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DESCRIPCION
Clip de sutura

El invento descrito se refiere en general a dispositivos utilizados para asegurar suturas. Mas particularmente, el invento
se refiere a clips o pinzas de sutura utilizados en unién con dispositivos de costura utilizados en endoscopia flexible;
aunque es también aplicable a dispositivos utilizados en endoscopia rigida.

Se ha estimado que tantos como 15.000.000 de individuos en los Estados Unidos de Norteamérica padecen de reflujo
acido del estomago en la regidon esofagica inferior, cominmente denominado como GERD (desorden de reflujo
gastroesofagico). Aunque la enfermedad puede provenir de una amplia variedad de causas, es en ultimo término el fallo
del esfinter cardiaco situado por encima del estdmago el que posibilita que ocurra un caso de reflujo. Un método
quirdrgico desarrollado para reducir episodios de reflujo implica la formacion de pliegues de tejido en las paredes del
estébmago para reducir el area en seccion transversal de la unién gastroesofagica para mimetizar la funcion del esfinter
cardiaco. Para realizar estos tipos de procedimientos, se utilizan dispositivos de costura usados para suturar la pared del
estdbmago en pliegues. El procedimiento implica tipicamente un endoscopio de fibra dptica introducido en el area
esofagica inferior. Un instrumento de costura es hecho avanzar hacia abajo en el canal de trabajo del endoscopio que
tiene un orificio o puerto de aspiracion para generar una presion negativa para succionar el tejido de la pared del
estémago al instrumento de costura donde una o mas suturas son implantadas para mantener el tejido succionado en un
estado plegado conocido como una plicatura.

Dispositivos de costura para este procedimiento estan descritos, por ejemplo, en el documento GB-A-2165559 y en la
Patente Norteamericana n° 5080663. De acuerdo con estas referencias, un dispositivo de costura es utilizado para hacer
pasar un hilo a través de un pliegue de tejido. El dispositivo de costura comprende una aguja hueca movil entre una
primera posicion de penetracion del tejido previo y una segunda posicién en la que pasa a través del tejido, con un
portador de hilo adaptado para ser unido al hilo y que puede ser recibido dentro de la aguja hueca.

Preferiblemente, el dispositivo de costura comprende un cuerpo que define una cavidad dentro de la cual puede ser
mantenida la parte de sustrato, por ejemplo, mediante succion. La aguja hueca esta montada para su movimiento en el
cuerpo entre la primera y la segunda posiciones. En algunas versiones del procedimiento, una sutura es insertada en el
tejido con una aguja, cuyos dos extremos son alimentados de nuevo fuera del paciente. Tipicamente, un médico
confecciona una serie de medias puntadas para asegurar la sutura al tejido en cuestion.

En otras realizaciones del procedimiento, una etiqueta unida a un extremo distal de la sutura y contenida dentro de un
lumen de la aguja es insertada en el tejido y mas alla del mismo. Con la aguja en una posicién avanzada, es decir, con la
punta distal de la aguja extendiéndose distalmente mas alla del tejido perforado, un empujador fuerza la etiqueta fuera de
la aguja. Después de la retirada de la aguja del tejido, la sutura es retraida de modo que la etiqueta haga contacto con el
tejido. La etiqueta funciona como un anclaje que permite que la sutura sea asegurada al tejido desde el extremo proximal
y también disperse la fuerza aplicada al tejido por la sutura para impedir el desgarro del tejido. Tal dispositivo y
procedimiento estan descritos en la Patente Norteamericana n® 5080663 de Mills y colaboradores.

Uno de los problemas significativos asociados con estos procedimientos es el tiempo y ndmero de intubaciones
necesarias para realizar los distintos procedimientos endoscépicamente. Debido a varias cuestiones, un paciente es
anestesiado tipicamente durante no mas de aproximadamente 40 minutos. En este periodo de tiempo, deben ser
realizados procedimientos tales como el procedimiento GERD hasta su terminacién. En el procedimiento GERD se
realizan varias intubaciones para crear varias plicaturas. Se requieren tantas intubaciones como nueve para crear sélo
una plicatura. Este es el caso cuando se utilizan medias puntadas para asegurar la sutura. Cada media puntada requiere
que la puntada sea hecha fuera del endoscopio y a continuacion hecha avanzar hacia abajo en el endoscopio con un
empujador. Tipicamente, se utilizaran seis medias puntadas por sutura asi son necesarias seis intubaciones para
asegurar las medias puntadas. El tiempo necesario para cada intubacion reduce sustancialmente el tiempo de trabajo
para completar un procedimiento GERD.

