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DESCRIPCION
Método de oxidacion de superficie de circonio y aleaciones de circonio y producto resultante
Antecedentes de la invencion
Esta solicitud reivindica prioridad a la solicitud de EE.UU. 10/942.464, presentada el 16 de septiembre de 2004.

Esta invencion se refiere a implantes metalicos con superficies de soporte de carga recubiertas con un recubrimiento
fino, denso, de baja friccion, altamente resistente al desgaste, de espesor uniforme de circonio oxidado.

La invencion también se refiere a recubrimientos de circonio oxidado de espesor uniforme en las superficies de
soporte no de carga de un implante ortopédico donde el circonio oxidado proporciona una barrera entre la protesis
metdlica y el tejido corporal evitando por ello la liberacion de iones metalicos y la corrosion del implante. La
invencion ademas se refiere a un método de produccion de una capa de circonio oxidado de espesor uniforme
usando un sustrato de circonio o aleacion de circonio amorfo con una rugosidad de superficie alterada anterior a la
formacion de la capa de éxido.

La excelente resistencia a la corrosion del circonio ha sido conocida durante muchos afos. El circonio muestra
excelente resistencia a la corrosion en muchos medios acuosos y no acuosos y por esta razon ha visto aumentado
su uso en la industria de procesos quimicos y en aplicaciones médicas. Una limitacion a la amplia aplicacion del
circonio en estas areas es su resistencia a la abrasion relativamente baja y su tendencia a rozadura. Esta resistencia
a la abrasion relativamente baja y la tendencia a rozadura se muestra también en las aleaciones de circonio.

Los materiales de implantes ortopédicos deben combinar alta robustez, resistencia a la corrosién y compatibilidad
con el tejido. La longevidad del implante es de importancia primordial especialmente si el destinatario del implante es
relativamente joven debido a que es deseable que el implante funcione durante el tiempo de vida completo de un
paciente. De los materiales convencionales usados tipicamente para fabricar implantes ortopédicos, cada uno tiene
sus ventajas y desventajas comparativas. En el caso de materiales metalicos, debido a que ciertas aleaciones de
metal tienen la robustez mecanica y biocompatibilidad requeridas sin un alto riesgo de fractura por fragilidad, son
candidatos ideales para la fabricacion de protesis. Estas aleaciones incluyen acero inoxidable 316L, aleaciones de
cromo-cobalto-molibdeno y, mas recientemente, aleaciones de titanio que han demostrado ser los materiales mas
adecuados para la fabricacion de protesis de soporte de carga. No obstante, los materiales metalicos también tienen
desventajas. A menudo no son completamente inertes en el cuerpo. Los fluidos corporales actian sobre los metales
haciéndolos corroerse lentamente por un proceso de ionizacién que libera por ello iones metalicos en el cuerpo. La
liberacion de iones metalicos desde la prétesis también esta relacionada con la tasa de desgaste de las superficies
de soporte de carga debido a que la pelicula de Oxido pasiva, que se forma en la superficie, se retira
constantemente. El proceso de repasivacion libera constantemente iones metalicos durante el proceso de ionizacién.
Ademas, la presencia de desgaste de terceros cuerpos (cemento o restos de hueso) acelera este proceso y las
particulas de metal micro corroidas aumentan la friccién contra superficies opuestas. La dureza de la superficie no
es ideal en la mayoria de materiales metalicos, provocando rayado y micro corrosion. Otros materiales comunes
tienen otras ventajas y desventajas. Las ceramicas, por ejemplo, tienen superficies muy duras que resisten rayado y
micro corrosién, no obstante, son mas quebradizos que los metales y generalmente tienen propiedades térmicas
inferiores.

Ademas, la aplicaciéon de recubrimiento de ceramica a sustratos de metal a menudo provoca recubrimientos no
uniformes, escasamente adheridos que tienden a agrietarse debido a las diferencias en los modulos de elasticidad o
expansion térmica entre la ceramica y sustrato de metal subyacente. Ademas, tales recubrimientos tienden a ser
relativamente gruesos (50-300 micras) y dado que la unién entre el metal y el recubrimiento de ceramica a menudo
es débil, existe el riesgo de rozadura o separacion de los recubrimientos de ceramica.

El uso de superficies de circonio oxidadas en implantes ortopédicos representé un avance porque permitié a uno
darse cuenta de las ventajas de los materiales metalicos y las ceramicas mientras que se minimizan las desventajas
de ambos. Se han hecho intentos previos para producir recubrimientos de circonio oxidado en piezas de circonio con
el propésito de aumentar su resistencia a la abrasiéon. Un proceso tal se describe en la Patente de EE.UU. N°
3.615.885 de Watson que describe un procedimiento para desarrollar capas de 6xido gruesas (hasta 0,23 mm) sobre
varias aleaciones de circonio. No obstante, este procedimiento provoca cambios dimensionales significativos
especialmente para piezas que tienen un espesor por debajo de alrededor de 5 mm vy la pelicula de 6xido producida
no presenta una resistencia a la abrasion especialmente alta.

La Patente de EE.UU. N° 2.987.352 de Watson describe un método de produccién de un recubrimiento de éxido
azul-negro en piezas de una aleacién de circonio con el propdsito de aumentar su resistencia a la abrasion. Tanto la
Patente de EE.UU. 2.987.352 como la Patente de EE.UU. 3.615.885 producen un recubrimiento de circonio oxidado
en una aleacioén de circonio por medio de oxidacion de aire. La Patente de EE.UU. 3.615.885 continta la oxidacion
por aire el tiempo suficiente para producir un recubrimiento beis de espesor mayor que el recubrimiento azul-negro
de la Patente de EE.UU. N° 2.987.352. Este recubrimiento beis no tiene la resistencia al desgaste del recubrimiento
azul-negro y no es aplicable de esta manera a muchas piezas donde hay dos caras de trabajo en estrecha
proximidad. El recubrimiento beis se desgasta mas rapidamente que el recubrimiento de éxido azul-negro con la
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formacion resultante de particulas de circonio oxidado y la pérdida de la integridad de la superficie de circonio
oxidado. Con la pérdida de la superficie de 6xido el metal de circonio se expone entonces a su entorno y puede
conducir al transporte de articulaciones de circonio lejos de la superficie del metal en el entorno adyacente.

Los recubrimientos azul-negro tienen un espesor que es menor que el del recubrimiento beis aunque la dureza del
recubrimiento azul-negro o negro es mayor que la del recubrimiento beis. Este recubrimiento de éxido azul-negro
endurecido se presta a si mismo mejor para superficies tales como dispositivos protésicos. Aunque el recubrimiento
azul-negro o negro es mas resistente a la abrasion que el recubrimiento beis es un recubrimiento relativamente fino.
Por lo tanto es deseable producir recubrimientos azules-negros de resistencia a la abrasién aumentada sin producir
los mismos tipos de recubrimientos de la técnica anterior.

La Patente de EE.UU. 5.037.438 de Davidson describe un método de produccion de protesis de aleacion de circonio
con una superficie de circonio oxidado. Esta forma especifica de circonio oxidado, descrita en la misma como
circonio oxidado azul-negro o negro es Unica con respecto a la excelente conductividad térmica que posee respecto
a otros materiales protésicos convencionales. Combina excelentes caracteristicas de rugosidad de superficie con
conductividad térmica muy alta. De este modo, posee las caracteristicas beneficiosas relevantes del metal y las
ceramicas mientras que evita las desventajas relevantes del primero y superando estas Ultimas.

