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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 6月 29日 (2007.6.29)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 対 象 項 目 名 】 請 求 項 １
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 請 求 項 １ 】
　 ワ イ ヤ ガ イ ド に よ る 経 皮 カ テ ー テ ル 挿 入 用 の 器 具 で あ っ て 、
　 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を 備 え る カ
テ ー テ ル と 、
　 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を 備 え る 内
部 カ ニ ュ ー レ で あ っ て 、 前 記 カ テ ー テ ル の 前 記 ル ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸 法 決 め
さ れ 、 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ の 前 記 遠 位 開 口 端 部 は 、 前 記 ワ イ ヤ ガ イ ド を 挿 通 状 態 で 受 け 入
れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ は 、 全 体 と し て 直 線 状 の 本 体 部 分 及 び テ ー パ
付 き 遠 位 部 分 を 有 し 、 前 記 テ ー パ 付 き 遠 位 部 分 は 、 前 記 カ ニ ュ ー レ 遠 位 端 部 に 向 か っ て 外
径 が 減 少 し 、 、 前 記 カ テ ー テ
ル と 前 記 ワ イ ヤ ガ イ ド と の 間 に 全 体 と し て な だ ら か な を 構 成 す る よ う に
内 部 カ ニ ュ ー レ と 、
　 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を 備 え る 補
剛 用 カ ニ ュ ー レ で あ っ て 、 該 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ の 前 記 ル ー メ ン は 、 前 記 ワ イ ヤ ガ イ ド を 挿
通 状 態 で 受 け 入 れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 前 記 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ は 、 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ の
前 記 ル ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ の 前 記 全 体 と し
て 直 線 状 の 本 体 部 分 に 沿 っ て 終 端 箇 所 ま で 延 び 、 前 記 補 剛 用 の 近 位 区 分 の 可 撓
性 よ り も 高 い 可 撓 性 の 遠 位 区 分 を 有 す る 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ と 、 を 備 え て い る 、
　 こ と を 特 徴 と す る 器 具 。
【 手 続 補 正 ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 対 象 項 目 名 】 請 求 項 １ ３
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 請 求 項 １ ３ 】
　 経 皮 カ テ ー テ ル 挿 入 用 器 具 で あ っ て 、
　 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を 備 え る カ
テ ー テ ル と 、
　 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を 備 え る 内
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部 カ ニ ュ ー レ で あ っ て 、 前 期 カ テ ー テ ル の 前 記 ル ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸 法 決 め
さ れ 、 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ の 前 記 遠 位 開 口 端 部 は 、 ワ イ ヤ ガ イ ド を 挿 通 状 態 で 受 け 入 れ る
よ う 寸 法 決 め さ れ 、 全 体 と し て 直 線 状 の 本 体 部 分 及 び テ ー パ 付 き 遠 位 部 分 を 有 し 、 前 記 テ
ー パ 付 き 遠 位 部 分 は 前 記 カ ニ ュ ー レ 遠 位 端 部 に 向 か っ て 外 径 が 減 少 し 、

、 前 記 カ テ ー テ ル と 前 記 ワ イ ヤ ガ イ ド と の 間
に 全 体 と し て な だ ら か な を 構 成 す る 内 部 カ ニ ュ ー レ と 、
　 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を 備 え る 補
剛 用 カ ニ ュ ー レ で あ っ て 、 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ の 前 記 ル ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸
法 決 め さ れ た 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ と 、
　 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を 備 え る 内
部 ス リ ー ブ で あ っ て 、

、 前 記 内 部 ス リ ー ブ の 前 記 ル ー メ ン は 、 前 記 ワ イ ヤ ガ イ ド を 挿 通 状 態 で 受 け 入 れ
る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 前 記 内 部 ス リ ー ブ の 遠 位 端 部 は 、 実 質 的 に 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ の 前
記 遠 位 開 口 端 部 ま で 延 び て い る 内 部 ス リ ー ブ と 、 を 備 え て い る 、
　 こ と を 特 徴 と す る 器 具 。
【 手 続 補 正 ３ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 対 象 項 目 名 】 請 求 項 １ ８
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 請 求 項 １ ８ 】
　 経 皮 カ テ ー テ ル 挿 入 方 法 で あ っ て 、
　 ワ イ ヤ ガ イ ド を 血 管 内 に 導 入 す る 段 階 と 、
　 カ テ ー テ ル 挿 入 用 器 具 を 用 意 す る 段 階 で あ っ て 、 前 記 器 具 は 、 長 手 方 向 に 貫 通 し て 伸 び
る ル ー メ ン 及 び 遠 位 端 部 を 備 え た カ テ ー テ ル と 、 長 手 方 向 に 貫 通 し て 延 び る ル ー メ ン を 備
え た 内 部 カ ニ ュ ー レ と を 有 し 、 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ は 、 前 記 カ テ ー テ ル の 前 記 ル ー メ ン 内
に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 端 部 は 、 前 記 ワ イ ヤ ガ イ
ド が 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ を 自 由 に 通 過 で き る よ う に す る の に ち ょ う ど 足 る だ け の 大 き さ の
直 径 ま で テ ー パ し 、 前 期 テ ー パ 付 き 遠 位 端 部 は 、 前 記 カ テ ー テ ル と 前 記 ワ イ ヤ ガ イ ド と の
間 に 全 体 と し て な だ ら か な を 構 成 し 、 前 記 器 具 は 、 長 手 方 向 に 貫 通 し て 延 び る
ル ー メ ン を 備 え た 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ を 更 に 有 し 、 前 記 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ の 前 記 ル ー メ ン は
、 前 記 ワ イ ヤ ガ イ ド を 挿 通 状 態 で 受 け 入 れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 前 記 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ は
、 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ の 前 記 ル ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 近 位 区 分 の
可 撓 性 よ り も 高 い 可 撓 性 の 遠 位 区 分 を 有 す る 段 階 と 、
　 前 記 器 具 を 前 記 ワ イ ヤ ガ イ ド 上 で こ れ に 沿 っ て 前 記 血 管 内 に 導 入 す る 段 階 を 有 し 、
　 前 記 を 前 記 血 管 内 に 維 持 し た 状 態 で 前 記 ワ イ ヤ ガ イ ド 、 前 記 内 部 カ ニ ュ ー レ
及 び 前 記 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ を 前 記 血 管 か ら 抜 去 す る 段 階 と を 有 す る 、
　 こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 手 続 補 正 ４ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ６
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 針 、 特 に セ ル デ ィ ン ガ ー 法 で 通 常 用 い ら れ て い る 種 類 の ラ ン セ ッ ト ベ ベ ル 針 の 挿 入 に 起
因 し て 生 じ る 望 ま し く な い 組 織 外 傷 の た め 、 こ れ よ り も 小 径 の 針 を 用 い て 初 期 導 入 を 行 う
こ と が で き る こ と が 望 ま し い 。 ２ ２ 又 は ２ １ ゲ ー ジ （ 外 径 ０ ． ０ ２ ８ イ ン チ 又 は

イ ン チ 、 即 ち ０ ． ７ ２ ｍ ｍ 又 は ０ ． ８ １ ｍ ｍ ） 針 は 、 針 が ど こ に 行 く か と は 無 関 係 に 、
