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DESCRIPCION
Microscopio de rayos x para caracterizar forma y dimensiones de agujero en agujas quirdrgicas.
Campo técnico

El campo de la técnica a la que esta invencion se refiere es un método para caracterizar un agujero perforado con
laser en una aguja quirdrgica, de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1. Un ejemplo de tal método se
desvela en US 4910377 A.

Antecedentes de lainvencién

Las combinaciones de aguja y sutura quirargica son bien conocidas en las técnicas quirdrgicas. Las agujas y
suturas quirdrgicas son un soporte fundamental de procedimientos quirlirgicos y reparacion de traumas. Las suturas
quirdrgicas estan convencionalmente tejidas o trenzadas a partir de materiales naturales o poliméricos sintéticos que
incluyen seda, poliésteres, polidioxanona, polilactida y similares. Las suturas también pueden estar construidas a
partir de un monofilamento. Las suturas pueden ser bioabsorbibles o no absorbibles.

Las suturas quirtrgicas estan convencionalmente montadas en agujas quirargicas convencionales para crear una
combinacién de aguja y sutura para su uso por parte del cirujano para aproximarse a tejidos. Una aguja quirtrgica
convencional es tipicamente una estructura alargada y curvada que tiene una punta distal penetrante y una seccion
proximal de montaje de sutura. Las agujas pueden tener opcionalmente bordes cortantes para ayudar en la
penetracion en el tejido. Las secciones proximales de montaje de sutura pueden tener perforaciones ciegas
convencionales o canales para recibir el extremo de una sutura. Uno o ambos extremos de una sutura quirargica
pueden montarse en el canal o perforacién y asegurarse en el mismo de una manera convencional, incluyendo
compresion mecanica convencional en la que el extremo del montaje de sutura de la aguja quirdrgica esta
parcialmente comprimido, asi como adhesivos, cementos, etc. Las agujas quirdrgicas estan convencionalmente
hechas de materiales biocompatibles, especialmente metales y aleaciones de metales tales como aceros inoxidables
de grado quirargico.

En el inicio del desarrollo de agujas quirirgicas, se usaban canales para unir la sutura a la aguja. Esto supuso una
mejora con respecto a agujas que tenian ojetes donde una sutura se enhebraba a través del ojete en el campo. Sin
embargo, los canales, cuando se cierran (es decir, se comprimen), crean una protuberancia (en menor o mayor
grado) en la parte distal del canal. Tales protuberancias pueden no se deseables para cirujanos y otros profesionales
médicos ya que una protuberancia puede afectar al paso fluido de la aguja a través del tejido. Esta caracteristica de
las agujas con canales se elimin6 con la introduccion de perforaciones mecanicamente perforadas para el montaje
de sutura, aunque la perforacion mecanica soélo puede utilizase para aleaciones de baja resistencia y agujeros de
didmetro grande. La utilizacién relativamente reciente de perforacion con laser fue un avance importante en esta
técnica y aborda este problema ya que permite que se perforen perforaciones de didmetro pequefio en alambres de
diametro pequefio, especialmente alambres hechos de aleaciones de alta resistencia, que actualmente estan
prohibidos para la mayor parte de la perforacion mecéanica debido a las limitaciones tecnoldgicas.

Las perforaciones perforadas en agujas quirdrgicas son particularmente deseables ya que el perfil del cuerpo de la
aguja no se altera de la misma manera que cuando el canal se perfora en el extremo proximal del montaje de sutura
de la aguja. El cirujano desea un perfil liso ya que se cree que reduce el trauma de tejido y reduce la fuerza
requerida para sacar la aguja a través del tejido con una reduccion proporciona en la resistencia. Las perforaciones
perforadas en agujas quirdrgicas pueden producirse en un ndmero de maneras convencionales. Dos métodos
convencionales usados para perforar perforaciones, como se ha mencionado previamente, incluyen perforacion
mecanica y perforacion con laser.

Hay diferencias distintas entre las perforaciones perforadas mecénicamente y perforadas con laser. Las
perforaciones perforadas mecanicamente son tipicamente uniformes y precisas en forma y perfil ya que toman la
forma de la perforacién. Las agujas quirtrgicas perforadas mecanicamente se examinan féacilmente usando
calibradores de clavija convencionales (es decir, miembros cilindricos producidos que tiene un diametro constante u,
opcionalmente, que se estrechan desde el extremo proximal al distal). Aunque la perforacion mecanica producira
tipicamente una perforacién que tenga dimensiones relativamente precisas y una configuracion precisa, hay varias
desventajas que pueden asociarse con la perforacion mecanica. Estas incluyen las lentas velocidades de perforacion
en una sistema de fabricacion automatico de alta velocidad, el desgaste y vida de la perforacion, la dificultad en la
fabricacion de perforaciones de grado de produccion para agujas que tiene tamafios finos de alambre, mayores
costes, y la inhabilidad para perforar agujeros de diametro pequefio en aleaciones de alta resistencia en alambres de
tamafio pequerio.

Aunque la perforacion con laser supera estos problemas, los agujeros perforados con laser, por otro lado, tienen
algunos otros problemas anicos, aunque ciertamente manejables, que aun tienen que abordarse. Las agujas
perforadas con laser tienden a tener varios problemas asociados con el uso de un laser para perforar una
perforacion. Por ejemplo, en casos en los que el laser funde el material para formar el agujero, hay el potencial de
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refundicién para formar el interior del agujero, y tal refundiciéon puede afectar a la union de la sutura. Otros problemas
incluyen la consistencia del perfil del agujero y la uniformidad del agujero, asi como la posibilidad de pinchazos.

Los procesos de perforacion con laser se han desarrollado para perforar perforaciones en agujas quirlrgicas.
Ejemplos de tales procesos se incluyen en las siguientes patentes y solicitudes de patentes de Estados Unidos, que
se incorporan como referencia: US4910377, US6018860, US 5776268, US 5701656, US 5661893, US 5644834, US
5630268, US 5539973, US6252195 y US20050109741. Tales procesos de perforacion con laser tienen muchas
ventajas, que incluyen la adaptabilidad para procesos de fabricacion a alta velocidad, eficiencias y costes, la
habilidad para perforar agujeros pequefios en diametros de alambres pequefios sustancialmente en cualquier
material, y mantenimiento reducido.