Aunque la introduccion de circonio oxidado para implantes médicos presenté un avance en esta area, habia y hay
espacio para refinamientos adicionales. Mientras que la durabilidad de los implantes de circonio oxidado es
excelente comparada con materiales convencionales, se ha reconocido que las superficies de circonio oxidado de
alta integridad tienen incluso mejor durabilidad. Una superficie de circonio oxidado de alta integridad se puede
producir si el espesor de la capa de circonio oxidado tiene buena uniformidad. La no uniformidad del espesor afecta
negativamente la durabilidad debido a que promueve la acumulaciéon de tensiones internas en la capa de 6xido y
tales tensiones tienden a dar lugar a grietas. Al principio de la utilizacion de estas superficies para implantes
médicos, no se controlaba la uniformidad del espesor. Se ha reconocido que controlar la uniformidad del espesor
provoca una superficie de circonio oxidado mejor para aplicaciones de implantes médicos.

En la Patente de EE.UU. 6.447.550, Hunter, et al. describieron un método para obtener un recubrimiento de circonio
oxidado de espesor uniforme. Hunter ensefié que tal se obtiene aplicando técnicas de tratamiento de preoxidacion a
diversos materiales basados en circonio lo que provoca una microestructura refinada y una rugosidad de superficie
alterada. El refinamiento de la microestructura se ensefia en la patente ‘550 mediante técnicas que incluyen una
conversion de forja en caliente de un lingote a barra de forjado, solidificacion rapida y consolidaciéon en polvo. La
rugosidad de superficie alterada se logra por procesos tales como molido, pulido, acabado en masa, acabado por
vibracion, entre otros.

Hunter, et al., en la Patente de EE.UU. 6.585.772, proporcionan otro método para formar un recubrimiento de éxido
de espesor uniforme en circonio o aleacién de circonio. En el método de la patente ‘772, Hunter ensefia que
induciendo una rugosidad de superficie alterada en un sustrato basado en circonio de una Unica fase/Unica
composicion anterior a la oxidacion, se puede realizar un control y mejora de la uniformidad del espesor de la capa
de circonio oxidado resultante. La patente ‘772 también proporciona un método para formar un recubrimiento de
6xido de espesor uniforme en una protesis de circonio o aleacion de circonio, para implantacion en un paciente,
induciendo una rugosidad de superficie alterada en al menos una parte de la prétesis de circonio o aleacion de
circonio, en donde el circonio o circonio oxidado consta, al menos en parte, de una estructura cristalina de fase Unica
y composicion uniforme, anterior a la oxidacion de la prétesis para formar un recubrimiento de circonio oxidado azul-
negro de espesor uniforme y controlado en al menos una parte de la superficie de la protesis.

Aunque ambas de estas técnicas de Hunter resultaron utiles en promover uniformidad de espesor, la presente
invencion proporciona aun otro método distinto para lograr el mismo resultado. En la presente invencion, se logra
una capa de espesor uniforme de circonio oxidado usando una aleacidon que contiene circonio amorfo. Esto
representa otra técnica para producir una capa de superficie de circonio oxidado que tiene uniformidad de espesor
mejorada y proporciona otra herramienta en el arsenal de uno que desee fabricar dispositivos médicos mejorados
que tengan superficies de circonio oxidado.

Compendio de la invencion

La invencién proporciona una prétesis o implante de circonio o de aleacion de metal que contiene circonio
recubierto, al menos en parte, a través de oxidacion en el sitio con una capa azul-negra o negra de espesor uniforme
de circonio oxidado y un método de formacién del recubrimiento uniforme antes mencionado. El recubrimiento
uniforme de circonio oxidado dota a la protesis con una superficie fina, densa, de baja friccion, resistente al
desgaste, biocompatible idealmente adecuada para uso en superficies de articulacion de prétesis de articulaciones
en donde una superficie o superficies de articulaciones articulan, trasladan o giran contra superficies de
articulaciones coincidentes las cuales también estan recubiertas con circonio oxidado. El recubrimiento de circonio
oxidado uniforme se puede emplear por lo tanto utiimente en las cabezas femorales o superficies interiores de copas
acetabulares de implantes de articulacion de cadera o en las superficies de articulaciéon de otros tipos de protesis,
tales como pero no limitadas a articulaciones de rodilla, hombro o codo, implantes espinales, placas de hueso y
tornillos de hueso.
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En una realizacion de la presente invencion, hay un método de produccién de un recubrimiento uniforme de circonio
oxidado azul-negro o negro en circonio o una aleacion de circonio, caracterizado por el paso de oxidar circonio que
tiene una estructura amorfa o una aleacion de circonio que tiene una estructura amorfa. En algunas realizaciones, el
método ademas comprende el paso de alterar la rugosidad de la superficie de dicho circonio o aleacion de circonio
anterior a dicho paso de oxidacion. En algunas realizaciones, el paso de alteracion de dicha rugosidad de superficie
comprende la alteracion de una rugosidad de superficie (Ra) en la gama de 0,0762 a 0,635 ym (alrededor de 3
micropulgadas a alrededor de 25 micropulgadas). En algunas realizaciones, el paso de alteracion de dicha rugosidad
de superficie comprende la alteracion de una rugosidad de superficie (Ra) en la gama de 0,0889 a 0,1778 pm
(alrededor de 3,5 micropulgadas a alrededor de 7 micropulgadas). En algunas realizaciones, el paso de alteracion de
dicha rugosidad de superficie comprende un proceso abrasivo de preparacion de superficie que comprende un paso
seleccionado del grupo que consta de molido, pulido, acabado en masa y acabado por vibracion y cualquier
combinacién de los mismos. En algunas realizaciones, el paso de oxidacion comprende el uso de aire como
oxidante. En algunas realizaciones, el paso de oxidacion comprende el uso de oxigeno como oxidante. En algunas
realizaciones, del método, el circonio o aleacion de circonio comprende alrededor del 0,3 por ciento de oxigeno en
peso.