も し あ っ た と し て も 最 小 限 に 過 ぎ な い 合 併 症 が 起 こ る 可 能 性 が あ る ほ ど 小 さ い 外 径 を 有 す
る 。 さ ら に 、 外 径 の 小 さ な 針 （ 例 え ば ２ ２ 又 は ２ １ ゲ ー ジ 針 ） は 、 針 先 端 部 に 、 １ ８ ゲ ー

(2) JP 2007-521088 A5 2007.9.13

前 期 カ テ ー テ ル の
前 記 開 口 端 部 を 貫 通 す る よ う に 寸 法 決 め さ れ

直 径 変 化 部 よ う に な さ れ た

前 記 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ の 前 記 ル ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸 法
決 め さ れ

直 径 変 化 部

カ テ ー テ ル

０ ． ０ ３
２



ジ 針 の ベ ベ ル 端 部 の 寸 法 と 比 較 し て 短 い ベ ベ ル を 備 え て い る の が 一 般 的 で あ る 。 短 い ベ ベ
ル を 細 い 血 管 の 管 腔 内 に 入 れ る こ と は 、 １ ８ ゲ ー ジ 針 の 長 い ベ ベ ル を 入 れ る こ と よ り も 容
易 で あ る 。 し か し な が ら 、 残 念 な こ と に 、 ２ ２ 及 び ２ １ ゲ ー ジ 針 は 標 準 型 の 直 径 が ０ ． ０
３ ５ イ ン チ 又 は ０ ． ０ ３ ８ イ ン チ （ ０ ． ８ ９ ｍ ｍ 又 は ０ ． ９ ７ ｍ ｍ ） の ワ イ ヤ ガ イ ド を 挿
通 さ せ る ほ ど 大 径 で は な い 。 か か る 小 ゲ ー ジ 針 内 に 容 易 に 導 入 で き る 最 も 大 径 の ワ イ ヤ ガ
イ ド は 、 外 径 ０ ． ０ １ ８ イ ン チ （ ０ ． ４ ６ ｍ ｍ ） の ワ イ ヤ で あ る 。 し か し な が ら 、 上 述 し
た よ う に 、 多 く の 診 断 及 び イ ン タ ー ベ ン シ ョ ン 器 具 で は 、 少 な く と も 直 径 ０ ． ０ ３ ５ イ ン
チ （ ０ ． ８ ９ ｍ ｍ ） 、 よ り 好 ま し く は 直 径 ０ ． ０ ３ ８ イ ン チ （ ０ ． ９ ７ ｍ ｍ ） の ワ イ ヤ ガ
イ ド が 、 血 管 構 造 を 通 っ て か か る 器 具 を 最 適 に 導 入 し て 操 作 で き る よ う に す る こ と が 必 要
で あ る 。
【 手 続 補 正 ５ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 本 願 の 譲 受 人 に 譲 渡 さ れ た 米 国 特 許 第 ４ ， ６ ５ ０ ， ４ ７ ２ 号 （ 以 下 、 「 第 ´ ４ ７ ２ 号 特
許 」 と い う ） 明 細 書 は 、 小 ゲ ー ジ 針 、 例 え ば ２ ２ ゲ ー ジ （ 外 径 ０ ． ０ ２ ８ イ ン チ 、 即 ち ０
． ７ ２ ｍ ｍ ） 針 を 標 準 型 カ テ ー テ ル 及 び 最 高 少 な く と も ９ フ レ ン チ （ ０ ． １ １ ８ イ ン チ 、
即 ち ３ ． ０ ｍ ｍ ） の 寸 法 ま で の カ テ ー テ ル 導 入 シ ー ス の 経 皮 挿 入 の た め に 使 用 で き る よ う
に す る カ テ ー テ ル 挿 入 器 具 を 記 載 し て い る 。 第 ´ ４ ７ ２ 号 特 許 明 細 書 の 記 載 内 容 を 参 照 に
よ り こ こ に 引 用 す る 。 第 ´ ４ ７ ２ 号 特 許 明 細 書 に 記 載 さ れ た 器 具 で は 、 取 り 外 し 可 能 な 内
部 カ ニ ュ ー レ が 、 ワ イ ヤ ガ イ ド 上 で あ る が カ テ ー テ ル 内 に 設 け ら れ る 。 こ の 着 脱 自 在 な 内
部 カ ニ ュ ー レ は 、 カ テ ー テ ル の 遠 位 開 口 部 を 貫 通 す る テ ー パ 付 き 先 端 部 を 有 し 、 カ テ ー テ
ル の 大 径 遠 位 開 口 部 と ０ ． ０ １ ８ イ ン チ ワ イ ヤ ガ イ ド と の 間 に を 構 成 し て い る
。 内 部 カ ニ ュ ー レ は 、 外 径 が 約 ０ ． ０ ３ ８ イ ン チ （ ０ ． ９ ７ ｍ ｍ ） で あ り 、 カ テ ー テ ル は
、 内 部 カ ニ ュ ー レ に 被 さ る よ う テ ー パ し て い る 。 カ テ ー テ ル 及 び 内 部 カ ニ ュ ー レ を 一 緒 に
血 管 内 に 挿 入 し 、 先 導 端 部 の 滑 ら か な に よ り 、 外 傷 が 最 小 限 に 抑 え ら れ 、 も し
そ う で な け れ ば 、 か か る 領 域 が 無 い 場 合 に お け る 小 径 ワ イ ヤ ガ イ ド 上 へ の こ れ に 沿 う
大 径 カ テ ー テ ル の 挿 入 に よ り 外 傷 が 生 じ る 場 合 が あ る 。 カ テ ー テ ル が 血 管 内 に い っ た ん 正
し く 位 置 決 め さ れ る と 、 内 部 カ ニ ュ ー レ 及 び 小 径 ワ イ ヤ ガ イ ド を 抜 く 、 後 に カ
テ ー テ ル が 定 位 置 の ま ま 残 る 。 す る と 、 ０ ． ０ ３ ５ ま た は ０ ． ０ ３ ８ イ ン チ （ ０ ． ８ ９ 又
は ０ ． ９ ７ ｍ ｍ ） ワ イ ヤ ガ イ ド を 、 カ テ ー テ ル を 通 っ て 血 管 内 に 導 入 す る こ と が で き る 。
【 手 続 補 正 ６ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ０ ８
