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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la
sociedad solicitante de la patente de la referencia, me refiero al
oficio No. 2237 notificado por fijacién en lista del 19 de febrero de
2010.

2. Mediante memorial radicado el dia 14 de mayvo de 2010 solicité plazo
de treinta (30) dias para atender el oficio No. 2237.

3. Mediante oficio No. 2237 se puso en conocimiento del soliciktante el
informe gue contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente. Las observaciones realizadas en el

oficio son las siguientes:

3.1 Reivindicaciones

De manera resumida el Examinador expone lo siguiente:
- Reivindicacién 1: la informacién contenida se refiere a las

ventajas del recubrimiento de manera dque no se define el misme

por sus caracteristicas técnicas
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- Reivindicacién €: menciona Jlos efectos y ventajas de la
invencién cuando seflala que el recubrimiento es resistente a la
corrosibébn y gque no afecta la resistencia a la corrosién de la
superficie del implante

- Reivindicacidén 17: se plantea el recubrimiento pero se intenta
definir por los métodos de aplicacidn

- Reivindicaciones 33, 34 3% 35: cada una de estas
reivindicaciones presenta una etapa diferente del proceso de
produccidén del recubrimiento

- De acuerdo con la infeormacién contenida en la descripecidn, el
Examinador considera que los procesos reivindicados no pueden ser
protegidos, por cuanto se menciona gue son conocidos

- Reivindicacidén 36: corresponde a una relvindicacidn de uso por

cuanto se refiere a la aplicacién del recubrimiento

3.2 Novedad

El Examinador considera que los documentos Dl: DE 29804057, D2:
US 4738248 y D3: US 5246787 afectan la novedad de la presente
solicitud.

De acuerdo con log argumentos expuestos, al analizar 1la
naturaleza gquimica del recubrimiento de la solicitud respecto al estado
de la técnica (D1, D2 o D3), se puede observar que los recubrimientos
de éxido de titanio, éxido de aluminio, o6xido de =zirconio, silicato de
aluminio, nitruro de silicio, 6xido de silicio, ya eran conocidos y que
igualmente va se conocia gue podian ser colocados sobre implantes e
instrumentos guirtirgicos para impedir la corrosidn de los mismos.

4. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba
mencionadas, se desean poner de presente las sigulentes modificaciones,

aclaraciones y argumentos:

4.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comisidn
de la Comunidad Andina, donde se establece que la modificacidén de una

solicitud es posible en cualquier momento del tramite mientras no
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impligue una ampliaciédn de la solicitud inicial, me permito presentar

un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 31 reivindicaciones.

Asi, siguiendo las observaciones del Examinador se han eliminado
las reivindicaciones 6, 17, 34 vy 35 para superar las objeciones de
claridad relacionadas c¢on éstas. TITgualmente g8e ha eliminado la

reivindicacién 36 para superar la objecibn de uso.

De acuerdo con lo anterior, sélo se incluye una reivindicacién de

proceso y no se presentan usos.

Por ultimo se han eliminado las caracteristicas C) y D) de la
reilvindicacidén 1, las cuales consideramos puedan relacionarse con

ventajas del recubrimiento.

Finalmente, deseamos poner de presente, que a pesar de limitar la
materia contenida en el nuevo pliego reivindicatorio, mi representada
. no renuncia a la proteccidén gque pueda obtener sobre la materia no

incluida vy se reserva el derecho de presentar una solicitud divisional
gue la contenga durante el tramite de la presente solicitud,

beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

Aclaraciones sobre la invencidn

Tal c¢omo se indicd anteriormente, se han eliminado las
caracteristicas C) vy D) (adecuado para generar Iinterferencias vy
adecuado para generar color de interferencia sobre el espectro visible
completo) de la reivindicacién 1, considerando los comentarios del
Examinador. Sin embargo, se han conservado las demds caracteristicas
mencionadas por el Examinador dentro de la reivindicacién 1, por cuanto

consideramos que:

- el recubrimiento sin color,'

- la biocompatibilidad,

- la transparencia,

- el espesor de recubrimiento constante, y

— la conductividad eléctrica débil, es decir dieléctrico

Constituyen claramente parédmetros fisicos del recubrimiento. Una

persona medianamente versada en la materia sabe que un recubrimiento
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puede definirse en la técnica tanto por sus componentes Como por sus
parametros fisicos. En particular, es de notar que los parametros
fisicos hacen referencia a caracteristicas técnicas mensurables de un
producteo, por cuanto permiten realizar una comparacidén técnica con los
recubrimientos conocidos en el arte, como se indicara con mayor detalle

mas adelante.

Por lo tanto nos apartamos de la opinidén del Examinador cuando
menciona que dichas caracteristicas constituyen simples ventajas del
recubrimiento. En todo caso, como es conocido, la parte caracterizadora
de 1la reivindicacién independiente hace referencia a las
caracteristicas técnicas que otorgan novedad y nivel inventivo a una
invencién. Es este entonces el caso de la presente solicitud, por
cuanto los pardmetros fisicos gue le¢ otorgan novedad han sido incluidos

en dicho aparte.

De acuerdo con 1o anterior, solicitamos atentamente reconsiderar
. la objecién formulada a este respecto, asi como la objeclidn por falta

de novedad, en vista de los argqumentos gque se indicardn mads adelante.

De otro lado y con respecto a los comentarios gue ha realizado el
Examinador  sobre el proceso de la reivindicacién 33 (nueva
reivindicaciébn 31), es relevante mencionar que consideramos que el
misme es novedoso e inventive a pesar del hecho gque los. procesos
definidos alli son conocidos per se, lo anterior por cuanto el método
de la nueva reivindicacién 31 esta dirigido a la ‘produccidén del
recubrimiento de acuerdo con las reivindicacliones 1 a 30/ v teniendo en
cuenta que dicho recubrimiento es tanto novedoso como 1nventivo,
entonces se debe concluir que dicho proceso también es novedoso e

inventivo.

