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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf
das Gebiet der therapeutischen neuromuskularen
Stimulation. Sie findet insbesondere Anwendung zur
Benutzung beim menschlichen Patienten, die paraly-
siert oder teilweise paralysiert sind aufgrund cerebro-
vaskularer Unfélle, wie z.Bsp. einem Schlaganfall
oder ahnlichem. Die Erfindung ist nitzlich zur Verzo-
gerung oder zur Verhinderung von Muskelschwund
aufgrund von Nichtbenutzung, zur Beibehaltung des
Bewegungsbereiches der Extremitaten, zur Erleich-
terung der willkurlichen Motorfunktion, zur Entspan-
nung spastischer Muskeln, zur Erhéhung des Blut-
flusses zu ausgewahlten Muskeln und ahnlichem.

[0002] Geschatzte 555.000 Personen werden jedes
Jahr in den Vereinigten Staaten von Amerika durch
cerebrovaskulare Unfélle (CVA), wie z.Bsp. einem
Schlaganfall behindert. Viele dieser Patienten behal-
ten eine teilweise oder vollstdndige Paralyse einer
Extremitat bei. Zum Beispiel ist eine Subluxation (un-
vollstandige Ausrenkung) des Schultergelenkes eine
Ubliche Erscheinung und ist begleitet worden von
chronischem und schwachendem Schmerz bei den
Uberlebenden des Schlaganfalls. Bei Uberlebenden
des Schlaganfalls, die Schulterschmerzen erleiden,
ist die motorische Erholung haufig schwach und die
Rehabilitation wird beeintrachtigt. Somit kann der Pa-
tient nicht sein maximales Funktionspotenzial und
seine Unabhangigkeit erreichen. Die Verhinderung
und die Behandlung einer Subluxation bei Schlagan-
fallpatienten besitzt daher Vorrang.

[0003] Es gibt eine allgemeine Bestatigung durch
Gesundheitsfachleute fir das Erfordernis der Ver-
besserung in der Verhinderung und Behandlung ei-
ner Schulter-Subluxation. Ein herkdémmlicher Eingriff
umfasst die Verwendung von orthopadischen Ein-
richtungen wie z.Bsp. Schlingen und Abstitzungen,
um das Gelenk zu immobilisieren in einem Versuch
der Beibehaltung der normalen anatomischen Aus-
richtung. Die Wirksamkeit dieser orthopadischen Ein-
richtungen variiert bei der Einzelperson. Viele Behor-
den betrachten die Verwendung von Schlingen und
Armabstitzungen ebenfalls als kontrovers oder so-
gar als nachteilig aufgrund der moglichen Komplika-
tionen aus der Immobilisierung, die den Schwund
aufgrund der Nichtbenutzung und eine weitere Be-
hinderung durch Kontrakturen umfasst.

[0004] Eine Oberflachenstimulation, d.h. eine trans-
kutane elektrische muskulare Stimulation ist thera-
peutisch fir die Behandlung von Schulter-Subluxati-
onen und den zugehdrigen Schmerz ebenso wie fir
andere therapeutische Anwendungen verwendet
worden. Eine therapeutische transkutane Stimulation
ist im Allgemeinen nicht in groRem Umfangs akzep-
tiert worden aufgrund der Schmerzen und der Unbe-
haglichkeit, die durch die Stimulation induziert wer-

den, aufgrund der geringen Muskelselektivitat und
aufgrund der Schwierigkeit in der taglichen Handha-
bung der Elektroden. Zusatzlich zu diesen auf die
Elektroden bezogenen Problemen sind handelsib-
lich erhaltliche Stimulatoren relativ aufwendig, besit-
zen einen hohen Energieverbrauch und verwenden
aufwendige Verbindungsdrahte.

[0005] Im Hinblick auf die vorstehenden Nachteile
sind transkutane Stimulationssysteme typischerwei-
se auf zwei Stimulations-Ausgangskandle be-
schrankt. Die Elektroden, die auf der Hautoberflache
des Patienten angeordnet werden, sind nicht in der
Lage, mit ausreichender Besonderheit die zu stimu-
lierenden Muskeln auszuwahlen und sie sind nicht
geeignet zur Stimulation des tiefer liegenden Muskel-
gewebes des Patienten, wie dies fiir eine wirksame
Therapie erforderlich ist. Jeglicher Versuch, mehr als
zwei Oberflachenelektroden auf einem speziellen
Bereich des Korpers eines Patienten zu verwenden,
fuhrt zu einer suboptimalen Stimulation aufgrund der
mangelnden Muskelauswahl. Ferner induziert eine
transkutane Muskelstimulation tUber Oberflachene-
lektroden allgemein Schmerzen und Unbehaglich-
keit.

[0006] Studien ergeben, dass herkdmmliche Inter-
ventionen nicht wirksam sind bei der Verhinderung
oder Verminderung von langfristigen Schmerzen
bzw. von Unbehaglichkeit. Daher ist es winschens-
wert erschienen, ein perkutanes, d.h. durch die Haut
wirkendes neuromuskulares Stimulationssystem zu
entwickeln, das temporar implantierte intramuskulare
Stimulationselektroden verwendet, die durch perku-
tane Elektrodenleitungen an einen externen und trag-
baren Impulsgenerator angeschlossen sind.

[0007] Die vorliegende Erfindung geht von einem
perkutanen intramuskularen Stimulationssystem fir
die therapeutische elektrische Stimulation von aus-
gewahlten Muskeln eines Patienten aus, wie es aus
der US-A-5167229 bekannt ist.

[0008] Weitere ahnliche Muskel-Stimulationssyste-
me fur die Erzeugung eines elektrischen Aus-
gangs-Impulszuges zur Vorgabe einer funktionalen
elektrischen Stimulation von Muskeln sind aus der
EP-A-0165049 und der US-A-4408609 bekannt.

[0009] Ausgehend von diesem Stand der Technik ist
es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein per-
kutanes intramuskulares Stimulationssystem vorzu-
schlagen, welches in einer leichten Weise eine
schnelle und geeignete Einstellung der Stimulati-
ons-lmpulszugparameter gestattet.

