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(57) Zusammenfassung: Elektrode zum Anbringen auf der menschlichen Haut mit einem elektrisch nichtleitenden Tréager, der auf
seiner der Haut abgewandter Oberseite ein vorstehendes, elektrisch leitendes Anschlusselement mit einer Anschlussstelle zum lGsbaren
Anschlielen eines Signalleiters aufweist, wobei ein zumindest teilweise auf der gegeniiberliegenden Unterseite des Tragers verlauten-
der Querleiter vorgesehen ist, der elektrisch mit dem Anschlusselement sowie mit einem der Haut zugewandten Kontaktmedium in
Verbindung steht, wobei das Anschlusselement (5) aus einem einzigen Teil besteht, das einerseits mit dem elektrischen Quetleiter (3)
in Verbindung steht und andererseits die Anschlussstelle (5a) zum 16sbaren Anschliefen eines gesonderten Signalleiters aufweist.
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Elektrode zum Anbringen auf der menschlichen Haut

Die Erfindung betrifft eine Elektrode nach Oberbegriff des Anspruchs 1. Weiters betrifft

die Erfindung ein Verfahren zum Herstellen einer Elektrode.

Derartige medizinische Hautelektroden kénnen als Messelektroden eingesetzt werden,
die elektrische Signale vom menschlichen Kérper ableiten. Sie kénnen aber auch als
Therapieelektroden eingesetzt werden, um Stréme dem menschlichen Kérper
zuzufuhren. Die Elektroden werden zu diesem Zweck auf die Haut aufgeklebt und
verfugen auf ihrer Unterseite im Allgemeinen ein elektrisch leitendes Gel oder ein
anderes elektrisches Kontaktmedium, das galvanisch mit einem Anschlusselement der
Elektrode in Kontakt steht. An diesem Anschlusselement kann ein elektrischer
Signalleiter angeschlossen werden, Uber den Strome aus der Elektrode abgeleitet oder

der Elektrode zugefuhrt werden kénnen.

Ein Typ von Elektroden weist an der der Haut abgewandten Oberseite ein
vorgestehendes elektrisch leitendes Anschlusselement mit einer meist im wesentlichen

kugelkopfférmigen Anschlussstelle auf, an die sich ein Hals anschliel3t.

Bei der bisherigen Konstruktion von Elektroden dieses Typs war das Anschlusselement
zweiteilig ausgefuhrt. Der obere Teil (Oberknopf, Stud) dient als Kontakt— und
Ankerelement fur handelsubliche Signalleiter, beispielsweise EKG-Leitungen. Im
Wesentlichen unterhalb des Tragers, also auf der der Haut zugewandten Seite, ist ein
Unterknopf (Eyelet) der der Ubernahme elekirischer Potenziale direkt vom Gel
(Kontaktmedium) oder zur Ubergabe an das Gel dient. Dabei ist das Eyelet sowohl
elektrisch wie mechanisch mit dem Stud verbunden und zwar im Allgemeinen durch
Vernieten der beiden Teile, derart, dass zwischen einem flanschartig seitlich
abstehenden Haltebereich des Studs und einem ebensolchen Haltebereich des Eyelets
das Tragermaterial der Elektrode fest eingeklemmt ist. Eine solche Konstruktion bietet
einerseits einen guten mechanischen Halt des Anschlusselementes am Trager der
Elektrode und erlaubt es andererseits, das Eyelet aus Materialien zu fertigen, die fur
eine Signalelektrode elektrische gunstige Eigenschaften aufweisen, beispielsweise

kann es dazu mit Silber beschichtet sein, wobei die Silberschicht wiederum ganzflachig
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oder zumindest in einem Teilbereich, der mit dem Gel in Kontakt steht, mit einer Schicht
aus Silber / Silberchlorid (Ag /AgCl) Uberdeckt ist. Es besteht auch die Méglichkeit, dass
das Eyelet das Gel nicht direkt berthrt. Dann ist bei diesen sogenannten Off-Center-

Signalelektroden ein Querleiter vorgesehen, der das Eyelet mit dem Gel verbindet.

Die Elektroden nach dem Stand der Technik sind allerdings teuer — wobei bei derartigen

Massenartikeln bereits geringfiigige Preisunterschiede ins Gewicht fallen.

Aufgabe der Erfindung ist es daher, eine Elektrode des eingangs genannten Typs zu
schaffen, die sich kostenglnstiger herstellen lasst und die dennoch eine gute
mechanische Verankerung des Anschlusselements in der Elektrode sowie gute

elektrische Eigenschaften bereitstellt.

Erfindungsgemar wird dies durch eine Elektrode gemal} Anspruch 1 erreicht.

