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Beschreibung
Technischer Bereich

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich gene-
rell auf implantierbare medizinische Vorrichtungen
und insbesondere auf solche Vorrichtungen, die mit
der Fahigkeit versehen sind, nachgebessert oder
modifiziert werden zu kénnen, und zwar nicht-invasiv
Uber eine Fernprogrammierung, obwohl sie chirur-
gisch implantiert sind.

Stand der Technik

[0002] Verbesserungen bei implantierbaren medizi-
nischen Vorrichtungen und deren Komponenten ha-
ben in letzter Zeit eine signifikante Reduzierung in
GroRe und Gewicht der zu implantierenden Vorrich-
tungen erbracht. Insbesondere hat die Verwendung
von vielen Entwicklungen, die friher Vorteile bei
Herzschrittmachern bildeten, zu erheblicher Redu-
zierung in GroRe und Gewicht von implantierbaren
Defibrillatoren gefiihrt. Von einem Ublichen Volumen
von etwa 160 Kubikzentimetern (cm?®) und einem Ge-
wicht von 280 Gramm (g) vor lediglich 6 Jahren, sind
die entsprechenden GroRen jetzt etwa 80 cm? bezie-
hungsweise etwa 130 g. Weitere Gewichtsreduzie-
rungen auf weniger als 100 Gramm mit einer entspre-
chenden Reduzierung des Volumens sind abzuse-
hen.

[0003] Insbesondere aufgrund dieser Verbesserun-
gen in den physikalischen Eigenschaften eines imp-
lantierbaren Defibrillators ist begleitend eine signifi-
kante Reduzierung in der-Komplexitat des Implantie-
rungsverfahrens erreicht worden. Wahrend der fri-
hen 1990-er Jahren war es ublich, Defibrillator-Imp-
lantate durch ein Thorakotomie-Verfahren zu implan-
tieren, wobei zwei epikardiale Kissen an dem Herzen
aufgebracht wurden, wonach anschlieRend zusatzli-
che Sensordrahte implantiert wurden. In jingerer Zeit
hat die Implation ohne eine solche Thorakotomie die
Komplexitadt des Verfahrens bemerkenswert redu-
ziert. Publizierte Daten von Sakseena et al in dem
Journal of the American College of Cardiology
(JACC) in 1994 und von Ducsives in der Zeitschrift
Circulation im Jahre 1995 vergleichen Ergebnisse mit
der Verwendung von epikardialen Kissenanordnun-
gen mit denen, die Vorrichtungen ohne Thorakotomie
verwenden. Aus der Erfahrung mit mehreren hundert
Patienten in beiden Gruppen konnte eine hoch signi-
fikante Reduzierung in Bezug auf Erkrankungen und
Sterblichkeit aus den Daten erkannt werden, und
zwar fur Patienten mit Implantaten ohne Thorakoto-
mie. Ahnliche Daten, die von Nisam von Cardiac
Pacemakers, Inc. (CPI) gesammelt und in der Zeit-
schrift PACE in 1995 verdffentlicht wurden, zeigen
eine dramatische Reduzierung in der Sterblichkeit in-
nerhalb eines Jahres bei solchen Implantaten von
12% auf nur 7%.

[0004] Ein Teil dieser Reduzierung muss der Ernied-
rigung der Sterblichkeit wahrend der Operation selbst
zugeschrieben werden, im Durchschnitt von etwa 4%
bis unter 1% fir Implantate ohne Thorakotomie. Au-
Rerdem hat die Reduzierung von Krankheiten auf-
grund einer Infektion, einer perikardialen Effusion, ei-
nem Pneumothorax und anderen Faktoren zu einer
erhohten Uberlebensrate gefiihrt. Aus diesem Grun-
de bildet die Implantation eines Defibrillators bei dem
erhéhten Nutzen-zu-Risiko-Verhaltnis nicht langer
die bedrohliche Entscheidung mit einem sehr hohen
Risiko eines plotzlichen Herztodes, wie dieses friher
fur einen Patienten der Fall war. Aus den gleichen
Griunden steigt auch die Anzahl von Patienten, bei
denen die Implantation eines Defibrillators ein an-
nehmbares Verfahren ist, standig weiter an.

[0005] Die Reduzierung in Grofie und Gewicht von
implantierbaren Defibrillatoren hat nicht nur Verfah-
ren ohne Thorakotomie erlaubt, zum Beispiel Implan-
tate im Brustraum, sondern hat auch zu der Verwen-
dung von Defibrillator-Muscheln oder Gehausen (die
oftmals in der Technik als ,Dosen" bezeichnet wer-
den) als ein Pol fir den Stromweg bei der Defibrillati-
on gefihrt. Hierdurch wurde die Anzahl von Drahten
reduziert, die bisher in den Patienten implantiert wer-
den mussten. Dementsprechend ist das Verfahren
zur Implantation nicht mehr I&nger eine Domane von
lediglich Herz- und Thoraxchirurgen, sondern wird
auch mehr und mehr durch Kardiologen praktiziert.
Bei einer weiteren Reduzierung des Gewichtes in
den Bereich von 85 bis 90 Gramm, was im Moment
der Entwicklungsstand von vielen Herstellern solcher
Vorrichtungen ist, wird auch ein subkutanes Implan-
tat moglich. Dies wiederum ist ein Zeichen dafir,
dass die Anzahl von Arzten und medizinischen Zen-
tren ansteigen wird, die solche Verfahren ausfiihren
kénnen.

[0006] Es besteht ein breit gestreutes Bedurfnis fur
eine solche Therapie. Mehr als 250.000 Personen in
den Vereinigten Staaten und zum Beispiel mehr als
100.000 in Deutschland erleiden jedes Jahr den
plétzlichen Herztod. Fur einige ist das Eintreten die-
ses tédlichen Ausganges nicht vorhersehbar, jedoch
kénnen flr viele andere Personen gewisse Mecha-
nismen oder Eigenschaften identifiziert werden, mit
denen Patienten mit hohem Risiko im Voraus erkannt
werden kénnen. Durch die Kombination verschiede-
ner Parameter, so zum Beispiel des linken ventrikula-
ren Auswurfsanteiles, Ergebnissen von Halfter-Uber-
wachungen, Ergebnissen aus elektrophysiologi-
schen Studien, spaten Potentialen in dem Elektrokar-
diogramm (EKG beziehungsweise ECG) und der Va-
riabilitdt des Herzschlages, um nur einige zu nennen,
kénnen Arzte mit guter Wahrscheinlichkeit Risikokan-
didaten bestimmen, fir die eine Implantationsthera-
pie in Frage kommt. Dies ist trotz der relativen Spezi-
fizitdt und damit der reduzierten Voraussagbarkeit
und unabhangig von ihrer individuellen hohen Sensi-
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bilitat moglich. Tatsachlich bedeutet dieses: Obwohl
Kandidaten fiir einen plétzlichen Herztod mit einer
Genauigkeit von 50% oder sogar geringfligig mehr
vorbestimmt werden koénnen, ist tatsachlich nur eines
von zwei Defibrillator-Implantaten fir die Lebensret-
tung wirksam.

[0007] Trotz der Fortschritte bei den Vorrichtungen
selbst, bei den chirurgischen Verfahren fir die Imp-
lantation der Vorrichtungen oder in der Fahigkeit, Ri-
sikokandidaten fiir solche Implantate zu identifizieren
und bei der Verbesserung der Lebensqualitat und der
Uberlebensraten fir Implantatpatienten, ist es eine
bekannte Tatsache, dass keine sozio-6konomische
Gesellschaft bisher bereit ist, das Kostenrisiko zu tra-
gen, um diese Therapie allen potentiellen Kandidaten
fur dieses Verfahren zu bieten.

