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ES 2362679 T3

DESCRIPCION
Fabricacion de una aguja quirtrgica sin esmerilar.
1. Campo técnico

La presente descripcion se refiere a un procedimiento de fabricaciéon de agujas segun el preambulo de la
reivindicaciéon 1. Mas en particular, se describe un procedimiento sin esmerilar para producir agujas de borde
cortante. Un ejemplo de dicho procedimiento se da a conocer por el documento EP-A1-0 650 698.

2. Antecedentes de la técnica relacionada

Las agujas de sutura que presentan bordes cortantes se conocen generalmente en la técnica. Las agujas de borde
cortante generalmente incluyen una parte de unién de sutura en un extremo de la aguja, una parte de cuerpo, y una
parte de punta puntiaguda que contiene los bordes cortantes en el otro extremo de la aguja. Tipicamente, las agujas
de borde cortante se fabrican sometiendo una pieza en bruto de aguja a diversas operaciones de trabajo con
metales tales como corte, prensado, acufiacion, recorte y similares. Véase, por ejemplo, la patente US n° 5.776.268
y la patente US n® 5.749.897.

Sigue siendo posible mejorar la técnica de la fabricacion de agujas de borde cortante.

Sumario

Un procedimiento para fabricar una aguja quirirgica segun la presente invencién se define por la reivindicacién 1. En
las formas de realizacion, el procedimiento para la fabricacién de agujas quirlrgicas incluye prensar una pieza en
bruto de aguja para definir una aguja que presenta una parte de extremo generalmente estrechada rodeada por lo
menos en parte por material de rebaba, y sumergir la aguja en un bafio acido segin una secuencia predeterminada,
en la que la parte de extremo generalmente estrechada se expone al bafio acido en condiciones suficientes para
eliminar material de rebaba de la parte de extremo generalmente estrechada y el cuerpo de la aguja se expone al
bafno acido en condiciones suficientes para proporcionar un acabado mate en el cuerpo de la aguja.

Breve descripcion de los dibujos

Los dibujos adjuntos, que se incorporan y forman parte de la presente memoria, ilustran formas de realizacion de la
descripcion y, conjuntamente con una descripcion general de la descripcién proporcionada anteriormente y la
descripcion detallada de la(s) forma de realizacién/formas de realizacién proporcionadas a continuacién, sirven para
explicar los principios de la descripcion, en los que:

la figura 1 es un diagrama de bloques de una forma de realizacién de un procedimiento de fabricacién de una aguja
quirdrgica segun los principios de la presente descripcion;

la figura 2A es una vista en planta lateral de las matrices utilizadas en la operacion de prensado con tres cufas;
la figura 2B es una vista desde un extremo de la aguja posterior a la operacion de prensado con tres cufas;

la figura 3A es una vista en planta de un par de matrices utilizadas en la operacién en forma de bayoneta;

la figura 3B es una vista en planta que ilustra el corte inclinado de las matrices de la figura 3A;

la figura 3C es una vista en planta del extremo de aguja posterior a la operacion en forma de bayoneta;

la figura 4 es una vista en planta lateral de un par de matrices utilizadas en una operacién de prensa plana opcional;
y

la figura 5 es una vista del extremo de aguja formado segun la presente descripcién.

Descripcion detallada

La(s) forma de realizacion/formas de realizacion del procedimiento para fabricar una aguja quirdrgica de la presente
descripcion se describira(n) en detalle a continuacion haciendo referencia a los dibujos, en los que nimeros de
referencia iguales identifican elementos similares o iguales a través de las diversas vistas. Tal como se utiliza en la
presente memoria, el término “proximal” se refiere a la parte de la aguja quirdrgica que presenta una estructura de
montaje de sutura, mientras que el término “distal” se refiere a la parte de la aguja quirdrgica que presenta una punta
disefiada para penetrar en el tejido.

Haciendo referencia a continuacion al diagrama de bloques de la figura 1, se ilustra un procedimiento para fabricar

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2362679 T3

agujas segun los principios de la presente descripcion. Se proporciona una pieza en bruto de aguja en forma de una
varilla cilindrica que presenta una longitud deseada o predeterminada. La pieza en bruto de aguja debe formarse
eventualmente como una aguja quirirgica. La pieza en bruto de aguja puede cortarse de una materia prima
adecuada, incluyendo acero inoxidable, titanio o aleaciones de titanio. La pieza en bruto de aguja también puede
presentar un rebaje perforado en el extremo proximal para recibir una sutura quirdrgica para unir una sutura a la
aguja. También se contempla que la materia prima de aguja puede presentar un canal abierto, un ojal, etc. formado
en el extremo proximal de la misma para recibir y unir la sutura tal como se conoce en la técnica. En formas de
realizacién, la pieza en bruto de aguja puede producirse a partir de una aleacién de acero inoxidable martensitica
endurecida por precipitacion obtenida como una materia prima de aguja de alambre comprendida entre
aproximadamente 0,004” (0,10 mm) y aproximadamente 0,025” (0,64 mm) y, en formas de realizacion, entre
aproximadamente 0,012” (0,30 mm) y aproximadamente 0,021” (0,53 mm) de diametro. Una aleacién de acero
inoxidable martensitica endurecida por precipitacion adecuada es Bioline 1RK91, comercialmente disponible de
Sandvik Materials Technology, Summit, PA.

