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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf einen Defibril-
lator und ein Verfahren zum konfigurieren lines Defi-
brillators. Zum selektiven Konfigurieren eines Defib-
rillators dienen einstellbare Kriterien, die verwendet
werden, um Schock- und Nicht-Schock-Bedingungen
basierend auf Kategorien von erfaten Herzrhyth-
men zu bestimmen, derart, dal3 eine Betreiberbeur-
teilungsstufe entsprechend der Fahigkeitsstufe eines
zukunftigen Betreibers moglich ist.

[0002] Eine haufige Folge von Herzanfallen ist die
Entwicklung eines Herzstillstands mit einer zugeord-
neten Herzrhythmusstoérung, wie beispielsweise ei-
nem Kammerflimmern. Eine Elektrotherapie kann
durch Liefern eines elektrischen Pulses zu dem Her-
zen eines Patienten durchgefihrt werden, um ein
Kammerflimmern zu behandeln. Spezieller kann ein
Kammerflimmern durch ein Anwenden eines Elektro-
schocks auf das Herz des Patienten durch die Ver-
wendung eines Defibrillators behandelt werden. Die
Méglichkeiten, einen Herzanfall zu Uberleben, sinken
mit der Zeit nach dem Anfall. Eine schnelle Reaktion
auf einen Herzanfall durch ein Verabreichen eines
Defibrillationsschocks so schnell wie mdglich nach
dem. Beginn des Kammerflimmerns ist daher oft be-
sonders wichtig.

[0003] Um effektiv zu sein, muld ein Defibrillations-
schock zu einem Patienten innerhalb von Minuten
nach dem Beginn des Kammerflimmerns geliefert
werden. Studien haben gezeigt, dafl Defibrillations-
schocks, die innerhalb einer Minute nach dem Kam-
merflimmern geliefert werden, zu einer Uberlebens-
rate von bis zu 100 fiihren kénnen. Die Uberlebens-
rate fallt auf ungefahr 30%, falls sechs Minuten ver-
streichen, bevor der Schock verabreicht wird. Nach
zwolf Minuten erreicht die Uberlebensrate Null.

[0004] Eine Mdglichkeit, die Zeit zu erniedrigen, die
erforderlich ist, um einen Defibrillationsschock zu ei-
nem Patienten zu liefern, besteht darin, die Verflg-
barkeit von Defibrillatoren in der Nahe von mdglichen
Patienten erheblich zu erhéhen. Seit kurzem hat die
Entwicklung von leichten, relativ kostenguinstigen
Defibrillatoren die Verfligbarkeit verbessert und zum
Erniedrigen der Reaktionszeit fur Patienten, die eine
Behandlung bendétigen, beigetragen. Spezieller ver-
wenden kostenglinstige, leichte Defibrillatoren einen
impendanzkompensierenden Zweiphasensignalver-
lauf, was GroéfRRe und Aufwand verringert hat und so-
mit die Verflugbarkeit von solchen Vorrichtungen fur
Personen in Schauplatzen aulRerhalb einer Klinik er-
héht. Zum Beispiel wurden solche Defibrillatoren bei
Erste-Hilfe-Fahrzeugen und an Orten eingesetzt, an
denen grof’e Gruppen von Einzelpersonen versam-
melt sind, wie beispielsweise in Blurogebauden, Fir-
mengelanden, Flugzeugen, FitneRclubs, Stadien und
Theatern. Ein solcher Einsatz in vielen Umgebungen

tragt bedeutsam dazu bei, die Zeit von dem Zusam-
menbrechen eines Patienten bis zur Lieferung eines
ersten Schocks zu verkirzen.

[0005] Mit dem stark erh6htem Einsatz solcher trag-
barer externer Defibrillatoren wird die Reaktionszeit,
um einem Patienten einen Schock zu verabreichen,
erheblich verringert. Jedoch missen Erste-Hel-
fer-Krafte ausgebildet zu werden, die eine ausge-
dehnte breite Spanne von medizinisch autorisiertem
Personal, wie beispielsweise Feuerwehr- und Ambu-
lanzpersonal, Polizeibeamte, Flugbegleiter, Wachter,
Sicherheitsbeamte und jede andere Gesundheitsver-
sorgungsberufsgruppe oder geeignet ausgebildete
Einzelpersonen mit einer Pflicht, zu reagieren, um-
falkt. Derzeit werden solche Versuche unternommen.

[0006] Ein Problem, das dem Ausdehnen der Ver-
wendung von Defibrillatoren auf medizinisch autori-
siertes Personal zugeordnet ist, war der variierende
Grad der Ausbildung und der Fahigkeit, die ein sol-
ches Personal besitzt. Abhangig von der Umgebung,
in der ein externer Defibrillator eingesetzt wird, kann
es winschenswert sein, die Funktionalitat eines sol-
chen Defibrillators derart zu steuern, dall derselbe
zugeschnitten ist, um der Stufe der Fahigkeit und der
Ausbildung, die ein zuklnftiger Betreiber besitzt, an-
gepaldt zu sein. Lediglich durch eine dramatische
Verbesserung eines Defibrillatorzugriffs, der von ei-
ner geeigneten Ausbildung und einer gelieferten
Funktionalitat begleitet wird, wird plétzlicher Herzstill-
stand seinen Rang als eine der fiihrenden Todesur-
sachen der Nation verlieren.

[0007] Bekannte Elektrotherapiegerate sind zur Er-
zeugung eines Elektroschocks bekannt, um Patien-
ten beziglich einer Vielzahl von Herzrhythmussto-
rungen zu behandeln. Zum Beispiel liefern manuelle
externe Defibrillatoren relativ hochpegelige Schocks
zu einem Patienten, im allgemeinen durch Elektro-
den, die an dem Rumpf des Patienten angebracht
sind, um ein Kammerflimmern in einen normalen Si-
nusrhythmus umzuwandeln. Ahnlich kénnen externe
Kardiowandler (cardioverter), die ebenfalls manuelle
Defibrillatoren sind, verwendet werden, um Schocks
zu liefern, um ein Atrioflimmern in einen normaleren
Herzrhythmus umzuwandlen. Manuelle Defibrillato-
ren erfordern ein signifikantes Ausbildungsmal3,
wahrend automatische Defibrillatoren dazu neigen,
teuer zu sein. Ein Typ eines Defibrillators ist ein imp-
lantierbarer Defibrillator, der relativ teuer ist und we-
gen eines direkten Stromwegs zu dem Herzen eines
Patienten einen verringerten Schocklieferungspegel
erfordert. Ein weiterer Typ eines Defibrillators ist ein
automatischer externer Defibrillator (AED), der Pati-
entenherzrhythmen automatisch analysiert und indi-
rekt elektrotherapeutische Pulse zu dem Herz eines
Patienten, durch die Haut des Patienten und den
Brustkorb, liefert. Daher neigen externe Defibrillato-
ren dazu, bei hoheren Energien, Spannungen
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und/oder Strémen in Betrieb zu sein.

[0008] Hardware- und/oder Software-Elektrokardio-
grammanalysegerate (EKG-Analysegerate) und
Analyseimplementierungen sind in bekannten Defib-
rillatoren, sowohl implantierbaren als auch externen,
fur ein Erfassen der Herzfunktion, um den Herzzu-
stand eines Patienten zu charakterisieren, bekannt.
Des weiteren sind solche bekannten Defibrillatoren
zur Erzeugung von Defibrillatorsignalen bekannt, die
gemal der Form, Polaritat, Dauer und Anzahl der
Pulsphasen charakterisiert werden. Typischerweise
werden eine solche Erfassung der Herzfunktion und
die Erzeugung des Defibrillatorsignalverlaufs jeweils
Uber einen EKG-Rhythmusstérungsanalysealgorith-
mus und eine Entladungssteuerung, die eine Entla-
dungsschaltung aufweist, durchgefihrt.

Stand der Technik

[0009] Ein Losungsansatz zum Erfassen der Herz-
funktion eines Patienten ist in dem U.S.-Patent
5,014,697 gezeigt. Das U.S-Patent 5,014,697 offen-
bart einen Zweikanaldefibrillator, der einen program-
mierbaren Stimulator aufweist. Der Stimulator liefert
wahrend implantierbarer Prozeduren eines Defibrilla-
tors bei der Bestimmung von Defibrillationsgrenzwer-
ten eine Beurteilung von tddlicher Kammertachy-
rhythmusstérungen. Ein Anfangstestdefibrillations-
schock wird zu einem Patienten geliefert, woraufhin
eine automatische Ladeschaltung und
Zweikanalhochspannungskondensatorschaltungen
wirksam sind, um die Zeit, in der zu einem Patienten
ein Rettungsschock geliefert werden kann, zu verrin-
gern. Ein mikroprozessorgesteuertes Anzeigesystem
umfaldt eine Betreiberschnittstelle, die Informations-
parameter beziiglich der Defibrillationsschocks, die
geliefert werden, liefert.

[0010] Ein weiterer Losungsansatz zum Erfassen
der Herzfunktion des Patienten istin dem U.S.-Patent
5,620,471 gezeigt. Das U.S-Patent 5,620,471 offen-
bart eine Vorrichtung zum Anwenden von Atrio- und
Kammer-Therapien fir das Herz eines Patienten un-
ter Verwendung eines implantierten Herzstimulati-
onsgerats. Atrio- und Kammer-Herzraten werden mit
dem Gerat beobachtet, um zu bestimmen, ob der Pa-
tient unter einer Atrio- oder Kammer-Rhythmusst6-
rung leidet, und um dann zu bestimmen, welcher Typ
von Therapie fir eine Anwendung fir das Herz des
Patienten geeignet ist. Atrio- und Kammer-Herzraten
werden Uber einen Algorithmus verglichen, um zu be-
stimmen, ob die Kammerherzrate die Atrioherzrate
Uberschreitet, und um zu bestimmen, ob die Kam-
merherzrate stabil ist. Gemal einer Implementierung
kann ein friher Atriostimulationspuls ferner ange-
wendet werden, um zu bestimmen, ob die Kammer-
herzrate der Atrioherzrate folgt. Eine Therapie wird
basierend auf den Bestimmungen zwischen der At-
rio- und der Kammer-Herzrate auf das Herz des Pa-

tienten angewendet.

[0011] Noch ein weiterer LOdsungsansatz zum Beob-
achten und Defibrillieren des Herzens eines Patien-
ten wird durch das U.S.-Patent 5,474,574 geliefert.
Das U.S-Patent 5,474,574 offenbart eine Herziber-
wachungs und Defibrillatians-System, das als eine
Einheit am Krankenbett oder eine Ambulanzeinheit
konfigurierbar ist. Eine Verstarkungs- und Verarbei-
tungs-Schaltungsanordnung empfangt und konditio-
niert Eingangssignale von einer Abtastvorrichtung,
wie beispielsweise Elektrokardiogrammen, Blutsau-
erstoffsattigungssensoren, Blutdruckiiberwachungs-
vorrichtungen und kardioakustischen Wandlern. Eine
Rausch- und Artefakt-Unterscheidung ist implemen-
tiert, um ein falschliches Erfassen des Beginns einer
Herzrhythmusstérung zu verhindern. Ansprechen auf
Zustandseingangssignale von der Uberwachungs-
vorrichtung steuert ein Mikroprozessor eine thera-
peutische elektrische Stimulation, die zu einem Pati-
enten gemall einem Kardiowandler/Defibrilla-
tor-Schrittherapieverfahren geliefert wird. Ein Steuer-
bedienfeld oder eine externe Programmier- und Beo-
bachtungseinheit kann verwendet werden, um den
Mikroprozessor zu programmieren und zu steuern.
Gemal einem Aufbau umfalit das System eine bidi-
rektionale Kommunikationsverbindung, die ein Uber-
wachen und Programmieren des Mikroprozessors
durch einen Arzt an einem entfernten Ort ermoglicht.
Zusatzlich liefert das System ein Verfahren zum Er-
fassen von Herzrhythmusstérungen und zum Unter-
scheiden zwischen den unterschiedlichen Typen von
Rhythmusstérungen, die erfalt werden kénnen.

