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DESCRIPCION
Procedimiento para fabricar una aguja de sutura sin ojo
ANTECEDENTES DE LA INVENCION
1. Campo de la invencion

[0001] La presente invencion se refiere a un procedimiento para fabricar una aguja sin ojo para uso médico
segun el preambulo de la reivindicacién 1.

2. Antecedentes de la invencién

[0002] En una aguja de sutura quirdrgica sin ojo, se forma un orificio de una profundidad predeterminada en
la superficie del extremo en un lado de la base a lo largo del centro axial, y el extremo de un hilo de sutura se inserta
en el orificio y se fija por calafateo en la aguja de sutura.

[0003] Como procedimientos de mecanizado de orificios de la aguja de sutura quirdrgica sin ojo,
convencionalmente se usan procedimientos como la perforacién, el mecanizado de descarga eléctrica y el
mecanizado con rayo laser.

[0004] En el caso de la perforacién y el mecanizado por descarga eléctrica, se utilizan un taladro y un
electrodo de descarga con el mismo diametro que el diametro del orificio. Por lo tanto, si se reduce el diametro de
una aguja, es necesario reducir el diametro del taladro y el diametro del electrodo segun el diametro de la aguja. En
el caso de un diametro de aguja pequefio igual o inferior a 0,3 mm, se requieren un taladro y un electrodo mas
delgado que el diametro de la aguja, y su fabricacién se vuelve dificil.

[0005] Por otro lado, en el caso del mecanizado con rayo laser, no se requieren en absoluto herramientas,
tales como el taladro y el electrodo, y se puede formar un orificio extremadamente pequefio. Segun este
procedimiento de mecanizado, una porcion que sirve como orificio de un material de aguja se calienta
instantaneamente con la energia de los rayos laser y se sublima para formar un orificio.

[0006] Sin embargo, el mecanizado para la formacién de orificios de la aguja de sutura sin ojo y, en particular,
el mecanizado para la formacion de orificios para una aguja de sutura sin ojo que tiene un didametro de aguja
extremadamente pequefio, inferior a 150 micrémetros, plantea diversos problemas en comparacién con otros
mecanizados generales por haz laser.

[0007] Por ejemplo, cuando se forma un orificio de un diametro de 60 micrometros en un material de aguja
gue tiene un didmetro de aguja de 100 micrometros, el espesor de la pared del orificio es de solo 20 micrometros. Se
requiere que la profundidad del orificio sea de 8 a 15 veces mas grande que el diametro del orificio. Cuando el
diametro del orificio es de 60 micrémetros, la profundidad del orificio es de 480 a 900 micrometros. El orificio no debe
ser un orificio perforado visible desde el exterior, sino un orificio sin salida desde el exterior, excepto por una
entrada.

[0008] En consecuencia, cuando se forma un orificio en una aguja de sutura que tiene un diametro de aguja
inferior a 150 micrémetros, es extremadamente dificil mantener constantes el diametro, la profundidad y la forma del
orificio, y la aguja de sutura del tamafio anterior no se fabrica por otros fabricantes, o una parte del orificio se alarga
en forma de placa y se calafatea para envolver el hilo de sutura. Sin embargo, segin este procedimiento, dado que
la parte calafateada es larga y escalonada y, ademas, el calafateo se realiza por la fuerza, se forma una linea abierta
en una linea limite entre la parte calafateada del material de aguja donde se fija el hilo de sutura y la porcién
anterior, cuya linea abierta causa facilmente dafo a los tejidos del cuerpo. En el caso del mecanizado con rayo
laser, un material sublimado por rayos laser se debe dispersar fuera del orificio. Sin embargo, a veces se produce el
denominado fendmeno de deposicion en el que el material que no se dispersa, se adhiere a la pared interna del
orificio y se solidifica, y el material llena el orificio, lo que dificulta la insercién del hilo de sutura.

