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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　自己拡張性管腔内装置用配置システムであって、
　前記管腔内装置をカバーするように適合された除去可能シースであって、前記管腔内装
置の少なくとも一部分を包囲し、かつ、導入プロファイルにおいて前記装置を拘束するよ
うに適合された二重壁チューブ状構造物の形をした厚さ０．０５ｍｍ未満の薄連続フィル
ムを含むシースと、を備え、
　装置の配置を実施するための、前記シースと一体の配置ラインを備えており、
　配置すると、前記シースが前記配置ラインの作動により管腔内装置から分離し、前記シ
ースが配置ラインとともに前記装置から引き離され、そして
　前記管腔内装置と前記管腔内装置の下にある供給カテーテルとの間に圧縮性構造物が配
置され、前記シースが引張りにより分割して細長いフィラメントに変換する
ことを特徴とする配置システム。
【請求項２】
　シースからフィラメントへの分割を促進する手段を設ける、請求項１に記載の配置シス
テム。
【請求項３】
　前記分割促進手段が、スプリッターを備えている、請求項１に記載の配置システム。
【請求項４】
　前記分割促進手段が、前記シース－配置ラインに組み込まれた人工的に形成された欠陥
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を備えている、請求項１に記載の配置システム。
【請求項５】
　前記シースが、二層で前記管腔内装置を包囲する連続フィルムを含む、請求項１に記載
の配置システム。
【請求項６】
　単一のカテーテルシャフトを備えている、請求項１に記載の配置システム。
【請求項７】
　前記カテーテルシャフトは、管腔内装置の導入プロファイルを超えて延びる、請求項６
に記載の配置システム。
【請求項８】
　前記圧縮性構造物が弾力性をも示す、請求項１に記載の配置システム。
【請求項９】
　前記シースは、カテーテルシャフトに結合されていない、請求項１に記載の配置システ
ム。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般的に移植可能医療装置アセンブリに関する。特に、本発明は、インプラ
ントレシピエントの血管又は心内構造物内に管腔内装置を配置するための手段に関する。
【背景技術】
【０００２】
　心内及び血管構造物を修復又は強化するための種々の移植可能医療装置が、近年開発さ
れた。これらの装置の一部は、いわゆるインターベンション又は血管内法により、特定の
血管及び心内構造物内に移植できる。インターベンション法では、外科的に血管系に、都
合よく位置させた動脈又は静脈を介してアクセスし、医療装置アセンブリの遠位部分を、
動脈又は静脈アクセス点を介して血管系に導入する。医療装置アセンブリを血管系に導入
したら、それを脈管構造を介して移植部位にスレッディングするとともに、手動操作制御
手段を備えたアセンブリの近位部分は、インプラントレシピエントの体外にそのままとす
る。アセンブリの医療装置コンポーネントを、次に移植部位に置き、医療装置アセンブリ
の遠位部分の残りは、アクセス点を介して血管系から除去する。
【０００３】
　典型的なインターベンション医療装置アセンブリには、カテーテルなどがある。カテー
テルを使用して、医療装置を移植部位に正確に位置させるだけでなく、移植部位で医療装
置の展開配置に関与することができる。ある種のカテーテルは、それらの長さに設けたガ
イドワイヤを備えて、医療装置の位置決め及び配置をしやすくしている。ガイドワイヤの
代わりとして、カテーテルを、カテーテルの長さ内に設けられている内スリーブと同軸と
してもよい。内スリーブを使用して、移植可能医療装置を所定の位置に保持するとともに
、外カテーテルを引っ張って、装置を配置させる。ハンドル、ノブ又は他の手動操作手段
を、このアセンブリにおけるカテーテルの反対端に結合する。
【０００４】
　ステント、ステント－グラフト又は他の管腔内装置等のある種の移植可能医療装置では
、装置を移植部位に配置したときに、最初のコンパクト化された形態から拡張した円筒形
の形状に再構成することが必要なことがしばしばある。これらの装置は、それらの構造要
素の設計及び構成によりそれら自体で拡張できるか、又は膨張性バルーンを装置内に配置
して使用することにより拡張できる。
【０００５】
　自己拡張性管腔内医療装置を、種々の方法でコンパクト化された形態で維持する。ある
種の装置では、単にコンパクト化された装置をカテーテル又は同様なツール内に閉じ込め
ることによりコンパクト化形態で維持される。他の装置は、コンパクト化後にシース内に
配置する。これらのアセンブリでは、制御ラインを使用して、シースから管腔内装置を解
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放しやすくすることがよくある。
【０００６】
　米国特許第６３５２５６１号（Ｌｅｏｐｏｌｄ等）では、シースを、拡張性管腔内装置
の周囲に形成し、制御ラインを使用して管腔内装置の周囲にシースを維持する。高分子材
料のある長さを半分に折り曲げ、制御ラインとともに反対エッジを縫うことにより、シー
スが形成される。縫い目パターンにより、制御ラインがシースから、制御ラインの近位端
で引っ張ることにより除去できる。制御ラインがシースから縫い目がほどかれた状態とな
ると、管腔内装置が、シース内に閉じ込められた状態から徐々に解放される。制御ライン
が別個の物としてアセンブリから除去され、一方、シースは、移植部位にとどまる。
【０００７】
　米国特許第５６４７８５７号（Ａｎｄｅｒｓｏｎ等）では、管腔内装置が、シースによ
り、カテーテル上に圧潰形態で保持される。アセンブリに、自由端と、カテーテルのカラ
ーコンポーネントに結合された端部とを備えた制御ラインを設ける。制御ラインを引っ張
ることにより、シースが管腔内装置から除去される。制御ラインを引っ張ると、遠位端か
ら近位端までシース材料を切断し、分割する。シースが裂けて開くと、管腔内装置が自由
に拡張する。Ｌｅｏｐｏｌｄ等とは異なり、管腔内装置の配置後は、制御ラインは、シー
ス・カテーテルアセンブリに機械的に結合されたままである。
【０００８】
　米国特許第６４４７５４０号（Ｆｏｎｔａｉｎｅ等）では、閉じ込めシースが、管腔内
装置の周囲から、Ａｎｄｅｒｓｏｎ等と同様に、医師が制御ラインを引っ張ると制御ライ
ンがシース材料を横断し且つ分割することにより除去される。Ｌｅｏｐｏｌｄ等と同様に
、制御ラインが、別個の物としてアセンブリから完全に除去される。
【０００９】
　米国特許第５５３４００７号（Ｓｔ．Ｇｅｒｍａｉｎ等）では、長さに沿って圧潰及び
短縮できる単一壁シースを、ステントの周囲に配置する。シースの遠位部分が引っ込めら
れると、ステントのカバーが除かれる。露出されたステントは、自由に拡張する。制御ラ
インを使用して、シースをステントから除去する手段として圧潰可能シースに引張り力を
かけることができる。制御ラインは、ステントの配置中及び配置後、シースに結合したま
まである。
【００１０】
　米国特許第６０５９８１３号（Ｖｒｂａ等）には、管腔内装置用二重壁閉じ込めシース
が記載されている。これらのコンポーネントから作製されたアセンブリでは、管腔内装置
を、圧潰した形態におけるカテーテルシャフト上に配置する。外チューブを、カテーテル
