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PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
SOLICITUD DE:
@ X Patente de invencion. [ Patente de Modelo de Utilidad.
___Hcapitulo 1. [0 cepitulo .
@ Nombre: SYNTHES GMBH
socledad constituida y existents bajo las leyss IDENTIFICACION
del estado Suiza.
SouCANTE | SRR ce. O wr O
4438 Oberdorf, ce. O oro [
Sulza Cual
@ Domicilio: 4438 Oberdorf, Ndmero R
Suiza
@ Nombre: EMILIO FERRERO IDENTIFICACION
Direccldn: (3'.::;1';8141'. No. 72-35 C.C. NIT D
REPRESENTANTE z:xmm 211 86 50 ce. 0O o [
O APODERADO | entes @ Cual
Domicilio: Bogota, Colombia. Nimero 438.018 T.P 31.929
@ 1. Vinzenz Max FRAUCHIGER 2. Marcel ESTERMANN
4Ds°14 Lommli:'m ) Flu 308,
INVENTOR (ES) g 2544 Bettiach,
(1 2) | Suiza Suiza
PCT (88)

Solicitud Internacional No. PCT/CH2004/000422 - Fecha: 6 de julio de 2004

q Publicacién Internacional No. WO 2006/002553 A1 Fecha: 12 de enero de 2006

TITULO (54)
@ RECUBRIMIENTO COLOREADO QUE GENERA INTERFERENCIA PARA
IMPLANTES E INSTRUMENTOS QUIRURGICOS

_® Clasificacién Internacional (51} AG1L 031/008

06—77.799 9 de octubre de 2008

Prioridad | (33) Pais de Origen | (32) Fecha | (31) Namero de Solicitud
siC0] noRX I | |
@ Comprobante de pago No.: 06-77,798 Fecha: 8 de octubre de 2008
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Anexos:

Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud por $ 483.000.c0.
Comprobante de pago por reivindicacién de prioridad.

Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona
juridica.

Poderes, si fuere el caso.

Documento de cesién del inventor al solicitante o0 a su causante.

Declaraciones.

Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)
Traduccién de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcién, reivindicaciones,
dibujos)

Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traduccién del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite Ia licencia o autorizacién de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser el caso, certificado de depdésito del material biolégico.
Arte final 12x12

De ser el caso, informacién sobre otras solicitudes de patente o tltulos obtenidos en el extranjero por
el mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencién de esta solicitud.

Otros: VER HOJA DE DOCUMENTOS ANEXOS

@E OO 0000 RIROOR EDEG

FIGURA CARACTERISTICA

Syndy e rpligoidn (%)

®

Solicito la concesién de la patente,

NOMBRE: EMILIO FERRERO
FIRMA : 4:_9__— t_e-_-‘_.‘;

C.C. 436.019 de Usaquén T.P. 31.929

o/INNJ
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DOCUMENTOS ANEXOS

1. [X Publicacién Internacional WO 2006/002553 A1
Descripcion:
Péginas 11 en el idioma original
Paginas 16 en espafiol
Reivindicaciones: Namero (s) 36
Figuras: Nimero (s) 7

2. X Forma PCTASA/210. Informe de Blsqueda Internacional.

3. X Extracto de publicaci6n.

NO SE REALIZARON MODIFICACIONES EN LA
FASE INTERNACIONAL
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Ul BOGDTA, WASQ GONATAR QU LA *i-
- POTOCOPLA COINCIDE CON SL ARIGNAL § 1
b QUE WE TENIOO A LA VISTA

and Matthias Noesberger are authentic, that the signatureg ¢uire
position of Manager Legal Department / director and VP Operatichs §}the company
Synthes GmbH, a company currently existing and organized unte laws of
Switzeriand, that the adress is Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland, and that
the signatories have the power to grant this document.

The Notary Public Is aware and attests to the above facts upon examination of the
corresponding documents.

Given and signed in 4437 Waldenbﬁrg. Switzerland
On august 10, 2006

lic.iur. SimMon LleMite, . 1]
Noiar \9“ 4
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TRADUCCION OFICIAL No. 01/09.06 preparada por Maria Elvira
Martelo, traductora oficial aprobada por el Ministerio de
Justicia mediante Resolucién No. 2879 de 1995 y reconocida por el
Ministerio de Relaciones Exteriores.

A continuacién se traducen los sellos y legalizacliones de un
documento escrito en inglés y espafiocl, por el cual SYNTES GMB,
domiciliada en Eimattstrasse 3, Oberdorf - 4436, Sulza, otorxga
poder a EMILIO FERRERO, GONZALO PERDOMO, LUZ CLEMENCIA DE PABEZ y
DANIEL PEHA.

Dado y firmado el 10 de agosto de 2006, En Oberdorf
Firma:

[Firma ilegible] [Firma ilegible]
Helene Schaub, LL.M, MAES Matthias Noesberger
Gerente Departamento Juridico Vicepresidente de Operaciones

U raliL 5T () DL CIRSURAD.
LILTA, HAGO CONSTAR QUA LA -

ITOCOMIA COINCIDE CON N1 ORTGINAL 5

GUT ik TEMNIDD A L4 VIATA u

TN e
: 4 NOV 2006 « -

2 a y . " i",' ":'h'-‘_"l -, " . . . 'l:

El suscrito Notario certifica: que las firmasjyquf. anteceden des

Septiag - que;

Mt ey

epartament’d”

CERTIFICACION NOTARIAL

Helene Schaub y Matthias Noesberger- sor{,IE
actualmente ocupan 1los cargos de Gerente‘
Juridico / Director y Vicepresidente de ciones de 1la
Compafiia Synthes GmbH, una sociedad existentg y organizada bajo
ttstrasse 3, 4436

Oberdorf, Suiza y que los firmantes estdn facultados para otorgar

las leyes de Suiza, que la direcciédn es Ei

este documento.

El Notario Puiblico conoce y certifica los hechos anteriores con
base en su examen de los documentos correspondientes.

Dado y firmado en 4437 Waldenburg, Suiza

[Firma ilegible]

{(Titulo ilegible)

Simon Stemmer, Notario




APOSTILLA
(Convencién de La Haya del 5 de octubre de 1961)
1. Pais: Suiza '
Este documento piblico . . i .
2. ha sido firmado por Simgn Stemmer ,
3. Actuando en su capacidad de Notar
h. Lleva el sello/timbre de Bezirksschereiderei Waldenburg

CERTIFICADO
5. En Liestal 6. el 15/8/2006
7. Por la Cancilleria de Estado del Cantén de Basel—Landqgaft
8. No. 2677 w3
9. Sello: Cancilleria de Estado, Basel - Lan"a'schaft 3 E*g
10. Firma: [firma ilegible] ) :'f.
dornelia Kissling _ ':;'E
‘Weibeldienst . B

Es traduécién fiel y completa de la cual se deja copia en esta

oficina para su confrontacién.

COLO 15153-841-015-1

WPC 151568 - ID 153
MARIA ELVIRA MARTEL
SEP 7/06 Troductora & Imurpre; Ollt:lalo
inglds - Espafiol - Inglés .
Res. NO. 2079 Min. Justicla
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(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEIOF!'ENTIJCIITE INTERNATIONALE ANMELDUNG

(43) Internationales Ver8ffentliichungsdatum
12. Januar 2006 (12.01.2006)

PCT

(10) Internationale VerSffenilichungsmummer

WO 2006/002553 Al

(51) Internationale Patentkinssifiiation:  AG1L 31708,
21130, 29/10
(21) Internationales Aktenmelchen:  PCT/CH2004/000422

(22) Internationsles Anmeldedatum:
6. Jolt 2004 (06.07.2004) °
(19) Einreichungmprache: Deutsch

(26) VerOfTentBchnngeeprache:

(71) Anmelder (fiir alle Bestimmungssitnatan mit Aumalons _

von US): SYNTHES GMBH [CH/CH]; Eimsttstrazm 3,
CH-4436 Obardarf (CH).

(72) Erfinder; und

(75) Erfinder/Anmelder (mur fir US): FRAUCHIGER,

Vimem, Max [CH/CH]; Dorfstrame 2c, CH-4514
Lommiswil (CH). ESTERMANN, Marcel [CH/CH]:
Flurstrasse 308, CH-2544 Bettlach (CH).

Deutech *

{74) Anwalt: LUSUARDI, Werther; Dr. Lmsuardl AG,
Kreuzbithistrusse 8, CH-8008 Z2irich (CH).

mstuaten (sowels nicht anders angegeben, fir
bire nationale Schutgrechusart): AE, AG, AL,
,AZ, BA, BB, BG, BR, BW, BY, BZ,CA, CH,
I CU-QDE.DK.DM.DZ-E-EM-ES-

¥ KR, KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD,
ME MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NL, NO, NZ, OM, PG,
mm.rrnonusc.sv.sn.scsx.m..s&*nm
TN, TR, TT,TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM,
ZwW.

(84) Bestimmungsstastien (sowwll nichs anders angegaban, filr
Jeds varfighare regionale Schutzrechisart): ARIPO (BW,
GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG,
ZM, ZW), eurmisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU,
T], TM), enroplisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DR, DK,
ER, ES, F1, FR, GB, GR, HU, IE, IT, LU, MC, NL, FL, PT,
RO, SB, SI, SK, TR), OAF1 (BF, BJ, CF, CG, CI. CM, GA,
GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

[ Fortsetgmg auf der nichsten Sdite]

(54) Title: INTERFERENCE GENERATING, COLORED COATING FOR SURGICAL IMPLANTS AND INSTRUMENTS

(54) Bexeichnung: INTERFERENZ-ERZEUGENDE, FARBIGE BESCHICHTUNG FOR CHIRURGISCHE IMPLANTATE

UND INSTRUMENTE

wm =

T e S T

Ar Welloringe (nm)

(57) Abstract: The coating is particularly suited far Identifying and characterizing surgical implants and instrumeants as well as a
diffosion barrier for surgical implants and Instruments. The coating comprises & biocompatible, transparent end, In jtsslf, coloriess
interfarence lxyer, which is joined to the surface of the implant or of the instroment, has a constant Inyer thickness, and which is
not or anly slightly electrically conductive, L.e. dialectric. The coating is also suited for generating interfarences, and for grocrating

inkezference colors over the entire visible apectrom.

