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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstel-
lung einer Stimulationsvorrichtung zur Aufbringung eines
elektrischen, magnetischen, optischen, akustischen
oder mechanischen Impulses auf die Oberflache eines
Abschnittes eines Ohres des menschlichen Kérpers, wo-
bei die Stimulationsvorrichtung einen Tragerkérper und
mindestens ein stimulationserzeugendes Element auf-
weist.

[0002] Eine solche Stimulationsvorrichtung wird bei-
spielsweise bendtigt, um einen elektrischen transkuta-
nen Stimulationsreiz auf einen Nerv, insbesondere den
Vagusnerv, auszulben, d. h. ohne die Vorrichtung bzw.
Teile derselben in den Korper des Patientenimplantieren
zu mussen. Hierzu wird die Stimulationsvorrichtung bei-
spielsweise in das Ohr des Patienten eingesetzt.
[0003] Eine derartige Stimulationsvorrichtung ist bei-
spielsweise aus der DE 10 2012 014 764 A1 bekannt.
Die Vorrichtung hat sich bewahrt, um mittels der Methode
dertranskutanen elektrischen Nervenstimulation Impuls-
strome verschiedener Stromformen, Amplituden, Im-
pulsdauern und Frequenzen durch die Haut hindurch an
verschiedenen Nerven zu applizieren und so verschie-
dene Krankheiten zu behandeln. Eine ahnliche Lésung
ist aus der US 4 267 838 bekannt.

[0004] Ferneristaus WO 2011/000375 ein Ohrstdpsel
mit Oberflachenelektroden bekannt.

[0005] Es hat dabei Vorteile, wenn die die Hautober-
flache kontaktierenden Bereiche der Stimulationsvor-
richtung maéglichst gut der Oberflachentopographie, d. h.
der Form der Hautoberflache des zu stimulierenden Be-
reichs, angepasst sind.

[0006] Bei der vorbekannten Lésung wird dies durch
eine entsprechende Einstellmdglichkeit der Vorrichtung
bewerkstelligt. Mdglich, allerdings aufwandig und somit
teuer, ist es auch, einen Abguss des individuellen Ohrs
anzufertigen und hiernach eine Otoplastik herzustellen.
[0007] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein
Verfahren zur Herstellung einer Stimulationsvorrichtung
der eingangs genannten Art vorzuschlagen, mit der es
moglich ist, die Stimulationsvorrichtung optimal an die
Bedurfnisse eines Tragers anpassen zu kénnen, wobei
allerdings glinstigere Herstellungskosten realisiert wer-
den sollen, als dies bislang der Fall ist. Dabei soll insbe-
sondere eine im Sinne dieser Aufgabenstellung vorteil-
hafte Stimulationsvorrichtung herstellbar sein, die zur
transkutanen Stimulation des Vagusnervs ins Ohr des
Tragers eingesetzt bzw. am Ohr platziert wird.

[0008] Die Lésung dieser Aufgabe durch die Erfin-
dung ist dadurch gekennzeichnet, dass das Verfahren
die Schritte aufweist:

a) Scannen der Oberflachentopographie zumindest
eines Teil des Ohres des Tragers der Stimulations-
vorrichtung und Erzeugung eines Datensatzes fir
die Beschreibung der Oberflachentopographie;
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b) Anordnen des mindestens einen stimulationser-
zeugenden Elements in einer Produktionsvorrich-
tung;

c) Herstellung des Tragerkérpers in der Produktions-
vorrichtung durch schichtweises, dreidimensionales
Aufbringen des Materials des Tragerkorpers mittels
eines Druckkopfs gemaR dem erstellten Datensatz
(also im 3-D-Druck) oder durch schichtweises, drei-
dimensionales Aufschmelzen und Verfestigenlas-
sen des Materials des Tragerkdrpers mittels eines
Laserstrahls gemaR dem erstellten Datensatz, wo-
bei das mindestens eine stimulationserzeugende
Element zumindest teilweise vom Material des Tra-
gerkdrpers ummantelt wird.

[0009] Bevorzugtistdabeian eine Stimulationsvorrich-
tung gedacht, die zur Stimulation des Vagusnervs in das
Ohr des Tréagers eingesetzt oder an diesem angeordnet
wird. Hierbei sind die stimulationserzeugenden Elemen-
te zumeist Elektroden, Uber die eine elektrische Stimu-
lation erfolgen kann.