Aunque los procesos de perforacion con laser tienen todas estas ventajas, como se ha mencionado previamente las
perforaciones perforadas con laseres tipicamente no tienen la misma configuracion dimensional precisa que las
perforaciones mecanicamente perforadas. La perforacion con laser utiliza un laser convencional que emite un rayo
laser, que tipicamente es estrecho o gaussiano en forma. Esto significa que la perforaciéon perforada por el rayo laser
tipicamente se estrecha a medida que se hace profunda. El rayo laser usado para perforar esta disefiado con
respecto a parametros tales como nivel de energia, pulso, forma de onda, etc., para producir una perforacion que
tenga una configuracion y caracteristicas deseadas que incluyen profundidad, longitud, seccion transversal y
orientacion de la perforacion sobre el eje longitudinal de la aguja o sobre el centro del cuerpo del alambre de la
aguja, de tal manera que la perforacion perforada con el laser sea capaz de aceptar de manera suficiente y efectiva
un extremo de una sutura quirdrgica para el montaje y fijacion.

Esto es el resultado de la propia naturaleza de la perforacién con laser donde un rayo de laser pulsado de alta
energia esencialmente licua o vaporiza el metal diana en el extremo proximal del montaje de sutura de la aguja
sobre el que el rayo se dirige. En algunas perforaciones con laser, el material fundido se reformara
consistentemente dentro del agujero; este material reformado se llama cominmente refundido, como se ha
mencionado previamente. El refundido puede crear una condicién de agujero no uniforme que puede afectar a la
insercién y union de la sutura.

Con el fin de fijar y montar de manera efectiva el extremo de una sutura quirdrgica en una perforacion perforada con
laser en una agujar quirargica, la perforacion deberia tener un diametro sustancialmente uniforme, similar a una
perforacion producida en una aguja mecanicamente perforada, aunque estrecha como se ha mencionado
anteriormente. Similarmente, la longitud de la perforacion debe tener unas dimensiones maximas y minimas. Una
longitud que sea demasiado larga puede debilitar la aguja, mientras que una demasiado corta puede dar como
resultado una separacion aguja/sutura. Y, la perforacion deber estar relativamente centrada sobre el eje longitudinal
del extremo proximal de la aguja de sutura.

El presente estado de la técnica con respecto a la medicion de las dimensiones de las perforaciones perforadas con
laser es usar calibradores mecéanicos de clavijas convencionales, como es el estdndar mecénico para perforaciones
mecanicamente perforadas. El uso de calibradores de clavijas es tipicamente un procedimiento manual donde las
cantidades estadisticamente significativas de agujas se seleccionan de muchas agujas perforadas, y un inspector
inserta manualmente los calibradores de clavijas en las perforaciones perforadas. Los datos resultantes se registran.
Hay varias desventajas asociadas con el uso de calibradores mecanicos de clavijas. Mientras los calibradores de
clavijas son idealmente adecuados para agujas mecanicamente perforadas, no son especialmente adecuados para
la fabricacion de agujas perforadas con laser por varias razones. La primera de todas, los calibradores de clavijas no
estan adaptados para su uso en procesos de fabricacién a alta velocidad. También, los calibradores de clavijas
usados para medir perforaciones de diametro pequefio son caros y dificiles de fabricar, y para los diametros mas
finos se dafian facilmente. Ademas, el uso de calibradores de clavijas no proporcionara informacién con respecto a
la presencia de refundido. Los calibradores de clavijas pueden medir facilmente una perforacion mecanicamente
perforada ya que es cilindrica por naturaleza y tiene un perfil regular, pero un perforacion perforada con laser en una
aguja quirargica no es tipicamente cilindrica en perfil y puede contener refundido y diversos diametros a lo largo de
la longitud de la perforacion. De este modo, un calibrador de clavija puede solo aproximarse a la medicion de
didmetro menor de una perforacion perforada con laser, y no proporciona otra informacién con respecto a otros
parametros importantes tales como estrechamiento, longitud, grado de centrado, irregularidades, grado de
desviacion, etc. La presencia de refundido puede causar una mala representacion del verdadero diametro menor del
agujero perforado con laser. Ademas, como se ha mencionado anteriormente, las mediciones del calibrador de
clavija no logran dirigirse a las variantes potenciales en el perfil de la perforacion. El uso de calibradores de clavija no
indica el diametro mayor o proporciona una representacion de la variacion en el perfil de la perforacion. Por lo tanto,
la Unica medicion que un calibrador de clavija puede proporcionar es una indicacion del diametro mas pequefio
potencial de la perforacion, sin un valor o determinacion de variaciones en didmetro, perfil, grado de desviacion y
otros pardmetros importantes.

Otra desventaja asociada con el uso de calibradores de clavija es que los calibradores de clavija no proporcionan
datos a tiempo real que pueden usarse para ajustar inmediatamente los parametros de produccidn-procesamiento.
El muestreo estadistico de un lote de agujas perforadas puede indicar que las perforaciones estan fuera de la
especificacion, lo que requiere la destruccion de un lote entero de agujas fuera de la especificacion. Otras
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desventajas incluyen: desgaste del calibrador de clavija, ya sea el calibrador menos o mas en tolerancia con
respecto a la medicion adquirida de la perforacién, y aceptacion de perforaciones que cumplen los criterios del
calibrador de clavija, pero tiene geometrias internas no detectadas que inhiben o excluyen la posterior uniéon de
sutura. La medicion del calibrador de clavija es un proceso manual y, como consecuencia, no es procedimiento que
pueda seguir el ritmo de procesos de fabricacion de agujas quirlrgica a alta velocidad requeridos en los procesos
modernos de fabricacién de agujas y tipicamente asociados con perforacion con laser. El muestreo estadistico de las
agujas perforadas con laser, aunque es posible, si se pretende aceptar cualquier desventaja relacionada, es
potencialmente prohibitivo y no seria posible examinar una muestra estadisticamente relevante en tiempo real. Por lo
tanto, es tipicamente necesario usar una muestra de tamafio reducido, que puede llevar a falsos positivos,
posiblemente dando como resultado la destruccion de agujas perforadas con laser, que, si se examinan en niveles
aceptables, no darian como resultado tal pérdida y el gasto proporcional asociado con la pérdida de un lote de
produccién de agujas. Otra desventaja de los métodos de inspeccién de calibrador de clavija incluye la posible
aceptacion de perforaciones que cumplen los criterios del calibrador de clavija, pero que tienen defectos no
detectados, geometrias o configuraciones internas que inhiben, o excluyen la posterior inserciéon y unién de sutura
efectiva, posiblemente dando como resultado fallos en el campo.

