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(57) Abstract: An implantable device is described for detecting an expansion, i.e. an elastic deformation, of an intracorporeal ves-
sel wall, with a support structure which contains dielectric polymer, has surtace elasticity, can be applied directly or indirectly to
the vessel wall and has at least one capacitive electrode arrangement, of which the assignable electrical capacitance can be influ-
enced by an elastic deformation of the support structure. The invention is characterized in that the electrode arrangement has at
least two electrodes, which each consist of an electrically conductive polymer and which each delimit at least on one side an inter-
mediate space that influences the electrical capacitance of the electrode arrangement and that is completely filled with the dielec-
tric polymer of the support structure.

(57) Zusammenfassung:
[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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Beschrieben wird eine implantierbare Vorrichtung zum Erfassen einer Dehnung, d.h. einer elastischen Verformung einer intrakor-
poralen Gefdfiwand mit einer an die Gefdwand mittel- oder unmittelbar applizierbaren, flaichenelastisch ausgebildeten, dielektri-
sches Polymer enthaltende Trégerstruktur, die wenigstens eine kapazitive Elektrodenanordnung vorsieht, deren zuordenbare elek-
trische Kapazitit durch eine elastischen Verformung der Tragerstruktur beeinflussbar ist. Die Erfindung zeichnet sich dadurch
aus, dass die Elektrodenanordnung wenigstens zwei jeweils aus einem elektrisch leitfdhigen Polymer bestehende Elektroden vor-
sieht, die jeweils wenigstens einseitig einen die elektrische Kapazitit der Elektrodenanordnung beeinflussenden, vollstindig mit
dem dielektrischen Polymer der Tragerstruktur getiillten Zwischenraum begrenzen.



WO 2011/107247 PCT/EP2011/000974

Implantierbare Vorrichtung zum Erfassen einer Gefawanddehnung

Technisches Gebiet

Die Erfindung bezieht sich auf eine implantierbare Vorrichtung zum Erfassen einer
Dehnung,‘d.h. einer elastischen Verformung einer intrakorporalen Geféfiwand, bspw.
des Magens, der Speiserdhre, von Venen, Arterien etc., mit einer an die Gefallwand
mittel- oder unmittelbar applizierbaren, flachenelastisch ausgebildeten, dielektrisches
Polymer enthaltenden Trége'rstruktur, die wenigstens eine kapazitive
Elektrodenanordnung vorsieht, deren zuordenbare elektrische Kapazitat durch eine
elastische Verformung der Tragerstruktur beeinflussbar ist.

Stand der Technik

Implantierbare Vorrichtungen zur Erfassung von Formanderungen an Geféalwanden
dienen vornehmlich zur intrakorporalen Blutdruckmessung an blutfihrenden
Gefallen. Hierzu sind weitgehend biegelastische Sensoren bekannt, die auf Basis
kapazitiver oder resistiver Dehmessstreifen arbeiten und an der GefalRaulenwand
anbringbar sind ohne dabei die natiirliche GefaBwandverformung zu sehr zu
beeintrachtigen.

Aus der DE 10 2005 035 022 A1 ist ein derartiger implantierbarer Blutdrucksensor zu
entnehmen, der ein aus elastischem Material bestehendes, das blutfiihrende Gefal
ringférmig umfassendes Mittel vorsieht, dessen Elastizitat in etwa der Eigenelastizitat
der Gefalwand entspricht, so dass das ringférmige Mittel das Blutdruck bedingte
naturliche Verformungsverhalten der GefalBwand nicht nachhaltig beeintrachtigt. Zur
messtechnischen Erfassung des Verformungsverhaltens ist an dem ringférmigen
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Mittel ein Dehnungsmessstreifen mit kapazitiv oder induktiv wirkenden
Elektrodenstrukturen angebracht. Im Falle kapazitiv wirkenden Elektrodenstrukturen
befinden sich die als Kondensatorelektroden ausgebildeten Elektrodenstrukturen an
sich jeweils gegeniiberliegenden Ringreichen, so dass die Kondensatorelektroden
das blutfiihrende Gefal3, gleichsam eines Dielektrikums beidseitig begrenzen.

Eine vergleichbare Sensoreinheit ist in der EP 1 635 158 A2 beschrieben, die zur
Erfassung der pulsatilen Ausdehnung eines blutfihrenden GefaRes wenigstens zwei
in einem bandférmigen, zu einem Ring geschlossenen elastischen Tragerelement
eingebrachte Kondensatorelektroden vorsieht, deren Plattenabstand durch den
Durchmesser des blutfihrenden intrakorporalen Gefal3es bestimmt wird. Ganz
wesentlich ist hier die Anordnung beider Kondensatorelektroden jeweils
gegenliberliegend zum blutfiihrenden GefaR. Im Wege der pulsatilen Ausdehnung
des Blutgefalles andert sich zugleich der Kondensatorplattenabstand und somit die
elektrische Kapazitat der Messanordnung. Zur Blutdruckbestimmung und
Messdatenerfassung- und {ibertragung ist zusatzlich eine mit den
Kondensatorelektroden verbundene Planarspule zur Ausbildung eines
Resbnatorschwingkreises vorgesehen, dessen Resonanzfrequenz von der
elektrischen Kapazitat des drucksensiblen Sensors abhangt. Das von dem
Resonanzschwingkreis auslésbare Signal kann mit einer extrakorporal vorgesehenen
Empfangseinheit erfasst werden, das zudem ein MaR fir die Formanderung des
Blutgefafies und letztlich ein Maf} fur den Blutdruck darstelit.

