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komprimierbar und expandierbar ist und ein biologisch ab-

baubares Material aus einer Magnesiumlegierung aufweist.

Die Erfindung zeichnet sich dadurch aus, dass die Magne-
siumlegierung mit wenigstens einer Legierungskomponente

Ubersattigt ist, wobei die Magnesiumlegierung erhaltlich ist AT
durch Zerstauben eines oder mehrerer Targets, deren Mate-

rial die Komponenten der Magnesiumlegierung enthalt, und

Abscheiden des in die Gasphase Uberflihrten Targetmate- A2 4t
rials auf einem Substrat zur Bildung eines Materialstruktur . LA
derart, dass die Uberséattigte Legierungskomponente in fes- -
ter Lésung vorliegt.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf ein medizini-
sches Implantat und ein Verfahren zur Herstellung ei-
nes solchen Implantats. Ein Implantat mit den Merk-
malen des Oberbegriffs des Anspruchs 1 ist bei-
spielsweise in der WO 2007/027251 A2 beschrieben.

[0002] Es ist bekannt, Implantate oder Endoprothe-
sen aus einem resorbierbaren Material herzustellen,
das sich mit einer materialspezifischen Rate auflést,
so dass das Implantat abgebaut wird, nachdem es
seine Funktion erfillt hat, um Entziindungsreaktio-
nen zu vermeiden. Hierzu kommen beispielsweise
Magnesiumlegierungen zum Einsatz, die sowohl bio-
kompatibel als auch biologisch abbaubar sind. Der
Nachteil dieser Materialien besteht darin, dass deren
Absorptionsrate relativ hoch ist, so dass das Risiko
besteht, dass sich das Implantat zu schnell auflést,
bevor die Behandlung abgeschlossen ist.

[0003] Zur Verlangsamung der Absorptionsrate ist
es aus der eingangs genannten Druckschrift bekannt,
das aus einer Magnesiumlegierung hergestellte Im-
plantat mit einem biodegradierbaren Polymer zu be-
schichten. Die Absorptionsrate der Polymerbeschich-
tung ist kleiner als die Absorptionsrate der Magnesi-
umlegierung des Grundkérpers, wodurch insgesamt
die Absorptionsrate des Implantats gesenkt wird.
Weitere Beispiele fir resorbierbare Implantate sind
in der DE 10 2005 018 356 A1 gegeben, die eben-
falls polymere Beschichtungen umfassen. Zur Her-
stellung derartiger polymerbeschichteter Implantate
werden Sprih- oder Tauchverfahren verwendet, wo-
bei ein Polymer in einem L&sungsmittel geldst und
diese Losung auf das Implantat aufgetragen wird
(DE 10 2005 018 356 A1).

[0004] Bei der Materialpaarung Metall/Polymer be-
steht das Risiko der Ablésung der Beschichtung.
Hierfir mussen gegebenenfalls Haftvermittlerschich-
ten eingesetzt werden. Nach Abbau des Polymers
erfolgt eine unkontrollierte Absorption des Grundkér-
pers bzw. Tragers, was zur Trennung und Ablésung
von Stentbereichen flihren kann. Auf3erdem sind die
Polymerschichten empfindlich gegen mechanische
Beschadigungen beim Crimpen oder Entlassen aus
einem Katheter. An den beschéadigten Stellen kommt
es zu einer vorzeitigen Absorption des Grundkérpers.
Bei bestimmten Polymerbeschichtungen kann es zu
Problemen bei der Sterilisierung des Implantats kom-
men.

[0005] Herkémmliche Magnesium-Legierungen fir
Implantate weisen Uberdies den Nachteil auf, dass
sich beim Abbau des Magnesiums Wasserstoff bildet.
Dabei entstehen Gasblasen, die das Gewebewachs-
tum, d. h. bei Stents das Wachstum von Endothelium,
beeintrachtigen. Daher kann es bei der Zersetzung
der Implantate zu Nebeneffekten, wie z. B. zur Uber-
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séduerung kommen, die die Heilung behindern und zu
Entziindungen fihren kénnen.

[0006] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein
medizinisches Implantat anzugeben, das eine ver-
besserte Steuerung und Verlangsamung der Absorp-
tionsrate erméglicht. Uberdies soll der Bildung von
Wasserstoff beim Abbau des Implantats vermieden
oder zumindest verringert werden. Der Erfindung liegt
ferner die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren zur Her-
stellung eines derartigen Implantats anzugeben.

[0007] Im Hinblick auf das Implantat wird die Aufga-
be durch den Gegenstand des Anspruchs 1 und im
Hinblick auf das Verfahren durch den Gegenstand
des Anspruchs 20 gel6st.

[0008] Die Erfindung beruht auf dem Gedanken, ein
medizinisches Implantat zur intravaskularen Anwen-
dung anzugehen, das einen Koérper aus einer Gitter-
struktur umfasst, die komprimierbar und expanierbar
ist und ein biologisch abbaubares Material aus einer
Magnesiumlegierung aufweist. Die Magnesiumlegie-
rung ist mit wenigstens einer Legierungskomponen-
te Ubersattigt, wobei die Magnesiumlegierung erhalt-
lich ist durch Zerstduben eines oder mehrerer Tar-
gets, deren Material die Komponenten der Magnesi-
umlegierung enthalt und Abscheiden des in die Ga-
sphase Uberfluhrten Targetmaterials auf einem Sub-
strat zur Bildung einer Materialstruktur derart, dass
die Uberséattigte Legierungskomponente in fester L6-
sung vorliegt.

[0009] Die Erfindung hat den Vorteil, dass durch die
Ubersattigung der Magnesiumlegierung mit wenigs-
tens einer Legierungkomponente die Eigenschaften
des Implantats, insbesondere das Auflésungsverhal-
ten gezielt beeinflusst werden kann. Bspw. kann
durch die Uberséttigung mit der Legierungskompo-
nente Zink die Entstehung von Wasserstoff verhin-
dert oder zumindest verringert werden. Eine Uber-
sattigung der Legierung auf schmelzmetallurgischem
Wege zu erreichen, fuhrt allerdings zu dem Problem,
dass sich bei der Abkihlung der Schmelze die Legie-
rungskomponenten an den Korngrenzen konzentrie-
ren, insbesondere an den Grenzen der Magnesium-
korner. Dadurch wird die Wirkung, insbesondere ei-
ne homogene Wirkung der Ubersattigten Legierungs-
komponente beeintrachtigt. Der Sattigungsgrad von
Zink betragt bspw. bei einer schmelzmetallurgisch
hergestellter Magnesiumlegierung ca. 2,4 at-%. Die
Konzentration der Uberséattigten Legierungskompo-
nente an den Korngrenzen fihrt zur Verringerung der
mechanischen Stabilitdt durch Entstehen von Bruch-
stellen. Dadurch wird die Korrosion des Implantats
durch Entstehen praferenzieller Korrosionswege be-
schleunigt. Hinzu kommt, dass durch die schmelzme-
tallurgische Herstellung die Legierungskomponente
Zink inhomogen verteilt wird, sodass die Entstehung
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von Wasserstoff beim Abbau des Implantats nur un-
genugend verhindert wird.

[0010] Zwar ist es méglich, eine relativ hohe Uber-
sattigung der Magnesiumlegierung mit Zink durch
sehr schnelle AbklUhlung der Schmelze herzustellen,
wodurch sogenannte metallische Glaser mit einer
amorphen Struktur gebildet werden, in denen deut-
lich mehr Zink als bei dem herkémmlichen schmelz-
metallurgisch hergestellten Material gel6st ist. Aller-
dings ist es nicht moglich, medizinische Implantate
zur intravaskularen Anwendung, also Implantate, wie
Stents, die miniaturisierte Strukturen aufweisen, so
herzustellen. Dieses Verfahren ist fir kleine Implan-
tate mit geringen Wanddicken ungeeignet.

[0011] Demgegeniber hat die Erfindung den Vorteil,
dass einerseits miniaturisierte Implantate, wie Stents,
aus einer Ubersattigten Magnesiumlegierung, insbe-
sondere mit Zink Uberséttigten Magnesiumlegierung
Uberhaupt hergestellt werden kénnen. Zum anderen
hat die Erfindung den Vorteil, dass die wenigstens ei-
ne Legierungskomponente, insbesondere die Legie-
rungskomponente Zink im tbersattigten Zustand ho-
mogen in der Magnesiummatrix eingebaut ist, d. h.
im Wesentlichen vollstandig in fester Losung vorliegt.
Dazu ist erfindungsgeman vorgesehen, dass die Ma-
gnesiumlegierung durch Zerstauben eines oder meh-
rerer Targets, deren Material die Komponenten der
Magnesiumlegierung enthalt und Abscheiden des in
die Gasphase uberfihrten Targetmaterials auf einem
Substrat zur Bildung der Gitterstruktur erhaltlich ist,
derart, dass die Legierungskomponente, insbeson-
dere Zink in fester Losung vorliegt.

[0012] Dabei kann das Material im amorphen oder
kristallinen Zustand vorliegen. Die Ubersattigung mit
einer Legierungskomponente, insbesondere mit Zink
kann die Gefugebildung und damit das Korrosions-
verhalten beeinflussen. Die im Ubersattigten Zustand
vorliegende Legierungskomponente kann dazu fih-
ren, dass sich eine amorphe Struktur und kein kristal-
lines Gefiige bildet. Bei einer amorphen Struktur ist
die Korrosion verlangsamt, weil die Korrosion nicht
Uber bevorzugten Korrosionsgraben verlauft. Sich bil-
dender Wasserstoff wird vom Koérper besser abge-
baut, weil der Prozess langsamer ablauft.

[0013] Durch Sputtern abgeschiedenes Magnesium
neigt dazu, Kristalle zu bilden. Bei einer Ubersétti-
gung mit Zusatzstoffen bzw. Legierungskomponen-
ten kann das gesputterte Magnesium eine amorphe
Struktur bilden. Eine amorphe Struktur ist vorteilhaft
fur die Korrosion und hat glinstige mechanische Ei-
genschaften, bspw. eine gute Elastizitdt. Die Erfin-
dung umfasst daher amorphe Strukturen.

[0014] Es ist auch__mb'glich, dass sich kristalline Git-
terstrukturen bei Ubersattigung mit Legierungsele-
menten einstellen, bspw. durch eine Warmebehand-
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lung. Auch in diesem Fall kénnen die gelésten Le-
gierungselemente im Ubersattigten Zustand bzw. das
wenigstens eine Legierungselement im Gbersattigten
Zustand zu einer Verlangsamung der Korrosion und/
oder zu einer verbesserten Homogenitat der Korro-
sion fuhren. Die Erfindung umfasst daher kristalline
Strukturen.

[0015] Die kristalline Gitterstruktur kann sich direkt
durch das Sputtern bilden. Alternativ kann sich beim
Sputtern eine amorphe Gitterstruktur einstellen, die
durch eine Warmebehandlung in eine kristalline Git-
terstruktur umwandelbar ist. In beiden Féllen beste-
hen die genannten Vorteile der Ubersattigung mit Zu-
satzstoffen bzw. Legierungskomponenten.

