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DESCRIPCION
Sistema de sutura endoscopica de puntos multiples e intubacion unica.
Campo de la invencion
La presente invencion se refiere a dispositivos para asegurar juntos tejidos del cuerpo humano.
Antecedentes de la invencién

Los dispositivos de aposicion endoscépica son dispositivos que pueden usarse en el cuerpo de un paciente sin la
necesidad de realizar una incisién externa en el paciente, el dispositivo controlandose externamente del paciente por
medios endoscopicos. El dispositivo puede comprender un dispositivo de cosido o grapado para su uso en
endoscopia flexible, aunque también es aplicable a dispositivos para su uso en endoscopia rigida. Se ha descubierto
que dichos dispositivos son utiles en los tratamientos del sistema digestivo, con el endoscopio insertandose a través
del esoéfago de un paciente. En particular, se ha descubierto que dichos dispositivos son utiles en el tratamiento de la
enfermedad del reflujo gastroesofagico (ERGE). En un procedimiento para tratar ERGE, los puntos se colocan para
formar plicaturas de tejido en la union del eséfago y estomago. El menor cambio anatémico que resulta de la
formacion de plicatura parece aliviar los sintomas de ERGE en algunos pacientes.

Los dispositivos de cosido del presente tipo general se describen en, por ejemplo, las Patentes de Estados Unidos
Nos. 5,080,663 y 5,792,153. Dichos pacientes describen un dispositivo de cosido para pasar un hilo a través de una
porcién de tejido, que comprende una aguja hueca movible entre una primera posicién en la cual esta fuera de la
porcién de tejido y una segunda posicion en la cual atraviesa la porcion de tejido, y un portador de hilo adaptado
para fijarse al hilo y recibirse dentro de la aguja hueca. El dispositivo de cosido comprende un cuerpo, que define
una cavidad dentro de la cual la porcidn de tejido puede mantenerse por medio de la succion, y la aguja hueca se
monta para el movimiento en el cuerpo entre la primera y segunda posiciones.

Dos realizaciones particulares describen un dispositivo de cosido de un uUnico punto y un dispositivo de cosido de
multiples puntos. En el dispositivo de un solo punto, el portador de hilo se transporta por la aguja a través del tejido
mientras la Ultima pasa de su primera posicion a su segunda posicion. Cuando la aguja regresa a su primera
posicion, el portador de hilo se deja detras en el extremo distal de la capsula de cosido. En el dispositivo de multiples
puntos, ocurre el mismo procedimiento pero es seguido por una etapa adicional en la cual la aguja hueca se
desplaza de su primera posicidon a su segunda posicion, recoge el portador de hilo y lo devuelve. Un segundo punto
puede formarse durante la siguiente etapa. Toda la secuencia de etapas se repite tantas veces como se requiera
para formar la cantidad de puntos deseada.

Después de la colocacion de las suturas a través del tejido, la sutura debe asegurarse firmemente mediante nudos o
por un dispositivo de bloqueo mecanico. Las Publicaciones de Solicitudes de Estados Unidos Nos. US
2003/0167062 ("Suture Clips, Delivery Devices and Methods", presentada el 13 de marzo de 2003) y US
2003/0171760 ("Tissue Capturing and Suturing Device and Method", presentada el 6 de noviembre de 2002)
describen dispositivos de bloqueo mecanico para asegurar una sutura en una ubicacién interna del cuerpo que son
administrables por un endoscopio. Dichas solicitudes corresponden a las Publicaciones PCT Nos. WO 01/66001 y
WO 01/89393, respectivamente. Sin embargo, debido a su gran tamafio, dichos sistemas requieren que el
endoscopio se retire del paciente con el fin de que el dispositivo de administracion navegue hasta la ubicacion de la
sutura.

La minimizacion del nimero de intubaciones y la reduccion del tiempo del procedimiento durante el cual el paciente
debe mantenerse bajo sedacién consciente son consideraciones importantes en cualquier procedimiento
endoscopico. Los dispositivos de sutura de la técnica anterior deben retirarse del paciente para cada punto sucesivo
realizado con la realizacion de un Unico punto. El uso de los dispositivos, por consiguiente, consume mucho tiempo,
es incomodo y de cierto riesgo para el paciente debido a las multiples intubaciones y al peligro de perforacion del
esofago. Es deseable proveer un dispositivo de aposicion de tejido endoscopica que minimice el tiempo del
procedimiento y el ndmero de intubaciones mientras aun realiza y asegura multiples puntos durante el
procedimiento.

El documento US 5,792,153 describe un dispositivo de sutura endoscépica de tejido segun el preambulo de la
reivindicacion 1 anexa.

Compendio de la invencion

La presente invencion provee un dispositivo de aposicion de tejido endoscopica que puede asegurar multiples sitios
de tejido juntos con solo una intubacion de un endoscopio que lleva una capsula de sutura en su extremo distal
hacia el paciente. Para colocar las suturas, el dispositivo de sutura de tejido endoscépica, segun se define en la
reivindicacion independiente 1, comprende una capsula de sutura que puede asegurarse, de manera liberable, al
extremo distal de una variedad de endoscopios comunmente usados. La capsula de sutura comprende una camara
de succidn de tejido para capturar una seccion de tejido, una aguja deslizable a lo largo de una via de la aguja que
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atraviesa la camara de succion y una etiqueta de sutura unida a una sutura que es asegurable, de manera liberable,
a la aguja.

Con el fin de realizar multiples puntos sin requerir la retirada del dispositivo para recargar el hilo de sutura, la capsula
también incluye un gancho de sutura en su extremo distal, distal con respecto a la camara de succion, para recibir la
etiqueta de sutura de la aguja mientras esta atraviesa el tejido capturado. Después de llevar la etiqueta de sutura y
sutura de un lado proximal del tejido capturado al lado distal del tejido, la etiqueta puede dejarse detras en el gancho
de etiqueta de sutura y la aguja puede retirarse de forma proximal y, de esta manera, dejar que la sutura atraviese la
porcién de tejido capturado. Un bloqueo de etiqueta de sutura se provee en la aguja para capturar, de manera
selectiva, la etiqueta de sutura en la aguja cuando se administra y recoge del gancho de etiqueta de sutura en el
extremo distal de la capsula. El tejido puede entonces liberarse de la capsula y o bien la etiqueta recapturada por la
aguja esta lista para otro punto a través de una porcion de tejido capturado diferente (aproximandose desde el lado
proximal del tejido) o bien la etiqueta puede dejarse en el lugar y otra porcion de tejido puede capturarse de modo
que cuando la aguja avanza de forma distal para capturar la etiqueta, la extraccion proximal de la aguja llevara la
sutura a través del tejido en una direccion proximal. Al llevar la etiqueta y su sutura relacionada a través de una serie
de porciones de tejido capturado de esta manera, multiples puntos pueden formarse sin requerir la retirada de la
capsula para la recarga.

La aguja y el bloqueo de etiqueta de sutura funcionan, de manera selectiva, desde el extremo proximal del
endoscopio por un mango de control. El mango de control es asegurable, de manera liberable, al extremo proximal
del endoscopio de modo que esta en comunicacion con el puerto de canal de trabajo del mango del endoscopio.
Ejes de control unidos al mango se extienden a través del canal de trabajo del endoscopio y controlan la operacion
de la aguja y el bloqueo de etiqueta de sutura por su movimiento longitudinal iniciado en el mango. El mango puede
tener un miembro de operacion longitudinal para controlar tanto el movimiento de la aguja como la liberacion y
aseguramiento del bloqueo de etiqueta de sutura.

Dado que hay cuatro etapas de operacion de la aguja durante el transporte de la etiqueta a través de una porcion de
tejido, cuando solo un unico miembro longitudinal se provee en el mango, una operacion segmentada del miembro
de control longitudinal se prefiere para indicar al usuario qué etapa de la operacion de aguja esta ocurriendo. Por
ejemplo, el miembro de control debe indicar al usuario una primera etapa cuando el miembro longitudinal no se
presiona y la aguja con etiqueta cargada es proximal a la camara de succion. Cuando la aguja avanza a través del
tejido y libera la etiqueta, el tocar fondo del miembro longitudinal contra el mango indica la segunda etapa de
operacion. El miembro longitudinal debe regresar automaticamente para retirar la aguja de forma proximal mientras
deja la etiqueta detras en el gancho de etiqueta de sutura (la tercera etapa). El mango debe proveer una posicion
inactiva en la tercera etapa en la cual la aguja se retira de forma proximal del tejido sin la etiqueta y esta lista para
dirigirse distalmente otra vez para recoger la etiqueta. Durante el regreso automatico de la aguja de manera proximal
como, por ejemplo, por un resorte de retorno, el vacio también puede discontinuarse de forma automatica al final de
la carrera de retorno de modo que la porcion de tejido se libera con hilo de sutura que ahora lo atraviesa. La etapa
cuatro ocurre cuando la aguja avanza de forma distal nuevamente para recapturar la etiqueta de sutura (ya sea con
tejido succionado hacia la camara o para reposicionar la etiqueta antes de la captura de tejido). La depresion del
miembro de operacion longitudinal nuevamente inicia la etapa cuatro cuando la aguja ha alcanzado el extremo distal
de su carrera y ha recapturado la etiqueta de sutura. La liberacién del miembro de operacion longitudinal de la etapa
cuatro devuelve el mango y la aguja a su estado inicial: etapa uno.