Beide vorstehend erlduterten bekannten implantierbaren Blutdruckmesssysteme
weisen jeweils aus diinnem Metall, vorzugsweise aus Kupfer oder Gold gefertigte
Kondensatorelektrodenflachen auf, die tber keine oder nur uber eine begrenzte
Dehnbarkeiten verfigen. Um die natirliche Verformbarkeit des Blutgefales nicht zu
beeintrachtigen gilt es daher die Elektrodenflaichen mdglichst klein zu wahlen,
wodurch jedoch die fir die Blutdruckerfassung auswertbaren Signalpegel sehr klein

werden.
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Hinzu kommt, dass bei den bekannten implantierbaren Blutdruckmessanordnungen,
die Kondensatorelektrodenflachen relativ zum Blutgefa® einander gegeniiber liegen.
Sie formen damit einen elektrischen Kondensator, dessen Plattenabstand durch den
Durchmesser des BlutgefaRes definiert wird. Das zwischenliegende Dielektrikum
umfasst somit auch das Gewebematerial des BlutgefalRes sowie den durch das
Blutgefal hindurch stromenden Blutstrom, dessen Dielektrizitatskonstante aufgrund
des pulsativen Stromungsverhaltens als nicht konstant angenommen werden muss.
Darlber hinaus ist Blut elektrisch leitfahig, wodurch bei der kapazitiven Messung
elektrische Verluste auftreten, die zusatzlich die auswertbaren Messsignalpegel
beeintrachtigen. Ein weiterer, Nachteil aufgrund der am zu vermessenden Gefal
gegenuber liegend angeordneten Kondensatorelektrodenflachen besteht auch im
Auftreten von elektrischen Streufeldemn, die aufgrund von Relativbewegungen des zu
vermessenden BIutgeféBés zum umgebenden Gewebe auftreten, und die die
Messergebni'sse ebenso nachhaltig zu beeintrachtigen vermogen.

Darstellung der Erfindung

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde eine implantierbare Vorrichtung zum
Erfassen einer Dehnung, d.h. einer elastischen Verformung einer intrakorporalen
GefalRwand mit einer an die GefaRwand mittel- oder unmittelbar applizierbaren,
flachenelastisch ausgebildeten, dielektrisches Polymer enthaltenden Tragerstruktur,
die wenigstens eine kapazitive Elektrodenanordnung vorsieht, deren zuordenbare
elektrische Kapazitat durch eine elastische Verformung der Tragerstruktur
beeinflussbar ist, derart weiterzubilden, dass zum einen daflir Sorge getragen
werden soll das natirliche Verformungsverhalten der Gefalwand nicht zu
beeinflussen und zum anderen die auswertbare Signalqualitat und Signalstarke
erheblich zu verbessem. Insbesondere gilt es Malnahmen zu treffen, um
verfalschende Storeinflisse auf die Messsignale und letztlich auf das Messergebnis,
wie beispielsweise durch Auftreten von Streufeldern oder durch zeitlich sich
andernde Dielektrizitatseigenschaften des zwischen den Elektrodenflichen

vorhandenen Dielektrikums étc., zu vermeiden.
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Die Losung der der Erfindung zugrunde liegenden Aufgabe ist im Anspruch 1
angegeben. Den Erfindungsgedanken vorteilhaft weiterbildende Merkmale sind
Gegenstand der Unteranspriiche sowie der weiteren Beschreibung insbesondere

unter Bezugnahme auf die Ausfiihrungsbeispiele zu entnehmen.

Um das natirliche pulsatile Verformungsverhalten intrakorporaler Gefallwéande, die
aus einem sehr weichen und hochflexiblen Gewebematerial bestehen, das
typischerweise uber ein E-Modul von 1 MPa und einem Dehnvermégen von 10 %
und mehr verfigen, ohne jegliche Beeinflussung, d.h. ohne Einschniirung sowie
lokaler Flachenversteifung der sich elastisch verformenden Gefallwand,
messtechnisch zu erfassen, wird ein aus hochelastischen und flexiblen Materialien
bestehender, auf dem kapazitiven Messprinzip beruhender Dehnungsmesssensor
vorgeschlagen, der keinen nennenswerten Stéreinflissen unterliegt und dariiber
hinaus die Mdaglichkeit vielgestaltiger Ausfihrungsformen bietet.

Losungsgeman zeichnet sich die implantierbare Vorrichtung zum Erfassen einer
Dehnung, d.h. einer elastischen Verformung einer intrakorporalen GefaBwand mit
einer an die GefaRwand mittel- oder unmittelbar applizierbaren, flichenelastisch
ausgebildéten, dielektrisches Polymer enthaltende Tragerstruktur, die wenigstens
eine kapazitive Elektrodenanordnung vorsieht, deren zuordenbare elektrische
Kapazitat durch eine elastische Verformung der Tragerstruktur beeinflussbar ist
dadurch aus, dass die Elektrbdenanordnung wenigstens zwei jeweils aus einem
elektrisch leitfahigen Polymer bestehende Elektroden vorsieht, die jeweils
wenigstens einseitig einen die elektrische Kapazitat der Elektrodenanordnung
beeinflussenden, volistéandig mit dem dielektrischen Polymer der Tragerstruktur

gefllliten Zwischenraum begrenzen.

Unter dem Begriff ,GefaRwand" ist grundsatzlich eine intrakorporale, aus
biologischem Gewebe bestehende Wand zu verstehen, wie beispielsweise die
Gefallwand von Arterien, Venen, Kapillaren oder Lymphgefaften. Im
I6sungsgemaRen Zusammenhang sollen aber auch Organwénde, wie die

Mag{enwalnd, die Speiserohre, Darmwand o. a. mit umfasst sein.
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Im Unterschied zu den bekannten, vergleichbaren implantierbaren
Messvorrichtungen sieht die ldsungsgemafie Vorrichtung eine, vorzugsweise
vollstandig aus elektrisch leitfahigem Polymer bestehende Elektrodenanordnung vor,
die sowohl aufgrund ihrer materialinherenten flachenelastischen Eigenschaften als
auch ihrer Form- und GréRenwahl keine oder nur unwesentliche die natirlichen
Dehnungseigenschaften der GefaRwand beeintrachtigende Wirkung zeigt.
Insbesondere zeichnet sich die als Kondensatorelektroden ausgebildete
Elektrodenanordnung dadurch aus, dass das die Kapazitat der Elektrodenanordnung
bestimmende Dielektrikum ausschlielich durch die Materialwah! der Tragerstruktur
bestimmt ist, so dass es maoglich ist, die Messvorrichtung bereits auflerhalb des

~ Korpers, d.h. ,ex-vivo® zu kalibrieren. Potentielle Messfehler, die von variablen
Dielektrizitatskonstanten herrihren, wie beispielsweise bedingt durch einen
dynamischen Blutstrom, der zwischen den Kondensatorelektroden hindurchstromt,
kénnen auf diese Weise bewusst vermieden werden.

