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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　イントロデューサシースにおいて、
　１６から３０フレンチ(16/3から30/3ｍｍ)の実質的に均一な直径を有する孔が内部を貫
通して長手方向に伸張している内側管と、
　前記内側管の周りに長手方向に伸張している複数のコイルの巻きと、前記巻きの間の複
数の所定の間隙と、を有しているコイルと、
　前記コイルと前記内側管の周りに長手方向に配置され、前記巻きの間の前記間隙を通し
て前記内側管に接続されている外側管と、を備え、前記外側管は、ショアＤ型で約３０か
ら６０のデュロメーターを有しているイントロデューサシース。
【請求項２】
　前記コイルの巻きの間の前記間隙は幅が均一である、請求項１に記載のイントロデュー
サシース。
【請求項３】
　前記孔の均一な直径は、２０から２６フレンチ（20/3から26/3ｍｍ）の範囲にある、請
求項１に記載のイントロデューサシース。
【請求項４】
　前記孔の均一な直径は、２２フレンチと２４フレンチ（22/3から24/3ｍｍ）の内の１つ
を含んでいる、請求項３に記載のイントロデューサシース。
【請求項５】
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　前記補強材すなわちコイルの遠位端に配置されている側面口を更に備えている、請求項
２に記載のイントロデューサシース。
【請求項６】
　前記外側管は、約３０から６０のデュロメーターを有するポリアミドを含んでいる、請
求項１に記載のイントロデューサシース。
【請求項７】
　前記ポリアミドは、約４０のデュロメーターを有するナイロンを含んでいる、請求項６
に記載のイントロデューサシース。
【請求項８】
　前記コイルの遠位端に隣接して配置された高分子放射線透視用マーカー管を更に備えて
いる、請求項２に記載のイントロデューサシース。
【請求項９】
　前記放射線透視用マーカー管は、ポリアミドを含んでおり、前記シースに沿って前記内
側管と前記外側管の間に配置されており、前記マーカー管は、前記マーカー管の総重量の
約４０から９０重量パーセントの範囲内の高密度放射線不透過性材料を含んでいる、請求
項８に記載のイントロデューサシース。
【請求項１０】
　前記放射線不透過性材料は、前記総重量の約８０重量パーセントを備えている、請求項
９に記載のイントロデューサシース。
【請求項１１】
　前記マーカー管はナイロンを含んでおり、前記放射線不透過性材料はタングステンを含
んでいる、請求項９に記載のイントロデューサシース。
【請求項１２】
　前記内側管はＰＴＦＥを含んでおり、前記コイルはステンレス鋼の平形ワイヤーを含ん
でおり、前記外側管はナイロンを含んでおり、前記外側管は約３５から５０のデュロメー
ターを有している、請求項２に記載のイントロデューサシース。
【請求項１３】
　前記デュロメーターは約４０である、請求項１２に記載のイントロデューサシース。
【請求項１４】
　前記間隙の前記均一な幅は、０．１から２ｍｍの間にある、請求項２に記載のイントロ
デューサシース。
【請求項１５】
　前記均一な幅は、０．０３ｍｍであり、前記コイルの各コイルの巻きは、幅が０．１３
から０．７６ｍｍである、請求項１４に記載のイントロデューサシース。
【請求項１６】
　前記コイルの近位端は、前記シースの近位端から１．２７から１２．７ｃｍだけ間隔を
空けて配置されており、前記コイルの遠位端は、前記シースの遠位端から０．２５から５
．１ｃｍだけ間隔を空けて配置されている、請求項１４に記載のイントロデューサシース
。
【請求項１７】
　前記コイルの前記近位端は、前記シースの前記近位端から３．１ｃｍだけ間隔を空けて
配置されており、前記コイルの前記遠位端は、前記シースの前記遠位端から２ｃｍだけ間
隔を空けて配置されている、請求項１６に記載のイントロデューサシース。
【請求項１８】
　前記放射線透視用マーカー管及び前記外側管は同じ大きさのデュロメータを有する同じ
ポリマーから成形され、相互に熱接着で接着されている、請求項９に記載のイントロデュ
ーサシース。
【請求項１９】
　前記内側管、前記マーカー管及び前記外側管を半径方向に貫通して伸張する側面口を更