El mango de control de la capsula de sutura también puede incluir controles de vacio para succionar, de manera
selectiva, tejido hacia la camara de succion durante el curso de la sutura. Un suministro de vacio encaminado a
través del mango puede entonces activarse de manera conveniente por el usuario por un conmutador en el mango.
De manera opcional, una caracteristica de bloqueo de vacio puede proveerse, la cual evita la operacién del
dispositivo si una presion de linea negativa suficiente no se logra para asegurar que el tejido se succione totalmente
hacia la camara de modo que la aguja y sutura logren una profundidad de penetracion suficiente. El control de vacio
puede también incluir una caracteristica que discontinia automaticamente el vacio a la camara de succién una vez
que la aguja haya completado su carrera de extraccion proximal del tejido. De manera adicional, el mango de control
puede emplear otras caracteristicas utiles como, por ejemplo, un mecanismo de tensién de sutura para mantener la
sutura tensa durante el procedimiento de modo que se mueva de forma proximal y distal con el movimiento de la
aguja antes que solo de manera distal, lo cual puede llevar a agrupar el material de sutura en el area de la camara
de succion.

Breve descripcion de los dibujos

Lo anterior y otros objetos y ventajas de la invencion se apreciaran de manera mas completa a partir de la siguiente
descripcion adicional de la presente invencion, con referencia a los dibujos diagramaticos anexos en donde:

La Figura 1 es una representacion diagramatica de un endoscopio que lleva el sistema de sutura de la presente
descripcion;

la Figura 2 es una representacion diagramatica del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura de la presente
descripcion;
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las Figuras 3A y 3B son representaciones diagramaticas de un bloqueo de sutura de tapén y anillo;
la Figura 4 es una vista transparente isométrica de una capsula de sutura;

la Figura 5 es una vista transparente isométrica de una carcasa de capsula de sutura adosada al extremo distal de
un endoscopio;

la Figura 6 es una vista lateral de una capsula de sutura adosada al extremo distal de un endoscopio mediante un
mecanismo de fijacion de cufia invertida;

la Figura 7A es una vista lateral de una capsula de sutura de la presente invencién que indica una area A de detalle
que se muestra en la Figura 7B;

la Figura 7B es una vista detallada del area A que se muestra en la Figura 7A;

la Figura 8 es una vista lateral de una aguja y etiqueta de sutura bloqueada en la aguja por un dispositivo de bloqueo
de etiqueta de sutura;

la Figura 9 es una vista lateral de una aguja que lleva una etiqueta de sutura con el bloqueo de etiqueta de sutura en
la posicion desbloqueada;

la Figura 10 es una vista transparente isométrica de la capsula de sutura con la aguja y etiqueta de sutura que
avanzan distalmente hacia el gancho de sutura;

las Figuras 11-14 ilustran varias etapas de la etiqueta de sutura y aguja que hacen entrar el gancho de etiqueta de
sutura en la capsula;

la Figura 15 es una vista superior del gancho de etiqueta de sutura con una etiqueta de sutura capturada;
la Figura 16 es una vista lateral de un mango de control de capsula de sutura;

la Figura 17 es una vista en corte de un mango de control de sutura;

la Figura 18 es una vista en corte detallada del mango de control de la Figura 17;

la Figura 19A es una vista en corte del mango de control de sutura; las Figuras 19B y 19C son vistas detalladas de
componentes que se muestran en la vista en corte de la Figura 19A;

la Figura 20 es una vista superior de una via de trinquete mundial;

la Figura 21 es una vista en corte tomada a lo largo de la linea A-A que se muestra en la Figura 20;
la Figura 22 es una ilustracion de una via de gatillo de trinquete;

la Figura 23 es una vista isométrica de un gatillo de trinquete cilindrico;

la Figura 24 es una vista en corte del mango de control totalmente avanzado en la direccion distal;

la Figura 25 es una vista en corte del mango de control en una etapa intermedia en la cual la aguja ha depositado la
etiqueta de sutura en el gancho de sutura en el extremo distal de la capsula;

las Figuras 26A y 26B son vistas laterales del bloqueo de sutura;

la Figura 27 es una vista isométrica del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura;
la Figura 28 es una vista en corte del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura;
la Figura 29 es una vista lateral del dispositivo de administraciéon de bloqueo de sutura;

la Figura 30 es una vista isométrica del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura;

la Figura 31 es una vista en corte isométrica del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura tomada a lo
largo de la linea A-A que se muestra en la Figura 29;

la Figura 32 es una vista en corte del dispositivo de administraciéon de bloqueo de sutura con anillo y tapdn
ensamblados;

la Figura 33 es una vista en corte del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura tomada de la Figura 29 en
el plano ortogonal;
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la Figura 34 es una vista en corte del dispositivo de administracién de bloqueo de sutura con buje y caja extendidos
distalmente;

la Figura 35 es una vista isométrica en corte del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura con buje y caja
extendidos distalmente;

la Figura 36 es una vista en corte del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura con dedos extendidos
radialmente hacia afuera para liberar un anillo y tapon;

la Figura 37 es una vista en corte lateral del mango de control del dispositivo de administracién de bloqueo de
sutura;

la Figura 38 es una vista en corte lateral del mango de control del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura
en la configuracion deprimida;

las Figuras 39-54 son ilustraciones diagramaticas de las varias etapas del proceso de sutura de la presente
descripcion;

las Figuras 55-63 son diagramas que representan varias etapas del proceso de sutura de la presente descripcion.
Descripcion de las realizaciones ilustrativas

Las Figuras 1-3B muestran los componentes del sistema de sutura endoscopica de Unica intubacién y multiples
puntos. En la Figura 1 se muestra el dispositivo de sutura endoscopica que comprende una capsula de sutura 100
que se asegura, de manera liberable, al extremo distal 14 de un endoscopio 10. La capsula 100 se opera por un
mango de control 200 montado, de manera liberable, al extremo proximal 12 del endoscopio 10 adyacente al mango
de control de endoscopio 16. El sistema de sutura funciona para colocar suturas a través del tejido en ubicaciones
internas dentro de un paciente al que puede accederse por un endoscopio.

La Figura 2 muestra otro componente del sistema de intubacién Unica: un dispositivo de administracion de bloqueo
de sutura 500, que tiene el tamafio para extenderse a través del canal de trabajo de un endoscopio. Extendido a
través de un endoscopio, el extremo de operacién distal 540 del dispositivo de administracion se extiende fuera del
extremo distal 14 de un endoscopio mientras el mango de control 16 se extiende desde el extremo proximal 12 de un
endoscopio de modo que puede operarse por un usuario. El dispositivo de administracion 500 se configura para
aplicar dispositivos de bloqueo de sutura como, por ejemplo, se muestra en las Figuras 3A y 3B. Los bloqueos de
sutura de las Figuras 3A y 3B comprenden un anillo 502 al cual se inserta un tapén 504 que tiene un tamafo para
conectarse por friccion en la abertura del anillo. Seguin se muestra en la Figura 3B, cuando las suturas 18 atraviesan
el anillo 502, la insercion del tapén 504 hace que la sutura quede atrapada y bloqueada entre la superficie exterior
del tapon y la superficie interior del anillo y, de esta manera, se aseguran, de forma eficaz, los cables de sutura 18
en el tejido. Una descripcion integral de dispositivos de bloqueo de sutura apropiados que incluye la presentacion de
ejemplos apropiados alternos de dichos bloqueos de sutura se presenta en las Publicaciones de Solicitudes de
Estados Unidos pendientes Nos. US 2003/0167062 y US 2003/0171760. Aunque cada uno de los componentes que
se muestran en las Figuras 1-3B pueden usarse de forma separada en procedimientos de sutura endoscopica y
proveen utilidad para su propdsito previsto, el uso de los componentes juntos permite la sutura endoscopica que
provee multiples puntos a multiples ubicaciones internas y los asegura con una Unica intubacién de un endoscopio
en un paciente.

Capsula de sutura

La Figura 4 es una vista transparente isométrica de la capsula de sutura 100. La capsula 100 comprende un cuerpo
cilindrico 102 que tiene una forma atraumatica para reducir la probabilidad de trauma en tejidos internos durante la
operacion. La capsula es similar en configuracion y operacion a aquella descrita en la patente de Estados Unidos
5,792,153 descrita mas arriba. La capsula incluye un puerto de succién 104 abierto a una camara de succion de
tejido 106 en la cual porciones de tejido que se suturaran pueden recogerse bajo vacio introducido en la camara. La
capsula se configura para recibir una aguja 108 deslizable a través de una via de aguja 110 formada a través de la
capsula. La aguja puede ser un eje de acero inoxidable sélido con una punta distal afilada 112 y unirse en su
extremo proximal a un eje empujador 184 que se extiende proximalmente desde la capsula de sutura, a través del
canal de trabajo del endoscopio. El eje empujador abandona el extremo proximal del endoscopio donde puede
unirse a y manipularse por un mango de control segun se descubrirda mas abajo. Cuando la aguja se mueve de
forma longitudinal a través de la via de aguja, atraviesa la camara de succién 106 de modo que el tejido succionado
hacia la camara se penetrara por la aguja que avanza distalmente.

