osurscieommomaTscHErereL PATENTS CHRIET
» (12) .\ANirtschaftsp'aten'_c ‘ (19) DD (11)-' 21 9 220 A1

™ Erteilt gemaR § 17 Absatz 1 Patentgesetz 4(51) C25D11/26

kd

AMT FUR ERFINDUNGS- UND PATENTWESEN  in der vom Anmeider singrichen Fsssung verfenticht

(21)  WPC25D/2556525 . (22)  14.10.83 (44)  27.02.85

i (71) - VEBTuR Dresden, Betrieb Ultraschalltechnik Halle, 4011 Halle, Merseburger Strae 15a, DD
(72) Haberland, Hans-Detlev, Dipl.-Ing.; Otte, Kurt-Bernd, Dr. rer. nat.; Pabisch, Karl-Heinz, DD

(54) Verfahren zur Oberﬂéchenbeschichtung von implantierbaren elektrischen/elektronischen Geréten

(67) Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Oberflchenbeschichtung von implantierbaren ]
elektrischen/elektronischen Geraten. Aufgrund der Aggressivitat der Korperfliissigkeit (Kochsalzidsung) ist die
Oberflache dieser Gerate besonderen VerschleiBerscheinungen ausgesetzt. Es besteht die Aufgabe, die
Beschichtung implantierbarer elektrischer/elektronischer Gerite mittels einer anodischen Oxydation so zu realisieren,
daf bei der Herabsetzung der Energieverluste an der indifferenten Elektrode sowohi die Neigung zur
Muskelstimulation als auch lokale Korrosionserscheinungen vermieden werden. GemaR der Erfindung wird die
Oberfléche des Implantates vor der Passivierung mit einem Sandstrahl aufgerauht. Die Passivierung erfolgt in einer
Elektrolysezelle mit einer 10gewichtsprozentigen Oxaisdure. Der Oxydationsvorgang verlduft bei 26 V und 30 °C {ber
einen Zeitraum von 3—10 Minuten. Wahrend der Oberflachenbeschichtung erfolgt eine Ultraschallbestrahlung des
Elektrolyten und des zu beschichtenden Aggregates.
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Titel der Erfindung

Verfahren zur Oberfldchenbeschichtung von implantierbaren
elektrischen/elektronischen Gerdten

Anwendungsgebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Overflichenbe-

1

schichtung von implantierbaren elekirischen/elekironischen

)

Geridten, wie sie z, B, Herzschrittmacher darstellen,
Herzschrittmacher verbleiben nach einer Tmnlantat on lé&ng

r

m

als 7 Jahre im menschlichen XOrver, Auf Grund der Aggressi—
vitEt der Kdrperflissigkeit (Zochsalzldsung bei 37° C) ist
die Oberfldche des Schrittmechers vescndersn VerschleiBer-
gcheinungen ausgesetzt. Zine Xorrosion der Schritimacher-
oberflidche flilhrt in jedem Fall zu Entzindungserscheinungen
und Gewebeschiddigungen der Schrittmachertasche, aber auch
zu Funk tlonsstorungep des Aggregates bis zum vollst ndlgv“
Ausfall, Die Oberflichenbehandlung der Schritimac
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Charakteristik der bekannten technischen Losungen

Bei der der Erfindung am naheliegendsﬁen-teohnischen‘

- Ldsung erfolét die Beschichtung (Passivierung) der
“metallischen Oberfliche von Implantaten durch eine
‘anodische Oxydation. Als Elektrolyt wird in allen F&l-
len eiﬁé Ssure, z. B. Oxalsiure, verwendet, Mitunter
finden auch basische. Ele&trolyte eine Anwendung. Ing-
besondere beil der mrzeugung einer Korrosionsschutz-
gschicht auf Titan erfolgt die anodlsche Oxydation auf
metallisch blanker aktivierter Oberfldche in 2 Stufen.
Die dabei verwendeten Spannungen betragen 10 bis 50 V
“bzw. 5 - 40 V, Die Behandlungsdauer befrégt.ca. 24 Stun-
den bei Normaltemperatur. Die So erzeugte Titen-Oxyd-
Schicht besitzt weder die E ”eStigkeit/noéh die Dicke, um
eine Liegezeit iiber 7 Jahre in der aggre851ven KSrper-
fllissigkeit ohne Korros1onsersche1nun5en zu iberstehen.
Insbesondere an den’ Stellen der Oberflédche, die .durch