Im Gegensatz zur bisher héaufig Ublichen zweiteiligen Konstruktion, bei der das
Anschlusselement aus zwei miteinander vernieteten Teilen (Stud und Eyelet) besteht,
ist erfindungsgeman nunmehr ein einziger Teil als Anschlusselement vorgesehen, der
einerseits die Anschlussstelle zum Iésbaren Anschlielen eines Signalleiters bereitstellt
und andererseits mit dem elektrischen Querleiter (vorzugsweise galvanisch) in
Verbindung steht. Dabei kann der einzige Teil des Anschlusselementes durchaus selbst
aus mehreren Materialien bestehen, zum Beispiel aus vernickeltem Messing oder
einem mit leitfahigen Material (insbesondere Kohlenstofffasern) dotiertem Kunststoff. Er
stellt aber im Gegensatz zum bisherigen zweiteiligen Aufbau aus Eyelet und Stud eine

bauliche Einheit im Sinne eines einzigen Teiles da.

Besonders bevorzugt ist eine Ausbildung des Anschlusselementes, bei dem dieses
derart ausgebildet ist, dass das Anschlusselement einen im Wesentlichen
kugelférmigen Kopf, einen daran anschlieRenden, im Durchmesser reduzierten Hals
und am dem Kopf abgewandten Ende des Halses einen flanschférmig seitlich
abstehenden Haltebereich aufweist. Uber den kugelkopfférmigen Kopf lassen sich
Standardsignalleiter leicht I6sbar anschlieen. Der im Durchmesser reduzierte Hals wird
(vorzugsweise ohne seitliche Berihrung) durch eine Offnung im Trager gefuhrt,

wéhrend der flanschférmig seitlich abstehende Haltebereich mit der Unterseite des



10

15

20

25

30

WO 2018/071944 PCT/AT2017/060276
3

Tragers beziehungsweise einem darauf angebrachten schichtférmigen Querleiter
verbunden, vorzugsweise verklebt ist. Der im Durchmesser erweiterte flanschférmig
seitlich abstehende Haltebereich halt das Anschlusselement auch durch hohe

Zugbelastungen sicher am Tragermaterial fest.

Um auch bei Druckbelastungen auf das Anschlusselement einen guten Halt zu
gewahrleisten, ist vorzugsweise vorgesehen, dass das Anschlusselement einen seitlich
abstehenden Haltebereich aufweist, der zwischen einer Stitzlage und dem Trager
angeordnet ist, wobei sich die Stutzlage seitlich Uber den Haltebereich des
Anschlusselementes hinaus erstreckt und dort fest mit dem Trager verbunden -

vorzugsweise verklebt — ist.

Durch Druckbelastungen auf das Anschlusselement ausgeubte Krafte werden einerseits
von der Verklebung des Haltebereichs mit der Unterseite des Tragers oder dem dort
vorgesehenen Querleiter abgefangen, andererseits von der Stutzlage, die diese Krafte

seitlich in den Trager ableitet.

An die elektrischen Eigenschaften  des Halteelementes  sind beim
Erfindungsgegenstand keine hohen Anforderungen gestellt. Er kann daher aus
kostengunstigem Material, beispielsweise aus einem einfachen Metallblech bestehen.
Das Halteelement braucht namlich keine besonderen elektrischen Eigenschaften
aufweisen, denn diese fur Bioelektroden gunstigen elektrischen Eigenschaften kann
lediglich der Querleiter aufweisen, der mit dem elektrischen Kontaktmedium in

Verbindung steht.

Um bei einer Elektrode ein geringes Rauschen und eine Depolarisation im Falle einer
Defibrillation zu erreichen, werden aktuell Redoxpaare verwendet. Diese kénnen
oxidiert bzw. reduziert werden und nehmen dabei mindestens ein Elektron auf oder
geben mindestens ein Elektron ab. Aktuell werden verschiedenste Substanzen fur diese
Depolarisation verwendet. Am haufigsten werden Silber / Silberchlorid und Zinn /
Zinnchlorid verwendet. Fur die vorliegende Erfindung sind allerdings samtliche
Redoxpaare denkbar, welche eine Depolarisation der Elektrode ermdéglichen. Dabei
kénnen die Redoxpaare aktiv beigemengt oder durch Reaktionen mdglicherweise in situ

erzeugt werden.



10

15

20

25

30

WO 2018/071944 PCT/AT2017/060276

Nachdem beispielsweise Silber / Silberchlorid eine relativ teure Substanz ist, reicht es
aus, wenn gemal einem weiteren Aspekt der Erfindung vorgesehen ist, dass der
Querleiter zumindest zwei unterschiedliche elektrisch leitende Materialien aufweist, von
denen eines mit dem Anschlusselement galvanisch verbunden ist und von denen ein

anderes mit dem Kontaktmedium galvanisch verbunden ist.

