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Beschreibung
Technisches Gebiet

[0001] Die Anmeldung bezieht sich im Allgemeinen auf elektrische Stimulationsleitungen, die Elektroden auf-
weisen, welche relativ grofe Oberflachemerkmale haben, und auf Verfahren des Herstellens der Elektroden,
die derartige Merkmale besitzen.

Hintergrund

[0002] Neurostimulationssysteme sind Gerate, die elektrische Pulse erzeugen und die Pulse an Nervenge-
webe liefern, um eine Vielfalt von Stérungen zu behandeln. Rickenmarkstimulation (SCS) ist ein Beispiel ei-
ner Neurostimulation, in der elektrische Pulse an Nervengewebe in der Wirbelsaule typischerweise zum Zwe-
cke einer chronischen Schmerzsteuerung geliefert werden. Andere Beispiele umfassen tiefe Gehirnstimula-
tion, kortikale Stimulation, cochleare Nervenstimulation, periphere Nervenstimulation, vagale Nervenstimula-
tion, sakrale Nervenstimulation, usw. Wahrend ein genaues Verstandnis der Wechselwirkung zwischen der
angewandten elektrischen Energie und dem Nervengewebe noch nicht vollstandig abgeschatzt werden kann,
ist es bekannt, dass eine Anwendung eines elektrischen Feldes auf das Riuckenmarknervengewebe wirkungs-
voll bestimmte Arten des Schmerzes Uiberdecken kann, die von Bereichen des Kdrpers, welche mit dem sti-
mulierten Nervengewebe verbunden sind, tbertragen werden. Insbesondere kann ein Anwenden elektrischer
Energie auf das Rickenmark, das mit Bereichen des Koérpers, die unter chronischen Schmerzen leiden, ver-
bunden ist, eine ,Parasthesie” (ein subjektives Empfinden einer Benommenheit oder eines Prickelns) in den
leidenden Kérperbereichen induzieren. Dadurch kann die Parésthesie die wirksame Ubertragung der nicht-
akuten Schmerzempfindungen auf das Gehirn maskieren.

[0003] Neurostimulationssysteme weisen im Allgemeinen einen Pulsgenerator und eine oder mehrere Leitun-
gen auf. Der Pulsgenerator ist typischerweise unter Verwendung eines metallischen Gehduses ausgefuhrt, das
die Schaltung zur Erzeugung der elektrischen Pulse, eine Steuerschaltung, eine Kommunikationsschaltung,
eine aufladbare Batterie, usw. einschlielt. Die Pulsgeneratorschaltung ist mit einer oder mehreren Stimulati-
onsleitungen Uber elektrische Verbindungen gekoppelt, die in einem ,Steuerblock” des Pulsgenerators vorge-
sehen sind. Insbesondere stehen typischerweise aus dem metallischen Gehduse Durchgangsdrahte heraus
und fUhren in eine Steuerblockstruktur aus einem formbaren Material hinein. Innerhalb der Steuerblockstruktur
werden die Durchgangsdréhte mit ringférmigen elektrischen Steckverbindern elektrisch gekoppelt. Die Steu-
erblockstruktur halt die ringférmigen Steckverbinder in einer fixierten Anordnung, die der Anordnung von End-
anschlissen auf einer stimulierenden Leitung entsprechen. Die Endanschliisse einer stimulierenden Leitung
sind elektrisch mit den Leitungsadern gekoppelt, die innerhalb des isolierenden Kérpers der stimulierenden
Leitung angeordnet sind. Elektroden sind ebenfalls elektrisch mit den Leitungsadern eines distalen Endes der
stimulierenden Leitung gekoppelt. Elektrische Pulse werden von der Pulsgeneratorschaltung durch die Durch-
gangsdrahte, die ringférmigen Steckverbinder, die Endanschliisse und die Leitungsadern zu den Elektroden
geleitet, um das Gewebe des Patienten zu stimulieren.

[0004] Die Ladungstibertragungscharakteristiken der Elektroden sind wichtig, um eine Degradation des leitfa-
higen Materials der Elektroden zu vermeiden und um ein Verletzen des Gewebes des Patienten zu vermeiden.
Insbesondere sind die Elektroden einer Stimulationsleitung dann im Wesentlichen in einer wassrigen Lésung
eingetaucht, wenn sie in einem Patienten implantiert sind. Ein Anwenden von elektrischem Strom durch ein
leitendes Material in einer derartigen Umgebung kann seine chemische Stabilitat durch fortschreitende Kor-
rosion und Degradation gefédhrden. Eine Korrosion der Stimulationselektrode kann zu vorzeitigem Versagen
der stimulierenden Leitung und zu entgegen gesetzten Gewebereaktionen, die durch das Freigeben von Kor-
rosionsprodukten ausgeldst werden, fihren. Zusatzlich kann eine entgegen gesetzte Gewebereaktion durch
irreversible Faradaysche Reaktionen (wie eine Elektrolyse von Wasser) ausgeldst werden. Im Allgemeinen
begrenzen Neurostimulationssystem die Stromdichte der Stimulationspulse, um diese Probleme zu vermeiden.

[0005] In einer Ausfuhrungsform umfasst ein Verfahren zum Fertigen einer Stimulationsleitung zum Stimulie-
ren eines Gewebes eines Patienten: ein Bereitstellen eines Leitungskorpers, der Leitungskorper weist eine
Vielzahl von Leitungsadern auf, die in einem isolierenden Material eingebettet sind; ein Bereitstellen einer
Vielzahl von Endanschlissen; ein elektrisches Verbinden der Vielzahl von Endanschlissen mit der Vielzahl
der Leitungsadern; ein Bereitstellen einer Vielzahl von Elektroden, die Vielzahl von Elektroden weist eine Viel-
zahl von im Wesentlichen kontinuierlichen longitudinalen Graben auf einer Oberflache der Elektroden auf, die
Elektroden weisen Bereiche von Aufschmelzmaterial auf, das Mikrostrukturen im Wesentlichen kontinuierliche
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entlang der Wande der longitudinalen Gréaben bildet; und ein elektrisches Verbinden der Vielzahl von Elektro-
den mit der Vielzahl von Leitungsadern.

[0006] Das Vorangegangene hat bestimmte Merkmale und/oder technische Vorteile ziemlich breit aufgezeigt,
damit die detaillierte nachfolgende Beschreibung besser verstanden werden kann. Zusatzliche Merkmale und/
oder Vorteile werden hiernach beschrieben, welche den Gegenstand der Anspriiche bilden. Es sollte von den
Fachleuten anerkannt werden, dass das Konzept und die spezielle offenbarte Ausflihrungsform bereits als eine
Basis zum Modifizieren oder Entwerfen anderer Strukturen genutzt werden kann, um den gleichen Zweck zu
erfullen. Es sollte auch von den Fachleuten realisiert werden, dass derartige aquivalente Konstruktionen nicht
den Geist und das Ziel der anhdngenden Anspruche verlassen. Die neuen Merkmale, sowohl in Bezug auf eine
Organisation und in Bezug auf ein Betriebsverfahren, zusammen mit weiteren Objekten und Vorteilen werden
durch die nachfolgende Beschreibung besser verstanden, wenn sie im Zusammenhang mit den beigefligten
Figuren betrachtet werden. Es wird jedoch ausdriicklich verstanden, dass jede der Figuren nur zum Zweck
der lllustration und Beschreibung bereitgestellt wird und nicht beabsichtigt ist, als Definition der Grenzen der
anhangenden Anspriiche zu dienen.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0007] Fig. 1A zeigt ein Beispiel einer schichtférmigen oder schaufelférmigen Leitung geman einer reprasen-
tativen Ausfihrungsform.

[0008] Fig. 1B zeigt ein Querschnittsprofil, das fur die schaufelférmige Leitung, die in Fig. 1A gemal einer
reprasentativen Ausfihrungsform gezeigt wird, verwendet werden kann.

[0009] Fig. 2A zeigt eine konventionelle Oberflachentextur einer Elektrode und

[0010] Fig. 2B-Fig. 2D zeigen entsprechende Elektroden aus Platin-Iridium, die entsprechende Oberflachen-
texturen geman einiger reprasentativer Ausfiihrungsformen aufweisen.

[0011] Fig. 3A-Fig. 3F zeigen SEM Bilder der Oberflachentexturen der Elektroden, die in den Fig. 2A-Fig. 2D
gezeigt werden.

[0012] Fig. 4 zeigt ein Stimulationssystem gemaR einer reprasentativen Ausfiihrungsform.
Detaillierte Beschreibung

[0013] Fig. 1A zeigt ein Beispiel einer schichtférmigen oder schaufelférmigen Leitung 110 gemaR einer re-
prasentativen Ausfuhrungsform. Die schichtformige Leitung 110 weist ein proximales Ende und ein distales
Ende auf. Das proximale Ende weist eine Vielzahl von elektrisch leitenden Endanschlissen 118 auf. Das dis-
tale Ende weist eine Vielzahl von elektrisch leitenden Elektroden 120 (um der Klarheit willen werden nur die
Elektroden 120-1 bis 120-10 erlautert), die innerhalb einer flachen, dinnen schaufelférmigen Struktur ange-
ordnet sind. Die Elektroden 120 sind durch isolierendes Material der Schaufel voneinander getrennt. Fir eine
Schaufelstruktur, die zur Implantation innerhalb einer cervicalen oder vertebralen Ebene angepasst ist, sind
die Elektroden vorzugsweise 1,5 mm lateral und 2,5 mm longitudinal voneinander beabstandet. Die Lange von
jeder Elektrode ist vorzugsweise etwa 4,0 mm und die Breite von jeder Elektrode ist vorzugsweise etwa 1,0
mm, wodurch ein geometrischer Oberflachenbereich von etwa 4,0 mm? bereitgestellt wird. Fiir eine Schaufel-
struktur, die zum Implantieren innerhalb einer Thorax vertebralen Ebene angepasst ist, sind die Elektroden
vorzugsweise durch 1,0 mm lateral und 2 mm oder 3 mm longitudinal voneinander beabstandet. Leitungsadern
122 (die in isolierendem Material des Leitungskoérpers eingebettet sind) verbinden elektrisch die Elektroden
120 mit den Endanschlissen 118.

[0014] In dem speziellen Beispiel, das in Fig. 1A gezeigt wird, weist die Schaufel fiinf Kolonnen und vier Rei-
hen von Elektroden 120 auf. Alternative Zahlen von Kolonnen und Reihen kénnen eingesetzt werden. Die viel-
fachen Kolonnen der Elektroden erméglichen eine laterale Steuerung des angelegten elektrischen Feldes, um
die exakte laterale Position der betreffenden Nervenfaser(n) zu stimulieren. Insbesondere ist es wiinschens-
wert, selektiv entsprechende Rickenmarkfasern, die mit einem leidenden Bereich des Patientenkorpers ver-
bunden sind, zu stimulieren, ohne andere Bereiche des Patientenkdrpers zu beeinflussen. Die mehrfachen
Kolonnen der Elektroden gemaR der reprasentativen Ausfiihrungsformen stellen eine ausreichende Auflésung
bereit, um die Stimulation eines oder mehrerer spezifischer Fasern relativ fein zu steuern. Zusatzlich stellen
die mehrfachen Kolonnen einen Grad der positionellen Toleranz wahrend der chirurgischen Platzierung der
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Schaufel innerhalb eines epiduralen Raumes bereit, da jede der Kolonnen verwendet werden kann, um die
betreffende Nervenfaser zu stimulieren. Auch, wenn die Schaufel relativ zu den entsprechenden Nervenfasern
nach der Implantation verlagert ist (z. B. aufgrund einer Leitungsmigration), kann das Simulationsmuster, das
durch den Pulsgenerator angewendet wird, zwischen den Kolonnen verschoben werden, um die Versetzung
zu kompensieren.

[0015] In einigen Ausflhrungsformen ist die schaufelférmige Leitung 110, um in einem Patienten implantiert
zu werden, angepasst so dass die Elektroden in einer cervicalen vertebralen Ebene oder in einer relativ hohen
Torax vertebralen Ebene angeordnet sind. Ein Vorteil, eine schaufelférmige Leitung 100 innerhalb einer relativ
hohen vertebralen Ebene zu implantieren, ist die Fahigkeit eine Parasthesie Uber einen relativ grofien Bereich
von Gebieten des Patientenkérpers zu erhalten. Zum Beispiel kann eine erste Reihe verwendet werden, um
einen ersten Schmerzensort (z. B. Schmerzen in den unteren Extremitaten) und eine zweite Reihe kann ver-
wendet werden, um einen zweiten Schmerzensort (z. B. einen post-Laminectomyschmerz an dem Ruicken) zu
behandeln, was andererseits konventionell mehrere Stimulationsleitungen erfordert, falls sie in anderen verte-
bralen Ebenen implantiert sind.