En otra realizaciéon de la presente invencion, hay un implante médico caracterizado por al menos un componente,
dicho componente que comprende un sustrato que comprende circonio que tiene una estructura amorfa o una
aleacion de circonio que tiene una estructura amorfa; una capa de superficie de circonio oxidado azul-negro o negro
en al menos una parte de dicho sustrato, dicha capa de superficie de circonio oxidado que se forma por oxidacion de
dicho circonio o aleacion de circonio. En algunas realizaciones, el circonio o aleacién de circonio comprende una
rugosidad de superficie alterada anterior a dicha oxidacion. En algunas realizaciones, la rugosidad de superficie
alterada comprende una rugosidad de superficie (Ra) en la gama de 0,0762 a 0,635 um (alrededor de 3
micropulgadas a alrededor de 25 micropulgadas). En algunas realizaciones, la rugosidad de superficie alterada
comprende una rugosidad de superficie (Ra) en la gama de 0,0889 a 0,1778 uym (alrededor de 3,5 micropulgadas a
alrededor de 7 micropulgadas). En algunas realizaciones, la capa de circonio oxidado es de un espesor de hasta 20
micras. En algunas realizaciones, la capa de recubrimiento de circonio oxidado es de un espesor de hasta 10
micras. En algunas realizaciones, la parte de implante del cuerpo de la prétesis ademas comprende una superficie
irregular adaptada para acomodar crecimiento interno del tejido en una parte del cuerpo de la prétesis. En algunas
realizaciones que tienen una superficie irregular, la superficie irregular se forma de perlas de circonio o aleacion de
circonio unidas a la superficie exterior del cuerpo de la protesis, en donde al menos una parte de la superficie de las
perlas esta oxidada con circonio oxidado azul-negro o negro. En algunas realizaciones que tienen una superficie
irregular, la estructura de superficie irregular se forma de una malla de hilo de circonio o aleacién de circonio
conectada a la superficie exterior del cuerpo de la prétesis, en donde al menos una parte de la superficie de la malla
esta oxidada con circonio oxidado azul-negro o negro. En algunas realizaciones que tienen una superficie irregular,
la superficie irregular es una superficie atacada quimicamente. En algunas realizaciones que tienen una superficie
irregular, la superficie irregular es una superficie de plasma depositado por pulverizacion. En algunas realizaciones
que tienen una superficie irregular, la superficie irregular es una superficie sinterizada. En algunas realizaciones, el
implante médico es un implante vertebral. En algunas realizaciones, el implante médico es un implante dental. En
algunas realizaciones, el implante médico comprende quincalla de implantes de huesos. En algunas realizaciones en
donde el implante médico comprende quincalla de implantes de huesos, la quincalla de implantes de huesos
comprenden una placa de hueso o un tornillo de hueso.

En algunas realizaciones del implante médico que tiene al menos un componente, el implante médico comprende un
primer componente que tiene una superficie de soporte; y, un segundo componente que tiene una superficie de
contra soporte adaptada para cooperar con la superficie de soporte de dicho primer componente; en donde al menos
uno de dicho primer componente o dicho segundo componente comprende circonio que tiene una estructura amorfa
0 una aleacion de circonio que tiene una estructura amorfa; una capa de superficie de circonio oxidado azul-negro o
negro en al menos una parte de dicho primer componente o dicho segundo componente o ambos de dicho primer y
segundo componentes, dicha capa de superficie de circonio oxidado que se forma por oxidacién de dicho circonio o
aleacion de circonio. En algunas realizaciones, el implante médico es una protesis de articulacion. En algunas
realizaciones que tienen un primer componente y un segundo componente, el primer componente comprende un
componente femoral y dicho segundo componente comprende un componente de copa acetabular para formar una
protesis de cadera. En algunas realizaciones que tienen un primer componente y un segundo componente, el primer
componente comprende un componente femoral el cual ademas comprende al menos un céndilo y dicho segundo
componente comprende un componente tibial para formar una protesis de rodilla. En algunas realizaciones en donde
el implante médico es una protesis de articulacion, la prétesis de articulacion se selecciona del grupo que consta de
prétesis de hombro, tobillo, dedo, mufeca, dedo del pie o codo. En algunas realizaciones, el implante médico es un
implante maxilofacial o temporomandibular.

Lo precedente ha perfilado bastante ampliamente los rasgos y ventajas técnicas de la presente invencién a fin de
que la descripcion detallada de la invencidon que sigue se pueda comprender mejor. En lo sucesivo se describiran
rasgos y ventajas adicionales los cuales forman el objeto de las reivindicaciones de la invencion. Se deberia apreciar
que la concepcion y realizacion especifica descrita se puede utilizar faciimente como base para modificar o disefar
otras estructuras para llevar a cabo los mismos propésitos de la presente invencion. También se deberia tener en
cuenta que tales construcciones equivalentes no se apartan de la invencién como se expone en las reivindicaciones
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adjuntas. Los nuevos rasgos que se entiende que son caracteristicos de la invenciéon, tanto en cuanto a su
organizacion como método de operacion, junto con otros objetos y ventajas se entenderan mejor a partir de la
siguiente descripcion cuando se considera en conexién con las figuras anexas. Se tiene que entender
expresamente, no obstante, que cada una de las figuras se proporciona con el propésito de ilustracién y descripcion
solamente y no se concibe como una definicion de los limites de la presente invencion.

Descripcion de los dibujos

La FIG. 1 es un diagrama esquematico que representa una protesis de articulacion de cadera en su posicion.
La FIG. 2 es un diagrama esquematico que muestra una protesis de articulacion de cadera tipica.

La FIG. 3 es un diagrama esquematico de una protesis de articulacion de rodilla en su posicion.

La FIG. 4 es un diagrama esquematico de las piezas de una articulacién de rodilla tipica.

La FIG. 5 muestra una muestra de aleacién de circonio montada en Baquelita después de oxidacion durante una
hora a 630°C.

La FIG. 6 muestra una muestra montada en Baquelita después de oxidacién durante 3 horas a 630°C.
Descripcion detallada de la invenciéon

Como se usa en la presente memoria, “un” o “una” puede significar uno o mas. Como se usa en la(s)
reivindicacion(reivindicaciones), cuando se usa en conjunto con las palabras “que comprende”, las palabras “un” o
“una” pueden significar uno o mas de uno. Como se usa en la presente memoria, “otro” puede significar al menos un
segundo o0 mas.

Como se usa en la presente memoria, el término “amorfo” o “estructura amorfa” significa la condicion de carecer de
orden cristalino de largo alcance.

Como se usa en la presente memoria, “aleacién de circonio” se define como cualquier aleacion de metal que
contiene circonio en cualquier cantidad mayor que cero. De esta manera, una aleacion en la que el circonio es un
componente menor se considera una “aleacion de circonio” en la presente memoria.

La siguiente discusion contiene ilustraciones y ejemplos de realizaciones preferidas para la practica de la presente
invencion. No obstante, no son ejemplos limitantes. Son posibles otros ejemplos y métodos en la practica de la
presente invencion.

Un aspecto de la presente invencion es proporcionar un método para formar un recubrimiento de éxido de espesor
uniforme en circonio o una aleacién de circonio, usando un circonio que es amorfo o una aleacion de circonio que es
amorfo. Por consiguiente, como se usa en toda la presente memoria, la expresion “circonio o aleacion de circonio
que tiene una estructura amorfa” es sindénimo de la expresion “circonio que tiene una estructura amorfa o una
aleacion de circonio que tiene una estructura amorfa”. En una realizacién preferida, se induce una rugosidad de
superficie alterada en el circonio o aleacién de circonio amorfo anterior a la oxidacion. Otro aspecto de la presente
invencion es proporcionar un recubrimiento de 6xido de baja friccion, resistente al desgaste de espesor uniforme en
superficies de protesis, tales como superficies de articulaciones y estructuras de superficie irregular adaptadas para
acomodar crecimiento interno de tejido en una parte del cuerpo de la prétesis.