上にスライド可能な関係で配置する。外チューブの遠位端は、延びて管腔内装置をカバー
することはない。むしろ、二重壁シースを、圧潰した管腔内装置上に配置する。シースの
内壁を、管腔内装置の近位端付近でカテーテルシャフトに結合する。二重壁シースの外壁
を外チューブに機械的に結合させる。カテーテルに対して外チューブが移動すると、シー
スの外壁がシースの内壁を通過する。近位方向に外チューブが移動すると、シースが引っ
込み、下に位置する管腔内装置が露出する。シースが引っ込むと、管腔内装置が自由に拡
張するようになる。制御ラインは、外チューブに機械的に結合され、外チューブを動かし
且つシースを引っ込める役割を果たす。
【００１１】
　これらの医療装置アセンブリはいずれも、閉じ込めシースと一体である制御ラインを利
用していない。また、これらのアセンブリは、シースが管腔内装置の周囲から除去される
と制御ラインに変換されることができるシースを特徴としていない。このような一体型制
御ライン及び閉じ込めシースは、好ましくは連続薄肉材料、又はそれらの複合体から作製
される。薄肉材料は、可撓性があり、下に位置する管腔内装置の可撓性に対する拘束は最
小である。また、薄肉材料は、シースと管腔内装置の組み合わせのプロファイルを減少さ
せる。一体型制御ライン・閉じ込めシースでは、制御ラインをシースに機械的に結合させ
る必要がなくなるので、制御ライン－シース構造物の製造が簡単になる。また、一体型制
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御ライン・閉じ込めシースでは、制御ラインのシースへの機械的結合の信頼性に関する問
題がなくなる。さらに、シース拘束管腔内装置と供給カテーテルとの間に位置させたとき
に、コンプライアンス、圧縮性、弾力性及び／又は拡張性を示す、材料、複合体、構造物
及び／又はアセンブリは、供給カテーテル上の閉じ込めシースの下の管腔内装置を緩衝及
び保持だけでなく、ある実施態様では管腔内装置の拡張をしやすくさせる役割を果たす。
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　本発明は、管腔内又はエンドプロスセティック（ｅｎｄｏ－ｐｒｏｓｔｈｅｔｉｃ）装
置用配置システムに関する。好ましい実施態様によれば、管腔内装置は、装置設計及び装
置を構成するのに使用される材料に応じて自己拡張性となる。他の実施態様によれば、管
腔内装置は、装置内に配置された膨張性バルーン又は他の拡張手段により拡張できる。さ
らに他の実施態様によれば、管腔内装置は、膨張性バルーンである。管腔内装置は、除去
可能なシースにより、コンパクト化又は圧潰された形態で維持される。好ましい実施態様
によれば、除去可能なシースは、配置ラインに張力をかけることにより管腔内装置の周囲
から除去される。配置ラインは、シースと一体連続的に延びており、シースと同じ材料か
ら形成される。配置ラインを引っ張ると、シースは、管腔内装置の周囲から徐々に除去さ
れ、また配置ラインの延長部分としての役割を果たす。シースが管腔内装置の一部分の周
囲から実質的に除去されると、管腔内装置のその部分が自由に拡張する。シースの除去は
、管腔内装置全体が、半径方向の拘束から解放されるまで継続することができる。配置ラ
インを、残存しているシース材料といっしょに、移植部位から、被覆された管腔内装置を
移植部位に供給するのに使用されるカテーテルを介して除去できる。
【００１３】
　ステントの形態の管腔内装置を用いる実施態様では、ステントの圧潰されたルーメン内
に位置するバルーン又は他の拡張手段を膨張させ、シースが内在バルーン又は他の拡張手
段の作用により除去されるまで、シースに対してステントを拡張することにより、シース
を、ステントの周囲から除去することができる。シースは、本発明の配置ライン部分及び
／又は運動エネルギーを保存し且つ放出できる機構を用いて除去される。図１３に示す機
構は、本明細書では「活性弾性要素（２５）」と称し、好ましくは本発明の配置ライン部
分及び／又はシース部分に組み込まれたバネ要素の形態である。別法として、活性弾性要
素は、ゴムバンド及びエラストマーポリマー（例えば、フルオロエラストマー）の形態で
もよい。
【００１４】
　除去可能シースは、一種以上の薄可撓性高分子材料（それらの複合体でもよい）から作
製する。シースは、通常管腔内装置を拘束したときに、連続薄肉チューブの形をとる。こ
のような薄肉シースでは、下に位置する管腔内装置の長さ方向の屈曲に対する耐性が最小
である。また、薄肉シースでは、シース－管腔内装置の組み合わせのプロファイルが、通
常の拘束の場合と比較して減少する。好ましい実施態様によれば、二重壁チューブ状シー
スを使用する。二重壁の場合、一つの壁を他の壁を通過してスライドさせることにより、
シースを管腔内装置の周囲から引っ込めることができる。シースが、このようにして引っ
込むか、又は広げられると、シース部分は、下に位置する管腔内装置を擦ったり、削り取
ったりすることはない。このことは、シースを装置から除去するときに管腔内装置を擦っ
たり、削り取ったりするシースにより崩壊されることがある、薬剤及び／又は医薬品を含
有するコーティングを管腔内装置の表面上に配置するときに特に有利である。
【００１５】
　配置ラインは、除去可能なシースと同じ材料から形成され、シース材料と一体に延びて
いる。ある実施態様によれば、配置ライン部分（１６）は、シース部分（１２、１２ａ）
から、供給カテーテルを介して、カテーテルの近位端に位置するコントロールノブ（図示
せず）まで延びている（図３～７）。これらの実施態様のうち、シース部分は、近位に管
腔内装置を超えて配置システムの遠位端の方向に延びている（図５）。好ましい実施態様
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によれば、シースは、下に位置する供給カテーテル上を所望の長さで、シース部分が配置
ライン部分に変換する点まで延びている（図７）。より好ましい実施態様によれば、シー
ス部分は、配置ラインに変換する前に、供給カテーテルの実質的に全長を延びている。最
も好ましい実施態様（図１１）によれば、シース－配置ライン構造物（１２）の少なくと
も一部分が、二次カテーテル（１９ａ）、カテーテルルーメン、又は他の閉じ込め装置、
例えば延伸多孔質ポリテトラフルオロエチレンチューブ内に入れられている。制御ノブを
引っ張ると、配置ラインが作動する。配置ラインが作動すると、除去可能シースが管腔内
装置の周囲から移動するか、又は引っ込み始める。
【００１６】
　一実施態様によれば、除去されたシース材料がシースの受容端を超えて移動すると、シ
ースが配置ラインに変換され始める。シースの配置ラインへの変換は、通常チューブ状シ
ースが壊れ、分離し、収束して配置ライン材料となる点で開始する。好ましい実施態様に
よれば、シースの配置ラインへの変換を開始又は持続するための手段が設けられる。これ
らの手段は、シース材料に導入されたミシン目、応力ライザー又は他の機械的弱さの形態
をとることができる。この手段は、供給カテーテル上に設けられたカッティングエッジ又
は鋭利表面であってもよい。
【００１７】
　好ましい実施態様によれば、エンドプロスセシス（ｅｎｄｏ－ｐｒｏｓｔｈｅｓｉｓ）
又は管腔内装置と供給カテーテルとの間にコンプライアンス、圧縮性、弾力性及び／又は