Durch die MaRnahme den Querleiter aus zumindest zwei unterschiedlichen Materialien
aufzubauen, kann man weiter Kosten sparen. Die die eigentliche Querleitung kann man
namlich relativ kostengunstige Materialien, wie beispielsweise Metall oder mit leitenden
Karbonfasern versehenen Kunststoff verwenden, wahrend man an dem fur die
gunstigen elektrischen Eigenschaften der Bioelektrode kritischen Ubergangsbereich
zum elektrischen Kontaktmedium (insbesondere Gel) ein zweites Material wie
beispielsweise Silber / Silberchlorid verwenden kann. Es reicht aus, wenn dieses

Material nur lokal in diesem Bereich vorhanden ist.

Insgesamt liegt der Erfindung der Grundgedanke zu Grunde, das Anschlusselement fur
den Signalleiter so auszubilden, dass es gut in der Elektrode verankert ist, wahrend es
auf die elektrischen Eigenschaften weniger ankommt und damit kostengunstige
Materialien verwendet werden koénnen. Andererseits kénnen die fur die gunstige
elektrische Signalleitung vorgesehenen teureren Materialen lediglich in dem elektrisch
kritischen Bereich am Ubergang zum elektrischen Kontaktmedium (Gel) verwendet
werden. Diese Aufgabe Ubernimmt der Querleiter. Ganz kurz formuliert wirde man
sagen, das elektrisch leitende Anschlusselement ist, abgesehen von der
Grundeigenschaft der elektrischen Leitung hauptsachlich fur die ,Mechanik®
verantwortlich. Beim Querleiter ist es umgekehrt: er braucht keine besondere
mechanischen Eigenschaften zu erflllen und lediglich im Bereich der Ubergangsstelle
zum elektrischen Kontaktmedium (Gel) aus dafur gunstigen Materialien bestehen.
Insofern ist der Querleiter ohne besondere mechanische Aufgaben fur die ,Elektrik®

zustandig.

Weitere Vorteile und Einzelheiten der Erfindung werden anhand der nachfolgenden

Figurenbeschreibung néher erldutert:
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Die Figur 1 zeigt in einer schematischen Unteransicht (spater die der Haut zugewandte
Seite) die Herstellungsschritte eines AusfUhrungsbeispiels einer erfindungsgemafen

Elektrode bis zur fertigen Elektrode.

Die Figur 2 zeigt eine entsprechende Draufsicht, wobei nur ein Teil der Prozessschritte

in einer Draufsicht dargestellt ist.

Die Figur 3 zeigt die Abfolge der Schnitte gemal der Linie AA der Figur 1, wobei die
Darstellung zur besseren Visualisierung als schematische Darstellung zu verstehen ist.
In der Realitat kann die Schichtenfolge eine andere Dimensionierung aufweisen, wie sie

bei medizinischen Elektroden Ublich ist.

Die Figuren 4, 5 und 6 zeigen im Wesentlichen dieselben Darstellungen wie in den

Figuren 1, 2 und 3, jedoch fur ein anderes Ausfuhrungsbeispiel.

Die Figuren 7 und 8 zeigen die Unteransicht auf AusfUhrungsbeispiele eines

elektrischen Anschlusselementes.

Unter Bezugnahme auf die Figuren 1 bis 3 wird nun der Verfahrensablauf zur
Herstellung eines Ausfuhrungsbeispiels einer erfindungsgemafien Elektrode zum

Anbringen auf der menschlichen Haut naher erlautert.

Ausgegangen wird von einem elektrisch nichtleitenden Trager 1. Das Tragermaterial
dient zur Verankerung der elektrischen Komponenten der Elektrode. Es kann
beispielsweise aus einer (flexiblen) Folie (beispielsweise aus PET oder TPU) bestehen,
die auf der in der Zeichnung der Figur 1 nach oben weisenden Unterseite mit einem
Klebstoff 2 beschichtet ist, der beispielsweise selbstklebend (pressure sensitive

adhesive) oder thermoaktivierbar (hot melt) ausgefuhrt sein kann.

Auf dieses Tragermaterial wird nun in einem nachsten Schritt ein streifenférmiger
Querleiter 3 befestigt, insbesondere verklebt. Der Querleiter weist gemal einer
bevorzugten Variante der Erfindung zwei unterschiedlich elektrisch leitende Materialien

auf, von denen eines spater mit dem elektrischen Anschlusselement galvanisch
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verbunden wird und von denen das andere mit dem Kontaktmedium (Gel) galvanisch

verbunden wird.

Bei dem dargestellten AusfUhrungsbeispiel handelt es sich um einen schwarz
dargestellten, streifenférmigen Leiter aus einem mit leitfahigen Karbonfasern dotiertem
Kunststoff. Im Bereich der spateren Kontaktstelle mit dem elektrischen Kontaktmedium
(Gel) ist dieser Querleiter 3 (erstes Material mit einem zweiten elektrisch leitenden
Material) beispielsweise einer Schicht 3a aus Silber / Silberchlorid oder Zinn /

Zinnchlorid oder einem anderen Redoxpaar beschichtet.

