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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Patienten-
Uberwachungs- und/oder Therapieverabreichungs-
systeme und insbesondere die Verwendung einer im-
plantierbaren medizinischen Vorrichtung zum Erfas-
sen absoluter physiologischer Signalwerte innerhalb
des Korpers eines Patienten, beispielsweise des ab-
soluten Blutdrucks, der Temperatur usw., eine exter-
ne Uberwachungsvorrichtung zum Uberwachen und
Ubertragen von Umgebungssignalwerten zur implan-
tierbaren medizinischen Vorrichtung und das Kombi-
nieren der absoluten physiologischen Signalwerte
und der Umgebungssignalwerte, um relative physio-
logische Signalwerte zum Speichern abzuleiten
und/oder eine von der implantierbaren medizinischen
Vorrichtung bereitgestellte Therapie zu steuern.

[0002] Es wurde eine grofde Vielzahl implantierbarer
Systeme zur Herziiberwachung und/oder zur Thera-
pie mit Sensoren, die sich in einem Blutgefal’ oder ei-
ner Herzkammer befinden, welche mit einer implan-
tierbaren Uberwachungseinrichtung oder Therapie-
verabreichungsvorrichtung gekoppelt sind, vorge-
schlagen oder implementiert. Beispielsweise umfas-
sen solche Herzsysteme implantierbare Herziiberwa-
chungseinrichtungen und Therapieverabreichungs-
vorrichtungen einschlie8lich Schrittmachern, Kardio-
vertern/Defibrillatoren, Kardiomyostimulatoren und
Arzneimittelverabreichungsvorrichtungen. Alle diese
Systeme weisen Elektroden zum Messen und MeR-
verstarker zum Aufzeichnen und/oder Ableiten von
MeRereignissignalen anhand des intrakardialen oder
fernen Elektrogramms (EGMs) auf. Bei aktuellen im-
plantierfernen Elektrogramms (EGMs) auf. Bei aktu-
ellen implantierbaren Herzvorrichtungen, welche
eine Therapie bereitstellen, werden die Mel3ereignis-
signale verwendet, um die Verabreichung der Thera-
pie entsprechend einem Betriebsalgorithmus zu
steuern, und es werden zumindest ausgewahlte
EGM-Signalsegmente  und  MeRereignis-Histo-
grammdaten oder dergleichen im internen RAM ge-
speichert, um sie spater durch Telemetrie zu einer ex-
ternen Programmiereinrichtung zu Ubertragen. Bei
implantierbaren  Herziiberwachungseinrichtungen,
beispielsweise der implantierbaren Herziberwa-
chungseinrichtung Reveal von MEDTRONIC®, wird
ein 42 Minuten langes EGM-Segment aufgezeichnet,
wenn der Patient sie aktiviert, indem er ansprechend
darauf, dal® er die Wirkungen einer arrhythmischen
Episode spurt, einen Magneten Uber die Implantati-
onsstelle bringt.

[0003] Solche implantierbaren medizinischen Vor-
richtungen, welche eine Therapie und/oder eine
Uberwachung einer physiologischen Bedingung oder
eines physiologischen Zustands bereitstellen, sind
programmierbar und/oder kdnnen von einer externen
Programmiereinrichtung durch die Verwendung bidi-
rektionaler RF-Telemetrie abgefragt werden, wo-

durch Daten und Befehle Uber Aufwarts- und Ab-
warts-RF-Telemetrielibertragungen durch die Haut
des Patienten ausgetauscht werden. Eine grof3e An-
zahl von Telemetrieschemata, bei denen typischer-
weise Telemetrielibertragungen kurzer Reichweite
eingesetzt werden, wobei ein 175-kHz-RF-Trager
und eine enge physikalische Kopplung von Magnet-
feldern, welche die RF-Telemetrieantennenspulen
der implantierbaren medizinischen Vorrichtung um-
geben, und ein an der Haut des Patienten angeord-
neter Programmierkopf verwendet werden, wurde
vom Erwerber, Medtronic, Inc., eingesetzt und vorge-
schlagen. Es wurde eine groRe Anzahl anderer Tele-
metriesysteme vorgeschlagen, um eine RF-Telemet-
rie grofkerer Reichweite, die jedoch sicher ist, zwi-
schen implantierbaren und externen Uberwachungs-
vorrichtungen zu erreichen, wie beispielsweise in
US-A-S 113 869 und in dem am 25. Juli 1997 einge-
reichten, auf den Erwerber der vorliegenden Anmel-
dung Ubertragenen US-Patent US-A-5 861 019 "IMP-
LANTABLE MEDICAL DEVICE MICROSTRIP TELE-
METRY ANTENNA" unter dem Namen von Weimin
Sun u.a. beschrieben ist.

[0004] Zusatzlich wurden verschiedene andere
Kommunikationssysteme vorgeschlagen, um die
Kommunikation von Daten und Befehlen zwischen
externen, am Kérper getragenen, medizinischen Vor-
richtungen und implantierbaren medizinischen Vor-
richtungen zu bewirken. In US-A-5 487 752 und
US-A-5 540 727, die auf Cardiac Pacemakers, Inc.
Ubertragen sind, sind Systeme zum Optimieren der
Funktion einer implantierbaren medizinischen Vor-
richtung unter Verwendung ferner Sensormodule
zum Messen von Parametern, die sich auf die Herz-
leistung beziehen, und zum Ableiten von Program-
mierbefehlen zum Optimieren der Betriebsmodi und
-parameter der implantierbaren medizinischen Vor-
richtung unter Verwendung eines Telemetriesystems,
wodurch Aufwarts- und Abwarts-RF-Telemetrietuber-
tragungen dazwischen und durch die Haut des Pati-
enten bereitgestellt werden, offenbart.

[0005] Weiterhin sind in US-A-4 524 773, US-A-4
494 950, US-A-4 987 897 und US-A-S 113 859 meh-
rere Systeme zur Kommunikation zwischen priméaren
implantierbaren oder die Haut kontaktierenden Vor-
richtungen und sekundaren implantierbaren oder die
Haut kontaktierenden Vorrichtungen unter Verwen-
dung des Korpers als ein Kommunikationsmedium
offenbart. In gewissen dieser Patente sind sekundare
fern implantierte oder auf der Haut getragene physio-
logische Sensormodule zum Erfassen bestimmter
physiologischer Bedingungen oder Zustédnde be-
schrieben, die dazu dienen, diese reprasentierende
ferne Mef3signale abzuleiten. Die Sensormodule co-
dieren die fernen MeRsignale zur Ubertragung und
Ubertragen die codierten fernen MeRsignale zur pri-
maren implantierbaren medizinischen Vorrichtung,
um sie in einem Algorithmus zu verarbeiten und zu
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verwenden, der die Verabreichung einer Therapie
entweder durch die primare implantierbare medizini-
sche Vorrichtung oder eine andere sekundare imp-
lantierbare medizinische Therapieverabreichungs-
vorrichtung steuert.

[0006] Es wurden auch Uber viele Jahre Anstren-
gungen unternommen, implantierbare physiologi-
sche Signalwandler und Sensoren zur voriberge-
henden oder langfristigen Verwendung in einem Kor-
perorgan oder Koérpergefall zu entwickeln, die mit
solchen implantierbaren medizinischen Vorrichtun-
gen zum Uberwachen einer physiologischen Bedin-
gung, die vom EGM verschieden ist, oder zusatzlich
zu diesem verwendbar sind, um Daten abzuleiten
und zu speichern und/oder um eine von der implan-
tierbaren medizinischen Vorrichtung verabreichte
Therapie zu steuern. Es wurde in bezug auf die Herz-
Uberwachung vorgeschlagen, solche zusatzlichen
physiologischen Signale, einschlief3lich des Blut-
drucks in oder neben Blutgefafien und den Herzkam-
mern, wahrend des Herzzyklus, der Bluttemperatur,
des pH-Werts und einer Vielzahl von Blutgasen, zu
messen und aufzuzeichnen. Implantierbare Herzu-
berwachungseinrichtungen und Blutdruck- und Tem-
peratursensoren, welche absolute Blutdrucksignale
und Temperatursignale ableiten, sind in den auf den
Erwerber der vorliegenden Anmeldung Gbertragenen
US-Patenten US-A-5 368 040, US-A-5 535 752 und
US-A-5 564 434 und in US-A-4 791 931 offenbart.
Eine umfassende Liste implantierbarer Therapiever-
abreichungsvorrichtungen ist in Zusammenhang mit
implantierbaren Sensoren zum Erfassen einer gro-
Ren Vielzahl physiologischer Herzsignale in US-A-5
330 505 offenbart. Im Laufe der Jahre wurden zahl-
reiche Versuche unternommen, implantierbare Blut-
drucksensoren zu verfeinern, welche die tatsachli-
chen Anderungen des Herzblutdrucks genau wider-
spiegeln, wie in den vorstehend erwahnten, auf den
Erwerber der vorliegenden Anmeldung Gbertragenen
Patenten mit den Endnummern 752 und 434 offen-
bart ist.

[0007] Blutdruck- und Bluttemperatur-Signalwerte
reagieren auf Anderungen der Herzleistung, welche
durch einen Herzfehler, beispielsweise eine Fibrillati-
on oder eine Tachykardie hoher Frequenz, hervorge-
rufen werden kénnen, oder sie kénnen eine Ande-
rung des Bedarfs des Korpers an mit Sauerstoff an-
gereichertem Blut widerspiegeln. Im erstgenannten
Fall wurde die Uberwachung eines erheblichen Ab-
falls des Blutdrucks in einer Herzkammer, insbeson-
dere im rechten Ventrikel, fur sich oder in Zusammen-
hang mit einem beschleunigten oder chaotischen
EGM vor mehr als 30 Jahren als ein Hinweis auf eine
Fibrillation oder eine Tachykardie vorgeschlagen, der
ausreicht, um eine automatische Verabreichung ei-
nes Defibrillations- oder Kardioversionsschocks aus-
zuldsen. Spater wurde vorgeschlagen, die Anderun-
gen des Blutdrucks (dP/dt), die mit einer normalen

Herzkontraktion und -relaxation einhergehen, und
Blutdrucké&nderungen, die wahrend einer Tachykar-
die und einer Fibrillation oder eines Flatterns hoher
Frequenz auftreten, zu Gberwachen.

[0008] Es wurde eine Anzahl von Herzstimulations-
systemen und Algorithmen zur Verarbeitung des er-
faten mittleren und dP/dt-Blutdrucks vorgeschlagen
und in manchen Fallen zur Behandlung einer Brady-
kardie klinisch eingesetzt. Diese Systeme und Algo-
rithmen sind dafir vorgesehen, mittlere oder
dP/dt-Anderungen des Blutdrucks zu erfassen und
auf sie zu reagieren, um die Herzstimulationsfre-
quenz in einem Frequenzbereich zwischen einer
oberen Stimulationsfrequenzgrenze und einer unte-
ren Stimulationsfrequenzgrenze zu andern, um die
Herzleistung zu steuern. Ahnlich wurde eine Anzahl
von Herzstimulationssystemen vorgeschlagen, bei-
spielsweise das in US-A-4 436 092 offenbarte Sys-
tem, und in manchen Fallen klinisch eingesetzt, wel-
che Anderungen der Bluttemperatur erfassen und
darauf reagieren, um die Herzstimulationsfrequenz in
einem Frequenzbereich zwischen einer oberen und
einer unteren Stimulationsfrequenzgrenze zu &an-
dern, um die Herzleistung zu steuern.

[0009] Bestimmte der gemessenen physiologischen
Signale, die vom Herzen oder vom Blut im Kreislauf
abgeleitet wurden, werden durch Umgebungsbedin-
gungen beeinflul3t, die nicht getrennt von der implan-
tierbaren medizinischen Vorrichtung gemessen wer-
den kénnen. Insbesondere werden von einem voll-
standig implantierbaren System abgeleitete Blut-
druck- und Bluttemperatur-Signalwerte durch den At-
mospharendruck, der auf den Patienten wirkt, und die
Umgebungstemperatur oder ein Fieber, unter dem
der Patient leidet, beeinfluRt. Zusatzlich werden auch
bestimmte implantierbare Blutdrucksensoren, bei-
spielsweise jene, die in den vorstehend erwahnten,
auf den Erwerber der vorliegenden Anmeldung Uber-
tragenen Patenten mit den Endnummern 434 und
752 offenbart sind, durch Bluttemperaturanderungen
beeinfluft.

[0010] In dem auf den Erwerber der vorliegenden
Anmeldung Ubertragenen US-Patent US-A-4 407
296 ist eine Druckmefleitung offenbart, bei der ver-
sucht wird, der Wirkung des Atmospharendrucks
durch Bereitstellen einer Luftkammer hinter der dem
Blutdruck ausgesetzten Sensormembran, die entwe-
der bei einem bekannten durchschnittlichen Atmos-
pharendruck gedichtet wurde oder zu einer weiteren
Membran in der Nahe des proximalen Endes des Lei-
tungskérpers fihrt, der in der Bauchhdhle zu positio-
nieren ist, wo die implantierbare Uberwachungsein-
richtung oder der implantierbare Impulsgenerator im-
plantiert ist, Rechnung zu tragen. Dieser Ansatz hat
sich in der Praxis als ungeeignet erwiesen, weil der
bekannte Druck nicht Anderungen des barometri-
schen Drucks Rechnung tragen kann und die Blut-
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druckmessungen mehrdeutig macht und die Memb-
ran am Leitungskérper schwer herstellbar und zer-
brechlich ist und bei einer lang andauernden Implan-
tation blockiert werden kann.

[0011] In dem vorstehend erwahnten Patent mit der
Endnummer 505 und in dem verwandten US-Patent
US-A-4 899 751 und anderen Patenten vom selben
Anmelder werden langfristige und kurzfristige mittlere
Blutdruckwerte von demselben implantierbaren Sen-
sor abgeleitet und in einem Versuch kombiniert, das
Einsetzen einer Herzarrhythmie vorherzusagen oder
einen Hinweis auf die Herzleistungsanforderungen
des Patienten bereitzustellen. Es ist nicht erwiesen,
daf} dieser Ansatz in der Lage ist, die Wirkungen des
barometrischen Drucks auf die langfristigen und
kurzfristigen mittleren Blutdruckwerte aufzuheben.

