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(57) Abstract

= ERY YR 2P 22 11
A method is proposed of recording signals characteristic of cardiac activity plteon;e t

in the atrium (A) and/or ventricle (V) of a heart (H) and of evaluating these
signals with a view to obtaining a control signal for a cardiac pacemaker and/or oW
defibrillator (3), this is done by: recording a time-dependent signal spectrum via
at least one intracardial signal sensor (1, 2) in the atrium and/or ventricle; feeding r \Ca i S 473
the signal spectrum picked up by each signal sensor (1, 2) to a read and evaluation
circuit (6) with a threshold characteristic; comparing the signals with a detection = P
threshold; evaluation of the result of the comparison to obtain an indication as ""f
to the presence of sinusoidal cardiac activity or fibrillations; and production of a . -5 A
control signal which characterizes the comparison result. The signal spectra from i 'l\ 2t J:Y } j\\\\ = 1]
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the two signal sensors (1, 2) are fed into their own respective first input stages .y
(8, 11), each of which has a first adjustable detection threshold TS(A), TS(V) which is constant in time once set and matches the signal
amplitude of sinusoidal cardiac activity; and into their respective second input stages (9, 10) each of which has a second detection threshold
TL(A), TL(V) which can be adjusted independently of the first but is constant in time once set and is matched to the signal amplitudes of
fibrillation events. In these first and second input stages, the signal spectra are respectively processed.

(57) Zusammenfassung

Verfahren zur Aufnahme von fiir Herzaktionen charakteristischen Signalen im Atrium (A) und/oder Ventrikel (V) eines Herzens (H)
und deren Auswertung zur Gewinnung eines Steuersignals fur einen Herzschrittmacher und/oder Defibrillator (3), unter Aufnahme eines
Signalspektrums in Abhéingigkeit von der Zeit tiber mindestens einen intrakardialen Signalaufnehmer (1, 2) im Atrium und/oder Ventrikel,
Zuftthrung des tber jeden Signalaufnehmer (1, 2) aufgenommenen Signalspektrums zu einer Lese- und Auswertungsschaltung (6) mit
Schwellwertcharakteristik, Vergleich der Signale mit einer Nachweisschwelle und Auswertung des Vergleichsergebnisses zur Gewinnung
einer Aussage hinsichtlich des Auftretens sinusartiger Herzaktionen oder von Fibrillationen und Bereitstellung eines das Auswertungsergebnis
charakterisierenden Steuersignals, wobei das von jedem Signalaufnehmer (1, 2) gelieferte Signalspektrum jeweils einer ersten Eingangsstufe
(8, 11) mit einer ersten einstellbaren, aber nach einer vorgenommenen Einstellung zeitlich konstanten Nachweisschwelle (TS(A), TS(V)), die
auf die Signalamplitude von sinusartigen Herzaktionen abgestimmt ist, und einer zweiten Eingangsstufe (9, 10) mit einer zweiten, unabhingig
von der ersten Nachweisschwelle einstellbaren, aber nach einer vorgenommenen Einstellung zeitlich konstanten, zweiten Nachweisschwelle
(TL(A), TL(V)), die auf die Signalamplitude von Fibrillationsereignissen abgestimmt ist, zugefiihrt und dort aufbereitet wird.
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Verfahren zur Aufnahme von fiUr Herzaktionen charakteristi-
schen Signalen und Vorrichtung zu dessen Durchfiihrung

Beschreibung

Die Erfindung betrifft ein Verfahren nach dem Oberbegriff
des Anspruchs 1 und eine Vorrichtung der im Oberbegriff
des Anspruchs 16 angegebenen Art.

Implantierbare Herzschrittmacher und Defibrillatoren wei-
sen eine mit einer intrakardialen Elektrode verbundene
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Eingangsstufe 2zur Aufnahme und Verst#rkung von intrakar-
dial Uber die Elektrode abgegriffenen Herzaktionspotentia-
len und eine Auswertungseinheit zu deren Auswertung und
zur Ableitung von Steuersignalen zum Betrieb des Schritt-
machers bzw. Defibrillators auf. Werden zur Steuerung so-
wohl Signale aus der Herzkammer (dem Ventrikel) als auch
aus dem Vorhof (Atrium) ben®tigt, ist dort jeweils eine
Elektrode vorgesehen, und die Eingangsstufen (ggf. auch
Teile der Auswertungseinheit) bilden ublicherweise ge-
trennte Kandle, deren Verarbeitungscharakteristika (Emp-
findlichkeit bzw. Nachweisschwelle, Filter- und Verstir-
kungsparameter) getrennt einstellbar sind.

Bei automatischen Defibrillatoren und Schrittmachern mit
Doppelfunktion, die erforderlichenfalls als Defibrillator
arbeiten, missen die Eingangsstufen ohne irgendeinen Be-
dienereingriff sowohl die sich bei normaler Herzt#tigkeit
(Sinusrhythmus) einstellenden Herzaktionspotentiale bzw.
-signale als auch Signale erfassen und vorverarbeiten, wie
sie bei den verschiedenen Arrhythmiezust&nden des Herzens
auftreten.

Die Signalamplituden der intrakardial gewonnenen Signale,
die verschiedene Herzrhythmus-Zust#nde charakterisieren,
unterscheiden sich erheblich voneinander, wie in Fig. 2
zu erkennen ist. Kurve I verdeutlicht hier einen typischen
Sinusrhythmus bei normaler Herzfunktion, Kurve II das Elek-
trogramm einer ventrikul8ren Tachykardie und Kurve III
dasjenige eines Kammerflimmerns (ventrikul&rer Fibrilla-
tion). Mit einer gestrichelten Linie (in Kurve I), einer
strichpunktierten Linie (in Kurve II) bzw. einer doppelt-
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strichpunktierten Linie (in Kurve III) ist jeweils eine
angemessene Nachweisschwelle TI, TII bzw. TIII bezeichnet.

Es ist - etwa aus EP 0 349 130 Al - bekannt, die Eingangs-
stufe eines Schrittmachers mit einer automatischen Ver-
stdrkungsregelung (AGC = automatic gain control) auszuftih-
ren. Diese dient hier im Zusammenwirken mit einer BandpaB8-
filterung zur Verbesserung des Signal-/Rausch-Verh¥ltnis-
ses.

Es ist ferner aus US 4 184 493 Al bekannt, eine automati-
sche Verstdrkungsregelung in einem automatischen, implan-
tierbaren Defibrillator vorzusehen. Diese bewirkt hier zu-
sammen mit einer HochpaSfilterung eine weitgehende Unter-
drickung von S- und T-Anteilen des Elektrogramms und ver-
hindert damit eine auf die Erfassung dieser Signalanteile
gestiutzte mbgliche Fehlinterpretation eines "normalen"
Elektrogramms als Kammerflimmern.

Eine weitergehende Verwendung im Zusammenhang mit dem
Nachweis von Signalanteilen niedriger Amplitude und damit
einer ventrikuldren Fibrillation erf#hrt die AGC in einem
implantierbaren Kardioverter/Schrittmacher nach

DE 37 39 014 Al.

Eine solche Funktion der AGC ist in Fig. 3 verdeutlicht,
wo die durchgezogene Kurve ein Elektrogramm darstellt, in
dessen linkem Abschnitt (Bereich A) Sinusrhythmus, in des-
sen mittlerem Abschnitt (Bereich B) eine ventrikul#re Ta-
chykardie und in dessen rechtem Abschnitt (Bereich C) Kam-
merflimmern zu erkennen ist. Die obere, gestrichelte Linie
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stellt die effektive Nachweisschwelle dar, wie sie durch
die AGC eingestellt wird, und im unteren Teil der Figur
sind die beim angegebenen zeitlichen Verlauf der Nachweis-
schwelle nachgewiesenen Ereignisse dargestellt.

Bestimmte Erscheinungsbilder ventrikuldrer Fibrillation
sind im intrakardialen Elektrogramm durch das Auftreten
eines relativ niederfrequenten Signalmusters mit ver-
gleichsweise hoher Amplitude in {iberlagerung zu den we-
sentlich h&herfrequenten und schwdcheren Fibrillationssi-
gnalen gekennzeichnet, vgl. dazu etwa US 4 523 595, spe-
ziell Fig. El12 und E13 . Ein solches Elektrogramm zeigt
(schematisch) die analog zu Fig. 3 aufgebaute Fig. 4.
Wie diese Figur verdeutlicht, verhindert die AGC mit dem
relativ langsamen Anstieg der Verstdrkung und dem entspre-
chend langsamen Absinken der Nachweisschwelle nach jedem,
jeweils die Schwelle erhBhenden, Signal des Uberlagerten
Signalmusters eine Erkennung der die Fibrillation kenn-
zeichnenden Signale. Damit kann der Defibrillator nicht in
Funktion treten, obwohl der Einsatzfall vorliegt.

