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DESCRIPCION
Método de aplicacion y fabricacion para una junta de material ceramico de zirconia y aleacion metdlica de titanio
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a un método para producir una unidon herméticamente sellada de un material
ceramico a un metal para implantes en tejido vivo.

Antecedentes de la invencion

Métodos conocidos de unién de un material ceramico a un metal implican el uso de materiales de intercalacién que
se funden a la temperatura de union, tal como una soldadura fuerte, o que suponen procesos de revestimiento
especiales para la superficies de los materiales que se van a unir, tales como un revestimiento previo de las
superficies con un material de activacion. En algunos métodos de unién, se usa un material de intercalacion que
tiene una composicién que se aproxima a la composicién de la superficie de uniéon del metal inicial, tal como el
divulgado por Lasater (patente en Estados unidos n.° 6 221 513 B1). Lasater describe un método para formar una
unién herméticamente sellada para su uso en dispositivos médicos implantables. Hill (patente en Estados unidos n.°
3 594 895) describié otro planteamiento para formar una junta entre un material ceradmico y un metal.

Cusano (patente en Estados unidos n.° 3 994 430) divulgé un método para unir directamente un metal a sustratos
ceramicos en el que se disponia un capa muy fina de un material de intercalacion entre el metal y el material
ceramico que se iban a unir. El sistema se calienta en atmdsfera inerte a una temperatura entre la temperatura
eutéctica del material de intercalacion y el punto de fusién del metal. Cusano se centré en la unién de cobre a un
sustrato cerdmico, tal como alimina o berilia.

Sumario de la invencion

La presente invencion proporciona un ensamblado de componentes de acuerdo con la reivindicacién 1 y un método
de acuerdo con la reivindicacion 5.

En una realizacién, un material de intercalacién muy fino con un espesor de aproximadamente 25,4 um (5,00
pulgadas) o inferior, de composicion especifica, niquel puro o una aleacion de niquel, que contiene un dos por ciento
0 menos en peso y un método de aleacion, se coloca entre las superficies de las piezas que se van a unir, siendo las
piezas de zirconia estabilizada con itrio y una aleacion de titanio. EI ensamblado, con las superficies mantenidas
unidas a una presion suficiente para crear un contacto intimo entre las piezas, se calienta a la temperatura de union,
entre aproximadamente 942 °C y 982 °C (entre 1728 °F y 1800 °F), en el que el material de intercalacién y la
superficie metalica intercambian atomos en un proceso de difusion en estado sélido que implica un cambio de
volumen pequefio o nulo. La junta se solidifica isotérmicamente en un corto periodo de tiempo, del orden de
aproximadamente 5 minutos, dependiendo de la temperatura, la presion de unién y la configuracion exactas. La
union inicial se fortalece con tiempo adicional a temperatura o con tratamiento térmico posterior, y se desarrolla
completamente en aproximadamente 15 minutos 0 menos a temperatura.

La temperatura de union es inferior al punto de fusion de cualquiera de los materiales que se van a unir y es
aproximadamente igual o ligeramente superior a la temperatura del eutéctico formado entre el material de
intercalacion y la pieza metalica.

La presente invencion elimina problemas de las invenciones anteriores. Por ejemplo, debido a que no hay fusion del
material de intercalacién, no hay o hay muy poco flujo del material de intercalacion fuera de la junta en forma de
"rebaba". En métodos conocidos, la rebaba se debe eliminar en un proceso posterior a la uniéon. Asimismo, la rebaba
se une frecuentemente al soporte del horno durante el procesado térmico, dificultando la retirada de la pieza
terminada. La presente invencién se basa en la unién y difusién en estado sélido y no implica la fusién del material
de intercalacion per se, permitiendo de este modo que se mantengan las dimensiones originales previas a la unién
durante el proceso de union.

El proceso de union tiene lugar en una atmosfera no reactiva, tal como al vacio o en un gas inerte tal como argon,
mientras las piezas metalica y ceramica que se estan uniendo se mantienen unidas con una presion que es
suficiente para mantener el contacto intimo de las piezas.