[0012] Die absoluten Blutdruckdnderungen, ein-
schliellich sowohl derjenigen des mittleren oder
durchschnittlichen Blutdrucks oder dP/dt-Druckande-
rungen, die von den implantierbaren Drucksensoren
gemessen werden, werden durch Anderungen des
barometrischen Drucks beeinflulit. Wenn beispiels-
weise ein Patient mit einer solchen implantierbaren
medizinischen Blutdruck-MeRvorrichtung die Hoéhe
andert, indem er einen Fahrstuhl in einem hohen Ge-
baude hoch- oder herunterfahrt oder in einem Flug-
zeug auf- oder absteigt, andern die Anderungen des
barometrischen Blutdrucks den im Korper gemesse-
nen absoluten Blutdruck um einen Betrag, der Ande-
rungen maskieren kann, die zu messen versucht wer-
den. In Zusammenhang mit einem implantierbaren
frequenzadaptierenden Schrittmacher, der unter ei-
nem Frequenzsteueralgorithmus arbeitet, kann die
durch die Hoéhenanderung selbst hervorgerufene
Druckanderung die Blutdruckanderung Ubersteigen,
die eine Anderung des Niveaus der kérperlichen Ak-
tivitat des Patienten widerspiegelt, und als eine Ande-
rung der Stimulationsfrequenz bis zur oberen oder
unteren Stimulationsfrequenzgrenze rechtfertigend
fehlinterpretiert werden, was fir den Patienten zu-
mindest unangenehm sein kann. Die Wirkung des
barometrischen Drucks kann in ahnlicher Weise eine
negative Auswirkung auf Betriebs- und Detektions-
funktionen anderer implantierbarer medizinischer
Vorrichtungen haben, die auf der genauen Messung
von Herz-Blutdruckdnderungen beruhen, welche
wirklich eine Herzfunktion oder eine Herzleistungsan-
forderung widerspiegeln.

[0013] Der auf den Korper wirkende barometrische
Druck kann auch die Arbeitsweise anderer implan-
tierter Sensoren, beispielsweise von Atmungssenso-
ren, beeinflussen, die auf der Verwendung einer Im-
pedanz-Plethysmographie beruhen. Es wurde eine
Anzahl von Herzstimulationssystemen vorgeschla-
gen und in manchen Fallen zur Behandlung von Bra-
dykardien klinisch eingesetzt, welche durch Impe-
danzanderungen zwischen Elektroden, die Gber dem

Brustkorb des Patienten beabstandet sind, gemesse-
ne Anderungen der Atmung, von denen das Atemmi-
nutenvolumen abgeleitet wird, erfassen und darauf
reagieren. Die Impedanzanderungen werden zeitlich
quantifiziert, um ein Steuersignal zur Erhéhung oder
Verringerung der Herzstimulationsfrequenz in einem
Frequenzbereich zwischen einer oberen und einer
unteren Stimulationsfrequenzgrenze abzuleiten, um
die Herzleistung zu steuern. Die Grundlinie des Impe-
danzsignals und die Anderungsfrequenz kénnen
durch den barometrischen Druck, der sich in der Lun-
ge des Patienten widerspiegelt, beeinflul’t werden,
welcher sich mit Wetter- und Hohenanderungen, die
der Patient durchmacht, andert.

[0014] Es wurde auch vorgeschlagen, atmungsin-
duzierte Druckwellen von abgetasteten absoluten
Blutdruckwerten zu lberwachen und die Atemfre-
quenz davon abzuleiten. Die Grundlinie und die An-
derungsfrequenz des Signals des abgetasteten Blut-
drucks kénnen durch den barometrischen Druck be-
einfluldt werden, der sich im Herzen des Patienten wi-
derspiegelt und sich auch mit Wetter- und H6henan-
derungen, die der Patient durchmacht, andert.

[0015] Prinzipiell kdnnen ahnliche Probleme auftre-
ten, wenn beispielsweise die Bluttemperatur als Hin-
weis auf das Aktivitdtsniveau des Patienten verwen-
det wird. Eine Erhéhung der Bluttemperatur durch
Fieber oder eine hohe Temperatur der Umgebungs-
luft kann als ein Hinweis auf eine erhéhte Patienten-
aktivitat fehlinterpretiert werden und dann von einer
Therapieverabreichungsvorrichtung, beispielsweise
einem frequenzadaptierenden Herzschrittmacher,
fehlinterpretiert werden.

[0016] Mirist zur Zeit kein praktisch verwirklichbarer
Weg zum Messen des den gemessenen Blutdruck
beeinflussenden Umgebungsluftdrucks und der die
gemessene Bluttemperatur beeinflussenden Umge-
bungstemperatur und zum Trennen von diesen von
dem intern gemessenen absoluten Druck und der in-
tern gemessenen absoluten Temperatur bekannt. In
Zusammenhang mit implantierbaren Herziberwa-
chungseinrichtungen des vorstehend beschriebenen
Typs fur das Messen des absoluten Blutdrucks kon-
nen die resultierenden Daten fiir den Arzt irrefiihrend
oder schwierig zu interpretieren sein. Arzte sind dar-
an gewohnt, externe Messungen des Blutdrucks un-
ter Verwendung einer Vorrichtung, die den barometri-
schen Druck berlcksichtigt, vorzunehmen und zu in-
terpretieren. Aus diesem Grund wird in den auf den
Erwerber der vorliegenden Anmeldung Gbertragenen
Patenten mit den Endnummern 752 und 434 vorge-
schlagen, daf} der Patient mit einer am Girtel getra-
genen externen Druckaufzeichnungseinrichtung aus-
gestattet werden kann, die Aufzeichnungen des ba-
rometrischen Drucks vornimmt und mit Zeitmarken
versieht, welche abgerufen und zum Vergleich mit
den intern aufgezeichneten Daten zum absoluten
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Blutdruck verwendet werden kdnnen.

[0017] Trotz der erheblichen Anstrengungen, die in
dem Entwurf solcher implantierbarer medizinischer
Vorrichtungen und. zugeordneter Sensoren fur das
Erfassen solcher physiologischer Signale investiert
worden sind, besteht ein Bedarf an einem System
und einem Verfahren zum Berilcksichtigen der den
Patienten umgebenden Umgebungsbedingungen,
die die erfal’ten und gemessenen physiologischen
Signalwerte, insbesondere im Fall des Blutdrucks
und der Bluttemperatur, beeinflussen.

[0018] Eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung
besteht daher darin, ein System zum Kombinieren
absoluter physiologischer Signalwerte und von physi-
ologischen Umgebungssignalwerten bereitzustellen,
um relative physiologische Signalwerte zum Spei-
chern und/oder zum Steuern einer von einer implan-
tierbaren medizinischen Vorrichtung bereitgestellten
Therapie abzuleiten.

[0019] Eine spezielle Aufgabe der vorliegenden Er-
findung besteht darin, ein System zum Kombinieren
von Signalwerten des absoluten Blutdrucks und des
barometrischen Drucks bereitzustellen und Signal-
werte des relativen Blutdrucks abzuleiten, um sie zu
speichern und/oder eine Therapie zu steuern, die von
einer implantierbaren Herziiberwachungseinrichtung
oder Therapieverabreichungsvorrichtung bereitge-
stellt wird.

[0020] Ahnlich besteht eine weitere spezielle Aufga-
be der vorliegenden Erfindung darin, ein System zum
Kombinieren anderer absoluter physiologischer Sig-
nalwerte mit Umgebungssignalwerten bereitzustel-
len, welche den gemessenen absoluten physiologi-
schen Signalwert beeinflussen, um relative physiolo-
gische Signalwerte abzuleiten, um sie zu speichern
und/oder eine Therapie zu steuern, die von einer im-
plantierbaren Herziiberwachungseinrichtung oder
Therapieverabreichungsvorrichtung bereitgestellt
wird.

[0021] Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung besteht darin, ein Uberwachungssystem einer
implantierbaren medizinischen Vorrichtung, um ab-
solute physiologische Signalwerte innerhalb des Kor-
pers, beispielsweise Blutdrucksignale und/oder Blut-
temperatursignale, genau zu messen, eine externe
Uberwachungsvorrichtung zum Erfassen und Uber-
tragen von Umgebungssignalwerten zu der implan-
tierbaren medizinischen Vorrichtung und zum Verar-
beiten der erfalten absoluten physiologischen Sig-
nalwerte in bezug auf auRerhalb des Kérpers des Pa-
tienten abgeleitete Umgebungssignalwerte zu relati-
ven physiologischen Signalwerten, um sie im Spei-
cher innerhalb der implantierbaren medizinischen
Vorrichtung zu speichern und zu einer spateren Zeit
zu einer externen medizinischen Vorrichtung zu Giber-

tragen, bereitzustellen.

[0022] Diese und andere Aufgaben der vorliegen-
den Erfindung werden in einem System gemal An-
spruch 1 verwirklicht.

[0023] Die externe Uberwachungsvorrichtung weist
vorzugsweise ein extern getragenes Sensormodul
auf, das die Fahigkeit hat, Umgebungssignalwerte zu
erfassen und sie periodisch durch eine Ab-
warts-RF-Telemetrielibertragung zum Telemetrie-
transceiver der implantierbaren medizinischen Vor-
richtung zu Ubertragen, um sie bei der Verarbeitung
der verarbeiteten oder erfal3ten absoluten physiologi-
schen Signalwerte zum Ableiten relativer physiologi-
scher Signalwerte zu verwenden. In Zusammenhang
mit einer implantierbaren physiologischen Uberwa-
chungseinrichtung werden die relativen und wahlwei-
se die absoluten und/oder die physiologischen Um-
gebungssignalwerte im Speicher gespeichert, um sie
bei einer durch medizinisches Personal, das die ex-
terne Programmiereinrichtung bedient, eingeleiteten
Aufwarts-RF-Telemetrielibertragung zu einer exter-
nen Programmiereinrichtung zu Ubertragen. In Zu-
sammenhang mit einer implantierbaren Therapiever-
abreichungsvorrichtung werden die relativen physio-
logischen Signalwerte auch in Therapieverabrei-
chungsalgorithmen eingesetzt, um die Verabrei-
chung der Therapie zu steuern.

[0024] Bei der typischen implantierbaren Uberwa-
chungseinrichtung oder Therapieverabreichungsvor-
richtung wird die Kommunikation mit externen medi-
zinischen Geraten, beispielsweise einer externen
Programmiereinrichtung, durch Aufwarts- und Ab-
warts-RF-Telemetrielibertragungen ausgefiihrt, um
Daten und Programmier- oder Abfragebefehle zu
Ubermitteln. Es wird verstandlich sein, dal3 gemaf
der vorliegenden Erfindung erwogen wird, daf® die
Abtastfrequenz und die Ubertragungsfrequenz von
Abwarts-RF-Telemetrieibertragungen der Umge-
bungssignalwerte so eingestellt werden kénnen, daf
sie zu den Umstanden des bestimmten Patienten,
der bestimmten physiologischen Bedingung oder
dem bestimmten physiologischen Zustand, die oder
der Uberwacht wird, oder dem physiologischen Sen-
sor passen, so dal die relativen physiologischen Si-
gnalwerte auf einer Zeitbasis abgeleitet werden, die
zum Uberwachen oder Steuern der Therapieverab-
reichung nutzlich ist. Abwarts-RF-Telemetrieubertra-
gungen zu implantierbaren medizinischen Vorrich-
tungen und Aufwarts-RF-Telemetrielbertragungen
von implantierbaren medizinischen Vorrichtungen
verbrauchen Batterieleistung, wenn der Empfanger
bzw. der Sender hochgefahren wird. Die implantier-
bare medizinische Vorrichtung tastet physiologische
Signale typischerweise auf einer relativ haufigen Ba-
sis ab, um entweder Daten zu sammeln oder um die
Therapieverabreichung zeitlich festgelegt zu steuern,
und diese normale Primaraktivitat verbraucht Batteri-
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eleistung. Um den zusétzlichen Verbrauch an Batte-
rieleistung in der implantierbaren medizinischen Vor-
richtung zu minimieren, wird wahrend der Verwirkli-
chung der vorliegenden Erfindung die Frequenz der
Abwarts-RF-Telemetrielbertragungen vorzugsweise
minimiert, wahrend die Fahigkeit beibehalten wird,
den Umgebungssignalwert oder die Umgebungssig-
nalwerte sinnvoll zu verwenden.

[0025] In Zusammenhang mit einem implantierba-
ren medizinischen Uberwachungssystem werden die
absoluten physiologischen Signalwerte bei einer Ab-
tastfrequenz abgeleitet, die auf den Herzzyklus, typi-
sche Atemfrequenzen des Patienten oder derglei-
chen bezogen werden kann, und in Vorrichtungsspei-
cherregistern gespeichert, die auf einer FIFO-Basis
zugeordnet sind. Die absoluten physiologischen Sig-
naldaten werden bei der Abtastfrequenz Uber einen
Zeitraum, der langer oder kirzer sein kann als das In-
tervall zwischen Ubertragenen Umgebungssignal-
werten, angesammelt. GemalR einer Ausfuhrungs-
form wird ein einziger Umgebungssignalwert perio-
disch bei einer niedrigeren Frequenz abgetastet, zur
implantierbaren medizinischen Vorrichtung ubertra-
gen und mit den angesammelten absoluten physiolo-
gischen Signaldaten kombiniert, um einen relativen
physiologischen Datensatz abzuleiten.

[0026] Es ist jedoch bevorzugt, dall die Umge-
bungssignalwerte bei der gleichen Frequenz wie die
absoluten physiologischen Signalwerte abgeleitet
werden und auf einer FIFO-Basis in Sensormo-
dul-Speicherregistern gespeichert werden. Anschlie-
Rend werden alle gespeicherten Umgebungssignal-
werte nach dem Speichern einer vorgegebenen An-
zahl von Umgebungssignalwerten zur implantierba-
ren medizinischen Uberwachungsvorrichtung (ber-
mittelt. Jeder Umgebungssignalwert wird dann mit
dem (zeitlich) entsprechenden gespeicherten absolu-
ten physiologischen Wert kombiniert, um einen relati-
ven physiologischen Signalwert abzuleiten. Der Satz
relativer physiologischer Signalwertdaten wird dann
in dem Vorrichtungsspeicher gespeichert, der dem
zurlickblickend letzten gespeicherten Datensatz auf
einer FIFO-Basis zugeordnet ist. Der letzte relative
physiologische Signalwert-Datensatz kann beispiels-
weise Daten fur 1-7 Tage aufweisen. Der Datensatz
wird ausgelesen und zu dem Zeitpunkt, zu dem der
Benutzer oder eine im Gesundheitswesen tatige Per-
son eine Abwarts-RF-Telemetrietibertragung eines
Abfragebefehls zur implantierbaren medizinischen
Vorrichtung einleitet, durch Aufwarts-RF-Telemetrie
zu einem externen Empfanger tbertragen.