Die automatische Verstdrkungsregelung (AGC) bringt bei ei-
nem automatischen Defibrillator also u.U. schwerwiegende
Funktionsmé&ngel mit sich - ganz abgesehen davon, daB8 ihre
Realisierung filir stark differenzierte Signalbilder in der
Art kardialer Elektrogramme nicht einfach und recht ko-
stenaufwendig ist.

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe 2zugrunde, ein Ver-
fahren und eine Vorrichtung der eingangs genannten Gat-
tung, mit denen eine zuverldssige Erfassung und Unter-
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scheidung verschiedener Herzzust#nde aufgrund eines intra-
kardialen Elektrogramms mit vertretbarem Aufwand m&glich
ist, sowie einen sich dieses verfahrens bzw. dieser Vor-
richtung bedienenden automatischen Defibrillator anzuge-
ben.

Diese Aufgabe wird durch ein Verfahren mit den Merkmalen
des Anspruchs 1 und eine Vorrichtung mit den Merkmalen des
Anspruchs 16 gelbst.

Die Erfindung schlieB8t den Gedanken ein, eine Signalvor-
verarbeitung intrakardial aufgenommener Herzsignale unter
Anwendung zweler verschiedener permanent wirksamer, w&h-
rend der Messung unver#ndert bleibender Nachweisschwellen
vorzunehmen, von denen eine speziell auf die Erfassung von
Fibrillations-Signalen zugeschnitten ist. Damit wird die
bei der automatischen Verst&rkungsregelung unvermeidliche
Gefahr des "Ubersehens" von Signalen kleiner Amplitude,
die ein Herzflimmern signalisieren, bei gleichzeitigem
Auftreten von Signalen mit wesentlich gr8B8erer Amplitude
beseitigt, und es kann zugleich durch den Wegfall der auf-
wendigen AGC der Aufbau der Erfassungsschaltung verein-
facht werden.

Die =zugrundegelegten Signale k&nnen insbesondere unter
Verwendung mindestens einer intrakardial angeordneten
Sensing-Elektrode - wobei sie den zeitlichen Verlauf eines
Herzaktionspotentials am Aufnahmeort darstellen - oder
ggfs. auch mittels eines oder mehrerer intrakardial ange-
ordneter Druckwandler - wobei ein intrakardiale zeitliche
Druckschwankungen reflektierendes elektrisches Signalspek-
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trum vorliegt - aufgenomen werde, es sind daber auch ande-
re Aufnehmer einsetzbar, die grunds#tzlich das Auftreten
von Fibrillationsereignissen anzeigende Signale liefern
kdnnen.

Die Realisierung der verschiedenen Nachweisschwellen er-
folgt in jeweils einer gesonderten Eingangsstufe mit an
sich bekanntem Aufbau, wobei das in Abh&ngigkeit wvon der
Zeit aufgenommene Signalspektrum einer Auswertung des
Schwellwert-vergleichsergebnisses zur Gewinnung einer Aus-
sage hinsichtlich des Auftretens sinusartiger Herzaktionen
oder von Herzflimmern (Fibrillationen) unterzogen und
letztlich ein das Auswertungsergebnis charakterisierendes
Steuersignal erzeugt wird, das insbesondere zur Steuerung
eines Schrittmachers und/oder Stand-by-Defibrillators die-
nen kann.

Der Verarbeitungsweg mit der niedrigen Nachweisschwelle
umfaft zweckméfiigerweise einen Vorverarbeitungsschritt un-
ter (breitbandiger) Verstdrkung mit hohem Verst&rkungsfak-
tor, wobei eine Abschneidung von oberhalb einer vorbe-
stimmten, oberhalb des Pegels der niedrigeren Nachweis-
schwelle gew8hlten, Grenze liegenden Signalanteilen - ins-
besondere auch von Reizimpuls-Artefakten - die {bertra-
gungseigenschaften fir die schwachen Fibrillations-Signale
verbessert. Eine weitere Verbesserung ist diesbezliglich
durch eine Ausblendung der Signalanteile w&hrend einer
vorbestimmten Zeitspanne nach dem Auftreten eines oberhalb
der vorbestimmten Grenze liegenden Signalanteils erziel-
bar.
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Der Vorverarbeitungsschritt schlieft in vorteilhafter Wei-
se eine Digitalisierung zumindest im Signalweg mit der
niedrigen Schwelle ein, wobei die Digitalisierung nach der
Abschneidung von Signalanteilen h®Sherer Amplitude vorge-
nommen wird, falls eine solche vorgesehen ist. Dies ermdg-
licht in kostenglinstiger Weise den Einsatz eines
A/D-Wandlers mit geringer Genauigkeit bzw. Verarbeitungs-
breite und anschliefiend den Einsatz eines digitalen Kompa-
rators zur Schwellwertdiskriminierung und eine einfache
digitale Analyse in einem Mikroprozessor oder einer inte-
grierten ‘"customer-circuit"-Auswertungsschaltung. Weiter
ermdglicht es auf einfache Weise, die Signale fir eine
spdtere anderweitige Analyse zwischenzuspeichern

Die Einstellung der niedrigeren Nachweisschwelle kann in
glinstiger Weise in Abhdngigkeit vom Ergebnis einer Auswer-
tung der maximalen oder einer mittleren Amplitude oder der
Signalenergie des keiner Abschneidung unterzogenen Anteils
des Gesamt-Signalspektrums w8hrend einer initialen Messung
vorgenommen werden.

Um die schwachen Fibrillationssignale mit hinreichender
Sicherheit vom Rauschen zu unterscheiden und somit u.U.
gefahrvolle Fehlalarme eines Defibrillators zu verhindern,
ist eine Unterscheidung der der zweiten Eingangsstufe zu-
gefiihrten oder in ihr vorverarbeiteten Signale von Rau-
schen aufgrund einer Amplituden- und/oder einer Frequenz-
diskriminierung praktisch zweckm#B8ig. Diese wird zweckmd-
B8ig anhand digitalisierter Signale durchgefihrt. Im Falle
einer Amplitudendiskriminierung wird eine Grenze vorgege-
ben, oberhalb derer liegende Signale als signifikant und
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unterhalb derer liegende Signale als Rauschen klassifi-
ziert werden. Die (niedrige) Schwelle wird dann beispiels-
weise auf 75% des Spitzenpegels der als signifikant beur-
teilten Signale gesetzt.

Der Schritt der Auswertung kann auch eine zeitliche Mitte-
lung bezilglich der mit der niedrigen Schwelle vorverarbei-
teten Nachweissignalfolge Uber eine vorbestimmte Anzahl
von Signalen oder eine vorbestimmte Zeitperiode zur
Rauschunterdriickung und die Bestimmung einer mittleren Ra-
te dieser Signale aufweisen, wobei in Abh#ngigkeit von
der mittleren Rate ein das Vorliegen oder Nicht-Vorliegen
von Fibrillationen kennzeichnendes Signal ausgegeben wird.

Weiterhin ist es mdglich, eine Bestimmung der Signal-
Spitzenwerte oder eines Signal-Mittelwertes oder der mitt-
leren Signalleistung bzw. des quadratischen Mittels der Si-
gnalamplitude der Uber der zweiten Nachweisschwelle lie-
genden Signale vorgenommen wird und in Abh#ngigkeit von
der mittleren Rate und dem Signal-Spitzenwert, dem Signal-
Mittelwert oder dem quadratischen Mittel ein das Vorliegen
oder Nicht-vorliegen von Fibrillationen kennzeichnendes
Signal ausgegeben wird. Dies setzt das Vorliegen von typi-
schen bzw. Vergleichs-Signalbildern voraus, die dem Kar-
diologen jedoch allgemein bekannt sind oder - patienten-
spezifisch - etwa bei provozierten Fibrillationen ermit-
tekt werden k&nnen.

