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Beschreibung
Technischer Bereich

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine medi-
zinische Vorrichtung zur nichtinvasiven Ortung und
Abbildung von peripheren Nerven. Die vorliegende
Erfindung ist insbesondere ein Sensorsystem zur
Verwendung auf der Hautoberflache, das eine Elek-
trodenanordnungsbaugruppe mit einer oder mehre-
ren Elektroden und ein Sensorbefestigungssystem
umfasst. Jede Elektrode in der Elektrodenanord-
nungsbaugruppe ist mit Geraten zur Erkennung und
Abbildung von peripheren Nerven verbunden. Ein
oder mehrere Ruckfiihrungsdrahte sind beim Ge-
brauch des Sensorsystems an der Elektrodenanord-
nungsbaugruppe und an einer Hautoberflachenelek-
trode befestigt. Ein steriles Einweg-Sensorbefesti-
gungssystem ermoglicht eine Leitung zwischen der
Elektrodenanordnung und der Hautoberflaiche des
Patienten. Das Sensorbefestigungssystem weist ein-
zelne Leiterinseln auf, die jeweils so gestaltet sind,
dass sie genau auf eine bestimmte Elekirode der
Elektrodenanordnung ausgerichtet sind. Die die auf
der Hautoberflache des Patienten haftende Lage des
Sensorbefestigungssystems kann nach beendeter
Abtastung als Hautmarkierungsfiihrung auf der Haut
gelassen werden. Dies erleichtert das Positionieren
von Nadeln fiir eine anschlielende Nervenstimulati-
on oder -therapie.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Direkte Messungen von Stromleitfahigkeit
oder Widerstand auf der Hautoberflache werden in
vielen Formen fir die Identifikation von peripheren
Nerven, myofaszialen Trigger-Punkten und Akupunk-
turpunkten angewendet (Cory et al., Characterization
of cutaneous electrical hyperconductivity sites asso-
ciated with myofascial trigger points and tarsal tunnel
syndrome).

[0003] In: Abstracts, 8th World Congress on Pain
(Seattle: IASP Press, 1996), S. 54; Kaslow AL and
Lowenschuss 0. Dragon chasing: a new technique for
acupuncture point finding and stimulation. American
Journal of Acupuncture, 3(2): 157-160, 1975); Keja-
riwal et al., Development of a device for non-invasive
nerve location. In: Abstracts, 8" World Congress on
Pain (Seattle: IASP Press, 1996), S. 279-280; Kwok
et al., Mapping acupuncture points using multi chan-
nel device. Australas Phys Eng Sci Med, 21(2):
68-72, 1998; Lykken, Square-wave analysis of skin
impedance. Psychophysiology, 7(2):262-275, 1971.
Ein frihes Beispiel hierfur war die Anwendung einer
transkutanen elektrischen Nervenstimulationseinheit
(TENS) zum lIdentfizieren von Akupunkturpunkten.
Wenn sich eine TENS-Einheit zwischen Untersu-
chendem und Patienten befindet, dann wirken die
Finger des Untersuchenden als Abtastelektrode
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(Kaslow, et al., Dragon chasing: a new technique for
acupuncture point finding and stimulation. American
Journal of Acupuncture, 3(2): 157-160, 1975)). Die
Literatur ist jedoch in diesem Bereich beim Orten die-
ser Stellen durch elektrische Leitfahigkeitsmessun-
gen uneinheitlich (Reichmanis et al., Electrical corre-
lates of acupuncture points IEEE Transactions on Bi-
omedical Engineering, BME 22: 533-535, 1975).

[0004] Das US-Patent Nr. 4,016,870 von Lock be-
schreibt ein System zur Ortung von Akupunkturpunk-
ten, bei dem eine einzelne Handsonde mit einer nicht
offenbarten Zusammensetzung zum Ermitteln von
Stellen mit hoher Hautoberflachenleitfahigkeit ver-
wendet wird. Das US-Patent Nr. 5,897,505 von Fein-
berg et al. beschreibt ein System zum Messen von
selektiver Gewebeleitfahigkeit und Temperatur unter
Verwendung von verchromten Messingelektroden in
einer tragbaren Ausgestaltung. Jedes dieser Syste-
me misst zwar Leitfahigkeit auf der Hautoberflache,
aber sie leiden an zwei Hauptnachteilen. Zunachst
haben metallische Elektroden ungleichmaRige
Stromdichten an der Grenzflache zwischen Hauto-
berflache und Elektrode, was weitgehend von dem
darunter liegenden Feuchtigkeitsmuster der Haut ab-
hangig ist. Vorrichtungen zum Messen der Leitfahig-
keit und des Widerstands der Hautoberflache, die
keine wassrigen Grenzflachen benutzen, sind fir die-
sen Effekt besonders anfallig, und in einigen Fallen
werden die Stromdichten hoch genug, um ein
schmerzhaftes Geflihl zu erzeugen. Zweitens unter-
liegen Handgerate unkontrollierten Applikationsdri-
cken. Dies wird in Elektrodensystemen mit grofierem
Durchmesser noch schlimmer, wie z.B. gemal dem
US-Patent 5,897,505 von Feinberg, wo der Applikati-
onswinkel eine ungleichmallige Verteilung des
Drucks auf der Hautoberflache verursacht. Die Ver-
wendung von elektrischen Leitfahigkeitsmessungen
auf der Hautoberflache zum Orten von Nervengewe-
be wird durch die Verwendung von wassrigen Elek-
troden anstatt Metall- oder Trockensilber-Silberchlo-
rid-Elektroden sowie durch die Anwendung von nicht
sinusformigen Wechselstromwellenformen erleich-
tert. Auf der Basis solcher Beobachtungen wurde ein
Gerat, das periphere Nerven transkutan ortet, in dem
in Gemeinschaftsbesitz befindlichen US-Patent Nr.
5,560,372 von Cory offenbart.

[0005] Fig. 9 zeigt ein Schaltschema der nichtinva-
siven Vorrichtung zum Abbilden peripherer Nerven
des US-Patentes Nr. 5,560,372 von Cory, das uber
dem Unterarm eines Patienten positioniert ist. Die
hierin gezeigte Abtastelektrode (10) umfasst acht
Elektroden (10a-h) mit Leitungen (41), die in einer li-
nearen Reihe angeordnet und auf die volare Oberfla-
che des Unterarms auf der epidermalen Oberflache
(80) appliziert werden. Die Referenzelektrode (70)
wird auf den dorsalen Unterarm gelegt. Ein Konstant-
stromausgang wird zwischen die beiden Elektroden
(10, 70) auf der epidermalen Oberflache (80) zuge-
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fuhrt. Die Spannungsdifferenz V zwischen den bei-
den Elektroden wird gemessen und variiert zwischen
benachbarten Hautstellen, wenn sich die elektrische
Leitfahigkeit der Haut andert. Die Referenzelektrode
(70) kann ein mit leitendem Kohlenstoff impragniertes
silastisches Pflaster umfassen, auf dem eine isolierte
Metallfolie laminiert ist. Die Metallfolie ist mit einem
Verbinderelement in elektrischem Kontakt. Die Refe-
renzelektrode kann ferner eine Haftschicht enthalten,
die auf die Unterseite des silastischen Pflasters lami-
niert ist, das mit einer an der Haftschicht angebrach-
ten Siliciumabziehfolie versehen ist. Die Referenze-
lektrode kann ein mit Kohlenstoff impragniertes elas-
tisches Pflaster umfassen, das auf seiner Unterseite
mit einer Schicht aus pharmazeutischem Elektroden-
gel Uberzogen ist, das auf die Haut aufgelegt wird.

[0006] Fig. 10(A) zeigt den Konstantstromeingang
(I) far jede Subelektrode (10a bis 10h), jeweils mit
den Ziffern 1-8, wie in Fig. 9 gezeigt wird. Fig. 10(B)
zeigt den Spannungsausgang V fir jede Subelektro-
de. Mit Bezug auf die Fig. 9 und 10(B), liegt Elektrode
Nummer (10b), Nr. 2 in Fig. 10(B), uber dem Ulnar-
nerv (88). Wie in Fig. 10(B) gezeigt, zeigt Elektrode
(10b) die Position des Ulnarnervs (88) anhand einer
Abnahme der Ausgangsspannung an.