Una aproximacioén para resolver este problema esta descrita en la Patente Norteamericana n® 5584861 de Swain. La
patente de Swain describe un clip o pinza de sutura y un dispositivo de entrega del clip de sutura que es utilizada en
lugar de nudos de media puntada. El clip de sutura descrito es un cilindro con un obturador que puede ser asegurado de
manera que se puede liberar en el cilindro. El dispositivo de entrega del clip de sutura descrito incluye un tubo, cuyo
extremo distal tiene un rebate para recibir el clip de sutura. En el extremo distal hay previsto un estribo que puede
moverse axialmente que tiene la capacidad de ser movido desde una primera posicion que asegura el clip de sutura al
tubo a una segunda posiciéon que permite que el clip de sutura sea retirado del rebaje.

Hay prevista una abertura en el cilindro para recibir la sutura. El cilindro es hecho avanzar sobre la sutura que sale desde
un extremo proximal del cilindro y entra en el tubo. Una abertura en una pared lateral del tubo proporciona la salida para
la sutura. El obturador es hecho avanzar a continuacion hacia abajo al tubo y al cilindro. Las paredes de interconexion del
cilindro y del obturador capturan la sutura. Un empujador es utilizado para forzar el obturador al cilindro mientras el
estribo mantiene el clip de sutura en el rebaje. Después de la insercion del obturador, el estribo que esta desplazado del
eje central del tubo, es hecho avanzar distalmente desde el extremo distal del tubo para liberar el clip de sutura el tubo.
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Aunque el dispositivo de Swain resuelve el problema de las multiples medias puntadas, el disefio total del dispositivo
tiene ciertos inconvenientes. En primer lugar para unir satisfactoriamente el cilindro al obturador para formar el clip de
sutura, el estribo debe ser mantenido fisicamente en una posicién retraida mientras se aplica una fuerza opuesta con un
empujador al obturador. En segundo lugar, la presencia del estribo impide de manera inevitable que el tubo y por ello, el
clip de sutura sean colocados de manera apretada contra el tejido suturado. Esto abre la posibilidad de que se desarrolle
un aflojamiento entre el clip y el tejido. Esto abre la posibilidad de que se desarrolle un aflojamiento entre el clip y el tejido,
lo que puede conducir potencialmente a una relajacion del pliegue de tejido deseado.

Los anclajes o clips de sutura y el medio para entregarlos y asegurarlos son muy comunes en la industria médica ya que
desempefian un papel significativo en la simplificacion de la tediosa tarea de asegurar el tejido previamente conseguida
atando nudos en las suturas. Muy comunes son las ataduras retorcidas metalicas, las grapas y distintas formas de
medios mecanicos de plastico o metalicos permanentes o temporales para impedir que la sutura deslice a través del
tejido. Como resultado de la funcién, los clips estan disefiados tipicamente para que sean grandes para superar los
esfuerzos por tensiones esperados de ellos. Se han descrito varios clips de sutura de un solo componente y de multiples
componentes asi como una variedad de dispositivos de entrega de clips de sutura compactos relativamente simples que
pueden ser insertados en un orificio natural del cuerpo o a través del canal del trabajo de un endoscopio para cinchar un
clip de sutura en la posicidon deseada en estrecha proximidad o contra la plicaturas.

Ha de apreciarse que los clips de sutura descritos aqui tienen un rango potencialmente amplio de aplicaciones
incluyendo, pero no estando limitadas a, la unién de dispositivos, por ejemplo un monitor de pH a la pared
gastrointestinal, el cierre de perforaciones o Ulceras y la creacion de anastomosis. Por otra aplicacion util implica el uso
de clips opacos a la radiacion como marcadores fluoroscopicos.

El documento WO-A-95/32670 describe un clip de sutura que no se puede bloquear de acuerdo con el preambulo de la
reivindicacion 1.

Un clip de sutura que no se puede bloguear de acuerdo con el presente invento esta caracterizado por las peculiaridades
citadas en la parte de caracterizacién de la reivindicacion 1.

Los clips de sutura descritos aqui estan disefiados para permitir que la sutura se enrolle junta a través de los clips de tal
manera que los clips se muevan con una friccibn minima mientras estan en una posicién abierta. En una posicién
cerrada, €l clip captura la sutura, mediante la friccién incrementada. La sutura pasa proximalmente a través de la camara
entre la cabeza del empujador y el diente correspondiente y a continuacion hacia fuera a través de un lumen en la
camara y continta proximalmente fuera del endoscopio o catéter al extremo proximal del sistema completo. El uso puede
enhebrar una sutura a través de un clip y a continuacion cargar el clip en la herramienta. El clip puede, en ciertos
disefios, estar ya montado previamente y requerir entonces el avance final realizado por el médico a la zona o lugar. En
la zona o lugar el médico activa la empufiadura para aplicar una fuerza al clip, bloqueandolo por ello en la sutura. La
aplicacion de fuerza asegura en primer lugar el clip y captura el material de sutura dentro de las superficies
correspondientes, y a continuacion expulsa el clip desde la herramienta para permanecer dentro del paciente.