Eine besonders vorteilhafte Nutzung des 2wei-Schwellen-
Prinzps gemdB8 der Erfindung gestaltet sich derart, daB
die Auswertung eine zeitliche Mittelung beziiglich der mit
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der hbheren, auf aus sinusartigen Herzereignissen herridh-
renden Signale abgestimmten, Schwelle registrierten Nach-
weissignalfolge Uber eine vorbestimmte Anzahl von Signalen
oder eine vorbestimmte Zeitperiode 2zur Bestimmung einer
mittleren Rate dieser Signale umfaB8t, aus der mittleren
Rate ein Zeitfenster (Escape-Intervall, etwa spezifisch
fiir Bradykardie) bestimmt wird und in Abh#ngigkeit vom
Auftreten oder Nicht-Auftreten von Uber der ersten Nach-
weisschwelle sowie von Uber der zweiten Nachweisschwelle
liegenden Signalanteilen innerhalb des Zeitfensters ein
die Art der aktuellen Herzt&tigkeit insgesamt (etwa auch
eine Bradykardie) kennzeichnendes Signal ausgegeben wird.

Bei der erfindungsgemdfSen Vorrichtung kann jeder Eingangs-
stufe eine separate Auswertungseinheit mit einem Steuersi-
gnalausgang zur Ausgabe eines die jeweiligen Auswertungs-
ergebnisse charakterisierenden Steuersignals zugeordnet
sein, es 1ist aber auch eine abschnittsweise gemeinsame
oder verknlpfte Auswertung - etwa im Sinne des vorigen Ab-
satzes - méglich.

Die Eingangsstufe mit der niedrigen Schwelle kann insbe-
sondere einen Breitbandverstdrker mit hohem Verstdrkungs-
faktor aufweisen. In vorteilhaften Ausbildungen kann sie -
entsprechend vorteilhaften Ausbildungen des Mefiverfahrens
- weiterhin eine Pegelbegrenzerschaltung zur Abschneidung
von oberhalb einer vorbestimmten, oberhalb des Pegels der
zweiten Nachweisschwelle gew8hlten, Grenze liegenden Si-
gnalanteilen und ggfs. eine Austast- oder Blanking-
Schaltung zur Ausblendung der Signalanteile wdhrend einer
vorbestimmten Zeitspanne nach dem Auftreten eines oberhalb
der vorbestimmten Grenze liegenden Signalanteils aufweisen.
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Weiterhin kann sie zweckméfigerweise einen A/D-Wandler zur
Digitalisierung der aufgenommenen oder der bereits vor-
verarbeiteten Signale aufweisen, und die Vergleichereinheit
zur Schwellwertdiskriminierung kann dann als digitaler
Vergleicher ausgefihrt sein. Wenn eine Pegelbegrenzer-
schaltung vorhanden ist, wird der Eingang des A/D-Wandlers
mit dem Ausgang der Pegelbegrenzerschaltung verbunden und
der A/D-Wandler ein solcher mit relativ geringer Verarbei-
tungsbreite sein. Weiterhin kann ein Signalspeicher vorge-
sehen sein, dessen Dateneingang mit dem Ausgang des
A/D-Wandlers und dessen Datenausgang mit einer internen
oder externen Auswertungseinheit verbunden werden kann.

Der ersten und zweiten Eingangsstufe k&Snnen Zeitgebermit-
tel (Timer) zur Bestimmung von Auswertungszeitintervallen
zugeordnet sein und sie jeweils eine Ratenbestimmungs-
schaltung zur Bestimmung einer mittleren Rate der Uber der
jeweiligen Nachweisschwelle liegenden Signalanteile auf-
weisen. Alternativ oder zus#&tzlich k&nnen Mittel zur Am-
plitudendiskriminierung und ggf. Amplituden-Mittelwert-
bildung sowie Mittel zur Einstellung der zweiten Nachweis-
schwelle in Abhdngigkeit vom Ergebnis einer Auswertung der
maximalen oder einer mittleren Amplitude des keiner Ab-
schneidung unterzogenen Anteils des Gesamt-Signalspektrums
wdhrend einer vorhergehenden Mefperiode vorgesehen sein.

Die Mittel zur Amplitudendiskriminierung werden - falls
eine digitale Signalverarbeitung erfolgt - zweckmdfiger-
weise dem A/D-Wandler nachgeschaltet sein.

Die erfindungsgemdBe Vorrichtung kann Verwendung finden
bei einem automatischen Defibrillator, speziell auch bei
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einem solchen, der auBlerdem als Bedarfssschrittmacher fun-
giert.

Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind in den Un-~
teranspriichen gekennzeichnet bzw. werden nachstehend zu-
sammen mit der Beschreibung der bevorzugten Ausfihrung der
Erfindung anhand der Figuren n#her dargestellt. Es zeigen:

Es zeigen:

Figur 1 ein stark vereinfachtes Blockschaltbild eines
Zweikammer-Bedarfsschrittmachers mit  Standby-Defibril-
lator, in dem eine Ausfihrungsform der Erfindung reali-
siert ist,

Figur 2 eine Darstellung von intrakardial aufgenommenen
Elektrogrammen (EKG-Signalen) verschiedener Herzaktionen,

Figur 3 eine schematisierte Darstellung eines Elektro-
gramms verschiedener, zeitlich aufeinanderfolgender Herz-
aktionen unter Kennzeichnung des zeitlichen Verlaufs der
Nachweisschwelle und der nachgewiesenen Signale bei einem
Nachweisverfahren nach dem Stand der Technik (mit AGC),

Figur 4 eine schematische Darstellung eines spezielllen
Elektrogramms unter Kennzeichnung des zeitlichen Verlaufs
der Nachweisschwelle und der nachgewiesenen Signale bei
einem Nachweisverfahren nach dem Stand der Technik (mit
AGC),

Figur 5 eine schematische Darstellung des Elektrogramms
nach Fig. 4 unter Kennzeichnung des zeitlichen Verlaufs
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der Nachweisschwellen und der jeweils nachgewiesenen Signa-
le bei einem Nachweisverfahren nach einer Ausfihrungsform
der Erfindung,

Figur 6 eine schematische Darstellung des Elektrogramms
nach Fig. 4 und 5 bei h8herer verst&rkung, mit Spitzenab-
schneidung und Austastung von Signalabschnitten bei einem
Nachweisverfahren nach einer weiteren Ausfiihrungsform der
Erfindung und

Figur 7 ein stark vereinfachtes Blockschaltbild einer Le-
seschaltung nach einer Ausfilhrungsform der Erfindung.

In Fig. 1 ist in stark vereinfachter Darstellung - insbe-
sondere unter Fortlassung der Komponenten zur Stromversor-
gung, Programmierung etc. -~ ein mit Elektroden 1 im Atrium
A und 2 im Ventrikel V eines Herzens H verbundener Zwei-
kammerschrittmacher 3 mit einer Schrittmacherimpulseinheit
4 und einer integrierten Defibrillator-Entladungsstufe 5
gezeigt.

Die Schrittmacherimpulseinheit 4 weist einen Steuereingang
4a und zwei getrennte Impulsausgidnge 4b und 4c fir atriale
bzw. ventrikuldre Stimulationsimpulse auf. Der Ausgang 4b
ist Uber einen Knoten K1 mit der atrialen Elektrode 1 und
der Ausgang 4c Uber einen Knoten K2 mit der ventrikul&ren
Elektrode 2 verbunden. Die Defibrillator-Entladungsstufe 5
weist einen Steuereingang 5a und einen Impulsausgang 5b
fir Kardiovertierungsimpulse auf, der ebenfalls Uber den
Knoten K2 mit der ventrikul&ren Elektrode 2 verbunden ist.
(In ihrer Funktion als Defibrillationselektrode ist die
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Elektrode 2 hier lediglich schematisch gezeigt; es k&nnen
daneben zur Kardiovertierung weitere intrakardiale oder
subkutane Elektroden vorgesehen sein.)

Die Elektroden 2 und 3 dienen auBer als Reizelektroden als
Signalaufnehmer fir atrial bzw. ventrikul#r aufgenommenen
Elektrogramme (intrakardiale EKG-Signale). Sie sind daher
Uber die Knoten K1 bzw. K2 auch mit einer Lese- und Aus-
wertungsschaltung 6 des Schrittmachers/Defibrillators 3
verbunden. Ihre Ausgangssignale gelangen {Uber ein-/aus-
schaltbare (etwa unmittelbar durch abgegebene Stimula-
tions- oder Defibrillationsimpulse getriggerte) Austast-
bzw. "Blanking"-Stufen 7a und 7b zum Schutz vor Ubersteue-
rung durch Stimulationsimpulse auf Knoten K3 bzw. K4, wo
sich der Signalweg flir das atriale und ventrikul#re Signal
jeweils verzweigt.