[0027] Eine Datums- und Zeitmarkierung kann an
die letzten relativen physiologischen Signaldaten zur
Aufwarts-RF-Telemetrie damit angehangt werden,
falls die externe Uberwachungsvorrichtung nicht ar-
beitet und keine Abwarts-RF-Telemetrie des Umge-
bungssignalwerts vornimmt, beispielsweise weil die

Batterie erschopft ist. Das Speichern weiterer Daten
kann unterbrochen werden, oder absolute physiologi-
sche Signalwerte kénnen gespeichert werden, bis die
Daten ausgelesen werden.

[0028] Die externe Uberwachungsvorrichtung kann
auch periodisch ein Zeitsynchronisationssignal zur
implantierbaren medizinischen Vorrichtung ubertra-
gen, um ihren Echtzeittakt zurlickzusetzen und sie
mit dem Echtzeittakt der externen Uberwachungsvor-
richtung zu synchronisieren. Dieses Merkmal ge-
wahrleistet, dall die abgetasteten absoluten physio-
logischen Signalwerte zeitlich genau mit den Umge-
bungssignalwerten korreliert sind, die von der exter-
nen Uberwachungsvorrichtung Ubertragen werden.
Das Zeitsynchronisationssignal kann unabhangig
von der Abwarts-RF-Ubertragung oder den Umge-
bungssignalwerten oder diese begleitend tbertragen
werden.

[0029] In Zusammenhang mit einer Therapieverab-
reichungsvorrichtung kann ein ahnliches Verfahren
zum Ableiten relativer physiologischer Signalwerte,
um eine Vorrichtungsfunktion zu steuern, eingesetzt
werden. Falls er geeignet ist, kann der relative physi-
ologische Datensatz, der bei der Ubertragung der
Umgebungssignalwerte berechnet wird, im nachfol-
genden Intervall bis zur nachsten Abwartskommuni-
kation von Umgebungssignalwerten verwendet wer-
den, um Vorrichtungsoperationen zu steuern.

[0030] Alternativ kbnnen ein oder mehrere aufein-
anderfolgende Umgebungssignalwerte, die von der
externen Uberwachungsvorrichtung empfangen wur-
den, fUr einen vorgegebenen Zeitraum im Speicher
der implantierbaren Vorrichtung gespeichert werden,
der wenigstens so lang ist wie der Zeitraum zwischen
aufeinanderfolgenden Abwarts-RF-Telemetrieliber-
tragungen der Umgebungssignalwerte. Der gespei-
cherte Umgebungssignalwert kann mit jedem abge-
leiteten physiologischen Signalwert kombiniert wer-
den, bis er durch einen aktualisierten Umgebungssi-
gnalwert ersetzt wird oder bis ein "Alterungszeitge-
ber" ablauft. Der Alterungszeitraum wird beim Emp-
fang jedes aufeinanderfolgenden Umgebungssignal-
werts zurlickgesetzt, falls er jedoch verstreicht, unter-
bricht die implantierbare medizinische Vorrichtung
entweder die Ableitung der relativen physiologischen
Signalwerte oder kennzeichnet die abgeleiteten rela-
tiven physiologischen Signalwerte als auf einem "ver-
alteten" Umgebungssignalwert beruhend. In Zusam-
menhang mit implantierbaren Therapieverabrei-
chungsvorrichtungen kann der Therapieverabrei-
chungsalgorithmus in dem Fall in einen Standardmo-
dus uberfihrt werden, dall der empfangene Umge-
bungssignalwert "veraltet" wird.

[0031] Es wird verstandlich sein, daf} der Zeitraum
zwischen aufeinanderfolgenden Abwarts-RF-Tele-
metrielibertragungen von Umgebungssignalwerten
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stark verkurzt werden kann, falls dies unter den Um-
stéanden erforderlich ist oder falls Energieerwagun-
gen nicht wichtig sind oder durch einen effizienteren
Empfang von Abwarts-RF-Telemetrielibertragungen
oder Batterien fir die implantierbare Vorrichtung, die
eine hohe Kapazitat aufweisen, oder andere Verbes-
serungen Uberwunden werden.

[0032] Es sei auch bemerkt, daf ein dulderes Ereig-
nis spezifiziert werden kann, um das Sensormodul
auszuldsen, so daR es mit der Ubertragung des Um-
gebungssignalwerts beginnt, der in der implantierba-
ren medizinischen Vorrichtung zu verwenden ist. Bei-
spielsweise sei ein implantierbarer Kardioverter-Defi-
brillator betrachtet, der auf dem relativen Blutdruck
zum Verbessern der Erfassung einer bosartigen Ta-
chyarrhythmie beruht. Die Erfassung einer hohen
Herzfrequenz kann den implantierbaren Kardiover-
ter-Defibrillator veranlassen, einen Befehl durch Auf-
warts-RF-Telemetrie zum Sensormodul zu (bertra-
gen, damit es eine Abwarts-RF-Telemetrie des Um-
gebungssignalpegels ausfiihrt, der zur Bestimmung
mit dem erfalBten absoluten Blutdruck zu kombinie-
ren ist. Der abgeleitete relative Blutdruck kann einge-
setzt werden, um eine Diagnose einer bosartigen Ta-
chyarrhythmie zu bestatigen.

[0033] Durch die Verwendung der vorliegenden Er-
findung in Zusammenhang mit einer implantierbaren
physiologischen Uberwachungseinrichtung wird es
vorteilhafterweise Uberfliissig gemacht, zeitbasierte
Vergleiche der externen Umgebungssignalwerte, die
kontinuierlich in einem vom Patienten getragenen
Sensormodul gespeichert sind, mit den absoluten
physiologischen Signalwerten, die durch Aufwartste-
lemetrie von der implantierbaren physiologischen
Uberwachungseinrichtung (ibertragen wurden, vor-
zunehmen. GemaR der vorliegenden Erfindung sind
die relativen physiologischen Signale bereits abgelei-
tet und gespeichert, so dal} es nicht erforderlich ist,
die Zeitvergleiche vorzunehmen und zwei Datenséat-
ze von der implantierbaren medizinischen Vorrich-
tung und dem extern getragenen Sensormodul ent-
weder von Hand oder unter Verwendung einer weite-
ren Korrelationsvorrichtung zu korrelieren. Die vorlie-
gende Erfindung wird besonders vorteilhaft verwen-
det, um die vom implantierbaren Blutdrucksensor ab-
geleiteten und in der implantierbaren Uberwachungs-
einrichtung gespeicherten absoluten Druckwerte ein-
zustellen.

[0034] In Zusammenhang mit der implantierbaren
Therapieverabreichungsvorrichtung leitet die vorlie-
gende Erfindung vorteilhafterweise die relativen phy-
siologischen Signalwerte ab, die genauer den Zu-
stand oder die Bedingung des durch die Therapie zu
behandelnden Kérperorgans oder Teils widerspie-
geln. Im Fall einer Herztherapievorrichtung, die vom
Herzblutdruck abhangt, spiegeln die relativen Blut-
druckwerte genauer die Herzleistung wider und las-

sen sich zuverlassiger verwenden als absolute Blut-
druckwerte, die sich bei Wetteranderungen oder An-
derungen der Hohe des Patienten erheblich dndern
kénnen.

[0035] Diese und andere Aufgaben, Vorteile und
Merkmale der vorliegenden Erfindung werden an-
hand der folgenden detaillierten Beschreibung ihrer
nur als Beispiel angegebenen bevorzugten Ausfih-
rungsformen in Zusammenhang mit der Zeichnung,
in der gleiche Bezugszahlen in den verschiedenen
Ansichten identische Strukturen angeben, besser
verstandlich werden. Es zeigen:

[0036] Fig. 1 eine schematische Darstellung einer
Telemetriekommunikation zwischen einer implantier-
baren medizinischen Vorrichtung und einem physio-
logischen Sensor und einem vom Patienten getrage-
nen Sensormodul oder einer externen Uberwa-
chungsvorrichtung und einer externen Uberwa-
chungseinrichtung/Programmiereinrichtung, die ge-
maR der vorliegenden Erfindung bei dem in Fig. 5
dargestellten Verfahren verwendet wird,

[0037] Eig.2 ein Blockdiagramm einer implantier-
baren medizinischen Vorrichtung und eines Leitungs-
systems aus Fig. 1 und insbesondere einer implan-
tierbaren, programmierbaren Blutdruck- und Bluttem-
peratur-Uberwachungseinrichtung, die fiir sich oder
als Teil einer Therapieverabreichungsvorrichtung und
eines Leitungssystems verwendbar ist,

[0038] Fig. 3 ein erweitertes Blockdiagramm der als
Beispiel dienenden Herztherapie-Verabreichungs-
vorrichtung, die in Zusammenhang mit der implan-
tierbaren, programmierbaren Blutdruck- und Bluttem-
peratur-Uberwachungseinrichtung aus den Fig. 1
und Fig. 2 verwendbar ist,

[0039] Fig. 4 ein Blockdiagramm des vom Patienten
getragenen Sensormoduls oder der externen Uber-
wachungsvorrichtung zum Messen des Umgebungs-
signalwerts, insbesondere des barometrischen
Drucks und/oder der Temperatur, und zur Abwartste-
lemetrie des gemessenen Umgebungssignalwerts
zur implantierbaren medizinischen Vorrichtung aus
den Fig. 1 und Fig. 2,

[0040] Fig.5 ein vereinfachtes FluRdiagramm, in
dem die Schritte eines bevorzugten Verfahrens zur
Verwendung der vorliegenden Erfindung dargestellt
sind, das im System aus den Fig. 1-Fig. 4 verwend-
bar ist, und

[0041] Fig. 6 ein vereinfachtes FluRdiagramm, in
dem die Schritte eines weiteren bevorzugten Verfah-
rens zur Verwendung der vorliegenden Erfindung
dargestellt sind, das im System aus den Fig. 1-Fiqg. 4
verwendbar ist.
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[0042] Fig. 1 zeigt schematisch die Beziehung und
die Telemetriekommunikation zwischen einer implan-
tierbaren medizinischen Vorrichtung 100 und einem
physiologischen Sensor 20 und einer ersten und ei-
ner zweiten externen Uberwachungsvorrichtung,
namlich einer externen Uberwachungsvorrichtung
oder einem vom Patienten getragenen Sensormodul
200 und einer externen Uberwachungseinrichtung
oder Programmiereinrichtung 300, die gemall der
vorliegenden Erfindung nach dem in Fig. 5 darge-
stellten Verfahren verwendet werden. Die implantier-
bare medizinische Vorrichtung 100 ist wie dargestellt
in den Unterleib des Patienten implantiert und an ih-
rem Verbinder 180 mit einer Leitung 12 gekoppelt, die
durch Blutgefafie in den rechten Ventrikel des Her-
zens 10 des Patienten verlauft. Es wird anhand Fig. 3
verstandlich sein, dald zusatzliche Leitungen oder
Katheter, die bei der Verabreichung der jeweiligen
Therapie verwendet werden, von der implantierbaren
medizinischen Vorrichtung 100 zum Herzen 10 ver-
laufen, wenn die implantierbare medizinische Vor-
richtung 100 eine Herztherapie-Verabreichungsvor-
richtung oder -funktion aufweist.

[0043] Der physiologische Sensor 20 befindet sich
an der Leitung 12 gleich proximal zum Befestigungs-
mechanismus 26 fur die distale Spitze der Leitung,
der dazu dient, den physiologischen Sensor 20, un-
geachtet der andauernden Bewegung des Herzens
10, an seiner Position zu fixieren. Der physiologische
Sensor 20, die Leitung 12 und der Anbringungsme-
chanismus kénnen beliebige der bekannten Formen
zum komponenten oder dergleichen annehmen. Vor-
zugsweise entsprechen die Leitung 12 und der phy-
siologische Sensor 20 jedoch jenen, die in Einzelhei-
ten in den vorstehend erwahnten, auf den Erwerber
der vorliegenden Anmeldung Ubertragenen Patenten
mit den Endnummern 434 und 752 fur das Ableiten
des absoluten Blutdrucks und von Temperatursigna-
len offenbart sind.

[0044] Die implantierbare medizinische Vorrichtung
100 ist auch als wahlweise einen Aktivitatssensor
106 aufweisend dargestellt, der mit einer in Fig. 2
dargestellten und nachstehend weiter beschriebenen
Aktivitatssignal-Verarbeitungsschaltung  gekoppelt
ist.

[0045] Eine RF-Telemetrieantenne 134 geht, wie in
Fig. 1 schematisch dargestellt ist, vom Verbinder 180
der implantierbaren medizinischen Vorrichtung 100
aus. Das RF-Telemetriesystem arbeitet vorzugswei-
se in einem relativ hohen Frequenzbereich bei einer
langen Reichweite von etwa 2 Metern oder mehr. Die
RF-Telemetrieantenne 134 und das Telemetriesys-
tem langer Reichweite kdnnen beliebige der Formen
annehmen, die beispielsweise in der vorstehend er-
wahnten US-Patentanmeldung 5113869 und der
US-Patentanmeldung 08/900624 beschrieben sind.
Die vorliegende Erfindung kann unter Verwendung

beliebiger der vorstehend erwahnten Telemetrieliber-
tragungssysteme verwirklicht werden, welche die
Ubertragung von RF-Telemetriesignalen oder die
gleichwertige Ubertragung von Signalen unter Ver-
wendung des Korpers als ein Kopplungsmedium so-
wohl fur elektrische Signale als auch flr akustische
Signale einschliel3en, wie in den vorstehend erwahn-
ten Patenten mit den Endnummern 773, 950, 897
und 859 dargelegt ist. Zur Vereinfachung der Be-
schreibung wird die bevorzugte bevorzugte Ausflih-
rungsform nachstehend unter Verwendung einer
RF-Telemetrietbertragung langer Reichweite be-
schrieben, die Erfindung und die folgenden Anspri-
che sind jedoch nicht als darauf beschrankt zu inter-
pretieren. Ahnlich sollen die Begriffe "Telemetrie",
"Telemetrietibertragung" und dergleichen jede solche
Aktion und Art der Ubertragung von Daten und Be-
fehlen zwischen der implantierbaren medizinischen
Vorrichtung und externen Uberwachungsvorrichtun-
gen oder Programmiereinrichtungen einschlief3en.