に備えている、請求項１８に記載のイントロデューサシース。
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【請求項２０】
　イントロデューサシースの製造方法において、
　約２０から２６フレンチ(20/3から26/3ｍｍ)の実質的に均一な直径を有する内側管を、
マンドレル上に配置する工程と、
　実質的に均一な間隙で配置された複数の巻きを有するコイルを、前記内側管に重ねて配
置する工程と、
　ショアＤ型で約３０から６０のデュロメーターを有している高分子放射線不透過性マー
カー管を、前記内側管に重ねて前記コイルの遠位端に隣接して配置する工程と、
　ショアＤ型で約３０から６０のデュロメーターを有している高分子外側管を、前記内側
管、コイル及びマーカー管に重ねて配置し、シースアッセンブリを形成する工程と、
　熱収縮管を前記シースアッセンブリに重ねて配置する工程と、
　前記熱収縮管と前記シースアッセンブリを加熱して、前記外側管の一部分を溶かして前
記コイルの巻きの間に流れ込ませ、前記内側管と接着させ、前記マーカー管を前記外側管
に接着させる工程と、
　前記シースから前記マンドレルと前記熱収縮管を取り除く工程と、から構成されるイン
トロデューサシースの製造方法。
【請求項２１】
　前記シースを貫通する側面口を設ける工程を更に含んでいる、請求項２０に記載の方法
。
【請求項２２】
　前記外側管と前記マーカー管は、ポリアミドで形成されており、同じ大きさのデュロメ
ータを有する請求項２０に記載の方法。
【請求項２３】
　前記マーカー管には、放射線不透過性材料が約８０重量パーセント充填されている、請
求項２２に記載の方法。
【請求項２４】
　前記シースの遠位端は、先細になっている、請求項２２に記載の方法。
【請求項２５】
　前記コイルは、前記内側管の回りに圧縮装着されている、請求項２０に記載の方法。
【請求項２６】
　前記外側管と前記マーカー管のショアＤ型のデュロメーターが約３５から５０とされて
いる請求項２０に記載の方法。
【請求項２７】
　前記外側管と前記マーカー管のショアＤ型のデュロメーターが約４０とされている請求
項２６に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、概括的には脈管にアクセスするためのデリバリーカテーテル又はシースに、
より具体的には、大径で可撓性のある抗ねじれ型イントロデューサカテーテル又はシース
に関する。
【背景技術】
【０００２】
　本特許文書は、２００３年４月１４日出願の米国仮特許出願第６０／４６２，６３２号
の出願日の恩典を、３５Ｕ．Ｓ．Ｃ．§１１９（ｅ）に基づいて請求し、同出願を参考文
献としてここに援用する。
【０００３】
　イントロデューサシースは、脈管系に経皮的にアクセスするための導管として広く用い
られている。このようなシースは、一般的に薄壁で小径の構造物であり、脈管系の狭い領
域の中を通過するときに、ねじれる傾向がある。シースの壁を厚くすると、抗ねじれレベ
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ルが僅かに向上するが、このレベルは、未だに受容できないと考えられている。更に、シ
ースの壁を厚くすると、より大きな挿入孔の使用を必要とするので、望ましくない。
【０００４】
　血液濾過及び透析のような、或る種の医療処置に用いられるシースは、長時間患者の身
体内に配置されたままとなるので、特にねじれる傾向である。患者の体内に配置されてい
る間、シースは、繰り返し使用され、又は患者が動くために、曲げられ、摘まれ、結果的
にねじれることになる。ねじれたシースは、使用できず、患者の体内に配置されている間
に真っ直ぐに伸ばすことはできない。その結果、シースを取り外さなければならず、拡大
した出血する開口部が残るので、通常そこを再使用することはできない。脈管へのアクセ
スは、別の場所で試みなければならず、処置はやり直しになる。処置をやり直すことは、
不都合な時間遅延の原因となり、時には生命を脅かすこともある。更に、場合によっては
、別のシースを挿入するのに適した別の場所は利用できないこともある。
【０００５】
　イントロデューサシースは、流体を、脈管系に導入し、及び／又はそこから抜き出す際
に使用するのに加えて、埋め込み可能な医療装置を、患者の脈管系内の配置位置にうまく