Caracteristicas preferibles del clip de sutura que no se puede bloquear de acuerdo con el invento estan definidas en las
reivindicaciones dependientes nimeros 2 a 15.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La fig. 1 es una vista en seccion cortada lateral parcial de un endoscopio con un dispositivo de entrega/bloqueo de clip de
sutura unido y, un clip de sutura de acuerdo con una realizacion del invento en una primera posicion;

La fig. 1a es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y, un clip de sutura de
acuerdo con otra realizacién del invento en una primera posicion;

La fig. 1b es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y, un clip de sutura de
acuerdo con otra realizacién del invento en una primera posicion;

La fig. 1c es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y, un clip de sutura de
acuerdo con otra realizacién del invento en una posicién intermedia avanzada;

La fig. 1d es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y un clip de sutura de
acuerdo con otra realizacion del invento en una segunda posicion abierta;

La fig. 2a es una vista en alzado lateral de un catéter con un dispositivo de entrega de un clip de sutura unido y, un clip
de sutura de acuerdo con una realizacion del invento;

La fig. 2b es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y componentes del clip de
sutura en un estado pre-cinchado de acuerdo con una realizacion del invento;

La fig. 2c es una vista en seccion parcial de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y componentes del
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clip de sutura en un estado pre-cinchado de acuerdo con una realizacién del invento

La fig. 2d es una vista en seccién parcial de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y componentes del
clip de sutura en un estado parcialmente cinchado de acuerdo con una realizacién del invento;

La fig. 2e es una vista en seccién parcial de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y componentes del
clip de sutura en un estado parcialmente cinchado, entregado de acuerdo con una realizacién del invento

La fig. 3 es una vista en seccion parcial de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y componentes del clip
de sutura en un estado pre-cinchado de acuerdo con una realizacién del invento;

La fig. 4 es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y un clip de sutura de
acuerdo con una realizacion del invento;

La fig. 4a es una vista en perspectiva de un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip de sutura y, un clip de sutura de
acuerdo con una realizacion del invento;

La fig. 5 es una vista en alzado lateral de una plicatura con un clip de sutura unido a una sutura de acuerdo con una
realizacion del invento;

La fig. 6 es una vista en perspectiva de un conjunto de clip de sutura en una posicién abierta de acuerdo con una
realizacion del invento;

La fig. 7 es una vista en perspectiva de un conjunto de clip de sutura en una posicion cerrada de acuerdo con una
realizacion del invento;

La fig. 8 es una vista lateral fragmentada de un conjunto de clip de sutura de acuerdo con una realizacion del invento;

La fig. 9 es una vista en perspectiva de un conjunto de clip de sutura en una posicion parcialmente cerrada de acuerdo
con otra realizacion del invento;

La fig. 10 es una vista en perspectiva de un conjunto de clip de sutura en una posicién parcialmente cerrada de acuerdo
con una realizacion del invento;

La fig. 11 es una vista en alzado lateral de un conjunto de clip de sutura en una posicién abierta de acuerdo con otra
realizacion del invento;

La fig. 12 es una vista en alzado lateral de un conjunto de clip de sutura en una posicién cerrada de acuerdo con una
realizacion del invento;

La fig. 13 es una vista superior de un conjunto de clip de sutura de acuerdo con una realizacion del invento;
La fig. 14 es una vista en perspectiva de un conjunto de clip de sutura de acuerdo con otra realizacion del invento;

La fig. 15 es una vista en alzado lateral de un conjunto de clip de sutura en una posicion cerrada de acuerdo con ofra
realizacion del invento;

La fig. 16 es una vista en alzado lateral de un conjunto de clip de sutura en una posicién parcialmente cerrada de
acuerdo con otra realizacion del invento;

La fig. 17 es una vista en seccion lateral de un clips de sutura de un extremo distal de catéter de bloqueo y corte de un
clip de sutura de un solo empujador de acuerdo con una realizacion del invento, con un obturador de clip de sutura de
cabeza y un anillo de clip de sutura;

La fig. 18 es una vista en perspectiva superior de un obturador de bloqueo de sutura y de un anillo de bloqueo de sutura
ensamblados de acuerdo con otra realizacion del invento;