La aguja 108 lleva una etiqueta de sutura anular 114 que encaja solidamente alrededor de la superficie exterior de la
aguja. La etiqueta tiene extremos proximal y distal y puede tener una conicidad decreciente de su extremo proximal
a su extremo distal para crear un perfil bajo mientras la aguja y etiqueta de sutura avanzan distalmente a través del
tejido. Unido a la etiqueta de sutura hay un extremo de una sutura 18 que se transportara a través de una porcién de
tejido succionado cuando la aguja que lleva la etiqueta de sutura 114 avanza distalmente. La sutura puede fijarse
atravesando una abertura en la etiqueta y formando una punta o nudo ampliado en la sutura de modo que es
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demasiado grande para encajar otra vez a través de la etiqueta. La etiqueta de sutura se asegura, de manera
liberable y selectiva, a la superficie exterior de la aguja por un bloqueo de etiqueta de sutura 120. El bloqueo de
etiqueta de sutura también es utilizable de forma remota desde el extremo proximal del endoscopio por un eje de
bloqueo de etiqueta de sutura 122 que es deslizable sobre el eje de control de aguja y la aguja 108.

El avance distal total de la aguja coloca la etiqueta de sutura 114 dentro de los confines de un gancho de etiqueta de
sutura 140. Después de penetrar una porcion de tejido capturado y entrar en el gancho de sutura, el bloqueo de
etiqueta de sutura 120 puede liberarse y la aguja puede retirarse proximalmente y, por consiguiente, dejar detras la
etiqueta de sutura 114 en un area de nido 142 del gancho de etiqueta de sutura. El gancho de etiqueta de sutura
comprende una estructura en forma de Y 144 que tiene dos brazos elasticos 146. Los brazos elasticos se unen en la
base del miembro en forma de Y 144 y se extienden de forma longitudinal en una direccidon proximal que termina en
un extremo libre que tiene un diente curvado hacia adentro 148 para atrapar la superficie que mira de forma proximal
116 después de que la etiqueta 114 haya entrado en el nido 142. Después de la captura y liberacion de la etiqueta
de sutura en el gancho de etiqueta de sutura 140, la aguja puede retirarse de forma proximal y el tejido puede
liberarse de la camara de succion 106 con una sutura 18 que se deja que atraviese el tejido y que tiene un extremo
unido a la etiqueta de sutura capturada en el extremo distal 103 de la capsula y el otro extremo de la sutura se
extiende hacia la via de aguja 110, a través del canal de trabajo del endoscopio y abandona el extremo proximal del
endoscopio.

La Figura 5 muestra otra vista isométrica de un extremo distal de sutura de un endoscopio 10 que tiene adosada a
este una carcasa de una capsula de sutura 100 con componentes internos retirados. El puerto de succién 104 se
abre a la camara de succion 106. En la parte inferior de la camara de succién hay varios puertos de aspiracion 160,
que se muestran de manera fantasmal, a través de los cuales la presion negativa se introduce en la camara de
succion para capturar, de forma selectiva, una porcion de tejido que se suturara. El vacio se introduce en los puertos
de aspiracion 160 a través del tubo de vacio 162 que se extiende proximalmente desde la capsula 100 y se une a
una linea de vacio separada (no se muestra) que se extiende a lo largo del exterior del endoscopio 10.

La vista en corte del extremo distal 14 del endoscopio 10 que se muestra en la Figura 5 muestra un canal de trabajo
20 y canal de vision 22. Otros canales que pueden atravesar el endoscopio como, por ejemplo, para la fuente
luminosa o para una fuente de limpieza de liquidos, se han omitido en aras de la claridad. La capsula 100 se une al
extremo distal del endoscopio por un tubo de guia 164 que se extiende proximalmente (se muestra de manera
fantasmal) insertado en el canal de trabajo 20 del endoscopio. El tubo de guia 164 es rigido y se extiende
proximalmente desde el extremo proximal de la capsula 105 de la capsula para sobresalir una distancia corta hacia
el canal de trabajo 20 del endoscopio. El tubo de guia 164 esta abierto para recibir el ensamblado de la via de aguja
110 a través de la cual la aguja se desliza durante la operacion.

Como se muestra en las Figuras 5 y 6, la capsula puede asegurarse al extremo distal 14 del endoscopio por un
mecanismo de fijacion de cufia invertida 170. Un mecanismo de cufia invertida y accesorio endoscoépico se describe
de forma completa en la Publicacién de Solicitud de Estados Unidos pendiente No. US 2003/0171651, presentada el
11 de febrero de 2003, y titulada "Endoscopic Accessory Attachment Mechanism". También se describe en la
solicitud PCT publicada WO 01/87144. Los elementos basicos del mecanismo de fijacion de cufia invertida incluyen
un componente de cufia 172 deslizable sobre una superficie de rampa 174 para convertirse en cuia entre el extremo
distal del endoscopio 14 y la superficie de rampa 174 mientras se desliza hacia arriba sobre la rampa. El
apalancamiento contra el extremo distal del endoscopio se mantiene por la presencia del tubo de guia 164 a través
del canal de trabajo 20. El resorte de retorno 176 mantiene la fuerza contra el miembro de cufia 172 de modo que se
inclina hacia arriba a lo largo de la superficie de rampa 174 para mantener el contacto de la cufia con el endoscopio.

La Figura 7A es una vista lateral de la capsula de sutura 100 no montada en un endoscopio y que indica una area de
detalle de la via de aguja 110 presentada en la Figura 7B. La via de aguja 110 reside en el tubo de guia 164 que se
extiende de forma proximal desde la capsula 100 segun se muestra en la Figura 7B. El tubo de guia 164 es la
estructura tubular mas exterior de la via de aguja y, segun se describe mas arriba, provee una estructura de montaje
para conectar la superficie interna del canal de trabajo de un endoscopio para montar, de manera segura, la capsula.
El tubo de guia puede formarse como parte de la capsula y, por lo tanto, se puede conformar por el mismo material
rigido como, por ejemplo, acero inoxidable. El extremo proximal del tubo de guia 166 tiene un corte biselado a lo
largo de su abertura que se estrecha hacia abajo para permitir la alineacion circunferencial de los componentes de
control, incluidos otros componentes de la via de aguja mientras avanzan desde el extremo proximal del endoscopio
a través del canal de trabajo hacia la capsula 100, como se explicara mas abajo.

La mayoria de los componentes de la via de aguja se contienen dentro de una cubierta exterior 180 que se extiende
a lo largo de longitud total del canal de trabajo del endoscopio, del mango de control en el extremo proximal al tubo
de guia 164 de la capsula 100. La cubierta exterior 180 y los componentes de la via de aguja asociados a aquella
avanzan a través del extremo proximal del endoscopio hacia el tubo de guia 164 después de que la capsula se haya
montado en el extremo distal del endoscopio. El tubo de guia puede fabricarse con cualquier material fuerte pero
flexible como, por ejemplo, el polimero polieteretercetona (PEEK, por sus siglas en inglés). La cubierta exterior tiene
una porciéon aplanada 182 a lo largo de su porcion distal que reside dentro del tubo de guia 164 después del
ensamblado para permitir el pasaje de la sutura 18 de modo que puede continuar proximalmente a través del canal
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de trabajo del endoscopio y fuera del extremo proximal sin requerirse que se extienda a través de la cubierta exterior
180.

El componente mas interno de la via de aguja es la aguja 108. La aguja puede tener un extremo distal ampliado en
forma de arpon 109 para interactuar con el bloqueo de etiqueta de sutura como se describira mas adelante. La punta
distal 112 de la aguja es tejido de perforacion afilado y el extremo proximal de la aguja se une a un eje empujador
184 que se extiende hasta el mango de control montado en el extremo proximal del endoscopio.

Deslizable sobre el eje de la aguja 108 en toda su longitud hay una manga de bloqueo 124 del sistema de bloqueo
de etiqueta de sutura 120. La manga de bloqueo 124 es un hipotubo de acero inoxidable de aproximadamente 0,041
cm (0,016 pulgadas) de D.I. con un tamafio para encajar solidamente sobre la superficie exterior del eje de aguja,
que mide aproximadamente 0,0394 cm (0,0155 pulgadas). La manga de bloqueo también limita con el mango de
control en el extremo proximal del endoscopio. El extremo distal de la manga de bloqueo tiene dos muescas
longitudinales que se extienden proximalmente desde la punta distal de la manga hasta una profundidad de
aproximadamente 0,203 cm (0,080 pulgadas) para definir dos lengiietas de bloqueo 126. Segun se describe en
mayor detalle mas abajo, cuando la manga de bloqueo avanza distalmente con respecto a la aguja, las lengiietas de
bloqueo se dirigen hasta la forma de arpén 109 ampliada de la aguja 108, se separan radialmente hacia afuera para
crear superficies de bloqueo 128, lo cual evita el deslizamiento distal de la etiqueta de sutura 114.