[0012] Ein Lésungsansatz zum Erzeugen und Lie-
fern eines Vielphasensignalverlaufs mit relativ niedri-
ger Energie zu einem Patienten ist in dem U.S.-Pa-
tent 5,601,612 gezeigt. Das U.S-Patent 5,601,612 of-
fenbart einen externen Defibrillator, der Pati-
ent-Zu-Patient-Impedanzunterschiede automatisch
bei dem Liefern von elektrotherapeutischen Pulsen
fur eine Defibrillation und eine Kardiowandlung kom-
pensiert. Eine Energiequelle wird durch Elektroden
an dem Patienten entladen, um einen Zweiphasen-
spannungs- oder Strom-Puls zu liefern. Der geliefert
Zweiphasenpuls kann durch ein Andern der Beschaf-
fenheit des gelieferten elektrotherapeutischen Pulses
geandert werden, um Patientenimpedanzunterschie-
de zu kompensieren, was einen kleineren, effiziente-
ren und weniger teueren Defibrillator zur Folge hat.

[0013] Andere elektrotherapeutische Vorrichtungen
und Verfahren sind in dem U.S.-Patent 5,662,690,
dem U.S.-Patent 5,549,115, dem U.S.-Patent
5,593,426, dem U.S.-Patent 5,591,213, und dem
U.S.-Patent 5,611,815 gezeigt.

[0014] Bekannte Defibrillatoren haben das Problem
des Erfassens eines Herzzustands, der eine Elektro-
therapie und ein Liefern eines entsprechenden thera-
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peutischen Schockpulses zu einem Patienten erfor-
dert, angegangen. Jedoch hat der Einsatz von trag-
baren externen Defibrillatoren in einer Vielzahl von
neuen Schauplatzen oder Einsatzumgebungen sol-
che Gerate in die Hande von weniger fahigen Betrei-
bern gebracht. Zum Beispiel hat das Plazieren sol-
cher Gerate in Flugzeugen grof3e Vorteile beim Ver-
ringern der Zeit bis zum Liefern eines ersten Schocks
geliefert. Jedoch sind die Betreiber solcher Gerate im
allgemeinen weniger fahig als Betreiber in der Ver-
gangenheit, sogar in Fallen, in denen dieselben einen
bestimmten Ausbildungsgrad erhalten. Demgemaf
setzt die Plazierung solcher Defibrillatoren in einer
gréReren Vielzahl von Umgebungen die Gerate der
Verwendung durch eine grofRere Vielzahl von Perso-
nal mit unterschiedlichem Fahigkeits- und Ausbil-
dungs-Grad aus.

[0015] Des weiteren ist ein Schaffen von Defibrilla-
toren flir einen groRen Bereich von Patienten, ein-
schlieRlich Kindern und Kleinkindern, eine natirliche
Erweiterung auf ein Ziel des Schaffens eines breite-
ren und schnelleren Zugriffs auf Defibrillatoren.

[0016] Daher wird es bei einem Versuch, das Ver-
halten solcher Gerate innerhalb einer speziellen Um-
gebung zu optimieren, fir einen Hersteller notwen-
dig, den Betrieb und die Funktionalitat eines spezifi-
schen Geréats fir einen zukunftigen Benutzer oder
Betreiber und/oder Patienten zuzuschneiden. Wenn
die Fahigkeitsstufe und die Ausbildung eines zukunf-
tigen Benutzers gut bekannt sind, kann ein Elektro-
kardiogramm- (EKG-) Signalanlaysator fir einen au-
tomatisierten Defibrillator entworfen werden, der eine
spezifische Kombination von funktionellen Abwagun-
gen aufweist, die das Verhalten fir den zukinftigen
Benutzer optimieren. Zusatzlich existiert ein weiterer
Bedarf danach, einen Defibrillator fur eine Verwen-
dung flr unterschiedliche Patienten zu konfigurieren.

[0017] Zum Beispiel ermdglicht die Ubergabe eines
solchen Defibrillators in die Hande eines hochfahigen
und hochausgebildeten Sanitaters oder Arztes einem
Hersteller, die Empfindlichkeit des EKG-Signalanaly-
sators zu optimieren und dem Analysator eine Spezi-
fitat zu vermitteln, die dem Betreiber ermdglicht, end-
glltige Beurteilungen dariiber zu machen, ob ein Pa-
tient einem Schock unterzogen werden soll. Demge-
maRk kénnen solche hochfahigen und hochausgebil-
deten Betreibern zusatzliche Informationen Uber die
Herzfunktion eines Patienten und den Zustand gelie-
fert werden, die solchen hochfahigen und hochaus-
gebildeten Betreibern ermdéglichen, Beurteilungsauf-
rufe basierend darauf, ob ein Patient einem Schock
unterzogen werden soll, zu machen.

[0018] Falls ein zuklinftiger Betreiber minimal aus-
gebildet ist und eine minimale Fahigkeitsstufe hat,
mul ein Hersteller andererseits einen getrennten
EKG-Signalanalysator fur eine Verwendung in dem

automatisierten Defibrillator entwerfen. Ein modifi-
zierter Rhythmusstérungsanalysealgorithmus kann
eingesetzt werden. Des weiteren kénnen ferner
Hardwareanderungen erforderlich sein, um einen
Defibrillator zu liefern, der am besten flr eine Ver-
wendung durch einen wenig fahigen und/oder mini-
mal ausgebildeten Betreiber angepalit ist. Wenn ein
minimal ausgebildeter Betreiber, wie beispielsweise
ein Flugbegleiter, der wahrscheinliche Betreiber ei-
nes Defibrillators ist, kann es z. B. geeignet sein, die
Spezifitat gegenuber der Empfindlichkeit hervorzuhe-
ben, ohne dal} der Betreiber beim Entscheiden, ob
ein Patient einem Schoch unterzogen werden soll, ei-
nen signifikanten Betrag einer Betreiberbeurteilung
durchzufiihren hat. Falls der AED bei kleinen Kindern
verwendet wird, kann es erforderlich sein, eine Algo-
rithmusanalyse- (AA-) Anpassung bei dem Kindere-
lektrokardiogramm (EKG) einzusetzen.

[0019] Momentan bekannte Defibrillatoren enthal-
ten EKG-Signalanalysatoren mit einer Rhythmussto-
rungsanalyseimplementierung (Hardware und/oder
Software), in die ein fester Satz von Annahmen und
Kompromissen aufgenommen ist, was keine Kapazi-
tat zum Anpassen der Funktionalitat des Defibrilla-
tors an die Fahigkeitsstufe des zuklnftigen Betrei-
bers gibt. Daher muf} ein Hersteller spezifische und
verschiedene Defibrillatorgerate entwerfen, die fir
jede spezifische Verwendung fur einen zukiinftigen
Betreiber mit vordefinierter Fahigkeitsstufe oder Aus-
bildung zugeschnitten sind. Daher wird es fir einen
Hersteller oder Vertreiber von solchen Produkten er-
forderlich, eine Anzahl von unterschiedlichen Model-
len von Defibrillatoren beizubehalten, die speziell
entworfen sind, um eine Funktionalitat zu liefern, die
an die Ausbildung und die Fahigkeitsstufe des zu-
kiinftigen Betreibers, der in der Einsatzumgebung
angetroffen wird, angepaldt ist.

[0020] Demgemal ist es wahrscheinlich, dall ein
Defibrillator, der fur eine Verwendung durch einen
wenig fahigen und wenig ausgebildeten Betreiber
entworfen ist, in einer Einsatzumgebung in die Hande
eines Betreibers, der hochfahig und hochausgebildet
ist, gerat. Ein solches Gerat wird entworfen sein, um
zu verhindern, dal® ein Betreiber personliche Ent-
scheidungsaufrufe dartber trifft, ob ein Schock zu ei-
nem Patienten geliefert werden soll. Daher wird ein
hochfahiger Betreiber davon gehindert, Entschei-
dungsaufrufe zu treffen, ob ein Patient einem Schock
unterzogen werden soll oder nicht. Solche Entschei-
dungsaufrufe werden besonders wichtig, wenn
Grenzlinienherzrhythmen behandelt werden, die ge-
eignet fiir ein Schocken sein kénnen. Ahnlich kann
ein Defibrillator mit einer EKG-Rhythmusstérungsa-
nalyseimplementierung, der fir einen hocherfahre-
nen und hochausgebildeten Betreiber geeignet ist, in
die Hande eines wenig erfahrenen und gering ausge-
bildeten Betreibers geraten. Ein ahnliches aber kom-
plizierteres Problem ftritt hier auf, wenn einem wenig
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erfahrenen Betreiber die Macht gegeben wird, eine
Betreiberbeurteilung anzuwenden und méglicherwei-
se eine Schockbehandlung an einem Patienten mit
einer Grenzlinienrhythmusgruppe anzuwenden, der
nicht einem Schock unterzogen werden sollte. Ein
Problem kann auftreten, falls ein Erwachsenen-AED
bei einem Kind angewendet wird und umgekehrt.

[0021] Daher tritt ein signifikantes Problem dahin-
gend auf, daR die Ubergabe solcher umgebungsspe-
zieller Defibrillatorgerate nicht an den Betreiber
und/oder Patienten angepalt sind. Fur einen Fall, bei
dem ein Gerat an eine Organisation verkauft wird, ist
es wahrscheinlich, dafl} diese die Umgebung, in der
ein solches Gerat verwendet wird, andert. Zum Bei-
spiel kénnte ein Gerat, das fir eine Verwendung
durch einen hochausgebildeten und hocherfahrenen
Betreiber konfiguriert ist, spater in einer Umgebung
eingesetzt werden, in der ein wenig erfahrener und
gering ausgebildeter Betreiber das Gerat fur die Ver-
wendung hat. Eine solche Begebenheit tritt mit ex-
trem hoher Wahrscheinlich in dem Fall auf, daf} eine
Organisation schon fiir das Gerat gezahlt hat und da-
mit konfrontiert wird, mehr Geld ausgeben zu mus-
sen, um ein Gerat zu kaufen, das fir einen Betreiber
mit einer unterschiedlichen Fahigkeitsstufe rekonfi-
guriert ist.

[0022] Daher existiert ein Bedarf, ein einziges ge-
meinsames Defibrillationsgerat mit einer EKG-Rhyth-
musstérungsanalysevorrichtung zu liefern, das derart
konfiguriert/rekonfiguriert werden kann, dass der Ein-
satz/Neueinsatz fur Betreiber mit variierendem Aus-
bildungsgrad oder Fahigkeitsstufe oder fir variieren-
de Patientencharakteristika ermoglicht wird. Daher
ware es wunschenswert, Verbesserungen bei auto-
matischen Defibrillatoren zu erhalten, die die Herstel-
lung und den Aufbau eines einzigen gemeinsamen
Defibrillators mit EKG-Rhythmusstérungsanalyse-
merkmalen zu ermdglichen, die selektiv zugeschnit-
ten werden kdnnen. Ferner ware es winschenswert,
ein Verfahren zum Rekonfigurieren eines solchen au-
tomatischen Defibrillators zu liefern, um einem Ope-
rator einen gewinschten Funktionalitatsgrad zu ver-
mitteln.

[0023] Die US 4,919,144 bezieht sich auf einen
Defibrillatorelektrokardiogramminterpretierer ~ zum
Anzeigen, ob ein Patient mit einem Defibrillator zu
behandeln ist oder nicht. Die Entscheidung hieriber
wird auf der Grundlage von fest eingestellten Para-
metern getroffen.

[0024] Die DE 4337110 C1 bezieht sich auf einen
Defibrillator, der tber ein im Vorwartspfad betriebe-
nes neuronales Netzwerk verfugt, dessen Netzwerk-
parameter auf einer, auswechselbaren Speicherkarte
abgelegt sind. Dieser Defibrillator |16st das Problem,
daf} ein selbstlernendes System bei im Einsatz be-
findlichen Defibrillatoren die Funktionssicherheit ei-

nes Defibrillators hinsichtlich der Auslésung eines
Entscheidungskriteriums Uber die Bereitstellung ei-
nes Defibrillatorschocks verschlechtern kann, indem
ein Ruckwartspfad bzw. ein Lernprozel3 des neuro-
nalen Netzes in einem Personalcomputer durchge-
fuhrt wird, in welchen die Netzwerkparameter zusam-
men mit in den letzten Einsatzen erhaltenen Messun-
gen bzw. aufgenommenen Elektrokardiogrammen
mittels der Speicherkarte eingegeben werden. Auf
diese Weise arbeitet das Netzwerk immer mit opti-
mierten Netzwerkparametern.