La fig. 19 es una vista en seccion de un obturador de bloqueo de sutura y de un anillo de bloqueo de sutura ensamblados
de acuerdo con otra realizacion del invento;

La fig. 20 es una vista de extremidad de un obturador de bloqueo de sutura y de un anillo de bloqueo de sutura
ensamblados de acuerdo con otra realizacion del invento;

La fig. 21 es una vista en perspectiva de un obturador de bloqueo de sutura y de un anillo de bloqueo de sutura sin
ensamblar de acuerdo con otra realizacion del invento;

La fig. 22 es una vista en perspectiva de un obturador de bloqueo de sutura de acuerdo ain con otra realizacion del
invento.
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Con referencia a las figs. 1-3, se ha mostrado en general como 1 un dispositivo de entrega/bloqueo de un clip. El
dispositivo 1 estd mostrado en una realizacion disefiada para montar en el extremo distal de un endoscopio 18. El
dispositivo 1 es generalmente de forma cilindrica y tiene una pestafia 17 que se extiende proximalmente desde un
extremo proximal del dispositivo 1. La pestafia 17 esta adaptada para conformarse a los contornos de la superficie
exterior del endoscopio 18. La combinacién del extremo proximal del dispositivo 1 de interconexién con el extremo distal
del endoscopio 18 y la pestafia 17 que se interconecta con la superficie exterior del endoscopio 18 bloquea de manera
efectiva el dispositivo 1 al endoscopio 18. Alternativamente, el dispositivo 1 puede ser asegurado al endoscopio 18 con
sujetadores mecanicos.

El dispositivo 1 tiene partes que definen una camara 4 de contencién de clips. Un extremo proximal 4a de la camara 4 de
contencion (mostrada en la fig. 4) formado en el extremo proximal del dispositivo 1 comunica con la camara 4 de
contencion y con un canal de trabajo 15 del endoscopio 18. Extendiéndose distalmente desde un extremo distal del
dispositivo 1 hay dedos 9 que estan orientados en lados opuestos de la camara 4 de contencién y la definen
parcialmente. Los dedos 9 estan disefiados para flexionar o saltar elasticamente desde una primera posicién (mostrada
en la fig. 1) a una segunda posicion (mostrada en la fig. 3) para entregar un conjunto de clip de sutura que comprende un
obturador 3 y un anillo 8. Después de la entrega, los dedos 9 se mueven elasticamente de nuevo a la primera posicion
para recibir otro conjunto de clip de sutura. Preferiblemente hay previstos cuatro dedos 9 (como se ha mostrado en la fig.
4a) que son necesarios tan pocos como dos dedos 9. Cuando se ve el extremo distal del dispositivo 1, los extremos
distales de los dedos 9 forman preferiblemente un anillo de 360° segmentado.

Los dedos 9 tienen extremos 2 de dedos estrechados creciendo preferiblemente el estrechamiento de modo radial hacia
fuera desde un extremo proximal a un extremo distal de los extremos 2 de los dedos. Los extremos proximales de los
extremos 2 de los dedos se extienden radialmente hacia adentro de las paredes interiores de los dedos 9 para formar
dientes o lengletas distales 12. Los dientes distales 12 proporcionan una superficie de bloqueo contra la que el clip de
sutura 3 puede ser comprimido para manipulacion como se ha descrito en detalle a continuacién y por la que se impide la
liberacion prematura del clip de sutura 3.

Extendiéndose radialmente hacia adentro desde los dedos 9 desde un punto de dientes distales 12 hay dientes
proximales 13. Los dientes proximales 13 estan preferiblemente estrechados aumentando el estrechamiento radialmente
hacia adentro desde un extremo proximal a un extremo distal de los dientes proximales 13. En una realizacién alternativa
mostrada de las figs. 1a-1d, los dientes proximales 13 son partes redondeadas de las paredes interiores de los dedos 9
que se incorporan a los extremos 2 de los dedos. Como se ha descrito con mas detalle a continuacién, los dientes
proximales 13 facilitan el movimiento de los dedos 9 desde la primera posicién a la segunda posicién y actian como un
seguidor de leva a los dientes distales 12.

Un empujador 14 esta dimensionado y adaptado para moverse libremente en una direccién axial con el canal de trabajo
del endoscopio 18 y dentro del dispositivo de entrega 1. El empujador 14 tiene preferiblemente un extremo distal 19 de
forma troncocodnica, cuyos lados estrechados estan dimensionados para hacer contacto con los dientes proximales 13 y
trasladar el movimiento distal axial a movimiento radial hacia fuera de los dedos 9.