拡張性を示す、材料、複合体、構造物及び／又はアセンブリを配置して、「エンドプロス
セシス取付け部材」を形成する。エンドプロスセシス取付け部材は、シースにより拘束さ
れたときに管腔内装置を緩衝する役割を果たし、拘束がとかれたときに装置が拡張しやす
くする。また、エンドプロスセシス取付け部材は、下に位置するカテーテルシャフトの周
囲の所定の位置に管腔内装置を固定及び保持するとともに、配置システムのプロファイル
を最小とする役割も果たす。エンドプロスセシス取付け部材で管腔内装置を固定すること
により、管腔内装置のいずれかの端にバリヤーまた保持手段を設ける必要性がなくなる。
バリヤー手段がないと、配置システムのプロファイルを減少させるだけでなく、システム
の遠位部分の可撓性を増加できることを意味している。また、本発明では、シース－配置
ライン用の追加のカテーテル又はカテーテルルーメンを設けて、配置ライン部分が、供給
カテーテルにより確定された一般経路をでることのないようにすることもできる。一実施
態様によれば、エンドプロスセシス取付け部材は、膨張性又は拡張性バルーンの形態であ
る。本発明は、単独で使用してもよいし、又は他のプロテーゼ内供給手段と組み合わせて
使用してもよい。また、複数のエンドプロスセシス装置を、本発明を用いて供給できる。
【００１８】
　したがって、本発明の一実施態様によれば、管腔内装置用配置システムであって、エン
ドプロスセシス取付け部材を備えた供給カテーテルに取付けられた拡張性管腔内装置と、
前記管腔内装置をカバーするように適合された除去可能シースであって、前記管腔内装置
の少なくとも一部分を包囲し、かつ、導入プロファイルにおいて前記装置を拘束するよう
に適合されたフルオロポリマー材料を含むシースと、を備え、装置の配置を実施するため
の、前記シースと一体の配置ラインを備えており、そして配置すると、前記シースが前記
配置ラインの作動により管腔内装置から分離し、前記シースが配置ラインとともに前記装
置から除去された状態となる、配置システムが提供される。
【００１９】
　本発明の別の実施態様によれば、管腔内装置用配置システムであって、エンドプロスセ
シス取付け部材上に配置され、除去可能シースにより少なくとも部分的に取り囲まれてい
る拡張性管腔内装置と、前記除去可能シースと一体の配置ラインであり、前記除去可能シ
ースが、前記シースが前記管腔内装置から除去されるときに前記配置ラインに変換される
ような配置ラインと、を備えた配置システムが提供される。
【００２０】
　本発明の配置システムの向上した特徴と他の特性は、以下の説明からよりよく理解され
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る。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２１】
　本発明は、シースの一体部である配置ライン又はフィラメントを備えた除去可能シース
を有する管腔内装置用配置システムに関する。図１２における矢印「ｘ」と矢印「ｙ」と
の間の空間における相対的な差から明らかなように、シース部分（１２）は、管腔内装置
（１８ａ）を閉じ込めて、シースなしで可能であるよりも小さいプロファイルとしている
。シースは、保存中及び患者の血管系への導入中は、管腔内装置をコンパクト化又は圧潰
された形態で半径方向に閉じ込めている。装置が、カテーテルで、血管又は心内構造体に
おける移植部位まで供給されるまで、閉じ込めシースは管腔内装置をコンパクト化した形
態で維持している。配置時に、シースが管腔内装置から引っ込められる。ある実施態様に
よれば、シース材料は、シースが管腔内装置から除去されたときに、配置ライン材料に変
換されることができる。シースが管腔内装置から除去されると、管腔内装置は自由に拡張
する。閉じ込めシースから解放されると、管腔内装置は、自然にか、又は膨張性バルーン
を用いて拡張できる。残りのシース材料は、配置ラインとともに、移植部位から除去でき
る。
【００２２】
　一体型シース－配置ラインは、好ましくは、構造物の長さに沿って連続している可撓性
高分子材料である。好ましくは、シース部分の物理的及び機械的特性は、管腔内装置を拘
束するのに使用されるシース部分の長さ全体を通じて均一及び均質である。ほとんどの管
腔内装置は、一般的に円筒形態であるので、シースは、好ましくはチューブ状であり、管
腔内装置のほとんど又は全てを取り囲むようになっている。シースについて、円錐、テー
パー又は他の好適な形態も、本発明において意図される。シースの可撓性は、シースの壁
をできる限り薄くすることにより高められる。本発明（２０）の一実施態様によれば、シ
ース－配置ラインのチューブ状シース部分（１２ａ）は、単一壁を有する（図３）。配置
ライン部分は、単一壁シース（１２ａ）のどちらかの端部から延びていてもよい。シース
部分は、管腔内装置の周囲から引っ込められると、後寄りのシースの長さは、管腔内装置
の配置中にとって代わった配置ラインの長さと実質的に等しい。
【００２３】
　本発明（１０）の別の実施態様によれば、シース－配置ラインのシース部分（１２）は
二重壁を有している（図１、２及び４～１１）。好ましい実施態様によれば、二重壁シー
ス部分（１２）は、それ自体が折り曲がった高分子材料からできている。二重壁シース部
分を、管腔内装置（１４）上に配置して、折り曲げ部（２２）がシース部分（１２）の遠
位端（すなわち、コントロールノブから最も遠い）に位置するようにする。シース部分の
内壁を、管腔内装置（１４）に近位の下に位置している供給カテーテル（１９）の部分に
固定できる。好ましい実施態様によれば、シース部分（１２）は、供給カテーテル（１９
）に結合していない。シースの外壁の近位端は、配置ライン（１６）に変換できる少なく
とも一つの部分又は一体延長部を有している。二重壁シース部分の壁間の空間に、流体、
滑剤、医薬組成物及び／又はそれらの組み合わせを満たすことができる。配置ライン（１
６）は、供給カテーテル（１９）を通って、配置システム（１０）の近位端に位置するコ
ントロールノブ（図示せず）まで設ける。別法として、別個のカテーテル（１３）又はカ
テーテルルーメン（１１）が、配置ライン用に設けられる（それぞれ図４及び図１）。こ
れらの実施態様では、特に半径の小さい患者の脈管構造において曲げ又は湾曲が予想され
るときに、配置ライン部の追加の閉じ込めが設けられる。最も好ましい実施態様（図１１
）によれば、シース－配置ライン構造物のシース部分は、供給カテーテル（１９）の実質
的に全長に延び、別個のカテーテル（１９ａ）又はカテーテルルーメン内に閉じ込められ
る。配置ライン部分は、配置システムの近位端付近に形成され、コントロールノブ（図示
せず）に結合される。
【００２４】
　好ましくは、シース部分の物理的且つ機械的性質は、管腔内装置を拘束するのに使用さ
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れるシース部分の長さ全体を通じて均一及び均質である。シース部分が管腔内装置の周囲
から引っ込められると、後寄りシースの長さは、管腔内装置の配置中にとって代わられる
配置ラインの長さの実質的に半分である。この除去される配置ラインの長さの除去される
シース材料の長さに対する比が２：１であると、急激過ぎたり又は強すぎる引っ張りが、
シースから管腔内装置を解放するときに配置ラインに及ぼす影響が減少する。
【００２５】