Fuera de la manga de bloqueo se posiciona una manga 130 mas rigida. La manga mas rigida, formada con un
material rigido como, por ejemplo, un hipotubo de acero inoxidable, se extiende sobre la aguja y manga de bloqueo
solamente a lo largo de sus porciones distales, contenidas dentro del tubo de guia 164. La manga de bloqueo ayuda
a asegurar que la aguja permanezca paralela al eje longitudinal del endoscopio durante el movimiento deslizante
longitudinal dentro de la capsula 100.

Externo a la cubierta exterior 180 se encuentra unido un recubrimiento exterior 132, formado con un material de
polimero semirrigido como, por ejemplo, PEEK, que sirve para mantener, de manera adicional, la alineacion de la
aguja y ensamblado de via de aguja 110 dentro del tubo de guia 164 de la capsula 100. El recubrimiento exterior
132 sirve como un buje para absorber el espacio entre la cubierta exterior 180 y la superficie interior del tubo de guia
164. La parte superior del recubrimiento tiene una ranura longitudinal 133 que se extiende a lo largo de la longitud
total del recubrimiento para permitir el pasaje de la sutura 18 sin interferencia mientras se desliza con la etiqueta de
sutura 114 y aguja 108. La parte inferior del recubrimiento 132 recibe un pasador de alineacion 134 insertado de
forma transversal que sobresale ligeramente desde la superficie exterior del recubrimiento. La saliente del pasador
de alienacion 134 interfiere con el corte oblicuo del extremo proximal 166 del tubo de guia. Cuando la cubierta
exterior y el ensamblado de via de aguja 110 avanzan distalmente a través del canal de trabajo de un endoscopio
durante el ensamblado del sistema, el pasador de guia atrapa el extremo distal 166 del tubo de guia 164 y el avance
distal adicional de la manga exterior y recubrimiento hace que el pasador de alineacion siga el corte oblicuo y rote el
ensamblado segun sea necesario de modo que el pasador de alineacion toca fondo en la porcion mas distal del
corte oblicuo 167. El presente posicionamiento del pasador de alineacion asegura que el ensamblado de la via de
aguja 110 se alinee de manera circunferencial con el tubo de guia 164 y capsula de sutura 100 de modo que la
sutura no gire o se enrede durante la operacion de la aguja y etiqueta durante la sutura.

La Figura 8 muestra una vista lateral de la aguja 108 que lleva una etiqueta de sutura 114 bloqueada del movimiento
de deslizamiento distal por un bloqueo de etiqueta de sutura 120. La etiqueta de sutura 114 es anular y define, de
esta manera, un orificio pasante que tiene un tamafo para encajar soélidamente en la manga de bloqueo 124. La
manga de refuerzo 130, adherida a la manga de bloqueo 124, termina justo antes del extremo distal de la manga de
bloqueo y deja, de esta manera, un espacio portador en el cual la etiqueta de sutura 114 puede residir durante la
administracion en el aguja 108. El diametro de la manga mas rigida 130 es ligeramente mayor que el del orificio
pasante de la etiqueta de sutura 114 para proveer un tope trasero para evitar que la etiqueta de sutura se deslice
proximalmente con respecto a la aguja y manga de bloqueo 124.

Segun se describe mas arriba, el extremo distal de la aguja se forma para tener una forma de arpén 109 formada por
una conicidad de barril proximal creciente 111 que converge con una conicidad de barril distal creciente 113 para
crear una porcion de diametro aumentado 115 de la punta en forma de arpén 109.

Cuando la aguja se retira proximalmente hacia la manga de boqueo 124 del bloqueo de etiqueta de sutura 120, las
lenguietas de bloqueo 126 se dirigen hacia la conicidad de barril proximal de la aguja, lo cual hace que aquellas se
separen radialmente hacia afuera. Las lenglietas 126 separadas aumentan, de manera eficaz, sus perfiles en una
medida tal que el orificio pasante 118 de la etiqueta de sutura no puede encajar en aquella, lo cual bloquea la
etiqueta de sutura 114 en el lugar sobre la aguja.

Con el objetivo de liberar la etiqueta de sutura de modo que pueda deslizarse distalmente con respecto a la aguja
como se desea cuando abandona la etiqueta en el gancho de etiqueta de sutura 140 durante el procedimiento de
sutura, la aguja 108 se mueve distalmente con respecto a la manga de bloqueo 124. El movimiento de la aguja
distalmente con respecto a la manga de bloqueo mueve la conicidad de barril proximal al diametro reducido del eje
de aguja 107 y las lenglietas 126 se adaptan, de manera elastica, al diametro reducido y regresan radialmente hacia
adentro para definir un perfil mas pequefio sobre el cual el orificio pasante 118 de la etiqueta de sutura 114 puede
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pasar. La porciéon de diametro ampliado 115 de la aguja, sin el grosor afiadido de las dos lenglietas 126 de la manga
de bloqueo 124, también define un perfil sobre el cual el orificio pasante 118 de la etiqueta de sutura 114 puede
pasar libremente.

Una vista transparente isométrica de la capsula 100 que muestra el gancho de etiqueta de sutura 140 se muestra en
la Figura 10. En la figura, la aguja se aproxima al gancho de etiqueta de sutura 140 mientras la etiqueta de sutura
114 se bloguea en la posicion sobre la aguja por el bloqueo de etiqueta de sutura 120. La aguja atraviesa la camara
de succion 106 en su recorrido para entregar la etiqueta al gancho de etiqueta de sutura 140, que se posiciona en el
lado distal de la camara de succién 106. El tejido no se muestra en la figura en aras de la claridad. EI gancho de
etiqueta de sutura 140 comprende un miembro en forma de Y 144 que tiene dos brazos elasticos 146 unidos en la
base de la Y y que tiene extremos libres que terminan en dientes que miran hacia adentro 148 para atrapar la cara
proximal 116 de la etiqueta de sutura 114. El area alrededor de los dedos elasticos 146 se configura para encajar
sélidamente en la punta conica cilindrica de la etiqueta de sutura 114 para mantenerla de forma segura y define un
nido 142 donde se mantendra de manera segura durante su retencién en el gancho.

En la operacion, el gancho de etiqueta de sutura 140 funciona para retener la etiqueta por las etapas descritas mas
abajo con referencia a las vistas en corte presentadas en las Figuras 11-14. En la Figura 11, la aguja se muestra
avanzando hacia el miembro en forma de Y 144 de modo que su punta distal 112 se encuentra dentro del area de
nido 142 pero la etiqueta de sutura 114 aun debe pasar los dientes que sobresalen hacia adentro 148 de los brazos
146. Seguin se muestra en las vistas en corte de las Figuras 11 y 12, mientras la aguja procede distalmente, la punta
distal afilada 112 de la aguja entra en la base 147 del miembro en forma de Y 144, lo cual hace que los brazos
elasticos 146 se separen para ayudar con la entrada de la etiqueta de sutura 114 en el nido 142 mas alla de los
dientes que sobresalen hacia adentro 148. Durante la presente etapa, la aguja avanza distalmente con respecto a la
manga de bloqueo 124 de las etiquetas de sutura 124 del bloqueo de etiqueta de sutura 120 para liberar el bloqueo
de etiqueta de sutura y permitir que la aguja se escape de la etiqueta de sutura durante su carrera de extraccion
proximal.

Después de sentar la etiqueta de sutura 114 en el nido 142, seguin se muestra en la Figura 12, el comienzo de la
carrera de extraccion proximal puede encontrar los brazos elasticos 146 en el gancho de etiqueta de sutura adn
ligeramente abiertos debido a la presencia de la punta afilada de la aguja 112 en la base 147 del miembro en forma
de Y 144. La extraccion proximal de la aguja en la presente condicion puede hacer que la etiqueta de sutura se
adhiera a la aguja debido a fuerzas de friccion residuales y, por consiguiente, no se capture por los dientes 148
contra la cara proximal 116 de la etiqueta a de sutura. Por consiguiente, una tira de roce por friccion 149 puede
ademas proveerse a través del area de nido 142 para proveer una superficie de friccién en la capsula en el area de
nido que sirve para mantener la etiqueta en el nido incluso si los brazos elasticos 146 ain no han vuelto a su forma
para cerrarse alrededor de la cara proximal 116 de la etiqueta (Figura 12). La tira de roce por friccion puede ser una
insercién de polimero.

