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一种大管腔引导导管(10)具有细长的管状

本体(22)，该管状本体具有外表面(24)、内表面

(44)、以及在内表面和外表面之间的编织的金属

丝层，其中，在第一螺旋方向上卷绕的金属丝比

在与第一螺旋方向相对的第二螺旋方向上卷绕

的金属丝更厚且更宽。
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1.一种引导导管，包括：

细长的管状本体，其具有不超过0.0835英寸(2.1209mm)的外直径、不小于0.0715英寸

(1.8161mm)的内直径、近端、远端、以及在所述近端和所述远端之间的总长度；以及

单独的增强管状结构，其从所述细长的管状本体的所述近端朝近侧而至所述细长的管

状本体的所述远端地嵌入在所述细长的管状本体的所述外直径和所述内直径之间的聚合

物中，所述单独的增强管状结构仅由一起编织成编织物构型的第一多个细长的金属丝带和

第二多个细长的金属丝构件制成；

其中

所述第一多个细长的金属丝构件中的每一个以逆时针螺旋围绕所述细长的管状本体

的中心纵向轴线地布置并且具有恒定的第一横截面形状，所述第一横截面形状具有最大厚

度和最大宽度，所述最大宽度是所述最大厚度的至少三倍大，并且不超过所述最大厚度的

四又二分之一倍大；并且

所述第二多个细长的金属丝构件中的每一个以顺时针螺旋围绕所述细长的管状本体

的所述中心纵向轴线布置并且具有恒定的第二横截面形状，所述第二横截面形状具有最大

厚度和最大宽度，所述最大宽度是所述最大厚度的至少两倍大，并且不超过所述最大厚度

的三倍大；

其中，所述编织物构型为2上2下；

其中，所述第一多个细长的金属丝构件包括八个金属丝构件，并且所述第二多个细长

的金属丝构件包括八个金属丝构件；以及

其中，编织物每英寸像格ppi是在65-75ppi之间的恒定值。

2.根据权利要求1所述的引导导管，其中，所述细长的管状本体具有不小于0.072英寸

(1.8288mm)的内直径。

3.根据权利要求1所述的引导导管，其中，所述第一横截面形状的所述最大宽度为所述

第一横截面形状的所述最大厚度的至少三倍大且不超过四倍大。

4.根据权利要求1所述的引导导管，其中，所述第一横截面形状的所述最大宽度为所述

第一横截面形状的所述最大厚度的三倍大。

5.根据权利要求1所述的引导导管，其中，所述第一横截面形状的所述最大宽度为

0.003英寸(0.0762  mm)。

6.根据权利要求1所述的引导导管，其中，所述第一横截面形状的所述最大宽度为所述

第一横截面形状的所述最大厚度的四倍大。

7.根据权利要求1所述的引导导管，其中，所述第一横截面形状的所述最大宽度为

0.004英寸  (0.1016  mm)。

8.根据权利要求1所述的引导导管，其中，所述第二横截面形状的所述最大宽度为所述

第二横截面形状的所述最大厚度的二又二分之一倍大。

9.根据权利要求1所述的引导导管，其中，所述第二横截面形状的所述最大宽度为

0.005英寸(0.127  mm)。

10.根据权利要求1所述的引导导管，其中，所述第一横截面形状选自由矩形、卵形和椭

圆形组成的组。

11.根据权利要求10所述的引导导管，其中，所述第一横截面形状为矩形。
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12.根据权利要求1所述的引导导管，其中，所述第二横截面形状选自由矩形、卵形和椭

圆形组成的组。

13.根据权利要求12所述的引导导管，其中，所述第二横截面形状为矩形。

14.根据权利要求1所述的引导导管，其中，形成所述细长的管状装置的所述外直径的

所述聚合物包括聚酰胺。

15.根据前述权利要求中的任一项所述的引导导管，其中，形成所述细长的管状装置的

所述外直径的所述聚合物的硬度具有不同的值。
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大管腔引导导管