. La nueva reivindicacién 31 no busca entonces proteger un método
conocido per se sino un proceso limitado, dirigido a la produccién de
un recubrimiento novedoso e inventivo y en particular, el recubrimiento
definido en las reivindicaciones 1 a 30. Es por esto, gue la nueva

reivindicacidén 31 depende de las reivindicaciones de producto 1 a 30.

Asi, entonces tenemos un producto y un proceso para producir

dicho producto, dos categorias que estdn permitidas por la legislacidn
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actual y que consideramos deben ser aceptadas segin los lineamientos

vigentes,

Por todo lo anterior vy en vista de las modificaciones
introducidas al pliego reivindicatorio consideramos gque la materia
presentada en el plilego reivindicatorio es clara y dque cumple con las
disposiciones de la Decisién 486.

4.2 Argumentos a favor de la novedad de la invencién

Siguiende los lineamientos de la Decisién 486 se tiene lo

siguiente:

- una invenclién serd considerada novedosa si provee por lo menos
una diferencia técnica con respecto al estado del arte mas

cercano;

Tal como se indicd anteriormente, consideramos que las
caracteristicas definidas en la reivindicacidén 1 deben ser consideradas
para el estudio de patentabilidad de la presente solicitud, por cuanto
constituyen caracteristicas técnicas comparables con los recubrimientos

conocidos en el arte previo, a saber:
Anterioridad D1: DE 2980 40 57 AESCULAP

A partir de la lectura de esta anterioridad, es posible
determinar que ésta no revela las siguientes caracteristicas del

recubrimiento reivindicado en la presente solicitud:

- el recubrimientc superior no posee color (el recubrimiento
superior de D1 es en parte reflexivo, de forma gque puede exhibir
un color);

- el recubrimiento superior es transparente (el recubrimiento
superior de D1 es en parte reflexivo, por lo gque no es
transparente);

- el recubrimiento superior es dieléctrico (el recubrimiento
superior de DIl posee ‘al menos un metal anti-microbiano’, de
forma que éste no es dieléctrico sino eléctricamente conductivo)

- el recubrimiento posee un espesor de recubrimiento constante

N
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Por lo tanto, las ensefianzas de Dl no resultan en un
recubrimiento que no tiene color, gque es transparente y dieléctrico.
Por el contrario, el recubrimiento de D1 es coloreado, no transparente

en parte y no dieléctrico.

Anterioridad D2: US 4,738,248

Y

f

2l igual que para la anterioridad D1, este documento DZ tampoco
revela ninguna de las caracteristicas mencionadas. Consecuentemente,

tampoco constituye una anterioridad valida capaz de afectar su novedad.

Anterioridad D3: US 5,246,787 SCHULZ

Este documento no resulta relevante porque el recubrimiento no es
transparente y no carece de color como tal. Adicionalmente, las

caracteristicas A) v B) de la reivindicacidén 1 no son reveladas por D3.

Del anadlisis anterior es posible establecer que las siguientes
diferencias principales existen entre el recubrimiento reivindicado en

la presente invencidn y el arte previo:

espesor constante del recubrimiento;

propiedad dieléctrica;

transparencia;

- el recubrimiento de interferencia carece de color per se

De este modo, se tiene gue ninguno de los documentos citados
constituye una anterioridad véalida capaz de afectar la novedad de la

presente 1lnvenciodn.

Solicitamos atentamente ftener en cuenta estos argumentos gque
demuestran la novedad de la presente solicitud frente al estado del
arte, con el objeto de reconsiderar la objecidn gue por falta de
novedad formuld el Examinador.
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5.

por su Despacho sobre la presente solicitud de patente,

Puesto que se han atendido a cabalidad las observaclones hechas

atentamente

solicito que se continte su tramitacidn.

6. ANEXOS

Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 31 reivindicaciones
Formulario de modificaciones en solicitud pendiente
Recibo por concepto de presentacidén de veintiun (21)

reivindicacliones adiclonales a la décima por valor de $546.000

Seflora Directora,
wL{J éyé;wxﬂwjfﬁyhxfﬁﬂﬁg
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.,344 de Usaquén
ST.P.A. No. 23.555

COLO-15153-841-024~3
o/ IMS\JMS\ID-173268\WPC15153

No.

M-2010-173268\JM53
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ID-173518

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

©

D Correcmon de Error Material

i

SOLICITUD DE:.

SOLICITANTE

Nombre: SYNTHES GMBH
\Somedad constituida y exnstente bajo las ieyes de

Direccion: Eimattstrasse 3.
4436 Oberdorf,
_ Suiza '

Domicilio: Oberdorf,
Suiza

Modificacion a na solcitud.

e

_IDENTIFICACION

Teléfono: 546 09 70

Fax:

2494070 |

.; E-mail: clientes@cavelier.com
Nombre: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ IDENTIFICACION
Direccion: Carrera 42 No. 72-35
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 C.cC NIT []
O APODERADO  |Fax: 211 86 50 CE L] Otro L]
E-mail: clientes@cavelier.com Cual
Domicilio: Bogotd, Colombia. Namero  35.456.344 T.P. 23.555

@Nﬂmero de expediente::

. 06:122.138°

@ ‘Comprobénte de pago No.

| _ Comprobante de pago No

10-48300 ~ Fecha:

/‘,;‘w

15 de junio de 2010

[x] [

L1

personas juridicas.

Anexos

Foderes, si fuere el caso

Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por 21 reivindicaciones adicionales después de la décima
reivindicacion por $546.000.00.

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
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REIVINDICACIONES

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

difusién de implantes e instrumentos quirurgicos,
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;

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicaciéon 1, caracterizado por el hecho de

que el recubrimiento de interferencia consiste de un material homogéneo.

El recubrimiento de acuerdo con las reivindicaciones 1 0 2, caracterizado por el
hecho de que el recubrimiento de interferencia consiste de un material que
permanece constante con respecto a sus composicidon quimico, morfologia e

indice de refraccidn.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por el hecho de

que el recubrimiento de interferencia consiste de un material no homogéneo.