[Fortsetumg auf dar nichsten Saits]
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VexrBffentlichi:
—  mit internationalem Recherchanbaricht

Zur Erkliirung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab-
kiirumgen wird awf die Erkl@rungen ("Guidance Notex on Co-
des and Abbraviations"} am Argfung Jeder reguliren Ausgabe der
PCT-Gaxetie verwisson,

(57) Zommmenfassng: Die Beschichinng eignet sich inshesondare zur Kennzeichnnng und Charakiarisierung von chirorgischen
Implantaten ond Instrumenten sowle als Diffasionssperre fir chirargische Implantste und Instromente. Sie umfasst eins mit dar
Oberfliche des Implantats oder des Instrumentes vesbundena, lioknmpatible, transparonts und - fiir eich alleine - fayhlose Interfi-
renzachicht, welche sina konstante Schichtdicke anfwelst, nicht oder our schwach elektrisch leitend, also diclektriach ist; geelgnat
ist Interferenzen 2 erzeugen; und goeignet ist, Interferenzfurhen fber das gesamts sichtbare Spektrom zo erzsugen.



W 2006/002553 PCT/CH2004/000412

INTERFERENZ-XRZEUGENDE, FARBIGE BESCHICHTUNG FOR CHIRURGISCHE IMPLANTATE UND
INGTRUMENTE

‘Die Erfindung bezieht sich auf eine Beschichtung, insbesondere zur Kennzelchnung
und Charakisrislerung von chirurgischen implantaten und Insttumenten sowie als Dif-
fusionssperre fir chirurgische Implantate und Instrumente gemass dem Oberbegriff
des Patentanspruchs 1.

Solche Beachichtungen dienen insbesondere dazu, als Farbkodierung (Kennzeichnung
und Charakterisierung) verschiedene Typen und Grassen von chirurgischen Implanta-
ten oder Instrumenten, z.B. Knochenplaiten, Knochenschrauben oder Schraubendre-
hem auf einfache und sichere Weise unterscheiden zu k8nnen und damit die Kompat-
bilitat einzeiner Komponenten aufelnander abzustimmen. Bel Knochenschrauben kon-
nen auf diese Weise der Durchmesser, die Antriebsart (z.B. Torx, Hex, Rechtsgewinde,
Linksgewinde) und andere Kenngrdssen auseinandergehalten werden.

Aus der US 5,507,384 WALKER ET AL ist ein geeignetes Kodlerungsschema bekannt,
ohne dass aber dort angegaben wird, wie dle Beschichtung auf die Implantatoberfliche
aufgebracht wird. Es Ist aber beisplalswelse aus der WO00/74837 bekannt, zu diesem
Zweck elne danne Schicht von diamanthnlichem Kohlenstoff (diamond like carbon
DLC) auf das Implantat aufzubringen, insbesondere mittels eines pulsierenden Kohlen-
stoffplasmabogens. Nachteilig bei diesen bekannten Farbkodler-Beschichtungen ist der
Umstand, dass viele elektrisch leitend sind und deshalb der Korrosion durch auftreten-
de Potentialdifferenzen unterworfen sind. im weiteren sind diese bekannten Farbkodier-
Beschichtungen teilweise pords, haften schlecht auf dem Substrat und die Farbe Ist
materialabhangig, so dass flr die Farbgebung nur ein geringer Spielraum besteht.

Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. Der Erfindung lisgt die Aufgabe zugrunde, eine
Beschichtung auf chirurgischen Implantaten oder Instrumenten zu schaffen, weiche
nicht korrosionsanfallig ist, eine gute Blokompatibilitht aufweist und eine frele, kenn-
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zobhnénde Farbgebung des gesamten Farbspekirums gestattet, sowie diffusionshem-
mend fdr aliergene Substanzen wie Nickel oder Molybdan (Substratmaterialien) wirkt.

Die Erfindung |0st die gestelite Aufgabe mit einer Beschichtung, weliche die Merkmale
des Anspruchs 1 aufwelst.

Die durch die Erfindung emsichten Vortelle sind mannigfaltig und umfassen folgende

Asnpekte:

a) es kbnnen Farben aus dem danzan sichtbaren Spektrum erzeugt werden, also z.B.
rot, orange, gelb, grin, blau, indigo, violett;

b) dank der erfindungsgeméssen Beschichtung kdnnen keine komosiven Strdme ent-
stehen, weiche dle Interferenzbeachichtung beschédigen, abldsen oder aufidsen
konnen;

c) sie Ist resistent und schitzt vor chemischen und thermischen Angriffen;

d) der Diffusionsvorgang wird lokal unterbunden und die Abgabe von Metallionen aus
dem Substrat stark reduziert; und :

e) durch die Wahl geeigneter Schichtdicken und Schichtmaterialien (d.h. deren
Brechwerte) k3nnen die gewiinschten Imerferenzfarben erzeugt werden.

Die erfindungsgemassen Beschichtungen (bzw. die Elnzelschichten, welche sie zu-
sammensetizen) sind farblos, und fir sich alleine transparent (durchsichtig), d.h. sle
welsen keine oder nur elne schwache Absorption auf. Die Farbgebung kommt deshalb
eben gerade nicht durch dem Schichtmaterial innewohnende Farbplgmente oder Farb-
stoffe zustande, wie dies bei herkdmmiichen industriellen Farben der Fall ist.

Die einfachsta technische Ldsung ist die Einzelschicht. Diese kann belspielsweise aus
TiOz, oder deren Suboxide, Ti20s, ThOs efc. bestehen, ausserdem beisplelsweise
Taz0s, Nb205 , ZrO2, HfO2, oder deren Mischungen, also Metalloxide. Denkbar sind ayu-
sserdem Stickstoff-Verbindungen, z. B. SisN, efc.

Vorteilhafterweise verwendet man fiir den vorgesehenen Verwendungszweck Materiall-
en, deren Biokompatibilitat bereits nachgewlesen ist. Durch die weitgehend thermische
Unempfindlichkeit der Substrate, (Implantate, Werkzeuge, Schrauben etc.) werden die-
se wiahrend des Beschichtungsprozasses optimalerwelse auf bis zu 330°C erhitzt, was
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die Adhasion und die Morphologie der Schichten erheblich varbessert, (geringere Poro-
sitat, erhohte Schichtharte).

Experimentslle Tests haben gezeigt, dass bereits Einzelschichten einen gendgend star-
ken Farbeindruck zu bewirken vermdgen, wobei Adhaslonsschicht als auch Top-
Coating dlesen bel geelgnet gewdhiten Schichtdicken nicht schmalem. Dennoch lasst
sich durch Erhohung der Schichtzahl, belspielswelse wechselweise aufgebrachte hoch-
und niederbrechende Schichten, die Farbintensitat weiter steigem, (slehe die Fig. 3).
Neben veridngerten Beschichtungszelten neigen indessen derarige Vielschicht-
Systeme (Multllayer-Systeme) durch ihre grossere Anzahl Trennfiichen — also Angriffs-
punkte — nicht selten zu gesteigerter Verletzlichkeit gegenOber Ausseren Einflissen
(Sterilisation, Desinfektion).

Die grosste Herausforderung an die Schichten sind die in der Praxis angewandten ag-
gressiven Relnigungs-Behandiungen, z. B. Sterilisation bel 135°C, Waschen in stark
alkalischen Lasungen bel pH-Werten um die 10 - 12; dies bei mehreren hundert aufein-
anderfolgenden Zyklen. Die hierbel auftretenden Zerstdrungsmechanismen an den
Schichten sind Diffuslonsprozesse (Vordringen von Feuchtigkeit oder LOsungen entiang
den Grenz- und Trennfidachen des Schichtsystems, wie auch direkte Einwirkungen von
aussen auf die Schichtoberflache, vorzugsweise an Poren, Schichtrissen, Oberfiichen-
Verletzungen, etc, 1 etztere knnen durch das Aufbringen eines sog. Top-Coatings oder
Protective Coatings (SchutzOberzige) gemildert werden. Protective Coatings k&nnen
aus s&mtllchen ocben aufgefithrten dlelekirischen Materialien bestshen, wobei in diesem
Fall auch nledrighrechende Materialien (z. B. MgFz, n= 1,38; SiO,, n = 1,48; Al,O,,
n = 1,83) in Frage kommen.

Die pollerten Oberflachen medizinischer Implantate und chirurgischer Instrumente re-
flektioren das sichtbare Licht [Wellenlingen A = 400 nm (violett) bis 700 nm (rot)] je
nach Qualitat der Oberflache (Politur, Rautiefe) erfahrungagemass zwischen etwa 40%
und 80%. Weil das Reflexionsvermdgen (Reflaxionswerte) Ober das gesamte sichtbare
Spektrum annahemd gleich ist, resultlert far das menschiiche Auge eine weisse, metal-
lische, silberglnzende Wahmehmung, (vergl. Fig. 1). Basonders deutlich zelgt sich
dleser Effekt bei optimalen feinoptischen Aluminium- oder Silberspiegeln, deren Refle-
xlonswerte Gber 80% liegen (Fig. 2). Ist indessen der Kurvenveriauf nicht gleichformig
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flach, sondem z.B. ansteigend — durch das unterschiedliche spektrale Reflexionsver-
halten der antsprechenden Materialien — so fithrt dies zum charakteristischen farbii-
chen Sinnessindruck der einzeinen Stoffe. Fig. 2 zelgt dles am Beispiel von Kupfer und
Gold, deren bekannte Farben, (gelb-orange, bzw. gold-farbig), durch das geringere Re-
flexionsvermdgen (gréssere Absorption) Im kurzwelligen Bereich (400 nm bis etwa 550

nm) herbeigefQhrt wird.

Das Prinzip der Farberzeugung durch dielektrische Schichten auf Implantatfidchen be-
ruht demnach darauf, den Verlauf deren gleichbleibend flachen Reflexionekurve (Fig.1)
gezielt zu modifizieren, um die geforderten Farbwirkungen hervorzurufen.

Diese Farbtnung ergibt sich durch dle Interferenz (Oberlagerung) separierter Wellen-
ztige. Der Vorgang wird In der Literatur bel Angus Macleod; ,Thin-Fiim Optical Filtera®,
3™ Edition, Institute of Physics Publishing, Bristol and Philadelphia, oder bel H. K. Pul-
ker ,Coatings on Glaes®, 2™ revised Edition, Elsevier-Verlag, detallliert erlautert. Eln
Tell des einfallenden Lichts refiektiert an der Grenzfidche Luft-Schicht, wihren der rest-
liche Antell dle Schicht durchiauft. An der Trennfiiche Schicht-Metall wird auch dieser
zurfickgeworfen und interferlert belm Austriit aus der Schicht mit dem erstrefiekiierten
Strahl, (Fig.3). Je nach Gangunterschied der Lichtwellen (bewerkstaliigt durch Schicht-
dicke und Brechwert) lassen sich die massgeblichen Kurvenveriéiufe erzeugen, welche
die gewlnschten Farbeindricks hervorrufen.