Vom Knoten K3 aus wird das atriale Signal zwei getrennten
Eingangsstufen 8 und 9 zugefilhrt, und das ventrikuldre Si-
gnal wird vom Knoten K4 aus zwei getrennten Eingangsstufen
10 und 11 zugefihrt.

Der weitere Signalweg ist filir beide Signale im Prinzip -
abgesehen von spezifischen Einstellungen der Baugruppen -
gleich, so daf nachfolgend nur der Signalweg fiir das atri-
al aufgenommene Signal beschrieben wird. Den einzelnen
Baugruppen der Eingangsstufen 8 und 9 entsprechen in den
Eingangsstufen 10 und 11 die Baugruppen mit der analogen
Numerierung, also der Baugruppen 8.1 und 9.1 die Baugrup-
pen 10.1 und 11.1 usw.
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Die erste Eingangsstufe 8 flr das atriale Signal weist ei-
nen durch entsprechende, mit "E/A" bzw. "VS(A)" bezeichne-
te Steuersignale ein-/ausschaltbaren und in seiner vVerstér-
kung einstellbaren Leseverstdrker 8.1 und die Eingangsstu-
fe 9 einen Leseverstédrker 9.2 auf. Letzterer ist breitban-
dig ausgelegt, ebenfalls Uber ein Signal "E/A" wahlweise
ausschaltbar und hat einen relativ grofien, tiber ein Steu-
ersignal "VL(A)" einstellbaren Verstdrkungsfaktor.

Innerhalb der ersten Eingangsstufe 8 gelangt das verstérk-
te Signal vom Leseverstdrker 8.1 zu einer - ebenfalls Uber
ein Signal "E/A" ein-/ausschaltbaren - Filterstufe 8.3 und
von dieser 2zu einer Schwellwertdetektorschaltung 8.4 mit
Uber ein Steuersignal "TS(A)" einstellbarer Nachweis-
schwelle, die im Bereich der Ublichen Nachweisschwellen
von Schrittmachereingangsschaltungen fiir sinsusartige Herz-
ereignisse (ohne AGC) liegt. AuBerdem ist zwischen dem Le-
severstérker 8.1 und der Filterstufe 8.3 ein Abgriffspunkt
fir ein ungefiltertes intrakardiales EKG-Signal "ECG(A)"
vorgesehen.

Innerhalb der 2zweiten Eingangsstufe 9 gelangt das Ein-
gangssignal zundchst zu einer integrierten Pegelbegrenzer-
stufe und Austast- bzw. Blanking-Schaltung 9.1, die uber
ein Steuersignal von der Schwellwertdetektorschaltung 8.4
der ersten Eingangsstufe 8 aktiviert werden kann und Uber-
steuerungen in diesem Signalweg verhindert. Vom Ausgang
dieser Stufe gelangt es zum Leseverstérker 9.2 und als
breitbandig verstdrktes Signal weiter zu einer - wiederum
Uber ein Signal "E/A" ein-/ausschaltbaren - Filterstufe
9.3. Von dieser gelangt es schlieBilich zu einer Schwell-
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wertdetektorschaltung 9.4 mit Uber ein Steuersignal
"TL(A)" einstellbarer Nachweisschwelle, die unterhalb der
Schwelle der ersten Schwellwertdetektorschaltung 8.4 und
der Ublichen Nachweisschwellen von Schrittmachereingangs-
schaltungen (ohne AGC) liegt.

Die Baugruppen 8.1, 8.3 und 8.4 bilden die erste und die
Baugruppen 9.1, 9.2, 9.3 und 9.4 die zweite Eingangsschal-
tung fuir das atriale MeBsignal.

In den Schwellwertdetektorstufen 8.4 bzw. 9.4 wird das
Eingangssignal nach MaB8gabe der eingestellten Nachweis-
schwelle jeweils auf an sich bekannte Weise in eine Folge
von Einzelimpulsen umgewandelt. Die Impulsfolgen werden
Uber die Signalausg8nge 8a bzw. 9a 2zundchst getrennten
Auswertungsstufen 12 bzw. 13 zugefihrt, in denen sie zur
Klassifizierung bzw. Identifizierung der durch die atriale
Messung nachgewiesenenen Herzereignissen genutzt werden.

Die in den Stufen 10.1 bis 10.4 bzw. 11.1 bis 11.4 analog
zur vorstehenden Beschreibung verarbeiteten ventrikuléren
Signale werden in Auswertungsstufen 14 bzw. 15 auf &hnli-
che Weise analysiert, und alle Auswertungs- bzw. Zwischen-
ergebnisse werden anschlieBend einer zentralen Verarbei-
tungs- und Steuereinheit 16 zugefihrt, die schlieBlich an
Ausgéngen 1l6a und 16b Steuersignale 2zum Betrieb der
Schrittmacherimpulseinheit 4 bzw. der Defibrillatorstufe 5
bereitstellt.

Die Funktionsweise der in Fig. 1 gezeigten Anordnung wird
unter Bezugnahme auf Fig. 5 erl&utert, die eine schemati-
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sche Darstellung eines (atrial oder ventrikuldr) aufgenom-
menen Elektrogramms unter Kennzeichnung des zeitlichen
Verlaufs der Nachweisschwellen der beiden der Elektrode 1
oder 2 zugeordneten Eingangsstufen 8 und 9 oder 10 und 11
sowie unter Angabe von deren Ausgangssignalfolgen ist.

Bei Fig. 5 wird - abweichend von in der Praxis ilblicher-
weise vorzunehmenden Einstellungen - vereinfachend ange-
nommen, daB beide Leseverstdrker denselben Verstdrkungs-
faktor aufweisen und keine Pegelabschneidung, Austastung
oder unterschiedliche Filterung in beiden Signalwegen er-
folgt ist. Dann liegt am Eingang der Schwellwertdetektoren
8.4 und 9.4 (oder 10.4 und 11.4) das gleiche Signalspek-
trum an. Bei Diskriminierung mit den in Fig. 5 angegebenen
Nachweisschwellen TSy, TSy und TLy, TLp ergeben sich die
im unteren Teil der Figur - mit gleicher Zeitskala wie im
oberen Tell - angegebenen Nachweissignalfolgen "TS" bzw.
"TL".

Ein Vergleich mit der eingangs der Beschreibung erlduter-
ten Fig. 4, die das gleiche Elektrogramm zeigt, verdeut-
licht den durch die Anwendung 2zweier zeitkonstanter Nach-
weisschwellen erzielten Gewinn:

W8hrend beim Ublichen Verfahren der Aufbereitung der Ein-
gangssignale in einer Eingangsstufe mit AGC die unterhalb
des gr&B8eren Signals liegenden Signalanteile, die ein
Herzflimmern (Fibrillationen) anzeigen, nicht nachgewiesen
werden k&nnen, gelingt dies mittels der oben beschriebene-
nen Vorrichtung ohne weiteres. Daridber hinaus gelingt - was
bei Anwendung nur einer, niedrigen Schwelle nicht der Fall
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wdre - eine vVor-Klassifizierung der Signale, im gezeigten
Elektrogramm die Trennung zwischen den Fibrillations- und
den auf eine Uberlagerte regul#re Herzaktion hinweisenden
Signalen. Dies ermdglicht eine exakte Beurteilung des Zu-
stands des Herzens in den folgenden Auswertungsstufen und
die korrekte Steuerung des Schrittmachers oder des Defi-
brillators.

Durch den Einsatz der Pegelbegrenzer- und Austastschaltun-
gen 9.2 und 11.2 wird das {bertragungsverhalten in den Si-
gnalwegen mit der niedrigen Nachweisschwelle noch verbes-
sert. Durch deren Aktivierung, w&hrend durch Eingangssi-
gnale mit hohem Pegel die Standard-Nachweisschwelle der
Eingangsstufe 8 Uberschritten ist, wird eine hohe Verstdr-
kung in der Eingangsstufe 9 ermdglicht, was einer niedri-
gen effektiven Schwelle gleichkommt. Dies kann derart ge-
nutzt werden, daB8 die in der Diskriminatorschaltung 9.4
eingestellte Detektor-Schwelle im Ublichen Bereich liegen
kann und die Eingangsstufe 9 dennoch eine niedrige effek-
tive Nachweisschwelle hat.