　本発明の引き込み式チューブ状拘束シース－配置ライン構造物を製造するのに、フルオ
ロポリマー材料が好ましい。本発明で使用されるフルオロポリマー材料は、強固で薄くて
滑性があるものである。フルオロポリマー材料の滑性は、互いに又は管腔内装置上をスラ
イドして通過する壁を備えたシース－配置ラインを利用する実施態様においてとりわけ有
利である。特に好ましいフルオロポリマー材料は、多孔質延伸ポリテトラフルオロエチレ
ン材料の単独又はフッ素化エチレンプロピレン材料との組み合わせである。最も好ましい
フルオロポリマー材料は、強固で薄い、例えば以下の例２に記載のものである。シース－
配置ラインは、フィルム及び／又は膜の層から適切なチューブを構成することにより作製
される。また、シース－配置ラインは、高分子材料の押出しから構成してもよい。押出し
を、単独又はフィルム／膜材料と組み合わせて使用できる。一旦構成されたら、チューブ
の顕著な部分が、ローリング及び加熱によりフィラメント状にする。
【００２６】
　配置ラインを引っ張り、シース材料が分離して、収束して単一のフィラメントとするこ
とにより、シースが配置ラインに変換される。シース材料がこのプロセスにより配置ライ
ンに変換されると、配置ラインに対するシース供給材料のエッジが後退し、シースが管腔
内装置の周囲から引っ込む。シースの一部分が引っ込むと、シースにより閉じ込められた
管腔内装置の部分が自由に拡張する（図８～図８Ａ）。必要に応じて、シースの配置ライ
ンへの変換を開始又は持続する手段が、配置システムに設けられる。図７に示すように、
この手段には、ミシン目（７１）、カットアウト（７２）、又はシース材料に導入した他
の人工的に設けた欠陥などがある。また、図５に示すように、この手段は、カッター（２
１）又は他の鋭利なエッジを供給カテーテルに備えていてもよい。このような切断手段は
、強化用ステンレス鋼のストランドをカテーテル内から露出させ、ストランドをシース部
分に割り込ませることにより、供給カテーテル上に形成できる。
【００２７】
　本発明の好ましい実施態様によれば、管腔内装置と供給カテーテルとの間に、コンプラ
イアンス、圧縮性、弾力性及び／又は拡張性を示す、材料、複合体、構造物及び／又はア
センブリを配置して、「エンドプロスセシス取付け部材（１８）」を形成してもよい。エ
ンドプロスセシス取付け部材は、カバー（１５）付きでも、カバーなしでもよい（図９）
。管腔内装置の少なくとも一部分を、カバー付き又はカバーなしエンドプロスセシス取付
け部材に圧入して、供給カテーテル上に管腔内装置を固定し、管腔内装置がカテーテルの
長さに沿って動くのを防止する。粘着性表面を有する材料は、エンドプロスセシス取付け
部材、特にエンドプロスセシス取付け部材と滑性シース材料との組み合わせの場合有用で
ある。エンドプロスセシス取付け部材により、管腔内装置の近位端及び遠位端に、バリヤ
ー又は保持手段を配置する必要がなくなる。バリヤー手段なしの配置システムにさらなる
可撓性が付与される他に、バリヤー手段がないと、シースと管腔内装置との組み合わせの
プロファイルが減少する。さらに別の実施態様によれば、エンドプロスセシス取付け部材
は、膨張性バルーンの形態である（図１０、部分１８ａ）。エンドプロスセシス取付け部
材に好適な材料には、シリコーン、シリコーンフォーム、ポリウレタン、ポリウレタンフ
ォーム及びポリテトラフルオロエチレンフォーム又はそれらの組み合わせなどがあるが、
これらには限定されない。エンドプロスセシス取付け部材を、接着剤、熱又は他の好適な
手段により、供給カテーテルの外壁に結合する。
【００２８】
　非膨張性エンドプロスセシス取付け部材は、好ましくは高分子材料の形態のカバー（１
５）で取り囲む。高分子材料は、好ましくはフルオロポリマー系材料である。多孔質延伸
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ポリテトラフルオロエチレンは、圧縮性材料を取り囲むのに好ましいフルオロポリマーで
ある。他の好適な高分子材料には、シリコーン、ポリウレタン、ポリエステル等があるが
、これらには限定されない。
【実施例】
【００２９】
例１
　本例により、本発明の配置システムの構成を説明する。システムの構成は、拡張性ステ
ントを収容するための遠位カテーテルシャフトの作製から開始した。遠位カテーテルを作
製したら、拡張性ステントを、シース－配置ライン内に配置した。この組み合わせの遠位
カテーテル部分を、一次カテーテルシャフトに結合した。次に、配置ライン部分を、一次
カテーテルを介してコントロールノブまでの経路を走行させた。コントロールノブは、一
次カテーテル上に近位に位置させたハブの一部であった。シース－配置ラインのシース部
分は、単一壁チューブの形態であった。
【００３０】
　長さ７６．２ｍｍ（３インチ）のチューブ状材料を、ニューヨーク州グレンズフォール
ズにあるＢｕｒｎｈａｍ　Ｐｏｌｙｍｅｒｉｃ社から入手し、遠位カテーテルシャフトと
して使用した。チューブは、一般的にＰＥＢＡＸ（登録商標）樹脂として知られているポ
リエーテルブロックアミド材料製であり、ステンレス鋼ブレードで強化されたものであっ
た。外径（ＯＤ）は、１．０１ｍｍであり、内径（ＩＤ）は、０．７６ｍｍであった。次
に、圧縮性材料の形態のエンドプロスセシス取付け部材をカテーテル上に配置した。 
【００３１】
　カテーテル上にエンドプロスセシス取付け部材を配置するために、カテーテルを、外径
が０．７４ｍｍであるマンドレルに取付けた。多孔質延伸ポリテトラフルオロエチレン（
ｅＰＴＦＥ）フィルムを、米国特許第５８１４４０５号（Ｂｒａｎｃａ）（引用すること
により、本明細書の内容とする）の教示に準じて得た。フッ素化エチレンプロピレン（Ｆ
ＥＰ）の不連続コーティングを、米国特許第６１５９５６５号（Ｃａｍｐｂｅｌｌ等）（
引用することにより、本明細書の内容とする）に準じてｅＰＴＦＥ材料の一方の側に適用
した。幅２インチのｅＰＴＦＥ－ＦＥＰ複合フィルムの縁を、カテーテルシャフトに熱で
結合させた。初期結合の後、このフィルムを、軽く張力をかけながら、カテーテルシャフ
トの周囲に４５回巻いた。フィルムを５回巻くごとに、及び最終層上で、フィルム同士を
、さらにはんだごてから供給される熱で結合させた。
【００３２】
　この操作により、遠位カテーテルシャフト上に、圧縮性材料の形態のエンドプロスセシ
ス取付け部材、すなわちコンプライアント「ピロー」が形成された。拡張性ステントを、
エンドプロスセシス取付け部材上に取り付けた。エンドプロスセシス取付け部材は、保存
中、移植部位への供給中、及び移植部位での拡張性ステントの配置中、カテーテルシャフ
ト上に拡張性ステントを保持する役割を果たす。必要に応じて、エンドプロスセシス取付
け部材を、エラストマー材料、例えばシリコーン、ウレタン及び／又はフルオロエラスト
マーの薄コーティングにより強化できる。
【００３３】
　８セル、直径６ｍｍのニチノールステントを、イスラエルのテルアビブにあるＭｅｄｉ
ｎｏｌ社から入手した。ステントを、拡張された状態でカテーテルのエンドプロスセシス
取付け部材上に配置した。この組み合わせを、アセンブリのステント部分をエンドプロス
セシス取付け部材上でコンパクト化又は圧縮する機械的アイリスを備えた機械内に配置し
た。機械的アイリス機に保持しながら、ステントの温度を、室温（約２２℃）から摂氏約
５度（５℃）まで減少させた。減少させた温度で、アイリス機を作動させて、ステントを