E! recubrimiento de acuerdo con las reivindicaciones 1 o 4, caracterizado por el
hecho de gue el recubrimiento de interferencia consiste de un material cuyo valor
de refraccién varia continuamente en una direcciéon que corre perpendicularmente

al recubrimiento de interferencia.

El recubrimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5,
caracterizado por el hecho de que este comprende una de las siguientes

sustancias o mezclas de ellas:

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

) Fluoruros del elemento magnesio



10.

11.

12.

13.

14.

NI

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 6, caracterizado por el hecho de

que el 6xido o subdxido es escogido del grupo: oxido de titanio (TiO, y TiOs),

oxido de tantalio (Ta,0s), 6xido de zirconio (Zr0,), éxido de hafnio (HfO,), 6xido de

niobio (Nb,QOs), dxido de itrio (Y,03), dxido de aluminio (Al,Os) y 6xido de silicio
(5i0,) o subdxidos.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 6, caracterizado por el hecho de
que el nitruro es nitruro de silicio (SisNy) vy el fluoruro es fluoruro de magnesio
(MgF2).

El recubrimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 8,
caracterizado por el hecho de que e! recubrimiento de interferencia tiene un valor

de refraccion de n> 1,9.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 9, caracterizado por el hecho de

que el recubrimiento de interferencia tiene un valor de refraccion de n> 2,2.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 10, 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 11, 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.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 12, 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 13, caracterizado
por el hecho de que la superficie no recubierta del implante o el instrumento
consiste de acero, una aleacion con base en cobalto, titanio, NiTi o una aleacion

de titanio.



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

L

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado
por el hecho de que el recubrimiento de interferencia consiste de éxido de fitanio

no conductor (TiO,).

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 15, caracterizado
por ef hecho de que un recubrimiento de adhesivo intermedio esta dispuesto entre

el recubrimiento de interferencia y la superficie del implante o del instrumento.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 16, caracterizado por el hecho
de que el recubrimiento adhesivo consiste de un oxido o subdxido de los
elementos Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V y Hf, en particular de un 6xido de cromo u

oxido de silicio o mezcla de ellos.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacién 17, caracterizado por el hecho
de que el dxido o suboxido es escogido del grupo: éxido de titanio (TiO,), éxido de
tantalio (Ta,0;s), 6xido de zirconio (ZrO,), dxido de niobio (Nb,Os), u dxido de silicio
(Si0,) o sus subdxidos.

El recubrimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 16 a 18,
caracterizado por el hecho de que el recubrimiento adhesivo presenta un espesor

de por lo menos 2 nm, preferiblemente por lo menos 10 nm.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 19, 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 20, caracterizado
por el hecho de que un recubrimiento superior es aplicado sobre el recubrimiento
de interferencia.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 21, caracterizado por el hecho
de que el recubrimiento superior consiste de una de las sustancias siguientes o

mezclas de ellas:

a) Oxidos o subbxidos de elemento Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, V y Hf;
b) Nitruros del elemento silicio; 0

c) Fluoruros del elemento magnesio



23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

El recubrimiento de acuerdo con fa reivindicacién 22, caracterizado por el hecho

de que el recubrimiento superior consiste de AlL,O;, MgF; 0 mezclas de ellas.

Ei recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 22, caracterizado por el hecho
de que el 6xido o subdxido es escogido del grupo: 6xido de titanio (TiO,), oxido de
tantalio (Ta,0s), 6xido de zirconio (ZrO,), éxido de niobio (Nb,Os), u 6xido de silicio

(Si0,) o sus suboxidos.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones de 21 a 24,
caracterizado por el hecho de que el recubrimiento superior tiene espesor igual o

menor que aquel del recubrimiento de interferencia.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 9 a 25, caracterizado
por el hecho de que los valores de refraccion n de los recubrimientos individuales
adyacentes del recubrimiento de interferencia presenta una diferencia An de por lo

menos 0,5, preferiblementé de 0,7.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 26, caracterizado
por el hecho de gue las interfaces individuales, preferiblemente hechas Al,Os,

estan dispuestas entre

a) la superficie del implante o de los instrumentos;
b) los recubrimientos de interferencia;

b) los recubrimientos adhesivos y/o

d) el recubrimiento superior,

como un recubrimiento inhibidor de difusion o para mejorar las caracteristicas

mecanicas.

El recubrimiento de acuerdo con la reivindicacion 27, 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 27 ¢ 28, caracterizado
por el hecho de que el recubrimiento inhibidor de difusion presenta un espesor de

un maximo de 1000 nm, preferiblemente un maximo de 50 nm.

El recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 29, caracterizado

_por el hecho de que recubrimiento de interferencia no tiene poros.
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31. El proceso para la produccion de un recubrimiento de acuerdo con una de las
reivindicaciones 1 a 30, caracterizado por el hecho que la superficie de un
implante o de un instrumento recubierta por un proceso PVD (deposicion fisica
vapor), un proceso CVD (deposicién quimica de vapor), o un proceso de
bombardeo por 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.

JMSEIMSNID-173322\WPC 15153
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JOURNAL OF MATERIALS SCIENCE: MATERIALS IN MEDICINE 15 (2004) 457-461

Biocompatible Nb,Os thin films prepared by
means of the sol-gel process

D. VELTEN*, E. EISENBARTH, N. SCHANNE, J. BREME
Lehrstuhl fir Metallische Werkstoffe, Im Stadtwald, Geb. 22, 6. 0G,
Universitit des Saarlandes, D-66123 Saarbriicken, Germany
E-mail: d.velten@mx.uni-saarland.de

Thin biocompatible oxide films with an optimised composition and structure on the surface
of titanium and its alioys can improve the implant integration. The preparation of these thin
oxide layers with the intended improvement of the surface properties can be realised by
means of the sol-gel process. Nb,Q5 is a promising coating material for this application
because of its extremely high corrosion resistance and thermodynamic stability. In this
study, thin Nb,Os layers ( < 200 nm) were prepared by spin coating of polished discs of cp-
titanium with a sol consisting of a mixture of niobium ethoxide, butanol and acetylacetone,
The thickness, phase composition, corrosion resistance and the wettability of the oxide
layers were determined after an optimisation of the processing parameters for deposition of
oxide without any organic impurities. The purity of the oxide layer is an important aspect in
order to avoid a negative response to the cell adhesion. The biocompatibility of the oxide
layers which was investigated by in vitro tests {morphology, proliferation rate, WST-1, cell

spreading) is improved as compared to uncoated and TiO; sol-ge! coated cp-titanium
concerning the spreading of cells, collagen [ synthesis and wettability.

