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(57) Zusammenfassung

Herzschrittmacher mit Mitteln zum Festhalten eines dem Vorliegen des Tachykardiezustands zugeordneten Signals,
wenn zwei aufeinanderfolgenden Aktionen im Atrium einen vorgegebenen Zeitabstand unterschreitet, wobei weitere
Schaltmittel (Figuren 3a und b) vorgesehen sind, welche die Mittel in einen Zustand ohne Signalausgabe zuriicksetzen,
wenn seit dem letzten aufgetretenen die Eingangsschaltung fiir im Atrium aufzunehmende Signale austastenden Signal
mindestens ein Zeitraum vergangen ist, welcher grosser ist, als der vorgenannte Zeitabstand, ohne dass im Atrium ein Sig-

nalimpuls aufgenommen wurde.
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Herzschrittmacher

Beschreibung

Die Erfindung betrifft einen Herzschrittmacher der im

Oberbegriff des Anspruchs 1 angegebenen Art.

Es ist bei kiinstlichen Herzschrittmachern bekannt, das

Tachykardiezustdnde ilber im Vorhof abgeleitete Signalim-
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pulse erkannt werden, wobei das Vorliegen des Tachykar-
diezustands angenommen wird, wenn diese eine vorgegebene
Rate iiberschreiten. Die obere Grenze fir die Auffindbar-
keit von Tachykardien durch die hier beschriebenen Erken-
nungsmittel wird gesetzt durch diejenige Folgerate von im
Atrium aufgenommenen Impulse, welche bereits die Stdrer-—

kennungsmittel ansprechen lassen.

Problematisch bei der Erkennung von Tachykardien ist die
Tatsache, daf zu denjenigen Zéiten, wihrend der die Ein-
gangsstufen fiir die Verarbeitung der vom Herzen abgeleitg;;
ten Signale durch Austastung abgeschaltet werden, Xkeine
sichere Aussage iiber das Auftreten, den Fortbestand oder
die Beendigung eines tachykarden Zustands méglich ist.

Der im Anspruch 1 angegebenen Erfindung liegt die Aufgabe
zugrunde, eine Tachykardie-éfkennﬁngsschaltung anzugeben,
welche - insbesondere mit einem physiologisch arbeitenden
Schrittmachersystem - eine Aussage ﬁber‘ das Vorliegen
eines Tachykardie-Zustands in der Weise zuldgt, daB die
abgegebenen Stimulationsimpulse die Patientensicherheit in
grdstméglicherweise gewdhrleisten und die Synchronitdt mié
dem -Eigenrhythmus der Herzsignale des Patienten erhalten
bleibt.

Besonders vorteilhaft ist bei der Erfindung neben demn
geringen Bauteileaufwand, da8 die Schaltung zur Tachykar-
die-Erkennung mnit einer Schaltung zur Erkennung von
Stdrsignalen unter Ubernahme des grdSten Teils der Bauele-
mente kombiniert werden kann und somit auch der Raum- und
Energiebedarf gegeniiber einem entsprechenden, herk&mmli-

chen Schrittmacherkonzept nur unbedeutend vergrdBert ist.
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Die Erfindung beruht auf der Erkenntnis, daB8 beim
Einschalten eines das Vorliegen des Tachykardiezustandes
festhaltenden Bauelementes die Berilicksichtigung der Aus-
tastzeiten des Atrium-Eingangverstdrkers im wesentlichen
unerheblich ist, weil es dadurch im Mittel hochstens zur
Verzdgerung der Erkennung dieses Zustandes um ein Tachy-
kardie-Intervall kommt und damit diejenigen Mittel des
Schrittmachers, welche eine Betriebszustandsdnderung des
Schrittmachers in der Richtuny bewirken, daBf eine Signal-
aufnahme im.Atrium unterbunden wird und gegebenenfalls
Magnahmen 2ur Tachykardiebeendigung ergriffen werdeh,
hochstens verzdégert eingeschaltet werden. Der Schritt-
macher befindet .sich dabei - insbesondere bei Verwendung
eines physiologisch reagierenden Schrittmacherkonzepts
- noch aufgrund der vom Herzen aufnehmbaren Signale, ins-
besondere beziiglich seiner Refraktdrzeiten in Synchronitét

mit dem Herzrhythmus des Patienten.

Anders liegen die Verhdltnisse Jjedoch beim Verlassen des
durch das Vorliegen der Tachykardie eingeschalteten
verédnderten Betriebszustands: Wird der wdhrend der Tachy=-
kardie vorliegende Betriebszustand des Schéittmachers vor-
zeitig verlassen, ohne daB8 die Tachykardie tatsdchlich Se—
endet wurde, so treten Fehler in der Synchronisation zwi-
schen Herz und Schrittmacher auf, welche eine Stimulation
in die wvulnerable Phase des Herzens 2zur Folge haben
konnen. Hier wird durch die Erfindung insoweit Abhilfe ge-
schaffen, daB8 ein Verlassen des bei einer Tachykardie an-
zuwendenden Betriebszustands nur dann méglich ist, wenn
sichergestellt ist, daB die Herzrate wieder einen normalen

Wert angenommen hat. Hierfiir ist es erfindungsgemdf Bedin-
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gung, daB zwischen dem letzten den Verstdrker fir im
Atrium aufgenommene Signale austastenden Signal und dem
darauffolgenden im Vorhof aufgenommenen Signalimpuls min-
destens eine Zeitdauer vergangen ist, welche gréger ist
als die Zeitdauer, welche der Aufeinanderfolge von tachy-
karden Impulsen entspricht. Diese Bedingung ist auch dann
erfiillt, wenn nach einer entsprechenden Austastzeit
zwischen zwel aufeinandgrfolgenden aus dem Atrium aufge-
nommenen Signalen mindeétens diese Zeit vergangen ist. Das
Verlassen des Tachykardiezustands erfolgt demnach

asynchron.

Bei bevorzugten Weiterbildungen der Erfindung wird die
Zeitmessung jeweils zwischen dem Austastimpuls aufgrund
einer Stimulation im Ventrikel und dem Zeitpunkt, zu dem
eine Stimulation im Atrium erfolgen kann, bzw. dem Beginn
des mit der Stimulation einhergehenden Austastimpulses,
vorgenommen. Bel den Austastsignalen handelt es sich um
Impulse, welche auf einen an eine Kammer abegebenen Stimu-
lationsimpuls hin zur Sperrung der Eingangsmittel erzeugt
werden. Die Dauer des Austastimpulses wird glinstigerweise
dann verlingert, wenn aufgrund einer Ex%rasystole eine
Stimulation im Ventrikel erfolgt, um einerseits das Setzen
der Mittel =zum Festhalten des Vorliegen des Tachykar-
diezustands durch die retrograde Uberleitung des Stimula-

tionsimpulses in das Atrium zu verhindern.

Die Erfindung basiert auf dem Bestreben, eine universelle
Schrlttmacherstruktur anzugeben, welche Fehlermdglichkei-
ten bekannter Systeme vermeidet, wobei die Realisierung in

einem implantierbaren System m&glich sein soll. Das System
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soll eine weitestgehende Auswertung der aufgrund von vom
Herzen abgeleiteten Signalen zur Verfiigung stehender
Informationen  ermdglichen, wobei der Einflus von
Sférsignalen gering gehalten ist. Durch diee physiologisch
korrekte Zuordnung aller die Betriebsarten des
Schrittmachers beteffenden Umschaltvorgdnge wird eine

groBe Patientensicherheit erreicht.

Vorteilhafte Weiterbildungen sind in den Unteranspriichen
angegeben und werden einschlieBlich der Erfindung anhand
des 1in den Figuren dargestellten Ausfiihrungsbeispiels

ndher erl&utert. Es zeigen:

Figur 1 ein Blockschaltbild der den erfindungsgemdBen
Schrittmacher bildenden Baugruppen unter  besonderer
Beriicksichtigung der im Betrieb auftretenden logischen

Verkntipfungen,

Figur 2 ein Zeitdiagramm zur Erlduterung des Funktions-
ablaufs bei dem in Fig. 1 dargestellten Schrittmacher,

3

Figur 3a Einzelheiten einer zur Erkennung von Stérsigna-

len dienenden Baugruppe,

Figur 3b Einzelheiten einer zur Erkennung von Tachykar-

dien dienenden Baugruppe,

Figur 4 Einzelheiten einer zum Einschalten verschiedener

Betriebszustdnde dienenden Baugruppe,

Figur 5 Einzelheiten einer Anordnung zum Umschalten in
einen Hysteresezustand als ‘Teil einer der in Fig. 1 darge-

stellten Anordnung hinzuzufiligenden Baugruppe,
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Figur 6 Einzelheiten einer Baugruppe zur Steuerung der
Austastzeiten fiir die Eingangsstufen in Fig. 1,

Figur 7a Einzelheiten einer Baugruppe zur automatischen
Berechnung der Refraktdrzeit des Ventrikels, welche dem

Blockschaltbild gem#B Fig. 1 hinzuzufiigen ist, sowie

Figur 7b Einzelheiten einer der in Fig. 7a dargestellten

"

Baugruppen.

Das in Figur 1 dargestellte in Blockschaltungsform wiedéf-
gegebene Prinzipschaltbild des erfindungsgemdBen Herz-
schrittmachers gibt den SignalfluB zwischen den einzelnen
Baugruppen und eine Anzahl von logischen Verkniipfungen
wieder. Der verwendeten Schrittmacherstruktur liegt das
Konzept eines Schrittmachets zugrunde, das auf grund von
Zu- und Abschaltungen von Signalverbindungen in
unterschiedlichen Betriebsarten (Modes) benutzt werden
kann, wobei die Umschaltung 2wischen den einzelnen
Betriebsarten (die im Folgenden mit den auf dem Gebiet der
Herzschrittmachertechnik eingefiihrten generischen Codes
bezeichnet werden sollen) programmiert uﬁa/oder signalab-
hingig erfolgen kann. In seinen komplexeren Modes paBt'ﬁér
Schrittmacher sich dabei auf physiologische Weise dem

natiirlichen Herzverhalten an.

Die Realisierung des dargestellten Konzepts kann gleicher-
maBen mittels diskreter oder programmierbarer Logik-Bau-
elemente erfolgen, wobei im Falle einer hardwaremdfiigen
Lésung die erforderlichen Verknipfungen - wie dargestellt

- mittels Logik-Gattern und@ Speichermitteln wie Flip-Flops
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und Latches erfolgen, wihrend beispielsweise bei einer Mi-
kroprozessorldsung die Logik-Entscheidungen nicht paral-
lel, sondern nach Programm seriell vorgenommen werden.
RAM-Speicherplidtze {ibernehmen dabei die Funktion der
Speichermittel zum Festhalten von £fiir Betriebszustande
charakteristischen Signalen. Einige der dargestellten

Funktionsbaugruppen, stellen vorteilhafte Weiterbildungen

der Erfindung dar.

"

Aus Figur 2 ist der zeitliche Ablauf der Signalverarbei-
tung und Stimulationsvorgdnge ersichtlich, wobei in dén
iibrigen Darstellungen entsprechende Zeitbezeichnungen ver-
wendet wurden, so daf diesbeziiglich auf diese Figur stets
Bezug genommen werden kann. In der Darstellung f&llt der
Anfangszeitpunkt T, zusammen mit dem Zeitpunkt Tz, der
nach einem Umlauf (entsprechend einem Herzzyklus) erreicht
wird und die Aktivitdt des Atriums charakterisiert. Im
Falle einer Stimulation im Ventrikel oder Atrium folgt
eine Austastzeit tpjasnkz fir die im Atrium plazierte Elek-
trode, wobei die Dauer dieser Austastzeit Jewelils davon
abhéngié ist, ob im Atrium oder im Ventrikel, d.h. in der-
selben oder in der jeweils anderen Kammer stimuliert wur-
de. Das Ende dieser Austastzeit ist mit Tpianka bezeiéh-

net.