[0010] Diese Aufgabe wird geldst durch die kenn-
zeichnenden Merkmale des Patentanspruchs 1. Wei-
tere vorteilhafte Ausgestaltungen des erfinderischen
Stimulationssystems kénnen den abhangigen An-
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sprichen enthommen werden.

[0011] Ein noch weiterer Nutzen und Vorteile der
vorliegenden Erfindung ergeben sich dem Fachmann
beim Lesen und dem Verstandnis der folgenden de-
taillierten Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsbeispiele.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0012] Die Erfindung kann die Form verschiedener
Komponenten und Anordnungen von Komponenten
aufweisen und sie kann in verschiedenen Schritten
und Schrittanordnungen bestehen. Die Zeichnungen
dienen nur dem Zweck der Veranschaulichung be-
vorzugter Ausflihrungsbeispiele und sie beschranken
daher nicht die Erfindung.

[0013] Fig. 1A ist eine Vorderansicht eines tragba-
ren programmierbaren Stimulations-Impulszuggene-
rators gemalR der vorliegenden Erfindung;

[0014] Fig. 1B-Fig. 1D sind Ansichten von oben,
von unten und von der rechten Seite des Stimulati-
ons-Impulszuggenerators von Fig. 1A;

[0015] Fig. 2 veranschaulicht eine bevorzugte intra-
muskulare Elektrode und perkutane Elektrodenlei-
tung;

[0016] Fig. 3 veranschaulicht schematisch den Auf-
bau und den Betrieb des perkutanen intramuskularen
Stimulationssystems gemaR der vorliegenden Erfin-
dung;

[0017] Eig. 3A veranschaulicht schematisch eine
bevorzugte Impuls-Amplituden/Dauer-Steuerung, ei-
nen Stromtreiber und einen Impedanz-Detektor-
schaltkreis gemalR der vorliegenden Erfindung; und

[0018] Eia. 4 veranschaulicht graphisch das Stimu-
lationsschema des perkutanen intramuskularen Sti-
mulationssystems gemafR der vorliegenden Erfin-
dung.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsbeispiele

[0019] Unter Bezugnahme auf die Fig. 1A-Fig. 1D
umfasst das perkutane intramuskulare Stimulations-
system gemal der vorliegenden Erfindung einen
elektrischen Stimulations-Impulsgenerator 10. Der
Impulsgenerator 10 umfasst ein leichtes Plastikge-
hause 12, das aus einem geeigneten Kunststoff oder
etwas ahnlichem hergestelltist. Das Gehause 12 um-
fasst einen Halter 14, der es erlaubt, den Impulsge-
nerator 10 I6sbar mit einem Band oder einer anderen
Kleidung oder mit irgendeinem anderen passenden
Ort an dem Patienten zu verbinden. Das Gehause 12
umfasst ebenfalls einen abnehmbaren Deckel 16 fur

den Zugang zu einer Batterie.

[0020] Fur die Ausgabe visueller Daten an einen
Patienten oder das das Stimulationssystem betrei-
benden Klinikpersonals ist eine visuelle Anzeige 20
vorgesehen. Die Anzeige 20 ist vorzugsweise durch
eine Flussigkristallanzeige vorgegeben, wobei aber
jede andere geeignete Anzeigevorrichtung alternativ
verwendet werden kann. Eine Audio-Ausgabeein-
richtung wie z.Bsp. ein Summer 22 ist ebenfalls vor-
gesehen.

[0021] Fur die Steuerung, Einstellung und Auswahl
von Betriebsparametern durch den Anwender um-
fasst der Stimulations-Impulsgenerator 10 Mittel fur
die Eingabe von Daten. Vorzugsweise umfasst der
Impulsgenerator 10 einen Erhéhungsschalter 24, ei-
nen Erniedrigungsschalter 26 und einen Auswahl-
oder ,Eingabe"-Schalter 28. Die Erhéhungs- und Er-
niedrigungsschalter 24, 26 werden verwendet, um
durch Betriebsmoden oder Muster und Stimulations-
parameter zu schalten, die auf der Anzeige 20 ange-
zeigt werden, wahrend der Auswahlschalter 28 ver-
wendet wird, um ein speziell angezeigtes Betriebs-
muster oder Stimulationsparameter auszuwahlen.
Der Auswahlschalter 28 arbeitet ebenfalls als ein
Ein/Aus-Kippschalter fur die Spannung. Durch Aus-
wahl des geeigneten Modus kann der Auswahlschal-
ter 28 selektiv als ein ,Scharfschalter" geschaltet
werden. Wahrend der Einstellung der Stimulati-
ons-Impulszugparameter ist das Klinikpersonal in der
Lage, den Scharfschalter zu aktivieren, um momen-
tan die Wirkung der ausgewahlten Stimulations-Im-
pulszugparameter auf die Muskeln des Patienten zu
testen. Dies erleichtert die rasche und geeignete Ein-
stellung der Stimulations-Impulszugparameter ohne
dass es erforderlich ist, dass das Klinikpersonal das
Einstell-Verfahrensmenu des Stimulations-Impulsge-
nerators 10 verlassen muss.

[0022] Fir die Ausgabe der elektrischen Stimulati-
ons-Impulszugsignale umfasst der Impulszuggenera-
tor 10 einen externen Anschlussstecker 30, der mit
dem Verbindungsstecker einer Elektroden-Kabelan-
ordnung (nicht gezeigt) zusammenpasst, um den Im-
pulsgenerator 10 mit mehreren intramuskularen
Elektroden Uber perkutane Elektrodenleitungen zu
verbinden. Insbesondere umfasst die Kabelanord-
nung, die mit dem Stecker 30 verbunden ist, einen
zweiten Stecker an einem entfernten Ende, der mit
einer Steckverbindung zusammenpasst, die mit dem
nahen Ende einer jeden der perkutanen Stimulati-
ons-Elektrodenleitungen und einer Referenz-Elektro-
denleitung verbunden ist.

