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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　より小さい直径からより大きな直径へ直径に沿って延伸膨張することのできる埋め込み
可能なエンドプロテーゼと、該エンドプロテーゼの該より小さい直径で該エンドプロテー
ゼの周りに同軸で提供される、一般に管状の繊細な拘束シースとを含んで成るエンドプロ
テーゼアッセンブリであって、該拘束シースが、外部への膨張力を該拘束シースに適用す
ることによって開始される崩壊のための手段を備え、埋め込み可能であることを必要とし
ない包装シースの内部に該エンドプロテーゼアッセンブリが含まれ、該繊細な拘束シース
が、該包装シースがないときに、少なくとも２１時間の間、少なくとも６０℃の温度にさ
らされると、少なくとも部分的に崩壊するか、該エンドプロテーゼアッセンブリの最大直
径において少なくとも０．１５ｍｍ増加する、エンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項２】
　前記外部への膨張力の適用が、前記エンドプロテーゼの内部に配置された膨張可能なカ
テーテルバルーンによってなされる、請求項１に記載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項３】
　前記崩壊のための手段が穿孔を含んで成る、請求項１に記載のエンドプロテーゼアッセ
ンブリ。
【請求項４】
　前記穿孔が、一般に管状の拘束シースの長軸に実質的に平行な少なくとも１つの実質的
に直線に配向された、請求項３に記載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
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【請求項５】
　前記穿孔が、一般に管状の拘束シースの長軸に平行でない線に配列された、請求項３に
記載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項６】
　前記シースが多孔性延伸膨張ポリテトラフルオロエチレンを含んで成る、請求項１に記
載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項７】
　前記多孔性延伸膨張ポリテトラフルオロエチレンが、多孔性延伸膨張ポリテトラフルオ
ロエチレンフィルムを含んで成る、請求項６に記載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項８】
　前記多孔性延伸膨張ポリテトラフルオロエチレンフィルムは、１つの層が前記拘束シー
スの全周未満に広がる層において適用される、請求項７に記載のエンドプロテーゼアッセ
ンブリ。
【請求項９】
　前記拘束シースが全長を有し、前記多孔性延伸膨張ポリテトラフルオロエチレンフィル
ムは、１つの層が該拘束シースの該全長未満について広がる層において適用される、請求
項７に記載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項１０】
　前記崩壊のための手段が継ぎ目線を含んで成る、請求項１に記載のエンドプロテーゼア
ッセンブリ。
【請求項１１】
　前記拘束シースがカテーテルシャフトに付着した１つの端部を有する、請求項１に記載
のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項１２】
　前記拘束シースが前記エンドプロテーゼの展開に続いて取り除くことのできる、請求項
１に記載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項１３】
　前記エンドプロテーゼが膨張性のステント被覆を備えたステントを含んで成る、請求項
１に記載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項１４】
　前記拘束シースが展開に続いて放出することのできる治療物質を含む、請求項１に記載
のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項１５】
　前記拘束シースが２つの隣接する穿孔の列を有し、前記外部への膨張力の適用が、該２
つの隣接する穿孔の列の間に配置した、該拘束シースの一部の先端部に付着した引張り紐
によってなされる、請求項１に記載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項１６】
　前記拘束シース及びエンドプロテーゼがそれぞれある長さを有し、且つ、前記外部への
膨張力の適用が、該エンドプロテーゼ及び拘束シースの該長さの少なくとも一部を貫いて
移動可能な物体によってなされる崩壊であり、該物体が該エンドプロテーゼの前記より小
さい直径よりも大きな直径を有する、請求項１に記載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項１７】
　前記エンドプロテーゼが第１及び第２端部を有し、該第１端部のみが該エンドプロテー
ゼの前記より大きな直径に延伸膨張する、請求項１に記載のエンドプロテーゼアッセンブ
リ。
【請求項１８】
　前記エンドプロテーゼがオクルダーである、請求項１７に記載のエンドプロテーゼアッ
センブリ。
【請求項１９】
　前記エンドプロテーゼがフィルターである、請求項１７に記載のエンドプロテーゼアッ
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センブリ。
【請求項２０】
　前記エンドプロテーゼの前記第２端部が、該エンドプロテーゼの前記より大きな直径に
より後の時間で延伸膨張可能である、請求項１７に記載のエンドプロテーゼアッセンブリ
。
【請求項２１】
　前記崩壊のための手段がヒンジを含んで成る、請求項１に記載のエンドプロテーゼアッ
センブリ。
【請求項２２】
　前記拘束シースが放射線不透過性マーカーを含む、請求項１に記載のエンドプロテーゼ
アッセンブリ。
【請求項２３】
　前記エンドプロテーゼが自己延伸膨張エンドプロテーゼである、請求項１に記載のエン
ドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項２４】
　前記繊細な拘束シースが、前記包装シースがないときに、少なくとも２４時間の間、少
なくとも６０℃の温度にさらされると、少なくとも部分的に崩壊するか、前記エンドプロ
テーゼアッセンブリの最大直径において少なくとも０．１５ｍｍ増加する、請求項１に記
載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項２５】
　前記繊細な拘束シースが、前記包装シースがないときに、少なくとも４８時間の間、少
なくとも６０℃の温度にさらされると、少なくとも部分的に崩壊するか、前記エンドプロ
テーゼアッセンブリの最大直径において少なくとも０．１５ｍｍ増加する、請求項１に記
載のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項２６】
　前記繊細な拘束シースが、前記包装シースがないときに、少なくとも５日の間、少なく
とも６０℃の温度にさらされると、少なくとも部分的に崩壊するか、前記エンドプロテー
ゼアッセンブリの最大直径において少なくとも０．１５ｍｍ増加する、請求項１に記載の
エンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項２７】
　前記繊細な拘束シースが、前記包装シースがないときに、少なくとも１０日の間、少な
くとも６０℃の温度にさらされると、少なくとも部分的に崩壊するか、前記エンドプロテ
ーゼアッセンブリの最大直径において少なくとも０．１５ｍｍ増加する、請求項１に記載
のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項２８】
　前記繊細な拘束シースが、前記包装シースがないときに、少なくとも２０日の間、少な
くとも６０℃の温度にさらされると、少なくとも部分的に崩壊するか、前記エンドプロテ
ーゼアッセンブリの最大直径において少なくとも０．１５ｍｍ増加する、請求項１に記載
のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項２９】
　前記繊細な拘束シースが、前記包装シースがないときに、少なくとも３０日の間、少な
くとも６０℃の温度にさらされると、少なくとも部分的に崩壊するか、前記エンドプロテ
ーゼアッセンブリの最大直径において少なくとも０．１５ｍｍ増加する、請求項１に記載
のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項３０】
　前記繊細な拘束シースが、前記包装シースがないときに、少なくとも４５日の間、少な
くとも６０℃の温度にさらされると、少なくとも部分的に崩壊するか、前記エンドプロテ
ーゼアッセンブリの最大直径において少なくとも０．１５ｍｍ増加する、請求項１に記載
のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【請求項３１】
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　前記繊細な拘束シースが、前記包装シースがないときに、少なくとも６０日の間、少な
くとも６０℃の温度にさらされると、少なくとも部分的に崩壊するか、前記エンドプロテ
ーゼアッセンブリの最大直径において少なくとも０．１５ｍｍ増加する、請求項１に記載
のエンドプロテーゼアッセンブリ。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、２００１年１月２２日付け出願の、出願番号０９／７６７，３１４号の一部
継続出願である。
【０００２】
　本発明は、経カテーテル送達、及び、埋め込み可能な医療デバイスの遠隔展開、並びに
、より特には、自己延伸膨張型、又は、バルーン延伸膨張可能型のどちらかの埋め込み可
能な管内デバイスに関する。
【背景技術】
【０００３】
　管腔内療法は、典型的には、遠隔の脈管における小寸の、時に経皮の、アクセス部位を
通して血管系内に埋め込み可能なプロテーゼデバイスを運ぶ、送達カテーテルの挿入を必
要とする。いったん血管系へのアクセスが達成されると、送達カテーテルは、いくつかの
技術の１つによって、管内送達、及び、その後のプロテーゼの展開を仲介するのに使用さ
れる。この方式においては、プロテーゼは遠隔で埋め込むことができ、治療の成果をあげ