[0001] 相关专利申请

[0002] 本申请要求提交于2013年5月19日的美国临时专利申请序列号61/825,089和提交

于2013年5月20日的美国临时专利申请序列号61/825,481的权益，这两份申请的全部公开

内容均以引用方式并入。

背景技术

[0003] 1. 技术领域

[0004] 本发明涉及引导导管。

[0005] 2.  相关装置和方法

[0006] 引导导管用来提供管腔，以用于将治疗装置至少从进入点穿过管腔推进至脉管系

统至冠状动脉的口。希望近侧部分(沿着引导导管的纵向轴线最靠近医师)具有比远侧部分

(沿着引导导管的纵向轴线最远离医师)更硬的性质，以提供用于推进引导导管(其通常沿

着引导金属丝穿过脉管系统行进至所需部位)的足够的“可推动性”和“柔韧性”。引导导管

的附加的所需性质是充分的“背后支撑”，这描述了引导导管的这种能力：它为导管中的治

疗装置提供相等且反向的力，并且因此在治疗装置在尝试例如推进通过冠状动脉的堵塞或

狭窄段的力作用下接触引导导管时抵抗引导导管远离口的移动。另一个性质是将扭矩从近

端传递的能力，在近端处，医师抓持毂并将扭矩施加到医师尝试扭转的远端。扭矩越高，传

递得越好。然而，应当避免在没有较大的扭转偏转的情况下传递扭矩和“抽动”（“whip”），这

种抽动发生在以下情况中：医师扭转引导导管的近侧柄部而远侧顶端不跟随，而是积聚角

向能量，直到能量最终释放并且远端“抽动”扭转角度。引导导管“抽动”的角度越小越好。另

一个性质是避免扭结的能力，因为扭结会闭合管腔并可能在推进或取回引导导管或其中的

治疗装置的过程中产生困难。通常，扭结性质由引导导管的截面在不扭结的情况下可呈现

的最小半径来描述。半径越小，引导导管就越抗扭结，这意味着手术成功的机会越大。

[0007] 编织物增强的引导导管已经商业化多年，以用于心血管和血管内手术和支架递

送，从而得到薄壁管状装置，该装置赋予相同尺寸的内直径较小的外直径，或相同尺寸的外

直径较大的内直径。在编织物增强导管的许多年的竞争和优化之后，在Terumo出售的产品

和Medtronic的LAUNCHER ™的引导导管中销售的6弗伦奇引导导管的内部管腔的最大直径

为0.071英寸。目前销售的大多数其它产品的6弗伦奇引导导管具有0.070英寸的内直径。

发明内容

[0008] 一种医疗装置，该医疗装置包括：细长的管状本体，其具有不超过0.0835英寸

(2.1209mm)的外直径、不小于0.0715英寸(1.8161mm)的内直径、近端、远端、以及在近端和

远端之间的总长度；以及单独的增强管状结构，其从细长的管状本体的近端向近侧至细长

的管状本体的远端嵌入细长的管状本体的外直径和内直径之间的聚合物中，单独的增强管

状结构仅由一起编织成编织物构型的第一多个细长的金属丝（wire，丝）带和第二多个细长

的金属丝构件制成；其中，所述第一多个细长的金属丝构件中的每一个以逆时针螺旋围绕
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细长的管状本体的中心纵向轴线布置并且具有第一恒定的横向横截面形状，所述第一横截