Aufgabenstellung

[0025] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung be-
steht darin, einen Defibrillator und ein Verfahren zum
Konfigurieren eines Defibrillators zu schaffen, der fle-
xibel und vielseitig zur Therapie einsetzbar ist.

[0026] Diese Aufgabe wird durch einen Defibrillator
gemass dem Anspruch 1 und ein Verfahren gemass
Anspruch 24 geldst.

[0027] Die Erfindung schafft eine Vorrichtung und
ein Verfahren zum Konfigurieren von Elektrokardio-
gramm-(EKG-)Rhythmusstérungsanalysemerkma-
len in einem automatisierten Defibrillator. Ein konfigu-
rierbarer Rhythmusstérungsanalysealgorithmus ist in
einem Prozessor und einer Schaltungsanordnung ei-
nes automatisierten Defibrillators mit einem Analy-
seentwurf implementiert, der die Fahigkeit aufweist,
zwischen definitiv fur einen Schock geeigneten Herz-
rhythmen, definitiv nicht fiir einen Schock geeigneten
Herzrhythmen und einer Vielzahl von Grenzlinien-
herzrhythmen, die nicht eindeutig fiir einen Schock
geeignet oder nicht fur einen Schock geeignet sind,
zu unterscheiden. Der Algorithmus ist mit einem
Standardsatz von Elektrokardiogramm- (EKG-) Mes-
sungen entworfen und umfaldt einen Klassifizierer,
der diesen Standardsatz von Messungen kombiniert,
um eine einzige Schock/Nichtschock-Entscheidung
zu treffen, die das Gerat scharf macht/nicht scharf
macht. Verschiedene Konfigurationen des Algorith-
musses passen zu spezifischen Erfordernissen fir
das Liefern der Funktionalitat, die flr einen zukunfti-
gen Operator erwiinscht ist, der an einem Einsatzort
zu finden ist, um die vorausgewahlte Funktionalitat zu
erreichen. Spezifische Konfigurationen des Algorith-
musses werden durch ein Modifizieren von Parame-
tern des Klassifizierers erreicht, der denselben Satz
von Standard-EKG-Messungen verwendet, der von
momentan bekannten Elektrokardiogrammgeraten
verwendet wird.

[0028] Gemal einem Aspekt der Erfindung umfafdt
ein Defibrillator eine Leistungsversorgung und Elek-
troden. Die Elektroden sind mit der Leistungsversor-
gung gekoppelt, um einen Defibrillationsschock zu ei-
nem Patienten zu liefern. Eine elektronische Schal-
tungsanordnung ist mit den Elektroden gekoppelt
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und ist wirksam, um die Herzrhythmen uber die Elek-
troden zu erfassen. Ferner ist eine Steuerungsschal-
tungsanordnung mit der elektronischen Schaltungsa-
nordnung und der Leistungsversorgung gekoppelt
und konfigurierbar, um selektiv die Patientenherz-
rhythmen zu klassifizieren, die einen fir einen
Schock geeigneten Zustand erzeugen, wobei die
Steuerungsschaltungsanordnung wirksam ist, um die
Leistungsversorgung zum Antreiben der Elektroden
ansprechend auf ein Erfassen eines fiir einen Schock
geeigneten Zustands der Patientenherzrhythmen
scharf zu machen.

[0029] Gemal einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung umfaldt ein Defibrillator eine Leistungsversor-
gung und Elektroden. Die Elektroden sind mit der
Leistungsversorgung gekoppelt und wirksam, um die
Herzrhythmen eines Patienten zu Uberwachen und
einen Defibrillationsschock zu einem Patienten zu lie-
fern. Ferner umfal3t der Defibrillator eine EKG-Schal-
tungsanordnung, die mit den Elektroden gekoppelt ist
und wirksam ist, um die Patientherzrhythmen zu er-
fassen und um gemessene Parameterwerte zu er-
zeugen, die einen Patientenherzrhythmus anzeigen.
Eine Steuerung ist mit der EKG-Schaltungsanord-
nung und der Leistungsversorgung gekoppelt und ist
wirksam, um eine Schocklieferung zu einem Patien-
ten Uber die Leistungsversorgung ansprechend auf
die gemessenen Parameterwerte, die einen erfalten
Patientenherzrhythmus anzeigen, zu ermdglichen.
Ferner ist ein Klassifizierer der Steuerung zugeord-
net und wirksam, um einen vorausgewahlten Satz
von Parametern zuzuordnen, wobei jeder Parameter
einen vorbestimmten Bereich von Werten aufweist,
um eine Schock/Nichtschock-Entscheidung zu tref-
fen.

[0030] Ein weiterer Aspekt der Erfindung ist ein De-
fibrillator, der eine Leistungsversorgung und Elektro-
den umfaldt, die mit der Leistungsversorgung gekop-
pelt sind. Eine elektronische Schaltungsanordnung
ist mit der Leistungsversorgung gekoppelt und wirk-
sam, um elektrokardiographische (EKG-) Datensig-
nale zu beobachten, und ist angepal}t, um einen De-
fibrillationsschock zu dem Korper eines Patienten zu
liefern. Ein rekonfigurierbarer Klassifizierer ist mit der
elektronischen Schaltungsanordnung und der Leis-
tungsversorgung gekoppelt und ist wirksam, um ei-
nen vorausgewahlten Satz von Parametern zuzuord-
nen, wobei jeder Parameter die EKG-Datensignale
charakterisiert, um eine Schock/Nicht-Schock-Ent-
scheidung zu treffen.

[0031] Noch ein weite er Aspekt der Erfindung ist
ein Verfahren zum konfigurieren eines Defibrillators,
das Parameter definiert, die die Herzfunktion charak-
terisieren, und auf eine Steuerungsschaltungsanord-
nung zugreift. Die Steuerungsschaltungsanordnung
ist wirksam, um einen Klassifizierer zu implementie-
ren, der durch mindestens einen der Parameter defi-

niert wird, wobei der Klassifizierer wirksam ist, um ein
Liefern eines Schocks zu einem Patienten basierend
auf erfaldten Werten von mindestens einem der Para-
meter relativ zu vorbestimmten Werten des mindes-
tens einen Parameters zu ermdglichen. Der Klassifi-
zierer wird durch ein Einstellen von mindestens ei-
nem der folgenden Merkmale optimiert: (a) dem Bei-
trag von einem oder mehreren der Parameter, die
verwendet werden, um den Klassifizierer zu imple-
mentieren; (b) den vorbestimmten Werten von einem
oder mehreren der Parameter, die verwendet wer-
den, um den Klassifizierer zu implementieren, der
eine Schocklieferung ermdglicht; und (c) dem relati-
ven Beitrag von einem Parameter relativ zu anderen
Parametern, um eine Schocklieferung zu ermdgli-
chen.

[0032] Ziele, Merkmale und Vorteile dieser Erfin-
dung bestehen darin, einen relativ kostenglnstigen
und leichten externen Defibrillator zu schaffen, derim
wesentlichen den Bedarf nach dem Herstellen einer
Anzahl von unterschiedlichen Versionen verringert,
die fur einen Einsatz in unterschiedlichen Umgebun-
gen vorgesehen sind und durch Betreiber verwend-
bar sind, die eine Vielzahl von unterschiedlichen
moglichen Fahigkeitsstufen und unterschiedlichen
Ausbildungen aufweisen, der durch eine autorisierte
Steuerungsperson schnell und ohne weiteres rekon-
figurierbar ist, der schnell und ohne weiteres aufge-
baut und repariert werden kann, bei dem die Anzahl
von Teilen, die erforderlich sind, um eine Vielzahl von
unterschiedlichen konfigurierten Geraten herzustel-
len, verringert ist und der unverwustlich, widerstands-
fahig und 6konomisch in der Herstellung und dem
Aufbau ist.

[0033] Bevorzugte Ausfuhrungsbeispiele der vorlie-
genden Erfindung werden nachfolgend unter Bezug-
nahme auf die beigefugten Zeichnungen naher erlau-
tert. Es zeigen:

Ausfihrungsbeispiel

[0034] Fig. 1 ein schematisches Blockdiagramm ei-
nes Defibrillatorsystems mit einem konfigurierbaren
Elektrokardiogramm- (EKG-) Rhythmusstérungsana-
lysealgorithmus gemaR einem bevorzugten Ausfiih-
rungsbeispiel dieser Erfindung;

[0035] Fig. 2 ein schematisches Blockdiagramm ei-
nes Defibrillators, der diese Erfindung implementiert;

[0036] Fig. 3 eine perspektivische Explosionsan-
sicht des Defibrillators, der in Fig. 2 gezeigt ist;

[0037] Fig.4 eine perspektivische Explosionsan-
sicht des Defibrillators von Fig. 3 von oben;

[0038] Fig. 5 ein FluRdiagramm, das eine Technik
zum Rekonfigurieren der Elektrokardiogramm-
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(EKG-) Funktionalitat in einem automatischen Defib-
rillator zeigt;

[0039] Fig. 6 ein FluRdiagramm einer Unterroutine
zum Bestimmen der Fahigkeitsstufe eines zukunfti-
gen Betreibers; und

[0040] Fig. 7 eine Tabelle, die eine zugeschnittene
Funktionalitat darstellt, die durch ein Einstellen von
Parametern, die verwendet werden, um drei unter-
schiedliche beispielhafte vorbestimmte Konfiguratio-
nen der Empfindlichkeit und Spezifitat fur einen
EKG-Rhythmusstoérungsanalysealgorithmus, der fir
einen Betreiber mit einer vorbestimmten Fahigkeits-
stufe und einem vorbestimmten Ausbildungsmaf
konfiguriert werden kann, erzeugt wird.

[0041] Fig. 1 stellt ein Elektrotherapiesystem ge-
maf einem bevorzugten Ausflihrungsbeispiel dieser
Erfindung dar. Dieses System ist als ein Defibrillator
10 konfiguriert, der Elektrokardiogramm- (EKG-)
Merkmale aufnimmt. Ein Defibrillator 10 ist als ein ex-
terner Defibrillator konfiguriert, der fahig ist, einen op-
timierbaren Zweiphasensignalverlauf zum Behan-
deln einer speziellen Art einer Herzrhythmusstérung
zu liefern. GemaR gut bekannten Details beim Stand
der Technik werden Patient-Zu-Patient-Unterschiede
beim Liefern eines optimalen Zweiphasensignalver-
laufs zu einem Patienten berticksichtigt. Die Details
einer solchen Implementierung werden in dem
U.S.-Patent 5,607,454 offenbart. Ahnlich sind be-
kannte Verfahren zum Erfassen eines Herzrhythmus-
ses und zum Bestimmen, ob ein Schock geliefert
werden muly, in den Defibrillator 10 aufgenommen,
entsprechend bekannter Verfahren zum Konfigurie-
ren eines speziellen Elektrokardiogramm- (EKG-)
Systems in einem Defibrillator.

[0042] Gemal Fig. 1 ist der Defibrillator 10 ein halb-
automatischer Defibrillator. Wahlweise kann der Defi-
brillator 10 automatisch oder manuell (wobei ein ge-
sicherter Zugriff durch ein physisches Schlof3 und ei-
nen physischen Schlissel oder einen Software-
schlissel vorgesehen ist) sein, um zu ermdglichen,
daf ein hochfahiger Betreiber begrenzte Funktionali-
tatsmerkmale umgeht, wenn er die Erfindung ver-
wendet. Der Defibrillator 10 hat eine Energiequelle
12, Elektrodenverbinder 14 und Schalter 16, die zwi-
schen der Energiequelle und den Elektrodenverbin-
dern angebracht sind. Die Energiequelle 12 kann aus
jedem Energiespeicherungsmedium, wie beispiels-
weise einer Batterie, einem Kondensator oder einer
Kondensatorbatterie und einer Ladeschaltung herge-
stellt sein.