[0016] Vorzugsweise kann nach einer Implantation eine oder mehrere Elektrodenkombinationen auf einer ers-
ten Reihe der Elektroden bestimmt werden, die flir einen ersten Schmerzensort wirksam sind, mit minimalen
Wirkungen auf andere Bereiche des Korpers. Der erste Schmerzensort kann adressiert werden durch Stimu-
lieren von spezifischen Rickensaulenfasern aufgrund der relativ feinen elektrischen Feldaufldsung, die durch
die mehrfachen Kolonnen erreichbar ist. Dann kénnen eine oder mehrere Elektrodenkombinationen auf einer
zweiten Reihe der Elektroden fir einen zweiten Schmerzensort bestimmt werden mit minimalen Wirkungen
auf andere Regionen des Koérpers. Der zweite Schmerzensort kann beispielsweise durch Stimulieren anderer
spezifischer Rickenmarkfasern adressiert werden. Vorzugsweise wird ein Grad in der Selektivitat der Stimu-
lation von Ruckenmarkfasern vorgesehen, wenn eine oder mehrere Elektrodenkombinationen fir die entspre-
chenden Reihen ausgesucht werden, um die Parasthesie auf bestimmte Kérperregionen zu beschranken.

[0017] Die Selektivitat im Stimulieren in Bezug auf die Rickenmarkfasern kann durch Steuern des elektri-
schen Feldes erleichtert werden. Die Steuerung kann unter Verwendung geeigneter Techniken, die bekannt
sind, geschehen. Zum Beispiel kdnnen zeitlich eng begrenzte (temporal nicht Uberlappende) stimulierende
Impulse auf unterschiedliche Elektrodenkombinationen angewendet werden, um den Ort der Stimulation la-
teral unter Verwendung eines Einzel-Quellen implantierbaren Pulsgenerators zu verschieben. Alternativ kon-
nen simultane oder tberlappende Anwendungen von Stimulationspulsen unter Verwendung unterschiedlicher
Elektrodenkombinationen eingesetzt werden, um den Ort der Stimulation zu verschieben, wenn ein Mehrfach-
Quellen implantierbarer Pulsgenerator eingesetzt wird. Anodales Blockieren kann auch verwendet werden, um
Anodenzustande flr ausgewahlte Elektroden, wie es im Stand der Technik bekannt ist, auszuwahlen.

[0018] Leitungsadern 122 werden von dem isolierenden Material der Umhullungen oder in dem Leitungskorper
124 getragen oder eingebettet. In einigen Ausfiihrungsformen trégt jede Umhillung 124 acht Leitungsadern
122. Mit nur zwei Umhiillungen 124 mit jeweils acht Leitungsadern ergeben sich nur sechzehn Leitungsadern
122. Um eine niedrigere Anzahl von Leitungsadern 122 als Elektroden 120 aufzunehmen, werden Mehrfach-
elektroden 120 mit den gleichen Leitungsadern 122 (und folglich mit einem Endanschluss 118) gekoppelt. In
einer Ausfiihrungsform sind die Elektroden 120-1 und 120-4 mit einer gemeinsamen Leitungsader 122 gekop-
pelt, die Elektroden 120-5 und 120-6 sind mit einer gemeinsamen Leitungsader 122 gekoppelt, die Elektroden
120-7 und 120-8 sind mit einer gemeinsamen Leitungsader gekoppelt und die Elektroden 120-9 und 120-10
sind mit einer gemeinsamen Leitungsader gekoppelt.

[0019] In einigen Ausflihrungsformen konnen andere Elektrodenentwiirfe verwendet werden, um die Anzahl
der Leitungsadern 122, die zur Versorgung der unterschiedlichen Elektroden 120 erforderlich sind, zu vermin-
dern. Zum Beispiel kann eine relativ grof3e Zahl von Elektroden (z. B. zweiunddreil3ig, vierundsechzig und gro-
Rer) auf einer Schaufelstruktur genutzt werden. Die Elektroden kénnen mit einem oder mehreren elektrischen
Gates verbunden sein (z. B. wie sie auf einem flexiblen Schaltkreis angeordnet sind). Die elektrischen Gates
kénnen steuerungsmaRig konfiguriert sein, um jede Elektrode mit einer Leitungsader 122, die Kathodenpulse
Ubertragt, zu verbinden, um jede Elektrode mit einem Anodenendanschluss zu koppeln oder jede Elektrode
auf einem hohen Impedanzzustand zu halten. Die elektrischen Gates kénnen unter Verwendung eines Haupt-
steuergerates (einem logischen Schaltkreis) auf der Schaufelstruktur gesteuert werden, die mit einer Daten-
leiter-Leitungsader 122 verbunden ist. Die Datenleiter-Leitungsader 122 wird verwendet, um Signale von dem
IPG zu kommunizieren, die den gewiinschten Elektrodenstatus identifiziert. Das Hauptsteuergerat reagiert auf
Signale wie gewlinscht durch Einstellen der Zustande der elektrischen Gates.
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[0020] Die Endanschlisse 118 und Elektroden 120 sind vorzugsweise aus einem nicht-korrosiven, hoch lei-
tendem Material gebildet. Beispiele eines derartigen Materials schlie3en rostfreien Stahl, MP35N, Platin und
Platinlegierungen ein. In einer bevorzugten Ausfiihrungsform sind die Endanschliusse 118 und die Elektroden
120 aus einer Platin-Iridium-Legierung gebildet. Jede Leitungsader 122 ist aus einem leitendem Material gebil-
det, das die gewlinschten mechanischen Eigenschaften eines geringen Widerstandes, eines Korrosionswider-
standes, einer Flexibilitédt und einer Festigkeit zeigt. Wahrend fir konventionell verseilte Blindel von rostfreiem
Stahl, MP35N, Platin, Platin-Iridium-Legierung, gezogenes Messingsilber (DBS) oder dergleichen verwendet
werden kénnen, verwendet eine bevorzugte Ausfilhrungsform Leitungsadern 122, die durch Mehrfach-Versei-
lungen von gezogenen-gefiillten Rohren (DFT) gebildet sind. Jede Verseilung wird aus einem Material mit
niedrigem Widerstand gebildet und wird in ein hochfestes Material (vorzugsweise Metall) eingehlillt. Eine se-
lektierte Anzahl von ,Unterverseilungen” werden umgeben und beschichtet mit einem isolierenden Material. In
Bezug auf die Betriebsumgebung der reprasentativen Ausfihrungsformen schitzt ein derartiges isolierendes
Material die einzelnen Leitungsadern 122, wenn ihre entsprechende Umhiillung 124 wahrend des Gebrauchs
gebrochen ist.

[0021] Die Umhdillungen 124 und die schaufelférmige Struktur der Leitung 110 sind vorzugsweise aus einer
medizinischen Qualitat gebildet, im Wesentlichen aus inertem Material, zum Beispiel aus Poyurethan, Silikon
oder dergleichen. Wichtig ist, dass ein derartiges Material nicht reaktiv auf die Umgebung des menschlichen
Korpers wirkt, eine flexible und dauerhafte (d. h. ermidungsresistente) dufere Struktur fiir die Komponenten
der Leitung 110 bereitstellt und benachbarte Endanschliisse 118 und/oder Elektroden 120 isoliert. Eine zusatz-
liche Struktur (z. B. ein Nylonnetz, ein Glasfasersubstrat) (nicht gezeigt) kann in die schaufelférmige Struktur
eingefugt sein, um ihre gesamte Festigkeit zu erhéhen und/oder die schaufelférmige Struktur zu veranlassen,
eine vorgeschriebene Querschnittsform anzunehmen.

[0022] Die schaufelférmige Struktur kann gefertigt werden, um ein im Wesentlichen flaches Profil zu besitzen.
Als eine Alternative kann die schaufelférmige Struktur gefertigt werden, um einen vorgeschriebenen Bogen
entlang einer Traverse oder lateralen Richtung der schaufelférmigen Struktur, wie es in der Querschnittsansicht
der Fig. 1B zu sehen ist, zu besitzen. Auf jeder longitudinalen Seite der schaufelférmigen Struktur kénnen
»Flugelstrukturen” 130, 132 zu dem Zweck des Zuriickhaltens der schaufelférmigen Struktur innerhalb des
zentralen Abschnitts des epiduralen Raumes gebildet sein. In einigen Ausfiihrungsformen kénnen eine oder
mehrere Elektroden auf den Fllgelstrukturen 130, 132 angeordnet sein.

[0023] Wahrend eine Anzahl von Materialien und Konstruktionsoptionen oben erdrtert wurden, ist anzumer-
ken, dass weder die ausgesuchten Materialien noch eine Konstruktionsmethodik fiir die vorliegende Erfindung
kritisch ist.

[0024] Obgleich die Anzahl der Reihen der Elektroden einen groReren Grad der Flexibilitdt im Behandeln neu-
rologischer Stérungen ermaoglicht, vermindert die Anzahl der Reihen das mdgliche Oberflachengebiet fiir Elek-
troden der Leitung 110. Wegen der vorhergehend erérterten Griinde begrenzen konventionelle IPGs die Grolie
des Stromes, der auf Gewebe durch Elektroden angewandt werden kann, um eine Elektroden-Beschadigung
oder Degradation zu vermeiden und um entgegen gesetzte Gewebereaktionen zu verhindern. Die Verwendung
von Elektroden mit kleinerer Oberflachengréf3e und konventioneller Oberflachenmerkmale begrenzt weiterhin
die Grolie des Stromes, der typischerweise durch eine IPG bereitgestellt wird. Mit Riicksicht auf derartige Be-
grenzungen der konventionellen IPGs und konventionelle Elektroden ist es nicht mdglich, neutrales Gewebe
ausreichend zu stimulieren, das mit einer besonderen Patientenstérung verbunden ist. Zum Beispiel, wenn der
maximale Stimulationsstrom unpassend begrenzt ist, kann es nicht moglich sein, tiefere Riickenmarksfasern
mit einem konventionellen IPG zu stimulieren und konventionelle Elektroden auf einer relativ vertebralen Ebene
eine Parasthesie fiir einen bestimmten Bereich des Patientenkérpers, welcher unter chronischen Schmerzen
leidet, zu erhalten,.

[0025] Einige Ausfiihrungsformen gleichen die Reduktion der Oberflachengebiete durch Behandeln der Elek-
trodenoberflache aus, um die Ladungsibertragungscharakteristiken der Elektroden 120 zu verbessern. In ei-
ner Ausflihrungsform wird eine schaufelférmige Leitung 110 unter Verwendung von Elektroden 120 aus Platin
legiert mit 10% Iridium konstruiert. Jede Elektrode ist Laser-mikrobearbeitet, um eine Oberflachentextur bereit-
zustellen, die eine Vielzahl von Oberflachenmerkmalen aufweist. In dieser bevorzugten Ausfiihrungsform wird
ein ECI 4420 YAG Laser bei 266 nm, 300 mW und 2 kHz mit einer transversalen Rate von 10 mm/sec unter
Mehrfachpassieren der Elektroden betrieben, um die entsprechenden Eigenschaften zu erzeugen. In einer
Ausfiihrungsform werden longitudinale Kanale oder Graben gebildet, die eine Breite von etwa 100 Mikrometern
und eine Tiefe von etwa 100 Mikrometern aufweisen. In anderen Ausfiihrungsformen kann die Breite von 25—
100 Mikrometern reichen und die Tiefe kann von 25-100 Mikrometern betragen.
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[0026] Die Fig. 2A-Fig. 2D zeigen entsprechende Elektroden 201-204 aus einer Platin-Iridium-Legierung,
die entsprechende Oberflachentexturen aufweist. Jede Elektrode 201-204 weist einen geometrischen Ober-
flachenbereich von 0,06 cm? (2 mm x 3 mm) auf. Die Oberflachentextur der Elektrode 201 ist die konventionelle
Oberflachentextur von Elektroden, die in typischen Neurostimulations-, schaufelartigen Leitungen eingesetzt
werden. Die Oberflachentexturen der Elektroden 202 und 204 werden durch lineare Kanéle oder Graben defi-
niert, die entlang der Léange der Elektroden 202 und 204 unter Verwendung des ESI 4420 YAG Lasers wie oben
erortert gebildet werden. Die Breiten dieser Kanéle sind entsprechend 0,02 Zoll (0,51 mm) und 0,04 Zoll (1,02
mm). Die Elektrode 203 umfasst ein kreuzschraffiertes Oberflachengebiet, das durch Bearbeiten von entspre-
chenden Einstellungen linearer Kanale in entgegen gesetzten Richtungen gebildet ist. Unter Verwendung einer
derartigen Bearbeitung besitzt die Elektrode 203 die grofite Vergrolierung des geometrischen Oberflachenge-
bietes, wahrend die Elektrode 202 die niedrigste besitzt und die Elektrode 204 eine ZwischengrdlRe aufweist.