Fig. 4 bis 7 zeigen bel gleichem Schichtmaterial, TIOz n=.2.3, und entsprechend abge-
stimmten Schichtdicken die charakteristischen spekiralen Reflexionskurven der Farben
Blau (d ~ 65 nm), Gelb {(d ~ 130 nm), Rot (d ~ 150 nm) und Gran (d ~ 200 nm).

Vortellhafterwelse besteht die Interferenzschicht aus alnem homogenen Material, d.h.
einem gleichbleibenden Material hinslchtlich chemlscher Zusammensetzung, Mompholo-
gle und Brechungsindex.

Die Interferenzschicht kann bel einer andere Ausfihrungsform auch Inhomogen sein
und insbesondere aus einem Materlal bestehen, dessen Brechwert In elner senkrecht
zur Interferenzschicht verlaufenden Richtung kontinuierlich varilert (wie in einem ,rugate
fitbor”).
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Im weiteren ist es vorteilhaft, wenn die Interferenzechicht korrosionsbestandig Ist und
vorzugsweise die Korrosionabestéindigkeit der Oberfliche des Implantats oder des In-
strumentes nicht negativ beeinflusst. _ :
Die Interferenzschicht kann folgende Substanzen oder Mischungen davon umfassen:

a) Oxide oder Suboxide der Elemente Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V und Hf;

b) Nitride des Elements Silizfum; oder

¢) Fluoride des Elements Magnesium.
Das Oxid oder Suboxid kann aup der Gruppe: Titanoxide (TIOz und TizOs), Tantaloxid
(Taz0s), Zirkonoxid (ZrO,), Hafnlumoxid (HfOz), Niobiumoxid (NbzOs), Yitriumoxid
(Y203), Aluminlumoxid (Al2Os) und Siliziumoxid (SiO2) oder deren Suboxide ausge-
wihlt werden. Das Nitrid kann Siliziumnitrid (SlsNs) und das Fluorid kann Magnesium-
fluorid (MgF2) sein.

Typlascherweise weist die Interferenzschicht einen Brechwert n > 1,8 , vorzugswelse n >
2,2 auf. Der Vortell dieser hoheren Brechwerte legt in der strkeren Wirkung bel der
Modifikation des flachen Kurvenveriaufs der nackten Substratoberfliche.

Um den visliiitigen Anforderungen an elne Farbcodierung gerecht zu werden, lassen
sich durch Erwelterung der Schichtzahl deren spezifische Elgenschaften gezielt beein-
flussen. Bei einer besonderen Ausfihrungeform besteht deshalb die interferenzschicht
aus mehreren, Obereinander liegenden, ein Interferenz-Schichtsystem blidenden Ein-
zelschichten. Da die erfindungsgeméasse Beschichtung als soiche transparent ist, fhrt
dies Infolge Reflexion an mehren SchichtObergingen (Trennflachen) zu einer Oberla-
gerung von Wellen, die sich in gewissen spekiralen Bersichen verstirken und in ande-
ren ausidechen, was innerhalb des Spekirums zum erw(inschten Reflexionsverhalten
fahrt (siehe Kurvendlagramme gemaas Fig. 4 - 7).

Das Interferenz-Schichtsystam, beziehungeweise dessen Einzelschichten - jede far sich
genommen - welsen typlscherweise eine Dicke von hdchstens 500 nm, vorzugsweise
von hochstens 250 nm auf, wobel eine minimale Dicke von mindestens 10 nm vortell-
hatt ist

Die unbeschichtste Oberfliche des Implantats oder des Instrumentes besteht vorteil-
hafterweise aus Stahl, elner Co-Basis-Leglerung, Titan, NiTi oder einer Tianleglerung.

Lq
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Bei einer bevorzugten Ausfihrungsform besteht die Interferenzschicht aus nicht leitfa-
higem Titanoxid (TiOa3).

Bel einer welteren Ausﬂlhrungsfonn..lst 2wischen der Interferenzschicht und der Ober-
fische des Implantats oder des Instrumentes eine intermediare Haftschicht angeordnet.
Die Haftschicht kann aus einem Oxid oder Suboxid der Elemente S|, Ta, T1, Y, Zr, Al,
Cr, Nb, Vund Hf, insbesondere einem Chromoxid oder Sillziumoxid oder Mischungen
davon bestehen. Das Oxid oder Suboxid kann aus der Gruppe: Titanoxid (TiO2), Tan-
taloxid (Ta20g), Zirkonoxid (ZrOg), Niobiumoxid (Nbz2Oj), oder Siliziumoxid {SiO,)
oder deren Suboxide ausgewdhit werden. Die Haftschicht weist vorteilhafterweise eine
Dicke von mindestens 2 nm, vorzugsweise mindestens 10 nm auf. Die maximale Dicke
der Haftschicht betrigt vorteilhafterweise hdchstens 20 nm, vorzugsweise hdchstens
10 nm.

Bel einer apeziellen Ausfihrungsform ist auf der Interferenzschicht eine Deckschicht
aufgebracht. Die Deckschicht hat eine Schutzfunktion und fohrt zu einer verbesserten
Abriebfestigkeit und Harte der Beschichtung.
Die Deckachicht kann aus einer der folgenden Substanzen oder Mischungen davon
bestehen:

a) Oxide oder Suboxide der Elements Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V und Hf;

b) Nitride des Elements Silizium; oder

¢) Fluoride des Elements Magnesium.,
Vorzugsweise bestsht die Deckschicht aus Al,Os, MgF2 oder Mischungen davon.
Das Oxid oder Suboxid kann aus der Gruppe: Titanoxid (T1Oz), Tantaloxid (Taz0s), Zir-
konoxid (ZrOs), Nlobiumoxid (NbzOs), oder Slliziumoxid (SiO2) oder deren Suboxide

ausgewahlt sein.
Vorzugsweise Ist dle Deckschicht gleich oder weniger dick als die Interferenzschicht.

Bel einer welteren Ausfihrungsform weisen die Brechwerte n von benachbarten Ein-
2elschichten der Interferenzschicht elne Differenz An von mindestens 0,5, vorzugswelse
von mindestens 0,7 auf. Dadurch erglbt sich eine grossere Wirkung bei der Farberzeu-
gung, d.h. kraftigere Farben und bessere Kontraste.

Bei einer weiteren Ausflhrungsform sind einzelne Interfaces, vorzugsweise aus Alumi-

IS



niumoxid AkOa, Zwischen der

a) Oberfiache des Implantats oder des Instrumentes;

b) den Interferenzschichten;

c) der Haftschicht und/oder

d) Deckschicht

als Diffusionssperre oder zur Verbesserung der mechanischen Eigenschaften ange-
ordnet. Dadurch ergibt sich eine Verbesserung der Haftfestigkeit, der Schichthérte, der
Abriebfestigkelt, ein Ausgleich von mechanischen, schichtintemen Spannungen sowie
eine verbesserte elektriache Isolation. Die Diffusionssperre verhindert zudem die Abga-
be von potentiell schiidlichen Substratstoffen an den menschlichen Karper.

Dle Diffusionssperre weist vortellhafterweise elne Dicke von mindestens 10 nm, vor-
zugsweise mindestens 25 nm auf. Die maximale Dicke der Diffusionssperre betragt
vortellhafterweise hochstens 1000 nm, vorzugsweise hochstens 50 nm.

Dle Interferenzachicht st vorteilhafterweise porenfrei.

Die Herstellung der erfindungsgeméssen Beschichtung kann dadurch erfolgen, dass
die Oberfliche eines implantats oder elnes Instrumentes mittels eines PVD-
Verfahrens (Physical Vapour Deposition), eines CVD-Verfahrens (Chemical Vapour
Deposition), elnes Sputter-Verfahrens - insbesondere auch mittels lonenquelle oder
miitels lonenkanone - oder eines SolGel-Verfahrens mit Atomen aus der Gruppe Mg,
S|, Ta, T1, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V und Hf beachichtet wird. Die lonenkanone kann z.B. eine
Kaufman-Kanone sein. Vortellhafterweise wird vor der Beschichiung mit Atomen, die
Oberfliche elnem lonenbeachuss, vorzugswelse mit Ar -, Oz - oder Nz - lonen oder
Kombinationen davon zu deren Reinigung auegesetzt. Die auf die Oberflache aufge-
brachte Interferenzschicht kann mit O2 nachoxidiert werden, vorzugsweise in einem
Umluft-Temperofen.

Die erfindungsgeméisse Beechichtung kann auch als Diffusionssperre verwendet wer-
den.



WO 2006/002553 PCT/CH2004/000422
8

Dle Erfindung und Welterbildungen der Erfindung werden im folgenden anhand der tell-
welse schematischen Darstellungen mehrerer Ausfiihrungsbeisplele noch naher er-

lautert.
Es zeigen:

Fig. 1 eine spektrale Reflexionskurve einer polierten implantat-Oberfiache. Das jewelli-
ge Reflexionsvermdgen ist abhéinglg von der betreffenden Qualitt der Oberfitiche,
also deren Politur;

Fig. 2 spekirale Reflexonskurven von Au-, Cu-, und Al-Spiegeloberflachen;
Fig. 3 zwel schematische Darstellungen der Farbgebung durch Interferenz;

Fig. 4 die spekirale Reflexionskurve elner implantatoberfiiche mit elner erfindungs-
gemasssan Beschichtung aus Thandioxid zur Erzeugung der Farbe Blau (Schichtdicke
ca. 65 nm);

Fig. 5 die spekirale Reflaxionskurve einer Implantatoberflache -mit elner erfindungs-
geméassen Beschichtung aus Titandlioxid zur Erzeugung der Farbe Gold (Schichtdicke
ca. 130 nm);

Fig. 8 dle spekirale Reflexionskurve einer Implantatoberfiiche mit elner erfindungs-
gem#ssen Basachichtung aus THandloxki zur Erzeugung der Farbe Rot (Schichidicke
ca. 150 nm); und

Fig. 7 die spektrale Reflexionskurve elner Implantatoberfiiche mit einer erfindungs-
gem#éssen Beschichtung aus Thandioxid zur Erzeugung der Farbe Grlin (Schichtdicke
ca. 200 nm).

Das Aufbringen der beschriebenen Farbcodierungen auf medizinische Implantate und
chirurgische Instrumente entspricht somit nicht den herkdmmlichen Kolorier-Verfahren,
wie Farbanstrich oder Aufepritzen auf Oberfliichen. Vieimehr macht man sich dle welter
oben beschriebenen Vakuum-Beschichtungstechnologlen zunutze.