る。従来の外科療法とは対照的に、管腔内処置は、その“最小侵襲”の性質により区別さ
れる。
【０００４】
　自己延伸膨張エンドプロテーゼは、一般的には、ステントの間隙を覆うグラフトの有無
に関わらず、ステントコンポーネントから構成される。自己延伸膨張エンドプロテーゼは
、その送達直径から、中間直径の範囲を通って、最大の所定機能直径まで自然膨張する（
即ち、弾性的に回復する）よう設計される。自己延伸膨張エンドプロテーゼの管腔内送達
及び展開は、いくつかの特有の問題をもたらす。まず、エンドプロテーゼ自体が、血管系
内に挿入できるよう適切な導入サイズ（又は送達直径）へ半径方向に圧縮されなければな
らず、次いで、圧縮された状態で、且つ、カテーテルシャフトなどの送達デバイスの上に
据え付けられるという点で拘束されなければならない。その後、該拘束は、エンドプロテ
ーゼが機能直径へ延伸膨張し、所望の治療成果を達成することができるように取り除かな
ければならない。好ましくは、拘束手段は、送達カテーテルの性能に不利に影響を及ぼさ
ない（例えば、送達システムの可撓性を損なうこと）、又は、導入外形を相当に増加させ
ない。該拘束はまた、移植臨床医によって遠隔で動かすことのできる、いくつかのタイプ
の解放メカニズム又は仕組みを組み込まなければならない。その結果、従来のインターベ
ンション（介入）の実施にかなった展開方式が好ましい。
【０００５】
　従来技術の自己延伸膨張エンドプロテーゼのための送達メカニズムは、通例、２つの一
般的なカテゴリーのうちの１つ、同軸シース又は繊維に基づいた拘束のどちらか一方に分
類することができる。これらのタイプのメカニズム両方を使用する送達システムも存在す
る。
【０００６】
　管状同軸シースは、圧縮された自己延伸膨張エンドプロテーゼを拘束するのに使用され
る１つの手法である。通常、これらの同軸シースは、該エンドプロテーゼがカテーテルチ
ップ（即ち、先端部）付近に据え付けられる、内部送達カテーテルの全長に渡って広がる
。展開は、典型的には、カテーテルのハブ（即ち、後端部）付近に位置するハンドル又は
ノブを引っ張ることによって開始され、それによって、拘束シースが引っ込み、デバイス
が延伸膨張できる。この処置の間、臨床医は静止位置に内部（送達）カテーテルを保持す
ることによってデバイスの位置を維持する。管状の同軸シースタイプの送達システムでの
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従来の問題及び／又は複雑さは、圧縮されたデバイスと拘束シースとの間の摩擦、拘束シ
ースと送達カテーテルの間の摩擦、及び、送達カテーテルと拘束シース止血弁の間の摩擦
を含み、それらすべてが展開の正確さ、速度及び制御を妨げる場合がある。加えて、管状
の同軸拘束シースはまた、可撓性を低下させ、拘束シースの厚みのために導入外形が増す
。
【０００７】
　Duerigらに対する米国特許第６，０８６，６１０号明細書は、カテーテルバルーンなど
の周囲の膨張力によって塑性変形できる管状拘束シースを備えた、自己延伸膨張ステント
を説明している。このシースは、展開に続いて、ステントとともに埋め込まれたままであ
り、従来のステント被覆方式において、ステントの全周を完全に覆う。即ち、管状シース
は崩壊しない。Duerigらのデバイスは、従来のバルーンカテーテルから送達されるが、バ
ルーンが加圧された後、シースの半径方向の反動を含む制限があると考えられ、それによ
って、管腔の増加を弱める場合がある。さらに、被覆の存在が、十分に展開するためのス
テント能力に不利に影響を及ぼすことがあり、また、バルーンの長さは、ステントの長さ
以上でなければならず、この長いバルーンは、潜在的に脈管を傷つける可能性を持ってい
る。
【０００８】
　繊維に基づいた送達システムにおいては、自己延伸膨張エンドプロテーゼは、付加的な
埋め込み可能な拘束部材の有無に関わらず、１つ又は複数の取り除くことのできる繊維状
ストランドによって送達外形において拘束される。エンドプロテーゼは、通常、送達カテ
ーテル内部の付加的な管腔を通り抜ける、展開“コード”に適用される張力を通して圧縮
された状態から解放される。典型的には、展開コードに張力を適用することで、線状のス
リップ結節（slip knots）を解くこと（例えば、Lauらの米国特許第５，９１９，２２５
号明細書）、周囲のクロッケー結節（croquet knots）を取り除くこと（例えば、Strecke
rらの米国特許第５，４０５，３７８号明細書）、又は、縦編み拘束のインターロックル
ープを取り外すこと（例えば、ArmstrongらのＷＯ９９／６５４２０）によって繊維拘束
の解放を開始する。他の繊維に基づいた送達システムは、Lindemannの米国特許第４，８
７８，９０６号明細書、及び、Hillsteadの米国特許第５，０１９，０８５号明細書に説
明されている。
【０００９】
　繊維に基づいた送達システムの別の変化形は、Ｗ. Ｌ.ゴア・アンド・アソシエーツ社
（フラグスタッフ、ＡＺ）によって市販されるＥＸＣＬＵＤＥＲ（登録商標）エンドプロ
テーゼに使用されるメカニズムである。このメカニズムは、圧縮されたエンドプロテーゼ
を含む、生体適合性のある拘束チューブの縫い目に縫い付けられた“チェーンステッチ”
を必要とする。このメカニズムにおける繊維状拘束に張力をかけることによって、生体適
合性のある拘束チューブの縫い目を開かせ、自己延伸膨張エンドプロテーゼを展開させる
。生体適合性のある拘束チューブは、エンドプロテーゼとともに埋め込まれ、デバイスの
管腔と離れた側の表面（abluminal surface）と主脈管の壁との間に閉じ込められる。Ｗ
Ｏ９８／２７８９４を参照。
【００１０】
　Richardらに対する米国特許第５，７５５，７６９号明細書、及び、米国特許第６，０
１９，７８７号明細書は、自己延伸膨張ステントの周りに別の拘束シースを説明している
。該シースは、送達システムの反対側の端部でハンドルを引くことにより作動する、カッ
ティングワイヤー又は繊維によって、いくつかのセグメントへ縦方向に切断される。該シ
ースは送達カテーテルに付着し又は組み込まれ、そのため該セグメントはステントの展開
後にカテーテルとともに取り除かれる。該シースに対して周囲の崩壊力を行使するための
、カテーテルバルーン又は他の手段は全く示されておらず、シースに適した材料もまた示
されていない。この構造はカテーテルの長さを超える紐を必要とする。
【００１１】
　繊維に基づいたタイプの送達システムに対する問題は、止血弁、外形を増すことのある
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送達カテーテルに必要とされる余分の管腔、を通して血管系へ導入する間、早まって展開
する可能性、圧縮された埋め込み可能なデバイス上の繊維を引っ掛ける可能性、カテーテ
ルと血管の間の移動ラインから生じる塞栓の可能性、及び、展開コードそれ自体の破損の
可能性を含む。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　本発明は、エンドプロテーゼ（例えば、ステントデバイスであって、グラフト被覆の有
無には関わらない）の周りに使用するための拘束シースに関し、該エンドプロテーゼは、
バルーン延伸膨張可能エンドプロテーゼであることができるが、より好ましくは、自己延
伸膨張エンドプロテーゼである。該エンドプロテーゼは、外側の崩壊可能な、好ましくは
埋め込み可能な管状シースである、拘束シースの内部に入れられ、該管状シースは、好ま
しくは、多孔性の延伸膨張ポリテトラフルオロエチレン（以下ｅＰＴＦＥとし、ゴア社に
対する米国特許第３，９５３，５６６号明細書、及び、米国特許第４，１８７，３９０号
明細書によって一般に説明されるよう作製される）から作製される。拘束シースは、穿孔
の列又は縫い目線などの崩壊手段を有することによって特徴づけられ、（結果としてエン
ドプロテーゼの延伸膨張及び展開になる）拘束シースの崩壊及びエンドプロテーゼの解放
は、抑制シースに適用される膨張力によって開始される。好ましくは、拘束シースの崩壊
は、例えば、穿孔の列を引き裂くことによるような、拘束シースの円周の連続性を中断さ
せることを伴う。
【００１３】
　拘束シース及びエンドプロテーゼは、送達のための血管形成用バルーンの上にアッセン
ブリとして共に配備される。好ましくは、エンドプロテーゼの展開は、規定された方式で
、拘束シースを崩壊させる又は引き裂くのに十分な圧力まで、血管形成用バルーンを膨張
させることを伴い、それによって、自己延伸膨張エンドプロテーゼを自発的に展開させる
。したがって、カテーテルバルーンは、拘束シースの崩壊を開始するのに必要な膨張力を
供給する。
【００１４】
　拘束シースは、好ましくは、エンドプロテーゼに付着し、デバイスとともに埋め込まれ
る。この方式においては、自己延伸膨張エンドプロテーゼは、バルーン延伸膨張可能エン
ドプロテーゼの埋め込みのために使用されるものと同一の方法及び手順の技術を用いて展
開することができる。
【００１５】
　自己延伸膨張エンドプロテーゼはまた、別のメカニズムが拘束シースの崩壊を可能にす
るのに供給される場合には、必要な膨張力の提供を助長するために（即ち、カテーテルバ
ルーンを必要としないで）使用することができる。加えて、バルーンを使用する場合には
、少なくとも自己延伸膨張エンドプロテーゼの長さ未満のバルーン膨張直径は、エンドプ
ロテーゼの意図した展開直径よりも小さくてよく、それでもなお、拘束の崩壊又は破裂を
開始するのに十分大きい。
【００１６】
　“ステントグラフト”という語句は、被覆、典型的にはｅＰＴＦＥ又はポリエチレンテ
レフタレートなどの血管グラフト材料を備えたステントを表わすのにこの明細書において
使用される。該被覆は、ステントの内部表面と外部表面のどちらか又は両方に関して提供
されてもよい。該被覆は、別の空いたステントの間隙部分を覆うことができ、又は、ステ
ントの間隙すべてを覆うことができる。
【００１７】
　自己延伸膨張又はバルーン延伸膨張可能エンドプロテーゼのどちらかに関して、拘束シ
ースは、挿入される血管の管腔に比較的粗い外部表面を別の方法でもたらす、バルーン延
伸膨張可能ステントを用いて可能であるよりも、送達の間、凹凸のない、滑らかな外部表
面を提供するのに使用することができる。
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【課題を解決するための手段】
【００１８】
　本発明の壊れやすい拘束シースは、前述の送達システムによる不利の多くを克服し、多
数の類のない有利を確立する。本発明の該シースは、特には、ｅＰＴＦＥから作製される
