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La presente invencidén se refiere a perfecciona-

mientos en agujas de sutura.

El tipo mds comén de aguja quirdrgica estd riza-
do hacia el final de la sutura, de manera que la aguja puede
ser utilizada y luego descartada. El accesorio puede ser o bien
una aguja "de extremo de perforacién" que es una en la cual un
hueco concéntrico estd formado en ‘el extremo de la aguja en el
cual se coloca la sutura y la aguja estd rizada alrededor de la
sutura; o una aguja "“con pestaﬁa"gen el cual un canal en forma
de U estd estampado dentro del extremo de la aguja con los ex-
tremos de la U rizados alrededor de la sutura para alojar la

sutura.

Fn uno u otro sistema, el rizado debe ser fuerte
de manera que la sutura permanezca unida a la aguja durante la
colocacidén de la aguja y la sutura unida a través de los teji~
dos. ILuego que la sutura estd colocada en los tejidos, es con-
veniente frecuentemente despegar la aguja de manera que & un
tiempo apropiado en el procedimiento quirdrgico los extremos de
la sutura puedan ser unidos conjuntamente sin la aguja suspendi-
da alrededor para pinchar o cortar el paciente, un cirujano o
enfermo. Serd particularmente.conveniente itrar de la aguja
desde la sutura si la unidn de la aguja a la sutura es tal que

puede ocurrir un desenganche conveniente.

El arranque requerido para tirar de la.zaguja
desde la sutura o romper la sutura se refiere a la unidn de la
aguja, o ensayo de la seguridad de unién de agujas sin ojal
a suturas. Por conveniencia el término tirar se utiliza acd
en la presente invencidén para permitir el control del arranque

en 1fmites deseados, muchas veces bien debajo de la resistencia

2 la rotura de la sutura sobre traccién en linea recta o trac-
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cién en la ligadura.

Han sido sugeridas agujas en las cuales a partir
de o bien el borde de corte en la aguja o, la firmeza de la
wnién, la aguja puede ser desligada de la suftura a un valor

predecible razonablemente que es aceptable.

Tl problema es que el arrangue debe ser a un va-
lor suficientemente alto que ia sutura pueda ser solocada sin
riesgo de que la aguja sea desenganchada de Jla sutura durante
su colocacién; y debe ser arrancada a un valor suficientemente
por debajo de la resistencia a la rotura de la sutura de manera
que la aguja sea predeciblemente arrancada antes gque se rompa
la sutura; y adicionalmente deberd ser arrancada a un valor
que sea razonablemente ejercible sobre la aguja por medio del
cirujano en el momento de su uso. Un valor de arrangue prede-
ciblemente acepbable ha sido dificultoso para ser logrado bajo

las précticas de elaboracién comercialmente practicables. |

Por ejemplo, como el tamafio de alambre a partir
del cual se elaboran las agujas puede variar desde lotes de
miles de 0,54 cm, es dificultoso encasillar ¢l didmetro externo
de la aguja a menos gue mis o menos alrededor de dos de diez
mil en un lote unitario. BEs dificultoso en la produecién per-
forar o formar de otra manera un hueco con menos gue una

variacidn de mds o menos otros dos de diez mil de 2,54 cm.

Tl tamafio de trenzado de la sutura también es
variable. Adicionalmente, para ayudar en la insercién en las
agujas es una préctica convencional una proteccién del extremo.
El material de sutura es arrollado sobre un bastidor bajo una

tensién de partida comparativamente wniforme. Sin embargo,

el bastidor de forma a partir de los grandes ndmeros de vuel-
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tas de hilo de sutura bajo la tensién colocada sobre el basti-
dor, y como el bastidor estd dispuesto, la tensidn sobre las

vueltas inicizles de la sutura tienden a ser reducida.

Operaciones de rizado convencional son difieul-
tosas para controlar. Generalmente el rizado es entre matrices
que cierran a un intervalo fijo, ¥ cualquier variacién en las
metrices de rizado, el tamafio de la aguja, el temafio del hueco
y el tamafio de la sutura cambian el grado de rizado, y el cam-

bio puede ser mayor cue el cue puede ser aceptable.

' Otra aproximacién es incrementar el grado de ri-
zado hasta gue el rizado rompe por fuerza cortante la sufura
en una muestra de ensayo, luego volver al grado de rizado hasta
que la sutura no sea cortada, y ¥irar arriba de los USP limites,
y luego ensayar un grupo representativo de sutura procedimien-

$0 a su produccidn.

Fn muchas instancias cada sutura estd ensayada
a no destruccién a un mfnimo valor de arrangue en produccidn
rutinaria, Solo aquellas que pasan una resistencia al ensayo

son aceptadas para su posterior procesamiento.

Adicionalmente a los efectos de tamafio, la lisu-
ra de la superficie de la sutura y del hueco de la aguja, ¥
lubricantes sobre uno de ellos afecta los valores de arranque.
Al gunas agujas son lubricadas con una silicona o politetrafluorg
tileno para reducir el arrastre en los tejidos durante la uti-
lizacién. EL hueco de la aguja puede ser rellenado con xileno
u otros solventes voldtiles durante el recubirmiento para redu-

cir la penetracién de lubricante dentro del hueco de la aguja.

Pedricamente, si todos los pardmetros del pro-
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cedimiento son perfectamente controlables, se obtienen resulta~
dos repetidos. BEn la prdctica, entran tantos factores que un

control adecuado en la produccién es més fdcil de describir que

de obtener.

La patente norteamericana N2 3.924.630 de
wallforf del 9 de Diciembre de 1.975 "Manufacture of Controlled
Release Fluid Swellable Sutures" muestra una sutura crecida en
el receso de estampacién del extremo de perforacién de manera

gue se obtiene un arranque de tres a veintisels veces.

Ahora se ha encontrado gue las caracter{sticas
de arranque de una sutura quirdrgica en una aguja quirirgica
puede ser controlada utilizando un rizado corto. Un rizado
corto es uno en que la porcién rizada de la aguja es menor que
el extremo de la sutura que estd insertada en la aguja de mane-
ra gue ambas son una seceidn sin rizar corta debajo del rizado
y una seccién sin rizar por encima del rizado con dnicamente
una seccidn comparativamente corta de la aguja rizada alrededor
de la sutura en una seccidn por debajo del extremo frontal de
la sutura. GEsto significa que el extremo sin rizar de 1ls sutu-
ra debe ser arrancado a través del rizado; y reducida en did-
metro o aplanada como es arrancada a través del rigado. Como
requiere tal deformacidn como el extremo de la sutura es arran-
cado a través del rizado, como también la friceién de la sutu-
ra en el rizado, es prdctico obtener una retencién de rizado
consistente o valores de arranque gue permitan que la aguja

sea arrancada de la sutura por el cirujano en el momento de su

utilizacidén.