[0008] WO-A-93/08872 beschreibt einen Schrittma-
cher, der wahrend seiner Funktionszeit aktualisiert
werden kann, um die Schrittmacherfunktion zu ver-
andern.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0009] Es ist ein generelles Ziel der vorliegenden
Erfindung, den Nutzen einer solchen lebensretten-
den therapeutischen Vorrichtung einer gréReren An-
zahl von Patienten zukommen zu lassen, die ansons-
ten nur mit einer Option versorgt werden kdnnen.
Hierfur halt die Erfindung die Kosten einer solchen
Vorrichtung und die damit verbundenen Implantati-
onsverfahren auf einem relativ verninftigen Niveau,
indem die Vorrichtung auf die minimalen und primar
lebensrettenden Fahigkeiten beschrankt wird, die
von dem Patienten flir eine Therapie im Moment be-
notigt werden.

[0010] Ferner ist das Implantat aktualisierbar, um
mit zuséatzlichen Kosten es dem Patienten zu erlau-
ben, den Nutzen von verbesserten Merkmalen oder
Parametern der Vorrichtung zu erhalten, wenn und
sofern dieses von dem Patienten bendtigt wird. Dies
bedeutet, dass der Patient tatsachlich nicht einem
weiteren chirurgischen Verfahren ausgesetzt werden
muss, um eine neue Vorrichtung oder zusatzliche Fa-
higkeiten der Vorrichtung zu erhalten, sondern dass
die im Moment implantierte Vorrichtung aktualisiert
werden kann, um die bendtigten Eigenschaften in ei-
ner nicht-invasiven Art zur Verfligung zu stellen und
mit einem Bruchteil der Kosten eines neuen Implan-
tates. Auch wenn die chirurgischen Risiken bei der
Implantation solcher Vorrichtungen drastisch in den
jungsten Jahren reduziert worden sind, wie oben be-
reits erlautert, bleibt trotz allem jederzeit ein Risiko
bei dieser Art der Chirurgie, sodass der Patient einen
zusatzlichen Nutzen erfahrt, sofern er beziehungs-
weise sie lediglich einem nicht-invasiven Verfahren
ausgesetzt werden muss, um erhaltliche und wir-
kungsvolle Eigenschaften implementiert zu bekom-

men, die ansonsten nicht mdéglich waren.

[0011] Entsprechend der Erfindung wird eine imp-
lantierbare Kardioverter-Defibrillator-Vorrichtung an-
gegeben, die von Zeit zu Zeit nachgebessert bezie-
hungsweise aktualisiert werden kann, um die Vorrich-
tung zu befahigen, eine zusatzliche Behandlungsthe-
rapie von Arrhythmien bei einem Patienten zu liefern,
in dem die Vorrichtung implantiert ist, sofern das Er-
fordernis des Patienten fir eine solche Behandlung
einem Wandel unterliegt, wobei die Vorrichtung Ein-
richtungen zum Bereitstellen mehrerer Funktionen
entsprechend unterschiedlichen Graden der Thera-
pie zum Behandeln von Arrhythmien aufweist; ferner
Einrichtungen zum Erfassen unterschiedlicher Arten
von Arrhythmien; Einrichtungen, die auf jede unter-
schiedliche Art einer von den Erfassungseinrichtun-
gen erfassten Arrhythmie ansprechen, um es den die
Funktion liefernden Einrichtungen zu ermdéglichen,
eine fur die jeweilige erfasste Arrhythmie geeignete
Funktion zur Verfigung zu stellen, wobei einige die-
ser Funktionen auf mehrere unterschiedliche Arten
von Arrhythmien anwendbar sind; ferner Einrichtun-
gen zum programmierbaren Abschalten von zumin-
dest einigen der mehreren Funktionen; ferner Ein-
richtungen zum selektiven Wiederherstellen der ab-
geschalteten Funktionen; und Einrichtungen zum Ko-
dieren der Vorrichtungen aufweist, um die Wieder-
herstellung der abgeschalteten Funktionen auszu-
schlief3en, es sei denn, bei einem Zugriff durch einen
Code.

[0012] Die Erfindung liefert somit einen Basis-Imp-
lantations-Defibrillator, der — obwohl er mehrere un-
terschiedliche Therapien fur Herzarrhythmien oder
Disrhytmien liefern kann, und bevorzugt auch liefert —
fur dieses Ziel (zumindest initial) von dem Standpunkt
ausgelegt ist, dass er einen Defibrillationsschock in
Form einer elektrischen Welle an das Herz des Pati-
enten anzulegen fahig ist, was im folgenden als
»Schock" bezeichnet wird. Der Schock, der durch ei-
nen vorherbestimmten geeigneten Strom- und Span-
nungsfeldgradienten bestimmt ist, wird durch die Ent-
ladung eines Kondensators in der Vorrichtung einge-
leitet, der zu einem Zeitpunkt aufgeladen wird, an
dem Fibrillation zum ersten Mal festgestellt wird. Im
Idealfall wird das Aussenden dieses Schockes an
das Herz so wirken, dass das Herz defibrilliert und die
Herzfrequenz zu dem normalen Sinusrhythmus zu-
rickkehrt.

[0013] Im Falle der meisten Herzpatienten kénnen
die Zustande, die behandelt werden sollten, nicht nur
einzig aus einer Fibrillation bestehen. Zum Beispiel
kann bei vielen Patienten mit ventrikularer Fibrillation
ventrikulare Tachykardie beobachtet werden, die vor
der Fibrillation auftritt, die fiir eine friihere Zeitperiode
durch eine Anti-Tachykardie-Herzstimulation oder
durch eine automatische Abgabe von Anti-Tachykar-
die-Schrittmacherimpulsen unterbrochen wurde, die
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jedoch als Ergebnis von vorausgegangenen Krank-
heiten des Patienten jetzt eine rigorosere, aggressi-
vere oder sogar adjunktive Therapie erfordern, so
zum Beispiel eine VVIR-adaptive Schrittmacherrate,
um eine versteckte hamodynamische Herzkondition
zu verbessern.

[0014] Wenn bei einem Patienten ein Symptom er-
kannt worden ist, kann es wiinschenswert sein, inner-
halb der Vorrichtung mehrere Funktionen eines Half-
ter-Monitors und eines Speichers anzuschalten, mit
denen eine genauere Therapie durch die Vorrichtung
geliefert werden kann, entsprechend einer genaue-
ren Analyse der Erfordernisse des Patienten, und die
Vorrichtung entsprechend programmiert werden
kann. Wie oben erwahnt, kann ein Herzpatient nur
schwierig die physischen, mentalen, emotionalen
und 6konomischen Bedingungen von mehreren Ope-
rationen ertragen, die von der Implantation eines an-
fanglich recht einfachen Implantates zu sukzessive
mehr und mehr komplexen Vorrichtungen reichen
kann, um die fortschreitenden Bedurfnisse fir eine
Therapie zu erflillen, die durch eine progressive Er-
krankung des Herzens erforderlich sind. Die zusatzli-
che Mortalitédt und mdgliche Erkrankung des Patien-
ten bei wiederholten chirurgischen Eingriffen kénnten
sich ebenfalls verheerend auswirken. Hinzu kommt
noch die Behandlung, die diesem Patienten durch
den Arzt, den Chirurgen und den Krankenhausser-
vice geliefert werden muss, wobei diese Hilfe durch
Kostenbegrenzungen durch die Regierung be-
schrankt werden kann, wie dieses bei relativ alten
Patienten vorkommt, die generell solche implantier-
ten Vorrichtungen bendtigen, sodass die Situation
immer schwieriger wird.

