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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　環状ステープルカートリッジを内部に支持するステープル留めヘッドを有する外科用円
形ステープラーを、患者内へ導入するためのイントロデューサーであって、前記イントロ
デューサーは、前記ステープル留めヘッドの少なくとも遠位部分の上に挿入されるように
寸法決めされた開放近位端と、前記環状ステープルカートリッジの遠位面を覆い、前記ス
テープルカートリッジの前記遠位面によって形成される平面の上方に延びる、円周方向に
延在するバンパー部分を画定する遠位端と、を有する中空シースを含む、イントロデュー
サーであって、
　前記環状ステープルカートリッジが、開放中心領域を画定し、前記シースが、前記開放
中心領域を完全に覆う、前記円周方向に延在するバンパー部分から内側方向に延びる中心
部分を有する、イントロデューサー。
【請求項２】
　前記バンパー部分が、その内部に形成される少なくとも１つの中空領域を有する、請求
項１に記載のイントロデューサー。
【請求項３】
　前記少なくとも１つの中空領域が、空気又は液体で充填される、請求項１に記載のイン
トロデューサー。
【請求項４】
　前記シースが、エラストマー材料から製作される、請求項１に記載のイントロデューサ
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ー。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、全般的には、外科用ステープラーに関し、より詳細には、円形ステープル留
めデバイスを患者の結腸内へ導入するための、デバイス及び方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　特定のタイプの外科的手技では、外科用ステープルの使用は、組織を接合する好ましい
方法となり、それゆえ、これらの用途のために、特別に構成された外科用ステープラーが
開発されている。例えば、管腔内ステープラー又は円形ステープラーは、下部結腸に関与
する外科的手技での使用のために開発されており、この場合、下部結腸の諸区域は、患部
が切除された後、一体に接合される。そのような手技を実施するために有用な円形ステー
プラーが、例えば、米国特許第５，１０４，０２５号、同第５，２０５，４５９号、同第
５，２８５，９４５号、及び同第５，３０９，９２７号に開示され、それらの全ての内容
がそれぞれ、参照によって本明細書に組み込まれる。
【０００３】
　概して、従来の円形ステープラーは、典型的には、細長形のシャフトからなり、この細
長形のシャフトは、近位の作動機構、及び細長形のシャフトに搭載される遠位のステープ
ル留め機構を有する。この遠位のステープル留め機構は、通常は、同心の円形配列で構成
された複数個のステープルを収容する、固定型ステープル留めカートリッジからなる。丸
形の切断ナイフが、カートリッジ内で軸方向に移動できるように、カートリッジ内部で、
ステープルに同心円状に搭載される。ステープルアンビルを着脱自在に結合させるように
適合された移動可能トロカールシャフトが、カートリッジの中心から軸方向に延びている
。アンビルは、ステープルがアンビル内へと打ち込まれる際に、ステープルの端部を成形
するように構成される。ステープルカートリッジの遠位面とステープルアンビルとの距離
は、通常は、トロカールの軸方向移動を制御するために、ステープラーシャフトの近位端
に搭載される、調節機構によって制御される。作動機構が外科医によって始動されると、
ステープルカートリッジとステープルアンビルとの間に締め付けられた組織が、ステープ
ル留めされると同時に切断される。
【０００４】
　円形ステープラーを使用して下部結腸の手技を実施する際、腸は、典型的には、除去さ
れる腸の患部の両側上に２列のステープルを配置した状態で、従来の外科用ステープラー
を使用してステープル留めされる。標的の区域は、隣接する端部がステープル留めされる
と同時に切断される。患部を除去した後、外科医は、典型的には、ステープルラインの近
位側の、管腔の近位端内へアンビルを挿入する。このことは、外科医によって近位管腔内
に切り込まれた入口内へ、アンビルヘッドを挿入することによって行われる。ときには、
アンビルは、アンビルヘッドをステープラーの遠位端に定置し、この器具を直腸に通して
挿入することによって、経肛門的に定置することができる。次いで、外科医は、縫合糸又
は他の従来の結束デバイスを使用して、腸の近位端をアンビルシャフトに結び付ける。次
に、外科医は、結び目に隣接する余分な組織を切断し、外科医は、ステープラーのトロカ
ールシャフトにアンビルを取り付ける。次いで、外科医は、アンビルとカートリッジとの
間隙を閉鎖することによって、その間隙内で腸の近位端と遠位端を締め付ける。外科医は
次に、ステープラーを作動させて、複数列のステープルを、腸の両端部を貫通して打ち込
ませて成形させることによって、端部を接合し、管状の通路を形成する。同時に、ステー
プルが打ち込まれて成形される際、同心の円形ナイフの刃が腸組織の端部を貫通して打ち
込まれ、ステープルの内側の列に隣接する端部を切断する。次いで、外科医は、腸からス
テープラーを回収し、手技が完了する。
【０００５】
　そのような下部結腸の手技の間、外科用ステープラーを、肛門に通過させ、通常「ヒュ
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ーストン弁」と称される、結腸内に突出する、直腸壁内の横方向のひだを越えて挿入し、
引き続き、所望の領域へと操作することは、困難な場合がある。この問題は、ステープラ
ーを、アンビルなしで所定の位置に挿入しなければならない場合に悪化する。具体的には
、殆どの円形ステープラーの、前方すなわち遠位端は、円形のステープルカートリッジを
支持するように設計された、比較的切り立った円形形状部材を含む。そのような鈍頭の／
切り立った形状により、ステープラーの前方端部を、ヒューストン弁及び他の組織を越え
て進行させることが困難になる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　それゆえ、外科用ステープラーを、患者の肛門に通過させ、下部結腸内、又は患者内部
の他の領域内へと容易に挿入するための、デバイス及び方法に関する必要性が存在する。
【０００７】
　上述の議論は、本発明の分野にその当時に存在した欠点の一部を説明することのみを意
図したものであり、「特許請求の範囲」を否定するものとしてみなされるべきではない。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　本発明の様々な実施形態に関連して、環状ステープルカートリッジを内部に支持するス
テープル留めヘッドを有する、外科用円形ステープラーを、患者内へ導入するためのイン
トロデューサーが提供される。様々な実施形態では、イントロデューサーは、ステープル
留めヘッドの少なくとも遠位部分の上に挿入されるように寸法決めされた開放近位端を有
する、中空シースを含む。この中空シースは、環状ステープルカートリッジの遠位面を覆
い、その遠位面によって形成される平面の上方に延びる、円周方向に延在するバンパー部
分を画定する、遠位端を更に有する。
【０００９】
　本発明の別の一般的態様では、ステープル留めヘッドを有する外科用円形ステープラー
を、患者内へ導入するためのイントロデューサーが提供される。様々な実施形態では、イ
ントロデューサーは、円形ステープラーのステープル留めヘッドの一部分上に設置される
ように寸法決めされた本体部分を有する、カバー部材を含む。この本体部分は、本体部分
から遠位方向に突出する複数個の可撓性指部を有することができ、本体部分がステープル
留めヘッド上に設置される際に、指部の遠位先端が、互いに向かって収束して、ステープ
ル留めヘッドの遠位面を覆うようになっている。
【００１０】
　本発明の別の一般的態様では、ステープル留めヘッド及び軸方向移動可能トロカールを
有する、外科用円形ステープラーを、患者内へ導入するためのイントロデューサーが提供
される。様々な実施形態では、イントロデューサーは、中心に配置されたハブを有するカ
バー部材を含み、このハブは、カバー部材がステープル留めヘッド上に設置され、トロカ
ールの遠位端部分がステープル留めヘッドの遠位面を越えて遠位方向に進行する際に、ト
ロカールの遠位端部分によって係合されるように構成される。この中心に配置されたハブ
は、ハブから突出する少なくとも３つの指部を有し得る。指部のそれぞれは、ステープル
留めヘッドと保持係合するように構成される、近位端部分を有し得る。
【００１１】
　本発明の更に別の一般的態様に関連して、ステープル留めヘッドを有する外科用円形ス
テープラーを、患者内へ導入するためのイントロデューサーが提供される。本発明の様々
な実施形態に関連して、イントロデューサーは、ステープル留めヘッドの遠位端部分と保
持係合するように寸法決めされた環状基底部分を形成する、ストリップ部材を含む。この
ストリップ部材は、螺旋状に巻かれる閉鎖終端の構成で、基底部分から巻き付けられて、
ステープル留めヘッドの遠位面を実質的に覆うことができる。イントロデューサーは、ス
トリップ部材を、螺旋状に巻かれる閉鎖終端の構成に保持し、基底部分を、ステープル留