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 第 ´ ４ ７ ２ 号 特 許 明 細 書 の 装 置 を う ま く 用 い る と 、 カ テ ー テ ル の 遠 位 開 口 部 よ り も 直 径
の 非 常 に 小 さ な 誘 導 針 を 用 い て カ テ ー テ ル を 血 管 内 に 経 皮 的 に 挿 入 す る
こ と が で き る 。 こ れ に よ り 、 カ テ ー テ ル の 良 好 な 流 れ 特 性 が 確 保 さ れ る と 共 に 患 者 に 対 す
る 組 織 外 傷 が 最 小 限 に 抑 え ら れ る 。 ま た 、 こ れ に よ り 、 も し そ う で は な い 場 合 、 初 期 導 入
が 小 径 針 で 作 ら れ る と き に 可 能 な 場 合 よ り も 大 き な 診 断 及 び イ ン タ ー ベ ン シ ョ ン 器 具 を 導
入 す る こ と が で き る 。
【 手 続 補 正 ７ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ １
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
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【 ０ ０ １ １ 】
　 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ を 追 加 す る こ と に よ り 、 第 ´ ４ ７ ２ 号 特 許 明 細 書 に 記 載 さ れ た 二 部 品
構 成 型 器 具 が 適 度 に 補 剛 さ れ 、 こ の 器 具 が 抵 抗 に あ っ て も 座 屈 す る こ と な く 血 管 内 で 引 き
続 き 前 進 で き る よ う に な っ て い る 。 し か し な が ら 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ が あ る た め に 、 比 較
的 硬 い 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ と 非 常 に 軟 ら か い 内 部 カ ニ ュ ー レ と の 間 で 器 具 の 遠 位 端 部 の と こ
ろ に 剛 性 の 急 激 な 変 化 が 生 じ る 場 合 が あ る 。 こ の 剛 性 の 急 変 に よ り 、 器 具 の 遠 位 先 端 部 が
曲 げ 力 を 受 け た と き 、 例 え ば 、 カ テ ー テ ル が 血 管 構 造 内 の き つ い 曲 が り 部 を 通 り 抜 け よ う
と し て い る と き 、 キ ン ク （ ね じ れ ） が 生 じ る 場 合 が あ る 。 こ の 先 行 技 術 の 器 具 は 、 本 願 の
図 ６ に 示 さ れ て い る 。 図 中 、 キ ン ク が 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ １ ５ ０ の 遠 位 端 部 の す ぐ 遠 位 側
で 内 部 カ ニ ュ ー レ １ ２ ０ の 遠 位 部 分 １ ２ ４ の と こ ろ に 示 さ れ て い る 。 器 具 が こ の よ う に ね
じ れ る と 、 挿 入 に 対 す る 抵 抗 が 高 く な る 。 そ の 結 果 、 器 具 は 、 つ か え る よ う に な る 場 合 が
あ り 、 こ れ を そ れ 以 上 血 管 内 に 前 進 さ せ る こ と が で き な い 。 ひ ど い 場 合 に は 、 こ の 急 峻 な
移 行 の 結 果 と し て 、 先 端 部 血 管 場 合 さ え あ る 。
【 手 続 補 正 ８ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ ４
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ ４ 】
　 本 発 明 の 一 形 態 で は 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 端 部 は 、 剛 性 が な だ ら か に 減 少 す る よ う
改 造 さ れ て い る 。 器 具 の 先 端 部 は 、 内 部 カ ニ ュ ー レ の ポ リ マ ー 先 端 部 か ら 遠 位 端 部 ま で の
移 行 箇 所 の と こ ろ で キ ン ク 又 は 破 断 を 生 じ な い で 湾 曲 部 を 形 成 す る ほ ど 十 分 可 撓 性 に 作 ら
れ て い る 。 本 発 明 の 別 の 形 態 で は 、 内 部 ス リ ー ブ が 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ の 内 部 に 追 加 さ れ
る 。 こ の ス リ ー ブ は 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 端 部 を 越 え て 内 部 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 端 部 ま
で 延 び よ い 。 こ の ス リ ー ブ は 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 端 部 の エ ッ ジ を 保 護 し 、 し か
も 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ か ら 内 部 カ ニ ュ ー レ の 先 端 部 ま で の 移 行 部 に 支 持 作 用 又 は 耐 キ ン ク