[0007] Ebenso zeigen die Elektroden (10d) und
(10e), Nr. 4 und 5 in Fig. 10(B), eine &hnliche Abnah-
me der Ausgangsspannung an, wenn sie tUber dem
Mediannerv (24) liegen. Somit wird gemafR diesem
System durch die nichtinvasive Vorrichtung zum Ab-
bilden von peripheren Nerven der Ort von subkuta-
nen Nerven genau identifiziert. Spannungsminima
(Leitfahigkeitsmaxima) werden tber den ulnaren Me-
diannerven (88, 84) bei Konstantstrom beobachtet.
Stellen mit geringeren Hautspannungsdifferentialen
werden abgebildet und es wurde mittels Nervensti-
mulationstechnik, direkte Dissektion und lokale anas-
thetische Blockierung in tierischen und menschlichen
Modellen nachgewiesen, dass sie dem Ort von sub-
kutanen Nerven entsprechen.

[0008] Das Problem des Vermeidens von metalli-
schen Grenzflachen mit der Hautoberflache wird
durch die Verwendung von mit Wasser gesattigten
Filzelektroden gemaf dem US-Patent Nr. 5,560,372
von Cory und mit Hilfe von Hydrogelen adressiert
(Jossinet and McAdams, Hydrogel Electrodes in Bio-
signal Recording. Annual International Conference
on the IEEE Engineering in Medicine and Biology So-
ciety, 12(e): 1490-1491, 1990). Aufgrund der Fahig-
keit, reproduzierbare Leitfahigkeits- und Wider-
standsmesswerte von der Hautoberflache zu erhal-
ten, kénnen Hautoberflachenstellen erkannt werden,
die darunter liegenden peripheren Nerven entspre-
chen.

[0009] Dieser Ansatz umgeht zwar die Probleme
von Stromdichtigkeitsungleichheiten, der Bildung von

dinnen Oxidationsfilmen auf den Elektroden und von
nachfolgender Gegen-EMK, aber es bleiben zusatzli-
che Probleme, die mit der Grenzflache zwischen den
Abtastelektroden und der Hautoberflache assoziiert
sind.

Zusammenfassung der Erfindung

[0010] Die vorliegende Erfindung ist in den beilie-
genden Anspriichen definiert.

[0011] GemaR einer bevorzugten Ausgestaltung
der Erfindung wird eine Elektrodenanordnung bereit-
gestellt, die Folgendes umfasst: eine Folie aus elek-
trisch nichtleitendem Material mit einer Sensorelekt-
rodenregion, einer Gerateanschlussregion und einer
flexiblen Schaftregion, die die Elektrodensensorregi-
on mechanisch mit der Gerateanschlussregion ver-
bindet; einen Schaltkomplex, der eine Elektrodenan-
ordnung mit einer oder mehreren Elektroden um-
fasst, die innerhalb der Sensorelektrodenregion an-
geordnet sind; eine Verbindungsleitung, die wenigs-
tens einer Elektrode entspricht, die innerhalb der Ge-
rateanschlussregion angeordnet ist; wenigstens eine
Ruckflhrungsleitung, die innerhalb der Geratean-
schlussregion angeordnet ist; eine elektrisch leitende
Verbindung zwischen jeder Elektrode in der Elektro-
denanordnung und ihrer entsprechenden Verbin-
dungsleitung; und Ausrichtungsmerkmale an der
Sensorelektrodenregion fiir die Ausrichtung mit ei-
nem Sensorbefestigungssystem.

[0012] Es wird auch ein Sensorsystem bereitge-
stellt, das die Elektrodenanordnung umfasst, sowie
ein Verfahren zum Benutzen des Sensorsystems.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0013] Fig. 1 ist eine Grunddarstellung einer Elek-
trodenanordnung einer ersten Ausgestaltung der vor-
liegenden Erfindung in einer Konfiguration mit 16
Elektroden von der der Haut nicht zugewandten Seite
her betrachtet (Draufsicht).

[0014] Fig. 2 ist eine Querschnittsseitenansicht ei-
ner Elektrodenanordnung der vorliegenden Erfin-
dung in einer Konfiguration mit 16 Elektroden.

[0015] Fig. 3A zeigt ein Sensorbefestigungssystem
in einer Konfiguration mit 16 Elektroden in einer
Draufsicht.

[0016] Fig. 3B zeigt ein Sensorbefestigungssystem
in einer Konfiguration mit 16 Elektroden in einer Sei-
tenansicht.

[0017] FEig. 4 zeigt eine beispielhafte Elektrodenan-
ordnung einer zweiten Ausgestaltung der vorliegen-
den Erfindung in einer Konfiguration mit 64 Elektro-
den in einer Draufsicht.
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[0018] Fig. 5A zeigt eine Baugruppe einer Elektro-
denanordnung und ein Sensorbefestigungssystem
gemal der vorliegenden Erfindung in einer Seitenan-
sicht.

[0019] Fig. 5B zeigt eine Baugruppe aus der Elek-
trodenanordnung und dem Sensorbefestigungssys-
tem von Fig. 5A von der Sensorbefestigungsseite
her gesehen.

[0020] Fig. 6 zeigt eine Seitenansicht einer Elektro-
denanordnung und eines Sensorbefestigungssys-
tems gemaR der vorliegenden Erfindung, das auf ei-
nem Bereich der Haut angebracht ist.

[0021] Fig. 7A-Fig. 7D illustrieren die folgenden
Schritte: Wegnehmen einer Elektrodenanordnung
von einer Hautmarkierungsfihrung gemaf der vorlie-
genden Erfindung, Markieren einer Stelle auf einem
Bereich der Haut durch ein Loch in der Hautmarkie-
rungsfihrung und Wegnehmen der Hautmarkie-
rungsfiihrung von dem Bereich der Haut.

[0022] Fig. 8 illustriert die Anwendung der vorlie-
genden Erfindung mit einem elektronischen Messge-
rat wie z.B. einem Nervenabbildungsgerat.

[0023] Fig. 9 illustriert eine Ausgestaltung eines An-
ordnungssensors in einem Nervenabbildungsgerat,
gemal’ dem Stand der Technik.

[0024] Fig. 10A und Fig. 10B illustrieren den Be-
trieb eines Anordnungssensors zum Erfassen ver-
schiedener Nerventypen in einem Nervenabbil-
dungsgerat des Standes der Technik.

Ausfuhrliche Beschreibung der Erfindung

[0025] Das die vorliegende Erfindung ausgestalten-
de medizinische Gerat ist ein zwei Komponenten um-
fassendes Sensorsystem. Somit umfasst ein die vor-
liegende Erfindung verkdrperndes Sensorsystem
eine Elektrodenanordnung und ein Sensorbefesti-
gungssystem zum Anbringen an der Haut. In Kombi-
nation zum Erhalten des Sensorsystems werden die
Elektrodenanordung und das Sensorbefestigungs-
system in der Form komplementarer Anordnungen
jeweils von Elektroden und Leiterinseln dargestellt.
Die Elektrodenanordnung umfasst eine oder mehrere
Elektroden, vorteilhafterweise vier oder mehr Elektro-
den. Die Elektroden kénnen zufallsmaRig in einer ein-
zigen Reihe oder in einer anderen festen Ordnung
angeordnet werden.

[0026] Die Elektroden der Anordnung kdénnen vor-
teilhafterweise in mehreren Reihen angeordnet wer-
den. Die benachbarten Reihen kénnen in einer Linie
zueinander oder in Bezug auf ihre(n) nachsten Nach-
barn versetzt sein. Bevorzugt wird, wenn die Anord-
nung mindestens vier Elektroden umfasst, die in zwei

oder mehr Reihen angeordnet sind, wobei benach-
barte Reihen in einer Linie zueinander liegen. Eben-
falls bevorzugt wird eine Anordnung, die mindestens
vier Elektroden umfasst, die in zwei oder mehr Rei-
hen von Elektroden angeordnet sind, wobei benach-
barte Reihen in Bezug aufeinander versetzt sind.

[0027] In einer weiteren bevorzugten Anordnung
gibt es mindestens zwei Reihen von je vier oder mehr
Elektroden.

[0028] In einer weiteren bevorzugten Anordnung
gibt es mindestens zwei Reihen von je acht oder
mehr Elektroden.

[0029] In einer weiteren bevorzugten Anordnung
gibt es mindestens acht Reihen von jeweils acht
Elektroden.

