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Relatorio Descritivo da Patente de Invencdo para
"METODO PARA FORMAR UMA LIGA REFRATARIA EM UMA
AGULHA CIRURGICA E AGULHA CIRURGICA".

[001] O presente pedido de patente refere-se ao Pedido n° de
série 11/756,679, cedido a mesma cessionaria do presente pedido,
intitulado "Thermal Forming of Refractory Alloy Surgical Needles and
Fixture and Apparatus" e depositado na mesma data do presente e
aqui incorporado a titulo de referéncia.

CAMPO DA TECNICA

[002] A presente invencdo refere-se a agulhas cirdrgicas, em

particular, métodos para a termoformacéo de agulhas de sutura de liga
refrataria.
ANTECEDENTES DA INVENCAO

[003] As agulhas cirurgicas sdo bem conhecidas nas técnicas

cirargicas. Tipicamente, as agulhas cirdrgicas sdo montadas para
suturas e usadas em diversos procedimentos cirdrgicos para a
aproximacdo de tecidos. E importante que as agulhas cirGrgicas
funcionem sob diversas condicbes com as quais 0s cirurgides se
deparam quando estdo realizando procedimentos em pacientes. As
agulhas cirdrgicas podem ser usadas para procedimentos cirargicos
delicados com tecidos relativamente moles e frageis, como em
cirurgias de figado ou pulmdes, e para procedimentos mais robustos
que envolvem tecidos mais duros e rigidos, como cirurgias oftadlmicas,
plasticas ou de enxerto para derivacdo de artéria coronaria. As
agulhas cirargicas também sdo usadas em diversos procedimentos
cirargicos ortopedicos. As agulhas cirdrgicas devem ser capazes de
penetrar o tecido rapida e eficazmente com uma for¢ca de insergéo
minima do cirurgido e um trauma de tecido minimo. E particularmente
importante que a agulha cirargica mantenha sua integridade estrutural

através de ciclos multiplos enquanto o tecido estd sendo aproximado
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pelo cirurgido.

[004] As agulhas cirargicas podem ser feitas a partir de uma
variedade de materiais que tem as propriedades de resisténcia e
fabricabilidade requeridas. Os exemplos de tais materiais incluem
diversos graus de aco inoxidavel que incluem 420, 455, 4310 e
diversos graus de acos envelhecidos por martensitico de
especialidade, incluindo ETHALLOY (Ethicon, Inc., Somerville, N.J.).
Muito embora as agulhas feitas a partir de tais materiais convencionais
sejam capazes de um desempenho adequado, hd uma busca
constante por agulhas cirdrgicas que tenham propriedades
aperfeicoadas que irdo beneficiar o cirurgido e o0 paciente.
Determinados metais refratarios oferecem propriedades Unicas, como
rigidez e resisténcia excepcionais que conferem as caracteristicas de
manuseio desejadas as agulhas de sutura. No entanto, a formabilidade
a temperatura ambiente de muitas ligas refratarias € limitada e, com
frequéncia, substancialmente menor do que a formabilidade de outros
metais usados de modo tipico na fabricacdo de agulhas de sutura. As
dificuldades podem surgir, entdo, na fabricacdo de agulhas cirargicas
de liga refrataria posto que numerosas etapas em um processo de
fabricacdo convencional requerem uma ductilidade material
substancial. Os corpos da agulha de sutura sdo, com frequéncia,
formados por pressao ou cunhados para exibir laterais achatadas de
modo a facilitar a preensdo e a orientacdo da agulha dentro dos
acionadores de agulha de sutura. Os corpos da agulha formados para
exibir laterais achatadas também podem conferir aperfeicoamentos
modestos na resisténcia e na rigidez da agulha de sutura. Os pontos
de agulha também podem ser cunhados para produzir bordas
cortantes desejaveis para a penetracdo de determinados tecidos.
Ademais, as agulhas sdo comumente curvadas formando véarias

configuragbes arqueadas, por exemplo, desenhos de circulo de 1/4,
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3/8, ou 1/2, com o objetivo de facilitar determinados procedimentos
cirargicos. As agulhas cirargicas podem ser processadas durante a
fabricacdo para proporcionar a montagem de suturas cirdrgicas. Uma
maneira de montar suturas em uma agulha cirdrgica € perfurar um
orificio cego na extremidade proximal da agulha para receber a
extremidade de uma sutura cirargica. Para suturas montadas por
canaleta, em oposi¢cdo as suturas montadas em um orificio cego na
extremidade proximal da agulha, as canaletas de agulha sao
tipicamente cunhadas ou estampadas na extremidade proximal da
agulha de sutura. Em qualquer tipo de configuracdo de montagem, as
extremidades proximais das agulhas s&o tipicamente forjadas para
manter a extremidade da sutura na canaleta ou no orificio cego.

[005] A transformacao de ligas refratarias em materiais de agulha
de sutura ainda néo foi extensivamente investigada. Os métodos de
formacéao da agulha convencional ndo podem ser tipicamente usados
com ligas refratarias. Por exemplo, é conhecido o uso de um método
para a formacéo de um orificio que recebe a sutura em agulhas de aco
através da pressdo de uma ferramenta perfurante na base da agulha
de sutura enquanto o material da agulha é aquecido a uma
temperatura proxima a temperatura de fusdo, Tm, entre a temperatura
de formacédo a quente e temperatura de fundi¢do da liga. Esse método
€ deficiente para uso em metais refratarios por diversas razfes. Se
uma liga € submetida a uma temperatura préxima ao ponto de fusao
da liga, a recristalizacdo da liga € uma probabilidade distinta. De fato,
a recristalizacdo ocorre, comumente, em temperaturas muito mais
baixas, para muitas ligas cerca de 0,4 Tm. Se 0s metais refratarios sao
aguecidos até aproximadamente seu ponto de fuséo, a recristalizagéo
da microestrutura enrijecida por trabalho ocorre e espera-se que a liga
perca propriedades essenciais e exiba até mesmo caracteristicas

guebradicas em temperatura ambiente devido ao efeito das alteracdes
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microestruturais na temperatura de transicdo de ductil para
quebradico, DBTT. Em segundo lugar, tal processo é aplicavel a ligas
resistentes a oxidacdo, todavia, ndo é o que ocorre com as ligas
refratarias (especialmente aquelas no sistemas binarios W-Re), visto
gue essas ligas seriam imediatamente oxidadas a temperaturas muito
abaixo de seus pontos de fuséo.