とき、繊維に基づいたシステムよりも非常に滑らかで、連続した外表面を有し、それによ
って、医原性内皮損傷の発生を減少させることができる。該シースは、先端部で始まり、
ハブ端部へ進む（即ち、遠位端部から近位端部へ）、又は、ハブ端部から先端部へ、又は
、両端部から中間部へ、又は、中間部から両端部へデバイスを展開させるのに使用するこ
とができる。拘束シースは、好ましいｅＰＴＦＥ材料から製作されるとき、（合計導入外
形に０．０２５～０．０５０ｍｍだけ加えた）極めて薄い壁厚さを備えることができ、一
方で、極めて高い強度を提供する。これによってデバイスの相当な直径の圧縮が可能とな
る。ｅＰＴＦＥシースは、固有の多孔性ミクロ構造のために、ほとんど直接的な組織の内
方成長を可能にし、それによって、エンドプロテーゼの固定を助ける。該シースは、エン
ドプロテーゼの外面に取り付けることができ、あるいはまた、エンドプロテーゼへ直接付
着しないで提供することもできる。
【００１９】
　拘束シースは、基礎となる送達システムにエンドプロテーゼがしっかり固定するように
構成することができる。これは、拘束シースの一部を膨張バルーン又は膨張バルーンカテ
ーテルへ取り外し可能に付着させることによって達成することができる。
【００２０】
　展開メカニズムは、一般的なバルーン延伸膨張可能エンドプロテーゼで使用される手順
の技術によく似ており、したがって、使用者の訓練を最小限にしか必要としない。送達シ
ステムの可撓性における譲歩は最小限とし、このことは曲がりくねった構造を通るデバイ
スの送達にとって重要である。展開の確実性は改良することができる。展開の確実性にお
いては高い信頼度がある。というのも、この拘束は、続いて起こる引っ張り糸、曳索又は
展開ラインの縫合又は使用、拘束のクリープ、高い静止摩擦力の克服などによって能力を
弱められない。シースは血管形成用バルーン上に配備したエンドプロテーゼに関して提供
されるので、このシステムは、“第１のステンティング”、つまり、被移植体の脈管を上
記バルーン膨張することなしに、デバイスを埋め込む機会を与える。第１のステンティン
グが特定の患者に実施可能であるとなれば、Ｘ線透視時間は、全手順の時間及び費用と同
様に減少させることができる（患者とＸ線臨床医の両方の被爆を減少させる）。塞栓形成
の恐れもまた減少する。それに加えて、いったん埋め込まれると、自己延伸膨張デバイス
は完全に非拘束であり、それによって、代償性の再造形（即ち、時間をかけてエンドプロ
テーゼの継続的な膨張）を考慮する。
【００２１】
　本発明は、拘束シースのための製造方法を提供し、さらにバルーンカテーテル及びエン
ドプロテーゼについてのアッセンブリに関する。本発明はまた、デバイス展開の半径方向
のダイナミクスを制御する手段を提供する。例えば、本発明は、“ポン”と開くように設
計することができ、迅速なデバイス展開を与え、あるいはまた、崩壊及びデバイス展開、
又は、両方の組み合せに先立ち、よりゆるやかで、高い歪み降伏を受ける。
【００２２】
　本発明は、好ましくは、規定された方式において拘束を崩壊可能にする手段として、１
つ又は複数の穿孔の列を含み、該穿孔は一般にデバイスの長軸に沿って配向される。別の
穿孔パターン（例えば、らせん形、断続的、ジグザグ形など）もまた可能である。
【００２３】
　本発明の拘束シースの崩壊は他の方法によって可能であり、該方法は、典型的には、例
えば、弱い帯域により少量の材料を使用することによって、シース長さに沿って弱いライ
ン又は帯域を作り出すことを必要とする。弱い帯域を作り出す他の方法は、局部領域に、
熱的又は機械的処理の適用を含むことができる。加えて、シースで包含されたスプリング
コンポーネント又は弾性セグメントなどの活性部材は、拘束シースの除去を促進させるの



(8) JP 4426182 B2 2010.3.3

10

20

30

40

50

に使用することができる。
【００２４】
　本発明の実施態様はまた、外側の拘束シースを崩壊に続いて送達カテーテルとともに除
去させる。これは、拘束シースのハブ又は近位端部をカテーテルにしっかり固定すること
、及び、選択的には、いくつかの平行な穿孔の継ぎ目を具備するシースを提供することに
よって達成することができる。
【００２５】
　拘束シースは、これらの物質を対象とした管腔送達のために、さまざまな薬学的、生物
学的、又は、遺伝学的療法を用いて吸収することができる。エンドプロテーゼの展開に続
いて、これらの治療物質は時間をかけて放出することができる。この手法の利点は、これ
らの治療物質の何れかを有するシースの装填が、エンドプロテーゼの製造から独立して実
施できることである。さらに、透視検査の具像化を促進させるために、放射線不透過性部
材を拘束シースに組み込むことができる。
【００２６】
　本発明はまた、多数の同軸に装填されたデバイスを送達及び展開させるのに使用するこ
とができる。
【００２７】
　本発明は、好ましくは、エンドプロテーゼよりも短い膨張作用長さを有するバルーンを
使用する。この構成によって、１つの工程において、中間長さのエンドプロテーゼを膨張
させる能力を具備する自己延伸膨張エンドプロテーゼが完全に展開することができる。よ
り短い長さのバルーンによって、展開したエンドプロテーゼ付近の健康な脈管組織を膨張
させるという危険を最小限に抑える。
【００２８】
　好ましい実施態様においては、拘束シースは、最小限の埋め込み外形のために、極めて
薄く又は“繊細”であるように作製することができる。このような繊細な拘束シースは、
それが高温にさらされている、非常に長い間又はより短い間、（特に、該アッセンブリが
自己延伸膨張エンドプロテーゼを含むときに）エンドプロテーゼアッセンブリを拘束する
のに、さらなる外部の支持体なしでは十分でない。このような繊細な拘束シースの使用は
、該アッセンブリが、拘束シースの不慮の崩壊、又は、（０．１５ｍｍ以上の）アッセン
ブリの直径における所望とされない増加を防ぐ付加的な包装シースを備えているときに、
実用的に可能となる。包装シースは、埋め込みに先立ち、取り除かれるので、埋め込み可
能な材料、又は、薄い壁の材料から作製されることを必要としない。あるいはまた、エン
ドプロテーゼアッセンブリは、埋め込みに先立ち、例えば５℃以下の減じた温度で保管さ
れる場合、このような繊細な拘束シースを組み込むことができる。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２９】
　図１は、拘束シース１１が、血管系などの身体導管内部で所望の位置に挿入された後、
エンドプロテーゼ１２、カテーテル１６に付着したバルーン１５、及び、ガイドワイヤー
１８の周囲に取り付けられている、本発明の拘束シースアッセンブリ１０の斜視図を示す
。エンドプロテーゼ１２は、身体導管への挿入のためにより小さい直径で通常含まれるこ
とのできる、任意のタイプの医療デバイスであることを示し、続いて、身体導管内部の所
望の場所でより大きな直径へと展開される。該エンドプロテーゼは、ステントコンポーネ
ントを有し、且つ、ステントの空いた間隙のいくつか又はすべてを被覆する、ステントグ
ラフトであってもよい。該被覆は、ステントの内表面と外表面のどちらか又は両方に関し
て提供することができる。あるいはまた、ステントは全く被覆せずに提供されてもよい。
【００３０】
　図１Ａは、さまざまなコンポーネントの描写を明確にするために、内部が見えるよう一
部を切り取った形での同じ系を示す。展開の間に、図１Ｂの斜視図に示されるように、拘
束シース１１は、シース１１の表面に備えた穿孔１９の列を引き裂くことなどによって崩
壊され、そのために、エンドプロテーゼ１２は拘束力から解放され、より大きな直径へ自
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己延伸膨張又は延伸膨張できる。拘束シース１１の崩壊は、カテーテルバルーン１５の膨
張によって生じる。
【００３１】
　図２は、本発明の拘束シースの横断面を表わし、一方で、図２Ａは、血管系への挿入に
先立ち、本発明の拘束シースによって囲まれたエンドプロテーゼの横断面を示す。ここに
表わす、すべての横断面は、拘束シースアッセンブリ１０又はエンドプロテーゼ１２の長
さの中間あたりで選び取られたものと考えてよい。図２Ａに表わされる実施態様において
は、エンドプロテーゼ１２は、外部被覆１２ｂ及び内部被覆１２ｃを備えたステント１２
ａの形でのステントグラフトであり、両被覆は、好ましくはｅＰＴＦＥである。図２Ｂは
、バルーン及びガイドワイヤーをステントグラフトの中空の管腔に取り付けた、図２Ａの
ステントグラフト及び拘束シースの横断面を表わす。
【００３２】
　図３は、展開した、即ち、より小さい挿入直径から、動脈などの身体導管の内壁にしっ
かりと接触させることを意図するより大きな直径へ延伸膨張した、従来技術の典型的なエ
ンドプロテーゼ１２の横断面を示す。示される実施態様においては、エンドプロテーゼは
、外部被覆１２ｂ及び内部被覆１２ｃを備えたステント１２ａを含んで成る。
【００３３】
　図３Ａは、所望の身体導管２０での展開後における、本発明の拘束シースアッセンブリ
１０の１つの実施態様の横断面を表わす。拘束シース１１は、この場合、崩壊しており、
身体導管内部の所望の位置で、バルーン１５（膨張して示される）によって所望のより大
きな直径へエンドプロテーゼ１２を展開した後で、ステントグラフトの外部被覆１２ａと
身体導管２０の管腔表面２１の間に位置する。好ましい実施態様においてｅＰＴＦＥから
作製されるように、崩壊したシース１１は最小限の厚さで、且つ、高い生体適合性をもつ
ために、それは展開したエンドプロテーゼの機能を妨げない。好ましくは、シース１１は
、エンドプロテーゼの長軸に平行な線に沿ってエンドプロテーゼ１２の外表面に物理的に
付着し、穿孔ラインのほぼ反対側に位置する。図３Ｂは、バルーン１５の収縮、及び、バ
ルーン１５とガイドワイヤー１８の回収後の、展開したエンドプロテーゼを表わし、さら
に、身体導管２０とエンドプロテーゼ１２の間に埋め込まれたまま残っている拘束シース
１１を示す。
【００３４】
　穿孔１９は、穿孔ラインに沿ったシースの断裂が容易に制御できるので、拘束シースを
崩壊させる好ましい方法である。該穿孔は形状を変えることができ（例えば、開口の長さ
、幅、間隔、又は、実際の形状）、又は、直線以外のさまざまなパターンに配列すること
ができる。例えば、シースの特定端部など、シースの特定位置で崩壊を開始させることが
望まれる場合、個々の穿孔は異なる形状を備えることができる。図４Ａ～図４Ｃは、崩壊
が始まる場所を制御することを意図したさまざまな穿孔の配列を表わす。図４Ａは、より
