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EXTRACTO

Se proporciona una combinación de aguja-sutura 
que posee un valor de arranque de sutura entre 3 onzas 
(0,085 kgs) y 26 onzas (0,737 kgs). La sutura, uno de cu­
yos extremos se halla impregnado con una resina y es de 
un diámetro menor que el resto de la sutura, se fabrica 
colocando ésta bajo tensión, sumergiendo una pequeña sec­
ción de la misma en una solución de resina liquida, y se­
cándola para eliminar el disolvente. A continuación se 
afloja la tensión y el extremo impregnado de la sutura se 
inserta en una aguja que se estampa a dimensiones prede­
terminadas.

ANTECEDENTES DEL INVENTO

En muchos procedimientos quirúrgicos, los ciru­
janos utilizan una técnica que emplea una sutura no pro­
vista de aguja y una aguja con ojo. La aguja es enhebrada 
por la enfermera y el cirujano efectúa una pasada a tra­
vés del tejido utilizando un porta agujas. Separa la 
aguja de la sutura, deslizandola, devuelve la aguja a la 
enfermera, y se dispone a recibir de ésta otra aguja en­
hebrada. Un ayudante sigue tras él y ata la sutura.

Los cirujanos encuentran que esta técnica es
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más simple que usar un articulo provisto de aguja y cor­
tar la sutura con unas tijeras después de cada pasada.
Sin embargo, el tiempo necesario para enhebrar se tradu­
ce en una significativa pérdida del cc-stoso tiempo que 
se emplea en el quirófano.

La seguridad de unir agujas sin ojo a suturas 
quirúrgicas absorbibles o a suturas quirúrgicas no absor- 
bibles se prescribe en la U.S. Pharmacopoeia, Volumen 
XVIII, en 2.a Página 944 (ver asimismo U .S. Pharmacopoeia, 
Volumen XVII, Página 919). Ha constituido la práctica de 
los fabricantes de sutura en los Estados Unidos y en 
otros países fijar con seguridad la sutura a la aguja 
por medio de estampación o con un adhesivo a fin de ajus­
tarse a o sobrepasar la norma relativa a valor mínimo de 
arranque que se cita en la U.S. Pharmacopoeia. La conver­
sión de la norma de valor mínimo de la U.S. Pharmaoopooia 
sohre adhesión de aguja de kilogramos a onzas se resume 
en la tabla siguiente:
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LIMITES MINUTOS SOBRE ADHESION DE AGUJA

MEDIA INDIVIDUAL
TAMASo Kgs. Onzas Kgs. Onzas

8/0 0,068 2,39 '0,036 1,26
7/0 0,091 3,20 0,045 1,58
6/0 0,168 5,92 0,082 2,89
5/0 0,226 7,97 0,113 3,98
4/0 0,453 15,97 0,226 7,97
3/0 0,679 23,63 0,318 1 1 ,2 1

2/0 1 , 1 38,8 0,453 15,96
i/o. 1,5 52,896 0,453 15,96
i 1 ,8 63,48 0,590 20,81

2 y mayor 1 ,8 63,48 0,680 23,98

Se observará por la tabla anterior que la se- 
15 paracion de la sutura de la aguja'es relativamente fácil

si la sutura es de tamaño 5/0 o menor, toda vez que la 
fuerza media necesaria es de menos de 8 onzas (0,227 kg.) 
Por otra parte, la fuerza media mínima requerida para 
separar una sutura tamaño 4/0 (diámetro 7,0 milipulgadas 

20 a 9,5 milipulgadas -0,175 mm a 0,2375 mm-) de la aguja
es de al menos aproximadamente 16 onzas (0,454 kg.) y 
dado que las agujas son estampadas para tener la total 
certeza de que se cumplen las normas mínimas contenidas 
en la U.S. Fharmacopoeia, machas muestras individuales 

25 requieren fuerzas superiores a las 2 libras (0,907 kgs.)
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para desprender la aguja de la sutura.
Se plantea la necesidad de una combinación 

aguja-sutura que ofrezca la ventaja de adherir previa­
mente la aguja a la sutura y con todo permitir su sepa­
ración de ésta sin necesidad de tener que cortar con 

unas tijeras.
Un sistema tendente a solucionar este proble­

ma se describe en la Solicitud copendiente No. de Serie 
252.176, depositada el 11 de Hayo do 1972 (EPH-363). Es­
te sistema comprende fabricar la aguja con un canal abier­
to en el--extremo sin punta de la misma de un tacaño apro­
piado para recibir una sutura. La sutura se adhiere al 
canal con un adhesivo que impide su "arran'que" cuando pa­
sa a través del tejido. Después de practicada la sutura, 
el cirujano puede fácilmente retirar la aguja de la misma 
haciéndola girar de manera que el canal se encuentre en 
un ángulo de aproximadamente 90° respecto a la dirección 
de la sutura y desprendiendo ésta del canal.

Este sistema posee un inconveniente en el sen­
tido de que muchos cirujanos prefieren una aguja perfora­
da a una aguja acanalada en razón de la sección transver­
sal uniforme en el extremo de la aguja y la suave transi­
ción entre la aguja y la sutura adherida.

Las combinaciones aguja-sutura fabricadas según 
el presente invento se caracterizan por un valor de arran-
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que medio de sutura sensiblemente inferior a la fuerza 
mínima media especificada en la U.S. Phannacopoeia. Por 
otra parte, como se describirá más adelante, se han 
efectuado cambios en los procedimientos de fabricación 

5 mediante los cuales se reduce la variación del valor de
arranque a partir del término medio.

Es por consiguiente una ventaja del producto 
del presente invento el hecho de que el cirujano pueda 
retirar fácilmente la aguja de la sutura ejerciendo una 

10 fuerza de 3* a 26 onzas (0,035 a 0,737 kgs) y por ende
ahorrar el tiempo previamente requerido para cortar la 
sutura,.