[0030] Eine beispielhafte Ausgestaltung geman der
vorliegenden Erfindung ist eine Anordnung aus zwei
Reihen, wie in Fig.1 gezeigt, wobei benachbarte
Reihen zueinander versetzt sind. Eine weitere bei-
spielhafte Ausgestaltung gemal der vorliegenden
Erfindung ist eine Anordnung mit acht Reihen, in
Fig. 4 gezeigt, wobei benachbarte Reihen in einer Li-
nie zueinander liegen.

[0031] Aus dem oben Gesagten geht hervor, dass
beliebige Konfigurationen mit der vorliegenden Erfin-
dung mdglich sind. Was die Elektrodenanordnungs-
baugruppen aller beschriebenen Ausgestaltungen
der vorliegenden Erfindung gemeinsam haben, ist,
dass die Elektroden der Elektrodenanordnung so mit
den Leiterinseln des Sensorbefestigungssystems
fluchten, dass sie wie in dem hierin beschriebenen
Sensorsystem zusammenwirken kénnen. Eine Elek-
trodenanordnungsbaugruppe kann vorteilhafterwei-
se so flexibel gemacht werden, dass sich die Elektro-
denanordnungsbaugruppe an eine Reihe verschie-
dener Korperoberflachen, Stellen und Umfange an-
passen kann. Um diese Flexibilitat zu erzielen, muss
die Elektrodenanordnung als Stutzstruktur eine fle-
xible, elektrisch nichtleitende Folie aufweisen. Eben-
so ist es nutzlich, sehr dinne(n), schmale(n), elek-
trisch leitende(n) Paste oder Klebstoff als elektrische
Verbindung zwischen den Elektroden in der Elektro-
denanordnungsregion und den Leitungen in der elek-
tronischen Anschlussregion der Elektrodenanord-
nung zu verwenden.

[0032] Die elektrischen Verbindungen kénnen auch
geeignet aufgebrachte metallische Farbe, Metall-
draht oder Leiterbahnen umfassen.

[0033] Die Elektrodenanordnung kann wiederver-
wendet werden, ein Merkmal, das besonders dann
erzielt wird, wenn die Elektrodenanordnung mit ei-
nem separaten Sensorbefestigungssystem verwen-
det wird.
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[0034] Die Elektrodenoberflache soll chemisch so-
wie biologisch inert sein. Mit anderen Worten, die
Elektrodenoberflache soll mit Oberflachen, mit denen
sie beim normalen Gebrauch in Kontakt kommt, nicht
chemisch reagieren oder davon beeintrachtigt wer-
den. Um reproduzierbare Messergebnisse zu erhal-
ten, muss die Bildung von diinnen Oxidationsfilmen
auf der Elektrodenoberflache vermieden werden.
Gleichzeitig muss die Elektrodenanordnung biege-
und verdrehbestandig sein. Die Elektrodenanord-
nung muss auch gegentber einer Reinigung mit Gbli-
chen Sterilisationsmitteln wie Isopropylalkohol stabil
sein. Die Elektrodenanordnung muss auch nach ei-
ner Sterilisation mit Ethylenoxid, Gammastrahlung
oder Autoklavierung stabil sein. Geeignete Materia-
lien fir die Elektrodenoberflachen sind unter ande-
rem Gold, vergoldetes Kupfer, vernickeltes Metall,
Platin, Palladium, Silber-Silberchlorid oder andere
leitende Metall-Metallsalz-Kombinationen oder lei-
tende (s) Polymer(e) wie Polyanilin.

[0035] Bei der Herstellung der Elektrodenanord-
nungsbaugruppen muss die Reduzierung von Ab-
tastfehlern berucksichtigt werden. Die vorliegenden
Erfinder haben Experimente durchgefiihrt, um die
Grolenparameter zu ermitteln, die Abtastfehler mini-
mal halten. Die bevorzugten Ausgestaltungen kon-
nen vorteilhaft durch Konstruieren von Elektrodenan-
ordnungen ausgetlibt werden, bei denen die Elektro-
dendurchmesser im Bereich von etwa 2-3 mm bei ei-
nem Abstand von etwa 3 mm von Rand zu Rand lie-
gen. Kleinere Elektrodendurchmesser und engere
Elektrodenabstdnde kénnen zu starke Variationen
zwischen Abtastwerten ergeben. Man ist der Ansicht,
dass bei kleineren Elektrodendurchmessern der Lei-
terwiderstand aufgrund eines geringeren Quer-
schnittsbereichs in Bezug auf den elektrischen Feld-
weg zunimmt, so dass es zu Variationen in den Pro-
benmesswerten kommt. Wo solche Variationen je-
doch tolerierbar sind, kdnnen auch kleinere Elektro-
dendurchmesser verwendet werden. Natirlich kon-
nen auch groflere Elektrodendurchmesser und Ab-
stande vorteilhaft benutzt werden und werden als in
den Umfang der vorliegenden Erfindung gemaf De-
finition in den Ansprichen fallend angesehen, aller-
dings werden kleinere Durchmesser im Allgemeinen
aufgrund ihrer allgemein glinstigeren Auflésungscha-
rakteristiken bevorzugt. Die durchschnittliche Fach-
person wird erkennen, dass eine Reihe verschiede-
ner Elektrodendurchmesser und -abstdande mdglich
sind und als in den Umfang der vorliegenden Erfin-
dung gemalf’ Definition in den Ansprichen fallend an-
gesehen werden.

[0036] Das Sensorbefestigungssystem ergibt eine
Grenzflache zwischen der Elektrodenanordnung und
der Hautoberflache eines Lebewesens, vorzugswei-
se eines Saugetiers, bevorzugter eines menschli-
chen Patienten. Das Sensorbefestigungssystem um-
fasst eine Mehrzahl von Lagen. Eine Lage, nachfol-
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gend Stitzlage genannt, enthalt eine Mehrzahl von in
einer Auflage angeordneten Leiterinseln. Die Leite-
rinseln sind aus einem geeigneten leitenden Material
wie einem Hydrogel oder Silber-Silberchlorid-Gel ge-
bildet. Eine weitere Lage, nachfolgend Hautmarkie-
rungsfihrungslage genannt, ist mit Fenstern verse-
hen (d.h. hat Lécher), so dass die Leiterinseln durch
die Loécher darin vorstehen. Die Stitzlage und die
Hautmarkierungsfiihrungslage werden von einem
Klebstoff zusammengehalten, der leicht bricht, so
dass der Arzt die Stitzlage nach dem Abbilden der
peripheren Nerven von der Hautmarkierungsfih-
rungslage abziehen kann, so dass letztere an der
Haut befestigt bleibt.

[0037] Das Hydrogel oder Silber-Silberchlorid-Gel
kann ein beliebiges elektrisch leitendes Hydrogel
oder Silber-Silberchlorid-Gel sein, das in den techni-
schen Bereichen Medizin, Biofeedback oder biologi-
sche Tests bekannt ist.

[0038] Die Hydrogelpolymere sind wiinschenswer-
terweise mit Wasser interaktiv und/oder hydrophil
und haben eine solche Molekiilmasse oder Struktur
oder wurden so modifiziert, dass sie erhebliche Men-
gen Wasser absorbieren und bei Kontakt mit Wasser
oder einem wassrigen Medium fiir eine Zeit, die aus-
reicht, um Aquilibrium mit Wasser zu erreichen, sich
aber bei Aquilibrium in Wasser nicht véllig auflésen,
Hydrogele bilden kénnen.

[0039] Zu den Hydrogelpolymeren gehéren Poly-
mere aus der Gruppe von Homo- und Kopolymeren
auf der Basis verschiedener Kombinationen der fol-
genden Vinylmonomere: Acryl- und Methacrylsdu-
ren, Acrylamid, Methacrylamid, Hydroxyethylacryla-
tormethacrylat, Vinylpyrrolidone sowie Polyvinylalko-
hol und seine Ko- und Terpolymere, Polyvinylacetat,
seine Ko- und Terpolymere mit den oben aufgefihr-
ten Monomeren und 2-Acrylamido-2-methylpropan-
sulfonsdure (RMPS®) und sulfonierte Styrole. Sehr
nutzlich sind Kopolymere der oben aufgefiihrten Mo-
nomere mit kopolymerisierbaren funktionellen Mono-
meren wie Acryl oder Methacrylamidacrylat oder Me-
thacrylatestern, wobei die Estergruppen von gerad-
oder verzweigtkettigem Alkyl, Aryl mit bis zu vier aro-
matischen Ringen stammen, die Alkylsubstituenten
mit 1 bis 6 Kohlenstoffatomen enthalten kénnen.