長い穿孔１９ａを有する端部で崩壊を開始させるために、シース１１の特定端部がより長
い穿孔１９ａを備え、一方で、残りの長さがより短い穿孔１９ｂを備える配列を示す。図
４Ｂにおいては、崩壊はより長い穿孔１９ａの位置によって示されるどちらかの端部で開
始させることができる。図４Ｃは、長さの中間で崩壊が始まるように、より長い穿孔１９
ａがシース１１の長さの中間に提供される実施態様を表わす。図４Ｄは、シース１１の特
定端部から反対側の端部まで崩壊が進行するように、非対称形状の穿孔１９ｃが提供され
る、さらに別の可能性を示す。
【００３５】
　図５Ａ～図５Ｄによって表わされるように、穿孔１９は、単一直線以外の配列において
提供されてもよい。図５Ａは、多数の直線を示し、それによって、シース１１を多数のセ
グメントに崩壊させることができる。円周にある多数の穿孔の崩壊を促進させるために、
各穿孔の間で、拘束がエンドプロテーゼにしっかりと付着していることが好ましい。図５
Ｂ～図５Ｄは、まっすぐな縦の縁を有する形状にシース１１を崩壊させることが望まれる
場合の、例えば非直線の他の穿孔配列を表わす。
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【００３６】
　図６Ａ及び図６Ｂは、シースの１つの端部が、拡張ストランド６１によってカテーテル
１６の外表面によく付着している別の実施態様を示す。このストランドは、示されるよう
に拘束シース１１と一体化することができ、又は、カテーテルシャフト１６に付着してい
るのと同様にシースに付着した独立コンポーネントとして提供することができる。シース
１１の崩壊及びエンドプロテーゼ１２の展開に続いて、図６Ｂに表わされるように、シー
ス１１は近位端部でカテーテルシャフト１６に付着しているが、カテーテル１６とともに
回収することができる。カテーテルシャフトにしっかり固定することに加えて、該シース
は十分な引張り強さの材料から作製しなければならず、さらに薄く且つ滑らかであるべき
である。ｅＰＴＦＥは、このシースの用途について好ましい材料である。
【００３７】
　崩壊メカニズムは、穿孔以外の手段によって提供することができる。例えば、図７は、
単軸方向に延伸膨張する（ただ１つの方向に関して延伸膨張する、又は、横よりもフィル
ムの長さに沿って実質的に延伸膨張する）フィルムなどのｅＰＴＦＥフィルム７１の層か
ら作製したチューブを表わし、このようなフィルムはゴア社に対する米国特許第３，９５
３，５６６号明細書、及び、米国特許第４，１８７，３９０号明細書によって説明されて
いる。別の適切なフィルムは、Campbellらに対する米国特許第６，０２５，０４４号明細
書によって説明されるようにして作製した、ｅＰＴＦＥの多孔質積層体及びフッ化エチレ
ンプロピレン（ＦＥＰ）である。（必要とみなされる場合、適切な放出層を備えることの
できる）心棒に該フィルムを巻きつけ、典型的には、フィルムミクロ構造の原線維の向き
は、心棒の長軸に平行に配向している。典型的には（常にというわけではないが）、単軸
方向に延伸膨張する、又は、支配的に単軸方向に延伸膨張する、ｅＰＴＦＥフィルムは、
比較的低い、横にかけられた力の適用下で原線維に平行な方向に裂ける。その意図は、拘
束シースの軸に平行であるように分裂が容易な方向に向けることである。フィルムは、３
６０度未満の包装、例えば２３／４回転で包まれているために、心棒の９０度回転は２層
のフィルムのみしか備えておらず、一方で、残りの２７０度回転は３層を備えている。そ
の結果、厚みの減じた領域７３、又は、弱い帯域を有する薄いチューブであり、その長さ
に沿って、該チューブは、規定された崩壊のための手段として働き、且つ、本発明の拘束
シースとして適切に使用することができる。このようなチューブは、予想できるように、
例えば、フィルムの１つ少ない層を有するチューブ構成の９０度セグメントに沿って崩壊
する。
【００３８】
　拘束チューブが１つの特定端部７５から崩壊するよう設計される場合、その時には、反
対側の端部７７は、フィルムの付加的な層を備えることができる。例えば、直前に記載し
たチューブについては、チューブの全長さは２３／４の層を備えることができ、その後、
チューブ長さの大部分（例えば、長さの３／４）は付加的な層を備えることができるので
、それは３３／４層を有する。結果として生じる拘束シースは、始めにより少ないフィル
ムを有する端部で崩壊し、次いで、チューブの壁のより薄い部分に従って長手方向に進む
線に沿って伝わる。
【００３９】
　図８は、シースが管形状を形成するよう巻いたシートから作製され、反対の縁と縁の接
合から生じる継ぎ目線８１を備える、拘束シースのさらに別の実施態様を表わす。該縁は
、境を接して、又は、より好ましくは、図８に示すように重ね合わせて接合することがで
きる。該縁は、接着剤の使用を含めたさまざまな方法の何れかによって、又は、シース材
料若しくは溶解可能な接着剤のどちらかを溶融結合させることによって接合される。ｅＰ
ＴＦＥの拘束シースで使用する適切な溶解可能な接着剤はＦＥＰである。該接合は、シー
スを含んで成る材料の残りの部分よりも壊れやすい継ぎ目となる方法において達成され、
そのために、カテーテルバルーンの膨張によってかけられるような円周方向力の適用下で
、継ぎ目が崩壊し、それによって、自己延伸膨張又はさらなるバルーン延伸膨張によって
と同様に展開のためのステントを解放する。
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【００４０】
　図９、図９Ａ及び図９Ｂは、拘束シース１１が、ハブ端部からエンドプロテーゼの先端
部まで及ぶ外転管状コンポーネントの形である、別の実施態様に関する縦断面である。次
いで、拘束シース１１はそれ自体に関して後方へ伸び、ハブ端部、及び、シース１１のハ
ブ端部が弾性又は非弾性材料のどちらかであるカテーテルシャフトなどの別のコンポーネ
ント、あるいはまたスプリングコンポーネントに接合している付着領域９３まで達する。
図９Ａの拡大図は、外転拘束シース１１のハブ端部が付着しているコイルスプリングコン
ポーネント９１を表わすが、所望とされる場合には、コイルスプリングコンポーネントは
、シリコーンなどの弾性材料、又は、ポリエチレンなどの非弾性材料のどちらかのチュー
ブ又は繊維に取り替えることができる。図９Ａは、展開に先立ち、コイルスプリングコン
ポーネントが現れるようなこの実施態様を示す。スプリングコンポーネント９１は張力を
かけた状態で拘束シース１１に付着しているが、スプリング張力は十分に低いので、シー
ス１１は、身体導管２０への挿入の間、エンドプロテーゼ１２から離れない（ここでは示
されない）。図９Ｂは、部分的に展開した系を表わし、外転している拘束シースは、それ
がカテーテルハブの方へ回収されるようにさらに外転する。シースがさらに外転すると、
スプリング９１の張力により補助されたバルーン１５の膨張によって、シース１１の内部
からエンドプロテーゼが解放され展開する。シース１１の完全な外転、並びに、エンドプ
ロテーゼ１２の完全な解放及び展開に続いて、該シースはカテーテル１６とともに身体導
管２０の内部から取り除かれる。
【００４１】
　図１０Ａ及び図１０Ｂは、拘束シースがカテーテルバルーンの最初の膨張によってエン
ドプロテーゼから離れて押し広げられる、さらに別の実施態様の縦断面を表わす。図１０
Ａは展開前の系を示し、一方で、図１０Ｂは部分的に展開したエンドプロテーゼを示す。
図１０Ａに示される系は、最初に先端でカテーテルバルーンの延伸膨張力に応じるエンド
プロテーゼを利用する。滑らかなシースは直径におけるこの変化に抵抗し、図１０Ｂに示
されるように、カテーテルハブの方向に押される。カテーテルバルーンの継続的な膨張に
よって、拘束シースがカテーテルのハブ端部の方へ移動しつづける。好ましくは、拘束シ
ースのハブ端部はカテーテルシャフトに付着しており、それによって、エンドプロテーゼ
の完全な解放に続いて、拘束シースを完全に回収することが可能となる。あるいはまた、
弾性又は非弾性コンポーネントは、カテーテルへの付着のために、及び／又は、回収を容
易にするために使用することができる。
【００４２】
　図１１Ａ及び図１１Ｂは、引張り紐リリース１１１を備えた拘束シース１１の斜視図で
ある。展開前の系を表わす図１１Ａに示されるように、拘束シース１１は、穿孔１９の２
つの隣接する平行な列と、穿孔１９の隣接する平行な列の間に配置された、拘束シース１
１の遠位端部、若しくは、先端部に付着した、又は、それと一体化した、引張り紐１１１
を備えている。引張り紐１１１は、カテーテルシャフト１６に沿ってハブまで達し、エン
ドプロテーゼ１２が望まれるよう配置され、展開のための準備が整うと、適用されるべき
張力に備える。図１１Ｂは部分的に展開したエンドプロテーゼ１２を示し、引張り紐リリ
ース１１１に張力をかけることによって、穿孔１９の隣接する平行な列の間に配置された
拘束シ－ス材料の一部を後方に剥ぎ取り、そのために、シースが先端部から始まり、ハブ
端部へ進んで崩壊し、同時に自己延伸膨張エンドプロテーゼ１２が位置する身体導管の管
腔壁に対して展開するために、自己延伸膨張エンドプロテーゼ１２を解放する。
【００４３】
　図１２Ａ及び図１２Ｂは、図１２Ａに示される本発明の拘束シースアッセンブリ１０が
、図１２Ｂに示される全周膨張性被覆１２１を備える、別の実施態様の斜視図を表わす。
基底の拘束シースの崩壊により展開するとき、このような被覆は展開したデバイスの最終
的な直径まで膨張する。全周被覆１２１は、展開が起こる速度を減少させるために、及び
／又は、ステントグラフトの方式においてステントを覆うカバーとして働くために使用さ
れる。図１２Ｃの横断面が生きた脈管に展開するこのタイプのデバイスを示し、全周被覆
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１２１は、完全に展開したときに、図３Ｂにおいて先に示した外部ステント被覆１２ｂと
して作用する。この膨張性被覆は、示されるように拘束シース１１の外部に配置すること
ができるか、あるいはまた、拘束シース１１の内部に配置することができるかのどちらか
である。
【００４４】
　このタイプの膨張性管状被覆は公知であり、好ましい被覆は、薄く（例えば、０．５ｍ
ｍ）、縦に突き出た、延伸膨張ｅＰＴＦＥチューブである。別のｅＰＴＦＥ膨張性チュー
ブは、公表されたＰＣＴ特許出願ＷＯ９７／０２７９１に記載されている。
【００４５】
　本発明の拘束シースのさまざまな実施態様はまた、拘束シースが挿入される通路を部分
的又は完全に遮断するために、少なくとも１つの閉端部を有する被覆ステントの形である
