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(57)【要約】
　本発明の実施例は、血管異常を治療するため等、身体
内の標的部位を治療するための医療デバイス及び方法を
提供する。例えば、一実施例は、第１の部分と、第２の
部分と、第１の部分及び第２の部分の間に配置された中
央部分とを有する第１の管状部材を備える医療デバイス
を提供する。第１及び第２の部分のそれぞれは、中央部
分の半径よりも大きな半径を有し、第２の部分は、予め
設定された形態を有し、この形態において、第２の部分
の一部は、円板状形状の一部をそれ自身に折り返すこと
によって画成される一部円板状形状を有している。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　内部を貫通する長手方向軸線（Ｃ）を有する医療デバイス（１０，３８）であって、前
記長手方向軸線に沿った予め設定された弛緩形態を有するとともに、第１の部分と、第２
の部分と、前記第１の部分及び前記第２の部分の間に配置された中央部分（１６）とを有
する少なくとも１つの管状部材を備え、
　前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれは、前記中央部分の半径よりも大きな、
前記長手方向軸線から外方に延びる半径を有し、
　前記第１の部分及び前記第２の部分のうち少なくとも１つの少なくとも一部は、前記円
板の一部をそれ自身に折り返すことによって画成される一部円板状形状（１２，１４）を
有する、医療デバイス（１０，３８）。
【請求項２】
　前記第１の部分及び前記第２の部分のうち一方のみが、一部円板状形状を有し、前記第
１の部分及び前記第２の部分のうち他方は、完全円板状形状を有する請求項１に記載の医
療デバイス（１０，３８）。
【請求項３】
　前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれが、一部円板状形状（１２，１４）を有
する請求項１に記載の医療デバイス（１０，３８）。
【請求項４】
　前記一部円板状形状（１２，１４）は、完全円板状形状の半体に近似している請求項１
に記載の医療デバイス（１０，３８）。
【請求項５】
　前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれが、完全円板状形状の半体に近似してい
る一部円板状形状（１２，１４）を有する請求項３に記載の医療デバイス（１０，３８）
。
【請求項６】
　前記一部円板状形状のそれぞれが、完全円板（１２，１４）の半体に近似しており、前
記長手方向軸線（Ｃ）の同一側に放射状に位置付けられている請求項５に記載の医療デバ
イス（１０，３８）。
【請求項７】
　前記一部円板状形状（１２，１４）のそれぞれが、完全円板の半体に近似しており、前
記長手方向軸線（Ｃ）を挟んで互いに反対側に放射状に位置付けられている請求項５に記
載の医療デバイス（１０，３８）。
【請求項８】
　前記第１の環状部材に連結され、前記長手方向軸線に沿った予め設定された弛緩形態を
有し、且つ、第１の部分と、第２の部分と、前記第１の部分及び前記第２の部分の間に配
置された中央部分（１６，１００，１０６，１０９，１２０，１２６）とを有する第２の
管状部材をさらに備え、
　前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれは、前記中央部分（１６，１００，１０
６，１１０）の半径よりも大きな、前記長手方向軸線から外方に延びる半径を有する請求
項１に記載の医療デバイス（１０，３８，９０，１１０）。
【請求項９】
　前記第１及び第２の管状部材は、前記第２の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の
部分のうち少なくとも１つが前記第１の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分の
うち少なくとも１つによって受け止められるように、連結されている請求項８に記載の医
療デバイス（１０，３８，９０，１１０）。
【請求項１０】
　前記第１の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれは、一部円板状形
状（１２，１４）を有し、各一部円板状形状はそれぞれ、前記第２の管状部材の前記第１
の部分及び前記第２の部分の少なくとも一部を受け止める請求項９に記載の医療デバイス
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（１０，３８，９０，１１０）。
【請求項１１】
　前記第２の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分は、完全円板状形状（４２，
４４）を有する請求項１０に記載の医療デバイス（１０，３８，９０，１１０）。
【請求項１２】
　前記第２の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分のうち少なくとも１つが、一
部円板状形状（１２，１４）を有する請求項１０に記載の医療デバイス（１０，３８，９
０，１１０）。
【請求項１３】
　前記第１の管状部材の少なくとも一部が、前記第２の管状部材の少なくとも一部を貫通
している請求項８に記載の医療デバイス（１０，３８，６０，９０，１１０）。
【請求項１４】
　前記第１の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分は、前記長手方向軸線（Ｃ）
に沿って互いに第１の距離離間しており、前記第２の管状部材の前記第１の部分及び前記
第２の部分は、前記長手方向軸線に沿って第２の距離離間している請求項１３に記載の医
療デバイス（１０，３８，６０，９０，１１０）。
【請求項１５】
　前記第１の距離は、前記第２の距離と略等しい請求項１４に記載の医療デバイス（１０
，３８，６０，９０，１１０）。
【請求項１６】
　前記第１の距離は、前記第１の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分がそれぞ
れ前記第２の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分の外側又は内側に位置付けら
れるように、前記第２の距離よりも長い又は短い距離である請求項１４に記載の医療デバ
イス（１０，３８，６０，９０，１１０）。
【請求項１７】
　前記第２の管状部材の前記第１の部分又は前記第２の部分のうち少なくとも１つは、前
記円板の一部をそれ自身に折り返すことによって画成される一部円板状形状を有する請求
項１６に記載の医療デバイス（１０，３８，６０，９０，１１０）。
【請求項１８】
　前記第１の管状部材及び前記第２の管状部材のうち少なくとも１つは、少なくとも１つ
の織物層を含む請求項１～１７のいずれか一項に記載の医療デバイス（１０，３８，６０
，８０，９０，１１０）。
【請求項１９】
　前記少なくとも１つの織物層は、複数の編組ストランドを含む請求項１８に記載の医療
デバイス（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２０】
　前記少なくとも１つの織物層は、形状記憶合金を含む請求項１８に記載の医療デバイス
（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２１】
　前記少なくとも１つの織物層は、血栓形成を促進するように構成されている請求項１８
に記載の医療デバイス（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２２】