[006] Os métodos de formacao de agulha previamente descritos
podem conferir uma tensédo substancial ao material da agulha e, se o
material exibe uma ductilidade insuficiente, a craqueamento e/ou
fendimento da agulha de sutura podem ocorrer. Muitas ligas refratarias
exibem temperaturas de transicdo de ddctil para quebradico (DBTT)
acima da temperatura ambiente e, consequentemente, a habilidade
para a deformacdo plastica dessas ligas refratarias nas diversas
operacdoes de formacdo de agulha cirargica é substancialmente
limitada. No entanto, uma vez que esteja acima da DBTT, a
deformabilidade plastica  das ligas refratarias aumenta
substancialmente. Temperaturas excessivamente altas podem, no
entanto, levar a recristalizacdo e ao crescimento da estrutura
granulada da liga, resultando em uma alteragdo substancial nas
propriedades que podem ser prejudiciais ao desempenho da agulha de
sutura.

[007] Portanto, ha a necessidade nessa técnica de novos
métodos de fabricacdo e formacdo de agulhas de sutura de liga
refrataria.

Breve Descricdo da Invencao

[008] Assim sendo, um novo metodo de termoformacdo de
agulhas de sutura de liga refrataria € apresentado. No método, uma
peca em bruto de agulha de metal de liga € fornecida. A peca em bruto
da agulha é feita a partir de uma liga metalica refrataria. Ao menos

uma secéo da peca em bruto da agulha é aquecida a uma temperatura
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acima da temperatura de transicdo de ductil para quebradico, porém
abaixo da temperatura de recristalizagao da liga. A peca em bruto da
agulha aquecida é mecanicamente transformada em uma agulha
cirdrgica.

[009] Esses e outros aspectos da presente invencao se tornarao
mais aparentes a partir da descricdo a seguir e dos desenhos em
anexo.

Breve Descricao dos Desenhos

[0010] As figuras 1A a C ilustram um esquema de um processo de
termoformacao da presente invencao que utiliza aquecimento resistivo.
[0011] As figuras 2A a C ilustram uma modalidade alternativa da
presente invencdo para a termoformacéo de agulhas a partir de ligas
refratarias com o uso de um sistema de injecao de gas quente.

[0012] As figuras 3A a C ilustram, ainda, outra modalidade
alternativa da presente invencdo para a termoformacéo de agulhas de
liga refrataria com o uso de um elemento de aquecimento resistivo.

Descricao Detalhada da Invencado

[0013] Com o uso de novos processos de termoformacédo da
presente invencdo, as ligas refratarias usadas na fabricacdo de
agulhas de sutura s&o aquecidas a uma temperatura acima de sua
DBTT durante a dada operacdo de formacdo com o objetivo de
fornecer uma deformacédo plastica substancial, porém, abaixo da
temperatura de recristalizacdo da liga de modo a impedir o
comprometimento das propriedades da agulha de sutura. Diversos
métodos para o tratamento térmico e a formacdo de materiais de
agulha de sutura durante as operagdes de formacédo de agulha séo
apresentados. As agulhas feitas a partir das ligas metélicas refratarias
tratadas com o0 uso dos novos processos de tratamento de
termoformacdo da presente invencdo exibem  numerosos

aperfeicoamentos potenciais no desempenho da agulha, incluindo uma
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resisténcia aperfeicoada a dobramento, feixe em | protuberante (isto €&,
estrutural) e desenhos de ponto de agulha que intensificam a
resisténcia, a rigidez e o desempenho de penetracao, as ductilidade e
tenacidade aprimoradas e a coloracédo in situ através da oxidacdo de
superficie.

[0014] Os termos a seguir usados na presente relatorio descritivo
sao definidos de modo que tenham os seguintes significados:

[0015] Temperatura de Transicdo de Ductil para Quebradico
(DBTT) - Temperatura acima da qual ocorre um aperfeicoamento
substancial na ductilidade da liga. Nessa descricdo, a DBTT ¢é
determinada como a temperatura na qual a liga exibe ao menos 5% de
alongamento de ruptura em um simples ensaio de ruptura.

[0016] Liga refrataria - liga que compreende um ou mais dos
elementos: W, Mo, Re, Os, Ir, Ta, Nb, Zr, Y que exibem uma DBTT
acima da temperatura ambiente.

[0017] Temperatura de recristalizacdo - temperatura na qual
novos graos serdo formados na microestrutura da liga.

[0018] Ductilidade - habilidade de uma liga de resistir a
deformacao plastica sem se romper.

[0019] Alongamento de ruptura - medida de alongamento da
porcentagem de amostra em um ensaio de ruptura simples, usado
para avaliar a ductilidade da liga.

[0020] Tenséo simples - tensdo aplicada em uma dimensao com
outras dimensdes sendo ndo-limitadas.

[0021] Termoformacgédo - formacdo plastica conduzida em uma
peca de trabalho aquecida.