. die GehéuSeverformuhg eine StSrung der Kristallg;ftér—
struktur erfahren haben, neigen schén_naoh einem Zeit-
raum von 3 - 4 Jahren zu Korrosionserscheinungen. Als
Schwachstelle im Sinne der Korrosionsfestigkeit miissen
auch solche Stellen begzeichnet werden, an denen das
Schrittmachergehiuse zugeschweift wurde. Stellenweise
ist aufgrund einer nicht vorhandenen POrenfreiheit Loch-

" fraB nachweisbar. Die Folgen dieser Nacht eile sind vor-

zeitige Explantation ‘des Aggregates verbunden mit den
verschiedensten Krankheitsbildern. Eine unglelchmaﬁlo
passivierte Oberfléche fihrt aufgrund der dann vorlié—_
genden hohen Stromdichte am Geh#use (indifferente Elek-
trode) auch zu Muskelstimulationen. Bei der Rilckfithrung
des Stimulationsstromes iber die indifferente Elektrode
treten Energieverluste auf, die durch eine porenfreie
gleichmiBige Passivierung erheblich reduziert werden.,



Ziel der Erfindung

Ziel der Erfinduﬁg ist die Herstellung von imnlantierbaren‘
elcktrlschen/elektronlschen Geraten , die eine hohe Korro-
. gionsfestigkeit und eine damit verbundene gute Gewebever-
trédglichkeit wahrend einer Implantatlonsdauer Uber 7 Jahre
u aufwelsen.

Darlegung des Wesens der Erfindung

Es'besteht'die Auf gabe, die‘Beschichtung'implantierbarer

: eléktrischer/elektronischér Gertite mittels einer anodischen
- Oxydation so zu realisieren, daB bei einer Herabsetzung der
Energieverluste an der indifferenten Elektrode sowohl die
Neigung zur Muskelstimulation als auch die Ausschlieﬁuﬁg
von~1okalen“Korrosionserscheinungen und die damit verbundeé
‘ne Gewebeschd&digung vermieden werden. |

- 'Die Aufgabe wird erflndungsgemaﬁ dadurch gelost daB die
Oberfléche des Imnlantates zunédchst aufgerauht wird., Dies
erfolgt gem&B der Erfindung mit einem Sandstrahl der evne
Rauhtiefe von 8 -~ 12 /um erzeugt. Die aufgerauhte Ober-
fl8che wird danach mit organlschen LosungsmltueWn entfet-
tet und in eine r*B.ezctro].ysezel1e gebracht Dazu wird der
Schrittmacher in einer mlnhanéevorrlch tung positioniert..

Die Einhéngevorrichtung pildet gleichzgitig eine  Strom=-
schiene, Die'Elektrolysegelle besteht aus einem VA-Stahl

und ist als Kathode ausgebildet. In ihr befindet sich ge-
méB3 der Brfindung eine 10gewichtsprozeniige Ozalsiure,

Der Oxydationsvorgang erfolgt entsprechend der Erfindung |
vei 30° ¢ und einer Spannung von 26 V iiber einen Zeitraum
von 3 - 10 Minuten. ErfindungsgemiB erfolgt die Oberfléchen-
beschichtung bei gleichzeitiger Ultraschallbestrahlung des

. Elektrolyten und des zu beschichtenden Aggregates. Die de-
‘bei verwendete Ultraschallintensitdi vetrigt 0,5 - 125 W/ome.



Nacn der Obefflacﬁenoescnlchtung daLvn die vorgesc nlagene
-anodische O*cydatlon effolct die 1\1c—:-u‘t:::'al_wlef*l,u.O des Aggre-
gates.