性 を 追 加 す る 。
【 手 続 補 正 ９ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ ５ 】
　 し た が っ て 、 一 実 施 形 態 で は 、 ワ イ ヤ ガ イ ド に よ る 経 皮 カ テ ー テ ル 挿 入 用 の 器 具 が 提 供
さ れ る 。 こ の 器 具 は 、 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た
ル ー メ ン を 備 え る カ テ ー テ ル を 有 す る 。 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長
手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を 備 え る 内 部 カ ニ ュ ー レ が 、 カ テ ー テ ル の ル ー メ ン 内 に 受 け 入
れ ら れ る よ う 寸 法 決 め さ れ て い る 。 内 部 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 開 口 端 部 は 、 ワ イ ヤ ガ イ ド を 挿
通 状 態 で 受 け 入 れ る よ う 寸 法 決 め さ れ て い る 。 内 部 カ ニ ュ ー レ は 、 全 体 と し て 直 線 状 の 本
体 部 分 及 び テ ー パ 付 き 遠 位 部 分 を 有 し 、 テ ー パ 付 き 遠 位 部 分 は 、 カ ニ ュ ー レ 遠 位 端 部 に 向
か っ て 外 径 が 減 少 し 、 テ ー パ 付 き 遠 位 部 分 は 、 カ テ ー テ ル と ワ イ ヤ ガ イ ド と の 間 に 全 体 と
し て な だ ら か な を 構 成 す る た め に カ テ ー テ ル の 開 口 端 部 を 貫 通 す る よ う 寸 法 決
め さ れ て い る 。 こ の 器 具 は 、 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫
通 し た ル ー メ ン を 備 え る 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ を さ ら に 有 す る 。 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ の ル ー メ ン
は 、 ワ イ ヤ ガ イ ド を 挿 通 状 態 で 受 け 入 れ る よ う 寸 法 決 め さ れ て い る 。 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ は
、 内 部 カ ニ ュ ー レ の ル ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 内 部 カ ニ ュ ー レ の 全
体 と し て 直 線 状 の 本 体 部 分 に 沿 っ て 終 端 箇 所 ま で 延 び て い る 。 補 剛 用 は 近 位 区
分 の 可 撓 性 よ り も 高 い 可 撓 性 の 遠 位 区 分 を 有 す る 。
【 手 続 補 正 １ ０ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
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【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ ６
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ ６ 】
　 別 の 実 施 形 態 で は 、 本 発 明 は 、 経 皮 カ テ ー テ ル 挿 入 用 器 具 で あ る 。 こ の 器 具 は 、 近 位 開
口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を 備 え る カ テ ー テ ル
を 有 す る 。 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を
備 え た 内 部 カ ニ ュ ー レ が 設 け ら れ る 。 内 部 カ ニ ュ ー レ は 、 カ テ ー テ ル の ル ー メ ン 内 に 受 け
入 れ ら れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 内 部 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 開 口 端 部 は 、 ワ イ ヤ ガ イ ド を 挿 通 状
態 で 受 け 入 れ る よ う 寸 法 決 め さ れ て い る 。 内 部 カ ニ ュ ー レ は 、 全 体 と し て 直 線 状 の 本 体 部
分 及 び テ ー パ 付 き 遠 位 部 分 を 有 す る 。 テ ー パ 付 き 遠 位 部 分 は 、 カ ニ ュ ー レ 遠 位 端 部 に 向 か
っ て 外 径 が 減 少 し 、 カ テ ー テ ル と ワ イ ヤ ガ イ ド と の 間 に 全 体 と し て な だ ら か な
を 構 成 す る た め に カ テ ー テ ル の 開 口 端 部 を 貫 通 す る よ う 寸 法 決 め さ れ て い る 。 近 位 開 口 端
部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通 し た ル ー メ ン を 備 え る 補 剛 用 カ ニ ュ ー
レ が 、 設 け ら れ る 。 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ は 、 内 部 カ ニ ュ ー レ の ル ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る