Después de la ligera extraccion proximal de la aguja de modo que la punta afilada 112 se retira de la base de la Y
147, los brazos 146 se cerraran alrededor de la etiqueta de sutura 114 de modo que los dientes 148 conectan la
cara proximal 116 de la etiqueta (Figura 14). Como se muestra en la vista superior de la Figura 14, después de que
la aguja 108 se extrae proximalmente, la etiqueta permanece capturada por el gancho de etiqueta de sutura 140
dentro del nido 142. En la posicién capturada, los brazos elasticos 146 vuelven a una posicién cerrada de modo que
los dientes que sobresalen hacia adentro 148 conectan la cara proximal 116 de la etiqueta de sutura 114 y evitan el
movimiento proximal fuera del nido. El nido 142 también sirve para retener la etiqueta 114 en alineacién, de modo
que no se mueva distalmente o lateralmente durante el procedimiento de sutura de modo que cuando la aguja
vuelve para recoger la etiqueta, estara en alineacién con el orificio pasante 118 de la etiqueta de sutura 114.

Las etapas para la recuperacién de la etiqueta son sustancialmente lo inverso a las etapas ilustradas para la
administracion de la etiqueta al gancho de sutura. Al volver para recuperar la etiqueta, la aguja avanza distalmente
otra vez hacia el area del gancho de etiqueta de sutura mientras se encuentra en la posicién desbloqueada (que se
muestra en la Figura 10). Después de que la aguja haya tocado fondo en la base de la Y 147, la aguja puede
deslizarse proximalmente con respecto al bloqueo de etiqueta de sutura 120 de modo que las lengiietas de bloqueo
126 se dirigen hacia arriba sobre la conicidad de barril proximal 111 de la aguja y crean la condicién bloqueada que
se muestra en la Figura 15. En la posicion bloqueada, una extraccion proximal para el suministro a la aguja superara
la fuerza de retencién presentada por los dientes 148 contra la cara proximal 116 de la etiqueta, lo cual hace que los
brazos elasticos 146 se deformen ligeramente y permite el pasaje de la etiqueta 114 junto con la aguja en su carrera
de extraccion proximal.

Mango de control de capsula de sutura

Una vista lateral de un mango de control de sutura 200 apropiado se muestra en la Figura 16. Aunque un ejemplo de
un endoscopio se describe en la presente memoria como la realizacién ilustrativa, debe comprenderse que otras
configuraciones para el mango de control pueden ser apropiadas para operar la capsula de sutura segun se
requiera. El mango de control debe proveer medios que permitan al operador dirigir el eje empujador de aguja y la
manga de bloqueo de etiqueta de sutura 124 longitudinalmente y el uno con respecto a la otra para operar la capsula
a través de las etapas descritas mas arriba. Ademas, el mango debe ser asegurable, de forma liberable, al
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ensamblado de mango proximal de un endoscopio 210 en el puerto de apertura al canal de trabajo del endoscopio a
través del cual el eje empujador de aguja y manga de bloqueo de etiqueta de sutura se insertaran. Ademas, puede
ser preferible encaminar la linea de fuente de vacio a través del mango de control de modo que el operador pueda
introducir y discontinuar, de manera selectiva, el vacio segun corresponda para capturar y liberar tejido durante el
procedimiento de sutura. De manera alternativa, el mango de control puede implicar un conmutador de control de
vacio que incluye una caracteristica de bloqueo para evitar el movimiento longitudinal de los miembros de control de
mango hasta que una presion de vacio preestablecida se logre en la camara de succion.

El mango de control que se muestra en la Figura 16 incluye una boquilla 204 en su extremo distal 202 para la
conexién a un mango de control 210 de endoscopio en el extremo proximal 12 de un endoscopio 10. La boquilla se
atornilla al puerto normalmente provisto para el canal de trabajo de la mayoria de los endoscopios mientras permite
un orificio pasante a través del cual el eje empujador de aguja 184 y la cubierta de bloqueo de etiqueta de sutura 124
pueden pasar de manera deslizable.

El mango de control también comprende una carcasa de conmutador de vacio 208 unida a la boquilla 204 y dirige el
ensamblado de linea de vacio a través del cuerpo del mango 200. El mango ademas comprende una porcion de
cuerpo principal 206 que aloja los componentes que traducen movimiento longitudinal del émbolo 216 en los
movimientos longitudinales segmentados del eje empujador de aguja 184 y manga de bloqueo de etiqueta de sutura
124. Marcas visuales 218 pueden colocarse en el émbolo para indicar al usuario (mostrando barras restantes del
marcador no insertado en el cuerpo principal 206) en qué etapa de despliegue del mango de control se encuentra en
un momento dado.

La Figura 17 presenta una vista en corte del cuerpo principal 206 del mango de control que muestra el mecanismo
que traduce movimiento longitudinal del émbolo 216 en movimiento de la aguja y ensamblado de bloqueo de
etiqueta de sutura. La Figura 18 es una vista en corte detallada del cuerpo principal 206 que se muestra en la Figura
17. Se nota que la posicion del mango que se muestra en las Figuras 16-18 representa el estado inicial del sistema
en el cual la aguja y etiqueta permanecen en la via de aguja 110 en el lado proximal de la camara de succion 106
antes de la primera carrera de sutura.

Las Figuras 17, 18 y 19A muestran una vista en corte del mango de control en su posicion inicial. El émbolo 216 se
conecta a un portador de cubierta de bloqueo 220 que se une a la manga de bloqueo de etiqueta de sutura 124 y se
conecta a un portaagujas 230 que se conecta al eje empujador de aguja 184. El émbolo conecta el portaagujas 230
empujando contra el portador de émbolo 240 empujando contra el resorte de despliegue de aguja 244, que esta en
conexion con el portaagujas 230 cuando el émbolo se empuja distalmente con respecto al cuerpo principal 206 del
mango. Cuando el portador de émbolo 240 se desliza distalmente, se desliza a través del portador principal 248 para
mantenerlo en alineacion longitudinal dentro del mango.

El émbolo 216 también esta en conexion con el portador de cubierta de bloqueo 220 mediante la conexién de un
brazo de trinquete 250. El extremo distal 252 del brazo de trinquete conecta el portador de cubierta de bloqueo 220
directamente por contacto con un pequefio resorte 254. El brazo de trinquete se extiende proximalmente sobre el
resorte de despliegue de aguja de modo que su extremo proximal 256 conecta una via de trinquete 258 mundial
retenida en el portador de émbolo 240 como se muestra en detalle en la Figura 19B. Una vista superior de la via de
trinquete 258 se muestra en la Figura 20 con una vista en corte presentada tomada a lo largo de la linea A-A
presentada en la Figura 21. La via mundial es tridimensional de modo que mientras el brazo de trinquete proximal se
desplaza en la via, su elevacion cambia para guiar el trinquete totalmente a lo largo de la via en una direccion a
pesar de solamente una entrada de movimiento longitudinal del émbolo.

Un resorte de retorno de mango 260 rodea todo el ensamblado del portador de émbolo 240, portador de despliegue
de aguja y brazo de trinquete de modo que una fuerza elastica proximal esta siempre presente contra el émbolo 216
a lo largo del despliegue. Una caracteristica adicional puede afiadirse al mango para asegurar que una aguja
parcialmente desplegada no se retire proximalmente de forma prematura.

Un ensamblado de gatillo de émbolo 270 asegura que el émbolo se desplace solamente en una direccion distal
hasta que alcance su maxima longitud de carrera distal antes de permitir el retorno proximal del émbolo. La presente
caracteristica asegura que el operador debe completar la carrera de administracion distal de la aguja para asegurar
que se libere completamente en la direccién proximal de modo que no se lleva a cabo ningun intento de retirar el
ensamblado de capsula de sutura mientras la aguja se inserta parcial o totalmente a través de una porcién de tejido
succionado. El ensamblado de gatillo 270 comprende una via de gatillo 272 formada como un paralelogramo con
una porcion de via recta que se extiende distalmente 274. Un ensamblado de gatillo de trinquete cilindrico 276 con
un brazo de trinquete que sobresale 278 configurado para dirigirse dentro de la extension durante el movimiento
longitudinal del émbolo 216 se asegura en una cavidad de gatillo de trinquete 280 formada en el cuerpo principal 206
de la carcasa. Dientes de trinquete 282 se forman en un lado de la via de gatillo de paralelogramo 272 de modo que
la accion de gatillo ocurre solamente durante el movimiento distal del émbolo 216 durante el periodo en el cual la
aguja atravesara la camara de succion de la capsula. La porcion lineal de la via de gatillo 274 representa el
desplazamiento distal de la aguja antes de atravesar la camara de succion. El lado del paralelogramo sin dientes de
trinquete representa el desplazamiento por el brazo de gatillo de trinquete 278 durante la carrera de retorno proximal
del émbolo 216, que no necesita controlarse por la accién del gatillo por motivos de seguridad.
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La operacion del mango de control y el movimiento correspondiente de los componentes de la capsula de sutura se
describiran en relacion con las Figuras 17, 18, 19A, 24 y 25. De la posicion inicial que se muestra en las Figuras 17,
18 y 19A, el usuario comienza la operacion del mango de control mediante, primero, el encendido del conmutador de
suministro de vacio 224 (Figura 16) para abrir la linea de entrada de vacio 214 (conectada a un suministro de vacio)
a la linea de salida de vacio 212 que se extiende a lo largo del endoscopio hasta la capsula de sutura 100. La
introduccion de vacio hace que el tejido se succione hacia la camara de succion 106 y el proceso de sutura puede
iniciarse.