Como se ha analizado anteriormente, los medios convencionales de medicion de perforaciones perforadas, es decir,
calibracion de clavijas, no funciona bien en agujeros perforados con laser debido a las numerosas desventajas
relacionadas. Dado el perfil inconsistente de un agujero de laser, la calibracion de clavijas solamente proporciona al
usuario una indicacion del diametro menor del perfil inconsistente, pero no logra proporcionar una medicion del
didmetro mayor y/o el perfil del agujero. Esto es un serio inconveniente, ya que la variacion del perfil del agujero y las
diferencias entre el didmetro menor y mayor del agujero afecta directamente a la habilidad para asegurar la sutura a
la aguja. En agujeros mecanicamente perforados eso no es un factor ya que el agujero es un reflejo de la geometria
de la perforacion. Otro inconveniente es que la calibracion de clavija consume mucho tiempo y solamente se fabrica
y mantiene de manera tan precisa como el calibrador de clavija. Desafortunadamente, no hay opciones disponibles
diferentes a las de la destruccion fisica, especificamente, cortando transversalmente mecéanicamente una aguja y
examinando la forma de la perforacion, lo que es dificil, laborioso, consume mucho tiempo y no es rentable de hacer
con un tamafio de muestra estadisticamente significativo, y no proporciona informacién a tiempo real que pueda
usarse para controlar los procesos de produccion.

Por lo tanto, hay una necesidad en la técnica de métodos nuevos de caracterizacion de perforaciones perforadas en
un medio de fabricacion de alta velocidad usando tales caracterizaciones el ajuste y control de la perforacién con
laser y los posteriores procesos de fabricacion. El beneficio significativo de ello es mejorar producciones, la
actuacion del producto y mejorar la consistencia del producto.

Resumen de la invencion

Por consiguiente, se desvela un método nuevo de acuerdo con la reivindicacion 1. En este método, un haz de rayo x
se dirige desde un generador de rayos X en una aguja quirdrgica, preferentemente el extremo proximal de una aguja
quirdrgica que contiene una perforacion perforada. Digitalmente se genera una imagen del extremo proximal de la
aguja desde un sensor, sobre el que impacta el haz de rayo x. Al menos el extremo proximal de la aguja esta situado
entre el generador de rayos x y el sensor. La imagen incluye la perforacion perforada con laser. La imagen digital se
procesa para determinar la desviacion desde una especificacion dimensional estdndar para la perforacion. Es
particularmente preferente que la perforacion se haya perforado con laser.

Otro aspecto de la presente invencién es un método para controlar un aparato de perforacion con laser durante un
proceso de perforar una perforacion. En este método, se proporciona un laser que emite un rayo laser en el extremo
proximal de una aguja quirirgica para perforar una perforacion en el mismo. Un haz de rayo x se dirige desde el
generador de rayos x en una agujar quirdrgica, preferentemente el extremo proximal de una aguja quirdrgica que
contiene la perforacion perforada con laser. Una imagen del extremo proximal de la aguja se genera digitalmente
desde el sensor, sobre el que el haz de rayo x impacta. Al menos el extremo proximal de la aguja esta situado entre
el generador de rayos x y el sensor. La imagen incluye la perforacion perforada con laser. La imagen digital se
procesa para determinar una desviacion desde una especificacién dimensional estandar para la perforacion.
Después, se proporciona un algoritmo para determinar las correcciones apropiadas para los parametros del rayo
laser que proporciona una perforacion perforada en las agujas quirdrgica que esté dentro de la especificacion.

Otro aspecto mas de la presente invencion es un método para caracterizar perforaciones perforadas con laser en
agujas quirurgicas. En este método, un haz de rayo x se dirige desde un generador de rayos X en una aguja
quirudrgica, preferentemente el extremo proximal de una aguja quirirgica que contiene una perforacion perforada con
laser. Digitalmente se genera una imagen del extremo proximal de la aguja desde un sensor, sobre el que impacta
el haz de rayo x. Al menos el extremo proximal de la aguja esta situado entre el generador de rayos x y el sensor.
La imagen incluye la perforacion perforada con laser. La imagen digital se procesa para determinar una desviacion
desde una especificacién dimensional estandar para la perforaciéon y determinar las mediciones de la perforacion. La
aguja o una tira transportadora que lleva la aguja estd marcada con un co6digo que contiene las mediciones de la
imagen, y cada aguja esté provista de una identidad digital.
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Opcionalmente, las etapas del proceso corriente abajo pueden utilizar informacién para controlar la unién de la
sutura en las perforaciones perforadas variando variables de compresion tales como presion, tiempo, y extensiéon
para compensar cambios sutiles en el perfil de la perforacion como determina el andlisis de rayos x. Esto contribuye
en gran medida a la consistencia y eficacia de la interfaz o unién sutura/aguja y contribuye directamente a la
actuacion del componente.

Estos y otros aspectos y ventajas de la presente invencion seran mas aparentes a partir de la siguiente descripcién y
dibujos acompafiantes.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
La FIG. 1 es un diagrama de flujo de un proceso de perforacion con laser de la presente invencion.
La FIG. 2 es un esquema que ilustra las caracteristicas geométricas y parametros de una perforacién mecanica.

La FIG. 3 es un esquema de un calibrador de clavija insertado en una perforacion de un aguja quirargica perforada
con laser; la aguja se ilustra en seccion transversal.