　前記一部円板状形状（１２，１４，６２，６４，８２，１０２，１０６）は一部ディス
ク形状であり、前記略半円板状形状は略半ディスク形状である請求項１８に記載の医療デ
バイス（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２３】
　前記第１の部分及び前記第２の部分は、異なる剛性を有する請求項１８に記載の医療デ
バイス（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２４】
　前記第１及び第２の部分は、中隔に対して非対称の締め付け力を与えるように構成され
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ている請求項１８に記載の医療デバイス（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２５】
　形状記憶ストランドを含む第１の管状部材であって、第１の部分と、第２の部分と、前
記第１の部分及び前記第２の部分の間に配置された中央部分（１６，４６，１００，１０
６，１０９）とを有し、前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれは、前記中央部分
の半径よりも大きな半径を有する、第１の管状部材をマンドレルの周りに編み組み、
　前記第１の部分及び前記第２の部分のうち少なくとも１つの少なくとも一部をそれ自身
の内側に径方向に折り返すことによって、一部円板状形状（１２，１４，６２，６４，８
２，１０２，１０４）を画成し、
　前記第１の管状部材を熱設定することによって、前記一部円板状形状を記憶させること
を含む医療デバイス（１０，３８，６０，８０，９０）を製造する方法。
【請求項２６】
　形状記憶ストランドを含む第２の管状部材であって、第１の部分と、第２の部分と、前
記第１の部分及び前記第２の部分の間に配置された中央部分（１６，４６，１００，１０
６，１０９）とを有し、前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれは、前記中央部分
の半径よりも大きな半径を有する、第２の管状部材をマンドレルの周りに編み組み、
　前記第２の管状部材に対してある形状を熱設定し、
　前記第２の管状部材を前記第１の管状部材に隣接して位置付け、前記第１及び第２の管
状部材を１つに連結することをさらに含む請求項２４に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、医療デバイスに関し、特に、欠陥異常等の、身体内の標的部位を治療するた
めの対称デバイスに関する。
【背景技術】
【０００２】
　様々な心臓内人工器官が、様々な医療処置において使用されている。例えば、カテーテ
ルやガイドワイヤのようなある種の血管内デバイスが、選択冠動脈等の、患者の血管系内
の特定の位置に液体又は他の医療デバイスを送達するために一般に使用されている。血管
閉塞の除去や中隔欠損症等の治療のために用いられるデバイス等、他のデバイスが、特定
の容態を治療するために使用されている。例えば、心房中隔欠損症（ＡＳＤ）、心室中隔
欠損症（ＶＳＤ）、動脈管開存症（ＰＤＡ）、及び卵円孔開存症（ＰＦＯ）、並びに外科
的弁修復又は置換後の弁周囲漏出（ＰＶＬ）等の以前受けた医療処置の結果の容態等の異
常を治療するために、デバイスが開発されてきた。
【０００３】
　しかしながら、これらのデバイスの、脈管系の特定の領域を治療する能力又は特定の患
者に対する能力は、制限されることがある。特に、従来のデバイスは、形状及び物性に関
して典型的に対称であり、そのことが、特定の標的部位を治療する時に不都合な場合があ
る。例えば、心室中隔欠損症を治療する際にヒス束の領域における締め付け力が過剰であ
ると、心ブロックのリスクが増大することがある。また、心臓内に位置付けられた従来の
デバイスは、心臓弁機能に干渉したり、心臓組織を摩耗したりすることがある。さらに、
対称なデバイスは、治療すべき特定の部位内での固定や位置決めが不十分になったりする
ことがあり、そのデバイスの有効性が制限されることがある。
【０００４】
　従って、カテーテルを介して展開し易く且つ標的部位に正確に配置することができる信
頼性の高い医療デバイスを提供することが有効であろう。また、標的部位にて展開するた
めの薄型で回収可能なデバイスの提供も望ましいであろう。さらに、標的部位内に効果的
に固定できると共に、その固定から起こり得る合併症の発生率を抑えることのできる医療
デバイスも必要とされる。
【発明の概要】
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【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　本発明の実施例は、とりわけ、身体内の標的部位を治療するための医療デバイス及び方
法を提供することによって、先行技術の改良を提供する。例えば、本医療デバイスは、脈
管系内の様々な標的部位を治療するための閉塞器とすることができる。本発明の一実施例
によれば、医療デバイスは、複数の編組ストランド等の、少なくとも１つの織物層を備え
る。この織物層は、形状記憶合金からなるものでもよく、血栓形成を促進するように構成
されていてもよい。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　一実施例は、第１の部分と、第２の部分と、第１の部分及び第２の部分の間に配置され
た中央部分とを有する第１の管状部材を備える医療デバイスを提供する。第１及び第２の
部分は、中央部分の半径よりも大きな半径を有し、第２の部分は、予め設定された弛緩形
態を有しており、この形態において、第２の部分の一部は、円板状形状の一部をそれ自身
に折り返すことによって画成される一部円板状形状を有している。例えば、第１の部分は
、ディスク形状であってもよく、第２の部分は、半ディスク形状であってもよい。また、
第１及び第２の部分は、異なる剛性を有していてもよい。同様に、第１の部分は、予め設
定された弛緩形態を有していてもよく、この形態において、第１の部分の一部は、円板状
形状の一部をそれ自身に折り返すことによって画成される一部円板状形状を有している。
一態様によれば、第１の管状部材は、中隔内に位置付けられるように構成されており、第
１及び第２の部分は、中隔に対して非対称の締め付け力を与えるように構成されている。
さらに、第１の管状部材は、それぞれ前記中央部分の半径よりも大きな半径を有する第３
の部分及び第４の部分をさらに備えていてもよい。第３及び第４の部分は、一部又は完全
円板状形状を有していてもよい。中央部分は、前記第１及び第２の部分に対して傾斜角度
で延在していてもよい。
【０００７】
　医療デバイスの追加の態様によれば、医療デバイスは、第１の管状部材に連結される第
２の管状部材であって、第１の部分と、第２の部分と、第２の管状部材の第１及び第２の
部分の間に配置された中央部分とを備える第２の管状部材をさらに備えていてもよい。第
２の管状部材の第１及び第２の部分は、第２の管状部分の中央部分の半径よりも大きな半
径を有している。第１及び第２の管状部材は、第１の管状部材の第２の部分の少なくとも
一部が第２の管状部材の第１又は第２の部分によって受け止められるように、連結されて
いてもよい。また、第２の管状部材の第２の部分は、予め設定された弛緩形態を有してい
てもよく、この形態において、第２の部分の一部は、円板状形状の一部をそれ自身に折り
返すことによって画成される一部円板状形状を有している。第１及び第２の管状部材は、
第１及び第２の管状部材のそれぞれの第２の部分の一部円板状形状が隣接して配置され、
協働して略ディスク形状構造を画成するように連結されていてもよい。第１及び第２の管