[0046] Ein am Handgelenk getragenes externes
physiologisches Sensormodul 200 mit einer RF-Tele-
metrieantenne 234, die eine Abwarts-RF-Telemetrie-
Ubertragung DT zur RF-Telemetrieantenne 134 der
implantierbaren medizinischen Vorrichtung tbertragt,
ist in Fig. 1 auch schematisch dargestellt. Umge-
bungsbedingungen, die die erfaten physiologischen
Signalwerte beeinflussen, beispielsweise der baro-
metrische Druck fir den Blutdruck und die Umge-
bungstemperatur oder die durch Fieber erhéhte Blut-
temperatur, werden in dem extern getragenen Sen-
sormodul 200 Gberwacht. Die Umgebungssignalwer-
te werden durch einen Transceiver in dem extern ge-
tragenen Sensormodul 200 in der Abwarts-RF-Tele-
metrietibertragung DT periodisch zum Telemetrie-
transceiver der implantierbaren medizinischen Vor-
richtung Ubertragen, um sie bei der Verarbeitung der
erfal’ten absoluten physiologischen Signalwerte zu
verwenden, um relative physiologische Signalwerte,
beispielsweise den Relativdruck und die Temperatur,
abzuleiten.

[0047] Die externe Uberwachungsvorrichtung oder
das Sensormodul 200 kénnen auch periodisch ein
Zeitsynchronisationssignal zur implantierbaren medi-
zinischen Vorrichtung Ubertragen, um ihren Echtzeit-
takt zurlickzusetzen und sie mit dem Echtzeittakt des
externen Sensormoduls 200 zu synchronisieren. Die-
ses Merkmal gewahrleistet, da die abgetasteten ab-
soluten physiologischen Signalwerte zeitlich genau
mit den Umgebungssignalwerten korreliert sind, die
vom externen Sensormodul 200 Ubertragen werden.
Das Zeitsynchronisationssignal kann unabhangig
von der Abwarts-RF-Ubertragung der Umgebungssi-
gnalwerte Ubertragen werden oder diese begleiten.

[0048] In Zusammenhang mit einer implantierbaren
physiologischen Uberwachungseinrichtung werden
die relativen und wahlweise die absoluten und/oder
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die physiologischen Umgebungssignalwerte im Spei-
cher gespeichert, um sie bei einer Aufwarts-RF-Tele-
metrietbertragung UT, die von medizinischem Perso-
nal, das die externe Programmiereinrichtung 300 be-
treibt, eingeleitet wird, zu einer externen Program-
miereinrichtung 300 zu Ubertragen. In dem Fall, in
dem die implantierbare medizinische Vorrichtung
eine implantierbare Therapieverabreichungsvorrich-
tung ist, werden die relativen physiologischen Signal-
werte auch bei Therapieverabreichungsalgorithmen
verwendet, um die Verabreichung der Therapie zu
steuern. Die vorliegende Erfindung wird vorzugswei-
se in einem System, wie es in Fig. 1 dargestellt ist,
implementiert, welches nach dem FluRdiagramm aus
Fig. 5 arbeitet, um eine Therapie zu verabreichen
und/oder eine physiologische Bedingung zu Gberwa-
chen, die den relativen Blutdruck und/oder die Tem-
peratur einschliet, wie nachstehend beschrieben
wird. Die Grundgedanken der vorliegenden Erfin-
dung sind jedoch auch auf die Ableitung anderer re-
lativer physiologischer Signale anwendbar.

[0049] Fig. 2 ist ein vereinfachtes Blockdiagramm
der Druckerfassungsleitung 12 und der implantierba-
ren medizinischen Vorrichtung 100 in bezug auf das
Herz 10 des Patienten. Die Leitung 12 weist einen
ersten Leiter 14 und einen zweiten Leiter 16 auf, die
vom Verbinder 180 zum physiologischen Sensor 20
verlaufen, der in der Nahe des distalen Befestigungs-
mechanismus 26 angeordnet ist. Der physiologische
Sensor 20 weist vorzugsweise einen veranderlichen
MeRflhlerkondensator und einen festen Referenz-
kondensator sowie eine Signalmodulationsschaltung
auf, wie in Einzelheiten in den vorstehend erwahnten,
auf den Erwerber der vorliegenden Anmeldung uber-
tragenen Patenten mit den Endnummern 434 und
752 beschrieben ist, wodurch sowohl Blutdruck- als
auch Temperatur-Zeit-modulierte Intervalle erzeugt
werden, die im Demodulator 150 als Blutdruck- und
Temperatursignalwerte decodiert werden. Das proxi-
male Ende der Leitung 12 ist als ein herkdmmlicher,
bipolarer In-Line-Stimulationsleitungsverbinder aus-
gebildet und mit dem Uberwachungsverbinder 180
gekoppelt, der als eine herkdmmliche bipolare
In-Line-Schrittmacher-Impulsgenerator-Verbinder-
blockanordnung ausgebildet ist.

[0050] Die implantierbare medizinische Vorrichtung
100 ist generell in eine mit einer Batterie 108 gekop-
pelte Ein-/Ausgabeschaltung 112, einen optionalen
Aktivitatssensor 106, eine Telemetrieantenne 134,
die Leiter 14, 16, einen Kristall 110 und einen Mikro-
computer 114 unterteilt. Die Ein-/Ausgabeschaltung
112 umfaldt die digitale Steuer- /Zeitgeberschaltung
132 und die zugeordneten Komponenten einschlie3-
lich des Kristalloszillators 138, der Einschalt-Riick-
setz-Schaltung (POR-Schaltung) 148, der Vref/Bl-
AS-Schaltung 140, der ADC/MUX-Schaltung 142,
der RF-Sender-/Empfangerschaltung 136, der optio-
nalen Aktivitatsschaltung 152 und des Drucksignal-

demodulators 150.

[0051] Die Kristalloszillatorschaltung 138 und der
Kristall 110 liefern den Grundzeittakt fur die digitale
Steuer-/Zeitgeberschaltung 132. Die  Vref/BI-
AS-Schaltung 140 erzeugt eine stabile Spannungsre-
ferenz Vref und Strompegel von der Batterie 108 fir
die Schaltungen innerhalb der digitalen Steuer-/Zeit-
geberschaltung 132 und die anderen identifizierten
Schaltungen einschlief3lich des Mikrocomputers 114
und des Demodulators 150. Die Einschalt-Ruck-
setz-Schaltung 148 reagiert auf die anfangliche Ver-
bindung der Schaltungsanordnung mit der Batterie
108, um eine anfangliche Betriebsbedingung festzu-
legen, und sie setzt auch die Betriebsbedingung an-
sprechend auf das Erfassen einer Bedingung einer
niedrigen Batteriespannung zurtick. Die Analog-Digi-
tal-Wandler-(RDC)- und Multiplexerschaltung 142 di-
gitalisiert durch die digitale Steuer-/Zeitgeberschal-
tung 132 vom Demodulator 150 empfangene Analog-
signale Vprs und Vtemp, um sie vom Mikrocomputer
114 zu speichern.

[0052] Datensignale, die wahrend der Telemetrie
durch die RF-Sender-/Empfangerschaltung 136 nach
aullen Ubertragen werden, werden durch die
ADC/MUX-Schaltung 142 multiplexiert. Die Span-
nungsreferenz- und Vorspannungsschaltung 140, die
ADC/MUX-Schaltung 142, die POR-Schaltung 148,
die Kristalloszillatorschaltung 138 und die optionale
Aktivitatsschaltung 152 kénnen beliebigen von denen
entsprechen, die gegenwartig in aktuell vertriebenen
implantierbaren Herzschrittmachern verwendet wer-
den.

[0053] Die digitale Steuer-/Zeitgeberschaltung 132
weist einen Satz von Zeitgebern und zugeordneten
Logikschaltungen auf, die durch den Datenkommuni-
kationsbus 130 mit dem Mikrocomputer 114 verbun-
den sind. Der Mikrocomputer 114 enthalt einen plati-
neninternen Chip einschlieRlich eines Mikroprozes-
sors 120, eines zugeordneten Systemtaktgebers 122
und platineninterner RAM- und ROM-Chips 124 bzw.
126. Zusatzlich weist der Mikrocomputer 114 eine
platinenexterne Schaltung 118 auf, die einen ge-
trennten RAM/ROM-Chip 128 aufweist, um zusatzli-
che Speicherkapazitat bereitzustellen. Der Mikropro-
zessor 120 ist unterbrechungsgesteuert, wobei er
normalerweise in einem Modus mit reduziertem Leis-
tungsverbrauch arbeitet, und er wird ansprechend
auf festgelegte Unterbrechungsereignisse geweckt,
welche das periodische Ablaufen von Datenabtastin-
tervallen, um Uberwachungsdaten zu speichern, die
Ubertragung von Auslése- und Datensignalen auf
dem Bus 130 und den Empfang von Programmiersi-
gnalen einschliefen kdnnen. Eine Echtzeittakt- und
Kalenderfunktion kann auch aufgenommen werden,
um gespeicherte Daten mit der Zeit und dem Datum
zu korrelieren.
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[0054] Bei einer weiteren Variation kdnnen Vorkeh-
rungen getroffen werden, damit der Patient das Spei-
chern der Uberwachungsdaten durch eine externe
Programmiereinrichtung oder das SchlielRen eines
Reed-Schalters einleiten kann, wenn er ein unge-
wohnliches Ereignis oder Symptom spiirt. Die Uber-
wachungsdaten kénnen bei der spateren Telemetrie-
Ubertragung nach auflen und zur Untersuchung
durch den Arzt auf eine Ereignismarkierung bezogen
werden.

[0055] Der Mikrocomputer 114 steuert die Betriebs-
funktionen der digitalen Steuereinrichtung bzw. des
digitalen Zeitgebers 132, indem er Uber den Bus 130
spezifiziert, welche Zeitintervalle eingesetzt werden,
und die Dauer der verschiedenen Zeitintervalle steu-
ert. Die spezifischen aktuellen Betriebsmodi und In-
tervallwerte sind programmierbar. Die einprogram-
mierten Parameterwerte und Betriebsmodi werden
von der Antenne 134 empfangen, in der RF-Sen-
der-/Empfangerschaltung 136 demoduliert und im
RAM/ROM-Chip 128 gespeichert.

[0056] Die Datenlbertragung zur externen Pro-
grammiereinrichtung 300 aus Fig. 1 und von dieser
wird durch die Telemetrieantenne 134 und den zuge-
ordneten RF-Sender und Empfanger 136 erreicht,
der dazu dient, empfangene Abwarts-RF-Telemetrie-
Ubertragung DT zu demodulieren und Auf-
warts-RF-Telemetrielbertragung UT zu senden. Eine
Anzahl von Leistungs-, Zeit- und Steuersignalen, die
in weiteren Einzelheiten in den vorstehend erwahn-
ten auf den Erwerber der vorliegenden Anmeldung
Ubertragenen Patenten mit den Endnummern 434
und 752 beschrieben sind, werden durch die digitale
Steuer-/Zeitgeberschaltung 132 dem Demodulator
150 zugefuhrt, um den Betrieb des physiologischen
Sensors 20 einzuleiten und ihn mit Leistung zu ver-
sorgen und die Druck- und Temperatursignale Vprs
und Vtemp selektiv auszulesen. Ein aktiver Leiter 16
ist Uber die Verbinderblockanschlisse an die Ein-
gangs- und Ausgangsanschlisse des Demodulators
150 angeschlossen, der am Ausgangsanschlul? eine
Spannung VREG zuflihrt. Ein passiver Leiter 14 ist
Uber den VDD-Versorgungsanschluf® des Demodula-
tors 150 gekoppelt. Die Spannungssignale Vprs und
Vtemp, die von Intervallen zwischen am Eingangsan-
schlufd empfangenen Stromsignalen erzeugt werden,
werden vom Demodulator 150 der digitalen Steu-
er-/Zeitgeberschaltung 132 zugefiihrt. Die Span-
nungssignale Vprs und Vtemp werden in einer
ADC/MUX-Schaltung 142 in binare Daten umgewan-
delt und in einer auf dem Fachgebiet wohlbekannten
Weise im RAM/ROM-Chip 128 gespeichert.

[0057] Die implantierbare medizinische Vorrichtung
100 funktioniert, so wie sie in Fig. 2 in durchgezoge-
nen Linien konfiguriert ist, als ein implantierbarer phy-
siologischer Signalsensor, insbesondere zum Uber-
wachen und Speichern des Blutdrucks und der Blut-

temperatur von einem Absolutdruck- und Tempera-
tursensor und wahlweise der Patientenaktivitat und
des EGMs, wie nachstehend beschrieben wird.
Fig. 2 zeigt auch die Konfiguration einer Therapieve-
rabreichungsvorrichtung durch EinschlieBen des in
unterbrochenen Linien dargestellten Therapieverab-
reichungs-Systemblocks 40. Das jeweilige Therapie-
verabreichungssystem 40 kann eines oder mehrere
der in Fig. 3 dargestellten Systeme aufweisen, wie
nachstehend beschrieben wird.

[0058] Wie in den Fig. 1 und Fig. 2 dargestellt ist,
speichert die implantierbare medizinische Vorrich-
tung 100 periodisch digitalisierte Daten, die sich auf
den Blutdruck und/oder die Bluttemperatur beziehen,
und wahlweise digitale Daten, die sich auf das Aktivi-
tatsniveau des Patienten beziehen, welche beide
wahlweise mit der Zeit und dem Datum korreliert wer-
den, wenn sie als eine implantierbare Herziiberwa-
chungseinrichtung arbeiten soll. Die implantierbare
medizinische Vorrichtung 100 kann wahlweise einen
weiteren Leitungsverbinder zur Verbindung mit einer
weiteren Leitung zur Implantation in eine rechte Herz-
kammer mit einer freiliegenden unipolaren distalen
Elektrode, von der ein Elektrogramm (EGM) abgelei-
tet werden kann, aufweisen. Die weitere Leitung kann
in ihrem distalen Segment auch ein Sauerstoff-Sen-
sormodul oder ein Sensormodul fur ein anderes Blut-
gas, einen pH-Wert-Sensor oder dergleichen aufwei-
sen. Ein geeignetes Sauerstoff-Sensormodul, das
eine Leitung und einen Sauerstoffsensordemodulator
aufweist, ist in dem auf den Erwerber der vorliegen-
den Anmeldung Ubertragenen US-Patent US-A-4
750 495 offenbart.