De la posicion inicial que se muestra en las Figuras 17, 18 y 19A del mango, el usuario presiona el émbolo 216
totalmente como se muestra en la Figura 24 para dirigir la aguja distalmente, atravesando la camara de succién 106
y dirigiendo la etiqueta de sutura 114 hacia el ensamblado de gancho de sutura 140 como se muestra en la Figura
14. La depresion del émbolo 216 sirve para empujar el portador de émbolo 240 distalmente a través del mango,
comprimiendo el resorte de despliegue de aguja 244 vy, siguiendo a la compresion de dicho resorte, moviendo el
portaagujas 230 distalmente en una longitud de carrera equivalente a aquella recorrida por el émbolo 216. El
portador de cubierta de bloqueo 220 también se mueve distalmente durante la carrera distal total del émbolo 216
aunque por una magnitud ligeramente menor que aquella lograda por el portaagujas 230 debido al recorrido del
trinquete 256 y via de trinquete 258 durante el movimiento distal del portador de émbolo 240.

Como mejor se muestra en la Figura 20, la posicion inicial del extremo proximal del brazo de trinquete 256 y via de
trinquete 258 se representa por el numeral de referencia 261. Cuando el portador de émbolo 240 se mueve primero
distalmente, el brazo de trinquete se desliza en el brazo de trinquete que se desliza en la via de trinquete a la
segunda posicion indicada en 262 antes de que ocurra cualquier movimiento del brazo de trinquete 250. Después de
alcanzar la segunda posicion en 262, el brazo de trinquete entonces comienza a desplazarse con el portador de
émbolo 240 durante el resto de la carrera distal inicial del émbolo 216. Dicho movimiento que sigue al tocar fondo del
brazo de trinquete en la posicion 262 sirve para mover la manga de bloqueo distalmente pero no tan lejos como el
movimiento distal de la aguja. El avance distal adicional de la aguja creado por el mecanismo de trinquete provoca la
desconexion del bloqueo de etiqueta de sutura 120 como se muestra en la Figura 9 de modo que la etiqueta de
sutura 114 puede dejarse detras del gancho de etiqueta de sutura 140.

Cuando el usuario libera el émbolo de su configuracion totalmente deprimida que se muestra en la Figura 24, el
émbolo regresa a una posicion intermedia que se muestra en la Figura 25. En la presente posicion, la aguja se retira
proximalmente del gancho de etiqueta de sutura a una posicion que es proximal a la camara de succion 106. La
etiqgueta 114 se deja detras en el gancho de etiqueta de sutura 140. La aguja y bloqueo de etiqueta de sutura
permanecen en la misma posicion relativa desbloqueada en la presente etapa. La aguja y manga de bloqueo de
etiqueta de sutura 124 permanecen en la misma posicion relativa debido al efecto de bloqueo de la via de trinquete
258. Como se muestra en la Figura 25 y Figura 20, el brazo de trinquete 256 se mantiene ahora en la tercera
posicion que se muestra en el numeral de referencia 263 de la via de trinquete que sirve para mantener el
portaagujas 230 avanzado con respecto al portador de cubierta de bloqueo 220. Todo el ensamblado se ha movido
proximalmente por la fuerza de retorno del resorte de retorno de mango 260 que ha generado una carrera de retorno
proximal automatica para todos los componentes que incluyen el émbolo 216, portador de émbolo 240 y en virtud del
brazo de trinquete 250, tanto el portaagujas 230 como el portador de cubierta de bloqueo 220.

Con el fin de avanzar la aguja una segunda vez para recuperar la etiqueta de sutura, ya sea después de que una
segunda porcion de tejido se haya succionado hacia la camara de succion 106 o antes de succionar otra area de
tejido, el usuario nuevamente avanza el émbolo 216 distalmente hasta su carrera completamente distal. Dicha
carrera final en la secuencia sirve para mover todos los componentes al desplazamiento distal maximo segun se ha
mostrado previamente en la Figura 24. Sin embargo, dado que el brazo de trinquete 256 se guia a la ubicacion
identificada por el numeral de referencia 264 en la via de trinquete 258 que se muestra en la Figura 20, la carrera de
retorno proximal experimentada por el mango bajo la fuerza elastica del resorte de mango 260 hara que el brazo de
trinquete 256 siga la via otra vez a su posicion inicial 261.

El brazo de trinquete 256 se guia a través del presente patrén especifico en la via 258 mundial debido al cambio de
elevacion de cada segmento de la extension que se muestra en el dibujo en seccion transversal de la Figura 21.
Dado que el brazo de trinquete se forma para tener una inclinacion elastica hacia abajo, mientras se desplaza a
través de cada cambio de elevacion segmentado, se acciona elasticamente hacia abajo al siguiente nivel una vez
que se lo ha alcanzado. Como resultado, durante la carrera de retorno proximal final, el trinquete regresa a la
posicién original en 261 que crea un movimiento relativo entre la cubierta de bloqueo de etiqueta de sutura 124 y
aguja 108 de modo que las lengletas de bloqueo 126 se separan nuevamente hacia afuera por el extremo distal en
forma de arpén 109 de la aguja para bloquear la etiqueta de sutura 114 en el lugar. El mecanismo de gatillo de
émbolo permite el retorno total a su posicion original que se muestra en la Figura 17. Mientras el brazo de trinquete
278 sigue un trayecto descendente en la via tridimensional 272 para proceder lejos de los dientes de trinquete 282 a
la parte inferior de la carrera en 274. El resorte de despliegue de aguja 244 también se expande elasticamente para
proveer un movimiento proximal para toda la aguja y ensamblado de cubierta de bloqueo de etiqueta de sutura. La
configuracion resultante del mango es la que se muestra en la Figura 17 y la capsula regresa a su estado inicial con
la aguja, la etiqueta de sutura retirada al lado proximal de la camara de succién 106.

Dispositivo de bloqueo de sutura y administracion
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El dispositivo de bloqueo de sutura y administracion de bloqueo de sutura de la presente descripcion contribuye a la
utilidad del sistema mediante la provision de un mecanismo para asegurar la sutura que evita la tarea incomoda de
atado de nudo que provee un retenedor de sutura mecanico que puede administrarse a través del canal de trabajo
del endoscopio y obviar la aguja para reintubar con otro instrumento para completar el procedimiento. El dispositivo
de bloqueo de sutura y administracion descrito en la presente memoria es similar a aquel descrito en la Publicacion
de Solicitud de Patente de Estados Unidos pendiente No. US 2003/0171760 correspondiente a la Publicacion PCT
No. WO 01/89393.

El bloqueo de sutura de la presente invencion se muestra en las Figuras 26A y B. La Figura 26A, un bloqueo de
sutura desensamblado como se muestra que comprende un anillo 502 que tiene un orificio pasante 503 que tiene un
tamafo para recibir con conexion por friccién un tapédn 504 para capturar una sutura 18 que ha atravesado el orificio
pasante 503. La Figura 26B muestra la configuracion ensamblada del anillo y bloqueo de sutura de tapén con el
tapon 504 insertado en el orificio pasante 503 del anillo 502 para capturar la sutura 18 entre las superficies del tapén
y anillo. Se nota que en la Figura 26B el espacio entre el tapon y el anillo se ha exagerado para ilustrar que la sutura
18 esta presente entre dichos dos componentes, pero debe comprenderse que la sutura se conecta de forma
ajustada entre ellos de modo que no pueda deslizarse a través de ellos.

La Figura 27 muestra el extremo distal 510 en funcionamiento de un dispositivo de administracion de bloqueo de
sutura 512. El extremo distal en funcionamiento se fija a un eje 514 que es de suficiente longitud para extenderse a
través de la longitud total del canal de trabajo de un endoscopio y sobresalir en el extremo proximal para la conexion
con un mango de control 550 (se muestra en las Figuras 27 y 28-36 que siguen), los componentes del extremo distal
en funcionamiento del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura pueden verse. El dispositivo comprende
una manga exterior 516 a través de la cual una caja 518 es deslizable definida por multiples dedos rigidos 520
fijados, de manera ajustada, en sus extremos proximales 522 a un miembro de buje 524. Dedos
circunferencialmente espaciados se montan al extremo distal 226 del buje 224 de modo que cuando los dedos se
extienden mas alla de la manga 516, se abren de forma elastica radialmente en sus extremos distales 521. En su
configuracion cerrada, los dedos definen una caja que sirve como un receptaculo 528 para los componentes de
tapon y anillo desensamblados que deben navegarse hasta la ubicacion de sutura a través del canal de trabajo del
endoscopio. El receptaculo definido por la caja 518 sirve para mantener el tapon y anillo en alineacion de modo que
puedan ensamblarse facilmente en la ubicacién remota.