状部材は、第１の管状部材の第２の部分の一部ディスク形状部の少なくとも一部が第２の
管状部材の第２の部分の少なくとも一部を受け止めるように連結されていてもよい。第１
及び第２の管状部材は、それぞれ異なる密度又はストランド径を有する織物層のような、
異なる剛性を有する材料から少なくとも部分的に形成されていてもよい。
【０００８】
　追加の実施例によれば、中央部分と、中央部分に連結され、中央部分の半径よりも大き
な半径を有する第１の部分とを備える医療デバイスが提供される。第１の部分は、少なく
とも１つの円板状部材と、異なる剛性を有する少なくとも１つの一部円板状部材とを備え
る。ここで、一部円板状部材は、円板状部材の外周に非対称に配置されている。医療デバ
イスはまた、中央部分に連結され、中央部分よりも大きな半径を有する第２の部分を備え
ていてもよい。ここで、中央部分は、第１及び第２の部分の間に配置される。円板状部材
は、ディスク形状で外周を有していてもよく、一部円板状部材は部分的に、円板状部材の
外周に配置されていてもよい。
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【０００９】
　本発明のさらなる実施例は、中央軸線を有する中央部分と、中央部分によって連結され
るとともに、それぞれ中央部分の半径よりも大きな半径を有する対向する第１及び第２の
部分とを備える医療デバイスを対象にしている。第１の部分は、第１の部分が中央軸線の
一方側に放射状に配置された、予め設定された弛緩形態を有し、第２の部分は、第２の部
分が中央軸線の第１の部分と同一側及び第１の部分の反対側に放射状に配置された、予め
設定された弛緩形態を有している。第１及び第２の部分は、協働して少なくとも１つのデ
ィスク形状、又は、少なくとも１つのディスク形状及び少なくとも１つの半ディスク形状
を画成してもよい。
【００１０】
　本発明のさらに他の実施例は、中央部分によって連結されるとともにそれぞれ中央部分
の半径よりも大きな半径を有する対向する第１及び第２の部分を有する第１の管状部材を
備える医療デバイスを対象にしている。中央部分は、中央軸線を有し、対向する第１及び
第２の部分は、中央軸線に沿って不均一な距離隔てられている。医療デバイスは、さらに
第２の管状部材を備える。第２の管状部材は、第１の管状部材に連結されており、また、
中央部分によって連結されるとともにそれぞれ中央部分の半径よりも大きな半径を有する
第１及び第２の部分を有している。第２の管状部材の中央部分は、第２の中央軸線を有し
ていてもよく、第２の管状部材の対向する第１及び第２の部分は、第２の中央軸線に沿っ
て不均一な距離隔てられていてもよい。第１及び第２の管状部材の対向する部材は、円板
状形状であってもよい。さらに、第１及び第２の管状部材の第１の対向部分の少なくとも
一部が、互いに隣接して位置付けられるように構成されていてもよく、第１及び第２の管
状部材の第２の対向部分の少なくとも一部が互いに隣接して位置付けられるように構成さ
れていてもよい。
【００１１】
　本発明の追加の実施例は、医療デバイスを製造し、医療デバイスを身体内の標的部位に
送達する方法に関する。例えば、医療デバイスを製造する方法は、第１の管状部材をマン
ドレルの周りに編組むことを含む。ここで、第１の管状部材は、第１の部分と、第２の部
分と、第１の部分及び第２の部分の間に配置された中央部分とを有し、第１及び第２の部
分はそれぞれ、中央部分の半径よりも大きな半径を有する。本方法は、第２の部分の少な
くとも一部をそれ自身の内側に径方向に折り返すことによって一部円板状形状を画成し、
第２の部分を折り返しながら第１の管状部材を熱設定することをさらに含む。
【００１２】
　本方法のある態様は、第２の管状部材をマンドレルの周りに編組むことを含む。ここで
、第２の管状部材は、第１の部分と、第２の部分と、前記第１の部分及び前記第２の部分
の間に配置された中央部分とを有し、第１の部分及び第２の部分は中央部分の半径よりも
大きな半径を有する。本方法はまた、第１及び第２の管状部材を互いに隣接して位置付け
、第１及び第２の管状部材を１つに連結することを含んでもよい。さらに、本方法は、第
２の管状部材の少なくとも一部を第１の管状部材の折返し部分内に位置付けることを含ん
でもよい。本発明は、第２の管状部材の第２の部分の少なくとも一部をそれ自身の内側に
径方向に折り返すことによって一部円板状形状を画成し、第２の部分を折り返しながら第
２の管状部材を熱設定することを含んでもよい。本方法はまた、第２の管状部材の第２の
部分の折り返し部分を第１の管状部材の第２の部分の折り返し部分内に位置付けることを
含んでもよい。
【００１３】
　医療デバイスを身体内の標的部位に送達する例示的な方法は、第１の部分と、第２の部
分と、第１の部分及び第２の部分の間に配置された中央部分とを有する第１の管状部材を
備える医療デバイスを設けることを含み、ここで、第１及び第２の部分は中央部分の半径
よりも大きな半径を有し、第２の部分は、予め設定された弛緩形態を有しており、この形
態において、第２の部分の一部は、一部円板を画成する形状を有している。本方法はまた
、医療デバイスを縮小形状に拘束し、拘束した医療デバイスをカテーテル内に位置付ける
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ことを含む。また、本方法は、医療デバイスを標的部位に近接させて送達し、医療デバイ
スが予め設定された膨張形態をとるように、医療デバイスをカテーテルから展開すること
を含む。本発明はさらに、第１の管状部材に連結され、第１の部分と、第２の部分と、第
２の管状部材の第１及び第２の部分の間に配置された中央部分とを有する第２の管状部材
を設けることを含んでいてもよく、ここで、第２の管状部材の第１及び第２の部分は、第
２の管状部分の中央部分の半径よりも大きな半径を有する。第２の部分の一部は、一部円
板を画成する形状を有していてもよい。
【００１４】
　本発明を概略的な言葉で説明してきたが、ここで、添付の図面を参照する。図面は必ず
しも原寸に比例してはいない。
【図面の簡単な説明】
【００１５】
【図１】本発明の一実施例に係る閉塞デバイスの斜視図を示す。
【図２】本発明の一実施例に係る閉塞デバイスの端面図を示す。
【図３】図２に示す閉塞デバイスの分解断面図を示す。
【図４】本発明の一実施例に係る閉塞デバイスのためのクランプ組立体の断面図を示す。
【図５】本発明の追加の実施例に係る閉塞デバイスの斜視図を示す。
【図６】本発明の追加の実施例に係る閉塞デバイスの斜視図を示す。
【図７】本発明の一実施例に係る、心室中隔の開口内に位置付けられた図６に示す閉塞デ
バイスの断面図を示す。
【図８】本発明の一実施例に係る閉塞デバイスの分解断面図を示す。
【図９】本発明の一実施例に係る、心室中隔の開口内に位置付けられた図８に示す閉塞デ
バイスの断面図を示す。
【図１０】本発明の一実施例に係る閉塞デバイスの分解断面図を示す。
【図１１】本発明の一実施例に係る、心室中隔の開口内に位置付けられた図１０に示す閉
塞デバイスの断面図を示す。
【図１２】本発明の一実施例に係る、心室中隔の開口内に位置付けられた閉塞デバイスの
断面図を示す。
【図１３】本発明の一実施例に係る閉塞デバイスの断面図を示す。
【図１４】卵円孔開存症内に位置付けられた図１３の閉塞デバイスを示す。
【図１５】本発明の一実施例に係る、中隔内に位置付けられた閉塞デバイスの断面図を示
す。
【図１６】本発明の一実施例に係る、図１５に示す閉塞デバイスの端面図を示す。
【図１７】本発明の追加の実施例に係る、中隔内に位置付けられた閉塞デバイスの断面図
を示す。
【図１８】本発明の一実施例に係る、中隔内に位置付けられた閉塞デバイスの断面図を示
す。
【図１９】本発明の一実施例に係る閉塞デバイスの断面図を示す。