[0059] Die Modifikation der implantierbaren medizi-
nischen Vorrichtung 100 konnte auch eine
Herz-EGM-MeRleitung mit MefRelektroden, die sich in
einer Herzkammer befinden, aufweisen, oder sie
kénnte Melelektroden aufweisen, die am Vorrich-
tungsgehause getrennt angeordnet sind, wie es bei
der implantierbaren Herziberwachungseinrichtung
Reveal von MEDTRONIC® der Fall ist, welche mit ei-
nem MeRverstarker innerhalb der Ein-/Ausgabe-
schaltung 112 gekoppelt ist. Bei dieser optionalen
Konfiguration kann das EGM-Signal zum Identifizie-
ren des Einsetzens einer kardialen Depolarisation in
jedem Herzzyklus verwendet werden und automa-
tisch entweder die Uberwachungs- und Speichervor-
gange einleiten oder einfach das Speichern der von
der kontinuierlichen Uberwachung abgeleiteten Da-
ten einleiten, welche andernfalls nicht gespeichert
werden wirden. Alternativ kdnnen Parameter, wie
die Patientenaktivitat, der Blutdruck und die Bluttem-
peratur, der Blut-pH-Wert, das Blutsauerstoff-Satti-
gungsniveau oder das Sattigungsniveau eines ande-
ren Gases und das EGM, kontinuierlich Gberwacht
werden.

[0060] Bei jeder Uberwachungskonfiguration kann
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die Uberwachung vom Patienten eingeleitet und akti-
viert werden, wenn der Patient das Einsetzen einer
Herzarrhythmie spurt. In diesem Fall kann die Uber-
wachung durch Anwenden eines Magneten uber der
implantierbaren medizinischen Vorrichtung 100, um
einen Reed-Schalter oder einen magnetischen Sen-
sor (nicht dargestellt) zu schliel3en, eingeleitet wer-
den. Alternativ kann das am Handgelenk getragene
Sensormodul 200 mit einem Schalter versehen wer-
den, der vom Patienten geschlossen werden kann,
um einen Uberwachungsbefehl (iber eine Ab-
warts-RF-Telemetrielibertragung DT zur implantier-
baren medizinischen Vorrichtung 100 zu senden, um
die Uberwachungsfunktion fiir einen vorgegebenen
Zeitraum zu aktivieren.

[0061] Wiederum mit Bezug auf die spezifische
Ausfuhrungsform aus Fig. 2 sei bemerkt, dal die Pa-
tientenaktivitat, der Blutdruck und die Bluttemperatur
Uberwacht werden kénnen, wenn die Uberwachung
durch irgendwelche dieser Mittel aktiviert wird. Die
Absolutblutdruck- und Temperatursignale werden
vorzugsweise in etwa einmal je Sekunde oder alle
paar Sekunden erfal’t, wobei sie auf den Herzzyklus,
typische Atmungsfrequenzen des Patienten oder
dergleichen bezogen werden kénnen, und digitali-
siert und auf einer FIFO-Basis in zugeordneten
RAM-Registern gespeichert. Die abgetasteten und
gespeicherten Blutdruck- und Bluttemperaturdaten
sind absolute Druck- und Temperaturwerte, die nicht
den barometrischen Druck oder die Umgebungstem-
peratur berlcksichtigen, welche die Umgebungs-
druck- und Temperaturbelastung des physiologi-
schen (Druck und Temperatur) Sensors 20 beeinflus-
sen.

[0062] GemalR einer Ausfuhrungsform der vorlie-
genden Erfindung werden die Umgebungssignalwer-
te periodisch von einem Transceiver in dem extern
getragenen Sensormodul 200 bei Abwarts-RF-Tele-
metrietbertragungen DT zum Telemetrietransceiver
136 der implantierbaren medizinischen Vorrichtung
Ubertragen, um die relativen physiologischen Signal-
werte von dem Datensatz absoluter physiologischer
Signalwerte abzuleiten, die bereits auf einer
FIFO-Basis im RAM/ROM-Chip 128 gespeichert
sind. Es sei bemerkt, dall gemaR der vorliegenden
Erfindung daran gedacht wird, dal die Ab-
warts-RF-Telemetrielbertragungen von wenigstens
einem, jedoch vorzugsweise einem Satz der Umge-
bungssignalwerte bei der gleichen Frequenz wie die
absoluten physiologischen Signalwerte erfal3t wer-
den und als ein Umgebungssignal-Datensatz im
Speicher im Sensormodul 200 gespeichert werden.
Die Frequenz der Abwarts-RF-Telemetrietibertragun-
gen kann so eingestellt werden, dal sie bei einer Fre-
quenz wiederkehren, die zu den Umstanden des je-
weiligen Patienten, der jeweiligen physiologischen
Bedingung oder dem jeweiligen physiologischen Zu-
stand, die oder der Gberwacht wird, oder zu dem phy-

siologischen Sensor palt. Auf diese Weise werden
die relativen physiologischen Signalwerte auf einer
Zeitbasis abgeleitet, die zum Uberwachen oder Steu-
ern der Therapieverabreichung nutzlich ist.

[0063] Wie vorstehend erwahnt wurde, verbrauchen
Abwarts-RF-Telemetrielibertragungen zur implantier-
baren medizinischen Vorrichtung 100 und Auf-
warts-RF-Telemetrielibertragungen von dieser je-
doch Batterieleistung, weil der Empfanger und der
Sender jeweils hochgefahren werden. Die implantier-
bare medizinische Vorrichtung 100 tastet physiologi-
sche Signale typischerweise verhaltnismafig haufig
ab, um entweder zeitlich festgelegt Daten zu sam-
meln oder die Therapieverabreichung zeitlich festge-
legt zu steuern, und diese normale Primaraktivitat
verbraucht Batterieleistung. Die Frequenz der Ab-
warts-RF-Telemetrielibertragungen wird vorzugswei-
se minimiert, wahrend die Fahigkeit beibehalten wird,
den Satz von Umgebungssignalwerten oder Umge-
bungsdaten zu verwenden, um den zusatzlichen Ver-
brauch von Batterieleistung in der implantierbaren
medizinischen Vorrichtung 100 zu minimieren, wah-
rend die vorliegende Erfindung verwendet wird.

[0064] In Zusammenhang mit einem implantierba-
ren medizinischen Uberwachungssystem werden die
absoluten physiologischen Signale und die entspre-
chenden Umgebungssignale vorzugsweise bei einer
programmierbaren Abtastfrequenz abgeleitet und im
Speicher in der implantierbaren medizinischen Vor-
richtung 100 und im externen Sensormodul 200 ge-
speichert. Die periodischen Abwarts-RF-Telemetriei-
bertragungen DT kénnen so eingestellt werden, dal
sie beispielsweise bei einer Frequenz von einmal alle
1-10 Minuten wiederkehren, so dafl} der Energiever-
brauch von der Batterie 108 der implantierten medizi-
nischen Vorrichtung beim Empfangen und Verarbei-
ten der Abwarts-RF-Telemetrieibertragungen DT mi-
nimiert wird.

[0065] Jedesmal dann, wenn der Umgebungssig-
nal-Datensatz empfangen wird, wird jeder Umge-
bungssignalwert in dem Ubertragenen Datensatz mit
einem entsprechenden (in bezug auf den zeitbasier-
ten Ort im Datensatz) gespeicherten absoluten phy-
siologischen Signalwert in dem gespeicherten Daten-
satz kombiniert, um den relativen physiologischen
Datensatz abzuleiten. Der relative physiologische
Datensatz wird dann in dem Vorrichtungsspeicher
gespeichert, der dem Speichern des letzten retros-
pektiven Datensatzes auf einer FIFO-Basis zugeord-
net ist. Die gespeicherten relativen physiologischen
Datensatze werden ausgelesen und zu dem Zeit-
punkt, zu dem eine im Gesundheitsdienst tatige Per-
son eine Abwarts-RF-Telemetrieibertragung eines
Abfragebefehls zur implantierbaren medizinischen
Vorrichtung 100 einleitet, durch Aufwarts-RF-Teleme-
trie zur externen Programmiereinrichtung 300 Uber-
tragen. In diesem Fall kann an jeden gespeicherten
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Datensatz relativer physiologischer Signale zur Auf-
warts-RF-Telemetrie mit diesem eine Datums- und
Zeitmarkierung angehangt werden.

[0066] Falls die externe Uberwachungsvorrichtung
aus irgendeinem Grund nicht arbeitet und keine Ab-
warts-RF-Telemetrie des Umgebungssignalwerts
vornimmt, beispielsweise bei einer Erschépfung ihrer
Batterie oder einem Ausfall des externen Umge-
bungssensors oder einem Entfernen vom Patienten
zu einem Ort aullerhalb des RF-Telemetriebereichs,
fullt sich das FIFO-Register, das den absoluten phy-
siologischen Datensatz halt. An diesem Punkt gehen
die altesten Daten verloren, und es werden keine
weiteren relativen physiologischen Daten abgeleitet
und gespeichert. Alternativ kann der absolute physi-
ologische Datensatz mit einer Bezeichnung gespei-
chert werden, die ihn identifiziert, bis der Speicher
der implantierbaren medizinischen Vorrichtung von
einer im Gesundheitswesen tatigen Person abgefragt
wird.

[0067] Weiterhin kann das Sensormodul 200 durch
Aufwarts-RF-Telemetrie eine Anforderung an das ex-
tern getragene Sensormodul 200 senden, einen ak-
tualisierten Umgebungssignalwert durch RF-Teleme-
trie herunterzuladen. Beispielsweise kann die Anfor-
derung ubertragen werden, falls die implantierbare
medizinische Vorrichtung 100 innerhalb eines be-
stimmten Zeitraums vom Empfang eines vorherge-
henden Umgebungssignalwerts oder Datensatzes
keinen aktualisierten Umgebungssignalwert emp-
fangt. Zusatzlich kann das externe Sensormodul 200
den Patienten alarmieren, dal} seine Batterie ausge-
tauscht werden mul} oder dal® sein Sensor aus ir-
gendeinem Grund nicht arbeitet.

[0068] Bei einer weiteren Variation kann die Kom-
munikation von Umgebungssignalwerten zur implan-
tierten medizinischen Vorrichtung vom Patienten
ausgeldst werden, statt kontinuierlich ausgelést zu
werden. Die Umgebungssignalwerte werden kontinu-
ierlich erhalten und auf einer FIFO-Basis in Sensor-
modul-Speicherregistern gespeichert. Ahnlich wer-
den die absoluten physiologischen Signalwerte er-
halten und auf einer FIFO-Basis in Speicherregistern
der implantierbaren medizinischen Vorrichtung ge-
speichert. Der Patient kann einen Schalter an dem
vom Patienten getragenen Sensormodul 200 schlie-
Ren, um eine Abwarts-RF-Telemetrielibertragung ei-
nes Umgebungssignal-Datensatzes einzuleiten,
wenn ein ungewohnliches Ereignis oder Symptom er-
fahren wird. Der durch Abwarts-RF-Telemetrie Uber-
tragene Umgebungssignal-Datensatz wird mit dem
absoluten physiologischen Datensatz kombiniert, um
den relative physiologischen Datensatz abzuleiten
und zu speichern, wie vorstehend beschrieben wur-
de. Die Abwarts-RF-Telemetrielibertragungen des
Umgebungssignal-Datensatzes und das Ableiten der
relativen physiologischen Signaldaten kdnnen Uber

einen vorgegebenen Zeitraum fortgesetzt werden.
Eine Datums- und Zeitereignismarkierung wird mit
dem relativen physiologischen Datensatz gespei-
chert, und der Datensatz wird zur spateren Telemet-
rie zur externen Programmiereinrichtung 300 und zur
Untersuchung durch den Arzt oder eine andere im
Gesundheitswesen tatige Person festgehalten.

[0069] SchlieRlich kann das externe Sensormodul
programmiert werden, um eine Abwarts-RF-Telemet-
rietbertragung eines aktualisierten Datensatzes von
Umgebungssignalwerten einzuleiten, wenn bestimm-
te Ereignisse auftreten. Das Sensormodul 200 ist in
der Lage, erfolgreich gemessene Umgebungssignal-
werte zu vergleichen, die es als ein Datensatz fir die
Ubertragung zur implantierbaren medizinischen Vor-
richtung 100 zur vorgegebenen Zeit speichert. Das
Sensormodul bestimmt als Ergebnis des Vergleichs,
wann eine Anderung des liberwachten Umgebungs-
zustands oder der Uberwachten Umgebungsbedin-
gung auftritt, welche bedeutsam genug ist, um das
von der implantierbaren medizinischen Vorrichtung
gemessene absolute physiologische Signal zu beein-
flussen. Das Sensormodul selbst kann dann eine
Ubertragung des aktuellen Umgebungssignalwerts
oder des aktuellen Datensatzes einleiten.