[0027] Die Fig. 3A-Fig. 3F zeigen SEM Bilder 301-306 der Oberflachentexturen der Elektroden 201-204.
Die Bilder 301-303 entsprechen den Elektroden 201-203. Die Bilder 304-306 sind Bilder der Elektrode
204 bei unterschiedlichen VergréRerungsniveaus. Zusatzlich zu den makroskopischen Oberflachenmerkma-
len erzeugt das Laserbearbeiten der Elektroden 202-204 Oberflachenmikrostrukturrauheiten, wie sie in den
Fig. 3B-Fig. 3F gezeigt werden. Die Rauheit der Elektrodenoberflachen ergibt sich hochstwahrscheinlich von
der Bildung von lokalen hohen Temperaturen innerhalb oder benachbart zu den laserbearbeiteten Kanalen.
Die Mikrostrukturrauheit, verursacht durch derartig hohe Temperaturen, wird hier auch als ,,Aufschmelzmateri-
al” bezeichnet. Die mikroskopischen Oberflachenmerkmale sind innerhalb der bearbeiteten Graben vorhanden
und in einigen Fallen erstrecken sie sich iber die Kanten der Graben hinaus.

[0028] Die Elektroden 201-204 werden einer elektrochemischen Analyse unterzogen wie erortert in ,Electro-
chemical investigation of stimulation characteristics of neurostimulation electrodes with macroscopic and mi-
croscopic textures,” (Manuskript — noch nicht publiziert), das hier als Anhang A angefiigt ist. Die Analyse der
Elektroden schlief3t ein Bestimmen des relativen Oberflachengebietes der Elektroden durch elektrochemische
Impedanzspektroskopie (EIS) ein. Selbst, wenn auch die Abstande zwischen den Graben der Elektroden 202
und 203 geringer sind und folglich die Elektroden 202 und 203 eine gréRere Anzahl von Graben aufweisen,
besitzen diese Elektroden nicht das groRte Gesamtoberflaichengebiet. Stattdessen zeigt das grote Oberfla-
chengebiet die Elektrode 204. Quantitativ zeigen die Elektroden 202, 203 und 204 Oberflachengebiete, die um
Faktoren 36, 53 und 111 jeweils relativ zu dem Oberflachengebiet der Elektrode 201 erhoht sind.

[0029] Elektroden 201-204 wurden auch konstanten Potentialpulsen ausgesetzt und der Strom, der sich durch
die Pulse ergibt, wurde gemessen. Der Tendenz in den effektiven Daten des Oberflachengebietes folgend,
zeigt die Elektrode 201 die niedrigste Stromflihrungskapazitat, wahrend die Elektrode 204 die héchste Strom-
fihrungskapazitat zeigt. Die Elektroden 202 und 203 zeigen mittlere Stromflihrungskapazitaten.

[0030] Die Elektroden 201-204 wurden weiterhin einer relativ hohen Amplitude von konstanten Strompulsen
ausgesetzt und die resultierenden Potentiale an den Elektroden wurden gemessen. Elektrode 201 zeigte die
Neigung, das biologisch sichere Kathodenpotential zu tbersteigen. Insbesondere wurde beobachtet, dass das
Potential, das an der Elektrode 201 anliegt, das Potential, das notwendig ist, um irreversible chemische Re-
aktionen hervorzurufen, Uberschreiten kdnnte. Die Oberflachentexturen der Elektroden 202-204 verminderten
die Méglichkeit des Uberschreitens des biologisch sicheren Potentialniveaus fiir konstante Strompulse.

[0031] Durch Bearbeiten der Elektrodenoberflachen unter Verwendung der Laserbearbeitung geman einiger
reprasentativer Ausfiihrungsformen kann eine tUberragende Stimulationsfunktion erreicht werden. Bei geringe-
ren Stimulationsstromen kann das Mal der Energie, die von dem Pulsgenerator gefordert wird, vermindert
werden, da niedrigere Potentiale als Quelle des notwendigen Stroms erforderlich sind. Auch die Mdglichkeit der
Beschadigung der Elektrodenoberflachen und entgegen gesetzter Gewebereaktionen kann vermindert wer-
den, wenn das Elektrodenpotential Gber dem sicheren Potentialniveau gehalten wird, selbst wenn relativ hohe
Stromstimulationspulse angewendet werden.

[0032] Obgleich die bevorzugten Ausfilhrungsformen Elektroden fir Neurostimulationsleitungen zur Verfi-
gung stellen, kénnen elektrische Leitungen fur andere medizinische Anwendungen Laser-bearbeitete Elektro-
den einsetzen. Zum Beispiel kénnen Herzleitungen oder Magenstimulationsleitungen Elektroden gemaf eini-
ger der reprasentativen Ausfiihrungsformen verwenden. Auch, wenn schaufelartige Leitungen gemaR einiger
der Ausfihrungsformen beschrieben werden, kdnnen Ringelektroden durch Laserbearbeitung zur Verwendung
in perkutanen Leitungen gemaf anderer Ausfiihrungsformen verwendet werden. Zum Beispiel knnen Graben
in ringférmiger Art auf einer Ringelektrode bearbeitet werden, um ihr effektives Oberflachengebiet zu vergro-
Rern.
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[0033] Fig. 4 zeigt ein Stimulationssystem 400 gemal einer reprasentativen Ausfihrungsform. Das System
400 weist eine schaufelférmige Leitung 110 auf, die mit einem IPG 410 gekoppelt ist, die in drahtloser Kom-
munikation mit einem Programmiergerat 420 verbunden ist. Ein Beispiel einer kommerziellen verfligbaren IPG
ist das Eon® aufladbares IPG, das von Advanced Neuromodulation Systems, Inc., verfligbar ist, obgleich jedes
andere geeignete IPG alternativ eingesetzt werden kdnnte. Wie in Fig. 4 gezeigt, ist die schaufelférmige Lei-
tung 110 mit Kopfeingéngen 411 des IPG 410 gekoppelt. Die elektrischen Steckverbinder an jedem der Kopf-
eingange 411 sind elektrisch mit entsprechenden Endanschliissen 118 der Leitung 110 tber eine Schaltmatrix
(nicht gezeigt) innerhalb des IPG 410 gekoppelt.

[0034] Die Schaltmatrix verbindet selektiv die Pulsgeneratorschaltung (nicht gezeigt) des IPG 410 mit den
unterschiedlichen Endanschliissen 118 und folglich mit den Elektroden 120. Der abgedichtete Bereich des IPG
410 enthalt die Puls generierende Schaltung, Kommunikationsschaltung, Steuerschaltung und Batterie (nicht
gezeigt) in einem Gehause, um die Komponenten nach der Implantation innerhalb des Patienten zu schiit-
zen. Die Steuerschaltung kann einen Mikroprozessor, einen Mikrokontroller, einen oder mehrere ASICs und/
oder geeignete Schaltungen fir das Steuern der Puls erzeugenden Schaltung aufweisen. Die Steuerschal-
tung steuert die Puls erzeugende Schaltung, um elektrische Pulse an den Patienten Uber die Elektroden 120
der Schaufel 110 gemal mehrfacher Pulsparameter anzulegen (z. B. Pulsamplitude, Pulsweite, Pulsfrequenz
usw.). Die Elektroden 120 sind eingestellt, um als Kathoden oder Anoden zu wirken oder eingestellt, um einen
hohen Impedanzzustand fiir einen gegebenen Puls gemaf’ den Kopplungen, die in der Schaltmatrix bereitge-
stellt sind, zu geben. Die Elektrodenzustande kénnen zwischen den Pulsen gedndert werden. Die Elektroden
120 werden vorzugsweise bearbeitet, um laserbearbeitete Graben, wie oben erortert, aufzuweisen. Die Ober-
flachenmerkmale der Elektroden 120 erlauben eine erhdhte Stromdichte relativ zu konventionellen Elektroden
und folglich kénnen konstante Strompulse bei einem hoheren Pegel angewendet werden, als typischerweise
fur ahnlich grofl’e konventionelle Elektroden verwendet wiirden.

[0035] Wenn die schaufelférmige Leitung 110 anfanglich in dem Patienten implantiert wird, folgt eine Bestim-
mung der Einstellung(en) der Pulsparameter und die Elektrodenkonfiguration(en), die effektiv den Patienten-
zustand betreffen, werden eingestellt. Das Bestimmen oder Programmieren geschieht typischerweise durch
eine arztliche Interaktion mit einer Stimulationstherapie-Konfigurationssoftware, die auf dem Programmierge-
rat 420 durchgefihrt wird. Die Software fihrt schrittweise den Arzt oder den Kliniker durch eine Anzahl von
Parametern und Elektrodenkonfigurationen. In bevorzugten Ausfiihrungsformen werden die Elektrodenkonfi-
gurationen durch ein Steuern des elektrischen Feldes unter Bewegen der Anoden und/oder Kathoden, wie
oben erortert, durchgegangen. Der Patient stellt die Riickkopplung zu dem Arzt in Bezug auf die durchgefiihrte
Stimulation bereit, die in Reaktion auf die Pulsparameter und die Elektrodenkonfiguration(en) geschieht. Der
Arzt bewirkt Anderungen der Parameter und der Elektrodenkonfiguration(en) bis optimale Pulsparameter und
Elektrodenkonfiguration(en) bestimmt sind. Die finalen Pulsparameter und Konfigurationen werden in dem IPG
410 fur den nachfolgenden Gebrauch gespeichert. Die Pulsparameter und Konfigurationen werden durch das
IPG 410 verwendet, um die elektrische Stimulation zu steuern, die fiir den Patienten Uber die schaufelférmige
Leitung 410 bereitgestellt wird.

[0036] Obgleich bestimmte reprasentative Ausfliihrungsformen und Vorteile im Detail beschrieben wurden, ist
es verstandlich, dass unterschiedliche Anderungen, Substitutionen und Abanderungen durchgefiihrt werden
koénnen, ohne von dem Geist und dem Zweck der anhdngenden Anspriche abzuweichen. Daruber hinaus ist
mit dem Zweck der vorliegenden Anmeldung nicht beabsichtigt, diese auf die besonderen Ausfihrungsformen
des Prozesses, der Bearbeitung, der Fertigung, der Zusammensetzung des Gegenstandes, der Mittel, der
Verfahren und der Schritte, die in der Beschreibung beschrieben werden, zu begrenzen. Wie ein Fachmann
bereits erkennt, wenn er die vorliegende Anmeldung liest, kbnnen andere Prozesse, Bearbeitungen, Fertigun-
gen, Zusammensetzungen des Gegenstandes, Mittel, Verfahren oder Schritte, die gegenwartig existieren oder
spater entwickelt werden und die im Wesentlichen die gleichen Funktionen durchfiihren oder im Wesentlichen
die gleichen Ergebnisse, wie sie in den Ausflihrungsformen beschrieben werden, erfiillen, verwendet werden.
Folglich ist beabsichtigt, dass die anhdngenden Anspriche in ihrem Ziel derartige Prozesse, Bearbeitungen,
Fertigungen, Zusammensetzungen des Gegenstandes, Mittel, Verfahren oder Schritte mit einschlieRen.

ANHANG A

Elektrochemische Untersuchung der Stimulationscharakteristiken der
Neurostimulationselektrode mit makroskopischen und mikroskopischen Oberflachentexturen

[0037]
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Einleitung

[0038] Eine elektrische Stimulation von neurologisch verkniipftem Gewebe (Neurostimulation) wie beim Ge-
hirn, beim Rickenmark und bei Nerven liefert verbesserte Therapien flir chronische Schmerzen, fiir urinale
Inkontinenz und fiir neurologisch verknipfte Stérungen [1-5]. Bisher wurden die erfolgreichsten implantierba-
ren Neurostimulationsgerate fir ein Schmerzmanagement, fiir eine Horfahigkeitsverbesserung (cochlear) und
fir Bewegungsstorungen [6] eingesetzt. Obgleich die heilenden Funktionen zwischen den unterschiedlichen
Therapien sich deutlich bei einem systematischen Vergleich unterscheiden, basieren sie alle auf dem gleichen
fundamentalen Prinzip der elektrochemischen Ladungstibertragung tber die Elektrode/Gewebelibergangsfla-
che, um die Nervenzellen zu stimulieren. Der Stimulationserfolg ist mit der GréRe der Gbertragenen elektri-
schen Reize (Ladung), die fur die Nervenaktivierung erforderlich ist [7], verbunden. Bei Herzstimulationsthera-
pien ist die Aktivierung der Nervenzellen ein Alles- oder Nichtsprozess. Um eine Aktivierung der Zielzellen zu
induzieren, muss der Stimulationselektrodenpuls Pulse mit elektrischen Reizen liefern, die den sogenannten
Schwellwert Gberschreiten. Wenn die gelieferte Energie (Messen als Potential, Strom oder Ladung) niedriger
als der Schwellwert ist, kann die Zelle nicht aktiviert werden. Die Ladungsubertragungscharakteristiken einer
Stimulationselektrode hangen von ihren Materialeigenschaften, dem geometrischen Oberflachengebiet, sowie
den Oberflachentexturen auf makroskopischem und mikroskopischem Niveau [8-12] ab. Grundsatzlich wird
die Schwellenergie durch den Abstand zwischen der Elektrode und den Zellen, die zu aktivieren sind, und den
Hindernissen zwischen ihnen bestimmt.