面形状具有最大厚度和最大宽度，最大宽度是最大厚度的至少三倍大，并且不超过最大厚

度的四又二分之一倍大；并且所述第二多个细长的金属丝构件中的每一个以顺时针螺旋围

绕细长的管状本体的中心纵向轴线布置并且具有第二恒定的横向横截面形状，所述第二横

截面形状具有最大厚度和最大宽度，最大宽度是最大厚度的至少两倍大且不超过最大厚度

的三倍大。

[0009] 一种医疗装置，该医疗装置包括：细长的管状本体，其具有不超过0.0835英寸

(2.1209mm)的外直径、不小于0.0720英寸(1.8288mm)的内直径、近端、远端、以及在近端和

远端之间的总长度；以及单独的增强管状结构，其从细长的管状本体的近端向近侧至细长

的管状本体的远端嵌入细长的管状本体的外直径和内直径之间的聚合物中，单独的增强管

状结构仅由一起编织成编织物构型的第一多个细长的金属丝带和第二多个细长的金属丝

构件制成；其中，所述第一多个细长的金属丝构件中的每一个以逆时针螺旋围绕细长的管

状本体的中心纵向轴线布置并且具有第一恒定的横向横截面形状，所述第一横截面形状具

有最大厚度和最大宽度，最大宽度是最大厚度的至少三倍大且不超过最大厚度的四又二分

之一倍大；并且所述第二多个细长的金属丝构件中的每一个以顺时针螺旋围绕细长的管状

本体的中心纵向轴线布置并且具有第二恒定的横向横截面形状，所述第二横截面形状具有

最大厚度和最大宽度，最大宽度是最大厚度的至少两倍大且不超过最大厚度的三倍大。

[0010] 一种医疗装置，该医疗装置包括：细长的管状本体，其具有第一总长度、近端、远

端、中心纵向轴线和穿过细长的管状本体的管腔，并且由下列部分组成：最内聚合物管状

层，其具有第二总长度、近端和远端；最外聚合物管状层，其具有第三总长度、近端和远端；

以及编织的增强层，其完全嵌入内部和外部聚合物管状层中的一者或多者中，并且具有第

四总长度、近端和远端；其中，编织的增强层由编织成2上2下图案的16个金属丝构件组成，

其中，16个金属丝构件中的8个的横向横截面矩形形状具有0.002英寸的厚度和0.005英寸

的宽度，并且16个金属丝构件中的另外8个的横向横截面矩形形状具有0.001英寸的厚度和

0.004英寸的宽度。

[0011] 参照下面的具体实施方式、所附权利要求书和附图，本发明的这些和其它特征、益

处和优点将变得显而易见，其中，在若干视图中，类似的附图标记表示相同的结构或执行与

其它结构相同功能的结构。

附图说明

[0012] 附图仅仅是示例性的，而不意图限制本发明。

[0013] 图1示出了根据本发明的引导导管。

[0014] 图2示出了沿着包含根据本发明的引导导管的远侧部分的中心纵向轴线的平面的

局部横截面视图，其包括无编织物的远端。

[0015] 图3是根据本发明的引导导管的横向横截面的照片的复制。

[0016] 图4示出了二上二下的编织物构型。

[0017] 图5示出了一上一下的编织物构型。

[0018] 图6示出了具有与图3相同的放大倍率的第一现有技术引导导管的横向横截面。

[0019] 图7是具有与图3相同的放大倍率的第二现有技术引导导管的横向横截面的照片
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的复制。