[0015] Die Erfindung kann eine implantierbare voll-
taugliche medizinische Vorrichtung liefern, die den
gesamten Bereich von Schrittmachertherapien, Kar-
dioversionstherapien und Defibrillationstherapien
entsprechend den Bedirfnissen des Patienten zu
Beginn der Krankheit zur Verfligung stellen kann, und
zwar auch beim wahrscheinlichen haufigeren Auftre-
ten ernster Krankheiten mit fortschreitendem Alter.
Die Vorrichtung gemaR der Erfindung kann program-
miert und neu programmiert werden, soweit dieses
notwendig wird, um diese Bedirfnisse zu befriedi-
gen, wenn sie auftauchen. Auch wenn die Vorrich-
tung volltauglich ist, muss der Patient (oder ein Dritt-
zahler, falls verfigbar) keine anfanglichen finanziel-
len Auslagen fiir die Vorrichtung selbst tatigen, auler
denen, die erforderlich sind, um den Preis fir diese
Eigenschaften der Vorrichtung abzudecken, die zur
Zeit der Implantation erhéltlich sind, das heif}t eine
Therapie beziehungsweise Therapien, die program-
miert sind fir eine potentielle Lieferung an den Imp-
lantatpatienten, um Auftreten von diagnostizierten
Arrhythmien zu behandeln, fir die eine Behandlung
im Moment vorgenommen werden muss. Danach
werden zusatzliche Ausristungen fir die Vorrichtung

nur in dem Ausmalle eingesetzt, wenn zuséatzliche
Eigenschaften bendtigt werden, um spezifische Ma-
nifestationen einer fortschreitenden Krankheit oder
einer neuen Erkrankung zu behandeln, welche dann
aktuell in die Vorrichtung einprogrammiert werden.
Dementsprechend wird das Konto des Patienten
nicht fur Eigenschaften belastet, die, auch wenn sie
moglicherweise in die Vorrichtung selbst durch eine
geeignete Programmierung eingegeben werden kon-
nen, im Moment nicht gebraucht werden und kein Teil
der Therapie sind, die durch die Vorrichtung im Mo-
ment geliefert wird.

[0016] Somit muss anfangs die Vorrichtung nur fa-
hig gemacht werden, grundlegende therapeutische
fur den Patienten bendtigte Bedirfnisse auszufiih-
ren, und darlber hinaus noch einen lebensrettenden
Schock zu liefern. Die Grundvoraussetzungen kén-
nen zum Beispiel einschlieBen oder beschrankt sein
auf die Abgabe von Schrittmacherfunktionen fiir eine
niedrige Herzrate in Antwort auf die Detektierung der
Notwendigkeit einer solchen Therapie. Jedoch be-
sitzt die Vorrichtung die weitere Fahigkeit, spater neu
eingestellt zu werden, um zusatzliche Bedurfnisse
des Patienten im Laufe der Zeit zu liefern, und zwar,
was wesentlich ist, ohne das Erfordernis fur zusatzli-
che chirurgische Verfahren zum Ersatz der Vorrich-
tung. Die Lésung flr dieses Problem ist, die implan-
tierte Vorrichtung anfangs nur mit wenigen Grundei-
genschaften als Auswahl von den Eigenschaften, die
sie liefern kann, auszuristen. Jedoch besitzt die Vor-
richtung Einrichtungen, mit denen sie nicht-invasiv
und im Laufe der Zeit aktualisiert werden kann, wann
immer das Erfordernis fur eine zusatzliche Therapie
oder Therapien besteht, die angewendet werden
mussen, um zusatzliche Bedirfnisse des Patienten
zu befriedigen. Dies bedeutet in der Praxis, dass die
Hardware- und Software-Routinen fur den vollen Be-
reich der anfanglichen und zuséatzlichen intelligenten
Funktionen in der Vorrichtung bereits vorhanden
sind, dass jedoch die Steuerparameter fiir die Soft-
ware, die notwendig sind, um die endgultige Funktion
zu konfigurieren, in die Vorrichtung spater einpro-
grammiert werden, und zwar dann, wenn hierfiir ein
Bedurfnis entsteht. Auch wenn der Zugriff auf friher
nicht erhaltliche Software- und Hartware-Eigenschaf-
ten mit einer zusatzlichen Bezahlung verbunden ist,
die die neuen Eigenschaften abdeckt, die nun als zu-
satzliche Therapie fur den Patienten zuganglich sind,
werden diese Kosten aufgrund der nicht-invasiven
Aktualisierung der implantierten Vorrichtung erheb-
lich niedriger sein, als es sonst der Fall ware, wenn
mehrere aufeinander folgende chirurgische Verfah-
ren fir den Ersatz der Vorrichtung und der Zulei-
tungsdrahte erforderlich waren.

[0017] Ein ernstes Problem, das bei der Verwen-
dung einer solchen aktualisierbaren Vorrichtung je-
doch auftritt, liegt in der Art, wie Schutzmalinahmen
angewendet werden kénnen, um den Zugang zu ex-
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tern programmierbarer Software und deren Steuerre-
gistern auszuschliefen und damit auch die Aktuali-
sierung oder in irgendeiner Weise Modifizierung der
Eigenschaften der implantierten Vorrichtung durch ir-
gendeinen anderen als eine autorisierte Person aus-
zuschlieBen. Ublicherweise ist die autorisierte Per-
son der den Patienten behandelnde Kardiologe. Aus
diesem Grunde ist die Vorrichtung gemaf der Erfin-
dung in einer geeigneten Weise kodiert, um sie ge-
gen den Zugriff auf die internen Programme zu ver-
riegeln, die sich auf Aktualisierungen beziehen, das
heilt, dem Hinzufligen (oder sogar der selektiven
Entfernung) von Therapien, es sei denn, dieses er-
folgt durch eine autorisierte Person, die im Besitze ei-
nes Schlussels ist, den Zugriff zu entriegeln, das
heilt allgemein, ein Arzt. Der oder die Schlussel zum
Entriegeln des Codes werden durch den Hersteller
der Vorrichtung geliefert. Alternativ kénnen die not-
wendigen Programmieranderungen von Zeit zu Zeit
durch den Hersteller vorgenommen werden, zum
Beispiel mit Hilfe eines Modems, wenn dieses per
Anruf angefordert wird, und in Verbindung mit der
Konsultation des Arztes des Patienten. In jedem Falle
wurden gewisse Funktionen, die Ublicherweise pro-
grammierbar in herkdmmlichen implantierten Vorrich-
tungen vorliegen, um Anderungen, Auswahlen, Akti-
vierungen oder Deaktivierungen durch den Arzt (oder
in einigen Fallen durch den Patienten selbst) zu er-
lauben, hiervon nicht betroffen. Das heif3t, dass die
Programmierung solcher Funktionen weiterhin in der
gleichen Art wie zuvor behandelt werden koénnte,
ohne dass die Notwendigkeit fir spezielle Codes
oder Schlussel besteht, die die Sicherheit fur eine ak-
tualisierbare Vorrichtung betreffen.