[0016] Die im Uberséattigten Zustand vorliegende we-
nigstens eine Legierungskomponente kann Zink und/
oder Kalzium und/oder Elemente aus der Gruppe
der seltenen Erden umfassen. Insbesondere kann
die wenigstens eine Legierungskomponente Yttrium
oder Neodym oder Gadolinium aufweisen.

[0017] Die Legierungskomponente Zink kann mit ei-
nem Gehalt von ca. 2,4 at-% bis 35 at-% vorliegen.
Vorzugsweise umfasst die Magnesiumlegierung Zink
als Zwangskomponente mit einem Gehalt von 28 at-
% bis 35 at-%. AulRerdem kann als Wahlkomponente
Kalzium mit einem Gehalt von 1 at-% bis 5 at-% vor-
liegen, wobei der Rest Magnesium und unvermeid-
bare Verunreinigungen sind. Der Gehalt der Legie-
rungskomponenten kann sich entlang der Gitterstruk-
tur andern derart, dass verschiedene Bereiche des
Kérpers unterschiedliche Auflésungsgeschwindigkei-
ten aufweisen, wodurch das Aufldsungsverhalten des
Implantats beeinflusst wird. Beispielsweise kann sich
die Korrosionsgeschwindigkeit entlang der Stentlan-
ge, bzw. der Implantatldnge durch die sich &ndernde
Zusammensetzung kontinuierlich bzw. graduell an-
dern, insbesondere zu oder abnehmen. Das Implan-
tat bzw. der Stent baut sich dadurch in einer Rich-
tung schneller ab, als in der anderen. Das Implantat,
insbesondere der Stent kann sich dabei so abbauen,
dass die Enden schneller korrodieren, als die Mitte
des Implantats. Dadurch wird eine Stenose im mitti-
gen Bereich, wo die Verkalkung starker ausgebildet
ist, zeitlich l1&nger ausgeweitet. Bei einem Aneurys-
ma verbleibt vorteilhafterweise der mittige Implantat-
bereich, der das Aneurysma von der Blutstrémung
abkoppelt zeitlich langer bestehen. Die Rander bzw.
axialen Enden des Implantats, die ohnehin durch En-
dothelgewebe schneller Uberzogen werden, werden
schneller abgebaut. Es ist auch mdglich, dass die
Korrosionsgeschwindigkeit sich in Umfangsrichtung
andert. Das Implantat kann dabei so positioniert wer-
den, dass ein seitlicher Bereich, der im Bereich ei-
nes Aneurysmas positioniert ist, langer stehen bleibt
als der radial gegenliber angeordnete Bereich, der
die gegenuberliegende Seite des Gefalles abstltzt.
Es ist auch mdglich, die Korrosionsgeschwindigkeit
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so zu beeinflussen, dass ein Implantatbereich an der
Hohe einer Bifurkation bzw. GefalRabzweigung sich
schneller auflést, als ein anderer Implantatbereich,
so dass der Durchfluss im Seitengefal gewéhrleistet
wird.

[0018] Der Vorteil des erfindungsgemafen Verfah-
rens gemal Anspruch 20 besteht darin, dass durch
das PVD-Verfahren, also durch ein auf der physi-
kalischen Gasabscheidung basierendes Verfahren,
insbesondere durch Sputtern die Legierungszusam-
mensetzung und die Materialeigenschaften, insbe-
sondere die Gefligeeigenschaften des Implantats
sehr fein eingestellt werden kénnen. Ferner I8sst sich
die Korngréfie des kristallinen Materials gut steuern,
so dass eine gezielte Kornfeinung, insbesondere eine
bereichsweise gezielte Kornfeinung, eingestellt wer-
den kann. Mit dem erfindungsgemafRen Verfahren
kann eine hohe Kornfeinung, d. h. kleine KorngréRen
erreicht werden, wodurch die Absorptionsrate des Im-
plantats gesenkt wird. Uberdies bietet die Herstel-
lung des Implantats mittels eines PVD-Verfahrens,
insbesondere mittels Sputtern, die Mdglichkeit, die
Materialeigenschaften bereichsweise zu andern, so
dass das Implantat mit bereichsweise unterschiedli-
chen Funktionen ausgestattet werden kann.

[0019] Bei einer bevorzugten Ausflhrungsform
weist der Koérper wenigstens zwei verschiedene ers-
te und zweite Bereiche auf, wobei das kristalline
Material des ersten Bereichs eine andere Korngro-
Re aufweist, als das kristalline Material des zwei-
ten Bereichs. Der Vorteil des medizinischen Implan-
tats besteht darin, dass durch die Einstellung un-
terschiedlicher Korngréf3en in unterschiedlichen Be-
reichen des Implantats die Eigenschaften des Im-
plantats in Abhangigkeit vom jeweiligen Gefiige ge-
zZielt gesteuert werden kdénnen. Die Einstellung unter-
schiedlicher Korngréf3en in unterschiedlichen Berei-
chen des Implantats ist besonders gut durch den Ein-
satz von PVD-Verfahren, insbesondere durch Sput-
tern, realisierbar.

[0020] Dabei bildet der wenigstens eine Bereich des
Implantats einen rdumlich erstreckten Materialbe-
reich, der im Wesentlichen homogene physikalische
Eigenschaften, beispielsweise die Auflésungseigen-
schaften des Materials, aufweist. Der wenigstens ei-
ne andere Bereich des Implantats bildet einen an-
deren raumlich erstreckten Materialbereich, der im
Wesentlichen andere homogene physikalische Ei-
genschaften, insbesondere eine andere Auflésungs-
geschwindigkeit des Materials aufweist. Die unter-
schiedlichen Materialbereiche sind voneinander ge-
trennt in dem Sinn, dass in einem Bereich eine Korn-
gréRe und im anderen Bereich eine andere Korngroé-
Re vorliegt. Sie stellen diskrete Bereiche dar im Un-
terschied zu einem Gefiige, bei dem in ein und dem-
selben Bereich verschiedene Korngréfien, insbeson-
dere verschiedene mittlere Korngré3en bspw. ver-
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schiedener Legierungsbestandteile gemischt vorlie-
gen. Ein Materialbereich bildet einen zusammenhan-
genden massiven Stoffbereich. Der Stoffbereich bil-
det, insbesondere makroskopisch, die Struktur oder
einen Teil der Struktur des Implantats, insbesonde-
re des Implantatkorpers. Die Materialbereiche bilden
insbesondere einen Teil der Implantatwandung. Kon-
kret bilden die Materialbereiche jeweils einen eige-
nen Teil der Implantatwandung. Die Grélie, Ausdeh-
nung und Form des jeweiligen Bereichs ist an sich
nicht beschrankt, sondern angepasst derart, dass ei-
ne im Bereich eingestellte Eigenschaft, beispielswei-
se die Aufldsungsgeschwindigkeit, einen Einfluss auf
das Verhalten des Implantats hat. Die hierfur erfor-
derliche GréRRe des jeweiligen Bereichs richtet sich
nach der Wandstérke und/oder der Dimension des
Implantats bzw. eines jeweils von dem Bereich gebil-
deten Strukturelements des Implantats und ist somit
vom Fachmann je nach Einsatz und Bedarf bestimm-
bar. Die Abgrenzung eines Bereichs von einem an-
deren Bereich, insbesondere von einem angrenzen-
den anderen Bereich, erfolgt insbesondere durch die
KorngréRRe, die sich in den verschiedenen Bereichen
unterscheidet. Innerhalb eines Bereiches kann das
Material einphasig oder mehrphasig vorliegen.

[0021] Bevorzugte Ausfiihrungsformen des erfin-
dungsgemalien medizinischen Implantats sind in den
Unteranspriichen angegeben.

[0022] So kénnen verschiedene Bereiche des Kor-
pers des Implantats Schichten bilden, die aufein-
ander angeordnet sind. Die Schichten weisen un-
terschiedliche KorngréRen auf, konkret unterschei-
det sich die in einer Schicht vorhandene Korngro-
Re von der in einer anderen Schicht vorhandenen
KorngréRe, so dass schichtweise unterschiedliche
Eigenschaften, beispielsweise unterschiedliche Ab-
sorptionsraten eingestellt werden kénnen. Um durch
das PVD-Verfahren bzw. Sputtern grof3ere Schicht-
dicken zu erzielen, werden nachfolgend mehrere La-
gen Ubereinander aufgetragen, bis die gewilinschte
Schichtdicke erreicht ist. Die einzelnen Materialla-
gen einer Schicht weisen dieselbe Korngréfie auf, so
dass sich insgesamt eine gréRere Schichtdicke mit
einer einheitlichen (mittleren) KorngréRe ergibt. Da-
bei kbnnen mehrere derartiger mehrlagig aufgesput-
terter Schichten miteinander kombiniert werden, wo-
bei pro Schicht eine andere KorngréRe eingestellt ist.

[0023] Dabei kénnen die Schichten wenigstens eine
AuRenschicht und eine Innenschicht umfassen, wo-
bei die KorngréRe des Materials der AuRenschicht
kleiner als die KorngréRe des Materials der Innen-
schicht ist. Die AuRenschicht des Implantats kommt
im Korper mit der Korperflissigkeit, insbesondere ei-
ner Gefallwand in Berlhrung. Aufgrund der Kornfei-
nung in der Auenschicht findet die Auflésung der
Auflenschicht relativ langsam statt. Nachdem die Au-
Renschicht komplett aufgeldst ist, wird die Innen-
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schicht relativ schnell aufgeldst, da deren KorngréRe
gréRer als die der AuRenschicht ist.

[0024] Es ist auch mdglich, dass zwei AulRenschich-
ten vorgesehen sind, von denen eine radial aul3en
und eine radial innen bezogen auf die Implantatwan-
dung angeordnet ist. Die Innenschicht bildet in die-
sem Fall eine Mittelschicht oder eine Kernschicht, so
dass sich insgesamt ein sandwichartiger Aufbau er-
gibt. Durch die radial innen angeordnete und die ra-
dial aullen angeordnete Aufienschicht ist die Innen-
schicht bzw. Mittelschicht beidseitig gegen Kérper-
flussigkeit geschitzt.

[0025] Es ist auch mdéglich, das vorstehend erlauter-
te Aufldsungsverhalten umzukehren, indem die Korn-
gréRe des Materials der wenigstens einen Aufien-
schicht gréRer als die KorngréRe des Materials der
Innenschicht ist.

[0026] Diese Ausfiuhrungsform ist dafur geeignet,
Strukturelemente bzw. Stegelemente, die bei der Im-
plantation anfangs eine relativ hohe Anfangskraft auf
die GefalRwand auslben, so zu beeinflussen, dass
die hohe Anfangskraft aufgrund der schnell abbauba-
ren AulRenschicht relativ schnell sinkt. Nach Abbau
der AulRenschicht verbleibt eine relativ diinne, weni-
ger schnell absorbierbare Schicht, die im Gegensatz
zur Aufweitfunktion des urspriinglichen Stegelements
im Wesentlichen nur eine Stitzfunktion Gbernimmt.

[0027] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform um-
fasst der Koérper mehr als zwei aufeinander ange-
ordnete Schichten, wobei die Korngréfe des Mate-
rials der jeweiligen Schicht mit zunehmendem Ab-
stand von der AuRenschicht zunimmt. Dadurch wird
erreicht, dass die Absorptionsrate mit zunehmender
Auflésung des Implantats allmahlich zunimmt. Auch
hier ist es mdglich, dieses Verhalten umzukehren,
indem die KorngréRe des Materials der jeweiligen
Schicht mit zunehmendem Abstand von der Aul3en-
schicht abnimmt.