I+
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Alle diesa Methoden sind bekannte Standardverfahren in Optik und Elektronik, bei-
spielsweise beim Auftragen reflexionsvermindemder Schichten auf Linsen (Kameras,
Femgldser, Mikroskope, efc.) oder Brillengl@ser, der Beschichtung von Wafem bel der
Chips-Herstellung, oder das Aufbringen harter Schichten (z. B. lon Plating-Verfahren)
auf Werkzeuge (Bohrer, Sinnz—Wgrkzeuge) zur Erhdhung deren Einsatzzeit.

Die genannten Technologien sind In der Fachliteratur eingehend beschrieben, zum Bei-
spiel bei Angus Macleod und bel H. K Pulker. .

Ablauf der thermischen Beschichtung (PVD):

a) Substrate (Teile) Ultmaschall Relnigung In Relnlgungsidsung;

b) Trocknen der Substrate;

¢) In Halterung einlegen;

d) Einbringen in Vakuumkammer;

o) Kammer abpumpen (evakuleren in den 10® mbar Bereich) und glsichzeitiges Er-
wiarmen der Substrate auf 40 °C bis 500 °C (optimal ca. 300°C);

f) Erhitzen des Beschichtungsmateriais (reines Tt oder dessen Oxide tio2, Ti;O3 u.s.w.)
bis iber den Schmelxpunkt;

g) Im Zustand .7 wird dle Abdeck-Blende der Verdampfungsquelle gedffnet und der
Dampftelichenstrom richtet sich in die Vakuumkammer unter Zugabe von Sauerstoff
(Oxidation der Metaliatomne);

h) Oberwachen und Einhalten der gewtnschten Schichtdicke mittels eines Schichtdik-
ken-Messgerites (Schwingquarz oder optischer Monitor), welche den Farbeffekt
bewirkt;

D Nach Emeichen der Schichtdicke wird dle Abdeck-Blende geschlossen;

J) Ev. weitere Schichten aufbringen, resp. vorgangig die Haftschicht aufbringen;

k) Schmelze In.der Verdampfungsquelle abkOhlen lassen;

) Fluten der Vakuumkammer;

m) Entnahme der Proben und vdllig abkiihlen lassan.

lonenquellen kdnnen bei diesem Verfahren unterstiitzend wirken, indem sie zum elnen
vor der Beschichtung die Oberfldche reinigen durch Abtragen der oberstan Atomlagen
des Substrates, wie auch spéiter durch Verdichtung der Schicht, Indem sis beim Be-

%
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schichten zugeschaltet werden. Eventuell kann noch ein Nachoxidieren der interferenz-
schicht mit Oa erfolgen, z.B. in einem Umluft-Temperofen.

Ablauf des Sputter-Verfahrens

a) Proben mit Ultraschall reinigen in Reinigungsidsung;

b) Trocknen der Proben;

¢) Einlegen in Probenhalter;

d) Einbringen in Vakuumkammer,;

e) Kammer abpumpen in den 10 mbar Bersich;

f) Beschleunigen der lonen (Ar-lonen) zum Target, von weichem die ZerstAubung (Ab-
sputtern) des Beschichtungsmaterials erfoigt;

g) For reines Titan erfoigt die Zugabe von Sauerstoff (Oxidation der reinen Metallato-
me);

h) Die Schichtdicke wird dber elne vorherige Kalibrierung ermittelt ader kann auch Gdber
die Zeit kontrolllert werden,;

) Nach Emeichen der Schichtdicke erfoigt Lufteiniass; und

) Entnahme der Proben und abkahlen lassen.

Belsplel filr die thermische Beschichtung einer Knochenschraube mit siner blau-
enh Titanoxid-Schicht

1. Eine elekiropolierte Khochenschraube wurde einem mehrstufigen Ultraschall-
Waschprozess in alkalischer L3sung unterworfen mit einer Endrelnigung in delonl-
slertern Wasser withrend 10 Minuten.

2. Anschliessend erfoigte wahrend 5 Minuten bei 80°C die Trocknung der Knochen-
schraube im Wammiuftofen.

3. Die Knochenschraube wurde mit einer Pinzette in eine Kiemmhalterung und letztere

in eine Vakuumkammer eingelegt und auf dem defir vorgesshenen Trager veran-
kert.

14
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. Nach Verschiuss aller Offnungen der Vakuumkammer erfoigte deren Evakulerung
auf etwa 5 x 10° mbar und eine Erwdrmung der Knochenschraube mitteis Sub-
stratheizung auf 300 °C. _

. Der Tiegel der Verdampfungsquelle wurde auf die Verdampfungstemperatur des
Verdampfungsgutes gebracht (ca. 2000°C).

. Danach erfolgte das Wegfahren der Blende Ober der Titanquelle und die Verdamp-
fung von Titanatomen in die ganze Vakuumkammer unter Beifligung von Sauerstoff
zur Oxidation. '

. Die Beschichtung erfolgte withrend 10 Minuten, bis eine Schichtdicke von 85 nm mit
einem geelgneten Schichidickenmessgeréit (Schwingquarz oder optischer Monitor)
gemessen wurde und die Blende den Schmeilztiegel der Verdampfungsquelle wie-
der verdeckis.

. Anschiiessend erfolgte das Fluten der Vakuumkammer und bel Ermeichen des Um-
gebungsdruckes das Offnen der Kemmertare und die Entnahme der beschichteten
Knochenachraube.

. Die beschichtete Knochenschraube wurde der Anlage snthommen und wahrend 10
Minuten an der Umgebungsiuft abgekOhlt und anschllessend aus der Klemmhalte-
rung entfemt, womit der Beschichtungsprozess abgeschlossen war.
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Patentanspriche

1. Beschichtung, Insbesondere zur Kennzeichnung und Charakterisierung von chirur-
gischen Implantaten und Instrumenten sowie als Diffusionsspeme fir chirurgische
Implantate und Instrumente

dadurch gekennzelchnet, dass

die Beschichtung elne mit der Oberfiiche des Implantats oder des Instrumentes ver-

bundene, blokompatible, transparente und ~ fir sich alleine - farblosa Interferenzachicht

umfasst, welche '

A) eine konstante Schichtdicke aufweist;

B) nicht oder nur schwach elakirisch leitend, also dielekdirisch ist;

C) geeignet Ist Interferenzen zu erzeugen; und

D) geeignet ist, Interferenzfarben Ober das gesamte sichtbare Spekirum zu erzeugen.

2. Beschichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Interferenz-
schicht aus elnem homogenen Material besteht.

3. Beschichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzsichnet, dass die interfe-
renzschicht aus einem gleichblebenden Material hinsichtlich chemischer Zusam-
mensetzung, Morphologie und Brechungsindex besteht.

4. Beschichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzelchnet, dass die Interferenz-
schicht aus einem Inhomagenen Material bestaht.

5. Beschichtung nach Anspruch 1 oder 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Interfe-
renzschicht aus elnem Material besteht, dessen Brechwert In einer senkrecht zur
Interferenzschicht verlaufenden Richtung kontinuierlich varilert.

6. Beschichtung nach elnem der Anapriche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass die
Interferenzschicht korrosionsbesténdig ist und vorzugswelse die Komosionsbestan-
digkeit der Oberflache des impiantats oder des Instrumentss nicht negativ besin-
flusst.

7. Beschichtung nach sinem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzelchnet, dass sie

2(
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eine der folgenden Substanzen oder Mischungen davon umfasst:
a) Oxide oder Suboxide der Elemente 8i, Ta, T, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V und Hf,
b) Nitride des Elements Silizium; oder
c) Fluoride des Elements Magnesium.

8. Beschichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass das Oxid oder
Suboxid aus der Gruppe: Titanoxide (TIO2 und TizO3), Tantaloxid (TazOs), Zir-
konoxid (ZrOz), Hafnlumoxlql (HfO2), Niobiumoxid (NbzOs), Yitriumoxid (Y20,),
Aluminiumoxid (ALOs) und Silizlumoxid (SiO,) oder deren Suboxide ausgewahit ist.

9. Beschichtung nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass das Nitrid Sllizium-
nitrid (SkN4) und das Fluorid Magnesiumfluorid (MgF2) lst.

10, Beschichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzelichnet, dass
die Intarferenzschicht einen Brechwertn > 1,9 aufweist.

11. Beschichtung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Interferenz-
schicht einen Brechwert n > 2,2 aufwelst.

12. Beschichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass
dle Interferenzschicht aus mehreren, Obereinander liegenden, ein Interferenz-
Schichtsystem bildenden Einzelschichten besteht.

13. Beschichtung nach einem der Anspriche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass
das Iinterferenz-Schichisystem, beziehungsweise dessen Elnzelschichten jede far
sich genommen, eine Dicke von hdchstens 500 nm, vorzugsweise von hchstens
250 nm aufwelst.

14. Beschichtung nach einem der Anspriche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass
das Interferenz-Schichisystem, beziehungswelse dessen Einzelschichten jede for
sich genommen eine Dicke von mindestens 10 nm aufweist.

15. Beschichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass
die unbeschichtete Oberfiiche des Implantais oder Instrumentes aus Stahl, einer
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Co-Basie-Legierung, Titan, NiTi oder einer Titanlegierung besteht.

18. Beschichtung nach einem der Anspriche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass
die Interferenzschicht aus nicht leitfahigem Titanoxid (TiO2) besteht.

17. Beschichtung nach einem der Anspriche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass
dle Beschichtung nach elnem PVD-Verfahren (Physical Vapour Deposition), einem
CvD-Verfahren (Chemical Vapour Deposition), einem Sputter-Verfahren, insbeson-
dere auch mittels lonenquelle oder ;nittals elner lonenkanone, oder einem SolGel-
Verfahren auf dle Oberfliche des Implantats oder instrumentes aufgebracht iet.

18. Beschichtung nach einem der Anspriche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass
zwischen der Interferenzschicht und der Oberfiiche des Implantats oder des In-
strumentes elne intermediéire Haftachicht angeordnet ist.

19. Beschichtung nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass die Haftschicht
aus einem Oxid oder Suboxid der Elemente Sl, Ta, Tj, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V und Hf,
Inebesondere einem Chromoxid oder Siliziumoxid oder Mischungen davon besteht.

20. Beschichtung nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass das Oxdd oder
Suboxid aus der Gruppe: Titanoxid (TiO2), Tantaloxdd (TazOs), Zirkonoxid (ZrO,),
Niobiumoxid (Nbz0s), oder Silizlumoxid {Si0O2) oder deren Suboxide ausgewahit Ist.

21. Beschichtung nach einem der Anspriiche 18 bis 20, dadurch gekennzeichnet, dass
die Haftschicht eine Dicke von mindestens 2 nm, vorzugswelse mindestens 10 nm
aufwelst.

22, Beschichtung nach einem der Anspriiche 18 bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass
die Haiftschicht eine Dicke von hochstens 20 nm, vorzugswelse hdchstens 10 nm
aufweist.