2004 Kluwer Academic Publishers

1. Introduction
For the long-tenm success of skeleton implants such as
artificial hip or knee joints, the stable compound between
the biomaterial and the swrounding tissue is rthe most
important requirement. To achieve a strong adhesion of
the cells to the biomaterial, the implant surface with its
structure and composition plays an outstanding role
[1,2]). The presence and an additional deposition of thin
films of a biocompatible ceramic on the surface of
prostheses can improve the osseointegration of the
implanr {3.4]. These composite materials combine the
favourable mechanical properies of metals (e.g. titanium
alloys) tolerating tensile stresses and the excellent
physico-chemical, biocompatible and corrosion proper-
lies ol thin ceramic layers (e.g. NbsQs). The surface layer
should be thin because the maximum tension stress
appears. for example, during bending n the outermost
fibre. Thin oxide films can be produced by means of the
sol-gel process [5,6]. This iechnique offers some
advantages including the precise control of the chemical
compusition and microstructure of' the coating, the
preparation of homogeneous films, the low densification
temperature of the ¢eramic and the ability to produce
alternatively  amorphous  or  crystaliine layers. As
compared to other coating methods, the sol-gel process
requires considerably less equipment and is therefore
comparatively inexpensive [7, 8].

In this study, discs of cp-titanium were coated with

#Author to whom all correspondence should be addressed.

09574530 ) 2004 Kluwer Academic Publishers

NbyO:. Because of its exttemely high comosion
resistance and thermodynamic stability, Nb,O; is a
promising material for application as an oxide coating for
metallic implants. The aim was the preparation of
biccompatible Nb,O5 oxide layers and the determination
of oxide properties which guarantee a good adhesion of
cells. Because of the organic components contained in
the starting sol, it {s essential to ensure that no organic
residuals remain in the oxide layer which may have a
negative influence on the blocompatihility [6],

2. Materials and methods

Polished discs of commercially pure titanivm (cp-Ti,
grade 2, 150 5832) were used (@20mm, thick-
ness = Smm) as substrates for the coating procedure,
All samples were abraded using SiC emery paper and
mechanically polished using a mixture of 510, suspen-
sion  and  distilled  waer.  Aller  meallographic
preparation, an ultrasonic cleaning in ethanol and 2
subscquent drying followed.

In the first step of the sol-gel process, w sol was
prepared consisting of a mixture of a metal-organic
precursor (niobium(V) ethoxide, NEO, Nb(QOC Hy k), a
solvent (butanol, But, C,;HyOH) and a chelating agent
(acetylacetone, ‘Acac, CHyCOCH,COCH;) in the molar
:20: 1, The solution was
stirred for 24 h, With this sol the discs were spin-coated
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Figure 1 Schematic deseription of the preparation of Nby O layers by
means of the gol-2el process,

(6000 1pm, 60s) and then dried for 30min at 150°C. In
order 1w achieve thicker oxide layers. ¢ycles of coaling
and subsequent drying can be repeated several times.
After drying, the samples were heated up to 400 °C in air
at arate of 4 K/min and held at this (¢mperature for L h to
remove organic residuals. Finally, the samples were
annealed at temperatures between 450 and 700 °C. Fig. 1
shows schematically the preparation of the sol-gel oxide
layers. The temperature of the heat weatment necessary
1o produce an organic-free oxide layer was determined
by micans of differential thermal analysis, thermogravi-
metry (DTA-TG) and CIIN analyses. The powder
samples for the DTA-TG and CHN analyses were
prepared by adding water to the sol tw start the
hydrolysis—ondensation reaction resulting in oxide
precipitation. After cleansing in ethanol and distilled
water. the suspension was dried at 1507C until the
solvent had evaporared and the powder remained.
DTA-TG were carmied out with dried oxide powder in
a synthetic air flow at a heating rate of 1 K/min. For DTA
analysis, «-alumina was used as a reference. The carbon
of porential organic residues in oxide powder heat weated
in a range from 200 10 500°C [or 1 h have been detecied
by means of CHN analysis. The thicknesses of the
prepared oxide layers were determined by means of
varigble angle spectioscopic  ellipsometry  (VASE),
which is possible because of the transparency of the
films in the range of the visible light. To determine the
phase compositions of the oxide layers, X-ray diffraction
(XRD) patteins of the coated subsirate dises were
recorded by means of glancing angle XRD (Cu K,
(= 17). The identification of the XRD patterns was
achieved by the use of the JCPDS. The corosion
properties of the coated samples were determined by
measuring current density-potential curves under phy-
siological conditions (37°C, 0.9% NaCl in H,0Q,

458

saturated with oxygen), The potearial berween the
working electrode (sample) and the reference electrode
(Argenthal Ag/AgCl, +207mV to SHE) was varied
from -1 to 4+ 3 Vatascanrate of 0.1 mV/s, The contact
angle of bidisilled water on the oxide layer was
determined by means of the sessile drop method. To
remove impurities and adjust reproducible surface
qualities for the measurement of the contact angle, the
samples were cleansed in ¢yclohexane, acetone, ethanol
and twice in distilled water.