[0043] Eine Steuerung 18 ist in dem Defibrillator 10
zum Steuern des Betriebs der Energiequelle 12 und
der Schalter 16 vorgesehen. Gemal einer Imple-
mentierung weist die Steuerung 18 einen Mikropro-
zessor auf. Die Steuerung 18 steuert das Liefern ei-

nes elektrischen Pulses zu den Elektrodenverbindern
14 und empfangt Eingangssignale durch eine Benut-
zerschnittstelle 20. Eine Form einer Benutzerschnitt-
stelle 20 weist einen Benutzereingang, wie beispiels-
weise einen oder mehrere Aktivierungsknoépfe oder
Betatigungsglieder, ein oder mehrere digitale oder
analoge Tore oder Kombinationen derselben auf. Die
Steuerung 18 ist ferner wirksam, um Informationen
durch einen Ausgang der Benutzerschnittstelle 20
auszusenden, die eine Anzeige, digitale oder analo-
ge Tore oder Kombinationen derselben umfassen
kann. Fiur den Fall, dal® der Defibrillator 10 automa-
tisch oder halbautomatisch ist, umfafit die Steuerung
18 einen Elektrokardiogramm- (EKG-) Signalanaly-
sator gemal einem beliebigen der Anzahl von Auf-
bauten, die in dem Stand der Technik gut bekannt
sind.

[0044] Der Defibrillator 10 umfalt ferner eine Si-
cherheitszugriffsschnittstelle 22, die wirksam ist, um
einen begrenzten Zugriff durch einen Hersteller oder
ein medizinisches Personal zu ermdglichen, um eine
Konfiguration/Rekonfiguration des Defibrillators 10
zu ermoglichen, um die Empfindlichkeit und Spezifi-
kation des Elektrokardiogrammsignalanalysators ein-
zustellen. In einer Form weist der Signalanalysator
einen EKG-Rhythmusstérungsanalysealgorithmus
auf. Die Sicherheitszugriffsschnittstelle 22 kann ei-
nen oder mehr Kndpfe oder andere Betatigungsglie-
der, ein oder mehrere digitale oder analoge Tore oder
Kombinationen derselben, oder einen Schalter, der
an Ort in einem Gehause enthalten/verborgen ist, auf
den ein Benutzer nicht zugreifen kann, aufweisen.
Des weiteren kann die Sicherheitszugriffsschnittstel-
le 22 eine Anzeige, digitale oder analoge Tore oder
Kombinationen derselben umfassen. Des weiteren
weist der Defibrillator 10 ferner einen Speicher 24
zum Speichern digitaler und/oder analoger Informati-
onen auf.

[0045] Der Defibrillator 10 kann verwendet werden,
um einen elektrischen Puls oder Schock zu einem
Patienten ansprechend auf einen Bedarf, der von
dem entsprechenden EKG-Signalanalysator erfaf3t
wird, zu liefern. Falls der Defibrillator 10 ein halbauto-
matischer Defibrillator ist, kann derselbe z. B. wie
folgt verwendet werden: Zuerst bringt der Benutzer
die Elektroden an einem Ende an den Elektrodenver-
bindern 14 an und an einem entgegengesetzten
Ende an einem Patienten. Der EKG-Signalanalysator
des Defibrillators 10 ist Uber eine Steuerung 18, prin-
zipiell als Software, implementiert. Ein solcher
EKG-Signalanalysator analysiert die EKG-Signale
des Patienten, die durch die Elektroden erhalten wer-
den, um zu bestimmen, ob es ratsam ist, dem Patien-
ten einen Schock zu liefern. Der Defibrillator 10 zeigt
dann eine Schock/Nichtschock-Empfehlung einem
Betreiber Uber die Benutzerschnittstelle 20 an. Falls
zu einem Schock geraten wird und der Benutzer/Be-
treiber entscheidet, einen Schock zu liefern, kann der
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Benutzer die Steuerung 18 durch die Benutzer-
schnittstelle 20 aktivieren, um zu dem Patienten ei-
nen Schock zu liefern. Ein solcher Schock wird durch
die Elektroden geliefert, die schon an dem Patienten
angebracht sind.

[0046] Um den Defibrillator 10 fir eine optimierte
Verwendung durch einen Betreiber in einer Einsatz-
umgebung zu konfigurieren, wird ein konfigurierbarer
Elektrokardiogramm- (EKG-) Betriebseinstellungs-
modus 26 in dem Defibrillator 10 implementiert. Spe-
zieller wird ein Betriebseinstellungsmodus 26 in dem
Speicher 24 gespeichert und Uber die Steuerung 18
implementiert. Auf diese Weise kann der konfigurier-
bare Betriebseinstellungsmodus 26 Uber einen Si-
cherheitszugriff an einer medizinischen Steuerungs-
station durch eine Sicherheitszugriffsschnittstelle 22
konfiguriert/rekonfiguriert werden. DemgemaR kann
eine Steuerungspersonalgruppe, die einen Sicher-
heitszugriff hat, die Betriebseinstellung 26 durch ei-
nen Betriebsalgorithmus 28 rekonfigurieren, was er-
moglicht, da das Sicherheitszugriffspersonal den
Betrieb des Defibrillators 10 einer bekannten Fahig-
keitsstufe fur einen Betreiber anpaldt. Zum Beispiel
kann ein Hersteller den Defibrillator 10 in der Aufbau-
anlage konfigurieren/rekonfigurieren.

[0047] Demgemaf kann der Defibrillator 10 derart
rekonfiguriert werden, daf® die Steuerung 18
Schock/Nichtschock-Empfehlungen gibt, die die Fa-
higkeitsstufe und Ausbildung des Betreibers in Be-
tracht ziehen, der in der Situation ist, den Defibrillator
zu verwenden. Daher kann der EKG-Analysator des
Defibrillators 10 konfiguriert/rekonfiguriert werden,
um den Betrieb desselben basierend auf der Ausbil-
dung und der Fahigkeitsstufe eines tatsachlichen Be-
treibers, von dem ausgegangen wird, dal} dieser den
Defibrillator in einer speziellen Einsatzumgebung
verwendet, zu optimieren. DemgemalR werden die
Kompromisse signifikant durch Annahmen, die be-
zuglich der Ausbildung und der Fahigkeitsstufe des
zukunftigen Betreibers gemacht werden, beeinfluf3t.
Solche Kompromisse ermdglichen eine Optimierung
zwischen der Empfindlichkeit und der Spezifitat in
dem Algorithmus 28, was eine Rekonfiguration des
Betriebseinstellungsmodus 26 ermdglicht, um einem
Patienten eine bestmogliche Funktionalitat durch den
tatsachlichen Betreiber zu liefern. Der Defibrillator 10
kann basierend auf der Ausbildung, die Betreiber/Be-
nutzer hatten, konfiguriert/rekonfiguriert werden, was
den Einsatz des Defibrillators 10 in einem breiten Be-
reich von Umgebungen erméglicht, in denen der Be-
reich der Ausbildung und der Fahigkeit von Betrei-
bern stark variieren kann.

[0048] Demgemal kann ein Hersteller den Defibril-
lator 10 aus einem einzigen gemeinsamen Aufbau,
bei dem die Hardware und die Software in nahezu
identischer Weise implementiert sind, aufbauen. Je-
doch ist ein Sicherheitsbetreiber oder der Hersteller

fahig, den Betriebseinstellungsmodus 26 zu rekonfi-
gurieren, so dal die Funktionalitdt des Defibrillators
10 der Fahigkeitsstufe des Betreibers, der am wahr-
scheinlichsten den Defibrillator 10 in einer speziellen
Einsatzumgebung verwendet, am besten angepal3t
ist. Zusatzlich kann die Funktionalitat des Defibrilla-
tors 10 rekonfiguriert werden, um einem Patienten
am besten angepaldt zu sein.

[0049] Zum Beispiel kann der Defibrillator 10 rekon-
figuriert werden, um einem Patienten durch das Lie-
fern eines Elektrodenverbinders, der codiert ist, um
eine spezifische Elektrode aufzunehmen, an einen
Patienten angepaldt sein. Spezieller kann ein codier-
ter Elektrodenverbinder zum Aufnehmen einer Er-
wachsenenelektrode und einer Kinderelektrode vor-
gesehen sein, wobei der Empfang einer Kinderelekt-
rode in dem codierten Elektrodenverbinder bewirkt,
daf} eine Steuerungsschaltungsanordnung den Defi-
brillator 10 rekonfiguriert, um einen Schock zu liefern,
der fur einen Kinderpatienten am besten geeignet ist.

[0050] Gemal einem weiteren Beispiel, bei dem der
Defibrillator 10 in einer Einsatzumgebung wahr-
scheinlich in die Hande eines hochfahigen Betreibers
mit einem signifikanten Ausbildungsmal (z. B. eines
Sanitaters oder eines Arztes) gelangt, ist es wahr-
scheinlich, dal® eine hohe Stufe der Entschei-
dungs-Treff-Fahigkeit dem Betreiber derart vermittelt
wird, dal® der Betreiber Entscheidungen treffen kann,
ob der Defibrillator 10 zu aktivieren ist, um zu einem
speziellen Patienten einen Schock zu liefern, oder
nicht. Falls der Patient bewultlos ist und ein Grenzli-
nienrhythmus durch den Defibrillator 10 erfaf3t wird,
kann ein hochfahiger Betreiber eine Entscheidung
treffen, um einen Schock zu liefern. Zum Beispiel
kann ein hochfahiger Betreiber entscheiden, dal ein
bewuRtloser Patient fahig ist, einen Schock zu emp-
fangen, wenn ein monomorpher VT-Rhythmus erfaf3t
wurde. Ahnlich kann ein solcher Schock berechtigt
sein, wenn ein Niedrigamplituden-VF/Kontraktions-
stérungsrhythmus erfalt wurde. Jedoch ist es nicht
wilinschenswert, eine solche Funktionalitat zu ermdg-
lichen, wenn der Betreiber weniger erfahren oder we-
niger ausgebildet ist. Zum Beispiel kann ein Einsatz
desselben Defibrillators in den Handen eines mafig
fahigen oder wenig fahigen Betreibers das Deaktivie-
ren solcher Merkmale zum Ermdoglichen einer
Schocklieferung wahrend einer Erfassung eines
Grenzlinienrhythmusses berechtigen. Somit kann der
Einsatz des Defibrillators 10 in den Handen eines
Flugbegleiters ein Deaktivieren der Schocklieferung
berechtigen, wenn monomorphe VT- und Niedri-
gamplituden-VF/Kontraktionsstérungsrhythmen er-
fallt werden. Demgemalf kann ein einziger gemein-
samer Defibrillator 10 fir eine Verwendung in ver-
schiedenen Einsatzumgebungen aufgebaut sein. Ein
solcher einziger gemeinsamer Defibrillator 10 weist
Sicherheitszugriffsmerkmale auf, die eine selektive
Konfiguration fiir eine zukinftige Einsatzumgebung
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durch Betreiber ermdglichen, die eine vordefinierte
Fahigkeitsstufe und Ausbildung haben.

[0051] Demgemal kann der Defibrillator 10 dieser
Erfindung fir einen Betrieb in jeder von einer Anzahl
von unterschiedlichen Einsatzumgebungen konfigu-
riert sein, von denen jede den Defibrillator 10 einer
Verwendung durch Betreiber, die eine bekannte Fa-
higkeitsstufe und Ausbildung haben, unterwirft.

[0052] Auf diese Weise kénnen hohe Funktionali-
tatsstufen dem Defibrillator 10 fir eine Verwendung
durch hochfahige Betreiber vermittelt werden, wobei
die Empfindlichkeit Gber die Spezifitdt hervorgeho-
ben wird, wobei den Betreibern zugetraut wird, end-
glltige Entscheidungen bezlglich des Bedarfs, einen
Patienten einem Schocken zu unterwerfen, zu tref-
fen. wenn angenommen wird, dal3 ein Betreiber mini-
mal ausgebildet ist, ist es ahnlich geeignet, die Spe-
zifitat Uber die Empfindlichkeit zu heben, was nicht
sehr von der Betreiberbeurteilung abhangig macht.

[0053] Bekannte EKG-Algorithmen enthalten einen
festen Satz von Annahmen und Kompromissen, wo-
bei keine Kapazitdt zum Anpassen/Rekonfigurieren
eines Defibrillators an die Fahigkeitsstufe eines Be-
treibers existiert. Demgemal ermdglicht die Imple-
mentierung der Erfindung des Anmelders, dal ein
Rhythmusstérungsanalysealgorithmus und  eine
Hardware in einem Einstellungsmodus durch eine
autorisierte Person derart konfiguriert/rekonfiguriert
werden, dal} der resultierende Defibrillator eine an-
gepaldtere Funktionalitat entsprechend der Fahig-
keitsstufe des Betreibers liefert, der den Defibrillator
in einer speziellen Einsatzumgebung verwendet.