[0009] Las Figs. 5A, B y C son ejemplos de formacion defectuosa de orificios, en el que la Fig. 5A muestra un
ejemplo de doblado de orificios, la Fig. 5B muestra un ejemplo de un orificio perforado, y la Fig. 5C muestra un
ejemplo de rotura de orificio. En el caso del doblado del orificio de la Fig. 5A, no se puede insertar un hilo de sutura
en la parte interior del orificio, y no puede fijarse un hilo de sutura de longitud suficiente mediante calafateo. Ademas,
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hay una parte donde la pared interior se vuelve mas delgada, y la parte puede romperse antes de su uso. El orificio
perforado de la figura 5B muestra un estado en el que una parte lateral de la parte interna del orificio se ha fundido y
se ha abierto, y la rotura del orificio de la Fig. 5C muestra un estado en el que una parte lateral se ha fundido y se ha
perdido de la parte de entrada a la parte interna del orificio. El hilo de sutura no se puede fijar mediante calafateo en
los casos de las Figs. 5B y 5C. Dado que el hilo de sutura esta expuesto desde los orificios calafeteados, incluso si
el hilo de sutura puede fijarse mediante calafateo, el hilo de sutura no puede pasar suavemente a través de los
tejidos del cuerpo. Lo siguiente se conoce como una causa de dicha formacion defectuosa de orificios.

[0010] Cuando el diametro de un orificio es grande en comparacion con el diametro de la aguja, el espesor
exterior del orificio se desvia mucho y un lado se adelgaza incluso cuando el centro del orificio se desplaza
ligeramente desde el centro del material de la aguja. Cuando se irradian rayos laser, la temperatura en la parte
delgada aumenta rapidamente, la parte delgada se funde, y se produce el doblado del orificio, la perforacion del
orificio, la rotura del orificio o similares.

[0011] Cuando se reduce el didametro de la aguja, la relacion del diametro del orificio aumenta, la pared
interior se vuelve delgada, y tiende a ocurrir el fendmeno mencionado. Cuando el diametro de la aguja se vuelve
pequefio, la irradiacion del rayo laser de incluso solo un pulso es excesiva, y toda la parte del extremo de la base
puede fundirse y perderse.

[0012] En vista de las instancias anteriores, un documento de patente 1 (JP-A-1988-140789) propone un
procedimiento para mantener constantes el diametro, la profundidad y la forma del orificio. Este es un procedimiento
para formar el orificio proporcionando un obturador eléctrico abierto y cerrado por sefiales eléctricas entre un
oscilador laser y la parte del extremo base de una aguja de sutura, cortando la parte del borde ascendente y la parte
del borde descendente de la salida de un rayo laser, y transmitiendo solo la porcion central estable del rayo laser.
Segun este procedimiento, la resistencia del rayo laser irradiado a la parte del extremo de la base de la aguja de
sutura puede mantenerse constante, ya que solo se usa la porcién estabilizada entre los pulsos del rayo laser. Como
resultado, se logra una formacion satisfactoria de orificios sin la flexion del orificio, la perforacion del orificio y la
rotura del orificio para una aguja de sutura sin ojo que tiene un diametro de aguja de aproximadamente 300
micrometros. Ademas, también se puede prevenir la obstruccién del orificio debido a la deposicién.

[0013] Sin embargo, cuando el diametro de la aguja es inferior a 150 micrometros, no se puede formar un
orificio satisfactorio segun la formacién del orificio por el haz laser y el obturador eléctrico del documento de patente
anterior 1. Esto es provocado por el espesor exterior del orificio que se vuelve delgado, ya que se reducen el
diametro de la aguja y la capacidad térmica. Dado que la capacidad térmica del exterior del orificio se reduce, tiende
a producirse un orificio perforado que tiene una pared fundida y perdida incluso cuando se forma el orificio, 0 se
produce deposicién y el orificio tiende a obstruirse. Por lo tanto, no se podria formar un orificio satisfactorio mediante
el procedimiento que utiliza solamente la porcién estabilizada entre los pulsos del rayo laser como se describe en el
documento de patente 1.

[0014] Si el eje optico del rayo laser no es coincidente con el centro de la superficie del extremo del material
de la aguja como se ha mencionado anteriormente, la pared se funde debido al descentramiento, que causa el
orificio perforado. Por lo tanto, el mecanizado del rayo laser se realiza usando un rayo laser de mecanizacion
después de la confirmacién de la posicion de la superficie extrema de un material de aguja con un microscopio o
similar mientras se usan rayos laser visibles, y a continuaciéon posicionamiento. Sin embargo, la estabilidad de la
emision del rayo laser se ve afectada negativamente cuando un elemento Optico se encuentra en la trayectoria
Optica del rayo laser de mecanizado.