[0028] Im Fall einer sandwichartig aufgebauten Im-
plantatwandung bzw. einem sandwichartig aufgebau-
ten Implantat ist es auch mdglich, die Schichten mit
den unterschiedlichen Korngré3en so anzuordnen,
dass die Schichten auf beiden Seiten der Mittel- oder
Kernschicht Korngréflen aufweisen, die zur Kern-
schicht hin abnehmen oder zunehmen. Somit andern
sich die Eigenschaften schichtweise mit zunehmen-
der Auflésung.

[0029] Die mit den vorstehend erlauternden Aus-
fihrungsformen erméglichten Anderungen der Ab-
sorptionsrate mit zunehmender Auflosung des Im-
plantats kénnen je nach Bedarf und Behandlungs-
ziel eingesetzt und auch miteinander kombiniert wer-
den, indem unterschiedliche Bereiche des Implantats
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mit unterschiedlichen Absorptionseigenschaften ver-
sehen werden.

[0030] Eskann vorgesehen sein, dass in wenigstens
einer Schicht und/oder in einer Zwischenschicht ein
oder mehrere Medikamente eingelagert sind. Damit
I&sst sich die Erfindung bzw. die vorstehend genann-
ten Ausfihrungsformen auf medikamentenabgeben-
de Implantate erweitern.

[0031] Bei einer weiteren erfindungsgemafien Aus-
fuhrungsform weist der Kdrper mehrere Struktur-
elemente, insbesondere Gitterstege auf. Die Struk-
turelemente kénnen allgemein Stentelemente, wie
beispielsweise die vorstehend erwahnten Gitterste-
ge, geschlossene Zellen, Verbinder, Endbégen und
dergleichen andere Funktionselemente umfassen.
Bei dieser Ausfiuihrungsform umfasst wenigstens ein
Strukturelement wenigstens zwei verschiedene Be-
reiche mit unterschiedlichen Korngré3en und/oder je-
weils ein Strukturelement besteht aus einem Bereich
mit einer Korngréf3e und jeweils ein weiteres Struktur-
element aus einem weiteren Bereich mit einer ande-
ren Korngréf3e. Im letzteren Fall bedeutet dies, dass
bei dieser Ausfihrungsform sich ganze Strukturele-
mente im Hinblick auf ihre Korngrél3e unterscheiden,
wobei jedes Strukturelement in sich eine im Wesent-
lichen einheitliche KorngréRe aufweist. Konkret be-
steht jeweils ein ganzes Strukturelement, beispiels-
weise ein Gittersteg aus dem ersten Bereich mit einer
ersten KorngréRRe. Ein weiteres Strukturelement, bei-
spielsweise ein weiterer Gittersteg, bildet einen zwei-
ten Bereich mit einer anderen KorngréRe. Die Korn-
grélRe des ersten Bereichs bzw. ersten Strukturele-
ments kann gréRer oder kleiner als die Korngréfe
des zweiten Bereichs bzw. zweiten Strukturelements,
je nachdem, an welcher Stelle des Implantats eine
gewinschte Aufldsungsrate eingestellt werden soll.
Es ist auch moglich, dass ein einziges Strukturele-
ment verschiedene Bereiche mit unterschiedlichen
KorngréRen aufweist, so dass unterschiedliche Auf-
I6sungsraten innerhalb desselben Strukturelements
einstellbar sind. Damit ist es beispielsweise mdglich,
ein Strukturelement bzw. einen Gittersteg an einer
gewinschten Stelle zu durchtrennen, um den Kraft-
fluss zu unterbinden. Im Bereich der Trennstelle weist
der Gittersteg bzw. das Strukturelement einen Be-
reich mit einer relativ grolen Korngrof3e auf, so dass
dieser Bereich relativ schnell abgebaut wird, wohin-
gegen der restliche Bereich des Strukturelements mit
feinerer KorngréRe bestehen bleibt.

[0032] Dabei kénnen erste Strukturelemente vorge-
sehen sein, die im implantierten Zustand eine gré3e-
re Stutzkraft aufbringen als zweite Strukturelemente,
wobei das Material der ersten Strukturelemente ei-
ne kleinere KorngrolRe aufweist als das Material der
zweiten Strukturelemente. Das bedeutet, dass die
ersten Strukturelemente hauptsachlich fur die Auf-
bringung der Stitzkraft, im Fall eines Stents fir die
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Aufbringung der Radialkraft auf die Gefalwand, ver-
antwortlich sind. Die zweiten Strukturelemente ha-
ben eine Rickhaltefunktion derart, dass die zweiten
Strukturelemente einer Aufweitung des Durchmes-
sers des Stents oder eines anderen Implantats entge-
genwirken. Die zweiten Strukturelemente bilden da-
her Bruicken, die eine Aufweitbewegung des Implan-
tats, insbesondere des Stents, limitieren.

[0033] Mit der vorstehend beschriebenen Einstel-
lung der KorngréRe kann erreicht werden, dass die
zweiten Strukturelemente bzw. Bricken mit gréRRe-
ren KorngréRen schnell aufgeldst werden. Nach Auf-
I6sung der rickhaltenden zweiten Strukturelemen-
te kommt es zu einer Durchmesservergréf3erung, so
dass die ersten Strukturelemente ihre auf die Ge-
falwand wirkende Stutzkraft entfalten kdnnen. Insge-
samt kann damit ein Implantat verwirklicht werden,
das mit zunehmender Behandlungsdauer die Radial-
kraft auf die Gefallwand erhoht. Dies kann beispiels-
weise beim so genannten Remodelling, d. h. beim
Wiederaufbau der GefaRinnenwand vorteilhaft sein.
Danach kann die Stltzkraft abgebaut werden, indem
die ersten Stutzelemente ebenfalls abgebaut werden,
allerdings mit einer langsameren Auflésungsrate als
die zweiten Stitzelemente.

[0034] Esistauch mdglich, dass die ersten und zwei-
ten Strukturelemente beide zur Aufbringung der Ra-
dialkraft bzw. der auf die GefaRwand wirkenden Auf-
weitkraft beitragen. Bei einem derartigen Implantat
bzw. Stent ist es moglich, die Auflésungsrate um-
zukehren derart, dass die ersten Strukturelemente
mit hoher Stitzkraft schneller abgebaut werden als
die zweiten Stitzelemente. Hierfir weisen die ersten
Stitzelemente eine groRere KorngréRRe auf, als die
zweiten Stltzelemente.

[0035] Bei einer weiteren Ausfiihrungsform weisen
die Strukturelemente Schichten mit unterschiedlichen
Korngroflen auf. Damit wird erreicht, dass sich das
Auflésungsverhalten in Dickenrichtung, also normal
zur Implantatoberflache, dndert.

[0036] Das kristalline Material kann Korrosionsgra-
ben aufweisen derart, dass eine Auflésung des Ma-
terials im implantierten Zustand entlang der Korrosi-
onsgraben erfolgt, wodurch eine geometrisch vorbe-
stimmte Auflésung zumindest einiger Bereiche des
Implantats oder des kompletten Implantats ermdg-
licht wird.

[0037] Die verschiedenen Bereiche kénnen stegfér-
mig ausgebildet sein, wobei die KorngréRe wenigs-
tens eines stegférmigen Bereichs und die Breite des
stegférmigen Bereichs im Verhaltnis 1:15 bis 1:100
stehen. Damit wird erreicht, dass die Korngré3e in je-
dem Fall sehr viel kleiner ist, als die Stegbreite bzw.
allgemein die Breite der Bereiche bzw. der Struktur-
elemente.

2012.01.19

[0038] Als biologisch abbaubares kristallines Materi-
al oder als biologisch abbaubare kristalline Materiali-
en kénnen Magnesium-Legierungen und/oder Eisen-
Legierungen verwendet werden.

[0039] Vorzugsweise ist der Ubergang zwischen den
Bereichen diskontinuierlich ausgebildet, wobei sich
die KorngroBe sprunghaft andert. Alternativ kann
der Ubergang zwischen den Bereichen kontinuierlich
ausgebildet sein, wobei sich die Korngré3e in einem
Ubergangsbereich zwischen den beiden Bereichen
kontinuierlich &ndert. In Abhangigkeit vom jeweiligen
Anwendungsfall kdnnen sich Vorteile durch die dis-
kontinuierliche Anderung der KorngréRe bzw. durch
die kontinuierliche Anderungen der KorngréRe zwi-
schen den beiden Bereichen ergeben. Die kontinu-
ierliche Anderung der KorngréRe im Ubergangsbe-
reich zwischen den beiden Bereichen mit den unter-
schiedlichen KorngréRRen hat beispielsweise den Vor-
teil, dass sich die physikalischen Eigenschaften, ins-
besondere die Auflésungsgeschwindigkeit zwischen
den Bereichen allméhlich dndern. Durch Einstellung
der GroRe des Ubergangsbereichs ergibt sich ei-
ne weitere Moglichkeit, das Auflésungsverhalten zu
steuern, insbesondere zeitlich zu steuern. Der kon-
tinuierliche Ubergang (gradierte Schichten) hat fer-
ner einen positiven Einfluss auf den Zusammenhalt
des Materials. Es besteht eine besonders gute Haf-
tung zwischen den Schichten wenn die Materialei-
genschaften sich kontinuierlich andern.

[0040] Bei einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform umhdillt die AuBenschicht die Innen-
schicht. Die AuRRenschicht umgibt damit vollstédndig
die Innenschicht bzw. den Innenbereich, also auch an
den seitlichen Randern der Innenschicht bzw. des In-
nenbereichs. Die von der Aul3enschicht umhiillte In-
nenschicht bildet einen Kern, der von der Kérperflis-
sigkeit durch die AuRenschicht im Gebrauch abge-
schirmtist. Dies hat den Vorteil, dass das Auflésungs-
verhalten des Korpers bzw. des Implantats zu Beginn
der Aufldsung vom Geflige der Auflenschicht und,
nach Auflésung der Aul3enschicht, erst dann vom Ge-
fuge der Innenschicht bzw. jeweils von der entspre-
chenden KorngréRe bestimmt wird. Im Unterschied
dazu kann bei Laminaten, bei denen eine Laminatsei-
te frei zuganglich ist, die Korrosion zwischen den ein-
zelnen Schichten wirken mit der Folge, dass die mit
den grofReren Kornern gebildeten Schichten schnel-
ler korrodieren, als die Schichten mit den feineren
Kdrnern. Die Korrosion der laminierten Schichten er-
folgt zumindest im Randbereich der Laminate, die der
Kérperflissigkeit ausgesetzt sind, gleichzeitig.