[0040] Am meisten bevorzugt wird, wenn die erfin-
dungsgemalien Hydrogele aus synthetischen Kopo-
lymeren aus der Gruppe von Acryl- und Methacryl-
sauren, Acrylamid, Methacrylamid, Hydroxyethyl-
acrylat (HEA) oder Methacrylat (HEMA), Vinylpyrroli-
donen und Polacrylonitrilen bestehen. Spezielle illus-
trative Beispiele fur nutzliche Polymeren sind die fol-
genden Polymertypen: Hydroxyethylmethacrylat,
vernetzter Polyvinylalkohol, vernetzte N-Vinylpyrroli-
don/Acrylsaure-Kopolymere, vernetzes Poly(N-vinyl-
lactam), vernetztes Polyacrylamid, vernetzte Polyac-
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rylsdure und vernetzte Poly(2-acrylamid-2-methyl-
propan)sulfonsaure, oder ,Procam" oder Hydrogel
A11926, Handelsbezeichnungen von Hydrogelmate-
rial von Ludlow Technical Products.

[0041] Der in der Stitzlage verwendete Schaum-
stoff kann ein beliebiger Schaumstoff sein, der in der
Technik fur solche Anwendungen bekannt ist. Die
Schaumstoffstiitzlage sollte so flexibel sein, dass sie
sich an die Oberflache anpasst, auf die sie aufge-
bracht wird. Es kann jeder beliebige Typ von
Schaumstofflage verwendet werden, aber bevorzug-
te Schaumstoffe sind geschlossenzellige Schaum-
stoffe wie Polyethylen. Geschlossenzellige Schaum-
stoffe sind Schaumstoffe, die allgemein spharische
diskrete, nicht verbundene Poren haben. Es kénnen,
wie in der medizinischen Technik bekannt ist, jedoch
auch aquivalente Stitzlagen zur Anwendung kom-
men.

[0042] Die Hautmarkierungsfiihrungslage kann aus
einem beliebigen, in der medizinischen Technik be-
kannten Polymermaterial gebildet sein. Besonders
vorteilhaft sind Polymermaterialien, die durchsichtig
oder lichtdurchlassig sind. Polyurethan, Polypropy-
len, Polyvinylchlorid und Kopolymere davon, die alle
in der Technik bekannt sind, werden bevorzugt. Die
Polymermaterialien kdnnen farbig sein, um ihre
Sichtbarkeit auf der Haut zu verbessern. Besonders
bevorzugt werden helle Farben, die einen besseren
Kontrast auf Haut jeder Farbe bieten. Farben wie
Blau und Weil® werden besonders fur die Hautmar-
kierungsfuhrung bevorzugt, aber es kdnnen auch an-
dere Farben verwendet werden, wie z.B. fluoreszie-
rendes Gelb, Orange, Griin und Magenta.

[0043] Das zu verwendende Nervenabbildungsge-
rat kann ein beliebiges in der Technik bekanntes ge-
eignetes Gerat wie z.B. das multiplexierte System
sein, das in dem in Gemeinschaftsbesitz befindlichen
US-Patent Nr. 5,560,371 von Cory offenbart ist.

[0044] Durch Auslben der vorliegenden Erfindung

kénnen die folgenden Vorteile, ohne Begrenzung, er-

zielt werden:
1. Sterilitat. Das neue Sensorbefestigungssystem
ist in direktem Kontakt mit der Haut des Patienten
und sollte ein steriles haftendes Einwegpflaster
sein. Die Elektrodenanordnung, an der das Sen-
sorbefestigungssystem beim Betrieb auf der Haut
befestigt wird, kann sich etwa sechs Zoll von der
Haut des Patienten weg befinden, kann wegwerf-
bar oder wiederverwendbar sein und kann mit Iso-
propylalkohol gereinigt oder mittels Ethylenoxid,
Gammastrahlung oder Autoklavierung sterilisiert
werden.
2. Hautmarkierung. Nach dem Durchfiihren von
Abtastungen mit dem Sensor kann alles, mit Aus-
nahme der untersten (Hautmarkierungsfiihrungs-)
Lage von der Haut des Patienten entfernt werden.
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Diese unterste Lage hat Fenster mit Lochern, die
dem Ort der Elektroden in der Elektrodenanord-
nung entsprechen, und dient als Hautmarkie-
rungsfihrung. Die Haut kann durch diese Haut-
markierungsfuhrung markiert werden, um nach-
folgende Injektionen an den vom Arzt auf der Ba-
sis der erhaltenen Messwerte gewahlten Stellen
zu erleichtern, oder die Hautmarkierungsfiihrung
kann auf der Haut gelassen werden und als prak-
tische Schablone zum Fihren einer Nervenstimu-
lationsnadel oder sonstigen Nadel dienen.

3. Auf Elektroden aufgebrachter Druck. Die Elek-
trodenanordnung und das damit verbundene Sen-
sorbefestigungssystem werden vor dem Abtasten
auf die Hautoberflache gelegt. Die miteinander
verbundenen Vorrichtungen werden von einem
Klebstoff an dem Sensorbefestigungssystem auf
der Haut festgehalten. Diese Anordnung ist teil-
weise so ausgelegt, dass keine Gefahr besteht,
dass ungleiche Driicke, die vom Arzt auf die ein-
zelnen Elektroden aufgebracht werden, die bei
der Abtastung erhaltenen Messwerte verfalschen.
4. Bewegungsartefakte. Eine stabile Haftung des
Sensorbefestigungssystems auf der Haut des Pa-
tienten und auf der Elektrodenanordnung verrin-
gert die Moglichkeit von Bewegungsartefakten.

5. Bildqualitat. Die Zahl der Elektroden in der
Elektrodenanordnungsbaugruppe kann erhdht
werden, um die mit der Vorrichtung mdégliche Auf-
I6sung zu verbessern.

6. Flexibilitat. Das Sensorbefestigungssystem
und die Elektrodenanordnung kénnen mit unter-
schiedlichen Anzahlen von Elektroden in unter-
schiedlichen Anordnungen hergestellt werden,
um mehrere Verwendungszwecke und Benutzer-
praferenzen zu bericksichtigen.

7. Abbilden einer zweidimensionalen Flache. Zum
Abbilden einer zweidimensionalen Flache, wie
dies fur neurodiagnostische Anwendungen des
Gerates erforderlich ist, kbnnen das Sensorbefes-
tigungssystem und die Elektrodenanordnung in
einem zweidimensionalen anstatt einem linearen
Format (z.B. in einem Feld von 8 x 8) hergestellt
werden. Dadurch entfallt die Notwendigkeit, die
Vorrichtung Uber eine Linie auf der Hautoberfla-
che zu fiihren, was fir den Bediener umstandlich
und fur Ungenauigkeiten anfallig ist.

8. Teileaustausch. Das Sensorbefestigungssys-
tem kann nach jedem Gebrauch weggeworfen
werden, aber es ist als steriler Teil ausgelegt, der
sich kostenarm herstellen Iasst. Die Elektrodena-
nordnungen kénnen als wiederverwendbare Teile
entworfen werden, wirden aber bei Gebrauch
und Sterilisation Verschleil3 unterliegen. Die be-
vorzugte Ausgestaltung der vorliegenden Erfin-
dung hat den praktischen Vorteil, dass die Elektro-
denanordnung vom Rest des Gerates getrennt ist,
so dass die Elektrodenanordnungen, wenn sie
nicht wegwerfbar sind, leicht zu minimalen Kosten
ausgetauscht werden kénnen.
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9. Bedienerhande. Die neuen Verfahren und Vor-
richtungen bieten einen wichtigen praktischen
Vorteil dahingehend, dass der Arzt beim Durch-
fuhren und Anzeigen von Abtastungen die Hande
frei hat.

10. Annehmbarkeit in der Praxis. Die bevorzugte
Ausgestaltung verringert die zum Abtasten der
Hautoberflache bendtigten Schritte erheblich und
reduziert die zur Nervenlokalisierung bendtigte
Zeit.