Zur Erlauterung des Aufbaus einer I6sungsgeman ausgebildeten implantierbaren
Vorrichtung, sowie deren vorteilhafte Weiterbildungen sei auf die nachstehenden
Beschreibungen verwiesen, die auf die figurlich dargesteliten konkreten

Ausfluhrungsbeispiele Bezug nehmen.

Kurze Beschreibung der Erfindung
Die Erfindung wird nachstehend ohne Beschrankung des aligemeinen
Erfindungsgedankens anhand von Ausfiihrungsbeispielen unter Bezugnahme auf die

Zeichnungen exemplarisch beschrieben. Es zeigen:

Fig. 1a-d Mehrseitendarstellungen eines ersten I6sungsgemaf} ausgebildeten
Ausfuhrungsbeispiels,

Fig. 2ad Idsungsgemaf ausgebildetes Ausfuhrungsbeispiel mit strukturierter
Elektrodenanordnung,
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Fig. 3a-d Mehrseitenansicht eines losungsgemal ausgebildeten
Ausfihrungsbeispiels mit Interdigitalelektrodenanordnung,

Fig. 4a-d Mehrseitenansicht einer Erweiterungsvariante zu Figur 3,

Fig. 5 Querschnitt durch ein Ausfiihrungsbeispiel mit zusétzlicher
Abschirmung,

Fig. 6 weitere Variante mit externer Abschirmung und

Fig. 7 . Ausfuhrungsbeispiel mit Abschirmelektroden.

Wege zur Ausfiihrung der Erfindung, gewerbliche Verwendbarkeit

In den Figuren 1a-d ist das Grundprinzip fur den Aufbau einer l6sungsgeman
ausgebildeten, implantierbaren Vorrichtung in einer Mehrseitendarstellung illustriert.
Figur 1a zeigt einen Langsschnitt durch eine I6sungsgemaR ausgebildete
Vorrichtung, die eine Tragerstruktur 1 vorsieht, die aus einem dielektrischen Polymer,
vorzugsweise aus einem hochelastischen Silikon besteht, dass Uber eine
Eigenelastizitat verfiigt, die mit der Elastizitat einer intrakorporalen GefaRwand
vergleichbar ist, d.h. Gber ein E-Modul von etwa 1 MPa verflugt. Derartige
Polymermaterialien sind dem Fachmann bekannt und industriell herstellbar. Die
Tragerstruktur 1 ist flachig ausgebildet und weist eine Tragerstrukturoberseite 10 und
eine Tragerstrukturunterseite 1u auf. Typischerweise besitzt die Tragerstruktur eine
Dicke von einigen 10 bis einigen 100 pm, beispielsweise 50 pgm bis 400 um. Sowohl
an der Strukturoberseite 10 als auch an der Strukturunterseite 1u ist jeweils eine aus
einer elektrisch leitfahigen Polymerschicht bestehende Elektrode 20, 2u angebracht.
Beide Elektroden 20, 2u sind mit elektrischen Kontaktierungen 3, beispielsweise in
Form diinner Drihte verbunden. Die Elektroden 20, 2u sind im Ausfuhrungsbeispiel
gemal Figur 1 flachig, streifenformig ausgebildet und jeweils an der
Tragerstrukturoberseite 10 sowie Tragerstrukturunterseite 1u eingebettet, d.h. jeweils
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auch seitlich von einem umlaufenden Tragerstrukturkragen umgeben. Figur 1b zeigt
in einer Schnittdarstellung die Draufsicht auf die Tragerstrukturoberseite 10 mit der
darin eingebetteten oberen Elektrodenschicht 20.

Zu Zwecken einer elektrischen Isolation und Kapselung der aus elektrisch leitfahigem
Polymer bestehenden Elektroden 20, 2u ist zumindest an der Ober- und Unterseite
der Tragerstruktur 1 jeweils eine Isolationsschicht 4 aufgebracht, die aus dem
gleichen flachenelastischen, dielektrischen Polymer der Tragerstruktur bestehen
kann oder aus einem von der Tragerstruktur unterschiedlichen Polymermaterial, das
jedoch Uber vergleichbare Elastizitatseigenschaften verfiigt. Nur aus Grinden einer
besseren Veranschaulichung ist in der Draufsichtdarstellung gemaf Figur 1b die
obere Isolationsschicht 4 weggelassen worden.

Die Querschnittsdarstelluhg gemaf Figur 1c¢ verdeutlicht die Anbringung jeweils der
oberen und unteren elektrisch leitfahigen Polymerelektrodenschicht 20 und 2u, die
jewéils auch seitlich von der Tragerstruktur 1 umschlossen sind. Die Elektroden 20,
2u schlieen einen gegenseitigen Abstand ein, der vollstdndig mit dem
hochelastischem Polymer der Tragerstruktur 1 ausgefiillt ist. Somit tragt
ausschliefRlich das Polymermaterial der Tragerstruktur als Dielektrikum zur Kapazitat
der Elektrodenanordnung.bei. Bedingt durch eine mechanische Verformung der in
Figur 1 illustrierten Elektrodenanordnung samt Tragerstruktur und der darauf jeweils
aufgebrachten Isolierschichten 4 kommt es zu einer Anderung des
Elektrodenabstandes zwischen den beiden leitfahigen Polymerschichten, wodurch
eine messbare Kapazitatsianderung die Folge ist. Zur Kapazitatsmessung wird
zwischen beiden Elektroden 20, 2u eine elektrische Potentialdifferenz angelegt, die
uber die beiden Kontaktdrahte 3 applizierbar ist.

Eine Moglichkeit zur Auslesung.des Sensors besteht darin, die Kontaktdrahte 3 mit
einelr ebenfalls implantierbaren elektrischen Ausleseeinheit mit integrierter
Energiequelle, bspw. Batterie, zu verbinden, oder die Energieversorgung durch
Bereitstellen einer extrakorporal drahtlosen Energieversorgungstechnik zu
bewerkstelligen. Hierzu sind die Elektroden 20, 2u tber die Kontaktdrahte 3 mit einer
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geeignet ausgebildeten Induktivitat zu verbinden, die gleichsam der Elektroden 20,
2u innerhalb der Tragerstruktur 1 implementiert bzw. eingebettet ist. Mit Hilfe einer
extrakorporal vorgesehenen Spule kann durch induktive Kopplung elektrische
Energie in die intrakorporal innerhalb der Tragerstruktur 1 vorgesehene Induktivitat
eingekoppelt werden.