[0022] Peca em bruto de agulha - peca de fio alongado, em que
uma porgao é convertida através de diversos processos para o formato
de uma agulha de sutura.

[0023] Momento de dobramento por cedimento - a quantidade
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de momento requerida para iniciar a deformacédo plastica durante
ensaios de dobramento (F-1840-98a padréo de ASTM)

[0024] Rigidez de dobramento (Rigidez no dobramento) -
resisténcia a deformacéo elastica de uma agulha de sutura curvada.
[0025] Deformacdo elastica - deformacdo, tensdo ou
deslocamento que é recuperavel através da remocdo da carga
aplicada

[0026] Corpo de agulha de feixe | - qualquer variedade de
desenhos de corpo de agulha que incorpora laterais opostas
achatadas (ao invés de um desenho inteiramente arredondando)
[0027] Momento de dobramento maximo - o momento mais
importante aplicado a agulha durante o ensaio de dobramento (F-
1840-98a do padrao ASTM)

[0028] Propriedades dos materiais - propriedades do material
somente, derivadas a partir de ensaios de uma maneira em que as
propriedades de formato e de superficie da agulha nao influenciem os
dados. Os exemplos incluem: mdédulo de Young, resisténcia maxima a
tensdo (quando testado em tensao simples) e dureza de microdureza.
[0029] Estrutura de grédo - uma montagem de cristais que
compartilham de uma peridiocidade atbmica comum e juntos, em uma
grande quantidade, compreendem o material da agulha.

[0030] Deslocamento - um defeito de linha dentro de uma
estrutura granular que se manifesta como um plano de atomos
ausente, o qual é comumente necessario para permitir a deformacao
plastica de metais a temperatura ambiente ou proximo da mesma.
[0031] Deve-se observar que os termos "agulha cirdrgica" e
"agulha de sutura" sdo usados de modo alternado aqui.

[0032] As ligas de metal Uteis na préatica da presente invencao
incluem ligas metdlicas refratarias convencionalmente conhecidas,

incluindo: tungsténio, tungsténio-rénio, tungsténio-6smio, molibdénio,
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molibdénio-rénio, molibdénio-zirconio-titanio, iridio e similares.

[0033] As adicbes de rénio podem aperfeicoar de modo
substancial a ductilidade de ligas W-Re. Os resultados publicados para
ligas W-Re fundidas a arco com concentracdo de rénio variante sao
apresentados na publicacdo técnica da NASA (NASA TN D-4567)
intitulada, "Yielding and Fracture in Tungsten and Tungsten-Rhenium
Alloys". Uma liga de rénio com 25% de tungsténio exibiu um
alongamento de ruptura substancial proximo a temperatura ambiente,
enquanto que uma amostra de tungsténio puro nédo exibiu nenhum
alongamento de ruptura apresentavel. Observando a liga de tungsténio
puro mais atentamente, fica evidente que um aperfeicoamento notavel
no alongamento de ruptura ocorre na faixa de temperatura de 247 a
327°C (520 a 600K). Através dessa faixa de temperatura, a liga sofre a
transicdo de quebradica para ductil. Uma temperatura de transicdo de
ductil para quebradico (DBTT) € usada com frequéncia para demarcar
essa transicdo na ductilidade, e, embora essa nomenclatura seja a
norma no campo de metalurgia, a transicdo real no desempenho de
materiais ndo ocorre tipicamente em uma Unica temperatura precisa,
porém, ao invés disso, ocorre em uma faixa de temperaturas em uma
amostra policristalina. A largura dessa regiao de transicao de DBTT
pode aumentar com a concentracdo de rénio, com as ligas com alto
nivel de rénio mostrando um aclive gradual em alongamento de
ruptura com temperatura em oposicdo a alteracdo mais rapida da liga
pura. Todavia, é evidente que 0 aquecimento aumenta profundamente
a ductilidade exibida pelas ligas W-Re. De acordo com o relatério da
NASA, para uma liga W-25% de Re, a ductilidade em temperatura
ambiente aproximadamente dobra a 227°C (500K) e aproximadamente
quadruplica a 427°C (700K). Para conveniéncia, o autor desse estudo
da NASA escolheu a temperatura na qual a liga exibiu 5% de

alongamento de ruptura como a temperatura de transicdo de ductil
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para quebradico (DBTT), ou para a liga W-25% de Re, 77°C (350K).
Deve-se observar que outros fatores, como as impurezas de liga,
tamanho de grdo e histérico de enrijecimento por trabalho também
podem impactar a temperatura inicial do comportamento ductil (e o
valor relatado da DBTT).

[0034] As agulhas de sutura sdo convencionalmente e mais
tipicamente formadas a partir de fios através de uma grande
guantidade de etapas do processo convencional, incluindo: retificagédo
de fios, formacdo de peca em bruto de agulha, cunhagem de ponto
elou retificacdo de ponto, formacéo de corpo de agulha, curvatura,
perfuracdo de orificio receptor de sutura ou formacdo de canaleta,
polimento, siliconizacdo e assim por diante. As etapas do processo
podem incluir um ou mais subprocessos convencionais mecanicos,
quimicos, de tratamento térmico, e/ou elétricos. As operacdes de
formacdo de agulha de sutura resultam, com frequéncia, em
deformacado plastica substancial do material de agulha. Até mesmo
ligas com alta concentracdo de rénio exibem uma deformacao plastica
limitada com valores de alongamento de ruptura que raramente
excedem 7 % a uma temperatura ambiente e, mais comumente,
menos do que 5%. Essa falta de ductilidade a temperatura ambiente
pode limitar o formato e o desenho da agulha de sutura. Em patrticular,
as agulhas de sutura sao tipicamente formadas para exibir formatos de
secéo transversal retangular no corpo ou na parte do meio da agulha.
Tal secado transversal retangular facilita a preensdo e o controle da
agulha de sutura com retentores de agulha, além de conferir um
acrescimo modesto na resisténcia e na rigidez. Com o objetivo de
formar uma secao transversal retangular, diversas operacdes de
cunhagem convencionais, através das quais a agulha € parcialmente
achatada entre duas matrizes opostas paralelas, sao tipicamente