El método objeto de formacion de un recubrimiento de 6xido de espesor uniforme oxidando un circonio amorfo o una
aleacion de circonio amorfo. Preferiblemente, el método también comprende el paso de alterar la rugosidad de la
superficie del circonio o aleacién de circonio amorfo anterior al paso de oxidacion. El circonio oxidado resultante es
aplicable a una variedad de implantes médicos, piezas y dispositivos protésicos. Estas piezas y dispositivos
protésicos incluyen, pero no estan limitados a, implantes cardiovasculares incluyendo valvulas de corazén, implantes
totales de corazoén artificial, dispositivos de asistencia ventricular, injertos vasculares y estent; dispositivos de
transporte de sefal eléctrica tales como marcapasos y conductores neurolégicos y conductores de desfibrilador;
hilos guia y catéteres; dispositivos percutaneos; y proétesis de articulaciones incluyendo articulaciones de cadera o
sustituciones de superficie, articulaciones de rodilla, articulaciones de hombro, codos, endoprétesis, segmentos
espinales y dedos. Ejemplos ilustrativos de tales superficies de articulaciéon se muestran en los diagramas
esquematicos, Figuras 1-4. Adicionalmente, son posibles aplicaciones en dispositivos de implantes no articulados
tales como placas de hueso o tornillos de hueso.

Un conjunto de articulacion de cadera tipico se muestra en su sitio en la FIG. 1. La FIG. 2 ilustra una proétesis de
cadera tipica anterior a su implantacién, proporcionando detalles de los componentes individuales. La cafia de la
articulacion de cadera 2 encaja en el fémur mientras que la cabeza femoral 6 de la protesis encaja en y articula
contra el revestimiento interior 8 de una copa acetabular 10 que a su vez se fija a la pelvis como se muestra en la
FIG. 1. Un recubrimiento de perla o malla de hilo de metal poroso 12 se puede incorporar para permitir la
estabilizacion del implante en el crecimiento interno de tejido circundante en el recubrimiento poroso. De manera
similar, tal recubrimiento de perla o malla de hilo de metal poroso también se puede aplicar al componente
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acetabular. La cabeza femoral 6 puede ser una parte integral de la cafia de articulacién de cadera 2 o puede ser un
componente separado montado en un estrechamiento cénico en el extremo del cuello 4 de la prétesis de articulacion
de cadera. Esto permite la fabricacion de una prétesis que tiene una cafia y cuello metalicos pero una cabeza
femoral de algun otro material, tal como ceramica. Este método de construccion es a menudo deseable debido a que
se ha encontrado que las ceramicas generan menos par de friccion y desgaste cuando se articulan contra un
UHMWPE, el revestimiento tipico de la copa acetabular. Adicionalmente, se ha demostrado que la ceramica de
circonio produce menos desgaste de UHMWPE que la alimina. Con independencia de los materiales, no obstante,
la cabeza femoral articula contra la superficie interior de la copa acetabular causando por ello desgaste y, a largo
plazo, ésta puede necesitar la sustituciéon de la protesis. Este es especialmente el caso donde la cabeza femoral es
de metal y la copa acetabular esta revestida con un polimero organico o compuesto del mismo. Aunque estas
superficies poliméricas proporcionan superficies buenas, de friccion relativamente baja y son bicompatibles, estan
sometidas a desgaste y fluencia acelerada debido al par y calor de friccion al que estan sometidas durante el uso
ordinario.

Aunque el UHMWPE que ha sido reticulado a través de irradiacion seguida por un paso de calentamiento se ha
mostrado que presenta una mayor resistencia al desgaste, tiene inconvenientes similares. Una protesis de
articulacion de rodilla tipica se muestra en su sitio en la FIG. 3. La FIG. 4 ilustra una prétesis de rodilla tipica anterior
a la implantacién, proporcionando detalles de los componentes individuales. La articulacién de rodilla incluye un
componente femoral 20 y un componente tibial 30. El componente femoral incluye un céndilos 22 que proporcionan
la superficie de articulacion del componente femoral y clavijas 24 para fijar el componente femoral al fémur. El
componente tibial 30 incluye una base tibial 32 con una clavija 34 para montar la base tibial sobre la tibia. Una
plataforma de tibia 36 se monta encima de la base tibial 32 y se suministra con unos surcos 38 similares a la forma
de los condilos 22. Las superficies inferiores de los céndilos 26 contactan los surcos de la plataforma tibial 38 de
manera que los céndilos articulan dentro de estos surcos contra la plataforma tibial. Mientras que los céndilos se
fabrican tipicamente de metales, la plataforma tibial se puede hacer de un polimero organico o un compuesto
basado en polimero. De esta manera, las superficies de coéndilos metalicos duras 26 articularian contra una
composicion organica relativamente mas blanda. Esto puede provocar desgaste del material organico, es decir la
plataforma tibial, necesitando la sustituciéon de la proétesis. Como en el caso de la articulacion de cadera, los
recubrimientos de perlas o malla de hilo porosa también se pueden aplicar o bien a los componentes tibial o femoral
de la rodilla o bien a ambos.

La invencién proporciona prétesis o implantes ortopédicos recubiertos de circonio oxidado de espesor uniforme
fabricados de circonio o aleaciones de metal que contienen circonio o un recubrimiento fino de circonio o aleacién de
circonio en materiales de implante ortopédicos convencionales. La uniformidad del espesor es deseable para
asegurar que las caracteristicas y propiedades de la capa de circonio oxidado son relativamente constantes sobre la
superficie del dispositivo protésico. A fin de formar recubrimientos de circonio oxidado continuos y Utiles de espesor
uniforme sobre la superficie deseada del sustrato de proétesis de aleaciéon de metal, la aleacién de metal contiene
preferiblemente desde alrededor del 80 a alrededor del 100% en peso de circonio, preferiblemente desde alrededor
del 94 a alrededor del 100% en peso. Se puede usar oxigeno y otros elementos de aleacion comunes en la aleacion.
Por ejemplo, en una realizacion preferida, el circonio o la aleacion de circonio tiene alrededor del 0,3% en peso de
oxigeno.

Aunque no se desea que esté limitado en teoria, se entiende que un circonio o aleacién de circonio amorfo es util en
la presente invencion debido a que la carencia de cristalinidad elimina necesariamente los limites de grano en el
material. La unidad de repeticion mas simple en un material cristalino es la celda unidad. Los cristales de celda
unidad forman colonias (dendritas). Segun la solidificacion se acerca a su fin, las dendritas contactan unas con otras.
Estas areas de contacto son limites de grano. En el proceso de oxidacion que forma el recubrimiento de circonio
oxidado, la tasa de oxidacion se modifica en los limites de grano respecto a la tasa en la mayor parte del material.
Eliminar o minimizar los limites de grano minimiza por ello la canalizaciéon de oxidacion a través de limites de grano,
provocando no uniformidad del espesor de la capa resultante de circonio oxidado. Opcionalmente, alterar la
rugosidad de la superficie del circonio o aleacién de circonio amorfo sirve para mejorar aun mas la uniformidad del
espesor y, como resultado, la integridad de 6xido. De nuevo no deseando que esté limitado en teoria, se entiende
que dar rugosidad a la superficie en los valores descritos en la presente memoria aumenta el nimero de
emplazamientos de inicio para la oxidacién, provocando un crecimiento uniforme de la capa de oxidacién hacia el
interior del sustrato.