Haciendo referencia a las figuras 1 y 2A, la primera operacién es una operacién de prensado, tal como, por ejemplo,
una operacion de prensado con tres cufias 10. La operacion de prensado con tres cuiias 10 confiere una
configuracién en seccion transversal sustancialmente triangular a por lo menos una parte del extremo distal de la
pieza en bruto de aguja y, en formas de realizacién a una mayoria de la longitud de la pieza en bruto de aguja. La
operacion de prensado con tres cufias 10 se logra utilizando una prensa de tres cufias que incorpora un mecanismo
de matrices que presenta dos matrices inferiores para formar una cavidad. Tal como se expone en la figura 2A, las
matrices inferiores 12 y 14 incluyen unas superficies de acuiado planas inclinadas que definen una concavidad o
rebaje 16 dentro de las matrices inferiores 12 y 14 para recibir el extremo distal de la pieza en bruto de aguja. El
extremo distal de la pieza en bruto de aguja puede colocarse dentro del rebaje 16 y el mecanismo de matrices se
activa de modo que la matriz plana superior 18 acopla y acufia el extremo distal de la pieza en bruto de aguja. Las
matrices 12, 14 y 18 pueden formarse de un material de carburo aunque también se prevén otros materiales. En la
figura 2A, las matrices 12 y 14 se muestran aproximadas entre si, pero abiertas con respecto a la matriz plana 18.

La pieza en bruto de aguja acuiada resultante presenta una parte de extremo distal con una seccion transversal que
define generalmente un tridngulo equilatero de tres lados. Una vista de extremo del extremo distal de la pieza 100 en
bruto de aguja después de la operacién de prensado con tres cufias 10 se representa en la figura 2B mostrando tres
superficies planas 102a, 102b y 102c y tres esquinas redondas 104a, 104b y 104c.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 1, la siguiente etapa en el procedimiento es una operacion de prensado de
prepunto de bayoneta 20. La operacién de prensado de prepunto de bayoneta 20 se logra utilizando una prensa que
incorpora dos matrices inferiores y un punzén superior (de manera colectiva “matrices de bayoneta”) formados para
definir una cavidad. Haciendo referencia a la figura 3A, las matrices inferiores, es decir, matrices izquierda y derecha
42, 44 incluyen cada una un corte 46 inclinado o en pendiente en sus superficies superiores que cuando se unen
entre si definen un rebaje general en forma triangular o en forma de bayoneta 48 decreciente en seccién transversal
desde la superficie frontal 42a, 44a de las matrices hasta el drea de matriz central. La figura 3B es una vista en
planta que ilustra el corte inclinado de las matrices 42 y 44 de la figura 3A. La prensa incluye ademas un punzén
superior 49 que se mueve para acoplar por lo menos una parte del extremo distal de la pieza 100 en bruto de aguja
acufada. En funcionamiento, una parte del extremo distal de la pieza 100 en bruto de aguja acufiada se coloca
dentro del rebaje de forma triangular 48 de las matrices izquierda y derecha 42, 44. La prensa se hace funcionar de
manera que el punzén superior 49 avanza para acoplar una parte del extremo distal de la pieza 100 en bruto de
aguja acufiada presionando asi el extremo distal de la pieza en bruto de aguja en una forma truncada, generalmente
de bayoneta. Este acunado provoca que el material de aguja fluya dentro del rebaje y cree algo de rebaba de
desbordamiento en cada borde lateral del extremo distal de la pieza en bruto de aguja.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 1, la siguiente etapa en el procedimiento es la operacién de prensado de
punto de acabado de bayoneta 30. La operacién de prensado de punto de acabado de bayoneta 30 continla
reformando el extremo distal de la pieza en bruto de aguja y puede lograrse utilizando una prensa que incorpora las
mismas matrices descritas anteriormente con relacioén a la operacion de prensado de prepunto de bayoneta 20 (es
decir, el mecanismo de matrices representado en la figura 3A). La diferencia en la configuracion de aguja que resulta
de la prensa de punto de acabado, en comparacion con la etapa de prensa de prepunto, se obtiene insertando mas
el extremo distal de la pieza en bruto de aguja en el mecanismo de matrices.