desempenhadas. Tais operacdes de cunhagem podem resultar em
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tensdes de deformacéo que excedem os limites de fratura da liga W-
Re em temperatura ambiente. Da mesma maneira, as pontas de
agulha s&o convencionalmente cunhadas com o uso de diversas
matrizes convencionais e diversos processos e equipamentos de
cunhagem convencionais. Uma variedade de desenhos de ponta
convencionais podem ser cunhados, incluindo, mas sem limitacao:
variagbes de secdo coOnica, ponta cOnica ou borda cortante. As
agulhas de borda cortante fornecem, em geral, o melhor desempenho
de penetracdo de tecido com trauma de tecido minimo. No entanto, ao
contrario de agulhas de ponta cbnica e de secao conica que podem
ser formadas por meio de uma sequéncia de processos de retificacao,
as agulhas de borda cortante de desenho otimizado requerem
operacdes de cunhagem de ponta que submetem o material da agulha
a tensdo deformacional substancial e, consequentemente, podem
ocorrer craqueamentos na peca em bruto da agulha se a formacao for
conduzida abaixo da DBTT de uma liga refrataria. Em particular, as
agulhas de borda cortante com bordas cortantes de raio oco, conforme
descrito por Smith et. al na Patente U.S. N° 5.797.961A, a qual é aqui
incorporada a titulo de referéncia, oferecem um desempenho de
penetracdo excepcional com um trauma de tecido minimo, porém, na
fabricacdo, devem ser pré-formadas por meio de uma operacdo de
cunhagem de alta deformacgao. Outros desenhos de ponta de agulha
de borda cortante para cirurgia oftalmica e microcirurgias sao
similarmente complexos e, enquanto oferecem um desempenho de
penetracdo de tecido exemplar, também requerem operacfes de
cunhagem de alta deformacdo para serem feitos. Finalmente, os
canais podem ser convencionalmente formados na extremidade
proximal das agulhas de sutura para facilitar a fixacdo da sutura. Essa
abordagem é particularmente aplicavel as agulhas de sutura com

diametros de fio abaixo de ~,006" que podem sem excessivamente
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dificeis de perfurar mecanicamente ou perfurar a laser com o objetivo
de produzir um orificio receptor de sutura. A deformacdo plastica
substancial ocorre, comumente, durante a formacdo da canaleta da
agulha, e, se uma liga refrataria € formada na temperatura ambiente
abaixo de sua DBTT, é provavel que ocorra craqueamento.

[0035] Os novos processos da presente invencdo aperfeicoam a
formabilidade de ligas metédlicas refratarias, como as ligas de
tungsténio, com o objetivo de produzir agulhas de sutura. Esses novos
processos de termoformacdo da presente invengcdo promovem a
elevacdo de uma peca em bruto de agulha de sutura de liga metalica
até uma temperatura, anterior a ou durante uma operacdo de
formacéo, que excede a DBTT (em que a DBTT é determinada como a
temperatura na qual a liga exibe ao menos 5% de alongamento de
ruptura em um ensaio de ruptura), porém, quando a temperatura é
inferior & temperatura de recristalizacdo da liga (em que a temperatura
de recristalizacdo é definida com os propositos dessa descricdo como
qualquer temperatura que leva a formacdo de novos grdos na
microestrutura da liga, durante a dita operacdo de formac&o). E
importante impedir a recristalizagcdo da liga, visto que uma
microestrutura recristalizada ira exibir, tipicamente, uma resisténcia a
ruptura mais baixa e uma resisténcia ao cedimento mais baixa, ambas
as quais sdo adversas as caracteristicas de manuseio e desempenho
da agulha de sutura. Ademais, a recristalizacdo das ligas refratéarias,
em particular, as ligas de tungsténio, com frequéncia leva a
fragilizacdo da liga através da elevacéo adicional da DBTT como uma
consequéncia da eliminacédo de deslocamentos que ocorrem durante a
recristalizacao.

[0036] Embora a formacdo mecéanica de uma peca em bruto de
agulha de sutura de metal refratario a uma temperatura elevada possa

ser necessaria para impedir a fratura, isso néo é facilmente executado,
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posto que o0 equipamento usado na fabricacdo das agulhas de sutura é
expansivo em natureza e emprega diversas estacbes de formacao
especializadas que tipicamente realizam operagfes de formacdo de
agulha individuais, em série, uma apo0s a outra. Esse equipamento nao
pode ser, como um todo, submetido a uma temperatura elevada por
muito tempo sem que sua funcéo seja destruida. Esse equipamento é
tipicamente um equipamento de precisdo de alta velocidade, e calor
excessivo poderia causar desarranjos mecanicos de componentes
mecanicos. Sendo assim, o0 aquecimento da peca em bruto de agulha
de metal refratario deve ser delimitado a uma se¢do muito pequena do
equipamento, em que o ferramental termo-resistente e resfriada por
agua pode ser usada. De modo alternativo, o calor usado na formacao
das pecas em bruto de agulha deve ser administrado, por exemplo,
para ser ativado e desativado com sincronizacao precisa para aquecer
predominantemente a agulha e nao o ferramental e o equipamento
circundantes. Alternativamente, o ferramental pode ser atuado de
modo a limitar substancialmente a duracdo de sua exposi¢cdo a zona
de termoformacéo.