Vorzugsweise ist diese fur die gunstigen elektrischen Eigenschaften von der
Kontaktstelle zum spateren Gel vorgesehene Schicht 3a nur dort vorgesehen, wo
spater das Gel vorgesehen ist. Ansonsten reicht ein ,normaler® Leiter 3, der wesentlich
kostengunstiger ist, aus, um die elektrische Verbindung mit dem im Folgenden

beschriebenen elektrischen Anschlusselement herzustellen.

In einem weiteren Schritt wird nun eine Bohrung 4 durch den elektrischen Querleiter 3
und den Trager 1 vorgesehen. Das kann beispielsweise durch Ausstanzen geschehen.
Anschlie3end folgt die Einbringung des elektrisch leitenden Anschlusselementes 5, das
eine im Wesentlichen kugelkopfférmige Anschlussstelle 5a zum I6sbaren Anschliel3en
eines nicht dargestellten handelsublichen Signalleiters aufweist und das Uber die

Oberseite 1a des Tragers 1 vorsteht.

Das elektrische Anschlusselement weist beim dargestellten Ausfuhrungsbeispiel im
Anschluss an den im Wesentlichen kugelférmigen Kopf 5a einen im Durchmesser
reduzierten Hals 5b auf, an dem sich letztlich an dem Kopf 5a abgewandten Ende ein

flanschférmig seitlich abstehender Haltebereich 5c befindet.

Insgesamt ist der seitlich abstehende flanschférmige Haltebereich 5¢ im Wesentlichen
tellerférmig ausgebildet. Er dient einerseits zur elektrischen Kontaktierung mit dem
Querleiter 3, in dem dieser zwischen Trager 1 und tellerférmigen Flansch 5c
seingeklemmt® wird. Andererseits dient der tellerférmige Flansch zum Herstellen des

mechanischen Halts des elektrischen Anschlusselementes insbesondere gegen
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Zugbelastungen, die durch ein Signalkabel auf den Kopf 5a und damit das gesamte

Anschlusselement 5 ausgeUbt werden kénnen.

Bevorzugt ist vorgesehen, dass zwischen dem Querleiter 3 und dem Anschlusselement
5 bzw. einem davon seitlich abstehenden Flansch 5c ein elektrisch leitender Kleber

vorgesehen ist.

Im Gegensatz zu den bisher Ublichen vernieteten zweiteiligen Anschlusselementen
bestehend aus oben vorstehendem Stud (Oberknopf) und dem untenliegenden Eyelet
(Unterknopf) kommt erfindungsgemal ein Anschlusselement 5 zum Einsatz, das aus
einem einzigen Teil besteht, das einerseits mit dem elektrischen Querleiter 3 in
Verbindung stehen und andererseits die Anschlussstelle 5a zum |6sbaren Anschlie3en
eines (hier nicht dargestellten) Signalleiters aufweist. Damit ist eine kostengunstige
Herstellung der Elektrode mdglich, weil das meist kostenintensive Eyelet (Unterknopf)
entfallen kann. Fur die mechanische Verankerung reicht die einteilige Ausbildung des

Anschlusselementes aus.

Die Anforderungen an die elektrischen Eigenschaften sind gering. Damit kénnen
einfache Konstruktionen, wie beispielsweise ein tiefgezogenes Metallteil als
Anschlusselement 5 verwendet werden. Die etwas diffizileren elektrischen Aufgaben
Ubernimmt also hier nicht das sonst Ubliche Eyelet (Unterknopf) sondern jenes Ende
des Querleiters 3, das mit dem spéter aufgebrachten elektrischen Kontaktmedium (Gel)
in Verbindung steht. Es erfolgt also eine Trennung der Aufgaben. Das elektrische
Anschlusselement ist abgesehen von der Basiseigenschaft elektrisch leitend zu sein, im
Wesentlichen fur den mechanischen Halt in der Elektrode verantwortlich, wahrend der
Querleiter von mechanischen Aufgaben weitgehend befreit ist. Das erlaubt es eine
gunstige Materialwahl zu treffen. Insbesondere ist es moéglich, teurere — aus elektrischer
Sicht gunstige — Materialien nur dort (Stelle 3a) vorzusehen, wo spater der Kontakt mit

dem Gel erfolgt.

Das elektrisch leitende Anschlusselement kann — wie bereits erwaéhnt — aus einem
tiefgezogenen Metallblech bestehen. Es ist dann im Inneren zumindest teilweise hohl.
Es kann aber auch aus einem leitfahigen Kunststoff bestehen, beispielsweise aus ABS,

das mit leitfahigen Karbonfasern dotiert ist.
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Gunstigerweise wird man das Anschlusselement im Wesentlichen rotationssymmetrisch

ausbilden. Andere Varianten sind auch maéglich.