【図２０】本発明の一実施例に係る、中隔内に位置付けられた閉塞デバイスの断面図を示
す。
【実施例１】
【００１６】
　以下、本発明を、添付の図面を参照しながら更に十分に説明する。添付の図面において
、本発明の実施例のうち全てではないが幾つかを示す。実際、本発明は、多くの異なる形
態で具体化でき、本明細書に記載の実施例に限定されるものとしてみなされるべきではな
い。むしろ、これらの実施例は、本開示が適用可能な法的要件を満たすように提供される
。全体を通して、同様の番号は、同様の要素を示す。
【００１７】
　本発明の実施例は、様々な血管異常を閉塞する等、身体内の標的部位を治療する際に使
用する医療デバイスを提供する。様々な血管異常の閉塞には、例えば、動静脈奇形（ＡＶ
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Ｍ）、心房中隔欠損症（ＡＳＤ）、心室中隔欠損症（ＶＳＤ）、動脈管開存症（ＰＤＡ）
、卵円孔開存症（ＰＦＯ）、並びに外科的弁修復又は置換後の弁周囲漏出（ＰＶＬ）のよ
うな以前受けた医療処置からくる容態の閉塞が含まれる。本デバイスは、身体内のどこか
に位置する異常、血管、器官、開口、室、経路、孔、空洞等あらゆる標的部位を治療する
ように構成することができるため、「標的部位」という表現の使用は限定を意図したもの
ではないことが理解されよう。例えば、異常とは、動脈瘤、先天性欠損症、血管解離、血
流異常、又は腫瘍といった、本来の内腔の形状又は機能に影響するあらゆる異常が含まれ
る。さらに、この異常は、血管、動脈、静脈、経路、器官、空洞、中隔等、脈管系内の様
々な位置に存在しうるため、「内腔」という表現もまた、限定を意図したものではない。
【００１８】
　以下に更に詳細に説明するように、本発明の一実施例に係る医療デバイスは、少なくと
も１つの閉塞材料層を含む、非対称形態を有する。例えば、医療デバイスは、その物性及
び／又は形状に関して非対称とすることができる。この非対称形態は、様々な標的部位に
適応させることができ、それによって、内腔を閉塞する等、標的部位での固定及び治療を
容易にすることができる。
【００１９】
　本発明の医療デバイスを形成するための本発明の一実施例によれば、本デバイスは、互
いに対して所定の相対的な配向性を有する複数のワイヤストランドからなる１つ以上の編
組織物層を備えている。さらに、本デバイスの周囲の血栓の形成や上皮形成を容易にする
ために、本デバイスが血流を少なくとも部分的に抑止可能な種々の閉塞材料となるように
、複数の閉塞材料層を備えていてもよい。
【００２０】
　「ストランド」という表現をここに説明するが、前記織物は１本又はそれ以上のワイヤ
、コード、ファイバー、ヤーン、フィラメント、ケーブル、スレッド等を、これらの表現
を置換可能に使えるように、含んでもよいことが理解されるため、「ストランド」は限定
を意図したものではない。
【００２１】
　本明細書で使用される「流れを実質的に不可能にする又は妨げる」とは、機能的に、血
流が短時間、例えば約３～６０分間、閉塞材料を流通するが、この最初の時間を過ぎた後
、身体の凝固機構によって、又は編組ワイヤストランド上のタンパク質若しくは他の身体
の沈着物によって閉塞又は血流の停止が起こるということを意味する。例えば、閉塞は、
デバイスの上流側の内腔に造影剤を注入することによって臨床的に示すことができるが、
透視検査によって観察中所定時間後、造影剤がデバイス壁を流通しなくなった場合、それ
はデバイスの位置付け及び閉塞が適切に行われたということである。さらに、標的部位の
閉塞は、様々な超音波エコー・ドップラー検査（モダリティ）を使用して判断することも
できる。
【００２２】
　本明細書で用いられる「近位」という表現は、操作者に最も近い（身体内でより浅い）
ということを意味し、「遠位」という表現は、操作者から最も遠い（身体内でより深い）
ということを意味する。下流側の挿入点からの医療デバイスの位置付けにおいて、遠位と
はより上流側であり、近位とはより下流側である。
【００２３】
　一実施例によれば、閉塞材料は、２組の基本的に平行で概ね螺旋状のストランド等、複
数のストランドを含む金属織物であり、一方の組のストランドが、「手」を有する、すな
わち、他方の組のストランドの回転方向とは反対の回転方向を持つ。ストランドは、編組
まれて、又は、織り合わされて、若しくは、他の方法によって組み合わせられて概ね管状
の織物を画成することができる。
【００２４】
　ストランドのピッチ（すなわち、ストランドの巻きと編組の軸線との間に定められる角
度）及び織物のピック（すなわち、単位長さ当たりのワイヤストランドの交差回数）は、
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特定の用途のために適宜調整することができる。本方法の一実施例で用いられる金属織物
のワイヤストランドは、弾性があり且つ熱処理を施して所望の形状に実質的に設定できる
材料から形成できる。ワイヤストランドに適した材料を選択する際の要素の１つとして、
このワイヤが、所定の熱処理が施された際に成形面（以下に述べる）によって誘引される
変形量を適切に保持し、実質的に変形させた後当該成形形状へ弾性的に戻るということが
ある。
【００２５】
　これらの条件を満たす材料の種類の１つに、いわゆる形状記憶合金がある。本方法にお
いて使用するために特に好ましい形状記憶合金の１つが、ニチノールである。ＮｉＴｉ合
金はまた非常に弾力性があり、それらは「超弾性」又は「擬弾性」を有すると言われる。
この弾力性によって、本デバイスは、歪めた形状でデリバリーカテーテルを介して挿通さ
れた後、展開のための予め設定された膨張形態に戻ることができる。また、本デバイスは
、ニチノール以外の弾性特性を有する様々な材料やそうした材料の組み合わせからなって
いてもよいことは理解されよう。例えば、このような材料には、バネ状ステンレス鋼、又
はＥｌｇｉｌｏｙ（登録商標）や、Ｈａｓｔｅｌｌｏｙ（登録商標）、ＣｏＣｒＮｉ合金
（例えば、商標名Ｐｈｙｎｏｘ）、ＭＰ３５Ｎ（登録商標）、ＣｏＣｒＭｏ合金等の合金
、若しくは高分子材料等がある。選択された個々の材料に応じて、ワイヤストランドの直
径、ワイヤストランドの本数及びピッチは、デバイスの所望の特性を実現するために変更
してもよい。さらに、他の適切な材料として、核磁気共鳴画像法（ＭＲＩ）にも対応可能
なものがある。これは、材料によっては、ＭＲＩを行う時に熱やトルクが発生する原因に
なり、また、材料によっては、ＭＲＩ画像を歪めることがあるからである。従って、ＭＲ
Ｉを使用する際に起こり得る問題を低減又は解決する金属及び／又は非金属材料を採用す
ることができる。
【００２６】
　本発明の一実施例に係る医療デバイスの形成においては、例えばワイヤストランドを編
組んで長い管状の編組を形成することによって形成される、より大きな織物片から、適切
なサイズの織物片を切り出す。織物を所望の寸法に切る際には、織物が綻ばないように注
意すべきである。所望の長さの端部を、はんだ付け、蝋付け、溶接、コーティング、接着
剤、クランプ、結び継ぎするか、又は他の方法により（例えば、生体適合性のセメント状
有機材料を用いて）１つに接合してもよい。一実施例によれば、デバイスの各層は、直径
が約０．０１２７～０．２５４ｍｍ（約０．０００５～０．０１０インチ）の３６～２８
８本のワイヤストランドからなるものとすることができる。各ワイヤストランドは、ニチ
ノール等の形状記憶合金から形成され、面積が約０．０９６７７４～９．６７７４平方ｍ
ｍ（約０．０００１５～０．０１５平方インチ）の開口窓を画成するように編組まれる。
この開口窓の面積は、デバイスの壁を流れる血流を遅くしてデバイス上での血栓の形成を