めヘッドの遠位端部分と保持係合した状態に保持する、保持部材を更に含み得る。解放部
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材が、ストリップ部材の一部分に結合されてもよく、この解放部材に解放動作が適用され
ると、ストリップ部材は、ステープル留めヘッドの遠位部分との係合から、巻きを解かれ
るようになっている。
【００１２】
　本発明の他の一般的態様に関連して、ステープル留めヘッドを有する外科用円形ステー
プラーを、患者内へ導入するためのイントロデューサーが提供される。様々な実施形態に
関連して、イントロデューサーは、ステープル留めヘッドの遠位端部分と保持係合するよ
うに寸法決めされた、基底部分を含む。少なくとも３つの可撓性分割部分は基底部分から
遠位方向に延びることができ、基底部分がステープル留めヘッド上に設置される際に、可
撓性分割部分のそれぞれの遠位先端が、他の遠位先端に向かって閉鎖位置へと収束して、
ステープル留めヘッドの遠位面を覆うようになっている。保持具が提供されて、少なくと
も３つの可撓性分割部分を、閉鎖位置で解放可能に保持することができる。イントロデュ
ーサーは、保持具と協働する解放部材を更に含んでもよく、この解放部材に解放動作が適
用されると、保持具は、イントロデューサーがステープル留めヘッドの上を近位方向に進
行する際に、少なくとも３つの分割部材が屈曲開放することを許容することによって、ス
テープル留めヘッドの遠位面を露出させるようになっている。
【００１３】
　本発明の更に別の一般的態様に関連して、ハンドルアセンブリ、ハンドルアセンブリか
ら突出する細長形シャフト、細長形シャフトに結合されるステープル留めヘッド、及び着
脱自在に取り付け可能なアンビルを有する、外科用円形ステープラーを、患者内へ導入す
る方法が提供される。この方法は、ステープラーからアンビルを取り外すことと、脱自在
のカバー部材を、着脱自在のカバー部材の一部分が、ステープル留めヘッドの遠位面を越
えて遠位方向に突出するように、ステープル留めヘッドの一部分上に、着設置することと
を含み得る。この方法は、ステープル留めヘッド及びカバーを患者内へ挿入することと、
ステープル留めヘッドから、カバーを取り外すこととを更に含み得る。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
　本明細書に組み込まれると共に本明細書の一部を構成する添付の図面は、本発明の実施
形態を示すものであり、上記の本発明の一般的説明、及び以下の実施形態の詳細な説明と
共に、本発明の原理を説明するために役立つものである。
【図１】外科用円形ステープル留め器具の斜視図。
【図２】本発明のイントロデューサーの実施形態を設置する前の、図１の円形外科用ステ
ープル留め器具の別の斜視図。
【図３】本発明のイントロデューサーの実施形態の側面立面図。
【図４】図２のイントロデューサーの平面図。
【図５】図３及び図４のイントロデューサーの平面図。
【図６】ハンドルアセンブリからカバーパネルが取り外された、図２～図５のイントロデ
ューサーの別の平面図。
【図７】円形ステープル留め器具上に設置された、本発明のイントロデューサーの実施形
態の部分斜視図。
【図８】図７のイントロデューサー及び円形ステープラーの部分側面立面図。
【図９】図７及び図８のイントロデューサー及び円形ステープラーの部分平面図。
【図１０】本発明のキャップアセンブリ実施形態の立面図。
【図１１】解放ラッチが取り外された、図１０のキャップアセンブリの別の立面図。
【図１２】解放ラッチが取り外され、キャップがバレルアセンブリから係合解除された、
図８～図１１のキャップアセンブリの斜視図。
【図１３】キャップがバレルアセンブリに係合された、本発明のキャップアセンブリ実施
形態の断面図。
【図１４】円形ステープラーの一部分、及び本発明のイントロデューサーの実施形態のキ
ャップの部分側面立面図。
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【図１４Ａ】キャップが、円形ステープラーのステープル留めヘッド部分の外辺部から滑
り落ちた、円形ステープラー及びキャップの別の部分側面立面図。
【図１５】キャップが開放位置にある、本発明のキャップアセンブリ実施形態の平面図。
【図１６】低プロファイルのキャップ実施形態が線によって示される、図１５のキャップ
アセンブリ実施形態の別の平面図。
【図１７】本発明の別の実施形態に関連して使用され得る剛性キャップアセンブリの図。
【図１８】本発明のキャップアセンブリ実施形態の上面斜視図。
【図１９】図１８のキャップアセンブリの底面図。
【図２０】本発明の別のキャップアセンブリ実施形態の上面斜視図。
【図２１】図２０のキャップアセンブリの底面図。
【図２２】本発明の別のイントロデューサーの実施形態を設置する前の、円形外科用ステ
ープル留め器具の斜視図。
【図２３】本発明の別のイントロデューサーの実施形態を設置する前の、円形外科用ステ
ープル留め器具の斜視図。
【図２４】円形ステープラーのステープル留めヘッドの一部分上に設置する前の、本発明
の別のイントロデューサーの実施形態を示す、分解組み立て立面図。
【図２５】円形ステープラーのステープル留めヘッド上に設置された、図２４のイントロ
デューサーの断面図。
【図２６】本発明のイントロデューサーの実施形態の遠位端の図。
【図２７】本発明の別のイントロデューサーの実施形態の遠位端の図。
【図２８】本発明の別のイントロデューサーの実施形態の遠位端の図。
【図２９】円形ステープラーのステープル留めヘッド上に設置された、本発明の別のイン
トロデューサーの実施形態の断面図。
【図３０】閉鎖位置での、本発明の別のイントロデューサーの実施形態の側面立面図。
【図３１】図３０（FIG.31）のイントロデューサーの別の側面立面図。
【図３２】閉鎖位置での、図３０及び図３１のイントロデューサーの別の側面立面図。
【図３３】円形ステープラーのステープル留めヘッドに取り付けられた、本発明の別のイ
ントロデューサーの実施形態の遠位端の図。
【図３４】円形ステープラーのステープル留めヘッドに取り付けられ、円形ステープラー
のトロカール部分が延伸位置にある、本発明の別のイントロデューサーの実施形態の側面
立面図。
【図３５】円形ステープラーのステープル留めヘッドに取り付けられた、本発明の別のイ
ントロデューサーの実施形態の遠位端の図。
【図３６】円形ステープラーのステープル留めヘッドに取り付けられ、円形ステープラー
のトロカール部分が延伸位置にある、本発明の別のイントロデューサーの実施形態の側面
立面図。
【図３７】円形ステープラーのトロカール部分が回収位置にある、図３６のイントロデュ
ーサー及びステープル留めヘッドの別の側面立面図。
【図３８】円形ステープラーのステープル留めヘッドに取り付けられた、本発明の別のイ
ントロデューサーの実施形態の側面立面図。
【図３９】円形ステープラーのステープル留めヘッドに取り付けられた、本発明の別のイ
ントロデューサーの実施形態の部分斜視図。
【図４０】円形ステープラーのステープル留めヘッドから巻きを解かれている、図３９の
イントロデューサーの実施形態の別の部分斜視図。
【図４１】円形ステープラーのステープル留めヘッドに取り付けられた、本発明の別のイ
ントロデューサーの実施形態の部分斜視図。
【図４２】円形ステープラーのステープル留めヘッドに取り付けられた、本発明の別のイ
ントロデューサーの実施形態の部分斜視図。
【図４３】円形ステープラーのステープル留めヘッドから近位方向に回収されている、図
４２のイントロデューサーの別の部分斜視図。
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【図４４】円形ステープラーのステープル留めヘッドに取り付けられた、本発明の別のイ
ントロデューサーの実施形態の部分斜視図。
【図４５】解放動作が最初に適用されている、図４４のイントロデューサーの実施形態の
別の部分斜視図。
【図４６】解放動作の更なる適用を示す、図４４及び図４５のイントロデューサーの別の
部分斜視図。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　本出願の出願人はまた、本明細書と同日に出願され、それらの全ての内容がそれぞれ、
参照によって本明細書に組み込まれる、以下に示す米国特許出願も所有する。
　米国特許出願第＿＿＿＿号、表題「ＣＩＲＣＵＬＡＲ　ＳＴＡＰＬＥＲ　ＩＮＴＲＯＤ
ＵＣＥＲ　ＷＩＴＨ　ＲＩＧＩＤ　ＣＡＰ　ＡＳＳＥＭＢＬＹ　ＣＯＮＦＩＧＵＲＥＤ　
ＦＯＲ　ＥＡＳＹ　ＲＥＭＯＶＡＬ」、代理人整理番号ＥＮＤ６６１５ＵＳＮＰ／０９０
２４５；
　米国特許出願第＿＿＿＿号、表題「ＣＩＲＣＵＬＡＲ　ＳＴＡＰＬＥＲ　ＩＮＴＲＯＤ
ＵＣＥＲ　ＷＩＴＨ　ＲＡＤＩＡＬＬＹ－ＯＰＥＮＡＢＬＥ　ＤＩＳＴＡＬ　ＥＮＤ　Ｐ
ＯＲＴＩＯＮ」、代理人整理番号ＥＮＤ６６１６ＵＳＮＰ／０９０２４６；
　米国特許出願第＿＿＿＿号、表題「ＣＩＲＣＵＬＡＲ　ＳＴＡＰＬＥＲ　ＩＮＴＲＯＤ
ＵＣＥＲ　ＷＩＴＨ　ＲＩＧＩＤ　ＤＩＳＴＡＬ　ＥＮＤ　ＰＯＲＴＩＯＮ」、代理人整
理番号ＥＮＤ６６１７ＵＳＮＰ／０９０２４７；
　米国特許出願第＿＿＿＿号、表題「ＣＩＲＣＵＬＡＲ　ＳＴＡＰＬＥＲ　ＩＮＴＲＯＤ
ＵＣＥＲ　ＷＩＴＨ　ＭＵＬＴＩ－ＬＵＭＥＮ　ＳＨＥＡＴＨ」、代理人整理番号ＥＮＤ
６６１８ＵＳＮＰ／０９０２３３。