La FIG. 4 es un esquema que muestra el extremo distal de una sutura quirdrgica montada y comprimida en una
perforacion perforada con laser en el extremo proximal de una aguja quirurgica.

La FIG. 5 es un esquema que ilustra el extremo distal de una sutura quirdrgica comprimida en una perforacion
mecanicamente perforada en el extremo proximal de una aguja quirdrgica.

La FIG. 6 es una fotografia de una aguja quirdrgica montada y perforada con laser en seccion transversal que
muestra la perforacion.

La FIG. 7 es una fotografia de una aguja quirdrgica montada y en seccion transversal que muestra que la perforacion
perforada con laser tiene refundido presente.

La FIG. 8 es una fotografia de una seccion transversal montada del extremo proximal de una aguja quirdrgica
perforada con laser. Se ve que la perforacion perforada tiene un pinchazo.

La FIG. 9 es una fotografia de una seccion transversal montada de un extremo proximal de una aguja perforada con
laser, donde las inconsistencias o variaciones en el diametro de la perforacion son facilmente visibles a lo largo de la
longitud de la perforacién.

La FIG. 10 es una imagen en perspectiva en rayos x de una aguja quirargica mecanicamente perforada.
La FIG. 11 es una imagen en perspectiva en rayos x de una aguja quirirgica perforada con laser.
La FIG. 12 es una imagen en rayos x de una aguja perforada con laser comprimida con estaca.

La FIG. 13 es una imagen en rayos x del extremo proximal de una aguja quirdrgica perforada con laser en la que un
defecto de pinchazo es visible.

La FIG. 14 es una imagen en perspectiva en rayos x del extremo distal de una aguja quirargica perforada con laser
que se ha comprimido en la que son visibles grietas internas resultantes del proceso de compresion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Los términos “aguja quirdrgica” y “aguja” se usan de manera intercambiable en el presente documento. Hay un
reconocimiento general en la técnica de fabricacion de agujas quirdrgicas de que un didmetro de perforacion
perforada con laser no es tan consistente como una perforacion mecéanicamente perforadas. En las perforaciones
mecanicamente perforadas, la perforacion define el diametro de la perforacién mientras que en perforacién con
laser, el enfoque y energia y otras caracteristicas conocidas del rayo laser controlan el diametro del agujero. Para
perforaciones mecénicas, la geometria de la perforacion es muy importante con respecto a la precision de la
perforacion, especialmente la longitud de flauta y la simetria de flauta de la perforacion mecanica. La FIG. 2 identifica
e ilustra caracteristicas geométricas claves de la perforaciéon de una perforacién mecanica 300, incluyendo la
anchura de red 302, la longitud de flauta 304, angulo incluido 306, y simetria. Ya que un diametro de la perforacion
esta fisicamente definido por la perforacion, el calibrador de clavia que da como resultado la perforacion
mecanicamente perforada en una aguja quirdrgica es apropiado como un medio de testeo, ya que la perforacion,
tanto teoréticamente como practicamente, perforara consistentemente la profundidad de la perforacion. El calibrador
de clavija indicara las inconformidades tales como el diametro fuera de la especificacion o incluso fuera de las
perforaciones redondas causado por ejemplo por un taladro flexible, taladro usado o roto, o aguja flexible.
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Como se ha mencionado anteriormente, en la perforacion con laser el enfoque y energia del rayo, junto con otros
parametros, son fundamentales para la consistencia del diametro de la perforacion, asi como la profundidad y otros
parametros de la forma del agujero. Las variaciones en el diametro son perjudiciales para precisar la calibracion y la
unién de la perforacién. Si el diametro varia, el calibrador de clavija solamente permitira al inspector determinar el
diametro del diametro mas pequefio; esto excluye la mediciéon del didmetro mas grande. Como consecuencia, se
obtiene una evaluaciéon imprecisa del diametro del agujero a lo largo de la longitud del area de compresion (véase
FIG. 3) cuando la calibracion de clavija se emplea para la medicién del diametro. Como se ilustra en la FIG. 3, se ve
que el extremo proximal 115 de una aguja quirirgica 110 tiene una perforacion perforada con laser 120 que tiene
una abertura proximal 122, un extremo 126 y una cavidad alargada 130. Se ve que la cavidad 130 tiene varios
diametros a lo largo de su longitud. El calibrador de clavijas 140 insertado en la perforacion 120 solamente es capaz
de determinar el didmetro minimo 142 de la cavidad de la perforacién 140. También se ilustra una seccion del
troquel de compresién 150.

El problema de la unién con la variacion de diametro de la perforaciéon asociado con la perforacion con laser (es
decir, el diametro variable a lo largo de la longitud longitudinal de la perforacion) se relaciona con la naturaleza del
proceso de compresién. La compresion se basa convencionalmente en desplazamiento fijo, y esto significa que los
troqueles de compresion se cerraran en el mismo punto cada vez. Cualquier variacion en el didmetro de sutura,
densidad de sutura, diametro del cilindro de la aguja o diametro de la perforacion afectaran a los valores de fuerza
de la union. Esto se ilustra en la FIG. 4. Como se ve en la FIG. 4, la aguja quirdrgica 110 tiene un extremo proximal
115. La aguja tiene una perforacion longitudinal perforada con laser 120 que tiene una abertura proximal 122, un
extremo 126 y una cavidad alargada 130. Se ve que un extremo distal 162 de una sutura 160 se insertara en la
cavidad 130 a través de la abertura 122. Se ve que los miembros de troquel de compresion 150 estan situados sobre
cada lado del extremo proximal 115 de la aguja 110. Debido a la forma irregular de la cavidad de la perforacion 130,
no es posible insertar por completo el extremo 162 de la sutura 160 en la cavidad 130. Esto se debe a la forma
irregularmente formada de la perforacion perforada con laser 120 que tiene varias dimensiones menores y mayores
a lo largo de la longitud de la cavidad 130. Cuando se comprimen mecanicamente por los miembros de compresion
150, los lados 124 de la perforacion 120 no se engancharan uniformemente y comprimiran el extremo de la sutura
162 a lo largo de su longitud, poniendo potencialmente en peligro la retencion en la perforacion 120. Una aguja 200
que tiene una perforacion mecanicamente perforada 220 se ilustra en la FIG. 5. Se ve que la perforacion 220 tiene
una cavidad 230 que tiene un diametro uniforme o sustancialmente constante 229. Se ve que el extremo distal 226
de la sutura 260 esta completamente situado dentro de la perforacion 220 y uniformemente enganchado por los
lados 224 cuando el extremo 215 de la aguja 200 se comprime mecéanicamente por los miembros de troquel de
compresion 250.