The samples designed for biocompatibility testing
were sterilised by an autoclave. The malerials used for
cell viability tests (proliferation. cell volume and
metaholic activity) conslsted of ep-titanium, cp-titanium
coated with TiO, (sol-gel). cp-titanium coated with
Nb,Oj5  (sol-gel) and Co35Ni20CriOMo. The cell
function tests (spreading. collagen I production and cell
migration) were carried out on the same materials except
Co35Ni20Cr10Mo. For the cell migration test, the cell
monolayer (which was formed after seven days on the
samples) was detached from cells within a gap of 0.5 mm
width by a cell scraper. After 24, 36 and 48h the
migration of the cells from the bordering monolayer in
the cell-free gap was observed. The spreading of the cells
was analysed after staining the cells on the samples with
May-Crinwald solution. The collagen | synthesis of the
nsteoblasts on the samples was compared by colourising
the collagen I by Sirius Red stain.

All biocompatibility tests (cell viability and cell
function tests) were carried out with MC3T3-El
murine calvaria osleoblast like cells which were seeded
on polished 15 mm diameter slices in 12 well plates with
3 ml RPMI 1640 medium with 15% foetal calf serum and
cultured for seven days on the material samples.

3. Results and discussion

The heat treatment for the preparation of pure oxide
layers has to be carried out at temperatures high enough
to release all organic ¢ontamination. The DTA-TG
curves providing information aboui the required tem-
perature are illustrated in Fig, 2. In the TG curve, the
welght Joss of 17.5% occeurs in two steps up 10 o
temperature of 380°C, which is thought to be due to the
release of organic residuals from the gel [9]. The DTA
micasurement shows two superposing exothermic peaks
(the first one from 40 1o 200"C and the second, stronger
one from 200 to 400°C) which are caused by the
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Figure 2 DTA=TG curves of dried Nb,Qy sol—-gel powder.
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Figure 3 Carbon content of Nb,Qg sol—gel powder heat treated at
different wmperatures for 1h.

exothermic reactions due to the combustion of H and C
from the organic constituent [10]. The small exothermic
peak ar 550 °C, which is correlated with no weight loss,
can be described by the phase transformation from
amorphous to crystalline oxide. Above a temperature of
400°C, no turther exothermic peak and weight losses
appear demonstrating that the removal of the organic
contamination i completed. To confirm this conclusion,
oxide powder was investigated by means of CHN
analvsis in order 1o detect the carbon conlent as a
function of the annealing temperature (Fig. 3). The
carbon content decreases from 8.twi% al 200°C to
0.2wt % at 400 °C attesting the purity of the oxide. The
remaining low carbon conlent al this temperature might
be due to hydrocarbons which are always present at the
outermost oxide surface in normal ammosphere [111.
These results demonstrate that a heat treatment of at east
400°C is necessary to prepare pure oxide layers without
organic imputities.

Determined by means of ellipsometry, the oxide
thickness amounts to 32nm per coating cycle after
drying and decreases 1o 38 nm after annealing ar 500°C
for 1N because of a densification. For the following
mvaestiganons the samples were coated three tmes, The
KR measurements were carried out on coated samples
heat treated ar 400, 500, 600 and 700°C for Lh. As
shown in Fig. 4, the diffraction patterns for the samples
annealed w400 and 500°C show peaks only [tom the
substrate indicating an amorphous structure of the oxide
layer. After a heat treatment at 600 and 700°C, besides
the substrate peaks, X-ray reflexes of crystalline oxide,
monoclinic NbyOs [12], are observed. After annealing at
T00°C, additional TiO, (rutile} peaks appear which
might be the result of thermal oxidation. At elevated
temperatures, oxygen {rom the air diffuses through the
coating and causes oxidation of the substrate metal,

The corrosion resistance was investigated by means of
current density-potential curves, In Fig, § the corrosion
behaviour of Nb,Os-coated (600°C, 1h) and uncoated
cp-titantum are compared to Co35Ni20Cr10Me. The
range of passivity of Nb,Os-coated and uncoated cp-
titanium extends from O 1o about 1600 mV., The passive
current density in this range amounts to 0.05 and
0.39 uA/cm?, respectively, showing the improved corro-
sion resistunce achieved by the oxide film of Nb,O;. For
the corrosion samples of cp-titanium the region of
transpassivity occurs above 1600mV. The breakdown
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Figure 4 XRD pattern of Nb,Oq sol-gel oxide layers heat treated at
different temperatures for 1h.

3 g -

P AT
i~
T

sloaaalrevefa

PN [ -/ [ { . ; Srrboereeb— i}
Lo 0 | R0 2.0 3,000
L gmvy

Figure 5 Current density-potential curves of couted and uncouted ¢p-
titanium as compared vo Co3SNI2OCHOMo

potential  of Co33NiZ20Cr10Mo (about 600mV) is
comparatively low and can easily be reached in the
body In cases of an inflammation. The consequence
would be an elevated, harmful current of ions to the
surrounding tissue. This behaviour, which corresponds to
the results of the literature, shows the superior corrosion
properties of titanium and titanium alloys [13].

A high wettability of the implant surface is an
important lactor for a good spreading of the atached
cells and therefore for an osseointegration [14]. The
contact angle of the Nb,Og-coated cp-titanium (600 °C,
1 1) amounts to 247, whereay the uncoated cp-titanium
shows a higher value of 42°. In comparison, the contact
angles of TiO, sol-gel coated cp-titanium and polished
Co35Ni20Cr10Mo were mcasured w0 be 37° and 487,
respectively. The measured contact angles show (har the
Nb,Os-coated samples are more hydrophilic as comn-
pared to the other materials and therefore a better
spreading of the cells can be assumed.

The results of the cell viability tests are shown in Fig.
6. The osteoblast migration after 48 h 1s represented in
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Figure ¢ Viability of MC3T3-E{ osteoblasts on ep=titanium, TiQ,- and
Nby O conted cp-titanium as compared to Co33Ni20CriOMao (n 6
tests).