送るのにも用いられる。デリバリーカテーテル又はシースをそのように使用することは既
知であるが、医療装置を埋め込むのに大径のカテーテル又はシースを使用する際には、特
定の問題が持ち上がっている。例えば、大径のカテーテル又はシースは、特に埋め込み可
能な医療装置又はプッシャーが、デリバリーカテーテルをその全長に沿って補強する均一
な直径を有していない場合は、ねじれの影響を受け易い。ねじれる可能性は、外科医が圧
力を掛けて、デリバリーカテーテル又はシースを脈管系内の血栓又は石灰化領域を貫いて
押すときに、高くなる。
【０００６】
　既存のカテーテル又はシースよりもねじれる傾向の少ない大径のカテーテル又はシース
を提供することが望まれている。更に、脈管系を通して操作するときに、容易に追跡でき
る装置を提供することが望まれている。
【特許文献１】米国仮特許出願第６０／４６２，６３２号
【特許文献２】米国特許第５，３８０，３０４号
【発明の開示】
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　上記の問題は、ひとつの具体的な大径で可撓性のある抗ねじれ性のあるデリバリーカテ
ーテル又はシースにおいて、解決しており、技術的な進歩を達成している。シースは、長
手方向に伸張して貫通し１４から３６フレンチの直径を有する孔を備えた内側管と、前記
内側管の周りを長手方向に伸張する複数のコイル巻きを有するコイルと、前記コイル及び
前記内側管の周りに長手方向に配置され、巻きの間の間隙を通して内側管に接続されてい
る外側管と、を備えている。シースは、更に、コイルに隣接して、内側管と外側管の間に
配置され、外側管に接着されている高分子放射線不透過性マーカー管を含んでいるのが望
ましい。
【０００８】
　その別の形態では、本発明は、イントロデューサシースを製造する方法を含んでいる。
本方法は、約１４から３６フレンチの実質的に均一な直径を有する内側管を、マンドレル
の周りに配置するする工程と；複数のコイル巻きを有するコイルを内側管に重ねて配置す
る工程と；高分子放射線不透過性マーカー管を、コイルの遠位端に隣接して内側管に重ね
て配置する段階と；高分子外側管を内側管、コイル及びマーカー管に重ねて配置する工程
とを含んでいる。次に、熱収縮管で、アッセンブリ全体を包み込む。熱収縮管を加熱して
、外側管の一部分を溶かしてコイルの巻きの間に流し込み、前記内側管と接着させ、マー
カー管を外側管に接着させる。　
【図面の簡単な説明】
【０００９】
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【図１】先行技術の、可撓性のある抗ねじれ型イントロデューサシースを、拡張器及び連
結器弁と組み合わせて示している。
【図２】本発明のイントロデューサシースの部分断面図である。
【図３】本発明のイントロデューサシースの遠位端の別の実施形態の部分断面図であり、
側面口の存在を示している。
【図４】加熱前の熱収縮管と組み合わせて示した図２のイントロデューサシースの部分断
面図である。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１０】
　図１は、代表的な可撓性のある抗ねじれ型イントロデューサシース１０を示している。
シース１０は外側管１２を含んでおり、外側管１２には、先細の遠位端１３とフレア状の
近位端１５が設けられている。図１では、シース１０は、シースの内側孔を通って長手方
向に伸張する先細拡張器１１と、シースの近位端付近に取り付けられている連結器弁１４
と共に示されている。拡張器１１は、ワイヤーガイドを介して脈管のアクセス部位へアク
セスして拡張するために先細の遠位端１９を含んでいる。連結器弁１４は、流体が逆流す
るのを防ぐためのシリコンディスク（図示せず）を含んでいる。ディスクは、拡張器が周
知の方法で貫いて通過するためのスリットを含んでいる。連結器弁１４はサイドアーム１
６を含んでおり、サイドアーム１６には、シースを通して流体を注入又は吸引するため、
管１７と雄型ルーアーロック連結器１８が接続されている。拡張器の近位端には、注射器
及び他の医療装置に接続できるように、従来型の雄型ルーアーロック連結器ハブ２０が取
り付けられている。この一般的な構成のシースは既知であり、例えば、米国特許第５，３
