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Elektromos szivritmus szabalyozo berendezés a pitvari fibrillacié megszintetésére a

pitvari jelek érzékelésével és tobb helyen torténd stimulalésaval

Kivonat

A talalmany targya elektromos szivritmus szabalyoz berendezes, amely tébb
elektrodot (106, 108) tartalmaz, amelyek a szomszédos pitvari szévethez vannak
csatlakoztatva, tartalmaz tovabba az elektromos stimulatort meghajtd
impulzusgeneratort (514), ami a pitvari szévet stimulalasara legalabb egy
elektrodhoz van csatlakoztatva és olyan mikroprocesszort (501) ami a jelbefogadasi,
visszaltési allapot meghatarozésara van programozva.

A berendezés lényege, hogy a tébb kozul legalabb egy elektrodhoz (106,108)
érzékeld erdsitd (509) van csatlakoztatva a pitvari fibrillacio észlelésére;

- az érzékeld erdsitdvel (509) elektromos kommunikacioban 1évé memdbriat
(503) tartalmaz a szivmUkodés alapvonalanak felvételére, és ha ezen folyamat alatt
pitvari  fibrillaciét ~ érzékel, akkor az elektromos  stimulalas-meghajto
impulzusgenerator (514) a visszaltés el6tti stimulaldé protokollt inditja be,
amennyiben a visszautési allapotot meghatarozta, az elektromos stimulalas
meghajtd generatora (514) a visszaltés utani stimulalé protokollt hasznalja, és

a visszalUtés eldtti és a visszaltés utani stimulald protokollt a kévetkezd
eljarasok kozul valasztja ki: visszaltés el6tti stimulalas kiszébértéken es visszautés
utani stimulalas is kuszobértéken; visszautés elott kiiszobértéken, visszaltés utan

kiszobérték alatti stimulalas: és visszaltés elott kiiszobértékl, utana kuszobérték

alatti stimulalas.
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Elektromos szivritmus szabalyozé berendezés a pitvari fibrillacid megszintetésére a

pitvari jelek érzékelésével és tobb helyen térténd ingerlésével

A talalmany alkalmazasi tertlete
A jelen talalmany térgya elektromos szivritmus szabélyozd berendezés a

pitvari fibrillacid megszintetésére a pitvari jelek érzékelésével és tobb helyen
térténd ingerlésével altalanossagban pedig olyan elektronikus stimulalo berendezés
a szivverés szabalyozasara, kulénésen olyan patolégias szivek esetében, amelyek
szivritmusban, elektromos vezetésben és/vagy a sziv 6sszehtzdédoképességében
mutatnak eltérést a normalistol. Még pontosabban a jelen talalmany targya pitvari
fibrillaci® megszintetésére szolgald olyan szivritmus szabalyozo, amely a 1) pitvari
érzékelés; 2) a pitvar elektromos teszt-stimulalasa; és 3) a pitvar kuldonb6zd
tertletein alkalmazott ingerlés felnasznalasaval dolgozik, és amelynek segitségével
a szivverés lassan visszadllithatd a normalis értékre, és ennek hatasara
elektromosan/miikédésileg konformma valik, azaz bekévetkezik a kardioverzio,
amikor a normalis pitvari ritmusba torténd visszafordulas vagy spontan kévetkezik
be, vagy a korabbiaknal kisebb energidju elektromos ellenimpulzus hatasara all be a
visszatérés a normalis allapotba.

A talalmany hattere

A pitvar hibas mikddése kovetkeztében bedllé megbetegedések szama igen -

nagy, ha ezek nem is mindig azonnal kovetkeznek be. A pitvari ritmus hibas
miikédése (pl. a pitvari fibrillacid, a kulénféle pitvari aritmiak, az A-V blokkolas és
mas vezetési rendellenességek) hozzdjarulhatnak trombodzis, embolia, szélutés,
és/vagy sziv-elégtelenség kialakuldsahoz, amelyek mindegyike komoly problémat
okozhat a betegnek.
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Pitvari érzékelés. Kulénbdzd megkdzelitési moédok alakultak ki, amelyek a
szivritmus szabalyozét haszndljgk fel a pitvari ritmus hibas mukodésének
Kik(1sz&bolésére, valamint a pitvari mikédés ezzel jard hatasainak megszuntetésére.
Ezen kival kilénleges szivritmus szabalyoz6 rendszereket és berendezéseket is
kifejlesztettek, amelyek képesek meghatarozni barmely hibas pitvari mdkodes
természetét, és azt is, hogy ez a hibas mikdédés a pitvarban vagy a kamraban
keletkezett-e. Az egyik ilyen megkozelités kamrai érzékelést hasznal fel egy
valdszintiség-sirtségi fuggvény (pdf) pillanatrél-pillanatra torténd mérésére vagy
meghatarozasara. Példaul Cohen az US 5,163,429 sz. szabadalmaban a pdf adatok
sz(ik ablakanak felhasznalasat csak az egyik kritériumként hatédrozza meg azok
kozott az adatok kézott, amelyeknek alapjan a kamrai mikédés josagat meg lehet
allapitani. A pdf adatokat hasznélja fel a kamrai fibrillaci6 megallapitasara N.A.
Estes I, A. Manolis és P. Wang altal szerkesztett "Beultetheto kardioverter-
defibrillator " c. konyv is. Epstein és munkatérsai az US 5,421,830 sz.
szabadalomban (amelyet késdbb részletesen targyalunk) ugyancsak a pdf adatok
felhasznalasarél szamol be, mint ami egyike annak a sokféle adatsornak, amelyeket
egyittesen hasznalnak fel a szivmikddés vizsgalataban. A valdszinlség-striségi
fuggvény alkalmazasa a pitvari szivmikodés meghatarozasaban sehol nem
szerepel, és ez egyedulallé nehézségekkel is jar, amint azt késobb targyalni fogjuk.

A pitvar elektromos préba-stimulélasa. Néhany, korlatozott szamu esetben
olyan szivritmus szabdlyozé protokollokat hasznalnak, amelyekben elektromos
proba-ingerlést alkalmaznak a pitvarra, nyomon kévetik az erre adott fizioldgiai
valaszokat, és ezzel segitik a legjobb vagy legalkalmasabb  protokoll
meghatarozasat a létezd hibas szivmikodeés kivaltasara, gyogyitasara vagy
javitasara. Példaul Duncen US 5,620,471 sz. szabadalmaban harom alap-protokollt
ad meg annak meghatarozasara, hogy a megfigyelt és érzékelt pitvari
szabalytalansagokat valdjaban pitvari aritmiak okozzak-e. Az egyik protokollban a
pitvar elektromos préba-stimulalasa szerepel, és mindharom protokoll szerint mind a
pitvari, mind a kamrai ritmust harom paraméter alapjan vizsgaljak: a pitvari és kamrai
beinditds vagy loket (firing) sebessége vagy meredeksége, a pitvari és kamrai
|6ket/szivverés stabilitasa és hogy a kamrai |oket koveti-e a pitvari I6ketet. Az elsd

protokollban, amikor a kamrai |6ket sebessége kisebb, mint a pitvari I6keté (jelezve
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azt hogy a pitvari szivverést nem koveti a kamrai), és ha a |oket sebességek
stabilisak, akkor kamrai tachikardiat feltételeznek, és kamrai ingerlést alkalmaznak.
A masodik protokoll szerint, ha a kamrai |6ket sebessége nem stabilis, akkor pitvari
aritmiat tételeznek fel, és pitvari ingerlést alkalmaznak. A harmadik protokoll azon
alapul, hogy ha a kamrai és pitvari Ioket sebessége azonos, akkor a pitvari |6ketet
kévetheti is, meg nem is a kamrai loket. Azt, hogy van-e kamrai kovetés, azt ugy
hatarozzak meg, hogy ellendrzik, vajon a szivritmus szabalyozo altal ido elbtt leadott
pitvari ingerlést kévetéen van-e, vagy nincsen kamrai kévetés. Ha a pitvari I6ketet
kéveti a kamrai l6ket, akkor az aritmia mechanizmusardl feltételezik, hogy az pitvari
tachikardia. Azonban ha a pitvari I6ketet nem kéveti a kamrai I6ket, akkor kamrai
tachikardia feltételezhetd, és ebben az esetben kamrai ingerlést kell alkalmazni.