[0070] In Zusammenhang mit einer implantierbaren
Herztherapie-Verabreichungsvorrichtung werden die
relativen physiologischen Signalwerte, namlich die
Signalwerte des relativen Blutdrucks und/oder der re-
lativen Bluttemperatur in einem im RAM/ROM-Chip
128 gespeicherten Betriebsalgorithmus verwendet,
um die Abgabe der Therapie zu steuern. Das Thera-
pieverabreichungssystem 40 ist in Fig. 2 schema-
tisch dargestellt, und als Beispiel dienende Herzthe-
rapie-Verabreichungsvorrichtungen, die in Zusam-
menhang mit der implantierbaren, programmierbaren
Blutdruck- und Bluttemperatur-Uberwachungsein-
richtung aus den Eig. 1 und Eig. 2 verwendbar sind,
sind in Eig. 3 dargestellt. Die implantierbare medizini-
sche Vorrichtung 100 kann so konfiguriert werden,
dal} sie eine implantierbare Herzunterstiitzungsvor-
richtung oder Pumpe 40a betreibt, die in Patienten
implantiert ist, welche auf eine Herztransplantations-
operation warten. In diesem Fall kbnnen die abgelei-
teten Werte des relativen Blutdrucks und/oder der re-
lativen Bluttemperatur verwendet werden, um die Ta-
tigkeit der Pumpe zu modulieren und eine angemes-
sene Herzleistung aufrechtzuerhalten. Andernfalls
kann sie so konfiguriert werden, dal} sie einen oder
eine Kombination von dem Antitachykardie-Schritt-
macher 40b, dem Antibradykardie-Schrittmacher
40c, der Kardioversionsvorrichtung 40d und/oder der
Defibrillationsvorrichtung 40e aufweist, wobei geeig-
nete Leitungen und Elektroden vorhanden sind, die
sich von der implantierbaren medizinischen Thera-
pieverabreichungsvorrichtung 100 zum Herzen 10
des Patienten erstrecken, um das EGM zu erfassen
und Stimulationsimpulse oder Kardioversions-/Defib-
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rillationsschocks abzugeben. In diesen Fallen kon-
nen die abgeleiteten Werte des relativen Blutdrucks
und/oder der relativen Bluttemperatur verwendet
werden, um die Stimulationsfrequenz zu modulieren,
um eine angemessene Herzleistung aufrechtzuerhal-
ten, oder um die Erfassung bdsartiger Tachyarrhyth-
mien und einer Fibrillation oder eines Flatterns zu
verbessern. Andernfalls kann die implantierbare me-
dizinische Vorrichtung als ein Kardiomyostimulator
40g Transform von MEDTRONIC® konfiguriert wer-
den, bei dem sich geeignete Leitungen zum Herzen
des Patienten und dem um das Herz gewickelten
Skelettmuskel erstrecken, um das Herz-EGM zu er-
fassen und die Abgabe der Muskelstimulationsimpul-
se zeitlich festzulegen. Wiederum koénnen die Werte
des abgeleiteten relativen Blutdrucks und/oder der
relativen Bluttemperatur verwendet werden, um die
Muskelstimulationsfrequenz zu modulieren und eine
angemessene Herzleistung aufrechtzuerhalten. Al-
ternativ kann die implantierbare medizinische Vor-
richtung 100 so konfiguriert werden, dal} sie die
Arzneimittelverabreichungsvorrichtung 40f aufweist,
die mit einem geeigneten Katheter gekoppelt ist, der
sich zum Herzen 10 des Patienten oder zum Gefal3-
system erstreckt, um Arzneimittel direkt zu Ubertra-
gen und dadurch beispielsweise eine Hypertension
zu behandeln. In jedem Fall bestimmt ein program-
mierbarer Betriebsalgorithmus die Arbeitsweise der
Vorrichtung und die Steuerung der Abgabe der The-
rapie als Funktion des relativen physiologischen Sig-
nalwerts, beispielsweise des relativen Blutdrucks
und/oder der relativen Bluttemperatur. Wie in den
vorstehend erwahnten Patenten mit den Endnum-
mern 505, 859 und 897 vorgeschlagen wurde, kdn-
nen diese Therapieverabreichungsvorrichtungen
40a-40g nach Bedarf in verschiedenen Kombinatio-
nen kombiniert werden, um einen gegebenen Patien-
ten zu behandeln.

[0071] Fig. 4 ist ein Blockdiagramm des vom Pati-
enten getragenen Sensormoduls 200 zum Erfassen
des Umgebungssignalwerts, insbesondere des baro-
metrischen Drucks und/oder der Umgebungstempe-
ratur oder der Korpertemperatur des Patienten und
zum Abwaérts-RF-Ubertragen des erfaBten Umge-
bungssignalwerts zu der implantierbaren medizini-
schen Vorrichtung aus den Fig. 1-Fig. 3. Das Sen-
sormodul 200 kann um das Handgelenk des Patien-
ten getragen werden und das elektronische Betriebs-
system 202, eine Batterie 206, einen Atmosphéaren-
drucksensor 240, einen Temperatursensor 242, eine
RF-Telemetrieantenne 234 und optional eine Arm-
banduhrfunktion und -anzeige 250 und Betatigungs-
tasten (nicht dargestellt) aufweisen.

[0072] Das elektronische Betriebssystem 202 weist
die digitale Steuer-/Zeitgeberschaltung 204 und die
zugeordneten Komponenten auf, welche den Mikro-
computer 210, die Vref/BIAS-Schaltung 220, die
ADC/MUX-Schaltung 222, die RF-Sender-/Empfan-

gerschaltung 224, die Einschaft-Ricksetz-Schaltung
(POR-Schaltung) 226, den Kristalloszillator 228 und
die Schaltung 230 zum Erfassen der Umgebungs-
temperatur und/oder des barometrischen Drucks, die
mit dem Atmospharendrucksensor 240 und dem Um-
gebungstemperatursensor 242 gekoppelt ist, ein-
schlieRen. Der Kristalloszillator 228 liefert den
Grundzeittakt fur die digitale Steuer-/Zeitgeberschal-
tung 204. Die Vref/BIAS-Schaltung 220 erzeugt eine
stabile Spannungsreferenz Vref und stabile Strompe-
gel von der Batterie 206 fiir die Schaltungen inner-
halb der digitalen Steuer-/Zeitgeberschaltung 204
und die anderen angegebenen Schaltungen sowie
den Mikrocomputer 210. Die Einschalt-Riick-
setz-Schaltung 226 reagiert auf die anfangliche Ver-
bindung der Schaltungsanordnung mit der Batterie
206, um eine anfangliche Betriebsbedingung festzu-
legen, und sie setzt auch die Betriebsbedingung an-
sprechend auf die Erfassung der Bedingung einer
niedrigen Batteriespannung zurtick. Die Analog-Digi-
tal-Wandler-(ADC)- und Multiplexerschaltung
(MUX-Schaltung) 222 digitalisiert von der digitalen
Steuer-/Zeitgeberschaltung 132 von der Tempera-
tur-/Druckerfassungsschaltung 230 empfangene
Analogsignale Vbprs und/oder Vatemp, um sie durch
den Computer 210 im RAM-Chip 216 zwischenzu-
speichern und um sie als einen Umgebungssensor-
wert-Datensatz bei einer Abwarts-RF-Telemetrieu-
bertragung herauszusenden. Der gespeicherte Satz
von Umgebungssignalwerten in dem wahrend der
Telemetrie durch die RF-Sender-/Empfangerschal-
tung 224 herausgesendeten Datensatz wird durch
die ADC/MUX-Schaltung 222 multiplexiert.

[0073] Die digitale Steuer-/Zeitgeberschaltung 204
weist einen Satz von Zeitgebern und zugeordneten
Logikschaltungen auf, die Gber den Datenkommuni-
kationsbus 208 mit dem Mikrocomputer 210 verbun-
den sind. Der Mikrocomputer 210 enthalt einen plati-
neninternen Chip mit dem Mikroprozessor 212, einen
zugeordneten Systemtaktgeber 214 und platinenin-
terne RAM- und ROM-Chips 216 bzw. 218. Der Mi-
krocomputer 210 steuert auch die Betriebsfunktionen
der digitalen Steuerung bzw. des digitalen Zeitgebers
204 und der Anzeige 250, wobei er spezifiziert, wel-
che Zeitintervalle verwendet werden, und die Dauer
der verschiedenen Zeitintervalle tGber den Bus 208
steuert. Die spezifischen aktuellen Betriebsmodi und
Intervallwerte sind unter Verwendung durch Telemet-
rie von der Programmiereinrichtung 300 Ubertrage-
ner Befehle programmierbar. Die einprogrammierten
Parameterwerte und Betriebsmodi werden durch die
Antenne 234 empfangen, in der RF-Sender-/Empfan-
gerschaltung 224 demoduliert und im RAM-Chip 216
gespeichert.

[0074] Der Mikroprozessor 210 ist unterbrechungs-
gesteuert, wobei er normalerweise in einem Modus
mit reduzierter Leistungsaufnahme arbeitet und an-
sprechend auf festgelegte Unterbrechungsereignisse
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geweckt wird. Ein festgelegtes Unterbrechungsereig-
nis ist das periodische, beispielsweise alle 10 Minu-
ten auftretende, Ablaufen eines programmierbaren
Abtastzeitgebers, was zu einer Anweisung an die di-
gitale Steuer-/Zeitgeberschaltung 204 fiihrt, Auslose-
signale auf der Abtastleitung 232 bereitzustellen, um
das Umgebungs-Atmospharendrucksignal Vbprs
und/oder das Umgebungstemperatursignal Vatemp
von der Temperatur-/Druckerfassungsschaltung 230
abzutasten. Daraufhin werden das Umgebungs-At-
mospharendrucksignal Vbprs und/oder das Umge-
bungstemperatursignal Vatemp zur Abwarts-RF-Te-
lemetrietbertragung DT zur implantierten medizini-
schen Vorrichtung 100 codiert. Die Abwarts-RF-Tele-
metrietibertragung DT der codierten Umgebungssig-
nalwerte zur implantierbaren medizinischen Vorrich-
tung 100 wird unter Verwendung des Transceivers
224 und der RF-Telemetrieantenne 234 ausgeflihrt.
Die Abwarts-RF-Telemetrietibertragung DT wird von
der RF-Antenne 134 und dem Transceiver 136 emp-
fangen, die Umgebungsdruck- und/oder Umge-
bungstemperaturerfassungs-Signalwerte in dem
Ubertragenen Datensatz werden decodiert, und die
decodierten Signalwerte werden in der implantierba-
ren medizinischen Vorrichtung gespeichert und ver-
wendet.

[0075] Das vom Patienten getragene Sensormodul
200 kann auch Befehle oder Anforderungen bei Auf-
warts-RF-Telemetrielibertragungen von der implan-
tierbaren medizinischen Vorrichtung 100 sowie von
der externen Programmiereinrichtung 300 aus Fiqg. 1
empfangen. Diese Telemetrielbertragung und dieser
Telemetrieempfang werden durch die Telemetriean-
tenne 234 und den zugeordneten RF-Sender und
Empfanger 224 ausgefiihrt, welche beide dazu die-
nen, empfangene Aufwarts-RF-Telemetrielibertra-
gungen von der implantierbaren medizinischen Vor-
richtung 100 zu demodulieren und die dargestellte
Abwarts-RF-Telemetrielibertragung DT auszufihren.

[0076] Das Sensormodul 200 kann auch periodisch
ein Zeitsynchronisationssignal zur implantierbaren
medizinischen Vorrichtung 100 bertragen, um ihren
Echtzeittaktgeber zuriickzusetzen und sie mit dem
Echtzeittaktgeber des Sensormoduls 200 zu syn-
chronisieren. Dieses Merkmal gewahrleistet, daf? die
abgetasteten absoluten physiologischen Signalwerte
zeitlich genau mit den Umgebungssignalwerten kor-
reliert sind, die vom externen Sensormodul 200 tGber-
tragen werden. Das Zeitsynchronisationssignal kann
unabhangig von der Abwarts-RF-Ubertragung der
Umgebungssignalwerte oder diese begleitend tber-
tragen werden.

[0077] Eig. 5 ist ein vereinfachtes FluRdiagramm, in
dem die Schritte einer bevorzugten Ausfihrungsform
des im System aus den Fig. 1-Fig. 4 verwendbaren
Verfahrens dargestellt sind. Vorzugsweise wird, wie
vorstehend beschrieben wurde, die Abwarts-RF-Te-

lemetrietibertragung der Umgebungssignalwerte
oder Datensatze durch das extern getragene Sensor-
modul 200 auf einer festen periodischen Basis, die
von der Abtastfrequenz der implantierbaren medizini-
schen Vorrichtung 100 unabhéangig ist, eingeleitet.
Die empfangenen Umgebungssignalwerte werden
bei der Ableitung eines Satzes relativer physiologi-
scher Signalwertdaten von einem Satz absoluter
physiologischer Signalwerte verwendet, die zuvor auf
einer FIFO-Basis in dem Zeitraum zwischen aufein-
anderfolgenden Abwarts-RF-Telemetrietibertragun-
gen der Umgebungssignalwerte in Speicherregistern
in der implantierbaren medizinischen Vorrichtung ge-
speichert wurden. Der relative physiologische Signal-
datensatz wird dann im Speicher der implantierbaren
Vorrichtung gespeichert. Ein oder mehrere Satze sol-
cher relativer physiologischer Daten kénnen, abhan-
gig von der Speicherkapazitat, im Speicher der imp-
lantierbaren Vorrichtung festgehalten werden. Die
gespeicherten relativen physiologischen Signalda-
tensatze werden durch anschlieRend abgeleitete re-
lative physiologische Signaldatensatze auf einer
FIFO-Basis ersetzt, falls der Speicher voll wird, bevor
die angesammelten Datensatze zu dem Empfanger
einer externen medizinischen Vorrichtung hochgela-
den werden.

[0078] Der gespeicherte relative physiologische Si-
gnaldatensatz bzw. die gespeicherten relativen phy-
siologischen Signaldatensatze bleiben in dem Fall im
Speicher der implantierbaren Vorrichtung, daf} die
implantierbare medizinische Vorrichtung 100 keinen
aktualisierten Umgebungssignalwert durch Ab-
warts-RF-Telemetrie von dem extern getragenen
Sensormodul 200 empfangt. Eine Datums- und Zeit-
marke kann mit dem gespeicherten relativen physio-
logischen Signaldatensatz bzw. den gespeicherten
relativen physiologischen Signaldatensatzen im
Speicher der implantierbaren Vorrichtung gespei-
chert werden, um sie spater durch RF-Telemetrie aus
der externen Programmiereinrichtung 300 zu sen-
den, so dal der Arzt feststellen kann, wann der Da-
tensatz bzw. die Datensatze gespeichert wurden. In
Zusammenhang mit implantierbaren Therapieverab-
reichungsvorrichtungen kann der Therapieverabrei-
chungsalgorithmus in dem Fall, da® ein Umgebungs-
signalwert nicht innerhalb eines vorgegebenen Zei-
tintervalls empfangen wird und veraltet wird, einen
Standardmodus umkehren.