Tras la operacion de prensado de punto de acabado de bayoneta 30, se define sustancialmente la configuracién
puntiaguda del extremo distal de la aguja; sin embargo, una cantidad sustancial de rebaba puede estar presente
adyacente a la parte del extremo distal de la pieza en bruto de aguja que se ha sometido a la operacién de prensado
de prepunto de bayoneta 20 y la operacion de prensado de punto de acabado de bayoneta 30. Por ejemplo, la
rebaba de desbordamiento 62 de la operacion de prensado de prepunto de bayoneta 20 y la rebaba de
desbordamiento 64 de la operacion de prensado de punto de acabado de bayoneta 30 pueden conferir una
apariencia alada al extremo distal de la pieza en bruto de aguja tal como se muestra en la figura 3C. Por
conveniencia, la pieza en bruto de aguja que se ha sometido a la operacion de prensado de prepunto de bayoneta
20 y la operacion de prensado de punto de acabado de bayoneta 30 se denominara a continuacién en la presente
memoria aguja con rebaba 110. Como apreciaran los expertos en la materia, la rebaba puede resultar de un
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desbordamiento de material de aguja en una ubicacion adyacente al area de rebaje triangular 48. La rebaba puede
extenderse hacia fuera desde el perimetro 65 normal que formara los bordes cortantes 58 en el extremo distal de la
aguja tras un procesamiento adicional. Cuanto mas delgada es la rebaba, mas facilmente puede extraerse mediante
el procesamiento adicional. Tipicamente, el espesor de la rebaba puede ser de desde aproximadamente 0,001
pulgadas (0,03 mm) hasta aproximadamente 0,004 pulgadas (0,1 mm), y en formas de realizaciéon, desde
aproximadamente 0,001 pulgadas (0,03 mm) hasta aproximadamente 0,002 pulgadas (0,05 mm) de espesor.

Haciendo referencia a la figura 1, la siguiente etapa en la operacion es una operacion de prensado plano opcional 40
de la aguja con rebaba 110. La operacion de prensado plano 40 puede utilizarse para conferir una configuracion de
cuatro lados (es decir, una forma generalmente trapezoidal) por lo menos a una parte central de la aguja con rebaba
110 entre el extremo distal estrechando y el extremo proximal de unién de sutura. Tal como se representa en la
figura 4, la prensa plana incluye un punzén superior 54 y una matriz inferior 52. El punzdn superior 54 y la matriz
inferior 52 pueden formarse de un material de carburo aunque también se prevén otros materiales. El punzon
superior 54 presenta una superficie de prensado plano y la matriz inferior 52 incluye una superficie de prensado
plano. Una parte central de la aguja con rebaba 110 se coloca entre el punzén superior 54 y la matriz inferior 52. El
punzén superior 54 se activa a continuacion para acoplar la parte central de la aguja con rebaba 110 para conferir
una configuracion generalmente trapezoidal la misma. Si se desea, puede incorporarse una inclinacién dentro del
punzén superior 54 para proporcionar una configuracion generalmente trapezoidal que se estrecha hacia la parte
central de la aguja con rebaba 110. La seleccion de un angulo adecuado de inclinacion esta dentro del alcance de
los expertos en la materia. Normalmente, pueden conferirse al punzén superior 54 inclinaciones de menos de 5
grados vy, en formas de realizacién, puede utilizarse una inclinacién de menos de 2 grados. Cuando se utiliza, la
seccion estrechada debe disminuir de manera distal.

La siguiente operacion es una operaciéon de curvado opcional 50 para curvar la aguja con rebaba 110. La operacion
de curvado opcional 50 puede realizarse mediante cualquier aparato adecuado. Un aparato de curvado adecuado se
describe en la patente US n? 5.626.043 legalmente cedida. Otros procedimientos y maquinas de curvado adecuados
seran facilmente evidentes para los expertos en la materia. Como apreciaran los expertos en la materia, dado que la
operacion de curvado 50 es opcional, el procedimiento segun la presente descripcion puede utilizarse para formar
agujas rectas.