Ein mit Pegelbegrenzung und Austastung verarbeitetes Elek-
trogramm entsprechend Fig. 4 und 5 ist in Fig. 6 darge-
stellt. Die obere und untere Nachweissschwelle TLy bazw.
TL;, entsprechen Fig. 5; die in Fig. 6 angenommene hohe
Verstirkung bedingt jedoch einen anderen Mafstab der Ordi-
nate gegeniliber Fig. 5. Die Bereiche des Elektrogramms, wo
eine Pegelbegrenzung auf einen voreingestellten Pegelwert
Cy eingesetzt hat, sind mit einem Pfeil gekennzeichnet. In
der Figur ist zu erkennen, daS sich jeweils ein Austastbe-
reich anschliefit.



WO 96/04042 PCT/DE95/01030

10

15

20

25

30

- 18 -

Die Pegelbegrenzung erleichtert im Ubrigen eine Digitali-
sierung und digitale Weiterverarbeitung der Signale, da
sich damit die Anzahl der erforderlichen Quantisierungs-
stufen und die Verarbeitungsbreite verringert. Insbesonde-
re k&nnen die Schwellwertdetektionsstufen dann digitale
Komparatoren aufweisen und die Auswertungen in einer
Mikroprozessor-Konfiguration vorgenommen werden.

Eine entsprechende Lese- und Auswertungsschaltung 100 als
weitere Ausfiihrungsform der erfindungsgemdfen Vorrichtung
ist schematisch in Fig. 7 dargestellt.

Ein Uber eine Sensing-Elektrode 2 im Ventrikel V eines
Herzens H aufgenommenes Herzaktionspotential gelangt Uber
einen Knoten K101 einerseits zu einem herkmmlichen Le-
severstérker 101 und von diesem zu einer ersten integrier-
ten Schwellwertdetektor- und Ratenbestimmungsschaltung
102, von der im Ergebnis der Schwellwertdiskriminierung
und einer Ratenbestimmung der Signalanteile mit grofer Am-
plitude gewonnene Ausgangssignale an einen Mikroprozessor
103 Ubergeben werden.

Andererseits gelangt das Eingangssignal zu einer inte-
grierten Blanking- und Breitbandverstdrkerschaltung 104
mit hoher Verst#rkung, deren Blanking-Verhalten einer von
der Stufe 102 ausgehenden Steuerung unterliegt.

Das verstdrkte Signal wird durch eine Schalteinheit 105
wahlweise einer (analogen) Schwellwertdetektor- und Raten-
bestimmungsschaltung 106, von der im Ergebnis der Schwell-
wertdiskriminierung und einer Ratenbestimmung der Signa-
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lanteile mit kleiner Amplitude gewonnene Ausgangssignale
an den Mikroprozessor 103 lbergeben werden, oder zundchst
einem A/D-Wandler 107 zugefihrt.

Der Ausgang des A/D-Wandlers 107 ist Uber einen Knoten
K102 mit den Eing#ngen einer digitalen Schwellwertdetek-
tor- und Ratenbestimmungsschaltung 108, eines digitalen
Signalprozessors 109 und eines digitalen EKG-Speichers 110
verbunden, die s#mtlich Uber einen Bus 111 mit dem Mikro-
prozessor 103 verkniUpft sind. Der Ausgang der Stufe 108
ist zudem ilber eine herk®mmliche Signalleitung, Uber die
(alternativ zu Ergebnissen der analogen Signalverarbeitung
in Stufe 106) die Ergebnisse der digitalen Vararbeitung in
Stufe 108 libergeben werden, mit dem Mikroprozessor verbun-
den.

Der Mikroprozessor 103 stellt Signale 112 fiir nachfolgende
Verarbeitungs- und/oder Steuerstufen oder eine Ausgabe
nach aufien (etwa flir eine externe EKG-Auswertung) bereit.

Die Baugruppen 101 und 102 bilden eine erste Eingangs-
stufe 100A mit Standard-Schwelle und die Baugruppen 104
bis 109 eine zweite Eingangsstufe 100B mit niedriger
Schwelle.

Die Funktionsweise dieser Schaltung ist, soweit sie sich
von der in Fig. 1 gezeigten unterscheidet, wie folgt:

In der ersten Schwellwertdetektor- und Ratenbestimmungs-
stufe 106 werden zun#chst die Signalanteile mit hohem Pe-
gel registriert, und deren mittlere Rate wird bestimmt. Im
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Vergleich mit gespeicherten Werten kann daraus (im Zusam-
menwirken mit der Mikroprozessor-Konfiguration 103, die
auch einen entsprechenden Datenspeicher einschliefit) zu-
n8chst auf das Vorliegen eines normalen Sinusrhythmus, ei-
ner Tachykardie oder eines mdglichen Herzflimmerns ge-
schlossen werden.

In der zweiten (analogen) Schwellwertdetektor- und Ratenbe-
stimmungsschaltung 106 wird entsprechend - unter Einschluf
einer Akkumulation bzw. Mittelung - die Rate der Signale
mit niedrigem Pegel bestimmt und daraus (wiederum im Zu-
sammenwirken mit dem Mikroprozessor und einem Datenspei-
cher) auf das Vorliegen von Fibrillationen geschlossen.
Werden solche festgestellt, wird das auf dem Verarbei-
tungsweg mit hoher Schwelle erhaltene Ergebnis ignoriert,
das auf dem Weg mit niedriger Schwelle erhaltene Ergebnis
unter Verkirzung des Mittelungs-Zeitintervalls verifiziert
und - falls es sich best#tigt - eine Defibrillation einge-
leitet.

Mit der dritten (digitalen) Schwellwertdetektions- und Ra-
tenbestimmungschaltung 105 wird &hnlich vorgegangen, wobei
zus8tzlich etwa die Signalspitzen ausgewertet und zur Ent-
scheidung Uber das Vorliegen von Herzflimmern mit herange-
zogen werden.

Dieser Verarbeitungsweg erbffnet weiterhin auf einfache
Weise die Mbglichkeit, das Vorliegen einer Bradykardie zu
verifizieren, indem ein Zeitfenster (Bradykardie-Escape-
Intervall) vorgegeben wird, auf das alle Auswertungen be-
zogen werden. Tritt innnerhalb dieses Zeitfensters kein
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Signal mit hoher Amplitude auf und ist der Signal-Spitzen-
wert der Signale mit niedriger Amplitude im wesentlichen
gleich dem mittleren Signalpegel oder liegt er unterhalb
eines vorgegebenen Limits - das vorteilhaft gleich der
niedrigen Schwelle gew#8hlt wird - , so werden keine Fi-
brillationen, sondern nur Rauschen detektiert. Somit kann
auf das Vorliegen einer Bradykardie geschlossen und die
entsprechende Schrittmachertherapie eingeleitet werden.

Bei der Anordnung nach Fig. 7 k¥nnen einige oder ggfs.
auch alle die Signalverarbeitung betreffenden Funktionen
des Mikroprozessors von einem kundenspezifischen ("custo-
mer-circuit") Verarbeitungs-Schaltkreis lUbernommen werden.

Die Einstellung der niedrigen Nachweisschwelle kann bei
beiden Anordnungen nach Fig. 1 oder Fig. 7 aufgrund einer
Messung des nicht begrenzten Signalpegels oder des
Amplituden-Mittelwertes oder des quadratischen Mittels er-
folgen, wobei ggf. im S#ttigungsbereich liegende Signale
und gewisse Signalanteile in der Umgebung der S#ttigungen
auszuklammern sind.

Wird die Schwelle selbst eingestellt, so braucht der Ver-
stdrkungsfaktor nicht ver#ndert zu werden, was bei digita-
ler Schwellwertverarbeitung und einem Breitbandverst#rker
mit groBem Verstdrkungsfaktor von erheblichem vorteil sein
kann.