El circonio o las aleaciones de metal que contienen circonio amorfo base se fabrican por métodos convencionales en
la forma y tamafo deseados para obtener un sustrato de proétesis. En la realizacion preferida, el circonio o aleacion
de circonio amorfo del sustrato esta sometido a un proceso abrasivo de preparacion de superficie anterior a la
oxidacién que incluye, pero no esta limitado a, molido, pulido, acabado en masa y acabado por vibracion. El proceso
abrasivo de preparacion de superficie se usa para inducir una rugosidad de superficie alterada (Ra) de desde 0,0762
a 0,635 pm (alrededor de 3 micropulgadas a alrededor de 25 micropulgadas). Alternativamente, la gama de
rugosidad de superficie puede ser desde 0,0889 a 0,1778 ym (alrededor de 3,5 a alrededor de 7 micropulgadas). La
rugosidad de superficie alterada adecuada se induce alterando la rugosidad de superficie preexistente a una
rugosidad de superficie alterada de tal magnitud en cuanto a permitir la formacién de un recubrimiento de 6xido
uniforme cuando el circonio o aleacién de circonio amorfo se somete al proceso de oxidacién prescrito.
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El sustrato se somete entonces a condiciones de proceso que causan la formacion natural (en el sitio) de un
recubrimiento ajustadamente adherido, unido por difusién de circonio oxidado de espesor uniforme en su superficie.
Las condiciones del proceso incluyen, por ejemplo, oxidacién por aire, vapor o agua u oxidacion en un bafo de sal.
Estos procesos proporcionan idealmente una pelicula o recubrimiento de circonio oxidado de espesor uniforme
resistente al desgaste de baja friccion, azul-negro o negro, fino, duro, denso de espesor tipicamente en el orden de
varias micras en la superficie del sustrato de la prétesis. Por debajo de este recubrimiento, el oxigeno difundido del
proceso de oxidacién aumenta la dureza y robustez del metal del sustrato subyacente.

Los procesos de oxidacion por aire, vapor y agua se describen en la Patente de EE.UU. 2.987.352 de Watson, ahora
expirada. El proceso de oxidacién aplicado a un circonio o aleaciéon de circonio amorfo, preferiblemente que tiene
una rugosidad de superficie alterada, proporciona una capa negra o azul-negra firmemente adherente de circonio
oxidado de espesor uniforme. Si la oxidacién continia en exceso, el recubrimiento se blanqueara y separara del
sustrato de metal. Por comodidad, el sustrato de protesis de metal se puede colocar en un horno que tiene una
atmosfera que contiene oxigeno (tal como aire) y calentar tipicamente a 482° — 704°C (900° - 1300°F) durante hasta
alrededor de 6 horas. No obstante, son posibles otras combinaciones de temperatura y tiempo. Cuando se emplean
temperaturas mas altas, el tiempo de oxidacion se deberia reducir para evitar la formacién del 6xido blanco.

Uno de los métodos de bafio de sal que se puede usar para aplicar los recubrimientos de circonio oxidado a la
proétesis de aleacion de metal, es el método de la Patente de EE.UU. 4.671.824 de Haygarth. El método de bafio de
sal proporciona un recubrimiento de circonio oxidado azul-negro o negro similar, ligeramente mas resistente a la
abrasion. Este método requiere la presencia de un componente de oxidacién capaz de oxidar circonio en un bafo de
sal fundida. Las sales fundidas incluyen cloruros, nitratos, cianuros y similares. EI componente de oxidacion,
carbonato sédico, esta presente en pequefas cantidades, hasta alrededor del 5% en peso. La adicion de carbonato
sédico disminuye el punto de fusion de la sal. Como en la oxidacién por aire, la tasa de oxidacion es proporcional a
la temperatura del bafio de sal fundida y la patente ‘824 prefiere la gama de 550° - 800°C (1022° - 1470°F). No
obstante, los niveles de oxigeno menores en el bafio producen recubrimientos mas finos que para oxidacion por aire
en horno en el mismo tiempo y a la misma temperatura. Un tratamiento de bafio de sal a 699°C (1290°F) durante
cuatro horas produce un espesor de recubrimiento de 6xido de aproximadamente 7 micras.

El espesor total del recubrimiento de circonio oxidado se controla principalmente por las variables de tiempo y
temperatura del proceso de crecimiento en el sitio. La presente invencion se refiere a la uniformidad del espesor del
recubrimiento asi creado. La creacién de un recubrimiento de 6xido uniforme durante el proceso de oxidacion, por el
método aqui reivindicado, es dependiente tanto de una superficie con rugosidad de superficie alterada adecuada
como de una composicion amorfa. El recubrimiento de 6xido se inicia y crece a partir de las asperezas de la
superficie, de manera que los lugares de inicio del 6xido se pueden separar muy lejos para producir un espesor de
recubrimiento uniforme en una superficie que es muy suave. La capa de 6xido crece por la difusién de oxigeno a lo
largo de los limites de grano y a través de granos microestructurales. La tasa oxidacién puede ser diferente en
granos de diferente estructura y composicion. De esta manera, el recubrimiento de éxido puede no crecer con un
espesor uniforme a través de una microestructura heterogénea. Aunque, se pueden permitir limites especificos para
la robustez de superficie minima necesaria y ser dependientes de la aplicacion, se puede lograr suficiente
homogeneidad de fase a través del uso de un metal de circonio amorfo o aleacion de circonio amorfo.

El recubrimiento de circonio oxidado de espesor uniforme puede oscilar hasta alrededor de 20 micras. Se prefiere
que se deberia formar una capa de circonio oxidado azul-negro de espesor uniforme que oscile en espesor desde
alrededor de 1 a alrededor de 10 micras. Se prefiere mas que la capa de circonio oxidado de espesor uniforme
oscile desde alrededor de 3 micras a alrededor de 7 micras. Por ejemplo, una oxidacion por aire en horno a 593°C
(1100°F) durante tres horas formara un recubrimiento de 6xido uniforme de un espesor de 4-5 micras en una
aleacién de circonio que tiene mas del 96% en peso de circonio con una rugosidad de superficie (Ra) de alrededor
de 0,1016 ym (4 micropulgadas). Los tiempos de oxidacion mas largos y las temperaturas de oxidacion mas altas
aumentaran este espesor, pero pueden comprometer la integridad del recubrimiento. Espesores de hasta 20 micras
0 mayores se pueden lograr bajo las condiciones adecuadas. Por ejemplo, una hora a 704°C (1300°F) formara un
espesor de recubrimiento de 6xido de alrededor de 9 micras. Por supuesto, debido a que solamente es necesario un
oxido fino en la superficie, solamente resultaran unos cambios dimensionales muy pequefos, tipicamente menores
de 10 micras sobre el espesor de la prétesis. En general, recubrimientos mas finos (1-10 micras) tienen mejor fuerza
de acoplamiento. No obstante, dependiendo de la aplicacion se pueden usar recubrimientos de mayor espesor.