Epstein US 5,421,830 sz. szabadalméaban altalanos modszert ad meg a
szivmiikodés rogzitésére, ellendrzésére és elemzésére, ami a beteg szivritmus
szabalyoz6jabol, és annak elektromos préba-ingerlésébdl szarmazé adatokon,
valamint tovabbi szenzorok altal detektalt, hemodinamikus vagy mas test-funkciok
adatain alapul. Felvehetdk vagy telies intrakardialis elektrogramok (amelyek mind a
pitvari, mind a kamrai mdlkodesi allapotot visszatikrézik), vagy csak kivalasztott
adatok (pl. P-P vagy R-R intervallumok, szivverés sebessége, az aritmia idGtartama,
a kardioverzié sebessége, valoszintség-slriség faggvény, stb.), amelyeket azutan
elemezhetiink. A beteg pitvari és kamrai valaszai az elektromos préba-impulzusokra
ugyancsak felvehetdk. Osszegezve, ez a rendszer lehetdséget ad a szivritmus
szabalyoz6 kénnyebb testre szabasara, hogy igy optimalis elrendezést lehessen
alkalmazni egy bizonyos beteg vagy a beteg egy bizonyos szituacidja (pl. testedzés
vagy megerdltetés) esetében.

A Drane és munkatarsai altal benydjtott, US 5,215,083 sz. szabadalomban
ugyancsak leirjak a proba-ingerlés hasznalatat az ingerlés finom hangolaséra és
értékelésére a beteg szivének kilonbézd stimulacios protokolljaiban. Elektromos
préba-impulzusokat hasznalnak specialisan kamrai fibrillacié vagy tachikardia
eldidézésére, és értékelik a kilénbozoképpen programozott terapiak hatékonysagat.

Tébb helyen alkalmazott pitvari ingerlés. A tobb helyre alkalmazott pitvari
stimulalas hasznalata kialonbszd célokat szolgalhat. llyenek a defibrillalas, a
kardioverzié, a ritmus szabalyozasa, és az egyenaramu (dc) tér eldallitasa. Egy

példat talalunk erre Combs és munkatarsai US 5,562,708 sz. szabadalmaban,



amelyben nagyfellleti elektrédok alkalmazasat irjak le (amelyek mindegyike tébb
elektrodot tartalmaz), amelyeket az egyik vagy mindkét pitvarba Ultetnek be elnyulo,
kis energiaju impulzusok elballitasara. Az elektromos impulzusokat egyidejuleg
alkalmazzak a pitvar felszinének tobb helyén, és a pitvari fibrillaciot a pitvar
széveteinek egyre nagyobb részének bevonasa szakita meg. A szivritmus
szabalyozd ezen elektrodjai a szivritmus szabalyozasan kival mas célokra, példaul
hagyomanyos defibrillalasra vagy kardioverziora is felhasznalhatdk.

Noren és munkatarsainak US 5,649,966 sz. szabadalma leirja tébb elektrod
felhasznalasat kiuszobérték alatti egyenarami mezd alkalmazaséra a fibrillacio
megszintetése céljabol. A egyenarami mezo alkalmazasakor a sebessége
megfelelden alacsony ahhoz, hogy ne inditson be akcios potencialt. A polaritast is
periodikusan valtogatni kell. Egy kiviteli alakban négy elektrodot helyeznek el a sziv
egy sikjan belul, ami lehetoveé teszi ezen a sikon egy gyakorlatilag minden iranyba
hato dip6lus mezd kialakulasat.

Causey, lll. US 5,411,547 sz szabadalma egy komplex szitaszerlien
kialakitott elektréd hasznalatarél szamol be, amelyben minden elektrodnak van egy
anodos és egy katodos foltja, a kardioverzio/defibrillalas céljara. Ezek az elektrédok
kétiranyu sziv-ingerlést tesznek lehetove.

Kroll US 5,391,185 sz. szabadalma tébb elektrod hasznalatat irja le, pitvari
defibrillalas eldidézésére. A kamrai fibrillacid eldidézésének lehetésége a pitvari
defibrillalas alatt nagymértékben lecsékken azaltal, hogy a pitvari ingerlést a kamrai
ciklus QRS fazisaval szinkronizaljak.

Nickolls és munkatarsai az US 5,181,511 sz. szabadalomban ugyancsak tobb
elektrédot hasznalnak  antitachikardias  szivritmus  szabalyozdéval — végzett
terapiajukban. Az elektrédok nemcsak elektromos érzékeld szerepét téltik be (az
ektopias fokusz helyének lokalizasaval), hanem virtualis elektrodként is mikédnek
az ektopias fokusz helyének stimulalasaban.

A manapsdg fennallé sziikségletek. A pitvar hibas ritmusa esetében arra
van szikség, hogy tébb pitvari helyet vonjunk be a kardioverzioba, de pitvari
érzékelési és mérési lehetdségekkel kombinalva, amihez pitvari proba-stimulalas és
analizis lehetdsége is csatlakozik. A pitvari proba-stimulalasra és analizisre azeért
van szikség, hogy a hibas mikadés természetét jobban meg lehessen hatarozni, és

igy a legvaloszinliibben haté vagy leghatékonyabb korrekciés terépiat lehessen
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alkalmazni. A pitvar proba-stimulalasanak alkalmazasara még abbdl az alapvetd
okbdl is nagy szilkség van, mivel az orvos a priori nem tudhatja, hogy egy adott sziv
(vagy egy adott sziv adott orvosi vagy patologias kérulmeények kozott) hogyan reagal
egy kivalasztott ingerlési rendszerre, még ha ez a kivalasztott ingerlési rendszer
altalaban mas sziv-betegek esetében jol mikadik is. Ezért sorozatos kozelitésre,
probalgatasra van szikség azoknal a szivritmus szabalyozéknal, amelyek
hagyomanyos ingerlési rendszere nem mikodik az adott beteg esetében. A tébb
helyen térténd ingerlés lehetdségére azért van szikség, hogy a pitvart minél
gyorsabban és hatékonyabban lehessen kardiovertalni egy fellépd aritmia, fibrillacio
stb. esetében. A pitvari érzékelés és a mért adatok felnasznalasa az orvost és/vagy
a szivritmus szabalyozoé aramkoérét tébb és jobb informaciéval latia el a sziv
fiziolégiai allapotat illetden, azaz arra vonatkozdan, hogy van-e pitvari aritmia vagy
fibrillacié, hol van az ektopias fokusz helye, stb. Ezért tehat olyan szivritmus
szabalyozdra van szilkség, ami a kévetkez6 harom elem kombinacidjat tartalmazza:
pitvari érzékelési és meérési lehetdség, pitvari préba-stimulaléas és elemzés
lehetdsége, valamint a tébb helyen térténd ingerlés lehetdsége.

