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【手続補正書】
【提出日】平成22年6月25日(2010.6.25)
【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】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　収縮状態および拡張状態、ならびにその軸長に沿って不均一な拡張抵抗プロファイルを
有する構成を有する、バルーン拡張式人工心臓弁であって、該人工心臓弁は、第２の端部
より、第１の端部の方が剛性が高い、バルーン拡張式人工心臓弁と、
　収縮状態にある該人工心臓弁内に配置され、該人工弁を拡張状態に変換するために、該
心臓弁に放射状に外側に向かう力を印加することができる拡張部材であって、その軸長に
沿って、該心臓弁に不均一に放射状に外側に向かう力を印加するように構成されている、
拡張部材と
　を備える、人工心臓弁移植システム。
【請求項２】
　前記拡張部材は、別の区間より直径が大きく拡張した少なくとも１つの区間を有するバ
ルーンである、請求項１に記載のシステム。
【請求項３】
　前記バルーンは、造影剤でドープされた材料から成る、請求項２に記載のシステム。
【請求項４】
　前記バルーンは、円錐形の弁接触部分を有する、請求項２に記載のシステム。
【請求項５】
　前記バルーンは、段付き直径弁接触部分を有する、請求項２に記載のシステム。
【請求項６】
　最も大きな拡張能力のある前記拡張部材の区間が、前記人工心臓弁の前記第１の端部内
に位置されることができるように、該拡張部材は、該拡張部材を該人工心臓弁内に位置合
わせするための、少なくとも１つの外部マーカを含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項７】
　流入端部および流出端部を有するバルーン拡張式人工心臓弁であって、外側ステントと
、該ステントに付着される内側の柔軟な弁尖とを含み、その軸長に沿って不均一な拡張抵
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抗プロファイルを有する人工心臓弁と、
　該人工心臓弁内に配置されたバルーンであって、該心臓弁のより剛性の高い部分内に位
置されるより大きな直径の区間と、該心臓弁のより柔軟な部分内に位置されるより小さな
直径の区間とを有する、非円筒状拡張プロファイルを有するバルーンと
　を備え、
　該人工心臓弁は、その流出端部より、その流入端部の方が剛性が高い、人工心臓弁移植
システム。
【請求項８】
　前記バルーンは、造影剤でドープされた材料から成る、請求項７に記載のシステム。
【請求項９】
　前記バルーンは、円錐形の弁接触部分を有する、請求項７に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記バルーンは、段付き直径弁接触部分を有する、請求項７に記載のシステム。
【請求項１１】
　最も大きな拡張能力のある前記バルーンの区間が、前記人工心臓弁の最も剛性の高い部
分内に位置されることができるように、該バルーンは、該バルーンを該人工心臓弁内に位
置合わせするための、少なくとも１つの外部マーカを含む、請求項７に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記心臓弁の前記流出端部より前記流入端部に隣接してより集中された、前記弁尖とス
テントとの間の付着構造をさらに含む、請求項７に記載のシステム。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００８】
　本発明は、例えば、以下を提供する：
（項目１）
　収縮状態および拡張状態、ならびにその軸長に沿って不均一な拡張抵抗プロファイルを
有する構成を有する、バルーン拡張式人工心臓弁と、
　収縮状態にある該人工心臓弁内に配置され、該人工弁を拡張状態に変換するために、該
心臓弁に放射状に外側に向かう力を印加することができる拡張部材であって、その軸長に
沿って、該心臓弁に不均一に放射状に外側に向かう力を印加するように構成されている、
拡張部材と
　を備える、人工心臓弁移植システム。
（項目２）
　上記拡張部材は、別の区間より直径が大きく拡張した少なくとも１つの区間を有するバ
ルーンである、項目１に記載のシステム。
（項目３）