[0023] Eine bevorzugte intramuskulare Elektrode
und perkutane Leitung ist in Eig. 2 gezeigt. Die Elek-
trodenleitung 40 ist aus einem rostfreien Stahldraht
mit sieben Netzen hergestellt, die mit einem biokom-
patiblen Polymer isoliert sind. Jedes einzelne Draht-
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netz besitzt einen Durchmesser von 34 pm und der
isolierte Leitungsdraht mit mehreren Netzen besitzt
einen Durchmesser von 250 ym. Der isolierte Draht
ist als eine Spirale in Schraubenform gebildet, was
sich als bevorzugt herausgestellt hat, um hohe dyna-
mische Beanspruchungen bei der Muskelzusam-
menziehung und Ausdehnung aufzunehmen, wobei
er gleichzeitig eine geringe Empfindlichkeit fur eine
Ermidung beibehalt. Der Aullendurchmesser des
schraubenférmig gebildeten Elektrodendrahtes 40
betragt ungefahr 580 pm und er kann mit Silikon oder
etwas ahnlichem eingehlllt oder gefiillt sein.

[0024] Wie zuvor erwahnt, ist ein nahes Ende 44 ei-
ner jeden der mehreren intramuskularen Elektroden-
leitungsdrahte 40 aulRerhalb des Korpers des Patien-
ten bei der Benutzung angeordnet. Das nahe Ende
44 umfasst eine freigelegte Lange zur Verbindung mit
einer elektrischen Verbindung zusammen mit dem
Rest der Elektrodendrahte. Das entfernte Ende 46 ei-
ner jeden Leitung 40, das direkt in das Muskelgewe-
be eingesetzt ist, umfasst ebenfalls eine freigelegte
Lange, die als die Stimulationselektrode 50 wirkt. Es
ist bevorzugt, dass wenigstens ein Teil der freigeleg-
ten Lange abgebogen ist oder anderweitig in einen
Widerhaken 48 deformiert ist, um die Elektrode in
dem ausgewahlten Muskelgewebe zu verankern. Ein
Konus 52, der aus einem Silikonkleber oder etwas
ahnlichem hergestellt ist, wird zwischen dem freige-
legten entfernten Ende 50 und dem isolierten Teil des
Drahtes 40 gebildet, um die Beanspruchungskonzen-
tration zu vermindern.

[0025] Entgegen den Oberflachenelektroden, die an
die Oberflache der Haut des Patienten unter Verwen-
dung eines Klebers angelegt werden, wird jede der
mehreren perkutanen Elektroden 50 operativ in das
ausgewahlte Muskelgewebe des Patienten implan-
tiert und die zugeordnete Elektrodenleitung 40 tritt
perkutan, d.h. durch die Haut, aus dem Patienten aus
zur Verbindung mit dem Stimulations-Impulsgenera-
tor 10. Vorzugsweise wird jede der Elektroden 50 in
die ausgewahlten Muskeln durch die Verwendung ei-
ner hypodermischen Nadel implantiert. Wenn alle
Elektroden wie gewunscht implantiert sind, werden
ihre nahen Enden in einen gemeinsamen Stecker ge-
klemmt, der zu der Kabelanordnung passt, welche ih-
rerseits mit dem Impulsgenerator 10 Gber den Verbin-
dungsstecker 30 verbunden ist.

[0026] Fig. 3 veranschaulicht schematisch das ge-
samte perkutane intramuskulare Stimulationssystem
gemal der vorliegenden Erfindung. Entgegen den
Oberflachen-Stimulationssystemen, die eine schwa-
che Muskelselektivitat zeigen und daher typischer-
weise auf zwei Stimulationselektroden und Kanale
beschrankt sind, gestattet das vorliegende perkutane
intramuskulare Stimulationssystem eine genaue
Muskelauswahl und die Verwendung von drei oder
mehr Stimulationselektroden und Kanélen. Das be-

vorzugte System gemafl der vorliegenden Erfindung
verwendet bis zu acht oder mehr intramuskulare
Elektroden 50, von denen jede an einen unabhangi-
gen Elektroden-Stimulationskanal E angeschlossen
ist und eine einzelne Referenzelektrode 52, die ent-
weder eine intramuskulare oder Oberflachenelektro-
de sein kann. Jene, die sich im Stand der Technik
auskennen, werden ebenfalls erkennen, dass die
Verwendung von intramuskuladren Elektroden die
Auswahl und Stimulation von tiefem Muskelgewebe
erlauben, was durch eine Oberflachenstimulation
nicht praktizierbar ist.

[0027] Der Stimulations-Impulsgenerator 10 um-
fasst einen auf einem Mikroprozessor basierenden
Stimulations-Impulsgeneratorschaltkreis 60. Die be-
vorzugte Mikrosteuerung ist ein Motorola 68HC12,
obgleich andere geeignete Mikrosteuerungen ver-
wendet werden kénnen, ohne von dem Rahmen und
der beabsichtigten Erfindung abzuweichen. Der
Schaltkreis 60 umfasst eine zentrale Verarbeitungs-
einheit (CPU) 62 zur Ausfuhrung aller notwendigen
Operationen. Ein Speicher mit wahlfreiem Zugriff
(RAM) 64 liegt vor zur zeitlichen Speicherung von Be-
triebsdaten, wie sie durch die CPU 62 erforderlich
sind. Ein erster nicht-flichtiger Speicher wie z.Bsp.
ein elektrisch I6schbarer programmierbarer Festwert-
speicher (EEPROM) 66 gibt eine nicht-fliichtige Spei-
cherung vor, wie sie fur Betriebsbefehle und andere
Informationen bendtigt wird, obgleich der erste
nicht-flichtige Speicher nicht notwendigerweise be-
nutzt werden muss. Vorzugsweise wird ein
Flash-EPROM 68 (anstelle eines Ein-
malschreib-EPROM) fir die Speicherung von Soft-
ware-Betriebsbefehlen vorgesehen. Die Verwendung
eines Flash-EPROM 68 erleichtert die periodische
unbegrenzte Fortschreibung der Software-Betriebs-
befehle.