[0037] As modalidades alternativas dos métodos da presente
invencdo para a termoformacao de agulhas in situ para aquecer uma
peca em bruto de agulha de metal de liga durante ou imediatamente
anterior a formacéo séo ilustradas nas figuras 1 a 4 e descritas aqui.
Esses métodos incluem, mas sem limitagdo: 1) aquecimento resistivo
de agulha, 2) aquecimento de agulha por gés forcado, 3) aquecimento
de agulha controlado por elemento, e 4) aquecimento de agulha a
laser.

[0038] Referindo-se primeiramente as figuras 1A a C, uma
modalidade de aquecimento resistivo dos processos da presente
invencdo € ilustrada. Observa-se que a ferramenta de matriz de

formagdo 10 tem uma base de ferramenta inferior 20 e um membro
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movel superior 40. Montados respectivamente a superficie interna 21
da base de ferramenta 20 e a superficie interna 41 do membro mével
40 estdo os membros de matriz 50, sendo que cada um tem
superficies de contato internas 51 para engatar a peca em bruto de
agulha de liga metalica 70. Observa-se que a ferramenta 10 tem um
par de eletrodos opostos 80 que tém superficies de contato 81. Os
eletrodos 80 sdo montados de modo movel através de molas 90 a
base de ferramenta 20 e a0 membro movel 40, respectivamente. Um
eletrodo 100 € montado junto a extremidade proximal 71 da peca em
bruto de agulha 70. No processo de aquecimento resistivo da agulha,
0 contato elétrico é realizado através da peca em bruto de agulha a
partir de uma extremidade distal 75 da peca em bruto de agulha 70 por
meio dos eletrodos 80 até uma extremidade proximal da peca em
bruto de agulha 71 por meio do eletrodo 100, e a corrente atravessa a
peca em bruto de agulha 70 para aquecé-lo resistivamente até a
temperatura desejada para a operacao de formacédo. O contato elétrico
pode ser realizado através do comprimento da peca em bruto de
agulha 70 conforme a peca em bruto de agulha 70 é inserida na matriz
10 ou conforme é fechada, como pode ser visto nas figuras 1A a C. De
modo alternativo, a corrente pode atravessar a espessura da peca em
bruto de agulha 70 na secdo em que a formacédo ocorrera. Diversos
materiais tradicionais podem ser usados para formar os eletrodos
condutores 80 (por exemplo, cobre) usados para executar o contato
elétrico e para completar o circuito elétrico permitindo que a corrente
atravesse a peca em bruto de agulha 70. De maneira opcional, os
membros de matriz 50 podem ser usados para realizar o contato
elétrico e conduzir a corrente, visto que muitas das ferramentas
convencionais, como ferramenta de carboneto cimentado, tipicamente
usadas empregam uma fase continua de aglutinante metalico de

condutividade substancial. As matrizes e/ou contatos elétricos podem
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ser opcionalmente resfriados por liquido para aperfeicoar seu
desempenho e vida util. A quantidade de corrente que atravessa as
pecas em bruto de agulha 70 no processo da presente invencdo sera
suficiente para aquecer de modo eficaz a peca em bruto de agulha 70
para além de sua DBTT, sem que haja inducdo de recristalizacdo da
estrutura granulada. A corrente dependera do diametro do fio, da
composicdo da liga refratéria, da velocidade do fechamento da matriz
e de outros fatores de processo dinamico, (e, ainda, de parametros
elétricos, como voltagem, frequéncia, etc.), porém, pode ser
tipicamente de cerca de 1,0 amp a cerca de 20,0 amps, mais
tipicamente de cerca de 1,0 amp a cerca de 10,0 amps.

[0039] Outra modalidade alternativa do processo da presente
invencdo com o uso de um processo de termoformacdo por gas
forcado é ilustrada nas figuras 2A a C. Observa-se que a ferramenta
de matriz de formacéo 110 tem uma base de ferramenta inferior 120 e
um membro mével superior 140. Montados respectivamente junto a
superficie interna 121 da base de ferramenta 120 e a superficie interna
141 do membro movel 140 estdo os membros de matriz 150, sendo
que cada um tem superficies de contato internas 151 para engatar a
peca em bruto de agulha de liga metalica 170. Com o método de gas
forcado, um fluxo de ar quente ou gas quente 160 é direcionado por
meio do guia 180 ao longo do trajeto da peca em bruto de agulha de
liga 170 conforme entra e € posicionado no interior da montagem da
matriz 110 entre os membros de matriz opostos 150. Observa-se que
0 guia 180 tem uma secado de guia de agulha 182 e uma secédo de
trajeto de gas 185 que se cruzam na juncao 187. Ja que as pecas em
bruto de agulha 170 s&o tipicamente pequenas em diametro (entre ~ 1
e 60 mil), pode ocorrer o aquecimento convectivo rapido da peca em
bruto de agulha 170 a partir do fluxo de géas forcado 160. A medida