Es crfticamente importante, cue el rizado corto
permite valores en un rango de arranque aceptable a ser logra-

dos utilizando tolerancias précticamente comerciales en los
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procedimientos de la elaboracidn.

Ta friceidn entre dos superficies eé el producto
del coeficiente de las veces de friceién por el esfuerzo normal
de las superficies. El esfuerzo es el esfuerzo unitario por
el 4rea. ©Fn la uwnién de suburas a agujas por rizado, el coe-
ficiente de friceidn estd afectado por lisutra en la superfi-
cie, materiales de construccién y lubricantes o materiales de
recubrimiento. El esfuerzo es afectado criticamente por el
Zrea de rizado debido a que la sutura se deforma en cuanto a
su 1fmite eldstico en un rango pldstico. El rizado pequetio
reduce el largo de rizado, y en consecuencia su 4rea de manera
que cuando se esfuerza este limite, los valores de arrangue
se reducen y m{s importantemente son més consistentes.. El méd-
ximo esfuerzo es el 1Imite de flujo pldstico del extremo su-

mergido de resina de la sutura por el drea,

Pambién con un rizado corto, el rizado tiende a
ser mds intenso para un valor de afranque dado. Ias variacio-
nes a partir de tolerancias en el didmetro externo de la aguja
(tamafio Gel alambre), el tamafio del hueco de la aguja y el diéd-
metro de la sutura son todos acumulativos como la matriz de es—
tampado cierra a una dimensién- fijada. Con un rizado poco pro-
fundo, esta tolerancia acumulativa es mayor con respecto 2 la
depresién del rizado. Con un rizado mds intenso, la proporcién

se hace menor.

_ 6b§iamente, hay tolerancias de elaboracién, y
variaciones necesarias en el didmetro del exterior de la agu-
ja, el tamafioc del hueco de perforacién en la aguja, y por su-
puesto grandes variaciones en el tamafio del extremo sumergido
de la sutura & ser insertada en el agujero ciego en la aguja

quirdrgica. En un procedimiento de elaboracidnm, no es précti-

co efectuar medidas separadas sobre cada sutura individual y
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cada aguja antes de reunirlas, y luego modificar el grado de ri
zado para estas medidas particulares. En su lugar es necesario
establecer las matrices de estampado utilizadas para rizar la

sutura en la aguja para una serie a ser efectuada sucesivamen-

te con la misma armadura de matriz de estampado. Zn la préctics

es costumbre cambiar el grado de rizado hasta que se obtiene un
valor de arranque deseado, y utilizar luego la misma armadura
de matriz de estampado en una serie de produccién, con ajustes
efectuados en los valores de arranque tomados del control. Los
aspectos mds exdticos del rizado a un valor particular por uti-
zacidn de matrices con uma traccidén de clausura especifica, o
con un ciclo en el cual ambos la fuerza de posicidn y cierre

se miden y modifican para acomodar variaciones en la aguja y en
el tamafio de sutura presenta complicaciones que hacen un costo
adicional de produccién comercial de alta calidad de suturas

utilizadas en la presente invencidn.

Se ha encontrado que la armadura de la matriz
para una aberfura que es controlada por experiencia, es eco-
némica, y da valores de arranque oque estdn en un rango deseado

sin medidas de la abertura actual.

Para una combinacién de agujas de sutura en la
cual la aguja debe ser desunida por ruptura repentina o arran-
gue de la aguja en el moment6 de su colocacidén, es necesario
gue la sutura sea unida en forma suficientemente firme a la
aguja que en una operacién de cosido o colocacidén de la sutura
no caiga accidentalmente de la aguja. En costuras alrededor del
tejido la sutura permsnece unida a la aguja. Este valor
debe ser al menos 0,18 Kg por tamafio 3/0 o mayor, puede ser
al menos 0,11 Kg por tamaiio 4/0 y puede ser tomado & 0,1 ve-

ces la traceidn de rotura de la sutura para tamafio de 5/0 ¥

més pequefio. El minimo puede ser efectivamente controlado co-

mo el promedio de arranque menos 2 sigma donde sigma es la des-—

"
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viacién standard.

Es prédctico en la produccién llevar a cabo va-
lores de arranque minimos en la unidn de agujas a cada sutu-~
ra. Si el valor de arrangue es muy bajo, el producto no es
satisfactorio y si es muy por encime de un valor minimo no hay
destruccidén. Apartédndose de variaciones estadisticas en el
arranque, hay errores no estadfsticos ocasionales infroducidos
tales como fallaes del operador 2l apoyar el extremo de la su-
tura en el hueco de perforacidén en la aguja, o zlgunas fallas
meecdnicas tales como una pa en el agujero de la aguja o un
corte defectuoso en el extremo de la sutura que impide la in-
sercidn total de la sutura en el agujero de la aguja. Un ope=-
rador experto detectard frecuentemente fallas que inducirédn
tales errores, pero es conveniente y provechoso efectuar un en-
sayo del control de calidad sobre un gran ndmero sino en todas ]
agujas de sutura para asegurarse que los valores minimos de .

unidn han sido alcanzados.

Tl méximo valor para el arranque es mds dificil
de controlar. Un valor de 1,361 Kg para tamafio O y mds, 1,13
Kg para 2/0 y 3/0, y 0,68 Kg para tamafio 4/0 y méds pequefios,
o la mitad de la traccidén de ténsidn sobre la sutura cuando es

mds pequefia es un valor prédctico.

Si el arrangue se encuentra sobre 1,134 Kg
por tamafio e/0 ¥ 2/0 6 1,361 Kg para tamafio 0 y 1, particular-
mente con tamafio de agujas mayores, puede hacerse dificultoso
para el cirujano guitar la aguja de la sutura, o colocar la su-

turz mientras se quita la aguja.