[0028] Um die Verwendung des Stimulations-Im-
pulsgenerators 10 durch den Patienten zu protokol-
lieren oder aufzuzeichnen, umfasst der Stimulations-
schaltkreis 60 einen Echtzeit-Takt 70 zusammen mit
einem zweiten nicht-flichtigen Speicher wie z.Bsp.
den EEPROM 72, um ausreichend nicht-flichtige
Speichermittel fur die Aufzeichnung und die Zeitbe-
wertung des Systems durch die Verwendung eines
Patienten vorzugeben. Klinikpersonal ist danach in
der Lage, auf den EEPROM 72 zuzugreifen, um die
Benutzung des Systems durch den Patienten sich
anzusehen und die Ubereinstimmung des Patienten
mit dem vorgeschriebenen therapeutischen Stimula-
tionsprotokoll sicher zu stellen. Vorzugsweise liefert
der zweite nicht-flichtige Speicher 72 ebenfalls eine
Speicherung aller patientenspezifischen Stimulati-
onsprotokolle.

[0029] Die Erhéhungs-, Erniedrigungs- und Aus-
wahl-Benutzer-Eingangsschalter 24, 26, 28 sind be-
triebsmafRig mit dem Schaltkreis 60 Uber eine Ein-
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gangsstufe 76 verbunden. Zusatzlich bildet eine seri-
elle Dialogschnittstelle CSl (78) eine Einrichtung zum
selektiven Verbinden einer externen Einrichtung wie
z.Bsp. eines Computers erforderlichenfalls mittels ei-
ner RS-232-Verbindung 80 oder einer ahnlichen Ver-
bindung fir das Aufladen und Runterladen von Da-
ten. Ein Analog/Digital-Wandler 84 fihrt die gesamte
Analog/Digital-Wandlung von Daten aus, wie sie zur
Verarbeitung in dem Schaltkreis 60 erforderlich ist.
Eine serielle periphere Schnittstelle (SPI) 86 bildet
eine Einrichtung zur Verbindung peripherer Kompo-
nenten wie z.Bsp. der Anzeige 20, des Taktes 70, des
EEPROM 72 und anderer Komponenten mit der Mi-
krosteuerung.

[0030] Ein elektrisches Potenzial oder Energie wird
dem Schaltkreis 60 durch eine Batterie 90 zugefiihrt,
die vorzugsweise eine AA-Grofde besitzt und von
0,1-1,6 Volt reicht. Ein Niedrigspannungs-Gleich-
strom/Gleichstrom-Wandler 92 stellt die durch die
Batterie 90 gelieferte Spannung auf einen ausge-
wahlten Pegel V|, von vorzugsweise 3,3 Volt ein. Um
die Entleerung der Batterie wahrend Perioden der In-
aktivitat des Impulsgenerators 10 zu minimieren, ist
der Schaltkreis 60 programmiert, um automatisch he-
runtergefahren zu werden, nachdem eine ausge-
wahlte Dauer der Inaktivitdten verstrichen ist. Der
Fachmann wird erkennen, dass der RAM 64 eine
flichtige Speicherung vorgibt und die Speicherein-
richtungen 66, 68, 72 eine nicht-flichtige Speiche-
rung vorgeben, um den Verlust von Daten bei einer
Spannungsunterbrechung zu dem Schaltkreis 60 in
Folge Fehlfunktion, Batterieentleerung oder ahnli-
chem zu vermeiden.

[0031] Der Ausgang V., des Niedrigspan-
nungs-Gleichstrom/Gleichstrom-Wandlers 92 wird
ebenfalls einem Hochspannungs-Gleich-
strom/Gleichstrom-Wandler 94 zugefihrt, der die
Spannung auf wenigstens 30 Volt hoch stuft. Der
Hochspannungs-Ausgang Vy des Gleich-
strom/Gleichstrom-Wandlers 94 gibt das elektrische
Potenzial fir die Stimulations-Impulssignale vor, die
zu den mehreren intramuskularen Elektroden 50
Uber einen Stromtreiber 100 tbertragen werden. Ins-
besondere gibt eine Ausgangseinrichtung 102 des
Schaltkreises 60 einen Kanal-Auswahleingang an
den Stromtreiber 100 fiir die Steuerung der Ubertra-
gung des elektrischen Hochspannungs-Potenzials
von dem Treiber 100 zu den ausgewahlten Elektro-
den 50 auf einem ausgewahlten Kanal der mehreren
Stimulations-Ausgangskanale E vor. Obgleich nur
drei Ausgangskanale E veranschaulicht sind, wird
der Fachmann erkennen, dass eine groRere Anzahl
von Ausgangskanalen vorgesehen sein kann. Vor-
zugsweise sind acht Ausgangskanale A vorgesehen.

[0032] Der elektrische Strom verlauft zwischen den
ausgewahlten Elektroden 50 und der Referenzelekt-
rode 52. Ein Impulsdauer-Zeitgeber 106 gibt einen

Zeittakteingang PDC, wie er durch die CPU 62 fest-
gelegt ist, an die Impulsamplituden/Dauer-Steuerung
110 vor, um die Dauer eines jeden Stimulationsimpul-
ses zu steuern. In gleicher Weise liefert die CPU 62
ein Impulsamplituden/Steuersignal PAC an den
Schaltkreis 110 mittels der seriellen peripheren
Schnittstelle 86, um die Amplitude eines jeden Stimu-
lationsimpulses zu steuern. Eine geeignete Schalt-
kreiseinrichtung fiir die Ausgabe der Stimulationsim-
pulse in der zuvor beschriebenen Weise entspricht
derjenigen, wie sie in dem US-Patent 5,167,229 be-
schrieben ist.

[0033] Um sicher zu stellen, dass eine Elektroden-
leitung die Stimulations-Impulssignale geeignet an
das ausgewahlte Muskelgewebe Ubertragt, tber-
wacht ein Impedanz-Feststellschaltkreis 120 die Im-
pedanz einer jeden Elektrodenleitung 40. Der Impe-
danz-Feststellschaltkreis 120 liefert ein analoges Im-
pedanz-Ruckflhrungssignal 122 an den Analog/Digi-
tal-Wandler 34, in welchem es in Digitaldaten fir die
Eingabe an die CPU 62 umgewandelt wird. Beim
Bruch einer Leitung 40 oder einer anderen Fehlfunk-
tion stellt der Impedanz-Feststellschaltkreis eine Ver-
anderung in der Impedanz fest und verandert ent-
sprechend das Impedanz-Ruckflihrungssignal 122.
Das Impedanz-Ruckfihrungssignal 122 gestattet der
Mikrosteuerung die Unterbrechung der Stimulation
und/oder die Erzeugung eines Fehlersignals an ei-
nen Patienten oder das Klinikpersonal.