閉塞デバイスを用いて使用することができる。このような閉塞デバイス１３０は、血管系
への挿入準備が整った圧縮された形において、図１３Ａの側面図によって示される。ステ
ントコンポーネント１２ａは被覆１２ｂを備え、該被覆１２ｂはカテーテルシャフト１６
の先端部を越えて位置１３３で接合している。拘束シース１１は、収縮しているカテーテ
ルバルーン１５の周りに自己延伸膨張エンドプロテーゼ１２をしっかり固定する。
【００４６】
　身体導管２０の内部で展開したオクルダーを図１３Ｂに示し、身体導管２０内部の通常
流れの方向を矢印１３１によって示す。拘束シース１１は崩壊して、ステント被覆１２ｂ
と身体導管２０の管腔との間に捕捉されたままである。あるいはまた、拘束シースがカテ
ーテルシャフト１６にしっかり固定されて提供されている場合、拘束シースは閉塞デバイ
ス１３０の展開に続いて、カテーテルシャフト１６とともに取り除くことができる。ステ
ントコンポーネント１２ａを覆う被覆１２ｂによって身体導管２０が閉塞する。
【００４７】
　図１３Ｃに示されるように、この実施態様はステントコンポーネント１２ａを用いて使
用することができ、例えば、大静脈フィルターなどの身体導管用の永続的又は一時的なフ
ィルター１３２を作り出す。さらに、拘束シース１１は、ステントコンポーネント１２ａ
と身体導管２０の管腔表面との間に残ることができ、又は、図１３Ｃに表わされるように
、拘束シース１１は、展開後にカテーテルシャフト１６とともに完全に回収することがで
きる。デバイスの先端部１３４は、実質的に閉じたままであり、ステントコンポーネント
１２ａを貫く間隙によって提供されるフィルターを貫く他の開口部と同様のサイズである
唯一の小寸の先端開口部１３６を有する。
【００４８】
　フィルター処理がもはや必要でないとき、フィルター１３２を完全に開くために、カテ
ーテルバルーンを小寸の先端開口部１３６に挿入し、膨張させることができる。図１３Ｄ
に示されるように、これにより、ステントコンポーネント１２ａが身体導管２０の管腔表
面に完全に接触したままになり、それによって、フィルター処理をせずに、身体導管に完
全な流れを戻す。
【００４９】
　図１４Ａ～図１４Ｇは、シースコンポーネントが、図１４Ａに示される、最大サイズで
提供され、そのサイズで展開することを意図している、別の拘束シースの横断面を示す。
図１４Ｂは、拘束シース１１が圧縮されたエンドプロテーゼ１２及びカテーテルバルーン
１５（即ち、ステント及びバルーンは、それらが血管系に挿入される圧縮された直径であ
る）の周りに取り付けられた、この実施態様のアッセンブリを表わす。拘束シース１１の
材料が過剰であるとフラップ１４０になる。このフラップ１４０は、好ましくは、隣接す
る内部表面１４２に沿って一時的に互いに結合する。この内部表面１４２の結合によって
、拘束シースは圧縮しているエンドプロテーゼ及び収縮しているバルーンを血管系への挿
入のために、小寸の、圧縮直径に保持することができる。該結合は、医用級シリコーンな
どの生体適合性のある接着剤を用いて達成することができ、あるいはまた、対向する内部
表面１４２を熱的に結合させることによって達成することができる。結合表面の面積は、
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エンドプロテーゼ１２の展開のために、続いて起こるカテーテルバルーン１５の膨張の間
に容易に分離することができるよう最小であることが最も好ましい。フラップ１４０をデ
バイス１０の外部表面に巻きつけている、最終的なアッセンブリの工程が、図１４Ｃに示
される。好ましくは、フラップ１４０の端部は、位置１４２で前もって施される結合によ
って位置１４４で一時的にしっかり固定される。
【００５０】
　使用時に、図１４Ｃの実施態様が、所望の位置まで血管系に挿入される。血管系の内部
に望まれるよう配置されると、デバイス１０がカテーテルバルーン１５の膨張によって展
開し、結合領域１４２及び１４４が崩壊する。次いで、これらの結合を切断することによ
って、拘束されているエンドプロテーゼ１２が最大直径まで展開することができる。拘束
シースは、血管の壁と完全に展開したエンドプロテーゼ１２の間に位置したまま残る。あ
るいはまた、他の実施態様について上記したように、拘束シースが、バルーンに隣接する
バルーンカテーテルのシャフトにしっかり固定されたハブ端部を備えている場合、拘束シ
ース１１は、バルーンカテーテルとともに取り除くことができる。
【００５１】
　過剰なフラップ材料１４０を折りたたむ別の方法が、図１４Ｄ及び図１４Ｅに表わされ
る。この実施態様においては、２つの反対側のフラップが図１４Ｄに従って作り出され、
一時的に地点１４２で結合される。次いで、２つのフラップをデバイス１０の外面に巻き
つけ、好ましくは位置１４４でしっかり固定する。さらに、カテーテルバルーン１５の膨
張によって展開を達成し、位置１４２及び１４４の結合を切断して、エンドプロテーゼ１
２を最大直径まで展開させる。
【００５２】
　あるいはまた、図１４Ｆに示されるように、１対の隣接フラップ１４０を作り出し、図
１４Ｇに従って反対側の方向にエンドプロテーゼ１２の周りに折り曲げることができる。
これらのフラップは、位置１４５でフラップの１つの端部に生体適合性のある材料のスト
リップ１４７を永続的に結合させること、及び、位置１４６でそれを一時的に結合させる
ことによってしっかり固定することができる。バルーン１５の膨張により開始する展開に
対して、該ストリップは位置１４５で拘束シース１１の外面にしっかり固定されたまま残
る。
【００５３】
　折り曲げた部分が、圧縮されたエンドプロテーゼに巻きつく拘束シース材料の一部内側
に配置される実施態様を含めて、折り曲げられ且つ一時的に結合された、さまざまな拘束
シース１１の実施態様が可能であるということが、図１４Ａ～図１４Ｇから明らかである
。
【００５４】
　図１５Ａ～図１５Ｃは、拘束シース１１がヒンジ１５２形の継ぎ目を備える、別の実施
態様を表わす。拘束シース１１は、好ましくは拘束シース１１の所望の内径に相当する直
径を有する心棒表面にｅＰＴＦＥフィルムをらせん状に巻きつけることによって作製され
たｅＰＴＦＥチューブである。好ましいｅＰＴＦＥフィルムは、ｅＰＴＦＥとフッ化エチ
レンプロピレン（ＦＥＰ）の複合体であり、ＦＥＰは、該フィルムが多孔性のままである
ことを可能にする不連続コーティングとしてｅＰＴＦＥフィルムに適用される。この複合
体フィルムは、Myersらに対する米国特許第５，３５８，５１６号明細書に説明されてい
るようにして作製した。
【００５５】
　ヒンジ１５２は、シースチューブ１１の長軸に対して平行に、拘束シースチューブ１１
の外表面上に、内径及び外径が、例えば、０．２５ｍｍ及び０．３０ｍｍである、長手方
向に突き出て、且つ、延伸膨張するｅＰＴＦＥの（図１５Ｂの横断面に見られる）小チュ
ーブ１５５を配置することによって作り出される。ｅＰＴＦＥの小チューブ１５５の内径
と同じ、又は、それよりもわずかに小さい直径の金属線が、ｅＰＴＦＥの小チューブ１５
５の管腔に全長さについて挿入される。ｅＰＴＦＥフィルムの付加的な層がシースチュー
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ブ１１の外表面に関して巻きつけられ、拘束シース１１の外表面にｅＰＴＦＥの小チュー
ブ１５５をしっかり固定する。次いで、結果として生じる構成体が、ＰＴＦＥ／ＦＥＰコ
ンポーネントを互いに熱的に結合させるために、約５分間、３２０℃に設定した炉に入れ
られる。それを冷却した後、金属線の直下の、それゆえ該線によってレーザーから保護さ
れる材料を除いて、レーザーを使用し、拘束シースチューブ１１の壁厚さを通して所望の
ヒンジパターン１５２を切り込む。それに続いて、拘束されたエンドプロテーゼ１２が、
記載されるように展開のために解放されるとき、この少量の切り込んでいない材料が開く
。
【００５６】
　レーザーを用いて所望のヒンジパターン１５２を切り込むことに続いて、ｅＰＴＦＥ縫
合糸などの、ある長さのストランド材料１５４をｅＰＴＦＥの小ヒンジチューブ１５５の
端部から突き出たワイヤーの露出端部に付着させる。ストランド材料１５４は、ワイヤー
と同じ又はそれよりも小さい直径であり、結果として生じるエンドプロテーゼアッセンブ
リ１０で使用されるカテーテルシャフト１６の長さよりも大きな長さである。ワイヤーへ
のストランド１５４の付着は、好ましくは、直径が付着点で増加しないように、シアノア
クリレートなどの接着剤を使用して、２つの部分の端部と端部の直角切断の突合せ接合と
してなされる。次いで、ワイヤーは拘束シース１１の反対側の端部から引き抜かれ、それ
によって、ｅＰＴＦＥの小チューブ１５５の管腔にストランド１５４を入れる。ストラン
ド１５４が、この場合ヒンジチューブとして働くｅＰＴＦＥの小チューブ１５５の全長ま
で達してしまうと、ストランド１５４はワイヤーとの付着点付近で切断され、ワイヤーは
処分される。次に、小寸の、圧縮された直径のエンドプロテーゼを完全な拘束シースに挿
入することができる。
【００５７】
　ｅＰＴＦＥのストランド１５４に代わるものとして、ちょうつがい式の拘束シース１１
の製造に使用されるワイヤーは、シース１１を崩壊させ、エンドプロテーゼ１２の展開を
開始させるストランド１５４としての使用を与えるのに十分な長さを備えることができる
。
【００５８】
　図１５Ａは、エンドプロテーゼアッセンブリ１０及び拘束シース１１のこの実施態様の
側面図を表わし、一方で、図１５Ｂは、エンドプロテーゼアッセンブリ１０の横断面を示
す。使用時においては、図１５Ｃの側面図に表わされるように、自己延伸膨張エンドプロ
テーゼ１２は、ストランド１５４へ張力をかけることで展開のために解放され、その結果
、ストランド１５４は該アッセンブリ１０のハブ端部の方へ移動し、それによって、ヒン
ジ１５２の２つの側面を分離させ、拘束シース１１を崩壊させる。
【００５９】
　穿孔、継ぎ目線、又は、他のさまざまな手段の形における、崩壊のための手段は、上記
のカテーテルバルーンの膨張によって開始することができる。バルーンの膨張直径は、穿
孔を崩壊させるのに十分なサイズであるべきである。バルーンの膨張直径は、すべての直
径が一定の崩壊を作り出すのに十分大きいが、いくつかの位置が完全に展開した自己延伸
膨張エンドプロテーゼの壁に対抗しないほど十分小さいように、長さに沿って変えること
ができる。他の開始手段が、図１１Ａ及び図１１Ｂに記載される引張り紐システムを含め
て可能である。別の開始方法は、圧縮された小さい直径の状態におけるエンドプロテーゼ
の内径よりも大きな直径の物体の使用を必要とする。図１６Ａの縦断面によって示される