【００１６】
　本明細書に開示されるデバイス並びに方法の、構造、機能、製造、及び使用の原理につ
いて、総合的な理解を提供するために、特定の例示的実施形態をここで説明する。これら
の実施形態の１つ以上の実施例を、添付の図面で説明する。本明細書で具体的に説明され
、添付の図面に示されるデバイス及び方法は、非限定的な例示的実施形態であり、本発明
の様々な実施形態の範囲は、「特許請求の範囲」によってのみ定義されることが、当業者
には理解されよう。１つの例示的実施形態に関連して示されるか、又は説明される特徴は
、他の実施形態の特徴と組み合わせることができる。そのような修正及び変型は、本発明
の範囲内に含まれるものとする。
【００１７】
　「近位」及び「遠位」という用語は、本明細書では、外科用器具のハンドル部分を操作
する臨床医を基準として使用される。「近位」という用語は、臨床医に最も近い部分を指
し、「遠位」という用語は、臨床医から離れた位置にある部分を指す。便宜上、及び明確
性のために、「垂直」、「水平」、「上」、「下」などの、空間的用語は、本明細書では
、図面に関連して使用し得ることが更に理解されよう。しかしながら、外科用器具は、多
くの配向及び位置で使用されるものであり、これらの用語は、限定的及び／又は絶対的で
はないものとする。
【００１８】
　図１は、従来の円形ステープラー１０を示す。そのような円形ステープラーの構成及び
動作は、全般的に、当該技術分野において既知である。それゆえ、そのような円形ステー
プラーの具体的な構成要素及び特徴は、本発明の様々な実施形態の構成及び動作を理解す
るために必要とされ得るものを超えて、本明細書では詳細に論じられることはない。本明
細書の「発明を実施するための形態」を読み進めるにつれて、本発明の様々な実施形態を
、本発明の趣旨及び範囲から逸脱することなく、様々な円形ステープラーの構成と共に有
効に使用し得ることが、当業者には理解されよう。したがって、本発明の様々な実施形態
に対して与えられる保護の範囲は、本明細書で示された例示的な円形ステープラーとの使
用に、その他の方法で限定するべきではない。
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【００１９】
　図１で分かるように、従来の円形ステープラー１０は、一般的には、ハンドル部分１２
を含み、このハンドル部分１２は、ハンドル部分１２から突出する細長形シャフト１４を
有する。ステープル留めヘッド１６は、細長形シャフト１４の遠位端１５に結合されてお
り、ステープルカートリッジ１７及びその中の可動ナイフアセンブリ（図示せず）を操作
可能に支持するように構成される。円形ステープラー１０は、アンビル本体２２を有する
アンビル２０を更に含む。アンビル２０は、円形ステープラー１０の細長形シャフト１４
内部で移動可能に支持されるトロカール（図示せず）に、着脱自在に取り付けられるよう
に構成される、アンビルシャフト２４を有する。このトロカールの移動は、ハンドル部分
１２の近位端に配置される、調節ノブ１８を回転させることによって達成される。表示パ
ネル１９をハンドル部分１２上に提供して、ステープルカートリッジ１７に対する、アン
ビル２０の本体部分２２の位置の表示を、ユーザーに提供することができる。それゆえ、
アンビルシャフト２４を、移動可能トロカールに取り付ける場合、ステープル留めヘッド
アセンブリ１６内のステープルカートリッジ１７に対する、アンビル本体２２の位置は、
調節ノブ１８を回転させることによって調節することができる。ステープル留めヘッド１
６は、ステープル打ち込み装置アセンブリ（図示せず）を更に支持し、この打ち込み装置
アセンブリの動作は、ハンドル部分１２上のトリガーアセンブリ２６によって制御される
。例示的な円形ステープラー１０の動作及びアセンブリに関する更なる詳細は、例えば、
その全体が参照によって本明細書に組み込まれる、２００９年３月２３日出願の、米国特
許出願第１２／４０８，９０５号、表題「Ｃｉｒｃｕｌａｒ　Ｓｕｒｇｉｃａｌ　Ｓｔａ
ｐｌｉｎｇ　Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ　Ｗｉｔｈ　Ａｎｖｉｌ　Ｌｏｃｋｉｎｇ　Ｓｙｓｔ
ｅｍ」（Ｊｏｈｎ　Ｐ．Ｍｅａｓａｍｅｒ）を参照することから収集することができる。
【００２０】
　図２～６は、円形ステープラー１０に関連して使用することができる、本発明の円形ス
テープラーイントロデューサー１００を示す。様々な実施形態では、イントロデューサー
１００は、例えば、０．１０２～０．３８１ｍｍ（０．００４～０．０１５インチ）の厚
さを有する、ポリウレタン配合物、ポリエステル、ポリエチレン、又はポリプロピレンな
どのプラスチック材料から製作することができる、細長形中空可撓性シース１１０を含み
、円形ステープラー１０の細長形シャフト１４の上に容易に挿入されるように寸法決めさ
れた、第１ルーメン２９を形成する。シース１１０は、遠位端１１４、及び開放近位端１
１２、並びに全般的に１１１として指定される頂部分、及び底部分１１３を有する。図３
を参照されたい。ハンドルアセンブリ１３０は、例えば、接着剤、又は超音波溶接、高周
波（ＲＦ）溶接、若しくは熱かしめによって、開放近位端１１２に取り付けることができ
る。シース１１０の遠位端１１４は、接着剤によって、又は超音波溶接、高周波（ＲＦ）
溶接、若しくは熱かしめによって、剛性のキャップアセンブリ１３０に取り付けることが
できる。様々な実施形態では、例えば穿孔された継ぎ目１１６の形態の、「弱化領域」が
、シース１１０の底部分１１３に沿って、開放近位端１１２から遠位端１１４に延在し得
る。更には、第２ルーメン１２０が、シース１１０の壁内に形成され、開放近位端１１２
から遠位端１１４に延びることができる。具体的には、第２ルーメン１２０は、近位端１
１２の頂部分１１１から、遠位端１１４の底部分１１３に、螺旋状に延びることができる
。第２ルーメン１２０は、ハンドルアセンブリ１３０から、第２ルーメン１２０の遠位端
部分内で可動式に支持されるラッチ部材１４０へと延びる、解放部材１２２を収容するこ
とができる。様々な実施形態では、解放部材１２２は、例えば、縫合糸を含み得る。他の
実施形態では、解放部材１２２は、解放部材１２２に取り付けられたラッチ部材１４０に
解放動作を伝達するための、比較的細い可撓性の棒、又は同様の部材を含み得る。第２ル
ーメン１２０は、例えば、縫合、超音波溶接、高周波（ＲＦ）溶接、熱かしめなどによっ
て、シース１１０の壁内に形成することができる。解放部材１２２及びラッチ部材１４０
は、全般的に１２１として指定される解放構成を、集合的に形成することができる。図１
０を参照されたい。
【００２１】
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　図１０～図１９は、本発明の様々な実施形態に関連して使用することができる、剛性キ
ャップアセンブリ１５０を示す。剛性キャップアセンブリ１５０は、シース１１０の遠位
端１１４に取り付けられる、バレル部材１５２を有し得る。バレル部材１５２は、２つの
対向端部１５４、１５６を有する、部分的環状部材を含む。剛性キャップ部材１６０が、
テザー１６２によって、バレル部材１５２に「ヒンジ式に取り付け」られる。図１７を参
照されたい。様々な実施形態では、剛性キャップアセンブリ１５０は、著しく異なる物理
的特性を有する、単一の射出成形品として製造される。様々な実施形態では、例えば、剛
性キャップアセンブリ１５０は、ポリウレタン配合物、ポリエステル、ポリエチレン、又
はポリプロピレンから射出成形することができる。
【００２２】
　以下で更に詳細に論じられるように、キャップ部材１６０は、その断面積を増大させる
ことによって、剛性に作製されるが、一方でテザー１６２及びバレル部材１５２は、好ま
しくは、それぞれの断面積を低減することによって、特定方向での顕著な撓みが可能とな
るように設計される。キャップ部材１６０は、イントロデューサー１００及びその中に収
容される円形ステープラー１０の諸部分を、患者の括約筋に通過させて挿入するために必
要とされる力を最小限に抑えるため、並びにヒューストン弁及び他の解剖学的構造を通過
するデバイスの操作を容易にするために、実質的に平滑である、比較的鈍頭の遠位表面１
６４を有する。キャップ部材１６０の下面１６６は、その中に形成される一連の補強リブ
１６８を有することにより、その断面積を増大させ、キャップ部材１６０を実質的に剛性
にすることができる。図１３及び図１９を参照されたい。
【００２３】
　様々な実施形態では、キャップ部材の下面１６６は、ステープル留めヘッド１６の外辺
部の一部分の形状に、実質的に適合する形状を有する。より具体的には、また図１３に示
し得るように、補強リブ１６８によって形成される下面１６６は、円形ステープラー１０
のステープル留めヘッド１６の円形の外辺部形状の一部分に適合する、弓状の形状である
。図１４に更に示し得るように、キャップ部材１６０は、弓状の下面１６６に対応する切
り欠き壁部分１７４をそれぞれが有する、側面１７０、１７２を有する。そのような弓状
の下面１６６及び切り欠き壁部分１７４により、キャップアセンブリ１５０は、円形ステ
ープラー１０の上を近位方向に回収される際に、ステープル留めヘッド１６から離れて近
位方向に通過することが可能になり、このことにより、キャップアセンブリ１５０が円形
ステープラー１０のステープル留めヘッド１６を通過する際に、腸の半径方向の拡張が低