También se contempla que puede emplearse opcionalmente un tratamiento 60 térmico para mejorar las propiedades
mecanicas de la aguja producida finalmente mediante el procedimiento descrito en la presente memoria. Puede
realizarse un tratamiento 60 térmico opcional en la aguja con rebaba 110 antes de eliminar la rebaba de
desbordamiento 62, 64. En formas de realizacion, la aguja con rebaba 110 puede situarse en una bolsa de lamina
metdlica que, a su vez, puede colocarse en un estante de horno en un horno. Se cierra la puerta del horno y puede
aplicarse un vacio. Cuando se logra la presién reducida deseada (por ejemplo, aproximadamente 0,1 x 10 atm. o
menos), se ajusta el horno a una temperatura deseada de desde aproximadamente 250°C hasta aproximadamente
600°C, en formas de realizacién desde aproximadamente 300°C hasta aproximadamente 500°C, durante un periodo
de tiempo de desde aproximadamente 3 horas hasta aproximadamente 5 horas, en formas de realizacién desde
aproximadamente 3,5 horas hasta aproximadamente 4,5 horas. Después del calentamiento, puede llenarse la
camara con un gas inerte, tal como gas nitrégeno, y entonces pueden extraerse las bolsas de lamina metélica de la
camara del horno.

A continuacién, puede someterse la aguja con rebaba 110 a un procedimiento de electropulido 70 (véase la figura 1)
sumergiendo la aguja con rebaba 110 en un bafio acido. El procedimiento de electropulido 70 elimina el material de
rebaba en exceso (creado por las etapas de procedimiento de prensa de punto de acabado y de prepunto de
bayoneta descritas anteriormente) del extremo distal de la aguja con rebaba 110 y afila los bordes cortantes 58 y la
punta de la aguja. Ademas de eliminar la rebaba adyacente al extremo distal de la aguja con rebaba 110, el
procedimiento de electropulido 70 elimina cualquier marca adicional, tales como marcas de recocido, dejadas por
cualquier otro tratamiento anterior al que se sometié la aguja con rebaba 110. En formas de realizacién, el
procedimiento de electropulido 70 puede producir ventajosamente un acabado tipo mate en la aguja producida
finalmente por los procedimientos descritos en la presente memoria, para facilitar la retencion de cualquier
recubrimiento posterior que pueda aplicarse a la aguja.

El procedimiento de electropulido puede utilizar cualquier disolucién acida adecuada para su utilizacién con agujas
quirdrgicas y dispositivos similares, incluyendo, pero sin limitarse a, disoluciones que contienen acido fosférico, acido
sulfdrico, acido glicdlico y combinaciones de los mismos, opcionalmente en combinaciéon con agua o alcoholes,
incluyendo etilenglicoles. En las formas de realizacion, puede utilizarse una mezcla que contiene desde
aproximadamente el 30% hasta aproximadamente el 70% en peso de acido fosférico y desde aproximadamente el
70% hasta aproximadamente el 30% en peso de acido sulfdrico como bafo acido. Puede controlarse la temperatura
del bafio acido, a una temperatura de desde aproximadamente 80 grados F (27°C) hasta aproximadamente 200
grados F (93°C), en formas de realizaciéon desde aproximadamente 90 grados F (32°C) hasta aproximadamente 110
grados F (43°C), para producir un acabado de superficie de mate. La temperatura puede ajustarse para alterar la
velocidad de eliminacion de materia prima; cuanto mas alta es la temperatura, mas agresiva es la velocidad de
eliminacion de materia prima.
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En formas de realizacion, el procedimiento de electropulido 70 puede incluir sumergir una 0 mas agujas con rebaba
en un tanque que contiene el bafio acido seguido por un enjuagado con agua. El nimero de enjuagados con agua
puede variar desde aproximadamente 1 hasta aproximadamente 10, en formas de realizacion desde
aproximadamente 2 hasta aproximadamente 6, utilizandose aproximadamente 4 enjuagados separados con agua en
algunas formas de realizacion. El procedimiento de electropulido 70 puede realizarse con cualquier dispositivo
adecuado, tal como, por ejemplo, mediante una maquina de electropulido de multiples estaciones controlada por
ordenador.

Las agujas con rebaba que van a tratarse con la disolucién acida anteriormente descrita pueden colocarse en primer
lugar dentro de un soporte de agujas que puede sostener cualquier nimero de agujas con rebaba. El soporte de
agujas puede orientar cada aguja en la misma direccién. En las formas de realizacién, el extremo proximal de las
agujas con rebaba se cargan dentro de un soporte y el extremo distal formado de las agujas con rebaba restante se
dirigen hacia fuera del soporte. Una vez cargadas las agujas con rebaba dentro del soporte de agujas, el soporte de
agujas puede colocarse sobre el brazo de indexacién de un electropulidor. El soporte de agujas, el brazo de
indexacién, o ambos, pueden, si se desea, recubrirse parcial o totalmente con placas (por ejemplo, con oro)
utilizando técnicas conocidas para mejorar el contacto eléctrico entre ellos. Al comenzar el procedimiento de
electropulido, el soporte de agujas puede bajarse por el brazo de indexacién sobre un elemento de sujecion
estacionario de metal eléctricamente conductor, en formas de realizacién un anodo, sobre el tanque que contiene la
disolucién acida para que las agujas con rebaba se orienten de manera vertical generalmente a lo largo de sus ejes
longitudinales con sus extremos distales apuntados hacia abajo. El tanque que contiene la disolucién acida puede,
en algunas formas de realizacion, contener un catodo estacionario en el mismo. La disolucién &acida dentro del bafio
puede opcionalmente agitarse.