Como se muestra en la Figura 27, cuando la colocacién de la sutura en el tejido se ha completado, los componentes
de la aguja y ensamblado de bloqueo de etiqueta de sutura, junto con el mango de control se retiran del canal de
trabajo de endoscopio en su totalidad. Aunque la capsula permanece montada en el extremo distal del endoscopio,
el canal de trabajo provee espacio adecuado para la introduccion del dispositivo de sistema de administracion de
blogueo de sutura 512. El miembro de operacion distal 510 tiene suficiente espacio para operar mientras sobresale
del extremo distal del canal de trabajo del endoscopio en la cavidad de succion 106 de la capsula. Cuando el
miembro de operacién distal del dispositivo de administracion de bloqueo de sutura se inserta en el extremo proximal
del canal de trabajo del endoscopio, los cables de sutura 18 que se extienden a través del canal de trabajo y a través
del tejido se insertan primero a través del anillo 502 a través de su extremo distal, abandonando su extremo proximal
y posicionandose alrededor del tapon 504 de modo que se extienden a través de una abertura proximal 530 de la
manga 516 de modo que puedan mantenerse tensos mientras el dispositivo avanza a la ubicacion interna (Figura
28-30).

Con la sutura enhebrada a través del dispositivo y el dispositivo avanzado a la ubicacion de sutura, puede tirarse de
la sutura de forma ajustada para reunir las porciones de tejido que se han suturado y el dispositivo puede operarse
para cefiir los cables de sutura y bloquearlos en el lugar para sujetar el tejido. La operacion del dispositivo de
administracion de bloqueo de sutura y la operacion del ensamblado del anillo y tapén y la liberacién del componente
ensamblado se logran, preferiblemente, con una sola carrera distal de un accionador de mango de control.

Las Figuras 37 y 38 muestran un mango de control que se configura para operar un dispositivo de administracion
con una sola carrera distal de un mecanismo de control. EIl mango de control 550 comprende una carcasa 552 con
anillos de dedos formados 554 para proveer apalancamiento en las manos de los usuarios cuando presionan el
émbolo 556 distalmente. Extendiéndose distalmente desde el mango de control 550 se encuentra un eje exterior 558
protegido por una pieza corta de alivio de tensiéon 560 para evitar el pliegue en el area adyacente al mango. El
extremo proximal 562 del eje exterior se une al cuerpo 552 del mango. El extremo proximal 562 del eje exterior se
sujeta de manera segura al cuerpo del mango mediante la unién a un buje 566 que se suelda al interior del cuerpo
del mango 552. El extremo distal del eje exterior 564 se une a la manga exterior 516. Un eje interior 570 es visible a
través del eje exterior 558 para operar un empujador 534 que empuja el tapon 504 hacia el anillo 502 durante el
ensamblado en la caja 518. El eje interior 570 se une en su extremo proximal 571 al cuerpo del émbolo 556. Cuando
el émbolo se presiona, el eje interior 570 se mueve distalmente para empujar el tapén hacia el anillo para el
ensamblado. El eje de émbolo 556 se une a un buje 574 que es deslizable con un encaje ajustado dentro de un
canal 576 en el cuerpo 552 del mango. Un resorte de retorno 578 montado en el canal 576 entre el buje de émbolo
574 y buje de tubo exterior 566 sirve para empujar, de manera elastica, el émbolo otra vez a su posicion proximal
después de presionarse de manera completa distalmente. Un rigidizador de empujador 580 puede afadirse al eje
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interior para mejorar su resistencia al pandeo bajo la carga compresiva que ocurre durante el ensamblado del tapon
hacia el anillo.

Aunque el mango se provee con un solo control de empujador longitudinal en la forma de un émbolo 556, la
capacidad de llevar a cabo varias funciones en el extremo distal se provee por una estructura de bloqueo que se
libera de forma automatica solamente por el movimiento longitudinal del empujador a través de su carrera de
ensamblado de anillo tapon. Como se ve en las Figuras 31-36, el buje 524, el anillo 502 y el tapon 504 se mantienen
en el receptaculo 528 definido por la caja 518 antes del ensamblado (Figura 31). El anillo 502 se mantiene
distalmente contra las puntas curvas radialmente hacia adentro 523 de los dedos 520. Dado que las puntas curvas
hacia adentro 523 definen un diametro que es mas pequefio que el del anillo, el anillo no puede deslizarse mas alla
de las puntas hasta que los dedos se abran. El tapén 504 se mantiene en alineacién con el orificio pasante 503 del
anillo mediante la colocacion en el orificio del buje 524.

Como se ve en la Figura 31 inmediatamente proximal al tapon 504 alineado se encuentra el extremo distal 532 del
empujador 534. Cuando el émbolo 556 del mango de control 550 se empuja distalmente, el eje interior 570 empuja
el empujador distalmente para insertar el tapén 504 hacia el anillo 502 como se muestra en la Figura 32. En la
presente etapa, la sutura se ha capturado entre el tapdn 504 y anillo 502, pero el anillo y tapdn ensamblados deben
liberarse del receptaculo 528 definido por la caja 518. Con el objetivo de lograr ello, el buje 524 y la caja 518 son
deslizables con respecto a la manga exterior 516 hasta el punto donde el extremo proximal de los anillos se fijan,
mediante bisagra, al buje de modo que los extremos distales de los dedos 521 puede separarse de forma elastica
para liberar el anillo y tapén ensamblados.

Para mantener el buje y dedos estacionarios dentro de la manga exterior durante el ensamblado del anillo y tapon
pero activando la liberacion del buje y caja para deslizarse distalmente con respecto a la manga después del
ensamblado del anillo y tapdn, se emplean bolas de bloqueo 542 que se dirigen dentro de cavidades 544 formadas
en el buje 524. El eje empujador 534 forma la superficie inferior de la cavidad que mantiene las bolas de bloqueo. El
espacio de las cavidades 544 fuerza las bolas hacia la conexion con orificios de bloqueo 546 formados en la manga
exterior 516. Cuando las bolas de bloqueo se fuerzan hacia los orificios de bloqueo 546, el buje 524 y la caja 518 no
pueden deslizarse con respecto a la manga exterior 516.

Las bolas de blogqueo pueden activarse para liberarse de los orificios de bloqueo 546 en el momento en el que el
tapon se ha insertado totalmente en el anillo 502 mediante la formacién de una porcién de diametro reducido a lo
largo del eje empujador que corresponde a la longitud de carrera requerida para completar la insercion del tapon en
el anillo. Cuando la porcién de diametro reducido alcanza las bolas de bloqueo, la cavidad en la cual aquellas se
contienen aumenta y, de esta manera, se libera inmediatamente su fuerza de conexién contra los orificios de
bloqueo 546 de la manga exterior 516. La superficie redondeada de las bolas permite inmediatamente la
desconexion de los orificios de bloqueo 546 y permite al buje 524 con la caja 518 y anillo y tapén ensamblados
moverse, todos, distalmente con respecto a la manga si fuerzas distales se mantienen sobre el eje empujador 534.
La porcion de diametro reducido del empujador se indica en 548 en la Figura 32, que alcanza las bolas de bloqueo
542 en el momento en el que el empujador se ha extendido de manera suficiente para colocar el tapén empujador
504 en el anillo 502. La fuerza distal se mantiene sobre el buje 524 mediante conexion de una porciéon de diametro
ampliado del empujador que comienza en 549 conectando el extremo proximal del buje 541 (Figura 32).

Con el movimiento distal continuado del empujador 534, el ensamblado de buje y caja se desliza distalmente con
respecto a la manga exterior 516 como se muestra en las Figuras 34 y 35. Después de que la caja se haya expuesto
totalmente desde la manga exterior, los dedos 520 se abren de forma elastica radialmente para permitir la liberacién
del anillo y tapén ensamblados como se muestra en la Figura 36. Cables de sutura de exceso se cortan mientras el
buje aplasta las suturas contra el borde afilado 531 de la abertura de manga 530 durante el avance distal del buje y
caja 518. Cuando el émbolo 556 en el mango de control 550 se libera, el resorte de retorno 578 hace que el émbolo
se mueva proximalmente, lo cual retira el empujador proximalmente hasta que el primer segmento de diametro
grande conecta el extremo proximal del buje 524 tirando del buje y caja otra vez hacia la manga 516 bajo el
movimiento proximal continuado del empujador 534.

Operacion

La operacién a modo de ejemplo del sistema de sutura de intubacién Unica descrito mas arriba se explicara ahora
con referencia a ilustraciones esquematicas que se muestran en las Figuras 39-54 en conjunto con dibujos
presentados en las Figuras 55-63. En la operacion del dispositivo, la capsula de sutura 100 se monta primero en el
extremo distal de un endoscopio 10 como se muestra en la Figura 39. Con la aguja 108 y la etiqueta de sutura 114
posicionadas de forma proximal a la camara de succion 106, el ensamblado de endoscopio de capsula avanza a
través de un lumen corporal natural a la ubicacion de tejido prevista. La presente configuracion también se muestra
en la Figura 55.