Una alternativa al dispositivo de entrega mostrado en las figs. 1 y 2a esta mostrada en las figs. 2b-2e. Esta alternativa
puede ser utilizada con un endoscopio o de manera independiente como un catéter. En esta realizacion, el empujador 14
tiene un extremo distal 91a sustancialmente cilindrico, de diametro reducido. La transiciéon desde el diametro de un
cuerpo principal del empujador 14 y el extremo distal 19 forma una superficie 19b de empujador conica dimensionada
para hacer contacto con los dientes proximales 13 para afectar la traslacion del movimiento axial distal del empujador 14
al movimiento radial hacia afuera de los dedos 9. Las suturas 7 son cortadas en el escalon 9a formado en la transicion
del cuerpo principal del dispositivo de entrega 1 y los dientes proximales 13 cuando la superficie conica 19b del
empujador hace contacto y desliza a lo largo de los dientes proximales 13.

Para accionar el dispositivo 1, un conjunto 3a de clip de sutura (obturador 3 y anillo 8), es hecho avanzar hacia abajo al
canal de trabajo 15 del endoscopio en una posicion abierta con el empujador 14. Dependiendo de la realizacién particular
del conjunto 3a de clip de sutura utilizado, cualesquiera suturas colocadas dentro del paciente en cuestion son
enhebradas en cualquiera de una variedad de aberturas en el conjunto 3a de clip de sutura antes de que el conjunto 3a
de clip de sutura de extienda hacia abajo al canal de trabajo 15.

Con el conjunto 3a de clips de sutura en una posicion abierta, las suturas 7 ascienden a través del anillo 8 y del obturador
3 sin resultaron bloqueadas. El procedimiento especifico utilizado para cada realizacion de conjunto 3a de clips de sutura
descrito aqui sera proporcionado a continuacion. Alternativamente, el procedimiento puede ser iniciado estando el
conjunto 3a de clip de sutura montado previamente en la camara 4 de contencion antes de la intubacién del endoscopio
18.

El empujador 14 discurre preferiblemente de modo axial a lo largo de toda la longitud axial del endoscopio 18 de modo
que puede ser manipulado desde el extremo proximal de un endoscopio 18. Para la realizacion del dispositivo 1 descrito
anteriormente es ilustrado en la fig. 1, el empujador 14 tiene preferiblemente un extremo distal 19 de empujador de forma
troncocdnica cuya conicidad se adapta de manera preferible a la conicidad de los dientes proximales 13. Ha de
comprenderse que el extremo distal 19 del empujador no necesita estar dotado de ninguna forma particular. Por ejemplo,
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un extremo distal 19 del empujador de forma cilindrica puede ser también utilizado siempre que el diametro en seccién
transversal sea lo bastante grande para hacer contacto con los dientes proximales 13 para extender los dedos 9.

Es importante para la funcion del dispositivo 1 que el clip de sutura 3 tenga un diametro suficiente, si es circular en
seccion transversal, o anchura, si es cuadrado o rectangular en seccién transversal, para hacer contacto con los dientes
proximales 13. Es igualmente importante que el clip de sutura 3 tenga una longitud axial, en una posicién abierta que no
sea mayor que la distancia entre las superficies opuestas de los dientes distales 12 y de los dientes proximales 13.

El clip de sutura 3 es empujado a un dispositivo 1 hasta que hace contacto con los dientes proximales 13. Se aplica
entonces una fuerza al empujador 14 para forzar el clip de sutura 3 contra las pestafias proximales 13. Se aplica una
fuerza suficiente de modo que los dedos 9 se extiendan radialmente hacia fuera como resultado del contacto deslizante
de los dientes proximales 13 con la superficie exterior del clip de sutura 3. Una vez que el clip de sutura 3 es hecho
avanzar mas alla de los dientes proximales 13, los dedos 9 vuelven elasticamente a la primera posicién. Cuando estan
en la primera posicion, los dientes distales 12 hacen contacto con el clip de sutura 3 y detienen el avance del clip de
sutura 3.

Para hacer avanzar el clip de sutura 3 mas alla del dispositivo 1, se aplica una fuerza adicional al empujador 14 de modo
que el extremo distal 19 del empujador haga contacto y avance a lo largo de los dientes proximales 13 lo que hace que el
dedo 9 flexione radialmente hacia fuera a la segunda posicion. El extremo distal 19 del empujador empuja
simultaneamente el clip de sutura 3, ahora liberado de los dientes distales 12, fuera del extremo distal del dispositivo 1
contra una plicatura 5.