El presente invento se refiere-a combinaciones 
de aguja-sutura en las cuales la sutura es de un tamaño 

15 grande, es decir, un tamaño 4/0 y mayor (diámetro supe­
rior a 7,0 milésimas de pulgada (0,175 mm). El valor de 
arranque medio de las combinaciones aguja-sutura del pre­
sente invento es inferior al requerido por la U.S. Pharma­
copoeia y la aguja puede ser retirada de la sutura median- 

20 te un tirón continuo de 3 a. 26 onzas (0,085 a 0,737 kgs).
De acuerdo con el presente invento, una combi­

nación de aguja-sutura caracterizada por un valor de 
"arranque" de sutura de entre 3 onzas (0,085 kgs) y 26 
onzas (0,737 kgs) y que posee una sección transversal 

25 perfectamente uniforme se fabrica impregnado un extremo



de una sutura trenzada con una resina; insertando el 
extremo impregnado de la sutura en una aguja perforada 
o una aguja de canal cerrado previamente y estampando 
la aguja a dimensiones predeterminadas. Mediante un 
control apropiado del diámetro del extremo de la su­
tura que se coloca en la aguja, el diámetro del orifi­
cio de la aguja y el proceso de estampación, la combi­
nación aguja-sutura producida tendrá un valor de arran­
que de sutura comprendido entre 3 onzas (0,08$ kgs) y 
26 onzas (0,737 kgs). Se ha observado que si la unión 
entre la aguja y su sutura adherida es suficiente como 
para aguantar un tirón de 3 onzas (0,085 kgs), la sutu­
ra no se separará de la aguja mientras un- cirujano pa­
se Ó3ta a travós del tejido. Con todo, la aguja puede 
retirarse fácilmente de la sutura en cualquier momento 
tirando simplemente de ella con una fuerza de aproxima­
damente 26 onzas (0,737 kgs).

Es por consiguiente un objeto del presente 
invento proporcionar al cirujano una combinación de 
aguja-sutura útil para suturar, y caracterizada por 
una unión aguja-sutura que permite una fácil extracción 
de la aguja de la sutura sin cortar ásta con unas tije­
ras ..

Otro objeto de este invento es proporcionar 
al cirujano una combinación de aguja-sutura que reducirá



el tiempo de permanencia del paciente en el quirófano.
Otro objeto más del invento es proporcionar 

al cirujano una combinación de aguja-sutura que permita 
la separación de la aguja de la sutura, tras haber prac­
ticado la operación de suturación, mediante un ligero 
tirón de la aguja.

Para conseguir un valor de arranque controla­
do de una combinación aguja-sutura que no sea menor de 
aproximadamente 3 onzas (0,085 kgs) ni mayor de apoxi- 
madamente 26 onzas (0,737 kgs), es importante que las 
dimensiones físicas de la aguja, el orificio practicado 
en el extremo de la misma, y el diámetro de la sutura 
sean uniformes. La fabricación de agujas quirúrgicas ne 
dimensiones precisas ha venido realizándose durante mu­
chos años, y enmarca bien en la pericia de la técnica 
controlar el diámetro de la aguja y el tamaño del oriíi- 
cio perforado a i  0,0005 pulgadas (0,0013 cm). La sutu­
ra que ha de adherirse a la aguja.presenta no obstante un 
problema más difícil. En el caso de una sutura de mono- 
filamento sintético, por ejemplo, el diámetro puede va­
riar según las condiciones de hilado, estirado, o reco­
cido. Las suturas trenzadas y las suturas cubiertas plan­
tean un problema más difícil ya que la construcción ne 
la trenza y ajuste de la máquina trenzadora aumentan cual 
quier variabilidad que pueda existir en el hilo. Además,



el extremo de una sutura trenzada o cubierta posee una 
característica que no se encuentra nn las suturas de 
monof ilamento y que se basa en el hecho de que al cor­
tar se producirá un efecto de "escoba" o apertura de 
fibras. Como quiera que en este extremo cortado el que 
se introduce en el orificio de la aguja perforada$ es 
necesario mantener el diámetro del extremo de la sutura 
dentro de tolerancias similares a la del orificio de 
la aguja perforada a fin de asegurar una fuerza de 
"arranaue" dentro de unos limites estrechamente defi­
nidos. De acuerdo con el presente invento, el diámetro 
de una sutura trenzada puede regularse cuidadosamente 
enrollando el filamento trenzado en un bastidor bajo 
tensión y sumergiendo la sección del filamento de su­
tura que ha de ser cortado para inserción en la aguja 
en un adhesivo o resina aglutinante mientras se mantie 
ne el filamento bajo tensión. La resina aglutinante o ad­
hesivo evita el "efecto de escoba" cuando se corta la 
sutura y el diámetro de ésta no cambia incluso después 
de aflojar la tensión.

La sutura utilizada en el presente invento pue­
de ser absorbible, como cuerda de tripa, colágeno extru- 
sionado, un áster polihidroxiacético trenzado, un copo- 
limero sintético de L(-) lactida y glicolida; o no abso3? 
bible, como cordoncillo de seda, nylon, polipropileno,



algodón, lino o polioster.
El adhesivo ene se nsa para revestir la sutura 

mientras se retiene bajo tensión puede ser cualquier 
composición adhesiva no tóxica, ya sea orgánica, inorgá­
nica o un híbrido. Los materiales orgánicos apropiados 
son productos naturales tales como almidón, dextrina, 
aisfalto, proteínas animales y vegetales, caucho natural, 
goma laca; productos semi-sintéticos tales como nitrato 
de celulosa y otros productos celulósicos, poliamidas 
derivadas de ácidos dímeros, poliuretaños con base de 
aceite de ricino; resinas sintéticas bien conocidas ta­
les como polímeros de adición tipo vínilo, resinas y 
elastómeros; acetato de polivinilo, alcohol de polivinil 
productos acrílicos, poliésteres insaturados, butadieno/ 
acrilonitrilo, butadieno/estireno, neopreno, caucho de 
butilo, poliisobutileno; y polímeros formados por con­
densación y otros mecanismos por fases, como epoxis, 
poliuretaños, cauchos de polisulfuro, y los productos 
de reacción de formaldehido con fenol, resorcinol, urea 
y melamina. Particularmente preferidas como composicio­
nes adhesivas son las resinas de epóxido y las resinas 
de poliéster.