[0054] Zusatzliche Merkmale, die durch die vorlie-
gende Erfindung implementiert werden, umfassen
ein Rekonfigurieren des Defibrillators 10 durch ein
Rekonfigurieren einer Benutzerschnittstelle des Defi-
brillators 10. Ahnlich kann der Defibrillator 10 mit un-
terschiedlichen Protokollen rekonfiguriert werden.
Zum Beispiel kénnen unterschiedliche Gruppierun-
gen von Protokollparametern aus einem Einstellen
eines vordefinierten Satzes von Parametern gemaf
spezifischen Defibrillationsrichtlinien bestehen, wie
beispielsweise diejenigen, die von der American
Heart Association (AHA) definiert sind. Die Fahigkeit,
Protokollparameter zu rekonfigurieren oder eine Re-
konfiguration des Defibrillators 10 zwischen vorein-
gestellten Gruppen von Protokollparametern zu er-
moglichen, ist gemal der vorliegenden Erfindung
vorgesehen. Eine solche Gruppe von Protokollpara-
metern kann einem Erfordernis der Ameri-
can-Heart-Association (AHA) entsprechen. Ein wei-
terer Satz von Protokollparametern kann einer Grup-
pe von Protokollparametern des European Resusci-
tation Council (ERC) entsprechen. Die Idee des Bil-
dens von Gruppen von Protokollparametern und die
Idee des Gruppierens von Rhythmusstérungsanaly-

sealgorithmusparametern ermdglicht eine Rekonfi-
guration des Defibrillators 10, um die beste Funktio-
nalitat flr eine zukinftige Umgebung basierend auf
der Auswahl von Protokollparametern und/oder Algo-
rithmusparametern in einer Gruppe von vordefinier-
ten Parametern zu erreichen.

[0055] Wie in Fig. 1 gezeigt ist, weist die Energie-
quelle 12 ein Energiespeichermedium 30, wie bei-
spielsweise eine Batterie, eine Ladeschaltung 32 und
einen Kondensator oder eine Kondensatorbatterie
34, die eine Energiequelle bildet, ein Analysesystem
und Elektroden auf. Es ist erkennbar, dal} die Ener-
giequelle 12 ein Hochspannungs- Lieferelement oder
eine Leistungsversorgung, die fahig ist, gentgend
Energie zu speichern, um zu einem Patienten einen
Defibrillationsschock durch Elektroden 140 zu liefern,
aufweist (siehe Fig. 2).

[0056] Fig. 2 ist ein Blockdiagramm, das eine be-
vorzugte Konfiguration flir den Defibrillator dieser Er-
findung zeigt. Wie in Fig. 2 gezeigt ist, hat der exter-
ne Defibrillator 110 eine Leistungsquelle, wie bei-
spielsweise eine entfernbare Batterie 130, eine Steu-
erung, wie beispielsweise eine Steuerungsschal-
tungsanordnung 118, und ein Hochspannungsleis-
tungsliefersystem 136, einschliellich eines Konden-
sators oder einer Kondensatorbatterie und geeigne-
ten Schaltern (nicht gezeigt). Die Leistungsquelle
130, die Steuerungsschaltungsanordnung 118 und
ein Hochspannungsleistungsliefersystem 136 sind
konfiguriert und operativ gekoppelt, um einen Puls
elektrischer Energie zu einem Elektrodenverbinder
oder einer Schnittstelle 138 und dann zu einem Pati-
enten Uber Elektroden 140 zu liefern. Ein Prozessor
142 der Steuerungsschaltungsanordnung 118 steu-
ert das Liefern eines elektrischen Pulses zu einem
Patienten.

[0057] Ein Elektrokardiogramm- (EKG-) Eingangs-
schaltungssystem 146 empfangt und vorverarbeitet
Patienten-EKG-Signale Uber Elektroden 140. Das
System 146 umfaldt ferner eine elektronische Elektro-
kardiogramm- (EKG-) Schaltungsanordnung 166.
Solche vorverarbeiteten Signale werden zu dem Pro-
zessor 142 (hier eine zentrale Verarbeitungseinheit)
Uber ein Systemgatterarray 144 gesendet. Das Sys-
temgatterarray 144 weist eine gangige anwendungs-
spezifische integrierte Schaltung (ASIC) auf, die viele
der Funktionen des Defibrillators, wie beispielsweise
eine Anzeigesteuerung und viele der Instrumentsteu-
erungsfunktionen beinhaltet, wodurch die Anzahl der
Teile minimiert wird und die Hauptprozessorzeit fir
eine Verwendung fir andere Aufgaben freigemacht
wird. Das Gatterarray 144 kann durch eine diskrete
Logik und/oder einen anderen Prozessor, wie er in
dem Stand der Technik bekannt ist, ersetzt werden.

[0058] Wie in Fig. 2 gezeigt ist, hat der Defibrillator
110 ein Speicherelement 148, das in der Form einer
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entfernbaren PCMCIA-Karte vorgesehen ist. Zusatz-
lich hat der Defibrillator 110 ein Mikrophon 150, einen
Lautsprecher 152, ein Flissigkristallanzeige- (LCD-)
Bedienfeld 154 und beleuchtete Druckknopfsteue-
rungen oder Kndpfe 156.

[0059] Der Defibrillator 110 umfalyt ferner eine Sys-
temuberwachungsvorrichtung 158, die wirksam ist,
um Selbsttestfunktionen herbeizufiihren, die in dem
Defibrillator durch ein Beobachten von geplanten
Testzeiten und ungeplanten Einschaltereignissen ge-
liefert werden. Ein Testsignal wird periodisch bei ge-
planten Zeiten und ansprechend auf spezifische Er-
eignisse durch die Systemiberwachungsvorrichtung
158 erzeugt. In Verbindung hiermit betreibt die Sys-
temiberwachungsvorrichtung 158 Uber die Anzeige
160 einen Ausfallsicherungs-Defibrillatorstatusindi-
kator. Die Systemiiberwachungsvorrichtung 158 sen-
det Testsignale zu dem Prozessor 142 (iber einen
Kommunikationskanal und der Prozessor 142 steuert
und sammelt Informationen von getesteten Defibrilla-
torkomponenten ber andere Kommunikationskana-
le, von denen einige durch das Systemgatearray 144
laufen. Ein Summer oder ein hérbarer Lautsprecher
162 ist ferner flr ein Anzeigen des Status Uber die
Systemuberwachungsvorrichtung 158 vorgesehen.

[0060] Des weiteren ist eine Systemiberwachungs-
vorrichtung 158 durch eine allgemeine Leistungsver-
sorgung 164, die wirksam ist, um ausgewahlte Kom-
ponenten in dem Defibrillator 110 zu betreiben, mit ei-
ner Batterie 130 gekoppelt.

[0061] Wie in Fig. 2 gezeigt ist, wird der Prozessor
142 der Steuerungsschaltungsanordnung 118 ver-
wendet, um einen Elektrokardiogramm- (EKG-) Be-
triebseinstellungsmodus 26 zu implementieren. Der
Einstellungsmodus 26 umfal3t ein PaRwortschutzsys-
tem 168, z. B. ein softwarebasiertes Sicherheitspal3-
wort, bei dem erforderlich ist, dal® der Benutzer einen
Sichheitscode oder ein PalRwort vor dem Eingeben
des Einstellungsmodus eingibt. Der Benutzer kann
den Einstellungsmodus 26 durch ein Liefern eines
Gesichert-Pal3wortschutz-Systems 168 betreten, um
auf den Algorithmus 28 zuzugreifen. Der Algorithmus
28 umfalt einen Klassifizierer 170, der einen oder
mehrere Parameter 172 zuordnet, die den Patienten-
herzrhythmus charakterisieren.

[0062] Gemal einer Implementierung weist der
Klassifizierer 170 eine einfache algebraische Glei-
chung Z = A-P1 + B-P2 + C-P3 auf, die erfaldte Para-
meterwerte (P1, P2, P3) Uber einen einfachen mathe-
matischen Operator, wie beispielsweise eine Addition
und eine Subtraktion, kombiniert. Eine solche alge-
braische Gleichung wird mit einem Schwellenwert
verglichen, um zu bestimmen, ob ein Defibrillator 110
scharf gemacht werden sollte, oder nicht, um dem
Benutzer eine Fahigkeit zu liefern, durch das Dri-
cken eines Betreiberknopfs (wie beispielsweise des

Knopfs 97, der in Fig. 4 gezeigt ist) einen Schock zu
einem Patienten zu liefern.

[0063] Gemal einer weiteren Implementierung
weist der Klassifizierer 170 eine Polynomgleichung
auf, die durch eine Mehrzahl von Parametern 172 ge-
bildet wird. Zum Beispiel weist ein Parameter einen
normalisierten Wert fiir eine erfal3te Herzrate (wobei
die Herzrate in einem Bereich 30 bis 300 Schlagen
pro Minute liegen kann) auf. Ein weiterer Parameter
kann ein normierter Wert fir eine morphologische
Stabilitdt von Komplexen, die in einem Herzrhythmus
gefunden werden (d. h. die Form des Komplexes wird
durch einen numerischen Wert dargestellt), sein. Ein
dritter Parameter weist einen normierten Wert fir
Herzleistungseigenschaften auf. Demgemal kann
fur einen Patienten jeder Parameter gemessen wer-
den, wobei der Parameter in einer vordefinierten
Spanne von Werten normiert wird, und wobei die obi-
gen drei Parameter dann gemaf einer einfachen Po-
lynomgleichung kombiniert werden, um einen spezi-
fischen resultierenden Wert zu erzeugen. Der resul-
tierende Wert von der Polynomgleichung wird dann
mit dem vordefinierten Bereich von Ausgangswerten
verglichen; bestimmte ausgewahlte Ausgangswerte
bewirken, dall eine Schocklieferung derart ermdg-
licht wird, dal} ein Betreiber einen Knopf driicken
kann und als ein Ergebnis hierauf einen Patienten ei-
nem Schock unterziehen kann. Andere Werte wer-
den eine Bestimmung erzeugen, dall ein
"Kein-Schock"-Zustand existiert, was ein Liefern ei-
nes Schocks zu einem Patienten durch einen Betrei-
ber verhindert.

[0064] Noch eine weitere Konfiguration fir den
Klassifizierer 170 weist ein neuronales Netz auf, bei
dem eine Mehrzahl von Parametern 172 die Knoten
in einem neuronalen Netz liefern, wobei jeder solcher
Parameter mit einem spezifischen Koeffizienten ge-
wichtet wird, der basierend auf experimentellen Da-
ten und Lernen des neuronalen Netzes bestimmt
wird. Ein solches neuronales Netz umfalt ein
Einschichtdiskretzeitriickkopplungsnetz. Andere Im-
plementierungen sind ebenso akzeptabel.

[0065] Es ist erkennbar, da® der Klassifizierer 170
von Fig. 2 aus jeder einer Anzahl von zugeordneten
mathematischen Implementierungen gebildet wer-
den kann, einschlieBlich mechanischer Kalkulatoren,
die fahig sind, zu ermdglichen, daf ein Personal mit
einem gesteuerten Zugriff Parameter in einer von ei-
ner Anzahl von Arten derart zuordnet, dal} der Klas-
sifizierer 170 eine erwiinschte Funktionalitat fir einen
zukunftigen Betreiber, von dem ausgegangen wird,
dal} derselbe in einer speziellen Einsatzumgebung
gefunden wird, liefert. Auf diese Weise kann der De-
fibrillator 110 in jeder einer Anzahl von unterschiedli-
chen Betriebsumgebungen, die einem Betreiber eine
speziell konfigurierte Funktionalitat liefen kénnen, der
eine erwartete Ausbildungsstufe und/oder Fahigkeit
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hat, eingesetzt werden. Auf diese Weise kdbnnen dem
Betreiber bei der Entscheidung variierende Stufen
von Ermessensbenutzermerkmalen (oder einer
Funktionalitat) vermittelt werden, ob zu einem Patien-
ten ein Schock geliefert werden soll. Des weiteren
kann ein spezifischer Defibrillator 110 in unterschied-
lichen Umgebungen auf eine Weise wieder einge-
setzt werden, die eine Rekonfiguration derart ermog-
licht, daR® eine unterschiedliche Funktionalitatsstufe
und Betreiberermessensstufe geliefert wird, wenn ein
Schock zu einem Patienten in einer unterschiedli-
chen Einsatzumgebung geliefert werden soll. Zum
Beispiel kann der Defibrillator 110 von Fig. 2 in einer
ersten Einsatzumgebung eingesetzt werden, in der
ein Arzt der erwartete Betreiber ist. GemaR einer
zweiten Einsatzumgebung ist der Defibrillator 110 mit
einer Funktionalitat konfiguriert, die fur einen Sanita-
ter geeignet ist. Gemal einer dritten Einsatzumge-
bung ist ein Defibrillator 110 mit einer Funktionalitat
geeignet flr einen medizinisch-technischen Notfal-
lassistenten konfiguriert. GemaR einer vierten Einsat-
zumgebung ist der Defibrillator 110 mit einer Funktio-
nalitat konfiguriert, die fir einen Flugbegleiter geeig-
net ist.