Die Erfindung beschr&nkt sich in ihrer Ausfihrung nicht
auf das vorstehend angegebene bevorzugte Ausfihrungsbei-
spiel. vVielmehr ist eine Anzahl von Varianten denkbar,
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welche von der dargestellten L8sung auch bei grunds&tzlich

anders gearteten Ausfuhrungen Gebrauch macht.
% % %k %

10

15

20

25

30



WO 96/04042 PCT/DE95/01030

10

15

20

25

30

- 23 -

Anspriche

1. verfahren zur Aufnahme von fiir Herzaktionen charakte-
ristischen Signalen im Atrium (A) und/oder Ventrikel (V)
eines Herzens (H) und deren Auswertung zur Gewinnung eines
Steuersignals fiir einen Herzschrittmacher und/oder Defi-
brillator (3), unter Aufnahme eines Signalspektrums in Ab-
hingigkeit von der Zeit iber mindestens einen intrakardia-
len Signalaufnehmer (1, 2) im Atrium und/oder Ventrikel,
zZufihrung des Uber jeden Signalaufnehmer (1, 2) aufgenom-
menen Signalspektrums zu einer Lese- und Auswertungsschal-
tung (6; 100) mit Schwellwertcharakteristik, Vergleich der
Signale mit einer Nachweisschwelle und Auswertung des Ver-
gleichsergebnisses zur Gewinnung einer Aussage hinsicht-
lich des Auftretens sinusartiger Herzaktionen oder von Fi-
brillationen und Bereitstellung eines das Auswertungser-
gebnis charakterisierenden Steuersignals,

dadurch gekennzeichnet 6 das

das von jedem Signalaufnehmer (1, 2) gelieferte Signal-
spektrum jeweils einer ersten Eingangsstufe (8, 11; 100A)
mit einer ersten einstellbaren, aber nach einer vorgenom-
menen Einstellung .zeitlich konstanten Nachweisschwelle
(TS(A), TS(V)), die auf die Signalamplitude von sinusarti-
gen Herzaktionen abgestimmt ist, und einer zweiten Ein-
gangsstufe (9, 10; 100B) mit einer zweiten, unabhd&ngig von
der ersten Nachweisschwelle einstellbaren, aber nach einer
vorgenommenen Einstellung =zeitlich konstanten, zweiten
Nachweisschwelle (TL(A), TL(V)), die auf die Signalampli-
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tude von Fibrillationsereignissen abgestimmt ist, 2zuge-
fihrt und dort aufbereitet wird,

ein getrennter Vergleich der Signale des Signalspektrums
mit der ersten und 2zweiten Nachweisschwelle ausgefihrt
wird und

im Ergebnis des Vergleichs erste und zweite Ausgangssi-
gnale aus der ersten und zweiten Eingangsstufe (9, 11 und
8, 10; 100a und 100B ) ausgegeben werden.

2. verfahren nach Anspruch 1, dadurch ge -
kennzeichnet, da8 der Schritt der Aufnahme
unter Verwendung mindestens einer intrakardial angeordne-
teh Elektrode (1, 2) ausgefilhrt wird und den zeitlichen
Verlauf eines Herzaktionspotentials liefert.

3. verfahren nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, da8 der Schritt der Aufnahme
unter Verwendung mindestens eines intrakardial engordne-
ten Druckwandlers ausgefilhrt wird und ein intrakardiale
zeitliche Druckschwankungen reflektierendes elektrisches
Signalspektrum liefert.

4. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspruche,
dadurch gekennzeichnet, daf8 der
Schritt der Aufbereitung des Signalspektrums in der zwei-
ten Eingangsstufe (9, 10; 100B) eine Verst#rkung mit hohem
Versté&rkungsfaktor einschliefit.
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5. Verfahren nach Anspruch 4 , dadurch ge -
kennzeichnet, daB8 der Aufbereitungsschritt

eine Abschneidung von oberhalb einer vorbestimmten, ober-
halb des Pegels der zweiten Nachweisschwelle (TLy, TLp)
gewdhlten Grenze (Cy, Cp) liegenden Signalanteilen auf-
weist.

6. verfahren nach Anspruch 5, dadurch ge -
kennzeichnet, da8 der Aufbereitungsschritt
eine Ausblendung der Signalanteile w&hrend einer vorbe-
stimmten Zeitspanne nach dem Auftreten eines oberhalb der
vorbestimmten Grenze liegenden Signalanteils aufweist.

7. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet 6 dal8 der Auf-
bereitungsschritt eine Digitalisierung einschlieft und
daB8 der Schritt des getrennten Vergleichs anhand der digi-
talisierten Signale ausgefiihrt wird.

8. vVerfahren nach Anspruch 7, dadurch ge-
kennzeichnet, da8 die Digitalisierung nach
der Abschneidung von Signalanteilen hdherer Amplitude vor-
genommen wird.

9. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriche,
dadurch gekennzeichnet, dag dem
Schritt des getrennten Auswertens ein Schritt der Speiche-
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rung mindestens der der zweiten Eingangsstufe (9, 10;
100B) zugefihrten bzw. in ihr aufbereiteten Signale vorge-
schaltet ist.

10. Verfahren nach einem der Anspriche 5 bis 9, d a -
durch gekennzeichnet, daB eine Ein-
stellung der zweiten Nachweisschwelle (TL(A), TL(V)) in
Abhd&ngigkeit vom Ergebnis einer Auswertung der maximalen
oder einer mittleren Amplitude oder der Signalenergie des
keiner Abschneidung unterzogenen Anteils des Signalspek-
trums wdhrend einer vorhergehenden MeBSperiode vorgenommen
wird.

11. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriiche,
dadurch gekennzeichnet, daB8 der
Schritt der Auswertung eine Unterscheidung der der zweiten
Eingangsstufe (9, 10; 100B) zugefithrten oder in ihr vor-
verarbeiteten Signale von Rauschen aufgrund einer Amplitu-
dendiskriminierung umfaBt.

12. Verfahren nach Anspruch 7 und Anspruch 11 , d a -
durch gekennzeichnet,b6 da8 die amplitu-
dendiskriminierung anhand der digitalisierten Signale
durchgefihrt wird.

13. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriche,
dadurch gekennzeichnet, daB8 der
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Schritt der Auswertung eine zeitliche Mittelung beziglich
einer Folge zweiter Ausgangssignale Uber eine vorbestimmte
Anzahl von Signalen oder eine vorbestimmte Zeitperiode zur
Bestimmung einer mittleren Rate dieser Signale umfaB8t und
in Abh&ngigkeit von der mittleren Rate ein das Vorliegen
oder Nichtvorliegen von Fibrillationen kennzeichnendes Si-

gnal ausgegeben wird.

14. Verfahren nach Anspruch 13, dadurch ge-
kennzeichnet, da8 weiterhin eine Bestimmung
der Signal-Spitzenwerte oder eines Signal-Mittelwertes
oder der Signalenergie der tuber der zweiten Nachweis-
schwelle liegenden Signale vorgenommen wird und in Abh#n-
gigkeit von der mittleren Rate und dem Signal-Spitzenwert,
dem Signal-Mittelwert oder der Signalenergie ein das Vor-
liegen oder Nichtvorliegen von Fibrillationen kennzeich-
nendes Signal ausgegeben wird.

15. Verfahren nach einem der vorangehenden Anspriche,
dadurch gekennzeichnet ,h das

der Schritt der Auswertung eine zeitliche Mittelung beziig-
lich einer Folge erster Ausgangssignale iber eine vorbe-
stimmte Anzahl von Signalen oder eine vorbestimmte Zeitpe-
riode zur Bestimmung einer mittleren Rate dieser Ausgangs-
signale umfast,

aus der mittleren Rate ein Zeitfenster (Escape-Intervall)

bestimmt wird und
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in Abh#&ngigkeit vom Auftreten oder Nicht-Auftreten von
Uber der ersten Nachweisschwelle sowie von lber der zwei-
ten Nachweisschwelle liegenden Signalanteilen innerhalb
des Zeitfensters ein die Art der aktuellen Herzt&tigkeit
kennzeichnendes Signal ausgegeben wird.