Zwischen Tp und Ty befindet sich die AV-Uberleitungszeit,
wobei Ty den Zeitpunkt der Aktivitdt des Ventrikels
charakterisiert. An Ty schlieBt sich entsprechend eine
Austastzeit tpjapkv &n, welche im Zeitpunkt Tplanky endet.
Die Refraktdrzeit des Atriums tye.fpa beginnt mit T, und
endet bei Trgfaz, wdhrend die Refraktdrzeit des Ventrikels
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bei Ty beginnt und bel Trefv endet. Die Zeiten Tpg und
Ttachy sind aus dem Diagramm gemd@B8 Figur 2 nicht direkt
ersichtlich, da diese durch entsprechende Folgeraten der
Herzaktionspotentiale und/oder Stdrsignale als Trigger-

signale festgelegt werden.

Bei dem in Figur 1 dargestellten Herzschrittmacher bilden
die Anschliisse A und Ein- und Ausgidnge fir Signale, wel-
che vom Herzen aufgenoﬁmen werden bzw. in Form von Stimu-
lationsimpulsen an das Herz abgegeben werden. Mit "A" ist
dabei der AnschluB fiir eine im Atrium und mit "V" der An-
schlug fiir eine im Ventrikel fixierte Elektrode bezeich-

net.

Die zentrale Steuerung fiir die zeitliche Zuordnung der ab-
zugebenden Impulse erfolgt. iibber einen Z&hler 1, welcher
durch von einem Taktgenerator 2 erzeugte Impulse inkremen-—
tiert wird und iiber einen "Reset"-Eingang in eine Aus-
gangsstellung zurlicksetzbar ist. In Abhdngigkeit von vom
Herzen aufgenommenen Signalen ist dieser Zdhler iiber einen
zusétziichen "preset"-Eingang auf beliebige Zihlersténde
in Vorwidrtsrichtung - entsprechend einer *zeitlichen Vor-
eilung - voreinstellbar. Ein Verindern des Z&hlerstandées
in Rickwirtsrichtung ist nicht notwendig. Nach Erreichen
seines Endstandes setzt der nachfolgende Impuls den Zéhler
auf 0, von wo aus der Zdhlvorgang fortgesetzt wird. Das
Zzusammenwirken des Z&hlers mit den f{brigen in Figur 1
dargestellten Bauelementen wird weiter unten n&her be-
schrieben. (Die {Ubertragung einzelner digitaler Signal-
impulse oder analoger Signale ist in den Figuren durch
einfache Verbindungen dargestellt, wdhrend doppelte Linien
die Ubertragung vollstdndiger Datenwdrter symbolisieren.)
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Die vom Atrium liber eine dort fixierte Elektrode aufgenom-
menen Signale gelangen iiber den AnschluB8 A an eine Ein-
gangsstufe 101, welche einen Vorverstdrker enthdlt, der
{iber einen Programmiereingang (zugehdriger Pfeil P) 1in
seinem Verstidrkungsfaktor einstellbar ist. Die Eingangs-
stufe bewirkt gleichzeitig eine Impulsformung in der
Weise, da8 die vom Atrium aufgenommenen Signale in Form
von impulsfdrmigen Logiksignalen 1in den nachfolgenden
Schaltstufen weiterverarbeitet werden koénnen. Die Dar-
stellung de; Logikpegel bei dem wiedergegebenen Ausfiih-
rungsbeispiel erfolgt in positiver Logik, d.h. das Vorhéﬁé
densein eines Signals wird mit dem H-Zustand und die Ab-
wesenheit mit dem L-Zustand bezeichnet. Umschaltelemente
(zidhler, Mono- und Flip-Flops) werden durch die ansteigen-

"den Vorderflanken der Signalimpulse aktiviert. Weiterhin

weist die Eingangsstufe 101 Filtermittel auf, mit einer
Filtercharakteristik, die sie vorzugsweise fiir die auf-

zunehmenden Nutzsignale durchlé&dssig macht.

Die Eingangsstufe 101 wird auBerdem von einer Austast-
schaltung 3 beeinfluBt, welche die Eingangsstufe fir vor-
gegebene Zeitrdume tpjaznka Sperrt, wenn ein Stimulations-
impuls an Atrium oder Ventrikel abgegeben wurde. Auf diese
Weise wird verhindert, daB ein vom Schrittmacher abgege-
bener Stimulationsimpuls als herzeigenens Signal verarbei-

tet wird und das Betriebsverhalten des Schrittmachers

fehlerhaft beeinflust.

Der Eingangsstufe nachgeschaltet ist eine StSrerkennungs-
schaltung 102, welche ein Ausgangssignal abgibt, wenn der
Abstand zweier aufeinanderfolgender, von der Eingangsstufe
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101 verarbeiteter Signalimpulse einen vorgegebenen zeitli-
chen Mindestabstand (Tog), entsprechend einer maximalen
Folgefrequenz, unterschreitet. Derartige eine Storung
bildende Signale konnen ihre Ursache sowohl auBerhalb
(elektromagnetische Einstreuungen oder Wechselstrome) als
auch innerhalb des Kdrpers des Patienten (Elektrodenarte-
fakte) haben. Die Stérerkennungsschaltung 102 verhindert
im Zusammenwirken mit. weiter unten 2zu beschréibenenden
Mitteln, daB an der Atriumelektrode aufgenommene Impulse,
welche die vorgegebene Frequenz {iberschreiten, zur Weiter-

verarbeitung zugelassen werden.

Der Ausgang der Eingangsstufe 101 ist weiterhin mit dem
Eingang einer Tachykardieerkennungsstufe 103 verbunden,
welche entsprechend ein Signal abgibt, wenn die am Ausgang
der Stufe 101 erscheinenden Impulse eine vorgegebene Fol-
gezeit unterschreiten. Die "Tachykardierate™ Tyachy ist
mit ca. 250 ms grdBer als die als Kriterium fiir das Vor-
handensein eines St&rsignals festgelegte Zeitdauer Tgg:
welche ca. 100 ms betragt.

Der AnschluB V, an den eine im Ventrikel zu fixierenden
Elektrode angeschlossen werden kann, ist mit dem Eingang -
einer weiteren Eingangsstufe 201 verbunden, die in ihren
grundsdtzlichen Funktionen der Eingangsstufe 101 £ir vom
Atrium aufgenommene Signale entspricht. Der Verstarkungs-
faktor ist iiber einen =zusidtzlichen Eingang (zugehdriger
Pfeil P) einstellbar. Eine separate Stdrerkennungsschal-
tung 202 fir die von der im Ventrikel fixierten Elektrode
aufgenommenen Stdrsignale gibt ein Ausgangssignal ab, wenn

die vom Ventrikel aufgenommenen Signalimpulse eine hdhere
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als eine vorgegebene Frequenz aufweisen. Die Eingangs-
stufe 201 wird entsprechend durch von der Austaststufe 3

abgegebene Signale zeitweise gesperrt.

Stimulationsimpulse fiir das Atrium werden mittels einer
Impulsformerschaltung 104 erzeugt, wobei die Amplitude der
Stimulationsimpulse iiber einen zusdtzlichen Eingang (zuge-
horiger Pfeil P) einstellbar ist. Die Impulsformerstufe
104 wird durch kurzzeitige Impulse mit logischem H-Pegel
angesteuert -und enthidlt auch die zur Heraufsetzung der
Eingangsimpulse auf den zur Stimulation notwendigen Pegél

erforderlichen Verstdrkungsmittel.

Die von der Impulsformerstufe 104 abgegebenen Impulse ge-
langen einerseits zum Anschlu8 A und andererseits zu einer
Run-away-Schutzschaltung 105, welche in dem dargestellten
Ausfiilhrungsbeispiel durch ein Monoflop gebildet wird,
dessen Impulsdauer auf die h&chste zuldssige Stimula-
tionsrate im Atrium abgestimmt ist. Auf einen Ausgangsim-
puls von der Impulsformerstufe 104 hin gibt die Schutz-
schaltung 105 einen Irpuls vorgegebener Breite an den
invertierenden Eingang eines UND-Gatters 106 ab, welches
daraufhin fiir die Dauer des letztgenannten Impulses ﬂin

fiir an seinen anderen Eingang gelangende Signalimpulse

gesperrt ist.

Eine Impulsformerstufe 204 fir zum Stimulieren des Ventri-
kels bestimmte Impulse ist ebenfalls iiber einen weiteren
Eingang (zugehdriger Pfeil P) beziiglich der Amplitude der
abgegebenen Impulse beeinfluBbar. Eine separate
Run-away-Schutzschaltung 205 flir den Ventrikel sperrt ein
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UND-Gatter 206 iiber dessen invertierenden Eingang, wenn
die Folgezeit der den Ventrikel stimulierenden Impulse den

vorgegebenen Wert unterschreitet.

Die Zeiten, zu denen Stimulationsimpulse abgegeben werden
kdnnen (mit Tp und Ty bezeichnet), bestimmt der Z&hler 1,
wobei jeweils fiir Atrium und Ventrikel separate Verglei-
cherschaltungen 120 bzw. 220 vorgesehen sind, welche einen
Impuls am Ausgang "=" erzeugén, wenn der Zihlerstand des
75hlers 1 mit einem vorgegebenen ZZhlerstand in einem
Speicher 121 fir den Stimulationszeitpunkt des Atriums
bzw. einem entsprechenden Speicher 221 fir den Ventrikel
ibereinstimmt. Die Vergleicherschaltung 220 gibt ber
einen zusdtzlichen Ausgang "-" ein Signal ab, wenn der
2ihlerstand des Zihlers grdBer ist als der in dem Speicher
221 festgehaltene Wert fir Ty. Die geﬁannten Zeitmarken
Ta und Ty bilden Bezugszeiten fiir den Betrieb des Schritt-
machers und beenden im Demand-Betrieb die sogenannten "Es-
cape-Intervalle” innerhalb denen eine entsprechende Eigen-
aktion des Herzens die Erzeugung eines Stimulationsimpul-

ses durch den Schrittmacher verhindert.

Die Zeiten Tp und Ty fir Atrium und Ventrikel in den spéi-
chern 121 bzw. 221 werden in Form von Zahlenwerten pro-
grammiert, welche diejenigen Zzihlerstinde reprdsentieren,
die der zidhler 1 im Stimulationszeitpunkt erreicht haben
muB. Die Zeitzuordnung zu den ZZhlerstédnden erfolgt in der
Weise, daB die Stimulationszeitpunkte mit einem aus-—
reichend feinen Zeitraster einstellbar sind. Bei einem
zihlertakt von beispielsweise 1 kHz weist das zur Verfi-

gung stehende Zeitraster -eine Teilung in Millisekunden
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auf. Die mittels der Speicher 121 bzw. 221 vorgebbaren
Zdhlerstdnde sind durch weiter unten darzustellende Mittel

verdnderbar.

Die Eingangsimpulse flir die Ausgangsstufe 104, welche das
UND-Gatter 106 passieren, stammen vom Ausgang eines ODER-
Gatters 107, an dessen Eingdnge alternativ die {liber die
Abgabe eines Stimulationsimpulses an das Atrium.entschei-
denden Signale gelangen. Eingr der Eingdnge des ODER-Gat~
ters 107 ist mit dem Ausgang eines UND-Gatters 108 ver-
bunden, das ein Ausgangssignal abgibt, wenn die Vergléi-
cherschaltung 120 das Erreichen des Zeitpunktes Tp angibt
und damit anzeigt, da8 im Demand-Zustand der Vorhofstimu-
lation ein Zeitpunkt erreicht wurde, bei dem wegen fehlen-
der eigener Aktivitdt des Herzens ein Stimulationsimpuls
erforderlich ist. Das UNQ;Gatter 108 wird {Uber seinen
weiteren Eingang mittels eines Signals durchgeschaltet,
welches von einem Ausgang "timep" des Betriebszustands-
register 4 abgegeben wird, wenn eine Impulsabgabe nach
Zeitablauf erwiinscht ist. Bei freigegebener Signalaufnahme
(sensy bei Block 4) fiir die entsprechende Kammer erfolgt
damit ein "Demand"-Betrieb mit Inhibierung durch herz-
eigene Impulse, widhrend bei gesperrter Signalaufnahme eine

Stimulation zu festen Zeiten erfolgt.