[0010] Das Anordnen des mindestens einen stimulati-
onserzeugenden Elements in der Produktionsvorrich-
tung gemanl obigem Schritt b) kann dabei so erfolgen,
dass das mindestens eine stimulationserzeugende Ele-
ment durch schichtweises, dreidimensionales Aufbrin-
gen des Materials des stimulationserzeugenden Ele-
ments mittels des Druckkopfs (oder mittels eines weite-
ren Druckkopfs) hergestellt wird. Hiernach wirde also
auch das stimulationserzeugende Element selber im ge-
nannten 3-D-Druck hergestellt werden. Da es mdglich
ist, auch elektrisch leitfahige Materialeien im 3-D-Druck
zu verarbeiten, insbesondere auch Metalle, eroffnet dies
die Mdglichkeit, das Stimulations-Element mit einer indi-
viduell optimierten Gestalt zu erzeugen.

[0011] Vor der Herstellung des mindestens einen sti-
mulationserzeugenden Elements kann mindestens ein
elektrisches Kabel in der Produktionsvorrichtung plat-
ziert werden, wobei beim Herstellen des mindestens ei-
nen stimulationserzeugenden Elements das Material
desselben mit einem leitfahigen Abschnitt des mindes-
tens einen elektrischen Kabels elektrisch leitend verbun-
den wird.

[0012] Das mindestens eine stimulationserzeugende
Element kann auch aus einem nichtleitenden, porésen
Material gefertigt werden, insbesondere aus Polyure-
than, wobei dann in das Material des stimulationserzeu-
genden Elements vor der Benutzung der Vorrichtung ei-
ne elektrisch leitfahige Flissigkeit oder ein elektrisch leit-
fahiges Gel eingebracht wird, um das stimulationserzeu-
gende Element elektrisch leitend zu machen.

[0013] Madoglichistes alternativ aber auch, dass gemafn
obigem Schritt b) mindestens ein vorgefertigtes stimula-
tionserzeugendes Element, beispielsweise eine Elektro-
de, in der Produktionsvorrichtung angeordnet wird, die
dann gemaf obigem Schritt c) entsprechend vom Mate-
rial des Tragerkorpers abschnittsweise umgeben wird.
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[0014] Das schichtweise, dreidimensionale Aufbrin-
gen des Materials des Tragerkdrpers kann dabei so er-
folgen, dass das mindestens eine stimulationserzeugen-
de Element um einen definierten Uberstand aus der
Oberflache des Tragerkorpers hervorsteht. Hierdurch
kann die Kontaktqualitdt des stimulationserzeugenden
Elements mit der Hautoberflache optimiert werden.
[0015] Nach obigem Schritt b) und vor obigem Schritt
c) kann ferner eine Halterung in der Produktionsvorrich-
tung angeordnet werden, um das mindestens eine sti-
mulationserzeugende Element wahrend des obigen
Schritts ¢) in Position zu halten. Diese Halterung ist also
ein Hilfselement, um den Produktionsprozess zu stabili-
sieren. Die Halterung kann nach der Herstellung des Tra-
gerkorpers in der Stimulationsvorrichtung verbleiben
(und dabei beispielsweise vollstandig vom Material des
Tragerkorpers ummantelt sein); es kann aber auch wie-
der aus dem Tragerkorper entfernt (herausgezogen)
werden.

[0016] Weiterhin kann vorgesehen werden, dass an
den Tragerkorper ein Halteelement angebracht wird, das
zum Fixieren, insbesondere zum Festklemmen, des Tra-
gerkorpers am oder im Kdrper des Tragers ausgebildet
ist. Die Herstellung des Halteelements kann dabei wieder
in der Produktionsvorrichtung erfolgen, indem das Hal-
teelement - insbesondere in einstlickiger Bauweise zu-
sammen mit dem Tragerelement - durch schichtweises,
dreidimensionales Aufbringen des Materials des Halte-
elements mittels des Druckkopfs (oder eines anderen
Druckkopfs) im 3-D-Druck hergestellt wird. Allerdings ist
es auch hier alternativ mdglich, dass das Halteelement
als separat vorgefertigtes Bauteil mit dem Tragerkorper
verbunden wird.

[0017] Wenngleich sich das vorgeschlagene Verfah-
ren fur Stimulationsvorrichtungen beliebiger Art eignet,
die an dem oder im Koérper des Patienten an- oder ein-
gesetzt werden, um in beliebiger Weise einen Reiz auf
den Korper auszuliben, eignet sich das vorgeschlagene
Verfahren besonders fir die Herstellung einer Stimulati-
onsvorrichtung zur Aufbringung eines transkutanen elek-
trischen Stimulationsreizes auf die Oberflache eines Ab-
schnittes des menschlichen Ohrs, wobei das stimulati-
onserzeugende Element in diesem Falle insbesondere
eine Elektrode ist.