[0039] Stimulationselektroden miissen mit dem Gewebe in Wechselwirkung treten, ohne die Patientensicher-
heit einzuschranken, das bedeutet, sie missen die Kriterien der Biokompatibilitat [13] erflllen. Ein biologischer
Zugriff der Stimulationselektroden ist vielseitig, da es sich um sogenannte aktive medizinische Implantate han-
delt, die mit dem Gewebe durch elektrische Stréme in Wechselwirkung treten. Anwendungen von elektrischem
Strom durch leitendes Material, das in wassrigen Lésungen eingetaucht ist, kann ihre Stabilitat zur fortschrei-
tenden Korrosion und Degradation beeintrachtigen. Eine Korrosion der Stimulationselektrode kann zu vorzei-
tigem Versagen des Gerates sowie umgekehrt Reaktionen des Gewebes, die durch die Freigabe von Korrosi-
onsprodukten ausgeldst wird, fiihren. Wenn zusétzlich die Ladung (iber die Ubergangsflache bei Elektroden-
potential erfolgt, ermdglicht dies irreversible faradaysche Reaktionen, so dass die Elektrolyse von Wasser auf-
tritt und andererseits Gewebereaktionen ausgelést werden kénnen [9]. Als eine Konsequenz ist es wichtig,
die Potentialgrenzen zu bestimmen, in denen die Stimulationspulse keine Reaktionsprodukte erzeugen, wenn
Elektroden fiir Neurostimulationszwecke entworfen werden.

[0040] Materialeigenschaften, Oberflachenstruktur und ubergangsflachige Eigenschaften tragen zu den Sti-
mulationscharakteristiken der Neurostimulationselektrode bei. Diese Eigenschaften miissen abgeschatzt wer-
den, um sicherzustellen, dass die Elektrode elektrochemisch mit dem umgebenden Gewebe in einer voraus-
gesagten und kontrollierten Weise in Wechselwirkung tritt. Vorzugsweise sollte der Stimulationsladungsuber-
gang durch Laden/Entladen der elektrochemischen Doppelschicht erfolgen und durch reversible faradaysche
Reaktionen erfolgen, da die Reversibilitdt der Reaktionen auf der Elektrode sowohl fiir die Biokompatibilitat
als auch fiir die Lebensdauer der Elektrode entscheidend ist. Bestimmte Redoxreaktionen wie die Oxidation
und Reduktion zwischen unterschiedlichen Oberflaichenoxidationszustdnden kénnen fir die Elektrostimulation
verwendet werden. In diesem Fall tragen sowohl die Doppelschichtkapazitaten als auch die Redoxreaktionen
zu der gesamten Ladungsinjektionskapazitat der Elektrode bei. Die elektrischen Pulse, die fiir die Neurostimu-
lation verwendet werden, sind sehr kurz, oft im Bereich von ys (Mikrosekunden). Deshalb muss eine spezielle
Betrachtung in Bezug auf einen Ladungstransfer wahrend schneller Ladungs-/Entladungszustande, wenn die
Elektrode zu charakterisieren ist, einbezogen werden.

Elektrische Modelle der Stimulation des Elektrode/Elektrolytiibergangs

[0041] Die elektrochemische Natur des Elektrode/Elektrolytibergangs ermdglicht die Anwendung der elektri-
schen Schaltungstheorie, wenn die Gbergangsflachigen Eigenschaften untersucht werden.

[0042] Der Elektrode-/Elektrolytibergang der Stimulationselektrode wird traditionell durch einen elektrischen

Schaltkreis modelliert, der einen Kondensator parallel mit einem Widerstand aufweist, welcher die elektroche-
mische Doppelschicht die faradaysche Impedanz Z; entsprechend [14-18] darstellt. Einige Modelle berlck-
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sichtigen eine groRere Komplexitat der Ubergangsflachenmechanismen, zum Beispiel das nicht-ideale kapa-
zitive Verhalten, das aus der verteilten elektrochemischen Natur auf Grund der mikroskopischen Heterogenitat
oder der Diffusionseffekte [19-21] hervorgeht.

[0043] Reine Platin- und bestimmte Platinlegierungselektroden werden oft zufriedenstellend durch einen
Randle-artigen aquivalenten Schaltkreis [22] beschrieben, wobei der elektrolytische Widerstand (R,) in Serie
mit Ubergangsflachigen Kapazitdten parallel zu der faradaysche Reaktionsimpedanz (Z;) verbunden wird. Fir
ladungsubertragungsgesteuerten Reaktionen kann Z; auf den Ladungsuibertragungswiderstand (R.;) entfallen.
Fur Reaktionen, die teilweise durch eine Art Diffusionsprozess gesteuert werden, besteht Z; sowohl aus R
und einer diffusionsartigen Impedanz, zum Beispiel einem Warburgelement. Fir elektrochemische Systeme
mit einer Aktivierungssteuerung bei offenen Schaltkreisbedingungen ist es Ublich, Z; dem Polarisationswider-
stand R, [22] zuzuschreiben. Der Polarisationswiderstand kann experimentell durch eine Linearpolarisation
oder durch EIS Messungen bei offenem Schaltkreispotential (OCP) erhalten werden, was streng genommen
durch die Oberflachenbedingungen beeinflusst wird. Zum Beispiel kann die Bildung von Oxidschichten auf der
Oberflache gewohnlicherweise zu einer Erhhung von R, fihren. Der Polarisationswiderstand ist umgekehrt
proportional zu dem wirksamen Oberflachengebiet, wenn andere Parameter die gleichen bleiben.

1
R o< —
p (1)
A

[0044] Die Kapazitat eines Systems ist die Fahigkeit, Ladung Q zu speichern bei einem gegebenen Potential
u.

[0045] Die Ubergangsflachige Kapazitat wird durch einen Parallelplattenkondensator beschrieben. Sie ist di-
rekt proportional zu dem effektiven Oberflachengebiet, das die Elektrode gemaR Gleichung 3 aufweist,

A
eff
3
p (3)

C, = &g,

wobei ¢ die Dielektrizitdtskonstante des Mediums ist, g ist die dielektrische Permittivitdt des Vakuums, d ist
der Abstand zwischen den geladenen Ebenen und A ist das effektive Oberflachengebiet.

[0046] Fir die meisten realen Elektrode/Elektrolytiibergange weichen die ibergangsflachigen Kapazitatsei-
genschaften von einem idealen Kondensator ab. Ein konstantes Phasenelement (CPE) wird haufig verwendet,
um dieses System zu beschreiben. Das CPE bericksichtigt das nicht-ideale kapazitive Verhalten der elektro-
chemischen Doppelschicht (Fig. 2) und seine Impedanz wird durch Gleichung 4 reprasentiert,

(4)

ZCPE

Q=)

wobei i eine imaginare Zahl ist, w die Winkelfrequenz, Q ist eine Konstante und n ist ein mathematischer
Ausdruck (0 £ n < 1). Im Falle eines idealen Kondensators ist n = 1 und Q ist die Kapazitat.

Frequenzstreuung von rauen und poroésen Elektroden

[0047] Um die Ladungsiibertragungseigenschaft einer Stimulationselektrode zu optimieren, ist es Ubliche Pra-
xis, die Oberflachentextur zu modifizieren. Die Oberflachenrauigkeit und Porositat tragt zu dem nicht-idealen
kapazitiven Verhalten der Elektroden [23-29] bei (das auch als Frequenzstreuung bezeichnet wird). Abhangig
davon, wie tief die raue Struktur sich in das Material erstreckt, wird es mehr oder weniger einer porésen Struktur
gleichen. Fir die poroése Elektrode wird die Gesamtimpedanz von der Porengrofie, der Tiefe und der Poren-
groRenverteilung abhangen. In der Abwesenheit von faradayschen Reaktionen sind geometrische Faktoren
die wichtigste Sache der Frequenzstreuung, sowohl bei Streuungen in einer Pore als auch bei Porengrofien-
streuung. Ein Ubertragungsleitungsmodell kann zur Darstellung der Kapazitatsverteilung und des Widerstan-
des innerhalb einer Pore verwendet werden (Fig. 3).
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[0048] Bei hohen Frequenzen wird die Frequenzstreuung grof3er Elektroden der niedrigen Eindringfahigkeit
auf Grund eines behinderten lonentransports (Diffusion, Migration) in den Poren [30-33] zugeschrieben. Die
Eindringtiefe A eines Wechselstromsignals in eine tiefe Pore mit vernachlassigbaren elektrochemischen Pro-
zessen und keinen faradayschen Reaktionen kann durch die Gleichung 5 beschrieben werden [23, 34],

Kr

i =1
2\ C,m

(3)

wobei r der Radius der Pore (cm), k die elektrolytische Leitfahigkeit (Q-'cm~"), C4 die Doppelschichtkapazitat
(Fcm™) und w die Winkelfrequenz (rad-s™") ist. Das Verhéltnis der Eindringtiefe A zu der Porenlénge |, ergibt
die Eindringfahigkeit der Pore wie in Gleichung 6 gezeigt.

a = — (6)

[0049] Fir gut definierte pordse Elektroden, kann ein verteiltes RC Ubertragungsleitungsmodell (Netzwerk von
verteilten Widerstanden und Kondensatoren) vorgeschlagen werden, um die Impedanzantwort zu beschreiben,
was den Einfluss der Diffusionsprozesse innerhalb der Poren auf die ibergangsflachige resistive und kapazitive
Reaktion [31] hervorhebt.

[0050] Bei der hohen Ladungs- und Entladungsrate spielt die Mikrostruktur der Elektrode eine wichtige Rolle
in der Stromreaktion. Der kapazitive Strom i, ist der Strom auf Grund der Ladungsbewegung pro Zeiteinheit,
wenn der Kondensator (die Ubergangsflache) geladen oder entladen wird.

Y

i 7
cap ot (7)

[0051] Durch Kombinieren der Gleichung (7) mit der Gleichung (2) erhalt man einen Ausdruck wie der tber-
gangsflachige Lade- oder Entladestrom von der Lade- oder Entladerate, (s = 6U/dt) abhangt.

_ C,U
P o

~a,
|

= C,s (8)

[0052] Die Konsequenzen der Gleichungen 5-8 sind wichtig, wenn die elektrochemischen Untersuchungen
der Stimulationselektroden interpretiert werden. Bei ausreichend hohen Ablenkungsraten auf Grund des Ef-
fektes des verteilten Widerstandes innerhalb der Poren, wird nur ein Teil der Poren Uber die elektrochemischen
Prozesse auf Grund einer verminderten Eindringtiefe zuganglich. Deshalb wird die verfiigbare Elektrodenka-
pazitat mit steigender Ablenkungsrate vermindert. Wenn andererseits die Ladungs- und Entladungsrate sehr
hoch ist, wird der kapazitive Strom ansteigen. Wenn der kapazitive Strom deutlich héher ist, verglichen mit
dem faradayschen Strom (der von elektrochemischen Reaktionen herriihrt) wird es schwierig, die faradaysche
Komponente der gesamten Stromreaktion festzustellen. Wenn schlie3lich die Kapazitat gro® wird, wird die
Zeitkonstante (R.C,) des Systems grof3 und wird zur Verzégerung des elektrochemischen Systems beitragen,
was berticksichtigt werden muss, wenn die gemessenen Daten analysiert werden.

Versuche
Elektrodenmaterialien

[0053] Die Elektrodenleitung wurde durch Advanced Neuromodulation Systems, Inc. (ANS) bereitgestellt. Die
Elektroden weisen ein geometrisches Oberflachengebiet von etwa 0,06 cm? (2 mm-3 mm) auf und sind aus
Platin legiert mit 10% Iridium hergestellt. In dieser Studie wurden vier Elektroden mit unterschiedlicher Oberfla-
chentextur untersucht (Elektrode A, B, C und D), wie in den Fig. 1a—d gezeigt wird. Die Oberflachentextur der
Elektroden besteht aus einer Anzahl von Kanélen, die von 0,02 bis 0,04 Zoll (0,51 bis 1,02 mm) breit und 0,04
Zoll (1,02 mm) tief, abhangig von der besonderen Elektrode sind. Alle Kanale wurden unter Verwendung eines
ESI 4420 Quadrupol YAG Laser, der bei 266 nm arbeitet, laserbearbeitet. Der Lasermikrobearbeitungsprozess
fihrt mehrere Passagen tber der Platin/Iridium 90/10 Elektrode unter Verwendung von 300 mw bei 2 kHz mit
einer transversalen Rate von 10 mm/sec durch, um die Kanale in den Elektrodenoberflachen herzustellen. Die
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berechnete Vergroflerung des Oberflachengebietes wurde von der makroskopisch bearbeiteten Textur mit 0,
103, 0,135, 0,200 und 0,174 cm? firr die entsprechenden Elektroden A, B, C und D geschatzt. Vor den Mes-
sungen wurden die Elektroden unter Verwendung einer 1/1/1/ Mischung aus Ethanol, Aceton und destilliertem
Wasser in einem Ultraschallbad fur 5 Minuten gereinigt, um mdglichen Kontaminationen zu entfernen.