Végul olyan ingerlési protokollra van szikség, amely sokkal gyorsabban
halad keresztil a miokardiumon, és amely egyrészt jobban ragadja magaval a
szivet, és masrészt egyidejlileg a sziv nagyobb tavolsagban lévo részeit is magaval
képes ragadni.

A talalmany 6sszefoglalasa
A fentiek értelmében a jelen taldlmany egyik targya olyan szivritmus

szabalyozo6, amely képes arra, hogy a pitvart tobb helyrdl ingerelje.

A jelen talalmany masik targya olyan szivritmus szabalyozé, amely képes a
‘pitvart Ugy lassan magaval ragadni, hogy a pitvart egyszerre tébb helyen ingerli, es
ezzel eldidézi a pitvar elektromos és mikodésbeli konformitasat, aminek
eredményeképpen a sziv jobb pumpalasa valik lehetove.

A jelen taldlmany kovetkezo targya olyan szivritmus szabalyozd, amely
detektalni tudja a pitvari fibrillacié és a pitvari aritmia jelenlétét ugy, hogy ingerli a
pitvart, és megfigyeli és méri ennek az ingernek a pitvari és kamrai mikddésre
kifejtett hatasat.

A jelen talalmany tovabbi targya olyan szivritmus szabalyozé, amely képes a

pitvarbol szarmazd valdszinliség-siiriség fuggvény adatainak fogadasara €s



analizalasara, és ezzel a pitvari szivverés sebességének, és a pitvar fiziologias
miikodésének meghatarozasara.

A jelen talalmany tovabbi targya a pitvar tébb helyen térténd ingerlésére
szolgalé elektronikus stimuldlé eszkéz, amelynek elektrédjai  intravénasan
bevezethetdk.

A jelen taldlmany tovabbi targya a pitvar tébb helyen torténd ingerlésére
szolgald olyan elektronikus stimulalo eszkéz, amelyben a készulék minden
elektrodja fuggetlen generatorral rendelkezik.

A jelen talalmany tovabbi targya a pitvar tébb helyen torténd ingerlésére
szolgald olyan elektronikus stimulaldé eszkoz, amelynek segitségével minden hely
klén és gyorsan ugyanabba a fazisba hozhato.

A jelen talalmany tovabbi targya a pitvar tébb helyen térténd ingerlésére
szolgalé olyan elektronikus stimulalé eszkéz, amely a helyeket ugy sorolja be, hogy
ez a normalis szivverést utanozza.

A jelen taldlmany tovabbi targya a kardioverzié (sziv normalis ritmusba
torténd  visszatérése) meghatarozdsa a  szivmikédés — monitorozasaval
(nyomonkévetésével), és annak észlelésével, hogy ennek a mikoédésnek az
alapvonala mikor tér el a zérus szinttol.

A jelen taldlmany tovabbi targya a hegszévetek kialakulasa kévetkeztében
bekévetkezd kuszobérték-emelkedés csékkentése.

A jelen talalmany ezeket a célokat olyan szivritmus szabalyozéval éri el,
amelynek teljesen kulonlegesés egyedulallo tulajdonsagai és lehetdségei vannak.
Elsdsorban emlitjitk azt, hogy a szivritmus szabalyozé képes arra, hogy tébb
elektrdd hasznalataval egyszerre tobb pitvari helyet képes ingerelien. A tobb
elektrod hasznalata nemcsak a tébb hely egyidejlleg torténé ingerlését biztositja,
hanem a tébb ponton térténd érzékelés lehetoségét (beleértve a pdf méréseket) is,
amely haromszdégeléssel gyakorlatilag barmely helyen elforduld pitvari ektopias
fokusz helyének meghatarozasat lehetové teszi. A tobb ponton torténd ingerlés
lehetdsége magatdl értetddden a pitvar sokkal hatasosabb ingerlését és/vagy
kardioverziojat képes biztositani aritmia, fibrillacio, stb. fellépése esetében. Ezzel a
tobb helyen végbemend érzékeléssel és ingerléssel egyutt a probalgatasos (trial
and error) megkozelités és analizis végrehajtasa teszi lehetdvé a lehetd legjobb

ingerlési protokoll hasznalatat, egy adott protokoll finom behangolasat, vagy a
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protokoll hozzaigazitasat a beteg fiziologias-patologiai statusahoz altalaban, vagy
egy adott beteg szivét illetden specialisan.

Azéltal hogy a taldlmanyunk szerinti megoldasnal kétfazisu ingerlést
alkalmazunk, tovabbi eldnyoket jelent az, hogy: csékkenti a sziv gyulladasos
karositasanak  veszélyét, csokkenti vagy megszinteti a kUszobérték
megemelkedésének  lehetéségét, ami a  sziv-szévet elhegesedésének
koévetkezménye lehet, valamint meghosszabbitja az elektrédokat mikodtetd elemek
élettartamat.

Ezen tulmenden a probalgatasos vizsgalatok lehetésége, valamint az ebbdl
szarmazé adatok elemzése a sziv fizioldgiai allapotanak sokkal alaposabb és
pontosabb meghatarozasat teszi lehetové; ez a meghatarozas gyakorlatilag kézelit a
pillanatrol-pillanatra tértend meghatarozashoz, ha az elemzést a célnak megfeleld
szoftver hasznalataval automatizaljuk.

Osszegezve, a jelen taldlmany olyan szivritmus szabalyozét ir le, amelynek
funkcionalis lehetdségei a beteg sziv-pitvaranak szempontjabol sokkal nagyobbak,
mint a jelenlegi technoldgidk altal nydijtott lehetoségek. A tdbb elektrod megfeleléen
kivalasztott stratégia szerint végrehajtott elhelyezésével biztositva van a nagyobb
pitvari "lefedettség", ami a pitvari aritmia, fibrillacio, stb. gyorsabb korrigalasat teszi
lehetdvé. A tobb elektrod hasznalata hasonléképpen pontosabb érzékelést is
lehetdvé tesz, ideértve barmely ektopias fokusz helyének meghatarozasat, hogy
jobb korrekciés ingerlési eljarast tudjunk alkalmazni. Ezen tulmenden, a
prébalgatasos vizsgalatilelemzési folyamatok hasznalata az elektromos vezetés, a
sziv ©sszehtizodas ritmus, stb. hibds mukodésének gyorsabb elemzését és
korrekciodjat biztositja. igy tehat a jelen talalmany eldrelépést jelent a sziv-gondozasi
eljarasokban, mivel pitvari szivritmus szabalyozokra vonatkozik. A beteg szamara a
jobb kezelés, és igy a jobb és gyorsabb kezelésre valo kilatas az eredmeény.