Los recubrimientos de circonio oxidado azul-negro o negro producidos por cualquiera de los métodos de la técnica
anterior son bastante similares en dureza. Por ejemplo, si la superficie de un sustrato de protesis de aleacion de
circonio forjado esta oxidada, la dureza de la superficie muestra un aumento drastico por encima de 200 Knoop de
dureza de la superficie del metal original. La dureza de la superficie de circonio oxidado azul-negro que sigue a una
oxidacion o bien por bafo de sal o bien por un proceso de oxidacién por aire es de aproximadamente 1200 - 1700
Knoop de dureza.

Los recubrimientos de circonio oxidado unidos por difusion, de baja friccion, altamente resistentes al desgaste, de
espesor uniforme de la presente invencién se pueden aplicar a las superficies de implantes ortopédicos sometidos a
condiciones de desgaste y a implantes y dispositivos protésicos que requieren una superficie biocompatible. Tales
superficies incluyen, pero no estan limitadas a, las superficies de articulacion de articulaciones de rodilla, codos y
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articulaciones de cadera. En el caso de prétesis de cadera (FIG. 1y 2), la cabeza femoral 6 es un ejemplo de donde
se puede situar el recubrimiento de circonio oxidado. En tales proétesis, la cabeza femoral y la cafia se fabrican
tipicamente de aleaciones de metal mientras que la copa acetabular se puede fabricar de ceramicas, metales o
ceramicas o metales revestidos de polimeros organicos. No obstante, cualquier otra parte de la prétesis puede tener
el recubrimiento de circonio oxidado de la presente invenciéon. En el caso de prétesis de rodilla (FIG. 3 y 4), la
superficie del condilo 26 es un ejemplo de donde se puede situar el recubrimiento de circonio oxidado. No obstante,
cualquier otra parte de la prétesis puede tener el recubrimiento de circonio oxidado de la presente invencion.

Cuando los recubrimientos de circonio oxidado se aplican a superficies sometidas a desgaste, es deseable obtener
una superficie acabada suave para minimizar el desgaste abrasivo. Después del proceso de oxidacion, la superficie
de recubrimiento de 6xido se puede pulir por cualquiera de una variedad de técnicas de acabado convencionales. Se
debe producir un espesor de 6xido suficiente para acomodar la técnica de acabado elegida. Por ejemplo, una
superficie con un recubrimiento de 6xido uniforme de alrededor de 5 micras de espesor que tenia una rugosidad de
superficie (Ra) de preoxidacion de alrededor de 0,1016 ym (4 micropulgadas) se puede pulir a una rugosidad de
superficie (Ra) final de alrededor de 0,0508 ym (2 micropulgadas) con una pérdida de alrededor de 1 micra en
espesor de oxido.

En los implantes médicos fabricados usando la invencién descritos en la presente memoria, es deseable algunas
veces tener una superficie con textura para promover el crecimiento interior y crecimiento sobre el hueso. Se pueden
combinar una serie de técnicas, conocidas por los expertos en la técnica con las ensefanzas de la presente
invencion para fabricar tales implantes médicos. También se puede usar circonio o aleacidon de circonio para
proporcionar una superficie porosa de malla de hilo o de perlas y a la que puede integrarse el hueso u otro tejido
circundante para estabilizar la prétesis. Estos recubrimientos porosos se pueden tratar simultaneamente mediante la
oxidacién de la prétesis base para la eliminacién o reduccioén de liberacién de iones metalicos. Ademas, también se
puede usar circonio o aleacién de circonio como una capa de superficie aplicada sobre materiales de implante
convencionales anterior a inducir una rugosidad de superficie alterada, en el sitio de oxidacion y formacion del
recubrimiento de circonio oxidado uniforme. Otros medios aplicables para lograr una superficie con textura, también
conocidos por los expertos en la técnica incluyen ataque quimico, diversos métodos de deposicion tales como
deposicion quimica por vapor, deposicion de plasma por pulverizacion, etc., asi como otras.

El proceso de la presente invencidn proporciona otra via para evitar los problemas de formacién de recubrimientos
de 6xido grueso de baja resistencia a la abrasion y de cambios dimensionales significativos del proceso en la
Patente de EE.UU. 3.615.885. El control tanto del espesor del recubrimiento total como de la uniformidad del
espesor ofrece una gran cantidad de control dimensional en la fabricacion de dispositivos protésicos en donde se
requieren tolerancias exactas. La presente invencién también produce una pelicula de 6xido que es altamente
resistente a la abrasién, a diferencia de la de la patente ‘885.

El proceso de la presente invencién, oxidando un circonio o una aleacién de circonio amorfo, preferiblemente que
sigue un paso de inducir una rugosidad de superficie alterada en el circonio o la aleacidon de circonio amorfo,
provoca la formaciéon de un recubrimiento de circonio oxidado azul-negro de espesor uniforme, la profundidad del
cual se puede controlar mediante la selecciéon adecuada de las condiciones de oxidaciéon. La formaciéon de un
recubrimiento de 6xido de espesor uniforme proporciona un recubrimiento de 6xido de espesor variable y controlado
con una resistencia a la abrasion especialmente alta y desgaste reducido debido a la alta integridad de la adhesion
entre la capa de 6xido y el circonio o la aleacion de circonio subyacente y la alta integridad de la adhesion dentro de
la capa de 6xido. El término "alta integridad" indica un recubrimiento de 6xido que es uniforme en espesor sin grietas
o poros visibles cuando se ve en seccion transversal mediante un microscopio 6ptico.

La invencién proporciona una prétesis de circonio o aleacién de metal que contiene circonio amorfo recubierta a
través de oxidacién en el sitio con un recubrimiento de circonio oxidado de espesor uniforme. El recubrimiento de
circonio oxidado de espesor uniforme dota a la prétesis de la invencién con una superficie fina, densa, de baja
friccion, de alta integridad, resistente al desgaste, biocompatible adecuada idealmente para uso en superficies de
articulacion de proétesis de articulaciones en donde una superficie o unas superficies de las articulaciones de
articulacion, se traslada o gira contra superficies de articulacion que encajan. El recubrimiento de circonio oxidado de
espesor uniforme se puede emplear por lo tanto Utiimente en prétesis de articulacion tales como en las cabezas
femorales o superficies interiores de copas acetabulares de implantes de articulacion de cadera o en las superficies
de articulacion de otros tipos de protesis, tales como articulaciones de rodilla. Generalmente, tales implantes se
puede describir como protesis de multiples componentes que comprenden un primer componente que tiene una
superficie de soporte y un segundo componente que tiene una superficie de contra soporte, donde al menos uno de
los componentes comprende circonio o una aleacion de circonio que tiene una estructura amorfa y donde existe una
capa de superficie de circonio oxidado azul-negro o negro en al menos una parte de un componente que comprende
circonio o una aleacién de circonio, la capa de superficie de circonio oxidado que esta formada por oxidacion de
dicho circonio o aleacién de circonio. Alternativamente, otros implantes susceptibles a la presente invenciéon son
aquéllos que tienen al menos un componente que tiene un sustrato que comprende circonio amorfo o una aleaciéon
de circonio amorfo; una capa de superficie de circonio oxidado azul-negro o negro en al menos una parte del
sustrato; la capa de superficie de circonio oxidado que esta formada por oxidacién del circonio o la aleacién de
circonio. La presente invencion es aplicable a cualquier prétesis, incluyendo prétesis de hombro, tobillo, dedo,
mufieca, dedo del pie, codo u otras. Otras aplicaciones posibles incluyen implantes maxilofaciales o
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temporomandibulares. Otros implantes tales como implantes dentales y vertebrales se podrian fabricar con
superficies de circonio oxidadas de espesor uniforme segun la presente invencién. También es aplicable a quincalla
de implantes, tal como placas de hueso y tornillos de hueso. Otras posibilidades son claras para un experto en la
técnica.