[0015] Por consiguiente, el documento de patente 2 (JP-A-1988-171235) tiene como objetivo la estabilizacion
de la salida de un rayo laser adoptando una configuracion de colocacion de un material de aguja en un lado de un
oscilador laser de mecanizado, proporcionando un oscilador laser visible en el otro lado, y sin proporcionar ningdn
elemento 6ptico del oscilador laser visible en la trayectoria dptica de un rayo laser de mecanizado.

El documento de patente 3 (documento US 4 700 043 A) describe un procedimiento para fabricar una aguja sin ojo
segun el preambulo de la reivindicacién 1.

RESUMEN DE LA INVENCION

[0016] El objetivo mencionado anteriormente se resuelve mediante un procedimiento segun la reivindicacion
1 de la presente invencion.
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[0017] Segun la presente invencion, se produce un efecto tan excelente que se puede formar un orificio de
manera estable con un diametro y profundidad de orificio deseados en una aguja de sutura con un espesor igual o
inferior a 150 micrometros. Al convertir un rayo laser en una pluralidad de pulsos de anchura infima, la deformacién
de la entrada del orificio se reduce, apenas se causa la adhesion de los difusores, y se puede reducir la variacion.

[0018] Otras caracteristicas, objetos y ventajas de la presente invencidon seran evidentes a partir de la
siguiente descripcion cuando se toma junto con los dibujos adjuntos, en los que los mismos caracteres de referencia
designan las mismas partes o partes similares a lo largo de todas sus figuras.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0019] La Fig. 1 es un dibujo que muestra la configuracién del equipo de procesamiento para formar un
orificio en la superficie extrema de una aguja de sutura en un procedimiento para fabricar una aguja de sutura sin 0jo
de la presente invencion. La Fig. 2 es un dibujo que muestra el estado de extraccién de una parte utilizada para el
mecanizado para la formacién de orificios de la energia de emision de un disparo de un rayo laser en un caso de un
pulso de anchura infima; la Fig. 3 es un dibujo que muestra el estado de extraccion de una parte utilizada para el
mecanizado para la formacion de orificios de la energia de un disparo de un rayo laser en el caso de una pluralidad
de pulsos de anchura infima; la Fig. 4 es una vista en seccion ampliada que muestra el extremo de base de un
material de aguja con un orificio formado; la Fig. 5A muestra un ejemplo de doblado de orificios; la Fig. 5B muestra
un ejemplo de un orificio perforado, y la Fig. 5C muestra un ejemplo de rotura de orificio.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS REALIZACIONES PREFERIDAS

[0020] A continuacién, se describe una realizacién de la presente invenciéon con referencia a los dibujos
adjuntos.
[0021] La Fig. 1 es un dibujo que muestra la configuracién del equipo de procesamiento 10 para formar un

orificio en la superficie extrema de una aguja de sutura en un procedimiento para fabricar una aguja de sutura sin 0jo
de la presente invencion.

[0022] Un oscilador laser 11 para emitir rayos laser de mecanizado tiene una lampara 12 y una varilla YAG
13 que es excitada por la luz de la lampara 12 y emite los rayos laser. Esta lampara 12 y la varilla YAG 13 estan
dispuestas horizontalmente. La lampara 12 tiene una bombilla rellena de xenén gaseoso. El oscilador laser 11 es
accionado por una unidad de accionamiento de oscilador laser 16.

[0023] Un espejo de reflexion total 14 y el medio espejo de reflexion 15 estan dispuestos en las proximidades
de ambos extremos de la varilla YAG 13. Una lente condensadora 18 esta dispuesta en la direccion del eje éptico de
la varilla YAG 13, y se ajusta la superficie extrema 20a de un material de aguja 20 para servir como aguja de sutura
cerca de la posicion de enfoque de la lente de condensacion 18. En ese momento, el material de aguja 20 se ajusta
de modo que el centro axial del material de aguja 20 y el eje dptico del rayo laser se superpongan con precision. En
el caso de una aguja redonda, el lado de la parte de la punta del material de la aguja 20 se afila en una forma
conica, y en el caso de una aguja cuadrada, el material de la aguja 20 se hace en una forma piramidal para
conformar un borde que consiste en crestas de una piramide y una parte puntiaguda. Sin embargo, también hay un
caso de un estado donde la parte de la punta ain no se ha afilado.