23. Beschichtung nach elnem der Ansprilche 1 bis 22, dadurch gekennzeichnet, dass
auf der interferenzschicht eine Deckschicht aufgebracht ist.
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24. Beschichtung nach Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, dass die Deckschicht
aus einer der folgenden Substanzen oder Mischungen davon besteht:
a) Oxide oder Suboxide der Elemente Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V und Hf;
b) Nitride des Elements Sillzium; oder
c) Fluoride des Elements Magnesium.

25. Beschichtung nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, dass die Deckschicht
aus Al;0s, MgFz oder Mischungen davon bestsht.

26. Beschichtung nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, dass das Oxid oder
Suboxid aus der Gruppe: Titanoxid (TiO2), Tantaloxid (Ta;Os), Zirkonoxid (ZrOs),
Niobiumoxid (NbzOg), oder Slliziumoxid (SI02) oder deren Suboxide ausgewahit Ist.

27. Beschichtung nach elnem der Anspriche 23 bis 28, dadurch gekennzeichnet, dass
die Deckschicht gleich oder weniger dick als die interferenzschicht ist.

28. Beschichtung nach einem der Aﬁsprﬂcho 10 bis 27, dadurch gekennzeichnet, dass
die Brechwerte n von benachbarten Einzelschichten der Interferenzschicht eine Diffe-
renz An von mindestens 0,5, vorzugsweise von mindestens 0,7 aufweisen.

29. Beschichtung nach elnem der Ansprilche 1 bis 28, dadurch gekennzeichnet, dass
elnzelne Interfaces, vorzugswelse aus Aluminiumoxid A,Os, Zzwischen der

a) Oberfliche des Implantats oder des Instrumentss;

b) den Interferenzschichten;

c) der Haftschicht; und/oder

d) Deckschicht

als Diffusionssperre oder zur Verbesserung der mechaniechen Eigenschaften ange-
ordnet sind.

30. Beachichtung nach Anspruch 29, dadurch gekennzeichnet, dass die Diffusionssper-
re eine Dicke von mindestens 10 nm, vorzugsweiee mindestens 25 nm aufweist.

31. Beschichtung nach Anspruch 28 oder 30, dadurch gekennzeichnet, dass dle Diffu-
sionssperre eine Dicke von hdchstens 1000 nm, vorzugsweise hdchstens 50 nm auf-

24
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weist.

32. Beschichtung nach elnem der Anspriiche 1 bis 31, dadurch gekennzeichnet, dass
dle Interferenzschicht porenfrei ist.

33. Verfahren zur Herstellung einer Beschichtung nach einem der Anspriche 1 bis 32,
dadurch gekennzelchnet, dass die Oberfliche eines Implantats oder eines Instrumentes
mittels eines PVD-Verfahren (Physical Vapour Deposition), elnes CVD-Verfahren
(Chemical Vapour Deposition), elnes Sputter-Verfahren - insbesondere auch mittels
lonenquelle oder mittels lonenkanone - oder eines SolGel-Verfahrens  mit Atomen
aus der Gruppe Mg, S, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V und Hf beschichtet wird.

34. Verfahren nach Anspruch 33, dadurch gekennzeichnet, dass vor der Beschichtung
mit Atomen dle Oberfidche einem lonenbeschuss, vorzugsweise mit Ar-, Oz - oder Nz -
lonen oder Komblinationen davon, zu deren Reinigung ausgesetzt wird.

35. Verfahren nach Anspruch 33 oder 34, dadurch gekennzeichnet, dass die auf die
Oberflache aufgebrachte Interferenzschicht mit O; nachoxidiert wind, vorzugswelse In
elnem Umluft-Temperofen.

36. Verwendung der Bpschlchtung nach elnem der Angpriche 1 bis 32, als Diffusions-
sperre zur Verhinderung oder Verminderung der Abgabe von Substratstoffen an den
menschlichen Korper.
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Traduccién al ingles de la especificacién de la Solicitud de Patente Intemacional
No. PCT/CH2004/000422 “Recubrimiento coloreado que genera interferencia para

implantes e instrumentos guinirgicos” a nombre de Synthes GmbH.

RECUBRIMIENTO COLOREADO QUE GENERA INTERFERENCIA PARA
IMPLANTES E INSTRUMENTOS QUIRURGICOS.

DESCRIPCION

La invencién se refiere a un recubrimiento, en particular para una designacién y
caracterizacion de implantes e instrumentos quiriirgicos, lo mismo que a un
recubrimiento inhibidor de difusién de implantes e instrumentos quinirgicos de

acuerdo con el concepto principal de la reivindicacién de patente nimero 1.

Tales recubrimientos son especialmente usados como cédigos de color (para una
designacion y caracterizacién) para permitir diferenciar diversos tipos y tamafios
de implantes o instrumentos quirirgicos, por éjemplo placas para huesos, fomillos
para huesos o destomilladores de una manera simple y segura, y ;asl coordinar la
compatibilidad de elementos individuales con otros. En los tomillos para huesos
esto permite diferenciar el diametro, el sistema de accionamiento (por ejemplo el
torque, hexagono, rosca de mano derecha, o rosca de mano izquierda) u otras

caracteristicas.

La patente US 5,597,384 de WALTER ET AL describi6 un esquema de
codificacion adecuado, pero sin indicar como se aplica el recubrimiento a la
superficie del implante. Es sin embargo conocido, por ejemplo de la WO00/74637,

que un recubrimiento delgado de un DLC de carbén similar a diamante es aplicado
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al implante para este propésito, en particular usando un arco punzante de plasma
de carb6én. Una desventaja de estos recubrimientos codificados en colores
conocidos es el hecho de que muchos de ellos son conductores eléctricamente y
por lo tanto sujetos a corrosién por diferencias de potencial ocasionales. Mas ain,
estos recubrimientos de codificacién en color conocidos son parcialmente porosos,
se adhieren pobremente al sustrato y de un color dependiente del material, lo que

proporciona solamente un rango de color limitado.

Esta invencién tiene el propdsito de ofrecer una solucién. El objeto de esta
invencion es aplicar un recubrimiento sobre implantes o instrumentos quinirgicos
que no sean susceptibles a la corrosiéon, muestre una buena biocompatibilidad,
permita una caracterizacibn de color aplicable libremente sobre el espectro
completo de color y actué como un inhibidor de dilucibn para sustancias

alergénicas tales como niquel ¢ molibdeno (materiales de sustrato).

La invencién resuelve la tarea definida por medio de un recubrimiento que muestra

las caracteristicas de la reivindicacién 1.

Las ventajas aseguradas por la invencién son multiples, y comprenden los

siguientes aspectos:

(a) Los colores pueden ser generados desde el espectro completo visible,
asl por ejemplo rojo, naranja, amarillo, verde, azul, indigo, y violeta;

(b) Gracias al recubrimiento de acuerdo con la invencién, ninguna comiente
de corrosidon capaz de dafiar, pelar o disolver el recubrimiento de

interferencia puede surgir;
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(c) E! recubrimiento es resistente y protege contra ataque quimico y de
calor;

(d) El proceso de difusién es inhibido locaimente y la emision de iones
metalicos desde el sustrato es reducida fuertemente; y

(e)La escogencia del recubrimiento de espesores de recubrimiento
adecuados y materiales de recubrimientos adecuados (significando sus
valores de refraccion) permite generar los colores de interferencia

deseados.

Los recubrimientos de acuerdo con la invencién (o los recubrimientos individuales
que la componen) son sin color y transparentes en ellos mismos, significando que
ellos no exhiben o solamente exhiben una absorcién débil. El coloreado no es por
lo tanto originado por los pigmentos de color inherentes en el material de
recubrimiento o en las tintas colorantes, como sucede con los colores industriales

convencionales.

La solucién técnicamente méas simple es el recubrimiento individual. Esto puede
por ejemplo comprender TiO2 0 subdxidos, TiO20,, TisOs etc., lo mismo que por
ejemplo Taz0s, Nb20s, ZrO,, HfO2 0 mezclas de estos, por lo tanto 6xidos de

metal. Compuestos de nitrégeno, por ejemplo SisN4, son también posibles.

Los materiales a ser usados para el propésito esperado son ventajosamente de
una biocompatibilidad ya probada. Debido a la naturaleza grandemente insensible
al calor del sustrato (implantes, herramientas, tomillos, etc.) durante el proceso de
recubrimiento estos son calentados éptimamente hasta 330° C, por lo tanto se
mejora considerablemente la adhesion y morfologla de los recubrimientos (baja

porosidad, dureza incrementada).
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Ensayos experimentales han demostrado que los recubrimientos Gnicos son
capaces ya de generar una impresion de color adecuadamente intensiva, que no
se disminuye por la adhesién del recubrimiento y el recubrimiento superior en
espesores adecuadamente escogidos. Incrementar el nimero de recubrimientos,
por ejemplo por medio de aplicar alternativamente recubrimientos de alta y baja
refraccién, sin embargo permite profundizar la intensidad del color adicionalmente
(ver figura 3). Aparte de requerir periodos de recubrimientos extendidos tales
sistemas multirecubrimiento sin embargo tienden, debido al mayor nimero de
superficies de separacidn, significando puntos de ataque, a incrementar su

vulnerabilidad a influencias externas (esterilizacién, desinfeccién).

El mayor reto para los recubrimientos son los tratamientos de limpieza agresivos
de uso préctico por ejemplo, la esterilizacion a 135° C, el lavado en soluciones
fuertemente alcalinas a valores de pH alrededor de 10 a 12, y esto en varios
cientos de ciclos sucesivos. Los mecanismos de destruccién que actian sobre los
recubrimientos en estas situaciones son procesos de difusidbn (humedad o
soluciones que penetran el borde o las superficies de separacion de los sistemas
recubiertos), lo mismo que actian directamente influencias extemas sobre la
superficie de recubrimiento, especialmente sobre los poros, fracturas, dafios
superficiales etc. esto Gltimo puede ser aliviado por medio de aplicar los llamados
recubrimientos superficiales o recubrimientos protectores. Los recubrimientos
protectores pueden consistir de cualquiera de los materales dieléctricos
mencionados anteriormente, incluyendo los materiales de un bajo Indice de

refraccién (por ejemplo MgFz, n= 1.38; SiO2, n= 1.46; Al;Os, n= 1.63).
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Las superficies pulidas de los implantes médicos y de los instrumentos quirtrgicos
reflejan la luz visible [longitudes de onda de A= 400 nm (violeta) hasta 700 nm
(rojo)], dependiendo de la calidad de la superficie (pulido, profundidad de
rugosidad) entre 40% y 60%. Debido a que la habilidad reflectiva (valores de
reflexién) son aproximadamente los mismos sobre el espectro visible completo, la
impresion resultante al ojo humano es blanco, metdlico, brillo de plata (ver figura
1). Este efecto es aparente particularmente en espejos de plata o de aluminio
dpticos hechos con precisién, cuyos valores de reflexion son de aproximadamente
90% (figura 2). Sin embargo, cuando los perfiles curvados no son planos
uniformemente, pero por ejemplo surgen, debido al comportamiento de reflexién
espectral diferentes de los materiales correspondientes, esto lleva a una impresién
sensual coloreada caracteristicamente de materiales individuales. La figura 2
muestra esto en el ejemplo de cobre y oro cuyos colores son bien conocidos
(amarillo naranja o coloreado oro) son inducidos por el bajo coeficiente de

reflexién (absorcién mayor) en un rango de onda bajo (400 nm a cerca 550 nm).