Um das elektrische Anschlusselement 5c endgultig in der Elektrode zu fixieren und
insbesondere auch gegen Druckbelastungen auf den Kopf 5a zu sichern, wird in einem
nachsten Schritt eine Stutzlage 6 aufgebracht. Diese Stutzlage 6 kann beispielsweise
aus einem Doppelklebeband bestehen, das auf der in der Figur 1 untenliegenden Seite
mit dem Anschlusselement 5 (konkret mit dem tellerférmigen Haltebereich 5¢) und mit

Bereichen der Unterseite 1a des Tragers 1 verklebt ist.

Dabei kann Druck auf die Schichten ausgetbt werden, sodass sich diese entsprechend
konturieren und miteinander verbinden. Der in Figur 3 gezeigte Querschnitt nach
Anbringen der Stutzlage 6 mit den dort gezeigten Kanten ist allerdings lediglich als
schematische Darstellung zu sehen. In Wirklichkeit sind die Schichtdicken meist

geringer und die Verlaufe der Schichten sind wesentlich abgerundeter.

Auf das Doppelklebeband 6, welches mit dem Trager 1, dem elektrischen Querleiter 3
und dem Haltebereich 5c des elektrischen Anschlusselements 5 auf der einen Seite
verklebt ist, wird nun auf der anderen Seite mit einer Pflasterschicht 7 verklebt, wobei
die Pflasterschicht vorzugsweise mittels einer patientenseitigen Beschichtung aus

biokompatiblem Klebstoff auf die Haut aufklebbar ist, um die Elektrode zu fixieren.

Entgegen den dargestellten Ausfuhrungsbeispielen kann die Stutzlage auch direkt von
der Pflasterschicht gebildet werden (ohne zwischengelegtes Doppelklebeband). Dabei
ist es auch mdglich, die Pflasterschicht Uber eine auf ihr aufgebrachte Schicht aus
Selbstkleber oder aus einem thermoaktivierbaren Kleber mit dem Trager 1 und dem

Haltebereich 5¢ des Anschlusselementes 5 zu verkleben.

Nun zurtick zum Ausfuhrungsbeispiel gemal den Figuren 1 bis 3. Das dort dargestellte
Pflastermaterial 7 wird nicht nur Uber das Doppelklebeband 6 sondern auch Uber den

Kleber auf der Unterseite 2 des Tragers 1 mit diesem fest verbunden.
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Das Pflastermaterial dient letztlich dazu, die Elektrode auf der Patientenhaut zu fixieren.
Geeignete Pflastermaterialien kénnen beispielsweise aus einer Folie (beispielsweise
PE), aus einem Schaumband (beispielsweise PE-Schaum) oder aus Vliesstoffen
bestehen. Die Pflastermaterialien sind Ublicherweise patientenseitig mit einem

biokompatiblen Klebstoff 7a beschichten.

In einem letzten Herstellungsschritt der Elektrode gemaf den Figuren 1 bis 3 erfolgt die
Einbringung des elektrischen Kontaktmediums in eine daflr vorgesehene Aussparung
7b im Pflastermaterial 7. Das elektrische Kontaktmedium ermdéglicht die (vorzugsweise
ionen-basierte) Leitung von kérpergenerierten elektrischen Potenzialen oder von
gerategenerierten Mess- oder Stimulationsstrémen von der Kdérperoberflache (Haut)
zum elektrischen Kontaktelement und umgekehrt. Das Kontaktmedium kann
beispielsweise aus einem mit Chloriden dotiertem Gel bestehen, das entweder in mehr
oder weniger flussiger Form (mehr oder weniger geliert) oder als quervernetzte
Polymer-Matrix (Hydrogel) vorliegt. Es ist aber auch mdéglich, das elektrische
Kontaktmedium mit anderen Mitteln zu erzeugen, beispielsweise als leitfahiger Kleber

oder als mit Salzlésung gefullter Schwamm.

Jedenfalls wird das elektrische Kontaktmedium 8, wie es der letzte Schritt in den
Figuren 1 bis 3 zeigt, in die Aussparung 7b eingebracht. Es kontaktiert darin den
Endbereich 3a (dortiges zweites Material des Querleiters, insbesondere Silber /
Silberchlorid).

Das Zusammenwirken des speziell ausgebildeten Endbereichs des Querleiters 3,
insbesondere die Beschichtung mit Silber / Silberchlorid oder einem anderen
geeigneten Material einerseits und dem Material des elektrisch leitenden
Kontaktmediums 8 andererseits, erlaubt es gunstige elektrische Eigenschaften der
Elektrode, wie beispielsweise rauschfreie SignalUbertragung oder depolarisierende
Wirkungen zu erzielen, wobei der Einsatz des relativ teuren zweiten Materials 3a am
Ende des Querleiters 3 auf jenen Bereich beschrankt bleiben kann, in den ein Kontakt

mit dem Kontaktmedium 8 erfolgt. Das senkt die Kosten weiter.