que a peca em bruto de agulha 170 alcangca uma temperatura de
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formacdo predeterminada, as matrizes 150 se fecham e formam
termicamente um segmento 172 da peca em bruto de agulha 170 para
o formato prescrito, conforme visto nas figuras 2a a c. O gas usado
para aquecer a agulha de sutura pode ser, de modo opcional, um gas
de protecao que funcionaria de modo a impedir a oxidagdo da agulha
durante a operacdo de aquecimento. Os exemplos dos gases que
podem ser usados incluem argénio, hélio, hidrogénio, nitrogénio,
neodnio, dioxido de carbono/ monoxido de carbono ou misturas dos
mesmos. A velocidade do fluxo de gas e a temperatura do fluxo de gas
serdo eficazes para aquecer de modo suficiente a liga refrataria para
além da sua DBTT, a medida que impede a recristalizacdo. A
temperatura da agulha durante o processo de termoformacédo seré
suficiente para permitir, de modo eficaz, a deformacdo plastica
requerida na operagao de formacdo sem que haja craqueamento ou
fendimento da peca em bruto de agulha. A temperatura ira variar com
a liga selecionada para a fabricacdo da peca em bruto de agulha. Para
umz peca em bruto de agulha de liga W-Re, a temperatura estara
tipicamente na faixa de 100 a cerca de 1900°C, mais tipicamente de
cerca de 300 a cerca de 1600°C, e preferivelmente de cerca de 600 a
cerca de 1400°C.

[0040] Ainda outra modalidade de um processo de termoformacéo
da presente invencéao € ilustrada nas figuras 3A a C. O método utiliza
um elemento de aquecimento resistivo formado. O elemento resistivo
pode ser aquecido por meio de contato directo com um circuito elétrico
desenhado para permitir que a corrente atravesse o elemento de
aguecimento. Alternativamente, o elemento de aquecimento resistivo
pode ser aquecido por acoplamento indutivo a um campo magnético
de radio frequéncia que, por sua vez, induz uma corrente alternante no
elemento para executar o aguecimento resistivo. Cada configuracao

gera uma energia radiante a partir do elemento de aquecimento para
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aguecer a agulha de sutura. Conforme visto nas figuras 3A a C,
observou-se que a ferramenta de matriz de formagdo 210 tem uma
base de ferramenta inferior 220 e um membro movel superior 240.
Montados respectivamente junto a superficie interna 221 da base de
ferramenta 220 e a superficie interna 241 do membro mével 240 estédo
0os membros de matriz 250, sendo que cada um tem superficies de
contato internas 251 para engatar a peca em bruto de agulha de liga
metalica 270. Observa-se que um elemento de aquecimento resistivo
260 é posicionado no interior e ao redor da montagem de matriz de tal
modo que o elemento de aquecimento 260 seja ajustado ao redor da
zona de trabalho da matriz 210, a medida que nao interfere no
movimento da pec¢a em bruto de agulha 270 conforme entra e deixa a
zona de termoformacéo, e também sem interferir no movimento dos
membros de matriz 250. Os elementos de aguecimento 260 podem ser
controlados elétrica e eletronicamente para ativar e desativar nos
momentos apropriados conforme a matriz abre e fecha para impedir o
aguecimento excessivo das matrizes. Conforme visto nas figuras 3A a
C, apds a peca em bruto de agulha 270 ser aquecida a uma
temperatura suficientemente eficaz, os membros de matriz 240
engatam a peca em bruto de agulha 270 para formar termicamente
uma se¢do da peca em bruto 271. Alternativamente ou além do
controle de tempo dos elementos de aquecimento, as matrizes e 0s
componentes de maquina afetados podem ser opcionalmente
resfriados por liquido para impedir um prejuizo térmico excessivo.
Ademais, as matrizes podem opcionalmente se retrair-se para longe
do elemento de aquecimento para uma posi¢cdo em que a temperatura
nao cause degradacdo ao material da matriz. Conforme previamente
descrito, os elementos de aquecimento podem ser do tipo que
fornecem aquecimento radiante (como seria 0 caso de elementos

padroes aquecidos resistivamente, elementos de aquecimento

Petica0 870190033527, de 08/04/2019, pag. 19/31



17/21

infravermelho, e elementos de aquecimento indutivamente acoplados),
ou podem estar na forma de uma bobina de indugcdo, sendo que a
bobina de inducdo produz radio frequéncia que acopla diretamente
com e aquece indutivamente a peca em bruto de agulha. Se um
elemento de aquecimento de inducéo € usado, pode ser projetado, de
modo vantajoso, para acoplar-se eficazmente com e para aquecer a
peca em bruto de agulha, porém, ndo se acopla as matrizes
circundantes. As temperaturas desejadas serdo aquelas conforme
previamente descrito acima para 0s outros processos de aguecimento
térmico e de termoformacéo.

[0041] Embora néo-ilustrado, outro processo de termoformacao da
presente invencado utiliza aquecimento de agulha controlado por laser.
Como o nome implica, essa modalidade usa um feixe de luz laser
intenso focalizado para aquecer rapidamente as se¢Oes da peca em
bruto de agulha que requerem formac&o mecanica. Um ou mais lasers
podem incidir sobre a peca em bruto de agulha simultaneamente para
aumentar o comprimento da zona quente. Os lasers também podem
ser direcionados para frente e para tras rapidamente através do
comprimento da agulha que sera formada. De modo alternativo, a
agulha pode ser rotacionada conforme o laser incide para aumentar a
area afetada pelo calor.

[0042] Deve-se reconhecer que, conforme a peca em bruto de
agulha quente entra em contato com as matrizes de temperatura mais
baixa, ou conforme a fonte da energia térmica € desativada, a peca em
bruto de agulha tera uma tendéncia a iniciar o resfriamento. Como tal,
todos os processos de termoformacdo descritos acima devem ser
desenhados de tal modo que a operacao de formacdo atual que
resulta na deformacé&o plastica da agulha material ocorra rapidamente
em comparacdao a taxa na qual a peca em bruto de agulha é resfriada.