Cuando se utiliza una maquina de electropulido controlada por ordenador, el ordenador utilizado con el electropulidor
identifica que el soporte se ha colocado apropiadamente sobre el elemento de sujecién metalico y a continuacion,
eleva el tanque que contiene la disolucién acida para determinar la posicion de punto cero de las piezas en bruto de
aguja. La posicion de punto cero puede determinarse mediante la conductividad eléctrica en la superficie de contacto
entre los extremos distales de la(s) aguja(s) con rebaba y la disolucién acida. El tanque que contiene el bafio acido
puede elevarse mediante cualquier medio dentro del alcance de los expertos en la materia. En algunas formas de
realizacién, puede utilizarse un motor a pasos para elevar el tanque que contiene la disolucion &cida. Dicho motor a
pasos puede unirse al tanque que contiene el bafio acido, o el tanque que contiene el bario &cido puede colocarse
sobre una mesa que, a su vez, puede unirse al motor a pasos. Una vez determinada la posicién de punto cero, el
tanque que contiene el bafo acido puede elevarse adicionalmente a niveles predeterminados durante periodos de
tiempo controlados mientras que se aplican tensiones variables a las piezas en bruto de aguja con soporte. Puede
ejecutarse un perfil eléctrico y de inmersion personalizado dependiendo del tamafio y la configuracion de las agujas
con rebaba que estan procesandose y la configuracion final de la aguja que va a producirse.

Los extremos distales de las agujas con rebaba, que son la primera parte que se sumerge en la disolucién acida,
permanecen en la disolucién acida durante el periodo de tiempo mas largo durante el tratamiento. Por tanto, tal
como sera facilmente evidente para los expertos en la materia, en formas de realizacién el procedimiento de
electropulido de la presente descripcién trata los extremos distales de las agujas con rebaba de manera diferente a
las partes centrales y proximales de las agujas con rebaba y por tanto elimina las rebabas de los extremos distales
de las agujas con rebaba y proporciona un acabado deseado en las partes restantes de las agujas con rebaba que
se someten al bafo acido. Como apreciaran los expertos en la materia, el bafo acido puede afectar a todas las
superficies de las agujas con rebaba simultdneamente.

Las condiciones especificas en las que las agujas con rebaba se sumergen en el bafio acido pueden variar
dependiendo de su tamario, la cantidad de material que va a eliminarse, y el tipo de acabado (mate o brillo) que se
desea en la aguja producida finalmente. La cantidad de tiempo que las agujas con rebaba permanecen sumergidas
en la disolucién &cida puede estar comprendida, por ejemplo, entre aproximadamente 60 segundos y
aproximadamente 500 segundos, en formas de realizacion entre aproximadamente 100 y hasta aproximadamente
300 segundos. En formas de realizacion, los extremos generalmente distales de las agujas con rebaba pueden
permanecer en el bafo acido durante un periodo de tiempo por lo menos aproximadamente dos veces mas largo, y
en formas de realizacién hasta aproximadamente cuatro veces mas largo, de lo que permanece la parte central de
las agujas con rebaba dentro del bafo &cido.

Las tensiones adecuadas aplicadas durante el electropulido pueden ser de hasta 30 voltios, normalmente, desde
aproximadamente 0,1 voltios hasta aproximadamente 12 voltios, en formas de realizacion desde aproximadamente 1
voltio hasta aproximadamente 10 voltios. La tensién aplicada durante la inmersién de las agujas con rebaba puede
cambiar durante el procedimiento de electropulido. Por ejemplo, la tensién aplicada cuando los extremos distales de
las agujas con rebaba se sumergen dentro del bafio acido puede ser superior a la tensién aplicada cuando la parte
central de las agujas con rebaba se sumerge en el bafo acido. En formas de realizacién, la tensién aplicada cuando
por lo menos una parte de los extremos distales de las agujas con rebaba se sumerge en el bafo acido es por lo
menos dos veces mayor que la tensién aplicada cuando por lo menos una parte de la parte central de las agujas con
rebaba se sumerge en el bafio acido.
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Controlando la velocidad de inmersion, las agujas con rebaba pueden sumergirse en la disolucién acida a
profundidades variables durante periodos de tiempo variables predeterminados. Los expertos en la materia preveran
facilmente las condiciones de inmersion adecuadas para lograr los resultados deseados en las agujas especificas.