Insgesamt ergibt sich bei der Herstellung gemaf den Figuren 1 bis 3 eine ,dezentrale”

Elektrode, bei der das Anschlusselement 5 einerseits und das Kontaktmedium 8 (Gel)
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andererseits an seitlich gegeneinander versetzten Stellen (Abstand d) am Trager 1

angeordnet sind.

Die fOr das Ausfuhrungsbeispiel gemal den Figuren 1 bis 3 wesentlichen

Verfahrensschritt e sind die folgenden:

— Anbringen, vorzugsweise thermoaktiviertes Verkleben, eines streifenférmigen
Querleiters auf der der Haut zugewandten Unterseite eines elektrisch
nichtleitenden Tragers,

— Herstellen, vorzugsweise Ausstanzen einer durchgehenden Offnung durch den
Quierleiter und den Trager,

— Einbringen eines einteiligen Anschlusselementes von der Unterseite des Trager
aus in die Offnung, derart dass auf der gegenuberliegenden Oberseite des
Tragers eine Anschlussstelle fur einen Signalleiter vorstent und das
Anschlusselement mit einem seitlich abstehenden — vorzugsweise tellerférmigen
— Haltebereich am Querleiter anliegt,

— Uberdecken des Haltebereichs des Anschlusselements mit einer Stitzlage, die

seitlich neben dem Haltebereich mit dem Trager verklebt wird.

Schliellich werden dann zur Fertigstellung der Elektrode noch folgende Schritte

gesetzt:

— Anbringen — vorzugsweise Verkleben - einer hautseitig klebenden
Pflasterschicht mit dem Trager und/oder der Stutzlage,

— Einbringen von einem elektrischen Kontaktmedium — vorzugsweise einem Gel —
in eine Aussparung der Pflasterschicht, derart dass der darunterliegende

Querleiter kontaktiert wird.

Bei dem in den Figuren 4 bis 6 dargestellten AusfUhrungsbeispiel stimmen die meisten
Verfahrensschritte mit denen in Figur 1 bis 3 uUberein, weshalb auch gleiche

Bezugszeichen gleiche Teile bezeichnen.

Der Unterschied besteht im Wesentlichen im Schritt 5. Es werden hier namlich geman

der Figur 4 zwei Einschnitte 9 durch den gesamten Verbund vorgenommen. Im
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nachsten Schritt 6 wird dann das Pflastermaterial 7 nur im oberen Bereich und unten an
den ,Flugeln® festgeklebt (beispielsweise durch lokale thermische Aktivierung), nicht

jedoch im Bereich der dadurch beweglich bleibenden Lasche.

Insgesamt ergibt sich beim AusfUhrungsbeispiel gemal den Figuren 4 bis 6 eine
bewegliche Lasche 10, die das Anschlusselement 5 mit der Anschlussstelle 5a tragt.
Diese bewegliche Lasche kann Zugbelastungen auf den nichtdargestellten Signalleiter
und damit auf die Anschlussstelle 5a ausgleichen, sodass sich diese nicht voll auf die
Elektrode ubertragt. Insgesamt wird damit die Haftung der Elektrode auf der Haut des

Patienten verbessert.

In Figur 7 ist ein Ausfuhrungsbeispiel eines Haltebereichs 5¢ gezeigt, der flanschférmig
seitlich vom Anschlusselement 5 absteht. Dieser Haltebereich bzw. Flansch weist
Bohrungen 5d auf. Beim Verkleben der Elektrode dringt Kleber in diese Bohrungen ein
und verbessert damit die Haftung und Verdrehsicherheit des Anschlusselementes mit

den Teilen der Ubrigen Elektrode.

Zum gleichen Zweck dient die in Figur 8 dargestellte AusfUuhrungsform. Hier sind am
Umfangsrand des tellerformig ausgebildeten Haltebereichs Einbuchtungen 5e
vorgesehen. Auch in diese dringt der Hot Melt-Kleber ein und verbessert damit die

Haftung.

Der nicht gezeigte Signalleiter ist in bekannter Weise ausgebildet und besteht
Ublicherweise aus einem isolierten, flexiblen Kabel, das von einer Auswerteinrichtung
oder Stromzufuhreinrichtung zur Elektrode fuhrt. Der Signalleiter selbst ist nicht Teil der
Elektrode, also gesondert von dieser und ihrem Anschlusselement ausgebildet. An
seinem elektrodenseitigen Ende tragt der Signalleiter meist ein Kupplungsstiick, tber
das er mechanisch und elektrisch I6sbar mit der Anschlussstelle des
Anschlusselementes der Elektrode verbindbar ist, das seinerseits bevorzugt an der

Elektrode vormontiert und dauerhaft mit dieser verbunden ist.
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Patentanspriche