減される。例えば、図１６は、弓状の下面１６６を有さないキャップアセンブリ１５０（
点線１８０によって表される）と、弓状の下面１６６を有するキャップアセンブリ１５０
との実例的な比較を提供する。図示のように、例示的な一実施形態に関しては、弓状の下
面を有さないキャップアセンブリは、０．２２インチ高いプロファイルを有し、それゆえ
、ステープル留めヘッド１６の上を近位方向に回収される際に、腸を更に拡張させる。
【００２４】
　様々な実施形態では、テザー１６２は、キャップ部材１６０をバレル部材１５２に閉鎖
位置（図１０）で連結するために必要とされる距離よりも、長く設計することができる。
すなわち、テザー１６２は、剛性のキャップ部分１６０が、閉鎖位置で保持される場合、
キャップアセンブリ１５０の内側でコイル状になることができる。そのような構成により
、キャップ部材１６０は、実質的に湾曲した経路を辿りつつ、ステープラー１０のステー
プル留めヘッド１６の角部の上を通過して、取り外しの間、バレル部材１５２から独立し
て移動することが可能になる。図１４及び図１４Ａを参照されたい。一実施形態では、テ
ザー１６２は、ラッチ部材１４０がバレル部材１５２の対向端部１５４、１５６と係合す
る場所からは、直径方向で反対側にある。図１８及び図１９を参照されたい。代替的実施
形態では、テザー１６２は、ラッチ１４０部材から９０度に配置される。図２０及び図２
１を参照されたい。
【００２５】
　キャップアセンブリ１５０の様々な実施形態は、キャップ部材１６０が、挿入プロセス
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中には開放しないが、一方で、適切な時点で容易に開放され、取り外される能力を維持す
ることを確実にするように協働する機構を採用する。例えば、図１３に示し得るように、
キャップアセンブリ１５０の様々な実施形態は、バレル部材１５２の諸部分上に形成され
る、内側方向に延びる保持フランジ１９０を含み得る。保持フランジ１９０は、キャップ
部材１６０の下方リム上に形成される、対応する保持リブ１６７と、保持係合するように
配置することができる。図１３に示し得るように、一連のガセット１９４が保持フランジ
１９０と共に形成され、保持フランジ１９０を更に安定させて、剛性を高めることができ
る。様々なキャップ部材実施形態は、キャップ部材１６０上に、少なくとも１つの保持リ
ブを含み、キャップ部材１６０を閉鎖位置で保持的に固定することができ、その場合、キ
ャップ部材１６０は、ステープル留めヘッド１６の遠位面２５を覆う（図１０）。様々な
実施形態では、一連の３つのリブ２００、２０２、２０４を、テザー１６２と弓状切り欠
き部分１７４との間の、キャップ部材１６０の２つの部分上に形成することができる。２
つの外側リブ２００、２０２、２０４には、面取りされた導出部分２０６を提供すること
ができる。図１２を参照されたい。そのような面取りされた導出部分２０６は、バレル部
材１５２上の保持フランジ１９０と接合し、挿入プロセス中に、リブ１６７及び保持フラ
ンジ１９０の構成が負荷を担持する能力を、著しく脅かすことなく、ラッチ解除プロセス
中に、キャップ部材１６０が保持フランジ１９０を拘束する契機を、最小限に抑えること
に役立ち得る。
【００２６】
　図１１及び図１２に示し得るように、バレル部材１５２の対向端部１５４、１５６は、
互いに離間して、ラッチ部材１４０をその中に受容するための、ラッチ領域２１０を画定
する。ラッチ部材１４０は、プラスチック材料から形成され、その上に形成される一対の
遠位方向に突出するラッチタブ１４２、１４４を有する、本体部分１４１を有し得る。図
１１を参照されたい。ラッチタブ１４２、１４４は、棒１５２の対向端部１５４、１５６
内に形成される、ラッチ空隙１５７、１５９内へと延びるように寸法決めされる。図１０
及び図１１を参照されたい。それゆえ、ラッチタブ１４２、１４４がラッチ空隙１５７、
１５９内に受容されると、バレル部材１５２は、円形ステープラー１０のステープル留め
ヘッド１６をその中に収容するように寸法決めされた、半径方向に開放可能な環状構造を
形成する。様々な実施形態では、バレル部材１５２が閉鎖位置でラッチ留めされ、キャッ
プ部材１６０が、円形ステープラー１０のステープル留めヘッド１６の遠位面２５を覆う
場合、キャップ部材１６０は、内部に支持されるステープルカートリッジ１７内の、いず
れのステープルポケットにも干渉することなく、円形ステープラー１０のステープル留め
ヘッド１６の遠位面２５上に直接位置することができる。そのような構成により、挿入プ
ロセス中にキャップ部材１６０が経験する力は、いずれの力平衡構成要素又は中間構成要
素も必要とすることなく、円形ステープラー１０のステープル留めヘッド１６に直接伝達
されることが可能になる。
【００２７】
　また様々な実施形態では、解放部材１４０は、バレル部材１５２の対向端部１５４、１
５６との係合から、ラッチ部材１４０を近位方向に引き出す際に、バレル部材１５２を半
径方向に開放することを支援するために役立ち得る、解放指部１４５を有して、更に形成
することができる。より具体的には、また図１１を参照すると、ラッチ部材１４０は、ラ
ッチタブ１４２、１４４の間の中心に配置される、解放指部１４５を有して形成すること
ができる。解放指部１４５は、バレル部材１５２の対向端部１５４、１５６上に形成され
たカム表面１６１、１６３と係合するように設計される、カム部分１４７を有して形成さ
れることにより、ラッチ部材１４０を近位方向「Ｐ」に引くと、カム部分１４７がカム表
面１６１、１６３に係合して、バレル部材１５２の対向端部１５４、１５６を、強制的に
、半径方向で互いに離間させる（図１２の矢印「Ｒ」によって表される）ことができる。
それゆえ、ラッチ部材１４０は、バレル部材１５２からキャップ部材１６０を係合解除す
るために必要とされる動作の方向「Ｒ」とは、実質的に垂直である方向（近位方向「Ｐ」
）に引かれる。ラッチ部材１４０が取り外され、臨床医がイントロデューサー１００に更
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なる回収動作を継続して適用すると、バレル部材１５２の対向端部１５４、１５６は、更
に半径方向に分離することが可能になり、キャップ部材１６０が、バレル部材１５２から
係合解除され、開放位置へ移動することを可能にする。そのように実行することで、キャ
ップ部材１６０は、横方向開放位置へ回転することが可能になり、患者からイントロデュ
ーサー１００を近位方向に回収する際に、ステープル留めヘッド１６の上の、キャップア
センブリ１５０の近位方向の移動を容易にすることができる。図１４を参照されたい。
【００２８】
　図７～図９に示し得るように、ハンドルアセンブリ１３０は、ステープル留めヘッド１
６が、閉鎖されたキャップアセンブリ１５０内に、完全挿入位置で挿入されている場合に
、円形ステープラー１０のハンドル部分１２の幾何学的形状に合致するように設計するこ
とができる。例えば、剛性キャップ部材１６０の下方リム部分が、ステープル留めヘッド
１６の遠位面２５と接触している場合に、ステープル留めヘッド１６は、「完全挿入」位
置にあると見なすことができる。より広範には、円形ステープラー１０は、遠位面２５が
剛性キャップ部材１６０の一部分と接触している場合、完全挿入位置にあると見なすこと
ができる。
【００２９】
　様々な実施形態では、ハンドルアセンブリ１３０は、円形ステープラー１０上のイント
ロデューサー１００の不適切な設置を防止するような方式で、設計することができる。例
えば、ハンドルアセンブリ１３０は、ステープル留めヘッドが完全挿入位置まで挿入され
ている場合に、円形ステープラー１０のハンドル部分１２上の対応する表面と接合する機
構であると同時に、イントロデューサー１００が不正に設置される場合には、他の表面と
干渉する機構を含むように、「配向特異的」とすることができる。更には、多くの円形ス
テープラー１０は、ハンドル部分の上部側に配置される、表示パネル１９を含む。図１を
参照されたい。そのような表示パネル１９は、例えば、ステープル留めヘッド１６に対す
るアンビル２０の位置の表示を、臨床医に提供することができる。様々な実施形態では、
イントロデューサー１００のハンドル部分１３０は、円形ステープラー１０の表示パネル
１９を覆うか、又は不明瞭にするように設計することができる。そのような構成は、イン
トロデューサー１００がステープラー１０上に設置されていることを、ユーザーが確実に
意識するために役立ち、そのことにより、ユーザーが、最初にイントロデューサー１００
を取り外さずに、円形ステープラー１０を発射させようと試みることが防止される。例え
ば、ハンドルアセンブリ１３０は、円形ステープラー１０の表示パネル１９を覆うか、又
は他の方法で不明瞭にする、前方部分２２０を含む。
【００３０】
　様々な実施形態では、解放部材１２２すなわち縫合糸の近位端１２４は、解放スライダ
ー２３０に取り付けられる。図６に示し得るように、縫合糸１２２は、ハンドルアセンブ
リ１３０の前方部分内に形成された空隙２２２内部に滑動自在に受容されるように寸法決
めされた、解放スライダー２３０の前方タブ部分２３２に取り付けることができる。前方
タブ部分２３２は、ハンドルアセンブリ１３０内の対応するスナップ空隙２２４にスナッ
プ式に係合するように配向された、一連の保持タブ２４２によって、ハンドルアセンブリ