[0079] In den Schritten S100 und S102 aus Fig. 5
Uberwachen unter der Annahme, dafl die Uberwa-
chungsfunktion in der implantierbaren medizinischen
Vorrichtung 100 aktiviert ist, sowohl die implantierba-
re medizinische Vorrichtung (IMD) 100 als auch das
vom Patienten getragene Sensormodul 200 (EMD)
unabhangig die interessierenden physiologischen
Bedingungen oder Zustande, beispielsweise den ab-
soluten Blutdruck und die absolute Bluttemperatur
bzw. den barometrischen Druck und die Umgebungs-
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temperatur. Sie uUberwachen und deduzieren vor-
zugsweise Satze von Umgebungssignalwerten und
absoluten physiologischen Signalwerten bei der glei-
chen Frequenz. In Schritt S100 beendet das externe
Sensormodul (ESM) 200 seine Abwarts-Telemetriel-
bertragungsperiode oder wird durch den Patienten
oder durch einen bei einer Aufwarts-RF-Telemetrieu-
bertragung von der implantierbaren medizinischen
Vorrichtung 100 empfangenen Befehl ausgeldst. An-
sprechend auf jedes dieser Ereignisse Ubertragt das
ESM dann den Umgebungssignal-Datensatz von
Umgebungssignalwerten (beispielsweise barometri-
scher Druck und Umgebungstemperatur), die den
gemessenen physiologischen Zustand oder die ge-
messene physiologische Bedingung beeinflussen,
und Ubertragt die codierten, digitalisierten Umge-
bungssignalwert-(ASV)-Daten  bei  einer  Ab-
warts-RF-Telemetrielibertragung zur implantierbaren
medizinischen Vorrichtung 100 (IMD).

[0080] Gleichzeitig und unabhangig von den Opera-
tionen des ESMs in Schritt S100 Uberwacht die IMD
in Schritt S102 die physiologische Bedingung oder
den physiologischen Zustand des Patienten (bei-
spielsweise den Herzblutdruck oder die Bluttempera-
tur). In Schritt S102 tastet die IMD die absoluten phy-
siologischen Signalwerte (APS-Werte) ab und spei-
chert sie auf einer FIFO-Basis als APS-Daten im
IMD-Speicher. Wie vorstehend erwahnt wurde, kon-
nen die Abtastfrequenz und die Speicherregister so
konfiguriert werden, dal APS-Daten festgehalten
werden, die sich Uber einen Zeitraum erstrecken, der
programmierbar ist und den Zeitraum zwischen auf-
einanderfolgenden  Abwarts-RF-Telemetrielibertra-
gungen der ASV-Datensatze Ubersteigen kann oder
kirzer sein kann als dieser. Vorzugsweise weisen die
APS- und die ASV-Datensatze die gleiche Anzahl auf
und werden bei der gleichen Abtastfrequenz Uber
den gleichen Zeitraum gesammelt.

[0081] In Schritt S104 wird die Abwarts-RF-Teleme-
trielbertragung des ASV-Datensatzes empfangen
und decodiert. In Schritt S106 verarbeitet die IMD
den APS-Datensatz in den FIFO-Registern des
IMD-Speichers mit dem empfangenen ASV-Daten-
satz, um den relativen physiologischen Signaldaten-
satz (RPS-Datensatz) abzuleiten. Der RPS-Daten-
satz wird dann im IMD-Speicher gespeichert und un-
ter den vorstehend beschriebenen Bedingungen in
der implantierbaren medizinischen Vorrichtung 100
festgehalten.

[0082] In Schritt S108 Ubertragt der Benutzer der
externen Programmiereinrichtung 300 aus Fig. 1
durch Abwarts-RF-Telemetrie einen Abfragebefehl
zur IMD 100. Die IMD 100 reagiert durch Codieren
und Ubertragen der RPS-Daten bei einer Auf-
warts-RF-Telemetrielibertragung zur externen Pro-
grammiereinrichtung 300.

[0083] Falls die implantierbare medizinische Vor-
richtung 100 als eine Herztherapie-Verabreichungs-
vorrichtung konfiguriert ist, werden die RPS-Werte im
RPS-Datensatz, beispielsweise die relativen Blut-
druck- und/oder Bluttemperatur-Signalwerte, wahl-
weise im Therapieverabreichungsalgorithmus ver-
wendet, um die Abgabe der Therapie in Schritt S116
zu steuern.

[0084] Fig. 6 ist ein vereinfachtes FluRdiagramm, in
dem die Schritte eines anderen bevorzugten Verfah-
rens dargelegt sind, das in dem System aus den
Fig. 1-Fig. 4 verwendbar ist, wobei es insbesondere
bei einer Therapieverabreichungsvorrichtung ver-
wendbar ist, wobei es als mdglich angesehen wird,
sich zumindest Uber einen bestimmten programmier-
baren Alterungszeitraum auf einen friher abgeleite-
ten und Ubertragenen Umgebungssignalwert zu ver-
lassen. Bei diesem Verfahren werden ein oder meh-
rere ASV periodisch vom ESM zur IMD ubertragen,
gespeichert, bis der nachste ASV empfangen wird,
und wahrend dieses Zeitraums oder bis ein Alte-
rungszeitgeber ablauft, verwendet, um jedesmal
dann, wenn ein APS-Wert von der IMD erfal3t wird, ei-
nen RPS-Wert abzuleiten. Die abgeleiteten
RPS-Werte werden zum Steuern der Verabreichung
einer Therapie verwendet.

[0085] Die Schritte S200 und S202 aus Fig. 6 ent-
sprechen generell den vorstehend beschriebenen
Schritten S100 und S102. Die IMD-Abtastfrequenz in
Schritt S202 kann fiir die Erfassung von Anderungen
im Herzblutdruck infolge der Herzfunktion wahrend
des Herzzyklus entweder fiir die frequenzadaptieren-
de Stimulation oder fur die Erfassung einer bosarti-
gen Tachyarrhythmie in bezug auf die Herzfrequenz
des Patienten skaliert werden oder fiir Anderungen,
die sich im Herzblutdruck infolge der Atmung wider-
spiegeln, in bezug auf die Atemfrequenz des Patien-
ten skaliert werden, um beispielsweise das Aktivitats-
niveau des Patienten zu bestimmen. Die IMD-Abtast-
frequenz der APS-Werte kann zur Verwendung in
den anderen implantierbaren medizinischen Vorrich-
tungen, die in Fig. 4 dargestellt sind, durch andere
Faktoren festgelegt werden. Die gleiche Abtastfre-
quenz kann in Schritt S200 fir die ESM-Abtastfre-
quenz verwendet werden.

[0086] Die ESM-Frequenz der Ubertragung des
sich auf den barometrischen Druck beziehenden
ASVs kann in der Erwartung, daf} es unwahrschein-
lich ist, daR der Patient schnellere Anderungen des
barometrischen Drucks spirt oder dal® eine inzwi-
schen auftretende Anderung den Patienten keinem
Risiko aussetzen wird, in der Gréf3enordnung von Mi-
nuten liegen. Wie vorstehend erwahnt wurde, kann
das ESM jedoch programmiert werden, um eine Ab-
warts-Telemetrietibertragung eines aktualisierten
ASV-Datensatzes einzuleiten, wenn bestimmte Er-
eignisse auftreten. Das ESM ist in der Lage, nachei-
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nander erfal’te ASV zu vergleichen, die es als einen
Datensatz fiir die Ubertragung zur vorgegebenen
Zeit zur IMD speichert. Das ASM bestimmt als Ergeb-
nis des Vergleichs, wann eine Anderung des Uber-
wachten Umgebungszustands oder der Uberwachten
Umgebungsbedingung auftritt, welche signifikant ge-
nug ist, um das von der IMD gemessene APS zu be-
einflussen. Das ASM kann dann eine Ubertragung
des aktuellen ASVs oder des aktuellen ASV-Daten-
satzes zur IMD einleiten, bevor die Ubertragungspe-
riode verstreicht, um sie bei der Verarbeitung des
APS zu verwenden, bis die nachste Ubertragung ei-
nes aktualisierten ASVs auftritt.

[0087] In den Schritten S204-S208 wird ein aktuel-
ler ASV-Datensatz (der aus einem einzigen ASV be-
stehen kann), wenn er empfangen wird, im IMD-Spei-
cher gespeichert, und er setzt einen Alterungszeitge-
ber zurlck, der in der IMD ablauft. In Schritt S210
werden die danach empfangenen APS-Werte verar-
beitet, um RPS-Werte unter Verwendung des gespei-
cherten ASV-Datensatzes abzuleiten, bis der nachs-
te ASV-Datensatz empfangen wird oder der Alte-
rungszeitgeber ablauft, je nach dem, was zuerst ge-
schieht. In Schritt S212 wird der abgeleitete
RPS-Wert im Betriebsalgorithmus der Therapiever-
abreichungsvorrichtung verwendet, um die Verabrei-
chung der Therapie zu steuern. Im optionalen Schritt
S214 werden die RPS-Werte zur spateren Ubertra-
gung zur externen Programmiereinrichtung beim
Empfang eines Abfragebefehls als RPS-Datensatze
gespeichert.

[0088] Zu Schritt S204 zuriickkehrend sei bemerkt,
dall der Alterungszeitgeber weiter ablauft, solange
der aktuelle ASV-Datensatz nicht in der IMD empfan-
gen wurde. Falls er in Schritt S216 ablauft, bevor er
in Schritt S208 zurtickgesetzt wird, werden die Ablei-
tung der RPS-Werte und die Schritte S210-S214, in
denen die RPS-Werte verwendet werden, angehal-
ten. In Schritt S218 kénnen verschiedene Fehlerda-
ten zur anschlieBenden Ubertragung zur externen
Programmiereinrichtung nach dem Empfang eines
Abfragebefehls aufgezeichnet werden, so dal} die im
Gesundheitswesen tatige Person die Daten analysie-
ren kann und feststellen kann, was geschehen ist. In
Schritt S220 kann die IMD einen Befehl zum ESM
ibertragen, wodurch die Ubertragung eines aktuali-
sierten ASV-Datensatzes angefordert wird.

[0089] Es sei bemerkt, dall dieses Verfahren aus
Fig. 6 auch in Uberwachungszusammenhang ver-
wendet werden konnte, indem einfach Schritt S212
und der folgende Schritt S214 beseitigt werden.

[0090] Bei den vorstehenden Verfahren und Syste-
men hangt die in den Schritten S106 und S210 erfol-
gende Kombination des ASV-Datensatzes oder des
letzten ASVs mit dem zuvor gespeicherten APS-Da-
tensatz oder jedem anschlieBend abgeleiteten

APS-Wert zum Ableiten des RPS-Datensatzes bzw.
des RPS-Werts von der Natur des erfalten physiolo-
gischen Signals und der Uberwachten Umgebungs-
bedingung oder des Uberwachten Umgebungszu-
stands ab. In dem Fall, in dem der APS-Datensatz
oder der APS-Wert durch einen Blutdrucksensor und
Signalprozessor abgeleitet wird und der barometri-
sche Druck als der ASV-Datensatz oder der ASV er-
falt und Ubertragen wird, wird der barometrische
Umgebungsdruck-Signalwert normiert und von ei-
nem entsprechenden normierten Absolutblutdruck-
wert subtrahiert, der zuvor gespeichert wurde oder
anschlieBend gemessen wird. In dem Fall, dal3 der
APS-Datensatz oder der APS-Wert von einem Blut-
temperatursensor und Signalprozessor abgeleitet
wird und die Hauttemperatur des Patienten als der
Umgebungssignalwert erfat und Ubertragen wird,
wird der ASV-Datensatz oder ASV, der Umgebungs-
temperatur-Signalwert, normiert und von einem ent-
sprechenden normierten absoluten Bluttemperatur-
wert subtrahiert, der zuvor gespeichert wurde bzw.
anschlieRend gemessen wird.

[0091] Die Verwendung der vorliegenden Erfindung
in Zusammenhang mit einer implantierbaren physio-
logischen Uberwachungseinrichtung macht es vor-
teilhafterweise unnétig, bei einer externen Program-
miereinrichtung zeitbasierte Vergleiche der in einem
vom Patienten getragenen Sensormodul gespeicher-
ten externen Umgebungssignalwerte mit den durch
Aufwarts-Telemetrie von der implantierbaren physio-
logischen Uberwachungseinrichtung zur externen
Programmiereinrichtung gesendeten absoluten phy-
siologischen Signalwerten vorzunehmen. Gemaf der
vorliegenden Erfindung sind die relativen physiologi-
schen Signale bereits abgeleitet und gespeichert, so
dafd es nicht erforderlich ist, zeitliche Vergleiche vor-
zunehmen und zwei Datensatze von der implantier-
baren medizinischen Vorrichtung und dem extern ge-
tragenen Sensormodul zu korrelieren.

[0092] In Zusammenhang mit der implantierbaren
Therapieverabreichungsvorrichtung leitet die vorlie-
gende Erfindung vorteilhafterweise die relativen phy-
siologischen Signalwerte ab, die genauer den Zu-
stand oder die Bedingung des Koérperorgans oder
des durch die Therapie zu behandelnden Teils reflek-
tieren.

[0093] Es sei bemerkt, daf3, wenngleich vorstehend
spezielle Implementationen bestimmter mikroprozes-
sorbasierter Teilsysteme beschrieben wurden, diese
auch in kundenspezifisch integrierten Schaltungs-
technologien implementiert werden kénnen.