11. GroéRe. Das Volumen des Gerates, das sich in
der Nahe des Patienten befindet, wurde betracht-
lich reduziert, was den Gebrauch des Geréates er-
leichtet und die Akzeptanz seitens des Patienten
verbessert.

12. Platzierung der Rickfiihrungselektrode(n).
Das Befestigen des/der Ruckfiuihrungselektroden-
drahtes/-drahte von begrenzter Lange an der
Elektrodenanordnung hélt Fehler bei der Platzie-
rung der Rickfihrungselektrode(n) minimal.

[0045] Weitere Anwendungsmaoglichkeiten, Vorzi-
ge und Merkmale gehen aus einer Betrachtung der
ausflihrlichen Beschreibung der bevorzugten Ausge-
staltung in Verbindung mit den verschiedenen Zeich-
nungsfiguren hervor.

Bevorzugte Ausgestaltungen

[0046] Fig. 1 zeigt eine beispielhafte Elektrodenan-
ordnung 100 gemal der vorliegenden Erfindung. Die
Elektrodenanordnung 100 hat 16 Elektroden 106, in
zwei Reihen angeordnet, die in Bezug zueinander
versetzt sind. Eine weitere Elektrodenanordnung 400
ist in Fig. 4 dargestellt. Die Elektrodenanordnung
400 hat 64 Elektroden 106, die in acht Reihen und
acht Spalten angeordnet sind. Oberflachen (nicht
dargestellt) der Elektroden 106 sind durch eine nicht-
leitende Folie (nicht dargestellt) exponiert, die der
Hautoberflache zugewandt ist (Ansicht nicht darge-
stellt). Die nichtleitende Folie ist vorzugsweise aus ei-
nem Polyimid, aber die Zusammensetzung der nicht-
leitenden Folie braucht nicht auf dieses Material be-
schrankt zu sein. Weitere geeignete nichtleitende Fo-
lienmaterialien sind unter anderem Polycarbonate,
Polyurethane, Polyvinylchloride, Polybutylene, Vinyl,
Silastik und Polyethylen.

[0047] Die Elektroden 106 werden vorteilhafterwei-
se mit einer Subtraktionstechnik zum Produzieren
von Leiterplatten hergestellt. Zunachst wird auf einer
verkupferten Polyimidpolymerfolie der Marke KAP-
TON® (duPont) ein Bild von Elektroden und Leiter-
bahnen entwickelt. Auf das Bild wird eine Fotoresist-
schicht aufgebracht. Nach einer UV-Bestrahlung wird
der Kupfer um die durch Fotoresist geschutzten Re-
gionen mit einer Eisentrichloridlésung weggeatzt.
Das Fotoresist wird mit einem organischen Lésungs-
mittel wie Aceton entfernt. Nach dem Maskieren der
Kupferbahnen werden die Kupferelektrodenpflaster
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mit Nickel galvanisiert. Dann wird die Nickelelektro-
platte mit Gold galvanisiert. Die Leiterbahnen werden
mit einer letzten KAPTON® Polyimidschicht laminiert.
Nach dem Verléten der Verbinder- und IC-Elemente
ist die Elektrodenbaugruppe komplett.

[0048] Um zu gewahrleisten, dass es nicht zu Reak-
tionen mit dem Sensorbefestigungssystem 300
(Fig. 3A, Fig.3B) oder der Hautschicht selbst
kommt, werden die exponierten Oberflachen von
Elektroden 106 in einigen Ausgestaltungen geman
der vorliegenden Erfindung mit Gold Gberzogen. In
anderen Ausgestaltungen gemafd der vorliegenden
Erfindung werden jedoch auch andere leitende Mate-
rialien verwendet, die nicht leicht mit der Haut reagie-
ren. Zu solchen leitenden Materialien gehdren geeig-
nete Metalle, Metalllegierungen, Metall-Metall-
salz-Kombinationen und leitende Polymere. Zwi-
schen den Goldoberflachen von Elektroden 106 und
darunter liegenden Metallpastenbahnen 112 befindet
sich eine Zwischenschicht aus Nickel (nicht darge-
stellt), um eine ausreichende Plattierung des Goldes
sicherzustellen. Es kdnnen auch andere Metallzwi-
schenlagen, z.B. Zinn, zum Einsatz kommen. Gegen-
Uber der vergoldeten Oberflache der Elektrode bieten
die Metallpastenbahnen 114 in einer Y-Konfiguration
Stabilitdt und Festigkeit fiir die Elektroden 106. Die
Metallpastenbahnen 112 verlaufen von jeder Elektro-
de 106 durch einen Schaft 116 der Elektrodenanord-
nung 100, 400 und werden am Verbinder 122 des
Gerates befestigt. Breite und Dicke der Metallpasten-
bahnen 112 variieren von 5 bis 15 mil je nach der An-
zahl der Elektroden 106 in der Anordnung. In einigen
Ausgestaltungen gemal der vorliegenden Erfindung
kénnen die Metallpastenbahnen 112 durch Metallfar-
ben, Metalldrahte oder leitende Polymere ersetzt
werden.

[0049] FEiq. 4 illustriert eine zweite Ausgestaltung
der vorliegenden Erfindung, in der IC-Elemente auf
dem Verbinderteil 120 des Gerates montiert sind. Die
Elektrodenanordnung 400 in Eig. 4 ist als zweidimen-
sionales Feld mit 64 Elektroden illustriert, aber es
kann in dem Feld jede beliebige Anzahl von Elektro-
den verwendet werden. Die Elektrodenanordnung in
Fig. 4 wird von IC-Elementen betrieben, die aus
Schieberegistern 470 und Multiplexern 472 beste-
hen, die auf dem Verbinderteil 120 der Elektrodenan-
ordnung 400 des Gerates montiert sind. Die in Fig. 4
gezeigte Ausgestaltung hat ein Schieberegister 470
und vier Multiplexer 472, aber es sind auch andere
Konfigurationen mdglich und werden als in den allge-
meinen Rahmen der vorliegenden Erfindung fallend
angesehen. AulBerdem sind zwar in dieser Ausge-
staltung Schieberegister 470 und Multiplexer 472 se-
parat voneinander montiert dargestellt, aber die
Fachperson wird erkennen, dass sie auf demselben
IC-Chip hergestellt werden kénnen. Die Fachperson
wird ebenso verstehen, dass zusatzliche Schaltun-
gen, wie z.B. eine Steuerung, vorzugsweise eben-
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falls mit den Schieberegistern 470 und Multiplexern
472 einbezogen werden kénnen.

[0050] Die Schieberegister 470 und Multiplexer 472
bewirken vorzugsweise, dass individuelle Elektro-
denelemente in dem Feld ein Erfassungssignal wie
z.B. eine Spannung in Zeitmultiplexweise gemal ei-
ner vorbestimmten Zyklusfrequenz erzeugen, wie die
Fachperson verstehen wird. AuRerdem wird die
Fachperson verstehen, dass die Schieberegister 470
und Multiplexer 472 so konfiguriert sein kénnen, dass
sie das Erfassungssignal von einer Elektrode oder
von einer Mehrzahl von Elektroden in einer beliebi-
gen gegebenen Abtastzeitperiode abtasten. Die von
den Elektroden gewonnenen Sensorsignale kénnen
durch den Verbinder 122 des Geréates zu einem Ana-
lysegerat wie z.B. einem Nervenortungsgerat gesen-
det werden. Der Verbinder 122 des Gerates kann ein
Steckverbinder oder ein beliebiger anderer elekiri-
scher Verbindertyp sein.

[0051] Fig. 8 illustriert die Elektrodenanordnung
100 in Verbindung mit dem Sensorbefestigungssys-
tem 300 und auf der Haut eines Patienten 700 mon-
tiert. Wie in Eig. 8 gezeigt, ist die Elektrodenanord-
nung mit einem Analysegerat 500 Gber den Gerate-
verbinder 122 verbunden. Das Analysegerat 500
steuert vorzugsweise ein Display 600 zum Anzeigen
der Ergebnisse der vom Analysegerat 500 durchge-
fuhrten Analyse an. In der bevorzugten Ausgestal-
tung kann das Analysegerat 500 ein Nervenortungs-
gerat sein, das den Ort von Nerven auf der Basis der
Signale ermittelt, die von der Elektrodenanordnung
100 erhalten wurden, wie in dem in Gemeinschafts-
besitz befindlichen US-Patent Nr. 5,560,372 von
Cory beschrieben ist. Das Analysegerat 500 ist je-
doch nicht auf ein Nervenortungsgerat beschrankt
und kann ein beliebiges Gerat sein, das so konfigu-
riert ist, dass es elektrische Sensorsignale von einem
Testorganismus empfangt. Analysegerat 500 und
Display 600 kdnnen kollektiv als medizinisches Abbil-
dungsgerat bezeichnet werden.