El principio de la generacion de color por recubrimientos dieléctricos sobre
superficies de implantes por lo tanto resta sobre la posibilidad de modificar el
curso de sus curvas de reflexién constantes uniformemente (figura 1) de una

manera deseada, de modo que se obtenga los efectos de color requeridos.

Este tono de color se deriva de la interferencia (superposicién) de longitudes de
onda separadas. El proceso es delineado en detalle en la literatura por Angus
Macleod, “Thin Film Optical Filters®, tercera edicién, Institute of Physics Publishing,
Bristol and Philadelphia, o por H.K. Pulker “Coathings oligonuclettidos Glass®,
sagunda edicion revisada, Elsevier-Verlag. Una porcién de la luz incidente es

reflejada en la interfase aire a recubrimiento, mientras que la porcién residual
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cruza el recubrimiento. Sobre la superficie de separacién recubrimiento a metal
este residual aun es reflejado interfiere mientras sale del recubrimiento con el rayo
reflejado original (figura 3). Dependiendo de la diferencia de fase de las ondas de
luz (inducida por el- espesor de recubrimiento y el valor de refraccion), los perfiles
de curva estandar que inducen la impresién de color deseado pueden ser

producidos.

En el mismo material de recubrimiento, TiOz con n= 2.3, y espesores de
recubrimiento apropiadamente coordinados, las figuras 4 a 7 muestran las curvas
de refracciébn espectral caracteristicas de azul (de aproximadamente = 65 nm),
amarillo (de aproximadamente = 130 nm), rojo (de aproximadamente = 150 nm) y

verde (de aproximadamente = 200 nm).

El recubrimiento de interferencia consiste ventajosamente de un material
homogéneo, significando un material de una composicién quimica constante,

morfologia e Indice de refracciéon constante.

En otra modalidad el recubrimiento de interferencia puede también no ser
homogéneo y consistir en particular de un material cuyo valor de refraccion varla
continuamente en una direccién perpendicular al recubrimiento de interferencia (tal

como un iltro corrugado”).

Es adicionalmente ventajoso si el recubrimiento de interferencia es resistente a la
corrosion y preferiblemente no se afecte adversamente la resistencia a la

corrosion de los implantes de instrumentos.
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El recubrimiento de interferencia puede comprender las siguientes sustancias o

mezclas de ellas:

a) Oxidos o subdxidos de los elementos Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, Vy
Hf;
b) Nitruros de elemento silicio; o

c) Fluoruros del elemento magnesio

El 6xido o subdxido puede ser escogido del grupo: 6xido de titanio (TiO2 y Tiz2Oa),
6xido de tantalio (Ta20s), dxido de zirconio (ZrO,), 6xido de hafnio (HfO2), éxido de
niobio (Nb2Os), éxido de itrio (Y203), 6xido de aluminio (Al20;) y Oxido de silicio
(SiO2) o subdxidos. El nitruro puede ser nitruro de silicio (SiaNs) y el fluoruro puede

ser fluoruro de magnesio (MgF2).

El recubrimiento de interferencia presenta tipicamente un valor de refracciéon de
n>1,9, preferiblemente n> 2,2. La ventaja de estos valores de refraccién mayores
descansa en su accion mas fuerte cuando se modifica el curso plano de la curva

de la superficie de sustrato desnuda.

Para poder satisfacer los varios requisitos de una codificacién de color, sus
caracteristicas especificas pueden ser influenciadas de una manera deseada
mediante amplificar el niGmero de recubrimientos. En una forma particular de
modalidad, el recubrimiento de interferencia por lo tanto consiste de multiples
recubrimientos individuales superpuestos que forman un sistema de interferencia
recubierto. Debido a que el recubrimiento de acuerdo con la invencién es
transparente en si mismo, la reflexibon sobre las varias transiciones de

recubrimientos (interfaces) lleva a una sobre posicién de ondas que se refuerzan



cada una a la otra en ciertas regiones espectrales y se cancelan una a la otra en
otras, lo que lleva al comportamiento de reflexién deseado dentro del espectro (ver

los diagramas de curva de acuerdo con las figuras 4 a 7).

Este sistema de recubrimiento de interferencia, o sus recubrimientos individuales,
cada uno considerado en si mismo, muestra tipicamente un espesor de por lo
menos 500 nm, preferiblemente de un maximo de 250 nm, mientras que un

espesor minimo de por lo menos 10 nm es ventajoso.

La superficie no recubierta del transplante o del instrumento estd compuesta
ventajosamente de acero, una aleacién con base en Co, titanio, NiTi o una
aleacidon de titanio. En una forma preferida de modalidad, el recubrimiento de

interferencia consiste de un 6xido de titanio no conductor (TiO,).

En una forma adicional de modalidad, un recubrimiento adhesivo intermedio esta
dispuesto entre el recubrimiento de interferencia y la superficie del implante o
instrumentos. El recubrimiento adhesivo puede consistir de un éxido o subdxido de
los elementos Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V y Hf, en particular de un éxido de
cromo o un 6xido de silicio o mezclas de ellos. El 6xido o subdxido puede ser
escogido del grupo: éxido de titanlo (TiO,), 6xido de tantalio (Ta;0s), éxido de
zirconio (ZrO,), 6xido de niobio (Nb2Os), u éxido de silicio (Si02) o subdxidos. El
recubrimiento adhesivo ventajosamente presenta un espesor de por lo menos 2
nm, preferiblemente por lo menos 10 nm. El espesor méximo del recubrimiento
adhesivo es ventajosamente en un méaximo de 20 nm, preferiblemente un maximo

de 10 nm.



En una forma particular de modalidad, un recubrimiento superior es aplicado al
recubrimiento de interferencia. El recubrimiento superior sirve como una funcién
de proteccion y lleva a una resistencia a la abrasion mejorada y una dureza
mejorada del recubrimiento. El recubrimiento superior puede consistir de una de

las siguientes sustancias o0 mezclas de ellas:

a) Oxidos o subdxidos del elementos Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V y Hf;
b) Nitruros del elemento silicio; o

c¢) Fluoruros del elemento magnesio

El recubrimiento superior preferiblemente consiste de AloO;, MgF2 0 mezclas de

ellos.

El éxido o subdxido puede ser escogido del grupo: 6xido de titanio (TiO2), 6xido de
tantalio (Ta,0s), 6xido de zirconio (ZrO;), 6xido de niobio (NbzOs), 6xido de silicio
(SiO2) o subdxidos.

El recubrimiento superior es preferiblemente de un espesor igual o inferior al del

recubrimiento de interferencia.

En otra forma de modalidad, los valores de refraccién de los recubrimientos
individuales adyacentes del recubrimiento de interferencia presentan una
diferencia An de por lo menos 0,5, preferiblemente de por lo menos 0,7. Esto
resulta en un efecto mas grande en la generacién del color, significando colores

mas fuertes y contrastes mejores.
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En una forma adicional de modalidad, las interfaces individuales, preferiblemente

hechas de Oxido de aluminio AlOs, estan dispuestas entre

a) La superficie del implante o de los instrumentos;
b) Los recubrimientos de interferencia;
c) Los recubrimientos adhesivos y/o

d) El recubrimiento superior,

de modo que actia como un recubrimiento inhibidor de difusién o para mejorar las

caracteristicas mecdanicas.

Esto resulta en una resistencia a la adhesién, dureza de recubrimiento, resistencia
abrasiva, compensacion de esfuerzos mecénicos al interior de los recubrimientos,

lo mismo que un mejor aislamiento eléctrico mejoradas. El recubrimiento inhibidor

de difusién también impide la emisién de materiales de sustrato potencialments

dailinos hacia el cuerpo humano.

El recubrimiento inhibidor de difusién ventajosamente presenta un espesor de por
lo menos 10 nm, preferiblemente por lo menos 25 nm. El espesor maximo del
recubrimiento inhibidor de difusién es de por lo menos 10 nm, preferiblemente por
lo menos 25 nm. El espesor maximo del recubrimiento inhibidor de difusion es

ventajosamente por lo menos 1000 nm, preferiblemente por lo menos 50 nm.

El recubrimiento de interferencia preferiblemente no tiene poros.

La produccién del recubrimiento de acuerdo con la invencién se puede hacer por

medio de recubrir la superficie de un implante o instrumento por un proceso PVD
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(deposicién de vapor fisico), un proceso CVD (deposicién de vapor quimico), un
proceso de emisiéon de iones, en particular también usando una fuente de iones o
una pistola de iones, o un proceso SolGel con atomos del grupo Mg, Si, Ta, Ti, Y,
Zr, Al, Cr, Nb, V y Hf. La pistola de iones puede por ejemplo ser una pistola
Kauman. Antes del recubrimiento con atomos, la superficie es sometida
ventajosamente, para propésitos de limpieza, aun bombardeo ionico,
preferiblemente con Ar, O2 0 N2 o combinaciones de ellos. El recubrimiento de
interferencia aplicado a la superficie puede ser oxidado después con Oy,

prefariblemente en un homo de templado de aire circulante.

E! recubrimiento de acuerdo con la invencién también puede ser empleado como

un recubrimiento inhibidor de difusién.

La invencion y los desarrollos de la invencién son explicados enseguida por medio
de usar representaciones parcialmente simplificadas de ejemplos diversos de

modalidades. Estas muestras:

Figura 1: Una curva de reflexiobn especiral de una superficie de implante
pulida. La potencia reflectiva respectiva depende de la calidad de la
superficie en cuestion, y por lo tanto de su pulido;

Figura 2: curva de reflexién espectral de superficies espejo Au-, Cu-, y Al-;

Figura 3: dos representaciones simplificadas de un coloreado por interferencia;

Figura 4: la curva de reflexiéon espectral de una superficie de implante con un
recubrimiento de acuerdo con i1a invencién hecho de didxido de
titanio para generar el color azul {(espesor de recubrimiento cerca de

65 nm);



Figura 5:

Figura 6:

Figura 7:
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curva de reflexién espectral de una superficie de implante con un
recubrimiento de acuerdo con la invencién hecho de diéxido de
titanio para generar el color oro (espesor de recubrimiento cerca de
130 nm);

curva de reflexion espectral de una superficie de implante con un
recubrimiento de acuerdo con la invencién hecho de dioxido de
titanio para generar el color rojo (espesor de recubrimiento cerca de
150 nm), y

curva de reflexién aspectral de una superficie de implante con un
recubrimiento de acuerdo con la invencion hecha de diéxido de
titanio para generar el color verde (espesor de recubrimiento cerca

de 200 nm).