[0018] Fur die Fertigung des Tragerkorpers kann ein
biokompatibles Material verwendet werden, das sich im
3-D-Druck verarbeiten lasst. Besonders bevorzugt ist
hier an einen Kunststoff auf Methacrylatharzbasis ge-
dacht, was sich gut fir medizinische Produkte eignet.
[0019] Wie erlautert, kbnnen konventionelle Metall-
Elektroden als stimulationserzeugende Elemente einge-
setzt werden.

[0020] Im Rahmen des Scannens der Oberflachento-
pographie kann prazise die individuelle Form beispiels-
weise der Cymba Conchae des Ohrs erfasst werden, so
dass der anschlieBend hergestellte Tragerkdrper kon-
gruent zur Form der Cymba Conchae ist.

[0021] Am Tragerkorper kann, wie erwahnt, nach den
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Gegebenheiten ein Halteelement angeordnet werden.
Im Falle einer erfindungsgema0 individuell hergestellten
Otoplastik kannzwar auch ohne eine weitergehende Ver-
ankerung (also ohne Halteelement) gearbeitet werden,
es kdnnen aber auch diverse Ausgestaltungen eines Hal-
teelements vorgesehen werden. Das Halteelement kann
beispielsweise von vorne bzw. von unten mit einem An-
tihelix-Ausleger versehen sein. Es ist auch eine Veran-
kerung unter der Antihelix nach vorne bzw. nach unten
moglich, die dann im Bogen zurtiick Uber die Helixwurzel
und im Ringschluss wieder zuriick zur Cymba Conchae
fuhrt. Weiter méglich ist auch eine Verankerung unter
der Antihelix nach vorne bzw. unten, die dann im Bogen
zurlick unter dem Tragus hindurch und im Ringschluss
wieder zurtick zur Cymba Conchae fiihrt. SchlieBlich ist
eine Verankerung nach vorne und hinter das Ohr im Sin-
ne eines HAO-Bigels (Hinter-dem-Ohr-Biigel) méglich.
[0022] Das Halteelement kann auch so gefertigt wer-
den, dass es den Tragerkorper mit seiner mindestens
einen Elektrode bei bestimmungsgemaRer Benutzung
mit definierter Vorspannung gegen die jeweilige anato-
mische Struktur driickt, um insgesamt einen guten Halt
der Vorrichtung und eine ausreichende Kontaktqualitat
sicherzustellen.

[0023] Im Falle vorgefertigter Elektroden kénnen bei-
spielsweise Titan-Elektroden verwendet werden. Diese
kénnen wahrend des Fertigungsprozesses des Trager-
korpers (s. obigen Schritt c)) mittels einer Haltevorrich-
tung formstabil in der korrekten Ausrichtung gehalten
werden. Bei der Haltevorrichtung kann es sich um eine
elektrisch isolierende Quertraverse handeln, die entwe-
der im Tragerkdrper verbleibt oder nach dem Produzie-
ren derselben seitlich herausgezogen wird.

[0024] Im Falle von Elektroden, die erst im Herstel-
lungsprozess per 3-D-Druck gefertigt werden, kann vor-
gesehen werden, dass zunachst eine erste Schicht der
Elektrode gedruckt wird und dann das abisolierte Ka-
belende mit Zugentlastung auf das Elektrodenmaterial
aufgelegt wird; dann erfolgt der weitere Druck der Elek-
trode, wodurch das Kabelende von leitfahigem Material
umhdllt und gut kontaktiert ist.

[0025] Der Vorteil bei der Fertigung der Elektrode sel-
ber per 3-D-Druck ist, dass die Elektrodenoberflache frei
an die individuelle Ohr-Krimmung bzw. -Wélbung ange-
passt werden kann. Dadurch werden gleichzeitig Trage-
komfort und Kontaktqualitdt der Stimulation verbessert.
[0026] Hinsichtlich eines elektrischen Anschlusses
kdénnen fest angeschlossene Litzen vorgesehen werden,
die bereits direkt in das Kabel zur Stimulationsvorrich-
tung Gbergehen oder mit einer (zweipoligen) Steckbuch-
se als Schnittstelle versehen sind, die unter Freilassung
einer Einsteck6ffnung umspritzt bzw. umdruckt wird.
[0027] Die Elektroden kénnen als flachiges, leicht bal-
liges Oval mitabgerundeten R&ndernim Sinne eines Fal-
zes ausgebildet sein. Der Falz stellt eine formschlissige
Verbindung mit dem Material des Tragerkérpers sicher.
[0028] Die Elektroden kdnnen relativ grofl ausgebildet
sein (im Vergleich mit vorbekannten Lésungen, wie oben
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erwahnt, auch deutlich gréRer), so dass dadurch die
Stromdichte, die in die Haut Ubertragen werden muss,
sinkt. Dies wiederum optimiert ebenfalls den Tragekom-
fort.