[0024] Se proporciona un obturador eléctrico 22 entre el medio espejo de reflexion 15 del oscilador laser
anterior 11 y la lente de condensacion 18. El obturador eléctrico 22 tiene, por ejemplo, dos polarizadores 23 y 24, y
una celda de cristal 25 interpuesta entre los polarizadores 23 y 24. El rayo laser es interceptado cuando se aplica
tension a la celda de cristal 25, y el rayo laser se puede transmitir cuando no se aplica tension. El obturador eléctrico
22 es accionado por una unidad de accionamiento del obturador eléctrico 27.

[0025] La unidad de accionamiento 16 del oscilador laser y la unidad de accionamiento 27 del obturador
eléctrico estan controladas por una unidad de control 30, y la unidad de control 30 controla todo el equipo para la
formacion de orificios.

Se usa un ordenador como unidad de control 30.

[0026] Aunque se omite la ilustracién, se puede proporcionar un oscilador laser visible descrito en el
documento de patente 2 en el lado opuesto del material de aguja 20 del oscilador laser 11.
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[0027] Cuando se aplica alta tension instantdneamente al electrodo de activacion de la lampara 12, se genera
una descarga instantanea entre el anodo y el catodo de la lampara 12. La descarga sirve como disparador, una
corriente principal fluye entre el anodo y el catodo, y la lampara 12 emite luz.

[0028] La luz de la lampara 12 se condensa y se suministra a la varilla YAG 13 mediante un espejo
reflectante no mostrado. Dentro de la varilla YAG 13, los electrones de los iones de neodimio excitados por la luz
transitan a un orbital de un nivel de energia mas alto, los rayos laser se emiten cuando los electrones regresan a un
nivel de energia normal, los rayos laser se amplifican mientras se intercambian entre el espejo de reflexion total 14 y
los medios espejos de reflexion 15, y a continuacion los rayos laser que tienen una gran emisiéon pasan a través del
medio espejo de reflexion 15, y salen del oscilador laser 11.

[0029] La linea caracteristica entre la energia de emisién de un disparo (un pulso) del rayo laser y el tiempo
se muestra mediante una curva X en la Fig. 2. En el presente ejemplo, la emisién del rayo laser comienza a elevarse
después de 100 microsegundos (ms) después de aplicar la tension de disparo a la lampara 12, y finaliza 900
microsegundos después de la aplicacion de la tension de disparo. La porcion de borde ascendente Xs y la porcion
de borde descendente Xf de la emision del haz de laser tienen una gran fluctuacién de salida en cada disparo, y la
fluctuacion es particularmente grande en la parte de borde descendente Xf. Sin embargo, una porcién central Xm es
estable.

[0030] En la presente invencién, la porcidn central estable Xm, ademas de una parte de la porcién central, se
extraen de la emision del rayo laser utilizando la apertura y el cierre del obturador eléctrico 22 para irradiar la
superficie extrema 20a del material de la aguja 20 para la formacion de orificios. Una porcion rayada de la Fig. 2
muestra la porcion extraida para la irradiacion, y Ts representa el tiempo de irradiacion. La altura (magnitud de la
energia) de la porcién rayada es inferior a la altura de Xm porque la transmitancia del obturador eléctrico 22 es
inferior a uno, y la altura de la porcion rayada esta determinada por la transmitancia.

[0031] La Fig. 3 muestra un ejemplo de division de la porcion extraida en una pluralidad de pulsos de anchura
infima. En este caso, se forman cuatro pulsos de anchura infima dentro del tiempo de irradiacién Ts. Cuando la Fig.
3 muestra la pluralidad de pulsos de anchura infima, se puede decir que la Fig. 2 muestra un pulso de anchura
infima.

[0032] La Fig. 4 es una vista en seccion ampliada que muestra el extremo de la base del material de aguja 20
con un orificio formado. El diametro D del material de aguja 20 es superior a aproximadamente de 6 a 20
micrometros que el diametro Do de una aguja de sutura 20'. El diametro Do de la aguja de sutura 20' es inferior a 150
micrometros. El didmetro d de un orificio 21 es de aproximadamente 50 micrometros, y la profundidad h es
aproximadamente 10 veces el diametro del orificio y de aproximadamente 500 micrometros.