ように、このような物体又は“オリーブ”１６２は、エンドプロテーゼ１２及び拘束シー
ス１１を貫いて伸びるガイドワイヤー又はカテーテルシャフト１６に付着することができ
、該“オリーブ”１６２はエンドプロテーゼアッセンブリ１０の先端部に位置している。
外部カテーテルシャフト１６０は同軸に提供されるが、カテーテルシャフト１６には付着
せず、エンドプロテーゼ１２のハブ端部に対しての止め具として働く。（外部カテーテル
シャフト１６０に対して引き抜かれる）ガイドワイヤー又はカテーテルシャフト１６に適
用される張力によって、結果として、オリーブ１６２がエンドプロテーゼ１２及び拘束シ



(15) JP 4426182 B2 2010.3.3

10

20

30

40

50

ース１１を貫いて引き抜かれる。図１６Ｂの断面図で示されるように、エンドプロテーゼ
アッセンブリ１０を通してのオリーブ１６２の移動は、拘束シース１１に対して膨張力を
提供し、それによって、穿孔、継ぎ目線又は他の手段である、崩壊のための手段を開始さ
せる。拘束シース１１の崩壊によって、自己延伸膨張エンドプロテーゼが延伸膨張し、展
開する。
【００６０】
　拘束シースは、永続的に埋め込み可能であるよう十分に生体適合性のある、さまざまな
材料から作製することができる。ｅＰＴＦＥを好ましい材料として説明した。他の適切な
材料は、非多孔性ＰＴＦＥ、ポリプロピレン及びポリエチレンテレフタレートを含むこと
ができる。他のより生体適合性の低い材料は、シースが図６Ａ及び図６Ｂに記載される実
施態様などによって、カテーテルとともに取り除かれるよう構成される場合に使用するこ
とができる。
【００６１】
　図１７は、自己延伸膨張エンドプロテーゼ１２が脈管２０内部に展開している、本発明
のさらなる実施態様の縦断面を示す。展開したエンドプロテーゼ１２が、脈管２０内部で
処理した領域１７０の下にあって、それを越えて広がる。この領域１７０は、初めは、例
えば、狭窄プラーク１７１から成ることができる。このエンドプロテーゼ１２を展開させ
るために、送達カテーテル１６の遠位部に取り付けたバルーン１５が膨張して、上を覆う
拘束１１を崩壊又は破裂させる。エンドプロテーゼ１２の展開後、崩壊した拘束１１は展
開したエンドプロテーゼ１２と脈管壁２０の間に位置している。バルーン１５は３つの領
域、即ち、近位領域１７４、中間領域１７２及び遠位領域１７６から構成される。近位１
７４、中間１７２及び遠位１７６の領域すべてが、拘束１１を崩壊させるのに十分大きな
直径まで膨張する。しかしながら、端部のバルーンセグメント１７４、１７６は、エンド
プロテーゼ１２が完全に展開し、近位１７４及び遠位１７６のバルーンセグメントが完全
に膨張しているときには、エンドプロテーゼ１２に接触しない。それゆえ、バルーン１５
の作用長さは、脈管２０内部で展開するとき、エンドプロテーゼの管腔長さの一部と接触
している中間領域１７２と規定されるが、処理領域１７０の脈管外側（即ち、中間バルー
ン領域の外側）が円周方向の伸張を引き起こす恐れはほとんどない。バルーンの近位１７
４及び遠位１７６の領域を囲む脈管に対する損傷がより少なければ、エンドプロテーゼ１
２の端部での炎症反応がより少なくなると考えられている。バルーンの作用長さは、好ま
しくは、エンドプロテーゼの長さの約９０％未満である。エンドプロテーゼの端部が一様
に平らでない場合、その時には、エンドプロテーゼの長さは、エンドプロテーゼの長さの
中間から最も遠くに及ぶ端部の地点から測定した最大長さであるように選択される。バル
ーンの作用長さは、エンドプロテーゼの長さの約９０％未満、エンドプロテーゼの長さの
約８０％未満、エンドプロテーゼの長さの約７０％未満、エンドプロテーゼの長さの約６
０％未満、又は、エンドプロテーゼの長さの約５０％未満であることができる。これらの
より短いバルーン作用長さは、使用するエンドプロテーゼの長さ以上である典型的なバル
ーンとは対照的である。
【００６２】
　以下の例は、拘束シースを作製する１つの方法を記載しようとするものである。本発明
は、ここに記載される方法に限定されないし、さまざまな方法及び材料を効果的に使用で
きるということが明らかである。例えば、縦に押出された及び延伸膨張したＰＴＦＥから
作製した、並びに、続いて、穿孔の列などの制御された崩壊手段を備えた、単一のｅＰＴ
ＦＥチューブは、拘束チューブとして使用することができる。
【実施例】
【００６３】
[例１]
　長さ約２０ｃｍ、厚さ約０．０３ｍｍ、及び、原線維長さ約３０μｍである、内径０．
７ｍｍのｅＰＴＦＥチューブが、直径約１．４ｍｍのステンレス鋼の心棒を覆って取り付
けられる。このチューブは、拘束シースが続いてその上に構成される、犠牲的なチューブ
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として意図される。ｅＰＴＦＥチューブの１つの端部は、同じｅＰＴＦＥチューブの別の
長さを用いて、約１ｃｍの長さについてらせん状に巻きつけられ、この巻きつけもまた犠
牲的であり、引き続き適用される拘束シース材料の解放を後で可能にすることのみを意図
している。このように、心棒を覆って取り付けられた基底のｅＰＴＦＥチューブと、らせ
ん状に巻きつけられた材料の両方は、それらが作製された拘束シースに付着することなく
、後の熱処理に耐えることができる限りは重要でない選択である。
【００６４】
　次に、ｅＰＴＦＥ／ＦＥＰ多孔質フィルム積層体の４つの層が、犠牲ｅＰＴＦＥチュー
ブ及びらせん状ラップに関して、このフィルム１本から適用される。この積層体を製造す
るのに使用したｅＰＴＦＥフィルムは、Brancaらに対する米国特許第５，８１４，４０５
号明細書に説明されるようにして作製したタイプのものである。使用した積層フィルムは
、厚さが約０．０２ｍｍであり、概算の平均原線維長さが約１００μｍである。平均原線
維長さは、フィルム表面の走査型電子顕微鏡写真を考察することで概算する。約１８ｃｍ
の長さがラップによって覆われ、ラップの各端部を越えて突き出る、基底の犠牲ｅＰＴＦ
Ｅチューブを約１ｃｍ残す。フィルムは、原線維ミクロ構造の方向が心棒の長軸に垂直な
状態に配向され、フィルムのＦＥＰコーティング面は心棒表面から離れて面する。この用
途のために選択されたｅＰＴＦＥフィルム積層体の特徴は（ｅＰＴＦＥフィルムについて
は一般に典型的ではないが）、適切な力が適用されるときに、原線維に垂直な、即ち、結
節に平行な方向に明確に裂けることである。結果として拘束シースの長軸に平行な方向に
裂けることができる限り、任意のｅＰＴＦＥフィルムが適切であると考えられる。
【００６５】
　厚さ約０．０５ｍｍ及び幅０．３７ｍｍの金の金属ストリップが、金ストリップの長さ
を心棒の長軸に平行にしてフィルムの表面上に配置され、その後、フィルムの第５層が心
棒に巻きつけられ、したがって、金ストリップをフィルムの１つの層で被覆する。金スト
リップは、使用中、放射線不透過性のマーカーバンドとして働くことを意図している。他
のこのようなマーカーも使用できることは明らかである。
【００６６】
　次いで、フィルムの縁は、ＦＥＰを溶解させるのに十分な温度によって、フィルムの基
底層及び基底ｅＰＴＦＥ犠牲チューブに熱した鉄を用いて取り付けられる。該アッセンブ
リは、約５分間、約３２０℃の温度に設定された空気対流式炉に配置され、その後、取り
除かれ、冷却される。
【００６７】
　金のマーカーリボンのちょうど反対側のフィルムチューブ面について、レーザーなどの
切削機構を使用して、該フィルムチュ－ブに穴を開ける。長方形の形状の穿孔が、フィル
ムチューブの全長に沿って提供され、各穿孔は長さ約０．５ｍｍ及び幅０．２５ｍｍで、
約０．５ｍｍの距離で間隔を置いて配置される。
【００６８】
　同じフィルムの１つの付加的なラップが、この層が先にラップされた長さのうち、約１
７ｃｍの長さを被覆し、一方で、長さ約１ｃｍの１つの端部をこの付加的な層で被覆しな
いで残すことを除いて、先の層と同じ方法で適用される。この層によって被覆されない１
ｃｍの長さは、完全なエンドプロテーゼアッセンブリの遠位又は“先端”の端部に配置さ
れることを意図し、それはより薄く、アッセンブリの先端部で始まる初期のバルーン膨張
の間にシースの崩壊を可能にする。この方法及び他の方法は、所望の位置で崩壊を開始さ
せるために使用できることが明らかである。
【００６９】
　この工程に続いて、全１８ｃｍの巻きつけ長さに、２つの付加的なラップを提供する。
全アッセンブリを、先に行ったように、再び対流式炉において加熱し、冷却する。次いで
、心棒をアッセンブリから取り除き、その後、犠牲らせん状ラップを取り除いて、構成物
と犠牲ライナーの間に解放面を作り出す。これによって、フィルムチューブの外転による
基底の犠牲ｅＰＴＦＥチューブからフィルムチューブの次の除去が、基底ｅＰＴＦＥチュ
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ーブに関して後方へ、らせん状ラップが取り除かれた端部で開始でき、一方で、犠牲ｅＰ
ＴＦＥチューブの自由端部が、同時に外転フィルムチューブから引き抜かれる。したがっ
て、外転フィルムチューブは、穿孔が外表面にある、内部に面するフィルムのＦＥＰ面を
有する。
【００７０】
　この例は、具体的な大きさに作製した拘束シースを記載しているが、類似の構成方法が
さまざまな大きさで使用できることは明らかである。同様に、構成方法における幅広い変
化は、予想できるように崩壊可能な拘束シースを作り出すのに使用することができる。
【００７１】
　拘束シースは横に切り取られ、フィルムの１つ少ない層を有する端部上の第１の穿孔と
同一平面にある。ｅＰＴＦＥの内部及び外部被覆の両方を備えたニチノールステントの形
における４ｍｍ×４０ｍｍの自己延伸膨張ステントグラフトは、脈管へ挿入するための最
小直径まで、該ステントを直径において縮小させるために先細の鋳型を通して引き抜き加
工され、上記の拘束シースの内部に取り込まれる。取り込みの間に、ステントグラフトの
端部は、拘束シースの端部と同一平面に整列される。
【００７２】
　次いで、拘束シースの反対側の端部は、ステントグラフトの反対側の端部と同一平面に
注意深く切り取られる。拘束シースは、穿孔から１８０度の位置で、局部的な熱源を拘束
シースに適用することによって、ステントグラフトに付着される。熱源によって、拘束シ
ース内側のＦＥＰが流れ、その中に存在するステントグラフトのｅＰＴＦＥ外部被覆に付
着する。次いで、このアッセンブリは、４ｍｍ×４０ｍｍの血管形成用バルーン上へ配置
される。ステントグラフトは、バルーンカテーテルシャフト上の放射線不透過性マーカー