[0020] 图8是具有与图3相同的放大倍率的第三现有技术引导导管的横向横截面的照片

的复制。

[0021] 图9是具有与图3相同的放大倍率的第四现有技术引导导管的横向横截面的照片

的复制。

具体实施方式

[0022] 图1中所示引导导管具有作为引导导管的可用应用，该引导导管用于将例如用于

PTCA的扩张导管(球囊导管)、支架递送系统或涂覆药物的球囊导管等的治疗装置引导至诸

如冠状动脉的狭窄部分的目标位置。每个引导导管10具有近侧毂12、与导管主体16共轴的

应变减轻装置14，导管主体16在图1中可见且延伸至应变减轻装置14的左侧，但导管主体16

的总长度未显示，每个引导导管的相关的远侧部分18当不在外力作用下时呈现预成形的形

状。当在引导金属丝上被引导至且推进通过脉管系统时，这些远侧部分“变直”，并且当置入

的引导金属丝从至少该远侧部分向近侧撤出时恢复其预成形的形状。一旦远侧部分返回至

预成形的形状，将引导金属丝向远侧推进通过远侧部分就不会使引导导管变直，相反，引导

金属丝顺应于引导导管的管腔的弯曲。

[0023] 转到图2，根据本发明的引导导管10可包括无编织物的顶端20，其显示具有相对高

的柔韧性并安装在导管主体16的远侧或远端上。导管主体16为细长的管状本体22，其远侧

部分在图2中的局部纵向剖视图中示出。细长的管状本体22具有外表面24，外表面24由第一

区域26、向近侧邻接第一区域26的第二区域28、向近侧邻接第二区域28的第三区域30、向近

侧邻接第三区域30的第四区域(未示出)、以及向近侧邻接第四区域的第五区域(未示出)构

成。第三区域30由具有比第四区域更低硬度的材料制成，并且更柔韧，第二区域28由具有比

第三区域30更低硬度的材料制成，并且更柔韧，并且第一区域26由具有比第一区域28更低

硬度的材料制成，并且更柔韧。因此，细长的管状本体10可以沿着远侧方向沿着纵向轴线32

逐渐地增加柔韧性。在某些实施例中，区域26的材料是与区域28相同的材料，尽管初始地组

装为单独的构件。

[0024] 但对于无编织物的顶端20来说，细长的管状本体22具有三层：外层34、编织层36和

内层38。外层34包括为上文讨论的各个区域选择的一系列材料，并且在任一个区域中，构成

外层的材料可以是基于聚酰胺的材料，例如，尼龙或PEBAX、它们的共混物、或诸如

Pellathane的聚氨酯。构成内层38的材料为润滑性聚合物，例如，聚四氟乙烯("PTFE")或高

密度聚乙烯(HDPE)。

[0025] 无编织物的顶端20可以完全由一种材料构成，或者它可以是如图2所示的复合结

构。在图2中，无编织物的远侧顶端由形成细长的管状本体区域26的外层的聚合物的远侧延

伸部形成，但其近侧和内表面除外，该内表面由形成内层38的润滑性聚合物的远侧延伸部

形成。

[0026] 返回细长的管状本体22的构造，编织层包括在顺时针方向上围绕纵向轴线32卷绕

的第一多个细长的金属丝构件和在逆时针方向上围绕纵向轴线32卷绕的第二多个细长的

金属丝构件。细长的金属丝构件40是所述第一多个细长的金属丝构件之一，并且细长的金

属丝构件442是所述第二多个细长的金属丝构件之一。形成编织层的第一多个和第二多个
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金属丝嵌入在外表面24和内表面44之间的聚合物中。优选地，它们嵌入形成外层34和外表

面24的聚合物中。因此，编织层36与至少外层34在空间上重叠。编织层36在细长的管状本体

22中形成单独的增强结构。不存在其它增强结构，例如，大体上平行于纵向轴线32(“平直”)