[0034] Fig. 3A ist eine etwas vereinfachte schema-
tische Veranschaulichung eines bevorzugten
Strom-Treiberschaltkreises 100, eines Impulsampli-
tuden/Dauer-Steuerschaltkreises 110 und eines Im-
pedanzfeststellschaltkreises 120. Der veranschau-
lichte Strom-Treiberschaltkreis 100 verwirklicht acht
Ausgangskanale E1-E8, von denen jeder mit einer
Elektrode 50 verbunden ist, die in das Muskelgewebe
implantiert ist, um einen elektrischen Strom durch
Muskelgewebe zusammen mit der Referenzelektro-
de 52 weiter zu leiten. DemgemaR wird das Muskel-
gewebe des Patienten und die implantierten Elektro-
den 50 als eine Last R, veranschaulicht, die mit je-
dem Kanal E1-E8 verbunden sind.

[0035] Jeder Ausgangskanal E1-E8 umfasst unab-
hangige elektrische Ladungsspeichereinrichtungen
wie z.Bsp. einen Kondensator SC, der auf die hohe
Spannung V,, Uber eine entsprechende Strombe-
grenzungsdiode CD geladen wird. Um einen Stimula-
tionsimpuls zu erzeugen, liefert der Mikrosteue-
rungs-Ausgangsschaltkreis 102 Kanalauswahl-Ein-
gangsdaten an eine Schalteinrichtung SW wie z.Bsp.
eine analoge Schaltkomponente eines integrierten
Schaltkreises sowie zu dem speziellen Kanal E1-ES8,
auf welchem der Impuls weiter zu reichen ist. Die
Schalteinrichtung SW schlieBt den ausgewahlten
Schalter SW,-SW, entsprechend. Die Mikrosteue-
rung liefert ebenfalls ein Impulsamplituden-Steuersi-
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gnal PAC an eine spannungsgesteuerte Stromquelle
VCCS. Das Impulsamplituden-Steuersignal PAC wird
bei 130 durch den Digital/Analog-Wandler DAC in ein
analoges Signal umgewandelt. Das Analogsignal bei
130 wird einem Operationsverstarker 136 zugefihrt,
welcher zusammen mit dem Transistor T, einen Kon-
stantstrom-Ausgang | von der spannungsgesteuer-
ten Stromquelle CCS liefert. Nattrlich wird der Fach-
mann erkennen, dass die spezielle Grofie des Kon-
stantstromes | in Abhangigkeit von der GroRe des
Spannungssignals bei 130, die dem OP-AMP 136
eingegeben wird, variiert, d.h. dass der Schaltkreis
VCCS so angeordnet ist, dass er die Spannung in
Punkt 132 auf die GroRRe der Spannung in Punkt 130
absucht. Auf diese Weise steuert das Impulsamplitu-
den-Steuersignal PAC die Grofe des Stromes | und
der Schaltkreis VCCS stellt sicher, dass der Strom |
auf diesem ausgewahlten Pegel konstant ist, was
durch den Impulsamplituden-Steuereingang PAC
diktiert wird. Fur die Stimulation des menschlichen
Muskels ist es vorzuziehen, dass der Strom | inner-
halb eines ungefdhren Bereichs von 1mA-20mA
liegt.

[0036] Beim Schlieflen einer der Schalter SW,-SW,
gibt der relevante Kondensator C den Strom | ab, was
durch das Impulsamplituden-Steuersignal PAC und
ein Impulsdauer-Steuersignal PDC gesteuert wird.
Der Konstantstrom | verlauft zwischen der Referenz-
elektrode 52 und der relevanten Elektrode 50, um
eine kathodische Impulsphase Q. (siehe Eig. 4) vor-
zugeben. Die Impulsdauer PD der Phase Q. wird
durch den Mikrocontroller durch ein Impulsdau-
er-Steuersignal PTC gesteuert, welches durch den
Zeitgeberschaltkreis 106 an den Impulsamplitu-
den/Dauer-Steuerschaltkreis 110 abgegeben wird.
Insbesondere wird das Impulsdauer-Steuersignal
PDC einem Abschalteingang des OP-AMP 136 ein-
gegeben, um selektivden Ausgang des OP-AMP 136
freizugeben oder gewilnschtenfalls auszublenden
und somit den Fluss des Stromes | zwischen den
Elektroden 50, 52 zu gestatten oder anzuhalten.

[0037] Bei Vervollstandigung der kathodischen Pha-
se Q., wie sie durch das Impulsdauer-Steuersignal
PDC gesteuert wird, wird der entladene Kondensator
C beim Offnen der friiher geschlossenen Schalter
SW1-SW8 wieder aufgeladen. Der Fluss des Wie-
deraufladungsstromes zu dem Kondensator CS re-
sultiert in einem umgekehrten Stromfluss zwischen
der relevanten Elektrode 50 und der Referenzelektro-
de 52, womit eine anodische Impulsphase Q, defi-
niert wird. Die Stromamplitude in der anodischen Im-
pulsphase Q, ist vorzugsweise auf 0,5 mA durch die
Strombegrenzungsdioden CD begrenzt. Naturlich ist
die Dauer der anodischen Phase durch die Ladezeit
des Kondensators CS festgelegt und der Stromfluss
wird blockiert, wenn der Kondensator vollstandig ge-
laden ist. Es sei vermerkt, dass das Intervall zwi-
schen aufeinander folgenden Impulsen bzw. die Im-

pulsfrequenz PF durch die CPU 62 direkt gesteuert
wird Uber den Ausgang der Kanalauswahl, die Im-
pulsamplitude und die Impulsdauer-Steuersignale,
wie dies bei einer gewiinschten Frequenz PF be-
schrieben ist.