[0052] Die Elektrodenanordnungen 100, 400 sind
sowohl in der Elektrodensensorregion 130 als auch in
der Gerateanschlussregion 120 breit. Zwischen der
Gerateanschlussregion 120 und der Elektrodensen-
sorregion 130 ist die Schaftregion 116 schmal, um
Flexibilitdt und Bedienerfreundlichkeit zu erhéhen.
Die Elektrodensensorregion 130 der Elektrodenan-
ordnung 100 enthalt vorzugsweise ein Ausrichtungs-
loch 126 und eine Ausrichtungskerbe 128. Diese De-
signcharakteristiken ermdglichen eine akkurate Posi-
tionierung mit dem Sensorbefestigungssystem 300.
Auf einer Seite des Elektrodensensorteils 130 der
Elektrodenanordnung 100 befindet sich eine Zunge
162, um das Entfernen der Elektrodenanordnung 100
von einer Hautmarkierungsfiihrung 308 (Eig. 3B)
nach beendeter Abtastung zu erleichtern. In einigen
Ausgestaltungen gemaf der vorliegenden Erfindung
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haben die Elektrodenanordnungen 100, 400 ein Aus-
richtungsloch 126 und eine Ausrichtungskerbe 128.
In anderen Ausgestaltungen gemafR der vorliegen-
den Erfindung variieren Anzahl und Position der Aus-
richtungskerben 128 und Ausrichtungslécher 126 je
nach den Abmessungen des Sensorteils 130 der
Elektrodenanordnung 100, 400. Einige grofRere zwei-
dimensionale Elektrodenfelder verwenden zusatzli-
che Ausrichtungselemente. Andere bendtigen keine
Ausrichtungskerben 128 oder Ausrichtungslécher
126.

[0053] Der Gerateanschlussteil 120 der Elektroden-
anordnung 100, 400 hat vorzugsweise eine Plastik-
verstarkung 138 (die aus einem beliebigen anderen
geeigneten Material als Plastik hergestellt sein kann),
die sich auf der Seite der Elektrodenanordnung ge-
genlber den exponierten Elektroden befindet. Die
Verstarkung 138 bietet zusatzliche Abstitzung fir
den Gerateverbinder 122 und eventuell befestigte
IC-Elemente wie Schieberegister 470 und Multiplexer
472. Eine Ruckfuhrungsleitung 134 ist Uber eine Lo6t-
stelle 136 mit einer Metallbahn 132 verbunden, die
zum Gerateverbinder 122 verlauft. Der Geratean-
schlussteil 120 der Elektrodenanordnung 100, 400 ist
in ein medizinisch taugliches Siliconpolymer oder Po-
lyethylen eingeformt. In einigen Ausgestaltungen ge-
maf der vorliegenden Erfindung wird ein Metallpas-
tenmaterial auf Krimmungs- und Belastungspunkte
auf der Elektrodenanordnung 100, 400 aufgebracht,
um zusatzliche Scherfestigkeit zu bieten und die
Nutzlebensdauer der Elektrodenanordnung zu ver-
langern.

[0054] Fig. 2 zeigt eine Querschnittsseitenansicht
der elektrischen Komponenten der in Fig. 1 darge-
stellten Ausgestaltung. Innerhalb der Geratean-
schlussregion 120 befindet sich ein Gerateverbinder
122, der mit Metallpastenbahnen 122 verbunden ist.
Der/die Ruckfuhrungselektrodendraht/-drahte 134
ist/sind durch die Metallpastenbahn 132 an der Lo6t-
stelle 136 mit dem Gerateverbinder 122 verbunden.
Die Metallpastenbahnen 112 sind mit der Elektro-
densensorregion 130 verbunden.

[0055] Die erfindungsgemale Elektrodenanord-
nung wird vorzugsweise in Kombination mit dem hier-
in beschriebenen Hautsensorbefestigungssystem
verwendet. Die Elektrodenanordnung kann jedoch
auch unabhangig von dem Hautsensorbefestigungs-
system zum Einsatz kommen, z.B. als Diagnostikge-
rat, um periphere Nerven auf Anomalien zu scree-
nen.

Sensorbefestigungssysteme

[0056] Eine Ausgestaltung eines Sensorbefesti-
gungssystems 300 fir die Verwendung mit einer
Elektrodenanordnung 100 gemafR Darstellung in
Fig. 1 ist in den Fig. 3A und Fig. 3B dargestellt. Das
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Sensorbefestigungssystem 300 ist so gestaltet, dass
es sich genau der Form einer bestimmten Elektro-
denanordnung wie der Elektrodenanordnung 100 in
Fig. 1 anpasst. Ein geeignetes Sensorbefestigungs-
system 300 gemal der vorliegenden Erfindung be-
steht aus sieben Lagen:
1. Die Decklage 302 des Sensorbefestigungssys-
tems 300 besteht vorzugsweise aus Polyethylen,
Polystyrol, Polyvinylchlorid, Polybutylen, Polyure-
than oder einem anderen Material und bietet
Schutz fiir die darunter liegenden Materialien.
2. Eine obere Klebstofflage 304 ergibt eine feste
Verbindung zwischen dem Sensorbefestigungs-
system 300 und der Elektrodenanordnung 100. In
der bevorzugten Ausgestaltung verlauft die obere
Klebstofflage 304 nicht Uber die Leiterinseln 314.
3. Unter der oberen Klebstofflage 304 befindet
sich eine Stitzlage 306, die aus einem geschlos-
senzelligen Schaumstoff besteht, aber in der Zu-
sammensetzung nicht darauf begrenzt ist. Die Di-
cke der Stutzlage 306 kann je nach der beabsich-
tigten Anwendung variiert werden.
4. Zwischen der Stitzlage 306 und einer Haut-
markierungsfihrung 308 ist eine Zwischenkleb-
stofflage 310, die die Stitzlage 306 und die Haut-
markierungsfiihrung 308 aneinander fugt.
5. Die Hautmarkierungsfihrung 308 besteht aus
einem Material wie 4 mil Polyethylen und ist vor-
zugsweise farbig, so dass sie leicht auf allen
Hauttypen sichtbar ist (z.B. blau oder weil3).
6. Eine untere Klebstofflage 316 ermdglicht es,
dass die Hautmarkierungsfihrung 308 und somit
das gesamte Sensorbefestigungssystem mit der
Elektrodenanordnung 100 darauf auf der Haut
des Patienten haftet. Die Hautmarkierungsfih-
rung 308 lasst eine Markierung der Haut an (ei-
ner) Stelle(n) von Interesse vor dem Abziehen zu.
7. Die untere Decklage 312 des Sensorbefesti-
gungssystems 300 besteht vorzugsweise aus Po-
lyethylen, Polystyrol, Polyvinylchlorid, Polybuty-
len, Polyurethan oder einem anderen Material und
bietet Schutz fiir die darunter liegenden Materia-
lien.

[0057] Locher 314 verlaufen durch alle Lagen des
Sensorbefestigungssystems 300, mit Ausnahme der
oberen Decklage 302 und der unteren Decklage 312.
Die Lécher 314 werden mit einem leitenden Material
318 gefilllt, das ein organisches Hydrogel umfasst, es
ist aber in seiner Zusammensetzung nicht darauf be-
grenzt. Ausrichtungselemente werden vorzugsweise
auf das Sensorbefestigungssystem gelegt, um eine
genaue Platzierung der Elektrodenanordnung 100
auf dem Sensorbefestigungssystem 300 zu erzielen
und um die Orientierung auf dem Nervenortungsge-
ratedisplay anzuzeigen. Zungen 320, die mit der
Elektrodenanordnungszunge 162 der Elektrodenan-
ordnung 100 fluchten, befinden sich auf der Stiitzlage
306 und der Hautmarkierungsfihrung 308. Die Zun-
gen 320 helfen beim Entfernen der Stutzlage 306 und
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der Hautmarkierungsfiihrung 308. In einigen Ausge-
staltungen kann das Sensorbefestigungssystem 300
in einem starren Behalter oder einer aluminisierten
Tasche (nicht dargestellt) verpackt werden, der/die
luftdicht versiegelt ist. Das Sensorbefestigungssys-
tem 300 kann in seinem Behalter vorzugsweise Ste-
rilisierung durch Gammastrahlung aushalten. In sei-
nem versiegelten Behalter hat das Sensorbefesti-
gungssystem 300 vorzugsweise eine Lagerfahigkeit
von etwa 18 Monaten.