Si el didametro de la perforacién de una perforacion perforada con laser puede controlarse de manera regular
consistente, similar a una aguja mecanicamente perforada, la consistencia de los valores de extracciéon de las
suturas unidas de las perforaciones y la mejora en las producciones sera significativa. La presencia de refundido
afectara a las mediciones de la perforaciéon en agujas perforadas con laser. El refundido es un fenémeno en el que el
material fundido se reforma en el agujero y como consecuencia altera la forma planeada del agujero. Algunas veces
es dificil aislar el refundido y puede dar como resultado una medicion mas pequefia y la impresion de que el
diametro del agujero es mas pequefio de lo que realmente es.

La FIG. 6 es una fotografia de una aguja montada perforada con laser, en seccion transversal. Muestra claramente
por qué la calibracidon con clavija es desventajosa y poco practica con agujas perforadas con laser porque la
precision de los tests varia con el grado de verificacion de la perforacion perforada con laser. Es aparente y puede
verse que la cavidad de la perforacién serpentea y la inconsistencia del diametro se ve facilmente a través de la
longitud del agujero, proveyendo de este modo efectivamente una calibracién con clavija inatii como un método
efectivo de mediciones de perforacion perforada con laser en proceso.

En referencia a la FIG. 7, una fotografia de una aguja en seccion transversal muestra que la perforacion perforada
con laser tiene refundido presente, como se ha mencionado anteriormente, y puede influenciar la inspeccion de la
calibracion con clavija del diametro del agujero y puede llevar a una conclusion incorrecta en cuanto a las maximas
dimensiones del diametro de la perforacion. La perforacion de la aguja de la FIG. 7 también muestra una seccién
estrecha justo después de las protuberancias del refundido que se ven que sobresalen hacia dentro desde los lados
de la perforacion. Estas protuberancias del refundido pueden llevar a una conclusion incorrecta en cuando al
didmetro maximo del agujero y la forma de la perforacién a lo largo de su longitud. Hay que sefialar que es posible
ver estas anomalias solamente cortando la aguja en seccion transversal que también da como resultado la
destruccion de la aguja. Ademas, se debe ser afortunado para cortar transversalmente la aguja en el plano correcto
para que revele tales anomalias, que a menudo se pierden debido al corte transversal. Ademas de la calibracion con
clavija, que puede ser imprecisa y potencialmente errénea, no hay medios disponibles para determinar los diametros
de la perforacion, concentricidad de la perforacién y uniformidad de la perforacion con un método de medicion que
no sea destructivo, aunque los métodos nuevos de la presente invencion proporcionan tales determinaciones.

Dado que tales inconsistencias del agujero relacionadas con las agujas perforadas con laser pueden dar como
resultado una actuacion inconsistente de extraccion de aguja (es decir, extracciéon de sutura), un sistema de tests no
destructivo proporcionaria la habilidad para “ver’ la perforaciéon sin destruir la aguja, y esto proporcionaria la
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capacidad para determinar con antelacion si la aguja es adecuada o no para la unién con sutura o si el método de
unién necesita modificarse para compensar la variabilidad de la perforacién.

Los métodos nuevos de la presente invencion proporcionan el uso de formacién de imagenes con rayos X y analisis
para evaluar los diametros de la perforacion y los perfiles de la perforacién.

La FIG. 8 es una foto de una seccion transversal montada del extremo proximal de una aguja quirirgica perforada
con laser. Puede verse que la perforacion perforada tiene un pinchazo donde el rayo laser provoco que el lado de la
aguja que rodea la perforacion se abriera al exterior creando un agujero o abertura lateral en la aguja dentro de la
cavidad de la perforacion. Esto no es deseable ya que crea una mancha estética, puede debilitar la pared dando
como resultado un potencial de rotura, y podria crear una superficie afilada que podria cortar al usuario o cortar
tejido donde no se desea. Ahora en referencia a la FIG. 9, se ve una fotografia de una seccion transversal de un
extremo proximal de una aguja perforada con laser. Las inconsistencias en los diametros de la perforacién son
facilmente visibles a lo largo de la longitud de la perforacién; también se ven los didmetros mayor y menor.

Las FIGS. 10, 11 y 12 son imagenes que ilustran ejemplos de agujas que se radiografiaron. La FIG. 10 muestra el
extremo distal de una aguja mecéanicamente perforada. La uniformidad de la perforacion se observa facilmente y se
ve que es regular en forma en oposicion a la perforacién perforada con laser. La FIG. 11 es una imagen con rayos x
del extremo proximal de una aguja perforada con laser. El estrechamiento de la perforacion puede verse claramente.
Es aparente que la longitud completa de la perforacién no esté disponible para su uso debido a este estrechamiento,
mientras que en una aguja mecanicamente perforada puede utilizarse la longitud completa del agujero (es decir, se
usa para recibir el extremo distal de una sutura).

La FIG. 12 es una imagen con rayos x de una aguja perforada con laser comprimida con estaca. Esta imagen ilustra
la capacidad de la imagen en rayos x para presentar los resultados del proceso de unién, algo que no puede hacerse
mediante otros medios que no sean destructivos.

La formacién de imagenes con rayos x es también muy adecuada para la fabricacién. Pueden examinarse mdltiples
imagenes y la informacion y evaluacion a tiempo real son posibles ya que solamente se necesitan unos pocos
milisegundos para captar una foto y realizar evaluaciones dimensionales y de perfil; esto depende de la abertura del
rayo x y de la velocidad del ordenador.