[0043] Como um beneficio adicional associado aos novos métodos
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de termoformacdo da presente invencado, as ligas que podem exibir
uma alta DBTT podem ser transformadas em agulhas de sutura. Por
exemplo, no sistema de liga W-Re, as ligas com altas concentragbes
de rénio tendem a ter uma DBTT mais baixa do que as ligas com baixa
concentragcao de rénio. No entanto, a partir de uma perspectiva
comercial, o rénio tem um alto custo de material em bruto e pode ser
um componente excessivamente dispendioso da liga. Se os métodos
de termoformacdo da presente invencdo sdo usados, baixas
concentracbes de rénio podem ser usadas ao invés de altas
concentragdes de rénio para realizar uma economia de custo
substancial. Um beneficio adicional € que o preco de mercado para a
agulha de sutura acabada podem, em teoria, ser reduzido, visto que 0s
custos de material em bruto n&o precisam mais ser repassados ao
cliente e o uso de ligas de tungsténio como materiais de agulha de
sutura pode ser expandido pata um numero maior de desenhos de
agulha.

[0044] Ademais, uma maior tolerancia a impurezas na liga (o que
ocasiona o0 efeito de elevar a DBTT) pode ser admissivel se os
métodos de termoformacdo da presente invencdo sdo usados. Ainda
outro beneficio associado € que a disponibilidade do fornecedor pode
ser ampliada, resultando possivelmente, desse modo, em um
decréscimo do custo de material.

[0045] Ainda outro beneficio adicional de uso dos novos métodos
da presente invencdo € observado quando uma peca em bruto de
agulha é curvada para formar uma agulha de sutura curvada ou
arqueada com o formato ou configuracdo de, por exemplo, um circulo
de Yu, 3/8, 1/2. Durante o0 processo de curvatura de agulha
convencional executado em temperatura ambiente, tensdes residuais
sao tipicamente trasmitidas ao corpo da agulha que impactam de

forma prejudicial o momento de dobramento de cedimento da agulha.
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Acredita-se que o termotratamento ap0s a operacdo de curvatura
elimina algumas ou todas essas tensdes residuais e aperfeicoa
substancialmente o momento de dobramento de cedimento da agulha.
As operacfes de termoformacdo para curvar a agulha de sutura a
temperaturas elevadas (por exemplo, em excesso de 900 °C) pode
resultar em um aperfeicoamento similar no momento de dobramento
de cedimento.

[0046] Os métodos de termotratamento para a coloracdo de
agulhas de sutura de liga refrataria por meio da formacao de um o6xido
de superficie natural delgada pode ser aplicada em conjunto com 0s
meétodos de termoformacdo in situ da presente invencdo. As agulhas
de sutura de liga refrataria podem ser, entdo, coloridas durante as
operacbes de fabricacdo da agulha, eliminando, desse modo, a
necessidade de uma etapa subsequente de coloracdo térmica.
Quando a coloracdo é um resultado desejado, o uso de um gas de
protecao convencional deve ser evitado ou usado em combinag&o com
um gas oxidante convencional. No entanto, se a coloracdo ndo é
desejada, um gas de protecdo pode ser usado.

[0047] Os exemplos a seguir sdo ilustrativos dos principios e
pratica da presente invencdo, embora ndo sejam limitantes.

Exemplo 1

[0048] As pecas em bruto de agulha consistidas em uma liga de
tungsténio-26% de rénio com um diametro nominal de fio iniciador de
,203 mm foram pressionadas entre duas matrizes de carboneto
opostas para produzir planos de corpos opostos e paralelos. O
material de tungsténio-26% de rénio a partir do qual a peca em bruto
de agulha foi feita foi adquirido junto a Toshiba Corporation
(Yokohama, Japéo) e exibiu uma resisténcia a ruptura de 3450 MPa
na forma de fio. Uma prensa uniaxial pneumatica convencional foi

usada com matrizes de carboneto achatadas. O comprimento da peca
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em bruto de agulha, sobre a qual os planos de corpo foram formados,
era de ao menos 1 cm. Em um conjunto de experimentos, as pecas
em brutos de agulha foram pressionadas em diversas espessuras em
temperatura ambiente e visualmente examinados em relacdo a
cragueamentos em magnificacdo de 30x com um estereoscopio.
Descobriu-se que o0s cragueamentos podem ser formados
longitudinalmente ao longo do comprimento do fio quando o plano do
corpo foi cunhado até uma espessura igual a ou inferior a ~,175 mm.
Em um conjunto de experimentos paralelos, as pecas em brutos de
agulha de W-26% de Re sdo aquecidas de modo resistivo
imediatamente antes de e durante a operacdao de prensagem com 0O
uso da configuracdo experimental similar aguela retratada na figura 1.
Um Variac AC convencional foi usado para entregar e ajustar, de
modo suficiente, a corrente através da peca em bruto de agulha.
Dessa maneira, a agulha pode ser aquecida de modo eficaz para além
de 1000°C, como provado pelo brilho amarelo a branco que foi feito.
Toda a operacdo de aquecimento e de prensagem durou ~ 1,5
segundos. O teste visual a uma magnificacdo de 30x foi usado para
detectar cragueamentos. Descobriu-se que as agulhas que foram
aguecidas para além de ~ 1000 °C (descarga de brilho amarelo para
branco) podem ser feitas com planos de corpo de 0,15 mm ou menos
sem guaisquer craqgueamentos visualmente detectaveis.