De modo diferente a otros disefios de la técnica anterior, el disefio del dispositivo 1 permite el contacto directo entre la
plicatura 5 y el dispositivo 1 de modo que la colocacion de un clip de sutura puede ser comprimida contra la plicatura con
un aflojamiento minimo o sin aflojamiento en la sutura como se ha mostrado en la fig. 4. Esto asegura que la sutura
mantendra de manera apropiada la plicatura en el estado unido deseado.

Con referencia a la fig. 2, otro dispositivo 1 esta mostrado unido a un extremo distal de un catéter 20. El procedimiento
descrito anteriormente con respecto a un endoscopio también se aplica a una versién del dispositivo 1 basada en un
catéter excepto que en esta realizacion, el empujador 14 es hecho discurrir de manera preferible a través de un lumen
central del catéter 20.

Con referencia a las figs. 6-16, se ha mostrado una variedad de realizaciones de clip de sutura que emplean un medio de
fijacion por friccion para asegurar una o mas suturas. Como se ha mostrado en las figs. 6, 7 y 10. Se ha mostrado un
conjunto 25 de clip de sutura compuesto de un disco 27 de sutura y una columnita o boton 29 de disco. En esta
realizacion, el disco 27 de sutura tiene partes que definen una abertura central 30 de disco que esta situada
preferiblemente en el centro radial del disco 27 de sutura. Las aberturas 32 de sutura estan formadas en el disco 27 de
sutura radialmente hacia fuera desde la abertura 30 de disco. Las aberturas 32 de sutura estan adaptadas para recibir
suturas 7. Puede haber formadas una o mas aberturas 32 de sutura en el disco 27 de sutura.

La columnita 29 de disco tiene un cuerpo principal 34 de columnita de disco que es preferiblemente circular con un
diametro que corresponde con el diametro del disco 27 de sutura. Una columnita 36 del bloqueo se extiende axialmente
desde una cara de la columnita 29 de disco y es preferiblemente una parte integral de la columnita 29 de disco. La
columnita del bloqueo 36 tiene un diametro en seccién transversal que esta dimensionado para ajustarse estrechamente
dentro de la abertura 30 de disco. Una abertura 38 de columnita discurre axialmente a través de la columnita 29 de disco
y de la columnita 36 de bloqueo. La abertura 38 de la columnita estd adaptada para recibir suturas 7 y esta situada
preferiblemente en el centro radial de la columnita 29 de disco.

En la realizacion mostrada en la fig. 6, la columnita 36 de bloqueo tiene una superficie exterior lisa. Como se ha mostrado
en la fig. 8, la columnita 36 del bloqueo tiene una superficie corrugada que también puede estar formada con roscado
para mejorar el agarre de las suturas 7 cuando el conjunto 25 de clip de sutura es manipulado a una posicion cerrada.
Como se ha mostrado en la fig. 8a, la columnita 36 de bloqueo y la abertura 30 del disco pueden ser formadas con
conicidades correspondientes que permiten una insercién de un solo sentido de la columnita de bloqueo 36 en la
abertura 30 del disco para mejorar ademas el agarre de las suturas 7.

Para utilizar esta realizacion del conjunto 25 de clip de sutura, una sutura 7 (que se extiende fuera de la boca del
paciente en un procedimiento endoscopico), es enhebrada a través de la abertura 38 de columnita desde un extremo
distal de la columnita 34 de disco a una cara proximal del cuerpo principal 34 de la columnita de disco. La sutura 7 es
alimentada a continuacion a través de la abertura 32 de sutura desde una cara distal del disco 27 de sutura a una cara
proximal del disco 27 de sutura. Tanto el disco 27 de sutura como la columnita 29 de sutura son hechos deslizar a lo
largo de la sutura 7 hasta su sitio en la camara 4 de contencion del dispositivo 1.

Antes de asegurar el disco 27 de sutura a la columnita 29 del disco, cualquier aflojamiento en la sutura 7 es recogido
estirando de la sutura 7 en una direcciéon proximal. Para aplicar la columnita 29 de sutura al disco 27 de sutura, es
aplicada una fuerza al empujador 14 que fuerza la columnita 36 de bloqueo a la abertura central 30 del disco. La sutura 7
resulta atrapada o capturada entre la superficie correspondiente de la columnita 36 de bloqueo y la abertura central 30
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del disco asi como entre la cara proximal del disco 27 de sutura y la cara distal de la columnita 29 del disco. El trayecto
tortuoso seguido por la sutura 7 se afiade a la friccién conseguida entre la sutura 7 y el conjunto 25 del clip de sutura. Las
figs. 11-16 muestran el trayecto seguido por una sutura 7 y suturas dobles 7 en esta realizacion.