Fig. 7 and the cell spreading is shown in Fig. 8. The cell
viability tests resulted in a very good compatibility of the
Nb. 05 layers produced by means of the sol-gel process.
The proliferation and the metabolic activity is even
slightly inereased on the Nb, O oxide layer as compared
to uncoated cp-titanium. The investigation of the cell
migration, spreading and collagen I production show a
lower migration rate on the Nb,O4-coated samples but a
increased spreading of the osteoblast-like cells on the
Nb,OQ. coatings. Additional tests showed that the
collagen | production of the osieoblasts is slightly
increased on TiQ, and highly increased on Nb,Oj as
compared o uncoated cp-titanium. It takes the cells
longer to cover 4 gap in a monolayer in contact with

i

i '“'W”"@%M%WW i

T—

Figtre 7 MCAT3-E1 migration on Nb.0,- (a) and TiO, (b) coated cp-
ttanium (n = 3 tests) after 48 h.
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Figure & Osteoblast spreading (=3 tests) on cp-titanium (a), Ti(),-
() and Nba,Os (¢) coated ep-titanium,

Nb; Q5 as compared to the eell migration on uncoated ¢p-
titanium and TiO, coated slices but the MC3T3-EIl cells
show a better spreading and an increased collagen 1
production on the Nb, O coatings. Whether an influence
on cellular adhesion and cell bonding on Nb, O5 coatings
arises from these cell function tests must be verified with
further investigations such as cell adhesion tests,
adhesion kinetics assays and  examination of the
cyloskeleton,

4. Conclusions

The implant performance can be improved by tailoring
the surface properties relevant for a good adhesion of
cells, achieving a stable anchoring to the bone. One such
approach is the preparation of thin, biocompatible Nl O
layers on metallic biomaterials consisting of Ti prepared



by means of the sol-gel process — a technique that offers
many advantages such as a simple adjustment of the
oxide properties and that of low costs. In this study, sol—
gelederived Nb.O. layers were obtained with a4 high
purity  without oryanic impurities by optimising the
process parameters, By repetition of the coating
procedure the thickness of the layers can be varied.
The structure (amorphous or crystalline) of the films can
be adjusied by the heat treatment, The corrosion
regsistance of cp-titanium 1s enhanced by the Nb,Os
coating, leading to a reduced release of ions. The oxide
layer improves the wettability of the surface as compared
to uncoated cp-litanium and therefore, the spreading and
adhesion of cells is improved. The biocompatibility of
the oxide layers was confirmed by in vitrro cell tests.
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ASUNTO Radicacion 06-122138
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Patente de Invencion <]  Patente de Modelo de Utilidad ]

Via Nacional [:]

Via PCT (fase nacional) [ Cap.| > Cap. Il
No. Sol. Internacional PCT/CH2004/000422
Fecha de Presentacién Internal. 6 de Julio de 2004

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:;

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcion: Folios: 33 a 48
1.2. Reivindicaciones:  Folios: 49 a 56
Folios: 113 a 117 (modificacion)
1.3 Dibujos: Folios: 58 a 64
14 Prioridad: No reivindicé prioridad (Folio 1)
1.5 Rta. del solicitante: Folios: 104 a 110

2. Objeto de la invencién
o ElTitulo de la solicitud es: “RECUBRIMIENTO COLOREADO QUE GENERA
INTERFERENCIA PARA IMPLANTES E INSTRUMENTOS QUIRURGICOS”
(Folio 1).

¢ La presente invencion se refiere a un recubrimiento, en particular para una
designacion y caracterizacion de implantes e instrumentos quirirgicos, lo
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3.1.

La presente invencién se refiere a un recubrimiento, en particular para una
designacion y caracterizacion de implantes e instrumentos quirirgicos, lo
mismo que a un recubrimiento inhibidor de difusidon de implantes e
instrumentos quirdrgicos.

En la Reivindicacion Independiente 1 se plantea un recubrimiento, en
particular para una designacién y caracterizacion de implantes e instrumentos
quirargicos, o mismo que un recubrimiento inhibidor de difusién de implantes
e instrumentos quirdrgicos 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,

En la Reivindicaciéon Independiente 33 se plantea un proceso para la
produccion de un recubrimiento de acuerdo con una de las reivindicaciones 1
a 30, caracterizado por el hecho que la superficie de un implante o de un
instrumento recubierta por un proceso PVD (deposicion fisica de vapor), un
proceso CVD (deposicidn quimica de vapor), o un proceso de bombardeo por
iones, en particular tambien usando una fuente de iones o una pistola de
iones, o un proceso Sol Gel con atomos del grupo Mg, Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr,
Nb, V, Hf.

Se afirma que en el estado de la técnica existen recubrimientos de implantes
pero una desventaja encontrada es que muchos de ellos son conductores
eléctricos y por lo tanto estan sujetos a corrosion por diferencias de potencial
ocasionales, Mas aun, estos recubrimientos de codificacién en color
conocidos son parcialmente porosos, se adhieren pobremente al sustrato y
son de un color dependiente del material, lo que proporciona solamente un
rango de color limitado.

Por ello, el proposito de la invencidon es aplicar un recubrimiento sobre
implantes o instrumentos quirdrgicos que no sean susceptibles a la corrosion,
muestre una buena biocompatibilidad, permita una caracterizacion de color
aplicable libremente sobre el espectro completo de color y actie como un
inhibidor de dilucién para sustancias alergénicas tales como niquel o
molibdeno (materiales de sustrato).

El objeto de la invencién definido se catalogé como A61L 31/08, segun la
Clasificacion Internacional de Patentes (IPC).

la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

En la reivindicacién independiente 1 se menciona que el recubrimiento
comprende un recubrimiento de interferencia sin color, es biocompatible,
transparente, pegado a la superficie del implante o del instrumento, tiene un
espesor de recubrimiento constante, es dielectrico.



La sola incorporacién de dichas caracteristicas ain no permite la definicion
concreta, tangible y completa del recubrimiento reclamado, pues con solo
dichas caracteristicas no es posible identificar la naturaleza quimica del
recubrimiento, si €s monocapa o de multiples capas, la disposicion de las
capas en el evento de que haya mas de una, etc., caracteristicas que segun
lo sustentado en la descripcion, parecen esenciales para superar el problema
técnico abordado.