延伸的纤维。

[0027] 图3是细长的管状本体的放大的横向横截面的照片的复制，该管状本体具有第一

多个细长的金属丝构件和第二多个细长的金属丝构件。在该实施例中，存在总共十六个细

长的金属丝构件，其中八个形成所述第一多个，八个形成所述第二多个。为便于描绘，在图3

中各多个中的仅一个带附图标记。在图3中还标有内直径d3、外直径D3、管腔50、外层34、外表

面24、总壁厚t3T、内层38的壁厚t3i。图3描绘了横向横截面，其中所述第一多个细长的金属

丝构件中的细长的金属丝构件与所述第二多个细长的金属丝构件中的细长的金属丝构件

交叉。在该实施例中，编织物图案使得在围绕细长的管状本体22的环形横向横截面的每隔

一个位置处，所述第一多个细长的金属丝构件中的细长的金属丝构件位于所述第二多个细

长的金属丝构件中的细长的金属丝构件“上方”，并且在剩余位置处，所述第一多个细长的

金属丝构件中的细长的金属丝构件位于所述第二多个细长的金属丝构件中的细长的金属

丝构件“下方”。应当指出，由于编织物角度，细长的金属丝构件的横截面积大于其相应的横

向横截面积，在已知编织物中使用的细长的金属丝构件的数目、每英寸像格、以及细长的金

属丝围绕环面的布置、以及编织层的直径的情况下，可以计算编织物角度。

[0028] 图4示出了与第二多个细长的金属丝构件编织成二上二下编织物构型的第一多个

细长的金属丝构件。在轴向对齐的两个交叉金属丝的组中的中心交叉点之间的距离被定义

为“像格”(pic)，并且示出了PPI(每英寸像格)的表达。

[0029] 图5示出了与第二多个细长的金属丝构件编织成一上一下编织物构型的第一多个

细长的金属丝构件。

[0030] 图6是细长的管状本体的放大的横向横截面的照片的复制，该管状本体具有第一

多个细长的金属丝构件和第二多个细长的金属丝构件。在该实施例中，存在总共四十八个

细长的金属丝构件，其中三十二个形成所述第一多个，并且十六个形成所述第二多个。所述

第一多个中的三十二个分成四个一组的子组，大体上圆形横截面形状的小的细长金属丝构

件代替一个“扁平”(矩形横截面)的金属丝带，该金属丝带具有等于四个直径之和的宽度和

等于细长的金属丝构件的直径的厚度。(还应当指出，照片中的横向横截面形状由于编织物

角度而不是圆形的)十六个第二多个细长的金属丝构件分成两个一组的子组，大体上圆形

横截面形状的细长的金属丝构件代替一个“扁平”(矩形横截面)的金属丝带，其中这两个细

长的金属丝构件均看起来直径是所述第一多个中的三十二个细长的金属丝构件中的一个

的两倍大。为便于描绘，在图6中各多个中的仅一个带附图标记。在图6中还标有内直径d6、

外直径D6、管腔50、外层34、外表面24、总壁厚t3T、内层38的壁厚t3i。

[0031] 图7、8和9是细长的管状本体的放大的横向横截面的照片的复制，细长的管状本体

具有第一多个细长的金属丝构件和第二多个细长的金属丝构件，其中，每个金属丝构件的

放大倍率与图3中相同。在每个现有技术导管中，存在总共十六个细长的金属丝构件，其中

八个形成所述第一多个，八个形成所述第二多个。为便于描绘，在相应的图中各多个中的仅

一个带附图标记。在每个相应的图上还标有内直径d7/d8/d9、外直径D7/D8/D9、管腔50、外层

34、外表面24、总壁厚t3T、内层38的壁厚t3i。图7的导管包括具有矩形横向横截面形状的多
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个细长的金属丝构件和具有圆形横向横截面形状的第二多个细长的金属丝构件。图8和9的

导管各包括具有矩形横向横截面形状的第一多个细长的金属丝构件和具有矩形横向横截

面形状的第二多个细长的金属丝构件。在图8中可以看出，所述第一多个中的构件的尺寸与

所述第二多个中的构件的尺寸相同。图8的导管为Medtronic的LAUNCHER ™ 引导导管。

[0032] 带尺寸的汇总表

[0033] 导管图号 外直径，D (英寸) 内直径，d (英寸) 第一宽度(英寸) 第一厚度(英寸) 第二宽度(英寸) 第二厚度(英寸)

3 0.0835 0.072 0.004 0.001 0.005 0.002

6 0.0835 0.070 * (直径) * (直径) 2* (直径) 2* (直径)

7 0.0835 0.070 0.003 0.001 0.0025 (直径) 0.0025 (直径)