８０，３０４号に開示されており、同特許を参考文献としてここに援用する。
【００１１】
　図２に、本発明によるイントロデューサシース３０の部分的断面図を示している。この
シースは、図１に示している拡張器及び連結器弁と組み合わせて使用することができるが
、分かり易くするため、これらの要素はこの図から省略している。シース３０は、内側管
３２と、内側管３２の回りに巻き付けられるか又は圧縮装着されているコイル３３とを備
えている。外側管３１は、コイルの間隙を通して、粗くされた内側管の外側表面３６に機
械的に接続されている。
【００１２】
　内側管３２は、過フッ化炭化水素のような滑らかな材料で形成されているのが望ましい
。ポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）は、特に好適な過フッ化炭化水素であり、カ
テーテル及びシースの内側管又は内張材料として周知である。ＰＴＦＥ内側管は、内側管
を通して拡張器又は他の医療装置を容易に挿入及び／又は引き出せるようにする滑り易い
内側表面を有している。更に、ＰＴＦＥの内側表面３５は滑らか且つ無孔性で、血液凝塊
及び他の血栓が面上に形成されるのを最小限に抑える。内側管３２の外側表面３６は、粗
い表面とするため、周知の方法で化学的にエッチングされる。外側表面を粗くすると、外
側管３１の内側表面と内側管３２の外側表面との間の接続が強化される。
【００１３】
　内側管３２は、孔３４の全長に伸張する均一な内径を有しているのが望ましい。この様
にすると、考えられる最大直径のカテーテル、ステント又は別の介入装置をシースに通す
ことができる。脈管内装置を取り扱うとき、通常は、意図する目的を実現するのに十分で
あって、可能な最大内径と、可能な最小外径を有するシースを使用するのが望ましい。従
って、シースの構造的な完全性を維持し、圧縮装着コイル３３の巻きが内側管の孔３４に
突き出ないようにしながら、同時に、ＰＴＦＥ管の厚さをできるだけ制限するのが望まし
い。これに関し、約０．００１から０．０１インチ（０．０２５から０．２５ｍｍ）の厚
さを有する内側管が望ましく、０．００３から０．００７インチ（０．０８から０．１８
ｍｍ）であれば更に望ましく、約０．００５インチ（０．１３ｍｍ）であるのが最も望ま
しい。
【００１４】
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　コイル３３は、内側管３２の周りに圧縮装着されるか、又は巻きつけられる。コイル３
３は、ステンレス鋼の平形ワイヤーコイルであるのが望ましい。当業者には理解頂けるよ
うに、医療装置で広く用いられているステンレス鋼以外の組成のコイルを代用してもよい
。例えば、コイル３３は、他の既知の金属、ニチノールのような超弾性合金、又は複合材
料で形成してもよい。更に、丸いワイヤーのような平形ワイヤー以外の断面形状を有する
コイルも代用できる。しかしながら、一般的にできるだけ断面形状を小さく維持すること
が望ましいので、普通は丸いワイヤーコイルより平形ワイヤーコイルが好ましい。
【００１５】
　図２に示す好適な実施形態では、平形ワイヤーコイルは、コイルの巻きの間に幅が等し
い均一な間隙を含んでおり、巻きは一定のピッチを有している。一般的に、隣接するコイ
ルの巻きは、約０．００４から０．０８インチ（０．１から２ｍｍ）だけ互いに離れてい
るのが好ましく、約０．０１２インチ（０．３ｍｍ）だけ離れているのが更に望ましい。
多くの場合、直径の小さなシースほど巻きが密になり、直径の大きなシースの巻きは、距
離を離している。コイルの巻きの間隔を増すとシースの可撓性が増し、コイルの巻きの間
隔を減らすとシースの可撓性が下がる。当業者には周知のように、巻きの間隔が大きく離
れ過ぎないように注意を払う必要がある。間隔が離れ過ぎると、シースに提供される支持
の量が少なくなり、ねじれる可能性が増す。
【００１６】
　デリバリーカテーテルとシースの可撓性と抗ねじれ性を更に好都合に制御するには、平
形ワイヤーコイルの幅と厚さを変えることができる。平形ワイヤーコイルの各巻きは、約
０．００５から０．０３０インチ（０．１３から０．７６ｍｍ）の範囲の幅（シースの長
手方向に測定して）を有しているのが望ましく、約０．０１２から０．０１７インチ（０
．３０から０．４３ｍｍ）であれば更に望ましい。更に、平形ワイヤーコイルは、厚さが