[0041] Die Erfindung wird nachfolgend anhand von
Ausfiihrungsbeispielen mit weiteren Einzelheiten un-
ter Bezug auf die beigefiigten schematischen Zeich-
nungen naher erldutert: In diesen zeigen
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[0042] Fig. 1 das Geflige eines Strukturelements,
insbesondere eines Gittersteges gemall Stand der
Technik;

[0043] Fig. 1a das Geflige gemal Fig. 1, bei dem
eine interkristalline Korrosion auftritt;

[0044] Fig. 2 das Geflige eines Strukturelements
nach einem erfindungsgeméafRen Ausfiihrungsbei-
spiel;

[0045] Fig. 3 das Geflige eines Strukturelements
nach einem weiteren erfindungsgeméfien Ausfiih-
rungsbeispiel;

[0046] Fig. 3a das Geflige gemal Fig. 3, bei dem
eine interkristalline Korrosion auftritt;

[0047] Fig. 4 das Geflige eines Strukturelements
umfassend zwei Schichten nach einem erfindungs-
gemalien Ausflihrungsbeispiel; und

[0048] Fig. 5 eine Ansicht eines Korpers eines Im-
plantats nach einem erfindungsgemafen Ausfiih-
rungsbeispiel mit unterschiedlichen Bereichen, die
verschiedene KorngréRen aufweisen.

[0049] Bei den nachfolgend beschriebenen Ausfiih-
rungsbeispielen des erfindungsgemalen Implantats
bzw. erfindungsgemafRen Herstellungsverfahrens ist
der Korper 10 bzw. die den Kérper 10 bildende Gitter-
struktur aus einer mit Zink Ubersattigten Magnesium-
legierung hergestellt. Die Uberséattigung mit anderen
Legierungskomponenten ist mdglich. Dabei liegt die
Legierungskomponente Zink in fester Lésung vor, d.
h. die Legierungkomponente Zink bildet keine eigene
Phase in der Gitterstruktur des Magnesiums. Durch
die dadurch erreichte homogene Verteilung der Le-
gierungskomponente Zink in der Magnesiummatrix
wird erreicht, dass gleichmaRig bzw. im Wesentlich
vollstandig die Bildung von Wasserstoff beim Ab-
bau der Magnesiumlegierung verhindert wird. Die Bil-
dung eines Magnesium/Zinkmischkristalls wird durch
die Herstellung der Magnesiumlegierung bzw. der
Gitterstruktur durch ein PVD-Verfahren erreicht, bei
dem ein oder mehrere Targets zerstaubt und das
in die Gasphase Uberflihrte Targetmaterial auf ei-
nem Substrat zur Bildung der Gitterstruktur abge-
schieden wird. Dabei ist es mdglich, eine bestehen-
de Stutzstruktur mit der Ubersattigten Magnesiumle-
gierung zu beschichten. Alternativ kdnnen freitragen-
de Gitterstrukturen bzw. eine freitragende Gitterstruk-
tur durch das PVD-Verfahren hergestellt werden. Bei
der freitragenden Struktur wird auf eine Stitzstruk-
tur verzichtet und das Material dieser Struktur voll-
standig durch das PVD-Verfahren aufgebracht. Da-
bei werden Schichten auf einem Substrat abgeschie-
den, bis die gewiinschte Wanddicke der Gitterstruk-
tur erreicht ist. Ein Verfahren zur Herstellung freitra-
gender Gitterstrukturen fir medizinische Implantate
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ist beispielsweise in DE 10 2006 029 831 sowie in
DE 10 2001 018 541 offenbart, die beide auf die An-
melderin zurtickgehen. Der Inhalt der beiden Anmel-
dungen wird durch Bezugnahme vollumféanglich in die
Anmeldung eingeschlossen.

[0050] Durch die Ubersattigung kénnen auch amor-
phe Strukturen eingestellt werden.

[0051] Es ist mdglich, den Zinkgehalt bzw. gene-
rell den Gehalt der einzelnen Legierungskomponen-
ten der Magnesiumlegierung in Wanddickenrichtung
der Gitterstruktur bzw. der einzelnen Stege der Git-
terstruktur zu variieren, insbesondere kontinuierlich
zu variieren. Dies ist durch den schichtweisen Auf-
bau der Gitterstruktur, der sich aus dem PVD-Verfah-
ren ergibt, moglich. Damit kdnnen also die Implan-
tateigenschaften aufgrund der sich &ndernden Zu-
sammensetzung des Materials graduell Gber die Di-
cke der Struktur &ndern. Die Anderung kann konti-
nuierlich erfolgen, sodass keine diskreten Schicht-
Ubergénge bestehen. Vielmehr andert sich die Zu-
sammensetzung der Schichten graduell, sodass sich
insgesamt eine kontinuierliche Anderung der Zusam-
mensetzung der Magnesiumlegierung Uber die Git-
terstruktur ergibt. Im Rahmen des Herstellungsver-
fahrens wird die graduelle Anderung der Zusammen-
setzung durch eine kontinierliche Anderung der Sput-
terparameter bzw. generell der Herstellungsparame-
ter beim PVD-Verfahren erreicht. Dies ist bei her-
kdmmlichen Schmelzvorgadngen nicht mdglich. Kon-
kret kann bspw. der Abstand des Targets von der her-
zustellenden Struktur kontinuierlich verandert wer-
den, insbesondere verringert oder erhdht werden.
Dadurch kommt es zu unterschiedlichen Zusammen-
setzungen, selbst bei Targets mit homogenen Tar-
getmaterialien. Es ist auch moglich, andere Verfah-
rensparameter, wie beispielsweise die Spannung zu
andern. Ferner kbnnen mehrere Targets, insbeson-
dere bewegliche Targets im Rahmen des Verfah-
rens verwendet werden. Dabei besteht die Méglich-
keit, die Targets gleichzeitig oder abwechselnd ein-
zusetzen. Durch die kontinuierlichen Anderungen der
Sputterparameter bei beiden Targets kann die An-
derung der Zielzusammensetzung der Legierung er-
reicht werden. Durch eine oder mehrere der vorste-
hend beschriebenen Verfahrensmallnahmen kann
der Zinkgehalt der Magnesiumlegierung der Gitter-
struktur kontinuierlich erhdht werden, sodass die Kor-
rosionsgeschwindigkeit in verschiedene Materialbe-
reichen der Gitterstruktur allmahlich reduziert wird.
Die verschiedenen Materialbereiche kénnen sich in
Richtung der Wanddicke, d. h. in radialer Richtung
und/oder entlang der Gitterstruktur, d. h. in axia-
ler Richtung &ndern. Dabei kann der maximale Zin-
kanteil im Bereich der Innenwand des Implantats
und/oder der AuRenwand des Implantats vorliegen.
Es ist auch moglich, die innerste und/oder duf3ers-
te Schicht der Gitterstruktur, d. h. die Zusammen-
setzung im Randbereich der Wandung als Zinkoxi-
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dschicht auszubilden, insbesondere teilweise oder
vollstdndig auszubilden. Eine solche Zinkoxidschicht
verlangsamt die Korrosion des Materials wesentlich.
Die Ausbildung der Zinkoxidschicht kann beispiels-
weise durch Reaktionssputtern mit Sauerstoffanteil
erreicht werden.

[0052] Es ist moglich, die Gitterstruktur durch das
PVD-Verfahren so auszubilden, dass der Zinkanteil
an den Seiten der Stege der Gitterstruktur zunimmt.
Der Kern der Stege besteht damit aus einem Material
mit geringerer Zinkkonzentration und ist durch Mate-
rial mit hdherem Zinkanteil umschlossen, insbeson-
dere vollstandig umschlossen.

[0053] Die sich kontinuierlich &dndernden Zusam-
mensetzungen der verschichten Schichten (gradier-
te Schicht) hat gegeniber einem diskreten Schicht-
aufbau mit sprunghafter Anderung der Eigenschaf-
ten der einzelnen Schichten bzw. der Zusammenset-
zung der einzelnen Schichten den signifikanten Vor-
teil, dass die Schichten besser aneinander haften,
wenn die Eigenschaften der Schichten kontinuierlich
sich &ndern, wie bei erfindungsgeméafien Verfahren
bzw. seinen Ausflihrungsbeispielen vorgesehen.

[0054] Besonders vorteilhaft hat sich die in der
Beschreibungseinleitung genannte Magnesiumlegie-
rung mit einem Zinkanteil von 28 bis 35 at.-% und
einem optionalen Kalziumanteil vom 1 bis 5 at.-%,
Restmagnesium und unvermeidbare Verunreinigun-
gen erwiesen. Andere Magnesiumlegierungen, bei-
spielsweise Magnesiumlegierungen, denen Alumini-
um, Titan oder andere Legierungselemente zulegiert
sind, sind moglich. Diese Legierungen werden im Zu-
sammenhang mit einen Ubersattigten Zinkanteil of-
fenbart.

[0055] Die vorstehend genannten Merkmale werden
sowohl im Zusammenhang mit dem Implantat als
auch im Zusammenhang mit dem Herstellungsver-
fahren offenbart und beansprucht. Uberdies werden
die vorstehend genannten Merkmale im Zusammen-
hang mit den nachfolgend n&her beschriebenen Aus-
fihrungsbeispielen insbesondere im Hinblick auf die
Einstellung verschiedener Bereiche der Gitterstruktur
mit unterschiedlichen Korngréfen offenbart und be-
ansprucht.

[0056] Das erfindungsgemale Verfahren bzw. des-
sen Ausfuhrungsformen bieten eine hervorragende
Alternative zu den herkdmmlichen Techniken, die
zur Herstellung biologisch degradierbarer Implanta-
te, insbesondere Stents, eingesetzt werden. Die er-
findungsgemafRen PVD-Verfahren, insbesondere die
Sputterprozesse, ermdglichen die Einstellung sehr
kleiner KorngréRen, wodurch die Absorptionsrate des
Implantatmaterials im Vergleich zu bekannten Im-
plantatmaterialien stark verringert wird. Uberdies ha-
ben PVD-Verfahren bzw. Sputterprozesse den Vor-
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teil, dass die Werkstoffeigenschaften, insbesondere
die Korngré3e bereichsweise variiert werden kénnen,
so dass die Absorptionsrate in verschiedenen Im-
plantatbereichen unterschiedlich eingestellt werden
kann, so dass spezielle Eigenschaften des Implantats
verstarkt, abgeschwécht oder neu eingestellt werden
kdnnen. Damit ist die Aufldsung des Implantats gut
steuerbar. Insbesondere das Sputtern hat den Vor-
teil, dass die Verteilung der Elemente in der Legie-
rung fein eingestellt werden kann. Ausscheidungen
werden im Gegensatz zu konventionellen Schmelz-
technologien vermieden, da das Magnesium oder
das Eisen mit Legierungselementen Ubersattigt wer-
den kann, womit die Auflésungsgeschwindigkeiten in
weiteren Grenzen variiert werden kénnen. Die Zweit-
phasen kénnen besser verteilt werden. Weiterhin ist
es moglich, die Auflésungsgeschwindigkeit durch die
feine, gezielte Einstellung der Legierungen herabzu-
setzen.

[0057] Sputtern hat ferner den Vorteil, dass gréRere
Mengen Zusatzelemente bzw. eine Vielzahl verschie-
dener Zusatzelemente, die beispielsweise die Auflo-
sung verlangsamen, in das Material eingebracht wer-
den kdénnen, als dies mit konventionellen Schmelz-
technologien mdglicht ist. Bei letzteren kommt es
haufig zu Ausscheidungsprozessen, die die mecha-
nischen Eigenschaften des Implantats unglnstig be-
einflussen.