エンドプロスセシス取付け部材上でコンパクト化又は圧潰させた。低温且つ圧縮された形
態に保ちながら、カテーテル、エンドプロスセシス取付け部材及びステントを、本発明の
シース－配置ライン内に配置した。
【００３４】
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　長さが最終配置システムの長さに等しいか、又はそれよりも長いシース－配置ラインを
、以下のようにして作製した。直径１．８９ｍｍのある長さのステンレス鋼マンドレル（
約１ｍ）を、総長さ約２００ｃｍのチューブ状押出しｅＰＴＦＥ材料でカバーした。チュ
ーブ状ｅＰＴＦＥ材料は、外径１．４１ｍｍ、肉厚０．０５ｍｍ、平均縦引張り強さ３．
５２ｋｇｆ、平均円周方向強さ０．１６９ｋｇｆであった。またチューブ状ｅＰＴＦＥ材
料は、平均質量／長さ０．０４７３ｇ／ｆｔ、平均マトリックス引張り強さ６９１２５Ｐ
ＳＩであった。一方の端（近位端）で、チューブ状ｅＰＴＦＥ材料を、マンドレル上でい
っしょに束ねるとともに、ｅＰＴＦＥ材料の反対端（遠位端）をマンドレル上で平滑なま
まとした。
【００３５】
　チューブ状ｅＰＴＦＥ材料の最初の数センチメートルを捨て、押出しｅＰＴＦＥ材料の
遠位端（平滑化端）の次の５ｃｍを、以下のようにして複合フルオロポリマー材料で強化
した。ｅＰＴＦＥをカバーしたマンドレルを、フィルムラッピング機の保持チャックに結
合させた。押出しｅＰＴＦＥ材料の平滑部の端部から約５ｃｍのところに位置する第一基
準ラインを、永久マーカー（ＳＨＡＲＰＩＥ（登録商標）を用いてこの材料の周囲に引い
た。延伸ポリテトラフルオロエチレン（ｅＰＴＦＥ）及びフッ素化エチレンプロピレン（
ＦＥＰ）からなる幅５ｃｍの複合膜を、押出しｅＰＴＦＥ材料上に、複合膜のＦＥＰ部分
が押出しｅＰＴＦＥ材料と対向するように、第一基準ラインから近位に適用した。複合膜
を、押出しｅＰＴＦＥ材料の一次強さが、マンドレルの縦軸に対して垂直に向くように、
ｅＰＴＦＥカバー付マンドレルの周囲に２回ラッピングした。複合膜を、最初に押出しｅ
ＰＴＦＥ材料上に、はんだごてからの熱により粘着させた。複合ｅＰＴＦＥ／ＦＥＰ材料
は、密度が約２．１４ｇ／ｃｍ3、厚さが０．００５ｍｍ、引張り強さが第一の方向で約
３４０ＫＰａ（約４９０００ｐｓｉ）、第二の方向（第一の方向に対して垂直）で約１２
０ＫＰａ（約１７０００ｐｓｉ）であった。引張り測定を、Ｉｎｓｔｒｏｎ　Ｔｅｎｓｉ
ｌｅ　Ｍａｃｈｉｎｅ（マサチューセッツ州カントンにあるＩｎｓｔｒｏｎ社製）で、負
荷速度２００ｍｍ／分、ジョー間隔２．５ｃｍ（１インチ）の条件で実施した。
【００３６】
　強化部に隣接するシース－配置ラインの構成材料を、マンドレルに沿って伸ばし、第二
基準ラインを、材料の周囲に、第一基準ラインから５ｃｍのところに引いた。
【００３７】
　シース－配置ライン構造物の第二部分を、以下のようにして強化した。第二基準ライン
を、押出しｅＰＴＦＥ材料の周囲に、第一強化部の近位端から５ｃｍのところに引いた。
上記ｅＰＴＦＥ／ＦＥＰ複合膜の幅２ｃｍのストリップを整列するのに第二基準ラインを
用い、複合膜を、押出しｅＰＴＦＥ材料の残りの部分の周囲に一回ラッピングして、本発
明のシース－配置ラインの第二強化部分を形成した。第二強化部分は、長さ約２ｃｍであ
った。複合強化膜材料を、材料の主要強さコンポーネントがマンドレルの軸に平行であっ
たことを除いて、上記と同様にして押出しｅＰＴＦＥ材料に結合させた。
【００３８】
　構造にトラップされた空気を、構造の周囲にｅＰＴＦＥからなる犠牲層をぴっちりと適
用することにより除去した。ｅＰＴＦＥからなる幅１インチ（２．５４ｃｍ）のフィルム
を、構造の強化部の周囲にらせん状にオーバーラップした。ｅＰＴＦＥフィルムからなる
２層を、一方向に適用し、２層を反対方向に適用した。次に、犠牲層を備えた構造を、オ
ーブン中に入れ、３２０℃で８分間加熱した。加熱したオーブンから取り出し、組み合わ
せ物を、室温まで冷却した。次に、犠牲ｅＰＴＦＥ材料を、除去した。
【００３９】
　次に、構造物を、マンドレルから取り出し、別のマンドレル（直径１．８３ｍｍ×長さ
３０．５ｃｍ）を、構造物の強化端部に挿入させた。マンドレルが強化端部を支持した状
態で、長さ５ｍｍのスリットを、シース－配置ライン構造物の強化部に対して近位に作製
した。第二マンドレルを、構造物の内部に、構造物からでるスリット５ｍｍまで入れた。
近位端をフィルムラッパーチャックのチャックに入れ、強化構造物を備えたマンドレルを
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固定した状態で、フィルムラッパーを約２，８００回転することにより、シース－配置ラ
イン構造物の近位部分を、フィラメントに変換した。構造物をフィラメントにスパンした
後、４５０℃に設定したはんだごてでフィラメントに熱を短時間かけてフィラメントを強
化した。フィラメントを、約３２０℃に加熱した直径１．８ｃｍ×長さ３．８ｃｍダウエ
ル上を通過させることにより、強化したフィラメントを、平滑化し、直径をより均一にし
た。フィラメントに、わずかに張力をかけた状態で、角度４５度で加熱したダウエル上を
通過した。このプロセスを、フィラメントの全長についてさらに２回反復した。 
【００４０】
　本発明のシース－配置ラインのフィラメント部分を、一次カテーテルのルーメンを介し
てルーティングし、コントロールノブに接続した。コントロールノブは、一次カテーテル
の近位端に位置したハブの一部分であった。シース－配置ラインの配置ライン部分を引っ
張ったとき、シース部分をステントの周囲から引っ込めた。
【００４１】
例２
　本例により、本発明の配置システムの構成を説明する。システムの構成は、拡張性ステ
ントを収容するための遠位カテーテルシャフトの作製から開始した。遠位カテーテルを作
製したら、拡張性ステントを、シース－配置ライン内に配置した。この組み合わせの遠位
カテーテル部分を、一次カテーテルシャフトに結合した。次に、配置ライン部分を、一次
カテーテルを介してコントロールノブまでの経路を走行させた。コントロールノブは、一
次カテーテル上に近位に位置させたハブの一部であった。シース－配置ラインのシース部
分は、二重壁チューブの形態であった。
【００４２】
　長さ７６．２ｍｍ（３インチ）のチューブ状材料を、ニューヨーク州グレンズフォール
ズにあるＢｕｒｎｈａｍ　Ｐｏｌｙｍｅｒｉｃ社から入手し、遠位カテーテルシャフトと
して使用した。チューブは、一般的にＰＥＢＡＸ（登録商標）樹脂として知られているポ
リエーテルブロックアミド材料製であり、ステンレス鋼ブレードで強化されたものであっ
た。外径（ＯＤ）は、１．０１ｍｍであり、内径（ＩＤ）は、０．７６ｍｍであった。次
に、圧縮性材料の形態のエンドプロスセシス取付け部材をカテーテル上に配置した。 カ
テーテル上にエンドプロスセシス取付け部材を配置するために、カテーテルを、外径が０
．７４ｍｍであるマンドレルに取付けた。多孔質延伸ポリテトラフルオロエチレン（ｅＰ
ＴＦＥ）フィルムを、米国特許第５８１４４０５号（Ｂｒａｎｃａ）（引用することによ
り、本明細書の内容とする）の教示に準じて得た。フッ素化エチレンプロピレン（ＦＥＰ
）の不連続コーティングを、米国特許第６１５９５６５号（Ｃａｍｐｂｅｌｌ等）（引用
することにより、本明細書の内容とする）に準じてｅＰＴＦＥ材料の一方の側に適用した
。幅５０．８ｍｍ（２インチ）のｅＰＴＦＥ－ＦＥＰ複合フィルムの縁を、カテーテルシ