[0033] Por ejemplo, suponiendo que el didmetro Do de la aguja de sutura 20' es de 100 micrometros y el
diametro del orificio d es de 50 micrémetros, el espesor del orificio 21 es de 25 micrometros. Dado que la formacién
de orificios por el haz de laser se lleva a cabo sublimando el material de aguja 20 fabricado en acero inoxidable a
alta temperatura, no solo una parte de orificio sino también el exterior alcanza una temperatura alta. Cuando el
espesor es pequeifio, el exterior también tiende a fundirse. Por consiguiente, el espesor es preferiblemente tan
grueso como sea posible. Por lo tanto, el diametro D del material de aguja 20 se hace mas grande que el diametro
Do de la aguja de sutura 20'. Después de la formacion del orificio, se elimina una porcion espesa mediante pulido
quimico, pulido electrolitico o similar, para formar la aguja de sutura 20' que tiene el diametro deseado Do.

[0034] El diametro D del material de aguja 20 es preferiblemente de 6 a 20 micrémetros superior al diametro
Do de la aguja de sutura 20'. Dado que el diametro Do de la aguja de sutura 20" es inferior a 150 micrometros, el
diametro D del material de aguja 20 como pieza de trabajo es inferior a 170 micrometros.

[0035] Primero, se describe el limite superior de 20 micrometros. En circunstancias normales, cuanto mayor
es el diametro D, mas grueso es el espesor, que es preferible para formar un orificio con precision. Sin embargo, con
el pulido quimico se producen los siguientes problemas.

[0036] En primer lugar, en el caso del pulido quimico o similar, toda la superficie del material de aguja 20 no
se elimina necesariamente de manera uniforme, lo que provoca una variacion. La variacion se hace mas grande
cuando la cantidad de pulido aumenta, y la propia forma de la aguja se deforma. También es posible que la porcién
delgada y la porcién gruesa del diametro externo de la aguja de sutura 20' se vuelvan conspicuas. La punta de la
aguja puede ser larga y delgada.
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[0037] En el caso de una aguja de sutura con un borde, como una aguja triangular, la parte del borde también
se somete al pulido quimico, y cuando la cantidad de pulido supera los 20 micrémetros, el borde se redondea y
pierde su nitidez.

[0038] En cuanto a la dureza del material de aguja 20, la parte mas dura es un lugar ubicado ligeramente
hacia el interior desde la superficie, y los lugares ubicados en partes mas profundas se vuelven mas blandos hacia el
nucleo. Por lo tanto, cuando la cantidad de pulido aumenta, la dureza se deteriora igual o0 menos que la dureza
deseada.

[0039] El presente inventor descubrié experimentalmente que el mayor valor numérico sin provocar dicho
defecto es de 20 micrometros.

[0040] A continuacién, se describe el limite inferior de 6 micrometros. Después del mecanizado de la
formacion del orificio realizado por el rayo laser, la superficie del material de la aguja 20 tiene una irregularidad
formada durante la fabricacion del material de la aguja. La irregularidad estd formada por arafiazos (marcas de
troquel), pequefas grietas o similares provocados por un dado durante el mecanizado de trefilado, y la profundidad
en muchos casos es de aproximadamente 1 a 2 micrometros.

[0041] Por otro lado, se forma una pelicula pasivada de trioxido de cromo (Cr203) en la superficie del acero
inoxidable. La pelicula pasivada tiene un espesor tan pequefio como varios nanémetros. Cuando se cubre con la
pelicula pasivada, el acero inoxidable resiste el éxido.

[0042] Aunque la pelicula pasivada también se forma sobre la superficie del material de aguja 20 después del
mecanizado para la formacion de orificios, la pelicula pasivada se forma sobre la superficie irregular mencionada
anteriormente a lo largo de la forma irregular.

[0043] Por lo tanto, cuando la irregularidad se elimina y se aplana, nuevamente se forma la pelicula pasivada
y puede cubrir toda la superficie. Para dicho fin, se deben eliminar 3 micrémetros de un lado y un espesor de 6
micrometros en diametro.