Ein weiteres UND-Gatter 109 wird iiber einen entsprechenden
Ausgang "trigp" .der Schaltung 4 bei durch Herzeigenaktio-
nen 1im Vorhof getriggerter Signalabgabe an den Vorhof
aktiviert. Das Signal zum synchronen Zusldsen des Stimula-
tionsimpulses im Vorhof gelangt an den Eingang des
UND-Gatters 109 vom Ausgang eines weiteren UND-Gatters
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110, das seinerseits durch ein von einem Ausgang "sens"
der Schaltung 4 an seinen Eingang gelangendes Signal akti-
viert wird, wenn die Aufnahme von Signalen aus dem Vorhof
bei der gewdhlten Betriebsweise des Schrittmachers vorge-

5 sehen ist.

Es ist ersichtlich, daB fiir den durch herzeigene Signale
getriggerten Betrieb diese Freigabe der Signalaufnahme
Voraussetzung ist. An das UND-Gatter 110 gelangt‘nicht nur
10 das Ausgangssignal der Eingaﬁgsstufe 101, sondern an des-
sen weiteren invertierenden Eingang auch das Ausgangssig-
nal einer Refraktirstufe fiir den Vorhof 5, welche ein Sig—
nal abgibt, wenn fiir einen Zeitraum tyefa, der mit dem Er-
reichen des dem Zeitpunkt Tz entsprechenden Z&hlerstand
15 durch den Zihler 1 beginnt, die Verarbeitung der im Atrium
aufgenommenen Signale zur Auswertung fiir die Abgabe von
Stimulationsimpulsen gespe}rt ist. Ein der Refraktdrzeit
Trefa flr das Atrium entsprechender Zahlenwert ist in
einem Speicher 6 festgehalten und {ber weiter unten darge-
20 stellte Programmiermittel durch d&duBere Signale verénder-
bar.
Ein ODER-Gatter 207 und UND-Gatter 208 bis 210 bilden die
entsprechenden, iber die Abgabe von Stimulationsimpuisen
25 an den Ventrikel bzw. iiber die Signalaufnahme aus dem Ven-
trikel entscheidenden Logik-Gatter. Das gewiinschte Be-
triebsverhalten des Schrittmachers 148t sich ebenfalls
iber drei Ausginge "sensy", "timey" und "trigy" der Schal-
tung 4 bestimmen, wobei das an den weiteren Eingang des
30 UND-Gatters 208 gelangende Signal die Stimulation frei-

gibt, wenn der Stand des Z&hlers 1 dem im Speicher 221

2 WIPO
4'7' F 0 r\‘h‘\‘y
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festgehaltenen, dem Zeitpunkt Ty zugeordneten Zz&hlerstand
entspricht und somit zu diesem Zeitpunkt ein Ausgangssig-

nal des Vergleichers 220 an das UND-Gatter 208 ausgegeben

wird.

Die synchrone Stimulation wird durch das UND-Gatter 209
ausgeldst, dem das Ausgangssignal des UND-Gatters 210,
welches die vom Ventrikel aufgenommenen Signalimpulse wei-
terleitet, zugefithrt wird. Das UND-Gatter 210 ist dUber
seinen invertierenden Eingané wiahrend der Ventrikel-Re-
fraktdrzeit tpefy gesperrt, welche mittels eines Verglei-
chers 7 festgelegt wird, wobei der erreichte Z&hlwert des
Zdhlers 1 mit dem in dem Speicher 8 festyehaltenen, die
Zeitdauer Tyefy représentierenden Zdhlwert verglichen wird
und zu dem Inhalt des Speichers 8 derjenige des
Speichers 215, dessen Inhalt Ty" im Normalfall der Zeit
Ty entspricht, hinzuaddierﬁ wird. (Unterschiede Zwischen
der Funktion der Speicher 6 fiir die Refraktédrzeit des
Atriums und 7 fiir die Refraktdrzeit des Ventrikels sind
aus der folgenden Beschreibung ersichtlich.) Der Inhalt
des Speichers 8 ist wie derjenige des Speichers 6 {ber

duBere Programmiermittel veranderbar. .

Die Ausgangssignale der UND-Gatter 110 bzw. 210 beeinflus-
sen des weiteren Schalter 122 und 222, mittels denen der
Zdhler 1 iiber seinen Reset-Eingang auf die in den Spei-
chern 121 (fir den Wert Tp) bzw. 221 (fir den Wert Ty)
voreinstellbar ist. Damit wird der Z&Zhler 1 beim Erschei-
nen eines intrakardialen Signals im Atrium auf den der
Zeit Tp bzw. beim Erscheinen eines Signals im Ventrikel

auf den der Zeit Ty entsprechenden Zahlenwert vorange-
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setzt. Auf diese Weise wird der Schrittmacher mit dem
Herzverhalten synchronisiert, wenn die UND-Gatter 110 bzw.
210 iiber ihre entsprechenden Signaleingdnge fir die Signa-
laufnahme vom Herzen freigegeben sind. Sind die zuletzt
genannten Gatter gesperrt, so erfolgt die Stimulation

gegebenenfalls asynchron.

Die Inhalte der Speicher 4, 6 und 8 sowie der eines weite-
ren Speichers 9, welcher die proygyrammierbaren Verstar-
kungsfaktoren bzw. Ausgangssignalamplituden représentig-
renden Daten fiir die Stufen 101 und 201 sowie 104 und 204
(zugeordnete Pfeile P) enthdlt, sind {iber die block-
schaltungsmdBig dargestellten Programmiermittel zu beein-
flussen, welche nachfolgend kurz beschrieben werden sol-

len:

Die von auBerhalb des Schrittmachers iber einen geeigneten
Nachrichtensignaltriger (radiofrequente, optische oder
sonstige Signale) in Form von Impulsen aufmodulierten, von
einem entsprechenden - nicht dargestellten - Sender abge-
gebenen Signale, gelangen zu einem Empfinger 10, der die
verstirkten Signale einem Dekoder 11 zuleitet, mit dessen
Hilfe die zu iibertracene urspriingliche Programmierimpdis-
folge wieder hergestellt wird. In einer Priifstufe 12 wird
mittels zusitzlich tbertragener redundanter Signale fest-
gestellt, ob die ibertragene Information vollstdndig ist
und letztere zutreffendenfalls an einen Steuerbaustein 13
iibermittelt, durch dJden mittels einer ersten Teilinfor-
mation eine Auswahlschaltung 14 entsprechend aktiviert

wird.
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Durch das Ausgangssignal der Schaltung 14 wird eine der
Schaltstufen 15 bis 20 betdtigt, so daf die zweite Ulber-
tragene Teilinformation in den mit der aktivierten Stufe
der Stufen 15 bis 20 verbundenen Speicher gelangt und dort
festgehalten wird. Die bereits erwdhnten Speicherstufen
4, 6, 8, 9 sowie 221 und 222 halten die flir den Betrieb
des Schrittmachers. wesentlichen verinderbaren Daten fest,

wie sie in der vorangehenden Beschreibung aufgefiihrt

wurden. .

Der Speichef 4 ist von zusdtzlichen Signalen beeinfluBbéf}
welche aus der Signalverarbeitungsstufe 21 stammen, und
eine Umschaltung der Betriebszustd&nde in Abhdngigkeit von
vom Schrittmacher selbst aus dem Herzen aufgenommenen Sig-
nalen bewirkt, wobei die Eingangssignale der Stufe 21 von
den Stufen 102 und 202 stammen und im Atrium bzw. im Ven-
trikel aufgenommene Stdrsignale reprédsentieren, sowie von
der Tachykardiestufe 103, welche ein Ausgangssignal ab-
gibt, wenn der Tachykardiezustand festgestellt wurde.

Die von der strichpunktierten Linie umgebenen Bauelemente
zur Signalverarbeitung und -speicherung sind jeweils nur
zeitweise aktivert, da die zum Betrieb des Schrittmachers
notwendigen logischen Operationen mittels moderner mikro-
elektronischer Bauelemente in sehr kurzen Zeiten ausge-
fiihrt werden k&nnen, so daB deren permanenter Betrieb
einen unndtigen Energieverbrauch zur Folge haben wiirde.
Die auBerhalb der genannten Linie befindlichen Bauele-
mente, die entweder direkt mit den im Herzen fixierten
Elektroden verbunden sind und damit die Signalaufnahme vom

Herzen kontrollieren, bzw. diejenigen Mittel, welche die
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Zeitgeber- und Zeitvergleichermittel bilden, sind dauernd
aktiviert, da durch letztere bestimmt wird, zu welchen

Zeitpunkten logische Operationen auszufihren sind.

Die Aktivierung der innerhalb der strichpunktierten Linie
befindlichen Bauelemente erfolgt durch die von den Ver-
gleichermitteln 120 bzw. 220 abgegebenen Signale, wenn ein
vorgegebener Zeitpunkt erreicht wurde, oder aber-durch die
Ausgangssignale der Eingangsstufen 101 bzw. 201, wenn
namlich vom. Herzen (auBerhalb der jeweiligen Refraktar-
zeit) ein Signal aufgenommen wurde. Die Zusammenfassung
der genannten Signale erfolgt iiber ein ODER-Gatter 30,
welches iiber ein Monoflop 31 einen Schalter 32 betdtigt,
der die in der gewdhlten Darstellung innerhalb der strich-
punktierten Linie angeordneten Bauelemente mit einer
Energiequelle 33 verbindet, wobeil dieses "Verbinden" mit
einer Energiequelle in jedem Heraufsetzen der Energie-
versorgung, ‘also auch in einem Umschalten der betreffenden
Bauelemente von einem Bereitschafts—-(Stand-by-) Zustand in

einen Betriebszustand bestehen kann.

Die Impulsdauer des Monoflops 31 ist dabei so bemessen,
dag zum Ausfilhren der notwendigen Schaltvorginge ein aus-
reichend langer Zeitraum zur Verfigung steht. Diskrete
Logikbauelemente lassen sich energiesparend bel derart
herabgesetzter Versorgungsspannung betreiben, daB zwar
keine Verinderungen vorgenommen werden koénnen, gespei-
cherte Signalzustidnde Jjedoch erhalten bleiben. Diese
Bauelemente dienen der nachfolgenden Signalverarbeitung in
dem Sinne, daB sie festlegen, ob auf ein Eingangssignal
oder beim Erreichen eines vorgegebenen Zeitpunkts ein Sti-

mulationsimpuls abgegeben, werden soll.

y “‘ =
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Der von der Energiequelle 33, die im dargestellten ausfiih~-
rungsbeispiel von einer Batterie gebildet wird, ausgehende
Pfeil E deutet an, da8 die auBerhalb der strichpunktierten
Linie angeordneten Bauelemente direkt von der Energie-
quelle 33 ohne 2Zwischenschaltung des Schaltelementes 32

versorgt werden.

Mit der dargestellten Anordnung sind die Betriebsfunktio-
nen iiblicher Schrittmachertypen mit synchroner oder asyn-
chroner Stimulation im Atrium und/oder Ventrikel erzeug- -
bar, wobei je nach Zustand der Schaltmittel 4 und Freigébe
der entsprechenden Stimulationssignale bzw. Signalauf-
nahmemdglichkeit {ber die UND-Gatter 108 bis 110 bzw. 208
bis 210 auch jene Schrittmacherbetriebsarten hdherer Ord-
nung méglich sind, wie sie in Form einer Ubersicht bei-
spielsweise in dem Aufsati-“Physiological Cardiac Pacing",
R. Sutton, J. Perrins und P. Citron in "PACE"; Vol. 3,
Marz-April 1980, S. 207 bis 219 wiedergegeben sind.

Das grundsdtzliche Stimulationsverhalten der verschiedenen
Schrittmacherbetriebsweisen bei verschiedenartigen Herz-

signalen ist ebenfalls in der vorgenannten Literaturstelle

angegeben.

Weitere Einzelheiten zu den in der nachfolgenden Beschrei-
bung dargestellten Schaltungsteilen kdnnen der am gleichen
Tage eingereichten, diese Schaltungsteile wegen der danit
verbundenen Neuerungen ndher beschreibenden Patentan-

meldungen derselben Anmelderin entnommen werden.