Cuando una superficie de articulacion recubierta con un circonio oxidado de espesor uniforme se emplea de una
manera en donde se articula o gira contra una superficie recubierta de circonio no metalico o no oxidado, la
caracteristica de baja friccion y alta integridad del recubrimiento de espesor uniforme causa una friccion, desgaste y
generacion de calor reducidos respecto a protesis de la técnica anterior. Esta generacion de calor reducida provoca
una tendencia disminuida para que la superficie de soporte de recubrimiento de circonio no metalico o no oxidado
experimente fluencia y par de manera que se mejora la vida util de la superficie opuesta. Polimeros organicos, tales
como UHMWPE, presentan tasas de fluencia rapidamente aumentadas cuando se someten a calor con el efecto de
deterioro consecuente en la esperanza de vida del revestimiento. Los restos de desgaste del polimero conducen a
una respuesta adversa del tejido y el aflojamiento del dispositivo. De esta manera, el recubrimiento de circonio
oxidado de espesor uniforme no solamente sirve para mejorar la proteccion del sustrato de la prétesis a la cual se
aplica debido a su alta integridad, sino también, como resultado de su superficie de baja friccion, protege esas
superficies contra las que esta en contacto operativo y consecuentemente mejora el rendimiento y la vida de la
proétesis.

Una superficie de articulacion recubierta de circonio oxidado de espesor uniforme también mejora la vida util de la
superficie opuesta cuando la superficie opuesta es tejido corporal. La sustitucion quirargica de un componente de la
articulacion se denomina “hemiartroplastia” y debido a que la articulacion reparada tiene solamente un componente
(protesis) artificial, el componente artificial se denomina a menudo una prétesis “unipolar” o “endoprétesis”. El
recubrimiento de circonio oxidado de espesor uniforme es una superficie de baja friccion para articulacion, traslacion
y rotacion contra el tejido corporal que tiene por ello el mismo efecto beneficioso para una contracara de tejido
corporal que tiene para una contracara de polimero organico.

La utilidad de una prétesis recubierta de circonio oxidado no esta limitada a proétesis de soporte de carga,
especialmente articulaciones, donde se puede encontrar una alta tasa de desgaste. Son posibles otras aplicaciones
en dispositivos de implante no de articulaciones tales como placas de hueso, tornillos de hueso, etc. Debido a que el
recubrimiento de circonio oxidado de espesor uniforme esta unido firmemente al sustrato de la protesis de aleacion
de circonio, proporciona una barrera mejorada entre los fluidos corporales y el metal de la aleacion de circonio
evitando por ello la corrosion de la aleacion por el proceso de ionizacion y su liberacion asociada de iones metalicos
comparado con recubrimientos de éxido no uniforme.

Adicionalmente, la formacién natural en el sitio de un recubrimiento de circonio oxidado de espesor uniforme a partir
de la presencia de circonio en el metal del sustrato implica difusién de oxigeno en el sustrato de metal por debajo del
recubrimiento de 6xido. El oxigeno, un componente de aleacion en circonio, aumenta la robustez del sustrato de
metal, particularmente la resistencia a la fatiga. Una realizacion preferida es una que tiene un circonio o una aleacion
de circonio con un contenido de oxigeno de alrededor de 0,3% (en peso). Ademas, la alta integridad del
recubrimiento de espesor uniforme reduce el nimero de sitios de inicio de grietas de fatiga respecto a un
recubrimiento de 6xido de espesor no uniforme que contiene grietas o poros. La resistencia a la carga de fatiga es
primordial en muchas aplicaciones de implantes ortopédicos tales como la cafia de la cadera y componentes de
rodilla femoral y tibial. De esta manera, la formacion del recubrimiento de circonio oxidado de espesor uniforme no
solamente mejora el desgaste, la friccion y la resistencia a la corrosion, sino también mejora la integridad mecanica
del dispositivo de implante desde un punto de vista de fortaleza.

Una aleacion amorfa de Zr-Ti-Cu-Ni-Be con Zr como el componente de aleacién principal (55%) demuestra la
utilidad de la presente invencion. Unas muestras fueron oxidadas a 630°C durante 1y 3 horas. El espesor de la capa
de circonio oxidado fue medido preparando la muestra para inspeccion metalografica. Las imagenes metalograficas
de las muestras oxidadas se muestran en las FIG. 5 (1 hora de oxidacién) y 6 (3 tres horas de oxidacion). El espesor
de 6xido medio (+ desviacion estandar) después de 1 hora de oxidacion fue 1,5 + 0,4 um mientras que después de 3
horas fue 8,9 + 0,7 um. La FIG. 5 muestra una muestra agrietada de aleacioén de circonio montada en Baquelita
después de una oxidacién durante una hora a 630°C. La FIG. 6 muestra una muestra montada en Baquelita después
de una oxidacion durante 3 horas a 630°C. En cada caso, el material de sustrato de aleacion amorfa basado en
circonio se muestra con una capa de circonio oxidado. El espesor de la capa formada después de 1 hora de
oxidacion tuvo un coeficiente de variacion del 26,6%, mientras que el espesor de la capa formada después de 3
horas de oxidacion tuvo un coeficiente de variacion del 7,9%. El andlisis de rayos X de energia dispersiva de la
superficie de 6xido mostré que esta compuesta principalmente de circonio oxidado.

De esta manera, una oxidacion de 3 horas usando el método de la presente invencién tuvo un coeficiente de
variacion de alrededor del 8%. Este resultado es comparable con el método de Hunter et al. (Patente de EE.UU.
6.447.550) que usa técnicas de tratamiento de preoxidacion que provocan una microestructura refinada y una
rugosidad de superficie alterada. Un coeficiente de variacion del 18% en la uniformidad de espesor del circonio
oxidado se obtiene usando la metodologia de la patente ‘550 en la que un material de colada tuvo una superficie
rugosa que tenia un valor de Ra de 0,1016-0,2032 pym (4-8 micropulgadas). Cuando se sustituyd el material de
colada con un material forjado (tamafio de grano refinado), la variacién cay6 al 6% cuando se dio rugosidad a la
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superficie a un valor de Ra de 0,1016-0,2032 um (4-8 micropulgadas). En comparacion, el método convencional de
formacion de capas de superficie de circonio oxidado, como se describe la Patente de EE.UU. 5.037.438, produce
un espesor de capa de superficie con un coeficiente de variacion del 72%. De esta manera, el uso de la presente
invencion ofrece una nueva forma para formar una capa de superficie de circonio oxidado que tiene espesor
uniforme.

Aunque la invencioén se ha descrito con referencia a sus realizaciones preferidas, los expertos en la técnica pueden,
tras la lectura de esta descripcion, apreciar cambios y modificaciones que se pueden hacer y que no se apartan del
alcance y espiritu de la invencion que se describid anteriormente o reivindica en lo sucesivo.