Elektrochemische Testzelle

[0054] Eine herkémmlich hergestellte elektrochemische Testzelle mit drei Elektroden wurde zum Testen ge-
baut. Die Zelle besteht aus einem Plastikschnabel mit einem 12,5 cm? Platinsieb als Gegenelektrode und einer
Ag/AgCI (geséttigter KCI) Referenzelektrode, die in einer Luggin Kapillare platziert ist, um den IR Abfall zu
minimieren. Eine phosphatgepufferte Salzlésung (PBS) wurde verwendet, um Lebendkonditionen zu simulie-
ren. Der Elektrolyt wurde reduziert durch Fillen mit Stickstoffgas, um den nétigen Sauerstoffgehalt in einem
Kérperfluid (ca. 30-80 mmHg) zu simulieren. Die Testzelle wurde bei einer geregelten Temperatur von 37°C in
ein Wasserbad getaucht, um die Lebendtemperatur zu simulieren. Alle Tests wurden ohne Rihren des Elek-
trolyten durchgeflhrt.

Instrumente und Messgerate

[0055] Alle elektrochemischen impedanzspektroskopischen Messungen (EIS) wurden unter Verwendung ei-
nes PARSTAT 2273 (Princeton Applied Research) durch einen Computer mit einer PowerSUITE® Software
gesteuert.

Elektrochemische Impedanzspektroskopie

[0056] Die EIS Spektren wurden beide im offenen Potentialschaltkreis bei einem Frequenzbereich von 50
kHz bis 5 mHz erreicht. Die Schwankungsamplitude war 5-10 mV. Die Daten wurden unter Verwendung der
ZSimpWin Software angepasst und analysiert.

Lineare und zyklische Voltametrie

[0057] Der sichere Ladungsinjektionspotentialbereich wurde durch eine lineare Voltametrieablenkung mit ei-
ner Scanrate von 250 mV/s zwischen -1,5-1,5 V fir Ag/AgClI (gesattigtem KCI) bestimmt. Die zyklische Volt-
ametrie (CV) wurde zwischen den sicheren Ladungsinjektionspotentialen unter Verwendung einer Scanrate
von 100 mV/s durchgefiihrt. 25 aufeinander folgende Scans wurden durchgefiihrt, um eventuelle Elektroden-
anderungen (wie eine Degradation, Deaktivierung und so weiter) abzuschatzen, die wahrend des Betriebs
auftreten kénnte.

Chronoamperiometrie
[0058] Chronoamperiometrische Messungen wurden unter Verwendung anodischer und kathodischer Puls-
schritte von 0,25, 0,50, 0,75, 1,00, 1,25 und 1,50 V GréRe durchgefihrt. Die Potential-Schrittdnderung wurde
fur 2 Sekunden angewendet.

Oberflachenanalyse

[0059] Die Oberflachenstruktur der Elektrodenmaterialien und ihre Degradation wurden unter Verwendung
eines Abtastelektronenmikroskops (Quanta 400) und einem optischen Mikroskop (Keyence) untersucht.

Ergebnisse
Oberflachencharakterisierung
[0060] Die Elektroden weisen eine unterschiedliche Oberflachentopographie auf und folglich unterschiedliche
makroskopische und mikroskopische Oberflachengebiete, die ihre elektrochemischen und Ladung abgeben-
den Eigenschaften beeinflussen. Da das wirksame (nutzbare) Oberflachengebiet mit steigender Ladungs-/

Entladungsabgaberate sich vermindert, ist es wichtig, die elektrochemischen Eigenschaften der Elektroden zu
charakterisieren, um den Stimulationsprozess zu optimieren.
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EIS Charakterisierung der Elektrode/Elektrolyt-Ubergangsflachen

[0061] Die EIS Spektren, die flir Elektroden mit einer Textur A, B, C und D erhalten wurden, werden als Bode
Plots in Fig. 4 gezeigt. Alle Spektren zeigen ein Zeitkonstantenverhalten, und der dquivalente Schaltkreis in
Fig. 2 wurde verwendet, um die Elektrode/Elektrolyt-Ubergangsflache zu modellieren. Der dquivalente Schalt-
kreis wurde an die gemessenen EIS Datenpunkte angepasst, um numerische Werte fir die Gbergangsflachige
Kapazitat und den Polarisationswiderstand zu erhalten. Die simulierten Spektren wurden unter Verwendung
von Anpassungsparametern auch in den Fig. 4 im Vergleich mit den gemessenen Spektren gezeigt. Die Er-
gebnisse der passenden Spektren sind in der Tabelle 1 zusammengefasst.

[0062] Fir EIS Messungen, die mit einem offenen Schaltkreispotential durchgefuhrt werden (OCP), gestaltet
sich die Ubergangsflachige Kapazitat deutlich durch die unterschiedlichen Elektroden. Das Oberflachengebiet
der Elektroden B, C und D, relativ zu der glatten Elektrode A, die von den Werten der ibergangsflachigen
Kapazitaten unter Verwendung der Gleichung (2) berechnet werden. Das relative Oberflachengebiet ist 36,
52 und 111 fiir die Elektrode B, C und D und wird in Tabelle 1 gezeigt. Fur EIS Messungen, die bei OCP
durchgefiihrt werden, reicht der Polarisationswiderstand innerhalb 0,2-1,1e° Q-cm? fiir alle Messungen. Es ist
kein Trend vorhanden, der sich auf den R, des Oberflachengebiets bezieht.

[0063] Die relativen Oberflachengebiete die von den Kapazitatswerten berechnet werden, unterscheiden sich
wesentlich von den gemessenen Werten, die auf makroskopischen Oberflachenmodifikationen basieren. Das
kann durch den Mikrobearbeitungseffekt erklart werden, der durch die Laserwechselwirkung mit der Oberflache
auftritt. SEM Bilder der Elektroden werden in den Fig. 5-Fig. 8 gezeigt. Die Bilder zeigen deutlich, dass die
laserbearbeiteten Graben eine Oberflachenmikrostrukturrauheit zeigen, die das bearbeitete Gebiet bedeckt
und selbst in einigen Fallen Uber den Rand der Graben hinausgeht. Die Rauheit ist wahrscheinlich durch die
lokalen hohen Temperaturen, die durch den Laser erzeugt werden, produziert.

[0064] Es ist von Interesse, festzustellen, dass die Kapazitatsverteilung, die durch EIS gemessen wurde, na-
hezu identisch fiir alle Elektroden unabhéngig von den unterschiedlichen Oberflachenkapazitaten und Ober-
flachentexturen ist. Selbst die Elektrode mit der glatten Oberflache (Elektrode A) weicht deutlich von den idea-
len Kapazitatsgehalten (n = 1) ab. Es wurde berichtet, dass die Kapazitatsstreuung von metallischen oder
metallartigen Elektroden, die von einer diinnen Oxidschicht bedeckt sind, nicht oder nur schwach durch die
Oberflachenrauheit beeinflusst werden [35]. Auch die SEM Bilder bestatigen die mikroskopische Oberflachen-
morphologie, die zu der Abweichung von dem idealen Kapazitatsverhalten der Elektrode B, C und D beitra-
gen kénnen. Oberflachenabsorbierte Partikel tragen ebenfalls zu der Kapazitatsstreuung bei. In diesem Fall
ist das Platin mit 10% Iridium legiert, was hier unterschiedliche Oberflachenoxide bilden kann. Die Ergebnisse
zeigen, dass die Frequenzstreuung dieser Elektrodenstrukturen durch die mikroskopische Oberflachenrauheit
und/oder Absorption von Oberflachenspezies und unwesentlich durch die makroskopische Oberflachentextur
beeinflusst wird.

Lineare Voltametrie
[0065] Fur die elektrische Stimulation des Gewebes ist es wichtig, dass Stimulationspulse bei Potentialen
ausgegeben werden, die geringer sind als das Einsetzen von irreversiblen Reaktionen, wie die Elektrolyse
von Wasser. In einer neutralen, wassrigen Lésung auf einer Platinenelektrode prasentiert das Einsetzen der

nachfolgenden Reaktionen die begrenzenden Potentiale flr eine sichere Ladungsinjektion.

[0066] Die Produktion von Sauerstoffgas (Gleichung 9) reprasentiert die irreversible anodische Reaktion und
erscheint bei 1,23 V bezogen auf die normale Wasserstoffelektrode (NHE).

2H,0 - O, + 4H* + 4e 9)

[0067] Die Produktion von Wasserstoffgas (Gleichung 10) reprasentiert die irreversible Kathodenreaktion und
erscheint bei etwa —-0,83 V in Bezug auf NHE.

2H,0 (1) + 2" > H, (g) + 20H"~ (10)

[0068] Wenn freier Sauerstoff in der Elektrolyse vorhanden ist, kann die Reduktion des gelésten Sauerstoff-
gases (Gleichung 11) bei etwa 0,40 V in Bezug auf NHE gemaR der Gleichung 11 auftreten.

0?2 + 4e™ + 2H,0 - 40H" (11)
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[0069] Die erhaltenen Reaktionsprodukte sind potentiell schadigend fir ein biologisches Gewebe. Zusétzlich
kann Platin I6sbare Komplexe mit Chloridionen bei erhéhten anodischen Potentialen bilden, was die Elektrode
degradieren kann. Auch in den Chloridionen enthaltene elektrolytische Chlorgase (Gleichung 12) kénnen auf
anodischen Potentialen um 1,36 V in Bezug auf NHE gebildet werden.

2CI - Cl, + 2" (12)

[0070] SchlieB3lich kénnen in biologischen Umgebungen zusétzliche Reaktionen, die biomolekulare Spezies
einschlielen, bereits bei moderat erhdhten Potentialen auftreten.

[0071] Ein repréasentativer Graph der linearen Voltametrieablenkung wird in Fig. 9 gezeigt. Die Scans wur-
den bei 250 mV/s zwischen —1,5-1,5 V in Bezug auf eine Ag/AgCI (gesattigtes KCL) erhalten. Das Einsetzen
von Wasserstoff oder Sauerstoffbildungsreaktionen wird durch eine drastische Erhéhung des Stroms in dem
Potential-Stromausdruck angezeigt. Von diesen Experimenten wurde eine sichere Ladungsinjektionsgrenze
zwischen -0,9 V bis 1,25 V gegenuber Ag/AgCI (gesattigtes KCI) fur die Platin/Iridiumelektroden in der PBS
Lésung bestimmt.

Zyklische Voltametrie (Ladungsibertragungscharakteristiken)

[0072] Zusétzlich zu den irreversiblen Reaktionen (Gleichungen 9-12) die oben erwéahnt sind, gibt es die
folgenden reversiblen elektrochemischen Prozesse: Sauerstoffbildung in Monoschicht; Sauerstoffreduktion in
Monoschicht; H-Atom Glattung und Hydridoxidation. Fir eine mit Iridium legierte Platinelektrode ist es wahr-
scheinlich, dass die Oberflache, die Iridium zeigt, zu der Ladungsabgabekapazitat durch Bereitstellen von
Oberflachenzustanden fir reversible Reoxidationsreaktionen beitragt wie:

IrOX(OH)y + 6H+ + 66_ - IrO(X_a)(OH)(y+5) (13)

[0073] Die reversiblen Reaktionen kdnnen als biologische sicher betrachtet werden und sind fur eine siche-
re Elektrostimulation wiinschenswert. Die gasbildenden Reaktionen und die Chloridkomplexbildung sind un-
erwlinscht, da sie irreversible Produkte ergeben (schadlich fir den Kérper) oder einen Korrosionsangriff auf
die Elektrode verursachen. Alle Elektroden zeigen die Charakteristiken der Sauerstoff- und Wasserstoffatom
Adsorptions/Desorptions-Spitzen (Fig. 10). Eine zusatzliche Wasserstoff Adsorptions/Desorptions-Spitze er-
scheint an Elektrode D, was an einigen zuséatzlichen und starker dominanten Adsorptionszustanden héherer
Energie fur Wasserstoff liegen kann.

[0074] Die Ladungs-Ubertragungscharakteristiken, die Ladungsinjektionskapazitit und die Sicherheitsbe-
trachtungen des reinen Platins und der Platin/Iridiumelektroden wurden in neutralen organischen und anor-
ganischen salzhaltigen Lésungen [36—45] untersucht. Fir diese Elektroden wurde die sichere Ladungsinjekti-
onsdichte etwa bei 80-100 uC/cm? fiir einen biphasigen pulsierenden konstanten Strom bestimmt. Die theo-
retische reversible Ladungsdichte von Pt (100) ist 208 uC/cm?, was einem H Atom, das pro Pt Atom anhaftet
entspricht [43].