[0058] Durch Sputtern kénnen beliebig dinne
Schichten (Multilagen-Zwischenschichten) gebildet
werden, die unterschiedliche Eigenschaften, vor al-
lem hinsichtlich der Auflésung des Implantats, auf-
weisen. Die Herstellung bioabsorbierbarer Implantate
durch Sputtern hat ferner den Vorteil, dass die Materi-
aleigenschaften entlang des Implantats, d. h. in axia-
ler, radialer und in Umfangsrichtung geadndert werden
kdnnen. Hierbei sind eine Vielzahl von Méglichkeiten
gegeben. Beispielsweise kann die Auflésungsrich-
tung vom Innendurchmesser zum Aufdendurchmes-
ser, vom Stegrand zum Stegkern, von den Stenten-
den zur Stentmitte oder jeweils umgekehrt beeinflusst
werden. Beispielsweise kdnnen Zwischenschichten
eingebracht werden, die die Auflésungsgeschwindig-
keit herabsetzen, so dass der schneller sich aufl6-
sende Kern des Implantats bzw. der einzelnen Struk-
turelemente sich erst dann beginnt aufzuldsen, wenn
die Zwischenschicht vollstdndig abgebaut ist. Durch
Sputtern kénnen Korrosionsgraben eingebracht wer-
den, so dass die Auflésung zunachst entlang vorde-
finierter Pfade gelenkt wird. Dabei kann der Sputter-
prozess beispielsweise mit einem Lithografieverfah-
ren kombiniert werden. Es ist auch mdéglich, pfadar-
tige Bereiche in die Implantatwandung zu integrie-
ren mit einer relativ gro3en Korngrél3e, so dass die-
se Bereiche vor dem umgebenden Material korrodie-
ren. Es ist auch méglich, Korrosionsgraben durch At-
zen nachtréglich einzubringen. Uber die Lange dieser
Pfade kann die Auflésung gesteuert werden. Durch

8/19



DE 10 2010 027 124 A1

Sputtern und nachfolgendes Strukturieren des Im-
plantats, beispielsweise durch Atzen, kénnen Steg-
geometrien festgelegt werden, mit denen die Aufl6-
sung steuerbar ist.

[0059] Es hat sich gezeigt, dass bei Korngréflien klei-
ner 200 pm eine wirksame Senkung der Auflésungs-
geschwindigkeit erreicht wird. Es ist moéglich, durch
Sputtern, oder andere PVD-Verfahren Korngréf3en
im Bereich von 2 pym einzustellen. Die Einstellung
anderer KorngréRRen ist durch Sputtern ohne Weite-
res moglich. Beispielsweise kann die Obergrenze fir
die korrosionsverlangsamende KorngroRe auf 175
pm, 150 pm, 125 pym, 100 uym, 75 pym, 50 ym, 25
pm, 20 pm, 15 pm, 10 pm, 8 pm, 6 pm, 4 pym ein-
gestellt werden. Die Untergrenze richtet sich nach
dem Verfahrensparameter und kann 2 pm oder we-
niger, insbesondere mindestens 1,8 ym, insbesonde-
re mindestens 1,6 ym, insbesondere mindestens 1,
4 pym, insbesondere mindestens 1,2 ym, insbesonde-
re mindestens 1 pm, insbesondere mindestens 0,8
pm, insbesondere mindestens 0,6 pm, insbesonde-
re mindestens 0,4 ym, insbesondere mindestens 0,
2 pm, insbesondere mindestens 0,1 pm, betragen.
Fir die Kombination verschiedener Bereiche mit un-
terschiedlichen Korngréf3en kommen alle vorstehend
genannten Werte einschlieflich deren Zwischenwer-
te in Betracht. Beispielsweise kann ein Bereich ei-
ne Korngréflie von 2 ym und ein weiterer Bereich ei-
ne Korngréfie von 20 pm aufweisen. Weitere unter-
schiedliche Bereiche mit anderen Korngréfien kon-
nen vorgesehen sein. Beispielsweise kann ein drit-
ter Bereich eine KorngréRe von 100 pm aufweisen.
Es ist auch mdglich, dass weitere zusatzliche Berei-
che die im Stand der Technik bekannten und Gblichen
Korngrofen von 200 ym aufweisen, so dass diese
Bereiche ein besonders schnelles Auflésungsvermo-
gen aufweisen.

[0060] Das erfindungsgemalRe Verfahren ist zur Her-
stellung unterschiedlicher medizinischer Implantate
geeignet, die zumindest teilweise biodegradierbar
sind. Besonders bevorzugt ist das Verfahren zur Her-
stellung von biodegradierbaren Stents. Es ist auch
moglich, das Verfahren zur Herstellung von Filtern zu
verwenden, die nach einer vorgegebenen Zeit durch
Auflésung entfernt werden. Derartige Filter werden
beispielsweise im zerebralen Bereich verwendet, um
zu verhindern, dass Blutpartikel Hirngefalie verstop-
fen. Ein haufiger Grund fur die Bildung von Gerinn-
seln und folgender Partikelablésung ist die Auswei-
tung einer Stenose im Karotitbereich oder die Implan-
tation einer Herzklappe. In der ersten Phase nach
entsprechender Behandlung ist das Risiko der Ablo-
sung von Blutgerinnseln besonders grof. In dieser
Phase ist ein Filter zusammen mit einer Anti-Gerin-
nungs-Therapie vorteilhaft. Nach einigen Tagen/Wo-
chen/Monaten kénnen die Anti-Gerinnungs-Mittel ab-
gesetzt werden, wenn das Risiko der Partikelabl6-
sung sinkt. In diesem Fall ist es vorteilhaft, den Fil-
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ter aus einem bioabsorbierbaren Material herzustel-
len, um zu verhindern, dass der Filter ohne Anti-Ge-
rinnungs-Behandlung zur Thrombenbildung fiihrt. Ein
derartiger Filter kann besonders vorteilhaft mit Hilfe
des erfindungsgemalien Verfahrens bzw. einer Aus-
fuhrungsform des Verfahrens hergestellt werden.

[0061] Bei chirurgischen Hirneingriffen und in den
folgenden Wochen ist das Blutungsrisiko grof3. Um
den Blutfluss in den betroffenen Gefalien fiir die-
se Zeit zu unterbinden bzw. einzuschréanken, werden
Okklusionsdevices oder Vorrichtungen, die den Blut-
fluss minimieren oder zu anderen kollateralen Ge-
faBen leiten, verwendet. Nach Abschluss der Be-
handlung soll diese Vorrichtung bzw. das Okklusions-
device absorbiert werden, um den physiologischen
Fluss langfristig nicht zu beeintrachtigen. Derartige
Okklusionsdevices oder Vorrichtungen kénnen vor-
teilhafterweise mit einer Ausfiihrungsform des erfin-
dungsgemalen Verfahrens hergestellt werden.

[0062] Das erfindungsgemalie Verfahren ist nicht
zur Herstellung auf die vorstehend genannten me-
dizinischen Implantate eingeschrankt, sondern kann
weitere Implantate umfassen, die aus bioabbaubaren
Materialien hergestellt sind.

[0063] Es ist auch moglich, das erfindungsgemalie
Verfahren bzw. die vorstehend beschriebenen Aus-
fuhrungsformen mit anderen Verfahren zu kombinie-
ren, beispielsweise mit Verfahren, durch die die Ober-
flache des Implantats bzw. des Stents strukturiert
werden kann. Hierbei kommen beispielsweise Atz-
verfahren zum Einsatz.

[0064] Bei einem Ausfiihrungsbeispiel des Verfah-
rens wird wenigstens ein biologisch abbaubares kris-
tallines Material auf einen Grundkoérper beschichtet,
insbesondere durch Sputtern. Als kristalline Materia-
lien kommen Metalle und Metalllegierungen in Fra-
ge, die biologisch abbaubar sind, beispielsweise Ma-
gnesium oder Eisen oder Magnesium-Legierungen
und/oder Eisen-Legierungen. Es ist auch mdglich, mit
dem Verfahren unterschiedliche Materialien, insbe-
sondere zwei, drei oder mehr als drei Materialien be-
reichsweise in das Implantat zu integrieren. Das Ver-
fahren eignet sich also auch hervorragend dazu, un-
terschiedliche Materialien stoffschllissig miteinander
zu verbinden, so dass ein Implantat herstellbar ist,
das bereichsweise aus unterschiedlichen Materiali-
en, insbesondere unterschiedlichen bioabbaubaren
Materialien aufgebaut ist.

[0065] Die KorngréRe des aufgebrachten kristalli-
nen Materials wird dabei so eingestellt, dass diese
weniger als 200 pm betragt. Der Grundkdrper, auf
den das kristalline Material aufgesputtert wird, kann
zumindest bereichsweise aus einem biologisch ab-
baubaren Material hergestellt sein. Der Grundkdr-
per kann durch andere Herstellungsverfahren gebil-
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det sein, beispielsweise durch Laserschneiden aus
einem Vollmaterial. Der Grundkérper kann dabei ein
anderes Gefiige, insbesondere andere Korngrofien
aufweisen, als das durch Sputtern auf den Grundkaor-
per aufgebrachte bioabsorbierbare kristalline Materi-
al.

[0066] Bei einer weiteren Ausfiihrungsform des Ver-
fahrens ist vorgesehen, dass das kristalline Materi-
al einen freitragenden Korper des Implantats bildet,
der durch Sputtern hergestellt ist. Das bedeutet, dass
die Stltzstruktur des Kérpers durch Sputtern herge-
stellt ist. Ein Grundkdrper, wie bei der vorangegan-
genen Ausfiihrungsform, ist hierfr nicht erforderlich.
Verfahren zur Herstellung derartiger freitragender Im-
plantate, insbesondere freitragender Stents, sind an
sich bekannt.

[0067] Beiden Verfahren ist gemeinsam, dass zu-
mindest ein Teil des bioabsorbierbaren Implantatma-
terials durch Sputtern aufgebracht wird.

[0068] Das mit dem Verfahren herstellbare Produkt
wird nachfolgend anhand der Fig. 1 bis Fig. 5 naher
erlautert.

[0069] Inden Fig. 1 bis Fig. 3 sind Gefligeausschnit-
te aus Implantaten dargestellt, die zumindest be-
reichsweise aus einem biologisch abbaubaren, kris-
tallinen Material, insbesondere aus einem metalli-
schen Werkstoff hergestellt sind. In den Figuren sind
die Korngrenzen 17 der Korner 18 dargestellt. Wie in
Fig. 1 zu erkennen, ist die Korngré3e bei bekannten
Implantaten wesentlich grof3er, als die KorngréRe der
Implantate gemaf den Fig. 2, Fig. 3, der erfindungs-
gemalien Ausflihrungsbeispiele.

[0070] Bei der Korngrofte handelt es sich um die
mittlere KorngréRe. Dies gilt fir die gesamten An-
gaben in der Anmeldung betreffend die KorngréRie.
Zur Bestimmung der Korngréf3e, insbesondere der
mittleren KorngréRe, stehen verschiedene Verfahren
zur Verfigung, die dem Fachmann bekannt sind, bei-
spielsweise das Linienschnittverfahren, bei dem die
in einem ebenen Schliff sichtbaren Kérner von einer
Messlinie geschnitten und ausgezahlt werden. Aus
der Lange der Messlinie und der Anzahl der Kérner
kann in an sich bekannter Weise die KorngréRe be-
stimmt werden. Die Messung der Schnittlinie kann
beispielsweise durch Laserinterferiometrie erfolgen.