Un técnico que investiga las especificaciones de un recubrimiento,
normalmente esperaria encontrar detalles técnicos como por ejemplo {a
composicion guimica especifica y sus demas propiedades fisicas, sobre todo
cuando tiene aplicaciones en implantes e instrumentos quirdrgicos. Dado lo
anterior, se recomienda al sefior solicitante que modifique la parte
caracterizante de la reivindicacion independiente 1 incluyendo adicionalmente
la naturaleza quimica del recubrimiento y la disposicion de capas para una
completa y correcta definicion,

El capitulo reivindicatorio contiene la reivindicacion 1 como independiente y
las reivindicaciones 2 a 30 como dependientes. No obstante, se encuentra
que diversas reivindicaciones dependientes se utilizan para incluir
informacion no contemplada en la reivindicacion independiente, por lo cual
dichas reivindicaciones no cumplen con la funcidn de sefialar detalles
particulares del recubrimiento planteado en la reivindicacion independiente.

Una reivindicacion independiente deberia definir claramente todas las
caracteristicas esenciales necesarias para definir la invencién y las
reivindicaciones dependientes deberian servir para dar detalles particulares
de lo que esta planteado en la reivindicacién independiente. Por o tanto, se
recomienda al sefior solicitante modificar el capitulo reivindicatorio de forma
que la reivindicacion independiente 1 defina la invencién de forma completa y
las reivindicaciones dependientes incluyan detalles de lo ya revelado en dicha
reivindicacion.

En la reivindicacion dependiente 3 se menciona que el recubrimiento de
interferencia consiste de un material que permanece constante con respecto
a su composicion quimica, morfologia e indice de refraccion, pero siendo una
reivindicacién dependiente de la reivindicacion 1 no se define la composicion
quimica a la que hace referencia. Por lo tanto, la reivindicacion 1 debe
modificarse de modo que se defina la composicion quimica del recubrimiento
y asi la reivindicacion dependiente 3 cobre sentido al mencionar que es
constante la composicion.

Enla reivindicacion dependiente 4 se menciona que el recubrimiento consiste
en un material no homogéneo, pero tal como ocurre con la reivindicacion 3,
no se comprende cual es la naturaleza del material del recubrimiento y por
ello se debe seguir la misma recomendacion realizada en el punto
inmediatamente anterior para que la reivindicacion dependiente 4 tenga
sentido.

En la descripcién de la solicitud se menciona que “...Todos estos meétodos
son proceso oplicos y electrénicos estandares conocidos, tales como los
usados en los recubrimientos para la reduccion de reflexién sobre lentes
(camaras, binoculares, microscopios Yy similares) o gafas, en los
recubrimientos de las obleas para la produccion de circuitos integrados, o
para la aplicacion de recubrimientos duros (por efemplo en el proceso de
plateado por ion) sobre herramientas (brocas, herramientas de punzonado)



para poder mejorar notablemente su tiempo de vida util. Las tecnologias
mencionadas son detalladas en la literatura de la rama, por ejemplo por
Angus Macleod and H.K. Pulker” (Folio 44, dltimo parrafo - Folio 45, parrafo

1).

Sin embargo, en la reivindicacién 31 se reclaman dichos procesos, por lo cual
hay una inconsistencia entre el capitulo reivindicatorio y el descriptivo dado
que en este Ultimo se menciona que dichos procesos ya son conocidos. Por
lo tanto, se recomienda analizar este aspecto y eliminar la reivindicacion 31.

o En conclusidn, el capitulo reivindicatorio no cumpliria con el requisito de
definicién de la invencion y claridad de acuerdo con el articulo 30 de la
Decision 486. Por ello, se recomienda atender a las observaciones
realizadas y allegar un nuevo capitulo reivindicatorio modificado.

. Determinacion del Estado de la Técnica

+ lLafechaque se hatenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica
es.

Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria: 6 de Julio de 2004

» Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la busqueda en el estado de
la técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes:

| o
Ne Documento ’ Titulo [ Fec-ha C!?
| publicacion
D1 DE29804057 ’ “CHIRURGISCHES INSTRUMENT’ ~ BC?:‘ %39"520
1 .
D2 US4738248 } 'SURGICAL RETRACTORS" | 129‘3’?9%%“'
“TOOL OR INSTRUMENT WITH A
WEAR-RESISTANT HARD 21 de
D3| US5246787 COATING FOR WORKING OR | Septismbre
PROCESSING ORGANIC de 1993
| ~ MATERIALS" L
5 4! “BIOCOMPATIBLE Nb,Os THIN FILMS PREPARED } Opguobfj i
| BY MEANS OF THE SOL-GEL PROCESS’ | “°37%

» Respecto al Estado de la Técnica:

En el documento DE29804057 (D1) se divulga se refiere a un instrumento
quirdrgico de un sustrato deformable.

En D1 se ensefia que 10s instrumentos quirtrgicos se elaboran a menudo de
Titanio por razones de biocompatibilidad. Sin embargo, hay dificultades
cuando se requieren formas complejas ya que el titanio es dificil de manejar.

En D1, este objeto se consigue con un instrumento quirtrgico de un sustrato
deformable, que esta recubierto con una fina capa de titanio, que a su vez
presenta en su superficie exterior con una fina de éxido de titanio.



Elespesor de la capa de titanio puede serde 2 a 10 nanémetros y el espesor
del 6xido de titanio es por lo general en la gama de entre 50 nm y 250 nm.

La capa de titanio puede ser elaborada por recubrimiento al vacio
(Reivindicacién 5). La capa de oxido de titanio se puede elaborar por
oxidacion anddica de la superficie de la capa de titanio.