[0038] Der Impedanz-Feststellschaltkreis 120 stellt
die Spannung auf dem aktiven Kanal E1-ES8. (d.h. auf
dem Kanal, auf welchem ein Impuls weitergereicht
wird) fest durch die Verwirklichung eines Hochimpe-
danz-Spannungsfolgerschaltkreises VF unter Ver-
wendung eines Transistors T,. Dementsprechend sei
vermerkt, dass die Spannung in den Punkten 122
und 124 sich aufeinander zu bewegt. Dementspre-
chend wird z.Bsp. im Fall des Bruches einer Elektro-
denleitung 40 ein Spannungsabfall im Punkt 124 ei-
nen entsprechenden Spannungsabfall im Punkt 122
hervorrufen. Das Spannungssignal im Punkt 122 wird
zu dem Analog/Digital-Wandler 84 der Mikrosteue-
rung zurtckgefihrt, um durch die CPU 62, die gemaf
gespeicherten erwarteten Werten die bevorzugten
Impedanzbereiche anzeigen, interpretiert zu werden.
Zur gleichen Zeit weil® die CPU 62, welcher Schalter
SW1-SW8 geschlossen ist. Daher ist die CPU 62 in
der Lage, den Kanal E1-ES8 festzustellen, auf wel-
chem der Leitungsbruch aufgetreten ist.

[0039] Das bevorzugte Stimulations-Impulszug-
schema ist graphisch in Eig. 4 veranschaulicht. Ein
bevorzugter Entwurf verwirklicht bis zu vier unabhan-
gige vorprogrammierte Muster. Fur jedes Muster ist
eine Stimulationssitzung S in den Stimulatorschalt-
kreis 60 durch das Klinikpersonal tber die Verwen-
dung der Eingangseinrichtungen 24, 26, 28 vorpro-
grammiert. Jede Sitzung S besitzt eine maximale Sit-
zungsdauer von ungefahr 9 Stunden und eine Sit-
zungs-Startverzgerung D. Die maximale Sit-
zungs-Startverzdogerung D betragt ungefahr 1 Stun-
de. Die Sitzungs-Startverzégerung D gestattet einem
Patienten, den Start einer automatischen Stimulati-
onssitzung zu irgendeiner zukinftigen Zeit auszu-
wahlen. Innerhalb jeder Sitzung S ist eine Vielzahl
von Stimulationszyklen C fir die Stimulation ausge-
wahlter Muskeln programmiert. Vorzugsweise reicht
jeder Stimulationszyklus von 2-100 Sekunden in der
Dauer.

[0040] Unter fortgesetzter Bezugnahme auf Fig. 4
umfasst ein Stimulations-Impulszug T mehrere auf-
einander folgende Stimulationsimpulse P. Wie zuvor
und in dem zuvor erwahnten US-Patent 5,167,229
beschrieben, ist jeder Stimulationsimpuls P in seinem
Strom geregelt und doppelphasig, d.h. er umfasst
eine kathodische Ladungsphase Q. und eine anodi-
sche Ladungsphase U,. Die Gréfe der kathodischen
Ladungsphase Q. entspricht der GroRRe der anodi-
schen Ladungsphase Q,. Die im Strom geregelten di-
phasischen Impulse P geben eine gleich bleibende
Muskelbildung zusammen mit minimalen Gewebe-
schaden und Elektrodenkorrosion vor.
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[0041] Jeder Impuls P ist definiert durch eine ein-
stellbare Impulsamplitude PA und eine einstellbare
Impulsdauer PD. Die Impulsfrequenz PF ist ebenfalls
einstellbar. Ferner sind die Impulsamplitude PA, die
Impulsdauer PD und die Impulsfrequenz PF unab-
hangig fur jeden Stimulationskanal E einstellbar. Die
Amplitude der anodischen Ladungsphase Q, ist vor-
zugsweise bei 0,5 mA festgelegt, kann aber ge-
wiinschtenfalls eingestellt werden.

[0042] Eine Impulsrampe wird am Beginn und am
Ende eines jeden Stimulations-Impulszuges T ver-
wendet, um eine sanfte Muskelkontraktion zu erzeu-
gen. Eine Rampe wird hier definiert als die allmahli-
che Veranderung in der kathodischen Impuls-La-
dungsgréRe durch Veranderung von wenigstens der
Impulsamplitude PA und der Impulsdauer PD. In
Fig. 4 ist die bevorzugte Rampenkonfiguration in na-
heren Einzelheiten veranschaulicht. Wie erwahnt, ist
jeder der mehreren Stimulations-Leitungen/Elektro-
den 40, 50 an den Impuls-Generatorschaltkreis 60
Uber einen Stimulations-Impulskanal E angeschlos-
sen. Wie in Fig. 4 veranschaulicht, sind acht Stimula-
tions-Impulskanale E1, E2, E8 vorgesehen, um un-
abhangig bis zu acht intramuskulare Elektroden 50
anzusteuern. Die Stimulations-Impulszige, die auf
jedem Kanal E1-E8 Ubertragen werden, werden in-
nerhalb oder in Ubereinstimmung mit einer Stimulati-
ons-Impulszug-Einhillenden B1-B8 entsprechend
Ubertragen. Die Charakteristik einer jeden Einhdillen-
den B1-B8 ist durch das Klinikpersonal unabhangig
fur jeden Kanal E1-E8 einstellbar. Bezug nehmend
insbesondere auf die Einhillende B2 fiur den Kanal
E2 wird jede Einhullende B1-B8 durch eine Verzdge-
rung oder eine ,aus"-Phase PD, definiert, wo keine
Impulse an die mit dem betroffenen Kanal verbunde-
ne Elektrode abgeliefert werden, d.h. die Impulse be-
sitzen eine Impulsdauer PD von 0. Danach wird ge-
malf den in den Schaltkreis 60 durch das Klinikperso-
nal programmierten Parametern die Impulsdauer PD
eines jeden Impulses P erhoht oder Uber der Zeit
wahrend einer Hochlaufphase PD, von einem mini-
malen Anfangswert (z.Bsp. 5 psek) zu einem pro-
grammierten Maximalwert hochgefahren. In einer Im-
pulsdauer-Haltephase PD, verbleibt die Impulsdauer
PD konstant auf dem maximal programmierten Wert.
SchlieBlich wird wahrend einer Impulsdauer-Ab-
wartsphase PD, die Impulsdauer eines jeden Impul-
ses P Uber der Zeit herunter gefahren, um die an die
Elektrode 50 abgegebene Ladung zu verringern. Die-
ses Hochfahren und Runterfahren ist noch weiter ver-
anschaulicht unter Bezugnahme auf den Stimulati-
ons-Impulszug P, welcher entsprechend der Einhdl-
lenden B8 des Kanals E8 vorgegeben wird. Gemal
der Einhlllenden B8 wachsen die Impulse P des Im-
pulszuges T zunachst allmahlich in der Impulsdauer
PD an, behalten sodann die maximale Impulsdauer
PD fir eine ausgewahlte Dauer und nehmen schlie-
Ren allmahlich in der Impulsdauer PD ab.