A kétfazist szivritmus szabalyozasra vonatkozd eljaras és berendezes keét,
egy elsd és egy masodik ingerlési fazist tartalmaz, amelyben mindkét fazisnak van
polaritasa, amplitudéja, alakja és id6tartama. Egy eldényés kiviteli alakban az elsé es
masodik ingerlési fazis polaritasa kilénbéz6. Egy masik elonyds kiviteli alakban a
két ingerlési fazis amplituddja kalénb6zo. Egy kovetkezd alternativ kiviteli alakban a
két ingerlési fazis idétartama kulénb6zd. A kovetkezo alternativ kiviteli alakban az

elsd ingerlési fazis alakja levagott hullam alak. Egy negyedik alternativ Kiviteli



alakban az elsd ingerlési fazis amplitiddja emelkedd. Az 6tddik alternativ Kiviteli
alakban az elsd ingerlési fazist a sziv verési/pumpalasi ciklusat kévetden 200 ms-
mal alkalmazzuk. Egy eldnyés kiviteli alakban az elsé ingerlési fazisa kuszdbeérték
alatti maximalis amplitudoéju, hosszu idétartamd anddos impulzus, és a masodik
ingerlés fazisa révid idotartamd, nagy amplitudoju katdédos impulzus. Megjegyezzuk,
hogy a fent emlitett alternativ kiviteli alakok kilénbézé mddokon kombinalhatdk is.
Ugyancsak megjegyezzik, hogy ezek a kilénféle alternativ kiviteli alakok csak
példaként szolgalnak, és nem korlatozé hatalyaak.

A jelen taldlmany szerinti kétfazisu ingerléssel fokozott miokardialis mtikédes
érhetd el. Az ingerlés vagy kondicionalas céljabél alkalmazott katédos és anddos
impulzusok kombinaldsa megdrzi az anddos ingerlés kovetkeztében megjavult
vezetést és Osszehlzédast javitd hatasat, mikézben jelentésen csokkenti a
megnovekedett ingerlési kuszob altal okozott hatranyt. Az eredmeény a
depolarizaciés hullam tovaterjedési sebességének megndvekedése. Ez a nagyobb
terjedési sebesség javitja a szinkronizaciot és csékkenti a miokardialis depolarizacio
heterogenitasat, aminek eredménye a vér kivalo aramlasa és a jobb 6sszehuzoédas.
Az alacsonyabb feszlltség-szinten végbemend jobb ingerlés eredménye: 1) heg-
szovetek képzddésének csokkenése, ami csokkenti a kardioverzio kuszobertékének
névekedését; 2) csdkken a szivritmus szabalyoz6 aramfogyasztasa, ami megnoéveli
az elemek élettartamat a szivritmus szabalyozékban; 3) csékkenti a betegnek azt a
kényelmetlenség-érzetét, ami a rekeszizom izomkotegének, vagy a bordakézi
izomnak az ingerlésébdl szarmazik.

A talalmany szerinti szivritmus szabalyozét a tovabbiakban példakenti kiviteli
alakja segitségével, a melléklet abrakon ismertetjuk részletesebben.

Az 1. dbra a vezetékek és elektrodok helyét mutatja be az emberi szivben.

A 2. abra a vezetékek és elektrodok egy tovabbi kiviteli alaknal térténd
elhelyezkedését illusztralja az emberi szivben.

A 2A abra a beépitett szivritmus szabalyozé legfontosabb elemeinek blokk-

diagramjat mutatja.
A 3. abra kétfazisu ingerlés sematikus képe elsdé andédos stimulald fazissal.
A 4. abra kétfazisu ingerlés sematikus képe elsd katddos stimulald fazissal.
Az 5. abra alacsony szint(i, hosszu idétartam(i anddos elsd stimulacios fazisu,

majd ezt kévetd hagyomanyos katédos stimulalé fazis sematikus képe.
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A 6. 4bra emelkedd alacsony szintd, hosszu idétartami anddos elsd stimulalo
fazisd, majd ezt kévetd hagyomanyos katodos stimulalé fazis sematikus képe.

A 7. abra alacsony szint(i, révid idétartami anddos elsd stimulalo fazisu
ingerek sorozatébol, majd ezt kdvetd hagyomanyos katodos stimulalo fazisbdl allo
stimulalas sematikus képe.

A 8. abra a jelen taldlmany hasznalatét illusztralja.

Az eldnyds Kiviteli alakok leirasa

Az elektromos ingert vezetékeken vagy elektrodokon keresztll tovabbitjuk a
szivhez. Ezek a vezetékek lehetnek epikardidlisak (a sziv kulsd felUletén
elhelyezkeddk), endokardialisak ( a sziv belsd feluletén elhelyezkeddk), vagy ezek
barmely kombinaciéja. A vezetékek a szakemberek szamara jol ismertek. A vezeték-
rendszerek lehetnek egypolusiak vagy  kétpdlusiak. Az  egypolusu
vezetékrendszerben egy elektréd van, a katéd. Az dram a katodtél aramlik a sziv
felé, itt ingerli a szivet, majd az dramkor bezarasara visszatér az impulzus generator
hazan elhelyezkedd anddhoz. A kétpolusu vezetékrendszer tavolabbi felén két
egymashoz kozel esd helyen két polus van, és mindkét elektréd a sziven beldl
helyezkedik el.

Az 1. abra az elektronikusan stimulalé 102 bedltethetd szivritmus szabalyozo
berendezés, valamint a hozza csatlakoz6 vezeték és elektrad rendszer sikbeli
nézete, a 104 emberi szivben alkalmazva. Amint lathatd, a berendezésnek van 106
jobb pitvari nyulvanyban elhelyezked6 vezetéke, jobb pitvari szeptéalis 108
elektrodja, elsé koronarias szinusz 110 elektrodja és masodik koronarias szinusz
112 elektrodja. Ezen apro 106, 108, 110, 112elektrédok mindegyike bevezethetd
intravénasan a szivbe, és egymastol figgetlen generatorokkal vannak ellatva.

A 2. abra elektronikusan stimulalé 102 bedlltethetd szivritmus szabalyozo
berendezés siknézete. Ebben a megoldasban a vezetékek és elektrodok
elhelyezkedése a 104 emberi szivben egy, az el6z6tdl eltéro moédon van megoldva.
Amint lathato, a 102 bedltethetd szivritmus szabélyoz6 berendezés rendelkezik jobb
pitvari nyulvanyban elhelyezkedd 106 elektréddal, jobb pitvari szeptalis 108
elektroddal, elsd koronarias szinusz 110 elektroddal, masodik koronarias szinusz
112 elektréddal, és bal szabad fali 204 elektréddal. Ezen aprd 106, 108, 112, 204
elektrodok mindegyike bevezetheté a szivbe intravénasan, és mindegyik kalén

generatorral rendelkezik. A kulén generatorok hasznalata kovetkeztében az
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elektrodok mukddése egyedileg idbzithetd. Egy eldnyés kiviteli alakban a bal
szabad fali 204 elektrodot a 206 szeptum atszurasaval a 206 szeptumon keresztill a
sziv bal felébe vezetik be. Az elektrodok emlitett elhelyezései csak illusztracios
celokat szolgalnak, és nem korlatozé hatalyuak. Elképzelhetd, hogy sok vezeték
kil6nb6z6 elhelyezésben is hasznéalhato.