Desde el punto de vista de produccidén es prove-

las

choso ensayar el valor de arranque mdximo sobre muestras repre-
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sentativas solamente ya que el ensayo es destructivo y las

muestras son descartadas luego de ensayo.

Midiendo el arrangue promedio para un grupo de
agujas y calculando luego la desviacién standard (sigma) y
doblanco la desviacién standard y adicionando y restando al
promedio, se obtienen valores que representan el 1imite en el

cual se espera que entre el 954 de la sutura.

Para errores casuales, el 95% puede ser esperado
con desviaciones de m€s o menos 2 standard del promedio y

99,5% puede ser esperado para 3 sigma de promedio.

¥1 rigado corte presente permite la produccidn
de suturas con agujas de calidad comercial a partir de agujas
y suturas sumergidas en el extremo de calidad comercial en un
rango tal como 95% mds fdcilmente como los valores deseados
y generalmente 3 sigma de valor que también se encuentran
dentro de 1fmites deseados. Es posible una excepcién en los
valores mfnimos de arranque gue resulta de defectos de elabo-
racién que no son errores casuales y pueden ser ensayados ¥y

luego descartados.,

Variaciones en el tamafio de sutura, tamafio de
aguja, profundidad de huecos y perforados en las agujas en su
extremo de perforacidn y otros factores pueden también entrar
en consideracién. Menores variaciones en una de estas varia-
bles puede ser compensadas por cambios en las otras. Conse-
cuentemente, los standards arbitrariés no pueden ser preferidos
a otros en 1o que se refiere a la calidad del producto. Debe
considerarse que en pafses distintos a los Estados Unidos los

tamafios de sutura pueden ser diferentes, de manera que 1imites

comparables pueden ser establecidos basdndose en el tamafio de



suturas usados en tales pailses,

Se ha encontrado que en los Estzdos Unidos las
agujas mds comunes y también las suturas mids comunes pueden con

tarse en los siguientes rangos.
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1 B L
Dimensis de la
Designacién Didmetro de Didmetro de Didmet
del tamafio sutura no ab aguja tipic agujat
de la sutura| sorbible USP cm centés
XIX mm .
mm
6-0 0,070-0,099 0,033 162,56
5=0 0,10 -0,149 0,038 ?23,52
4-0 0,15 ~0,199 0,043 259,08
' 0,0558
3-0 0,20 -0,249 0,061 . 317,5-
0,149 -
2-0 0,30 =0,339 0,066 = 386,08
0,099
0,013
1-0 0,35-0,399 0,099 462,28
0,112
0,1270
1 0,40-0,499 0,099 538,48
0,112
0,12170




i1 B L A I

Dinensis de la Aguja

Didmetro de

Didmetro de Didmetro de

Profundidad Largo de
sutura no ab aguja tipic aguja tipica de agujero rizado ti-
sorbible USP cm centésima de t{pico pico

XIX mm = cm cm
mm
0,070-0,099 0,033 162,56-177,8 0,0762 0,0254
0,10 ~0,149 0,038 @23,52—243,84 0,0884 0,0254
0,15 -0,199 0,043  259,08-279,4 0,1087 0,0304
0,0558 ' -
0,20 -0,249 0,061 . 317,5-342,90 0,127 _ 0,0304
0,149 -
0,30 -0,339 0,066 -~ 386,08-411,48 0,1448 0,0304
0,099
0,013
0,35-0,399 0,099 462,28-487,68 0,1524 0,0304
0,112
0,1270
0,40-0,499 0,099 538,48-563,88 0,1778 0,0304
0,112
0,1270
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£ Toleranciz de tamafio en agujero en un lote unitario es 5,08
centésimas de mm. Todos los rizados estdn intercalados a
0,025 cm del extremorciego de la sutura USP XIX tiene lige-
ras diferencias en tamafio de sutura de caldgeno y una ter-
cer serie de tamafios para suturas de absorbentes sintéticos,
Designaciones de tamafio se extienden desde tamafio 10 al ta-
mafio 7. BEsta tabla ilustra los tamafios mds utilizados. Di-
mensiones comparables pueden usarse para tamafios mds grandes
y mds chicos. Nétese que los tamafios USP XIX son de una me-
dida de puente especifico. Medidas de tamafio éptico de la

sutura y las porciones extremas sumergidas pueden ser dife-

rentes.

Otras ventajas y objetos de la presente invencidn
se deducen de la siguiente descripcién y dibujos detallados

que se ilustran en la misma sin constituirse en limitacién

alguna.,

En los dibujos:

Ia figura 1 muestra una aguja quirdrgica curvada

a la cual estd unida una sutura quirdrgica;

La figura 2 es una vista en seccién transversal

de una aguja quirdrgica luego que ha sido rigada;

ILa figura 3 es una vista axil del extremo ciego

de la aguja luego que ha sido rizada;

La figura 4 es una vista axil del extremo frontal
de la sutura mostrando el extremo frontal sin deformar y la

porcién comprimida elfpticamente mantenida en el rizado corto;
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Ia figura 5 es una vista lateral mostrando la

porcibén de rizado corto de la sutura;

Ia figura 6 es una vista en despiece de una agu-
je y las metrices de estampacién o conformacidn con una sutura

en posicidn para ser rizado contra el bloque filamentado;

la figura 7 es wna vista axil de la aguja y las

matrices de estampacién o conformacién;

Ta figura 8 es una vista en seccidén de una agu-

ja sin rizar;

La figurz 9 es una vista axil del extremo ciego

de la aguja de la figura 8;

Ia figura 10 es una vista en seccidén de la aguja

rizads de la técnica anterior;

Ta figura 11 es una vista axil de la aguja riza-

da convencional de la figura 10;

Ia figura 12 es una vista de una seccién de la

aguja con rigzado corto;

La figura 13 es una vista terminal axil de un

extremo ciego de wna aguja de rizado corto de la figura 12;

La figura 14 es una vista en seccidn de una

aguja con rizado muy corto;

Ia figura 15 es una vista axil del extremo ciego

de la aguja de la figura 14; ¥

12.
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13.

La figura 16 es una vista del extremo de la agu-
ja entre la matriz de estampado con la matriz de estampado

mostrada en relacidn a la posicién de la aguja.