“Auf der Scnrlttmachoroberflache hat sich nun.eine relativ
starke, festhaftende und poren?rele glelchmaﬁlge Titan-
Oxyd-Schicht ausgebildet, die auch an den krltlschen Stel-.
 len, insbesondere an den SchwedBnEhten, den hohen Anforde-
‘rungenvresultierend aus der langen ILiegezeit geniligt, Damit
wird eine Punktionsstdrung der Kardiostimulation infolge
korrosiven Angriffs der Méfallkapsel und einer damit ver-
bundenen Gewebeschédigung der Schriftmachertasche sowle

" durch Muskelstimulation ausgeschlossen,.
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Ausfihrungsveispiel

Die Erfindung soll nachfolgend an einem Ausxunrun»soalsnlel
erldutert werden,

Eln implantierbar es elektrlsches/elektronlscnes Gerdt mit
einem Metallaenause aus Titan bzw. aus einer Titanlegierung
wird zunachst einer Sichtkontrolle unterzogen. Das Gehduse

des Cerites besteht aus einem Gehausebecher und einem Ge=

h#usedeckel, Beide sind mit einem Laserstrahl so verbunden,

’daB der Innenraum des Gerites nermetlsch dicht verschlossen

ist. Die CberflEZche des Implantates wird zun8chst gesand—
strahlt. Die KorngrdBe des Sandes ist dabei S0 gewahlu, daf
eine Rauhtiefe wvon 10 /um entsteht. Nach der Aufrauhun6 der
Oberfléche werden Verunre_nlgungen beseitigt und die gesam-
te Oberfliche entfettet. Das implantierbare elektrische/
elextronlsche-Gefat wird in eine entSprechende Haltevorrich-
tung gegeben. In die Haltevorrichtung ist eine Stromschiene
integriert. Das Ger#t wird mit der Haltevorrichtung in die -
Elektrolysezelle eingebracht. Der Elektrolyt besteht aus
einer 10ﬁewichisprozentigen Oxalsgdure und ist auf BOO C;
erwimt worden. | | -

Der Elektrolyse— bvw. Pas31v1erungsvorganc erfolgt Uber

einen Zeitraum von 4 Minuten bel einer Spannunc von 26 V,
Wehrend des gesamten Pagsivierungsvorganges werden in deén
Elektroly%en Ultraschallwellen mit einem geelgneten Ultra-
schallgenerator eingestrahlt., Die Intensit&t bvetrigt

1 W/cm2 zu pasgivierender Ger&teoberflédche, Nach dem Passi-
vieren des Implantates erfolgt die Neutralisierung und Rei-
nigung des Gerites, ’ '
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- Erfindungsanspruch

Verfahren zur Oberflachenbesch chtung von lmolan*"erbawaq
elektrlschen/elek ronlschen Geraten Vorzuésweﬂse von

Herzschrittmachern aus Tltan bzw. Tltanleelerungen durch
anodische Oxydatlon, geﬁennzelcnnet dadurch, daf die Ober-
fléche des Implantates vor der anodiSchen Oxydation eine

“Aufrauhung bis 15 sum Rauhtiefe erfihrt und daB wihrefd
‘der anodischen Oxydation Ultraschallwellen in den Elek=-

trolyten abges»rahlt werden.,

Verfahren nach Punkt 1, dadurch gekennzeichnet, daf die
Oberflédheﬁbeschichtung (anodische Oxydatioa) 3 -'10 min,
bei 26 V und einer Temperatur von 25 =~ 30 C in einer

’1OgeW1chtsprozentlgen Oxalsiure erfolgt.

Verfahren nach Punkt 1, dadurch gekennzelchnet daB die

Aufrauvhtiefe 10 Jun betr gt

v Verfahren nach - Punﬁt 1 und 2 dadurch gekennzelcnneo, da8

die- Ultraschalllnten81uat 0, 5 -1 5 W/cm betrégt,
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