El invento se evidenciará más fácilmente al 
considerar la siguiente descripción detallada en rela­
ción con los planos anexos, en los cuales:
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la fig. 1 es una vista en perspectiva de la 
combinación aguja-sutura del presente invento. El largo 
del extremo revestido con resina de la sutura ha sido 
exagerado para fines de claridad;

la fig. 2 es una vista ampliada que ilustra 
la separación de la aguja de la sutura;

la fig. 3 es una vista en alzado frontal de un 
aparato útil' para enrollar suturas bajo tensión;

la fig. 4 es una vista en perspectiva de un 
filamento de sutura trenzado enrollado en un. carrete 
bajo tensión;

" la fig. 5 es una vista en alzado frontal, par­
cialmente en sección, que ilustra el revestimiento del 
filamento de sutura trenzado, mientras se encuentra bajo 
tensión en el carrete, con una solución de resina;

la fig. 6 ilustra el carrete con el filamento 
de sutura tensado en posición tras la fase de impregnación;

la fig. 7 es una vista en perspectiva que mues­
tra elementos de un aparato útil para estampar la combina­
ción aguja-sutura del presente invento;

la fig. 8 es una vista fragmentaria ampliada del 
yunque del aparato de estampación ilustrado en la fig. 7 
con una aguja perforada en posición;

la fig. 9 es una vista de extremo fragmentaria 
del yunque representado en la fig. 8;
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la fig. 10 es una vista en sección ampliada 
de los elementos ilustrados en la fig. 7 vistos des­
de la izquierda, con una aguja y sutura en posición pa 
ra efectuar la estampación. El largo del extremo re­
vestido con resina de la sutura esta exagerado paia fi­

nes de claridad;
la fig. 11 es una vista en sección vertical 

a lo largo de la linea 11-11 de la fig. 10 que muestra 
el aparato de estampación en su posición cerrada;

la fig. 12 es una vista en sección vertical
a lo largo de la linea 12-12 de la fig. 11;

la fig. 13 es una vista en planta fragmenta­
ria ampliada de la combinación aguja-sutura, exagerán­
dose la dimensión máxima de la aguja para mosurar me­
jor el efecto de la estampación; y

la fig. 14 es una vista en perspectiva frag­
mentaria de la combinación aguja-sutura de la fig. 13.

El anarato ilustrado en la fig. 3 está desti­
nado a enrollar un filamento de material de sutura, tal 
como cordoncillo de seda sobre un bastidor abierto bajo 
tensión. Incluye en parte un husillo 10 que sostiene un 
carrete 11 de cordoncillo de seda 12. El filamento de se, 
da procedente del carrete pasa sobre una guía 14 y a tra 
vés de un freno mecánico de fricción. 15. La tensión aplica 
da al filamento que se desplana por el freno 15 puede ajus
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tarso deslizando un peso movible 16 a lo largo de su

barra de soporte 1?.
Desdo el freno mecánico 15, filamentos de ta­

maño pequeño (tamaño 3/0 y menor) pasan directamente al 
tensiómetro indicado por la linea de puntos en la fig,
1. Las suturas que poseen un diámetro mayor que el ta­
maño 3/0 (tamaño 2/0 y mayor) pasan desde el freno meca 
nico 15 en torno a los rodillos de un freno magnético 
18 que pueden ajustarse para aumentar o disminuir la 
tensión aplicada al filamento en movimiento por medio de 
un reostato 20. La tensión aplicada al filamento móvil 
es controlada por un tensiómetro 22.

El filamento tensado es prendido en un basti­
dor 24 al cual se hace girar en torno a su eje vertical 
26 por medio de un motor (no representado). El bastidor, 
mientras gira, se halla mecánicamente enlazado con un 
tornillo 28 montado para rotación en un cojinete inferió.-. 
30 y en un cojinete superior 31- Este tornillo ajusta con 
las roscas de una tuerca 32 que es integral con un sopor­
te 34. El paso del tornillo y su velocidad angular son 
tales que mueven el sporte y poleas locas asociadas 35 y 
36 hacia arriba en la dirección de la flecha, enrollan­
do por ende de manera uniforme el filamento tensado so­
bre . el bastidor.

Para completar la descripción del aparato de
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tensión, un cilindro oscilante accionado por leva 38 
se mueve verticalmente hacia arriba y hacia abajo en­
tre rodillos locos 39 y 40, según se indica por las 
flechas. El cilindro oscilante compensa cualquier cam­
bio de tensión que do otro modo se produciría en razón 
de la variación en la aceleración lineal del material 
de sutura a medida que el bastidor gira a una veloci­
dad angular constante.

Despuós de que el filamento trensado ha sido 
enrollado uniformemente en el bastidor, se ata el ex­
tremo para retener la tensión y el bastidor con el fi­
lamento trenzado en posición es retirado del aparato de 
tensión y se aplica un adhesivo o resina aglutinante 
(figs. 4, 5 y 6). El bastidor 24 es sumergido a una pro­
fundidad de aproximadamente 1,5 pulgadas (3*81 en) en 
un depósito 42 de solución de resina 43 durante aproxi­
madamente 5 minutos, según se muestra en la fig. 5, para 
asegurar la penetración de la resina aglutinante en el 
interior de los intersticios del cordoncillo. Despuós so 
retira el bastidor del depósito y se seca, al aire a tem­
peratura ambiente. La extensión del revestimiento de re­
sina así aplicado al filamento trenzado se halla indica­
da por la linea de trazos Z-Z en la fig. 6.

A continuación se retiran del bastidor las su­
turas revestidas con resina cortándolas a lo largo de la3
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lineas X-X y A-A de la fig. 6. La saturas asi obteni­
das poseen un largo ligeramente menor que el ancho del 
bastidor y están guarnecidas por un extremo en una dis­
tancia de aproximadamente 0,75 pulgadas (l,90 cm), Como 
mejor se muestra en la fig. 10, el extremo revestido 
con resina 44 de la sutura 12 es de un diámetro menor 
que el resto de la sutura;

Si se desea fabricar una sutura de doble agu­
ja, es decir, una sutura que posea una aguja adherida 
a ambos extremos, se ajusta convenientemente el. ancho 
del bastidor 24 y se retiran de éste las suturas reali­
zando un solo corte a lo largo de la línea X-X.

La estampación del extremo revestido de resi­
na 44 de una. -sutura dentro de una aguja perforada se des 
cribirá-con referencia a las fig. 7 a la 14, ambas in­
clusive. La estampación se efectúa colocando una aguja
46 que posee un orificio perforado 47 en el extremo sin 
punta de la misma, sobre un yunque 48 y golpeando el 
extremo perforado de la aguja con un martillo 50 para 
comprimir el orificio perforado.