Ezekben az elrendezésekben minden helyet (vezeték elhelyezési terlletet)
kulon lehet ingerelni, majd azonos fazisba hozni. Egy eldnyds kiviteli alakban az
ingerelt helyeket fokozatosan hozzak azonos fazisba; bizonyos helyzetek azonban
megkovetelhetik, hogy minden helyet gyorsan azonos fazisba kell hozni. Egy
alternativ kiviteli alakban ezen helyek ingerlése sorba &llithatd Ugy, hogy az
eredmény a normal szivverest utdnozza. A tébb helyen torténé egyidejii ingerlés
lehetésége mellett minden elektrod érzékeld kére is képes a tébb helyen térténé
érzékelésre. A tébb helyen torténd érzékelés lehetové teszi a barmely helyen lévo
ektopias fokusz(ok) haromszdgeléssel térténd lokalizalasat.

A 2A. abran blokk diagramon mutatjuk be a legfobb funkciondlis elemeit. A
102 bedltethetd szivritmus szabalyozé tartalmaz egy 500 stimulalé/szabalyozd
aramkort, amelyhez egy 501 mikroprocesszor, egy 503 RAM és egy 505 ROM van
507 cim/adabuszon keresztul csatlakoztatva egyrészt, masrészt pedig egy 512
szabalyozd buszon keresztil egy 509 er6sitd, egy Utemadd 514 meghaijté
impulzusgenerator és egy 516 kapcsold matrix van az 500 stimulalé/szabalyozo
aramkoérhéz csatlakoztatva. Az 501 mikroprocesszorral egyutt észleli a tachikardia
(és/vagy bradikardia) bekovetkeztét, és erre adott valaszként szabalyozza a
klénb6zo, az 512 szabalyozd buszon keresztll leadott ingerléses terapiakat. Az
501 mikroprocesszor ugyancsak detektalja a pitvari fibrillacié bekovetkeztét. A pitvari
fibrillacié detektalasara 501 mikroprocesszor a szakmaban ismert barmely
detektalasi modszert alkalmazhatja. A pitvari fibrillaciét altalaban nagy sebességu
pitvari depolarizacidk kiterjedt sorozataként lehet észleini. Ha a pitvari fibrillaciot
specifikusabban kivanjuk meghatarozni, akkor a hullamalak morfoldgiajaban fellépd
szabalytalansagokat is lehet elemezni. A pitvari fibrillacio megszlnését a pitvari
depolarizacid sebességének csOkkenéseként és/vagy nagyobb szabalyossagaként
észlelhetjuk.

Az 501 mikroprocesszor mikddését az 505 ROM- ban (csak olvashato

memoria) és az 503 RAM-ban ("random access" memdrid) tarolt program
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szabalyozza. A berendezés mikodését az orvos az 503 RAM-ban tarolt program
megvaltoztatasaval modosithatja, a szakmaban ismert, belltethetdé szivritmus
szabalyozdkban hagyomanyosan hasznalt szabdlyzé és telemetrikus aramkorok
hasznalataval.

Az 501 mikroprocesszorral, az 503 RAM és 505 ROM memériakkal és az 500
stimulalé/szabalyozé aramkorrel vald kommunikacid az 507 cim/adat busz
segitségével torténik.

Az 509 erdsitd aramkor a pitvari érzékeld aramkaére, amely lehet barmilyen
hagyomanyos szivet érzékeld, amilyeneket pitvari sziv érzékeld aramkérként a
korabbi berendezésekben is mar hasznaltak.

A 102 bedltetett szivritmus szabalyozdonak az 516 kapcsolasi matrixa az, ami
lehetdve teszi impulzusok szelektiv kdzvetitését a pitvari szabalyozo 514 meghajté
impulzusgeneratorbdl a 106-0112 elektrodokhoz. Az 516 kapcsold matrix lehet egy
vagy tébb FET (térvezérlesl tranzisztor) és/vagy SCR (félvezetés kapcsold),
amelyeket az 500 stimulalé/szabalyozd aramkér szabalyozasa aktival a szelektiven
ingerld 516 kapcsolé matrixhoz, a 106 és 108 elektrédokhoz, vagy a 110 és 112
elektrédokhoz, vagy az 106-112 elektrédok mas kombinacidjahoz. igy a pitvari
antitachkardids (vagy anti-bradikardias) kezelés az elhelyezett ingerlé elektrodok

Egy elony6s kiviteli alakban az ingerlést kuiszébértéken végzik, addig amig
visszaall a normalis szivritmus, amikor a stimulalast kiszobérték alatti szinten
folytatjak. A talalmany egy tovabbi elényés kiviteli alakjaban a stimulalas:

1) kiszdbértéken kezdddik és ezen is marad;

2) kuiszbb alatti szinten kezdddik, és kiszob alatti szinten is marad;

3) hagyomanyos stimulalas, amig vissza nem all a normalis ritmus, majd
kétfazisu stimulalas;

4) a normalis ritmus visszaallasaig kétfazisu, majd hagyomanyos stimulalas:

5) végig kétfazisu stimulalas.

Kuszébértéken ertjak azt a minimalis feszultség-szintet (vagy impulzus
szélességet adott feszlltség mellett), amellyel a miokardium stimuldlasa soran a
normalis ritmus visszaallitasa elérhetd. A normalis ritmus visszaallitasa azt jelenti,
hogy egy adott stimulus hatasara beéll a szivverés. Ami annyit tesz, hogy az

impulzus tavollétében viszont nincs normalis szivverés. Azok az impulzusok,
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amelyek nem keépesek ezt elGidézni, kUszébérték alattiak (még akkor is, ha
atmenetileg valamennyire befolyasoljak a membran potencialt ). A kiiszébérték alatti
impulzusok ezeért befolyasolhatjak a késdbbi vezetést, de nem a vezérelt szivverés
beinditasanak mechanizmusaval. A kiszébérték meghatarozasa &ltalaban Ugy
tértenik, hogy a feszultséget (vagy az impulzus szélességét) addig valtoztatjuk
(lefelé vagy felfelé), amig a kardioverzio bekdvetkézik ill. elvész.

- A hagyomanyos stimulalas jol ismert a szakemberek kérében, és ez egyfazisu
(katddos vagy anoddos) hullamalakot tartalmaz, valamint olyan tébbfazisd
hullamalakokat, amelyekben a nem ingerl6é impulzusok minimalis nagysaguak és
példaul az elektrod maradék-toltésének disszipalasara szolgainak.

A 3.-7. abrék kétfazisu stimulalasos protokollokat illusztralnak. Ezeket a
protokollokat Mower 08/699,552 sz. US szabadalmi bejelentése tartalmazza, amit itt
teljes egészében idézink.

A 3. @bra olyan keétfazisu elektromos stimulalast mutat be, amelyben az els6
stimulalasi fazist kepviseld 302 anddos stimulalé fazis 304 amplitidéval és 306
idétartammal alkalmazzuk. Az elsé 302 stimulalasi fazist koézvetlenul koveti a
masodik 308 katddos stimulald fazis, azonos intenzitassal és idétartammal.

| A 4. abra olyan kétfazisu elektromos stimulalast mutat, ahol az elsd 402
stimulalé fazis a katddos inger, 404 amplituddval és 406 iddtartammal alkalmazva.
Ezt az els6 402 stimulal6 fazist kézvetlenul kdéveti a masodik, anddos 408 stimulald
fazis, azonos intenzitassal és idétartammal.