容易にするのに十分小さい面積である。例えば、一実施例は、それぞれの直径が約０．０
６３５～０．０７６２ｍｍ（約０．００２５～０．００３インチ）の、１４４本のニチノ
ールストランドを有する編組を含む。内側及び外側の編組層は、均一な全長を維持する等
の、所望の折り畳み特性及び膨張特性を得られるように、ほぼ等しいピッチ角を有してい
てもよい。
【００２７】
　適切なサイズの金属織物片が得られたら、その織物を成形要素の表面に概ね一致するよ
うに変形する。織物の変形によって、金属織物のワイヤストランドの相対位置が、その初
期の配向から第２の再配向形態に、再配向される。成形要素の形状は、非拘束状態の時に
、所望の医療デバイスの形状に実質的に織物を変形できるように選択すべきである。成形
要素の成形面に形状がほぼ一致した金属織物を成形要素に組み付けたら、織物が成形面に
接触した状態で熱処理を施すことができる。熱処理後、織物は、成形要素との接触から離
され、変形状態にあるその形状を実質的に維持する。例示の実施例に関連して以下にさら
に詳細に説明するように、身体内の様々な位置に合わせて、デバイスを異なる形態に形成
・熱設定することができる。
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【００２８】
　当業者であれば、血管デバイスによる閉塞を加速するために、デバイスを適切な血栓形
成剤で被覆してもよいし、ポリエステル繊維で満たしてもよいし、又はワイヤストランド
の数を増やして編組んでもよいということを理解するであろう。織り合わされた繊維を凝
血塊に付着させて、それによってデバイスが閉塞を形成する際にデバイス内に凝血塊が堅
固に残るようにしてもよい。
【００２９】
　本デバイスは、複数の閉塞面を含んでいてもよい。閉塞面は、その形状が平坦か凹凸か
に拘らず、血栓の形成を促進するために血流に対して少なくとも部分的に横断するように
配向されていればどのような面でも良い。少なくとも１つの閉塞面が、１つの織物層及び
／又は１つのポリエステル繊維層、２つの金属層、若しくは２つのポリエステル層等、１
つ以上の閉塞材料の層を含んでいてもよい。よって、デバイスの構成を変更することによ
って、閉塞面の数を変更することができ、また、閉塞材料の層の数を変えることによって
、デバイスが血管異常を閉塞する速度を変更することもできる。
【００３０】
　予め選択された形状を有するデバイスが形成されると、そのデバイスを用いて患者の生
理学的容態を治療することができる。以下に説明する実施例の１つに実質的に従って、こ
の容態を治療するのに適切な医療デバイスを選択する。適切な医療デバイスを選択すると
、カテーテル又は他の適切な送達装置を患者体内の経路内に位置付け、送達装置の遠位端
を、例えば、患者の器官の異常開口のシャントの直近傍（又はその内部）等の、所望の治
療部位に隣接させて設置することができる。
【００３１】
　送達装置（不図示）は、医療デバイスを拘束するように構成された、細長い柔軟なポリ
マー又は金属シャフト、ケーブル、ハイポチューブ、若しくは金属編組ポリマーチューブ
等、任意の適切な形状をとることができる。デバイスはまた、送達装置との係合のために
、クランプを備えていなくてもよいし、１つ以上のクランプを備えていてもよい。例えば
、送達装置は、医療デバイスのクランプに形成されるねじ付きボアと係合させるためのね
じ込み遠位端を備えていてもよい。送達装置は、医療デバイスを、カテーテル／シースの
内腔を介して、患者体内の経路内へ展開するように押し込むために使用することができる
。医療デバイスがカテーテルの遠位端を外れて展開される時には、送達装置は、まだその
遠位端を保持している。そして、医療デバイスが異常開口のシャント内に適切に位置付け
られると、送達装置の軸をその軸線周りに回転させて、医療デバイスを送達装置からねじ
り外すことができる。以下にまたさらに詳細に説明するように、特定の送達方法は、身体
内において展開すべき特定のデバイスによる。
【００３２】
　一実施例において、医療デバイス、デリバリーカテーテル、及びカテーテル／シースは
、デバイス、端部クランプ、及びデリバリーカテーテル中心内腔内を摺動可能に通されて
、それによって送達装置及び外側カテーテル／シースを所望の位置に案内することができ
る同軸ガイドワイヤを収容している。ガイドワイヤは、脈管系を通して、標的治療位置に
亘って独立して送達してもよいし、送達装置及びカテーテル／シースの遠位端よりも部分
的に遠位に伸ばして送達装置及びカテーテル／シースと共に送ってもよいが、その際にガ
イドワイヤは、閉塞器を所望の位置に案内するように操作される。他の実施例では、カテ
ーテル／シースは、送達装置及び閉塞器を配置し易くするように操舵可能である。本発明
の種々の態様に係る、デバイスの配置に用いることができる送達装置及び方法に関する更
なる説明については、参照によりその全体が本明細書に援用される米国特許出願番号第１
１／９６６，３９７号を参照されたい。
【００３３】
　他の実施例において、デバイスは端部クランプを有さず、送達装置は、スリーブとビー
ドとの間のデバイスの近位端において、ワイヤ端と係合する。スリーブは、中空シャフト
に接続されてもよく、ビードは、そのシャフト内を通過するケーブル又はワイヤに接続し
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てもよい。ビード及びスリーブ間の相対移動によって、デバイスの近位端における編組ワ
イヤ端は係合又は係合解除される。ワイヤ端が係合している時、送達装置はデリバリーカ
テーテルを通してデバイスの前進を制御することができる。本送達装置及びそのワイヤバ
ージョンに関する更なる例示的な説明については、参照によりその全体が本明細書に援用
されるＡｍｐｌａｔｚ等の米国特許出願公開第２００７／０１１８２０７号を参照された
い。
【００３４】
　医療デバイスを送達装置に装着した状態を保つことによって、操作者は、デバイスが適
切に位置付けされていないと判断される場合には、異常開口に対して改めて位置付けでき
るようにデバイスを引き戻すことができる。医療デバイスに取り付けられた送達装置によ
って、操作者は、医療デバイスをカテーテルの遠位端から外れて展開する仕方を制御でき
る。医療デバイスは、カテーテルから出ると、織物が熱処理された時に設定される、予め
設定された膨張形状に弾性的に戻る傾向がある。デバイスそれ自身が、伸長し、スプリン
グバックでこの形状に戻ると、カテーテルの遠位端に対して作用してカテーテルの端部を
越えて前方にデバイス自身を効果的に付勢する傾向があることがある。２本の血管の間の
シャント内で位置付けする場合等、身体内のデバイスの位置が重要な場合には、このスプ
リング作用によってデバイスが不適切に位置付けられてしまうことも考えられる。送達装
置によって、操作者は、展開中もデバイスを保持し続けることが可能なので、操作者はこ
のデバイスのスプリング作用を制御して、展開中の適切な位置付けを確実にできる。
【００３５】
　医療デバイスは、その縮径形態に拘束して、カテーテルの内腔内に挿入することができ
る。一実施例によれば、医療デバイスは、カテーテル内への送達のために、外径で約１１
フレンチ未満に拘束することができる。デバイスのこの折り畳み形態は、カテーテルの内
腔を容易に通過させカテーテルの遠位端を外れて適切に展開するために適した形状とする
ことができる。例えば、デバイスは、その軸線に沿って引き伸ばされた比較的細長い折り
畳み形態を持たせてもよい。この折り畳み形態は、単純に、デバイスを概ねその軸線に沿
って引き伸ばす、例えば、デバイスの両端を手で掴んでそれらを互いに引き離すことによ
って得られるが、この操作は、デバイスの拡径部分をデバイス軸に向かって内側へつぶす
傾向がある。この点に関して、これらのデバイスは、軸方向に引っ張ると径方向に収縮す