よ う 寸 法 決 め さ れ て い る 。 近 位 開 口 端 部 及 び 遠 位 開 口 端 部 を 備 え る と 共 に 長 手 方 向 に 貫 通
し た ル ー メ ン を 備 え る 内 部 ス リ ー ブ が 、 設 け ら れ る 。 内 部 ス リ ー ブ の ル ー メ ン は 、 ワ イ ヤ
ガ イ ド を 挿 通 状 態 で 受 け 入 れ る よ う 寸 法 決 め さ れ て い る 。 内 部 ス リ ー ブ は 、 補 剛 用 カ ニ ュ
ー レ の ル ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 内 部 ス リ ー ブ の 遠 位 端 部 は 、 実 質
的 に 内 部 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 開 口 端 部 ま で 延 び て い る 。
【 手 続 補 正 １ １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ １ ７
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ １ ７ 】
　 さ ら に 別 の 実 施 形 態 で は 、 本 発 明 は 、 経 皮 カ テ ー テ ル 挿 入 方 法 で あ る 。 本 発 明 の 方 法 で
は 、 ワ イ ヤ ガ イ ド を 血 管 内 に 導 入 す る 。 カ テ ー テ ル 挿 入 用 器 具 を 用 意 す る 。 カ テ ー テ ル 挿
入 用 器 具 は 、 長 手 方 向 に 貫 通 し て 延 び る ル ー メ ン 及 び 遠 位 端 部 を 備 え た カ テ ー テ ル と 、 長
手 方 向 に 貫 通 し て 延 び る ル ー メ ン を 備 え た 内 部 カ ニ ュ ー レ と を 有 し 、 内 部 カ ニ ュ ー レ は 、
カ テ ー テ ル の ル ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 内 部 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 端 部
は 、 ワ イ ヤ ガ イ ド が 内 部 カ ニ ュ ー レ を 自 由 に 通 過 で き る よ う に す る の に ち ょ う ど 足 る だ け
の 大 き さ の 直 径 ま で テ ー パ し 、 テ ー パ 付 き 遠 位 端 部 は 、 カ テ ー テ ル と ワ イ ヤ ガ イ ド と の 間
に 全 体 と し て な だ ら か な を 構 成 し 、 器 具 は 、 長 手 方 向 に 貫 通 し て 延 び る ル ー メ
ン を 備 え た 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ を さ ら に 有 し 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ の ル ー メ ン は 、 ワ イ ヤ ガ イ
ド を 挿 通 状 態 で 受 け 入 れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ は 、 内 部 カ ニ ュ ー レ の ル
ー メ ン 内 に 受 け 入 れ ら れ る よ う 寸 法 決 め さ れ 、 は 、 近 位 区 分 の 可 撓 性 よ
り も 高 い 可 撓 性 の 遠 位 区 分 を 有 す る 。 カ テ ー テ ル 挿 入 用 器 具 を ワ イ ヤ ガ イ ド で こ れ に 沿 っ
て 血 管 内 に 導 入 す る 。 を 血 管 内 に 維 持 し た 状 態 で ワ イ ヤ ガ イ ド 、 内 部 カ ニ ュ ー
レ 及 び 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ を 血 管 か ら 抜 去 す る 。 所 望 な ら ば 、 次 に 、 第 １ の ワ イ ヤ ガ イ ド の
直 径 よ り も 大 き な 外 径 を 有 す る 第 ２ の ワ イ ヤ ガ イ ド を 、 第 １ の ワ イ ヤ ガ イ ド 、 内 部 カ ニ ュ
ー レ 及 び 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ の 抜 去 に 続 き 、 カ テ ー テ ル の ル ー メ ン を 通 っ て 血 管 内 に 挿 入

よ い 。 次 に 、 大 径 ワ イ ヤ ガ イ ド を 必 要 と す る 医 用 器 具 を 、 第 ２ の ワ イ ヤ ガ イ ド 上 で こ
れ に 沿 っ て 血 管 内 に 挿 入 す る こ と が で き る 。 そ の 結 果 、 血 管 内 へ の 導 入 の た め に 大 径 ワ イ
ヤ ガ イ ド を 必 要 と す る 医 用 器 具 を 、 初 期 挿 入 が 小 ゲ ー ジ 針 及 び 小 径 ワ イ ヤ ガ イ ド を 用 い て
行 わ れ た 場 合 で あ っ て も 導 入 が 行 わ れ る 。
【 手 続 補 正 １ ２ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ２ １
【 補 正 方 法 】 変 更
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【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ２ １ 】
　 器 具 １ ０ は 、 カ テ ー テ ル １ ２ の 位 端 部 １ ６ に 固 定 さ れ た 半 径 方 向 に 突 き 出 た １ 対 の ウ