En la práctica, se introduce el extremo reves­
tido de resina 44 de la sutura en el orificio perforado
47 de- la aguja según se representa me¿)or en ia fig. 10; 
el extremo perforado de la aguja es colocado en una de­
presión 49 sobre la superficie del yunque; y se estampa
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en la dirección de las flechas, seg-in se muestra en la 
fig. 1 1 . Los topes 51 y 52 dispuestos en el martillo y 
en el yunque respectivamente limitan el movimiento de 
estos últimos controlando por ende el espacio de sepa­
ración Y y la deformación de la aguja duraste la fase 
de estampación. Los siguientes .ejemplos servirán para 
ilustrar el invento.

EJEMPLO I
Un filamento trenzado do seda negra de u-i ta­

maño 4/0, que se caracteriza por un diámetro (determina- 
do ópticamente) de 7?S milésimas de pulgada (O.ly^ .ma) 
se enrolla sobre un.bastidor de 19-1/4 pulgadas (48,90 cm) 
de ancho bajo una tensión de 0,6 libras (0,27 bgs), uti­
lizando el aparato ilustrado en la fig. 3, Se sumerge mi 
extremo del bastidor en un contenedor de Xilol, según se 
ilustra en la fig. 5, para, eliminar del cordoncillo cual­
quier vestigio de cera que pueda hallarse presento, ne re­
tira el bastidor del contenedor y se deja evaporar el XI- 
L&l de la seda trenzada a temperatura ambiente.

El extremo del bastidor que ha sido lavado con 
Xilol se sumerge luego en un recipiente de una. solución 
de resina que contiene 18 por ciento én peso de un polí­
mero de poliester lineal saturado de un peso molecular 
que se halla en los limites de 20.000-30.000 y se carac-25
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teriza por un punto de reblandecimiento de anillo y 
bola de 158°C. (VITEL PE-222 fabricado por Goodyear 
Chemical División de la Goodyear Tire & Rubber Company, 
P.O. Box 2008, New Brunswick, New Jersey 08903). El 
bastidor se sumerge a una profundidad de aproximada­
mente 1-1/4 pulgadas (3,17 cm) durante aproximadamen­
te 5 minutos.

Se retira el bastidor de la solución de re­
sina y se seca al aire a temperatura ambiente durante 
un mínimo de 1/2 hora. Luego se retiran las suturas del 
bastidor cortando a lo largo de las lineas X-X y A-A. 
Las suturas así obtenidas tienen un largo aproximado 
de 18 pulgadas (45,72 cm) y el extremo revestido con 
resina mide aproximadamente 1 pulg. 41/4 pulg. (2,54 
cm 4- 0,63 cm). El diámetro del extremo revestido de re­
sina es de 7,5 milésimas de pulgada (0,19 mm) -determi­
nado ópticamente-.

Una combinación de aguja-sutura que posee un 
valor de arranque comprendido entre 3 y 26 onzas (0,085 
y 0,737 kgs) se fabrica insertando el extremo revestido 
de resina de esta sutura en una aguja del tipo ilustra­
do en la fig. 7 caracterizada por un diámetro exterior 
de 22 .milésimas de pulgada (0,55 mm) y un orificio per­
forado en el extremo sin punta de un diámetro de 10,4 
milésimas de pulgada (0,26 mm). Se coloca la aguja en



5

10

15

20

25

- 1 8 -

un yunque que tiene un ancho V/ (fig. 9) de 24 milési­
mas de pulgada (0,60 mm). La altura H (fig. 9) de la 
depresión en el yunque es de 11 milésimas de pulgada 
(0,27 mm). El espacio de separación Y se ajusta de 
tal manera que la sección transversal de la aguja es­
tampada, que puede verse en la fig. 11, mide 24,3 mi­
lésimas de pulgada (0,61 mm) por 16,3 milésimas de 
pulgada (0,41 mm).

Durante el proceso de fabricación, cada vein­
ticinco combinaciones de aguja-sutura se tira de una 
de ellas y se registra la fuerza necesaria para separar 
la aguja de la sutura. El valor medio de arranque di­
recto para este ciclo de producción (Lote FA-0744) es 
de 12,34 onzas (0,35 kgs). Los valores de arranque va­
rían desde un mínimo de 4 onzas (0 ,11 k ^  hasta un máxi­
mo de 26 onzas (0,737 kgs).

EJEMPLO II
Un filamento trenzado de seda negra de tamaño 

3/0 caracterizado por un diámetro (determinado óptica­
mente) de 9,9 milésimas de pulgada (0,247 mm) es enrolla­
do sobre un bastidor de 19-1/4 pulgadas (48,89 cm) de 
ancho bajo una tensión de 0,9 libras (0,408 kgs) utili­
zando el aparato que se ilustra en la fig. 3. Se sumer­
ge un extremo del bastidor en un recipiente que contiene 
Xilol, como el que se ilustra en la fig. 5, para eliminar
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del cordoncillo cualquier vestigio de cera que pueda 
hallarse presente. Se retira el bastidor del recipien­
te y se deja evaporar el Xilol de la seda trenzada a 
temperatura ambiente.

A continuación se sumerge el extremo del bas­
tidor que ha sido lavado con Xilol en un recipiente que 
contiene una solución de resina como se describe en el 
Ejemplo I anterior.

Se retira el bastidor de la solución de resina 
y se seca al aire a temperatura ambiente durante un mí­
nimo de 1/2 hora. Luego se retiran las suturas del bas­
tidor cortando a lo largo de las lineas X-X y A-A. Las 
suturas asi obtenidas tienen un largo aproximado de 18 
pulgadas (45,72 cm) y el extremo revestido con resina 
mide aproximadamente 1 pulgada 4 1/4 pulgada (2,54 cm 4 
0,63 cm). El diámetro del extremo revestido con resina 
(determinado ópticamente) es de 9,5 milésimas de pulgada 
(0,237 mm).