１３０に取り付けることができるカバー２４０によって、空隙２２２内部に滑動自在に保
持される。図５及び図６を参照されたい。
【００３１】
　本発明の様々な実施形態はまた、解放スライダー２３０が円形ステープラー１０のハン
ドル部分１２上で移動する距離に対して、縫合糸１２２の近位移動距離を増加させるため
の手段も、組み込むことができる。例えば、様々な実施形態は、解放スライダー２３０を
近位方向「Ｐ」に移動させる距離に対して、縫合糸１２２の移動距離を増加させるために
、滑車タイプの構成２５０を採用することができる。そのような構成は、ハンドル部分１
３０を延長することを必要とせずに、より大きい移動を可能にして、キャップ部材１６０
の解放を確実にすることができる。例えば、図６に示すように、縫合糸１２２の近位端部
分１２４は、ハンドルアセンブリ１３０内のスロット２５２を通って延び、前方スライダ
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ータブ２３２内の穴２３４を通って輪を作る。縫合糸１２２の末端部１２４は、次に、ハ
ンドルアセンブリ１３０上の固定ポスト２５４に取り付けることができる。
【００３２】
　イントロデューサー１００の容易な取り外しを促進するために、解放スライダー２３０
には、比較的「低プロファイル」を提供することができ、臨床医は、ステープラー１０の
ハンドル部分１２上での把持を、円形ステープラー１０を単独で使用して行なう場合と、
把持又は方法を著しく変更することなく、維持することが可能になる。図７～図９を参照
されたい。また様々な実施形態では、解放スライダー２３０には、穴２３６及び／又は２
つの横方向ウィング部分２３８を提供することもできる。それゆえ、この配置により、臨
床医は、穴２３６内の単一の指、又は横方向ウィング部分２３８上の２つの指のいずれか
を使用して、解放スライダー２３０に、近位方向「Ｐ」で力を加えることが可能になる。
【００３３】
　図６にも示し得るように、ハンドルアセンブリ１３０の前方部分２２０にはまた、解放
スライダー２３０の前方タブ部分２３２上に形成された前方タブ２３９と係合するように
構成される、止め具２２９を提供することもできる。それゆえ、使用時には、円形ステー
プラー１０を、イントロデューサー１００内に完全挿入位置まで挿入し、ステープラー１
０及びイントロデューサー１００を、患者内部の所望の位置まで挿入した後、臨床医は、
次いで、解放スライダー２３０を近位方向に引いて、ある量の張力、すなわち解放動作を
縫合糸１２２に加え、ラッチ部材１４０をラッチ解除位置まで引き寄せることができる。
解放スライダー２３０を更に引っ張ることにより、前方タブ２３９と止め具２２９との接
触がもたらされる。前方タブ２３９が止め具２２９に接触した後、解放スライダー２３０
を近位方向に更に引くことにより、イントロデューサー１００全体を、近位方向に移動さ
せる。そのような構成により、円形ステープラー１０のハンドル部分１２上で、解放スラ
イダー２３０を近位方向に移動させることによって、イントロデューサー１００全体を、
ステープラー１０から分離させ、患者から回収することが可能になる。イントロデューサ
ー１００の、ステープラー１０からの取り外しは、患者からステープラー１０を取り外す
ことなく達成することができる。
【００３４】
　イントロデューサー１００を使用するためには、臨床医は単に、円形ステープラー１０
を、シース１１０内へ完全挿入位置まで挿入し、ハンドル部分１３０の前方部分２２０が
、円形ステープラー１０の表示パネル１９を覆うように、ハンドル部分１２に対してイン
トロデューサー１００を位置合わせするのみである。この挿入プロセスを支援するために
、円形ステープラー１０のステープル留めヘッド１６及びシャフト部分１４、並びにイン
トロデューサー１００のキャップアセンブリ１５０及びシース１１０は、挿入プロセスを
開始する前に潤滑化することができる。円形ステープラー１０がイントロデューサー１０
０内へ適切に挿入されている場合、図３～図６、図１０、及び図１３に示すように、バレ
ルアセンブリ１５２のフランジ１９０と係合することにより閉鎖位置に保持されるキャッ
プ１６０のリムは、ステープラー１０のステープル留めヘッド１６上に載置される。次い
でユーザーは、ステープラー１０及びイントロデューサー１００を、結腸内の所望の位置
内へ挿入する。ステープラー１０が所望の位置に置かれた後、臨床医は、解放スライダー
２３０を近位方向「Ｐ」に引っ張ることができ、このことが、縫合糸１２２に、バレルア
センブリ１５２の端部１５４、１５６との係合から保持ラッチ１４０を引き出させる。保
持ラッチ１４０が近位方向に引き寄せられる際に、解放指部１４５上のカム表面１４７が
、バレルアセンブリ１５２の対向端部１５４、１５６上に形成されたカム表面１６１、１
６３と協働することにより、解放部材１４０が近位方向「Ｐ」に引かれると、端部１５４
、１５６は強制的に半径方向に離間される。解放スライダー２３０を更に引くことにより
、前方タブ２３２と止め具２２９との接触がもたらされ、そのため、解放スライダー２３
０を更に引くことにより、イントロデューサー１００全体が、円形ステープラー１０の上
を近位方向に引かれる結果となる。イントロデューサー１００をそのように引くことによ
り、シース１１０を、穿孔１１６の線に沿って分離させ、キャップ１６０を、開放位置に
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移動させる（図１４及び図１５）ことができ、このことにより、ステープラー１０を発射
させる前に、患者からイントロデューサー１００を回収することが可能になる。
【００３５】
　図２２は、本発明の別のイントロデューサー３００を示す。この実施形態では、イント
ロデューサー３００は、閉鎖端部３０４と、円形ステープラー１０上への挿入のための開
放端部３０６とを有する、中空シース３０２を含む。シース３０２は、コンドームを製作
するために通常採用される材料などの、可撓性の材料から製作することができる。一実施
形態では、シース３０２は、シース３０２の長さで延在する細長い継ぎ目３１０を有する
、単一の材料片から製作される。具体的には、このシース材料は、材料の端部３１２が、
図２２の距離「Ｏ」によって表される材料の端部３１４に重なり合うように、折り重ねら
れる。次いで、端部３１２、３１４は、縫合糸３１６によって縫い合わされ、継ぎ目３１
０が形成される。それゆえ、シース３０２は、患者内に挿入される前に、ステープラー１
０のステープル留めヘッド１６の上に挿入される。ステープラー１０及びシース３０２が
所定の位置内に挿入された後、シース３０２が取り外されることを可能にするように、縫
合糸３１６を引くことにより継ぎ目３１０を解放することによって、シース３０２を取り
外すことができる。他の実施形態では、シース３０２は、上述の方式で、２つの縫合糸３
１６を使用して縫い合わされる、２つの可撓性材料片から製作される。シース３０２を取
り外すために、臨床医は単に、一方又は双方の縫合糸３１６を引っ張るのみである。
【００３６】
　図２３は、本発明の別のイントロデューサー３２０を示す。この実施形態では、イント
ロデューサー３２０は、閉鎖端部３２４と、円形ステープラー１０上への挿入のための開
放端部３２６とを有する、中空シース３２２を含む。シース３２２は、コンドームを製作
するために通常採用される材料などの、可撓性の材料から製作することができる。一実施
形態では、シース３２０は、閉鎖端部３４２及び開放端部３２６を有しており、シース３
２２の長さで延在する穿孔された線又は継ぎ目を含み得る、少なくとも１つの弱化領域３
２８が提供される。それゆえ、シース３２２は、患者内に挿入される前に、ステープラー
１０のステープル留めヘッド１６の上に挿入される。ステープラー１０が所定の位置内に
挿入された後、シース３２２をステープラー１２から分離させることを可能にするように
、弱化領域３２８を引っ張ることによって、シース３２２を取り外すことができる。
【００３７】
　図２４～図２８は、本発明の別のイントロデューサー３３０を示す。この実施形態では
、イントロデューサー３３０は、閉鎖遠位端３３４と、円形ステープラー１０のステープ
ル留めヘッド１６の少なくとも遠位部分の上で延伸するように寸法決めされる開放近位端
３３６とを有する、シース３３２を含む。シース３３２は、例えば、シリコーン、ラテッ
クス、又は他の比較的低いジュロ硬度材料（すなわち、９０Ａのジュロ硬度）から製作す
ることができる。様々な実施形態では、図２４及び図２５に示すように、円周方向に延在
する隆起バンパー領域３３８を、閉鎖遠位端３３４の外周にわたって形成することができ
る。一部の実施形態では、中心部分３３５が、円周方向に延在するバンパー領域３３８か
ら内側方向に延びて、ステープル留めヘッド１６内の開放中心領域２７を密閉する。図２
５を参照されたい。
【００３８】
　図２５にも示し得るように、バンパー領域３３８は、ステープル留めヘッド１６の遠位
面２５によって画定される平面Ｄ－Ｄを越えて遠位方向に延出する（又は換言すれば、「
上方に隆起する」）。一部の実施形態では、バンパー領域３３８は、中実材料から形成さ
れる。図２６を参照されたい。他の実施形態では、円周方向に延在する中空領域３４０が
、内部に形成される。他の実施形態では、中空領域３４０は、複数個のポケット３４１を