8 0.0835 0.071 8W 8T 8W 8T

9 0.0835 0.071 9W 9T 9W 9T

[0034] 在某些实施例中，编织物ppi在细长的管状本体的总长度上是恒定的。在某些实施

例中，编织物ppi在细长的管状本体的总长度上是变化的。应当理解，由于制造过程窗口导

致的ppi的差值被认为是微不足道的，并且所得到的ppi被认为是恒定的。

[0035] 在某些实施例中，编织物ppi是恒定的并且是在60-70ppi之间的值。在某些实施例

中，编织物ppi是恒定的并且是在65-75ppi之间的值。在某些实施例中，编织物ppi是恒定的

并且是在60-90ppi之间的值。

[0036] 在某些实施例中，编织物ppi沿着导管以沿纵向轴线32不断增加的方式变化，具体

值落在60和90ppi之间。

[0037] 在某些实施例中，具有0.072"内直径和0.0835"外直径的6弗伦奇的引导导管在引

导导管的长度上是基本上恒定的。除了最远侧部分之外，引导导管有三层：在四(或五)个轴

向长度段中的外部管状聚合物层、内部管状聚合物层和中间管状编织层。编织层嵌入外部

管状层中。

[0038] 在某些实施例中，内部管状聚合物层由不含射线不可透材料的PTFE制成。

[0039] 在某些实施例中，编织的管状增强结构具有围绕圆周均匀地间隔开的16个不锈钢

带，8个在顺时针方向上围绕内层螺旋卷绕，8个在逆时针方向上围绕内层螺旋卷绕，并且这

16个带以70+/-3ppi的密度编织成二上二下图案，该密度是沿着编织层的整个长度恒定的。

逆时针带各具有0.002"的厚度和0.005"的宽度的矩形横向横截面，其相对于内部管状层取

向为使得宽度垂直于径向方向并且厚度在径向方向上。顺时针带各具有0.001"的厚度和

0.004"的宽度的矩形横向横截面，其相对于内部管状层取向为使得宽度垂直于径向方向并

且厚度在径向方向上。

[0040] 在某些实施例中，外部管状聚合物层包括四个单独的管状段，所述段彼此邻接且

由尼龙12和聚醚嵌段酰胺的共混物单独地制成。四个段具有依次减小的硬度，但硬度均高

于(肖氏D级)远侧顶端的肖氏A  80硬度。

[0041] 在某些实施例中，外部管状聚合物层具有第五外部管状聚合物层，其在四个其它

段的远侧并且在远侧顶端的近侧(且邻接远侧顶端)。该第五段由与远侧顶端相同的材料制

成。

[0042] 在某些实施例中，远侧顶端由带有射线不可透填料(三氧化铋)的商品名为

Pellethane  80AE的氨基甲酸酯制成。Pellethane  80AE具有按肖氏A级尺度测量的80的硬

度。

[0043] 在某些实施例中，内部管状聚合物层是三层中最长的。编织层的远端在内部管状
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聚合物层的远端的近侧。第四(或第五，如有)外部管状聚合物层段的远端在编织层的远端

的近侧。远侧顶端向近侧延伸至邻接外部聚合物层的最远侧段，并且编织层嵌入远侧顶端

材料中。在编织层的远端的远侧仅存在两层：远侧顶端材料为外层，PTFE衬里为内层。引导

导管的远端的剩余距离完全且仅仅由远侧顶端材料构成，并且具有与导管主体或细长的管

状本体的其余部分相同的OD  (0.0835")和ID  (0.072")。

[0044] 在某些实施例中，内层的外表面被化学蚀刻，以有助于在它与各种外部管状层之

间的机械结合。远侧顶端和所有部件组装在金属心轴上且包封在热收缩管中，并且被加热

以结合所有相邻的聚合物表面并将编织层嵌入相应的外层材料中。在结合之后，热收缩管

被纵向切开并从引导导管剥离，并且远侧顶端的外直径被磨小至一定尺寸。

[0045] 在某些实施例中，外层可以被挤出到内层外的编织层上，然后在不同硬度的管状

段可以被组装和结合的区域处被研磨小。

[0046] 比较结果

[0047] 下列表格显示了在图8中所示现有技术导管和根据本发明的一个实施例之间的比

较结果。

[0048] 实例1

[0049] 根据本发明的一个实施例具有0.0835英寸的外直径和0.0720英寸的内直径、

70ppi的二上二下的编织物图案。存在十六个扁平金属丝，这些扁平金属丝均具有矩形横向

横截面。第一横向横截面形状的尺寸。

[0050] 比较例1

[0051] 图8的导管具有0.0835英寸的外直径和0.0710英寸的内直径(但它实际上看起来

更像多边形，而不是圆形)，具有大约63ppi的二上二下的编织物图案。存在十六个扁平金属

丝，这些扁平金属丝均具有矩形横向横截面和相等的尺寸。可以相信，16个金属丝中的每一

个的横向横截面的尺寸为0.004英寸宽×0.0015英寸厚。该金属丝由Medtronic以商品名

LAUNCHER ™ 销售。

[0052] 在下表2中，三个Medtronic  LAUNCHER ™ 引导导管和三个实例1的导管被测试，以

确定在不移出目标位置(在预期用途中，冠状动脉的口)的情况下它们将提供的最大推靠

力。结果显示，尽管实例1的导管具有较薄的壁，但当治疗导管被推过冠状动脉的狭窄区域

时它们为在其上施加力的治疗导管提供更大的支撑。

[0053] 表2

[0054] 组 样品 时间 最大推靠力(g)，t=0

比较例1 S1 0min 178.3783

比较例1 S2 0min 168.0737

比较例1 S3 0min 171.4017

       