Elektrode zum Anbringen auf der menschlichen Haut mit einem elektrisch
nichtleitenden Trager, der auf seiner der Haut abgewandter Oberseite ein
vorstehendes, elektrisch leitendes Anschlusselement mit einer Anschlussstelle
zum lI6sbaren AnschlieRen eines Signalleiters aufweist, wobei ein zumindest
teilweise auf der gegenuberliegenden Unterseite des Tragers verlaufender
Querleiter vorgesehen ist, der elektrisch mit dem Anschlusselement sowie mit
einem der Haut zugewandten Kontaktmedium in Verbindung steht, dadurch
gekennzeichnet, dass das Anschlusselement (5) aus einem einzigen Teil besteht,
das einerseits mit dem elektrischen Querleiter (3) in Verbindung steht und
andererseits die Anschlussstelle (5a) zum |6sbaren Anschlielen eines

gesonderten Signalleiters aufweist.

Elektrode nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Anschlusselement
(5) aus Metall, vorzugsweise einem tiefgezogenen Metallblech, oder aus
leitfahigem Kunststoff, vorzugsweise mit leitfahigen Karbonfasern dotiertem ABS,
besteht.

Elektrode nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das
Anschlusselement (5) einen im Wesentlichen kugelférmigen Kopf (5a), einen
daran anschlieRenden, im Durchmesser reduzierten Hals (5b) und am dem Kopf
(5a) abgewandten Ende des Halses (5b) einen flanschférmig seitlich abstehenden

Haltebereich (5c) aufweist.

Elektrode nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass der seitlich

abstehende flanschartige Haltebereich (5c¢) tellerférmig ausgebildet ist.

Elektrode nach einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass das
Anschlusselement (5) insgesamt im Wesentlichen rotationssymmetrisch

ausgebildet ist.
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Elektrode nach einem der Anspriche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass das
Anschlusselement (5) einerseits und das Kontaktmedium (8) andererseits an
seitlich gegeneinander versetzten Stellen (Abstand d) am Trager (1) angeordnet

sind.

Elektrode nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass das —
vorzugsweise in einer Aussparung (7b) einer Pflasterschicht (7) angeordnete —
Kontaktmedium (8) ein — vorzugsweise mit Chloriden dotiertes Gel ist, als
leitfahiger Kleber ausgebildet ist oder als ein mit Salzlésung gefullter Schwamm

ausgebildet ist.

Elektrode nach einem der Anspriche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass das
Anschlusselement (5) — vorzugsweise mit einem im Durchmesser verjungten Hals

(5b) und durch eine Offnung (4) im Trager (1) hindurch ragt.

Elektrode nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das Anschlusselement
(5) — abgesehen von einer allfalligen seitlichen Anlage im Bereich der Offnung —
lediglich auf der der Haut zugewandten Unterseite des Tragers (1) mit diesem —
vorzugsweise unter Zwischenschaltung eines flachig ausgebildeten Querleiters (3)

— verbunden ist.

Elektrode nach einem der Anspriche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass das
Anschlusselement (5) einen seitlich abstehenden Haltebereich (5¢) aufweist, der
zwischen einer Stutzlage (6) und dem Trager (1) angeordnet ist, wobei sich die
Stutzlage (6) seitlich Uber den Haltebereich (5¢) des Anschlusselementes (5)
hinaus erstreckt und dort fest mit dem Trager (1) verbunden — vorzugsweise

verklebt — ist.

Elektrode nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Stutzlage (6) als
Doppelklebeband oder als Band aus einem thermoaktivierbaren Klebstoff oder als
Band aus einem thermoplastischen, zur direkten thermoplastischen Verbindung
mit dem Trager geeigneten Material ausgefuhrt ist, das auf der einen Seite mit

dem Anschlusselement (5) und dem Trager (1) verklebt ist.
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Elektrode nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass das
Doppelklebeband (6) auf der anderen Seite mit einer Pflasterschicht (7) verklebt
ist, wobei die Pflasterschicht (7) — vorzugsweise mittels einer patientenseitigen
Beschichtung (7a) aus biokompatiblem Klebstoff — auf die Haut aufklebbar ist, um

die Elektrode zu fixieren.

Elektrode nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Stutzlage (6) von
einer Pflasterschicht (7) gebildet ist, wobei die Pflasterschicht — vorzugsweise
mittels einer patientenseitigen Beschichtung aus biokompatiblem Klebstoff (7a) —

auf die Haut aufklebbar ist, um die Elektrode zu fixieren.

Elektrode nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass die Pflasterschicht (7)
Uber eine auf lhr aufgebrachte Schicht aus Selbstkleber oder aus einem
thermoaktivierbaren Kleber mit dem Trager (1) und dem Haltebereich (5¢) des

Anschlusselements (5) verklebt ist.

Elektrode nach einem der Anspriche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass das

Tragermaterial (1) aus einer formstabilen Folie, insbesondere aus PET besteht.