Die verformungsbedingte Kapazitatsanderung kann gleichfalls mit Hilfe der
extrakorporal vorgesehenen Energieversorgungseinheit, die typischerweise eine
Antenneneinheit darstellt, erfasst werden, zumal die innerhalb der Tragerstruktur und
mit den kapazitiven Elektroden 20, 2u verbundene Induktivitat einen Schwingkreis
bildet, dessen Resonanzfrequenz wesentlich durch die Kapazitat der kapazitiven
Elektrodenanordnung bestimmt ist. Eine Kapazitatsanderung spiegelt sich in einer
Anderung der Resonanzfrequenz des Schwingkreises wieder, die wiederum mit Hilfe
der extrakorporal vorgesehenen Antenneneinheit erfassbar ist. Eine derartige
drahtlose Messsignalerfassung ist dem Fachmann auch als GRID-Dipping bekannt.

Figur 1d zeigt in perspektivischer Darstellung die I6sungsgemaf} ausgebildete
implantierbare Vorrichtung, bei der zur Sichtbarmachung der oberen Elektrode 20 die
obere Isolatorschicht 4 leicht abgehdben dargestellt ist. Der lediglich abschnittsweise
in Figur 1 dargestellte Schichtverbund aus den Isolatorschichten 4, den
Elektrodenschichten 20, 2u und der dazwischen liegenden Tragerstruktur 1 ist
typischerweise als Langsstreifen mit einer Streifenldnge ausgebildet, der einmalig
bandig um den AuBenumfang eines blutfilhrenden GefaRes angelegt werden kann.
Zur Befestigung des streifenférmig ausgebildeten Schichtverbundes an der
intrakorporalen GefalRwand werden vorzugsweise beide Streifenbereichsenden
mittels Klebe-, Schweif}-, Klemm- oder Nahtechnik aneinander fest gefiigt.

Die Herstellung des in Figur 1 illustrierten Blutdrucksensors erfolgt vorzugsweise
schichtférmig, indem auf einer ersten, unteren Dielektrikumschicht 4 eine weitgehend
unstrukturierte, vorzugsweise rechteckférmig ausgebildete Elektrodenflache 2u
aufgebracht wird, indem ein elektrisch leitfahiges Polymer bspw. im flie3fahigen
Zustand oder in einer vorgefertigter festen Folienform auf die Oberfldche des
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Dielektrikums 4 aufgebracht wird. Nachfolgend wird das elektrisch isolierende
Dielektrikum der Tragerstruktur aufgebracht, wobei die untere Elektrodenflache 2u
vollstandig sowohl seitlich als auch an ihrer freien Oberflache von dem
Tragerstrukturmaterial umgossen bzw. umschlossen wird. SchlieBlich erfolgt das
Aufbringen der oberen Elektrode 20 und der darauf aufgebrachten
Dielektrikumschicht 4. Wie bereits vorstehend erlautert betragt der Abstand zwischen
beiden Elektrodenschichten 20, 2u, d.h. die Dicke des Dielektrikums innerhalb der
Tragerstruktur 1 etwa 50 ym bis 400 pym, vorzugsweise jedoch 100 ym. Die Dicken
der Elektrodenschichten 20, 2u sind in etwa gleich grof3 oder diinner dimensioniert
als die Tragerstrukturdicke. In vorteilhafter Weise sind beide Elektroden 20, 2u
deckungsgleich vertikal iibereinander angeordnet, um einen maximalen
Uberdeckungsgrad zu realisieren. Gleichwohl ist es jedoch auch méglich, die
Elektroden 20, 2u in geeigneter Weise versetzt zueinander anzuordnen oder an
diesen zusatzliche Kontaktierungselemente vorzusehen, um mdgliche
Feinabstimmungen zur Anpassﬁng des Resonanzschwingkreises vornehmen zu

konnen.

Eine in Figur 2a-d illustrierte zweite Ausfiihrungsform fiir eine 16sungsgeman
implantierbar ausgebildete Vorrichtung verfiigt grundsétzlich tiber die gleichen
Komponenten wie das in Figur 1 illustrierte Ausfiihrungsbeispiel — es werden die
gleichen Bezugszeichen fur bereits beschriebenen gleiche Komponenten verwendet
-, jedoch sind in diesem Fall die Elektrodenflachen 20, 2u nicht in Form
unstrukturierter rechteckférmig ausgebildeter Flachenelektroden, sondern strukturiert
in Form z.B. eines Zick-Zack-Musters (siehe hierzu Draufsichtdarstellung geman
Figur 2b) ausgebildet. Durch die Zick-Zack-formige Strukturierung sowohl der oberen
als auch der unteren Elektrode 20, 2u wird eine wesentlich héhere Flachenelastizitat
der kapazitiv wirkenden Elektroden 20, 2u erreicht im Vergleich zur vorstehend
beschriebenen, unstrukturierteh Ausfiihrungsform der Elektroden 20, 2u. In
vorteilhafter Weise sind die strukturierten Elektroden 20, 2u in orthogonaler
Projektion auf die Tragerstrukturober- und —unterseite 10, 1u moglichst
deckungsgleich angeordnet. Wie im Falle des Ausfihrungsbeispiels in Figur 1
befindet sich zwischen beiden strukturierten Elektroden 20, 2u ausschlieflich
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dielektrisches Polymer, vorzugsweise elastisches dehnfahiges Silikon, das das
Dielektrikum flir die kapazitive Elektrodenanordnung darsteilit.

Die Strukturierung der Elektroden 20, 2u kann mit Hilfe einer Laserbearbeitung
vorgenommen werden, beispielsweise kdnnen unstrukturierte, rechteckférmig
ausgebildete elektrisch leitfahige Polymerschichten, die bereist auf der Tragerstruktur
aufgebracht sind, mit Hilfe eines vom Material des elektrisch leitfahigen Polymers
absorbierenden Lasers bearbeitet werden, der das dielektrische
Tragerstrukturmaterial weitgehend absorptionsfrei zu durchdringen vermag. Mit Hilfe
des Laserbearbeitungsverfahrens kdnnen nicht nur nahezu beliebige
zweidimensionale Strukturen aus einer homogen applizierten, elektrisch leitfahigen
Polymerschicht herausgearbeitét werden, zusatzlich ist es moglich, die
Begrenzungskanten der strukturierten Elektrodenschicht in Bezug auf ihre
Flankensteilheit entsprechend zu formen. Auf diese Weise kénnen die sich zwischen
beiden durch das Dielektrikum der Tragerstruktur beabstandeten Elektroden
ausbildenden elektrischen Felder in vorteilhafter Weise unter Vermeidung stérender
Streufelder ausgebildet bzw. optimiert werden.