ャフトに熱で結合させた。初期結合の後、このフィルムを、軽く張力をかけながら、カテ
ーテルシャフトの周囲に４５回巻いた。フィルムを５回巻くごとに、及び最終層上で、フ
ィルム同士を、さらに熱で結合させた。この操作により、遠位カテーテルシャフト上に、
エンドプロスセシス取付け部材が形成された。拡張性ステントを、プロテーゼ内取付け部
材上に取り付けた。エンドプロスセシス取付け部材は、保存中、移植部位への供給中、及
び移植部位での拡張性ステントの配置中、カテーテルシャフト上に拡張性ステントを保持
する役割を果たす。必要に応じて、エンドプロスセシス取付け部材を、エラストマー材料
、例えばシリコーン、ウレタン及び／又はフルオロエラストマーの薄コーティングにより
強化できる。
【００４３】
　８セル、直径６ｍｍのニチノールステントを、イスラエルのテルアビブにあるＭｅｄｉ
ｎｏｌ社から入手した。ステントを、拡張された状態でカテーテルのエンドプロスセシス
取付け部材上に配置した。この組み合わせを、アセンブリのステント部分をエンドプロス
セシス取付け部材上でコンパクト化又は圧縮する機械的アイリスを備えた機械内に配置し
た。機械的アイリス機に保持しながら、ステントの温度を、室温から摂氏約５度（５℃）
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まで減少させた。減少させた温度で、アイリス機を作動させて、ステントをエンドプロス
セシス取付け部材上でコンパクト化又は圧潰させた。低温且つ圧縮された形態に保ちなが
ら、カテーテル、エンドプロスセシス取付け部材及びステントを、本発明のシース－配置
ライン内に配置した。
【００４４】
　長さが最終配置システムの長さに等しいか、又はそれよりも長いシース－配置ラインを
、以下のようにして作製した。直径１．７３ｍｍのステンレス鋼マンドレルを、ｅＰＴＦ
Ｅからなる犠牲層でカバーした。犠牲ｅＰＴＦＥ材料は、マンドレルからシース－配置ラ
インを取り出すのに役立つ。薄ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）膜をマンドレル
に２回巻いた。フィルムの一次強さがマンドレルの縦軸に平行になるように、ｅＰＴＦＥ
膜を適用した。はんだごてを用いて熱をかけることにより、フィルムを最初に所定の位置
に粘着させた。膜厚は約０．０００２”（０．００５ｍｍ）であり、引張り強さは、第一
の方向で約４９０００ｐｓｉ（約３４０ＫＰａ）であり、第二方向（第一方向に対して垂
直）で約１７０００ｐｓｉ（約１２０ＫＰａ）であった。引張り測定を、負荷速度２００
ｍｍ／分、ジョー間隔１”（２．５ｃｍ）の条件で実施した。膜の密度は、約２．１４ｇ
／ｃｍ3であった。米国特許第６１５９５６５号（Ｃａｍｐｂｅｌｌ等）（引用すること
により、本明細書の内容とする）に準じて一方の側にＦＥＰコーティングを適用すること
により、膜をさらに改質した。次に、米国特許第５４７６５８９号（Ｂａｃｉｎｏ）の教
示に準じて作製し、ｅＰＴＦＥフィルムの一方の側に適用したＦＥＰ材料からなる不連続
層でさらに修正した別のｅＰＴＦＥフィルムを、構造物の一端（幅約１”）に２回巻いて
適用した。米国特許第５４７６５８９号は、引用することにより、本明細書の内容とする
。これらの２つのラッピングは、フィルムの一次強さ方向は、マンドレルの縦軸に対して
垂直であった。フィルムのこれらの層により、シース－配置ライン構造物に対してさらな
る「フープ」又は「放射状」強さを付与する。マンドレル及びシース－配置ライン構造物
を、イリノイ州ラウンドレークにあるＴｈｅ　Ｇｒｉｅｖｅ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎか
ら入手した空気対流オーブンに入れ、３２０℃で１２分間熱処理に付した。空冷した後、
ｅＰＴＦＥ／ＦＥＰチューブ構造物をマンドレルから取り出し、犠牲ｅＰＴＦＥ層を除去
した。本例において、ステントの端部を超えて延びるある長さのシース－配置ラインを設
けた。さらなる長さのシース－配置ラインを、ステントを取り囲んでいるシース部分上に
折り返して二重壁構造物を形成した。二重壁シース－配置ラインは、内壁及び外壁を有し
ていた。内壁は、ステントに対向しており、外壁は、構造物の一体的配置ライン部分を含
んでいた。次に、構造物を、熱と標準材料を用いて一次カテーテルシャフトに結合させた
。
【００４５】
　シース－配置ラインの配置ライン部分を、シース－配置ラインをその長さに沿って、近
位端からステントを囲んでいるシース部分まで（しかしながら、含んでいない）分割する
ことにより作製した。このようにして得られた材料を、ローリングすることにより集めて
フィラメント状にした。材料に熱を加えてフィラメント状の形態に材料を固定した。配置
ラインフィラメントを、一次カテーテルにおけるルーメンを介して設け、コントロールノ
ブに接続した。コントロールノブは、一次カテーテルの近位端に位置するハブの一部分で
あった。シース－配置ラインの配置ライン部分を引っ張ったときに、シース部分がステン
トの周囲から引っ込んだ。
【００４６】
例３
　本例により、ミシン目及び意図する応力ライザーをシースに導入することにより、シー
ス－配置ラインのシース部分の配置ラインへの変換を開始又は維持するための手段の組み
込みについて説明する。
【００４７】
　例２で得たシース－配置ラインを、以下のように修正する。シース部分を二重壁構造物
にローリングし、ステントを中にローディングする前に、シースにミシン目を入れ、及び
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／又は配置ライン部分の引っ込みによりチューブ状シースが分離しやすくする「応力ライ
ザー」を設けた。ミシン目又は応力ライザーを形成するために好適なレーザーは、アリゾ
ナ州スコッツデールにあるＵｎｉｖｅｒｓａｌ　Ｌａｓｅｒ　Ｓｙｓｔｅｍｓ社から入手
した２０ワットＣＯ2レーザーである。シース部分にミシン目を形成するために、シース
を、サンドブラスしたステンレス鋼マンドレルに配置し、レーザーをあてて、次に二重壁
構造物の外壁としての役割を果たすチューブの一部分に一連の穴を切断して設けた。穴の
形状は、用途に応じて変更できる。ミシン目を設けたシース部分を、例２で記載した本発
明の配置ラインシステム上に使用する。本例では、カテーテルのハブ端部の配置ライン部
分に張力をかけることにより、ステントの周囲からシースの引っ込みが生じ、またミシン
目でシースの分離が生じる。シース部分が分離されると、シース材料が配置ラインに変換
できる。
【００４８】
例４
　本例により、適切な分割手段を使用することにより、シース－配置ラインのシース部分
の配置ラインへの変換を開始又は維持するための手段の組み込みについて説明する。
【００４９】
　例２で得た一次カテーテルを以下のようにして修正する。カテーテルの主要部に、１８
０度反対で且つカテーテルルーメンへの配置ライン部分の入り点に対してわずかに遠位の
壁にノッチを設ける。ノッチをさらに修正して、ノッチに小さな切断エッジを形成する。
一実施態様によれば、切断エッジは、簡単に熱、接着剤等によりノッチに結合される。別
の実施態様によれば、使用した金属ブレードの一部分を露出してカテーテルシャフトを強
化し、ブレードを切断エッジにすることにより、切断エッジを形成する。本例では、カテ