Una combinación d<$ aguja-sutura que posee un 
valor de arranque comprendido entre 3 y 26 onzas (0,085 
y 0,737 kgs) se fabrica insertando el extremo revestido 
con resina de esta sutura en una aguja del tipo ilustrado 
en la fig. 7, caracterizada por un diámetro exterior de 
24 milésimas de pulgada (0,60 mm) y un orificio perfora­
do en el extremo sin punta de 13 milésimas de pulgada
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(0,32 mm) de diámetro. Se coloca la aguja en un yunque 
que posee un ancho W (fig. 9) de 27 milésimas de pulga­
da (0,675 mm). La altura H (fig. 9) de la depresién en 
el yunque es de 12 milésimas de pulgada (0,30 mm). El 
espacio de separación Y se ajusta de manera que la sec­
ción transversal de la aguja estampada, que puede verse 
en la fig. 11, mide 27 milésimas de pulgada (0,675 mm) 
por 17 milésimas de pulgada (0,425 mm).

Durante el proceso de fabricación, cada vein­
ticinco combinaciones de aguja-sutura se tira de una de 
ellas y se registra la fuerza necesaria para separar la 
aguja de la sutura. El valor medio de arranque directo 
para este ciclo de producción (Lote FA-0428) es de 12,42 
onzas (0,352 kgs). Los valores de arranque varían desde 
un nti-nimn de 4 onzas (0 ,11 kgs) hasta un máximo de 26 
onzas (0,737 kgs).

EJEMPLO III
Un filamento trenzado de seda negra de tamaño 

3/0 es guarnecido según se describe en el Ejemplo II 
anterior y estampado a una aguja caracterizada por un 
diámetro exterior de 39 milésimas de pulgada (0,975 mm) 
y un orificio perforado en el extremo sin punta de 13 

milésimas de pulgada (0,32 mm). Se coloca la aguja en un 
yunque que posee un ancho W (fig. 9) de 42,5 milésimas 
de pulgada (1,06 mm). La altura H (fig. 9) de la depre—

1
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gĵ Qü gn el yunque es de 19 milésimas de pulgada (0,475 
mm). El espacio de separación Y se ajusta de tal mane­
ra que la sección transversal de la aguja estampada, 
que puede verse en la fig. 11, mide 42,5 milósimas de 
pulgada (1,06 mm) por 32 milésimas de pulgada (0,80 mm).

Las combinaciones de aguja-sutura así obteni­
das se colocan en sobres herméticamente cerrados, ocho 
combinaciones de aguja-sutura en un sobre. Una docena 
de estos sobres son empaquetados en una caja. Se fabri­
can cincuenta cajas, o 4.800 combinaciones de aguja- 
sutura, en un ciclo de producción. El producto es este­
rilizado por radiación de Cobalto-60.

Sesenta muestras de aguja-sutura seleccionadas 
al azar entre este lote de producción de 4.800 combina­
ciones de aguja-sutura (Lote FA-0175) son probadas tiran­
do para separar la aguja de la sutura y se registra la 
fuerza necesaria. El valor medio de arranque directo pa­
ra este ciclo de producto es de 10,64 onzas (0,301 kgs). 
Los valores de arranque varían desde un mínimo de 4 onzas 
(0 ,11 kgs) hasta un máximo de 21 onzas (0,595 kgs).

EJEMPLO IV
Un filamento trenzado de seda negra de tamaño 

2/0, caracterizado por un diámetro (determinado óptica­
mente) de 12,9 milésimas de pulgada (0,325 mms), es en­
rollado sobre un bastidor de 19-1/4 pulgadas (48,89 cm)
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de ancho hajo una tensión de 1,4 libras (0,635 kgs), 
utilizando el aparato ilustrado en la fig. 1. Se sumerge 
un extremo del bastidor en un recipiente que contiene 
Xilol, como se ilustra en la fig. 5, para eliminar del 
cordoncillo cualquier vestigio de cera que pueda hallar­
se presente. Se retira el bastidor del recipiente y se 
deja evaporar el Xilol de la seda trenzada a temperatu­
ra ambiente.

Después se sumerge el extremo del bastidor 
que ha sido lavado con Xilol en un recipiente que con­
tiene "ñu solución de resina como se describe en el 
Ejemplo I anterior.

Se retira el bastidor de la solución de resi­
na y se seca al' aire a temperatura ambiente durante un 
Tn-fn-imr) de 1/2 hora. A continuación se retiran las sutu­
ras del bastidor cortando a lo largo de las lineas X-X 
y A-A. Las suturas así obtenidas tienen un largo aproxi­
mado de 18 pulgadas (45,72 em) y el extremo revestido con 
resina mide aproximadamente 1 pulg. ¿1/4 pulg. (2,54 cm 
4 0,63 cm). El diámetro del extremo revestido con resina 
(determinado ópticamente) es de 12,6 milésimas de pulga­
da (0,31 mm).

Una combinación de aguja-sutura que posee un 
valor de arranque comprendido entre 3 y 26 onzas (0,085 
kg. y 0,737 kg.) se fabrica insertando el extremo reves-
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tido con resina de esta sutura en una aguja del tipo 
ilustrado en la fig. 7 caracterizada por un diámetro 
exterior de 26 milésimas de pulgada (0,65 mm) y un 
orificio perforado en el extremo sin punta de un diá­
metro de 16 milésimas de pulgada (0,40 mm). Se coloca 
la aguja en un yunque que posee un ancho W (fig. 9) 
de 28,5 milésimas de pulgada (0,71 mm). La altura H 
(fig. 9) de la depresión en el yunque es de 13 milé­
simas de pulgada (0,32 mm). El espacio de separación 
Y se ajusta de tal manera que la sección transversal 
de la aguja estampada, que puede verse en la fig. 1 1 , 
mide 28 milésimas de pulgada (0,70 mm) por 18 milési­
mas de pulgada (0,45 mm).

Las combinaciones de aguja-sutura así obte­
nidas son colocadas en sobres herméticamente cerrados, 
ocho combinaciones de aguja-sutura en un sobre. Una do­
cena de estos sobres son empaquetados en una caja. Se 
fabrican cincuenta cajas, o 4.800 combinaciones de 
aguja-sutura, en un ciclo de producción. El producto 
es esterilizado por radiación de Cobalto—60.