Elektrode nach einem der Anspriche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass das
Tragermaterial (1) auf der der Haut zugewandten Seite mit Klebstoff (2)
beschichtet ist, der vorzugsweise selbstklebend oder thermoaktivierbar ausgefuhrt

ist.

Elektrode nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1 und insbesondere nach einem
der Anspriche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass der Querleiter (3)
zumindest zwei unterschiedliche elektrisch leitende Materialien aufweist, von
denen eines (3) mit dem Anschlusselement (5) galvanisch verbunden ist und von

denen ein anderes (3a) mit dem Kontaktmedium (8) galvanisch verbunden ist.

Elektrode nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass der Querleiter (3) als
vorzugsweise streifenférmige Schicht aus einem ersten elektrisch leitenden

Material ausgebildet ist, die im Bereich des Kontaktmediums (8) — und
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vorzugsweise nur dort — mit einem zweiten elektrisch leitenden Material (3a)

versehen, vorzugsweise beschichtet ist.

Elektrode nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass das erste elektrisch
leitende Material (3) ein Metall oder eine Metalllegierung, eine beispielsweise
durch leitfahige Karbonfasern durchgangig oder oberflachlich leitende Kunstfolie,

oder ein durchgéngig oder oberflachlich leitendes textiles Material ist.

Elektrode nach Anspruch 18 oder 19, dadurch gekennzeichnet, dass das zweite
Material (3a) von einem Paar Silber / Silberchlorid oder Zinn / Zinnchlorid oder
einen anderen zur Depolarisation der Elektrode geeigneten Redoxpaar augebildet

ist.

Elektrode nach einem der Anspriiche 1 bis 20, dadurch gekennzeichnet, dass das
Anschlusselement (5) in einen Haltebereich (5¢), in dem es mit der Ubrigen
Elektrode verbunden, vorzugsweise verklebt ist, zumindest eine Vertiefung (5¢)

und/oder eine Bohrung (5d) in seiner Oberflache aufweist.

Elektrode nach Anspruch 4 und 21, dadurch gekennzeichnet, dass die Bohrungen

(5d) durch den tellerférmigen Haltebereich (5¢) verlaufen.

Elektrode nach Anspruch 4 und 5 sowie nach Anspruch 21, dadurch
gekennzeichnet, dass die Vertiefungen (5e) am Umfangsrand des tellerférmigen

Haltebereichs (5¢) zahn- und oder wellenférmig ausgebildet sind.

Elektrode nach einem der Anspruche 1 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass
Trager (1) samt einer allfallig damit verbundenen Stutzlage (6) im Bereich neben
dem Anschlusselement (5) zumindest einen Einschnitt (9) aufweist, der eine
Beweglichkeit des Anschlusselementes (5) gegenuber einer zum Verkleben mit

der Haut vorgesehenen Pflasterschicht (7) erlaubt.

Elektrode nach einem der Anspruche 1 bis 24, dadurch gekennzeichnet, dass
zwischen dem Querleiter (3) und dem Anschlusselement (5) bzw. einem davon

seitlich abstehenden Flansch (5¢) ein elektrisch leitender Kleber vorgesehen ist.
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26. Elektrode nach einem der Anspriiche 1 bis 25, dadurch gekennzeichnet, dass das
Anschlusselement (5) an der Elektrode vormontiert und dauerhaft mit dieser

verbunden ist.

27. Verfahren zum Herstellen einer Elektrode zum Anbringen auf der menschlichen
Haut, insbesondere nach einem der Anspruche 1 bis 26, gekennzeichnet durch
folgende Schritte

— Anbringen, vorzugsweise thermoaktiviertes Verkleben, eines
streifenférmigen Querleiters auf der der Haut zugewandten Unterseite
eines elektrisch nichtleitenden Tragers,

— Herstellen, vorzugsweise Ausstanzen einer durchgehenden Offnung durch
den Querleiter und den Trager,

— Einbringen eines einteiligen Anschlusselementes von der Unterseite des
Trager aus in die Offnung, derart dass auf der gegeniberliegenden
Oberseite des Tragers eine Anschlussstelle fur einen Signalleiter vorsteht
und das Anschlusselement mit einem seitlich abstehenden -
vorzugsweise tellerformigen — Haltebereich am Querleiter anliegt,

— Uberdecken des Haltebereichs des Anschlusselements mit einer
Stutzlage, die seitlich neben dem Haltebereich mit dem Trager verklebt

wird.

28. Verfahren nach Anspruch 27, gekennzeichnet durch folgende weitere Schritte:
— Anbringen — vorzugsweise Verkleben — einer hautseitig klebenden
Pflasterschicht mit dem Trager und/oder der Stutzlage,
— Einbringen von einem elektrischen Kontaktmedium — vorzugsweise einem
Gel — in eine Aussparung der Pflasterschicht, derart dass der

darunterliegende Querleiter kontaktiert wird.
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