En el documento US4738248 (D2) se divulga un retractor quirurgico que
resistente a la abrasion y a la corrosion; es eléctricamente no conductor dado
que esta recubierto con un material ceramico seleccionado de oxido de
aluminio, éxido de zirconio, silicato de aluminio y nitruro de silicio (Ver
reivindicaciones 5y 6),

En el documento US5246787 (D3) se divulga una herramienta o instrumento
que tiene un recubrimiento preferiblemente de nitruro de titanio el cual es
dispuesto sobre una capa separada aplicada sobre un cuerpo de acero. La
capa separada de recubrimiento incluye un material cerdmico eléctricamente
no conductor. Tal material es un oxido de aluminio o un éxido, nitruro,
oxinitruro de silicio. La capa protege de la corrosion el cuerpo recubierto.
Dicha capa puede formarse por deposicién de vapor (Ver resumen).

En el documento BIOCOMPATIBLE Nbh,Os THIN FILMS PREPARED BY
MEANS OF THE SOL-GEL PROCESS (D4) se divulgan recubrimientos de
oxido biocompatibles y delgados con una composicion optimizada y una
estructura sobre la superficie de titanio y sus aleaciones que pueden mejorar
la integracion de un implante.

La preparacidon de las capas de Oxido puede ser realizada por medio de
procesos sol-gel que ofrece ventajas sobre el control preciso de la
composicién quimica y microestructura del recubrimiento, la preparacion de
peliculas homogeneas, la baja temperatura de densificacion de la ceramicay
la habilidad de producir capas alternativamente amorfas o cristalinas (Ver
Resumen e introduccion).

En D4 se ensefia que el Nb,Os es un material de recubrimiento prometedor
para su aplicacion por su extremadamente alta resistencia a la corrosién y su
estabilidad termodinamica. Las capas son delgadas y tienen espesores
menores de 200 nm.

En D4 se ensefia que el espesor, la composicion de la fase, laresistenciaala
corrosion y la humectacion de las capas de 6xido se determinaron después
de una optimizacidn de los parametros de proceso para la deposicion de
6xido sin ningun tipo de impurezas organicas.

lLa pureza de la capa de oxido es un aspecto importante para evitar una
respuesta negativa a ia adhesion celular. La biocompatibilidad de las capas
de 6xido se mejora en comparacion con didxido de titanio sin recubrimiento.

Los recubrimientos obtenidos son transparentes (pagina 2, columna 1),
Con el recubrimiento de D4 se logra un mejoramiento en las propiedades de

superficie relevantes para una buena adherencia de las células, logrando una
fijacion estable en el hueso.



5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D 486)

5.1.

Novedad (articulo 16 D 486)
Comparacion elemento por elemento
Nota: es necesario mencionar que se tomaron tres documentos del estado de

la técnica, independientes entre si y sin ninguna combinacion entre ellos.
Un recubrimiento para una designacion y caracterizacion de implantes e

instrumentos quirdrgicos, 1o mismo que un recubrimiento inhibidor de difusiorn

de implantes e instrumentos quirdrgicos (Reivindicaciones 1 a 30)

Al analizar la naturaleza guimica del recubrimiento de la solicitud respecto a
los del estado de la técnica, se pudo observar que l0s recubrimientos de
oxido de titanio, oxido de aluminio, éxido de zirconio, silicato de aluminio,
nitruro de silicio, éxido de silicio, éxido de Niobio ya eran conocidos y que ya
se conocia que podian ser colocados sobre implantes e instrumentos
quirargicos de modo que se impida la corrosién de estos cuando son
empleados en un ser vivo, se logre biocompatibilidad y buena adhesion a la
superficie de un implante o instrumento (D1 6 D2 6 D3 6 D4).

Ahora bien, en cuanto a que el recubrimiento propuesto sea biocompatible,
transparente, pegado a la superficie del implante y presente un espesor de
recubrimiento constante, tal como sefiala la reivindicacion independiente 1 de
la solicitud en estudio, luego de analizar las anterioridades sefialadas se
encontré que D4 divuiga un recubrimiento con todas y cada una de dichas
propiedades fisicas.

Aungue D4 no divulgue que el recubrimiento sea dieléctrico, dicha propiedad
es inherente a la naturaleza quimica de los recubrimientos ceramicos de
Nb-Os de D4.

Dado lo anterior, un recubrimiento con todas las propiedades fisicas de la
reivindicacién independiente 1 de la solicitud en estudio, ya era conocido.
Por lo tanto, no seria nuevo y no cumpliria con el requisito del articulo 16 de
la Decision 486.

El proceso para la produccidén de un recubrimiento (Reivindicacion 31)

E! proceso para la produccién del recubrimiento se caracteriza porque la
superficie de un implante o de un instrumento es recubierto por un proceso
de deposicion fisica de vapor, un proceso de deposicidn quimica de vapor, 0
un proceso de bombardeo por iones, en particular también usando una fuente
de iones o una pistola de iones, 0 un proceso sol-gel con atomos del grupo
Mg, Si, Ta, Ti, Y, Zr, Al, Cr, Nb, Vy Hf. No obstante, en D1 se divulga un
proceso de recubrimiento por oxidacion anddica, en D3 se divulga un proceso
de recubrimiento por deposicion de vapor y en D4 se divulga un proceso sol-
gel con atomos de Nb.

Lo anterior muestra claramente que ya eran conocidos los procesos de
recubrimiento reclamados, tal como ei mismo sefor solicitante reconoce en la
descripcion de la solicitud en estudio (Folio 44, ultimo parrafo —~ Folio 45,
parrafo 1).
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En conclusién, el proceso para la produccion de un recubrimiento no es
Nuevo y por ello no cumpliria con el requisito de Novedad del articulo 16 de la

Decision 486.

6. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

o o e Requisito que
N Documento N Reivindicaciones afectadas afecta
D1 DE29804057 31 - Novedad
D2 US4738248 1,7-9:15,16 ;24 - 26 Novedad
D3 US52468787 1,7-9; 15,16 ; 24 - 26; 31 Novedad
D4 Paper ’ 1 - 31 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de [a Comisidon de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del

capitulo quinto del titulo

imero de la Circular Unica N° 10 de 2001,

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

Directora de

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

evas Creaciones (C)

No. 3967

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO

Cddigo No. 202042
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