Tal como Se muestra en la figura 1 una sutura
quirdrgica 21 es rizada a una aguja quirdrgica sin ojo 22.
Ia aguja quirdrgica sin ojo tiene un punto de penetracidn 23
en el extremo frontal y tiene la sutura quirdrgica 21 rizada
hacia el extremo ciego 24. Ia aguja quirdrgica por sf misma
puede ser de cualquiera de las configuraciones convencionales
tales como recta o curvada, y un punto cénico, punto trian-
gular, corte o corte de reverso, o pico de pato o punto de es-
pada de acuerdo a la preferencia del cirujano que la utilice.
El eje 25 puede ser redondo, ligéramente aplanado o con ca-

nales o acanaladuras para ayudar a tomarlo con forceps para

agujas.

Ia sutura quirirgica puede ser cualguier material
de sutura convencional, prensado, enroscado o monofilamentado.
Materiales tIpicos incluyen seda, nilén, lino, algodén, polie-
tileno, polipropileno, materiales naturales tales como cuerda
de tripa usada en suturas quirdrgicas, y polimeros sintéticos
que tienen ligaduras de &ster de 4cido glicllico sometidas a
degradacién hidrolitica para componentes no téxicos compati-

bles con los tejidos incluyendo deido poligliedlico.

Cuando se trata de una construccién enrollada o
enroscada es preferible que el extremo de la sutura bajo ten-
sién, sea sumergido en un plédstico tal como nilén en un solven-
te voldtil, permitiendo el solvente su evaporacién y causando
que los filamentos de la sutura miltifilamentosas adhieran

unas a otras. Por estar bajo tensién el didmetro es un mini-

mo y tiende a una configuracién redonda, El extremo de la su-
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tura es cortado preferentemente en un dngulo ligero tal como
309, con un cuchillo muy filoso o con tijera de manera de dar

un corte limpio sin distorsién.

Frecuentemente se utiliza un cuchillo filoso con
poder rotatorio. ¥s importante gue el extremo de la sutura
esté libre de distorsién ya que la subura es enganchada en
un hueco pequefio en la aguja sin ojo. Un corte plano mutila-
do puede agrandar el extremo de la sutura y por lo tanto no

podrd engranar ajustadamente en la aguja. l

El extremo de la sutura, tal como se muestra en
la figurz 5, tiene un corte biselado 26 de manera que el ex-
tremo de la sutura 27 no estd distorsionado. Tales sumercio-—

nes y cortes han sido convencionales en la industria.

las figuras 4 y 5, as{ como también las otras
figuras en los dibujos han sido agrandadas para ilustrar de=-
talles.

Lz Tabla I arriba mencionada muestra los tamafios
de agujas y suturas que son més comunes en la cirugfa en los
Estados Unidos en el presente momento. Para ftamafio 6/0 a ta-
mafio de una sutura, los diZmetros de agujas se encuentran en-
tre 0,127 em a 0,330 cm. - E1 didmetro de la aguja es a veces
1lamado didmetro de alambre, es a veces el didmetro del alam~
bre a partir del cual ha sido elaborada la aguja. Suturas se
ajustan en un hueco de aguja 28 que tiene un didmetro interior
entre 0,0559 y 0,016 em. Debe entehderse gque algunos procedi=-
mientos de cirugfa se utilizan agujas més largas y suturas mds
largas particularmente como suturas de retencidn y para algu-

nas operaciones particularmente trabajos en el ojo o cirugfa

de microscopfa fina, por ejemplo en manos luego de algin dafio

w
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las suturas y agujas son mds pequefias que el tamafio 6/0. Los
nimeros relativos de tales suturas son pequefias. Las mismas pno
porciones gue se describen para suturas presentes pueden ser
utilizadas para esas suturas ya sea largas o mds pequefias. Un
cuidado meticuloso se requiere en la elaboracién de suturas
mds pequefias que 6/0 con lentes aumentadoras o microscopios de
bajo poder para muchas de las operaciones. Las técnicas para
el comercio de joyas en la manufacturacién y reparaciones de
pequefios relojes de mujer pueden ser adaptadas para tamafios m4s

pequefios de sutura.

Fl extremo ciego 24 de la aguja 22 tiene un agu-
jero de perforacién 28. En el comercio, el agujero referido
a wn agujero perforado aungue puede haber sido realizado para
el uso de rayos laser u otras técnicas. Tal como se muesira
en la figura 2 y 3 un leve remache fresado 29 previene un an~
gulo agudo que puede estar presente en la salida a partir
del 1imite de penetracién y ayuda la fijacién de la sutura en
el agujero de perforacién. El extremo inferior del agujero de
perforacién puede tener una forma convensional ligeramente cé-
nica a partir del punto de perforacién, aqul llamado punto de

perforacién del agujero 30.

Iuego de la insercién del corte viselado 26 so-
bre el extremc de sutura 27 en el agujero de perforacién, el
extremo ciego de la aguja es rizado alrededor de la sutura.
¥l rizado se cumple con matrices de estampado 31 mostradas
en la figura 6, 7 y 16. Las matrices de estampado preferente-
mente son de un material extremadamente duro tal como carburo
de tungsteno. Ias matrices son simétricas y convenientemente
tienen una seccidén transversal rectangular, con declive en

los pasos. Los pasos son convencionales y se proveen para mo-

ver las matrices estampadoras 31 igualmente hacia uno u otro

sin pérdida de movimiento.
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tampado. Iuego que se cortan severamente estos radios son

1

Tal como se ilustra en la figura 6 los extremos
de las matrices de estampado cuando miran hacia la direccién
paralela al eje del extremo ciego de la aguja tienen un radio

de arrollamiento 32 designando R, el centro del cual estd ale-

jado del extremo de las matrices1de estampado 0,0012 a2 0,0038 c
y cuyo radio es ligeramente mds pequefio que el radio de la aguj
ouirdrgica a ser rizada. Esto es llamado radio de arrollamien-
to 32. Cerca de los extremos inferiores del radio de arrolla-
niento 32 hay un radio de superposicién 33 designado Rz. El
centro para el radio de superposicién 33 es aproximadamente

0,0102 2 0,0228 cm hacia afuera de la cara de la matriz de es-

formados rdpido y seguramente con fijacién de las mairices
en pares apartdndose a distancias apropiadas de los centros
de los radios de arrollamiento o radios de superposicidén que
coinciden para los pares de matrices y luego un arrollamiento
cilfndrico de tamafioc apropiado recubierto con un compuesto de
recubrimiento fino que se utiliza para cubrir las superficies

a la dimensién exacta con una superficie muy lisa.