Az 5. abra a kétfazisu stimulalas egy elony6s kiviteli alakjat mutatja, amelyben
az elsd 502 stimulalo fazis alacsony szintl, hosszu idétartamu anddos stimulus, 504
amplitadéval és 506 idétartammal. Ezt az elsé 502 stimulalé fazist kézvetlentl koveti
a masodik 508 stimuldlé fazis, ami hagyomanyos erdsségl és iddtartamd  katédos
inger. Egyéb eldnyés kiviteli alakokban az elsdé anédos 502 stimulalé fazis lehet: 1)
kiszébérték alatti maximalis amplituddjy; 2) 3 V-nal alacsonyabb feszultségli; 3) kb.
2-8 ms idétartamu és/vagy 4) a szivverés utan 200 ms-mal alkalmazott. Erre a
felhasznalasra vonatkozélag a kluszébérték alatti maximalis amplitadét uagy
definialjuk, hogy ez az a maximalis stimulalé amplitidé, amely meég anélkul
alkalmazhatd, hogy 6sszehlzédast idézne eld. Egy eldnyds kiviteli alakban az
anddos inger kb. 2 V, kb. 3 ms id6tartammal. Kulénb6zd alternativ kiviteli alakokban

az 508 katddos inger lehet: 1) rovid idétartamu; 2) kb. 0,3-1,5 ms idétartamd; 3)
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nagy amplituddju; 4) a kb. 3-20 V tartomanyba esé; és/vagy 5)0,3 ms-nal révidebb
idGtartamu és 20 V-nal nagyobb feszultségl. Egy elényds kiviteli alakban a katédos
stimulus kb. 6 V, kb. 0,4 ms idotartammal alkalmazva. Az ezekben a Kkiviteli
alakokban alkalmazott, illetve az ebbdl a leirdsbdl nyilvanvald mddositasokkal
végrehajtott kiviteli alakokban az aktivalas nélkial elérhetd maximalis membran
potencialt az stimulalas elsé fazisaban érhetjik el.

A 6. dbra egy masik, alternativ eldnyés kiviteli alakot mutat be, amelyben az
elsd anddos 602 stimulalo fazisbdl all, amelyet 604 idétartammal és névekvd 606
intenzitas-szinttel alkalmazunk. A 606 intenzitas-szint lejtése lehet linearis vagy nem
linearis, és a meredeksége valtozhat is. Ezt az andédos 602 stimulald fazist
kozvetlenul koveti egy masodik katédos 608 stimulalé fazis, amely hagyomanyos
intenzitasu és idétartamu ingerbdl all. Alternativ kiviteli alakokban az anddos 602
stimulalé fazis lehet: 1) 3 V-nal alacsonyabb. kiiszébérték alatti maximalis
amplitudéju; 2) kb. 2-8 ms idStartamu; és/vagy 3) a szivverés utan 200 ms-mal
alkalmazott. Megint mas alternativ kiviteli alakokban a katddos 608 stimulald fazis
lehet: 1) révid idétartamu; kb. 0,3-1,5 ms idGtartamu; 3) nagy amplitudéju; 4) a kb. 3-
20 V-os intervallumba eso feszultségl; és/vagy 5) 0,3 ms-nal révidebb idétartamu és
20 V-nal nagyobb feszlltségl. Az ezekben a kiviteli alakokban alkalmazott, illetve az
ebbdl a leirasbdl nyilvanvalé modositasokkal végrehajtott kiviteli alakokban az
aktivalas nélkul elérhetd maximalis membran potencialt az stimulalas elsé fazisaban
erhetjuk el.

A 7. abra olyan keétfazisu stimulalast mutat be, amelyben az elsd anddos 702
stimulald fazis impulzusok sorozatabdl all, amelyeket 704 amplitidéval alkalmazunk.
Egy kiviteli alakban a 708 stimulalé periédussal azonos idotartami 706 nyugalmi
periddusok vannak beiktatva az egyes impulzusok kézé, és ezek a nyugalmi
periodusok alapvonal intenzitasuak. A 706 nyugalmi periédusok minden egyes 708
stimulald fazis utan kévetkeznek, kivétel a masodik katédos 710 stimulald fazis, ami
hagyomanyos intenzitasu és idotartamu stimulusbol all, és kdzvetlentl kéveti a 702
sorozat befejezd impulzusat. Alternativ Kiviteli alakokban a 710 katédos inger lehet:
1) a 702 anddos impulzusok sorozataban atvitt teljes toltés kuszobérték alatti
maximalis eértékd; 2) a 702 sorozat elsd ingerld impulzusat szivverés utan 200 ms-
mal alkalmazott. Ismeét mas kiviteli alakokban a katédos 710 stimulalo fazis lehet: 1)

révid id6tartamu; 2) kb. 0,3-1,5 ms id6tartamu; 3) nagy amplitudéju; a 3-20 V-os
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feszUltség-tartomanyba esd; és/vagy 5) 0,3 ms-nal révidebb idétartami és 20 V-nal
nagyobb feszUltségu.

A 8. abra a jelen taldlmany folyamatabrajat illusztralja. A 802 |épésben a
pitvari fibrillacio detektalasara érzékelot hasznalunk. Az érzékelés lehet kézvetlen
vagy kozvetett. A kdzvetlen érzékelés alapulhat példaul a tébb pitvari érzékeld
elektrdd jelein. Az érzekeld elektrodok a szivmuikédeést elektromos jelek formajaban
érzékelik. Amint ez ismeretes, az R-hullamok a kamrai szévetek depolarizacidjakor,
mig a P-hullamok a pitvari szdvetek depolarizaciojakor keletkeznek. Ezeknek az
elektromos jeleknek a monitorozasaval az ICD szabalyozd/id6zitd aramkére meg
tudja hatarozni a a beteg szivverésének szabalyossagat és sebességét, és ennek
segitségével eldénthetd, hogy van-e aritmia a szivben, vagy nincsen. Ez az érzékelt
R- és/vagy P-hullamok sebességének meghatarozasaval, és ennek kulénbézd
referencia-értékekkel tértend dsszehasonlitasaval végezheto el.

A kozvetlen érzékelés kulonb6zd kritériumok alapjan mikédhet; ilyenek, nem
korlatozd hatallyal, pl. az elsddleges sebesség, hirtelen bekdvetkezés, és a
stabi‘lités. Az elsddleges sebesség érzékeldjének egyetlen kritériuma a szivverés
sebessége. Ha ezt az elsédleges sebesség kritériumot alkalmazzuk, akkor kezdddik
a kezelés, ha a sziv sebessége tullép egy elére meghatarozott értéket. A hirtelen
bekévetkezés kritériumara bedllitott érzékeldk nem veszik figyelembe a lassan
végbemend valtozasokat, és akkor inditiak be a kezelést, ha hirtelen valtozast
észlelnek, pl. azonnali, rohamokban jelentkezd aritmia esetében. Ez a fajta kritérium
tehat alkalmas a szinuszos tachikardia megkulénbdztetésére is. A sebesség
stabilitdsa is fontos kritérium lehet. Példaul egy kamrai segédeszkézzel torténd
kezelés nem alkalmas gyors, valtozé sebesség esetén, ilyenkor pitvari eszkéz
hasznalata ajanlatos.