含む。図２８を参照されたい。領域３４０及びポケット３４１は、空気、又は例えば、食
塩溶液などの液体で、充填することができる。使用時には、シース３３２は、ステープラ
ー１０のステープル留めヘッド１６の上に巻き広げられる。シース３３２は、ステープラ
ー１０を閉鎖して発射する間、留置することができ、この場合、領域３４０又はポケット
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３４１は、破壊されて、直腸管腔内側のステープル冠部の下に、シース材料のみを残置す
る。
【００３９】
　図２９は、本発明の別のイントロデューサー３５０を示す。この実施形態では、イント
ロデューサー３５０は、遠位端３５４と、円形ステープラー１０のステープル留めヘッド
１６の上で延伸するように寸法決めされる開放近位端３５６とを有する、シース３５２を
含む。シース３５２は、例えば、シリコーン、ラテックス、又は他の比較的低いジュロ硬
度材料（すなわち、９０Ａのジュロ硬度）から製作することができる。様々な実施形態で
は、円周方向に延在する隆起バンパー領域３５７を、その隆起バンパー領域３５７が、ス
テープル留めヘッド１６の遠位面２５を覆い、部分３５９が、中心開放領域２７内へと延
び、かつ遠位面２５によって画定される平面Ｄ－Ｄの下方に延びるように、シース３５２
の外周にわたって形成することができる。図２９を参照されたい。一部の実施形態では、
バンパー領域３５７は、中実材料から形成される。他の実施形態では、円周方向に延在す
る中空領域３５８が、内部に形成される。中空領域３５８は、空気、又は食塩溶液などの
液体で、充填することができる。他の実施形態では、円周方向に延在する中空領域３５８
は、分割化される（例えば、シース３５２の外周にわたって延在する、一連の離散的ポケ
ットを含む）。離散的ポケットは、空気、又は例えば、食塩溶液などの液体で、充填する
ことができる。使用時には、シース３５２は、ステープル留めヘッド１６の遠位端部分の
上に巻き広げられる。シース３５２は、ステープラー１０を閉鎖して発射する間、留置す
ることができ、この場合、中空領域３５８又はポケットは、破壊されて、直腸管腔内側の
ステープル冠部の下に、シース材料のみを残置する。
【００４０】
　図３０～図３２は、本発明の別のイントロデューサー３６０を示す。この実施形態では
、イントロデューサー３６０（introducer 350）は、ステープル留めヘッド１６の少なく
とも遠位部分上に設置されるように寸法決めされた、カバー３６２を含む。一実施形態で
は、カバー３６２は、例えば、ポリウレタン配合物、ポリエステル、ポリエチレン、ポリ
カーボネート、又はポリプロピレンから製作され、円形ステープラー１０のステープル留
めヘッド１６及び細長形シャフト１４上にスナップ嵌めされるように寸法決めすることが
できる、「Ｃ」形状の本体部分３６３を含む。図３１を参照されたい。様々な実施形態で
は、本体部分３６３の遠位端３６４は、少なくとも３つの常時閉の指部３６６を有し、こ
の指部３６６は、ステープル留めヘッド１６上を遠位方向に移動する際、一体となって閉
鎖し、例えば、肛門内への挿入のための「チューリップ状」の形状を形成する。図３０を
参照されたい。本体部分３６３は、本体部分３６３に対する後退動作の適用を容易にする
ために、本体部分３６３上に形成される、後退部材３７０を有し得る。ステープラー１０
が、その標的挿入地点に到達したとき、カバー３６２を、ステープラー１０のハンドル部
分１２に向かって引くことにより、指部３６６が、ステープル留めヘッド１６の垂直面ま
で引かれ、ステープルカートリッジ１７の遠位面２５を露出させることができる。図３２
を参照されたい。
【００４１】
　図３３及び図３４は、本発明の別のイントロデューサー３８０を示す。この実施形態で
は、イントロデューサー３８０は、中心に配置されたハブ３８６から延びる４つの指部３
８４を含む、カバー３８２を含み、このハブ３８６は、貫通するトロカールアクセス穴３
８８を有する。各指部３８４の近位端３９０は、その上に形成され、中心開口部２７内に
延びて、ステープル留めヘッド１６の中心壁部分２１と係合する、保持フランジ３９２を
有する。カバー３８２を設置するために、カバー３８２を、図３３及び図３４に示すよう
に、ステープル留めヘッド１６の上に配置し、円形ステープラー１０のトロカール２３を
、トロカール２３の遠位端部分３５が中心ハブ３８６内の穴３８８を通って突出するよう
に、進行させる。所定の位置に置いた後、トロカール２３を、中心開口部２７内へと近位
方向に後退させることにより、指部３８４を、強制的に、概して球根状の「マッシュルー
ム状」断面形状にさせる。ステープラー１０を直腸内に配置した後、次いで、トロカール



(14) JP 5726888 B2 2015.6.3

10

20

30

40

50

２３を展開して、直腸壁を通して押し込み、トロカール２３から取り外すことができる付
属品指部３８４へのアクセスを、可能にすることができる。
【００４２】
　図３５～図３７は、本発明の別のイントロデューサー４００を示す。この実施形態では
、イントロデューサー４００は、シース４１０によって一体に取り付けられる４つの指部
４０４を含む、カバー４０２を含む。図３５を参照されたい。このシースは、例えば、シ
リコーン材料から作製することができる。シース４１０の頂点領域４１２は、貫通するト
ロカールアクセス穴４１４を有し得る。各指部４０４の近位端４０６は、その上に形成さ
れ、ステープル留めヘッド１６内の中心開口部２１内に延びる、保持フランジ４０８を有
する。カバー４００を設置するために、カバー４０２を、図３５及び図３６に示すように
、ステープル留めヘッド１６の上に配置し、円形ステープラー１０のトロカール２３を、
トロカール２３の遠位端部分３５がシース４１０内の穴４１４を通って突出するように、
遠位方向に進行させる。所定の位置に置いた後、トロカール２３を後退させることにより
、指部４０４を、強制的に、概してマッシュルーム状の断面形状にさせる。図３７を参照
されたい。ステープラー１０を直腸内に配置した後、次いで、トロカール２３を展開して
、直腸壁を通して押し込み、トロカール２３から取り外すことができる付属品指部４０４
へのアクセスを、可能にすることができる。
【００４３】
　図３８は、ハブすなわち頂点領域４２４で相互接続される、少なくとも４つの指部４２
２を有する、例えば、ポリウレタン配合物、ポリエステル、ポリエチレン、ポリカーボネ
ート、又はポリプロピレンから製作することができる、別のイントロデューサー４２０を
示す。指部４２２の近位端４２６は、ステープル留めヘッド１６上にスナップ嵌めされる
。この実施形態では、イントロデューサー４２０は、結腸を上昇し、次いで取り外される
ように設計される。このことは、デバイスが所定の位置に置かれるまで、トロカールが延
伸位置にあって、所定の位置に保持し、次いで、トロカールが近位方向に引き込まれる、
上述のイントロデューサー４００とは異なっている。
【００４４】
　図３９及び図４０は、円形ステープラー１０に関連して使用することができる、別のイ
ントロデューサー５００を示す。それらの図に示し得るように、イントロデューサー５０
０は、穿孔を有して成形された構成を含み得、例えば、ポリウレタン配合物、ポリエステ
ル、ポリエチレン、又はポリプロピレンから製作することができ、あるいは一体に縫い合
わされるか、又は被覆されずに所定の位置に保持される、巻き付けストリップを含み得る
。ストリップ５０４は、例えば０．６３５ｃｍ（０．２５０インチ）の幅、及び、例えば
０．０５１ｃｍ（０．０２０インチ）の厚さを有し得る。ストリップ５０４は、ステープ
ル留めヘッド１６の外周にわたって延在するように寸法決めされる、基底部分５０６を形
成し得る。基底部分５０６は、閉鎖螺旋状関係で一体に保持される場合に、螺旋状ストリ
ップ５０４が、ステープル留めヘッド１６と比較的緊密な（締まり嵌め）適合を形成して
、その上にイントロデューサーを保持するように、ステープル留めヘッド１６に対して寸
法決めすることができる。螺旋状巻き付けストリップ５０４は、鈍頭の遠位端５１０へと
先細になる、複数個の連続的経路５０８を形成する。図３９（FIG．36）に示し得るよう
に、一実施形態は、ステープル留めヘッド１６の遠位面を実質的に密閉するか又は覆う、
鈍頭末端の「蜂の巣形状」に類似する。螺旋状経路５０８は、保持部材５１０によって、
実質的に当接関係（すなわち、螺旋状に巻かれる閉鎖終端の関係）に保つことができる。
様々な実施形態では、保持部材５１０は、イントロデューサー５００の上に延在する、薄
い（例えば、２５．４～１０１．６マイクロメートル（１～４ミル））収縮包装フィルム
の層を含み得る。イントロデューサー５００はまた、ストリップ材料５０４に取り付けら
れる解放部材５２０であって、この解放部材５２０に解放動作が適用されると、螺旋状巻
き付けストリップ５０４は、ステープル留めヘッド１６の遠位部分との係合から巻きを解
かれるようになっている、開放部材を含む。一実施形態では、例えば、解放部材は、スト
リップ５０４の遠位端５１２に取り付けられる、解放縫合糸５２０を含む。解放縫合糸５
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２０は、基底部分５０６を形成するストリップ５０４の一部分内の穴５２２を通過して、
ステープラー１０のハンドル部分まで近位方向に延出することにより、解放縫合糸５２０