Cuando se encuentran en una posicidén como se ilusi
tra en la figura 6 en 4ngulos rectos al eje de la aguja estam-
pados o cimprimidos, el radio de arrollamiento y el radio de
superposicién se extienden por el ancho del estampado en el
campo 34 tal como se ilustra por dimensién A. En la cara de sz
1lida 35 de la matriz, el campo es cortado en un 4ngulo de 202 ¢
el largo de 1la matriz y es intercalado para un relevo de matriz
36 tal como se ilustra con C. Un relevo de matriz de 0,025
cm es el preferido. El cuerpo de métriz de estampado o compri-
mido con el ancho 37 es designado como dimensién B. En la
cara de entrada 38 la matriz es cortada a un dngulo de 452 con

el campo de matriz de estampado 34. El como de entrade asf

6.

5]

F
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7.

formado 39 tiene una funcidén doble de proveer refuerzo para
el estampado del campo, y para servir como gufa de la inser-

cidn del extremo ciego de la aguja quirdrgica entre matrices.

ILas matrices en las figuras 6 y 7 se ilustran er
posicién extendida pera permitir una ilustracién clara de su
construccidn. ITas matrices en utilizacién se muestran en la
figura 16. Las matrices estdn separadas justamente de manera
que el extremo ciego 24 de la aguja puede descansar entre
matrices 31. ILas matrices abren justo de manera que los cam-
pos 34 alojan la aguja quirdrgica en una posicién extremada-
mente axil con un mfnimo de juego libre. Esto causa que la
aguja quirirgica cuando se inserta sea mantenida a una posicidn
relativamenfe fija. Ia sutura es fijada lateralmente por un
bloque de enganche 40. El bloque de enganche tiene un canal
de enganche 41, convenientemente un canal en V a 902 con un
blogue y un canal de enganche asf ubicados que la sutura co-
locada en el canal de enganche es alineada con el agujero
de penetracidn de la aguja quirdrgica 22 entre las matrices de
estampado 31. El blogue de enganche es colocado o bien en
contacto con la cara de salida 35 de las matrices de estampado
o comprimido o es espaciado con una dimensidn de detencién
franca 42, mostrada como I a partir de la cara de salida.
Cuando el extremo ciego de la aguja es colocado entre las ma—
trices de estampado, y en contacto con la cara del blogue de

enganche, se provee una alineacidén para ambos la insercidén

de sutura y estampado.

La sutura es insertada en el agujero de perfora-
cién con su fondo sobre el fondo del agujero de perforacién,
luego las matrices de estampacidn se comprimen para rizar la

aguja sobre el extremo de la sutura. Tal como se muestra en

la figura 3 la aguja es comprimida en una configuracién apro-
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ximadamente elfptica con pequeflas porciones de metal desplaza-
das en el radio de superposicién de las matrices de estampado,
para formar una seccién transversal minima de la aguja estam-
pada 44 tal como se ilustra por la letra H. Comprimiendo la
parte externa de la aguja a una seccién transversal minima

2 su turno comprime el interior de la sutura el agujero de
perforacidén a un espesor de sutura comprimida 45 gue se ilus=

tra como dimensidén K tal como se ve en la figura 5.

¥n la préctica comercial, la medida actual de la
seceidn transversal mfnima en cuanto a su dimensién para enva-
se de la aguja estampada y la correspondiente comprensidn del
espesor de suturas son diffciles de medir y son de signifi-
cancia minima. Tos valores verdaderamente significativos son
los de significancia mfnima. Los valores verdaderamente signi-
ficativos son los de arranque de la sutura. El arranqgue se
mide sobre'suturas-representativas y el cierre de las mairices
de estampado se cambiz por incremento o decrecimiento del cie-~
rre de las matrices sobre la aguja hasta que se obtiene el va-
lor de arranque deseado. En mdquinas de rizado convencionales
para suturas estampadas sobre agujas, utilizdndose o bien un
codillo sobre central o levas excéntricas para forzar las ma-
trices de estampado hacia uno u otra. Tornillos en serie de
dientes finos se utilizen para cambiar la dimensidn en incre-

mentos pequeiios.

Pn las figuras 8 y 9 se muestra diagramdticament

W

el extremo ciego de una aguja quirdrgicamente sin rigzado. En

las figuras 10 y 11 se muestran laé agujas de la técnica ante-
rior en las cuales el .extremo de perforacién estd rizado en sups
tancialmente su largo total con un rizado cilfndrico alrededor

de la sutura. Generalmente se requiere un doble cierre de ma

trices para dar la forma de un rizado redondo. En tales riza-
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dos convencionales, el extremo de la sutura es mantenido por
friccidn solamente y debido a variaciones de elaboracidn,
debiendo mantenerse hermético para asegurar que el valor de

arranque minimo sea el adecuado.

Similarmente, el rizado corto de la presente
invencidn se muestra en las figuras 12 y 13, siendo en este
caso rizado ovalado. Un dnico cierre de las matrices de estam
pado forman el rizado. El rizado deja un espacio para la ca-
begza en el extremo de la sutura, cuya cabeza debe ser defor-

mada cuando es arrancada a través del dvalo del rizado.

Tas figuras 14 y 15 muestran un rizado corto va-
riable que permite una cabeza mayor sobre la sutura. Este ri-
zado es alrededor de lo mds corto que puede ser obtenido por
matrices de produccidn. Un campo muy delgado puede causar
un margen de rotura alto inaceptable., Cualquier rizado muy

corto en efecto cortard el extremo de la aguja.

Fn los siguientes ejemplos se ilustran ciertas
medidas tIpicas, y ciertos valores t{picos obtenidos en valo-

raciones espec{ficas sobre suturas.

Debe enfatizarse que agujas mucho méds largas o
mucho mfs cortas como asf también suturas mucho més largas o
muchos més cortas que aquellas ilustradas en los ejemplos
pueden ser utilizadas. Los valores son representativos y en
parte muestran medidas efectuadas bajo condiciones de labora-
torio, con medidas cuidadosas de componentes antes de ser
reunidos. Otros ejemplos ilustran resultados a ser anticipa-
dos con muestras de produccién, utilizando variaciones de pro

duccidn en los tamafios de las agujas y suturas, y sin medidas

especificas tomadas en agujas individuales.
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En los siguientes tres ejemplos las suturas y
agujes fueron seleccionadas cuidadosamente para mantener las
dimensiones constantes.,

didos con calibres para alfileres.