る傾向のある「中国式手錠（チャイニーズ・ハンドカフ）」となんら異なるところはない
。
【００３６】
　デバイスを患者体内の流路を永久的に閉塞するために使用する場合は、カテーテルを単
純に引き戻し患者身体から取り除くことができる。これによって、医療デバイスは患者の
血管系内に展開されたまま残され、それによって患者体内の血管、中隔欠損、又は他の経
路等の標的部位を閉塞することができる。ある状況においては、医療デバイスを送達装置
の端部に固定するように、当該デバイスを送達システムに取り付けてもよい。そのような
システムにおいてカテーテルを取り除く前に、医療デバイスを送達装置から取り外してか
ら、カテーテル及び送達装置を取り除く必要がある場合がある。
【００３７】
　デバイスは、初期の膨張形態、つまり、カテーテルに通すために折り畳まれる前の形状
に弾性的に戻る傾向があるが、常にその形状に完全に戻るわけではないことは理解すべき
である。例えば、デバイスは、その膨張形状において、それが展開される開口の内腔の内
径と少なくとも同じ大きさの、好ましくはより大きい最大外径を有することが望ましい。
例えば、デバイスの外径は、開口の内径より約１０～３０％大きくすることができる。そ
のようなデバイスを小さい内腔を有する血管又は異常開口に展開すると、内腔との係合に
よって、デバイスがその膨張形態に完全に戻るのが妨げられる。それでもなお、デバイス
は内腔の内壁と係合して、デバイスはその中に据え付けられ保持されるので、適切に展開
されるであろう。
【００３８】



(12) JP 2012-508070 A 2012.4.5

10

20

30

40

50

　デバイスを患者内に展開すると、血栓は、ストランドの表面上に集まる傾向がある。本
発明の多層構造によってもたらされるようにストランド密度をより高くしてストランド間
の流路をより小さくすることによって、ストランドの全表面積及び流体抵抗が増加するの
で、デバイスの血栓作用を高めてデバイスが展開された血管を比較的速やかに閉塞するこ
とができる。デバイスは、２次元ＩＣＥ、ＭＲＩ、経食道心エコー法、血管造影法及び／
又はドップラーカラーフローマッピングを使用することで送達し適切に配置することがで
きる。２次元ＩＣＥ、ＭＲＩ、経食道心エコー法、バイプレーン血管造影法及びドップラ
ーカラーフローマッピングの登場によって、患部のおおよその生体構造を可視化できるよ
うになった。用いられるデバイスは、閉塞すべき血管又は異常のおおよそのサイズに基づ
く。
【００３９】
　使用時、医療デバイスは、その熱設定された直径よりも小さな直径で送達される。典型
的には、医療デバイスは、医療デバイスを直径がより小さくなるように軸方向に伸長し、
標的部位に送達するためのデリバリーカテーテル内の編物ワイヤの遠位端を位置付けする
こと等によって、拘束されうる。その近位端にクランプ部材を有するそれらの医療デバイ
スにおいては、そのクランプ部材は、送達装置によって、例えば、螺合係合（スレッダブ
ル・エンゲージメント）によってデリバリーカテーテル内に挿入すること等によって、係
合してもよい。医療デバイスをカテーテルの遠位端から外れて展開すると、デバイスは依
然として、送達装置によって保持されている。医療デバイスが、血管、身体器官等におい
て適切に位置決めされたことが確認されると、送達装置の軸をその軸線周りに回転させて
、クランプ部材を送達装置のねじ付き端からねじり外すことができる。もちろん、螺合接
続は、解剖学的状況、並びに、所望の又は利用可能な治療部位へのアクセス手段に応じて
、医療デバイスのいずれかの端部に設けることができる。
【００４０】
　医療デバイスを送達システムに装着した状態を保つことによって、操作者は、最初の試
みで医療デバイスが適切に位置付けできなかったと判断される場合でも、改めて位置付け
できるように医療デバイスをデリバリーカテーテル内に引き戻すことができる。医療デバ
イスが最初の試みで不適当に展開されてしまった場合には、その後医療デバイスを血管や
身体器官等に対して位置付けする２度目の試みに移る前に、送達装置を手前に引いて医療
デバイスをデリバリーカテーテル内に引き戻すことによって、デバイスを回収することが
できる。螺合装着によって、操作者は、医療デバイスをデリバリーカテーテルの遠位端か
ら外れて展開する仕方を制御することもできる。以下に説明するように、医療デバイスが
デリバリーカテーテルから出る際、織物が熱処理された時に設定された膨張形状に弾性的
に戻る傾向がある。デバイスは、スプリングバックでこの形状に戻ると、カテーテルの遠
位端に対して作用してカテーテルの端部を越えて前方にデバイス自身を効果的に付勢する
傾向があることがある。このスプリング作用によってデバイスが不適切に位置付けられて
しまうことも考えられる。展開中、ねじ込みクランプ部材によって操作者はデバイスを保
持し続けることができるので、このデバイスのスプリング作用を制御することができ、操
作者は適切な位置付けを確実にするために展開を制御することができる。
【００４１】
　送達装置は、デリバリーカテーテルへ挿入する前に、医療デバイスに対して取り外し可
能に装着することができる。デリバリーカテーテル、医療デバイス、及び送達装置は、セ
ルジンガー法を用いて、イントロデューサー・シースを介して患者内へまとめて導入・設
置することによって、大腿動脈を通じた経路等の血管進入路を得ることができる。その後
医療デバイスは、デリバリーカテーテルの遠位端が、例えば内腔内等、治療すべき標的部
位に近接するまで、血管系を通じて案内される。医療デバイス及び送達装置を固定した状
態で、医療デバイスの遠位端が自己膨張して内腔と係合するまで、デリバリーカテーテル
を近接方向へ引き戻して医療デバイスを部分的にデリバリーカテーテルの遠位端の外に出
す。医療デバイスを熱設定された形態に戻して完全に展開するためには医師による介入が
ある程度必要であるが、医療デバイスの本来の傾向としては、一旦カテーテルから取り外
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されると、その膨張熱設定形態に戻るということがある。医療デバイスが、デリバリーカ
テーテルから完全に展開されると、クランプ部材が作動して医療デバイスの近位端を解除
する。デリバリーカテーテル、送達装置、クランプ部材、及びオーバーザワイヤ送達、並
びにそれを用いる方法に関する更なる例示的な詳細について、出願人は、２００５年５月
４日付けで出願された米国特許出願公開第２００６／０２５３１８４号及び２００７年１
月１７日付で出願された米国特許出願公開第２００７／０１１８２０７号をここにその全
体を援用する。
【００４２】
　医療デバイスを送達するための代替技術として、ガイドワイヤを、イントロデューサー
・シースに挿通させ、治療部位へと進めてもよい。そして、デリバリーカテーテルを、ガ
イドワイヤ越しに導入し、治療部位へと辿らせる。その後、送達装置に近接して装着した
医療デバイスをガイドワイヤ越しに導入するか、あるいはガイドワイヤを取り除く。デバ
イスの遠位端を、ファンネル・イントロデューサー内に装填し、デリバリーカテーテルの
近位内腔へと送入し、送達装置を用いて前進させて、デバイスの遠位端をデリバリーカテ
ーテルの遠位端近くへと配置する。そして、医療デバイスを、上記したように展開させる
ことができる。
【実施例２】
【００４３】
　では次に、図面を参照し、本発明の様々な医療デバイスの実施形態について説明する。
例えば、本医療デバイス又はその変形例は、動静脈奇形（ＡＶＭ）、心房中隔欠損症（Ａ
ＳＤ）、心室中隔欠損症（ＶＳＤ）、動脈管開存症（ＰＤＡ）、卵円孔開存症（ＰＦＯ）
、並びに外科的弁修復又は置換後の弁周囲漏出（ＰＶＬ）のような以前受けた医療処置か