約０．００２から０．０１０インチ（０．０５から０．２５ｍｍ）の範囲にあるのが望ま
しく、約０．００４から０．００５インチ（０．１０から０．１３ｍｍ）であれば更に望
ましい。一般的に、コイルは、幅が広く及び／又は厚さが薄いほど可撓性が大きくなり、
狭くて厚いほど可撓性は小さくなる。
【００１７】
　図２の好適な実施形態に示しているコイルの巻きは、間隔が均一でピッチが一定である
が、必ずしもこうでなくともよい。特定の用途で必要であれば、コイルは、巻きの間隔が
均一でなくてもよく、及び／又は、コイルの個々の部分で巻きのピッチが変わってもよい
。例えば、コイルの特定のセグメントに、コイルの別のセグメントの可撓性とは異なる可
撓性を持たせたい場合は、この様に変化させることが必要になる。
【００１８】
　コイルは、シースの遠位端と近位端それぞれで先細及びフレア状にできるように、内側
管の遠位端及び近位端から間隔を空けて配置されているのが望ましい。弁がシースの近位
端に取り付けられ、先細の先端が遠位端に形成されている従来型の構成では、コイルをシ
ースの近位端から約０．５から５．０インチ（１．２７から１２．７ｃｍ）で終結させる
のが望ましく、約１．２インチ（３．１ｃｍ）であれば更に望ましく、遠位端から約０．
１から２．０インチ（０．２５から５．１ｃｍ）で終結させるのが望ましく、約０．８イ
ンチ（２ｃｍ）であれば更に望ましい。
【００１９】
　外側管３１は、このような目的に広く用いられている何れの周知の高分子化合物で形成
してもよい。外側管３１は、ナイロンのような熱収縮可能なポリアミド材料であるのが望
ましい。収縮前厚さが約０．００４から０．０１４インチ（０．１０から０．３６ｍｍ）
の外側管が適している。１４フレンチや１６フレンチのような比較的小さいフレンチサイ
ズの大径シースでは、約０．００４から０．００８インチ（０．１０から０．２０ｍｍ）
の収縮前厚さが適している。１８フレンチから２４フレンチのようなフレンチサイズの大
径シースでは、約０．００６から０．０１４インチ（０．１５から０．３６ｍｍ）の収縮
前厚さが適しており、より限定的には、約０．００８から０．０１２インチ（０．２０か
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ら０．３０ｍｍ）が適している。２４フレンチより大きいシースは、普通は、それに対応
して更に厚くなる。熱収縮処理を行うと、普通は厚さが僅かに薄くなるので、収縮後厚さ
は、殆どの場合、収縮前厚さより僅かに薄い。
【００２０】
　外側管３１の材料は、シースが、脈管系内で遭遇する曲がりくねった経路を通り抜けら
れるように、十分に可撓性があることが重要である。先行技術による直径が小さいシース
は、ここでは直径が約５から１２フレンチのシースを指すが、一般的に、ショアＤ型のデ
ュロメーターで約６０から８０のような高いデュロメーターを有する材料で主として構成
されている外側層又はジャケットを含んでいる。このような高いデュロメーターの材料は
、シースに好ましい抗ねじれ性を提供し、更に、小径のシースに、脈管内の小径の経路を
通り抜けできるだけの強度を提供する。この同じ高いデュロメーターの材料を大径のシー
スに、ここでは直径が約１４から３６フレンチ、又はそれ以上のシースを指すが、その大
径のシースに使用すれば、抗ねじれ性を備えたシースにはなるが、実際には、小さいシー
スよりも曲げるのがずっと難しくなる。用途によっては、この可撓性の欠如のために、大
径のシースを全く使用できなくなるし、少なくとも、もっと可撓性のあるシースを使用し
た場合には存在しないはずの或る程度の困難さと不確実さが処置に付け加えられることに
なる。従って、ここで説明しているそのような大径のシースは、小径のシースに普通に用
いられているジャケット材料に比べて柔らかい（例えば低いデュロメーター）外側ジャケ
ット材料を好都合に含んでいる。この柔らかい外側ジャケットによって、大径のシースは
、脈管内に挿入したときに、曲がり易くなる。
【００２１】
　外側管３１は、ショアＤ型のデュロメーターで約３０から６０を有するナイロン高分子
弾性体で形成されているのが望ましく、約３０から５０であれば更に望ましく、約４０が
最も望ましい。約２０のように低いデュロメーターを有するナイロン管を、ここに記載し