ーテルのハブ端の配置ライン部分に張力をかけることにより、ステント周囲からシースの
引っ込みが生じ、ミシン目でのシースの分割が生じる。シース部分が分離すると、シース
材料が配置ラインに変換できる。
【００５０】
例５
　本例では、自己拡張性装置だけでなくバルーン拡張性装置の両方の供給及び配置に使用
される本発明の配置システムの構成について説明する。本例の配置システムでは、膨張性
バルーンの形態のプロテーゼ内取付け部材を使用する。
【００５１】
　長さが最終配置システムの長さに等しいか、又はそれよりも長いシース－配置ラインを
、以下のようにして作製する。直径１．７３ｍｍのステンレス鋼マンドレルを、ｅＰＴＦ
Ｅからなる犠牲チューブでカバーする。犠牲ｅＰＴＦＥ材料は、マンドレルからシース－
配置ラインを取り出すのに役立つ。薄ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）膜をマン
ドレルに２回巻く。フィルムの一次強さがマンドレルの縦軸に平行になるように、ｅＰＴ
ＦＥ膜を適用する。はんだごてを用いて熱をかけることにより、フィルムを最初に所定の
位置に粘着させる。膜厚は約０．０００２”（０．００５ｍｍ）であり、引張り強さは、
第一の方向で約４９０００ｐｓｉ（約３４０ＫＰａ）であり、第二方向（第一方向に対し
て垂直）で約１７０００ｐｓｉ（約１２０ＫＰａ）であった。引張り測定を、負荷速度２
００ｍｍ／分、ジョー間隔１インチ（２．５ｃｍ）の条件で実施する。膜の密度は、約２
．１４ｇ／ｃｍ3である。米国特許第６１５９５６５号（Ｃａｍｐｂｅｌｌ等）（引用す
ることにより、本明細書の内容とする）に準じて一方の側にフッ化エチレンプロピレン（
ＦＥＰ）コーティングを適用することにより、膜をさらに修正する。次に、米国特許第５
４７６５８９号（Ｂａｃｉｎｏ）（引用することにより、本明細書の内容とする）の教示
に準じて作製し、ｅＰＴＦＥフィルムの一方の側に適用したＦＥＰ材料からなる不連続層
でさらに修正した別のｅＰＴＦＥフィルムを、構造物の一端（幅約１”）に２回巻いて適
用する。これらの２つのラッピングは、フィルムの一次強さ方向は、マンドレルの縦軸に
対して垂直である。フィルムのこれらの層により、シース－配置ライン構造物に対してさ
らなる「フープ」又は「放射状」強さを付与する。マンドレル及びシース－配置ライン構
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造物を、イリノイ州ラウンドレークにあるＴｈｅ　Ｇｒｉｅｖｅ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏ
ｎから入手した空気対流オーブンに入れ、３２０℃で１２分間熱処理に付する。空冷した
後、ｅＰＴＦＥ／ＦＥＰチューブ構造物をマンドレルから取り出し、犠牲ｅＰＴＦＥ層を
除去する。この構造物の拡張性ステント上への配置及びそこからの配置ライン部分の形成
について、以下で説明する。
【００５２】
　図１０に示すように、イスラエル国テルアビブにあるＭｅｄｉｎｏｌ社製バルーン拡張
性ＮＩＲｆｌｅｘ（商標）ステント（１４）を、供給カテーテルシャフト（１９）に取り
付けた収縮且つ圧潰された血管形成バルーン上に配置しコンパクト化する。血管形成バル
ーンを、ＵＳ５７５２９３４（Ｃａｍｐｂｅｌｌ等）（引用することにより、本明細書の
内容とする）に準じて作製する。このバルーンは、商品名ＡＰＴＥＲＡ（登録商標）血管
形成バルーンとして、アリゾナ州フラッグスタッフにあるＷ．Ｌ．Ｇｏｒｅ　＆　Ａｓｓ
ｏｃｉａｔｅｓ社から入手できる。ＡＰＴＥＲＡ（登録商標）血管形成バルーンは、コン
パクト化ステント（１４）を受容し且つ保持するためのプロテーゼ内取付け部材（１８ａ
）としての役割を果たす。
【００５３】
　ステントをコンパクト化構成に閉じ込めた状態で、ある長さのシース－配置ライン（１
２）を、コンパクト化ステント上に配置し、ステントの端部を超えて延ばす。シース－配
置ラインの追加の長さを、ステントを取り囲むシース部分上に折り返して二重壁構造物を
形成する。二重壁シース－配置ラインは、内壁と外壁を備えている。内壁はステントと対
向しており、外壁は、構成物の一体配置ライン部分を備えている。
【００５４】
　シース－配置ラインの配置ライン部分は、シース－配置ラインをその長さに沿って近位
端からある距離について遠位端の方向に分割することにより形成する。スリットは、長さ
は約１ｃｍから、ステントを取り囲んでいるシース部分まで（しかしながら、それを含ま
ない）のシース－配置ラインの構造の実質的に全長の範囲であることができる。供給カテ
ーテルの近位端付近に配置ライン部分を形成することが好ましい。このようにして得られ
た材料を、いっしょにローリングによりフィラメントとする。材料に熱を加え、材料をフ
ィラメントの形態に固定する。シース－配置ラインを、供給カテーテルにおける専用ルー
メンを介して設け、配置ライン部分がコントロールノブに結合されているハブからでるよ
うにする。コントロールノブは、一次カテーテルの近位端に位置するハブの一部分である
。シース－配置ラインの配置ライン部分に張力をかけると、シース部分が、ステントの周
囲から引っ込む。下に位置するステントからシース部分を除去すると、ステントが自由に
拡張する。本例のＮＩＲｆｌｅｘ（商標）ステントは、ＡＰＴＥＲＡ（登録商標）血管形
成バルーンを膨張させることにより拡張する。ステントが拡張されたら、バルーンを収縮
させ、供給カテーテルを、シース－配置ライン構造物とともにインプラントレシピエント
から除去する。自己拡張性ステントを本発明で使用するとき、バルーンがエンドプロスセ
シス取付け部材として有用である。
【図面の簡単な説明】
【００５５】
【図１】本発明の縦断面図である。
【図１Ａ】図１の拡大図である。
【図２】本発明の斜視図である。
【図３】本発明の縦断面図である。
【図３Ａ】図３の拡大図である。
【図４】本発明の縦断面図である。
【図４Ａ】図４の拡大図である。
【図５】本発明の縦断面図である。
【図５Ａ】図５の拡大図である。
【図６】本発明の縦断面図である。
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【図６Ａ】図６の拡大図である。
【図７】本発明の縦断面図である。
【図７Ａ】図７の拡大図である。
【図７Ｂ】矢印により示された方向から見た図７Ａの実施態様である。
【図７Ｃ】矢印により示された方向から見た図７Ａの実施態様である。
【図８】血管又は心臓構造内に配置された本発明の縦断面図である。
【図８Ａ】血管又は心臓構造内に配置された本発明の縦断面図である。
【図９】プロテーゼ内取付け部材上に配置したカバーを備えた本発明の縦断面図である。
【図９Ａ】プロテーゼ内取付け部材上に配置したカバーなしの本発明の縦断面図である。
【図１０】プロテーゼ内取付け部材を下に位置する供給カテーテルと管腔内装置との間に
配置したプロテーゼ内取付け部材を備えた本発明の縦断面図である。
【図１１】シース－配置ライン構造物の実質的に全長上に配置した外カテーテル又はチュ
ーブを備えた本発明の縦断面図である。
【図１２】本発明のシース－配置ラインを有する第二寸法に限定された第一寸法を備えた
圧潰膨張性バルーンの形態の管腔内装置を示す本発明の縦断面図である。
【図１３】シースを管腔内装置の周囲から除去するための手段としての本発明のシース部
分に結合した活性弾性要素を示す、本発明の断面図である。