Alternativ kiviteli alakokban az érzékelés lehet kozvetett is. A kozvetett
érzékelés alapulhat barmely funkcionalis paraméter észlelésén, pl. a pitvari
vérnyomas, az elektrokardiogram kitérésének sebessége, vagy az EKG
valoszinlség-slrtség fuggvénye (pdf) lehetnek ilyenek. Bar a pfd fuggvények
alkalmazasa a teljes elektrokardiogramra vagy az R-hullamokra ismert, varatlanul
rajéttink, hogy az alapvonal pfd fliggvénye is haszndlhaté a pitvari mukédési
zavarok meghatarozasara. Az elektrédok itt a pitvarra specifikusak, és az R-

hullamokra vonatkozd adatok kimaradnak. igy tehat annak elddntésére, hogy
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alkalmazando-e kezelés vagy sem, ugy donthetd el, hogy azt az idét monitorozzuk,
amelyet a jel az alapvonal kérul eltolt.

Végul annak meghatarozasa, hogy az aritmia a pitvarbdl vagy a kamrabal
ered, teszt-impulzus(ok)t lehet adni az egyik kamréara annak eldontésére, hogy
bekovetkezik-e a visszaltés, és modosul-e a ritmus. Példaul a kamrai ritmusban egy
pitvari teszt-impulzus visszaltést idézhet eld a pitvarban, de a kamrai ritmus utana is
valtozatlan marad. Pitvari ritmusban (vagy szinusz ritmusban), ha a pitvari teszt-
impulzus visszaltést idéz el8, akkor minden ezt kovetb szivverés idoziteése valtozik.
Annak meghatarozasa, hogy egy impulzus visszaUtést okoz-e, megvizsgaljuk az
alapvonalat kézvetlenul a szivverés utan, és megnézzik, hogy ez zérustdl (vagy az
alapvonal templattol) kulénbozik-e. Ha igen, akkor a visszalutés bekdvetkezett. Ezen
tulmenden, a ritmus pdf mintazata is kimutathatéan megvaltozik, ami ugyanezt jelzi.

A fentiek alapjan tehat egy elényés kiviteli alakban az érzékelb elektronika
tébb kritériumon alapszik. A jelen taldlmany szerint ezen kival egynél tobb
egységben elhelyezett eszkdzok dolgoznak, igy a kulénbozd kritériumok alapjan
mikedd érzékeld elektronika segitségével megfeleld kezelés biztosithatdé mind a
pitvar, mind a kamra szamara. Kritériumok lehetnek a fenti kritériumok, vagy
szakemberek szamara ismert més kritériumok is.

Ha fellép a pitvari fibrillacio, felvehetjik a szivmikédés 804 alapvonalat vagy
templatjat. Ez a templat olyan paramétereken alapulhat, mint pl. az EKG adatok,
mechanikai mozgasok és/vagy a valésziniség-siriségi fuggvény adatai. Egy
alternativ kiviteli alakban a templatot a normalis miikodés visszaallasa utan alakitjak
ki.

Inicidljuk a 806 lépésben a szivritmus szabalyozast. Egy elonyds kiviteli
alakban az stimulalast kiszobértéken alkalmazzuk, amig a normalis muikodés
visszaall, ekkor atvaltunk kuszébérték alatti szintre. Alternativ kiviteli alakokban az
stimulalas: 1) kiszébértéken kezdddik, és kiszobértéken marad; 2) kuszobérték
alatti szinten kezdédik és kiiszébérték alatti is marad; 3) a normalis szivmikodés
visszaallasaig hagyomanyos stimulalas, majd kétfazisu; 4) visszauteés el6tt kétfazisa,
majd hagyomanyos stimulalas; vagy 5) vegig kétfazisu stimulalas.

Ezalatt a kezdeti stimulalé periddus alatt a pitvart allandéan nyomon kévetjuk
a 808 visszaltés allapotanak meghatarozasara. Ekkor a normalis ritmus

visszaallasat tébb modon hatérozhatjuk meg. A visszaltés, vagy ennek tavolléte
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eldszér is meghatarozhatd a szivritmus monitorozasaval. A normalis ritmus
‘elvesztése a szivverés iddzitésének megvaltozasat eredményezheti.

Ezen kivil a visszaUtés vagy annak tavolléte a korabban leirt templat
monitorozasaval is meghatarozhatd. Ahol a templatot stimulélas el6tt hatarozzak
meg, ott az alapvonal megvaltozasa jelzi a visszautést. Ahol a templatot visszautés
utan hatarozzak meg, akkor a templat megvaltozasa jellemzé a normalis szivverés
megszlinésére. A templatot barmikor létre lehet hozni vagy modositani.

Amikor a visszaltés bekovetkezett, akkor 810 |épésben allitjak be a visszaallt
helyek stimulald protokolljat. Az elsd kiviteli alakban a visszaallt helyek stimulald
sebességét ekkor lelassitjak, majd megszintetik az stimulalast. Egy masodik kiviteli
alakban a vezetés kiterjesztését allitjiak le. Egy harmadik kiviteli alakban novelik az
stimulalas sebességét, majd ezutan allitidk le az stimuldlast. Az stimulalo
sebességnek a visszaltés bedllta utani beallitasan kival az stimulald protokollt ugy
is be lehet allitani, hogy: 1) ha visszautés eldtt hagyomanyos stimulalast
alkalmaztak, akkor utéana kétfazisu stimuldlas kovetkezik; 2) ha visszaités elott
kétfazisu volt az stimulalds, utdna hagyomanyos stimulalast alkalmaznak; 3) ha
visszaltés eldtt kétfazisu stimulalas tértént, ezt folytatjak visszautés bealldsa utan is.

Miutan igy leirtuk a talalmany alapvetd koncepcidjat, szakember szamara
vilagos lesz, hogy a megadott részleteket csak példaként adtuk meg, és ezek nem
korlatozé hatalyGak. Elképzelésunk szerint kulonféle valtoztatasok, modositasok
fognak torténni, amelyek a szakember szamara vildagosak, de itt nincsenek
megadva. Ezek a vdltoztatdsok és modositasok a talalmany keretein belul
maradnak. Azt is el kell mondani, hogy az itt leirt ingerld impulzusok a létezd
szivritmus szabalyozok elektronikajaban is rendelkezésre allnak, ha ezek
megfelelden vannak programmozva. Ennek megfelelden a taldlmanyt csak a

kovetkezokben megadott igénypontok és ezekkel egyenertékld  kikétések

korlatozzak.



Szabadalmi igénypontok

1. Elektromos szivritmus szabalyoz6 berendezes, ami a kdvetkezd elemeket
tartalmazza:

- tébb elektrodot (106, 108) a szomszédos pitvari szOvethez csatlakoztatva,

- az elektromos stimulatort meghajté impulzusgeneratort (514), ami a pitvari
szovet stimuldlasara legaldbb egy elektrodhoz van csatlakoztatva;

- mikroprocesszort (501) ami a jelbefogadasi, visszaUtési allapot
meghatarozasara van programmozva;
azzal jellemezve, hogy

- a tébb kozul legalabb egy elektrédhoz (106,108) érzékeld erdsitd (509) van
csatlakoztatva a pitvari fibrillacio észlelésére;

- az érzékeld erdsitdvel (509) elektromos kommunikacioban lévé memoriat
(503) tartalmaz a szivmiikédés alapvonalanak felvételére,

ha ezen folyamat alatt pitvari fibrillaciét érzékel, akkor az elektromos
stimulalas-meghajté impulzusgenerator (514) a visszaltés el6tti stimulald protokolit
inditja be,

amennyiben a visszautési allapotot meghatarozta, az elektromos stimulalas
meghaitd generatora (514) a visszaltés utani stimulald protokollt hasznalja, és

a visszalutés eldtti és a visszaUtés utani stimulald protokollt a kdévetkezd
eljarasok kozul valasztja ki: visszaUtés eldtti stimulalas kiszébértéken és visszaltés
utani stimulalas is kuszobértéken: visszaltés elbtt kiszobértéken, visszaltés utan
kuszobérték alatti stimulalas; és visszautés elott kiszobértékl, utana kuszdbérték
alatti stimulalas.