[0018] Die Aktualisierung kann durch Identifizierung
der Geratenummer der Vorrichtung erfolgen, um ei-
nen gewissen Code durch eine Programmier-Softwa-
re zu adressieren. Um zum Beispiel eine sehr schnel-
le Aktualisierung einer Vorrichtung eines Patienten
zu erlauben, kénnten die Aktualisierungsdaten Uber
einen Service des Herstellers nach Liefern einer
Schlisseldatei Uber das Internet, Uber das E-Mail
oder eine Ubertragung mit einem Telefonmodem
oder irgendeiner anderen Kommunikationseinrich-
tung erfolgen, die zur Zeit zur Verfigung steht oder
spater entwickelt wird, sodass die Vorrichtung mit zu-
satzlicher Software-Information programmiert wer-
den kann, und dass weitere Funktionen, die noch
nicht (durch Verriegelung) zur Verfligung stehen,
aber ansonsten bereits in der Vorrichtung vorhanden
sind, aktiviert werden kénnen. Hiermit kénnen zu-
satzliche Kosten fir die vollstdndige und komplexere
Vorrichtung bei der Auslieferung fir die Patienten ge-
spart werden, die Bedurfnis nach nur einigen ausge-
wahlten Grundeigenschaften haben, die in die Vor-
richtung eingebaut sind — und die nicht primar als
Kandidaten fir einen plétzlichen Herztod identifiziert
sind, sondern nur mit dem Risiko behaftet sind, ohne
dass sie jemals ventrikulare Fibrillation hatten, und

bei denen kein aktuelles Bedurfnis ist, die Kosten der
teureren und komplexeren (das heif3t volltauglichen)
Vorrichtung zu dieser Zeit zu tragen, sondern fur die
die Grundvorrichtung im Moment voll ausreicht.

[0019] Auf diese Weise kdnnten die Kosten fiir eine
Grundvorrichtung in Dollar zur Zeit reduziert werden
auf weniger als US$ 10.000, wohingegen die zusatz-
liche Aktualisierung weitere $ 8.000 bis 10.000 kos-
ten wiirde, im Vergleich zu typischen Kosten von $
15.000 fir eine Grundversion einer Defibrillator-Vor-
richtung und Kosten von 20.000 fir eine typische ak-
tualisierte Ersatzeinheit.

[0020] Ein weiterer Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung ist das Vorsehen einer schrittweisen Aktualisie-
rung — was bedeutet, dass gewisse Funktionen, so
zum Beispiel eine Halfter-Uberwachung oder gewis-
se Schrittmacherfunktionen, so zum Beispiel Antita-
chycardie-Schrittmacherfunktionen, erweiterte Spei-
cher usw. eingeschaltet und individuell aktiviert wer-
den koénnen, und zwar abhangig davon, wie dieses
Beddrfnis durch den Arzt fiir einen speziellen Patien-
ten bestimmt wird. Die Ersatzkosten und alle zusatz-
lichen Kosten, um die Vorrichtung in dieser Art zu ak-
tivieren, basieren auf der Menge zuséatzlicher Intelli-
genz und zusatzlichen Services, die fur die aktivierte
und aktualisierte Einheit, wie sie implantiert ist, not-
wendig ist.

Kurzbeschreibung der Zeichnung

[0021] Die oben erwahnten und weiteren Ziele, Auf-
gaben, Aspekte, Eigenschaften und zugehdrige Vor-
teile der vorliegenden Erfindung werden aus einer
Betrachtung der folgenden detaillierten Beschrei-
bung der im Moment besten Ausflihrungsform der Er-
findung offenbar, und zwar in Bezug auf ein bevor-
zugtes Ausflihrungsbeispiel und ein Verfahren in Ver-
bindung mit der begleitenden Zeichnung. In dieser
stellen dar:

[0022] Fig. 1 ein Blockdiagramm einer beispielhaf-
ten Ausflhrungsform der zurzeit als beste Ausflih-
rungsform fiir die Erfindung betrachteten Vorrichtung
in Form einer implantierbaren Kardioverter-Defibrilla-
tor-Vorrichtung;

[0023] Fig. 2 eine Auflistung von Eigenschaften fur
die Vorrichtung gemaR Fig. 1 und fir die Fahigkeiten
eines externen Programmierers, um den Speicher in
der Vorrichtung auszulesen und * programmieren;

[0024] Fig.3 ein Flussdiagramm fir die externe
Programmier- und Anwender-Software; und

[0025] Fig. 4A, B und C Funktionsblockdiagramme
zur weiteren Erlduterung der bevorzugten Ausfih-
rungsform einer Vorrichtung gemafl der Erfindung
und des bevorzugten Verfahrens, um eine Arrhyth-
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mie-Therapie mit Hilfe der Vorrichtung zu liefern.
Beste Ausflihrungsform der Erfindung

[0026] Fig. 1 ist ein Blockdiagramm einer beispiel-
haften Ausfihrungsform der Erfindung, und zwar in
Form einer implantierbaren Kardioverter/Defibrilla-
tor-Vorrichtung 10, wobei alle Komponenten vollstan-
dig Stand der Technik sein kdnnen, es sei denn, dies
ist anderweitig hier beschrieben. Die Vorrichtung 10
ist so konstruiert und ausgelegt, dass sie entspre-
chend dem Prinzip der Erfindung von Zeit zu Zeit ak-
tualisiert werden kann. Die Aktualisierung kann dann,
wenn es notwendig ist, ausgefihrt werden, um die
Vorrichtung zu befahigen, zusatzliche Therapien flr
die Behandlung von Arrhythmien bei einem Patienten
(nicht gezeigt) zu liefern, in den die Vorrichtung imp-
lantiert werden soll, falls die Bedurfnisse des Patien-
ten fir eine solche Behandlung sich im Laufe der Zeit
andern.

[0027] Die Vorrichtung 10 weist einen Funktionsge-
nerator 16 auf, der eine Einrichtung bildet, um meh-
rere Funktionen entsprechend unterschiedlichen Ni-
veaus der Therapie zur Behandlung von Arrhythmien
zu liefern. Der Funktionsgenerator kann von bekann-
ter Konstruktion sein und verschiedene Typen von re-
lativ niederenergetischen Impulswellenformen fur
eine Schrittmacher-Therapie erzeugen, so zum Bei-
spiel Antitachycardie-Schrittmacherimpulse, Kardio-
verter-Schockwellenformen relativ niedriger Energie
fur eine Kardioverter-Therapie und relativ hochener-
getische Defibrillations-Schockwellenformen fiir eine
Defibrillations-Therapie, als auch weitere Signale zur
Behandlung von Arrhythmien. Der Funktionsgenera-
tor 16 kann und wird im allgemeinen auch einen Aus-
gangsschaltkreis (nicht gezeigt) aufweisen, um die
ausgewahlte Therapie an einen geeigneten Satz von
Herzleitungen und Herzelektroden zu liefern. So
kann speziell der Ausgangsschaltkreis Kondensato-
ren und Hochspannungsschalter aufweisen, mit de-
nen die héher energetischen Defibrillationsschocks
an Elektroden angelegt werden kénnen, die das not-
wendige elektrische Feld durch die Herzmasse ein-
schliellich der Herzkammern (zum Beispiel den Ven-
trikeln) erzeugen, die defibrilliert werden sollen. Die
Elektroden, die zur Anlage von verschiedenen elek-
trischen Wellenformen fur eine Therapie der Arrhyth-
mie verwendet werden, kdnnen ein geeignetes bio-
kompatibles Metallgehause (das heif3t, das Gehause
oder ,Dose") der Vorrichtung 10 selbst als aktive
Elektrode aufweisen — das Gehause ist durch gestri-
chelte Linien in der Figur angezeigt — wenn dieses fur
eine spezielle Therapieart gewlinscht ist.