Von CV Experimenten berechnete Ladungsinjektion
[0075] Die gemessene Stromdichte flir das gescannte Potential steigt entsprechend fir die Elektroden A, B, C
und D. Dieses muss dem wachsenden relativen Oberflachengebiet zugeschrieben werden, was den Transfer
von héheren Stromen gemal der Beziehung erleichtert:
Itotz-ll =iA (14)
wobei
| der Gesamtstrom [A]
i die Stromdichte [A/m?]
A das Oberflachengebiet der Elektrode [m?] ist.
[0076] Die abgegebenen Ladung wurde sowohl fir kathodische als auch anodische Richtungen des Scan
berechnet. Vorausgesetzt, dass nur reversible Prozesse wéhrend der Scans auftreten, sollte die Ubertragene

Ladung gleich fir die anodischen und kathodischen Scanrichtungen sein. Fir den Fall, in dem wir uns auf
die gesamte ausgegebene Ladung der Elektrode fokussieren und angenommen wird, dass der Stimulations-
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prozess fur den ganzen dichteren Stimulationsbereich durchgefihrt wird, wurde flr die Analyse der gesamte
Potentialbereich in dem CV Experiment gescannt.

[0077] Die anodisch und kathodisch ausgegebenen Ladungen fir die unterschiedlichen Elektroden werden
in der Tabelle 2 verglichen. Eine leicht erhéhte Kathodenladung wird fiir alle Elektroden ausgegeben, was
zeigt, dass die Uber -0,9-1,25 V gegenlber Ag/AgCl (gesattigtes KCI) auftretenden Prozesse nicht vollstandig
reversibel sind.

[0078] Die Ladungsinjektionsfahigkeit der Elektroden nimmt mit zunehmenden Oberflichengebieten wie es
Tabelle 2 zeigt zu. Diese Zunahme ist nicht proportional zu der Zunahme des relativen Oberflachengebietes,
wie es durch die EIS gemessen wurde. Die Diskrepanz fur die Ladungsinjektionsféhigkeit gegentber der Ober-
flachenvergréfRerung, die durch EIS gemessen wurde, zeigt die Bedeutung und den Einfluss der Lade/Entla-
deabgabe zu betrachten, wenn die elektrochemischen Daten der Stimulationselektroden analysiert werden.
Wenn die texturierte/raue/pordse Elektrode bewertet wird, muss die elektrochemische Theorie, die auf glatte
Elektroden anwendbar ist, modifiziert werden, um genau die Merkmale eines texturierten/rauen/porésen Sys-
tems zu beschreiben. Auch wenn die pordse Elektrode den gleichen elektrochemischen Gesetzen folgt wie
die glatte Elektrode in einer lokalen GréRenordnung, wird die pordse Natur ein Streuen der Variablen, welche
sie elektrochemische Umgebung betreffen (ndmlich elektrolytische Konzentration und Uberpotentiale), in dem
Oberflachengebiet innerhalb des Volumens der Elektrode, beeinflussen. Dieses ergibt eine Zunahme von gut
dokumentierten Wirkungen, wie die Frequenzverteilung und die Ohm'schen Grenzen.

[0079] Ein verteilter Widerstand und eine verteilte Kapazitat wurden, um die elektrochemischen Charakteris-
tiken von porésen Elektroden (Fig. 3) zu beschreiben, vorgeschlagen und wurden in neuerer Literatur erldu-
tert. Wenn die Entladerate steigt, wird der resultierende Strom ebenfalls steigen, was zu einem gréReren Wi-
derstandsabfall (IR) innerhalb der Pore fiihrt. Deshalb wird, wenn die Entladerate steigt, der Strom durch ein
Vermindern des effektiven Potentials der pordsen Elektrode begrenzt, und das erreichbare Oberflachengebiet
wird vermindert, weil die inneren Teile der Pore nicht mehr verfligbar sind. Die Ergebnisse zeigen, dass fur
pordse Elektroden unter einer sehr schnellen Potentialabsenkung bestimmte Grenzen bei der Verwendung
von grofien Kapazitaten poréser Elektroden bestehen.

[0080] Fur stimulierende Elektroden, die bei hohen Frequenzen arbeiten, werden diese Effekte die Ladungs-
Abgabecharakteristiken dominieren. Einer der deutlichsten Effekte in Bezug die Elektrostimulationsanwendun-
gen ist die Ohm'sche Begrenzung innerhalb der Poren, die wahrend der Ladungs/Entladungsprozesse bei
hoher Rate dominierend wirkt. Bei hohen Ladungsausgaberaten reduziert der Spannungsabfall innerhalb der
Poren die verwendbare Kapazitat im Ladungsubergang.

Stimulierte Alterungseigenschaften

[0081] Es wurde auch eine zyklische Voltametrie durchgefihrt, um Informationen Uber Elektrodenreaktions-
charakteristiken zu erhalten. In dieser Studie wurde ein besonderer Wert auf die Ladungsinjektionsreaktionen
und die Alterungs/Degenerationseigenschaften der Elektrode gelegt. Die Experimente wurden bei einer Scan-
rate von 100 mV/s zwischen -0,9-1,25 V, bezogen auf Ag/AgCI (ref. KCI) durchgeflihrt. Die Scans wurden 25
mal wiederholt, um wiederum ihre Ladungsiibertragungseigenschaften in der Alterung abzuschéatzen (Tabellen
2 und 3). Der allgemeine Charakter der CV Plots scheint &hnlich fir alle untersuchten Elektroden.

[0082] Bei allen Elektroden zeigen die CV Ergebnisse minimale Anderungen in den elektrochemischen Cha-
rakteristiken fiir 25 aufeinander folgende Scans (Fig. 11). Die deutlichste Anderung ist zwischen dem ersten
und dem flnften Scan fir die Elektroden B, C und D vorhanden. Nach dem fiunften Scan ist keine deutliche
Anderung im Erscheinungsbild dieser Elektroden. Dieses wird von einem stabilen Material wie Platin-Iridium-
Legierungen erwartet und zeigt, dass keine oder minimale Degrationsprozesse wahrend des simulierten Al-
terns aufgetreten sind und die Ladungsinjektionsfahigkeit der Elektroden beeinflusste. Fir Elektrode A vermin-
dert sich die Spitze, die OH/O reprasentiert auf 0,0 V bezogen auf Ag/AgCl (geséttigtes KCI) und die OH/O
Oxidation auf etwa 0,5 V in Bezug auf Ag/AgCl (gesattigtes KCI) mit den nachfolgenden Scans. Das muss
den Kontaminationen der Elektrode zugeschrieben werden. Es gibt eine leichte Differenz zwischen dem ersten
und dem letzten (25.) Zyklus. Die Ladungsinjektion fallt fir die Elektroden A, B und D flr nachfolgende Scans,
wahrend sie leicht ansteigt fir die Elektrode B. Der Grund fiir diesen Anstieg der Ladungsinjektion kann durch
Oberflachenkontaminationen erklart werden, welche wahrend des Zyklus oder des Aufrauens der Oberflache
auftraten. Der Abfall in der Ladungsinjektion muss der Kontamination der Elektrode, die wahrend des Experi-
mentes auftreten, zugeschrieben werden.
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Chronoamperiometriemessungen

[0083] Die Elektroden wurden unter Verwendung eines konstanten Potentials mit anodischen und kathodi-
schen Pulsen von 0,25, 0,50, 0,75, 1,00 und 1,25 V Amplituden untersucht. Um die Analyse der Daten zu
vereinfachen, wurden die Elektroden bei 0,45 V in Bezug auf Ag/AgCI (gesattigtes KCI) vorkonditioniert, was
nahe dem offenen Schaltkreispotential wie oben erwéhnt liegt. Die Stromreaktion auf den Anderungsschritt
im Potential wurde gemessen und analysiert. Die Graphen werden in den Fig. 12-Fig. 15 gezeigt. Es ist zur
Klarstellung anzumerken, dass nur die ersten 500 ms gedruckt sind.

[0084] Der anodische und kathodische Spitzenstrom steigt mit steigender Pulsamplitude, wie in Fig. 16a-b
gezeigt. Die Elektrode A (mit dem kleinsten Oberflachengebiet) zeigt den kleinsten Spitzenstrom, wéhrend die
Elektrode D (mit dem gréten Oberflachengebiet) den grofiten Spitzenstrom zeigt.

[0085] Interessanterweise zeigen die Elektroden B und C deutliche Spitzenstréme neben der Tatsache, dass
C das doppelte Oberflachengebiet, verglichen mit Elektrode B, aufweist, wie es durch EIS gemessen wurde.
Der elektrolytische Widerstand wurde von dem hohen Frequenzanteil des EIS Spektrums auf einen Beitrag
von 5 Ohm des gesamten Widerstandes bestimmt. Somit kann der Potentialabfall in den Elektrolyten nicht den
Hauptteil fir die Unterschiede in dem anfanglichen Widerstand erklaren. Der Spitzenstrom, der sich von ei-
nem konstanten Potentialpuls ergibt, ist ein Anzeichen der Widerstande gegen einen Ladungstransfer tber die
Ubergangsflache bei der Anschaltzeit des Pulses. Ein vergréRertes nutzbares Oberflaichengebiet erméglicht ei-
ne hdhere Gesamtstromiibertragung tiber die Ubergangsfléche (Stromdichte-Oberflaichengebiet) fiir konstante
Potentialpulse. Der tibergangsflachige Widerstand besteht sowohl aus Widerstands- als auch aus kapazitiven
Teilen, was unterschiedliche elektrochemische Prozesse betrifft, die auf der Ubergangsflache wahrend der
Pulsanwendung auftreten.

[0086] Das anfangliche Elektrodenereignis, das einer plétzlichen Anderung des Elektrodenpotentials folgt, ist
das Laden der elektrochemischen Ubergangsfléache sowie von Faradayschen (chemischen) Reaktionen, wenn
die Amplitude ein Ansatzpotential der Reaktion Gbersteigt. Wenn das Elektrodenpotential das Ansatzpotential
fur Sauerstoff- und Wasserstoffbildung Ubersteigt, wird der reagierende Strom auf einem deutlich héheren Ni-
veau gehalten. Dieses muss der elektrochemischen Reaktion, die einen zuséatzlichen Weg fur die Stromiber-
tragung bereitstellt, zugeschrieben werden. Von der Chronoamperiometrie-Messung sind faradaysche Reak-
tionen fir anodische Pulse tber 0,75 V und kathodische bei 1,50 V evident. Die Form der Stromreaktionskurven
liefert eine Information der relativen Verteilung der kapazitiven und der widerstandsmaRigen Ladungs Uber-
tragungseigenschaften sowie der Massetransportprozesse. Dies ist jedoch nicht Ziel dieser Untersuchung und
wird deshalb auch nicht in diesem Bericht in voller Breite diskutiert.

[0087] Die anodische und kathodische Ladungsabgabe (wahrend 100 ms) der Elektroden folgt dem gleichen
Trend wie der Spitzenstrom (Fig. 17a-b). Die Elektrode A zeigt die niedrigste, D die hdchste, wahrend B und
C eine mittlere Ladungsabgabe zeigen. Die Ladung, die relativ zu der Elektrode A abgegeben wird, vermin-
dert sich mit der Pulsamplitude fur alle Elektroden (B, C und D), wie in Fig. 18a-b gezeigt. Dieser Effekt ist
insbesondere flir anodische Pulse mit Amplituden, die 750 mV Ubersteigen, augenscheinlich. Oberhalb dieses
Potentials findet das Einsetzen der Sauerstoffentwicklungsreaktion statt.

[0088] Konsequenterweise passieren grofle Ladungsmengen die Elektrode durch die elektrochemischen Re-
aktionen. Fir diese Elektroden scheint bei Potentialgréfien bis 1500 mV, dass die Reaktionsrate nicht durch
einen Massentransport begrenzt wird (die Stromreaktion erreicht keinen konstanten Wert mit zunehmender
Pulsamplitude). Folglich ist die Elektrode A in der Lage, eine relativ groRe Menge von Ladungen durch che-
mische Reaktionen zu produzieren, verglichen mit den Elektroden B, C und D, was ein Grund flr die beob-
achtete Verminderung der relativen Ladungsabgabe bei 1000 mV und bei 1500 mV der anodischen Potential-
pulse ist. Fur niedrigere Amplituden der anodischen Pulse (250-750 mV) und alle kathodischen Pulse ist die
relative Ladungsabgabe der texturierten Elektroden deutlich héher, verglichen mit der glatten Elektrode. Dies
wird speziell betont fir den 250 mV Kathodenpuls, bei dem der Anstieg der Ladungsabgabekapazitat nahe
dem theoretischen Wert der Elektrode B und D ist (wie von dem vergrofierten Oberflachengebiet durch EIS
berechnet). Wiederum erscheint es, als wenn die Elektrode C nicht in der Lage ist, ihre VergréRerung des
Oberflachengebiets so effektiv zu nutzen wie B und D.