Después de alcanzar la ubicacién de tejido prevista, se aplica vacio para llevar una porcién de tejido 117 hacia la
camara de succion 106 como se muestra en las Figuras 41 y 56.
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Después de que el tejido 117 se haya succionado, la aguja 108 y etiqueta de sutura 114 pueden avanzar distalmente
a través del tejido de modo que la aguja y etiqueta salen y entran en el gancho de etiqueta de sutura 140 como se
muestra en las Figuras 42, 57 y 58. A continuacion, la etiqueta de sutura 114 se libera y el gancho de etiqueta de
sutura 140 y la aguja se extraen proximalmente y dejan la sutura 18 colocada a través de la porcion de tejido como
se muestra en las Figuras 43 y 59.

Como se muestra en las Figuras 45, 60 y 61, el vacio se discontinta y el tejido se libera de la camara de succion
106 con la sutura 18 que atraviesa el tejido. Después de que el tejido se libera, otra porcion de tejido en una
ubicacion diferente puede succionarse para penetrarse por la aguja abierta y suturarse durante la carrera de
extraccion proximal de la etiqueta de sutura 114 a través del tejido o, antes de aplicar la succion para capturar otra
porcién de tejido, la aguja puede avanzar distalmente para recoger la etiqueta de sutura 114 y extraerla
proximalmente de modo que la sutura avanzara en la direccion distal a través de la segunda porcion de tejido que se
captura. En las figuras, se ilustra el ultimo método a modo de ejemplo en donde la etiqueta de sutura se recupera
primero y trae otra vez proximalmente antes de la siguiente sutura.

En las Figuras 45 y 62, se muestra que después de la liberacidon de la primera porcion de tejido suturado 117, la
aguja 108 avanza distalmente para recapturar la etiqueta de sutura en el gancho de etiqueta de sutura 140. Después
de que la etiqueta se asegura en la aguja por el bloqueo de etiqueta de sutura 120, el ensamblado de aguja y
etiqgueta puede retirarse proximalmente otra vez hacia la via de aguja 110 en el sitio proximal de la camara de
succion como se muestra en las Figuras 46, 47 y 63. Después de que la aguja se retrae proximalmente con la
etiqueta de sutura, una segunda porcién de tejido 119 puede aspirarse hacia la camara de succién y el proceso de
mas arriba puede repetirse para colocar otra sutura en una segunda ubicacion de tejido mediante el uso de la misma
sutura 18 como se muestra en las Figuras 48-50. Después de que un numero deseado de porciones de tejido se
hayan suturado con el material de sutura 18, los componentes de aguja y mango de control relacionados con el
dispositivo de sutura pueden retirarse del canal de trabajo del endoscopio y el dispositivo de administracion de
bloqueo de sutura 500 cargado con un dispositivo de bloqueo de anillo 502 y tapén 504 puede insertarse a través del
canal de trabajo del endoscopio de modo que el extremo de operacion distal 510 del dispositivo se extiende hacia la
camara de succion 106 de la capsula 100. Como se muestra en las Figuras 52 y 53, un anillo y tapén 502 y tapdén
504 pueden aplicarse a los extremos de la sutura 18 para asegurar la sutura para mantener las porciones de tejido
117 y 119 juntas de manera tensa. Después de que el bloqueo de sutura se haya aplicado, el dispositivo de
administracion de bloqueo de sutura 500 puede retirarse del canal de trabajo del endoscopio como se muestra en la
Figura 54 y el endoscopio puede retirarse del paciente.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo de sutura de tejido endoscépico que comprende:

una capsula de sutura (100) que tiene una camara de succion de tejido (106), una via de aguja (110) y un gancho de
etiqueta de sutura (140), en donde el gancho de etiqueta de sutura (140) se posiciona de manera distal a la camara
de succion de tejido (106),

una aguja (108) deslizable en la via de aguja (110) y a lo largo de un trayecto que atraviesa la camara de succion de
tejido (106), la aguja (108), incluida una punta distal afilada (112) para penetrar una porcion de tejido succionada
hacia la camara de succion de tejido (106) cuando la aguja (108) avanza a través de dicha camara (106),

un bloqueo de etiqueta de sutura (120) y

una etiqueta de sutura (114) unida a una sutura (18) caracterizada por que el bloqueo de etiqueta de sutura (114) se
encuentra en una superficie exterior de la aguja (108) y la etiqueta de sutura (114) puede capturarse en la superficie
exterior de la aguja (108) por el bloqueo de etiqueta de sutura (120) y es liberable de la aguja (108) hacia el gancho
de etiqueta de sutura (140) cuando el bloqueo de etiqueta de sutura (120) se libera y la aguja (108) se retira
proximalmente.

2. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico seguin se define en la reivindicacion 1, en donde el bloqueo de
etiqueta de sutura (120) cambia su posicion con respecto a la superficie exterior de la aguja (108) para crear una
superficie de bloqueo que conecta la etiqueta de sutura (114) para evitar el movimiento deslizante distal de la
etiqueta de sutura (114) con respecto a la aguja (108).

3. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 2, en donde la superficie
exterior de la aguja (108) tiene una forma para conectar el bloqueo de etiqueta de sutura (120) cuando el bloqueo de
etiqgueta de sutura (120) se mueve longitudinalmente con respecto a la aguja (108) para formar la superficie de
bloqueo.

4. Un dispositivo de sutura de tejido endoscépico segun se define en la reivindicaciéon 3, en donde el bloqueo de
etiqueta de sutura (120) comprende al menos dos lenglietas de bloqueo (126) que se extienden abiertas mientras se
deslizan sobre una superficie ampliada de la aguja (108) para crear la superficie de bloqueo que sujeta la etiqueta de
sutura (114) frente al movimiento longitudinal.

5. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 4, en donde la aguja (108) es
sélida y tiene un extremo distal en forma de arpén (109) con superficies de barril coénicas rectas (111) que se
extienden desde las direcciones proximal y distal y que se encuentran en una seccion de diametro aumentado
central (115) para definir una forma ampliada.

6. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 1, en donde el gancho de
etiqgueta de sutura (140) comprende dos brazos elasticos (146) unidos en un extremo de sus extremos en una
configuracion Y, cada uno con un extremo libre en forma de diente (148) que tiene un borde que sobresale hacia
adentro configurado para conectar una superficie de la etiqueta de sutura (114).

7. Un dispositivo de sutura de tejido endoscoépico segun se define en la reivindicaciéon 6, en donde la capsula de
sutura (100) ademas comprende una cavidad que se configura para encajar sélidamente alrededor de la superficie
de la etiqueta de sutura (114) mientras permite el movimiento de los brazos elasticos (146) del gancho de etiqueta
de sutura (140).

8. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 1, en donde la etiqueta de
sutura (114) es anular y se desliza sobre la superficie exterior de la aguja (108).

9. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 8, en donde la etiqueta de
sutura (114) tiene extremos proximal y distal y es cénica al menos en su extremo distal para presentar un perfil bajo
mientras la aguja (108) avanza distalmente a través del tejido.

10. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 8, en donde el bloqueo de
etiqueta de sutura (140) se ubica entre una superficie interior de la etiqueta de sutura (114) y la superficie exterior de
la aguja (108) cuando la etiqueta de sutura (114) se soporta sobre la aguja (108).

11. Un dispositivo de sutura de tejido endoscépico segun se define en la reivindicaciéon 1, que ademas comprende
un mango de control (200) asegurable, de manera liberable, a un extremo proximal (12) de un endoscopio (10) y que
tiene al menos un miembro de control longitudinal unido a un eje (184) que se extiende a través de un canal de
trabajo (20) del endoscopio (10) para controlar el movimiento longitudinal de la aguja (108).

12. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 11, en donde el mango (200)
ademas comprende un mecanismo de control para accionar el bloqueo de etiqueta de sutura (140) durante una
porcién de una carrera del miembro de control longitudinal que opera la aguja (108).
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13. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 12, en donde el miembro de
control longitudinal del mango (200) incluye un mecanismo mundial de trinquete (250) y via (258) orientado a
provocar el movimiento de un eje de control de bloqueo de etiqueta de sutura (122) durante solo una porcion de la
carrera longitudinal del mecanismo de control que opera la aguja (108).

14. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 11, en donde el mango de
control (200) ademas incluye un conmutador de control de vacio (224) que incluye una caracteristica de bloqueo que
evita el movimiento longitudinal de los miembros de control de mango hasta que se logre una presion de vacio
preestablecida para la camara de succion (106) de la capsula (100).

15. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 1, en donde el bloqueo de
etiqueta de sutura (140) se extiende longitudinalmente a lo largo de una longitud de la aguja (108).

16. Un dispositivo de sutura de tejido endoscopico segun se define en la reivindicacion 1, en donde la etiqueta de
sutura (114) se configura para confinarse distalmente con respecto a la camara de succion de tejido (106) y no
extenderse hacia la camara de succion de tejido (106) cuando la etiqueta de sutura (114) se retiene por el gancho de
etiqueta de sutura (140) y se libera de la aguja (108).
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