Durch die funktionsmd@fige - Trennung des komplexen, nur
zeitweise aktivierten Logiksystems von den permanent be-
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triebsbereiten Bauelementen, ist es in vorteilhafter Weise
méglich, £fiir den Fall des Ausfalls des umfangreichen
Logikteils ein einfaches Ersatzsystem vorzusehen, durch
welches ein Notbetrieb aufrecht erhalten werden kann. Ob-
5 gleich zwar einerseits die Sicherheit einzelner Bauele-
mente gegen Ausfall in der Vergangenheit wesentlich
gesteigert werden konnte, wird andererseits angestrebt,
die Informationsverarbeitung in einem kiinstlichen Herz-
schrittmacher méglichét allen therapeutischen Anfor-
10 derungen gerecht werden zu lassen, um dem Patienten eine
optimale Stimulationstherapie zukommen zu lassen, und da-
mit die erreichte Erhdhung der Zuverldssigkeit zum Teil

wieder kompensiert.

15 Das dargestellte Konzept gestattet es, die Vorteile eines
einfachen, hdchst betriebssicheren Systems mit einem
solche hdherer Verarbeitungsfdhigkeit derart zu verbinden,
dag bei Ausfall des komplexen Datenverarbeitungssystems
ein einfaches Ersatzsystem bereitstellt, welches in der

20 Lage ist, die Grundfunktionen des Schrittmachers unter
nahezu allen Umstdnden fiir einen nur durch die Betriebs-
dauer der Energiequellen begrenzten Zeltraum sicherzu-

stellen. } -

25 Diese Ersatzschaltung kann prinzipiell durch verschieden-
artige Signale aktiviert werden. Eines dieser Signale ist .
ein von der komplexen Logikschaltung ausgehendes Signal
"par®, das bei einer mittels eines Mikroprozessors reali- .
sierten Logikschaltung dann erscheint, wenn innerhalb der

30 durchgefiihrten Operationen ein Plausibilitdtsfehler ermit-

telt wurde, wie er beispielsweise durch eine Paritdts-
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iiberpriifung mit Hilfe von redundanten Signalen in bekann-
ter Weise erzeugt werden kann. Entsprechende Signale
lassen sich auch aus - mit diskreten Logikbauelementen
arbeitenden Schaltungen gewinnen, wenn hier zusdtzliche
Elemente verwendet werden, welche unzuldssige Betriebszu-
stdnde, beispielsweise in Form von Signalen, erkennen, die
bei korrekt arbeitenden Logikmitteln beispielsweise nicht
gleichzeitig oder-aber‘nicht mit einer oberhalb- oder un-
terhalb einer vorgegeﬁenen Grenzfrequenz liegenden Rate
etc. erscheinen dlirfen. Derartige ein Fehlverhalten auf-
zeigenden Signale werden auch von den Ausgidngen dér
Run-away-Schutzschaltungen 105 und 205 gewonnen und {ber
ein ODER-Gatter 34 zusammengefaft. Bei der dargestellten
Anordnung kann es theoretisch in dem Fall zu einem Anspre-
chen der Run-away-Schutzschaltungen bei ordnungsgemndB
arbeitenden Taktgenerator 2 kommen, wenn in die Spei-
cher 121 oder 221 durch einen Fehler in dem durch die
strichpunktierte Linie umrandeten Teil der Logikschal-

tungen fehlerhafte Zahlenwerte eingelesen wurden.

Dem ODER-Gatter 34 wird ein weiteres Signal M zugefiihrt,
welches von einem Reed~Schalter stammt, dér in der Zeich-
nung nicht dargestellt ist. Auf diese Weise ist es mdy-
lich, mittels eines von auBen einwirkenden Magnetfeldes
den Ersatzbetriebszustand entsprechend der "Magnetfre-
quenz" der bekannten Schrittmacher einzustellen.

Der Ausgang des ODER-Gatters 34 aktiviert eine Speicher-
schaltung 35, welche Zeitpunkten Ta' und Ty' entspre-
chende Zahlenwerte enth&lt, die bei Aktivierung dieser
Speicherschaltung 35 mit Vorrang in die Speicher 121
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bzw. 221 eingelesen werden. Gleichzeitig wird von der
Schaltung 35 ein Ausgangssignal abgegeben, welches iber
invertierende Eingdnge von UND-Gattern 111 und 211, die
swischen die Gatter 107 und 106 bzw. 207 und 206 einge-
schaltet sind und diesen Signalweg sperren, wihrend Uber
die somit aktivierten UND-Gatter 112 und 212 eine direkte
Verbindung zu den Ausgd@ngen der Vergleicher 120 und 220
hergestellt wird.

Damit ist das im "DOO"-Betrieb arbeitende Ersatzsystem
nicht mehr von der Signalverarbeitung der innerhalb ééf
strichpunktierten Linie pefindlichen Elemente der Schal-
tung abhingig. Die Werte Tp' und Ty' werden dabei so
gewdhlt, daB sich eine fiir die Frequenzen annehmbare
Ersatz-Stimulationsfrequenz ergibt. Die Betriebsart "Doo"
bezieht sich auf den Anschluf zweier Elektroden. Ist je-
weils nur eine der beiden Elektroden angeschlossen, SO
arbeitet der Schrittmacher im Zustand "A00" oder "v0o0" und
gibt damit entsprechend der gewdhlten Elektrodenkonfigura-
tion ebenfalls die zur Aufrechterhaltung der vitalen Funk-
tionen notwendigen Stimulationsimpulse ab.

Mittels zweier in die Aktivierungsleitung des Schalters
222 eingefiigter UND-Gatter 213 und 213a wird eine Syn-
chronisation des Zihlers 1 (und damit der Zeitsteuerung
des Schrittmachers) auf vom Ventrikel erscheinende Signale
fiir die Zeit der Uberleitung vom Atrium zum Ventrikel ver-
hindert (AV-iUiberleitung zwischen Tz und Ty in Figur 2),
wenn gleichzeitig eine Signalaufnahme im Atrium méglich
ist. Die entsprechenden Zeitmarken beziehen sich (abhé&ngig

von der Betriebsart des Schrittmachers) auf Zeitrdume Zwi-
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schen herzeigenen oder stimulierten Signalen. Dem UND-Gat-
ter 213a werden das Signal sensp des Speichers 4 und das
Signal "=" des Vergleichers 220 an seinen Eingdngen zuge-
flihrt. Das Ausgangssignal des UND-Gatters 213a sperrt ge-
gebenenfalls das UND-Gatter 213 {ber dessen invertierenden
Eingang. Der weitere Eingang des UND-Gatters ist mit den
die Signalaufnahme fiir das Atrium am UND-Gatter 110 frei-
gebenden Signalausyang des Speichers 4 verbunden. Damit
wird erreicht, daB eine Syanronisation bei reguldrer Ven-
trikeltdtigkeit stets nur mit T erfolgt und somit das
Atrium bei AV-sequentieller Stimulation die Fiihrung behidlt
bzw. bei fehlender Signalaufnahme aus dem Atrium der Ab-
stand aufeinanderfolgender Zeitpunkte Tp konstant bleibt.

Der hier beschriebene Schrittmacher stellt damit die phy-
siologisch richtige Synchrqpisation mit dem Atrium sicher,
wenn dort ungestdrte Signale zur Verfiigung stehen. Ist die
Signalaufnahme im Atrium gestdrt, so erfolgt - entspre-
chend den vorgesehenen Mdglichkeiten der Betriebszustands-
dnderungen, die weiter unten beschrieben werden - eine
Umschaltung in einen eine Signalaufnahme im Ventrikel er-
méglichenden Betriebszustand, so da8 auch in diesem Fall

eine korrekte richtige Stimulation gewdhrleistet ist. =

Obgleich bei freigegebener Signalaufnahme im Atrium fir
die Zeit t 2zwischen Tz und Ty keine Synchronisation des
Zédhlers 1 durch im Ventrikel aufgenommene Signale erfolgt,
wird die Refraktdrzeit des Ventrikels dadurch in physiolo-
gisch sinnvoller Weise gesetzt, daBf diese sich trotz feh-
lender Synchronisation des Z&hlers 1 auf die Zeiten be-

zieht, zu denen die Herzaktion im Ventrikel festgestellt
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wurde, was bei dem dargestellten Ausfithrungsbeispiel da- .
durch realisiert ist, da8 das Ausgangssignal des UND-Gat-
ters 210 iiber ein ODER-Gatter 214 und ein Schaltelement
215 einen Speicher 216 mit einem 2zu diesem Zeitpunkt im
5 gzahler 1 enthaltenen Zahlenwert 1l&adt, so daB dieser Zeit-
punkt Ty" als Bezugszeitpunkt jetzt fir die Ermittlung der
Refraktirzeit Trefy durch den Vergleicher 7 dienen kann.
Erfolgt eine Signalaufnahme ausschlieBlich im Ventrikel,
so0 ist eine Synchronisétion des Zihlers durch das Schalt-
10 element 222 im Zeitpunkt Ty freigegeben, wodurch mittels
des ODER-Gatters 214 in den Speicher 216 dann derjeniﬁe
Zahlenwert £fiir Ty Ubertragen wird, welcher auch im Spei-

cher 221 vorhanden ist.

15 Nach Ablauf der Refraktdrzeit fiir aus dem Ventrikel aufge-
nommene Signale erscheinende Impulse, welche von Extra-
systolen herriihren, synchronisieren, den Zeitzdhler 1 des
Schrittmachers, was bei dem dargestellten Ausfiihrungsbei-
spiel dadurch erreicht wird, daB der Zdhler 1 durch die

20 Schaltermittel 222 auf den Wert Ty, der im Speicher 221
vorhanden ist, gesetzt wird. Dariiberhinaus muB auch si-
chergestellt sein, das retrograd ubergeleltete Erregungen
nach Extrasystolen keine Synchronisation des Schrittia-
chers bewirken. Dies wird dadurch erreicht, daB8 nach Er-

25 kennen der Extrasystole (Ventrikelaktivitdt vor dem Zeit-

W

punkt To) die Atriumrefraktdrzeit trefa fir einen 2Zyklus
auf 400ms gesetzt wird, so dag fir einen ausreichend lan-
gen Zeitraum (entsprechend der retrograden Uberleitungs-
zeit) - ausgehend von der Zeitmarke Ty das Atrium fir eine

30 Signalaufnahme gesperrt ist.
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Die Sperrung derartiger retrograder Uberleitungen ist des-
halb von besonderer Bedeutung weil ein vom Schrittmacher
auf das Signal im Atrium hin mit der vorgegebenen AV-iber-
leitungszeit abgegebener Stimulationsimpuls im Ventrikel
eine Stimulation in die vulnerable Phase zur hitte.

Um hier den . notwendigen Schutz zu bewirken, werden unmit-
telbar auf eine Extrasystole hin die Signalaufnahmemittel
fiir Vorhof und Ventrikel fiir einen vorgegebenen Zeitraum
refraktdr geschaltet. Und zwar wird bei einem Eingangsim-
puls am UND-Gatter 217 vom Ausgang der Eingangsstufe 201
fiir den Ventrikel, der erscheint, wenn auch der Verglei-
cher 220 am Ausgang "=" ein Signal abgibt, das an den
zweiten Eingang des UND-Gatters 217 gelangt, ein Monoflop
218 gestartet. Dieses Monoflop gibt daraufhin einen Aus-
gangsimpuls von ca. 400 ms' Dauer ab, welcher an Eingdnge
des ODER-Gatter 219 gelangt, dessen zweiter Eingang mit
dem Ausgang des Vergleichers 5 fiir die Refraktédrzeit
Trefa verbunden ist, und dessen Ausgangssignal zu einem
der Eingdnge des UND-Gatters 110 Ubertragen wird.