[0028] Der Funktionsgenerator 16 fiihrt seine The-
rapie erzeugenden und sonstigen Funktionen unter
der Steuerung eines Mikroprozessors oder Microcon-
trollers 15 durch, welcher ein System mit einem ein-
zigen Chip (integrierter Halbleiterschaltkreis) ist, der

Rechner-, Logik- und Steuerschaltkreise zur allge-
meinen Datenverarbeitung oder Berechnung auf-
weist und mit &uleren Einschalt- oder Ab-
schalt-Schnittstellen oder Subsystemen zusammen-
arbeitet, so zum Beispiel mit Speichern einer Uhr und
so weiter, um auf diese Weise eine zentrale Rechen-
einheit (CPU) fir die Vorrichtung zu bilden. Der Mi-
kroprozessor 15 ist ausreichend leistungsfahig, um
auf eine Vielzahl von vorprogrammierten oder zu pro-
grammierenden Befehlen zu antworten, um Hochge-
schwindigkeitsfunktionen in Echtzeit durchzufihren,
durch die die Funktion des Funktionsgenerators 16
gesteuert wird. Die auf einem Chip oder au3erhalb ei-
nes Chips vorhandenen Speicher (typischerweise
elektrisch programmierbare Lesespeicher, d. h.
EPROM, die nicht dargestellt sind) kénnen program-
miert werden und erlauben es dem Mikroprozessor
zusammen mit der Fahigkeit von separater Telemet-
rie-Programmierung von einer Programmkonsole
Uber einen Lesekopf 25 und entsprechende Software
und Firmware Funktionen auszufiihren, die mit Hilfe
einer Programmeinheit oder eines Programmierers,
zum Beispiel durch den Hersteller der Vorrichtung
oder einen den Patienten behandelnden Arzt variiert
werden kdnnen.

[0029] Eine Sensoreinrichtung 12 ist vorgesehen,
um verschiedene physiologische Parameter zu de-
tektieren, die die Herzfunktionen und den physischen
Zustand des Patienten angeben, so zum Beispiel, um
verschiedene Typen von Arrhythmien zu Gberwachen
und entsprechende Antwortmechanismen fir die
Vorrichtung zu initiieren. Zum Beispiel kann die Sen-
soreinrichtung innerhalb des Gehauses der Vorrich-
tung 10, wie dargestellt, gelegen sein, oder aul3er-
halb der Vorrichtung in einem eigenen implantierten
Gehause (nicht gezeigt) oder in einigen Fallen aul3er-
halb des Patienten oder teilweise innerhalb und teil-
weise aulerhalb des Gehauses der Vorrichtung 10.
Die Sensoreinrichtung ist vorzugsweise ausgelegt,
das Elektrokardiogramm des Patienten zu detektie-
ren und Signale, die einige Funktionen einschlief3lich
der Herzfrequenz und den Herzrhythmus angeben,
sowie ferner Parameter zu liefern, die die Belastung
oder die Aktivitat des Patienten angeben, sodass die
Vorrichtung 10 eine an die Frequenz adaptierte Ant-
wort entsprechend dem Zustand der Aktivitat des Pa-
tienten liefern kann als auch andere Therapien zur
Korrektur von weiteren Arrhythmiem ausfiihren kann,
die oben erwahnt worden sind. Die Signale, die durch
die Sensoreinrichtung 12 erzeugt worden sind, wer-
den in digitale Form umgewandelt und dem Mikropro-
zessor 15 zugefihrt, um dessen Funktion und des-
sen Steuerung hinsichtlich der Arbeitsweise des
Funktionsgenerators 16 zu modulieren.

[0030] Der Mikroprozessor 15 antwortet auf jede un-
terschiedliche Art einer Arrhythmie, die von der Sen-
soreinrichtung 12 erfasst wurde (als auch auf jeden
anderen relevanten physiologischen Parameter, der
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von der Sensoreinrichtung detektiert wurde, so zum
Beispiel die Aktivitdt des Patienten), sodass der
Funktionsgenerator 16 eine funktionale Ausgangs-
wellenform liefern kann, die geeignet ist, die entspre-
chend ermittelte Arrhythmie zu korrigieren oder an-
derweitig zu behandeln. Einige dieser funktionalen
Ausgangswellenformen kénnen verwendet werden,
ohne dass eine Anderung der Anwendung auf ver-
schiedene unterschiedliche Typen von Arrhythmien
vorgenommen werden muss. Zum Beispiel kann ein
Zug von Impulsen als eine Therapie erzeugt werden,
um eine Tachycardie zu beenden, was ebenfalls eine
unter einer Hierarchie von Antworten ist, die selektiv
in einem Kardioverter-Programm abgegeben wer-
den.

[0031] Wenn keine unmittelbare Forderung fiir eine
Therapie an der Vorrichtung 10 vorliegt, kann der Mi-
kroprozessor in einen ,Schlafmodus" berflihrt wer-
den, aus dem er jederzeit herausgefihrt werden
kann, sobald ein Bedurfnis zu einer Therapie ange-
zeigt wird, zum Bespiel durch entsprechende Sen-
sorsignale.

[0032] Gemal der Erfindung ist auch eine Einrich-
tung 17 vorgesehen, um programmierbar zumindest
einige der unterschiedlichen oder mehrere Funktio-
nen auszuschalten, die von der Vorrichtung 10 gelie-
fert werden, und zwar mit Hilfe der Arbeitsweise der
Komponenten, die den Mikroprozessor 15 und den
Funktionsgenerator 16 umfassen. Damit ist die Vor-
richtung 10 so ausgelegt, dass sie verschiedene The-
rapien, wie gerade beschrieben, liefern kann (das
heil}t, sie ist eine volltaugliche Vorrichtung) oder sol-
che, die in bestimmten bekannten medizinischen
Vorrichtungen zur Behandlung von Herzarrhythmien
gefunden werden kénnen. Jedoch ist die Vorrichtung
10 mit einer Einrichtung versehen, durch die ihre Fa-
higkeit, alle Funktionen zu liefern, beschrankt wird,
jedoch immer noch ausreichend ist, um auf die mo-
mentanen Bedirfnisse und Anforderungen des Pati-
enten zu antworten, in dem die Vorrichtung implan-
tiert ist oder implantiert werden soll. Wenn zum Bei-
spiel der Patient nur sporadisch Tachyarrhythmien
erleidet, jedoch keine weiteren Krankheiten oder De-
fekte des Herzens manifestiert sind, kann die Vorrich-
tung programmiert werden, um eine Antitachycar-
die-Therapie zu liefern — die zum Beispiel eine Anzahl
von unterschiedlichen Behandlungswellenformen
einschlief’en kann, die in einer Sequenz ausgehend
von einer konservativen Antwort bis zu einer aggres-
siven Antwort abgegeben werden, jedoch auf diese
Krankheit beschrankt sind. Der Patient hat somit eine
volltaugliche Vorrichtung implantiert, die jedoch nur
auf eine Antitachycardie-Therapie programmiert ist.