[0071] Da es bei der Bestimmung der unterschiedli-
chen Korngréfien der verschiedenen Bereiche nicht
auf die absolute mittlere Korngréfte ankommt, son-
dern nur auf den relativen Unterschied zwischen den
mittleren KorngroRen der verschiedenen Bereiche,
ist es unerheblich, mit welchem Verfahren die jewei-
lige Korngrofie bestimmt wird. Es versteht sich, dass
fir beide Bereiche dasselbe Verfahren angewandt
wird.
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[0072] Wenn die absolute mittlere Korngréfle be-
stimmt werden soll, wird das Linienschnittverfahren
verwendet.

[0073] Bei den bekannten Implantatwerkstoffen be-
tragt die KorngréRe 200 pm oder mehr. Bei den
Implantaten nach den erfindungsgeméafen Ausfiuh-
rungsformen betragt die KorngréRe weniger als 200
pm.

[0074] Der mit der kleineren Korngrofe bzw. der
Kornfeinung einhergehende Vorteil der Erfindung ist
anhand der Fig. 1a und Fig. 3a veranschaulicht. Dort
ist dargestellt, dass die Auflésung des Implantatma-
terials durch interkristalline Korrosion bzw. Korngren-
zenkorrosion erfolgt. Aus Fig. 1a ist ersichtlich, dass
der Korngrenzenzerfall bei groBen Kérnern mit ei-
ner KorngréRe von 200 pm oder mehr schnell fort-
schreitet, wohingegen die interkristalline Korrosion
bei dem feinkérnigen Geflige gemal Fig. 3a eines er-
findungsgemafen Implantatwerkstoffes aufgrund der
feinen Vernetzung wesentlich langsamer erfolgt. Die
Auflésungsrate bei den bekannten Implantatmateria-
lien mit relativ grofRer KorngréRe ist daher hoher, als
die Auflésungsrate bei einem Implantat nach einem
erfindungsgemaflen Ausflihrungsbeispiel, bei dem
der Werkstoff eine kleinere Korngréf3e aufweist. Die
im Vergleich zum Stand der Technik kleinere Korn-
grélRe wird bei dem Implantat gemal Fig. 3a bzw.
Fig. 2 durch das Aufbringen des Materials durch
Sputtern erreicht. Ein weiterer Vorteil des feinkodrni-
gen Gefliges zeigt sich in anderen mechanischen Ei-
genschaften, wie beispielsweise einer verbesserten
Zugbeanspruchung und einem verbesserten Ermi-
dungsverhalten. Bei einem Geflige mit einer beson-
ders kleinen Korngréf3e, wie beispielsweise in Fig. 3
dargestellt (ca. 2 ym), ist es denkbar, fir den Fall,
dass das Implantat einen Stent bildet, die Stegbreite
des Stents stark zu reduzieren, ohne dass die Kérner
in die Gréflenordnung der Stegdimensionen, insbe-
sondere der Stegbreite, gelangen.

[0075] Das Verhaltnis zwischen der Korngréfie und
der Stegbreite bzw. allgemein das Verhaltnis zwi-
schen der KorngréRe und der Breite bzw. Dicke des
Strukturelements kann in einem Bereich von 1:15 bis
1:100 eingestellt werden bzw. eingestellt sein. Bei
Bedarf kdnnen die Bereichsgrenzen wie folgt variiert
werden: Es kdnnen einerseits Bereichsgrenzen ein-
gestellt werden ausgehend von der Grenze 1:15, die
1:20, 1:25, 1:30, 1:35, 1:40, 1:45, 1:50, 1:55, 1:60,
1:65, 1:70, 1:75, 1:80 umfassen. Die vorstehend ge-
nannten Bereichsgrenzen kdnnen mit der anderen
Grenze von 1:100 jeweils kombiniert werden bzw.
kombiniert sein.

[0076] Die andere Bereichsgrenze kann ausgehend
von dem Verhaltnis 1:100 wie folgt variiert werden
bzw. variiert sein: 1:95, 1:90, 1:85, 1:80, 1:75, 1:
70, 1:65, 1:60, 1:55, 1:50, 1:45, 1:40, 1:35. Die vor-
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stehend genannten Bereichsgrenzen kénnen jeweils
mit der anderen Bereichsgrenze 1:15 und, sofern
sinnvoll, mit den von der Bereichsgrenze 1:15 aus-
gehenden eingeschrankten Bereichsgrenzen kombi-
niert werden bzw. kombiniert sein.

[0077] Eine weitere besondere Eigenschaft des
durch Sputtern hergestellten Implantats ist in Fig. 4
dargestellt. Dort ist zu erkennen, dass der Kérper 10
des Implantats wenigstens zwei verschiedene erste
und zweite Bereiche 11, 12 aufweist. Unter einem
Bereich wird allgemein ein raumlicher oder schicht-
weiser Abschnitt des Implantats verstanden, der im
Wesentlichen homogene Eigenschaften aufweist und
sich dadurch von einem anderen zweiten Bereich ab-
grenzt. Dies erfolgt, wie in Fig. 4 dargestellt, bei dem
Kérper 10 durch die unterschiedlichen KorngréRen
der Korner 18 des ersten und zweiten Bereichs 11,
12. Die durch Sputtern gebildeten Bereiche 11, 12
sind stoffschliissig miteinander verbunden.

[0078] Die verschiedenen Bereiche 11, 12 kdénnen
beispielsweise Schichten 13, 14 bilden, die aufein-
ander angeordnet sind, wie in Fig. 4 dargestellt. Die
einzelnen Schichten unterscheiden sich durch unter-
schiedliche Korngré3en und/oder durch unterschied-
liche Materialien. Dabei kdnnen, wie in Fig. 4 darge-
stellt, zwei Schichten vorgesehen sein, die durch Be-
schichten eines Grundkérpers oder als freitragende
Struktur durch Sputtern oder ein anderes PVD-Ver-
fahren hergestellt sind. Die Schichtdicke der einzel-
nen Schicht 13, 14 wird in an sich bekannter Wei-
se dadurch eingestellt, dass beim Sputtern eine ge-
eignete Anzahl von Materiallagen Ubereinander auf-
gebracht wird, bis die gewlinschte Schichtdicke er-
reicht ist. Dabei wird pro Materiallage eine im We-
sentlichen einheitliche mittlere Korngré3e eingestellt,
so dass sich die ergebende Schicht durch die Korn-
gréRe von einer anderen Schicht unterscheidet, die
ebenfalls durch Sputtern und Aufbringen einer geeig-
neten Anzahl von Materiallagen hergestellt ist.

[0079] Die verschiedenen Schichten 13, 14 bilden
zumindest einen Teil der Wandung des Implantats
bzw. die komplette Wandung des Implantats. Bei ei-
nem Stent sind die Stege aus derartigen Schich-
ten aufgebaut, die unterschiedliche Auflésungsge-
schwindigkeiten aufweisen. Der Aufbau in Schichten
ist mit der Sputtertechnik anders als bei herkdmmlich
hergestellten Rohren mdoglich. Der Stent kann bei-
spielsweise direkt nach der Implantation zur Auswei-
tung einer Stenose eine sehr hohe Kraft aufbringen.
Nach Auflésen der ersten Schicht nach einer kontrol-
lierten Zeit verbleibt eine Stentstruktur, die aufgrund
des Materialabbaus eine sehr viel geringere Kraft auf-
bringt. Die verbleibende Struktur erfiillt die Funktion
der schonenden Unterstitzung der Gefallwand bzw.
verhindert, dass ablésende Partikel in die Blutbahn
gelangen. Das Implantat, insbesondere der Stent,
kann wenigstens eine Schicht oder eine Grundstruk-
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tur aus einem Material umfassen, das nicht bioab-
sorbierbar ist, sodass eine im Vergleich zum Implan-
tat vor der Implantation schwéachere Implantatstruk-
tur, also mit einer geringeren Wanddicke im Kdérper
verbleibt, wenn dies gewinscht ist. Alternativ kann
das komplette Implantat, insbesondere der komplet-
te Stent, vollstdndig aus bioabsorbierbaren Materia-
lien bestehen bzw. aus einem vollstédndig bioabsor-
bierbaren Material bestehen, so dass eine vollige Auf-
I6sung des Stents nach einer vorgegebenen Zeit er-
reicht wird.

[0080] Wie in Fig. 4 weiter zu erkennen, kénnen
die Schichten eine AufRenschicht 13 und eine Innen-
schicht 14 bzw. eine erste Schicht und eine zwei-
te Schicht umfassen, wobei die Korngréflte des Ma-
terials der AuRenschicht 13 kleiner als die Korngré-
Re des Materials der Innenschicht 14 ist. Die Au-
Renschicht ist dabei so angeordnet, dass diese im
implantierten Zustand mit der Gefallwand bzw. all-
gemein mit Kdrperflussigkeit unmittelbar in Kontakt
kommt. Dabei kann vorgesehen sein, dass die Innen-
schicht beidseitig mit jeweils einer AuRenschicht be-
schichtet ist, so dass die Innenschicht nicht unmit-
telbar in Kontakt mit Kérperflissigkeit kommt zumin-
dest solange, bis die Auf3enschichten aufgeldst sind.
Dabei kénnen mehr als eine Innenschicht 14 vor-
gesehen sein, die unterschiedliche KorngréRen auf-
weisen. Bei dem Ausfihrungsbeispiel gemaR Fig. 4
weist die AuRenschicht 13 ein feinkérniges Gefiige
auf und bildet somit eine sich relativ langsam aufl6-
sende Struktur. Es ist auch mdglich, das Auflésungs-
verhalten umzukehren derart, dass eine Schicht mit
einem grobkoérnigen Geflige als AuRenschicht ange-
ordnet ist, so dass die Aufldsungsgeschwindigkeit zu-
nachst relativ schnell ist, bis die Auflenschicht auf-
geldst ist, und sich dann verlangsamt, wenn die fein-
kdrnigere Innenschicht nach Auflésung der Auf3en-
schicht mit der Koérperflissigkeit in Kontakt kommt.
Auch hier ist es mdglich, die Innenschicht als Kern-
schicht mit einem feinkérnigen Gefiige auszubilden,
die beidseitig mit Aul3enschichten aus einem relativ
grobkdrnigen Geflige beschichtetist. Es kdnnen auch
mehr als eine Innenschicht vorgesehen sein.

[0081] Bei einem Schichtaufbau mit mehr als zwei
Schichten kann die KorngréRe des Materials der je-
weiligen Schicht mit zunehmendem Abstand von der
AuRenschicht zunehmen. Das bedeutet, dass die Au-
Renschicht relativ feinkdrnig ist, die erste weiter innen
angeordnete Schicht ein Geflige mit einer etwas gro-
Reren KorngrélRe aufweist, als die Aulenschicht, ei-
ne zweite auf der ersten Schicht angeordnete Schicht
ein Geflige aufweist, dessen Korngrofie gréRer als
die KorngréRe der ersten Schicht ist u. s. w..