Exemplo 2

[0049] Para avaliar a ductilidade das agulhas de sutura do
exemplo 1, um teste de reconformacao foi realizado, sendo que cada
agulha foi mantida proxima a sua extremidade proximal com retentores
de agulha adequados e convencionais e foi dobrada para tras e para
frente em 180 graus diversas vezes até que ocorresse a fratura da
agulha. Cada dobramento, embora de 90 graus, obteve, a partir do

formato inicial da agulha, uma contagem de Y. O numero total de
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contagens € uma medida de ductilidade com numeros maiores
indicando uma maior ductilidade. Ocorre com a maioria das agulhas de
sutura que seus fabricantes exijam que as mesmas exibam um valor
de reconformacéo de ao menos 1,0. As agulhas de sutura de W-26%
de Re feitas no Exemplo 1 acima exibiu valores de reconformag&o em
excesso de 4,0, satisfazendo e excedendo, desse modo, o
requerimento do padrao.

[0050] Os novos métodos da presente invencdo para a
termoformacdo de agulhas cirdrgicas tém muitas vantagens e
beneficios. Essas vantagens e beneficios incluem: fabricacdo de
agulhas de sutura de liga refrataria com secdes de corpo achatadas ou
de feixe I, pontas de agulha cunhadas e canais receptores de sutura
sem que haja craqueamento ou fendimento da peca em bruto de
agulha e sem que se comprometa a ductilidade e a rigidez da agulha
de sutura, resisténcia aperfeicoada a dobramento, tenacidade, e forca
por meio da curvatura térmica da agulha de sutura, coloracdo da
superficie da agulha através da formacdo de Oxido de superficie
natural in situ durante a termoformacao que nega a necessidade de
um processo de coloracdo subsequente, e selecao de ligas refratérias
com custos mais baixos e alta DBTT.

[0051] Embora essa invencao tenha sido mostrada e descrita em
relacdo as modalidades detalhadas da mesma, sera compreendido
pelas pessoas versadas na técnica que diversas alterac6es na forma e
detalhes podem ser realizadas sem que se desvie do espirito e do

escopo da invencéao reivindicada.
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REIVINDICACOES

1. Método para formar uma liga refrataria em uma agulha
cirargica compreendendo as etapas de:

fornecer uma peca em bruto de agulha de metal de liga, em
que a peca em bruto de agulha compreende uma liga de metal
refratario;

formar mecanicamente a pegca em bruto de agulha em uma
agulha cirargica,

caracterizado pelo fato de que ainda compreende

aquecer pelo menos uma secdo da peca em bruto de
agulha a uma temperatura acima da temperatura de transicdo de ductil
para uma temperatura de transicdo de quebradico, porém, abaixo da
temperatura de recristalizacéo da liga imediatamente antes de ordenar
a formacéo.

2. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que a temperatura esta entre 100°C e 1600°C.

3. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que a temperatura esta entre 600°C e 1400°C.

4. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que o alongamento de ruptura da liga € aumentado para
exceder 5%.

5. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que a operacdo de formacdo é selecionada a partir do
grupo que consiste em formacédo do corpo de agulha, cunhagem por
ponto de agulha, cunhagem de canaleta de agulha e curvatura de
agulha.

6. Método, de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizado
pelo fato de que a liga tem uma concentragdo de rénio que
compreende 0% a 30%

7. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
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pelo fato de que a agulha é aquecida com o uso de jatos de gas
quente.

8. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que a agulha é aguecida com o uso de um elemento de
aguecimento resistivo.

9. Método, de acordo com a reivindicacdo 1, caracterizado
pelo fato de que a agulha é aquecida através do contato de eletrodos
com a peca em bruto de agulha, fazendo com que uma corrente
elétrica flua através da peca em bruto de agulha.

10. Meétodo, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que a agulha estd em uma atmosfera
isenta de oxigénio quando em uma temperatura elevada.

11. Meétodo, de acordo com a reivindicagdo 10,
caracterizado pelo fato de que a atmosfera isenta de oxigénio € um
gas de protecdo ou uma combinacdo de gases de protecdo
selecionados a partir do grupo que consiste em nitrogénio, argonio,
hélio e hidrogénio.

12. Método, de acordo com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo fato de que a liga refrataria compreende
tungsténio e um ou mais elementos selecionados a partir do grupo que
consiste em rénio, molibdénio, tantalo, titanio, itrio, zircénio e nidbio.

13. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que a liga refrataria compreende
molibdénio e um ou mais elementos selecionados do grupo que
consiste em rénio, tungsténio, tantalo, ésmio, iridio, itrio, zircbnio e
niébio.

14. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que a liga refrataria é de tungsténio-rénio
(W-Re).

15. Método, de acordo com a reivindicagdo 14,
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caracterizado pelo fato de que a liga de W-Re tem uma
concentracao de rénio menor que 30% e, de preferéncia, 26% ou
menos.

16. Meétodo, de acordo com a reivindicagdo 14,
caracterizado pelo fato de que a temperatura da liga W-Re é elevada
até um valor entre 100°C e 1600°C e mais preferivelmente entre 600°C
e 1400°C, sendo que a operacdo de formacdo € selecionada a partir
do grupo que consiste em cunhagem, achatamento, formacédo de
canaleta, formacéo de ponta e curvatura.

17. Meétodo, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado pelo fato de que a peca em bruto de agulha de liga é
aguecida por um método selecionado a partir do grupo que consiste
em aguecimento resistivo, aquecimento radiante, bobinas de inducéo e
fluxos de gas quente.

18. Agulha cirargica, compreendendo uma liga refrataria e
formada por um método conforme definido em qualquer uma das
reivindicagbes 1 a 17, caracterizada pelo fato de que pode ser
reconformada mais de 1,0 vez sem se romper.

19. Agulha, de acordo com a reivindicagdo 18,
caracterizada pelo fato de que a agulha de sutura feita a partir de um
fio de liga refrataria € enrijecida até uma resisténcia a tracdo maior que

2500 MPa e termoformada.
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