El ensamblado de componentes resultante que comprende el metal, el material ceramico y la unién metal-material
ceramico es biocompatible con el tejido vivo cuando se implanta en un cuerpo animal. El ensamblado de
componentes resiste la corrosion electrolitica y la corrosion intersticial.

El ensamblado de componentes unidos se puede someter a un ataque acido para eliminar cualquier cantidad de
niquel o sales de niquel que siguen siendo una parte del ensamblado de componentes, aunque el niquel por lo
general estda completamente unido como parte integral del ensamblado de componentes acabado. El niquel y las
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sales de niquel son nocivos para el tejido vivo.

Estos y otros aspectos, caracteristicas y ventajas de la presente invencién se comprenderan mejor con referencia a
los dibujos, descripcién y reivindicaciones siguientes.

Objeto de la invencion

Es un objetivo de la invencidon proporcionar un ensamblado de componentes que tiene una fuerte unién entre una
pieza ceramica y una pieza metdlica que es biocompatible y que resiste la corrosion electrolitica cuando se implanta
en un tejido vivo, en el que la pieza metalica es una aleacién de titanio y la pieza ceramica es una zirconia
estabilizada con itrio.

Es un objetivo de la invencién proporcionar una fuerte unién entre una zirconia estabilizada con itrio y una aleacion
de titanio.

Es un objetivo de la invencién proporcionar una junta hermética entre una zirconia estabilizada con itrio y una
aleacion de titanio.

Es un objetivo de la invencién proporcionar un método de unién de un material ceramico a un metal para implantes
en tejido vivo, en el que la pieza metdlica es una aleacion de titanio y la pieza ceramica es una zirconia estabilizada
con itrio.

Es un objetivo de la invencion proporcionar un método de union de un material ceramico a un metal en el que no hay
cambio dimensional en la junta durante el desarrollo térmico de la unién, en el que la pieza metalica es una aleacién
de titanio y la pieza ceramica es una zirconia estabilizada con itrio.

Es un objetivo de la invencion proporcionar un método de unién de un material ceramico a un metal en el que no hay
flujo del material de intercalacién de unién desde la junta durante el procesado térmico de la unién, en el que la
pieza metdlica es una aleacién de titanio y la pieza ceramica es una zirconia estabilizada con itrio.

Breve descripcion de las figuras

La FIG. 1 ilustra la vista lateral del ensamblado de componentes con el material de intercalacion en forma de hoja
fina entre las piezas metalica y ceramica.
La FIG. 2 muestra esquematicamente las etapas de unién de la presente invencion.

Descripcion detallada de la realizacion preferente

La FIG. 1 muestra el ensamblado de componentes 2 que tiene una pieza metdlica 4, una pieza ceramica 6, y un
material de intercalacion 8. El ensamblado de componentes 2 se calienta a una temperatura de proceso especifica,
que esta por debajo del punto de fusién de la pieza metalica 4, durante un periodo de tiempo especifico, a una
presion generada mediante la fuerza 10 y que se ejerce para situar el material de intercalacién 8 en contacto intimo
con las piezas metalica y ceramica.

El material de intercalacion 8 es una hoja fina que tiene un espesor inferior a 25,4 ym (una centésima de pulgada).
El material de intercalacion 8 es compatible con el material ceramico seleccionado para la pieza ceramica 6 en
cuanto que humedece la superficie durante el proceso de unién y entra en un proceso de difusion con la pieza
ceramica 6 creando de este modo una junta de fuerte unién durante el procesado. El material de intercalacion 8
también es compatible con el metal seleccionado para la pieza metélica 4. El material de intercalaciéon 8 forma una
unioén con la pieza metélica 4 gracias al desarrollo de una aleacién eutéctica a la presion y temperatura de union
usadas durante el procesado. La aleacién eutéctica formada durante el procesado esta compuesta principalmente
por el material seleccionado para la pieza metalica 4. El material de intercalacién es niquel o niquel que contiene un
dos por ciento o menos en peso de metales de aleacion. En una realizacion preferente, el material de intercalacion 8
es una hoja fina de niquel comercialmente puro que tiene al menos un 99,0 % de niquel y menos de un 1,0 % de
otros elementos con un espesor de aproximadamente 17,8 um (0,0007 pulgadas).