En las formas de realizacién, un procedimiento segin esta descripciéon implica la inmersion de las agujas con rebaba
en un bafio acido segln una secuencia predeterminada en la que los extremos distales de las agujas con rebaba se
exponen al bafio acido en condiciones suficientes para eliminar material de rebaba de los extremos distales de las
agujas con rebaba y la parte central de las agujas con rebaba se expone al bafio 4cido en condiciones suficientes
para proporcionar un acabado mate en por lo menos el cuerpo de la aguja. A continuacion se proporciona en la tabla
1 un programa de muestra para la inmersién controlada de agujas con rebaba en un bafo acido segun la presente
descripcion:

TABLA 1

Programa de electropulido ilustrativo para una aguja de 0,021” (0,533 mm) x 0,522” (13,3 mm)

Ne DE LINEA | PROFUNDIDAD (en pulgadas) | TIEMPO (en segundos) | TENSION (en voltios)
1 0,075 (1,91 mm) 10 10,0
2 0,080 (2,03 mm) 10 9,5
3 0,085 (2,16 mm) 10 8,5
4 0,090 (2,29 mm) 10 8,0
5 0,095 (2,41 mm) 10 7,0
6 0,100 (2,54 mm) 10 7,0
7 0,105 (2,67 mm) 10 6,0
8 0,110 (2,79 mm) 10 5,0
9 0,115 (2,92 mm) 10 4,5
10 0,120 (3,05 mm) 10 4,5
11 0,150 (3,81 mm) 10 4,5
12 0,175 (4,45 mm) 5 4,5
13 0,200 (5,08 mm) 5 4,5
14 0,250 (6,35 mm) 5 4,5
15 0,300 (7,62 mm) 5 4,0
16 0,350 (8,89 mm) 5 4,0
17 0,400 (10,2 mm) 5 4,0
18 0,425 (10,8 mm) 5 4,0
19 0,0000 0 0
Tiempo total 145 segundos

Tras completar el perfil de inmersion/eléctrico deseado, el tanque controlado por motor a pasos que contiene el bafio
acido puede volver a su referencia de punto cero. Tras volver al punto cero, el soporte contiene agujas que
presentan la configuracién deseada. El tratamiento en un bafio acido puede producir un acabado tipo mate en la
aguja. El acabado mate facilita la retencion de cualquier recubrimiento posterior que puede aplicarse a la aguja.

A continuacion, el brazo de indexacién del electropulidor levanta el soporte de agujas desde el anodo y se indexara
a la siguiente posicidon sobre un tanque de enjuagado para enjuagar con agua fria. Tal como se indic6 anteriormente,
en algunas formas de realizacién pueden utilizarse una serie de cuatro (4) tanques de enjuagado. En formas de
realizacién, los tanques de enjuagado pueden colocarse en la misma mesa que el tanque que presenta la disolucion
acida. Las agujas con soportes se introducen en el primer tanque de enjuagado bajando el brazo de indexacion
rotativo. Puede pulverizarse agua de proceso a través de un distribuidor mdltiple para enjuagar las agujas durante
periodos de tiempo variables. En formas de realizacion, el agua de proceso puede pulverizarse a través de un
distribuidor multiple para enjuagar las agujas durante un periodo de tiempo correspondiente al tiempo total que se
sumergieron las agujas en el bafio acido. A continuacion, puede elevarse el brazo de indexacion rotativo, extrayendo
de este modo las agujas del primer tanque de enjuagado.

A continuacion, se indexara el brazo de indexacion del electropulidor consecutivamente a una posicion sobre el
siguiente tanque de enjuagado y este procedimiento puede repetirse para el segundo, tercer, cuarto, etc.
enjuagados. Las agujas con soportes se introducen dentro de cada tanque de enjuagado adicional bajando el brazo
de indexacion rotativo, y tras haberse bajado dentro de cada tanque de enjuagado sucesivo, puede pulverizarse
agua sobre las agujas con soportes durante periodos de tiempo variables, en formas de realizacion durante un
periodo de tiempo correspondiente al tiempo total en que las agujas se sumergieron en el bafo &cido.