Todas las patentes y publicaciones mencionadas en la especificacion son indicativas del nivel de los expertos en la
técnica a la que le pertenece la invencion.

Un experto en la técnica aprecia facilmente que la presente invencion se adapta bien para llevar a cabo los objetivos
y obtener los fines y ventajas mencionados asi como aquéllos inherentes dentro de la misma. Los sistemas,
métodos, procedimientos y técnicas descritos en la presente memoria son representativos actualmente de las
realizaciones preferidas y se pretende que sean ejemplares y no se conciben como limitaciones del alcance.
Cambios dentro de la misma y otros usos se les ocurriran a los expertos en la técnica los cuales se abarcan dentro
de la invencion segun se define por las reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Un método de produccion de un recubrimiento uniforme de circonio oxidado azul-negro o negro sobre circonio o
una aleacién de circonio, caracterizado por el paso de oxidacién de circonio que tiene una estructura amorfa o una
aleacioén de circonio que tiene una estructura amorfa.

2. El método segun la reivindicaciéon 1, que ademas comprende el paso de alteracion de la rugosidad de superficie
de dicho circonio o aleacion de circonio anterior a dicho paso de oxidacion.

3. El método segun la reivindicacién 2, en donde dicho paso de alteracién de dicha rugosidad de superficie
comprende la alteracion a una rugosidad de superficie (Ra) en la gama de 0,0762 a 0,635 ym (alrededor de 3
micropulgadas a alrededor de 25 micropulgadas).

4. El método segun la reivindicacion 2, en donde dicho paso de alteracion de dicha rugosidad de superficie
comprende la alteracién a una rugosidad de superficie (Ra) en la gama de 0,0889 a 0,1778 pm (alrededor de 3,5
micropulgadas a alrededor de 7 micropulgadas).

5. El método segun la reivindicacién 2, en donde dicho paso de alteracién de dicha rugosidad de superficie
comprende un proceso abrasivo de preparacion de superficie que comprende:

un paso seleccionado del grupo que consta de molido, pulido, acabado en masa y acabado por vibracion y
cualquier combinacién de los mismos.

6. El método segun la reivindicacion 1, en donde dicho paso de oxidaciéon comprende el uso de aire como oxidante.

7. El método segun la reivindicacion 1, en donde dicho paso de oxidacion comprende el uso de oxigeno como
oxidante.

8. El método segun la reivindicacion 1, en donde dicho circonio y aleacion de circonio comprende alrededor del 0,3
por ciento de oxigeno en peso.

9. Un implante médico caracterizado por al menos un componente, dicho componente que comprende:

un sustrato que comprende circonio que tiene una estructura amorfa o una aleacién de circonio que tiene una
estructura amorfa;

una capa de superficie de circonio oxidado azul-negro o negro en al menos una parte de dicho sustrato, dicha
capa de superficie de circonio oxidado que se forma por oxidacion de dicho circonio o aleacién de circonio.

10. El implante médico segun la reivindicacion 9, en donde dicho circonio o aleacion de circonio comprende una
rugosidad de superficie alterada anterior a dicha oxidacion.

11. El implante médico segun la reivindicacion 10, en donde dicha rugosidad de superficie alterada comprende una
rugosidad de superficie (Ra) en la gama de 0,0762 a 0,635 ym (alrededor de 3 micropulgadas a alrededor de 25
micropulgadas).

12. El implante médico segun la reivindicacion 10, en donde dicha rugosidad de superficie alterada comprende una
rugosidad de superficie (Ra) en la gama de 0,0889 a 0,1778 pm (alrededor de 3,5 micropulgadas a alrededor de 7
micropulgadas).

13. El implante médico segun la reivindicacion 9, en donde dicha capa de circonio oxidado es de un espesor de
hasta alrededor de 20 micras.

14. El implante médico segun la reivindicacion 9, en donde dicha capa de recubrimiento de circonio oxidado es de un
espesor de hasta alrededor de 10 micras.

15. El implante médico segun la reivindicaciéon 9, en donde la parte de implante del cuerpo de la protesis ademas
comprende una superficie irregular adaptada para acomodar crecimiento interno de tejido en una parte del cuerpo de
la prétesis.

16. El implante médico segun la reivindicacion 15, en donde la superficie irregular esta formada de perlas de circonio
o aleacién de circonio unidas a la superficie exterior del cuerpo de la prétesis, en donde al menos una parte de la
superficie de las perlas se oxida a circonio oxidado azul-negro o negro.

17. El implante médico segun la reivindicacion 15, en donde la estructura de superficie irregular esta formada de
malla de hilo de circonio o aleacién de circonio conectada a la superficie exterior del cuerpo de la prétesis, en donde
al menos una parte de la superficie de la malla de hilo se oxida a circonio oxidado azul-negro o negro.

18. El implante médico segun la reivindicacion 15, en donde la superficie irregular es una superficie atacada
quimicamente.
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19. El implante médico segun la reivindicacion 15, en donde la superficie irregular es una superficie de plasma
depositado por pulverizacion.

20. El implante médico segun la reivindicacion 15, en donde la superficie irregular es una superficie sinterizada.
21. El implante médico segun la reivindicacion 9, en donde dicho implante médico es un implante vertebral.
22. El implante médico segun la reivindicacion 9, en donde dicho implante médico es un implante dental.

23. El implante médico segun la reivindicacion 9, en donde dicho implante médico comprende quincalla de implantes
de huesos.

24. El implante médico segun la reivindicacion 9, en donde dicha quincalla de implantes de huesos comprende una
placa de hueso o un tornillo de hueso.

25. El implante médico segun la reivindicacion 9, en donde dicho al menos un componente comprende:
un primer componente que tiene una superficie de soporte; y

un segundo componente que tiene una superficie de contra soporte adaptada para cooperar con la superficie de
soporte de dicho primer componente;

en donde al menos uno de dicho primer componente o dicho segundo componente comprende circonio que tiene
una estructura amorfa o una aleacion de circonio que tiene una estructura amorfa;

una capa de superficie de circonio oxidado azul-negro o negro en al menos una parte de dicho primer
componente o dicho segundo componente o tanto dicho primer como segundo componentes, dicha capa de
superficie de circonio oxidado que se forma por oxidacion de dicho circonio o aleacién de circonio.

26. El implante médico segun la reivindicacion 25, en donde dicho implante médico es una proétesis de articulacion.

27. El implante médico segun la reivindicacién 26, en donde dicho primer componente comprende un componente
femoral y dicho segundo componente comprende un componente de copa acetabular para formar una prétesis de
cadera.

28. El implante médico segun la reivindicaciéon 26, en donde dicho primer componente comprende un componente
femoral que ademas comprende al menos un céndilo y dicho segundo componente comprende un componente tibial
para formar una proétesis de rodilla.

29. El implante médico segun la reivindicacion 26, en donde dicha protesis de articulacion se selecciona del grupo
que consta de prétesis de hombro, tobillo, dedo, mufieca, dedo del pie o codo.

30. El implante médico segun la reivindicacion 25, en donde dicho implante médico es un implante maxilofacial o
temporomandibular.
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FIG. 2
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