[0089] Fir 500 mV-1500 mV Amplituden des kathodischen Pulses ist die Elektrode D in der Lage, 20-30 mal
gréRere Ladungen, verglichen mit der glatten Elektrode, abzugeben, wahrend die Elektrode B und die Elek-
trode C circa eine 10fach gréRere Ladung abgibt. Flir anodische Pulse von 250 mV-750 mV gibt die Elektrode
D etwa 40 mal mehr Ladung ab, wahrend die Elektroden B und C etwa 20 mal mehr Ladung gegeniber der
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glatten Elektrode abgeben. Der Grund fir die Unterschiede in der relativen Ladungsabgabefahigkeit fur anodi-
sche und kathodische Pulse kann dem unterschiedlichen Ladungsibertragungsmechanismus, der bei spezifi-
schen Potentialen auftritt, zugeschrieben werden. Fir anodische Pulse ist der dominante Ladungstransferme-
chanismus (neben dem Doppelschichtaufladen) die Sauerstoff- und die Wasserstoffadsorptions/Desorptions-
Reaktion (Fig. 10). Fur die kathodischen Pulse ist der dominante Ladungstransfermechanismus (neben dem
Doppelschichtaufladen) die Wasserstoffadsorption/Desorption-Reaktion.

Stimulationspulse

[0090] Die sichere Ladungsdichte fir Neurostimulationselektroden, die aus Platin hergestellt sind, wurde als
circa 100 uC/cm? festgesetzt. Das geometrische Oberflachengebiet der Elektroden, die untersucht wurden, ist
0,06 cm?. Der Pulsstimulator ist, um Pulse mit einer maximalen Amplitude von 23,5 mA und 500 ps Dauer
anzuwenden, entworfen, was einer gesamten abgegebenen Ladung von 1,28 uC pro Puls entspricht. Das
bedeutet, dass die Elektroden, die in dieser Untersuchung studiert wurden, eine Ladungsdichte von 213 uC/
cm? bilden kénnen, wenn die maximalen Pulsamplituden auf Dauer verwendet werden.

[0091] Um zu prifen, ob die Oberflachentextur helfen kann, die Elektrode auf biologisch sicheren Potentialen
wahrend der Behandlung zu halten, wurden zwei schlimmste Félle der Simulationspulse untersucht. Erst wur-
de eine totale Schaltkreisamplitude von 25,5 mA getestet, welche die Lebendkonditionen reprasentiert, wenn
der Elektrolytwiderstand in die elektrische Ruickkopplung eingeschlossen wird. Zweitens wurde eine gesamte
Stromamplitude von 25,5 mA direkt Gber die Elektrode, von der die Kompensation flir den Potentialabfall des
Elektrolyten gegeben wurde, gemessen. Dieses reprasentiert eine Stimulation, die fir eine Rickkopplungs-
steuerung geeignet ist, welche den elektrolytischen Widerstand kompensiert. Fir beide Falle wurden anodi-
sche und kathodische Pulse getestet.

[0092] Die Ergebnisse der totalen Leitungsstimulationspulse, bei denen der Elektrolytwiderstand in den Sti-
mulationskreislauf eingeschlossen ist, werden in Fig. 19 (kathodische Pulse) und Fig. 20 (anodische Pulse)
gezeigt. Die Stimulationscharakteristiken fur die texturierten Elektroden (B, C und D) waren ziemlich &hnlich,
wahrend sich die Elektrode mit dem glatten Oberflachengebiet (Elektrode A) deutlich unterschied. Fur die tex-
turierten Elektroden wird der Stimulationspuls bei Potentialen abgegeben, die unter dem biologisch sicheren
Potential (-0,9 und 1,25 V) liegen, wahrend die Elektrode A in dem anodisch sicheren Potential bleibt, aber
die kathodische Potentialgrenze Uberschreitet. Auf Grund der schnellen Ladungs-/Entladungscharakteristiken
sind die Ereignisse, die an der Elektrodenoberflache wahrend des Stimulationspulses auftreten, von transien-
ter Natur, nédmlich sie sind nicht in einem stabilen Zustand.

[0093] Fig. 19 und Fig. 20 zeigen, dass die glatte Elektrode nicht in der Lage ist, einen stabilen Simulations-
strom zu halten und der Strom hangt von der Pulsdauer ab. Dies ist der steigenden Ubergangsflachigen Im-
pedanz, die sich mit der Zeit wahrend des Stimulationspulses entwickelt, zuzuschreiben. Die Zunahme in der
Ubergangsflachigen Impedanz wird auch klar in dem Plot des Elektrodenpotentials wahrend des Pulses iden-
tifiziert. Das Elektrodenpotential steigt mit der Zeit, was reprasentativ fir ein steigendes elektrochemisches
Uberpotential auf Grund von begrenzten Stromschritten ist.

[0094] Das Uberpotential ist die Differenz des Elektrodenpotentials, wenn ein Strom zwischen den Elektroden
vom Ruhepotential bei offenem Schaltkreis flieRt. Ein Uberpotential wird im allgemeinen durch eine kinetische
Behinderung eines Reaktionsschrittes des elektrochemischen Prozesses verursacht. Es gibt unterschiedliche
Uberpotentialbeitrége, die mit unterschiedlichen Reaktionsschritten verbunden sind; das Ladungstransferiiber-
potential (nct), das auftritt, wenn der Ladungstransfer der durch die Helmholtzschicht der die Raten bestim-
mende Schritt ist; das Massetransportiberpotential (nyr) tritt auf, wenn der Massetransport (Diffusion, Migra-
tion, Konvektion) die bestimmende Schrittrate ist; und Reaktionsiiberpotential (ng), das auftritt, wenn die Re-
aktionen den Elektrodenreaktionen voranschreiten oder folgen und die bestimmende Rate bilden. Am wahr-
scheinlichsten treten das Transferliberpotential und das Massetransportiiberpotential auf, welche begrenzende
Schritte bei diesen schnellen Ladungs-/Entladungspulsraten fiir den anodischen Puls dominieren, das kénnte
auch das Reaktionslberpotential zu dem kathodischen Puls sein, wenn es bei Potentialen ausgegeben wird,
die zum Einsetzen fir eine Wasserstoffentwicklung (an der Elektrode A) beitragen konnten. Jedoch auf Grund
der begrenzenden experimentellen Faktoren, wie die groRen Oberflachengebietselektroden (groRe Kapazitat)
kdénnen der stagnierende Elektrolyt und die méglichen spezifisch adsorbierten Spezies mit dieser Messaufl6-
sung nicht gezeigt werden.

[0095] Die Gibergangsflachige Impedanz kann berechnet werden durch
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[0096] Fig. 21 zeigt die Entwicklung der Ubergangsflachigen Impedanz wahrend des Stimulationspulses so-
wohl fir anodische als auch fir kathodische Pulse. Die Impedanz der texturierten Elektroden ist relativ konstant
Uber die Pulsdauer und &hnlich fiir unterschiedliche Oberflachenstrukturen. Fir die texturierten Elektroden halt
die Ubergangsflachige Impedanz einen relativ konstanten Wert um 1670 Q/cm? (~100 Q/0,06 cm?) bereit, so-
wohl fur die anodischen als auch fur die kathodischen Pulse. Die ubergangsflachige Impedanz ist deutlich hé-
her fur die glatte Elektrode (A), verglichen mit den texturierten Elektroden und sie nimmt zu mit der Pulsdauer.
Diese Zunahme ist besonders ausgepragt fir den kathodischen Puls. Der Unterschied zwischen der anodi-
schen und kathodischen Ubergangsflachigen Impedanz fiir die glatte Elektrode kann durch einen langsameren
Massetransport der gréReren Anionen erklart werden, was gegenlaufig wirkt zu der positiven (anodischen)
Ladung, verglichen mit dem schnellen Transport der kleinen Protonen (Kationen), wie es gegenlaufig wirkt zu
der negativen (kathodischen Ladung).

[0097] Unter moderatem hohem Pulspotential auf Grund eines schnellen Elektrodenprozesses, ist ein parti-
eller Massetransport unter gesteuerter Situation (Begrenzen des Stromes) wichtig fur die glatte Elektrode. Fir
die texturierten Elektroden ist ein gréReres Volumen des Elektrolyten in den Grében vorhanden und auf den
Okostrukturbereich in konsequenter Weise sind mehr Reaktanten verfiigbar, um Reaktionen durchzufiihren.
Der begrenzende Strom wird deshalb nicht erreicht fiir moderat hohe Pulspotentiale. Als Ergebnis wird eine
héhere Ladung in jedem Puls fir die texturierten Elektroden abgegeben, verglichen mit der glatten Elektrode.

[0098] Als in einer Gesamtstromamplitude etwa 25,5 mA direkt Uber die Elektrode abgegeben wurde, mit
keiner Kompensation fir den Potentialabfall des Elektrolyten, war das Pulspotential deutlich héher und tber-
schritt die sicheren Potentialgrenzen fur alle Elektroden (Fig. 22 und Fig. 23). Die Erhéhung im Pulspotential
ist am deutlichsten fur die glatte Elektrode (Elektrode A) wahrend des kathodischen Pulses, aber diese hohen
Amplitudenpulse sind auch wichtig fir die texturierten Elektroden. Es ist h6chstwahrscheinlich auf Grund der
Reaktanten Oberflachenverarmungseffekte, die fur héhere Strompulse deutlicher werden (siehe nachster Ab-
schnitt fiir eine detailliertere Erklarung). Fur die glatte Elektrode sind jedoch die ibergangsflachigen Impedan-
zen (Fig. 24) wahrend der anodischen und kathodischen Pulse niedriger, verglichen mit den Reaktionen, die
fir den niedrigeren Strompuls gemessen werden. Die Ubergangsflachige Impedanz fur die texturierten Elek-
troden ist ndherungsweise die gleiche, wie fir den niedrigeren Strompuls. Obgleich das Elektrodenpotential
sehr hoch wird, zeigt die elektrochemische Reaktion der texturierten Elektroden nicht klar die Charakteristiken,
die sich auf deutliche faradaysche Reaktionen beziehen (schnell ansteigendes Elektrodentberpotential mit der
Pulsdauer). Das kann auf die unterschiedlichsten Griinde zurlickzufihren sein, zum Beispiel auf eine Interfe-
renz des kapazitiven Ladestroms und des schwachen Massetransportes und/oder der Reaktionskinetiken.

Allgemeine Kommentare zu Konstantstromschritttechniken

[0099] Die Potentialantwort auf einen Strompuls (Fig. 25a) kann durch Berlcksichtigung der Konzentrations-
profile der Redoxspezies (O + e~ - R) als eine Funktion der Zeit (Fig. 25b) rationalisiert werden. Vor dem
Stromschritt ist die Elektrode auf ihrem Restpotential und die Konzentration der chemischen Verbindung O auf
der Elektrodenoberflache ist das gleiche wie in dem Lésungsvolumen. Wenn der (in diesem Fall reduzierte)
Stromschritt durchgefuhrt ist, wird O zu R auf der Elektrodenoberflache reduziert, um einen angelegten Strom
zu unterstitzen und die Konzentration von O auf der Elektrodenoberflache fallt deshalb. Dieses bildet einen
Konzentrationsgradienten fur O zwischen dem Ldsungsvolumen und der Elektrodenoberflache, deren Mole-
kille O auf die Elektrodenoberflache diffundieren. Das potentialnahe Redoxpotential von O + e - R und sein
praziser Wert hangen von der Nerst-Gleichung ab: Das Konzentrationsprofil von O variiert mit der Zeit, was
auch bedeutet, dass das Potential mit der Zeit variiert, was in Fig. 25a gezeigt wird. Wenn die Konzentration
von O an der Elektrodenoberflache Null wird, kann der aufgebrachte Strom nicht I&nger durch die Elektronen-
transferreaktion gestiitzt werden. Dieses fiihrt zu einer Potentialanderung zu dem Redoxpotential einer ande-
ren Elektronentransferreaktion.

[0100] Die Zeit, die fiir die Konzentration von O an der Elektrodenoberflache bendtigt wird, um Null zu errei-
chen, wird durch die Zeit 1 charakterisiert, deren Gré3e von dem angewandten Strom abhangt. Eine Erhdhung
in dem angewandten Strom i fihrt zu einer Abnahme von 7. Die quantitative Beziehung zwischen i und t wird
in der Sand-Gleichung definiert

¥ ph
it/ = ——-”FAC’; D (16)
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wobei A das Elektrodenoberflachengebiet ist, C ist die Volumenkonzentration des Analytes und D ist sein Dif-
fusionskoeffizient. Der Parameter it” ist ein nitzlicher diagnostischer Parameter fur konstante Pulsmessun-
gen, der fir Redoxprozesse konstant ist, die nicht durch gekoppelte chemische Reaktionen oder Adsorptionen
kompliziert werden.