[0029] Mdglich ist es auch, dass bei der Fertigung der
Stimulationsvorrichtung eine Auswahl an verschiedenen
Elektroden bereit steht, wobei die Elektroden dann fiir
den konkreten Fall ausgewahlt werden.

[0030] Beim Herstellen des Tragerkorpers, also insbe-
sondere per 3-D-Druck, kdnnen somit die Form und die
Wdlbung der Cymba Conchae patientenspezifisch be-
ricksichtigt werden.

[0031] Wie bereits erwahnt, kann fiir die Elektroden
ein Uberstand aus der Oberflache des Tragerkdrpers
vorgesehen werden, beispielsweise um einige Zehntel
Millimeter. Dadurch schmiegen sie sich besser an die
Hautoberflache an. AuRerdem kann dann auch zwischen
Otoplastik und Haut Luft zirkulieren, was einem Feuch-
tigkeits- und Warmestau vorbeugt.

[0032] Das Kabel wird vom Tragerkorper entspre-
chend abgefiihrt. Die Kabelfiihrung kann direkt nach un-
ten Gber die Incisura intertragica erfolgen oder hinter dem
Ohr nach unten, was unter dem Gesichtspunkt der Zug-
entlastung vorteilhaft ist.

[0033] Werden, wie alternativ genannt, die Elektroden
ebenfalls im 3-D-Druck hergestellt, kann hierfiir ein elek-
trisch leitfahiger, biokompatibler Kunststoff vorgesehen
werden.

[0034] Dabeikdnnen zunachst die blanken Enden der
Litze (des Kabels) in die Produktionsvorrichtung einge-
legt und fixiert werden, so dass diese beim 3-D-Druck
innerhalb der jeweiligen Elektrode zu liegen kommen.
Dann erfolgt das 3-D-Drucken der elektrisch leitfahigen
Elektroden mit leitendem Kontakt zu den Litzenenden,
bevorzugt aus biokompatiblem, leitfahigem und druckfa-
higem Material. Die leitfahigen Elektroden haben zuein-
ander keinen leitenden Kontakt, wohl aber spater zur an-
liegenden Haut.

[0035] Die Haut-Kontakifliche der Elektroden kann
zur Verringerung der Stromdichte einige Quadratmillime-
ter betragen.

[0036] Dann erfolgt das 3-D-Drucken der restlichen
Otoplastik (d. h. des Tragerkdrpers) bis zur vollstdndigen
Kontur aus nicht leitfahigem, ebenfalls allerdings bio-
kompatiblem Material.

[0037] Dabei kann der per Scan erzeugte Datensatz
so manipuliert werden, dass auch die leitfahigen ge-
druckten Elektroden einige Zehntel Millimeter gegeniiber
der restlichen Otoplastik (d. h. gegenuiber dem Trager-
koérper) vorstehen, was einerseits den Stromkontakt zu
Haut verbessert, andererseits aber auch eventuellen
Kurzschllissen durch ein Kontaktgel bzw. eine leitfahige
Flussigkeit vorbeugt und schlieBlich den Tragekomfort
durch bessere Luftzirkulation unter der Elektrode merk-
lich verbessert.

[0038] Das genannte Halteelement kann sowohl aus
isolierendem als auch aus leitfahigem Material bestehen.
Es kann im gegebenen Falle vorteilhaft sein, wenn der
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Strom aufler in der Cymba Conchae auch an anderen
Stellen im Gbrigen Ohr appliziert wird. Bei Ringschluss
(Ringform) der Verankerung musste allerdings eine iso-
lierende Zone zwischengedruckt bzw. zwischengespritzt
werden.

[0039] Die elektrische Leitfahigkeit der Elektroden
kann auch durch ein offenporigporédses, nicht leitendes
Material hergestellt werden, wenn ndmlich dieses Mate-
rial mit einer leitfahigen Flissigkeit getrankt wird, die sich
in den Poren gut halt.

[0040] Vorteilhaftist es, wenn die Porositat mit gleich-
zeitiger Weichheit kombiniert wird, mit einem randseits
umlaufenden Wulst, beispielsweise aus Polyurethan-
Schaum, der die Flissigkeit nach auRen hin abdichtet.
[0041] Wenn das porése Material indes hart ist, kann
beispielsweise ein separater Ring, z. B. aus Polyurethan-
Schaum, zur Bildung des genannten umlaufenden Wuls-
tes eingesetzt werden.