を用いて、注意深く整列される。
【００７３】
　バルーンは、人体の生理機能に近づくように、約３７℃に熱せられた水浴において膨張
する。拘束シースは、（カテーテルの先端からハブの方へ）規定された方法で、約６気圧
の規定されたバルーン圧力で破裂する。展開後、拘束シースは、ステントグラフトに付着
したままである。
【００７４】
　本発明は、自己延伸膨張ステントの送達のための抑制機構として、薄い、崩壊可能な拘
束の適用に関する。自己延伸膨張ステントの展開は、バルーン膨張及びそれと同時に起こ
る拘束崩壊によって作用する。この送達システムは（１）低バルーン圧力（例えば、約６
気圧）の送達を達成し、それによって、隣接する脈管の損傷を防ぎ、（２）低送達及び交
差形状（crossing profiles）を維持し、（３）高い可撓性を示すという臨床上の必要条
件のために、できる限り薄くて且つ繊細な拘束シースが有利である。適用された負荷のも
とでたわむ傾向は、薄くて且つ繊細な材料の機械的性質において固有のものである。本発
明のさらなる実施態様は、特に臨床上の要求を処理するよう設計された、このような柔軟
で、繊細な拘束シースに関する。加えて、本発明は、所望の送達及び交差形状を越えて拘
束がたわむことを防ぐための包装に使用できる第２の抑制デバイスの適用に関する。この
第２の抑制デバイス又は包装シースは、デバイスが体内に導入される前に取り除かれるこ
とを意図している。これは、デバイスの準備手順における付加的な工程を本質的に必要と
するが、手順に時間をかけることなく、手早く実施される。
【００７５】
　要約すると、本発明のこのさらなる実施態様は、その固有降伏特性が、送達及び低展開
バルーン圧力の間、低送達及び交差形状の高い可撓性に達するのに利用される拘束シース
に関する。
【００７６】
　包装シースは、包装プロセス、消毒プロセス、及び、意図した貯蔵寿命の間中、展開シ
ステム及び内在するエンドプロテーゼの不必要な成長を防ぐよう設計される。包装シース
は、体内への挿入に先立ち、直ちに取り除かれ、埋め込みを意図しないので、包装シース
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は、（生体適合性に関係なく）非常に高い強度の材料を使用して構成し、非常に厚い壁断
面を使用し、多層又はそれらの任意の組み合せを使用することができる。
【００７７】
　図１８は、本発明の拘束シースアッセンブリ１０を少なくとも部分的に含む、包装シー
ス２００の斜視図を表わし、それゆえ、拘束シースアッセンブリ１０（即ち、本発明のエ
ンドプロテーゼアッセンブリ）の不必要な直径の成長からの保護を提供するだけでなく、
保護的な包装デバイスも提供する。包装シースは、拘束シースアッセンブリ１０を“含む
”と言うときには、それは、包装シース２００が、しかるべき位置にある間、含まれるシ
ースアッセンブリの周囲におけるさらなる増加を防ぐように、アッセンブリ１０の長さ及
び／又は周囲の少なくとも一部について円周方向に配向された拘束を提供することを意味
する。
【００７８】
　図１９は、包装シースが、内在するエンドプロテーゼ１２を含めて、拘束シースアッセ
ンブリ１０を完全に含むチューブを含んで成る、包装シース２００の斜視図である。この
構成においては、包装シース２００は、強い高分子又は金属材料から作製することができ
、好ましくは、透明で、滑らかな不活性高分子から作製する。包装シース用の可能な材料
は、例えば、ポリカーボネート、ポリエチレン、ＰＴＦＥ（商標）、ＦＥＰ、ポリウレタ
ン、カーボン、ガラス、ナイロン、シルク、さまざまな金属を含む。包装シース２００は
、それが拘束シースアッセンブリ１０を完全に露出するまで、シースアッセンブリから軸
方向に離れて包装シース２００をスライドさせることによって取り除く。
【００７９】
　図２０は、包装シース２００がいくつかの帯２１０で構成されている、包装シースの別
の実施態様の斜視図である。これらの帯２１０は、１つずつ拘束シースアッセンブリ１０
から取り除くべきであり、したがって、摩擦力は、ユニットの数によって分割され、結局
、１つの連続した長さにおいて同じ手順を実施する場合よりも非常に小さい。
【００８０】
　図２１は、拘束シース２００が複合の部分２２０及び２３０から構成される、包装シー
ス２００の斜視図である。この構成においては、２つの半分の２２０が、外側のシース２
３０によって互いに保持され、包装シース２００を構成している。ここで記載される“半
分”は、ただ１つの“ハマグリの殻”タイプのデバイスに似たヒンジを有する分割チュー
ブであることができるのと同様に、任意の数のセグメント部分で構成することができるこ
とに注目すべきである。
【００８１】
　図２２は、ハーフ２２０を解放するまで、外部シース２３０を軸方向にスライドさせる
ことによる外部シース２３０の除去を表わす分解斜視図である。次いで、ハーフ２２０が
解体され、本発明の拘束シースアッセンブリ１０をさらす。この構成は、展開バルーンに
関して、拘束シースアッセンブリ１０が軸移動することを防止する助けとなる。
【００８２】
　図２３Ａ～図２３Ｃは、“オープンメッシュ”チューブが本発明の拘束シースアッセン
ブリ１０を包装して拘束するのに使用される、包装シース２００のさらに他の構成の斜視
図である。包装シース２００としての開口を具備する管状デバイスを利用することは、包
装プロセスに先立ち、拘束シースアッセンブリ１０の目視検査をでき、消毒の助けとなる
こともできるという点で有利である。この“オープンメッシュ”は、編み組みした、編ん
だ、若しくは、織った、金属若しくは高分子のフィラメント又はそれらの組み合せと同様
に、機械加工された、打ち抜かれた、又は、エッチングされたチューブで構成することが
でき、拘束シースアッセンブリ１０から離れてオープンメッシュをスライドさせること、
オープンメッシュを直径に沿って拡張するように包装シース２００を軸方向に短くするこ
と、若しくは、引っ張りコード２４０に張力をかけることで可能な編みを解く方法、又は
、それらの組み合せによって取り除くことができる。図２３Ｃにおける、このような編み
の解ける管状のニット編み（knit-braid）デバイスはArmstrongらに対する米国特許第６
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，２２４，６２７号明細書に説明されている。
【００８３】
　図２４は、拘束されたエンドプロテーゼ１２のどちらか一方の端部の上に配置した、２
つの不連続バンドとしての包装シース２００を表わすのに使用される。それは、らせん状
に構成された、起伏のあるステントパターンの典型であり、ステントの長さ内に異なる半
径方向の強度を有するようステントの長軸に垂直（直角な端部）であるように終わる。こ
の構成においては、端部での半径方向の強度は増加し、それゆえ、デバイスの中心部より
も高い膨張力を発揮する。この膨張力は、１つ又は複数の包装シース２００の使用によっ
て封じ込めることができる。
【００８４】
[例２]
　１．６ｍｍの心棒、及び、厚さ０．０４ｍｍ×幅０．４ｍｍのある長さの金リボンを使
用することを除いて、直径４ｍｍ×長さ４０ｍｍの２つの自己延伸膨張エンドプロテーゼ
を、上記のように構成した拘束シースの内部に装填した。包装シースの必要性を評価する
ために、最終的なデバイス構成物において包装シースを使用せずに、これらのアッセンブ
リの直径を時間をかけて測定した。拘束シース内部にデバイスを装填した後、２０分以内
に、（依然として包装シースなしの）該アッセンブリは、６０℃に設定した炉内に条件づ
けられ、炉チャンバー内を大体１５～２０％の相対周囲湿度にした。この温度にさらす間
、定期的に直径の測定を行った。６０℃の温度は、これが、システムが、ＥＴＯ消毒など
のプロセスの間、さらすことのできる温度であるために選択した。このような高い温度に
よって、崩壊の加速、又は、拘束シースを含めたエンドプロテーゼアッセンブリの直径に
おける増加を予想することができる。
【００８５】
　チャンバーへの導入に関して、該アッセンブリは、全長に沿って１．９ｍｍの均一な直
径を有する。さらした後５時間以内で、拘束シースが１つ少ない層を有する各デバイスの
端部は、両方ともそれぞれ４．０ｍｍと３．３ｍｍのレーザーマイクロメータによって測
定された外径まで延伸膨張した。測定位置はデバイスの各端部付近と中間付近の印を付け
た場所である（３つの場所）。前と後の測定は、Ｘ－Ｙ軸のレーザーマイクロメータを使
用して同じ場所で行い、その結果、６つのデータポイントとなった。２１時間以内に、１
つの余分の層を有する両方のデバイスのうち、５０％よりも多くのデバイス断面の長さが
完全に自動的にそれぞれ３．８ｍｍ及び４．１ｍｍの直径まで展開した。時間をかけて、
この挙動は、エンドプロテーゼの送達及び交差形状を悪くすることがあるが、体内へのシ
ステムの挿入に先立ち、取り除かれる包装シースを利用することによって防ぐことができ
る。
【００８６】
　この例に使用する拘束シースは、増加した温度にさらすことにより崩壊したか、又は、
少なくとも０．１５ｍｍ（カテーテルサイズ単位に関して約１／２フレンチサイズであり
、カテーテルは１／２フレンチの増加直径において利用できる）直径において増加したと
いう事実によって“繊細”であるとされる。したがって、１／２フレンチサイズカテーテ
ル分、直径において増加する繊細な拘束シースは、この試験に続いて、次のより大きなフ
レンチサイズカテーテルに収まる。この量成長する拘束シースは、１つのカテーテルサイ
ズ（１／２フレンチサイズ）における増加を必要とする。拘束シースは、６０日以下の間
、４５日以下の間、３０日以下の間、２０日以下の間、１０日以下の間、５日以下の間、
４８時間以下の間、２４時間以下の間、又は、２１時間以下の間、６０℃の温度にさらさ
れるとき、それが崩壊する、又は、（アッセンブリの長さに沿ってレーザーマイクロメー
タで測定したときに得られた最も大きい直径を意味する、最大直径として測定された）少
なくとも０．１５ｍｍ直径において増加する場合、繊細な拘束シースであるとされる。
【００８７】
　デバイスを患者に進めるのに先立ち、包装シースは取り除かれるので、患者に挿入され
るほとんどの医療デバイスにとって必須である、外形の制限又は生体適合性を有すること
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は必要とされない。それゆえ、包装シースは非常に強く、且つ、消毒及び貯蔵寿命の間、
エンドプロテーゼの自動延伸膨張力を抑えるよう設計することができる。エンドプロテー
ゼシステムが、自動延伸膨張力によってシステムの埋め込みを困難にする直径まで膨張す