La pieza metalica 4 es una aleacion de titanio biocompatible, y es Ti-6 Al-4 V en una realizacion preferente. La pieza
ceramica 6 es zirconia estabilizada con itrio. En realizaciones alternativas, en lugar de usar un material de
intercalacion 8 en forma de hoja fina, el material de intercalacion 8 puede ser un revestimiento fino que se aplica a la
superficie de la pieza metdlica 4 o de la pieza ceramica 6 que se van a unir mediante cualquiera de varios procesos
guimicos tales como un metalizado quimico y un metalizado electrolitico, 0 mediante cualquiera de varios procesos
térmicos tales como una pulverizacion idnica, evaporacion o deposicion asistida mediante haz de iones. El material
de intercalacion 8 se puede aplicar también como revestimiento fino de perlas metalicas o polvo metalico.

Las etapas de proceso que se emplean para crear el ensamblado 2 con una fuerte unién entre la pieza metélica 4 y
la pieza ceramica 6 se representan esquematicamente en la FIG. 2. En primer lugar, las superficies que se van a
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unir se preparan en la etapa 20 mediante mecanizado a fin de asegurar que se adaptaran intimamente entre si
durante la unién. Las superficies se pulen y se limpian.

En la etapa 22, el ensamblado de componentes 2 se prepara con un material de intercalacion 8 entre la pieza
metalica 4 y la pieza ceramica 6. En la etapa 24, se aplica una fuerza 10 para comprimir el material de intercalacion
8 entre la pieza metdlica 4 y la pieza ceramica 6. La fuerza 10 es suficiente para crear un contacto intimo entre las
piezas. La fuerza 10 se aplica para asegurar que se forma un enlace homogéneo entre la pieza metalica 4 y la pieza
ceramica 6, creando asi una junta hermética entre las dos piezas.

En la etapa 26 el ensamblado que se ha de procesar térmicamente se coloca en un horno en una atmésfera no
reactiva, que es preferentemente vacio, si bien puede ser argén en una realizacion alternativa. Se aplica un vacio
antes de calentar el horno a la temperatura de procesado en la etapa 28. Se puede usar una temperatura de
mantenimiento preliminar para permitir que la masa térmica de las piezas alcance el equilibrio antes de proceder con
el calentamiento. La temperatura del proceso es inferior al punto de fusién de la pieza metalica 4, aunque superior a
la temperatura del eutéctico formado entre el metal 4 y el material de intercalaciéon 8. En una realizacion preferente,
el vacio es de 1,33 x 10™ pascales a 1,33 x 10° pascales (de 10° a 10”7 torr), a fin de asegurar que el material de
intercalacion 8 y la pieza metalica 4 no se oxiden. El ensamblado de componentes 2 se mantiene a la temperatura
seleccionada, que esta normalmente entre aproximadamente 942 °C y 982 °C (1728 °F y 1800 °F), durante un
periodo de aproximadamente 5 a 20 minutos, mientras se continlda ejerciendo la fuerza 10 sobre el material de
intercalacion 8. El tiempo, la temperatura y la presién exactos son variables entre si de modo que se obtenga una
union fuerte y homogénea de la pieza metalica 4 con la pieza cerdmica 6. Por ejemplo, en una realizacion
preferente, una pieza de zirconia estabilizada con itrio se une a una pieza de Ti-6 Al-4 V en un vacio de 1,33 x 10"
pascales (10’6 torr) a aproximadamente 982 °C (1800 °F) durante 10 minutos a una presion de aproximadamente
0,34.10°Pa a 1,38.10° Pa (0,34 bar a 1,38 bar (5 a 205psi)) sobre una hoja fina de niquel comercialmente puro con
un espesor de aproximadamente 0,34.10° Pa a 1,38.10° Pa (0,34 bar a 1,38 bar) (0,0007 pulgadas).