[0042] Primar vorgesehen ist erfindungsgeman also,
dass jedenfalls der Tragerkorper im 3-D-Druck herge-
stellt wird, und zwar aus biokompatiblem Material, das
sich gut im 3-D-Druck verarbeiten lasst. Da sich auch
andere Materialien, insbesondere Metalle, im 3-D-Druck
verarbeiten lassen, bietet sich auch das Drucken der
Elektroden an, die dann vorteilhaft in der optimalen Form
gefertigt werden kdnnen.

[0043] Nach einer Alternative wird ein Kunststoff-Gra-
nulat bei der Fertigung des Tragerkdrpers eingesetzt,
das dreidimensional schichtweise mittels eines Laser-
strahls aufgeschmolzen wird und das sich dann wieder
verfestigt. Auch somitkann die individuelle Form des Tra-
gerkorpers anhand des gescannten Datensatzes gewon-
nen werden.

[0044] In der Zeichnung ist ein Ausflhrungsbeispiel
der Erfindung dargestellt. Es zeigen:

Fig. 1  in perspektivischer Darstellung eine Stimulati-
onsvorrichtung zur transkutanen Stimulation,
die in ein Ohr eines Menschen einsetzbar ist,

Fig.2 die Draufsicht auf eine dhnliche Stimulations-
vorrichtung,

Fig.3  den Schnitt A-B gemaR Fig. 2 und

Fig.4  schematischin perspektivischer Darstellung ei-
ne Produktionsvorrichtung, mit der eine Stimu-
lationsvorrichtung gefertigt werden kann.

[0045] In Fig. 1 ist eine Stimulationsvorrichtung 1 zu

sehen, die zur transkutanen Stimulation des Vagusnervs
in der Pinna eines Patienten platziert wird. Zur generellen
Technologie wird auf die DE 10 2012 014 764 A1 der
Patentanmelderin ausdriicklich Bezug genommen. Die
Stimulationsvorrichtung 1 weist einen Tragerkdrper 2
auf, in den zwei Elektroden 3 und 4 integriert sind. Uber
zwei Kabel 7 und 8 stehen die Elektroden 3, 4 mit einer
nicht dargestellten Steuervorrichtung in Verbindung.
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[0046] Damitdie Stimulationsvorrichtung 1im Ohr, mit
den Elektroden 3, 4 das Cavum conchae kontaktierend,
Haltfindet, ist ein Haltelement 9 vorgesehen, das an dem
Tragerkorper 2 angebracht ist. Das Halteelement 9 ist in
Fig. 1 nur schematisch dargestellt. Es kann ringférmig
geschlossen sein oder auch ein oder zwei Arme aufwei-
sen, die elastisch an der Kontur des Ohrs Halt finden und
so die Stimulationsvorrichtung 1 im Ohr fixieren.

[0047] In den Figuren 2 und 3 kann gesehen werden,
dass die Elektroden 3, 4 aus der Basisgeometrie des
Tragerkorpers 2 etwas uberstehen, und zwar um einen
Uberstand s (s. Fig. 3). Damit wird ein zuverlassiger Kon-
takt der Elektroden 3, 4 bei ins Ohr eingesetzter Stimu-
lationsvorrichtung sichergestellt.

[0048] Wesentlichistdie Herstellungsweise der Stimu-
lationsvorrichtung 1, die in Fig. 4 schematisch dargestellt
ist. Zum Einsatz kommt das an sich bekannte dreidimen-
sionale Druckverfahren (3-D-Druck), bei dem schichtwei-
se eine dreidimensionale Struktur aus einem Material
aufgebaut wird, das Uber einen Druckkopf 6 einer Pro-
duktionsvorrichtung 5 ausgebracht wird. Dabei wird bei
vorgegebener z-Koordinate (s. Fig. 4), die durch die Ko-
ordinaten x und y definierte Ebene linienweise abgefah-
ren und Gber den Druckkopf 6 an der Stelle eine definierte
kleine Materialmenge ausgebracht, wo sich beim herzu-
stellenden Tragerkdrper 2 Material befinden muss.
[0049] Istdiese Ebene abgefahren, wird der Druckkopf
6 in z-Richtung um einen definierten Betrag weiter ver-
schoben und die Aufbringung in der neuen x-y-Ebene
beginnt.

[0050] Dies wird so lange wiederholt, bis der Trager-
korper 2 hergestellt ist.

[0051] DemgemaR beginnt das Herstellungsverfahren
fur die Stimulationsvorrichtung durch ein Scannen der
Oberflachentopographie beispielsweise des Ohrs, ins-
besondere im Bereich der Cymba conchae. Hieraus wird
ein Datensatz erzeugt, der die Oberflaichentopographie
beschreibt.

[0052] Dann werden die Elektroden 3, 4 in der Produk-
tionsvorrichtung 5 angeordnet.