る前に、包装シースの除去に関して限られた時間がある。初期の拘束シースは、包装シー
スが適正な時間（例えば、５～１２０分）で取り除かれた後、この自動延伸膨張力に抵抗
するほど十分強く設計されるべきである。しかしながら、拘束シースは、膨張力（例えば
、バルーン圧力）が拘束シースの内部で適用されると、即座に壊れるべきである。包装シ
ースを使用せずに、これら２つの設計要求を達成することは困難である。
【００８８】
　さらなる実施態様において、包装シースの代わりに、本発明のエンドプロテーゼアッセ
ンブリは、周囲よりも低い温度（即ち、２０℃未満）で、保管され、輸送される。埋め込
みに先立ち、該アッセンブリの減じた保管温度によって、包装シースを必要とせずに、“
繊細な”拘束シースの使用が可能となる。好ましい減じた保管温度は５℃以下である。保
管は、少なくとも３０日、好ましくは少なくとも６０日の期間を要するとされる。
【００８９】
　本発明の原理は、ここに説明した実例の実施態様において明らかにされるが、本発明の
実施において使用した、構造、配列、割合、部材、材料、及び、コンポーネントに対して
、さまざまな改良をすることは当業者にとって明らかである。これらのさまざまな改良が
添付の請求項の趣旨及び範囲から外れない限りにおいて、それらの改良は本発明に含まれ
るものと考えられる。
【図面の簡単な説明】
【００９０】
【図１】展開に先立ち、血管系の一部に挿入された本発明の拘束シースアッセンブリの斜
視図を表わす。
【図１Ａ】すべてのコンポーネントを描写するために、隣接コンポーネントの異なる部分
を内部が見えるよう一部切り取った、図１のアッセンブリの切開斜視図を表わす。
【図１Ｂ】展開中の拘束シースアッセンブリの斜視図を表わし、拘束シースの崩壊を示す
。
【図２】本発明の拘束シースの横断面を表わす。
【図２Ａ】血管系への挿入に先立ち、本発明の拘束シースによって囲まれたステントグラ
フトの横断面を表わす。
【図２Ｂ】バルーン及びガイドワイヤーをステントグラフトの中空の管腔に取り付けた、
図２Ａのステントグラフト及び拘束シースの横断面を表わす。
【図３】完全に展開した（即ち、最大直径の）外形における典型的なステントグラフトの
横断面である。
【図３Ａ】本発明の拘束シースが展開直後にある、ステントグラフトの横断面であり、一
方で、バルーンカテーテルが完全に膨張している。
【図３Ｂ】バルーンカテーテル及びガイドワイヤーを取り除いた後の、図３Ａで示される
展開したステントグラフトの横断面である。
【図４Ａ】本発明の拘束シース用のさまざまな代替の穿孔デザインを示す。
【図４Ｂ】本発明の拘束シース用のさまざまな代替の穿孔デザインを示す。
【図４Ｃ】本発明の拘束シース用のさまざまな代替の穿孔デザインを示す。
【図４Ｄ】本発明の拘束シース用のさまざまな代替の穿孔デザインを示す。
【図５Ａ】単一の連続直線以外のパターンにおける穿孔を有する、本発明の拘束シース用
のさまざまな代替の穿孔デザインを示す。
【図５Ｂ】単一の連続直線以外のパターンにおける穿孔を有する、本発明の拘束シース用
のさまざまな代替の穿孔デザインを示す。
【図５Ｃ】単一の連続直線以外のパターンにおける穿孔を有する、本発明の拘束シース用
のさまざまな代替の穿孔デザインを示す。
【図５Ｄ】単一の連続直線以外のパターンにおける穿孔を有する、本発明の拘束シース用
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のさまざまな代替の穿孔デザインを示す。
【図６Ａ】拘束シースが展開後にカテーテルを用いて除去可能である、実施態様の逐次的
な側面図である。
【図６Ｂ】拘束シースが展開後にカテーテルを用いて除去可能である、実施態様の逐次的
な側面図である。
【図７】崩壊可能な拘束シースの別の実施態様の斜視図であり、デバイスの壁の幅が狭い
半径方向部分は、崩壊の手段として、より少量の材料を与えられる。
【図８】別の実施態様の斜視図であり、この場合には、崩壊可能な拘束シースは、チュー
ブを形成するために丸めたシートを含んで成り、シートの反対の縁と縁を重ね合わせ、チ
ューブの残りの部分よりも壊れやすく、それによって破裂を考慮する、重ね接続を形成す
る。
【図９】拘束シースが、エンドプロテーゼの上で部分的に外転し、且つ、拘束シースの完
全な外転によるエンドプロテーゼの展開を補助するために選択的な弾性コンポーネントを
使用することができる、別の実施態様の縦断面である。
【図９Ａ】拘束シースが、エンドプロテーゼの上で部分的に外転し、且つ、拘束シースの
完全な外転によるエンドプロテーゼの展開を補助するために選択的な弾性コンポーネント
を使用することができる、別の実施態様の縦断面である。
【図９Ｂ】拘束シースが、エンドプロテーゼの上で部分的に外転し、且つ、拘束シースの
完全な外転によるエンドプロテーゼの展開を補助するために選択的な弾性コンポーネント
を使用することができる、別の実施態様の縦断面である。
【図１０Ａ】カテーテルバルーンの膨張が、カテーテルのハブの方向にエンドプロテーゼ
から拘束シースを押し動かす、別の実施態様の縦断面である。
【図１０Ｂ】カテーテルバルーンの膨張が、カテーテルのハブの方向にエンドプロテーゼ
から拘束シースを押し動かす、別の実施態様の縦断面である。
【図１１Ａ】拘束シースに組み込まれた引っ張り紐を解くことによって、包含されたエン
ドプロテーゼを解放する、拘束シースの斜視図である。
【図１１Ｂ】拘束シースに組み込まれた引っ張り紐を解くことによって、包含されたエン
ドプロテーゼを解放する、拘束シースの斜視図である。
【図１２Ａ】十分な周囲膨張性カバーを備えた拘束シースを表わす。
【図１２Ｂ】十分な周囲膨張性カバーを備えた拘束シースを表わす。
【図１２Ｃ】十分な周囲膨張性カバーを備えた拘束シースを表わす。
【図１３Ａ】本発明の拘束シースを用いて実用的に展開することのできる、閉端部を有す
るエンドプロテーゼの形のオクルダー及びフィルターデバイスの側面図である。
【図１３Ｂ】本発明の拘束シースを用いて実用的に展開することのできる、閉端部を有す
るエンドプロテーゼの形のオクルダー及びフィルターデバイスの側面図である。
【図１３Ｃ】本発明の拘束シースを用いて実用的に展開することのできる、閉端部を有す
るエンドプロテーゼの形のオクルダー及びフィルターデバイスの側面図である。
【図１３Ｄ】本発明の拘束シースを用いて実用的に展開することのできる、閉端部を有す
るエンドプロテーゼの形のオクルダー及びフィルターデバイスの側面図である。
【図１４Ａ】管状シースが、小寸の挿入直径で、圧縮されたエンドプロテーゼ、及び、収
縮しているカテーテルバルーンの周りに折り重ねられ、折り重ねられたシース材料が一時
的に選択した地点に接着され、該接着が、カテーテルバルーンの膨張の間にばらばらに切
断される、拘束シースの別の実施態様の横断面を表わす。
【図１４Ｂ】管状シースが、小寸の挿入直径で、圧縮されたエンドプロテーゼ、及び、収
縮しているカテーテルバルーンの周りに折り重ねられ、折り重ねられたシース材料が一時
的に選択した地点に接着され、該接着が、カテーテルバルーンの膨張の間にばらばらに切
断される、拘束シースの別の実施態様の横断面を表わす。
【図１４Ｃ】管状シースが、小寸の挿入直径で、圧縮されたエンドプロテーゼ、及び、収
縮しているカテーテルバルーンの周りに折り重ねられ、折り重ねられたシース材料が一時
的に選択した地点に接着され、該接着が、カテーテルバルーンの膨張の間にばらばらに切
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断される、拘束シースの別の実施態様の横断面を表わす。
【図１４Ｄ】管状シースが、小寸の挿入直径で、圧縮されたエンドプロテーゼ、及び、収
縮しているカテーテルバルーンの周りに折り重ねられ、折り重ねられたシース材料が一時
的に選択した地点に接着され、該接着が、カテーテルバルーンの膨張の間にばらばらに切
断される、拘束シースの別の実施態様の横断面を表わす。
【図１４Ｅ】管状シースが、小寸の挿入直径で、圧縮されたエンドプロテーゼ、及び、収
縮しているカテーテルバルーンの周りに折り重ねられ、折り重ねられたシース材料が一時
的に選択した地点に接着され、該接着が、カテーテルバルーンの膨張の間にばらばらに切
断される、拘束シースの別の実施態様の横断面を表わす。
【図１４Ｆ】管状シースが、小寸の挿入直径で、圧縮されたエンドプロテーゼ、及び、収
縮しているカテーテルバルーンの周りに折り重ねられ、折り重ねられたシース材料が一時
的に選択した地点に接着され、該接着が、カテーテルバルーンの膨張の間にばらばらに切
断される、拘束シースの別の実施態様の横断面を表わす。
【図１４Ｇ】管状シースが、小寸の挿入直径で、圧縮されたエンドプロテーゼ、及び、収
縮しているカテーテルバルーンの周りに折り重ねられ、折り重ねられたシース材料が一時
的に選択した地点に接着され、該接着が、カテーテルバルーンの膨張の間にばらばらに切
断される、拘束シースの別の実施態様の横断面を表わす。
【図１５Ａ】崩壊のための手段としてヒンジラインを有する拘束シースを表わす。
【図１５Ｂ】崩壊のための手段としてヒンジラインを有する拘束シースを表わす。
【図１５Ｃ】崩壊のための手段としてヒンジラインを有する拘束シースを表わす。
【図１６Ａ】崩壊のための手段を開始する別の方法として、エンドプロテーゼアッセンブ
リを通して移動可能な“オリーブ”を表わす。
【図１６Ｂ】崩壊のための手段を開始する別の方法として、エンドプロテーゼアッセンブ
リを通して移動可能な“オリーブ”を表わす。
【図１７】エンドプロテーゼよりも相当に短い作用長さの展開バルーンを利用する、脈管
内部の完全に展開したエンドプロテーゼを示す。
【図１８】本発明を含む包装シースの斜視図である。
【図１９】本発明を含む単一の連続チューブとして構成された包装シースを表わす斜視図
である。
【図２０】複数の別々の帯として構成された包装シースを表わす斜視図である。
【図２１】複合部品デバイスとして構成された包装シースを表わす斜視図である。
【図２２】包装シースの複合部品構成の分解斜視図である。
【図２３Ａ】包装シースの機械加工チューブの不連続構成における斜視図である。
【図２３Ｂ】包装シースの編組みされたフィラメントの不連続構成における斜視図である
。
【図２３Ｃ】包装シースのニット編み（knit-braid）の不連続構成における斜視図である
。
【図２４】拘束されたエンドプロテーゼの各端部に帯を有する、２つの部品デバイスとし
て構成された包装シースを表わす斜視図である。
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