Otra posibilidad distinta es asociar las evaluaciones de la foto con los controles del laser y utilizar los resultados de la
inspeccion para ajustar o controlar el laser para optimizar la consistencia y minimizar la variabilidad. Una perspectiva
especialmente significativa de la inspeccién con rayos x es que es capaz de inspeccionar los diametros del
alambre/agujero hasta un didmetro muy pequefio. Esto es algo que no se puede conseguir calibrando con clavija
especialmente a un ritmo de alta velocidad. Un sistema de rayos x puede inspeccionar multiples agujas mientras que
el calibrador con clavija solamente puede inspeccionar una aguja cada vez. La calibraciéon con clavija es también
susceptible a la tolerancia de las clavijas, cuanto tiempo se han usado, su concentricidad (sin doblarse desde el
uso), y la experiencia del inspector. Todos estos rasgos se eliminan con la inspeccion de rayos x.

También es imposible calibrar con clavija a cualquier ritmo significativo. Un sistema de rayos x puede inspeccionar
también a cualquier ritmo necesario escaneando multiples agujas a la vez. Un sistema de rayos x también
proporcionara un archivo electrénico instantaneo de los resultados, eliminando los errores del papeleo y el tiempo
para transferir datos de la hoja de medicién a la hoja de registro.

La Figura 13 es una imagen de rayos x que representa una condicion potencial de pinchazo. Esta foto muestra una
aguja donde la perforacion del laser se perfor6 fuera del centro y el perfil resultante tiene una condicion de pared fina
donde la perforacion es casi a través de la pared lateral. Esta condiciéon puede llevara a un fallo prematuro de la
aguja y a una potencial rotura debido al sitio que se un area debilitada.

La Figura 14 es una imagen de rayos x que representa una aguja con una perforacion donde el material de la aguja
se ha agrietado y separado parcialmente. Esto es un problema en el caso de que la grieta se propague a la
superficie dando como resultado un area debilitada que puede llevar potencialmente a la rotura o la grieta puede
afectar a una sutura montada de tal manera que la sutura se corte y falle separandose de este modo de la aguja
prematuramente.

Los métodos nuevos de caracterizacion con rayos x de la presente invencién proporcionan un método para
caracterizar perforaciones perforadas en procesos automaticos de fabricacion de agujas. Estos pueden utilizarse
con procesos que utilizan métodos de perforacion mecanica o con procesos que utilizan perforacion con laser. Los
procesos de caracterizacién de la presente invencion son particularmente preferentes para su uso en procesos de
perforacion con laser. Los dispositivos 0 maquinas de rayos x que pueden utilizarse en los procesos de la presente
invencién tendran las siguientes caracteristicas. Los dispositivos de rayos x tendran la habilidad para transportar y
posicionar apropiadamente agujas perforadas individuales o multiples dentro de la unidad de rayos x entre una
fuente que emite rayos x y un sensor. Las unidades tendran ademas la capacidad para exponer la aguja o agujas a
los rayos x emitidos por la fuente, y obtener y digitalizar la imagen o imagenes resultantes de los rayos x. Las
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unidades también seran capaces de comparar las imagenes digitalizadas con una plantilla digital o una serie de
requisitos dimensionales especificos de la perforacion y proporcionar y generar una sefial de disposicién instructiva
en relacién con la aceptabilidad de la perforacion. Ademas, las unidades tendran capacidad de procesamiento para
procesar de manera efectiva la sefial instructiva para clasificar o de otra manera identificar las agujas individuales en
cuanto a su aceptabilidad, o dimensiones especificas de la perforacion, y/o para ajustar parametros del laser para
producir perforaciones dentro de unos requisitos especificos. Las unidades de rayos x seran convencionales,
unidades disponibles en el mercado que pueden modificarse para los procesos de la presente invencién, por
ejemplo, una unidad de rayos x fabricada por Envision Product Design situado en Anchorage, Alaska.

Los dispositivos de rayos x Utiles en la practica de los procesos de la presente invencion proporcionan una salida
digitalizada de la imagen de una perforacién perforada que se comprar con las dimensiones de un estandar. Esta
comparacién puede hacerse de varias maneras incluyendo la siguiente manera. La imagen capturada y generada
por la unidad de rayos x se pixela. Estos pixeles se evallan para densidad de luz. Esta densidad se compara con
plantillas que se han pixelado de la misma manera. Ya que la dimension de un pixel es una medicién conocida, el
sistema cuenta el niumero de pixeles dentro de la densidad de luz determinada por la plantilla y convierte este
recuento en una medida lineal. Si el valor resultante est4 dentro de la tolerancia o fuera de la tolerancia se transmite
la indicacion apropiada. Ademds, estas mediciones pueden monitorizarse y se hacen conclusiones estadisticas
sobre una base en desarrollo para un seguimiento y tendencia o para control estadistico. Ademas, la informacion
puede colocarse opcionalmente mediante tinta, grabado con laser u otros medios conocidos sobre la aguja y/o su
transportador para inteligencia corriente abajo. De esta manera, cada caracterizacién para cada aguja se almacena
digitalmente proporcionando una identidad digital para cada aguja y después almacenando la imagen
correspondiente a la identidad digital en una base de datos de un ordenador.