Auf diese Weise ist sichergestellt, daB béi jeder nach Qgr
Zeit Ty festgestellten Kammerkontraktion die Refraktirzeit
flir das Atrium neu yestartet und fir die Zeitdauer des von
dem Monoflop 218 abgegebenen  Impulses (vorzugsweise
400 ms) aufrechterhalten wird, so daB eine Synchronisation
des Schrittmachers durch retroyrade Uberleitungen verhin-
dert ist. (Wie weiter unten ndher erldutert ist, sind fir
diesen Zeitraum auch die Stor- und Tachykardieerken-
nungsmittel gesperrt, da diese bel einer retrograden
{iberleitung nicht ansprechen sollten. Die erforderliche




IlI"i

WO 82/03782

10

15

20

25

30

PCT/DE82/00101

26

Signalverbindung wird durch die Leitung vom Ausgang des
Monoflops 218 zum Block 3 gebildet.) Ein ODER-Gatter 219%a
sperrt auch den Ventrikel, wobei bevorzugt mittels -~ nicht
dargestellter Schaltmittel - statt der Impulszeit des
Monoflops 218 auch in Block 7 enthaltene Zeit heranziehbar

ist.

Fiir den Fall, daB gleichzeitig Signale im Atrium‘und Ven-
trikel aufgenommen werden, hat der Ventrikel Vorrang. Da-
mit ist gewdhrleistet, das8 die Sicherheit gegen schddliche
Stimulation éufgrund unerwiinschter {Uberleitungen auch bei
nicht eindeutiger Signalerkennung zunidchst einmal gegeben

ist.

GemiB einer bevorzugten Ausflihrung der Erfindung werden
alle Umschaltungen (Programmd@nderungen, Betriebsartédnde=-
rungen) 2zu Zeitpunkten vorgenommen, welche den Betriebs-
ablauf nicht stdren, das sind solche Zeitpunkte, zu denen
keine Stimulation bewirkt werden kann und auch kein Ein-
gangssignal erwartet wird, dessen Signalaufnahme wiederum
von den eingestellten Betriebsparametern abhidngig sein
kénnte. Ein derartiger Zeitpunkt ist derjenige auf Ty fol;
gende Zeitbereich, in dem beide Eingangsstufen refraktar
sind (vergleiche Fig. 2, aus der die Zeiten des Herzzyklus
im Hinblick auf den Betrieb des Schrittmachers in ihrer

grundsétzlichen Verteilung ersichtlich sind).

Der mit Ty beginnende Zeitraum ermdglicht dabei die fir
den Betrieb des Schrittmachers notwendigen Umschaltungen
in einer Weise, welche die physiologischen Randbedingungen

der Stimulation am wenigsten beeintrdchtigen, da Umschal-
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tungen zu dieser Zeit in eine natlirliche Ruheperiode des
Herzens fallen. Im Zeitpunkt Ty finden auch solche Uber-

priifungen statt, die regelmd8ig durchgefihrt werden mis-

‘sen, wie die Bestimmung des Betriebszustands der "Energie-

guelle (EOL-Block 36).

Der Zeitpunkt Ty wird beil normalem Herzverhalten stets
durchlaufen und widre an sich ausreichend beispielsweise
die Ubernahme déf gednderten Betriebsparameter
(entsprechender Pfeil an Speicherblock 4) oder die
Anderung der Programmierung aufgrund der von auBen ‘her
{ibertragenen entsprechenden Signale zu diesem Zeitpunkt zu

bewirken (Pfeil nach Block 13).

Die in Figur 1 mit den Bldcken 21, 102, 103, 202 darge-
stellten Schaltungen zur Ermittlung von Stdrsignalen im
Vorhof oder Ventrikel bzw. zur Feststellung des Tachykar-
diezustandes sind in den Figuren 3a und b im einzelnen
dargestellt. Dabei 2zeigt Figur 3a zum einen (in ihrem
linken Bereich) die Detailschaltung der Bausteine 102
bzw. 202 gemdB Figur 1 und in ihrem rechten Teil eine
Schaltung, wie sie einen Teil des Schaltungsblocks 21 in
Figur 1 bildet - und zwar ist dieser Teil fiir die Vetar-
beitung der Eingangssignale von Atrium und Ventrikel Jje
einmal vorhanden. Ein Verzdgerungsglied 39 bewirkt, da8
eine Umproyrammierung des Schrittmachers im Zeitpunkt Ty
erst dann erfolgt, wenn alle anderen bei dieser Zeitmarke

auszufiihrenden Funktionen ausgefihrt sind.

Die an den Eingang der Schaltung in Figur 3a gelangenden,
von den Eingangsstufen 101 bzw. 201 in Figur 1 stammenden
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Impulse setzen einen zihler 311 =zuriick, welcher durch
Taktsignale des Taktgebers 2 (Figur 1) angesteuert wird.
Br}eicht der Zihler 311 einen Zihlerstand n, so gibt er
ein Ausgangssignal ab. Die 7ahl n ist dabei so gewdhlt,
daB die durch den 2Z&hlerstand n erzeugte Frequenzteilung
des Eingangstaktes eine Ausgangsfrequenz erzeugen wiirde,
welche gleich der oberen Grenzfrequenz der vom Schritt-
macher zugelassenen Eiqgangssignale ist. Eingangsimpulse,
welche eine hdhere Rate aufweisen, erzeugen am Ausgang der
Blécke 102 bzw. 202 einen konstanten Pegel, den den Stdr-

zustand anzeigt.

purch das Ausgangssignal n des Z&hlers 311 wird iber ein
UND-Gatter 312 ein nachgeschaltetes Flip-Flop 313 zuriick-
gesetzt, wenn an den anderen Eingang des UND-Gatters 312
der Impuls erscheint, welcher den Zihler 311 zuricksetzt.
(Dabei wird davon ausgegangen, dag der Zinler nicht diber
den Stand n hinauszihlt bzw. das Signal am Ausgang n
beibehilt, solange er nicht zuriickgesetzt wird. Wird der
7ihlerstand n nicht erreicht, wenn der nachfolgende Impuls
an dessen Eingang den Z&hler zuriicksetzt, so wird dber ein
weiteres UND-Gatter 314 das Flip-Flop 313 gesetzt, wobel
der Ausgang "n" des Zdhlers mit einem invertierenden Ein-
gang des UND-Gatters 314 verbunden ist. EZingangsimpulse,
welche die Grenzrate zu Stdrsignalen {iberschreiten, setzen
demnach das Flip-Flop 313, das vom ndchsten Inpuls, der
mit einem groBeren Zeitabstand als es der Stoérrate

entspricht erscheint, zurickyesetzt wird.

Der Schaltzustand des Flip-Flops 313 wird in ein Flip-Flop

315 durch einen zum Zeitpunkt t=Tp erscheinenden Impuls
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iibertragen, wobei das Ausgangssignal des Flip-Flops 313 an
den Eingang eines UND-Gatters 316 und den invertierenden
Eingang eines UND-Gatters 317 gelangt, welche mit dem
Setz- bzw. Riicksetzeingang des Flip-Flops 315 verbunden
5 sind. Wihrend also das Auftreten von Stdrsignalen fortge-
setzt ermittelt wird, erfolgt eine Ubernahme in das Flip-
Flop 315 zur weiteren Verarbeitung jeweils nur zum Zeit-
punkt Tp. Die Ubernahme zum Zeitpunkt T garantiert, da8
die Stdérung richtig e;kanntﬂ wurde und somit eine durch
10 Blankingper%oden verursachte Fehlinterpretation verhindert
ist. Eine mndglicherweise resultierende Umschaltung der éé4
triebsart folgt dann im Zeitpunkt Ty, zu Beginn der Re-
fraktdrzeit des Ventrikels. Eine Stdrerxennung ist damit
auch grundsitzlich wdhrend der Refraktdrzeiten mit Aus-

15 nahme der Austastzeiten mdglich.

Die in Figur 3a wiedergegebene strichpunktierte Linie
déutet (entsprechend der Darstellung in Figur 1) an, da8
der Zihler 30 bei einem Betrieb mit teilweise zur Energie-
20 ersparnis in einen Wartezustand setzbaren Schaltungsteilen
permanent in Betrieb bleibt, wdhrend die rechts von der
strichpunktierten Linie befindlichen Elémente lediglich
bedarfsweise aktiviert werden, wenn nimlich der Ausgang
des Z3hlers ein Signal an das ODER-Gatter 30 in Figur 1
25 ausgibt, welches eine Beendigung des wartezustands der
{ibrigen Schaltglieder auslost. Hiermit wird also ein Bei-
spiel fiir einen Betrieb gegeben, bei dem ein intern im
Schrittmacher erzeugtes Zeitsignal, welches den Ablauf ei-
ner Zeitspanne markiert, in der ein erwartetes Ereignis
30 nicht eingetreten ist, um daraufhin die Signalverarbei-

tungsmittel entsprechend diesem Ergebnis zu verdndern.
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Bei der in Fig. 3b dargestellten ausfilhrung der zur Fest-
stellung des Tachykardiezustands vorgesehenen Logik ent-
sprechen die Bauelemente 331 bis 337 den mit 311 bis 315
bezelchneten in Fig. 3a, wobei die Bezifferung in dersel-
ben Folge vorgenommen worden ist. Der Zihler 331 zihlt Jje-
doch bis zu einer 2Zahl p, welche sO gewdhlt ist, daB eine
Impulsfolgezeit definiert wird, welche die Grenze zu einer
Impulsrate im Atrium bildet, die einen Tachykardie-Zustand
kennzeichnet. Die genannte Fo}gezeit betréagt dabéi 350 ms.

Der Riicksetzeingang des Flip-Flops 333 ist jedoch nicht
direkt mit dem Ausgang des UND-Gatters 332 verbunden, son-
dern es ist hier ein ODER~Gatter 338 zwischengeschaltet,
dessen weiterer Eingang mit dem Ausgang eines UND-Gatters
338 verbunden ist, dessen einer Eingang wiederum an den
Ausgang des Flip-Flops 333 angeschlossen ist. Der andere
Eingang des UND-Gatters 339 ist an den Ausgang der Aus-
tast-Schaltung 3 angeschlossen und erhdlt ein Signal, wenn
auf einen Stimulationsimpuls hin die Atriumeingangsstufe
101 fiir Signale gesperrt wird. Damit wird erreicht, daB
ein Riicksetzen des Flip-Flops 333 jeweils dann vorgenommen
wird, wenn ein Stimulationsimpuls abgegeben wurde und eine
Austastung der Atriumseingangsstufe 101 erfolgte. Auf
diese Weise ist sichergestellt, dad das den Tachykardie-~
Zustahd' kennzeichnende Flip-Flop 335 stets erst -dann
zuriickgesetzt wird, wenn nach einer Austastzeit der volle
7eitraum durcnlaufen wurde, welcher zwischen zwel auf-
genommenen Irmpulsen im Atrium liegen muB8, um das Ende
einer Tachykardie festzustellen. Damit konnen nicht durch
die vorzeitige falsche Entscheidung der Annahme der Been-

digung des Vorliegens einer Tachykardie Stimulationsim-
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pulse zu Zeiten abgegeben werden, welche eine Gefdhrdung

des Patienten bedeuten konnen.

Durch die gewdhlte {bernahme im Zeitpunkt Ty {ber die
weiteren Logikmittel (Betriebsartspeicher 4) ist weiterhin
sichergestellt, daB die Verdnderung des Betriebsverhaltens
ebenfalls zu einem Zeitpunkt und in einer Weise erfolgt,

welche eine optimale $ynchronitét mit dem Herzverhalten

des Patienten sicherstellen. -

Die von der Refraktidrzeitsteuerung getrennte Ermittluhg
der Stdrungs—- und Tachykardiezust&dnde im Vorhof gewéhrlei-
stet, daB beide Signalzustdnde optimal erfaBt werden, wo-
bei durch das Zurlicksetzen des TachykardiezZhlers allein
wihrend der Austastzeiten sichergestellt ist, das die
Stérerkennung unabhdngig davon fortgesetzt wird und nicht
durch ein Zuriicksetzen und die daraus resultierende Bil-
dung eines verkiirzten MeBzeitintervalls £fiir die Stdrer-
kennung im Zusammenhang mit den Austast-Impulsen ein Stor-

signal vorgetduscht wird.