[0033] Naturlich kénnte das Implantat eine Vorrich-
tung sein, die hergestellt wurde, um lediglich diese
identische Antitachycardie-Therapie zu liefern und
nicht die Fahigkeit hatte, aktualisiert zu werden, um

eine weitere oder eine zusatzliche Therapie zu lie-
fern. In diesem Falle wirde der Patient (oder ein Dritt-
zahler, sei es ein Versicherungstrager oder ein ande-
rer) mit den gleichen Kosten belastet werden — fur die
Vorrichtung und das chirurgische Implantationsver-
fahren (ausgenommen fir etwaige Unterschiede hin-
sichtlich des Ortes der Implantation, der Natur und
der Anzahl der erforderlichen zu implantierenden
Herzleitungen) — als dieses der Fall sein wiirde, wenn
die volltaugliche Vorrichtung 10 implantiert worden
ware. Um es deutlicher zu sagen, misste in friheren
Fallen dann, wenn der Patient andere Manifestatio-
nen von fortschreitender Herzkrankheit zeigt, die ge-
legentliche oder sogar haufige Kardioverter- oder De-
fibrillator-Behandlungen erforderten, die vorliegende
Vorrichtung explantiert und eine geeignete Ersatzvor-
richtung implantiert werden, die auf diese Vorfélle
eingerichtet ist. Abgesehen von den zusatzlichen
Kosten einer komplett neuen Vorrichtung und den er-
forderlichen chirurgischen Eingriffen zu deren Imp-
lantation, wirde der Patient dem Trauma und dem
mit den neuen chirurgischen Eingriffen zugeordneten
Risiko ausgesetzt, unabhangig davon, ob dieses von
dem behandelnden Arzt als relativ einfach oder als
Routineoperation angesehen wird.

[0034] Im Gegensatz hierzu weist die Vorrichtung
ferner eine Einrichtung 20 auf, um selektiv ausge-
schaltete Funktionen wieder herzustellen, wobei vor-
zugsweise eine Sicherungseinrichtung vorgesehen
ist, um die Vorrichtung zu kodieren, um die Wieder-
herstellung von ausgeschalteten Funktionen (oder ir-
gendeine andere Modifikation von Vorrichtungsei-
genschaften) auszuschlieBen, es sei denn, diese
werden durch eine autorisierte Person vorgenom-
men. Bei der bevorzugten Ausflhrung ist die Sicher-
heitseinrichtung implementiert und erfordert die Teil-
nahme sowohl des behandelnden Arztes und des
Herstellers der Vorrichtung, um eine Aktualisierung
vorzunehmen. Wenn demnach die aktualisierbare
Vorrichtung 10 implantiert ist, kann das Bedurfnis des
Patienten fur zusatzliche, mit einer fortschreitenden
Herzkrankheit einhergehe Eigenschaften einfach da-
durch befriedigt werden, indem die implantierte Vor-
richtung umprogrammiert wird und entsprechend die-
sen Eigenschaften aktualisiert wird.

[0035] Ungeachtet der Fahigkeit, die Eigenschaften
und Mdglichkeiten einer implantierten medizinischen
Vorrichtung zu modifizieren, treten einige Probleme
fur eine aktualisierbare Vorrichtung gemaf der hier
beschriebenen Art auf. Da eine volltaugliche medizi-
nische Vorrichtung 10 zumindest einige Eigenschaf-
ten besitzt, das sie in die Kategorie der lebensretten-
den Vorrichtungen versetzt, ist es wichtig, dass die
Vorrichtung ausreichend sicher ist, das heif3t virtuell
nicht zu Uberrumpeln ist. Aus diesem Grunde ist die
Vorrichtung 10 mit einem Sicherheitssystem ausge-
rustet, gemaf dem es verhindert wird, dass die Vor-
richtung ohne einen geeigneten Schliissel oder ge-
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eignete Schlissel nicht neu programmiert werden
kann, was im Anschluss beschrieben wird.

[0036] Zusatzlich ist es wichtig, dass die aktualisier-
bare Vorrichtung nicht durch existierende Anwendun-
gen in dem Arbeitsbereich erkannt werden sollte.
Dieses bedeutet, dass keine Stérung oder keine
Uberschreibung durch existierende oder zukiinftige
Programmoperationen der Vorrichtung auftreten soll-
ten, die von dem Hersteller der Vorrichtung erhaltlich
ist oder in Zukunft erhalten werden kann. Jede aktu-
alisierbare Vorrichtung sollte daher ihren eigenen
einzigartigen personellen Identifikations-Code oder
einen Identifizierer (ID) haben, der in der Vorrichtung
in einem nicht flichtigen Speicher abgelegt sein soll-
te, sodass dieser nicht im Falle eines Verlustes der
elektrischen Leistung flr die Vorrichtung (die nattr-
lich durch eine Batterie geliefert wird) nicht geldscht
werden kann.

[0037] Ein Bestimmungstest hinsichtlich der Kom-
patibilitdt (das heillt, um sicherzustellen, dass Kom-
patibilitdt zwischen der aktualisierbaren Vorrichtung
und der externen Programmierung insbesondere in
Bezug auf die beiderseitige Software vorliegt) kann
durchgefihrt werden, indem die nicht-flichtige 1D
(die zum Beispiel die Seriennummer der Vorrichtung
sein kann) zusatzlich zu einer flichtigen ID (die zum
Beispiel die Modellnummer der Vorrichtung sein
kann) wieder ermittelt oder verifiziert wird. Die letzte-
re Idee ist in einem programmierbaren Speicher ab-
gelegt, sodass sie im Falle des Absturzes des Pro-
grammes wieder programmiert werden kann. Zusatz-
lich zu diesen ID-Nummern ist ein Datenspeicher der
Vorrichtung vorgesehen, der das Niveau identifiziert,
auf das die Vorrichtung im Moment aktualisiert ist
(das heifdt, die moglichen Eigenschaften), und zwar
auf der Basis des Zustandes der Software fiir die Vor-
richtung. Daher kann das Niveau der Aktualisierung
jederzeit durch den behandelnden Arzt ausgelesen
werden, um den momentanen Zustand der Vorrich-
tung zu verifizieren; dieses kann auch ausgedruckt
werden, um die Vorrichtung auf ein neues Aktualisie-
rungsniveau erneut zu programmieren. Ferner ist ein
Fehlerdetektierungs-Code vorgesehen, der ausgele-
sen werden kann, um Fehler zu detektieren, und aus-
gedruckt werden kann, um die Fehler zu korrigieren.
Diese Techniken liegen als Stand der Technik vor
oder kdnnen konventionell ausgefuhrt werden, wobei
die Einzigartigkeit darin liegt, fur welchen Zweck die-
se benutzt werden.

[0038] Bei dem bevorzugten Ausfihrungsbeispiel
ist in die Vorrichtung auch die Eigenschaft einer
Back-up-Sicherung implementiert. Bei der bevorzug-
ten Version wird die Vorrichtung auf eine volltaugliche
Vorrichtung (von einer nur teilweise volltauglichen
Art) zurtickgesetzt, erfordert jedoch die Programmie-
rung von autorisierten Aktualisierungs-Codes an ei-
nem spateren Datum fiir alle Eigenschaften, damit

diese aktiv bleiben. Alternativ kann die Vorrichtung
auf eine vorbestimmte beschrankte Funktionsart zu-
rickgesetzt werden, wobei der Anwender dann Aktu-
alisierungs-Codes von dem Hersteller geliefert be-
kommt. Beide Optionen erlauben eine unmittelbare
Wiederherstellung der wichtigen Eigenschaften fir
die Sicherheit des Patienten, wobei gleichzeitig eine
nicht autorisierte Aktualisierung der Vorrichtung ver-
hindert wird.

[0039] Beieiner Reset-Operation brauchen lediglich
die minimalen lebensrettenden Funktionen oder Ei-
genschaften wiederhergestellt werden, so zum Be-
spiel ein Defibrillations-Schock und eine Bradycar-
die-Schrittmacherfunktion. Zusatzliche Eigenschaf-
ten kdénnen dann mit Hilfe von speziellen Zu-
gangs-Programmmodulen aktualisiert werden.