Nebén einer verbesserten Dehnbarkeit vermeiden strukturierte Elektroden,
vorzugsweise in der aus den Figuren 2b und d entnehmbaren Weise, bei grof3en
Verformungen Briiche oder Rissbildungen und verhelfen somit dem Sensor zu
einergroferen Robustheit und langeren Lebensdauer.

In den beiden vorstehend beschriebenen Ausfiihrungsformen befinden sich die aus
elektrisch leitfahigem Polymer bestehenden Elektroden 20, 2u in zwei
unterschiedlichen Parallelebenen innerhalb der Tragerstruktur 1, im weiteren werden
Ausfuhrungsformen beschrieben, in denen beide Elektroden in einer einzigen Ebene
angeordnet sind und somit eine deutlich dickenreduziertere Ausbildung der
implantierbaren Vorrichtung ermdglichen.

In den Figuren 3a bis 3d ist gleichsam den vorstehenden Figuren 1 und 2 eine
Mehrseitenansichtdarstellung von einer implantierbaren Vorrichtung gezeigt, bei der
die aus elektrischem Polymer bestehenden Elektroden als
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Interdigitalstrukturelektroden ausgebildet sind. Dies geht insbesondere aus der
Draufsichtdarstellung geman Figur 3b hervor, die eine mittlere Schnittebene durch
die Tragerstruktur 1 zeigt, in der zwei als Interdigitalelektroden ausgebildete
Elektroden 5, 6 angeordnet bzw. eingebettet sind. Figur 3a zeigt einen
entsprechenden Langsschnitt durch die implantierbare Vorrichtung mit beidseitig auf
der Tragerstrukturober- und unterseite 10, 1u aufgebrachten Isolatorschichten 4.
Figur 3c zeigt einen entsprechenden Querschnitt durch die Vorrichtung. Figur 3d
illustriert eine perspektivische Gesamtschau der schichtférmig aufgebauten
implantierbaren Vorrichtung, bei der zur Visualisierung der
Interdigitalelektrodenanordnung 5, 6 der Schichtaufbau in zwei einander vertikal
beabstandete Halften dargestellt ist.

Die aus elektrisch leitfahigem Polymer bestehenden und in Form einer
Inter»digitaAlstruktur ausgebildeten Elektroden 5, 6 weisen jeweils sich gegenseitig
bertihrungslos ineinander greifende Fingerstrukturen innerhalb einer Ebene auf.

Der Raum zwischen den in der Ebene jeweils gegenuber liegenden
Interdigitalelektrodenstrukturén ist mit dem hochelastischem polymeren
Tragerstrukturmaterial, vorzugsweise Silikon vollstandig gefllt, das als Dielektrikum
zwischen den Elektroden dient. Bei Applikation einer elektrischen Potentialdifferenz
zwischen beiden Elektrodenstrukturen 5,6 bilden sich zwischen den sich unmittelbar
gegentber liegenden Elektrodenflachen nicht nur elektrische Feldlinien aus die
senkrecht auf den Elektrodenflache étehen, hinzukommen elliptisch geformte
Feldlinienverlaufe zwischen den Fingerelektrodenstrukturen die in die Tragerstruktur
1 ober- und unterhalb der Elektrodenebene 5,6 verlaufen, die einen wesentlichen
Beitrag zur messbaren Kapazitéat liefern. Durch eine mechanische Verformung des in
Figur 3 illustrierten Sensofs kommt es zu einer Anderung des Abstandes zwischen
den 'einzevlnen Elektrodenstrukturfingern der Interdigitalelektrodenstruktur, wodurch
sich die Kapazitat der Elektrodenanordnung héchst sensibel zu andern vermag, die

gemessen werden kann.

Die aus der Bilddarstellung in Figur 3b und 3d entnehmbare
Interdigitalelektrodenanordnung ist lediglich als stilisierte schematische Wiedergabe



WO 2011/107247 PCT/EP2011/000974
12

einer klassischen Interdigitalelektrodenstruktur anzusehen. Mit Hilfe der bereits
erwahnten Laserbearbeitung kénnen sehr filigrane Interdigitalelektrodenstrukturen
aus flachig abgeschiedenen Polymerschichten geformt werden, die
elastizitatsoptimiert ausgebildet sind. Eine mogliche Ausfuhrungsform derartiger
elastizitatsoptimierter Elektrodenstrukturen stellen jeweils Hufeisen-formig
ausgebildete Leiterbahnen dar, die durch Aneinanderreihen von 120°
geschwungenen Hufeisenpaaren gebildet werden.

Eine weitere Ausflihrungsform fiir eine implantierbare Vorrichtung mit einer
Interdigitalelektrodenstrukturanordnung ist in den Figuren 4a-d dargestellt, die im
Vergleich zum Ausfiihrungsbeispiel gemaR Figur 3 iiber eine weitere
Interdigitaltelelektrode 7 verfluigt, die in einer zweiten Ebene innerhalb der
Tragerstruktur 1 angeordnet ist, die parallel zur ersten Ebene orientiert ist, in der die
in Figur 3 illustrierte Interdigitalelektrodenstrukturanordnung 5,6 platziert ist. Im
Besonderen ist die weitere Interdigitalelektrodenstruktur 7 parallel zur
Interdigitalelektrodenstruktur 5 angeordnet. Gleichsam den vorstehenden Figuren ist
der Figur 4a eine Langsschnittdarstellung, 4b eine Draufsichtdarstellung sowie Figur
4c eine Querschnittsdarstellung durch die Elektrodenanordnung dargestellt.