Sesenta muestras de aguja—sutura selecciona­
das al azar entre este lote de producción de 4.900 com­
binaciones de aguja-sutura (Lote FA-0048) son probadas 
tirando para separar la aguja de la sutura y se registra 
la fuerza necesaria. El valor medio de arranque directo
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para este ciclo de producción es de 13,72 onzas (0,389 

kgs). Los valores de arranque varían desde un mínimo 
de 3 onzas (O,085 kgs) a un máximo de 21,5 onzas (O, 609 

kgs).
EJEMPLO V

Un filamento trenzado de seda negra de tamaño 
2/0 'es guarnecido según se describe en el Ejemplo IV 
anterior y estampado a una aguja caracterizada por un 
diámetro exterior de 39 milésimas de pulgada (0,975 mm) 
y un orificio perforado en el extremo sin punta de 16 
milésimas de pulgada (0,40 mm). Se coloca la aguja en 
un yunque que posee un ancho W (fig. 9) de 42,5 milési­
mas de pulgada (1,06 mm). La altura H (fig. 9) de la de­
presión en el yunque es de 19 milésimas de pulgada 
(0,475 mm). El espacio se separación Y se ajusta de tal 
manera que la sección transversal de la aguja estampa­
da, que puede verse en la fig. 1 1 , mide 42,5 milésimas 
de pulgada (1,06 mm) por 32 milésimas de pulgada (0,80 
mm).

Durante el proceso de fabricación, cada vein­
ticinco combinaciones de aguja-sutura se tira de una de 
ellas y se registra la fuerza necesaria para separar la 
aguja de la sutura. El valor medio de arranque directo 
para este ciclo de productos (Lote FA-0139) es de 11,93 
onzas (0,338 kgs). Los valores de arranque varían desde
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un mínimo de 5 onzas (0, 142 kgs) hasta un máximo de
25 onzas (0,708 kgs).

EJMPLO VI
Un filamento trenzado de seda negra de tamaño 

O caracterizado por un diámetro (determinado ópticamen­
te) de 15,8 milésimas de pulgada (0,395 mn) es enrolla­
do sobre un bastidor de 19-1/4 pulgadas (48,89 cm) de 
ancho bajo una tensión de 2 libras (0,907 kgs), utili­
zando el aparato ilustrado en la fig. 1. Se sumerge un 
extremo del bastidor en un recipiente que contiene Xi- 
lol, como se ilustra en la fig. 5t para eliminar del 
cordoncillo cualquier vestigio de cera que pueda hallar 
se presente. Se retira el bastidor del recipiente y se 
deja evaporar el Xilol de la seda trenzada a temperatu­
ra ambiente.

Después se sumerge el extremo del bastidor 
que ha sido lavado con Xilol en un recipiente que con­
tiene una solución de resina como se describe en el 
Ejemplo I anterior.

Se retira el bastidor de la solución de re­
sina y se seca al aire a temperatura ambiente durante 
un mínimo de 1/2 hora. A continuación se retiran las 
suturas del bastidor cortando a lo largo de las lineas 
X-X y A-A. Las suturas asi obtenidas tienen un largo 
aproximado de 18 pulgadas (45,72 cm) y el extremo re-

25
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vestido con resina mide aproximadamente 1 pulg. i 1/4 
pulg. (2,54 cm 4 0,63 cm). El diámetro del extremo re­
vestido con resina (determinado ópticamente) es de 
15,6 milésimas de pulgada (0,390 mm).

Una combinación de aguja-sutura que posee un 
valor de arranque comprendido entre 3 y 26 onzas (0,085 
y 0,737 kgs) se fabrica insertando el extremo revestido 
con resina de esta sutura en una aguja del tipo ilus­
trado en la fig. 7 caracterizada por un diámetro exte­
rior de 39 milésimas de pulgada (0,975 mm) y un orifi­
cio perforado en el extremo sin punta de 18,7 milésimas 
de pulgada (0,467 mm) de diámetro. Se coloca la aguja 
en un yunque que posee un ancho W (fig. 9) de 41 milési­
mas de pulgada (1,02 mm). La altura H (fig. 9) de la de­
presión en el yunque es de 19 milésimas de pulgada (0,475 
mm). El espacio de separación Y se ajusta de tal manera 
que la sección transversal de la aguja estampada, que 
puede verse en la fig. 11, mide 41 milésimas de pulgada 
(1,02 mm) por 32 milésimas de pulgada (0,80 mm).

Las combinaciones de aguja-sutura asi obteni­
das se colocan en sobres herméticamente cerrados, ocho 
combinaciones de aguja-sutura en un sobre. Una docena de 
estos sobres son empaquetados en una caja. Se fabrican 
cincuenta cajas, o 4.800 combinaciones de aguja—sutura, 
en un ciclo de producción. El producto es esterilizado
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por radiación de Cobalto-60.
Sesenta muestras de aguja-sutura selecciona­

das al azar entre este lote de producción de 4.800 

combinaciones de aguja-sutura (Lote FA-0266) son pro­
badas tirando para separar la aguja de la sutura y se 
registra la fuerza necesaria. El valor medio de arran­
que directo para este producto es de 13,1 onzas (0,371 
kgs). Los valores de arranque varían desde un mínimo 
de 5 onzas (0,142 kgs) hasta un máximo de 24 onzas

(0,680 kgs).
EJEMPLO VII

Una combinación de aguja-sutura que posee un 
valor de arranque comprendido entre 3 y 26 onzas (0,085 
y 0,737 kgs) se fabrica insertando una fibra monofila- 
mento de nylon caracterizada por un diámetro (determina­
do ópticamente) de 9,8 milésimas de pulgada (0,245 mm) 
en una aguja del tipo ilustrado en la fig. 7 caracteriza, 
da por un diámetro exterior de 39 milésimas de pulgada 
(0,975 mm) y un orificio perforado en el extremo sin pun­
ta de 13 milésimas de pulgada (0,32 mm) de diámetro. Se 
coloca la aguja en un yunque que posee un ancho W (fig. 
9) de 42 milésimas de pulgada (1,05 mm). La altura H 
(fig; 9) de la depresión en el yunque es de 19 milési­
mas de pulgada (0,475 mm). El espacio de separación Y 
se ajusta de tal manera que la sección transversal de



la aguja estampada, que puede verse en la fig. 1 1 . mide 
42 milésimas de pulgada (1,05 mm) por 32,5 milésimas de 
pulgada (0,812 mm).

El valor medio de arranque directo para un 
ciclo de 50 muestras es de 12,5 onzas (0,354 kgs). Los 
valores de arranque varían desde un mínimo de 5 onzas 
(0,142 kgs) hasta un máximo de 17,5 onzas (0,496 kgs).