[0043] Wie erwahnt, sind die Impulsamplitude PA,
die Impulsdauer PD, die Impulsfrequenz PF und die
Einhillende B1-B8 durch den Benutzer fir jeden Sti-
mulationskanal E einstellbar unabhangig von den an-
deren Kanalen. Vorzugsweise ist der Stimulati-
ons-Impulsgeneratorschaltkreis 60 mit bis zu vier Sti-
mulationsmustern vorprogrammiert, was einem Pati-
enten gestattet, das vorgeschriebene Muster wah-
rend der Therapie wie gefordert auszuwahlen.

[0044] Besonders bevorzugt umfasst der Impulsge-
nerator 10 wenigstens bis zu acht Stimulations-Im-
pulskandle E. Die Stimulations-Impulsziige T eines
jeden Kanals E werden der Reihe nach oder im We-
sentlichen gleichzeitig an ihre entsprechenden Elek-
troden 50 Ubertragen. Die Impulsfrequenz PF ist vor-
zugsweise innerhalb des Bereiches von ungefahr 5
Hz bis ungefahr 50 Hz einstellbar; die kathodische
Amplitude PA ist vorzugsweise innerhalb des Berei-
ches von ungefahr 1 mA bis ungefahr 20 mA einstell-
bar; und die Impulsdauer PD ist vorzugsweise in dem
Bereich von ungefahr 5 psek bis ungefahr 200 psek
einstellbar fur ein Maximum von ungeféhr 250 Impul-
sen pro Sekunde, die durch den Schaltkreis 60 abge-
liefert werden.

[0045] Die Erfindung ist beschrieben worden unter
Bezugnahme auf die bevorzugten Ausflihrungsbei-
spiele. Es liegt auf der Hand, dass Modifikationen
und Veranderungen sich fir andere ergeben beim
Lesen und beim Verstandnis der vorangehenden de-
taillierten Beschreibung. Es ist beabsichtigt, dass die
Erfindung unter all diesen Modifikationen und Veran-
derungen verwirklicht werden kann, soweit sie in den
Rahmen der angefiigten Anspriiche oder deren Aqui-
valente fallen.

Patentanspriiche

1. Perkutanes, intramuskulares Stimulationssys-
tem zur therapeutischen elektrischen Stimulierung
von ausgewahlten Muskeln eines Patienten, wobei
das Stimulationssystem umfasst:
mehrere intramuskulare Stimulationselektroden (50)
zur direkten Implantation in ausgewahlten Muskeln
eines Patienten, wobei jede Elektrode eine isolierte
perkutane Leitung (40) umfasst;
einen externen batteriebetriebenen auf einem Mikro-
prozessor basierenden Stimulations-Impulszug-Ge-
nerator (10) zur Erzeugung ausgewahlter elektri-
scher Stimulations-Impuls-Zlige, wobei der externe
Impulszug-Generator umfasst:
mehrere elektrische Stimulations-Impulszug-Aus-
gangskanale, die entsprechend an die mehreren per-
kutanen Elektrodenleitungen (40) angeschlossen
sind;
eine Eingangseinrichtung (24, 26, 28) zur Operator-
auswahl von Stimulations-Impulszug-Parametern fir
jeden der Stimulations-Impulszug-Ausgangskanale
unabhangig von den anderen Kanalen, wobei die Sti-

7/13



DE 699 28 748 T2 2006.06.29

mulations-Impulszug-Parameter wenigstens eine Im-
pulsamplitude und eine Impulsdauer fir die Stimula-
tionsimpulse des Stimulations-Impulszuges und ein
Zwischen-Impulsintervall zwischen aufeinander fol-
genden Impulsen des Stimulations-Impulszuges, die
eine Impulsfrequenz vorgeben, umfassen;

ein visuelles Ausgabedisplay (20), welches visuelle
Ausgangsdaten einem Operator des Impulszug-Ge-
nerators vorgibt, wobei die visuellen Ausgangsdaten
wenigstens die Stimulations-Impulszug-Parameter
fur jeden der Stimulations-Impulszug-Ausgangska-
nale umfassen;

einen nicht-flichtigen Speicher (66, 68), der Stimula-
tions-Impulszug-Parameter fir jeden der mehreren
Stimulations-Impulszug-Ausgangskanale speichert;
und

ein Impulszug-Erzeugungssystem zur Erzeugung
von Stimulations-Impulszug-Signalen mit den ausge-
wahlten Impulszug-Parametern auf jedem der meh-
reren Stimulations-Impulszug-Ausgangskanale, so
dass Stimulationsimpulse der Impulszug-Signale mit
den ausgewahlten Stimulations-Impulszug-Parame-
tern zwischen den intramuskularen Elektroden (50),
die entsprechend an die Stimulations-Impuls-
zug-Ausgangskanale angeschlossen sind, und einer
Referenzelektrode (50) verlaufen, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Eingangseinrichtung (24, 26, 28)
einen Erhdéhungsschalter (24) und einen Erniedri-
gungsschalter (26) umfasst, die verwendet werden,
um durch Muster und Stimulationsparameter zu
schalten, die auf dem Display (20) angezeigt werden,
und ferner einen Auswahlschalter (28) umfassen, der
verwendet wird, um ein bestimmtes angezeigtes
Muster oder einen Stimulationsparameter auszuwah-
len, so dass eine gewinschte Stimulations-Impuls-
zug-Einhillende fir jeden der mehreren Stimulati-
ons-Impulszug-Ausgangskanale ausgewahlt werden
kann, wobei jede Stimulations-Impulszug-Einhdillen-
de ein Stimulations-Impulszug-Signal-Neigungspara-
digma steuert, das wenigstens eine anfangliche Stei-
gungsphase mit einer ersten ausgewahlten Dauer,
eine Zwischen-Haltephase mit einer zweiten ausge-
wahlten Dauer und eine letztliche Abfallphase mit ei-
ner dritten ausgewahlten Dauer umfasst, wobei fir je-
den der mehreren Kandle, die in dem Stimulati-
ons-Impulszug-Signal Ubertragenen Stimulationsim-
pulse progressiv in der Ladung wahrend der Stei-
gungsphase anwachsen, eine im wesentlichen kon-
stante Ladung wahrend der Haltephase beibehalten
und progressiv in der Ladung wahrend der Abfallpha-
se abnehmen.