Durch die zusatzliche in der zweiten Ebene vorgesehene
Interdigitalelektrodenstruktur 7 ist ein sogenannter Differentialkondensator realisiert.
Mit dem Design des Differentialkondensators lassen sich Storungen insbesondere
alle Gleichtaktstérungen wie z.B. parasitare Kapazitaten, Offsetfehler,
Betriebsspannungs- und Temperatureinfliisse effektiv unterdriicken. Zudem erhoht
sich die Sensitivitat des Sensors fur Verformungen sowohl in der Langs-, d.h. x-
Richtung als auch in der orthogonal zur Langsrichtung orientierten Raumrichtung y.
Das Prinzip eines Differentialkondensators sei am Ersatzschaltbild gemaf Figur 4d
erlautert: In Figur 4d linke Darstellung ist ein Ausschnitt des Langsschnitt geman
Figur 4a illustriert, aus dem die Interdigitalelektrodenanordnung 5, 6 sowie die in der
zweiten Ebene dazu separat angeordnete Interdigitalelektrodenstruktur 7 zu
entnehmen sind. So sei angenommen, dass die Tragerstruktur 1 in der linken
Bilddarstellung geman Figur 4d eine Streckung in x-Richtung erfahrt, wodurch die
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Abstande zwischen den Interdigitalelektroden 5,6 vergroRert werden, wodurch sich
die Kapazitaten Cyq und Cy; jewéils verringern. Zugleich erfahrt die Tragerstruktur 1
in y-Richtung durch die Querkontraktion eine Kompression, wodurch die Abstande
zwischen den Interdigitalelektrodenstrukturen 5 und 7 geringer werden und sich
somit die Kapazitaten Cy4 und Cy, entsprechend gegensinnig zu Cx und C,o
vergroflern. Mit einem entsprechenden Design lassen sich die Kapazitaten und die
Kapazitatsanderungen gleich dimensionieren. Mit Hilfe des in der rechten
Bilddarstellung gemaf Figur 4d veranschaulichten Ersatzschaltbild erhéht sich die
Selektivitat des Sensors bei dieser Messweise sowohl bei Verformungséanderungen
in x- als auch in y-Richtung. Zudem wir eine effektive Stérunterdriickung erreicht.

Kapazitive Sensoren erzeugen grundsatzlich je nach ihrem konstruktiven Aufbau
elektromégnetische Streufelder, die, je nach Auspragung in das raumliche Umfeld
der Kondensatoranordnung hineinreichen kann. Andern sich die elektrischen bzw.
dielektrischen Eigenschaften des Umfeldes kénnen die im Umfeld wirksamen
Streufelder letztlich auf die Kapazitét des Sensors ruckwirken und diese
beeinflussen. Gilt es kapazitive Messungen mit nur geringen Signalpegeln, wie dies
bei der I16sungsgemalen Vorrichtung der Fall ist, durchzufihren, so ist es
winschenswert jegliche storenden, die Messergebnisse beeinflussenden
Fehlerquellen zu unterdriicken. Insbesondere gilt es die Sensorsignalverfalschung
aufgrund von Streufeldern und deren umgebungsbedingten Riickkopplung auf das
Messsignal zu minimieren. Eine Mdglichkeit diesen Stéreffekt zu reduzieren besteht
in einer gezielten Fokussierung der sich zwischen den Elektrodenstrukturen
ausbildenden elektrischen Feldlinien auf den Bereich zwischen den Elektroden. So
ist es grundsatzlich bekannt, dass elektrische Feldlinien in einem dielektrischen
Material mit hoher Dielektrizitatskonstante besser ,geflihrt* werden als in einem
Material mit geringerer Dielektrizitdtskonstante. Dieser Effekt wird in einem
bevorzugten Ausft'jhrungsbeispi'el der Idsungsgemafien implantierbaren Vorrichtung
genutzt, indem die Elektrodenstrukturen mit den zwischen den Elektroden
eingebrachten dielektrischem Polymermaterial der Tragerstruktur gesamtheitlich von
einem Material umgeben werden, das eine héhere Dielektrizitatskonstante aufweist
als das im weiteren Umfeld vorhandene Material. Auf diese Weise wird das
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elektrische Feld auf einen definierten Raum um die Elektrodenanordnung lokalisiert,
wodurch der Einfluss moglicher mit der Umgebung in Wechselwirkung tretender
Streueffekte reduziert wird. Zur lllustration eines diesbezuglichen bevorzugten
Ausfiihrungsbeispiels sei auf Figur 5 hingewiesen, die einen Querschnitt in der
I6sungsgemal} ausgebildeten Vorrichtung zeigt. An der Tragerstrukturoberseite
sowie auch Tragerstrukturunterseite sind jeweils zwei Elektroden 20, 2u angebracht,
gleichsam dem Ausflihrungsbeispiel in Figur 1, die zusatzlich mit einer
hochelastischen dielektrischen Polymerschicht 8 umgeben sind, deren zuordenbare
Dielektrizitatskonstante geringer ist als die Dielektrizitatskonstante des dielektrischen
Polymers der Tragerstruktur 1. Eine vergleichbare Ummantelung kann auch eine
Vorrichtung mit Interdigitalelektrodenstruktur gema Figur 6 erhalten, die volistandig
mit einer Isolatorschicht 8 umgeben ist, deren Dielektrizitdtskonstante geringer ist als
die Dielektrizitatskonstante des Dielektrikums der Tragerstruktur 1.

Zusatzlich kann die Ausbreitung von Streufeldern durch eine geeignete Anpassung
der StrukturgréRen der einzelnen Komponenten der Vorrichtung reduziert werden.
Wahit man beispielsweise den Elektrodenabstand zwischen zwei Elektroden kiein
gegenuber ihrer flachigen bzw. lateralen Ausdehnung, so bleibt das elektrische Feld
aufgrund des geringen Elektrodenabstandes im wesentlichen innerhalb der
Kondensatorstruktur fokussiert und vermag nicht in das Umfeld zu streuen.

Eine weitere Mdglichkeit Stéreinfliisse zu reduzieren besteht darin, die Elektroden-
strukturen vollstandig oder partiell mit extra vorzusehenden Abschirmelektroden
aulerlich zu umgeben. Mit Hilfe derartiger auf3erlich angebrachter
Abschirmelektroden, die auf ein definiertes elektrisches Potential zu legen sind,
werden die von den kapazitiven Elektroden ausgehenden Streufeldern regelrecht
daran gehindert in den die Sensoreihheit umgebenden Raumbereich ,einzudringen®.
In der gleichen Weise kdnnen externe Storfelder von auf3en nicht in die kapazitive
Sensorstruktur ,eindringen”.