[0053] SchlieBlich erfolgt die Herstellung des Trager-
koérpers 2 in der Produktionsvorrichtung 5 durch das be-
sagte schichtweise, dreidimensionale Aufbringen des
Materials des Tragerkorpers 2 mittels des Druckkopfs 6.
Hierbei liegt der aus dem Scan stammende Datensatz
zugrunde. Die Elektroden 3, 4 werden hierbei teilweise
ummantelt, wie in Fig. 3 am besten zu sehen. Der Da-
tensatz kann gegebenenfalls manipuliert werden, um die
Form des Tragerkorpers teilweise im Sinne einer vorteil-
haften medizinischen Applikation zu verandern.

[0054] Uberden Druckkopf6, oder alternativ auch iiber
einen weiteren, nicht dargestellten Druckkopf, kénnen
zunachst die Elektroden 3, 4 per 3-D-Drcuk erzeugt wer-
den, die dann im weiteren Verfahrensverlauf vom Mate-
rial des Tragerkdrpers 2 teilweise ummantelt werden, bis
die dargestellte Struktur erzeugt ist.
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Bezugszeichenliste:

[0055]

Stimulationsvorrichtung

Tragerkorper

stimulationserzeugendes Element (Elektrode)
stimulationserzeugendes Element (Elektrode)
Produktionsvorrichtung

Druckkopf

Kabel

Kabel

Halteelement

© 0O ~NOOOOPrWN-

Uberstand

Koordinate
Koordinate
Koordinate

N< X »n

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung einer Stimulationsvorrich-
tung (1) zur Aufbringung eines elektrischen, magne-
tischen, optischen, akustischen oder mechanischen
Impulses auf die Oberflache eines Abschnittes eines
Ohres des menschlichen Kérpers, wobei die Stimu-
lationsvorrichtung (1) einen Tragerkorper (2) und
mindestens ein stimulationserzeugendes Element
(3, 4) aufweist, wobei das Verfahren die folgenden
Schritte aufweist:

a) Scannen der Oberflachentopographie zumin-
dest eines Teil des Ohres des Tragers der Sti-
mulationsvorrichtung (1) und Erzeugung eines
Datensatzes fiir die Beschreibung der Oberfla-
chentopographie;

b) Anordnen des mindestens einen stimulati-
onserzeugenden Elements (3, 4) in einer Pro-
duktionsvorrichtung (5);

c) Herstellung des Tragerkorpers (2) in der Pro-
duktionsvorrichtung (5) durch schichtweises,
dreidimensionales Aufbringen des Materials
des Tragerkorpers (2) mittels eines Druckkopfs
(6) geman dem erstellten Datensatz oder durch
schichtweises, dreidimensionales Aufschmel-
zen und Verfestigenlassen des Materials des
Tragerkorpers (2) mittels eines Laserstrahls ge-
mafR dem erstellten Datensatz,

dadurch gekennzeichnet, dass

das mindestens eine stimulationserzeugende Ele-
ment (3, 4) derart in Schritt b) in der Produktionsvor-
richtung angeordnet wird, dass es in Schritt c) zu-
mindest teilweise vom Material des Tragerkorpers
(2) ummantelt wird.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
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zeichnet, dass das Anordnen des mindestens einen
stimulationserzeugenden Elements (3, 4) in der Pro-
duktionsvorrichtung (5) gemafl Schritt b) von An-
spruch 1 erfolgt, indem das mindestens eine stimu-
lationserzeugende Element (3, 4) durch schichtwei-
ses, dreidimensionales Aufbringen des Materials
des stimulationserzeugenden Elements (3, 4) mittels
des Druckkopfs (6) hergestellt wird.

Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass vor der Herstellung des mindestens
einen stimulationserzeugenden Elements (3, 4) min-
destens ein elektrisches Kabel (7, 8) in der Produk-
tionsvorrichtung (5) platziert wird, wobei beim Her-
stellen des mindestens einen stimulationserzeugen-
den Elements (3, 4) das Material desselben mit ei-
nem leitfahigen Abschnitt des mindestens einen
elektrischen Kabels (7, 8) elektrisch leitend verbun-
den wird.

Verfahren nach Anspruch 2 oder 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das mindestens eine stimula-
tionserzeugende Element (3, 4) aus einem nichtlei-
tenden, porésen Material gefertigt wird, insbesonde-
re aus Polyurethan, wobei in das Material des stimu-
lationserzeugenden Elements (3, 4) eine elektrisch
leitfahige Flissigkeit oder ein elektrisch leitfahiges
Gel eingebracht wird, um das stimulationserzeugen-
de Element (3, 4) elektrisch leitend zu machen.