イ ン グ ４ ２ ， ４ ４ を 備 え た ハ ブ ４ ０ 及 び 標 準 型 ル ア ー ロ ッ ク 式 コ ネ ク タ ４ ６ を 更 に 有 し て
い る 。 ウ イ ン グ ４ ２ ， ４ ４ は 、 カ テ ー テ ル を 挿 入 し た 後 に 例 え ば ウ イ ン グ を 患 者 の 皮 膚 に
テ ー プ 止 め す る こ と に よ り カ テ ー テ ル を 定 位 置 に 固 定 す る た め の 繋 留 箇 所 と し て 使 用 で き
る 。 ハ ブ ４ ０ は 、 カ テ ー テ ル １ ２ の ル ー メ ン と 整 列 す る と 共 に こ れ と 連 通 し た 状 態 で 貫 通
し て 設 け ら れ た 通 路 を 有 し 、 こ の 通 路 は 、 直 径 が ル ー メ ン と 少 な く と も 同 程 度 で あ る 。 ハ
ブ ４ ０ を 貫 通 し た 通 路 は 、 近 位 開 口 部 ４ ８ で 終 端 し て い る 。
【 手 続 補 正 １ ３ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ２ ４
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 図 ３ は 、 カ テ ー テ ル １ ２ の 遠 位 端 部 の 拡 大 図 で あ り 、 カ テ ー テ ル １ ２ と カ ニ ュ ー レ ２ ０
が 図 ２ に 示 す よ う に 嵌 ま り 合 っ て い る と き の カ テ ー テ ル １ ２ 及 び カ ニ ュ ー レ ２ ０ の 遠 位 部
分 と ワ イ ヤ ガ イ ド ３ ０ の 関 係 を 示 し て い る 。 ワ イ ヤ ガ イ ド ３ ０ は 、 カ ニ ュ ー レ ２ ０ 内 に 収
納 さ れ る と 共 に カ ニ ュ ー レ 遠 位 開 口 部 ２ ６ を 貫 通 し た 状 態 で 示 さ れ て い る 。 カ ニ ュ ー レ の
テ ー パ 付 き 遠 位 先 端 部 ２ ４ は 、 カ テ ー テ ル １ ２ の 遠 位 開 口 部 １ ８ か ら カ ニ ュ ー レ ２ ０ の 遠
位 開 口 部 ２ ６ へ の を 構 成 し て い る こ と が わ か る 。 こ れ に よ り 、 ワ イ ヤ ガ イ ド ３
０ 、 カ ニ ュ ー レ ２ ０ 及 び カ テ ー テ ル １ ２ が 図 示 の よ う に 配 置 さ れ た と き 、 ワ イ ヤ ガ イ ド ３
０ か ら カ テ ー テ ル １ ２ の 最 大 直 径 ま で 比 較 的 な だ ら か な が 構 成 さ れ る 。 例 え ば
図 示 の 比 較 的 滑 ら か な に よ り 、 大 径 自 由 縁 部 を 設 け な く て も 済 む よ う な 仕 方 で 器 具 を
ガ イ ド ワ イ ヤ 状 で こ れ に 沿 っ て 血 管 内 に 経 皮 的 に 挿 入 す る こ と が で き 、 も し 本 発 明 の よ う
に 構 成 し な け れ ば 、 か か る 大 径 自 由 縁 部 が 挿 入 部 位 の と こ ろ に 存 在 す る こ と に な る 。
【 手 続 補 正 １ ４ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ２ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 図 ４ は 、 図 ２ の 器 具 の 遠 位 部 分 を 示 し て お り 、 カ テ ー テ ル １ ２ 及 び 内 部 カ ニ ュ ー レ ２ ０
が 、 縦 断 面 で 示 さ れ 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ ５ ０ は 、 断 面 で は 示 さ れ て い な い 。 補 剛 用 カ ニ ュ
ー レ ５ ０ は 、 内 部 カ ニ ュ ー レ ２ ０ の ル ー メ ン 内 に 設 け ら れ て い て 、 内 部 カ ニ ュ ー レ の 遠 位
端 部 を 越 え な い 終 端 箇 所 ま で 延 び て い る 。 終 端 箇 所 は 、 内 部 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 端 部 の 手 前
（ 例 え ば 、 そ の 近 位 側 に ） 約 ０ ． ５ ～ １ ０ ｍ ｍ の と こ ろ に 位 置 し て い る の が 好 ま し く 、 こ
の 遠 位 端 部 の 手 前 約 １ ～ ２ ｍ ｍ の と こ ろ に 位 置 し て い る の が よ り 好 ま し い 。 補 剛 用 カ ニ ュ
ー レ ５ ０ の 内 径 は 、 内 部 カ ニ ュ ー レ ２ ０ の ル ー メ ン 内 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ ５ ０ の し っ か り
と し た 嵌 ま り 具 合 を 提 供 す る よ う ワ イ ヤ ガ イ ド ３ ０ の 直 径 よ り も ほ ん の 僅 か 大 き い 。
【 手 続 補 正 １ ５ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ ２
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 本 発 明 の 別 の 実 施 形 態 が 、 図 ７ に 示 さ れ て い る 。 こ の 実 施 形 態 で は 、 内 部 ス リ ー ブ ６ ０
が 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ ５ ０ の 内 部 に 追 加 さ れ て い る 。 内 部 ス リ ー ブ ６ ０ の 遠 位 端 部 は 、 補