[0066] Die Fig. 3 und 4 stellen eine Implementie-
rung des externen Defibrillators dar, der schematisch
in Fig. 2 gezeigt ist. Der Defibrillator 210 umfal}t ein
gegossenes, zweiteiliges Kunstoffgehauses, das von
einem oberen Gehauseteil 280 und einem unteren
Gehduseteil 281 gebildet wird. Eine gedruckte
Hauptschaltungsplatine (PC-Platte) 286 tragt einen
Kondensator 232 (Teil des Hochspannungsleistungs-
liefersystems 136 von Fig. 2), einen Elektrodenver-
binder 282 (Elektrodenschnittstelle 138 von Fig. 2),
eine PCMCIA-Speicherkarte 283 (die dem Speicher-
element 148 von Fig. 2 entspricht) und einen PCM-
CIA-Speicherkartenauswurfmechanismus 284. Die
PCMCIA-Speicherkarte 283 befindet sich in einem
PCMCIA-Speicherkartenschlitz 295 auf der PC-Plati-
ne 286.

[0067] Eine Tastatur-PC-Platine 285 und eine An-
zeige-PC-Platine 287 sind zwischen einer
Haupt-PC-Platine 286 und dem oberen Gehauseteil
280 angeordnet. Die Tastatur-PC-Platine 285 bildet
eine Schnittstelle zu den Defibrillatorbetreiberknop-
fen 297 und 298 (den beleuchteten Druckknopfsteu-
erungsknopfe 156 von Fig.2) und die Anzei-
ge-PC-Platine 287 betreibt die LCD-Anzeige 288 des
Defibrillators (Element 154 von Fig. 2). Ein Anzeige-
fenster 289 ist in dem oberen Gehauseteil 280 vorge-
sehen, um zu ermoglichen, dall die Anzeige 288
durch einen Betreiber zu sehen ist.

[0068] Ein Batteriecaufbau 299 (entsprechend der
Batterie 130 von Fig. 2), der aus einem Batteriege-
hause 292 und sechs Lithiummangandioxidprimar-
zellen 294 besteht, ist in dem oberen Gehauseteil
280 derart angeordnet, dal die Batterien in einem

elektrischen Kontakt mit den Kondensatorladungs-
schaltungen und anderen Schaltungen der
Haupt-PC-Platine 286 vorgesehen sind. Der Batterie-
aufbau 299 hat einen Zwischenverriegelungsmecha-
nismus 296, der fiir ein Anbringen und Entfernen des
Batterieaufbaus zu und von dem Defibrillator 210
wirksam ist.

[0069] Der Batterieaufbau 299 ist vor dem PCM-
CIA-Speicherkartenschlitz 295 angeordnet, so daf}
verhindert wird, dal ein Defibrillatorbetreiber oder
andere auf die PCMCIA-Platine 283 zugreifen, wah-
rend der Defibrillator 210 eingeschaltet und in Betrieb
ist. Eine solche Anordnung schitzt einen Betreiber
und einen Patienten vor versehentlichen Schocks
und schitzt den Defibrillator 210 selbst vor einer Be-
schadigung, die durch ein unbeabsichtigtes Entfer-
nen der PCMCIA-Karte 283 wahrend des Betriebs
bewirkt wird.

[0070] Ferner istin Fig. 3 dargestellt, wie ein Isola-
tor 290 zwischen der Haupt-PC-Platine 286 und der
Anzeige-PC-Platine 287 angeordnet ist. Eine Versie-
gelungsdichtung (nicht gezeigt) bekleidet die Kanten
zwischen dem oberen Gehauseteil 280 und dem un-
teren Gehdauseteil 281, wenn das Gebdude zusam-
mengebaut ist.

[0071] Wie in den Fig. 2-4 gezeigt wird, ist ein Defi-
brillator mit Merkmalen, die in einem halbautomati-
schen oder einem automatischen Modus wirksam
sind, versehen. Ein halbautomatischer Modus kann
durch ein Niederdriicken eines An/Aus-Knopfs 298,
wie in Fig. 4 gezeigt ist, betreten werden. Nach ei-
nem Einschaltselbsttest (wie z. B. in der U.S.-Paten-
tanmeldung mit der Seriennummer 08/240,272 be-
schrieben ist) zeigt der Defibrillator einen Betriebs-
status auf der Anzeige 288 durch das Fenster 289 an.
Falls der Defibrillator betriebsbereit ist, beginnt der
Defibrillator den Kondensator 232 zu laden und
schreitet zu einer Elektroanalyse fort.

[0072] Sobald die Elektroden angebracht wurden,
die Anbringung verifiziert wurde und es bestimmt
wurde, dafd der Defibrillator betriebsbereit ist, beginnt
der konfigurierte Defibrillator ein Elektrokardio-
gramm- (EKG) zu analysieren, um eine "Schock"
oder "Nichtschock"-Entscheidung auf eine in der
Technik bekannte Weise zu treffen. In einem solchen
Zustand zeigt der Defibrillator eine "Analysierung"-
oder eine ahnliche Meldung auf der Anzeige 288 an.
Der Defibrillator kann ferner die Qualitat der EKG-In-
formationen, die empfangen werden, analysieren
und wird eine Meldung, wie beispielsweise "Analysie-
rung gestoppt" (moglicherweise durch eine Sprach-
meldung begleitet) anzeigen, falls ein verdachtiges
Bewegungsartefakt (oder ein anderes Artefakt) in
dem EKG-Signal auftritt.

[0073] In dem Fall, daf3 der Defibrillator dreimal hin-
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tereinander eine "Nichtschock"-Entscheidung geman
einem Analyseprotokoll trifft, zeigt der Defibrillator
"kein Schock empfohlen" oder eine ahnliche Meldung
auf der Anzeige 288 an und setzt einen Uberwa-
chungsbetrieb fort. Wenn der Defibrillator jedoch eine
"Schock"-Entscheidunag trifft, beendet derselbe sofort
das Aufladen des Kondensators 232 und zeigt eine
Meldung, wie beispielsweise "Vorbereitung auf
Schock”, an. Solche visuellen Meldungen kénnen fer-
ner von Sprachmeldungen begleitet sein. Zusatzlich
gibt der Defibrillator vorzugsweise wahrend des La-
dens des Kondensators einen Ton aus, dessen Ton-
lage steigt, wenn der Ladeprozel3 sich dem Ende na-
hert.

[0074] Sobald der Kondensator 232 vollstéandig ge-
laden ist, wird der Defibrillator scharf gemacht. Der
Defibrillator zeigt einen solchen Zustand durch das
Beleuchten des Schockknopfs 297 und sowohl durch
eine visuelle als auch eine Sprachmeldung "Zuerst,
Vorbereitung auf Schock-Warte ", dann "Schock
empfohlen — Driicke fiir Schock —" oder ahnliche Mel-
dungen an. Zusatzlich andert sich ein kontinuierlicher
Ton mit den Sprachmeldungen, um einen Betreiber
weiter zu benachrichtigen. Ein Betreiber/Benutzer lie-
fert dann einen Schock zu dem Patienten durch ein
Niederdriicken des Schockknopfs 297. Nach dem
Liefern eines Schocks gibt der Defibrillator eine visu-
elle und/oder sprachliche "Schock-Geliefert"-Mel-
dung (oder ein Aquivalent derselben) aus und geht
dann in einen Analysezustand Uber.

[0075] Wahrend des Prozesses des Ladens kann
ein Benutzer den Defibrillator durch ein Niederdri-
cken eines An/Aus-Knopfs 298 entscharfen.

[0076] Zusatzlich ist die Defibrillatoranzeige 288
wirksam, um Echtzeitpatienten-EKG-Signalverlaufe,
die Herzrate, die Anzahl der gelieferten Schocks, die
verstrichene Zeit, den Defibrillatorzustand (z. B. Bat-
teriespannung-Gering-Warnung) und alle anderen
relevanten Informationen anzuzeigen. Der Defibrilla-
tor kann ferner fahig sein, Daten von friheren Ver-
wendungen in einem "Ereignisrickschaumodus" an-
zuzeigen. Ferner kdnnen ahnliche Defibrillatorbetrie-
be fur einen automatischen und manuellen Betrieb
des Defibrillators geliefert werden.

[0077] Gemal dieser Erfindung basiert die Fahig-
keit des Defibrillators "Schock"- oder "Nicht-
schock"-Entscheidungen zu treffen, auf einer spezfi-
schen Konfiguration des EKG-Eingangsschaltungs-
systems 146, wie es durch den Klassifizierer 170
(von Fig. 2) realisiert ist. Um ein solches zugeschnit-
tenes Ergebnis zu erreichen, wird ein EKG-Betriebs-
einstellungsmodus 26 in der Steuerungsschaltungsa-
nordnung 118 implementiert, Gber den Prozessor
142, um eine erwlinschte Konfiguration fir eine Un-
terscheidung zwischen definitiv fir einen Schock ge-
eigneten Rhythmen, definitiv nicht fiir einen Schock

geeigneten Rhythmen und Grenzlinienrhythmen, die
eindeutig fur einen Schock geeignet oder nicht fur ei-
nen Schock geeignet sind, basierend auf der Ausbil-
dung und der Fahigkeitsstufe eines speziellen Betrei-
bers, der in einer speziellen Einsatzumgebung zu fin-
den ist, zu realisieren. Spezieller weist ein konfigu-
rierbarer Rhythmusstérungsanalysealgorithmus 28
einen Klassifizierer 170 auf, der Parameter 172 hat,
die zugeordnet Uber ein EKG-Betriebseinstellungs-
programm 26 durch den Prozessor 142 konfiguriert
sind, um zu ermdglichen, daf} ein Hersteller oder eine
Erzeugnissteuerungseinzelperson den Defibrillator
110 fiir eine besondere zukinftige Verwendung und
Umgebung konfiguriert.

[0078] Fur den einfachsten Fall beinhaltet eine Ein-
stellungsoption das Einstellen der Parameter 172
des Klassifizierers 170, die ermdglichen, daf3 der Al-
gorithmus 28 fir eine spezifische Betriebsumgebung
konfiguriert wird. Zum Beispiel kann eine Konfigurati-
on fur fahige Betreiber und eine unterschiedliche fir
Betreiber mit minimalen Fahigkeiten geliefert wer-
den. Vorzugsweise ist der Algorithmus 28 aus einem
Standardsatz von EKG-Messungen entworfen, die in
Verbindung mit einem Klassifizierer, der die Messun-
gen (von jedem Parameter) mathematisch zuordnet,
um eine "Schock/Nichtschock"-Entscheidung zu tref-
fen, verglichen oder kombiniert werden. Demgeman
kénnen unterschiedliche spezifische Konfigurationen
des Algorithmusses 28 durch das Modifizieren der
Parameter fir einen solchen Klassifizierer, unter Ver-
wendung desselben Satzes von Standard-EKG-Mes-
sungen fir alle Konfigurationen, erreicht werden.