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass gemafR Schritt b) von Anspruch 1
mindestens ein vorgefertigtes stimulationserzeu-
gendes Element (3, 4) in der Produktionsvorrichtung
(5) angeordnet wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, dass das schichtweise,
dreidimensionale Aufbringen des Materials des Tra-
gerkorpers (2) so erfolgt, dass das mindestens eine
stimulationserzeugende Element (3, 4) um einen de-
finierten Uberstand (s) aus der Oberflache des Tré-
gerkorpers (2) hervorsteht.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 6, da-
durch gekennzeichnet, dass nach Schritt b) und
vor Schritt ¢c) gemal Anspruch 1 eine Halterung in
der Produktionsvorrichtung (5) angeordnet wird, um
das mindestens eine stimulationserzeugende Ele-
ment (3, 4) wahrend des Schritts c) gemaR Anspruch
1 in Position zu halten.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 7, da-
durch gekennzeichnet, dass an den Tragerkérper
(2) ein Halteelement (9) angebracht wird, das zum
Fixieren, insbesondere zum Festklemmen, des Tra-
gerkorpers (2) am oder im Korper des Tragers aus-
gebildet ist.

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

10.

Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Herstellung des Halteelements
(9) in einstlckiger Bauweise zusammen mit dem
Tragerkorper (2) in der Produktionsvorrichtung (5)
erfolgt, indem das Halteelement (9) durch schicht-
weises, dreidimensionales Aufbringen des Materials
des Halteelements (9) mittels des Druckkopfs (6)
hergestellt wird.

Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Halteelement (9) als separat
vorgefertigtes Bauteil mit dem Tragerkorper (2) ver-
bunden wird.

Claims

Method for producing a stimulation device (1) for the
application of an electrical, magnetic, optical, acous-
tical or mechanicalimpulse onto the surface of a sec-
tion of an ear of a human body, wherein the stimu-
lation device (1) comprises a carrier body (2) and at
least one stimulating element (3, 4), wherein the
method comprises the following steps:

a) Scanning of the surface topography of at least
a part of the ear of the user of the stimulation
device (1) and creation of a data set for the de-
scription of the surface topographie;

b) Arrangement of the at least one stimulating
element (3, 4) in a production device (5);

¢) Production of the carrier body (2) in the pro-
duction device (5) by three-dimensional appli-
cation of the material of the carrier body (2) in
layers by means of printing head (6) according
tothe generated data set or by three-dimension-
al melting and solidification of the material of the
carrier body (2) in layers by means of a laser
beam according to the generated data set,

characterized in that

the atleast one stimulating element (3, 4) is arranged
in the production device in such a manner in step b)
that it is at least partially encased by the material of
the carrier body (2) in step c).

Method according to claim 1, characterized in that
the arrangement of the at least one stimulating ele-
ment (3, 4) in the production device (5) according to
step b) of claim 1 takes place by three-dimensional
application of the material of the stimulating element
(3, 4) in layers by means of the printing head (6).

Method according to claim 2, characterized in that
prior to the production of the at least one stimulating
element (3, 4) at least one electrical cable (7, 8) is
arranged in the production device (5), wherein at the
production of the at least one stimulating element (3,
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4) the material of the same is connected with a con-
ductive section of the at least one electrical cable (7,
8) in an electrical conductive manner.

Method according to claim 2 or 3, characterized in
that the at least one stimulating element (3, 4) is
produced from a non-conductive porous material,
especially from polyurethane, wherein an electrical
conductive fluid or an electrical conductive gel is ap-
plied into the material of the stimulating element (3,
4) to make the stimulating element (3, 4) electrically
conductive.

Method according to claim 1, characterized in that
according to step b) of claim 1 at least one pre-fab-
ricated stimulating element (3, 4) is arranged in the
production device (5).

Method according to one of claims 1 to 5, charac-
terized in that the three-dimensional application of
the material of the carrier body (2) in layers takes
place in such a manner that the at least one stimu-
lating element (3, 4) protrudes by a defined protru-
sion (s) from the surface of the carrier body (2).

Method according to one of claims 1 to 6, charac-
terized in that after step b) and prior to step c) of
claim 1 aholdingis arranged inthe production device
(5) to hold the at least one stimulating element (3, 4)
during step c) of claim 1 in position.

Method according to one of claims 1 to 7, charac-
terized in that a holding element (9) is affixed to the
carrier body (2) which is designed for the fixation,
especially for clamping, of the carrier body (2) at or
in the body of the wearer.

Method according to claim 8, characterized in that
the production of the holding element (9) takes place
in a one-piece design together with the carrier body
(2) in the production device (5) by production of the
holding element (8) in a three-dimensional applica-
tion of the material of the holding element (9) in layers
by means of the printing head (6).