Patentanspriiche
1. System zum Ableiten relativer physiologischer

Signalwerte anhand absoluter physiologischer Sig-
nalwerte zur Verwendung durch eine implantierbare
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medizinische Vorrichtung und/oder zum Speichern
innerhalb einer derartigen Vorrichtung mit:

einer externen Uberwachungsvorrichtung (200), die
dem Patienten zugeordnet ist, welche aufweist:
externe Erfassungsmittel (240) zum Erfassen eines
Umgebungszustands oder einer Umgebungsbedin-
gung auflerhalb des Korpers, wodurch ein erfaldter
physiologischer Zustand oder eine erfaldte physiolo-
gische Bedingung innerhalb des Kdérpers beeinfluf3t
wird,

Signalverarbeitungsmittel (202), die mit den externen
Erfassungsmitteln gekoppelt sind, um einen Umge-
bungssignalwert anhand des erfal’ten Umgebungs-
zustands oder der erfal’ten Umgebungsbedingung
abzuleiten, und

Signaliibertragungsmittel (234) zum Ubertragen des
Umgebungssignalwerts von der externen Uberwa-
chungsvorrichtung zur implantierbaren medizini-
schen Vorrichtung und

wobei die implantierbare medizinische Vorrichtung
(100), die in den Korper eines Patienten implantiert
ist, aufweist:

implantierbare Erfassungsmittel (20) zum Erfassen
eines physiologischen Zustands oder einer physiolo-
gischen Bedingung innerhalb des Kérpers des Pati-
enten,

Signalverarbeitungsmittel (114), die mit den implan-
tierbaren Erfassungsmitteln gekoppelt sind, um einen
absoluten physiologischen Signalwert anhand des
erfal3ten physiologischen Zustands oder der erfaften
physiologischen Bedingung abzuleiten, und
Empfangsmittel (134) zum Empfangen von den Sig-
nallbertragungsmitteln Gbertragener Umgebungssi-
gnalwerte und

Mitteln (114) zum Kombinieren jedes abgeleiteten
absoluten physiologischen Signalwerts und des er-
falten Umgebungssignalwerts, um davon einen rela-
tiven physiologischen Signalwert abzuleiten.

2. System nach Anspruch 1, wobei die implantier-
bare medizinische Vorrichtung weiter aufweist:
eine implantierbare Speichervorrichtung (128) und
Mittel zum Speichern einer Anzahl relativer physiolo-
gischer Signalwerte als relative physiologische Sig-
nalwertdaten in dem Speicher der implantierbaren
medizinischen Vorrichtung.

3. System nach Anspruch 1, wobei die implantier-
bare medizinische Vorrichtung eine implantierbare
Uberwachungseinrichtung aufweist, welche weiter
aufweist:
einen Speicher (128) der implantierbaren Vorrichtung
und
Mittel zum Speichern einer Anzahl relativer physiolo-
gischer Signalwerte als relative physiologische Sig-
nalwertdaten in dem Speicher der implantierbaren
medizinischen Vorrichtung.

4. System nach Anspruch 3, wobei die implantier-
bare Uberwachungseinrichtung weiter aufweist:

Dateniibertragungsmittel zum Ubertragen in dem im-
plantierbaren Speicher gespeicherter Daten zu einer
externen Speichervorrichtung und

Mittel zum Aktivieren der Datenlibertragungsmittel,
um die in dem implantierbaren Speicher gespeicher-
ten relativen physiologischen Signalwertdaten zu der
externen medizinischen Vorrichtung zu Gbertragen.

5. System nach Anspruch 1, wobei die implantier-
bare medizinische Vorrichtung weiter ein Therapieve-
rabreichungssystem (40) zum Verabreichen einer
Therapie an den Patienten aufweist, weiter aufwei-
send:
einen Speicher (128) der implantierbaren Vorrichtung
und
Mittel zum Speichern einer vorgegebenen Anzahl re-
lativer physiologischer Signalwerte als relative physi-
ologische Signalwertdaten in dem Speicher der imp-
lantierbaren medizinischen Vorrichtung, weiter auf-
weisend:

Mittel zum Verwenden der relativen physiologischen
Signalwerte zum Steuern der Therapieverabreichung
durch die implantierbare medizinische Vorrichtung.

6. System nach Anspruch 1, wobei die implantier-

bare medizinische Vorrichtung ein Therapieverabrei-
chungssystem (40) zum Verabreichen einer Therapie
an den Patienten aufweist, weiter aufweisend:
Mittel zum Steuern der Verabreichung der Therapie
durch die implantierbare medizinische Vorrichtung
als Funktion des relativen physiologischen Signal-
werts.

7. System nach Anspruch 6, wobei die implantier-

bare medizinische Vorrichtung ein Bradykardie-Sti-
mulationstherapie-Verabreichungssystem (40¢) zum
Verabreichen einer Stimulationstherapie an den Pati-
enten, um dem Korper des Patienten eine ausrei-
chende Herzleistung bereitzustellen, aufweist, wobei
der physiologische Zustand oder die physiologische
Bedingung die Herzleistungsanforderung des Kor-
pers des Patienten widerspiegelt und die Verabrei-
chungssteuermittel weiter aufweisen:
Mittel zum Verwenden der relativen physiologischen
Signalwerte zum Steuern der Bradykardiestimulati-
onsrate der implantierbaren medizinischen Vorrich-
tung, um die Herzleistungsanforderung zu erfillen,
und Mittel zum Verabreichen von Stimulationsimpul-
sen an das Herz mit bzw. bei der gesteuerten Stimu-
lationsrate.

8. System nach Anspruch 6, wobei die implantier-
bare medizinische Vorrichtung ein Antitachyarrhyth-
mietherapie-Verabreichungssystem (40b) zum Ver-
abreichen einer Antitachyarrhythmietherapie an den
Patienten aufweist, um eine Tachyarrhythmie in ei-
nen normalen Herzrhythmus umzuwandeln, wobei
der physiologische Zustand oder die physiologische
Bedingung den normalen Herzrhythmus oder eine
Tachyarrhythmie des Herzens widerspiegelt und die
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Verabreichungssteuermittel weiter aufweisen: Mittel
zum Verwenden der relativen physiologischen Sig-
nalwerte, um zwischen einem normalen Herzrhyth-
mus und einer Tachyarrhythmie des Herzens zu un-
terscheiden, und Mittel zum Verabreichen einer Anti-
tachyarrhythmietherapie an das Herz, um die Ta-
chyarrhythmie in einen normalen Herzrhythmus um-
zuwandeln.

9. System nach Anspruch 6, wobei die implantier-
bare medizinische Vorrichtung ein Arzneimittelverab-
reichungssystem zum Verabreichen eines Arzneimit-
tels an den Patienten, um einen abnormen medizini-
schen Zustand oder eine abnorme medizinische Be-
dingung zu behandeln, aufweist und die Verabrei-
chungssteuermittel weiter aufweisen: Mittel zum Ver-
wenden der relativen physiologischen Signalwerte,
um die Dosierung des Arzneimittels fur den Patienten
zu bestimmen, und Mittel zum Verabreichen des Arz-
neimittels an den Patienten.

10. System nach Anspruch 6, wobei die implan-
tierbare medizinische Vorrichtung eine Herzpumpe
(40a) zum Bereitstellen einer ausreichenden Herz-
leistung fir den Korper des Patienten aufweist, wobei
der physiologische Zustand oder die physiologische
Bedingung die Herzleistungsanforderung des Kor-
pers des Patienten widerspiegelt und die Verabrei-
chungssteuermittel aufweisen: Mittel zum Verwen-
den der relativen physiologischen Signalwerte zum
Steuern des Betriebs der Herzpumpe, um die Herz-
leistungsanforderung zu erfillen.

11. System nach Anspruch 6, wobei die implan-
tierbare medizinische Vorrichtung ein Kardiomyosti-
mulations-Therapieverabreichungssystem (40a) zum
Stimulieren eines um das Herz des Patienten gewi-
ckelten Skelettmuskels aufweist, um die Kontraktion
des Herzmuskels zu verstarken und dadurch dem
Korper des Patienten eine ausreichende Herzleis-
tung bereitzustellen, wobei der physiologische Zu-
stand oder die physiologische Bedingung die Herz-
leistungsanforderung des Koérpers des Patienten wi-
derspiegelt und die Verabreichungssteuermittel wei-
ter aufweisen:

Mittel zum Verwenden der relativen physiologischen
Signalwerte zum Steuern der Stimulation des Ske-
lettmuskels, um die Herzleistungsanforderung zu er-
fullen, und

Mittel zum Verabreichen von Stimulationsimpulsen
an den Skelettmuskel.

12. System nach einem der vorstehenden An-
spriche 1 bis 11, wobei der physiologische Zustand
oder die physiologische Bedingung den Blutdruck
des Patienten umfasst, der erfasste absolute physio-
logische Signalwert der absolute Blutdruckwert ist,
der Umgebungszustand oder die Umgebungsbedin-
gung den barometrischen Druck, der den Patienten
beeinflut, und den absoluten Druckwert umfasst,

wobei der relative physiologische Signalwert der rela-
tive Blutdruck ist, und die Mittel zum Kombinieren des
abgeleiteten absoluten physiologischen Signalwerts
und des Ubertragenen Umgebungssignalwerts Mittel
zum Subtrahieren des barometrischen Drucks vom
absoluten Blutdruck, um den relativen Blutdruck ab-
zuleiten, umfassen.

13. System nach einem der vorstehenden An-
spriche 1 bis 11, wobei der physiologische Zustand
oder die physiologische Bedingung die Bluttempera-
tur des Patienten umfasst, der erfasste absolute phy-
siologische Signalwert die absolute Bluttemperatur
ist, der Umgebungszustand oder die Umgebungsbe-
dingung die durch Fieber oder Umgebungsbedingun-
gen beeinfluRte systemische Temperatur des Patien-
ten umfasst, der relative physiologische Signalwert
die relative Bluttemperatur ist und die Mittel zum
Kombinieren des abgeleiteten absoluten physiologi-
schen Signalwerts und des ubertragenen Umge-
bungssignalwerts Mittel zum Subtrahieren der Umge-
bungstemperatur von der absoluten Bluttemperatur,
um die relative Bluttemperatur abzuleiten, umfassen.

14. System nach einem der vorstehenden An-

spriiche 1 bis 11, wobei die externe Uberwachungs-
vorrichtung weiter aufweist:
Mittel (234) zum periodischen Ableiten und Ubertra-
gen des Umgebungssignalwerts zur implantierbaren
medizinischen Vorrichtung, wobei der Ubertragene
Umgebungssignalwert beim Ableiten einer Anzahl re-
lativer physiologischer Signalwerte in dem Zeitraum
zwischen aufeinanderfolgenden Ubertragungen des
Umgebungssignalwerts zur implantierbaren medizi-
nischen Vorrichtung verwendet wird.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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IM ESM ERFASSEN DES UMGEBUNGS-
ZUSTANDS BZW. DER UMGEBUNGSBEDINGUNG IN DER IMD ABTASTEN DES ABSOLUTEN
(BEISPIELSWEISE DRUCK UND/ODER PHYSIOLOGISCHEN SIGNALWERTS
TEMPERATUR) BEI DER ESM-ABTASTFREQUENZ, (APS-WERTS) BEI DER IMD-ABTAST-
SPEICHERN DES UMGEBUNGSSIGNALWERT-(ASV)- FREQUENZ UND SPEICHERN VON
DATENSATZES UND PERIODISCHES UBERTRAGEN ABTASTWERTEN ALS APS-DATENSATZ
DES ASV-DATENSATZES ZUR IMD IM FIFO-REGISTER
100 J \-s102
g
A &

s104 | IN DER IMD EMPFANGEN
| DES UBERTRAGENEN
ASV-DATENSATZES

!

IN DER IMD VERARBEITEN
S106 DES APS-DATENSATZES IM FIFO-
\__|  REGISTER MIT DEM ASV-DATENSATZ,
UM EINEN RELATIVEN PHYSIOLOGISCHEN
SIGNALDATENSATZ (RPS-DATENSATZ)
ABZULEITEN UND SPEICHERN
JEDES SOLCHEN RPS-DATENSATZES

v

5108 IN DER IMD HOCHLADEN DER RPS-
U DATENSATZE BEIM EMPFANG
EINES ABFRAGEBEFEHLS VON DER
EXTERNEN UBERWACHUNGS-/
PROGRAMMIEREINRICHTUNG

$110 77 IN DER IMD VERWENDEN DES RPS-
! DATENSATZES IM ALGORITHMUS

! ZUM STEUERN DER IMD-FUNKTION
! (BEISPIELSWEISE DER THERAPIE-
i VERABREICHUNG)

- - . - b = W [nnnouuvoumnn--

b mmm——d
| P |
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IM ESM ERFASSEN DES UMGEBUNGS-
ZUSTANDS BZW. DER UMGEBUNGSBEDINGUNG
(BEISPIELSWEISE DRUCK UND/ODER
TEMPERATUR) BEI DER ESM-ABTASTFREQUENZ,
SPEICHERN DES UMGEBUNGSSIGNALWERT-(ASV)-
DATENSATZES UND PERIODISCHES UBERTRAGEN
DES ASV-DATENSATZES ZUR IMD

IN DER IMD ABTASTEN DES ABSOLUTEN
PHYSIOLOGISCHEN SIGNALWERTS
(APS-WERTS) BEI DER IMD-ABTAST-

FREQUENZ UND SPEICHERN VON

ABTASTWERTEN ALS APS-DATENSATZ

IM FIFO-REGISTER

$200 j

N 5202

JA

'

206
( S

DATENSATZES IM IMD-SPEICHER

IN DER IMD EMPFANGEN
UND SPEICHERN DES ASV-

'

( $208

DES ALTERUNGSZEITGEBERS

IN DER IMD RUCKSETZEN

'

('8210

AKTUELLER
ASV-DATENSATZ
EMPFANGEN?

APS-WERTS MIT DEM ASV, UM EINEN

SIGNALWERT (RPS-WERT) ABZULEITEN

IN DER IMD VERARBEITEN JEDES

RELATIVEN PHYSIOLOGISCHEN

¥

S212
L
IN DER IMD VERWENDEN DES RPS-
WERTS IM ALGORITHMUS ZUM STEUERN

DER IMD-FUNKTION (BEISPIELSWEISE

IN DER IMD VERARBEITEN UND
SPEICHERN DES APS-WERTS
MIT DEM DATUM UND DER ZEIT UND
DEM FEHLERCODE FUR DIE
TELEMETRIE NACH AUSSEN
BEIM EMPFANG EINES
ABFRAGEBEFEHLS VON DER
EXTERNEN UBERWACHUNGS-/
PROGRAMMIEREINRICHTUNG

DER THERAPIEVERABREICHUNG)

1

IN DER IMD SPEICHERN DER RPS-
WERTS IM SPEICHER ZUR UBERTRAGUNG
BEIM EMPFANG EINES ABFRAGEBEFEHLS

VON DER EXTERNEN UBERWACHUNGS-/
PROGRAMMIEREINRICHTUNG

IN DER IMD UBERTRAGEN
DES BEFEHLS ZUM ESM,

UM DEN AKTUELLEN ASV
ZU UBERMITTELN

$220
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