ている本発明の大径のシースに用いることもできるが、そのように低いデュロメーターの
管で形成されるシースは、製造するのが難しい。約８５までの高いデュロメーターを有す
る外側層の材料は、進んで行く脈管内に曲がりくねった箇所が殆ど無い場合、又は可撓性
の高い必要性が殆ど又は全く無い場合のような或る種の用途では、本発明の大径（１４か
ら３６フレンチ）のシースに使用することができる。しかしながら、実際には、これは稀
な事例であり、そのような高いデュロメーターの大径のシースは、約４０のデュロメータ
ーを有するシースと比べると不利である。用途によっては、高いデュロメーターのシース
の可撓性の欠如が、その使用を完全に閉ざす場合もある。様々なデュロメーターの外側管
が、受容可能であり、本発明の範囲内にあると考えられるが、約４０のデュロメーターを
有する外側管は、製造が簡単であるという利点と、広範な用途で可撓性が十分であること
が結びついているので、最高の結果を提供する。
【００２２】
　当業者には理解頂けるように、可撓性と製造の容易さはトレードオフの関係にある。シ
ースを、高い可撓性を有している必要の無い目的に使用する場合は、高いデュロメーター
のシースを使用されるであろう。反対に、可撓性が重要な関心事である場合は、約４０又
はそれ以下のデュロメーターを有する外側管３１を備えたシースが使用されるべきである
。
【００２３】
　放射線不透過性マーカー４０は、平形ワイヤーコイル３３に隣接して内側管の遠位端に
配置されている。放射線不透過性マーカー４０は、ナイロンのような高分子弾性体を含ん
でいる。マーカー４０は、熱収縮処理の間に熱接着を高めるため、外側管３１と同様又は
同一の配合を有しているのが望ましい。更に、高分子弾性体のデュロメーターは、外側管
と同様又は同一であるのが望ましい。この様に、マーカーの存在によって、シースの可撓
性に悪影響はない。マーカー内の放射線不透過性材料の充填パーセントは、使用する具体
的な高分子弾性体の充填容量に依って変わる。約４０のデュロメーターを有するナイロン
マーカーでは、放射線不透過性材の充填量は、放射線不透過性マーカーの総重量の約４０
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から９０重量％であり、約８０重量％であるのが望ましい。
【００２４】
　放射線不透過性材料は、タングステンのような、このような目的に広く用いられている
材料であるのが望ましい。しかしながら、放射線不透過性材料は、放射線不透過性マーカ
ーの基質と適合性がある周知の放射線不透過性充填材であって、オペレーターがＸ線透視
法によってマーカーをシースの残りの部分から識別できるだけ十分に高い充填レベルで基
質内に充填できるような、周知の放射線不透過性充填材であれば何でもよい。当業者であ
れば、放射線不透過性粒子を高分子材料内に充填するための許容可能な技法には詳しいで
あろう。
【００２５】
　必要であれば、図３に示すように、側面口３８を設けることもできる。側面口３８は、
デリバリーカテーテル又はシースと、中に入っている医療装置を放射線透視で視認可能に
するため、造影剤を脈管系に導入又は注入するのに用いることができる。側面口３８は、
塞栓症／凝血の機会を減らすため、食塩水又は同様の溶液で、埋め込み可能な装置のため
の下処理に用いることもできる。この実施形態では、側面口３８は、補強材又は平形ワイ
ヤーコイルの遠位端に、内側及び外側管、並びに放射線不透過性マーカー管を貫いて設け
られているが、当業者には理解頂けるように、側面口３８の位置は目的に従って変えるこ
とができる。
【００２６】
　シース３０を組み立てる間、内側管３２は、図４に示すように、適切な寸法のマンドレ
ル３７を覆って装着されている。コイル３３は、内側管３２の回りに圧縮装着され、又は
巻き付けられる。コイルを管の回りに圧縮装着するか又は巻きつけるのに適した技法は、
当該技術では周知である。次に放射線不透過性マーカー管４０が、内側管に重ねて、圧縮
装着コイルの遠位端に隣接して配置される。外側管３１は、コイルと内側管及びマーカー
管に重ねて配置又は位置決めされ、次に、アッセンブリ全体が熱収縮管３９内に包み込ま
れる。このとき、外側管３１と内側管３２の間、並びにコイルの巻の間に、空間４４があ
る。次に、アッセンブリ全体がオーブン内で加熱され、すると外側管３１が溶け始める。