16. Vorrichtung zur Durchfthrung des Verfahrens nach ei-
nem der Anspriche 1 bis 15, mit jeweils mindestens einem
intrakardialen Signalaufnehmer (1, 2) im Atrium (A)
und/oder Ventrikel (V), einer mit dem Signalaufnehmer ver-
bundenen Lese- und Auswertungsschaltung (6; 100) mit
Schwellwertcharakteristik, einer Vergleichereinheit zum
Vergleich der aufgenommenen Signale mit einer vorgegebenen
Nachweisschwelle und einem Signalausgang zur Ausgabe von
von der Vergleichereinheit gelieferten Ausgangsssignalen,

dadurch gekennzeichnet,6 das

jeder Signalaufnehmer (1, 2) mit einer ersten Eingangsstu-
fe (8, 11) mit einer ersten einstellbaren, aber nach einer
vorgenommenen Einstellung zeitlich konstanten Nachweis-
schwelle (TS(A), TS(V)), die auf die Signalamplitude von
sinusartigen Herzereignissen abgestimmt ist, und einer
zweiten Eingangsstufe (9, 10) mit einer zweiten, unabh&n-
gig von der ersten Nachweisschwelle einstellbaren, aber
nach einer vorgenommenen Einstellung zeitlich konstanten
zweiten Nachweisschwelle (TL(A), TL(V)), die auf die Si-
gnalamplitude von Fibrillationsereignissen abgestimmt ist,
verbunden ist und die erste und zweite Eingangsstufe je
eine Vergleichereinheit (8.4, 9.4, 10.4, 11.4) mit einem
Nachweissignal-Ausgang (8a, 9a, 10a, lla) aufweist.
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17. Vorrichtung nach Anspruch 16, dadurch ge -
kenn=zeichnet,6 daB jeder Eingangsstufe (8 bis
11) eine Auswertungseinheit (12 bis 16) mit einem Steuer-
signalausgang (l6a, 16b) zur Ausgabe eines die jeweiligen
Auswertungsergebnisse charakterisierenden Steuersignals
zugeordnet ist.

18. Vorrichtung nach Anspruch 16 oder 17, d adurch
gekennzeichnet b daS8 der/die Signalaufnehmer
eine intrakardial angeordnete Elektrode (1, 2) aufweist
bzw. aufweisen, die den zeitlichen Verlauf eines Herzak-
tionspotentials liefert.

19. Vorrichtung nach einem der Anspriche 16 bis 18, 4 a -
durch gekennzeichnet,h6 da8 der/die Si-
gnalaufnehmer einen intrakardial angeordneten Druckwandler
aufweist bzw. aufweisen, der ein intrakardiale =zeitliche
Druckschwankungen reflektierendes elektrisches Signalspek-
trum liefert.

20. Vorrichtung nach einem der Anspriche 16 bis 19, 4 a -
durch gekennzeichnet, da8 die zweite
Eingangsstufe (9, 10; 100B) einen Breitbandverstérker
(9.2, 10.2; 104) mit hohem Verstdrkungsfaktor aufweist.

21. vorrichtung nach Anspruch 20, dadurch ge -
kennzeichnet, daf die zweite Eingangsstufe
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(9, 10; 100B) eine Pegelbegrenzerschaltung (9.1, 10.1;
104) zur Abschneidung von oberhalb einer vorbestimmten,
oberhalb des Pegels der zweiten Nachweisschwelle gew#hl-
ten, Grenze (Cy, Cj) liegenden Signalanteilen aufweist.

22, Vorrichtung nach Anspruch 21, dadurch ge-
kennzeichnet, daBf die 2weite Eingangsstufe
(9, 10; 100B) eine Austast- oder Blanking-Schaltung (9.1,
10.1; 104) zur Ausblendung der Signalanteile wdhrend einer
vorbestimmten Zeitspanne nach dem Auftreten eines oberhalb
der vorbestimmten Grenze liegenden Signalanteils aufweist.

23. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 16 bis 22, 4 a -
durch gekennzeichnet,b6 dag die zweite
Eingangsstufe (100B) einen A/D-Wandler (107) zur Digitali-
sierung der aufgenommenen oder der bereits vorverabeiteten
Signale aufweist und die Vergleichereinheit als digitaler
Vergleicher (103, 109) ausgefihrt ist.

24. Vorrichtung nach Anspruch 21 und Anspruch 23, 4 a -
durch gekennzeichnet,6 da8 der Eingang
des A/D-Wandlers (107) mit dem Ausgang der Pegelbegrenzer-
schaltung (104) verbunden ist.

25. Vorrichtung nach Anspruch 23 oder 24, d adur ch
gekennzeichnet, daB ein Signalspeicher
(110) vorgesehen ist, dessen Dateneingang mit dem Ausgang
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des A/D-Wandlers (107) und dessen Datenausgang mit einer
internen oder externen Auswertungseinheit (103) verbunden
werden kann.

26. Vorrichtung nach einem der Anspriche 16 bis 25, d a -
durch gekennzeichnet, da8 der ersten
und zweiten Eingangsstufe (100A, 100B) Zeitgebermittel
(103) zur Bestimmung von Auswertungszeitintervallen zuge-
ordnet sind und sie jeweils eine Ratenbestimmungsschaltung
(102, 104) zur Bestimmung einer mittleren Rate der {ber
der Jjeweiligen Nachweisschwelle liegenden Signalanteile
aufweisen.

27. Vorrichtung nach einem der Anspriche 16 bis 26, d a -
durch gekennzeichnet,b dag8 Mittel (12
bis 16; 103, 109) zur Amplitudendiskriminierung und ggf.
Amplituden-Mittelwertbildung sowie Mittel (16; 103) =zur
Einstellung der zweiten Nachweisschwelle in Abh&ngigkeit
vom Ergebnis einer Auswertung der maximalen oder einer
mittleren Amplitude des keiner Abschneidung unterzogenen
Anteils des Gesamt-Signalspektrums w&hrend einer vorherge-
henden MefBperiode vorgesehen sind.

28. Vorrichtung nach Anspruch 27, d adurch ge-
kennzeichnet,b6 daB die Mittel zur Amplituden-
diskriminierung (103, 109) dem A/D-Wandler (107) nachge-
schaltet sind.
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29. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 16 bis 28, d a -
durch gekennzeichnet, da8 die Lese-
und Auswertungsschaltung (3; 100) einen Mikroprozessor
(16; 103) und/oder eine Auswertungsschaltung vom Kunden-
wunsch-Typ (109) aufweist.

30. Verwendung einer Vorrichtung nach einem der Anspriiche
16 bis 29 bei einem automatischen Defibrillator, 4 a -
durch gekennzeichnet ,6 daB ein Ausgang
(16b) der Lese- und Auswertungsschaltung (3) mit einem
Steuereingang (5a) einer Entladungsstufe (5) verbunden ist
derart, daB ein das Auftreten von Fibrillationen kenn-
zeichnendes Steuersignal der Entladungsstufe (5) zugefihrt
wird und - wahlweise in Abh&ngigkeit von der Z2ufihrung
weiterer Steuersignale - die Abgabe eines Defibrillations-
impulses ausldst.

31. Verwendung einer Vorrichtung nach einem der Anspriiche
16 bis 29 bei einem als Bedarfsschrittmacher wirkenden
automatischen Defibrillator, d adurch gekenn-
zeichnet ,b daB ein Ausgang (16a) der Lese- und Aus-
wertungsschaltung (3) mit einem Steuereingang (4a) einer
Schrittmacher-Impulserzeugungsstufe (4) verbunden ist der-
art, daB ein das Auftreten einer Bradykardie kennzeichnen-
des Steuersignal der Schrittmacher-Impulserzeugungsstufe
zugefihrt wird und - wahlweise in Abh#ngigkeit von der Zu-
fihrung weiterer Steuersignale - die Abgabe eines Stimula-

tionsimpulses ausl&st.
* k k % %



PCT/DE95/01030

WO 96/04042

S Q9 EG Q9| egL 9|

Gl vl

BOL BLL vOL ¥'LL €1LL €0L20L 0L L'LL LOL LL ¥M aL

| b1

A C A

N G N N N WO S L\ A
/ (N JI/ph_/ﬂ Y3 \ dva (NN [
. . _ !
SR )\ J o |
| T o]
L / el
(N 903 AW m———F A ——— 3 —\—— | 1 i
_ WINWI.\M ||||||||||||||||| 4 — “
R i R |
~ (NS 1- y¥A (s A= |
= (v) 1 L— _ ovaii=ivna |
r——————t——t—==— .
o
|| “ _
’ -
\ ) _ |
—_——— e e e e — | .
S —— p———— n I S SR _
r—— .Ill.l.lwﬁlil. J _ ) J
- LU G
— | L_ va| |
— viglv/3 " (Vs A= |
..... * A - - A .
7] o1 AN
y op € € 9 7l eg €6 vB VY6 €6 £826 L6 L8 8 6 £ EL MLV