[0101] Ein Nachteil des Strompulsexperiments ist die Abweichung von dem idealen Sand-Verhalten auf Grund
des kapazitiven Ladestroms. Der kapazitive Ladestrom bezieht sich auf Anderungen im Potential und folglich
ist er wahrend des gesamten Stromexperiments vorhanden. Wenn auch der Ladestrom von der Rate der
Anderung des Potentials abhéngt, variiert die GréRe des Ladestroms (und folglich der Anteil des angewandten
Stroms, der fir die faradayschen Prozesse zur Verfligung steht) wahrend des Experiments.

[0102] Die Charakterisierung der Elektrodenreaktionen unter Verwendung von Stromschrittdnderungen betrifft
das Studium der Variation von it mit i. Beispiele fiir unterschiedliche elektrochemische Reaktionen werden
nun in Fig. 26 gezeigt. In dieser Untersuchung wird der Stromschritt nicht fir ausreichend lange Zeit angelegt,
um T zu identifizieren und in der Lage zu sein, das System gemafRl dem Stand der Technik in Bezug auf die
Stromschritttechniken zu charakterisieren.

Schlussfolgerungen

[0103] Die elektrochemischen Eigenschaften von vier Platin-Iridium-Elektronen mit unterschiedlichen Ober-
flachentexturen wurden untersucht. Die Elektroden wurden untersucht unter Verwendung einer Varianz von
elektrochemischen Techniken, einschlielich tblicher Voltametrie, elektrochemischer Impedanzspektroskopie,
Chronoamperiometrie und verschiedener Pulstechniken unter Betriebsbedingungen. Die Ergebnisse dieser
Untersuchung sind unten zusammengefasst.
— Laserbearbeiten verandert die makroskopische Oberflachentextur, aber bringt auch eine mikroskopische
Oberflachentextur ein.
— Die Mikroskopische Oberflachentextur tragt zu der HauptvergréRerung des Elektrodenoberflachengebiets
bei.
— Das relative VergréfRern des Oberflachengebietes auf Grund der Mikrostruktur kann mit den tbergangs-
flachigen Kapazitatsdaten berechnet werden, und wird durch elektrochemische Impedanzspektroskopie er-
halten.
— Das relative VergréRern in dem Oberflachengebiet, verglichen mit der glatten Elektrode (Elektrode A)
unter Laserbearbeitung war 36, 52 und 111 fir die entsprechenden Elektroden B, C und D.
— Die kathodischen sicheren Ladungsinjektionsgrenzen fur die Elektroden wurden durch lineare Voltametrie
auf 0,9 V in Bezug auf Ag/AgClI (gesattigtem KCI) bestimmt.
— Die logischen sicheren Ladungsinjektionsgrenzen fir die Elektrode wurden durch lineare Voltametrie auf
-1,25 V in Bezug auf Ag/AgClI (gesattigtem KCI) bestimmt.
— Die Susceptibilitdt der Elektrode im Bezug auf beschleunigte Degradation und Alterung wurde untersucht
unter Verwendung wiederholter Zyklen der zyklischen Voltametrie.
— Das Elektrodenmaterial zeigte kein Anzeichen der Degradation wahrend der beschleunigten Degradation
und Alterungsprufung.
— Die Tendenz bei der relativen VergroRerung der Oberflachenkapazitét, die durch zyklische Voltametrie
gemessen wurde, war die gleiche, die durch EIS gemessen wurde, aber war nicht so betont (7, 11, 21) fur
die entsprechenden Elektroden B, C und D.
— Dieses ergibt sich deswegen, wenn die Entladerate steigt, ist der Strom durch den Verminderungseffekt
des Potentials innerhalb der porésen Elektrode begrenzt und das verfligbare Oberflachengebiet wird ver-
mindert, weil innere Teile der Poren nicht verfiigbar werden. Die Ergebnisse zeigen, dass fir die porésen
Elektroden unter sehr schneller Potentialabsenkung, gibt es eine bestimmte Grenze fiir die Verwendung
der grol3en Kapazitat von sehr gro3en porésen Elektroden.
— Die Elektroden wurden unter konstantem Potential anodischer und kathodischer Pulse von 0,25, 0,50, 0,
75, 1,00 und 1,25 V Amplituden untersucht.
— Der anodische und kathodische Spitzenstrom steigt mit steigender Pulsamplitude. Die Elektrode A (mit
dem kleinsten Oberflachengebiet) zeigt die kleinste Stromspitze, wahrend die Elektrode D (mit dem groften
Oberflachengebiet) die grote Stromspitze zeigt.
— Von den chronoamperiometrischen Messungen ergibt sich, dass faradaysche Reaktionen offensichtlich
fur Anodenpulse tber 0,75 V und kathodische bei 1,50 V auftreten.
— Die Elektrode A zeigte die niedrigsten, D die héchsten und B und C zeigten mittlere Ladungsabgaben bei
100 ms konstante Potentialpulse.
— Die Ladung, die relativ an die Elektrode A abgegeben wurde, verminderte sich mit der Pulsamplitude flr
alle Elektroden (B, C und D).
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— Fur Potentialpulse bis auf 1500 mV scheint es, dass die Reaktionsrate nicht durch einen Massetransport
limitiert ist. Folglich ist die Elektrode A in der Lage, eine relativ grél3ere Menge an Ladung durch chemische
Reaktionen, verglichen mit den Elektroden B, C und D zu erzeugen, was ein Grund fir die beobachtete
Verringerung relativer Ladungsabgabe bei 1000 mV und 1500 mV bei anodischen Potentialpulsen ist.

— Elektrode C scheint nicht in der Lage zu sein, ihre Gré3e in dem Oberflachengebiet so effektiv wie B und
C wahrend der 100 ms konstanten Potentialpulse zu nutzen.

— Der Pulssimulator ist entworfen, um Pulse maximaler Amplitude bis zu 25,5 mA und 500 ys Dauer anzu-
wenden, was einer gesamten Ladungsabgabe von 1,28 uC pro Puls entspricht. Dieses bedeutet, dass die
untersuchten Elektroden eine Ladungsdichte aufbauen kénnen von 213 uC/cm?, wenn die Maximumpuls-
amplituden unter Dauer eingesetzt wirden.

— Die Operationssimulationscharakteristiken der texturierten Elektroden (B, C und D) sind nahezu identisch,
wahrend die Elektrode mit dem glatten Oberflachengebiet (Elektrode A) sich deutlich unterscheidet.

— Fir die texturierten Elektroden wird ein Stimulationspuls (25,5 mA Uber den gesamten Schaltkreis) bei
Potentialen unterhalb des biologisch sicheren Potentials (-0,9 und 1,25 V) abgegeben, wahrend die Elek-
trode A innerhalb des anodisch sicheren Potentials verbleibt, aber die Grenze des kathodischen Potentials
Ubersteigt.

— Die Ubergangsflachige Impedanz der texturierten Elektroden ist relativ konstant Gber die Pulsdauer (so-
wohl anodisch als auch kathodisch) und &hnlich fur die unterschiedlichen Oberflachenstrukturen.

— Die Verbesserung in der Ladungsabgabekapazitat fir Elektrode D, verglichen mit den Elektroden B und
C wurde in CV, EIS und Chronoamperiometrie-Messungen beobachtet und ist nicht ersichtlich wahrend der
Betriebsbedingungen. Jedoch sind alle texturierten Elektroden besser, als die glatte Elektrode.

- Der Unterschied zwischen der anodischen und der kathodischen Ubergangsflachenimpedanz fiir die satte
Elektrode kann durch langsameren Massetransport der gréReren Anionen geklart werden, welches der
positiven (anodischen) Ladung durch den schnellen Transport der kleinen Protonen (Kationen) gegenlaufig
ist, gegenlber der gegenlaufigen negativen (kathodischen) Ladung.

—Wenn eine Gesamtstromamplitude von etwa 25,5 mA direkt Giber der Elektrode mit einer Kompensation fr
Potentialabfall des Elektrolyten bereitgestellt wird, war das Pulspotential deutlich hdher durch die sicheren
Potentialgrenzen fiir alle Elektroden.

— Die glatte Elektrode hat das kiirzeste Zeitkonstantensystem (1 = C4R) auf Grund seiner schmalsten Uber-
brickungsflachenkapazitat. Um die Stimulation zu optimieren, sollte die Zeitkonstante des biologischen
Systems berticksichtigt werden (Fig. 27). Gemal der Literatur ist die Kapazitat der Neuronenzellenmem-
bran etwa 1 pF und weist eine Zeitkonstante von 1 ms oder weniger auf.
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Patentanspriiche

1. Verfahren des Fertigens einer Simulationsleitung zum Stimulieren eines Gewebes eines Patienten, wobei
das Verfahren umfasst:
Bereitstellen eines Leitungskorpers, wobei der Leitungskdrper eine Vielzahl von Leitungsadern aufweist, die
in ein isolierendes Material eingebettet sind;
Bereitstellen einer Vielzahl von Endanschlissen;
elektrisches Koppeln der Vielzahl der Endanschliisse mit der Vielzahl der Leitungsadern;
Bereitstellen einer Vielzahl von Elektroden, wobei die Vielzahl der Elektroden eine Vielzahl von im Wesentli-
chen kontinuierlichen longitudinalen Graben auf einer Oberflache der Elektroden aufweist, und wobei die Elek-
troden Bereiche von Aufschmelzmaterial aufweisen, das leitende Mikrostrukturen im Wesentlichen kontinuier-
lich entlang der Wande der longitudinalen Graben bildet; und
elektrisches Koppeln der Vielzahl von Elektroden mit der Vielzahl der Leitungsadern.

2. Verfahren nach Anspruch 1, wobei das Bereitstellen der Vielzahl der Elektroden umfasst:
ein Integrieren der Vielzahl der Elektroden in eine schaufelférmige Struktur.

3. Verfahren nach Anspruch 2, wobei die Vielzahl der Elektroden in mindestens drei Kolonnen auf der
schaufelférmigen Struktur angeordnet sind.

4. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Vielzahl der Elektroden Ringelektroden und die longitudinalen
Graben die Vielzahl von Elektroden umgibt.
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5. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Vielzahl der Elektroden aus einem Platin-Iridium-Legierungsma-
terial gefertigt sind.

6. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Graben ungefahr 0,04 Zoll (1,02 mm) breit sind.

7. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Bereiche des Aufschmelzmaterials sich tber die Grenzen der
longitudinalen Graben erstrecken.

8. Verfahren nach Anspruch 1, wobei die Bereiche des Aufschmelzmaterials im Wesentlichen durch die
Grenzen der longitudinalen Graben begrenzt sind.

9. Verfahren nach Anspruch 1, das weiterhin umfasst:
Bearbeiten der Vielzahl der Elektroden, um die Graben auf der Vielzahl der Elektroden durch Anwenden von
Laserenergie auf die Elektroden zu bilden.

10. Eine Stimulationsleitung zum Stimulieren des Gewebes eines Patienten, wobei die Stimulationsleitung
umfasst:
einen Leitungskdrper, der eine Vielzahl von Leitungsadern, die in einem isolierenden Material enthalten sind,
aufweist;
eine Vielzahl von Endanschlissen, die elektrisch mit der Vielzahl von Leitungsadern gekoppelt sind; und
eine Vielzahl von Elektroden, die elektrisch mit der Vielzahl der Leitungsadern gekoppelt sind, wobei jede
Elektrode der Vielzahl der Elektroden eine Vielzahl von im Wesentlichen kontinuierlichen longitudinalen Graben
auf einer Oberflache der Elektroden aufweist, und wobei jede Elektrode Bereiche von Aufschmelzmaterial
aufweist, das leitende Mikrostrukturen im Wesentlichen kontinuierlich entlang der Wéande der longitudinalen
Graben bildet.

11. Stimulationsleitung nach Anspruch 10, wobei die Stimulation weiterhin eine Schaufelstruktur aufweist
mit einer Vielzahl von Elektroden, die auf der Schaufelstruktur angeordnet sind.

12. Stimulationsleitung nach Anspruch 10, wobei die Vielzahl der Elektroden in mindestens finf Kolonnen
auf der Schaufelstruktur angeordnet sind.

13. Stimulationsleitung nach Anspruch 10, wobei die Vielzahl von Elektroden Ringelektroden sind und lon-
gitudinale Graben die Vielzahl der Elektroden umgeben.

14. Stimulation nach Anspruch 10, wobei die Vielzahl der Elektroden aus einem Platin-Iridium-Legierungs-
material gefertigt ist.

15. Stimulation nach Anspruch 10, wobei die Graben ungeféhr 0,04 Zoll (1,02 mm) breit sind.

16. Stimulation nach Anspruch 10, wobei die Bereiche des Aufschmelzmaterials sich tber die Grenzen der
longitudinalen Graben erstrecken.

17. Stimulation nach Anspruch 10, wobei die Bereiche des Aufschmelzmaterials im Wesentlichen an den
Grenzen der longitudinalen Graben begrenzt sind.

Es folgen 6 Blatt Zeichnungen
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FIG. 3D

FIG. 3F

FIG. 3E
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