El valor medio de arranque directo para un 
segundo ciclo de 50 muestras es de 12,9 onzas (0,365 
kgs). El valor de arranque de este segundo ciclo varia 
desde un mínimo de 6,5 onzas (0,184 kgs) hasta un máxi­
mo de 17,5 onzas (0,496 kgs).

EJEMPLO VIII
Una combinación de aguja-sutura que posee un 

valor de arranque comprendido entre 3 y 26 onzas (0,085 
y 0,737 kgs) se fabrica insertando una fibra monofila­
mento de polipropileno de un tamaho 3/0 que posee un 
diámetro (determinado ópticamente) de 9,7 milésimas de 
pulgada (0,242 mm) en una aguja del tipo ilustrado en 
la fig. 7. La aguja posee un diámetro exterior de 39 
milésimas de pulgada (0,975 mm) y un orificio perforado 
en el extremo sin punta de 13 milésimas de pulgada (0,32 

mm) de diámetro. Se coloca la aguja en un yunque que po­
see un ancho W (fig. 9) de 42 milésimas de pulgada (1,05 
mm). La altura H (fig. 9) de la depresión en el yunque
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es de 19 milésimas de pulgada (0,475 mm). El espacio 
de separación Y se ajusta de tal manera que la sección 
transversal de la aguja estampada, que puede verse en 
la fig. 11, mide 42 milésimas de pulgada (1,05 mm) por
31 milésimas de pulgada (0,775 mm).

El valor medio de arranque directo para un
ciclo de 53 muestras es de 11,2 onzas (0,317 kgs). Los 
valores de arranque varían desde un mínimo de 4,5 onzas 
(0,127 kgs) hasta un máximo de 18,5 onzas (0,524 kgs).

Según la fase de fabricación (antes o después 
de la esterilización) las combinaciones de aguja-sutura 
fabricadas de acuerdo con los ejemplos anteriores pue­
den tener un valor medio de arranque directo tan bajo 
como 9,35 onzas (0,265 kgs) y tan alto como 14,7 onzas 
(0,416 kgs). Tales productos son aceptables para el ci­
rujano como una sutura de desprendimiento controlado.

Las combinaciones de aguja-sutura del presen­
te invento pueden ser utilizadas por el cirujano em­
pleando la técnica de suturación convencional que se 
ilustra en la fig. 1. Tras haber sido colocada la sutu­
ra, puede separarse la aguja mediante un movimiento de 
muKeca soltándola del extremo de la sutura como se ilus­
tra mejor en la fig. 2. La fuerza necesaria para arran­
car la aguja del extremo de la sutura se halla compren­
dida en los límites de aproximadamente 3 onzas (0,085 kg)
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a aproximadamente 26 onzas (0,737 kgs).
El grado al cual se comprime una sutura 

durante la estampación puede calcularse a partir de 
la información dada en los ejemplos de la patente.

Refiriéndonos ahora a las figs. 8, 11 y 13! 
resultará evidente que el grueso de la pared que en­
cierra el,orificio de la aguja se obtiene substrayen­
do el diámetro del orificio perforado 47 del diámetro 
de la aguja 46. El grueso estampado es el diámetro 
mínimo después de la estampación. En el Ejemplo I, 
las dimensiones estampadas, como puede versa en la fig. 
1 1 , miden 24,3 milésimas de pulgada (0,61 mm) por 16,3 
milésimas de pulgada (0,41 mm) (grueso estampado 16,3 
milésimas de pulgada -0,41 mm-). El espacio de separa­
ción mínimo es la dimensión mínima de la abertura que 
queda dentro del orificio de la aguja tras la estampa­
ción y se obtiene substrayendo el grueso & pared del 
grueso estampado. La compresión, es decir, el porcenta­
je de compresión de la sutura a partir de su diámetro 
original se obtiene dividiendo el espacio de separación 

. mínimo por el diámetro de la sutura original. Estos fac 
tores, que determinan el tanto por ciento de compresión 
de la sutura dentro del orificio de la aguja al efectuar 
la estampación, se resumen en la tabla siguiente:

25
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ĜK\

CDcu

G

{>-G

CO

G

cO ?

cO

[>-Lf\ §
OJ
CU

cO

<3 CU cT K\
S- o 12

*oP* O
Ct\CM s

?ít 03 U3
OJ

r*SK's

3
w cf 3 r*l

curC\ C0CU CUK', o*co cD yr*! Lf\
G CU

3

5
co

M*\
CO

?cD

K*\cD
O
CD

;
o^ cO

^ J
cu [>cu

r*í

cu
P* cOo

0'.
r*! G CU K\

CO

Oc0

H CUCU
tí\
0\

(o
cu

cO
w

GCU co
w
p"

5

co
cuco

t>o\

§
B
W

3)<o
tor*í
03*3
o
pP3
-3
*r4O

O3t8PO!w
p3Pl
OPO*r4
-r)PO

i3A)P03P̂
A)3
O03
A)PPO

o3áP
§P033
33
O0333PO

3o*rio03P3P.3
03
A)*3
O*r!O
03P03M

3P3
03
3T3
OPPA)a<3*r!O

po
*H0303PP
ao
o
A)
*3
A3*r3
03PP03
OP
O
&

ocu
Lí\cu



-  31

EJEMPLO

Diámetro de la  aguja 

O rificio  perforado

)
Grueso de pared

' Grueso de estampado

5 Espacio de separación

Diámetro de sutura 

Porcentaje de compres

20

1 1 1 1 1 1 IV

22 24 39 26

(0,55) (0,60) (0,97) (0,65)

10,4 13 13 16

(0,26) (0,32) (0,32) (0,40)

1 1 ,6 1 1 26 10

(0,29) (0,27) (0,65) (0,25)

16,3 17 32 18

(0,41) (0,42) (0,80) (0,45)

4,7 6 6 8

(0,1 1 ) (0,15) (0,15) (0,20)

7,5 9,5 9,5 12,6

(0,18) (0,23) (0,23) (0,31)

62 63 63 63

(1,57) (1,60) (1,60) (1,60)

25
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1 11 111

22 24 39

3,35) (0,60) (0,97)
10,4 13 13

0,26) (0,32) (0,32)

11,6 n 26

0,29) (0,27) (0,65)

16,3 17 - 32

:0,4T) (0,42) (0,80)

4,7 6 6

(0,11) (0,15) (0,15)

7,5 9,5 9,5

(0,18) (0,23) (0,23)