[0082] Dieser Schichtaufbau kann umgekehrt wer-
den derart, dass die Korngré3e des Materials der je-
weiligen Schicht mit zunehmendem Abstand von der
AuRenschicht abnimmt.
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[0083] Im ersten Fall, d. h. bei zunehmender Korn-
grofe, erhoht sich die Aufldsungsgeschwindigkeit mit
fortschreitender Aufldsung. Im zweiten Fall bei ab-
nehmender KorngréRe verlangsamt sich die Auflo-
sungsgeschwindigkeit mit zunehmender Auflésung.

[0084] Ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel ist in Fig. 5
dargestellt, die einen Stent mit einer Gitterstruktur
zeigt. Der Stent weist einen Kérper 10 auf mit mehre-
ren Strukturelementen 15, 16, die vorliegend als Git-
terstege ausgebildet sind. Dabei bilden verschiedene
Strukturelemente unterschiedliche Bereiche mit un-
terschiedlichen KorngréRen, die durch unterschiedli-
che Strichstarken gekennzeichnet sind.

[0085] Bei einem weiteren Ausfuhrungsbeispiel, das
in den Figuren nicht dargestellt ist, bilden die ver-
schiedenen Bereiche 11, 12 so genannte gradierte
Schichten, bei denen sich die Korngrof3e, insbeson-
dere die mittlere Korngrofe zwischen den Schich-
ten kontinuierlich andert. Zwischen zwei nebenein-
ander angeordneten bzw. aufeinander angeordneten
Schichten mit unterschiedlichen Korngré3en ist eine
Ubergangsschicht bzw. ein Ubergangsbereich ange-
ordnet, in dem sich die mittlere Korngréf3e kontinu-
ierlich andert. Die sich kontinuierlich andernde Korn-
groke des Ubergangsbereichs fiihrt zu einem konti-
nuierlichen Ubergang der beiden Schichten. Dies hat
zur Folge, dass sich die physikalischen Eigenschaf-
ten zwischen den beiden Schichten kontinuierlich an-
dern. Dies betrifft insbesondere die Aufldsungsge-
schwindigkeit. Der Abstand zwischen den beiden Be-
reichen bzw. Schichten mit den unterschiedlichen
KorngréRen, d. h. der Ubergangsbereich ist dabei
so ausgebildet, dass im Ubergangsbereich wenigs-
tens eine mittlere KorngréRe vorliegt, die zwischen
den unterschiedlichen mittleren KorngroRen der bei-
den Bereiche bzw. Schichten liegt, die durch den
Ubergangsbereich verbunden sind. Je groRer der
Ubergangsbereich ausgebildet ist, d. h. je groRer
der Abstand zwischen den beiden Schichten mit den
unterschiedlichen KorngréRen ausgebildet ist, um-
so allmahlicher, d. h. umso gleichmaRiger kann die
Anderung der mittleren KorngréRe im Ubergangs-
bereich eingestellt werden. Der Abstand zwischen
den Schichten kann vom Fachmann je nach Anwen-
dungsfall gewahlt werden. Alle Merkmale der ande-
ren in dieser Anmeldung offenbarten Ausfiihrungs-
beispiele, insbesondere alle Merkmale betreffend die
Korngrofie, werden auch im Zusammenhang mit die-
sem Ausflhrungsbeispiel offenbart und beansprucht.

[0086] Da es bei der Bestimmung der mittleren Korn-
gréRe nicht auf die Bestimmung absoluter Werte an-
kommt, sondern nur die Unterschiede der mittleren
Korngréle erfasst werden, kann jedes Messverfah-
ren zur Bestimmung der Korngréfe verwendet wer-
den, vorausgesetzt die KorngréRe wird durch ein
einheitliches Verfahren bestimmt. Vorzugsweise wird
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zur Bestimmung der mittleren Korngréf3e das an sich
bekannte Linienschnittverfahren herangezogen.

[0087] Der Ubergangsbereich mit der sich kontinu-
ierlich andernden mittleren KorngréRe kann durch
ein PVD-Verfahren, insbesondere durch Sputtern da-
durch hergestellt werden, dass die Prozessparame-
ter des Sputterverfahrens, die die mittlere Korngrélie
bestimmen, kontinuierlich gedndert werden.

[0088] Ebenso ist es moglich, die unterschiedlichen
Bereiche bzw. Schichten mit den verschiedenen
KorngréRen ohne Ubergangsbereich direkt aneinan-
der angrenzend vorzusehen derart, dass sich die
mittlere Korngréfle zwischen den beiden Bereichen
bzw. Schichten sprunghaft, d. h. diskontinuierlich &n-
dert. Alle Merkmale der anderen in dieser Anmeldung
offenbarten Ausfihrungsbeispiele, insbesondere alle
Merkmale betreffend die Korngrof3e, werden auch im
Zusammenhang mit diesem Ausfihrungsbeispiel of-
fenbart und beansprucht.

[0089] Ein weiteres bevorzugtes Ausfuhrungsbei-
spiel, das mit den gradierten Schichten und/oder mit
den abrupt Gbergehenden Schichten kombiniert wer-
den kann, betrifft ein Implantat, bei dem die Aulen-
schicht 13 die Innenschicht 14 umhiillt, insbesondere
komplett umhillt. Die Schichten kénnen beispielswei-
se in der Form von Gitterstrukturen verwirklicht sein,
insbesondere in der Form von Stegen eines Stents,
die radial innen einen ersten Bereich mit einer ersten
KorngréRe und radial auf3en in der Form einer Um-
hdllung einen zweiten Bereich mit einer zweiten an-
deren KorngrofRe aufweisen. Der radial au3en ange-
ordnete zweite Bereich umhiillt den ersten Bereich
komplett. Die aulRen und innen angeordneten Berei-
che bzw. Schichten weisen unterschiedliche Korn-
grélRen auf. Im Querschnitt gesehen weisen entspre-
chend ausgebildete Gitterstrukturen einen Kernbe-
reich (erster Bereich) auf, der au3en von einem zwei-
ten Bereich umhiillt ist, wobei die beiden Bereiche
unterschiedliche Korngréfien aufweisen. Es ist auch
moglich, mehrere AuRenschichten um den Kernbe-
reich herum anzuordnen, die jeweils unterschiedliche
KorngréRen aufweisen. Alle Merkmale der anderen in
dieser Anmeldung offenbarten Ausfiihrungsbeispie-
le, insbesondere alle Merkmale betreffend die Korn-
gréRe, werden auch im Zusammenhang mit diesem
Ausfiihrungsbeispiel offenbart und beansprucht.

[0090] Insbesondere kann die Ausfiihrung mit dem
voll umschlossenen Innenbereich des Steges bzw.
der Gitterstruktur auch in Kombination mit gradierten
Schichten, also bei kontinuierlichen Materialtibergén-
gen von Vorteil sein.

[0091] Die Umhillung einer Kernschicht bzw. eines
Kernbereichs hat den Vorteil im Gegensatz zu lami-
nierten Schichten, bei denen die Seiten der Schich-
ten zuganglich sind, dass sich ein einheitliches Korro-
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sionsverhalten und somit eine kontrollierbare Aufl6-
sungsgeschwindigkeit einstellt. Bei einseitig offenen
Schichten (Laminat) kann die Korrosion zwischen
den Schichten stattfinden.

[0092] Das Konzept der umhiilliten Bereiche bzw.
Schichten mit unterschiedlichen Korngré3en ist ge-
nerell auf gitterférmige Implantate anwendbar, bei de-
nen ein Teil der Gitterstruktur bzw. ein Teil der die
Gitterstruktur bildenden Elemente wie vorstehend er-
lautert ausgefuhrt ist. Die Elemente kdnnen Stege,
Verbinder, Briicken oder andere langliche, gekrimm-
te oder gerade Elemente der Gitterstruktur umfassen.

[0093] Die Herstellung der umhillten Schich-
ten kann beispielsweise durch das Verfahren
zur Herstellung strukturierter Schichten gemafR
DE 102006 029 831 erfolgen, deren Inhalt durch Ver-
weis vollumfanglich in diese Anmeldung aufgenom-
men wird. Dabei werden anstelle oder zusatzlich zu
den unterschiedlichen Materialien bereiche mit unter-
schiedlichen KorngrofRen eingestellt. Konkret werden
unter anderem auf ein Substrat bzw. auf einen Ver-
bund aus Opferschichten eine erste Schicht mit einer
ersten Korngrélie aufgebracht. Auf die erste Schicht
wird eine zweite Schicht mit einer anderen Korngrélie
aufgebracht, die beispielsweise durch Atzen struktu-
riert wird derart, dass nur die zweite Schicht auf bei-
den Seiten teilweise entfernt wird. Dadurch ragt die
erste untere Schicht seitlich auf beiden Seiten Uber
die zweite obere Schicht hinaus. Durch Aufbringen ei-
ner dritten Schicht, die beispielsweise dieselbe Korn-
gréRe wie die erste untere Schicht aufweist, kann die
zweite Schicht mit der einen Korngré3e vollstéandig
durch eine Aullenschicht mit einer anderen Korngro-
Re umhullt werden, wobei sich die erste und die drit-
te Schicht (= AuRenschicht) seitlich von der zweiten
(inneren) Schicht in den freien Bereichen stoffflis-
sig verbinden. Das entsprechende Verfahren geman
DE 10 2006 029 831 ist in Fig. 12 bis Fig. 17 darge-
stellt.

[0094] Ferner wird auf das Verfahren gemaf
DE 10 2009 023 371 verwiesen, das ebenfalls auf
die Anmelderin zurtickgeht. Die vorstehend genannte
Anmeldung wird ebenfalls durch Verweis vollstandig
in die vorliegende Anmeldung aufgenommen.

[0095] Die vorstehend genannten Verfahren sind je-
weils PVD-Verfahren, insbesondere Sputter-Verfah-
ren, die sich zur Herstellung der unterschiedlichen
Schichten mit den verschiedenen Korngrof3en beson-
ders gut eignen.

[0096] Im Zusammenhang mit allen Ausfuhrungs-
beispielen bzw. allgemein im Zusammenhang mit der
Erfindung wird offenbart, dass wenigstens zwei Be-
reiche aus kristallinem Material mit unterschiedlichen
Korngrofien, insbesondere wenigstens zwei biolo-
gisch abbaubare Bereiche aus kristallinem Materi-
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al mit unterschiedlichen KorngréRen, zur Einstellung
unterschiedlicher Auflésungsgeschwindigkeiten der
verschiedenen Bereiche vorgesehen sind. Es kdnnen
3, 4, 5 oder mehr Bereiche vorgesehen sein, die je-
weils unterschiedliche Auflésungsgeschwindigkeiten
aufweisen.

[0097] Bei langlichen Elementen des Implantakér-
pers, wie etwa bei den Elementen einer Gitterstruk-
tur, bspw. den Stegen kdnnen die unterschiedlichen
Bereiche in radialer Richtung der Elemente, d. h. all-
gemein in Dickenrichtung, und/oder in L&ngsrichtung,
angeordnet sein.

[0098] Die unterschiedlichen Bereiche mit den ver-
schiedenen Korngré3en kénnen aus demselben Ma-
terial, insbesondere aus Magnesium oder einer Ma-
gnesiumlegierung, bestehen. Geeignete Magnesi-
umlegierungen sind dem Fachmann bekannt. Es ist
auch mdglich, unterschiedliche Materialien fir die
verschiedenen Bereiche zu verwenden. Beide Alter-
nativen werden im Zusammenhang mit allen Ausfuh-
rungsbeispielen und im Zusammenhang mit der Er-
findung im Allgemeinen offenbart.