Um die Eigenelastizitat der Sensorvorrichturig nicht signifikant zu beeintrachtigen
werden Abschirmelektroden lediglich dort lokal vorgesehen, wo eine mogliche
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Streufeldabstrahlung von den Elektrodenstrukturen maximal ist. Vorzugsweise
werden die Abschirmelektroden in Form einer Gitterstruktur ausgefiihrt, so dass die
elastische Verformbarkeit der gesamten Sensorvorrichtung im Wesentlichen erhalten
bleibt. Im Falle von kapazitiven Interdigitalelektrodenstrukturen, wie dies beim
Ausflihrungsbeispiel gemaf der Figur 3 und 4 der Fall ist, kbnnen die
Abschirmelektroden in der gleichen Form strukturiert sein wie die
Interdigitalelekroden selbst. Ein derartiges Ausfihrungsbeispiel ist aus Figur 7 zu
entnehmen, das zu besseren lllustration in Schichten dargestellt ist, die

zusammenzufiigen sind.

So ist fir jede Interdigitalelektrode 5, 6 eine eigene Abschirmelektrode 50, 5u, 60, 6u
vorgesehen, welche dieselbe Grundform wie die Interdigitalelektrode 5, 6 selbst
aufweist und, getrennt durch eine isolierende Tragerstrukturzwischenschicht 1’,
oberhalb bzw. unterhalb von dieser angebracht wird. Dadurch wird die Streukapazitat
zwischen den Interdigitalelektroden 5, 6 und den Abschirmelektroden 50, 5u. 60. 6u
moglichst weitgehend minimiert, insbesondere dann, wenn das Potential jeder
Abschirmelektrode 5u, 50, 6u, 60 dem Potential der jeweils zugehérigen
Interdigitalelektrode 5, 6 nachgefuhrt wird.

Selbstverstandlich ist es jedoch auch méglich, die Abschirmelektroden
unterschiedlich von Form und GroRe der kapazitiven Elektrodenanordnung
auszubilden und anzuordnen.

Eine nicht weiter illustrierte Ausfuhrungsform basiert gleichfalls auf einer
Interdigitalstruktur basiert, die sich jedoch durch ein besonders hohes
Aspektverhaltnis der Fingerstrukturen auszeichnet. Hierbei setzt sich die zu
messende Kapazitat hauptsachlich aus dem parallelen elektrischen Feld zusammen,
welches sich zwischen zwei gegentiberliegenden Elektrodenstrukturen ausbildet.
Fertigungstechnisch lasst sich ein solcher kapazitiver Dehnungsmessstreifen derart
konstruieren, dass ein Streifen des hochelastischen Silikonwerkstoffes beidseitig mit
dem elektrisch leitfahigen Polymer beschichtet wird. Die Beschichtung kann
beispielsweise in Rakeltechnik oder durch Bedampfen erfolgen. AnschlieRend wird



WO 2011/107247 PCT/EP2011/000974
16

der beschichtete Streifen maanderformig aufgerolit und mit dem hochelastischen
Silikonwerkstoff vergossen. Durch Kontaktierung der leitfahigen Schichten und
anlegen einer Potentialdifferenz kann auch hier eine Kapazitat messtechnisch erfasst
werden. Bedingt durch mechanische Verformung kommt es bei dieser Anordnung zu
einer Anderung des Raumes zwischen den leitfahigen Schichten. Dieser
Raumunterschied resultiert in einer Anderung der Kapazitat, welche eine

messtechnisch erfassbare Grof3e darstellt.

Wie bereist erwahnt erlaubt das l6sungsgeméale kapazitive Sensorprinzip eine
drahtlose Auslesung des elektrischen Messsignals mit Hilfe des bekannten
sogenannten ,Grid Dipping“-Prinzips. Dabei wird die Sensorkapazitit der
Elektrodenanordnung mit einer elektrischen Induktivitat zu einem elektrischen
SchWingkreis verbunden. Die Induktivitat ist konstruktiv so gestaltet, dass ein
elektromagnetisches Wechselfeld, das von auf3en von einem Sender eingestrahit
wird, einen elektrischen Wechselstrom im Schwingkreis induzieren kann. Wenn die
Frequenz des aulleren Wechselfeldes der elektrischen Resonanzfrequenz des
Schwingkreises entspricht, dann gerat der Schwingkreis in elektrische Resonanz und
entnimmt dabei dem aufleren Wechselfeld ein Maximum an Feldenergie. Diese
Abnahme der Feldenergie kann vom Sender des duleren Wechselfeldes erkannt
werden. Wenn nun der duf3ere Sender ein Wechselfeld mit zeitlich variabler
Frequenz aussendet, dann wird er ein selektives Einbrechen der Feldenergie bei der
Resonanzfrequenz des Schwingkreises erkennen. Dies erlaubt, dessen
Resonanzfrequenz von aulen zu bestimmen. Die Resonanzfrequenz eines
Schwingkreises aus der kapazitiven Elektrodenanordnung und der Induktivitat hangt
nach bekannten physikalischen GesetzmaRigkeiten vom konstanten Induktivitatswert
der Spule und der variablen Kapazitat der Elektrodenanordnung ab. Somit ist, uber
die detektierte variable Resonanzfrequenz, die Kapazitat drahtlos erfassbar.

In einer praktischen Ausfihrungsform wird die Induktivitat direkt in der Tragerstruktur
integriert. Die Verbindung mit der Sensorkapazitat erfolgt ebenfalls innerhalb der
Tragerstruktur. Auf diese Weise kdonnen alle elektrischen Leitungen innerhalb der
Tragerstruktur geschiitzt werden. Eine elektrische Durchfihrung von Leitungen nach
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auflen ist nicht mehr erforderlich. Zudem kann die Auslesung des Sensorsignales
uber eine bestimmte Entfernung drahtlos erfolgen.
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Patentanspriiche

1. Implantierbare Vorrichtung zum Erfassen einer Dehnung einer intrakorporalen
GefaRwand mit einer an die Gefalwand mittel- oder unmittelbar applizierbaren,
flachenelastisch ausgebildeten, dielektrisches Polymer enthaitende Tragerstruktur,
die wenigstens eine kapazitive Elektrodenanordnung vorsieht, deren zuordenbare
elektrische Kapazitat durch eine elastischen Verformung der Tragerstruktur
beeinflussbar ist,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Elektrodenanordnung wenigstens zwei jeweils aus einem elektrisch
leitfahigen Polymer bestehende Elektroden vorsieht, die jeweils wenigstens einseitig
einen die elektrische Kapazitat der Elektrodenanordnung beeinflussenden,
volistandig mit dem dielektrischen Polymer der Tragerstruktur gefiilliten

Zwischenraum begrenzen.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet, dass das dielektrische Polymer der Tragerstruktur ein
hochelastisches Silikon ist, das (iber eine Elastizitat verfugt, die mit der Elastizitat der
intrakorporalen GefalRwand vergleichbar ist.

3. . Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2,

dadurch gekennzeichnet, dass die Tragerstruktur flachig ausgebildet ist und eine
Tragerstrukturober- und —unterseite aufweist, und

dass auf der Tragerstrukturober- und —unterseite jeweils eine Elektrode in Form einer
elektrisch leitfahigen strukturierten oder unstrukturierten Polymerschicht aufgebracht
ist.
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4, Vorrichtung nach Anspruch 3,

dadurch gekennzeichnet, dass die elektrisch leitfahigen strukturierten oder
unstrukturierten Polymerschichten eine Schichtdicke aufweisen, die kleiner oder
gleich als eine der Tragerstruktur zuordenbare Tragerdicke ist, durch die beide
elektrisch leitfahigen Polymerschichten voneinander beabstandet sind.

5. Vorrichtung nach Anspruch 3 oder 4,

dadurch gekennzeichnet, dass die elektrisch leitfahigen, strukturierten oder
unstrukturierten Polymerschichten in Form und GroRRe dhnlich oder identisch
ausgebildet und in Projektion orthogonal zur Tragerstrukturober- und - unterseite
zumindest teilweise Uberlappend angeordnet sind.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 3 bis 5,

dadurch gekennzeichnet, dass zumindest die an der Tragerstrukturober- und —
unterseite aufgebrachten elektrisch leitfahigen Polymerschichten jeweils mit einer
elastischen elektrischen Isolatorschicht bedeckt sind.

7. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2,

dadurch gekennzeichnet, dass die Tragerstruktur flichig ausgebildet ist und eine
Tragerstrukturober- und —unterseite aufweisﬂ

dass in einer sich zwischen der Tragerstrukturober- und —unterseite erstreckenden
und parallel zu der Tragerstrukturober- und —unterseite orientierten ersten Ebene die
wenigstens zwei Elektroden vorgesehen sind, die in dieser Ebene lateral zueinander
beabstandet und volistandig von dem dielektrischen Polymer der Tragerstruktur
umgeben sind.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7,

dadurch gekennzeichnet, dass die Elektroden in Form einer
Interdigitalelektrodenstruktur ausgebildet sind, d.h. beide Elektroden weisen jeweils
einen langlichen Elektrodenabschnitt auf, von dem jeweils orthogonal zu dessen
Langserstreckung fingerartig ausgebildete Elektrodensegmente, so genannte
Fingerelektroden abzweigen, von denen jeweils zwei léngs des langlichen
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Elektrodenabschnittes unmittelbar benachbarte Fingerelektroden einen U-formigen
Zwischenraum mit begrenzen, in den jeweils eine Fingerelektrode der
gegenuberliegenden Elektrode hineinragt.

9. Vorrichtung nach Anspruch 7 oder 8,

dadurch gekennzeichnet, dass in einer zweiten Ebene, die sich zwischen der
Tragerstrukturober- und ~unterseite erstreckt und parallel zur ersten Ebene orientiert
ist und mit dieser nicht zusammenfallt, wenigstens eine weitere Elektrode
vorgesehen ist, die in Form und GréRe ahnlich oder identisch mit einer in der ersten
Ebene befindlichen Elektrode ist und in orthogonaler Projektion zu beiden Ebenen
zumindest teilweise Uberlappend zu dieser in der ersten Ebene befindlichen
Elektrode angeordnet ist.

10.  Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9,
dadurch gekennzeichnet, dass die wenigstens zwei Elektroden jeweils mit einem
elektrischen Kontaktierungsmittel verbunden sind, an die wenigstens eine Induktivitat

zur Ausbildung eines Schwingkreises angeschlossen ist.

11.  Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 10,

dadurch gekennzeichnet, dass die Tragerstruktur mit der an oder innerhalb der
Tragerstruktur vorgesehenen Elektroden mit einem dielektrischen Polymermaterial
zumindest teilweise ummantelt ist, dessen Dielektrizitdtskonstante niedriger ist als
die Dielektrizitdtskonstante des dielektrischen Polymers der Tragerstruktur.

12.  Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11,

dadurch gekennzeichnet, dass jeder Elektrode eine Abschirmelektrode zugeordnet
ist,

dass zwischen der jeweiligen Abschirmelektrode und der ihr zugeordneten Elektrode
eine dielektrische Schicht vorgesehen ist, und

dass die jeweilige Abschirmelektrode an einer der Elektrodenanordnung jeweils

abgewandten Seite relativ zu der ihr zugeordneten Elektrode angeordnet ist.



WO 2011/107247 PCT/EP2011/000974
22

13. = Vorrichtung nach Anspruch 12,

dadurch gekennzeichnet, dass die Abschirmelektrode aus einer elektrisch leitenden
strukturierten oder unstrukturierten Polymerschicht besteht und lber jeweils ein
Verbindungsmittel elektrisch kontaktierbar ist.

14.  Verfahren zur Herstellung einer implantierbare Vorrichtung zum Erfassen einer
Dehnung, d.h. einer elastischen Verformung einer intrakorporalen Gefawand nach
einem der Anspriiche 1 bis 13,

dadurch gekennzeichnet, dass wenigstens eine elektrisch leitfahige Polymerschicht
in einem Werkstoffverbund eingebracht oder aufgebracht wird, und dass zu Zwecken
der Strukturierung der elektrisch leitfahigen Polymerschicht die Polymerschicht mit
einem Laserstrahl bearbeitet wird, dessen Wellenlange von der elektrisch leitenden
Polymerschicht absorbiert und von der Trégérstruktur nicht oder vernachlassigbar

gering absorbiert wird.
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