2. Perkutanes, intramuskulares Stimulationssys-
tem, wie im Anspruch 1 wiedergegeben, wobei der
Impulszug-Generator (10) ferner umfasst:
einen Datenrekorder (60) zur Aufzeichnung von Da-
ten in dem nicht-flichtigen Speicher (66, 68), die die
vorherige Verwendung des Impulszug-Generators
(60) beschreibt, wobei der Datenrekorder (60) an das
visuelle Ausgabedisplay (20) angeschlossen ist, so

dass ein Operator des Impulszug-Generators (10)
selektiv visuell die von dem Impulszug-Generator
(10) verwendeten Daten unter Verwendung des visu-
ellen Ausgabedisplays (20) anzeigen kann, um die
Ubereinstimmung mit der vorgeschriebenen Stimula-
tionstherapie sicherzustellen.

3. Perkutanes, intramuskulares Stimulationssys-
tem, wie im Anspruch 2 wiedergegeben, wobei der
Datenrekorder (60) ferner einen Echtzeit-Takt (70)
umfasst, um Zeittaktdaten vorzugeben, die mit den
von dem Impulszug-Generator (10) verwendeten Da-
ten aufgezeichnet werden.

4. Perkutanes, intramuskulares Stimulationssys-
tem, wie im Anspruch 1 wiedergegeben, wobei die
Ladung der Stimulationsimpulse verandert wird
durch Steuerung von wenigstens der Impulsdauer
und der Impulsamplitude von jedem der Impulse.

5. Perkutanes, intramuskulares Stimulationssys-
tem, wie im Anspruch 1 wiedergegeben, wobei die
Stimulationsimpulse von Konstantstrom-Impulse mit
einer kathodischen Phase (Q¢) und einer anodischen
Phase (Q,) entgegengesetzter Polaritat aber im we-
sentlichen gleicher Ladung sind.

6. Perkutanes, intramuskulares Stimulationssys-
tem, wie im Anspruch 1 wiedergegeben, wobei der
externe Impulsgenerator (10) ferner umfasst:
einen Niedrigspannungs-Gleichstrom/Gleich-
strom-Wandler (92) fiir den Anschluss an eine Batte-
rie (90) zur Umwandlung eines elektrischen Potenzi-
ales von der Batterie (90) in eine ausgewahlte Be-
triebsspannung fir den Impulszug-Generator (10);
und
einen Hochspannungs-Gleichstrom/Gleich-
strom-Wandler (94), der an den Niedrigspan-
nungs-Wandler (92) angeschlossen ist, um den Be-
triebsspannungsausgang von dem Niedrigspan-
nungs-Wandler (92) in eine Stimulationsspannung
von wenigstens 30 Volt umzuwandeln, wobei der
Hochspannungs-Wandler (94) mit einem Ausgang
der Stimulationsspannung an das Impulszug-Sig-
nalerzeugungssystem angeschlossen ist.

7. Perkutanes, intramuskulares Stimulationssys-
tem, wie im Anspruch 6 wiedergegeben, wobei das
Impulszug-Signalerzeugungssystem umfasst:
eine Konstantstromquelle (100), die mit einem Ein-
gang an den Stimulationsspannungsausgang des
Hochspannungswandlers (94) und mit einem Aus-
gang an jeden der Stimulationskanale angeschlos-
sen ist; und
Mittel fir die selektive Verbindung der Konstant-
stromquelle mit jedem der Stimulations-Impuls-
zug-Ausgangskanéle in Ubereinstimmung mit Aus-
gangskanal-Auswahldaten, die von einer Ausgangs-
kanal-Auswahleinrichtung empfangen werden, um
die Stimulations-Impulszug-Signale auf jedem der
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Ausgangskanale gemal den gespeicherten Stimula-
tions-Impulszug-Parametern fiir jeden der mehreren
Kanale zu erzeugen.

8. Perkutanes, intramuskulares Stimulationssys-
tem, wie im Anspruch 1 wiedergegeben, wobei der
Impulszug-Generator (10) ferner umfasst:
einen Schalter (S,,) fur die augenblickliche Erzeu-
gung eines Stimulations-Impulszug-Signals auf ei-
nem der mehreren Ausgangskanale gemaf ausge-
wahlter Stimulations-Impulszug-Parameter, wenn der
Schalter (S,,) betatigt ist.

9. Perkutanes, intramuskulares Stimulationssys-
tem, wie im Anspruch 1 wiedergegeben, wobei der
Impulszug-Generator (10) ferner umfasst:
eine Einrichtung (120) zur Messung der Impedanz ei-
ner jeder der intramuskularen Elektroden (50) und
von zugeordneten perkutanen Elektrodenleitungen
(40), wobei die Impedanz-Messeinrichtung (120) ein
Ruckmeldesignal (122) an eine zentrale Verarbei-
tungseinheit (62) des Impulszug-Generators (10) vor-
gibt, das Impedanzanderungen in der Elektrode (50)
und der zugeordneten Elektrodenleitung (40) an-
zeigt.

10. Perkutanes, intramuskuldres Stimulations-
system, wie im Anspruch 1 wiedergegeben, wobei
der nicht-flichtige Speicher (66, 68) ferner Stimulati-
onssitzungs-Verzogerungsdaten umfasst, die ein
ausgewahltes Zeitintervall anzeigen, nach welchem
eine Stimulations-Impulszug-Sitzung in Ubereinstim-
mung mit den gespeicherten Stimulations-Impuls-
zug-Parametern beginnen kann.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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