Los didmetros externos de las agujas se midieron
con un micrémetro y la sutura fue Spticamente medida para evi-
tar la deformacidn en la operacién de medida. Se mantuvieron

constantes las siguientes dimensiones.

S{mbolo cm

D-0,0025

E-0,0049

R1—O,O432
R,=0,0559
60,0996
H-0,0863

de tamafio 2/0, los extremos de las cuales han sido sumergi-

das en la solucién de nilén, fueron rizados en mairices a los

Un grupo de suturas de tejido entrelazado negro

20.

Tos agujeros de las agujas fueron me-

TABLA II

Descripeibn
incho del cuerpo de la matriz conforma-
dora

Dimensidn del resalto de la matriz con-
formadora

Dimensién a partir de la cara de matriz
conformadora para recubrir la linea del
radio central

Dimensién a partir de las caras de ma-
triz conformadas para superponer la 1f-
nea de radio central

Radio de recubrimiento
Radio de superposicién
Digmetro interno del cafin de la aguja

Dimensién de la seccidén transversal mi-
nima para cafiones de agujas conformadas.

EJEMPLO 1
Pejido Tamafio 2/0

valores mostrados en la tabla y los valores de arranque fue~

“ron medidos:
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Tejiﬁﬁ treniado Neg

Matriz No Ancho de Didmetro del.” | Dimetro d
campo de agujero de utura
matriz con | 1la aguja o m (J)
em (4) cm (F) '

1 0,0762 0,0404 00350

1 0,0762 " -

2 0,0508 " ’ "

2 0,0508 " "

3 0,0254 " ’ "

3 0,0254 " "
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-

Tejri:d’o‘ treniado Negro Tamsafio 2/0

Didmetro del. <

y de Dimetro de Compresién de Dimensién Arranque
> de agujero de . utura Sutura tope Kg
iz con| la aguja ' o (J) cm (K) em (I)

{a) cm (F)

52 0,0404 00350 0,0272 - 1,268
52 " " " 0,0381 1,087
08 " " " - 2,40

08 " " " 0,0381 0,770
54 " 4 " n - 0, 294
54 " " " 0,0381 0,067
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22.

La distzncia adicional para la dimensién tope

de las agujas en las cuales la distancia entre el extremo pos-

terior del rizado y el extremo posterior de la aguja fué incre-
Te-

mentado debido 2 la reduccién en la traccién de arranque.
niendo la cara de salida de la matriz de conformacién contra la

cara del blogue filamentado, se obtienen resultados muy dtiles.

EJEMPLO 2

Nildén Tamafio 2/0

Una corrida similar fué realizada utilizando un
nilén trenzado tamafio 2/0 que fué sumergido en una solucidn de

nilén mostrando los siguientes valores:

g




XA

voL0 18E0‘0 “ n M ¥620°0 €
N.m_‘uo - n n 1] .vaO»O m.
966°0 1g€0°‘0 u M 0" 80c0‘0 2
ﬁWMu L - “ " i womo hO 4
L66‘0 1g€0‘o " u " 29Lo‘0 A
toLtt - 0L20°0 18£0°0 Ly0*o 39L0‘0 !
o (v) mo

. A_mv wo - BPRULIOT

(1) wo () wo (p) mo | »lne e 0O ZTILEW

b3 sdos 2anang arang ap oOgalnIe sp odweo

enbusxay | UPTSUSUTQ sp ugtsusadmo) 2p 0J38WRTQ 199 YxgemWpIq 3D oyouy sl ZTIB |

aaae

0/2 ONVIVL OQ'ZNZYL MOTIN

4

oM 0 T dH¥E £ T

.




T,
SN

...EJEMPLO

NILON TREN?.DO TAMAI

ED ]

R

" Matriz Ne Ancho de Diémetﬁp{ﬁel Didmeta
campo de agujero de Sutu
matriz con la aguje em

formada em (F)-
em (A) K
1 0,0762 0,041 0,038
1 0’0762 " n
2 0,0508 1 L]
2 0,0508 " "
3 0,0254 " "
3 0,0254 " "

——
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+.EJEMPLO Ko 2

NILOW TRENZDO TAMANO  2/0

R

ncho de

Didmetro: Gel

Didmetro de Comprensidén de Dimensién | Arranque
ampo de agujero de Sutura Sutura tope Kg
atriz con | la aguje em (J) . em (X) em (I)
formada cm (F)-- v

cm (A) e -
03,0762 0,041 O,Q381 00,0270 - 1,761
3,0762 " " " 0’0381 0,997
3,0508 " " " - 1 ,361
J,0508 " " " 0,0381 0,996
7,0254 " v " - 0,167
),0254 " " n 0,0381 0,104




TJEMPLO 3

Acido Poliglicélico Temafio 2/0

Una corrida similar fué efectuada utilizando
suturas de dcido poliglicdlico trenzado tamafio 2/0 que han

sido también sumergidas en una solucién de nilén.

24.
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T BEICUNMPILO N

Acido poliglicico trenzado tamafio 2/0

toar e

Di émetré“ del

Matriz N2 Ancho de cam Didmetro de Compresién de | Dimens
po de matriz agujero de la Sutura Sutura tox
conformada aguja- - cm (J) em (K) em

em {4) sem (F)-
1 0,0762 0,0401 0,0368 00,0270 -
1 0,0762 n " n 0,0381
2 0,0508 " " " -
2 0,0508 n " L 0,0381
3 0,0254 ] " " -
3 0’0254 " " 1 0,0381

B T ——




- EJTMPLO Ko 3

Acido poliglicélico trenzado tamafio 2/0

ie cam Didmetro del Difmetro de Compresién de | Dimensién | Arranque
natriz agujero de la Sutura Sutura tope g
nade aguja-. cm (J) cm (K) cm (I)

(&) em (). - )

762 0,0401 0,0368 0,0270 - 1,671
762 i " " 0,0381 1,200
508 ] " n - 0,770
508 " " " 0,0381 1,155
254 " " T - 0,232
354 " " " 0,0381 0,090
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26.