Una vez que el conjunto 25 de clip de sutura ha sido ensamblado, la sutura 7 es capturada con el conjunto 25 de clip de
sutura que interconecta con la plicatura 5. La sutura 7 pasa entre el diente proximal 13 y el extremo distal 19 del
empujador de tal modo que cuando el extremo distal 19 es forzado contra el diente proximal 13, la sutura 7 es capturada.
Un borde 23 formado en el dispositivo 1 actia como una cuchilla para cortar la sutura 7 cuando la sutura 7 es tensada al
estirar de la sutura 7 proximalmente mientras el empujador 14 es forzado distalmente a través del dispositivo 1.

En una realizacion alternativa mostrada en la fig. 9, el disco 27 de sutura no esta formado con aberturas 32 de sutura. En
su lugar, el cuerpo principal 34 de la columnita del disco esta provisto con aberturas 40 de sutura de la columnita del
disco que estan formadas radialmente hacia fuera desde la columnita 36 de bloqueo. Las suturas 7 son alimentadas a
través de la abertura central 30 y a través de las aberturas 40 de sutura de la columnita del disco. La unién del disco 27
de sutura y de la columnita 29 del disco da como resultado la misma captura de las suturas 7 que se ha descrito
previamente.

Los clips de sutura utilizados con el catéter de entrega del clip de sutura y/o el sistema endoscépico descrito aqui, tienen
obturadores con cabezas. En ofra realizaciéon como se ha mostrado en la fig. 18, el obturador 62 tiene un arbol distal 68
que esta adaptado para aplicarse por friccion a las paredes interiores del anillo 60 y una cabeza 64 que tiene
preferiblemente dos animas 70 de recepcion de sutura formadas hacia el perimetro de la cabeza 64. Esta configuracion
proporciona un obturador de clip de sutura que disminuye el esfuerzo necesario para hacer avanzar el obturador sobre
los extremos de una sutura antes de cargar al dispositivo de entrega del clip de sutura.

En una realizacion preferida mostrada en las figs. 19-21, las paredes interior y exterior del anillo 60 estan redondeadas
en los extremos 74 para facilitar la insercién del arbol distal 68 al anillo 60. Mucho mas importante, los extremos
redondeados proporcionan un alivio de tensiones a las suturas 80 cuando son comprimidas entre el obturador 62 y el
anillo 60. Para facilitar aun mas la insercion, el arbol distal 68 esta formado con una punta distal coénica 72.
Alternativamente, puede emplearse una punta distal 72a de cuello reducido como se ha mostrado en la fig. 22. Aunque
pueden ser incorporadas caracteristicas de interbloqueo a los componentes de obturador y clip, se ha encontrado que
tales caracteristicas pueden conducir a un deshilachado de la sutura, una rotura prematura y un fallo. El uso de
obturadores 62 de punta cénica o reducida permite una reduccion gradual preferida de compresion. Se ha encontrado
que la captura de sutura es optimizada y la destruccion de sutura es minimizada cuando un extremo anterior de
conicidad decreciente es utilizado en el obturador 62 con un didametro proximalmente creciente del obturador 62 para
exceder del diametro neto de la sutura 80 en un estado capturado mas el diametro del obturador 62 por al menos 0,051
mm (0,002 pulgadas). Los materiales preferidos utilizados para hacer el obturador 62 y el anillo 60 son polieteretercetona
(PEEK) 450G, PEEK-Optima™ LT o tereftalato de polietileno (PET).

Como se ha establecido previamente, la sutura 80 es sujetada mediante friccion entre el obturador 62 y el anillo 60. Por
ejemplo, una sutura de 0,229 mm (0,009 pulgadas) de grueso es capturada en un espacio de 0,0762 mm (0,003
pulgadas) entre el obturador 62 y el anillo 60 de modo que la sutura permanecera capturada con la aplicacién de una
carga de tres libras. Las superficies redondeadas y conicas antes mencionadas del obturador 62 y del anillo 60
proporcionan bastante alivio de tensiones para impedir el dafio a la sutura 80 cuando es sometida a la carga de tres
libras.

Otra realizacion del clip de sutura emplea una cabeza con una superficie proximal que es convexa como se ha mostrado
en la fig. 17. Preferiblemente, el extremo distal del empujador interior 24 esta provista de una superficie concava para
aplicarse de modo correspondiente a la superficie convexa de la cabeza del obturador. Esta configuracion ayuda con la
alineacion axial del anillo y del obturador durante el avance distal y la aplicacion.