らくる容態を治療するために使用することができる。
【００４４】
　例えば、図１は、医療デバイス１０が閉塞器である本発明の一実施例を示している。デ
バイス１０は、中央軸線Ｃに沿う中央部分１６によって軸方向に離間された一対の一部円
板状部分１２，１４を備えている。デバイス１０はまた、中央軸線Ｃに沿って軸方向に延
在する近位部１８及び遠位部２０を備える。各一部円板状部分１２，１４は、例えば円板
の一部をそれ自身の内側に折り返すことによって形成できる径方向凹状面を有している。
従って、デバイス１０は、それ自身の内側に折り返されることによって、複数の隣接する
又は重なる層を有することができる（例えば、一層のデバイスを折り返すことによって２
層のデバイスを形成することができる）。例えば、各円板状部分１２，１４は、初めはデ
ィスク形状のものを、それ自身の内側に折り返すことによって、半ディスク形状に形成す
ることができる。さらに、デバイス１０がその近位端と遠位端との間に径方向凹状面を有
するように、中央部分１６及び端部１８，２０は、径方向凹状面を有し、少なくとも部分
的に折り返されていてもよい。医療デバイス１０は、管状構造物から形成し、所望の形態
に成形後、上記のように熱設定することができる。例えば、一部円板状部分１２，１４を
形成するために医療デバイス１０の一部を圧縮した後、熱設定してもよい。さらに、上記
管状構造物は、１つ以上の材料層を有するとともに、径方向に折り返す際には肉厚が倍に
なるように折り返してもよい。
【００４５】
　図２及び３は、一対の医療デバイス１０が連結されて、閉塞器デバイス３０を形成して
いる、本発明の一実施例を示している。従って、各医療デバイスの一部円板状部分１２，
１４は、互いに隣接して位置付けられて、略ディスク形状部材のような一対の完全円板状
部分を協働で画成するようにすることができる。医療デバイス１０は、各デバイスの近位
端１８及び遠位端２０をクランプ２２等でクランプすることによって１つに連結してもよ
い。例えば、図４は、外側クランプ３４及び内側クランプ３６を備えるクランプ組立体３
２を示している。特に、図４は、各外側クランプ３４が、それぞれの医療デバイス１０の
近位端１８（又は遠位端２０）を受け止めるように構成される一方、各内側クランプ３６
は当該近位端の内側に位置付けられていることを示している。従って、近位端１８又は遠
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位端２０は、外側クランプ３４と内側クランプ３６との間に挟まれている。医療デバイス
１０は、同時に又は若しくは、追加のクランプによって、又は円板状部分１２，１４及び
／又は中央部分１６の隣接部分を１つに縫合すること等によって、近位端１８と遠位端２
０との間の様々な位置で１つに連結していてもよい。
【００４６】
　医療デバイス１０は、本発明の追加の実施例に係る様々な形態を有していてもよいこと
は理解されよう。従って、円板には、円状、楕円状、又は非円状断面を有するディスク形
状部材、半ディスク形状部材、略ディスク形状部材、又は略半ディスク形状部材が含まれ
るため、「円板」という表現は限定を意図したものではない。また、円板状部分１２及び
１４、中央部分１６、並びに／又は近位端１８及び遠位端２０は、径方向凹状面を有する
ことができるディスク形状、半ディスク形状、円筒形状、半円筒形状、又は他のあらゆる
所望の形状等様々な形状をとり得る。図５は、一部円板状部分１２，１４が中央軸線Ｃを
挟んで互いに反対側に位置し、各円板が略半ディスク形状を有している実施例を示してい
る。さらに、図６は、一方の一部円板状部分１２が、略半ディスク形状であり、他方の一
部円板状部分１４が略完全ディスク形状である、他の実施例の医療デバイス３８を例示し
ている。
【００４７】
　図６に示す特定の形態は、図７に示すような、心室中隔等の特定の標的部位を治療する
際に有利である。従って、中央部分１６は、中隔を通って延在し、円板状部分１２，１４
は、開口及び中隔に跨るように構成されている。本デバイスは、円板状部分１２，１４が
、折り畳み形態から解放されてデバイスを中隔内に係留する時に互いに付勢されるように
、熱設定されてもよい。また、一部円板状部分１２は僧帽弁に対向するように位置付けら
れてもよい。これによって、心ブロックの発生率や、僧帽弁との干渉を減らすことができ
る。
【００４８】
　さらに、医療デバイス１０は、非対称の締め付け力を与えるために異なる物性を有して
いてもよい。例えば、図２及び３に示す閉塞器デバイス３０は、異なる剛性を有する医療
デバイス１０を備えている。医療デバイス１０は、異なる剛性、つまり異なる締め付け力
が得られるように、異なる数の編組ストランド、異なるストランド径、又は異なる材料を
含むことができる。言い換えれば、柔らかい材料からなる上側医療デバイス１０と固い材
料からなる下側医療デバイスとを有する図３に示す閉塞器デバイス３０は、下側医療デバ
イスがより強い締め付け力を与えることで、非対称の締め付け力を与えることができる。
締め付け力はまた、医療デバイスの一部をそれ自身の内側に折り返して、折り返さない部
分に対して剛性をより高めることによって変えることもできる。例えば、図６及び７に示
す医療デバイス１０の一部円板状部分１２は、完全円板状部分１４より高い剛性を有する
。異なる物性を有する医療デバイスを提供することは、心室中隔等の特定の標的部位を治
療する際に有利である。とりわけ、より柔らかい上側半体を、大動脈弁の領域や洞房結節
の周辺に位置付けることによって、ヒス束の領域における過剰な締め付け力による心ブロ
ックのリスクを低減することができる。また、心臓の選択した位置に柔らかい材料を提供
することによって、デバイスの係留を確実にしながら、心臓組織の磨耗を低減することが
できる。
【００４９】
　さらに、１つ以上の医療デバイス１０が、様々な形態を有するとともに、様々な技術を
用いて互いに連結されていてもよいことは理解されよう。例えば、図８は、医療デバイス
１０が第２医療デバイス４０を受け止めるように構成されているものを示している。特に
、図８は、各一部円板状部分１２，１４が、略ディスク形状部分のような完全円板状部分
４２，４４のそれぞれの一部を受け止めるように構成された径方向凹状面を有しているも
のを示している。また、中央部分１６並びに近位端１８及び遠位端２０も、医療デバイス
４０の中央部分４６並びに近位端４８及び遠位端５０を受け止めるように構成された径方
向凹状面を有していてもよい。各医療デバイス１０，４０の近位端１８，４８と、遠位端
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２０，５０とは、端部クランプ５２によって１つに連結されていてもよい。従って、医療
デバイス１０，４０が１つに連結されると、重なる領域のそれぞれにおいて肉厚が増加し
、これは、ある領域ではより強い締め付け力が必要であるとともに他の領域ではより大き
な可撓性が必要な様々な標的部位を治療する際に有利である。例えば、図９は、心室中隔
内に位置付けられた、連結された医療デバイス１０，４０を示している。
【００５０】
　図１１は、図１に示す医療デバイス１０が図６に示す医療デバイス３８の一部を受け止
めるように構成された追加の実施例を示している。従って、デバイス１０の一部円板状部
分１２は、デバイス３８の一部円板状部分１２を受け止めて協働的に略半ディスク形状を
形成するように構成されている一方、デバイス１０の一部円板状部分１４は、デバイス３
８の完全円板状部分を受け止めて協働的に略ディスク形状を形成するように構成されてい
る。図１１は、心室中隔内に位置付けられた、連結されたデバイス１０，３８を示してい
る。
【００５１】
　さらに、前述の実施例のそれぞれには一対の円板状部分が示されているが、医療デバイ