62 63 63

(1,57) (1,60) (1,60)

IV V VI

26 39 39

(0,65) (0,97) (0,97)
16 16 18,7

(0,40) (0,40) (0,46)
10 23 20,3

(0,25) (o,57) (0,50)
18 32 32

(0,45) (0,80) (0,80)

8 9 11,7
(0,20) .(0,22) (0,28)
12,6 12,6 15,6
(0,31) (0,31) (0,39)

63 71 75
(1,60) (1,80) (1,91)

Vil VIII

39 39 mil

(o,97) (0,97) mm

13 13 mil

(0,32) (0,32) mm
26 26 mil

(0,65) (0,65) mm

32,5 32,4 mil

(0,81) (0,81) mm

6,5 6,4 mil
(0,16) (0,16) mm

9,8 9,7 mil
(0,24) (0,24) mm

66 66 mil
(1,68) (1,68) mm
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Por consiguiente, los ejemplos de la patente demuestran 
que la compresión del extremo revestido con resma de 
la sutura dentro del orificio de la aguja perforado de 
aproximadamente 62 por ciento a aproximadamente 75 por 
ciento de su diámetro original se traduce en un valor 
de arranque de aproximadamente 3 a aproximadamente 26

onzas (0,085 a 0,737 kgs).
En las reivindicaciones anexas, el término 

"comprimida de aproximadamente 62 por ciento a aproxi­
madamente 75 por ciento de su diámetro original" deberá 
interpretarse como que el espacio de separación mínimo 
dividido por el diámetro original del extremo revestido 
con resina de la sutura se halla dentro de los limites
de aproximadamente 0,62 a 0,75*

Como quiera que evidentemente pueden llevar­
se a cabo muchas formas de realización totalmente dife­
rentes de este invento sin apartarse del espíritu y al­
cance del mismo, debe quedar, bien entendido que el inven 
to no se limita a 3as formas de realización especificas 
excepto en cuanto se define en las reivindicaciones

anexas.
En resumen, el primer certificado de adición 

que se solicita recaerá sobre las siguientes:

25
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REIVINDICACIONES
1. Hejoras introducidas en el objeto de la patente 

principal No- 415.295 por mejoras intruducidas en la pre­
paración de combinaciones de aguja y sutura escampadas que 
comprenden una aguja que posee un extremo afilado y un ex­
tremo sin punta, y una apertura central en dicho extremo 
sin punta; y nnn sutura de filamento múltiple, teniendo dicha 
sutura un extremo revestido con una resina, siendo recibido 
dicho extremo revestido con resina dentro de dicha apertura, 
extendiéndose el resto de dicha sutura hacia fuera de dicho 
extremo sin punta, estando dicho extremo sin punta de dicha 
aguja estampado hasta el punto de que el extremo revestido de 
resina de dicha sutura se comprime de aproximadamente 62% a 
aproximadamente 75% de su diámetro original y caracterizándo­
se las mejoras porque la citada combinación de aguja—sutura 
tiene un valor de arranque de aproximadamente 3 a aproximada­
mente 26 onzas (0,085 a 0,737 Kgs.).

2. Mejoras según la reivindicación 1 en la cual drcho 
extremo revestido de resina de dicha sutura tiene un diámetro 
inferior que el resto de la sutura sin revestir

3. Mejoras según la reivindicación 1 en la cual la 
apertura del extremo sin punta de dicha aguja es un orificio 
taladrado.

4. Mejoras según la reivindicación 1 en la cual la 
apertura del extremo sin punta de dicha aguja es un canal
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pre-cerrado.
3. Mejoras según la reivindicación 1 en la cual la 

sutura es una trenza de un tejido seleccionado del grupo que
consiste en seda, poliester y nylon.

6. Mejoras según la reivindicación 5 en la cual la 
sutura es un poliester seleccionado del grupo que consiste
en éster polihidroxiacético y copolímero de glicolida y L 
(-) lactida.

7. Mejoras según la reivindicación 1 en la cual la 
sutura es de seda recubiexta.

8. Mejoras según la reivindicación 1 en la cual la 
resina está seleccionada del grupo que consiste en resinas 
de poliester y resinas epoxi.

9. Mejoras según la reivindicación 1 en la cual la 
aguja está seleccionada del grupo que consiste en una aguja 
curvada, una aguja recta, una aguja de filo y una aguja de 
punta ahusada.

10. Mejoras según las reivindicaciones anteriores, 
que comprenden una aguja que.tiene un extremo afilado y un 
extremo sin punta y que tiene una apertura en dicho extremo 
sin punta, y una sutura monofilamento de un tamaño de al 
menos 5/0 uno de cuyos extremos es recibido dentro de 
dicha apertura, extendiéndose el resto hacia afuera de 
dicho extremo sin punta, estando dicho extremo sin punta 
estampado hasta el punto de que el extremo recibido de dicha
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sutura es comprimido de aproximadamente 62% a aproximada­
mente 75% de su diámetro original, estando caracterizadas 
las mejoras.porque la citada combinación de aguja-sutura tiea 
un valor de arranque de aproximadamente 3 a aproximadamente 
26 onzas (0,085 a 0,737 Kgs„).

1 1 . Mejoras según la reivindicación 10 en la cual 
la apertura en el extremo sin punta de dicha aguja es
un orificio taladrado.

12. Mejoras según la. reivindicación 10 en la cual 
la apertura en el extremo sin punta de dicha aguja es un 
canal pre-cerrado.

13. Mejoras según la reivindicación 10 en la cual 
la composición de la sutura es seleccionada del grupo que 
consiste en nylon y polipropileno.

14. Mejoras según la reivindicación 10 en la cual la 
aguja está seleccionada del grupo que consiste en una aguja 
curva, una aguja recta, una aguja de filo y una aguja de 
punta ahusada.

1 5. Se reivindica por último como objeto sobre el 
que ha de recaer el primer certificado de adición qie se 
solicita : MEJORAS INTRODUCIDAS EN EL OBJETO DE LA PATENTE 
PRINCIPAL 415.295 por: MEJORAS INTRODUCIDAS EN LA PREPARACION 
DE COMBINACIONES DE AGUJA Y SUTURA ESTAMPADAS.

Todo conforme queda descrito y reivindicado en la 
presente memoria descriptiva que consta de treinta y seis'
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