Method according to claim 8, characterized in that
the holding element (9) being a separately pre-pro-
duced part is connected with the carrier body (2).

Revendications

Procédé destiné a fabriquer un dispositif de stimu-
lation (1) pour I'application d’une impulsion électri-
que, magnétique, optique, acoustique ou mécanique
sur la surface d’une partie d’'une oreille du corps hu-
main, le dispositif de stimulation (1) comportant un
corps de support (2) et au moins un élément (3, 4)
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générant des stimulations,
le procédé comportant les étapes suivantes :

a) scanner la topographie superficielle d’au
moins une partie de l'oreille du porteur du dis-
positif de stimulation (1) et générer un ensemble
de données pour la description de la topogra-
phie superficielle ;

b) disposer I'au moins un élément (3, 4) géné-
rant des stimulations dans un dispositif de pro-
duction (5) ;

c) fabriquer le corps de support (2) dans le dis-
positif de production (5) par application tridimen-
sionnelle couche par couche de la matiére du
corps de support (2) al’'aide d’'une téte d'impres-
sion (6) conformément a 'ensemble de données
établi ou par fusion tridimensionnelle, couche
par couche et en laissant durcir la matiére du
corps de support (2) a I'aide d’'un rayon laser
selon 'ensemble de données établi,

caractérisé en ce que

dans I'étape b), on dispose I'au moins un élément
(3, 4) générant des stimulations dans le dispositif de
production de telle sorte que dans I'étape c), il soit
enveloppé au moins partiellement par la matiére du
corps de support (2).

Procédé selon larevendication 1, caractérisé en ce
que la disposition de I'au moins un élément (3, 4)
générant des stimulations dans le dispositif de pro-
duction (5) s’effectue selon I'étape b) de la revendi-
cation 1 en ce qu’on fabrique I'au moins un élément
(3, 4) générant des stimulations par application tri-
dimensionnelle, couche par couche de la matiere de
I’élément (3, 4) générant des stimulations a I'aide de
la téte d'impression (6).

Procédé selon larevendication 2, caractérisé en ce
qu’avant la fabrication de I'au moins un élément (3,
4) générant des stimulations, on place au moins un
cable (7, 8) dans le dispositif de production (5), sa-
chant que lors de la fabrication de I'au moins un élé-
ment générant des stimulations (3, 4) on relie de
maniére conductrice d’électricité la matiére de celui-
ciavec une partie conductrice de I'au moins un cable
(7, 8) électrique.

Procédé selon la revendication 2 ou la revendication
3, caractérisé en ce qu’on fabrique I'au moins un
élément (3, 4) générant des stimulations dans une
matiere poreuse, non conductrice, notamment en
polyuréthane, sachant qu’on introduit dans la matie-
re de I'élément (3, 4) générant des stimulations un
liquide conducteur d’électricité ou un gel conducteur
d’électricité, pour donner a I'élément (3, 4) générant
des stimulations un caractére conducteur d’électri-
cité.
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Procédé selon larevendication 1, caractérisé en ce
que selonl’étape b) de larevendication 1, ondispose
aumoins un élément (3, 4) générantdes stimulations
préfabriqué dans le dispositif de production (5).

Procédé selon I'une quelconque des revendications
1 a 5, caractérisé en ce que I'application tridimen-
sionnelle, couche par couche de la matiére du corps
de support (2) s’effectue de telle sorte que I'au moins
un élément (3, 4) générant des stimulations déborde
d’'une saillie (s) définie de la surface du corps de
support (2).

Procédé selon I'une quelconque des revendications
1a6, caractérisé en ce qu’aprés I'étape b) et avant
I'étape c) selon la revendication 1, on dispose une
fixation dans le dispositif de production (5) pour
maintenir en position un élément (3, 4) générant des
stimulations pendant I'étape c) selon la revendica-
tion 1.

Procédé selon I'une quelconque des revendications
1a7, caractérisé en ce que sur le corps de support
(2) on monte un élément de retenue (9) qui est congu
pour fixer, notamment pour coincer le corps de sup-
port (2) sur ou dans le corps du porteur.

Procédé selon la revendication 8, caractérisé en ce
que la fabrication de I'élément de retenue (9) s’ef-
fectue en structure monobloc, ensemble avec le
corps de support (2) dans le dispositif de production
(5) en ce qu’on fabrique I'élément de retenue (9) par
application tridimensionnelle, couche par couche de
la matiére de I'élément de retenue (9) a I'aide de la
téte d’'impression (6).

Procédé selon la revendication 8, caractérisé en ce
qu’on assemble I'élément de retenue (9) en tant que
composant préfabriqué séparément avec le corps
de support (2).
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