【図１】

【図１Ａ】

【図２】

【図３】
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【図１０】

【図１１】



(17) JP 4611971 B2 2011.1.12

【図１２】 【図１３】



(18) JP 4611971 B2 2011.1.12

10

20

30

フロントページの続き

(51)Int.Cl.                             ＦＩ                                                        
   Ａ６１Ｆ   2/82     (2006.01)           Ａ６１Ｆ   2/22    　　　　          　　　　　
   　　　　                                Ａ６１Ｍ  29/02    　　　　          　　　　　

(74)代理人  100082898
            弁理士　西山　雅也
(72)発明者  ブルーン，スティーブン　アール．
            アメリカ合衆国，アリゾナ　８６００１，フラッグスタッフ，サウス　トムボー　ウェイ　２０６
            ６
(72)発明者  キュリー，エドワード　エイチ．
            アメリカ合衆国，アリゾナ　８６００４，フラッグスタッフ，シナグア　ハイツ　ドライブ　９４
            ０
(72)発明者  マン，ジェイムズ　ダブリュ．
            アメリカ合衆国，メリーランド　２１９２１４６５，エルクトン，ウェッジモント　ドライブ　２
            ０４
(72)発明者  ウルム，マーク　ジェイ．
            アメリカ合衆国，アリゾナ　８６００１，フラッグスタッフ，ノース　アポロ　ウェイ　６１０
(72)発明者  ボネシュ，マイケル　ジェイ．
            アメリカ合衆国，アリゾナ　８６００４，フラッグスタッフ，イースト　ココパリ　レーン　３８
            ８５

    審査官  瀬戸　康平

(56)参考文献  特表平１１－５０５１６２（ＪＰ，Ａ）
              特表２００２－５２９１３９（ＪＰ，Ａ）
              特開平０８－３２２９４３（ＪＰ，Ａ）
              特表２００１－５０６９０２（ＪＰ，Ａ）
              特表２００１－５０４０１７（ＪＰ，Ａ）
              国際公開第０１／０２４７３３（ＷＯ，Ａ１）

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              A61B  17/00
              A61F   2/06, 2/82
              A61M  25/00


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