[0040] Solche Fahigkeiten sind fir die bevorzugte
Ausfihrungsform in der Tabelle gemaR Fig. 2 darge-
stellt. Die charakteristischen Eigenschaften der Vor-
richtung 10 sind auf der linken Seite gezeigt, wohin-
gegen die externe Programmierung (mit Hilfe eines
Lesekopfes 25) auf der rechten Seite angegeben
sind, wobei die Kommunikationsrichtung durch Linien
und Zeichen zwischen den beiden Spalten darge-
stellt ist. Alle aufgelisteten Eigenschaften oder Para-
meter fur die Vorrichtung sind in einem Nurlesespei-
cher (ROM) und in einem Zugriffsspeicher (RAM) in
der Vorrichtung abgelegt. Die Software der Vorrich-
tung unterstiitzt den gesamten Bereich der Eigen-
schaften, der mit allen Kombinationen der Aktualisie-
rung erhaltlich ist. Ein externer Programmierer ver-
wendet die flichtigen Steuerparameter der Vorrich-
tungs-Software, um den Bereich der Eigenschaften
einzuschalten, auszuschalten oder zu beschranken,
je nach dem ausgewahlten Aktualisierungsniveau.

[0041] Ein Flussdiagramm fir die externe Program-
mier-Anwendungssoftware ist in Fig. 3 dargestellt.
Von dem externen Programmiergerat (der Program-
mierkonsole) wird die Vorrichtung aufgefordert, die
Gerate-ID zu lesen und hiervon zu bestimmen, ob die
Vorrichtung mit der Anwendungssoftware des exter-
nen Programmiergerates oder Programmes kompati-
bel ist. Wenn eine Kompatibilitat nicht existiert, wird
eine Flagge oder Botschaft angezeigt, die auf einem
Display des Programmiergerates erscheint. Wenn
die beiden Softwaren jedoch kompatibel sind, wird
ein weiterer Test durchgefiihrt, um festzustellen, ob
die ID/Aktualisierungsdaten korrekt sind. Wenn eini-
ge der Daten nicht korrekt sind, wird der Anwender
(Arzt) instruiert, den Sicherheitscode einzustellen.
Ansonsten wird dem Anwender (auch auf dem Dis-
play) mitgeteilt, dass eine Programmierung auf das
Ausmal des Aktualisierungsniveaus erlaubt ist. Eini-
ge der Eigenschaften kdnnen hierbei in ihrem Be-
reich oder in ihrem Zugriff beschrankt werden.

[0042] InFig. 4 mitden Teilen A, B und C sind einige
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Aspekte der Steuerung der Eigenschaften der Vor-
richtung durch einen externen Programmierer darge-
stellt. In Fig. 4A wird ein Sicherheitscode, der einen
Schlissel darstellt (zum Beispiel Schliissel 1, Schlis-
sel 2, Schlissel 3 usw.) angefordert, um jedes Pro-
gramm zu entriegeln und damit auch die dem ent-
sprechenden Programm zugeordnete Eigenschaft.
Entsprechend der bevorzugten Ausfiihrung wird der
geeignete Schlissel (Sicherheitscode) in jedem Falle
durch den Hersteller der Vorrichtung geliefert, und
zwar aufgrund einer Benachrichtigung durch den be-
handelnden Arzt fur den Implantationspatienten,
dass die Vorrichtung neu programmiert werden
muss, um die originalen Eigenschaften oder eine fol-
gende aktualisierte Version zu modifizieren, um die
momentanen Bedurfnisse des Patienten fir eine Ar-
rhythmie-Therapie zu befriedigen. Wie oben erklart
kann die Modifikation auf nicht-invasiver Basis erfol-
gen, indem einfach das neue Programm der implan-
tierten Vorrichtung durch das externe Programmier-
gerat Uber Telemetrie zugesendet wird, nachdem der
Schlussel eingegeben worden ist. Durch das Sicher-
heitssystem fir den Schlissel muss der Hersteller
vor jeder Neueinstellung der Eigenschaften der Vor-
richtung informiert werden. Fur die zusatzliche Eigen-
schaft beziehungsweise zusatzlichen Eigenschaften
oder die Aktualisierung kann eine Gebuhr verlangt
werden, um dem Hersteller der Vorrichtung fiur die
originale Implementation zu entschadigen. Die Kos-
ten fir den Patienten sind jedoch erheblich geringer
als in dem Falle, dass die implantierte Vorrichtung
hatte ausgewechselt werden miissen, wobei das Ri-
siko und das Trauma fiir den Patienten erheblich ver-
ringert sind.

[0043] In Fig. 4B wird der Zustand einer jeden Ei-
genschaft durch einen Aktualisierungscode gesteu-
ert, der entsprechenden Schlissel und das Pro-
gramm fir diese Aktualisierung/Eigenschaft ein-
schliel3t. Zum Beispiel wird, wie dargestellt, eine Ei-
genschaft 1 ,ein"-programmiert, wohingegen eine Ei-
genschaft 2 ,aus"-geschaltet wird. Weitere Eigen-
schaften kdnnen belassen oder als ,ein" belassen
oder als ,aus" ausgeschaltet werden, je nachdem,
wie die Fahigkeiten der Vorrichtung die Bedurfnisse
des Patienten erflllen sollen. Eine Anzeige 32 kann
an dem Programm-Monitor vorgesehen sein, um die
Entscheidungsmatrix, wie sie im Moment program-
miert ist, anzuzeigen. In Fig. 4 wird ein anderer Aktu-
alisierungscode (ein weiterer Schllissel) angewen-
det, um die Eigenschaft 1 zu aktivieren (oder wieder-
herzustellen), wohingegen die Eigenschaft 2 ausge-
schaltet bleibt.

[0044] Gemal Fig.4C hat das externe Program-
miergerat 50 die Vorrichtung 10 nach der Modellnum-
mer (bei 42) und der Seriennummer (bei 43) abge-
fragt und testet, wenn die Antwort eine positive Kom-
patibilitdt anzeigt, das Aktualisierungsniveau (bei 44)
der Vorrichtung und gibt dann einen Aktualisierungs-

code ein (bei 46, um zur Verfigung stehende Eigen-
schaften, die durch Bereiche der Software definiert
sind, durch Sperren oder Freigeben des Zuganges
mit Software-Schliisseln zu behandeln), um die zu-
satzlichen Eigenschaften zu installieren (oder wie-
derherzustellen), die entsprechend dem Zustand des
Patienten erforderlich sind. Durch das Programmier-
gerat wird (bei 48) eine Testsumme ausgefiihrt, um
Fehler zu detektieren und zu korrigieren. Wenn eine
Eigenschaft oder mehrere Eigenschaften mit dem
anwendbaren Schlissel entriegelt sind, kénnen die-
se entriegelten Eigenschaften 1, 2, ... N programmiert
oder falls notwendig wiederhergestellt werden, um
die Eigenschaften (die Therapien) zu liefern, die not-
wendig sind, um die Herz-Arrhythmien des Patienten,
wie von dem behandelnden Arzt vorgeschrieben, zu
behandeln.