In Figur 4 sind diejenigen Bauelemente dargestellt, welche
einerseits eine Programmierung vorgegebener Betriebsarten
durch &uBere Schaltmittel ermdglichen und weiterhin die
Umschaltung der Betriebsart im Falle von an den Eingédn-
gen A und V einfallenden St&rimpulsen bzw. im Falle einer
Tachykardie im Vorhof pewirken. Insbesondere hervorzuheben
ist dabei die M&églichkeit, den im Falle des Eintretens
eines oder mehrerer der vorgenannten Ereignisse ein-
zuschaltenden Betriebsart aus einer oder mehreren fir
diesen Fall festygyelegten Betriebsarten auszuwdhlen und
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diese Auswahl vorher mittels Programmierung festzulegen.
Bei der in Fiqur 4 dargestellten Schaltungsanordnung han-
delt es sich um diejenigen Baugruppen, die in der Block-
schaltung gemdf Figur 1 als Steuerschaltung £fiir die Be-

triebsarten in einem Element zusammengefaBt sind.

Durch das iiber das Schaltelement 20 zu dem Block 4 gelan-
gende Programmiersignal wird einerseits mittels eines
Schaltelementes 400 eine (permanente) Betriebsart des
Schrittmachers ausgewdhlt, die dann giiltig ist, wenn keine
Stdrsignale aufgenommen werden und auch der Tachykardiezu-
stand nicht vorhanden ist. Durch die Programmierung ist
einer der Betriebsarten auswdhlbar. Zusdtzlich Kkann
- ebenfalls durch die vorgenommene Programmierung - durch
weitere Schaltelemente 401 und 402 festgelegt werden, wel-
cher wvon zwei mdglicherweise zur Verfiigung stehenden
alternativen Betriebsarten im Falle des Auftretens einer
oder mehrerer der genannten Bedingungen in Funktion treten
soll, wobei beim Auftreten verschiedener Stdrungen der
Schalter 401 beziiglich einer ersten Art und der Schalter
402 beziiglich einer zweiten Art von Storungen setzbar ist.
Die bei dem dargestellten Ausfiihrungsbeispiel gewdhlte
zuordnung kann je nach den gestellten ~nforderungen gean-
dert, eingeschré&nkt oder erwzitert werden. Sc ist auch die
Festlegung durch die Schalter 401 und 402 in der darge-
stellten Form nicht zwingend, sondern kann durch zusidtz-
liche Schaltelemente in der Weise verZndert werden, dag
fiir unterschiedliche St&rungs- oder Tachykardiezusténde
verschiedene alternative Betriebsfunktionen aktiviert

werden.
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iber die Ausgangsleitungen des Schaltelementes 400, die
mit den iiblichen Bezeichnungen fiir mégliche Schrittmacher-
Betriebsfunktionen gekennzeichnet sind, werden (unter vor-
ldufiger AuBerachtlassung der fiir die Einschaltung der al-
5 ternativen Betriebsfunktionen vorgesehenen Logik-Bauele-
mente) ODER-Gatter 403 bis 408 alternativ aktiviert, wobei
jedem dieser ODER-Gatter 403 bis 408 ein Flip-Flop 413
bis 418 zugeordnet ist, an deren Ausgdngen die das Be-
triebsverhalten des Schrittmdchers bestimmenden Ausgangs-
10 signale, welche mit den Ausgangsleitungen des Blocks 4 .in
Figur 1 Ubereinstimmen, festgelegt werden. ‘

Ein Setzen bzw. Zuriicksetzen der Flip-Flops 413 im Falle
einer Umprogrammierung durch das Signal Ty erfolgt, wobei

15 ein Verzdgerungsglied 419 dafiir sorgt, daB8 die fir die
Erkennung und Auswertung der die Betriebsart beeinflussen-
den Signale, die ebenfalls zum Zeitpunkt Ty stattfindet,
abgeschlossen sind, bevor eine Betriebsartdnderung ein-
tritt.

20
Kriterium £flir die Bemessung der Verzdgerungszeit des

Gliedes 419 ist dabei, daB8 die Umschaltung der Betriebsart
des Schrittmachers innerhalb derjenigen Zeit abgeschlos;én
sein muB, wihrend der beide Eing&nge A und V :efraktér
25 sind. (Es gilt auch fir die ibrigen von einem zum Zeit-
punkt Ty erscheinenden Impuls ausgeldsten Signale, das
innerhalb des gesamten dargestellten Schrittmacherkonzepts
- je nach Ausbauzustand - gegebenenfalls durch zusdtzliche
Verzdgerung eine derartige Staffelung der Signalverarbei-
30 tung erfolgt, daB8 solche Schritte erst dann eingeleitet
werden, wenn die vorangehenden Verarbeitungen, die fiir
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diese Schritte Voraussetzung sind, abgeschlossen sind. Es .
gilt dabei die Reihenfolge: Beendigung der Verarbeitung
fiir den vorangegangenen Herzzyklus - Betriebsart-/Pro- .
grammdnderung - Festlegung der weiteren Daten fiir den

5 nachsten Zyklus.)

Die Umschaltunyg der Flip-Flops erfolgt iiber UND-Gatter 423
bis 428 bzw. 433 bis 438, wobei je nach dem am Ausgang der
ODER-Gatter 403 bis 408 anliégenden Signalzustédnde eines

jo der beiden- mit dem Setz- bzw. Riicksetzeingang der
Flip-Flops 413 bis 418 verbundenen UND-Gatter aktiviéft
wird, wenn vom Ausgany der Schaltung 419 der gegeniiber der
Zzeit Ty verzdgerte Impuls Ipy erscheint. Die Ausgdnge der
ODER-Gatter 403 bis 408 sind zu diesem Zweck jeweils mit

15 einem nichtinvertierenden Eingang eines der UND-Gatter 423
bis 428 und einem invertierenden Eingang der UND~-Gatter
433 bis 438 verbunden.

Die Funktionen der Flip-Flops 413 bis 418 sind die folgen-
20 den:
Flip-Flop 413: Signalaufnahme im Atrium
Flip-Flop 414: Zeitgesteuerte Ausldsung von Stimulatioﬁ;
impulsen im Atrium
25 Flip-Flop 415: Durch herzeigene Signalé getriggerte Aus-
16sung von Stimulationsimpulsen im Atrium *
Flip-Flop 416: Signalaufnahme im Ventrikel
Flip-Flop 417: Zeitgesteuerte Ausldsung von Stimulations-
impulsen im Ventrikel
30 Flip-Flop 418: Durch herzeigene Signale getriggerte Aus
18sung von Stimulationsimpulsen im Ventri-
kel
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Es ist ersichtlich, daB aufgrund der bisher dargestellten
Logikmittel in der Betriebsart "A00" durch Setzen des
Flip-Flops 414 das zeitgesteuerte Ausldsen von Atriumim-
pulsen festgelegt ist. Eine Signalaufnahme aus Atrium oder
5 Ventrikel erfolgt nicht und infolgedessen ist auch keine
Umschaltung bei hier auftretenden Stdrsignalen erforder-

lich.

Entsprechendes gilt fiir die Betriebsarten "V00" und "DOO",
10 wobei hierbei noch das Flip-Flop 417 alternativ oder zu-

sdtzlich aktiviert ist.

Die Betriebsarten "AAT" und "AAI" aktivieren bei ungestdr-
tem Atrium und, wenn keine Tachykardie vorhanden ist, lber
15 UND-Gatter 440 bzw. 441, deren invertierender Eingang ge-
meinsam mit dem Ausgang eines ODER-Gatters 442 verbunden
ist, an dessen Eingdnge diese Zustdnde anzeigende Signale
gelangen, wenn im Atrium eine St&rung auftritt bzw. der
Tachykardiezustand ermittelt wurde, die entsprechenden der
20 Flip-Flops 413 bis 415. Ist am Ausgang des ODER-Gatters
442 ein Signal mit dem logischen H-Zustand vorhanden, so
wird bei aktiviertem "AAT"- oder "AAI"-Zustand iiber ein
ODER-Gatter 443 und ein UND-Gatter 446 sowie das ODER—Ggi-
ter 445 der "A00"-Zustand eingestellt, wie er auch direkt
25 durch eine entsprechende Programmierung gewdhlt werden

kann.

Durch Aktivierung der Betriebsarten "V00" pzw. "DOO" wer-
den diese eingeschaltet, ohne daB eine Betriebsartsdnde-
30 rung durch Uber die Elektroden aufgenommenen Signale mdy-

lich wdre. Die Betriebsart "VVI"™ wird aktiviert, wenn die-
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ser Zustand iber den Programmschalter 400 gesetzt ist und

-keine Stdrungen im Ventrikel vorliegen, so daB ein Aus-

10

i5

20

25

30

gangssignal vom UND-Gatter 447 an das ODER-Gatter 448 ge-
langt. Liegt eine Stdrung im Ventrikel vor, so geht der
Schrittmacher durch die Verkniipfung der entsprechenden
Signale liber ein ODER-Gatter 449, ein UND-Gatter 450 sowie
ein weiteres ODER-Gatter 451 in den Betriebszustand "voo"
iber.

Die Betriebsart "VAT" ist bei ungestdrtem Ventrikel (kein
Signal am invertierenden Eingang des UND-Gatters 455)

durch entsprechende Programmierung einstellbar.

In der Betriebsart "VAT" wird iiber das UND-Gatter 457 ein
ODER-Gatter 454 aktiviert, wenn das UND-Gatter 453 nicht
durch das Ausgangssignal dés ODER-Gatters 442 {ber seinen
invertierenden Eingang gesperrt ist. Im Falle einer Sto-
rung im Atrium oder des Vorliegens von Tachykardie erfolgt
eine Umschaltung in den Zustand "V00", was durch eine zum
ODER-Gatter 443 fithrende Leitung bewirkt wirgd, wobel die
Umschaltbedingungen denjenigen in den Modes "AAT" Dbzw.

*’

"LAI" entsprechen.

In der Betriebsart "DVI" wird bei ungestdrtem Ventrikel-
eingang (kein Signal am invertierenden Eingang eines UND-
Gatters 455), dessen Ausgangssignal zu einem ODER-Gatter
456 geleitet, welches die dieser Betriebsart entsprechen-

den Aktivierungen ausl3st.

Bei gestdrtem Ventrikel gelangt das Signal dber ein
ODER-Gatter 457 an die Einginge zweler UND-Gatter 458 und
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459, deren weitere Eingdnge (wobei der weitere Eingany
beim UND-Gatter 458 invertierend ist) mit dem Ausgang des
Schalters 401 verbunden sind. Je nach dem, ob dieser durch
Programmierung gesetzt (Verbindung mit logischem H-Pegel)
oder nicht gesetzt (entsprechend dem logischen L-Pegel)
ist, wird eines der UND-Gatter 458 bzw. 459 durchgeschal-
tet und aktiviert iiber das UND-Gatter 450 im Falle einer
Stérung im Ventrikel {Uber das ODER-Gatter 451 den
zustand "V00" oder iiber UND~Gatter 460, dessen weiterer
Eingang entsprechend mit der bei gestdrtem Ventrikel ein
logisches "H-Signal" fiihrenden Leitung verbunden ist, ﬁééf
ein ODER-Gatter 461 den Zustand "D0O0". Damit Kkann von
auBerhalb des Schrittmachers her fiir den Fall eines im
Ventrikel aufgenommenen St&rsignals durch eine entspre-
chende Voreinstellung festgelegt werden, welchen Betriebs-
zustand der Schrittmacher :in diesem Fall einnehmen wird.
Somit besteht eine zusdtzliche therapeutische Mdglichkeit
in der  art, da8 der Arzt filir den Fall, daB ein urspring-
lich von ihm gewdhlter Betriebszustand des Schrittmachers
nicht beibehalten werden kann, einen Alternativzustand
auswidhlen kann, der sich im Fall des betreffenden Patien-

.

ten als besonders gilinstig darstellt.

Eine entsyrechende Wahlmdglichkeit ist auch beim Betriebs-
zustand "VDT/I" vorgesehen, wobei das Fehlen von Stdrungen
im Atrium und Ventrikel und auch das Nichtvorliegen des
Tachykardie-Zustands mittels eines UND-Gatters 462 ermit-
telt wird, dessen beide invertierende Eingédnge einerseits
mit dem Ausgany des ODER-Gatters 442 bzw. mit der eine
Stérung im Ventrikel anzeigenden Leitung verbunden sind.