管３１の溶けた部分は、周知の様式でコイルの巻きの間に流れ込み、内側管３２の粗くさ
れた外側表面３６に機械的に接続される。熱成形可能な外側ナイロン管３１は、加熱後は
、基本的に自己平坦化性があり、それによって外側管の外径が均一になる。外側管３１が
内側管３２の粗い表面に対して熱収縮すると、熱収縮管は割って切り離され、マンドレル
が取り外される。熱収縮処理の間に、高分子弾性体の放射線不透過性マーカー４０の外側
表面は、外側層３１の内側表面に接着され、マーカー４０の内側表面は内側管３２の粗い
外側表面に接着される。
【００２７】
　熱収縮管を取り除いた後、大径のデリバリーカテーテル又はシースの遠位端は、コイル
の遠位端の先の約０．１から２インチ（０．２５から５．１ｃｍ）で切り離される。外側
管及びマーカー管は、面取り又は研削され、或いは熱成形されて、デリバリーカテーテル
管を患者の脈管系に通し易くする先細の遠位端４１が形成される。デリバリーカテーテル
又はシースの近位端は、コイルの近位端を越えて約０．５から５．０インチ（１．２７か
ら１２．７ｃｍ）伸張しており、患者への挿入の間に漏れ防止又は止血状態を形成するた
め、その上にハブ又は弁を配置して、既知の方法で切断されフレア加工される。シースの
構造に関するこの他の詳細事項は、従来通りであり、例えば、参考文献としてここに援用
している米国特許第５，３８０，３０４号に論じられている。
【００２８】
　例えば、或る２２フレンチの孔を有する大径のデリバリーカテーテルは、長さが約５４
インチ（１３７ｃｍ）である。２２フレンチのシースの内径は、約０．２８８インチ（７
．３ｍｍ）である。内側管３２はＰＴＦＥを含んでおり、壁の厚さは約０．００５インチ
（０．１３ｍｍ）である。ステンレス鋼の平形ワイヤーコイル３３は、内側管３２の外側
表面３６の回りに、遠位端と近位端をそれぞれ先細及びフレア状とするため、内側管の遠
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位端から約０．１２から０．１６インチ（３から４ｍｍ）と、近位端から約０．２インチ
（５ｍｍ）の間に巻き付けられ、又は圧縮装着されている。コイルは、厚さが約０．００
５インチ（０．１３ｍｍ）で、幅が約０．０１７インチ（０．４３ｍｍ）である。外側管
３１は、ナイロンを含んでおり、コイル３３の回りに熱収縮している。外側管３１は、外
径が約０．３３５インチ（８．５ｍｍ）で、約４０のデュロメーターを有している。ナイ
ロン管の厚さは、約０．０１インチ（０．２５ｍｍ）である。放射線不透過性マーカーの
厚さは、約０．００５インチ（０．１３ｍｍ）である。
【００２９】
　１８、２０及び２４フレンチのシースは、それぞれ、２２フレンチのシースを形成する
のに用いられているのと同じ構成要素で形成されている。ＰＴＦＥの内側層は、２２フレ
ンチのシースに用いられているのと、壁の厚さが同じで、コイルの仕様も同じである。１
４及び１６フレンチのシースについては、ＰＴＦＥ層がもっと薄い方が好ましい。２４フ
レンチのシースは、内径が約０．３１５インチ（８．０ｍｍ）である。
【００３０】
　ここに記載しているような大径のデリバリーカテーテル又はシースは、大径の装置を、
例えば大動脈及び腸骨動脈に送り出すことができる。そのような埋め込み可能な医療装置
の例には、動脈瘤の修復又は除去のためのステント及びステントグラフト装置が含まれる
。そのようなシースは、直径が約１４から３６フレンチであるのが望ましく、１４から２
６フレンチであれば更に望ましく、２２又は２４フレンチであるのが最も望ましい。
【００３１】
　内側管、外側管及び熱収縮管には、様々な他の材料を使用することも考えられる。内径
寸法が１４から３６フレンチかそれ以上のイントロデューサシースも、容易に製造するこ
とができ、本発明の範囲内にあると考えられる。つまり、可撓性があり、抗ねじれ性のあ
るイントロデューサシースは、長期使用の用途のために優れた抗ねじれ性を備えた大径薄
壁のシースを提供する。
【００３２】
　従って、以上の詳細な説明は、制限を加えるためではなく、分かり易くするためのもの
であり、本発明の精神と範囲を定義するのは、全ての等価物を含めて特許請求の範囲であ
ると理解されたい。
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