La aplicacién de las modificaciones de color anteriores sobre implantes meadicos e

instrumentos quirirgicos no comesponde por lo tanto a los procesos de coloreado

convencionales, tales como pintado o rociado sobre las superficies. Esta explota

las tecnologlias de recubrimiento por vaclo descritas anteriormente.

Todos estos métodos son procesos 6pticos y electrénicos estdndares conocidos ,

tales como los usados en los recubrimientos para la reduccion de reflexion sobre

lentes {(camaras, binoculares, microscopios y similares) o gafas, en los

recubrimientos de las obleas para la produccion de circuitos integrados, o para la

aplicacion de recubrimientos duros {por ejemplo en ele proceso de plateada por

lon) sobre herramientas (brocas, herramientas de punzonado) para poder mejorar

notablemente su tiempo de vida dtil).
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Las tecnologlas mencionadas son detalladas en la literatura de la rama, por

ejemplo por Angus Macleod and H.K. Pulker.

Operaclén de recubrimiento térmico (PVD):

a)

g)

h)

)

k)

Limpieza completa (parcial) ultrasénica del sustrato en una solucién
de limpieza;

Secado del sustrato;

Insercién en el soporte;

Introducir en la cdmara de vacio;

Bombear haciendo vacio en la cAmara de vacié (evacuar hasta un
rango de 10° mbar) y simultdneaments calentar el sustrato entre
40°C hasta 500°C (6ptimamente a 300°C);

Calentar el material de recubrimiento (Ti puro o sus Oxidos TiOg,
TiOs, etc.) por encima del punto de fusion;

Abrir la placa de cubierta de la fuente de vaporizacién en al condicién
‘", de@ modo que se dirija la corriente vaporizadas hacia dentro de la
camara de vacid, mientras se agrega oxigeno (oxidacion met atomo);
Monitorear y mantener el espesor de recubrimiento deseado
generando el efecto de color, mediante usar un instrumento de
medicion de espesor (cuarzo vibrante 0 monitoreado 6ptico);

Cemrar la placa de cubierta después de lograr el espesor de
recubrimiento;

Aplicar un recubrimiento adicional eventual, o un recubrimiento
adhesivo previo;

Permitir que la masa fundida en la fuente de vaporizacién se enfrié;

Llenar la cdmara de vaci;
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Extraer las muestras y permitirles enfriarse completamente.

Las fuentes de lon pueden actuar para soportar este proceso por medio de la

limpieza previa de la superficie al recubrimiento mientras se remueve las capas de

adtomos méas superiores de los sustratos, lo mismo que posterior por medio de

compactar el recubrimiento mientras se estd agregando al recubrimiento. Una

oxidacién posterior del recubrimiento de interferencia con Oz, por ejemplo en un

horno de templado con aire circulante puede seguir eventualmente.

peracién del proceso con iones

Q)

h)

)

Limpieza ultras6nica de las muestras en una solucion de limpieza,
Secar las muestras;

Insertarlas en un soporte de muestras;

Introducirias en la camara de vacio;

Hacer vacio en la cdmara hasta un rango de 10® mbar;

Acelerar los iones (iones de Ar) hacia el objetivo, desde el cual la
atomizacion (disparos de idnicos) de material de recubrimiento
ocurre;

Para titanio puro, agregar oxigeno (oxidacion de los atomos de metal
puro);

El espesor del recubrimiento es determinado por una calibracion
previa, o puede también ser verificado en el tiempo;

Después de alcanzar el espesor del recubrimiento, admitir aire; y

Tomar las muestras y permitiries enfriarse.

6
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Ejemplo de un recubrimlento témmico de un tomnillo para hueso con un

recubrimiento de 6xido de titanlo azul

1. Un tomillo para hueso pulido eléctricamente fue sometido a un
proceso de lavado ultrasénico multietapa en una solucién alcalina,
con una etapa de limpieza final en agua desionizada durante 10
minutos.

2. El tomillo para hueso fue secado subsecuentemente durante 5
minutos en un homo con aire caliente.

3. El tomillo para hueso fue insertado con pinzas en un soporte de
sostenimiento y este Ultimo fue introducido en la cAmara de vacio y
anclado al sostenedor provisto para este propésito.

4, Después de cerrar todas las aberiuras de la camara de vaclo, la
misma fue evacuado hasta cerca de 5 x 10® mbar y el tomillo para
hueso fue calentado por medio de calentar el sustrato a 300°C.

5. El crisol de la fuente de vaporizacién fue llevado hasta la
temperatura de vaporizacién del material de vaporizacién (cerca de
2.000°C).

6. La placa de cubierta por encima de la fuente de titanio fue entonces
removida, y la vaporizacidn de los atomos de titanio, mientras se
agrego oxigeno para su oxidacion, ocumié en la camara de vaclo
completa.

7. El recubrimientt; ocurrié durante un periodo de 10 minutos, hasta que
un espesor de recubrimiento de 85 nm pudo ser medido por medio
de un instrumento de medicibn de espesor adecuado (cuarzo
vibratorio o monitor dptico), y la placa de recubrimiento nuevamente

se cemo el crisol de la fuente de vaporizacion.
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La camara de vaclo fue entonces llenada, y después de alcanzar la
presion ambiente, la puerta de la camara fue abierta y el tornillo para
hueso recubierto fue extraldo.

El tomillo para hueso recubierto fue extraldo del aparato y enfriado
durante 10 minutos a al ambiente y luego removido de su pinza

sostenedora, terminando el proceso de recubrimiento.
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REIVINDICACIONES

Un recubrimiento, en particular para una designacion y caracterizacion de
implantes e instrumentos quirdrgicos, lo mismo que un recubrimiento

inhibidor de difusién de implantes e instrumentos quirirgicos,

Caracterizado por el hecho que

El recubrimiento comprende un recubrimiento de interferencia sin color,
considerado en si mismo, biocompatible, transparente pegado a la

superficie del implante o del instrumento, que

A) presenta un espesor de recubrimiento constante;

B) no tiene una conductividad eléctrica débil, por lo tanto es
dieléctrico;

C) es adecuado para generar interferencias; y

D) = es adecuado para generar color de interferencia sobre el

espectro visible completo.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por el
hecho de que el recubrimiento de interferencia consiste de un material

homogéneo.

El recubrimiento de acuerdo con las reivindicaclones 1 o 2, caracterizado
por el hecho de que el recubrimiento de interferencia consiste de un
material que permanece constante con respecto a sus composicién

quimico, morfologla e Indice de refraccion.

il
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E! recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado por el
hecho de que el recubrimiento de interferencia consiste de un material no

homogéneo.

El recubrimiento de acuerdo con las reivindicaciones 1 o 4, caracterizado
por el hecho de que el recubrimiento de interferencia consiste de un
material cuyo valor de refraccién varla continuamente en una direcciéon que

corre perpendicularmente al recubrimiento de interferencia.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a b5,
caracterizado por el hecho de que el recubrimiento de interferencia es
resistente a la corrosién y preferiblemente no afecta la resistencia a la

comrosion de las superficie del implante o del instrumento.

El recubrimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a

6, caracterizado por el hacho de que este comprende una de las siguientes

sustancias o mezclas de ellas:

a) Oxidos o subéxidos de elemento Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V y Hf;

b) Nitruros del elemento silicio; o

c) Fluoruros del elemento magnesio

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 7, caracterizado por el

hecho de que el dxido o subdxido es escogido del grupo: 6xido de titanio

SO
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11.

12

13.
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(TiO2 y TizO3), dxido de tantalio (Ta;0s), 6xido de zirconio (ZrO,), éxido de
hafnio (HfO2), 6xido de niobio (NbzOs), 6xido de itrio (Y20,), dxido de
aluminio (Alz203) y 6xido de silicio {SiO2) o subdxidos.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 7, caracterizado por el
hecho de que el nitruro es nitruro de silicio (SisNs) y el fluoruro es fluoruro

de magnesio (MgF2).

El recubrimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones de 1
a 9, caracterizado por el hecho de que el recubrimiento de interferencia

tiene un valor de refraccidon de n> 1,9.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 10, caracterizado por el
hecho de que el recubrimiento de interferencia tiene un valor de refraccién

de n>2,2.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 11,
caracterizado por el hecho de que el recubrimiento de interferencia consiste
de varios recubrimientos individuales superpuestos que forman un sistema

de recubrimiento de interferencia.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 13,
caracterizado por el hecho de que el sistema de recubrimiento de
interferencia o sus recubrimientos individuales, cada uno considerado en si
mismo, presenta un espesor de un maximo de 500 nm, preferiblemente de

un maximo de 250 nm.

S
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15.
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El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 13,
caracterizado por el hecho de que el sistema de recubrimiento de
interferencia o sus recubrimientos individuales, considerados cada uno en si

mismos, presenta un espesor de por lo menos 10 nm.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 14,
caracterizado por el hecho de que la superficie no recubierta del implante o
el instrumento consiste de acero, una aleacion con base en cobalio, titanio,

NiTi o una aleacién de titanio.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 15,
caracterizado por el hecho de que el recubrimiento de interferencia consiste

de 6xido de titanio no conductor (TiOz).

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 16,
caracterizado por el hecho de que el recubrimiento es aplicado a la
superficie del implante o del instrumento de acuerdo con un proceso PVD
(deposicién fisica de vapor), un proceso CVD (deposicidn quimica de
vapor), o un proceso de bombardeo con iones, en particular también por
medio de usar una fuente de iones o una pistola de iones, o un proceso

SolGel.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 17,
caracterizado por el hecho de que un recubrimiento de adhesivo intermedio
esta dispuesto entre el recubrimiento de interferencia y la superficie del

implante o del instrumento.

Y2
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20.

21.

22,

23.

24,

21

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 18, caracterizado por el
hecho de que el recubrimiento adhesivo consiste de un 6xido o subdxido de
los elementos Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V y Hf, en particular de un 6xido

de cromo u dxido de silicio o mezcla de ellos.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 19, caracterizado por el
hecho de que el éxido o subéxido es escogido del grupo: dxido de titanio
(TiO.), 6xido de tantalio (Taz0s), 6xido de zirconio (ZrOz), 6xido de niobio

(Nb20s), u éxido de silicio (SiO2) o sus subéxidos.

El recubrimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 18 a
20, caracterizado por el hecho de que el recubrimiento adhesivo presenta

un espesor de por lo menos 2 nm, preferiblemente por 1o menos 10 nm.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 21,
caracterizado por el hecho de que recubrimiento adhesivo presenta un

espesor de un maximo de 20 nm, preferiblemente de un maximo de 10 nm.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 22,
caracterizado por el hecho de que un recubrimiento superior es aplicado

sobre el recubrimiento de interferencia.
El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 23, caracterizado por el
hecho de que el recubrimiento superior consiste de una de las sustancias

siguientes o0 mezclas de ellas:

a) Oxidos o subdxidos de elemento Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V y HFf;

85
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26.

27,

28.

29.

22

b) Nitruros del elemento silicio; 0
c) Fluoruros del elemento magnesio

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 24, caracterizado por el
hecho de que el recubrimiento superior consiste de Al;O,, MgF2 0 mezclas

de ellas.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 24, caracterizado por el
hecho de que el éxido o subdxido es escogido del grupo: 6xido de titanio
(TiO,), 6xido de tantalio (Ta20s), 6xido de zirconio (ZrOz), dxido de niobio
(Nbz0s), u 6xido de silicio (SiO2) o sus subdxidos.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones de 23 a 26,
caracterizado por el hecho de que el recubrimiento superior tiene espesor

igual o menor que aque! del recubrimiento de interferencia.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 10 a 27,
caracterizado por el hecho de que los valores de refraccibn n de los
recubrimientos individuales adyacentes del recubrimiento de interferencia

presenta una diferencia An de por lo menos 0,5, preferiblemente de 0,7.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 28,
caracterizado por el hecho de que las interfaces individuales,

preferiblemente hechas Al:O3, estan dispuestas entre

>
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3.

32.

33.

23

a) la superficie del implante o de los instrumentos;

b) los recubrimientos de interferencia;

c) los recubrimientos adhesivos y/o

d) el recubrimiento superior,

como un recubrimiento inhibidor de difusibn o para mejorar las

caracter(sticas mecanicas.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 29, caracterizado por el
hecho de que el recubrimiento inhibidor de difusién presenta un espesor de

por lo menos 10 nm, preferiblemente de por lo menos 25 nm.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 29 o 30,
caracterizado por el hecho de que el recubrimiento inhibidor de difusion
presenta un espesor de un maximo de 1000 nm, preferiblemente un

méaximo de 50 nm.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 31,

caracterizado por el hecho de que recubrimiento de interferencia no tiene

poros.

El proceso para la produccién de un recubrimiento de acuerdo con una de
las reivindicaciones 1 a 32, caracterizado por el hecho que la superficie de
un implante o de un instrumento recubierta por un proceso PVD (deposicién

fisica vapor), un proceso CVD (deposicién quimica de vapor), o0 un proceso

SS



35.

de bombardeo por iones, en particular también usando una fuente de iones
0 una pistola de iones, o un proceso SolGel con atomos del grupo Mg, Si,

Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V y Hf.

E! proceso de acuerdo con la reivindicacion 33, caracterizado por el hecho
que previo al recubrimiento con atomos, la superficie es sometida a su
limpieza por medio de un bombardeo con iones, preferiblemente con iones

de Ar-, O>- 0 N2>- 0 combinaciones de ellos.

El proceso de acuerdo con las reivindicaciones 33 o 34, caracterizado por el
hecho que el recubrimiento de interferencia aplicado a la superficie es
oxidado posteriormente con O, o preferiblements, en un homo de templado

con aire circulante.

36.La aplicacién del recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones

1 a 32, como un recubrimiento inhibidor de difusibn para impedir o

minimizar la emision de los materiales de sustrato hacia el cuerpo humano.

S6



25

RESUMEN

Un recubrimiento, en particular para una designacién y caracterizacion de
implantes e instrumentos quinirgicos, lo mismo que un recubrimiento inhibidor _de
difusion de implantes e instrumentos quinirgicos. El recubrimiento comprende un
recubrimiento de interferencia sin color, considerado en si mismo, biocompatible,
transparente pegado a la superficie del implante o del instrumento, que presenta
un espesor de recubrimiento constante; no tiene una conductividad eléctrica débil,
por lo tanto es dieléctrico. El recubrimiento es también adecuado para generar
interferencias; y para generar color de interferencia sobre el espectro visible

completo.
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REIVINDICACIONES
2. El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 1,

Un recubrimiento, en particular para una designacion caraclerizado por ¢l hecho de que el recubrimisnto de

y camcterizacién de Implantes e instrumentos interforencia conslste de un material homogéneo.

quirdrgicos, lo mismo que un recubrimianio Inhibidor

de difusién de implantes e instrumantos quinirgtcos, ————ry

Caracterizado por el hacho que - o
N

El recubrimisnio comprende un recubrimisnto de \\ //
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blocompatible, transparanie pegado a la superficle
dal implants o del Instrumento, que

A) presenta un espesor de recubrimisnto
constants;

B) no tiens una conductivided elécirica débil,
por lo tanto es dieléctrico;

C) es adecuado para generar interferencias; y

D) e adecuado para genecar color de
Interfarencia scbre e especiro visible
compieto.



FORMATO DE DIGITALIZAC

Reyal

| _Nodefollo

RELACION DE ANEXOS
o [OSTERE

Y

+



WUMEFONI ENDENGIA LI INLARSTHIAY SARSERCRS ™

‘Rad: 06-122138- .
n:aon:-u-mm Uep. K8 MUEUHEALIUNES
I 11 PAIENIETH

h:qwmulm ow: i

SUPERINTENDENCIA DE TWDUSTRIA Y COMERCIOD

NIT : BoCi7&c89-2

RECIND OFICIAL DE CAJA : 0% - 77,798
FECHA 1 OCTUBRE 9 DE 2004
3355 CONSICHNACION $aam
EPISITANEE TIPO PASD BANCO CUENTA Wo. PAB)  FECHA PAQ Yr. PASD
CAVELIER ABOGADES CONSIGMACICN  BANCO POPULAR  050-00110-5 TIN5 O0/10/2006  54,005,000.00
WL S O N CEPT O Senss
é;u'.f: REH"IS'I.':E CONCEPTG TUTAL CONCEPTD
1 59005-0j-04 RESISTRO DE CESION, CAMBIO 13 HGNBAES Y ENSEWAS CCHERCIALES,MAR 734,000,00
TOTAL ¢ $ 34, 000.00

SOX:  LCECIENTDS TREINTA Y CUATRC MIL PESOS

RECIEE LE CAsk APLICASD AL EXPERIENTE Ma.

cQLO

15153 841 024 3
T BA LI

¢



(E PEARIIGA Y LAARSRCIO
oB-1Z2138- A NI AIUNES
e
w11 CATNAIUNALL (]
s
LA NN
SUPERINTEDENCIA TE IXDUSTRIA Y CONERCIO
81T : BOOLTA089-2
RECIBD OFICIAL DE CMJA : 06 - 77,799
FECHA 3 OCTUBRE 9 DE 200
1t CONSTEHACION st
SEPISITAXTE TIP2 PASD BAKCO CUENTA K. PASD  FECHA PRO Ye. PASD
CAVELIER ABOCADOS CONSIGNACIEN  BANCO POPULAR  059-00116-& SATIOMS  09/10/2006  5¢,005,000.%0
Bt C O NCEFPT D tn
AT, RENTISTICO CONCEPTD TOTAL CONCEPTD
1 30005-0i-06 RESIGTRD DE CESION, CAMBID NOM 13 ¥ONBRES Y ENSENAS COMERCIALES,MAR 234,000.9
TeTAL $ 224,000,060
S0 1ENTES TREINTA Y CUMRD MIL PESOS
RESPONSABLE 3
15153 641 04 3

RECIBS DE CAJR APLICADO AL EXPEDIENTE Bo. (L0 oA Bdreisp




mﬁlMEMI -
hec: -U0000-0000

SUPERINTENDENCIA

REQUISITOS MINIMOS PARA ADMISION A TRAMITE

PCT
PATENTE DE INVENCION H/ MODELO DE UTILIDAD [ ]
¢ Indicacién de que se solicita la concesién de una patente [ )/
4 Datos de Identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [ .}/
€ Descripcién de la Invencion [
€ Dibujos de ser estos pertinentes [“]}/
€ Comprobante de pago de las tasas establecidas [
COMPLETA [ ' INCOMPLETA [ ]

DISENO INDUSTRIAL" [ ]

€ Indicacién de que se solicita el registro de Disefio Industrial [1

¢ Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [ )

¢ Representacién gréfica y fotogréfica del Disefio Industrial o0 muestra del '[ ]
material que Incorpora el disefio

€ Comprobante de pago de las tasas establecidas []

COMPLETA [ ] INCOMPLETA [ }

ESQUEMA DE TRAZADO [ ]

¢ Indicacion de que se solicita el registro de un Esquema de Trazado i
€ Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [
4 Representacion gréfica det esquema trazado [
¢ Comprobante de pago de las tasas establecidas [

el bl Sl Bl

COMPLETA INCOMPLETA [ ]

Y

Firma Responsabl

Fecha Carrera 13 No. 27-00 Piso 5, 7 y 10
Conmutador: 3 82 08 40
Fax: 350 52 20
E-mall: .
www.slc.gov.co
Bogotd, D.C., Colombie

e ——



REPUBLICA DE COLOMBIA ?‘é
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCI

Bogoté,
4020

Doctor(a)

FERRERO EMILIO

Apoderado (a) y/o Representante de
BYNTHES GMBH

REFERENCIA Radicacisn No. 6 122138
Bolicitud internacional PCT/CH2004/000422
Fecha inicio fase nacional 06/02/2007

Tr&mite 11
Evento 370
Actuacién 430
Oficlo No. o \'-5'-'0'--"'830

Como resultado del axamsn de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisifn 486 de la Comipién de la Commidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Gnica de la Buperintendencia de Industria y Comercio, se le commica que:

1. La solicitud no contiene la copia del documento en que consta la cesién del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decisién 486.

En cumplimiento de lo dispuestoc por el articulo 39 de la DecisiSn 486, se le
requiera para que dentro del término de dos mesea siguientes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al pressente requerimiento, la solicitud se
considerarf abandonada y perderf su prelaciém.

tg oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
to/del titulo primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

Notifiquese el pre
a), del capit
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CESPEDES DE VERGEL
divisién de Nusvag Creaciones

anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista de
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