剛 用 カ ニ ュ ー レ ５ ０ の 遠 位 端 部 を 越 え て 延 び て い る 。 内 部 ス リ ー ブ の 遠 位 端 部 ６ ２ は 、 内
部 カ ニ ュ ー レ ２ ０ の 遠 位 端 部 ま で ず っ と 延 び よ く 、 又 は 変 形 例 と し て 、 内 部 カ ニ ュ ー
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レ 間 に 位 置 し て も よ い 。 い ず れ の 場 合 に お い
て も 、 内 部 ス リ ー ブ の 遠 位 端 部 は 、 実 質 的 に 内 部 カ ニ ュ ー レ の 遠 位 端 部 ま で 延 び る も の と
解 さ れ る 。 内 部 ス リ ー ブ が 設 け ら れ て い る こ と に よ り 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ に よ り 生 じ る
場 合 の あ る 鋭 利 な 縁 部 が 無 く な る 。 内 部 ス リ ー ブ は 又 、 器 具 の 遠 位 先 端 部 の 強 度 を 増 大 さ
せ 、 そ れ に よ り 先 端 部 の と こ ろ の キ ン ク 及 び （ 又 は ） 破 断 の 可 能 性 を 減 少 さ せ る と 共 に 先
行 技 術 の 設 計 の 剛 性 の 急 激 な 変 化 を 減 少 さ せ る 。
【 手 続 補 正 １ ６ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ ３
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 図 ７ の 実 施 形 態 で は 、 螺 旋 ス ロ ッ ト 又 は 他 の 可 撓 性 を 高 め る 特 徴 部 を 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ
５ ０ に 設 け る 必 要 は な い 。 内 部 ス リ ー ブ ６ ０ は 、 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ よ り も 低 い 摩 擦 係 数 を
有 す る よ う に 形 成 、 そ れ に よ り 、 ワ イ ヤ ガ イ ド が 内 部 ル ー メ ン を 通 過 し や す く な る 。
所 望 な ら ば 、 内 部 ス リ ー ブ ６ ０ と 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ ５ ０ を 互 い に 結 合 し て 一 体 部 品 を 形 成
し て も よ い 。
【 手 続 補 正 １ ７ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ３ ５
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 当 業 者 で あ れ ば 、 本 明 細 書 に お い て 記 載 し た 寸 法 は 、 例 示 に 過 ぎ ず 、 他 の 寸 法 の コ ン ポ
ー ネ ン ト も 又 、 本 発 明 の 範 囲 に 含 ま れ る こ と が わ か る 。 本 発 明 の 器 具 が カ テ ー テ ル 挿 入 に
用 い ら れ る 場 合 、 小 径 の 針 、 例 え ば １ ８ ゲ ー ジ 針 を 血 管 へ の 最
初 の 刺 入 の た め に 用 い る 。 次 に 、 小 径 ワ イ ヤ ガ イ ド 、 例 え ば 外 径 が ０ ． ０ １
８ イ ン チ （ ０ ． ４ ６ ｍ ｍ ） の ワ イ ヤ ガ イ ド を 、 針 の ボ ア 中 に 挿 入 し 、 そ し て 針 を 抜 去
。 次 に 、 本 発 明 の 器 具 を 小 径 ワ イ ヤ ガ イ ド 上 で こ れ に 沿 っ て 滑 ら せ て 血 管 内 へ 挿 入 。
ワ イ ヤ ガ イ ド と 大 径 カ テ ー テ ル （ 例 え ば 、 外 径 ０ ． ０ ３ ９ イ ン チ 以 上 ） と の 間 で 本 発 明 の
器 具 に よ り 提 供 さ れ る な だ ら か な に よ り 、 か か る が 存 在 し て い な い 場 合 に 生
じ る 恐 れ の あ る 患 者 へ の 外 傷 が 最 小 限 に 抑 え ら れ る 。 次 に 、 ワ イ ヤ ガ イ ド 、 内 部 カ ニ ュ ー
レ 及 び 補 剛 用 カ ニ ュ ー レ を 抜 去 、 す る と 後 に は 血 管 開 口 部 内 に 大 径 カ ニ ュ ー レ が 残 っ た
ま ま に な る 。 所 望 な ら ば 、 大 径 （ 例 え ば 、 外 径 ０ ． ０ ３ ５ 又 は ０ ． ０ ３ ８ イ ン チ ） の ワ イ
ヤ ガ イ ド を 、 カ テ ー テ ル の ル ー メ ン 内 に 挿 入 し て も よ く 、 す る と 、 適 当 な 寸 法 の 医 用 器 具
、 例 え ば 診 断 又 は イ ン タ ー ベ ン シ ョ ン 器 具 を こ の 大 径 ワ イ ヤ ガ イ ド 上 で こ れ に 沿 っ て 血 管
内 に 通 す こ と が で き る 。 本 発 明 の 器 具 の 遠 位 先 端 部 の 可 撓 性 の 増 大 に よ り 、 こ の 処 置 を 、
患 者 に 対 す る 外 傷 を 最 小 限 に 抑 え る と 共 に 器 具 の 遠 位 先 端 部 が 内 部 カ ニ ュ ー レ か ら す
る 可 能 性 を 最 小 限 に 抑 え る 仕 方 で 行 う こ と が で き る 。
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