Un sistema de rayos x preferente que puede usarse en la practica de la presente invencién es un sistema de
inspeccion integrado que incluye un armario protegido, una fuente de rayos X de 130 kV situado en la parte superior
del armario, un panel de formaciéon de imagenes CMOS de 4”x4” situado sobre una plataforma con altura ajustable
debajo de la fuente, un manipulador de cuatro ejes para colocar una muestra debajo de la fuente, y un puesto con un
ordenador con software. Para representar con imagen una aguja, el proceso comienza con la colocacion del panel
de formacién de imagenes a una distancia necesaria de la fuente de rayos X, uniendo la aguja de la muestra que se
inspeccionara con la placa de inspeccion sobre el manipulador, moviendo después la muestra en posicién en base a
la orientacién y aumento geométrico requerido. Si no se ha desarrollado un técnica de formacion de imégenes
previa, la siguiente etapa implicara la calibracion y varios disparos de prueba para determinar la energia de fotén
optima (voltaje o kV) y flujo de fotdn (corriente generadora o mA). Los parametros optimos de kV y mA seran unicos
para un material de aguja, grosor y geometria de disparo y se seleccionan para proporcionar el rango mas amplio
posible de valores de escala de grises de imagenes con el fin de proporcionar el contraste de imagen lo més alto
posible. Si se ha desarrollado una técnica de formaciéon de imagenes previa, entonces la formacion de imagenes
puede empezar con pequefios ajustes necesarios para orientar la guja para ver un Area e Interés (ADI). En general,
los disparos implicaran aumento geométrico que es el resultado de la aguja que se esta situando fuera del plano del
panel de formacion de imagenes y se estd moviendo hacia la fuente. Cuando la aguja se mueve cerca de la fuente y
lejos del panel de formacion de imagenes, la imagen resultante sobre el panel sera mas grande creando una vista
aumentada de la aguja. El aumento de hasta 15X sera posible dependiendo del tamafio del ADI. Para adquirir una
imagen de rayos X la fuente de rayos X se activa, iluminando la aguja con un rayo de foton de rayos X que se
proyecta sobre el panel de rayos X. La aguja en la mitad del rayo crea una sombra sobre el panel correspondiente a
la densidad de la aguja que varia en base al material y geometria o grosor. El panel convierte la intensidad del haz
de rayo X atenuado por la parte en sefiales eléctricas correspondientes a un rango entre saturacion y energia de
rayos X no medible. Esta sefial se digitaliza en un rango de 12 bits representado visualmente por un rango de
valores de escala de grises entre 0 y 4096 y representado sobre un monitor de LCD. Después se aplican las
herramientas de ventana y nivelacion a la imagen para seleccionar el rango mas estrecho de valores de escala de
grises que contiene el dato relevante, ajustado para maximizar el contraste de la imagen dentro del rango de valores
de interés. Después de que se haya adquirido y ajustado una imagen para su mejor vision, pueden completarse el
andlisis e interpretacion y la imagen puede evaluarse en base a los requisitos de inspeccion. La evaluacion tipica
puede incluir analisis dimensional de caracteristicas usando herramientas que se han calibrado con el rayo X.

El proceso nuevo de la presente invencion para caracterizar las perforaciones perforadas en agujas quirdrgicas se
ilustra esquematicamente en la FIG. 1. Como se ve en la FiG. 1, las agujas quirtrgicas 10 que tienen perforaciones
perforadas con laser 30 en sus extremos proximales 12 estan montadas en tiras 40 para mover las agujas entre las
estaciones de produccion. Las agujas montadas 10 primero se mueven a la estacion de perforacién con laser 50
donde se usa un laser convencional que tiene un rayo laser con una forma de onda deseada y parametros
suficientemente efectivos para perforar las perforaciones 30 en los extremos proximales 20 de las agujas quirlrgicas
10. Tales parametros incluyen parametros convencionales, por ejemplo, punto focal, pulsos y potencia. Las agujas
10 y la tira 40 se mueven después a la estacion de caracterizacion de rayos x 70. En la estacion 70, cada aguja
individual 10 se radiografia y se obtiene una caracterizacion digital de la aguja que incluye la perforacion 30 en el
extremo distal 12. A cada aguja se le da un numero de identificacion digital en la estacién 70 y la caracterizacion de
rayos x se transmite al controlador/procesador 90. El controlador/procesador 90 es un ordenador convencional o un
procesador de datos. Las caracterizaciones para cada aguja 10 se almacenan mediante el controlador/procesador
90 en una unidad de memoria 100, y se analizan para determinara las caracteristicas dimensionales de la
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perforacion incluyendo la orientacién longitudinal, centro, didmetro maximo y minimo, longitud maxima y minima, y
grosor de pared maximo y minimo sobre la perforacion. Las caracteristicas dimensionales se comparan con una
plantilla estandar, y se anotan las desviaciones. Las caracteristicas para cada aguja y las desviaciones del estandar
se usan opcionalmente para generar una sefial 92 que se envia de vuelta a la estacién de perforacién con laser 50 a
un ordenador que controla la estacion de perforacion con laser con el fin de ajustar las caracteristicas del rayo de
perforacion con laser incluyendo parametros tales como forma de onda, pulso, energia, potencia, punto focal, pulsos
y tiempo para proporcionar una perforacion perforada que tenga una minima desviacion de las dimensiones
especificadas. También opcionalmente, la informacién relacionada con las dimensiones de la perforacion puede
usarse para generar una sefial 95 que se envia al controlador/procesador para el sistema de unién con sutura 110,
tal como sistema de compresién mecanica, para calcular la presién y extensién de la sutura para optimizar
producciones y actuacion de la interfaz sutura/aguja. De esta manera, cada aguja perforada tendrd un conjunto
customizado de parametros de union dependiendo de las caracteristicas de la perforacion en esa aguja.
Opcionalmente, cada aguja estd marcada con un identificador Unico; esto puede hacerse de una manera
convencional incluyendo por ejemplo, grabado con laser o impresion con inyeccion de tinta. Ademas del identificador
(por ejemplo, cédigo de barras), en cada aguja pueden marcarse los datos de la etapa de caracterizacion de rayos x
para cada aguja incluyendo las caracteristicas y desviaciones de un estandar.