[0044] Como procedimiento para eliminar 6 micrémetros en el diametro anterior, se puede adoptar el
procesamiento de barril. Sin embargo, es adecuado un procedimiento basado en el pulido electrolitico o el pulido
guimico. Hay canalillos muy pequefios, longitudinales y transversales provocados por el corte de cada material de
aguja 20, lineas causadas por una piedra de moler, o similares en las superficies extremas de los materiales de
aguja 20. Los disparos de primero a segundo del pulso de anchura infima funden estas superficies y hacen que las
superficies finales sean uniformes. Como resultado, la capacidad de absorcion del haz de laser en la superficie
extrema 20a se vuelve uniforme, y se puede formar un orificio uniforme con poca variacion mediante los pulsos
sucesivos de anchura infima.

[0045] Cuando el interior del orificio se observé realmente mediante el uso de rayos X, la entrada del orificio
tenia poca deformacion, tampoco habia adhesién de deposiciones, y se formé un orificio de didmetro y profundidad
uniformes.

Ejemplos de prueba

[0046] A continuacion, se describen ejemplos de prueba del mecanizado para la formacion de orificios llevado
a cabo utilizando el equipo de procesamiento que se muestra en la Fig. 1. Sin embargo, la anchura del pulso
descrito a continuacion representa Ts mostrado en las Figs. 2 y 3. En todos los ejemplos de prueba, el diametro del
material de la aguja D es de 160 micrometros, el diametro Do de la aguja de sutura es de 140 micrémetros, el
diametro del orificio d es de 50 micrémetros y la profundidad h del orificio es de 500 micrometros.

Tabla 1
N.° | Anchura del pulso | Anchura infima | Evaluacién | Observaciones
1 80-100 6 X Se forma un orificio 2,5 veces mas largo de lo normal,
y el orificio esta obstruido.
2 40-50 6 X Se forma un orificio 2,5 veces mas largo de lo normal,
y el orificio esta obstruido.
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3 40-50 6 X Un foco se desplaza 3 mm. El orificio es corto, pero
esta perforado.

4 30-37,5 6 X Un orificio es profundo y esté obstruido.

5 20-25 6 ®) Satisfactorio.

6 30-37,5 3 ] No hay obstruccion del orificio, hay una pequefia
hinchazon y se puede usar si se ajusta.

7 30-35 3 ] Hay algunas obstrucciones en el orificio, pero es
utilizable si se ajusta.

8 20-25 3 o Satisfactorio.

9 30-35 1 O Existe una variacion, pero es utilizable si se eliminan
los defectos.

10 20-25 1 (@) Hay un poco de hinchazén en la parte interna del
orificio, y variacion, pero el orificio es practicamente
satisfactorio.

[0047] El resultado anterior muestra que una anchura de pulso de 35 microsegundos o menos es preferible

independientemente del nimero de pulsos pequefios; se considera que son preferibles mas de 25 microsegundos o
menos. Cuando se usa una pluralidad de pulsos pequerios, la variacion se reduce y se confirma un resultado ain
5 mas satisfactorio.
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REIVINDICACIONES

1. Un procedimiento para fabricar una aguja sin ojo (20') formando un orificio (21) para insertar y fijar un
extremo de un hilo de sutura mediante calafateo en la superficie extrema (20a) de la aguja de sutura sin ojo (20"
fabricada en acero inoxidable, en el que el orificio (21) se forma irradiando la superficie extrema (20a) de un material
de aguja (20) que tiene un diametro de aguja (Do) inferior a 150 micrébmetros con un rayo laser, caracterizado
porque el rayo laser se extrae desde una porcion central estable (Xm) de un disparo del rayo laser emitido desde un
oscilador laser (11) y esta formada por una pluralidad de pulsos de anchura infima que tienen una anchura de pulso
total igual o inferior a 35 microsegundos.

2. El procedimiento para fabricar la aguja sin ojo (20" segun la reivindicacion 1, caracterizado porque
hay muy poca irregularidad causada por el corte o rectificacién en las superficies extremas de los materiales de
aguja (20), y los disparos primero a segundo del pulso de anchura infima funde dichas superficies extremas, y hace
que las superficies extremas sean uniformes, como resultado, la absortividad del haz laser en la superficie extrema
se vuelve uniforme, y se puede formar un orificio uniforme por los pulsos sucesivos de anchura infima.
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