[0045] Bei der bevorzugten Ausfiihrung wird die Ak-
tualisierungsinformation als Software oder in einem
Halbleiterspeicher in der Vorrichtung gespeichert und
kodiert, sodass eine vorsatzliche Veranderung un-
moglich ist. Dies wird vorzugsweise dadurch erreicht,
dass ein Wert gespeichert wird, der eine komplexe
mathematische Kombination des Aktualisierungsni-
veaus, der Geratemodellnummer und der Serien-
nummer der Vorrichtung ist, sodass der abgespei-
cherte Wert fir das Aktualisierungsniveau einzigartig
fur jede Vorrichtung ist. Diese Aktualisierungsinfor-
mation wird gemeinsam mit der Information hinsicht-
lich der Modell- und Seriennummer fir die Vorrich-
tung durch einen Fehlerdetektiercode geschutzt. Bei
der bevorzugten Ausflihrung ist dieser Fehlerdetek-
tiercode eine Prifsumme, Gber die das Anwendungs-
programm feststellen kann, ob die Seriennummer
oder das Aktualisierungsniveau verandert oder zer-
stort wurde. Wenn ein Fehler detektiert wird, zeigt die
Anwendung die Seriennummer und das Aktualisie-
rungsniveau korrigiert auf einem Schirm an der Kon-
sole an, und fordert den Anwender auf, den Hersteller
hinsichtlich eines Sicherheitscodes zu kontaktieren.

[0046] Vorzugsweise ist die aktualisierbare Vorrich-
tung von einer existierenden herkdmmlichen Vorrich-
tung im Design abgeleitet und mit einer herkdmmli-
chen Architektur der Programmier-Software ausge-
rustet, die Modifikationen im Hinblick auf existierende
herkdmmliche Anwendungscodes und Geratecodes
minimiert. Die schrittweise Aktualisierung kann fur
jede individuelle Funktion der Vorrichtung angewen-
det werden, sodass jede solche Funktion, wenn sie
einmal in die Vorrichtung programmiert ist, mit sich
eine spezielle Liste der Belastungen des Kontos des
Patienten fuhrt. Solche Belastungen kénnen fur jede
neue Funktion ausgestellt werden, bis die Vorrich-
tung voll funktionsfahig ist, das heif3t, dass alle ihre
Eigenschaften dem Patienten zuganglich gemacht
worden sind. Eine zusatzliche Belastung wirde zum
Beispiel bei einer WIR-Schrittmacherfunktion (belas-
tungsabhangig), bei einer VDD-Schrittmacherfunkti-
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on, bei einer Antitachycardie-Schrittmacherfunktion,
bei einer atrialen Defibrillation, einer programmierba-
ren Polaritat des Schocks, bei programmierbaren Im-
pulscharakteristiken des Schockes und anderen dia-
gnostischen und therapeutischen Eigenschaften aus-
gestellt werden.

[0047] Aus der obigen Beschreibung ist klar, dass
die vorliegende Erfindung Uber die Anwendung eines
externen Programmes beziehungsweise Program-
miergerates hinausgeht, um Daten an ausgewahlte
Speicher oder RAM-Speicherplatze innerhalb einer
implantierten medizinischen Vorrichtung zu liefern,
zum Beispiel an einen Schrittmacher oder Defibrilla-
tor, die entweder die Bereiche der Software-Routine,
die ausgefihrt werden missen oder die zu verwen-
denden Parameter bei dieser Ausflihrung betreffen.
Die Erfindung stellt einen Fortschritt fir ein System
dar, mit dem die Bereitstellung von gewissen Softwa-
re-Bereichen behandelt werden kann, die alle Ar-
beitseigenschaften der Vorrichtung bilden, indem Zu-
griff zu solchen Eigenschaften (durch entsprechende
Bereiche der Software) mit Hilfe von Softwa-
re-Schlisseln beschrankt oder erlaubt wird.

Patentanspriiche

1. Implantierbare Kardioverter-Defibrillator-Vor-
richtung (10), die von Zeit zu Zeit nachgebessert wer-
den kann (upgrade), um die Vorrichtung zu befahi-
gen, eine zusatzliche Behandlungstherapie von Ar-
rhythmien bei einem Patienten zu liefern, in dem die
Vorrichtung implantiert ist, sofern das Erfordernis des
Patienten fur eine solche Behandlung einem Wandel
unterliegt, wobei die Vorrichtung aufweist:
Einrichtungen (16) zum Bereitstellen mehrerer Funk-
tionen entsprechend unterschiedlichen Graden der
Therapie zum Behandeln von Arrhythmien;
Einrichtungen (12) zum Erfassen unterschiedlicher
Arten von Arrhythmien;

Einrichtungen (15), die auf jede unterschiedliche Art
einer von den Erfassungseinrichtungen (12) erfass-
ten Arrhythmie ansprechen, um es den die Funktion
liefernden Einrichtungen zu ermdglichen, eine fur die
jeweilige erfasste Arrhythmie geeignete Funktion zur
Verfligung zu stellen, wobei einige dieser Funktionen
auf mehrere unterschiedliche Arten von Arrhythmien
anwendbar sind;

Einrichtungen (17) zum programmierbaren Abschal-
ten zumindest einiger der mehreren Funktionen;
Einrichtungen (20) zum selektiven Wiederherstellen
der abgeschalteten Funktionen; und

Einrichtungen zum Codieren der Vorrichtung, um die
Wiederherstellung der abgeschalteten Funktionen
auszuschlielRen, es sei denn bei einem Zugriff durch
einen Code.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, die geeignet ist,
mehrere Therapien in Form von verschiedenen elek-
trischen Wellenform-Funktionen fir die Anwendung

am Herzen zu liefern, um einen weiten Bereich von
Arrhythmien einschlieflich der Bradykardie, Tachy-
kardie und Fibrillation zu behandeln, wobei die Ein-
richtungen (16) zum Liefern der Funktionen selektiv
die elektrischen Wellenform-Funktionen entspre-
chend den mehreren Therapien selektiv in Antwort
auf entsprechende Arrhythmien in dem weiten Be-
reich der Arrhythmien erzeugt, wobei die Einrichtun-
gen (20) zum Wiederherstellen programmierbar die
Fahigkeit der die Funktionen erzeugenden Einrich-
tungen (16) wiederherstellt um ausgewahlte der zu-
mindest einigen elektrischen Wellenformen-Funktio-
nen zu erzeugen, fur die sie vorher ausgeschaltet wa-
ren, wenn der Patient offensichtlich eine hiermit ent-
sprechende zusatzliche Therapie bendtigt.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, die ferner
einen nichtflichtigen Speicher und einen eindeutigen
Identifizierer aufweist, der in dem nichtfliichtigen
Speicher eingebettet ist.

4. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriche, die ferner ein internes Programm auf-
weist, das in Bezug steht zu den Nachbesserungen
einschliellich einem selektiven Hinzufligen und Ent-
fernen von zumindest einigen der mehreren Funktio-
nen.

5. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei die Einrichtungen (16) zum Liefern
der mehreren Funktionen entsprechend unterschied-
lichen Graden einer Therapie zum Behandeln von Ar-
rhythmien Einrichtungen aufweisen, um Fibrillati-
ons-Schockwellen zu erzeugen.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, wobei die Ein-
richtungen (16) zum Liefern der mehreren Funktio-
nen entsprechend unterschiedlichen Graden der
Therapie zur Behandlung von Arrhythmien Einrich-
tungen aufweisen, um Schrittmacherimpuls-Wellen-
formen zu erzeugen.

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, wobei die Ein-
richtungen (16) zum Liefern der mehreren Funktio-
nen entsprechend unterschiedlichen Graden der
Therapie zum Behandeln von Arrhythmien Einrich-
tungen aufweisen, um Kardioverter-Schockwellen zu
erzeugen.

8. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriche, wobei die Erfassungseinrichtungen (12)
Einrichtungen zum Erfassen eines Elektrogrammes
aufweisen.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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