は、臨床医によって把持されることが可能になる。
【００４５】
　イントロデューサー５００は、ステープル留めヘッド１６にイントロデューサー５００
を収縮包装することにより、ステープラー１０の供給元によって設置することができる。
使用時には、臨床医は、このステープラー及びイントロデューサーのアセンブリ５３０を
、患者の肛門内へ、ヒューストン弁を越えて、所望の領域に至るまで、挿入する。臨床医
が、ステープラー１０が所望の位置にあることを判定した後、臨床医は、次いで、解放縫
合糸５２０を近位方向「Ｐ」に引くことができ、このことが、収縮包装フィルム５１０を
断裂させることにより、図４０に示すように、イントロデューサー５００の巻きが解かれ
ることを可能にする。解放縫合糸５２０を継続して引っ張ることにより、イントロデュー
サー５００を、患者から回収することが可能になる。
【００４６】
　図４１～図４３は、円形ステープラー１０に関連して使用することができる、別のイン
トロデューサー６００を示す。それらの図に示し得るように、イントロデューサー６００
は、ステープル留めヘッド１６上に保持されるように寸法決めされた、基底部分６０２を
有し得る。イントロデューサー６００は、実質的に丸みを帯びた点６０６へと先細になる
、複数個の先細形「花弁」部分５０４を有して形成される。一部の実施形態では、例えば
、直径方向に対向する４つの花弁部分６０４が存在し、これらは、閉鎖時（図４１）には
、比較的鈍頭の尖端部６１０を形成するように収束する。花弁部分６０４は、それらの間
に、開放領域６１２を有する。様々な実施形態では、花弁部分６０４は、解放可能な保持
部材６２０によって、閉鎖位置に保持される。一部の実施形態では、例えば、保持部材は
、イントロデューサー６００の周りに適用される、収縮包装フィルム材料６２０を含む。
一部の実施形態では、収縮包装フィルム６２０が適用されている場合に、ステープル留め
ヘッド１６の遠位面２５と係合するように、複数個の保持棚部６３０を、基底部６０２の
内側周辺部の周りに形成することができる。解放縫合糸６４０を、開放領域６１２を覆う
収縮包装フィルム６２０のそれらの部分６２２を通して、縫うことができる。解放縫合糸
６４０は、解放縫合糸６５０で終端するか、又はそれぞれが、解放縫合糸６５０に取り付
けられ、この解放縫合糸６５０は、基底部分６０２内の穴６５２を通過して、ステープラ
ー１０のハンドル部分まで近位方向に延出することにより、解放縫合糸６５０は、臨床医
によって把持されることが可能になる。
【００４７】
　イントロデューサー６００は、ステープル留めヘッド１６にイントロデューサー６００
を収縮包装することにより、ステープラー１０の供給元によって設置することができる。
使用時には、臨床医は、このステープラー及びイントロデューサーのアセンブリ６６０を
、患者の肛門内へ、ヒューストン弁を越えて、所望の領域に至るまで、挿入する。臨床医
が、ステープラー１０のステープル留めヘッドが所望の位置にあることを判定した後、臨
床医は、次いで、解放縫合糸６５０を近位方向「Ｐ」に引くことができ、このことが、収
縮包装フィルム６２０を断裂させることにより、図４３に示すように、イントロデューサ
ー６００が、ステープル留めヘッド１６の上を遠位方向に引かれることを可能にする。
【００４８】
　図４４～図４６は、円形ステープラー１０に関連して使用することができる、別のイン
トロデューサー７００を示す。それらの図に示し得るように、イントロデューサー７００
は、例えば、ポリウレタン配合物、ポリエステル、ポリエチレン、又はポリプロピレンか
ら製作され、ステープル留めヘッド１６上に保持されるように寸法決めされた、基底部分
７０２を有し得る。イントロデューサー７００は、実質的に丸みを帯びた点７０６へと先
細になる、複数個の先細形「分割」部分７０４を有して形成される。一部の実施形態では
、例えば、直径方向に対向する４つの分割部分７０４（segment portions 604）が存在し
、これらは、閉鎖時（図４４）には、比較的鈍頭の尖端部７１０を形成するように収束す
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る。図４４～図４６に示す実施形態では、イントロデューサー７００は、４つの分割部分
７０４を含む。分割部分７０４は、２つの隣り合う分割部分７０４を除いて、それらの基
底部分で相互接続され、その２つの分割部分７０４の基底部は、一体に取り付けられてい
ない。より具体的には、分割部分７０４Ａは、基底縁部７０５Ａを有し、分割部分７０４
Ｂは、基底縁部７０５Ｂを有する。縁部７０５Ａと縁部７０５Ｂとは、互いに取り付けら
れていない。それゆえ、分割部分７０４Ａ及び分割部分７０４Ｂは、基底部分７０２の自
由端部を含む。自由端部７０４Ａと自由端部７０４Ｂとは、７０４Ａ及び７０４Ｂに取り
付けられる、半径方向解放タブ７２０の形態の保持部材によって、当接関係に保持される
。様々な実施形態では、解放タブ７２０は、分割部分７０４Ａに固定されるか又は成形さ
れ、必ずしも、分割部分７０４Ａから取り外されなくともよい。解放タブ７２０は、分割
部分７０４Ｂに、解放可能に取り付けられる。解放タブ７２０は、例えば、剥離性接着剤
又は断裂性の材料片などの、解放可能保持具７２２によって、分割部分７０４に取り付け
ることができる。図４１に示すように解放タブ７２０を取り付ける場合、分割部分７０４
は、円形ステープル１０のステープル留めヘッド１６上に、保持的にスナップ嵌めするか
、又は他の方法で保持係合することができる、環状の基底部分７０２を形成する。解放縫
合糸７３０が、解放タブ７２０に取り付けられ、ステープラー１０のハンドル部分１２ま
で近位方向に延出することにより、解放縫合糸７３０は、臨床医によって把持されること
が可能になる。
【００４９】
　イントロデューサー７００は、臨床医によって、ステープル留めヘッド１６上にスナッ
プ嵌めするか、又は押し付けることができる。使用時には、臨床医は、このステープラー
及びイントロデューサーのアセンブリ７４０を、患者の肛門内へ、ヒューストン弁を越え
て、所望の領域に至るまで、挿入する。臨床医が、ステープラー１０のステープル留めヘ
ッド１６が所望の位置にあることを判定した後、臨床医は、次いで、解放縫合糸７３０を
近位方向「Ｐ」に引くことができ、このことが、解放タブ７２０を分割部分７０４Ｂから
解放させることにより、イントロデューサー７００を、ステープル留めヘッド１６から解
放することが可能になる。解放縫合糸７３０を継続して引っ張ることにより、イントロデ
ューサー７００を、患者から回収することが可能になる。
【００５０】
　それゆえ、本発明の円形ステープラーイントロデューサーの様々な実施形態は、低位前
方切除術での、遠位断端のステープルラインにアクセスするための、経肛門的及び経腹腔
的な挿入並びに操作を容易にすることができる。様々なイントロデューサーを、円形ステ
ープラー１０も同様に含むキットの一部として、提供することができる。イントロデュー
サーの様々な実施形態は、円形ステープラーの現行機能に、なんら影響を与えることはな
い。
【００５１】
　本発明の様々な実施形態は、アンビルを発射位置にロックするためのいずれの手段も提
供することができない、従来の円形ステープル構成と比べて、多大な改善を示している。
本発明の幾つかの実施形態を説明してきたが、しかしながら、それらの実施形態に対する
様々な修正、変更、及び改作が、本発明の利点の一部又は全ての達成と共に、当業者には
想起されることは明らかなはずである。例えば、様々な実施形態により、所定の機能を実
行するために、単一の構成要素を複数の構成要素によって置き換えることができ、また複
数の構成要素を単一の構成要素によって置き換えることができる。本出願は、それゆえ、
添付の「特許請求の範囲」によって定義されるような、開示される発明の範囲及び趣旨を
逸脱することなく、そのような全ての修正、変更、及び改作を網羅することを意図するも
のである。
【００５２】
　参照によって本明細書に組み込まれると述べられた、いずれの特許、公開文献、又は他
の開示試料も、全体として、又は部分的に、その組み込まれた資料が、本開示に記載され
る既出の定義、記述、又は他の開示資料と矛盾しない範囲においてのみ、本明細書に組み
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込まれる。したがって、また必要な範囲で、本明細書で明示的に記載された開示内容は、
参照によって本明細書に組み込まれるいずれの矛盾する資料にも優先する。参照により本
明細書に組み込まれると述べられたが、本明細書に記載される既存の定義、記述、又は他
の開示資料と矛盾する、いずれの資料又はその一部も、組み込まれる資料と既存の開示資
料との間に矛盾が生じない範囲においてのみ組み込まれる。
【００５３】
　本発明は、保護されることを意図するものであり、開示した特定の実施形態に限定され
るとして解釈されるものではない。実施形態は、それゆえ、制限的なものではなく、むし
ろ例示的なものと見なされる。変型及び変更は、本発明の趣旨から逸脱することなく、他
者によって行なうことができる。したがって、「特許請求の範囲」で定義されるような、
本発明の趣旨及び範囲内に含まれる、そのような全ての等価物、変型、及び変更が包含さ
れることを、明示的に意図するものとする。
【００５４】
〔実施の態様〕