实例1 S1 0min 219.2893

实例1 S2 0min 187.5608

实例1 S3 0min 226.9528

       

  平均值    

说　明　书 6/8 页

9

CN 105377352 B

9



实例1 211.2676    

Medtronic LAUNCHER ® 172.6179    

[0055] 在下表3中，比较例1的三个导管和实例1的三个导管被测试，以确定当远侧顶端保

持不动时在导管扭结之前使导管的近侧柄部顺时针("CW")或逆时针("CCW")扭转所需的扭

矩。在实践中，医师很少将引导导管的近侧柄部扭转超过1.5圈(540度)，而看不到远端顶端

移动。下面的数据是使近侧柄部相对于远侧顶端扭转360度所需的扭矩。值越高越好，因为

较强的结构抵抗较大力的扭转。

[0056] 表3

[0057] 组 样品 顺时针360度的扭矩(盎司-英寸) 逆时针360度的扭矩(盎司-英寸)

比较例1 S1 2.55 2.65

比较例1 S2 2.7 2.45

比较例1 S3 2.45 2.5

实例1 S1 2.6 2.9

实例1 S2 2.65 2.85

实例1 S3 2.65 2.8

       

  平均值    

实例1 2.85盎司-英寸    

Medtronic LAUNCHER ® 2.53333盎司-英寸    

[0058] 在下表4中，实例1的两个导管和比较例1的两个导管被测试，以确定当首先放入水

中时(t=0分钟)和在5分钟之后(t=5分钟)测试时远侧顶端在37华氏度的水中的“抽动”百分

比。在该测试中，导管为U形拱状的以模拟主动脉弓，并且毂在恒定的低速(每分钟转数)下

旋转设定的时间段(此处足以完成近侧毂的五周旋转的时间)。引导导管的远端为无约束的

(只不过具有较大的管状“U”形，并且因此背对近侧毂180度)。远端的旋转被跟踪，并且这两

个旋转彼此对比地绘在图上(近侧输入与远侧输出)。当“抽动”发生时，对于较小的给定输

入旋转，远侧顶端旋转较大的量。报告的数值指示了远端“抽动”的测试时间百分比。“抽动”

的百分比越低越好。

[0059] 表4

[0060] 组 旋转 样品 时间(分钟) 抽动

比较例1 逆时针 1 0 23

比较例1 逆时针 2 0 23

比较例1 逆时针 1 5 34.6

比较例1 逆时针 2 5 34.6

实例1 逆时针 1 0 5

实例1 逆时针 2 0 4

实例1 逆时针 1 5 7.4

实例1 逆时针 2 5 13

         

         

  平均值      

实例1 7.35      
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Medtronic LAUNCHER ® 28.75      

[0061] 在下表5中，比较例1的6个导管与实例1的3个导管相比较，以确定在细长的管状本

体扭结之前的最小弯曲半径。结果显示，与比较例1相比，实例1具有较小的弯曲半径和因此

惊人地更好的抗扭结性。

[0062] 表5

[0063] 轮次 区段 扭结半径(mm)

比较例1 本体 4.68846

比较例1 本体 4.6392

比较例1 本体 4.61731

比较例1 本体 4.68969

比较例1 本体 4.94188

比较例1 本体 4.86646

实例1 本体 4.07229

实例1 本体 4.01941

实例1 本体 3.85478

     

  平均扭结半径(mm)  

实例1 3.98216  

Medtronic LAUNCHER ® 4.7405  

[0064] 本发明不限于上述实例和实施例的细节。本发明的范围由所附权利要求书限定，

并且落入权利要求范围内的所有改变、修改和等同物均由权利要求书涵盖。
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图 1
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图 2
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图 3
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图 4

图 5
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图 6
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图 7
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图 8
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图 9

说　明　书　附　图 8/8 页

19

CN 105377352 B

19


	BIB
	BIB00001

	CLA
	CLA00002
	CLA00003

	DES
	DES00004
	DES00005
	DES00006
	DES00007
	DES00008
	DES00009
	DES00010
	DES00011

	DRA
	DRA00012
	DRA00013
	DRA00014
	DRA00015
	DRA00016
	DRA00017
	DRA00018
	DRA00019