El horno se enfria y el ensamblado de componentes 2 se enfria hasta temperatura ambiente en la etapa 30. En la
etapa opcional 32, el ensamblado de componentes 2 se limpia colocandolo en un bafio, una vez finalizado el
procesado térmico, a fin de asegurar la eliminacién de todo el niquel y las sales de niquel. Este bafio es
preferentemente un bafio acido que ataca las superficies expuestas del ensamblado de componentes 2. En una
realizacién preferente, el bafio es acido nitrico. La eliminacién del niquel y las sales de niquel en el ataque quimico
del bafio asegura que el ensamblado de componentes 2 sea biocompatible. El niquel y las sales de niquel son
nocivos para el tejido animal vivo. En una realizacion preferente, sin embargo, todo el niquel que se introduce como
material de intercalacion 8 se combina con el titanio y queda unido para no estar disponible como niquel libre 0 como
una sal de niquel.

El ensamblado de componentes 2 es biocompatible tras la unién y el procesado. La pieza metalica 4, la pieza
ceramica 6 y el material de intercalacién 8 se seleccionan de modo que sean biocompatibles con el medio en un
cuerpo vivo. La pieza metélica 4 es una aleacién de titanio y la pieza ceramica 6 es una zirconia estabilizada con
itrio.

En una realizacién preferente, el ensamblado de componentes 2 es un sensor eléctrico o un estimulador eléctrico
que se implanta en un cuerpo humano, si bien se podria implantar igualmente en cualquier animal. Debe sobrevivir
durante largos periodos de tiempo en un medio hostil de un cuerpo vivo, que es basicamente una solucién salina
caliente. En una realizacién preferente, un ensamblado de componentes 2 es un sensor o un estimulador constituido
por un tubo ceramico hueco que contiene diversos componentes electrénicos que estan unidos a un extremo del
electrodo metalico. El ensamblado de componentes debe ser estanco al agua; por tanto, la unién es hermética,
resistente a la penetracién de agua salada asi como al crecimiento de tejido vivo en la junta de unién metal-material
ceramico.

Asimismo, el ensamblado de componentes 2 no sufre corrosion cuando esta implantado en el cuerpo. Los materiales
se seleccionan de modo que tras la unidn no sean susceptibles a la corrosién ni individualmente ni en el estado
unido. El ensamblado de componentes 2 resiste la corrosion electrolitica al igual que la corrosion intersticial, debido
a los materiales seleccionados para el ensamblado de componentes 2.
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REIVINDICACIONES

1. Un ensamblado de componentes (2) para la produccion de un ensamblado de componentes unidos para
implantes en tejido vivo, comprendiendo el ensamblado de componentes:

una pieza ceramica de zirconia estabilizada con itrio (6),

una pieza metélica de aleacion de titanio (4),

un material de intercalacion de niquel (8) para unir en estado sélido dicha pieza ceramica a dicha pieza metalica,
consistiendo dicho material de intercalacién en niquel o niquel que contiene un dos por ciento o0 menos en peso
de metales de aleacion y estando situado entre dicha pieza ceramica y dicha pieza metdlica y en contacto con
las mismas,

en donde dicho material de intercalacién es adecuado para reaccionar con dicha pieza ceramica y dicha pieza
metalica y formar una union eutéctica entre las mismas.

2. El ensamblado de componentes de la reivindicacion 1 en el que:

dicho material de intercalacion es una hoja fina de niquel que tiene un espesor de 25,4 um (0,001 pulgadas) o
inferior y dicha pieza metalica es adecuada para ser unida a dicha pieza cerdmica mediante calentamiento de
dicho ensamblado de componentes a una temperatura que es inferior al punto de fusiéon de dicha pieza metalica
o de dicho material de intercalacion, pero superior o igual al punto de fusién del eutéctico.