Estos tres ejemplos muestran que un rizado corto
reduce una traccidn de colocacién pero mds importantemente,
tal como se muestra en los ejemplos que siguen permite valores

mds consistentes bajo condiciones de produccién.

En los siguientes ejemplos lotes de tamafio co-
mercial de alrededor de 10.000, el ancho del campo de la ma-~
triz de conformacién de 0,030 cm, y el resalto de la matriz de

conformacién es de 0,025 cm.

Las matrices tienen las dimensiones gue siguen,

en centésimas de milimetros:
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Superposici
central fue
borde

Didmetro del Rodio de Recu~ Rodioc de ééﬁer— Recubrimiento cen
alambre brimiento posicida. tral fuera del borde
G i ?_2_ | 2

1270 596, 673,17 " 12,7

1117,6 508 609,6 % | 38,1

990,6 431,8 1558,8 . \ 25,4

660,4 279,4 368,3 : 12,7

609,6 267,1 355,6 ' 20,32

558,8 241,3 330,2 25,4

431,8 190,5 241,3 25,4

381 165,1 215,9 28,94

330,2 134,7 177,8 30,48

e

152,4
203,2
228,6
203,2
203,2
203,2
152,4
152,4
101,6




NI

el Rodio de Recu- Rodio de éél'ger- Recubrimiento cen |Superposicién
brimiento posicida. tral fuera del borde|central fuera del
. borde

Ry R, D E

596, 673,1 12,7 152,4
508 609,61, 38,1° 203,2
431,8 558,8 _ 25,4 228,6
279,4 368,3 - 12,7 203,2
267,1 355,6 20,32 203,2
241,3 330,2 ‘ 25,4 203,2
190,5 241,3 25,4 152,4
165,1 215,9 28,94 152,4
134,7 177,8 30,48 101,6
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Pars produccidén, las matrices son precolocadas

para dar un méximo y minimo de arranqgue de alrededor de:

Tamaiio Min. Kg. Max. Kg.
1 0,227 0,907
1/0 0,227 0,907
2/0 0,227 0,907
3/0 0,181 0,792
4/0 .0,113 0,679

En la produccidén, cada aguja es ensayada para un
arranque mfnimo de 0,113 Kg para tamafios mayores de 3/0y

0,045 Kg para 4/0. Debido a efectos de inercia en los ensa- '

yos rdpidos estos valores son menores gue 1os verdaderos de

arranque.

Las muestras son tomadas durante la produccién
por cada operador para asegurar que las matrices conformadoras
contindan dentro de los limites deseados., Como ensayos es
destructivo, el ndmero ensayado por ser menor cuando el proce-

dimiento parece estar en buen control.

v et s S e s

Suturas de Nildn 3/0

Un grupo de suturas de nilén trenzado de tamafio
3/0 fueron rizadas en agujas con un didmetro externo de 0,061
cm, un agujero de penetracién de alrededor de 0,033 cm, wna
profundidas de alrededor de 0,127 cm todos dentro de los 1i-

mites comerciales de 0,002, mZs o menos sobre didmetro externos

de agujas y didmetro de agujero de penetracibén dentro del lote.

v

Tas medidas de las suturas 0,248 cm, fueron efectuadas por mé-



10

15

20

25

29.

todos USP. Los extremos fueron sumergidos en nildén. Los va-
lores de arranque de las agujas en kilogramos sobre 30 mues-
tras tomadas de una corrida de 10.000 muestran los valores que

siguen:

0,29 0,32 0,36
0,43 0,544 0,38
0,38 , 0,32 0,29
0,25 0,34 0,43
0,453 0,41 0,59
0,34 0,453 0,43
0,27 0,36 0,50
0,27 0,32 0,50 ,
0,430 0,453 0,36
0,362 0,36 0,50

Para los 30 valores, el promedio es de 0,39 Kg,
y la desviacidén standard (sigma) es 0,19. E1l promedioc mds o
menos 2 desviacidn standard es O,é2 a 0,54 Kg que se encuentra
bién dentro de los limites aceptables. Todos los valores de

arranqoue fueron dentro del margen deseado de 0,18 a 1,13 Kg.

EJEMPLO 5

Suturas de Nilén 4/0

Un grupo similar de suturas de nilén trenzado
4/0 fueron rizadas sobre agujas con un didmetro externo de
0,0432 cm, un hueco de perforacidn de alrededor de 0,0270 cm,
una profundidad de 0,7067 cm fodos dentro de tolerancias co-
merciales, y una medida de la sutura 0,195 mm efectuada por .

método USP. Los extremos fueron sumergidos en nilén. ILos va-

lores de arranque de la aguja en kilogramos sobre 30 muestras

de una corrida de 10.000 fueron:
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0,136 0,54 0,34
0,43 0,27 0,36
0,18 0,32 0,29
0,34 0,32 0,20
0,25 0,54 0,27
0,43 0,27 0,29
0,20 0,54 0,18
0,226 0,43 0,32
0,43 0,29 0,32
0,27 0,24 0,27

Para los 30 valores el promedio es 0,34 Kg, ¥y la
desviacidn standard (sigma) es 0,24, El promedio méds o menos
2 de desviaciones standard es 0,12 a 0,54 Kg que estd dentro
de los 1fmites aceptables. Todos los valores de arranque estén

en el 1fmite deseado de 0,11 a 0,68 Kg.

Suturas de Nilén 2/0

Siguiendo el procedimiento del Ejemplo 4, 10.000
agujas fueron rizadas sobre suturas de nildn trenzado 2/0.
Ia aguja tuvo un didmetro externo nominal de 0,0660 cm, un agu=
jero de penetracién de 0,0399 cm y profundidades de 0,1448 cm.
El difmetro de sutura USP fué 0,324 mm.

Los valores de arranque de 30 muestras fueron:

0,453 0,453 0,453
0,4‘3 0,408 0,68
0,54 0,408 0,453
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31.

0,453 0,453 0,453
0,635 0,385 0,34
0,453 . 0,32 0,54
0,498 0,43 0,589
0,635 0,43 0,54
0,725 0,385 0,54
0,453 0,54 0,54

Para los 30 valores, el promedio es 0,49 Kg ¥
la desviacidén standard (sigma) 0,24. Fl promedio mfs o menos
2 de desviaciones standard es 0,29 a 0,72 Kg lo cual se encuen
tra bien dentro de los limites aceptables. Todos los valores

de arranque se encuentran en el rango deseado de 0,18 a 1,13 Kg.