Der Ausgang des UND-Gatters 462 fiihrt zu einem UND-Gatter
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463, dessen Ausgangssignal die fiir den Betriebszustand
"VDT/I" notwendigen logischen Verkniipfungen auslost. Im
Falle einer Stdrung im Atrium allein wird diber ein ODER-
Gatter 464 und ein UND-Gatter 465 bei Vorliegen einer
Stdérung im Atrium bzw. Tachykardie und Abwesenheit einer
Stérung im Ventrikel je nach Stellung des Schalters 401
iiber UND-Gatter 466 bzw. 467 entweder der Zustand "VVI"
oder der Zustand "DVI"- aktiviert. )

Ist dagegen -der Ventrikel gestdrt, wahrend der Slnusrhyth—
mus reguldr aufgenommen wird, gelangt iber ein diese Slg-
nalzustinde auswertendes UND-Gatter 468 in Abh3dngigkeit
von der Stellung des Schalters 402 ein Signal zu UND-Gat-
tern 469 und 470 alternativ zu den ODER-Gattern 451 bzv.
454, so daB in diesem Fall alternativ die Betriebszu-
stinde "V00" oder "VAT" aktivierbar sind. Bei gestortem
Ventrikeleingangssignal bleibt demnach dem behandelnden
Arzt die Mdglichkeit, entweder im Atrium auftretende Sig-
nale noch zur Triggerung der Ventrikel-Stimulation heran-
zuziehen oder aber den Ventrikel starrfrequent zu stimu-
lieren. Der Betriebszustand "VDT/I" geht damit beispiels-

weise in den "VAT"-2Zustand iber.

Der Fall des ungestdrten Betriebs im Mode "pDD" wird ent-
sprechend der Funktion des UND-Gatters 453 fiir den Fall
"yDT/I" iber ein UND-Gatter 471 signalisiert.

Bei gestdrtem Atriumeingang bzw. vorliegender Tachykardie
werden die Umschaltungen entsprechend wie im vorgenannten
Betriebszustand iiber das ODER-Gatter 464 ausgeldst, widh-
rend bei gestdrtem Ventrikel ebenfalls eine entsprechende
Verkniipfung iiber das ODER-Gatter 457 herbeigefiihrt wird.
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Es ist ersichtlich, da8 die vorgenannten Mode-Umschaltun-
gen und die M&glichkeit der Vorprogrammierung alternativer
Modes im Falle von Stdrungen der Signaleingdnge oder Ta-
chykardie auf unterschiedliche Weise vorgegeben werden
kann, wobei insbesondere fiir die Terminierung von Tachy-
kardien auch Sonderbetriebsweisen aktiviert werden konnen,
die an dieser Stelle nicht detailliert beschrieben zu wer-

den brauchen, da sie dem Fachmann aus entsprechenden Ver-

bffentlichungen bekannt sind.

Die M&glichkeit, mit einer Mode-Anderung auch Betriebs-
parameter zu verdndern, ist fiir den Fall des DVI-modes
durch die Verbindung vom Ausgang "DVI" des Schalters 400
zu einem Eingang des ODER-Gatters 214 iiber ein UND-Gatter
472 wiedergegeben. Bei Aktivierung dieses UND-Gatters 472
im Falle von Tachycardie. (Leitung zum Eingang "Tachy")
peim "DVI"-Betrieb erfolgt eine zwangsldufige Verkiirzung
der programmierten AV-Uberleitungszeit (Tg bis Ty) auf
einen unkritischen Wert, der fir diese Ausfiihrung als in

Block 216 enthalten angenommen werden soll.

Die in Figur 5 dargestellte Schaltung stéllt eine Zusatz-
schaltung dar, welche in Zusammenhang mit der Blockscéél-
tung gemdB Fig. 1 den Betrieb des Schrittmachers mit Hy-
sterese ermdyglicht. Hysterese bedeutet in diesem Zusam-
menhang, daB bei aufgenommenen Herzeigenaktionen die Zeit-
dauer Tp heraufgesetzt wird, so daB eine geringfiligigere
Verringerung der Impulsrate der Herzeigenaktionen nicht zu
Stimulationsimpulsen flihrt. Die Stimulation setzt erst

dann  wieder ein, wenn die vergroBerte Zeitdauer

THysa durch die Herzrate unterschritten wird.
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Die in Figur 5 dargestellten Flip-Flops 510 und 520 werden
jeweils gesetzt, wenn vom Ausgang des in Figur~l darge-
stellten UND-Gatters 110 bzw. 210 ein Signal erscheint,
d.h. im Atrium oder Ventrikel eine Herzeigenaktion aufge-
5 nommen wurde. Beide Ereignisse filihren iber ein ODER-Gat-
ter 500 und ein UND-Gatter 501 im Zeitpunkt Ty zum Setzen
eines den Hysteresezustand speichernden Flip-Flops 502.
Mittels dieses Flip-Flops 502 wird in den Speicher 121
anstelle des Normalwertes fir die Impulsrate des Atriums
10 Ta der in einem Speicher 121°' festgehalten ist und durch
Programmierung in den Schrittmacher iibertragen wurde, mit-
tels des Schaltelementes 503 ein Wert TgysA aus einem
Speicher 121" uberfihrt und den folgenden Datenvergleichs-
und Entscheidungsoperationen zugrundegelegt.
15 ' o
Ein Setzen des Flip-Flops 502 kann dabei nur dann erfol-
gen, wenn die weiteren Eingdnge des UND-Gatters 501 den
logischen H-Zustand einnehmen, d.h. iiber den Eingang Hys
(durch Setzen eines entsprechenden Bits im Programmier-
20 speicher 4) der Hysterese—-Zustand freigegeben wurde und
entweder im Atrium oder im Ventrikel Jjewells sowohl eihe
Signalaufnahme vom Herzen als auch eine Stimulationsim-
pulsabgabe nach geitablauf erfolgen kann, wie es durch die
dargestellte Verknipfung eines ODER-Gatters 504 mit zwel
25 UND-Gattern 505 und 506, denen die vorgenannten Eingangs-—
bedingungen in Form von logischen Signalen vom Speicher 4 :

(Fig. 1) zugefiihrt sind, realisiert ist.

pie Flip-Flops 510 und 520 werden Jjeweilils kurzzeitig,
30 nachdem ihr Zustand in das Flip-Flop 502 ibertragen wurde,

durch den um einen Zeitraum mittels eines Verzdgerungs-

BUKLA
. WIPO
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gliedes 540 verzdgerten Impuls Ty zurilickgesetzt, so das
fiir jeden Herzzyklus wieder neu i{iber das Vorliegen der
Bedingungen fiir die Hysterese entschieden werden muB8. Wird
bis zum Zeitpunkt Ty keine Herzaktion in der Kammer, von
der Signale aufgenommen werden, erkannt, so wird - wie
nachfolgend dargestellt - der nicht gesetzte Zustand der
Flip-Flops 510 bzw. 520 in das Flip-Flop 502 {bertragen.
Damit wird bei Betriebsarten, welche eine ausschliefliche
Signalaufnahme entweder im- Atrium oder im Ventrikel
gestatten, durch diese Signale flir sich der Hysteresezu-

stand jeweils gesetzt oder zurilickgesetzt werden.

Wenn eine Signalaufnahme im Atrium und im Ventrikel m&g-
lich ist (beispielsweise Betriebsart VDT/I oder DDD), soll
der Hysteresezustand nicht schon dann zurlickgesetzt
werden, wenn nur die AV-Uberleitung ausfdllt, der normale
Sinusrhythmus jedoch aufrechterhalten bleibt, da die nach-
folgende Stimulation im Ventrikel anschlieBend im Zeitab-
lauf erfolgen kann, ohne daB eine ZAnderung der atrialen
Rate erforderlich ist. Durch die weiteren Elemente der in
Fig. 5 dargestellten Schaltung wird verhindert, daB der
Hysteresezustand allein deswegen zurﬁckgeéetzt wird, wg}l
keine AV-{Uberleitung stattfindet, obgleich spontane Atri-

umaktionen vorhanden sind und nur eine Stimulation im Ven-

trikel notwendig ist.

Ein Zuriicksetzen des Flip-Flops 510 wird aber dann nicht

auf das Flip-Flop 502 {bertragen,

wenn zwei Bedingungen erfillt sind:




Y

WO 82/03782 PCT/DE82/00101

42

1. Es ist eine Signalaufnahme vom Atrium als auch eine .
solche vom Ventrikel moglich.

2. Es wird nur im Atrium ein zu einer Herzeigenaktion
5 gehdriger Impuls aufgenommen - es fehlt also ledig-
lich die aufgrund einer physiologischen av-Uberlei-

tung hervorgerufene Ventrikelkontraktion.

Eine Atriumstimulationubewirkt hingegen ein Zuriicksetzen.
10 .
Die erste Bedingung ist durch Verknlpfung der entsptée-
chenden Eingangssignale von dem Speicher 4 in Fig. 1 iber
ein UND-Gatter 541 realisiert, dessen Ausgangssignal dem
invertierenden Eingang eines UND-Gatters 542 zugefihrt
15 ist. Der weitere Eingang des UND-Gatters 3542 ist mit dem
invertierenden Ausgang U des Flip-Flops 520 verbunden. Das
Ausgangssignal des UND-Gatters 542 und das invertierte
Ausgangssignal ¥ des Flip-Flops 510 gelangen an Eingdnge
eines ODER-Gatters 544, dessen Ausgangssignal mit dem Sig-
20 nalimpuls ITV mittels eines UND-Gatters 545 so verknipft
ist, daB entsprechend den vorgenannten Bedingungen beim
Fehlen eines herzeigenen Signals im Atrium oder Ventrikel
der zuriickgesetzte Zustand des Flip-Flops 520 in -‘das
Flip-Flop 502 {bernommen wird, wenn eine Signalaufnahme
25 nur dort modglich ist. Anschliefend wird durch den Schalter
546 wieder der urspriingliche in dem Speicher 121' gespei- s
cherte Zahlenwert Taporm in den Speicher 121 als aktueller
Wert Tpakt Ubertragen. Wie weiter unten dargestellt ist,
wird auch die Refraktidrzeit des Ventrikels Jjewells der

30 aktuellen Atriumrate Tpakt angepabBt.

¢?ph1v - mvﬁﬂ}/
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In Figur 6 ist die Austaststufe 3 gemdB8 Figur 1 in Einzel-
heiten dargestellt. Die Ausgangssignale der UND-Gatter 106
und 206 gelangen an die Eingdnge eines ODER-Gatters 601,
dessen Ausgangssignal eine Monoflop-Schaltung 602 akti-
viert, welche fiir 25 ms einen Ausgangsimpuls abgibt. Die-
ser Impuls gelangt iliber ODER-Gatter 611 bzw. 621 sowohl an
die Eingangsstufe 101 fiir das Atrium als auch an die Ein-
gangsstufe 201 fir den Ventrikel und macht beide fir die-
sen Zeitraum £ir einéehende Signale ‘undurchl&dssig. Die
Sperrung beider Eingangsstufen £iir 25 ms erfolgt also
unabh&ngig davon, ob an das Atrium oder an den Ventrikél

ein Stimulationsimpuls abgegeben wurde.