[0058] Eine Kombination aus Sensorbefestigungs-
system 300 und Elektrodenanordnung 100 ist in den
Fig. 5A und Fig. 5B dargestellt. In Fig. 5A wird das
Sensorbefestigungssystem 300 auf eine Elektro-
densensorregion 130 der Elektrodenanordnung 100
aufgebracht. In Fig. 5B sind die Elektrodenanord-
nung 100 und das Sensorbefestigungssystem 300
von der der Haut zugewandten Seite beim Befestigen
zu sehen. Das Sensorbefestigungssystem 300 ist zu
sehen, nachdem die untere Decklage 312 davon ab-
gezogen wurde. Es sind die Ausrichtungskerbe 128,
das Ausrichtungsloch 126, die Zunge 162, die Leite-
rinseln 314 und die Klebstofflage 316 zu sehen, die
die Hautmarkierungsflihrung 308 bedeckt. Die Riick-
fuhrungsleitung 134 wird an die Gerateanschlussre-
gion 120 angeschlossen, die einen Gerateverbinder
122 fiir den Anschluss an ein entsprechendes Gerat
hat.

[0059] Eine Elektrodenanordnung und ein Sensor-
befestigungssystem gemaR der vorliegenden Erfin-
dung kdénnen, wenn sie an ein entsprechendes Ner-
venlokalierungsgerat angeschlossen werden, zum
Identifizieren von peripheren Nerven, Neuroma, my-
ofaszialen Trigger-Punkten, Nerveneinschlissen und
Akupunkturpunkten verwendet werden. Zum Anwen-
den der Erfindung wird das Sensorbefestigungssys-
tem 300 vorzugsweise an einer entsprechend konfi-
gurierten Elektrodenanordnung 100 angeschlossen,
die dann an dem Nervenlokalisierungsgerat ange-
schlossen wird. Wenn die Elektrodenanordnung zum
Erfassen von Nerven verwendet wird, kann sie vor-
zugsweise auf dieselbe Weise arbeiten wie die in
dem in Gemeinschaftsbesitz befindlichen US-Patent
Nr. 5,560,372 beschriebene Elektrodenanordnung.
Insbesondere kann, mit Bezug auf Fig. 10(A), ein
Eingangsstrom zu jeder Elekirode gespeist werden,
dann wird, wie in Fig. 10(B) gezeigt, eine Ausgangs-
spannung von jeder Elektrode erfasst. Die Variatio-
nen der empfangenen Ausgangsspannung zeigen
die elektrische Leitfahigkeit des darunter liegenden
Gewebes an.

[0060] Fig. 6 zeigt eine Ausgestaltung gemaf der
vorliegenden Erfindung, bei der das Sensorbefesti-
gungssystem 300 dann an der Haut 602 befestigt
wird. Die Elektrodenanordnung 100 wurde am Sen-
sorbefestigungssystem 300 befestigt, von dem die
obere Decklage 302 und die untere Decklage 312
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entfernt wurden.

[0061] Ein Verfahren zur Anwendung der Elektro-
denanordnung 100 und des Sensorbefestigungssys-
tems 300 gemal der vorliegenden Erfindung ist in
den Fig. 7A-Fig. 7D dargestellt. Fig. 7A zeigt eine
Elektrodenanordnung 100 durch ein Sensorbefesti-
gungssystem (nicht dargestellt) an der Haut 602 be-
festigt. In dieser Ansicht ist die Elektrodensensorregi-
on 130 der Elektrodenanordnung 100 zu sehen, die
Elektroden 106, Metallpastenbahnen 112 und 114,
die Ausrichtungskerbe 128, das Ausrichtungsloch
126 und die Zunge 162 umfasst. Die Elektrodensen-
sorregion 130 ist Uber den Schaft 116 an der Gera-
teanschlussregion (nicht dargestellt) angebracht.

[0062] Fig. 7B zeigt das Entfernen der Elektrodena-
nordnung 100 von der Hautmarkierungsfiihrung 308.
Die Stutzlage 306 16st sich mit der Elektrodenanord-
nung 100, wenn diese mit der Zunge 162 von der
Hautmarkierungfiihrung 308 abgezogen wird.

[0063] Fig.7C zeigt die Markierung der Haut 602
durch ein Loch 702 in der Hautmarkierungsfuhrung
308 mit einem Stift 710.

[0064] Fig. 7D zeigt das Abziehen der Hautmarkie-
rungsfiihrung 308 von der Haut 602, um die Markie-
rung 712 freizulegen. In einem Verfahren zur Anwen-
dung einer Elektrodenanordnung und des Sensorbe-
festigungssystems gemafl der vorliegenden Erfin-
dung werden unter anderem die folgenden Schritte
durchgefiihrt:
1. Verbinden der Elektrodenanordnung 100 mit ei-
nem Gerateverbinder (nicht dargestellt) eines
Nervenlokalisierungsgerats.
2. Entfernen der oberen Decklage 302 von der
Elektrodenanordnungsseite des Sensorbefesti-
gungssystems 300.
3. Ausrichten der Ausrichtungsmerkmale des
Sensorbefestigungssystems 300 auf die Ausrich-
tungskerbe 128 und das Ausrichtungsloch 126
der Elektrodenanordnung 100, Positionieren und
sicheres Befestigen des Sensorbefestigungssys-
tems 300 an der Elektrodenanordnung 100.
4. Entfernen der unteren Abdeckung 312 von der
Hautoberflachenseite des Sensorbefestigungs-
systems 300.
5. Befestigen der Hautmarkierungsfiihrung 308,
jetzt an der Kombination aus Elektrodenanord-
nung und Sensorbefestigungssystem, an der in-
takten Haut eines geeigneten Patienten. Die Haut
wird vorzugsweise durch 3-5maliges Abziehen ei-
nes Klebebandes vorbereitet.
6. Anbringen der Rickfuhrungselektrode(n) (z.B.
eine standardmaRige EKG-Elektrode) (nicht dar-
gestellt) an der Haut des Patienten innerhalb von
10-20 cm entfernt von der Elektrodenanord-
nungsbaugruppe 100.
7. Befestigen des/der Elektrodendrahtes/-dréhte

134, z.B. mit einer Krokodilklemme, an der/den
Ruckflihrungselektrode(n) des Gerates (nicht dar-
gestellt).

8. Nehmen von Abtastproben mit dem Nervenlo-
kalisierungsgerat (nicht dargestellt).

9. Nach dem Abtasten der Hautoberflache mit
dem Nervenlokalisierungsgerat gibt es zwei Opti-
onen:

a. Mit der Zunge 162 an der Elektrodenanordnung
100 und der/den Zunge(n) 320 am Sensorbefesti-
gungssystem 300 die gesamte Elektrodenanord-
nung 100 und das Sensorbefestigungssystem
300 von der Hautoberflache entfernen, oder

b. Mit den Zungen 320 am Sensorbefestigungs-
system 300 als Hilfe alles aulRer der Hautmarkie-
rungsfihrung 308 von der Hautoberflache entfer-
nen. An dieser Stelle kann die Haut durch die
Hautmarkierungsfiuhrung 308 an dem/den
Punkt(en) von Interesse markiert werden, der/die
vom Nervenlokalisierungsgerat ermittelt wur-
de(n). Nach dem Markieren der Hautoberflache
wird die Hautmarkierungsfihrung 308 entfernt
und die Hautoberfliche zum Positionieren einer
Nervenstimulationsnadel und/oder einer Nadel fiir
eine therapeutische Injektion vorbereitet (z.B. 6rt-
liche Anasthesie oder Schmerzmittel).