　上記バルーンは、造影剤でドープされた材料から成る、項目２に記載のシステム。
（項目４）
　上記バルーンは、円錐形の弁接触部分を有する、項目２に記載のシステム。
（項目５）
　上記バルーンは、段付き直径弁接触部分を有する、項目２に記載のシステム。
（項目６）
　最も大きな拡張能力のある上記拡張部材の区間が、上記人工心臓弁の最も剛性の高い部
分内に位置されることができるように、該拡張部材は、該拡張部材を該人工心臓弁内に位
置合わせするための、少なくとも１つの外部マーカを含む、項目１に記載のシステム。
（項目７）
　流入端部および流出端部を有するバルーン拡張式人工心臓弁であって、外側ステントと
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、該ステントに付着される内側の柔軟な弁尖とを含み、その軸長に沿って不均一な拡張抵
抗プロファイルを有する人工心臓弁と、
　該人工心臓弁内に配置されたバルーンであって、該心臓弁のより剛性の高い部分内に位
置されるより大きな直径の区間と、該心臓弁のより柔軟な部分内に位置されるより小さな
直径の区間とを有する、非円筒状拡張プロファイルを有するバルーンと
　を備える、人工心臓弁移植システム。
（項目８）
　上記バルーンは、造影剤でドープされた材料から成る、項目７に記載のシステム。
（項目９）
　上記バルーンは、円錐形の弁接触部分を有する、項目７に記載のシステム。
（項目１０）
　上記バルーンは、段付き直径弁接触部分を有する、項目７に記載のシステム。
（項目１１）
　最も大きな拡張能力のある上記バルーンの区間が、上記人工心臓弁の最も剛性の高い部
分内に位置されることができるように、該バルーンは、該バルーンを該人工心臓弁内に位
置合わせするための、少なくとも１つの外部マーカを含む、項目７に記載のシステム。
（項目１２）
　上記人工心臓弁は、その流出端部より、その流入端部の方が剛性が高い、項目７に記載
のシステム。
（項目１３）
　上記心臓弁の上記流出端部より上記流入端部に隣接してより集中された、上記弁尖とス
テントとの間の付着構造をさらに含む、項目１２に記載のシステム。
（項目１４）
　収縮状態および拡張状態、ならびにその軸長に沿って不均一な拡張抵抗プロファイルを
有する構成を有する、バルーン拡張式人工心臓弁を提供するステップと、
　収縮状態にある該人工心臓弁内に、拡張部材を提供するステップと、
　該組み合わされた人工心臓弁および拡張部材を、標的弁輪へ送達するステップと、
　該拡張部材で、不均一に放射状に外側へ向かう力を、その軸長に沿って該心臓弁に印加
し、該心臓弁を拡張状態に転換するステップと
　を包含する、人工心臓弁を移植する方法。
（項目１５）
　上記拡張部材は、別の区間より直径が大きく拡張した少なくとも１つの区間を有するバ
ルーンである、項目１４に記載の方法。
（項目１６）
　上記バルーンは、造影剤でドープされた材料から成る、項目１５に記載の方法。
（項目１７）
　不均一に放射状に外側へ向かう力を、上記心臓弁に印加するステップは、どんな造影剤
も用いずに、上記バルーンを食塩水で満たすステップから成る、項目１６に記載の方法。
（項目１８）
　上記拡張部材が少なくとも１つの外部マーカを含み、上記方法は、最も大きな拡張能力
のある該拡張部材の区間が、上記人工心臓弁の最も剛性の高い部分内に位置されることが
できるように、該拡張部材を該人工心臓弁内に位置合わせするステップをさらに含む、項
目１４に記載の方法。
（項目１９）
　上記拡張部材はバルーンであり、上記人工心臓弁のために、該バルーン上に軸方向の位
置を示す２つのマーカがある、項目１８に記載の方法。
（項目２０）
　上記マーカは、上記弁が上記バルーン上で配置されるべき向きを示す、項目１９に記載
の方法。
　本発明は、望ましい操作形状をとるように、バルーン拡張式（すなわち、塑性的に拡張



(4) JP 2009-543667 A5 2010.8.12

可能な）人工心臓弁を配置するシステムおよび方法を提供する。該システムは、その望ま
しい管状または他の形状へ拡張するように、該心臓弁で不均一な拡張抵抗に適応する拡張
部材を含む。該心臓弁は、１つの端部、通常、流入端部に隣接するより多くの構造要素を
実質的に有していてもよく、該拡張部材は、該弁が管状形状となるように、流出端部の前
に該流入端部を拡張するようにテーパがつけられてもよい。
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