[0079] Demgemal ist es mdglich, fur einen Defibril-
lator, eine Mehrzahl von unterschiedlichen Konfigura-
tionen derart vorzusehen, dal} Betreibern mit variie-
renden Graden einer identifizierbaren Fahigkeitsstu-
fe ein speziell konfigurierter Defibrillator zur Verfu-
gung gestellt wird, der eine vorkonfigurierte EKG-F&-
higkeit zum Implementieren einer Rhythmussto-
rungsanalyse, die eine Funktionalitat ermdglicht, die
auf die Fahigkeitsstufe und die Ausbildung des zu-
kiinftigen Betreibers oder Benutzers bezogen ist.

[0080] In Fig.5 ist eine allgemeine Implementie-
rung der Erfindung ausfihrlich dargestellt, bei der ein
Verfahren und eine Vorrichtung zum Konfigurieren ei-
ner Rhythmusstérungsanalyse und einer Schocklie-
ferung durch ein Konfigurieren eines EKG-Signalpro-
zessors oder einer Schaltungsanordnung eines Defi-
brillators zum Liefern einer Funktionalitat, die an die
Fahigkeitsstufe eines zukiinftigen Betreibers ange-
paldt ist, der in einer zukinftigen Einsatzumgebung
zu finden ist, geschaffen werden. Bei einem Ausflih-
rungsbeispiel wird ein sicherer Zugriff auf die Softwa-
re in einem Defibrillator derart geliefert, dal3 eine
Steuerungsperson oder ein Hersteller den Defibrilla-
tor derart konfigurieren kann, daf} die resultierende
Defibrillatorfunktionalitat zwischen einer Empfindlich-
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keit und einer Spezifitat optimiert wird, so dal diesel-
be am besten an die Ausbildung und die Fahigkeits-
stufe eines zukiinftigen Betreibers am besten ange-
paldt ist.

[0081] Bei einem weiteren Ausflihrungsbeispiel ist
ein verborgener Schalter (dip switch) 116 (optional in
Fig. 2 gezeigt) an einer sicheren Stelle innerhalb des
Gehauses eines Defibrillators, entfernt von dem Zu-
griff eines normalen Benutzers oder Betreibers, vor-
gesehen. Eine Steuerungsperson mit begrenztem
Zugriff kann das Gehause 6ffnen, um eine selektive
Einstellung des DIP-Schalters zu ermoglichen, was
dem Konfigurieren von Software und/oder einer
Schaltungsanordnung in dem Defibrillator entspricht,
um die Empfindlichkeit und Spezifitdt der EKG-Sig-
nalverarbeitungsfunktionalitéat in dem Defibrillator zu
optimieren. Noch weitere alternative Implementierun-
gen verwenden einen Softwarecode, um die Steue-
rungsschaltungsanordnung in dem Defibrillator der-
art einzustellen, dall erwiinschte Parameterwerte
eingestellt werden, um einen Klassifizierer zu modifi-
zieren, der die EKG- wund/oder Schockliefe-
rungs-Funktionalitdt in dem Defibrillator rekonfigu-
riert. Ein Ausfuhrungsbeispiel ist Uber einem FluRdia-
gramm, das auf einem Prozessor in Fig. 5 implemen-
tiert ist, dargestellt wie im folgenden beschrieben,
wird.

[0082] In einem Schritt S1 wird ein Defibrillator zu
einem Hersteller, einem ausgebildeten Techniker
oder einem Personal mit Steuerungszugriff geliefert.
Das Steuerungszugriffspersonal kann eine Einzel-
person sein, die einen physischen oder Softwarezu-
griffsschlissel hat, der einen Sicherheitszugriff auf ei-
nen Klassifizierer erméglicht, der definierbare Herz-
funktionsparameter aufweist, die kombiniert werden,
um far den Defibrillator eine "Schock/Nicht-
schock"-Entscheidung zu treffen. Zum Beispiel kon-
nen die Knoten (oder Parameter) eines neuronalen
Netzes durch einen Medizingerateverteiler eingestellt
werden, der den Defibrillator wartet/inspiziert.

[0083] In einem Schritt S2 wird ein Satz von spezifi-
schen Herzfunktionsparametern definiert, wobei je-
der die Herzrhythmen eines Patienten charakteri-
siert, die durch einen Defibrillator erfalt werden. Zu-
satzlich wird eine Abbildung zwischen erfal’ten Herz-
parameterwerten und einem bekannten Satz von vor-
bestimmten Werten zu Zwecken des Vergleichens
des erfalBten Parameterwerts mit einem bekannten
Herzrhythmus geliefert.

[0084] In einem Schritt S3 wird auf einen Klassifizie-
rer (oder eine Steuerungsschaltungsanordnung) des
Defibrillators durch einen Hersteller oder ein Sicher-
heitszugriffspersonal Uber eine Sicherheitszugriffs-
schnittstelle, wie beispielsweise einen mechanischen
oder Software-Zugriffsschlissel, zugegriffen. Ein ex-
emplarisches Verfahren enthillt die Verwendung ei-

nes Paldwortcodes, der aufgerufen wird, wenn der
EKG-Betriebseinstellungsmodus 26 (von Fig. 2)
lauft. Ein Sicherheitszugriffspersonal liefert ein Si-
cherheitspalwort, das einen Zugriff und eine Modifi-
kation von Parametern, die den Klassifizierer definie-
ren, ermdglicht. Eine optionale Technik enthalt eine
Verwendung eines physischen Schllssels, der einen
Sicherheitszugriff auf einen solchen Klassifizierer er-
moglicht.

[0085] In einem Schritt S4 wird der Klassifizierer ge-
maf der Fahigkeitsstufe eines Betreibers durch ein
Einstellen von einem oder mehreren der folgenden
Merkmale optimiert: (a) des gewichteten Beitrags von
jedem spezifischen Parameter; (b) annehmbaren
vorbestimmten Parameterwerten, die eine spezifi-
sche melRbare Quantitat darstellen, die ein spezielles
Herzrhythmusmerkmal anzeigen; und (c) des relati-
ven Beitrags eines Parameters mit Bezug auf andere
Parameter. Zusatzlich wird die Fahigkeitsstufe eines
zukunftigen Betreibers in einer zukinftigen Einsatz-
umgebung bestimmt, wie im folgenden mit Bezug auf
die Unterroutine, die in Fig. 6 gezeigt ist, beschrieben
wird. Basierend auf der bestimmten Fahigkeitsstufe
eines zuklnftigen Betreibers wird der Klassifizierer
durch ein Einstellen der Merkmale (a)—(c), wie oben
beschrieben ist, auf die Art und Weise eingestellt, die
am besten flir den zukilnftigen Betreiber geeignet ist.

[0086] In einem Schritt S5 werden Klassifiziererpa-
rameter eingestellt und durch ein Sicherheitszugriffs-
personal gespeichert, um die EKG-Rhythmussto-
rungsanalysefunktionalitat des Defibrillators fir den
zukunftigen Betreiber zu konfigurieren. Insbesondere
wird die EKG-Funktionalitdt des Defibrillators derart
wirksam gemacht, dal} dieselbe an die Fahigkeitsstu-
fe eines zukunftigen Betreibers, der sich in einer zu-
kiinftigen Einsatzumgebung befindet, am besten an-
gepaldt ist. Gemal einer Implementierung werden
die neuen Klassifiziererparameter in dem Speicher
148 (von Fig. 2) gespeichert. Gemal einer weiteren
Implementierung werden solche neuen Klassifizierer-
parameter in dem Speicher der Steuerungsschal-
tungsanordnung 118, wie beispielsweise im Gatterar-
ray 144, gespeichert.

[0087] Fig. 6 stellt eine Unterroutinenimplementie-
rung fur ein Bestimmen des zuklnftigen Betreibers,
die in einem Schritt S3 verwendet wird (von Fig. 5),
dar.

[0088] In einem Schritt S31 fragt der Prozessor 142
(von Fig. 2), ob erwartet wird, daf} ein zuklnftiger Be-
treiber gut ausgebildet ist. Falls der zukiinftige Betrei-
ber gut ausgebildet ist, springt der Prozel3 zu einem
Schritt S32. Falls nicht, springt der Prozel3 zu einem
Schritt S33.

[0089] In dem Schritt S32 stellt der Prozessor die
Klassifiziererparameter derart ein, daf® die "Empfind-
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lichkeit" Uber der "Spezifitat" realisiert wird. Die De-
tails einer solchen Hervorhebung zum Realisieren
der "Empfindlichkeit" Gber der "Spezifitat" werden im
folgenden mit Bezug auf Fig. 7 beschrieben. Nach
dem Durchfiihren von Schritt S32 stoppt der Prozef}
und kehrt zu dem Schritt S4 in Fig. 5 zurlck.

[0090] In dem Schritt S33 fragt der Prozessor, ob
der zukiinftige Betreiber maRig ausgebildet ist. Falls
der zukinftige Betreiber maflig ausgebildet ist,
springt der Prozel zu einem Schritt S34. Falls nicht,
springt der Prozel} zu einem Schritt S35.

[0091] In dem Schritt S34 stellt der Prozessor die
Klassifiziererparameter ein, um ein Gleichgewicht
zwischen "Empfindlichkeit" und "Spezifitat" zu reali-
sieren. Nach dem Durchfiihren von Schritt S34 kehrt
der Prozel zu dem Schritt S4 von Fig. 5 zurlck.

[0092] In dem Schritt S35 bestimmt der Prozessor,
ob der zukunftige Betreiber minimal ausgebildet ist.
Nach dem Durchfiihren des Schritts S35 springt der
Prozeld zu einem Schritt S36.

[0093] In dem Schritt S36 setzt der Prozessor die
Klassifiziererparameter, um die "Spezifitat" Gber der
"Empfindlichkeit" zu realisieren. Nach dem Durchfih-
ren des Schritts S36 springt der Proze3 zu dem
Schritt S4 von Fig. 5 zurtick.

[0094] Fig. 7 stellt eine Tabelle dar, die einen Satz
von erfaten Rhythmen, wie dieselben durch drei un-
terschiedliche  Klassifiziererkonfigurationen,  die
durch einen Defibrillator dieser Erfindung realisiert
werden, klassifiziert werden. Der Klassifizierer ist ge-
zeigt, um eine Identifizierungskonfiguration fiir einen
EKG-Rhythmusstérungsanalysealgorithmus mit drei
Stufen von zukunftigen Betreibern zu realisieren.
Spezieller weisen drei Klassen von zukunftigen Be-
treibern "gut ausgebildete Betreiber", "maRig ausge-
bildete Betreiber" und "minimal ausgebildete Betrei-
ber" auf. Tabelle 1 von Fig. 7 stellt ein Beispiel von
vier identifizierbaren Herzrhythmen dar, die mit je-
dem von einer Anzahl von momentan bekannten
EKG-Signalanalysatoren identifiziert werden kénnen,
die eine unterschiedliche Funktionalitat fur Betreiber
mit unterschiedlichen Fahigkeitsstufen/unterschiedli-
cher Ausbildung erzeugen; namlich: "eindeutiges
Kammerflimmern", "monomorphe Kammertachykar-
die", "Niedrigamplitudenkammerflimmern (VF/Kon-
traktionsstérung)" und "Normalsinusaktivitat".

[0095] Gemal der Darstellung von Tabelle 1 zeigt
ein Parameter, der mit "X" bezeichnet ist, an, daf}
eine "Schock"-Entscheidung getroffen werden sollte.
Anhnlich zeigt ein Parameter "0" eine "Nicht-
schock"-Entscheidung an.

[0096] Gemal der Darstellung von Tabelle 1 rekon-
figuriert ein Steuerungszugriffspersonal den Defibril-

lator dieser Erfindung derart, da} die Schockliefe-
rung fur spezifische erfaldte Herzrhythmen basierend
auf der Konfiguration eines Klassifizierers gemaf der
Ausbildungsstufe und/oder Fahigkeitsstufe eines Be-
treibers zugeschnitten wird. Wie in Tabelle 1 von
Fig. 7 gezeigt ist, wird die vermittelte Funktionalitat
mit einem "X" bezeichnet, was anzeigt, dal3 eine
"Schock"-Entscheidung getroffen wird, die ermdg-
licht, daf} ein Betreiber einen Schock zu einem Pati-
enten ausldsen kann. Ahnlich zeigt ein Parameter "0"
an, dal} eine "Nichtschock"-Entscheidung von dem
Defibrillator getroffen wurde, was anzeigt, dal® eine
Schocklieferung von einem Betreiber nicht vermittelt
werden kann.