Deberia comprenderse que la descripcion anterior del invento esta destinada simplemente a ser ilustrativa del mismo.
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REIVINDICACIONES
1. Un clip de sutura que no se puede bloquear que comprende:

un obturador (3, 29, 62) que tiene una cabeza (34, 64) y un arbol o vastago (36, 68) que se extiende distalmente
desde la cabeza (34, 64), teniendo el arbol (36, 68) una superficie exterior que define un primer diametro y teniendo la
cabeza (34, 64) un segundo diametro mayor que el primer diametro; y

un anillo (8, 60) que tiene una pared anular interior que define una abertura pasante (30) que se extiende desde
un extremo proximal a un extremo distal del anillo (8, 60), teniendo la abertura pasante (30) un diametro de abertura
mayor que el primer diametro en el que la insercion del arbol (36, 68) en la abertura pasante (30) forma un vacio auxiliar
entre la superficie exterior del arbol (36, 68) y la pared anular que esta adaptado para recibir una sutura en él de tal modo
que es sujetada mediante friccion entre la superficie exterior del arbol (36, 68) y la pared anular, teniendo el obturador (3,
29) y el anillo (8, 60) una disposicion que no se puede bloquear en la que el obturador (3, 39) y el anillo (8, 60) no se
bloguean juntos cuando el arbol (36, 68) es insertado en la abertura pasante (30) sin que la sutura esté situada en el
vacio axial, caracterizado por que el arbol (36, 68) y el anillo (8, 60) estan configurados para sujetar una sutura entre la
superficie exterior del arbol (36, 68) y la pared anular del anillo (8, 60) a toda la longitud del vacio axial.

2. El clip de sutura que no se puede bloquear segun la reivindicacion 1, en el que el arbol (68) tiene un extremo distal
conico (72).

3. El clip de sutura que no se puede bloguear segun la reivindicacion 2, en el que el extremo distal conico (72) disminuye
hacia dentro en una direccion que se extiende lejos de la cabeza (64).

4. El clip de sutura que no se puede bloguear segun la reivindicacion 1, en el que el arbol (68) tiene un extremo distal
(72a) de cuello reducido.

5. El clip de sutura que no se puede bloquear segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el vacio axial es al
menos de aproximadamente 0,076 mm (0,003 pulgadas).

6. El clip de sutura que no se puede bloquear segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el vacio axial no
es mayor de aproximadamente 0,076 mm (0,003 pulgadas).

7. El clip de sutura que no se puede bloquear segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, que comprende ademas
una sutura (7) situada entre el arbol del obturador (36, 68) y el anillo (8, 60) en el que la sutura tiene un diametro mayor
que el vacio axial.

8. El clip de sutura que no se puede bloquear segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, en el que el diametro de
abertura de la abertura pasante (30) es menor que el segundo diametro de modo que la cabeza (34, 64) no puede ser
insertada en la abertura pasante (30).

9. El clip de sutura que no se puede bloquear segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, en el que el obturador (3,
29)y el anillo (8, 60) estan adaptados para ser implantados dentro de un cuerpo humano.

10. El clip de sutura que no se puede bloquear segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en el que el anillo (8, 60)
es continuo.

11. El clip de sutura que no se puede bloquear segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que el anillo (8, 60)
comprende una o mas aberturas (32) de sutura de anillo que se extienden a través del anillo (8, 60) desde el extremo
proximal al extremo distal del anillo (8, 60) estando configurada cada abertura (32) de sutura del anillo para recibir una
sutura.

12. El clip de sutura que no se puede bloguear segun la reivindicacion 7, en el que el anillo (8, 60) comprende dos
aberturas (32) de sutura de anillo posicionadas una enfrente de la otra..

13. El clip de sutura que no se puede bloquear segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en el que el obturador (3,
29) tienen una o mas aberturas (38, 40, 70) de sutura del obturador que se extienden a través del obturador desde el
extremo proximal al extremo distal del obturador (3, 29), estando configurada cada abertura (40, 70) de sutura del
obturador para recibir una sutura.

14. El clip de sutura que no se puede bloquear segun la reivindicacion 13, en el que el obturador (3, 29) tiene una Unica
abertura (38) de sutura del obturador situada en el centro radial del obturador (3, 29).

15. El clip de sutura que no se puede bloquear segun la reivindicacion 13, en el que el obturador (3, 29) tiene dos
aberturas (40, 70) de sutura del obturador, situadas una enfrente de la otra y cerca del borde radial de la cabeza (34, 64)
del obturador (3, 29, 62).
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