Las agujas quirtrgicas que pueden procesarse usando los métodos nuevos de la presente invencion incluyen agujas
quirdrgicas convencionales que tienen extremos de montaje de sutura, preferentemente con las perforaciones
perforadas proximales. Las agujas quirargicas pueden estar hechas de materiales biocompatibles convencionales y
equivalentes de los mismos incluyendo aunque sin limitar a acero inoxidable martensitico (por ejemplo, UNS 42000),
acero inoxidable austenitico (por ejemplo, UNS 30200), acero inoxidable maraging (por ejemplo, UNS S45500, UNS
46910 y acero inoxidable de la marca ETHALLQY), y sistemas de aleacion refractaria (por ejemplo, Tungsteno-
Renio) asi como materiales poliméricos y materiales cerdmicos y compuestos. Las agujas pueden tener tamafios de
alambre que oscilan entre 0,025 mm (1,0 mil) y 1,8 mm (70 mil), preferentemente entre 0,15 mm (6,0 mil) y
aproximadamente 0,30 mm (12 mil) y tendran una variedad de longitudes convencionales. Los procesos de
perforacion con rayos x y laser nuevos de la presente invencion tienen numerosas ventajas e implicaciones que
incluyen las siguientes. La formacién de imagenes con rayos x puede realizarse a la velocidad de la perforacion con
laser en un proceso de fabricacién de alta velocidad. La formacidon de imagenes no es destructiva, de manera que
las agujas testadas pueden usarse para el producto acabado. Las imagenes de rayos x pueden digitalizarse,
aumentarse, e interrogarse por un ordenador frente a un perfil y/o mediciones predefinidas, que pueden crear una
medicion realista y permitir la disposicion informada de cada aguja fabricada. El sistema y proceso de formacion de
imagenes con rayos x puede unirse de nuevo con una estacién de perforacion con laser, por lo que las mediciones
de la perforacion se introducen de nuevo en el laser para hacer ajustes, para afinar y/o ajustar los parametros del
rayo laser y de este modo controlar la forma de la perforacién y la proporcion de aspecto (medicion profundidad-a-
didmetro) ajustando los parametros tales como enfoque, tiempo, energia, pulsos o posicién. El proceso de la
presente invencion puede ademdas mejorarse para aumentar la disposicion de calidad marcando cada aguja o el
transportador de aguja adyacente a la aguja con una mediciébn de ensayo/error o medicién real en un cdodigo o
numeros reales para una disposicién méas tarde en el proceso de fabricacion junto con una identidad digital Gnica.
Los datos pueden ademas emplearse para controlar el proceso para unir la sutura a la aguja (por ejemplo, mediante
procesos convencionales de compresion) a través de ajustes de presion, extension, y fuerzas de cierre cuando se
une la aguja a la sutura. Esto dara como resultado producciones optimizadas y ademas una mejor calidad del
producto acabado al asegurar la integridad de la unién aguja/sutura.

Aungue esta invencion se ha mostrado y descrito con respecto a las realizaciones detalladas de la misma, aquellos
expertos en la técnica entenderan que pueden hacerse varios cambios en forma y detalle de la misma sin partir del
espiritu y alcance de la invencion reivindicada.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para caracterizar una perforacién perforada con laser (30) en una aguja quirGrgica (10), que
comprende:

dirigir un haz de rayo x desde un generador de rayos x en un extremo proximal (12) de una aguja quirdrgica (10) que
contiene una perforacién perforada con laser (30);

generar digitalmente una imagen del extremo proximal (12) de la aguja (10) incluyendo una imagen de la perforacion
(30) desde un sensor sobre el que impacta el haz de rayo x, donde el extremo proximal (12) de la aguja (10) esta
entre el generador de rayos x y el sensor; y

caracterizado porque el método comprende ademas el procesamiento de la imagen digital para determinar la
desviacion de una especificacion dimensional estandar para la perforacién (30).

2. El método de la reivindicacion 1 donde a la aguja (10) se le da un identificador digital Unico.

3. El método de la reivindicacion 1 donde la desviacion se convierte en una sefial (92) que se envia a un controlador
(90).

4. El método de la reivindicacion 3 donde el controlador (90) calcula una sefial (92) que se envia a un aparato de
perforacion con laser para modificar los parametros del laser para controlar las dimensiones de las perforaciones
(30) perforadas por el aparato de perforacion con laser.

5. El método de la reivindicacién 3, donde el controlador (90) calcula una sefial (95) para cada aguja identificada (10)
que se envia a un aparato de compresion para controlar los pardmetros del aparato de compresion en base a las
mediciones dimensionales de cada aguja (10) que se caracteriza.

6. El método de la reivindicacion 1, donde la imagen digital se convierte en una imagen pixelada, y la imagen se
compara con una plantilla pixelada.

7. El método de la reivindicacion 6, donde se cuenta el nimero de pixeles en la imagen y se compara con el nimero
de pixeles en la plantilla, y el recuento se convierte en una medicién lineal.

8. El método de la reivindicacion 1, donde la imagen digital se almacena en una base de datos.
9. El método de la reivindicacion 1, donde el identificador digital y la imagen digital se marcan en la aguja (10).

10. El método de control de un aparato de perforacién con laser en un proceso de perforacion de una perforacion de
una aguja quirtrgica (30), que comprende:

caracterizar una perforacion perforada con laser (30) en una aguja quirdrgica (10) de acuerdo con el método de la
reivindicacion 1;

convertir la desviacion en una sefial de desviacion que se envia a un controlador (90);

calcular una sefial de control de laser en base a dicha sefial de desviacion (92) que se envia a un aparato de
perforacion con laser para modificar los parametros del rayo laser para controlar las dimensiones de las
perforaciones (30) perforadas por el aparato de perforacion con laser.

11. El método de la reivindicacion 10, donde los parametros del rayo laser que se modifican se seleccionan del
grupo consistente en potencia, enfoque, punto focal, forma de onda, pulso, energia y combinaciones de los mismos.

12. El método de la reivindicacion 1 6 10, donde la aguja quirargica (10) comprende acero inoxidable.

13. El método de la reivindicacion 1 6 10, donde la aguja quirdrgica (10) comprende un sistema de aleacion
refractaria.

14. El método de la reivindicacién 13, donde el sistema de aleacién refractaria comprende una aleacién tungsteno-
renio.

15. El método de la reivindicacion 1 6 10, donde la aguja (10) tiene un tamafio de alambre de aproximadamente 0,15
mm (6 mil) a aproximadamente 0,30 mm (12 mil).

16. El método de la reivindicacion 1, donde se genera una sefial (95) en base a la desviacion de la especificacion
dimensional y se envia a un procesador (90), y el procesador (90) calcula y envia una sefial de salida (95) a un
aparato de compresion mecénica para controlar la compresién de una sutura en la perforacion (30) de la aguja (10)
en base a la desviacion de la especificacion.
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FIG. 13
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Sefialar que es imposible
de detectar grietas
mediante calibracién con
clavija o por otro método
que no sea destructivo

diferente a rayo X
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