H




WO 96/04042

217

PCT/DE95/01030




WO 96/04042 PCT/DE95/01030

37

Fig.3



WO 96/04042 PCT/DE95/01030

4717

N _ | —— I~
Aﬁnr\ /\/\l\ﬂf\r\r\ nﬁT
\VRVAVAVALVAVAURYAVIAVAVAVAR
| | |

Fig.4



WO 96/04042 PCT/DE95/01030

57

o e ——— —— —— A — — — — — — A — T — — — — — S —— ——— —

TS: L
y o TE N N N T I A T I B 0 A A

Fig.5



-------

6/7




WO 96/04042 PCT/DE95/01030

77

K101 100A 101 104 102 105 106 107 108 103 112

H 2 V 100 100B K102 109 110 111

Fig.7



INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Inu onal Applicauon No

PCT/DE 95/01030

A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER

IPC 6 A61N1/39

According to International Patent Classification (IPC) or to both natonal classificaton and [PC

B. FIELDS SEARCHED

IPC 6 A6IN A61B

Mintmum documentation searched (classification system followed by clasuificaton symbols)

Documentation searched other than mirumum documentaton to the extent that such documents are inciuded in the fields searched

Electroruc data base consulted duning the intematonal scarch (name of data base and, where practcal, search terms used)

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category * | Citaton of document, with indication, where appropnate, of the relevant passages

see abstract; claim 1

December 1990
see claim 1

see abstract

see column 4, line 40 - line 53
see column 6, line 37 - line 40
see column 5, line 16 - line 29

X EP,A,0 398 488 (VENTRITEX) 22 November 1-4,7,8,
1990 13,
16-20,23
A see column 7, line 40 - column 12, line 25 5,6,10,
11,14,
20,26-31

A EP,A,0 402 508 (SIEMENS ELEMA AB) 19 1

A EP,A,0 607 637 (INCONTROL) 27 July 1994 1

D Further documents are listed in the contanuaton of box C.

m Patent farmuly members are listed 1n annex.

* Speaal categories of cited documents :

"A" document defining the general state of the art which is not
considered to be of parucular relevance

“E” earlier document but published on or after the internatonal
filing date

“L° document which may throw doubts on pnority claim(s) or
whuch is ated to establish the publication date of another
citation or other special reason (as specified)

“0O" document refernng to an oral discl ¢, use, exhib or
other means

“P" document published pnor to the internatonal filing date but
later than the pnonty date claimed

-

later document published after the internatonal filing date
or prionty date and not 1n conflict with the applicaton but
cited to understand the pnnciple or theory underlying the
invention

document of particular relevance; the claimed inventon
cannot be considered novel or cannot be considered to
involve an invenuve step when the documnent is taken alone

document of particular relevance; the claimed inventon
cannot be considered to involve an inventve step when the
document is combined with one or more other such docu-
ments, such combination being obvious to a person skilled
in the art.

document member of the same patent {amily

Date of the actual completion of the international search

15 November 1995

Date of mailing of the international search report

27. 1.9

Name and mailing address of the ISA

European Patent Office, P.B. 5318 Patentaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. ( +31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl,
Fax (+ 31-70) 340-3016

Authonzed officer

Taccoen, J-F

Form PCT/ISA 210 (second sheet) (July 1992)

Relevant to clam No.




INTERNATIONAL SEARCH

informaton on patent family members

REPORT

Ink onal Apphicaton No

PCT/DE 95/01030

Patent document Publication Patent family Publication
cited in search report date member(s) date

EP-A-0398488 22-11-90 US-A- 4969465 13-11-90

US-A- 4971058 20-11-90

CA-A,C 2013816 19-11-90

EP-A-0402508 19-12-90 DE-D- 58909118 20-04-95

JP-A- 3055027 08-03-91

US-A- 5058599 22-10-91

EP-A-0607637 27-07-94 US-A- 5395373 07-03-95

AU-B- 5306294 14-07-94

CA-A- 2112772 08-07-94

- —— — - - " o Y - = = - - - . o S — — A -~ - - - -

Form PCT/ISA/210 (patant family annex) (July 1991)




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Inte >nales Aktenzeichen

PCT/DE 95/01030

A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES

IPK 6 A61IN1/39

Nach der Internationalen Patentklassifikaton (IPK) oder nach der nationalen Klasmfikation und der (PK

B. RECHERCHIERTE GEBIETE
Recherchierter Mindestprufstoff (Klassiftkatonssystem und Klassifikatonssymbole )

IPK 6 A6IN A61B

Recherchierte aber nicht zum Mindestprifstoff gehorende Veroffentichungen, soweit diese unter dic recherchuerten Gebiete fallen

Wihrend der internationalen Recherche konsuiuerte elektromische Datenbank (Name der Datenbank und evll. verwendete Suchbegnffe)

C. ALS WESENTL{CH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategone® | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
X EP,A,0 398 488 (VENTRITEX) 22.November 1-4,7,8,
1990 13,
16-20,23
A siehe Spalte 7, Zeile 40 - Spalte 12, 5,6,10,
Zeile 25 11,14,
20,26-31

siehe Zusammenfassung; Anspruch 1

siehe Spalte 4, Zeile 40 - Zeile 53
siehe Spalte 6, Zeile 37 - Zeile 40
siehe Spalte 5, Zeile 16 - Zeile 29

A EP,A,0 402 508 (SIEMENS ELEMA AB) 1
19.Dezember 1990
siehe Anspruch 1

A EP,A,0 607 637 (INCONTROL) 27.Juli 1994 1
siehe Zusammenfassung

Weitere Veroffentichungen sind der Fortsezung von Feld C zu m Siche Anhang Patendamihe
entnchmen
* Besondere Kategonen von angegebenen Verdffentichungen “T* Spatere Veroffentlichung, die nach dem internanonalen Anmeldedatum

oder dem Priorititsdatum veroffenthcht worden tst und mut der
Anmeldung rucht kollidiert, sondern nur zumVerstandns des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzps oder der thr zugrundehegenden

"A" Veroffentlichung, dic den allgemeinen Stand der Techmk definuert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen 1st

"E” alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen Theone angegeben 15t
Anmeldedatum veroffenticht worden ist “X" Veroffentichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung]

"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Priontitsanspruch zweifelhaft er- kann allein aufgrund dieser Veroffendichung rucht als neu oder auf
scheinen 2u lassen, oder durch die das Veroffentichungsdatum einer erfindenscher Tatigkeit beruhend betrachtet werden
anderen 1m Recherchenbencht genannten Veroffentlichung belegt werden -y vergtentiichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfinduny
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben 1st (wie kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet

., ausgefihry werden, wenn die Veroffentichung mut einer oder mehreren anderen

0" Verdffentlichung, dic sich auf aine mundliche Offenbarung, Veroffenttichungen dieser Kategone 1n Verbindung gebracht wird und
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Mafinahmen bezeht diese Verbindung fiir einen Fac n naheliegend 1st

"P* Veroffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchten Priontatsdatum veroffenticht worden ist

Datum des Abschlusses der internationaien Recherche Absendedatum des internationalen Recherchenbenchts

27.1.9

“&" Veroffentlichung, diec Mitglied derselben Patentfamulie 1st

15.November 1995

Name und Postanschnift der Internatonale Recherchenbehérde Bevolimichugter Bediensteter

Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patendaan 2
NL - 2280 HV Riujswitk

Tel. (+ 31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, _
Fax ( + 31-70) 340-3016 Taccoen, J-F

Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (Juli 1992)



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Angaben zu Veroffentlichwu..gen, die zur selben Patentfammhie gehoren

Inte onales Aktenzeichen

PCT/DE 95/01030

Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefuhrtes Patentdokument Veroffentlichung Patentfamilie Veroffentlichung
EP-A-0398488 22-11-90 US-A- 4969465 13-11-90

US-A- 4971058 20-11-90
CA-A,C 2013816 19-11-90
EP-A-0402508 19-12-90 DE-D- 58909118 20-04-95
JP-A- 3055027 08-03-91
UsS-A- 5058599 22-10-91
EP-A-0607637 27-07-94 US-A- 5395373 07-03-95
AU-B- 5306294 14-07-94
CA-A- 2112772 08-07-94

Formblatt PCT/ISA/210 (Anhang Patentfamilie)(Juli 1992)




	Abstract
	Bibliographic
	Description
	Claims
	Drawings
	Search_Report