[0099] Alle Ausflihrungsbeispiele der Erfindung wer-
den allgemein im Zusammenhang mit vaskularen
oder kardialen Implantaten offenbart. Beispielsweise
kann das Implantat Stents oder stentartige Implan-
tate, Filter, insbesondere Filter mit einem stentarti-
gen Halteabschnitt, Strémungsteiler, Okkluder, Coils,
oder Vorrichtungen umfassen, die den Blutfluss mi-
nimieren oder zu anderen kollateralen GefalRen lei-
ten, bspw. Schirme. Der Kérper des Implantats kann
eine Gitterstruktur aufweisen. Die Gitterstruktur kann
eine lasergeschnittene oder eine geflochtene Gitter-
struktur umfassen. Im letzteren Fall bilden Dréhte
den Koérper des Implantats. Der Kdrper des Implan-
tats kann auch ein Funktionselement des Implantats,
beispielsweise einen Filterabschnitt bilden. Die Git-
terstruktur bzw. der Kérper kann eine Wandung des
Implantats bilden. Die Implantatwandung kann ge-
krimmt sein und kann insbesondere dazu angepasst
sein, zumindest bereichsweise in Anlage mit einer
Gefallwandung zu kommen, wenn das Implantat in
ein Gefal} eingesetzt ist. Das Implantat kann auch
ein Graft sein, bei dem entweder die Abdeckung oder
die Gitterstruktur oder beide aus dem biodegradier-
baren Material bestehen. Es kann auch sein, dass
die Abdeckung und die Gitterstruktur unterschiedli-
che Korngréen aufweisen. Es kann aber auch sein,
dass die unterschiedliche Bereich beide in dem Ab-
deckungsbereich oder in der Gitterstruktur auftreten.
Es ist auch moglich, die Erfindung bei orthopadischen
Implantaten einzusetzen. Die Erfindung kann auf das
gesamte Implantat oder auf einen Teil des Implantats
angewandt werden. Bspw. ist es moglich, bei einem
mit einem Filter kombinierten Stent, die Auflésungs-
geschwindigkeit so zu steuern, dass sich nur der Fil-
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ter, bzw. allgemein nur das Funktionselement nach
Beendigung des Einsatzzwecks aufl6st.

10
1"
12
13
14
15, 16
17
18

Bezugszeichenliste

Koérper

erste Bereiche
zweite Bereiche
Aulienschicht
Innenschicht
Strukturelemente
Korngrenzen
Korner
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Patentanspriiche

1. Medizinisches Implantat zur intravaskularen An-
wendung umfassend einen Korper (10) aus einer Git-
terstruktur, die komprimierbar und expandierbar ist
und ein biologisch abbaubares Material aus einer Ma-
gnesiumlegierung aufweist, dadurch gekennzeich-
net, dass die Magnesiumlegierung mit wenigstens
einer Legierungskomponente Ubersattigt ist, wobei
die Magnesiumlegierung erhaltlich ist durch Zerstéu-
ben eines oder mehrerer Targets, deren Material die
Komponenten der Magnesiumlegierung enthalt, und
Abscheiden des in die Gasphase Uberfihrten Target-
materials auf einem Substrat zur Bildung einer Mate-
rialstruktur derart, dass die Uberséttigte Legierungs-
komponente in fester Lésung vorliegt.

2. Implantat nach Anspruch 1 dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Legierungskomponente Zink mit
einem Gehalt von 2,4 at.-% bis 35 at.-% umfasst.

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2
dadurch gekennzeichnet, dass
die Magnesiumlegierung umfasst
Zn 28 at.-% bis 35 at.-%
optional Ca 1 bis 5 at.-%
Rest Mg und unvermeidbare Verunreinigungen.

4. Implantat nach wenigstens einem der Anspri-
che 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass sich der
Gehalt der Legierungskomponente entlang der Git-
terstruktur &ndert derart, dass verschiedene Bereiche
des Korpers (10) unterschiedliche die Auflésungsge-
schwindigkeiten aufweisen.

5. Implantat nach wenigstens einem der Anspri-
che 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass der Kor-
per (10) wenigstens zwei verschiedene erste und
zweite Bereiche (11, 12) aufweist, wobei das kristal-
line Material des ersten Bereichs (11) eine andere
Korngrofle aufweist, als das kristalline Material des
zweiten Bereichs (12).

6. Implantat nach Anspruch 5, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die verschiedenen Bereiche (11, 12)
des Korpers Schichten (13, 14) bilden, die aufeinan-
der angeordnet sind.

7. Implantat nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Schichten (13, 14) wenigstens eine
AuBenschicht (13) und eine Innenschicht (14) umfas-
sen, wobei die KorngréRe des Materials der Aullen-
schicht kleiner als die KorngroRe des Materials der
Innenschicht ist.

8. Implantat nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Schichten (13, 14) wenigstens eine
Auflenschicht und eine Innenschicht umfassen, wo-
bei die KorngréRe des Materials der AulRenschicht
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gréRer als die Korngrélie des Materials der Innen-
schicht ist.

9. Implantat nach wenigstens einem der Anspru-
che 6 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Kor-
per (10) mehr als zwei aufeinander angeordnete
Schichten (13, 14) umfasst, wobei die Korngréf3e des
Materials der jeweiligen Schicht mit zunehmendem
Abstand von der AulRenschicht (13) zunimmt.

10. Implantat nach wenigstens einem der An-
spriche 6 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass der
Kérper (10) mehr als zwei aufeinander angeordnete
Schichten (13, 14) umfasst, wobei die Korngréf3e des
Materials der jeweiligen Schicht mit zunehmendem
Abstand von der AufRenschicht (13) abnimmt.

11. Implantat nach wenigstens einem der Anspri-
che 6 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass in we-
nigstens einer Schicht (13, 14) und/oder in einer Zwi-
schenschicht ein oder mehrere Medikamente einge-
lagert sind.

12. Implantat nach wenigstens einem der Anspri-
che 5 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass der Kor-
per (10) mehrere Strukturelemente (15, 16), insbe-
sondere Gitterstege, aufweist, wobei wenigstens ein
Strukturelement (15, 16) wenigstens zwei verschie-
dene Bereiche (11, 12) mit unterschiedlichen Korn-
gréRRen umfasst und/oder jeweils ein Strukturelement
(13) aus einem Bereich (11) mit einer Korngrofte und
jeweils ein weiteres Strukturelement (14) aus einem
weiteren Bereich (12) mit einer anderen Korngrofie
besteht.

13. Implantat nach Anspruch 12, dadurch gekenn-
zeichnet, dass erste Strukturelemente vorgesehen
sind, die im implantierten Zustand eine groRere Stiitz-
kraft aufbringen als zweite Strukturelemente, wobei
das Material der ersten Strukturelemente eine kleine-
re KorngréRe aufweist als das Material der zweiten
Strukturelemente.

14. Implantat nach Anspruch 12, dadurch gekenn-
zeichnet, dass erste Strukturelemente vorgesehen
sind, die im implantierten Zustand eine groRere Stiitz-
kraft aufbringen als zweite Strukturelemente, wobei
das Material der ersten Strukturelemente eine gréR3e-
re KorngréRe aufweist als das Material der zweiten
Strukturelemente.

15. Implantat nach wenigstens einem der Anspru-
che 12 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass die
Strukturelemente (15, 16) Schichten (13, 14) mit un-
terschiedlichen KorngréRen aufweisen.

16. Implantat nach wenigstens einem der Anspru-
che 5 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass das
kristalline Material Korrosionsgraben aufweist derart,
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dass eine Auflésung des Materials im implantierten
Zustand entlang der Korrosionsgraben erfolgt.

17. Implantat nach wenigstens einem der Anspri-
che 5 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass die Be-
reiche (11, 12) stegférmig ausgebildet sind, wobei die
Korngrofle wenigstens eines stegférmigen Bereichs
(11, 12) und die Breite des stegférmigen Bereichs (11,
12) im Verhaltnis 1:15 bis 1:100 stehen.

18. Implantat nach wenigstens einem der Anspri-
che 5 bis 17 dadurch gekennzeichnet, dass der Uber-
gang zwischen den Bereichen (11, 12) diskontinuier-
lich ausgebildet ist, wobei sich die Korngréfe zwi-
schen den Bereichen (11, 12) sprunghaft andert, oder
der Ubergang zwischen den Bereichen (11, 12) kon-
tinuierlich ausgebildet ist, wobei sich die Korngrolie
in einem Ubergangsbereich zwischen den Bereichen
(11, 12) kontinuierlich andert.

19. Implantat nach wenigstens einem der Anspri-
che 7 bis 18 dadurch gekennzeichnet, dass die Au-
Renschicht (13) die Innenschicht (14) umhillt.

20. Verfahren zur Herstellung einer intravaskula-
ren medizinischen Vorrichtung durch physikalische
Gasphasenabscheidung eines biologisch abbauba-
ren Materials, bei dem eine Magnesiumlegierung mit
wenigstens einer Legierungskomponente Ubersattigt
wird, wobei das Material zerstaubt und zur Bildung
der Vorrichtung auf einem Substrat abgeschieden
wird, derart, dass die Ubersattigte Legierungskompo-
nente in fester Losung vorliegt.

21. Verfahren nach Anspruch 20, dadurch gekenn-
zeichnet, dass wenigstens zwei verschiedene erste
und zweite kristalline Bereiche (11, 12) gebildet wer-
den, wobei das kristalline Material des ersten Be-
reichs (11) eine andere Korngré3e aufweist, als das
kristalline Material des zweiten Bereichs (12).

22. Verfahren nach Anspruch 20 oder 21, da-
durch gekennzeichnet, dass wenigstens zwei Schich-
ten (13, 14) gebildet werden, die unterschiedliche
Korngrofen aufweisen.

23. Verfahren nach wenigstens einem der An-
spriche 20 bis 22, dadurch gekennzeichnet, dass
mehrere Strukturelemente (15, 16) des Korpers (10)
gebildet werden, insbesondere Gitterstege, derart,
dass wenigstens ein Strukturelement (15, 16) we-
nigstens zwei verschiedene Bereiche (11, 12) mit un-
terschiedlichen Korngréfien umfasst und/oder jeweils
ein Strukturelement (13) aus einem Bereich (11) mit
einer Korngrof3e und jeweils ein weiteres Strukturele-
ment (14) aus einem weiteren Bereich (12) mit einer
anderen Korngrofe besteht.

24. Verfahren nach Anspruch 20 oder 21, dadurch
gekennzeichnet, dass der Korper (10) nach dem Auf-
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bringen der Schichten aus dem kristallinen Material
strukturiert wird derart, dass Steggeometrien gebil-
det werden, durch die die Auflésung des Korpers (10)
steuerbar ist.

25. Verfahren nach wenigstens einem der Anspru-
che 20 bis 24, dadurch gekennzeichnet, dass ein
Grundkdrper mit wenigstens einem biologisch abbau-
baren kristallinen Material beschichtet oder wenigs-
tens ein biologisch abbaubares kristallines Material
schichtweise zur Bildung eines freitragenden Kérpers
(10) auf ein Substrat aufgebracht wird.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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