Tras completar el ciclo de enjuagado, en formas de realizacién cuatro enjuagados, el electropulidor puede mover
entonces el soporte con las agujas hasta cualquier etapa sucesiva en el procedimiento de fabricacién. Etapas
adicionales pueden incluir secado y similares. En formas de realizacion, las aguas pueden someterse a una etapa de
secado bajando las agujas con soportes dentro de una cavidad que permite el flujo de aire caliente para secar las
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agujas. El aire caliente puede proporcionarse de cualquier manera adecuada, tal como, por ejemplo, mediante un
secador de aire comercial montado en un recinto protegido. La temperatura puede controlarse utilizando una
configuracién de potencidmetro deseada. Las agujas pueden someterse al aire caliente durante un periodo de
tiempo deseado para permitir que el cuerpo de la aguja y el barril se sequen por completo antes de retirarse del
soporte. Un ejemplo de un procedimiento adecuado para secar las agujas de la presente descripcion se expone en
la patente US n°® 5.231.771.

Una vez completado el procedimiento anterior, en formas de realizacién las agujas de la presente descripcién
pueden someterse a tratamientos adicionales, incluyendo el recubrimiento con cualquier material dentro del alcance
de un experto en la materia que sea adecuado para su utilizacion con una aguja. Tal como se indic6 anteriormente,
ademas de eliminar la rebaba de las puntas de las agujas, el procedimiento de la presente descripcion puede
proporcionar un acabado mate en la superficie de la aguja que puede, en formas de realizacién, mejorar la
adherencia de un material de recubrimiento a la aguja. Los materiales de recubrimiento adecuados incluyen, pero no
se limitan a, materiales de silicona, PTFE, teflon, o cualquier recubrimiento similar dentro del alcance de los expertos
en la materia que mejore la lubricidad de las agujas y reduzca las fuerzas de penetracion en el tejido que se
encuentran con un paso repetido de la aguja a través del tejido. Ejemplos especificos de dichos materiales incluyen
los descritos en la patente US n° 6.936.297.

La figura 5 ilustra la aguja en bayoneta 120 formada segun el procedimiento ilustrativo anteriormente descrito. La
aguja 120 incluye una parte de unién de sutura 121 en el extremo proximal de la aguja 120 que incluye un orificio
112 para recibir una sutura. La aguja 120 también incluye una parte de cuerpo 122 que presenta una seccién
transversal o bien generalmente trapezoidal o bien generalmente triangular, dependiendo de si se realiza la
operacion de prensa plana opcional 40. La aguja 120 incluye ademas una parte de extremo distal 123 que contiene
una punta 125 puntiaguda y bordes cortantes 58, 59. Los bordes cortantes exteriores 58 se forman a lo largo de la
linea en la que el punzoén superior 49 se encuentra con las matrices izquierda y derecha 42, 44 de la operacion de
prensado de prepunto de bayoneta 20 y la operacion de prensado de acabado de bayoneta 30 (tal como se
representa en la figura 3A). El borde cortante central 59 se forma a lo largo de la linea de interseccion de los cortes
46 inclinados de las matrices izquierda y derecha 42, 44 de los procedimientos en forma de bayoneta 20 y 30 (tal
como se representa en la figura 3A).

Se entendera que pueden realizarse diversas modificaciones en las formas de realizacion dadas a conocer en la
presente memoria. Por ejemplo, la operacién sin esmerilar anteriormente mencionada puede adaptarse para formar
otras configuraciones de aguja ademas de la configuracién de bayoneta dada a conocer, tales como, por ejemplo,
agujas en punta estrechada, agujas en forma de estrella y similares. Estos disefios alternativos pueden lograrse
mediante disefios alternativos apropiados para las matrices empleadas en las operaciones de prensado.
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REIVINDICACIONES
1. Procedimiento para fabricar una aguja quirtrgica que comprende las etapas siguientes:

prensar una pieza en bruto de aguja para definir una aguja que comprende un extremo distal y una parte de cuerpo
en el que material de rebaba rodea una parte del extremo distal; caracterizado porque comprende

orientar la aguja verticalmente a lo largo de su eje longitudinal con su extremo distal hacia abajo;

sumergir la aguja orientada en un bafo acido segun una secuencia predeterminada, en la que el extremo distal entra
en el bafio acido primero y se expone al bafo &cido en condiciones suficientes para eliminar material de rebaba del
extremo distal y posteriormente sumergir la parte de cuerpo de la aguja dentro del bafio acido, de manera que la
parte de cuerpo de la aguja se expone al bafio acido en condiciones suficientes para proporcionar un acabado mate
por lo menos en una parte de la parte de cuerpo de la aguja.

2. Procedimiento segun la reivindicacion 1, en el que la etapa de prensar incluye colocar por lo menos una parte del
extremo distal de la pieza en bruto de aguja entre tres matrices que definen un rebaje triangular en las mismas y
acoplar dicha por lo menos una parte del extremo distal de la pieza en bruto de aguja con las superficies de matriz
que definen el rebaje triangular para conferir una forma sustancialmente triangular a dicha por lo menos una parte de
un extremo distal de la pieza en bruto de aguja.