2. Az 1. igénypont szerinti szivritmus szabalyozé berendezés azzal
jellemezve, hogy az eljaras kétfazisu stimulalast alkalmazéan van kiképezve a
normalis ritmus visszaallasa utan.

3. Az 1. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal

jellemezve, hogy az eljaras a normalis ritmus visszaallasa el6tt hasznal kétfazisu

stimulalast alkalmazoéan van kiképezve.



4. Az 1. igénypont szerinti szivritmus szabalyozé berendezés azzal
jellemezve, hogy az eljaras mind a normalis ritmus visszaallasa el6tt, mind utana
kétfazisu stimulalast alkalmaz.

5. A 2. igénypont szerinti szivritmus szabéalyozé berendezés azzal
jellemezve, hogy a kétfazisu stimulalas a kévetkezokben all: az elsd €és masodik
stimulalo fazis egymast kovetd alkalmazasa a sziv-szdvetre ugy, hogy az elsd
stimulalé fazis elsé fazisu polaritasu, elsd fazisu amplitddéju, elsd fazisa alaku és
elsd fazist idétartamu, mig a masodik stimuldlé fazis polaritiésa az elsd fazis
polaritdsaval ellenkezd, és masodik fazisi amplituddju, masodik fazisu alaku és
masodik fazisu idétartamu.

6. Az 5. igénypont szerinti szivritmus szabalyoz6 berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsé fazis pozitiv polaritasu.

7. A 3. igénypont szerinti szivritmus szabalyozé berendezés azzal
jellemezve, hogy a kétfazisu stimulalas a kovetkezokben all: az elsé és masodik
stimulalé fazis egymast kévetd alkalmazasa a sziv-szévetre, amelynek soran az elsd
stimulalé fazis elsd fazisu polaritasu, elsd fazisi amplitudéju, elsé fazisu alaku ées
els6 fazisu iddtartamu, és a masodik stimuldlé fazis az elsd faziséval ellentétes
polaritasti, masodik fazisu amplituddju, masodik fazisu alaki és masodik fazisu
id6tartamu.

8. A 7. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsd stimulald fazis pozitiv polaritasu.

9. A 3. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal
jellemezve, hogy a kétfazisu stimuldlas a kovetkezGkben all: az elsd és masodik
stimulalo fazis egymast kévetd alkalmazéasa a sziv-szévetre, amelynek soran az els6
stimulald fazis elsd fazisu polaritasu, elsd fazisu amplitiddjd, elsd fazisu alaku és
elsd fazisu idotartamd, és a masodik stimulalé fazis az elsd faziséval ellentétes
polaritast, masodik fazisu amplitidoju, masodik fazisi alaki és masodik fazisu
idétartamu.

10. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabalyozé berendezés azzal

jellemezve, hogy az els6 stimulalo fazis pozitiv polaritasu.
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11. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabalyozo berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsd stimulalé fazis amplitidéja kisebb, mint a masodik fazis
amplitaddja.

12. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal
jellemezve, hogy az els6 stimulald fazis amplitiddja az alapvonal amplitudéjarol egy
masodik amplitidoéra emelkedd.

13. A 12. igénypont szerinti szivritmus szabalyozo berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik érték azonos a masodik stimulalé fazis amplitudéjaval.

14. A 12. igénypont szerinti szivritmus szabalyozé berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik érték a kiiszobertek alatti maximalis amplitudo.

15. A 14. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal
jellemezve, hogy a kiuszobérték alatti maximalis amplitudé kb. 0,5-3,5 V.

16. A 11. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsd stimulalé fazis idétartama legalabb akkora, mint a masodik
stimulalé fazis idotartama.

17. A 11. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal
jellemezve, hogy az elso stimulalo fazis idétartama kb. 1-9 ms.

18. A 11. igénypont szerinti szivritmus szabalyoz6 berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik stimulalo fazis idétartama kb. 0,2-0,9 ms.

19. A 11. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik stimulalo fazis amplitudéja kb. 2-20 V.

20. A 11. igénypont szerinti szivritmus szabalyozo berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik fazis idotartama kisebb, mint 0,3 ms, és a masodik fazis
amplitudoja nagyobb, mint 20 V.

21. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabalyozo berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsd stimulalo fazis elore meghatarozott amplitidoju, polaritasu
és id6tartamu ingerld impulzusok sorozatabdl all.

22. A 21. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal

jellemezve, hogy az elso stimulald fazis még nyugalmi periédusok sorozatat is

tartalmazza.



- L 1 W [ ]

v « @ e ~ 0
- 9 v Se v e
00 0 3 4 @« _* ssam0®
4 a. 08 - g

23. A 22. igénypont szerinti szivritmus szabalyozé berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsd stimulalé fazis alkalmazasa magaban foglalja az alapvonal
amplitidéju nyugalmi periodus alkalmazasét is legalabb egy stimulald impulzus utan.

24. A 23. igénypont szerinti szivritmus szabalyoz6 berendezés azzal
jellemezve, hogy a nyugalmi periddus hossza megegyezik az stimulalé fazis

idotartaméaval.
25. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal

jellemezve, hogy az elsd stimuléld fazis amplitidoja a kuszébérték alatti maximalis
amplitudo.

26. A 25. igénypont szerinti szivritmus szabalyoz6 berendezés azzal
jellemezve, hogy a kiiszébérték alatti maximalis amplitidd értéke kb. 0,5-3,5 V.

27. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal

jellemezve, hogy az elsé stimuldld fazis id6tartama legalébb akkora, mint a mésodik

stimulalé fazis idotartama.

28. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabalyozd berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsd stimulalo fazis idotartama kb. 1-9 ms.

29. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabéalyozé berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik fazis idétartama 0,2-0,9 ms.

30. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabélyozé berendezés azzal
jellemezve, hogy a masodik stimulalé fazis amplituddja kb. 2-20 V.

31. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabalyozé berendezes azzal
jellemezve, hogy a masodik stimulalé fazis idotartama kisebb, mint 0,3 ms és a
masodik stimulalé fazis amplituddja nagyobb, mint 20 V.

32. A 9. igénypont szerinti szivritmus szabalyozé berendezés azzal
jellemezve, hogy az elsé stimulalo fazist a szivverés utan tébb mint 200 ms-mal
inditja.

33. Az 1. igénypont szerinti szivritmus szabalyozé berendezés azzal
jellemezve, hogy a pitvari fibrillacio érzekelese tartalmazza:

a kovetkezd csoportbol valasztott paraméterek nyomon kévetését: pitvari
vérnyomas, az elektrokardiogram kitérésének sebessége és az elektrokardiogram

valészinliség-surlség fuggvénye.
A meghatalmazott:
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