Die dargestellte Schaltung weist dariiber hinaus Mittel
auf, welche es gestatten, zwischen der stimulierten und
der nicht stimulierten Kammer beziiglich der Lidnge der Aus-
tastzeit 2zu unterscheiden. Dabei wird bei der dargestell-
ten Anordnung die Austastzeit fiir die stimulierte Kammer
erhdht, um sicherzustellen, daf die Polarisationseffekte
an der Elektrode abgeklungen sind, bevor eine erneute
Signalaufnahme erfolgen kann. Zu diesem 2Zweck sind zwel
jeweils einer Kammer zugeordnete Monofloé—Schaltungen’§lO
und 620 vorgesehen, welche auf einen Eingangsimpuls'hin
einen Ausgangsimpuls abgeben, welcher der verlangerten
Austastdauer fiir die stimulierte Kammer - bei dem darge-
stellten Ausfiihrungsbeispiel 60 ms - entspricht. Die
Eingdnge der Monoflop-Schaltungen sind dabei direkt mit
den Ausgidngen der UND-Gatter 106 bzw. 206 verbunden,
wihrend die Austastimpulse jeweils den zweiten Eingé&ngen
der ODER-Gatter 611 und 621 zugefihrt werden, wobei im
Falle der Stimulation einer der Kammern sich die Akti-
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vierungszeiten der Stufen 602 und 620 bzw. 602 und 610 am
Ausgang der ODER-Gatter 611 bazw. 621 iiberlagern.

purch die Verbindungsleitung vom Monoflop 218 (in Figur 1
enthalten) zu einem weiteren Eingang des ODER-Gatters 621
tritt wird bei einer Refraktdrzeitverldngerung im Atrium
nach einer Extrasystole im Ventrikel der Eingangsverstdr-
ker auch fiir die Stdrsignal und Tachykardieerkennung ge-

sperrt. "

In Figur 7a ist eine Anordnung blockschaltungsmédBfig darge-
stellt, welche eine automatische Anpassung der Refraktar-
zeit des Ventrikels an die programmiérte Herzrate bewirkt.

Da bei programmierbaren Schrittmachern bei im wesentlichen
fester AV-tiberleitungszeit ,.mit sich verdndernder Herzrate
(Folge der Impulse Ta) sich bei fester Refraktidrzeit f£fir
den Ventrikel der (ungeschiitzte) Zeitraum bis zum nichsten
Ta-Impuls Schwankungen unterliegen wiirde, die genauso gro8
ist, wie die auftretende Differenz bei der Anderung der
gesamten Folgezeiten der Impulse im Atrium entsprechend
der gewdhlten Rate, ist es glinstig, die Refraktdrzeit des
Ventrikel entsprechend proportional zu variieren, -"um
einerseits eine Stimulation zu ungiinstigen Zeitpunkten zu
vermeiden - andererseits aber ein mdglichst groBes Zeit-
fenster zur Verfiigung zu haben, in der eine Signalaufnahme

vom Ventrikel méglich ist.

Zusdtzlich zu den Baugruppen gemdB Fig. 1 ist zwischen den
Speicher 8 und den Schalter 15 ein Umschalter 71 einge-

figt, welcher durch ein Signal Trefvaut ansteuerbar ist,
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das durch eine entsprechende Programmierung als Aus-
gangssignal der Baugruppe 4 in Fig. 1 erzeugbar ist und
anzeigt, daB die Berechnung der Refraktdrzeit fiir den
Ventrikel automatisch erfolgen soll. In durch das vorge-
nannte Signal aktiviertem Zustand verbindet der Umschal-
ter 71 den Speicher fiir den der Zeit Tpefy mit einer
Rechenschaltung 72, welche aktiviert durch den Vergleicher
220 bei Erscheinen des, Signals "=" aufgrund der im Spei=-
cher 121 enthaltenen Gr&g8e fiir die Atriumrate Tp einen
Rechenvorgang ausfilhrt und die ermittelten Daten fir die

Refraktdrzeit des Atriums in einem dafiir vorgesehenén

Speicher festhdlt.

Einzelheiten der Rechenschaltung 72 gehen aus Fig. 7b her-
vor, welche den Aufbau dieser Schaltung am Beispiel von.

jeweils vier Bit enthaltenen Datenworten darstellt. Die

Berechnung von Tyefyaut erfolgt nach der Formel:
" Trefvaut = (1/2 - 1/8) - Ta

Diese Rechnung 148t sich in besonders einfacher Form bindr
durchfiihren, wobei die Eingangssignale vom wichtigsten
(MSB) Bit her in der angegebenen Reihenfolge drei Subtfa-
hierstufen fiir einzelne Bits zugefiihrt werden, die ein
Ausgangssignal und ein Ubertragungssignal abgeben. Die
Division durch zwei entspricht einer Verschiebung um eine
Stelle zu niedrigeren Bit-Werten hin, wdhrend die Division
um acht eine Verschiebung um drei Stellen ausmacht. Ein
Rest bei der Division wird nicht beriicksichtigt. Die
derart in ihrer Position verschobenen Daten werden in den

einzelnen Subtrahierstufen 73 bis 75 voneinander abgezogen
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und die Ergebnisse den Speicherzellen eines 4-Bit-Spei- .
chers 76 zugefiihrt, welcher die Daten jeweils auf einen

- Impuls zum Zeitpunkt Ty hin festhdlt. Das Ausgangssignal U .
der hochstwertigen Subtrahierstufe 72 gelangt dabei in die
5 zweithdchstwertige Stufe des Speichers 76, widhrend die
anderen Bits entsprechend ihrer Wertigkeit folgen. Der
Berechnungsvorgang wird immer dann ausgefiihrt, wenn sich
der fir Ta festgehaltene und £ir die Steuerung des
Schrittmachers maBgebliche Wert &ndert, was bei der dar-
10 gestellten Ausfithrungsform jeweils im Zusammenhang mit dem

Zeitpunkt Ty erfolgt.

Das dargestellte Ausfiihrungsbeispiel stellt lediglich eine -
mdgliche Form der Realisierung der der Erfindung dar,
15 wobei weitere Ausfiihrungsformen - insbesondere im Zusam-
menhang mnmit andere zusitzliche Betriebsmdglichkeiten
bietenden implantierbaren oder externen Schrittmachern =
m&églich sind und im Rahmen der Erfindung liegen. Weiterhin
ist das Ersetzen von diskreten Logikelementen durch solche
20 Bausteine, welche die zur Ansteuerung der Ausgangsstufen
zur Erzeugung von Stimulationsimpulsen notwendigen logi-
schen Verkniipfungen in programmierter Form oder auch durch

geeignete Verbindung analog arbeitender Bauelemente l&sen.

Ao WIPO &
&Dl\u'ﬂnﬂ}.
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Patentanspriche

1. Herzschrittmacher mit Mitteln zum Festhalten eines

dem Vorliegen des Tachykardiezustands zugeordneten Sig-
nals, wenn 2zwei aufeinanderfolgenden Aktionen im Atrium

einen vorgegebenen Zeitabstand unterschreitet,
dadurch gekennzeichnet,

daB weitere Schaltmittel (Figuren 3a und b) vorgeséﬁén
sind, welche die Mittel in einen Zustand ohne Signalaus-
gabe zurilicksetzen, wenn seit dem letzten aufgetretenen die
Eingangsschaltung fiir im Atrium aufzunehmende Signale
austastenden Signal mindestens ein Zeitraum vergangen ist,
welcher graber ist, als der vorgenannte Zeitabstand, ohne
daB8 im Atrium ein Signalimpuls aufgenommen wurde.

2. Herzschrittmacher nach Anspruch 1, d adurch

gekennzeichnet, dag8 die Mittel ZeitmeBmit-
tel enthalten, welche durch das Erscheinen eines im Atrium
aufzunehmenden Signals Jjeweils in einen Ausgangszusé&nd

zurlickgesetzt werden.

3. Herzschrittmacher nach Anspruch 2, dadurch

gekennzeichnet, daB die Zeitmessung jeweils
zwischen dem Austastimpuls aufgrund einer Stimulation im
Ventrikel und dem Zeitpunkt, zu dem eine Stimulation im
Atrium erfolgen kann, bzw. .dem Beginn des mit der Stimula-
tion einhergehenden Austastimpulses, erfolgt.
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4. Herzschrittmacher nach einem der vorangehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet,

daB es sich bei den Austastsignalen um Impulse handelt,

welche auf einen an eine Kammer abgegebenen Stimulations-

impuls hin die Eingangsschaltung fiir vom Herzen aufgenom-

mene Signale sperren.

5. Herzschrittmacher nach' einem der vorangehenden An-
spriiche, ‘dadurch gekennzeichnet,

daB die Dauer des Austastimpulses verldngert wird, wénn
aufgrund einer Extrasystole eine Stimulation im Ventrikel
erfolgt, um einerseits das Setzen der Mittel zum Festhal-
ten des Vorliegen des Tachykardiezustands durch die retro-
grade Uberleitung des Stimulationsimpulses in das Atrium

3

zu verhindern.

6. Herzschrittmacher nach einem der Anspriiche 2 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, daBg bei
iberschreiten einer vorgegebenen Zeitdauer durch die Zeig-
meBmittel das Nichtvorhandensein einer Tachykardie ausge-
geben wird und das Zuriicksetzen in den Ausgangszustand‘auf
das die Eingangsschaltung fir im Atrium aufzunehmende

-Signale austastende Signal hin erfolgt.

7. Herzschrittmacher nach Anspruch 6, d adurch
gekennzeichnet, das die Ubernahme des die
Beendigung der Tachykardie anzeigenden Signals nach einer

vom Ventrikel herriihrenden Herzaktion bzw. nach Erreichen
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des Zeitpunkts, zu dem ®in Stimulationsimpuls an den Ven-
trikel abzugeben ist, erfolgt, wdhrend der Signaleingang
bzw. die Signaleingidnge fiir vom Herzen abgeleitete Signale

refraktdr sind.

8. Herzschrittmacher nach einem der vorangehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet,

daBg fir die Erkennungr§on Tachycardiezustdnden und fir die
Erkennung von Stérsignalen in Atrium und/oder Ventrikel
einander entsprechende Anordnungen verwendet werden,
welche auch widhrend der Refraktidrzeiten fiir die {Ubrige
Aufnahme von Signalen aus den Herzkammern aktiviert sind.

9. Herzschrittmacher nach Anspruch 8, dadurch

gekennzeilichnet, daf die Anordnungen ge=
trennt von den iibrigen Signalverarbeitungsschaltungen
aufgebaut sind und jeweils einen separaten Signalspeicher
zum Festhalten des jeweiligen Signalzustands aufweisen.
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2weilethaft erschesnen zu lassen, oger durch die das Ver- spruchte Erfindung kann nicht ais neu oder auf erfinde-
offenthichungsdatum emner anderen im Rechercnhenbencht nscher Tatigkest beruhend betrachtet werden
genannten Verotfentlichung belegt werden solfl ocer die aus - Ver . di
"~ oifentlichung von besonderer Bedeutung: die bean-
e’;:f':na)"de'e" besonderen Grund angegeben 1st (wie aus spruchte Eringung kann nichit als aul erfinderischer Tatig-
gelu ket beruhend betrachtet werden, wenn die veroffentlichung
“0" Veroffentiichung. die sich auf erne mundliche Offenbarung. mit einer oder menreren anderen Verdifenthchungen die-
emne Benutzung. eine Aussteilung oder andere Masnahmen ser Kategornie 1n Verbindung gebracht wird und diese Ver-
bezieht bindung fir esnen Fachmann naheliegend ist
“P" Veroffentiichung, die vor dem nternanonalen Anmeidega- “& * Veroltentlichung. die Mitghied derselben Patentfamilie ist

tum, aber nach dem beanspruchten Prioritatscatum ver-
oftentlicht worden st

1V. BESCHEINIGUNG

Datum

16

des Abschiusses der internationalen Recherche’

. August 1982

Absendedatum des internationaien Rechefche richts?
' 27. August 1982 /7; |

/A
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Internationale Recherchenbehoroe’

Europadisches Patentamt

Untérscnnii des bevollmachtigien Bediefistétgn A/V
G.L.M.KRUYDENEERG

Formbiatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (Oktober 1981)




Internationaes Aktenzechen PCT /DEZ 82/00101 -l -

Ill. EINSCHLAGIGE VEROFFENTLICHUNGEN  (FORTSETZUNG VONBLATT 2}

Art” Kennzeichnung der Veroffentlichung. ' sowet erforderlich unter Angdte der mafigeblichen Teile Betr Anspruch Nr. ™

14; Seite 38, Zeilen 30 bis 39; Zeile
22

)

»

Formblatt PCT/ISA/210 (Zusatzbogen (Oktober i1281)
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