EJEMPLO 7

Suturas de Tejido 2/0

Siguiendo el procedimiento del Ejemplo 4 se ri-
zaron agujas a suturas de tejido trenzado de tamafio 2/0. Ias
agujas tuvieron un didmetro externo nominal de 0,08660 cm, un
didmetro de hueco de penetracidn de 0,041 cm y profundidad de
0,1448 cm. El didmetro de sutura USP fué de 0,317 mm.

Los valores de arranque sobre 30 muestras fueron:

0,36 0,43 0,498
0,453 0,385 0,498
0,635 0,32 0,32

0,725 0,544 0,544
0,36 0,385 0,408
0,589 0,453 0,498

Oy408 0,34 0134
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0,544 0,43 0,43
0,997 0,453 0,36
0,43 0,453 0,09

Parz 30 valores, el promedio es 0,453, y la des
viacién standzrd (sigma) es 0,34 . EL promedio mds o menos
2 de desviaciones standard es de 0,15 a 0,77 Kg que es acep-
table. Todos los valores de arranque se encuentran dentro

del rango deseado de 0,18 a 1,13 XKg.

Suturas de Acido Poliglicélico 1/0

Siguiendo el procedimiento del Ejemplo 4, se
realizaron agujas a suturas de 4cido poliglicdlico trenzado
de tamafio 1/0. ILas agujas tuvieron un didmetro externmo nomi-
nal de 0,0991 cm, wn didmetro de agujero de penetracién de
0,0475 cm, y profundidad de 0,152 cm. El didmetro de sutura
USP fué de 0,394 mm.

TLos valores de arrangue sobre 35 muestras fue-

ron;

0,58 0,58 0,544
0,499 0,58 0,725
0,58 0,544 0,725
0,499 0,43 0,771
0,635 0,58 0,453
0,499 0,635 0,453
0,34 0,41 0,34

0,453 0,58 0,544
0,453 0,43 0,635
0,453 0,907 0,997
0,635 0,43 0,499
0,816 0,635

32,
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Para los 35 valores el promedio es de 0,59 Kg,
y la desviacidén standard (sigma) es de 0,14 Kg. El promedio
més o menos 2 de desviaciones standard es de 0,30 a 0,86 Kg
cue estd bien dentro de los lfmites aceptables. Todos estos

valores se encuentra dentro del rango deseado de 0,18 a 1,36

Kg.

ILas corridas de tamafio de produccidn muestran
valores de arranqgue comparativo qﬁe son mds consistentes que
los obtenidos con los rizzdos convencionales. Los rizados
pueden ser estrechados para dar valores més altos, y incre-
mentando el ancho del campo y la estrechez de los rizados,
pueden obtenerse valores por sobre los 1fmites USP. Los ejem=-
plos muestran la obtencién de agujas verdaderamente destaca-

bles con consistenciz remarcable.

En la produccidn, es costumbre obtener el riza-
do cerrado de las maetrices por medidas del arranque de sutu-
ras de ensayo individuales para dar valores bien dentro de
1fmites de produccién de manera que las tolerancias del did-
metro de las agujas, didmetros interiores del agujero, tamafio dp
la subtura y del rizado por s{ mismos, sobre una mdquina de con-
formacién individual, permiten una produccién dentro de limi-
tes aceptables. Cada mdquine de conformacién es separadamente
ensayada peribdicamente para asegurar una continuided de arran-

gue aceptable.

Descrita suficientemente la naturaleza del inven—
to, asf{ como la manera de realizarse en la prdctica, debe ha=
cerse constar gue las disposiciones anteriormente indicadas
son susceptibles de modificaciones de detalle en cuanto no al-

teren su principio fundamental.
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REIVINDICACIONES

1. Perfeccionamientos en agujas de sutura,
caracterizados porgue comprende una aguja quirdrgica que tiene
un extremo ahusado y un extremo romo, con un agujero ciego coa-
xil cilfndrico en el extremo romo; una suftura ubicada en el
agujero ciego; y un rizado en el extremo romo, reteniendo la su-
tura en el agujero, estando el rizado espaciado del extremo romo
de la aguja suficientemente de manera que la sutura emerge de
una porcién esencialmente no deformada del agujero ciego, el
rizado se aparta del exiremo fromtal del agujero ciego esen—
cialmente no deformado, de manera que al menos 0,0254 cm del
extremo frontal de la sutura est4 esencialmente no distorsiona-
do; porgue el rizado es elfptico y trae al didmetro menor de 1la
elipse formada en el agujero ciego en contacto con la sutura en
relacién de friceidn de compresién de manera que el valor de
arrangue para el arranque promedio mds una desviacién de 2 sig-
ma es menor que, 1,361 Kg para tamafios 1 y 0, 1,13 Kg para ta-
mafios 2/0 y 3/0 y 0,68 Kg para tamafio 4/0 y menores, 6 la mi-
tad de la traccidn de tensidn de la sutura, cualguiera es menor;
y el arranque tiene un mfnimo de menos 0,18 Kg para tamafio 3/0

y mayor, 1,13 Kg para tamafio 4/0 y 0,045 cm de la tracecidn de

tensién de la sutura para tamafios 5/0 y menores.

5, TPerfeccionamientos segin la reivindicacidn
1, caracterizados porque el largo del rizado es 0,0305 cm, y al

menos 0,0254 cm de la aguja en el extremo posterior estd sin

rizar.

3. Perfeccionamientos segin la reivindicaciones

1 y 2, caracterizados porgue el rizado angosto en la aguja qui-

rérgica, se conforma mediante una matriz conformada que tiene
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un campo con un radio ligeramsnte menor que el radio de la agu-
ja, un anche a lo largo del eje de la aguja menor gue la mitad
de la profundidad del agujero ciego, y un ensanche en el extre-
mo del radio del campo cercano a la cara de la matriz para perQ

mitir el desplazamiento del metal.

4. Perfeccionamientos en agujas de sutura, fal

y como queda sustancialmente descrito en la presente Memoria.

Bsta Memoria consta de 35 hojas, escritas a mé- |
guina por una sola cara. !
Madrid, 27 %5
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