Patentanspriiche

1. Defibrillator mit folgenden Merkmalen:
Elektroden (140), die mit einer Leistungsversorgung
(164) koppelbar sind, um zu einem Patienten einen
Defibrillationsschock zu liefern;
einer elektronischen Schaltungsanordnung (166), die
mit den Elektroden (140) koppelbar ist und wirksam
ist, um Herzrhythmen Uber die Elektroden (140) zu
erfassen; und
einer Steuerungsschaltungsanordnung (118), die mit
der elektronischen Schaltungsanordnung (166) ge-
koppelt und mit der Leistungsversorgung (164) kop-
pelbar ist und die ausgebildet ist, um aufgrund der er-
fassten Herzrhythmen und basierend auf Klassifizie-
rungsparametern zu bestimmen, ob zu dem Patien-
ten ein Defibrillationsschock geliefert werden soll,
wobei die Steuerungsschaltungsanordnung (118)
wirksam ist, um die Leistungsversorgung (164) fir ein
Inbetriebsetzen der Elektroden (140) zur Lieferung
des Defibrillationsschocks ansprechend auf eine Be-
stimmung hin, dass zu dem Patienten ein Defibrillati-
onsschock geliefert werden soll, scharf zu machen,;
eine Einrichtung zum Einstellen einer Fahigkeitsstufe
und/oder einer Ausbildung eines erwarteten Betrei-
bers des Defibrillators; und
einer Einrichtung zum Einstellen der Klassifizierungs-
parameter gemal der eingestellten Fahigkeitsstufe
und/oder Ausbildung.

2. Defibrillator gemafly Anspruch 1, bei dem die
elektronische Schaltungsanordnung (166) eine Elek-
trokardiogramm- (EKG-)Schaltung aufweist.

3. Defibrillator gemafll Anspruch 1 oder 2, bei
dem die Steuerungsschaltungsanordnung (118) ei-
nen rekonfigurierbaren Klassifizierer (170) aufweist,
der wirksam ist, um einen vorausgewahlten Satz von
Klassifizierungsparametern (172) zuzuordnen, die ei-
nen Patientenherzrhythmus anzeigen, wobei jeder
Klassifizierungsparameten einen Bereich von Werten
aufweist und die Klassifizierungsparameter (172)
derart zugeordnet sind, dass die Schock/Nicht-
schock-Entscheidung basierend auf gemessenen
Parameterwerten und einer relativen Zuordnung zwi-
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schen den Kilassifizierungsparametern getroffen
wird.

4. Defibrillator gemafll Anspruch 3, bei dem die
Einrichtung zum Einstellen der Fahigkeitsstufe
und/oder Ausbildung eine Schnittstelle aufweist, die
dem Klassifizierer (170) zugeordnet ist und wirksam
ist, um eine Rekonfiguration des Klassifizierers (170)
durch ein Personal derart zu ermdglichen, dass eine
erwlnschte Funktionalitat durch den Defibrillator, der
Fahigkeitsstufe und/oder der Ausbildung des erwar-
teten Betreibers, der in einer speziellen Einsatzum-
gebung zu finden ist, vermittelt wird.

5. Defibrillator gemaf einem der Anspriiche 1 bis
4, bei dem die Einrichtung zum Einstellen der Fahig-
keitsstufe und/oder Ausbildung einen Schalter (116)
aufweist, der der Vorrichtung zugeordnet ist.

6. Defibrillator gemaR Anspruch 5, bei dem der
Schalter (116) an einer sicheren Stelle innerhalb des
Gehauses des Defibrillators vorgesehen ist.

7. Defibrillator gemaR Anspruch 4, bei dem die
Schnittstelle ein codiertes Signal aufweist, das Uber
die Schnittstelle (138) lieferbar ist.

8. Defibrillator gemal Anspruch 7, bei dem die
Schnittstelle einen codierten Elektrodenverbinder
aufweist, der konfiguriert ist, um mit einer Kinderelek-
trode zu koppeln, wobei das Koppeln der Kinderelek-
trode mit dem codierten Elektrodenverbinder wirk-
sam ist, um die Steuerungsschaltungsanordnung
(118) auszulésen, um einen Schock zu einem Kinder-
patienten zu liefern.

9. Defibrillator gemal einem der vorhergehen-
den Anspriche, bei dem die Elektroden (140) wirk-
sam sind, um sowohl die Herzrhythmen des Patien-
ten zu Uberwachen als auch zu einem Patienten ei-
nen Defibrillationsschock zu liefern.

10. Defibrillator gemafR einem der vorhergehen-
den Anspriche, bei dem die elektronische Schal-
tungsanordnung eine EKG-Schaltungsanordnung
(166) umfasst, die mit den Elektroden (140) koppel-
bar ist und wirksam ist, um die Patientenherzrhyth-
men zu erfassen und gemessene Parameterwerte zu
erzeugen, die den Patientenherzrhythmus anzeigen.

11. Defibrillator gemaR einem der vorhergehen-
den Anspriiche, bei dem die Steuerungsschaltungsa-
nordnung (118) ausgebildet ist, um die Bestimmung
ansprechend auf die gemessenen Parameterwerte
durchzufihren.

12. Defibrillator gemafl Anspruch 10 oder 11, bei
dem die Parameter einen Standardsatz von
EKG-Messungen aufweisen.

13. Defibrillator gemaf Anspruch 12, bei dem die
Steuerungs-Schaltungsanordnung einen Klassifizie-
rer (170) aufweist, der ausgebildet ist, um den Stan-
dardsatz der EKG-Messungen zu kombinieren, um
die Schock/Nichtschock-Entscheidung zu treffen.

14. Defibrillator gemafR einem der vorhergehen-
den Anspriche, der ferner eine Sicherheitszugriffs-
schnittstelle (22) aufweist, die wirksam ist, um eine
Rekonfiguration des Klassifizierers (170) durch ein
autorisiertes Personal in einem Einstellungsmodus
(26) derart zu ermdglichen, dass eine Funktionalitat
des Defibrillators entsprechend der Fahigkeitsstu-
fe/Ausbildung des Betreibers, der in einer spezifi-
schen Einsatzumgebung zu treffen ist, vermittelt wird.

15. Defibrillator gemaf Anspruch 14, bei dem die
Sicherheitszugriffsschnittstelle einen DIP-Schalter
(116) aufweist, der in ein Gehduse des Gerats an ei-
ner Position eingebaut ist, auf die nicht ohne weiteres
ein normaler Betreiber zugreifen kann.

16. Defibrillator gemaf Anspruch 14, bei dem die
Sicherheitszugriffsschnittstelle (22) eine palRwortge-
schutzte konfigurierbare EKG-Betriebseinstellung
(26) aufweist.

17. Defibrillator gemaR einem der vorhergehen-
den Anspriiche, bei dem die Klassifiziererparameter
mindestens entweder die Herzrate, morphologische
Herzrhythmusstabilitditskomplexe oder Herzleitungs-
eigenschaften aufweisen.

18. Defibrillator gemafl einem der Anspriche 14
bis 17, bei dem die Klassifiziererparameter durch die
Sicherheitszugriffsschnittstelle (22) konfigurierbar
sind, um eine Schock/Nichtschock-Entscheidung ba-
sierend auf der Fahigkeit/Ausbildung eines erwarte-
ten Betreibers, der in der zuklnftigen Einsatzumge-
bung fir die Vorrichtung zu finden ist, zu treffen.

19. Defibrillator gemal einem der vorhergehen-
den Anspriiche, bei dem die elektronische Schal-
tungsanordnung eine elektronische EKG-Schal-
tungsanordnung (166) aufweist, die mit der Leis-
tungsversorgung (164) koppelbar ist und wirksam ist,
um elektrokardiographische (EKG-) Datensignale zu
Uberwachen, und die angepasst ist, um den Defibril-
lationsschock zu dem Korper des Patienten zu lie-
fern.

20. Defibrillator gemafl Anspruch 19, bei dem die
Steuerungsschaltungsanordnung einen rekonfigu-
rierbaren Klassifizierer (170) aufweist, der mit der
elektronischen Schaltungsanordnung (166) gekop-
pelt und mit der Leistungsversorgung (164) koppel-
bar ist und wirksam ist, um einen vorausgewahlten
Satz von Parametern zuzuordnen, wobei jeder Para-
meter die EKG-Datensignale charakterisiert, um eine
Schock/Nichtschock-Entscheidung zu treffen.
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21. Defibrillator gemaR einem der vorhergehen-
den Anspriche der ferner einen Elektrokardio-
gramm-(EKG-) Rhythmusstérungsanalysealgorith-
mus (28) aufweist, der der elektronischen Schal-
tungsanordnung (166) wirksam zugeordnet ist.

22. Defibrillator gemafR Anspruch 20, bei dem der
Klassifizierer (170) der Steuerungsschaltungsanord-
nung (118), die einen Prozessor (142) umfasst, und
einen Algorithmus aufweist, wirksam zugeordnet ist,
derart, dass ein rekonfigurierbarer Klassifizierer
(170) Uber eine selektive Zuordnung und Gewichtung
einer Mehrzahl des vorausgewahlten Satzes von Pa-
rametern erzeugt wird.

23. Defibrillator gemaR einem der vorhergehen-
den Anspruche, bei dem die Einrichtung zum Einstel-
len der Klassifizierungsparameter ausgebildet ist, um
die Einstellung durch ein Einstellen von mindestens
einem der folgenden Merkmale vorzunehmen:

a) dem Beitrag von einem oder mehreren der Para-
meter, die verwendet werden, um einen Klassifizierer
(170) der Steuerschaltungsanordnung zu implemen-
tieren;

b) den vorbestimmten Werten von einem oder meh-
reren der Parameter, die verwendet werden, um den
Klassifizierer zu implementieren, der eine Schocklie-
ferung ermdglicht; und

c) dem relativen Beitrag von einem Parameter relativ
zu anderen Parametern zu einem Ermoglichen einer
Schocklieferung hin.

24. Verfahren zum Konfigurieren eines Defibrilla-
tors, der Elektroden (140), die mit einer Leistungsver-
sorgung (164) koppelbar sind, um zu einem Patien-
ten einen Defibrillationsschock zu liefern, eine elek-
tronische Schaltungsanordnung (166), die mit den
Elektroden (140) koppelbar ist und wirksam ist, um
Herzrhythmen Gber die Elektroden (140) zu erfassen,
und eine Steuerungsschaltungsanordnung (118) auf-
weist, die mit der elektronischen Schaltungsanord-
nung (166) gekoppelt und mit der Leistungsversor-
gung (164) koppelbar ist und die ausgebildet ist, um
aufgrund der erfassten Herzrhythmen und basierend
auf Klassifizierungsparametern zu bestimmen, ob zu
dem Patienten ein Defibrillationsschock geliefert wer-
den soll, wobei die Steuerungsschaltungsanordnung
(118) wirksam ist, um die Leistungsversorgung (164)
fur ein Inbetriebsetzen der Elektroden (140) zur Lie-
ferung des Defibrillationsschocks ansprechend auf
eine Bestimmung hin, dass zu dem Patienten ein De-
fibrillations-Schock geliefert werden soll, scharf zu
machen, mit folgenden Schritten:

Bestimmen einer Fahigkeitsstufe und/oder einer Aus-
bildung eines erwarteten Betreibers des Defibrilla-
tors; und

Einstellen der Klassifizierungsparameter gemaf der
eingestellten Fahigkeitsstufe und/oder Ausbildung.

25. Verfahren gemal Anspruch 24, bei dem der

Schritt des Einstellens ein Zuweisen eines Parame-
ters zu jedem eines Standardsatzes von EKG-Mes-
sungen aufweist.

26. Verfahren gemafl Anspruch 24 oder 25, bei
dem der Schritt des Bestimmens auf die Steuerungs-
schaltungsanordnung (118) Uber eine sichere Zu-
griffsschnittstelle erfolgt.

27. Verfahren gemal einem der Anspriche 24
bis 26, bei dem die Klassifizierungs parameter min-
destens entweder die Herzrate, morphologische
Herzrhythmusstabilitditskomplexe oder Herzleitungs-
eigenschaften aufweisen.

Es folgen 7 Blatt Zeichnungen
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