（１）　環状ステープルカートリッジを内部に支持するステープル留めヘッドを有する、
外科用円形ステープラーを、患者内へ導入するためのイントロデューサーであって、前記
イントロデューサーは、前記ステープル留めヘッドの少なくとも遠位部分の上に挿入され
るように寸法決めされた開放近位端と、前記環状ステープルカートリッジの遠位面を覆い
、前記ステープルカートリッジの前記遠位面によって形成される平面の上方に延びる、円
周方向に延在するバンパー部分を画定する遠位端と、を有する中空シースを含む、イント
ロデューサー。
（２）　前記環状ステープルカートリッジが、開放中心領域を画定し、前記シースが、前
記円周方向に延在するバンパー部分から内側方向に延びる中心部分を有して、前記開放中
心領域を密閉する、実施態様１に記載のイントロデューサー。
（３）　前記バンパー部分が、その内部に形成される少なくとも１つの中空領域を有する
、実施態様１に記載のイントロデューサー。
（４）　前記少なくとも１つの中空領域が、空気又は液体で充填される、実施態様２に記
載のイントロデューサー。
（５）　前記シースが、エラストマー材料から製作される、実施態様１に記載のイントロ
デューサー。
（６）　前記環状ステープルカートリッジが、開放中心領域を画定し、前記円周方向に延
在するバンパー部分の一部分が、前記平面の下方、かつ前記開放中心領域内へと延びる、
実施態様１に記載のイントロデューサー。
（７）　ステープル留めヘッドを有する外科用円形ステープラーを、患者内へ導入するた
めのイントロデューサーであって、前記イントロデューサーは、前記円形ステープラーの
前記ステープル留めヘッドの一部分上に設置されるように寸法決めされた本体部分を有す
る、カバー部材を含み、前記本体部分が、前記本体部分から遠位方向に突出する複数個の
可撓性指部を有することにより、前記本体部分が前記ステープル留めヘッド上に設置され
る際に、前記指部のそれぞれの遠位先端が、互いに向かって収束して、前記ステープル留
めヘッドの遠位面を覆う、イントロデューサー。
（８）　前記本体部分が、前記本体部分に対する後退動作の適用の際に、前記ステープル
留めヘッド上を近位方向に滑動し、前記複数個の収束している可撓性指部を屈曲開放させ
て、それらの間に前記ステープル留めヘッドを受容させることにより、前記ステープル留
めヘッドの前記遠位面を露出させることを可能にするように、前記本体部分が、前記ステ
ープル留めヘッドに対して寸法決めされる、実施態様７に記載のイントロデューサー。
（９）　前記本体部分が、その近位端の少なくとも一部分上に形成される後退部材を有す
る、実施態様８に記載のイントロデューサー。
（１０）　前記本体部分が、実質的にＣ形状であり、前記円形ステープラーの前記ステー
プル留めヘッドの一部分上にスナップ嵌めされるように寸法決めされる、実施態様７に記
載のイントロデューサー。
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【００５５】
（１１）　ステープル留めヘッド及び軸方向移動可能トロカールを有する、外科用円形ス
テープラーを、患者内へ導入するためのイントロデューサーであって、前記イントロデュ
ーサーは、中心に配置されたハブを有するカバー部材を含み、前記中心に配置されたハブ
が、前記カバー部材が前記ステープル留めヘッド上に設置され、前記トロカールの遠位端
部分が前記ステープル留めヘッドの遠位面を越えて遠位方向に進行する際に、前記トロカ
ールの前記遠位端部分によって係合されるように構成され、前記中心に配置されたハブが
、前記中心に配置されたハブから突出する少なくとも３つの指部を有し、前記指部のそれ
ぞれが、前記ステープル留めヘッドと保持係合するように構成される、近位端部分を有す
る、イントロデューサー。
（１２）　前記指部のそれぞれが、剛性材料から製作され、前記指部のそれぞれの前記近
位端が、前記ステープル留めヘッドとスナップ式に係合するように配向される、実施態様
１１に記載のイントロデューサー。
（１３）　前記指部のそれぞれの前記近位端が、その上に形成される保持部分を有し、前
記ステープル留めヘッドの内壁部分と係合する、実施態様１１に記載のイントロデューサ
ー。
（１４）　前記指部のそれぞれの周りに延在して前記指部のそれぞれに取り付けられ、前
記カバー部材の遠位端を実質的に密閉する、保持部材を更に含む、実施態様１１に記載の
イントロデューサー。
（１５）　前記指部が、可撓性材料から製作されることにより、前記トロカールの前記遠
位端が、前記中心に配置された端部内の前記穴と係合し、前記トロカールの前記遠位端部
分が、前記ステープル留めヘッド内へと近位方向に後退される際に、前記指部のそれぞれ
の諸部分が、前記トロカールの遠位先端を越えて遠位方向に延びるように、前記指部が遠
位方向に屈曲する、実施態様１４に記載のイントロデューサー。
（１６）　ステープル留めヘッドを有する外科用円形ステープラーを、患者内へ導入する
ためのイントロデューサーであって、前記イントロデューサーは、
　前記ステープル留めヘッドの遠位端部分と係合するように寸法決めされた環状基底部分
を形成し、螺旋状に巻かれる閉鎖終端の構成で、前記基底部分から巻き付けられて、前記
ステープル留めヘッドの遠位面を実質的に覆う、ストリップ部材と、
　前記ストリップ部材を、前記螺旋状に巻かれる閉鎖終端の構成に保持し、前記基底部分
を、前記ステープル留めヘッドの前記遠位端部分と保持係合した状態に保持する、保持部
材と、
　前記ストリップ部材の一部分に結合される解放部材であって、前記解放部材に解放動作
が適用されると、前記ストリップ部材が、前記ステープル留めヘッドの前記遠位部分との
係合から巻きを解かれるようになっている、解放部材と、を含む、イントロデューサー。
（１７）　前記保持部材が、前記螺旋状に巻かれる閉鎖終端の構成の、少なくとも一部分
の周りに適用される、収縮包装フィルム材料を含む、実施態様１６に記載のイントロデュ
ーサー。
（１８）　前記解放部材が、前記ストリップ部材に取り付けられる縫合糸を含む、実施態
様１６に記載のイントロデューサー。
（１９）　ステープル留めヘッドを有する外科用円形ステープラーを、患者内へ導入する
ためのイントロデューサーであって、前記イントロデューサーは、
　前記ステープル留めヘッドの遠位端部分と係合するように寸法決めされた、基底部分と
、
　前記基底部分から遠位方向に延びる、少なくとも３つの可撓性分割部分であって、前記
基底部分が前記ステープル留めヘッド上に設置される際に、前記可撓性分割部分のそれぞ
れの遠位先端が、互いに向かって閉鎖位置へと収束して、前記ステープル留めヘッドの遠
位面を覆うようになっている、少なくとも３つの可撓性分割部分と、
　前記少なくとも３つの可撓性分割部分を、前記閉鎖位置で解放可能に保持する、保持具
と、
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　前記保持具と協働する解放部材であって、前記解放部材に解放動作が適用されると、前
記保持具が、前記イントロデューサーが前記ステープル留めヘッドの上を近位方向に進行
する際に、前記少なくとも３つの分割部材が屈曲開放することを許容することによって、
前記ステープル留めヘッドの前記遠位面を露出させるようになっている、解放部材と、を
含む、イントロデューサー。
（２０）　前記保持具が、前記イントロデューサーの少なくとも一部分を封入する、収縮
包装フィルム材料を含む、実施態様１９に記載のイントロデューサー。
【００５６】
（２１）　前記保持具が、少なくとも２つの前記可撓性分割部分の間に取り付けられる、
半径方向に延びるタブ部材を含む、実施態様１９に記載のイントロデューサー。
（２２）　ハンドルアセンブリ、前記ハンドルアセンブリから突出する細長形シャフト、
前記細長形シャフトに結合されるステープル留めヘッド、及び着脱自在に取り付け可能な
アンビルを有する、外科用円形ステープラーを、患者内へ導入する方法であって、前記方
法は、
　前記ステープラーから前記アンビルを取り外すことと、
　着脱自在のカバー部材を、前記着脱自在のカバー部材の一部分が、前記ステープル留め
ヘッドの遠位面を越えて遠位方向に突出するように、前記ステープル留めヘッドの一部分
上に設置することと、
　前記ステープル留めヘッド及びカバーを、前記患者内へ挿入することと、
　前記ステープル留めヘッドから、前記カバーを取り外すことと、を含む、方法。
（２３）　前記着脱自在のカバー部材が、前記ステープル留めヘッドの前記遠位面を完全
に密閉するが、前記細長形シャフトを覆わない、実施態様２２に記載の方法。
（２４）　前記ステープル留めヘッドから、前記カバー部材を取り外すことが、
　前記カバー部材を、前記ステープラー内のトロカールと係合させて、前記ステープル留
めヘッドから、前記カバー部材を係合解除することと、
　前記患者から前記ステープラーを取り外すことなく、前記患者から前記カバー部材を取
り外すことと、を含む、実施態様２２に記載の方法。
（２５）　前記ステープル留めヘッドから、前記カバー部材を取り外すことが、
　前記ステープラーに前記アンビルを取り付けることと、
　前記ステープラーを発射して、ステープルを前記カバー部材に貫通させて打ち込むこと
と、
　前記カバー部材のステープル留めされていない部分を、前記患者から取り外すことと、
を含む、実施態様２２に記載の方法。
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