3. Procedimiento segun la reivindicacion 2, en el que la etapa de prensar incluye colocar por lo menos una parte del
extremo distal de forma sustancialmente triangular de la pieza en bruto de aguja entre dos matrices y una prensa
que definen un rebaje triangular entre las mismas y acoplar dicha por lo menos una parte del extremo distal de forma
sustancialmente triangular de la pieza en bruto de aguja con las superficies de matriz y la prensa para conferir una
configuracién general que se estrecha hacia dicha por lo menos una parte del extremo distal de forma
sustancialmente triangular de la pieza en bruto de aguja.

4. Procedimiento segun la reivindicacion 2 é 3, en el que la etapa de prensar incluye colocar por lo menos una parte
del extremo distal de forma sustancialmente triangular de la pieza en bruto de aguja entre un punzdén superior y una
matriz inferior y acoplar dicha por lo menos una parte del extremo distal de forma sustancialmente triangular de la
pieza en bruto de aguja con el punzon superior y una matriz inferior para conferir una configuracion generalmente
trapezoidal a dicha por lo menos una parte del extremo distal de forma sustancialmente triangular de la pieza en
bruto de aguja.

5. Procedimiento segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la etapa de sumergir comprende
sumergir la aguja en una composicién que contiene un acido seleccionado de entre acido fosférico, acido sulfurico,
acido glicélico y combinaciones de los mismos.

6. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende ademas aplicar una tensién a
la aguja de hasta 30 voltios mientras que el extremo distal de la aguja se sumerge en el bafno acido.

7. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el extremo distal de la aguja se
sumerge en el bafo &cido durante un periodo de tiempo por lo menos aproximadamente dos veces tan largo como el
periodo de tiempo que la parte de cuerpo de la aguja se sumerge en el bafio &cido.

8. Procedimiento segun la reivindicacion 7, en el que el extremo distal de la aguja se sumerge en el bafo acido
durante un periodo de tiempo aproximadamente cuatro veces tan largo como el periodo de tiempo que la parte de
cuerpo de la aguja se sumerge en el bafo acido.

9. Procedimiento segun la reivindicaciéon 7 u 8, en el que por lo menos una parte del extremo distal de la aguja se
somete a una tensién mayor que la tensiéon aplicada, mientras que por lo menos una parte de la parte de cuerpo de
la aguja se sumerge en el bafo &cido.

10. Procedimiento segun la reivindicacién 9, en el que por lo menos una parte del extremo distal de la aguja se
somete a una tension de por lo menos aproximadamente dos veces la tensidn aplicada, mientras que por lo menos
una parte del cuerpo de la aguja se sumerge en el bafo acido.

11. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el que la etapa de sumergir, comprende
sumergir la aguja en un bafo acido segun una secuencia predeterminada en la que por lo menos una parte del
extremo distal de la aguja entra primero en el bafno acido y se expone al bafo acido durante un primer periodo de
tiempo mientras que se somete a una primera tension; y posteriormente, sumergir por lo menos una parte de la parte
de cuerpo de la aguja dentro del bafio &cido durante un segundo periodo de tiempo inferior a dicho primer periodo de
tiempo y a una segunda tension inferior a dicha primera tension.

12. Procedimiento segln la reivindicacion 11, en el que el segundo periodo de tiempo es inferior a dicho primer
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periodo de tiempo.
13. Procedimiento segun la reivindicacion 11 6 12, en el que el primer periodo de tiempo es por lo menos
aproximadamente dos veces tan largo como el segundo periodo de tiempo.

14. Procedimiento segun la reivindicacion 13, en el que el primer periodo de tiempo es por lo menos
aproximadamente cuatro veces tan largo como el segundo periodo de tiempo.

15. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones 11 a 14, en el que la primera tension es por lo menos
aproximadamente dos veces mayor que la segunda tension.

16. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones 11 a 15, que comprende ademas sumergir una segunda
parte del extremo distal de la aguja dentro del bafio acido durante un tercer periodo de tiempo mientras se somete a
una tercera tension.

17. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el procedimiento proporciona una
aguja de borde cortante que presenta una parte de cuerpo con un acabado mate por o menos en una parte de la
misma.

18. Procedimiento segin cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el extremo proximal de una
pluralidad de las agujas se cargan en un soporte de sujecion de agujas con dicha orientaciéon, de modo que los
extremos distales apuntan hacia abajo al bafio acido y se sumerge la pluralidad de agujas en el bafio 4cido segun la
secuencia predeterminada.

19. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la inmersion se controla, de modo
que la aguja se sumerge en el bafo acido a profundidades predeterminadas durante periodos de tiempo
predeterminados.
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