10. Alle Teile des Sensorbefestigungssystems
300 werden weggeworfen.

11. Die Elektrodenanordnung 100 wird weggewor-
fen, wenn sie eine Einwegausgestaltung ist, oder
mit Isopropylalkohol gereinigt oder, bei Bedarf,
mittels Ethylenoxid, Gammastrahlen oder Auto-
klavierung sterilisiert, wenn es sich um eine wie-
der verwendbare Ausgestaltung handelt. Durch
die letztere Methode kann die Lebensdauer der
Elektrodenanordnung verkuirzt werden.

[0065] Die obigen bevorzugten Ausgestaltungen
sollen zwar die vorliegende Erfindung und deren bes-
te Ausfiihrungsweise illustrieren, aber die durch-
schnittliche Fachperson wird auch andere geeignete
Ausgestaltungen, Anordnungen und Anwendungs-
moglichkeiten sehen, und diese sind als in den Um-
fang der hierin beschriebenen Erfindung, die durch
die beiliegenden Anspriiche definiert ist, fallend an-
zusehen.

Patentanspriiche

1. Elektrodenanordnung (100; 400), die Folgen-
des umfasst:
eine Folie aus elektrisch nichtleitendem Material mit
einer Sensorelektrodenregion (130), einer Geratean-
schlussregion (120) und einer flexiblen Schaftregion
(116), die die Elektrodensensorregion mechanisch
mit der Gerateanschlussregion verbindet;
einen Schaltkomplex, der eine Elektrodenanordnung
mit einer oder mehreren Elektroden (106) umfasst,
die innerhalb der Sensorelektrodenregion angeord-
net sind;
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eine Verbindungsleitung (122), die wenigstens einer
Elektrode entspricht, die innerhalb der Geratean-
schlussregion (120) angeordnet ist;

wenigstens eine Ruckflhrungsleitung (134), die in-
nerhalb der Gerateanschlussregion angeordnet ist;
eine elektrisch leitende Verbindung (112) zwischen
jeder Elektrode in der Elektrodenanordung und ihrer
entsprechenden Verbindungsleitung; und
Ausrichtungsmerkmale (126, 128) an der Sensore-
lektrodenregion fur die Ausrichtung mit einer Sensor-
befestigung (300).

2. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, wobei
die Elektrodenanordnung wenigstens vier in Reihen
angeordnete Elektroden umfasst.

3. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1 oder 2,
wobei die Elektrodenanordnung 16 Elektroden hat.

4. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1 oder 2,
wobei die Elektrodenanordnung 64 Elektroden hat.

5. Elektrodenanordnung nach Anspruch 2, wobei
die Sensorelektroden (106) jeder Reihe mit den Elek-
troden der benachbarten Reihe(n) fluchten.

6. Elektrodenanordnung nach Anspruch 5, wobei
die Elektrodenanordnung 64 Elektroden umfasst, die
in 8 Reihen von jeweils 8 Sensorelektroden angeord-
net sind.

7. Elektrodenanordnung nach Anspruch 2, wobei
die Sensorelektroden (106) jeder Reihe in Bezug auf
die Sensorelektroden der benachbarten Reihe(n)
versetzt sind.

8. Elektrodenanordnung nach Anspruch 7, wobei
die Sensoranordnung 16 Elektroden hat, die in zwei
Reihen von jeweils 8 Sensorelektroden angeordnet
sind.

9. Elektrodenanordnung nach einem der vorheri-
gen Anspriche, wobei die Folie aus elektrisch nicht-
leitendem Material Polyimid, Vinyl, Polyvinylchlorid,
Silastik, Polyethylen, Polyurethan und/oder Polycar-
bonat umfasst.

10. Elektrodenanordnung nach einem der vorhe-
rigen Anspriche, wobei die Sensorelektroden (106)
Goldplattierung, Nickelplattierung, Platin, Palladium,
Metall-Metallsalz-Kombinationen mit Silber-Silber-
chlorid und/oder ein leitendes Polymer enthalten.

11. Elektrodenanordnung nach einem der vorhe-
rigen Anspriche, wobei die Sensorelektroden (106)
durch Metallpasten-Leiterbahnen (112), metallische
Farbe, Metalldraht und/oder leitendes Polymer ver-
bunden sind.

12. Elektrodenanordnung nach einem der An-

spriche 1 bis 10, wobei die genannte Verbindungslei-
tung nur einer Elektrode (106) entspricht.

13. Elektrodenanordnung nach einem der An-
spriche 1 bis 10, ferner umfassend integrierte Schal-
tungschips, die mit den Verbindungsleitungen ver-
bunden sind und die Aufgabe haben, eine Mehrzahl
von Verbindungsleitungen mit einer einzelnen Ver-
bindungsleitung zu verbinden.

14. Elektrodenanordnung nach einem der vorhe-
rigen Anspriche, wobei die Elektroden durch eine
Metallpastenverstarkung unterstiitzt werden.

15. Sensorsystem zur Abbildung von peripheren
Nerven, das die Elektrodenanordnung nach einem
der Anspruche 1 bis 14 und ein Sensorbefestigungs-
system (300) zum Befestigen der Elektrodenanord-
nung an der Haut umfasst, wobei das Sensorbefesti-
gungssystem Folgendes umfasst:
eine Hautmarkierungsfihrungslage (308) mit wenigs-
tens. einem Markierungsloch (702) darin;
eine Stiutzlage (306') mit einem Leiterinselloch, das
jedem Markierungsloch in der Hautmarkierungsfih-
rungslage entspricht, wobei jedes genannte Leiterin-
selloch eine Leiterinsel (314) enthalt, die in ihr ent-
sprechendes Markierungsloch vorsteht;
wobei die Hautmarkierungsfihrungslage und die
Stutzlage l16sbar aneinander befestigt sind.

16. Sensorsystem nach Anspruch 15, wobei jede
der genannten Leiterinseln ein hydrophiles leitendes
Material (318) umfasst.

17. Sensorsystem nach Anspruch 15 oder 16,
wobei die Leiterinsel (314) ein Hydrogel oder ein Sil-
ber-Silberchlorid-Gel umfasst.

18. Sensorsystem nach Anspruch 15, 16 oder 17,
das ferner eine obere Decklage (302) neben der
Oberseite der Stitzlage (306) sowie eine untere
Decklage (312) neben der befensterten Hautmarkie-
rungsfihrung (308) umfasst;
wobei die obere Decklage I6sbar an der Stitzlage be-
festigt ist; und
wobei die untere Decklage I6sbar an der Hautmarkie-
rungsflihrungslage befestigt ist;
so dass die obere Decklage und die untere Decklage
von dem Sensorbefestigungssystem entfernt werden
kénnen, bevor das Sensorbefestigungssystem zum
Abbilden von peripheren Nerven verwendet wird.

19. Sensorsystem nach einem der Anspriche 15
bis 18, wobei das Sensorbefestigungssystem we-
nigstens ein Ausrichtungsmerkmal zum Ausrichten
des Sensorbefestigungssystems auf die Elektroden-
anordnung umfasst.

20. Sensorsystem nach einem der Anspriiche 15
bis 19, das ein medizinisches Abbildungsinstrument
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(500, 600) umfasst.

21. Verfahren zum Verwenden des Sensorsys-
tems nach einem der Anspriiche 15 bis 20, umfas-
send die folgenden Schritte:

Verbinden der Elektrodenanordnung mit einem medi-
zinischen Abbildungsinstrument;

Verbinden des Sensorbefestigungssystems mit der
Elektrodenanordnung;

Befestigen des Sensorbefestigungssystems auf der
Haut;

Befestigen der Ruckfluhrungsleitung (134) auf der
Haut.

22. Verfahren nach Anspruch 21, umfassend die
folgenden Schritte:
Entfernen der Stitzlage und der Leiterinseln von der
Hautmarkierungsfiihrungslage, Befestigtlassen der
Hautmarkierungsfiihrungslage auf der Haut;
Markieren der Haut durch die Markierungslécher
(702) der Hautmarkierungsfihrung oder Liegenlas-
sen der Hautmarkierungsfiihrung als Schablone zum
Anzeigen der Position von wenigstens einer Nadel.

23. Verfahren nach Anspruch 21 oder 22, das
das Beschichten jeder Elektrode mit einem elektrisch
leitenden wassrigen Gel umfasst.

Es folgen 9 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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