3. El ensamblado de componentes de la reivindicacion 1 en el que dicho material de intercalacién es un
revestimiento fino, de aproximadamente 25,4 ym (0,001 pulgadas) o inferior, de niquel que esta aplicado a las
superficies que se van a unir de dicha pieza metalica o de dicha pieza ceramica mediante un proceso quimico
seleccionado entre el grupo que consiste en metalizado quimico y metalizado electrolitico, 0 mediante un proceso
térmico seleccionado entre el grupo que consiste en pulverizacién idnica, evaporacién o deposicidon asistida
mediante haz de iones.

4. El ensamblado de componentes de la reivindicacién 1 en el que dicho material de intercalacién esta aplicado en
forma de un revestimiento fino, de aproximadamente 25,4 um (0,001 pulgadas) o inferior, de perlas metalicas o polvo
metalico.

5. Un método para sellar herméticamente un ensamblado de componentes ceramico y metalico para implantes en
tejido vivo, que comprende las etapas de:

seleccionar una pieza ceramica de zirconia estabilizada con itrio (6);

seleccionar una pieza metalica de aleacion de titanio (4)

seleccionar un material de intercalacion de niquel (8) que es compatible con dicha pieza ceramica, consistiendo
dicho material de intercalacién en niquel o niquel que contiene un dos por ciento 0 menos en peso de metales de
aleacion, y siendo uno que forma una aleacion eutéctica con dicha pieza metdlica, consistiendo dicha aleacion
eutéctica principalmente en el metal de dicha pieza metalica y teniendo una temperatura del punto de fusion
eutéctico que es inferior a los respectivos puntos de fusion de dicho metal o de dicho material de intercalacion
puro;

situar dicho material de intercalacion entre dicha pieza ceramica y dicha pieza metalica;

aplicar una fuerza a dicha pieza cerdmica y a dicha pieza metalica para someter dicho material de intercalacién
puro a una compresion, creando de este modo un contacto intimo entre dicha pieza ceramica, dicha pieza
metalica y dicho material de intercalacién de modo que se forme un ensamblado;

colocar dicho ensamblado en una atmdsfera no reactiva;

calentar dicho ensamblado a una temperatura de unién superior o igual a dicho punto de fusion eutéctico; y
mantener el ensamblado a dicha temperatura de unién durante un tiempo predeterminado para formar una union
entre dicha pieza ceramica y dicha pieza metalica mediante una union en estado soélido, estando dicha
temperatura de unién entre a 942 °C (1728 °F) y 982 °C (1800 °F).

6. El método de la reivindicacion 5 en el que dicha fuerza crea una compresion entre 0,14 bares (2 psi) y 34,5 bares
(500 psi).

7. El método de la reivindicacion 5 en el que dicha fuerza crea una compresién entre 0,14 bares (2 psi) y 0,48 bares
(7 psi).

8. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 7, en el que dicho material de intercalacién es una hoja
fina con un espesor de aproximadamente 25,4 ym (0,001 pulgadas) o inferior.

9. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 7, en el que dicho material de intercalacion se aplica
guimicamente.

10. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 7, en el que dicho material de intercalacion se aplica
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térmicamente.

11. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 7, en el que dicho material de intercalacion esta en
forma de perlas metdlicas.

12. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 7, en el que dicho material de intercalacion esta en
forma de polvo metalico.

13. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 12, en el que dicha atmdsfera no reactiva es un vacio de
entre 1,33 x 10 pascales (10° torr) y 1,33 x 10 pascales (10 torr).

14. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 13 en el que dicho tiempo predeterminado esta entre 5
minutos y 20 minutos.

15. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 5 a 14 que comprende adicionalmente la etapa de limpieza
de dicho ensamblado tras la unién para eliminar materiales toxicos que son nocivos para el tejido vivo.

16. El método de la reivindicacion 15, en el que dicha etapa de limpieza de dicho ensamblado tras la unidn
comprende colocar dicho ensamblado en un bafio de acido.

17. El método de las reivindicaciones 15 o 16, en el que dichos materiales toxicos son niquel y sales de niquel.
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