スは、１つ以上の一部又は完全円板状部分を備えていてもよい。例えば、医療デバイス１
０は、中央軸線Ｃの反対側において第２の一部円板状部分１４に隣接して位置付けられて
栓を形成している一部円板状部分１２を備えることができる。さらに、図１２は、一対の
一部円板状部分６２，６４及び一対の完全円板状部分６６，６８を備える更に他の実施例
の医療デバイス６０を例示している。一部円板状部分６２，６４は、近位端７０及び遠位
端７２に近接して位置付けられている。一部円板状部分６２，６４は、内側への力を、完
全円板状部分６６，６８及び、図１２に示すような中隔等の、治療すべき標的部位の壁部
に与えるように構成されていてもよい。従って、図１２では、一部及び完全円板状部分は
離間して示されているが、一部円板状部分は、標的部位で展開された時に各完全円板状部
分に重ることによって中隔に対して非対称の締め付け力を与えるようにしてもよい。
【００５２】
　図１３及び１４は、一部円板状部分８２（例えば、半ディスク形状）と、完全円板状部
分８４（例えば、ディスク形状）と、それらの間に延在する中央部分８６とを備える追加
の実施例の医療デバイス８０を例示している。中央部分８６は、近位端９０及び遠位端８
８が互いに軸方向に距離Ｄオフセットするように、傾斜角度Ａに配向されている。角度Ａ
（例えば、０～９０度）及び距離Ｄは、様々な標的部位を治療するために変更することが
できる。さらに、一部円板状部分８２及び完全円板状部分８４を示しているが、医療デバ
イスは、治療すべき標的部位に応じて変更することができることは理解されよう。例えば
、デバイス８０は、一対の一部円板状部分又は一対の完全円板状部分を備えていてもよい
。
【００５３】
　一実施例によれば、図１４は、医療デバイス８０は、ＰＦＯを治療するために使用する
ことができることを示している。特に、一部円板状部分８２を、左心房内に位置付け、中
央部分８６を、ＰＦＯトンネルに挿通し、完全円板状部分８４を、右心房内に位置付ける
ことができる。一部円板状部分８２及び完全円板状部分８４は、ＰＦＯトンネルの開口に
重なるとともに心房壁に隣接して配されるように構成されてもよく、中央部分８６は、そ
れら円板状部分を互いに対して付勢する締め付け力を与えるように構成されてもよい。こ
の点に関し、医療デバイス８０は、図１３に示す形態に熱設定されてもよい。ここで、図
１３は、中央部分８６が、図１４に示す角度よりも小さい傾斜角度Ａで延在しているもの
を示す。従って、医療デバイス８０をその折り畳み形態から解放すると、中央部分８６が
一部円板状部分８２を左心房の壁部に対してクランプする反時計回りに付勢するように、
デバイスは弾性的にその熱設定位置に戻る。
【００５４】
　本発明の追加の実施例は、異なる物性及び／又は形状特徴を有する材料を備える医療デ
バイスを提供する。例えば、医療デバイスは、複数の層を備えていてもよく、異なる剛性
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を有していてもよく、あるいは、医療デバイスの異なる部分が異なる剛性を有していても
よい。図１５～１７は、異なる物性を有する材料からなる医療デバイスの例示的な実施例
を示す。特に、図１５は、下側半体９４よりも柔らかい材料を含む上側半体９２を備える
医療デバイス９０を示している。上側半体９２は、異なる材料、異なるストランド径、異
なる編組密度、異なるストランド数、又は異なるピック数、若しくは、上側半体と比べて
大きな剛性を下側半体９４に与えるような技術を使用することによって、より柔らかくす
ることができる。これにより、下側半体９４は、上側半体９２よりも大きな締め付け力を
与えるように構成することができる。
【００５５】
　上側半体９２及び下側半体９４は、それぞれ管状部材から形成し、所望の形態に熱設定
することができる。例えば、上側半体９２は、一対の完全円板状部分９６，９８及びそれ
らの間に延在する中央部分１００を備えることができ、下側半体９４は、一対の一部円板
状部分１０２，１０４及びそれらの間に延在する中央部分１０６を備えることができる。
従って、完全円板状部分９６，９８を、中央軸線Ｃの両側に放射状に配置する一方、一部
円板状部分１００，１０２を、中央軸線Ｃの一方側のみに配置することができる。上側半
体９２は、下側半体９４の少なくとも一部に対して、重なるとともに隣接して配されるよ
うに構成される。
【００５６】
　さらに、デバイス９０の近位端９７及び遠位端９９は、それぞれ端部クランプ９５によ
って固定される。特に、上側半体９２及び下側半体９４の近位端９７及び遠位端９９は、
それぞれ端部クランプ９５によって固定される。また、円板状部分９６，９８が、近位端
９７及び遠位端９９のそれぞれに近接する開口１０１を有しており、開口１０１は、上側
半体及び下側半体の近位端及び遠位端を端部クランプに固定することができるように、一
部円板状部分１０２，１０４の各端部を受け止めるように構成されている。各開口１０１
は、円板状部分１０２，１０４の編組をずらし、開口と共に円板状部分を熱設定するか、
又は他の適切な技術によって形成することができる。
【００５７】
　さらに、図１６は、医療デバイス９０の端面図を示しており、上側半体９２及び下側半
体９４が中央軸線Ｃの周囲に放射状に互いに非対称に配置されていることが示されている
。すなわち、上側半体９２は、中央軸線Ｃの全周に亘って配置されているのに対し、下側
半体９４は、中央軸線Ｃの周囲の一部のみに、角度Ｂを有して配置されている。図１６は
また、上側半体９２及び下側半体９４の半径が互いにほぼ同様であることを例示している
。しかしながら、上側半体９２及び下側半体９４の形態は、様々な標的部位及び患者を治
療するために変更してもよいことは理解されよう。例えば、上側半体９２及び下側半体９
４の半径は、同一でなくてもよく（例えば、上側半体の半径がより大きくてもよく）、ま
た下側半体は、様々な角度Ｂ（例えば、１８０度以下）を有して放射状に配置されていて
もよい。編組角度は、カテーテルを通した送達のために上側半体及び下側半体の軸方向伸
長折り畳み長さが等しくなるように、上側半体９２及び下側半体９４間で異ならせること
ができる。
【００５８】
　一実施例によれば、医療デバイス９０は、傍膜様部心室中隔欠損症（ＰＭＶＳＤ）を治
療するために用いられる。特に、図１５は、ＰＭＶＳＤに展開された医療デバイス９０を
示している。上側半体９２及び下側半体９４の中央部分１００，１０６は、中隔トンネル
を通して位置付けられており、完全円板状部分９６，９８は、中隔トンネルの開口に重な
るとともに中隔の壁部に隣接して配されるように構成されている。一部円板状部分１０２
，１０４はまた、中央軸線の一方側において、中隔の壁部に隣接して配されるように構成
されている。完全円板状部分９６，９８は、拘束形態から解放されると互いに対して付勢
されて一部円板状部分１０２，１０４及び中隔の壁部に対して締め付け力を与えるように
、熱設定されている。同様に、一部円板状部分１０２，１０４は、解放されると互いに対
して付勢されて中隔の壁部に対して締め付け力を与えるように構成されている。より柔ら
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かい上側半体９２及びより固い下側半体９４の構成によって、医療デバイス９０をトンネ
ル内の中心に設置するのが容易になり、過剰な締め付け力による心ブロックのリスクを低
減するとともに、大動脈弁との干渉や左心房上面の磨耗を低減することができる。
【００５９】
　医療デバイス９０は、様々な標的部位及び患者を治療するために変更してもよいことは
理解されよう。例えば、図１７は、上側半体９２が、完全円板状部分９６及び一部円板状
部分９８を備える一方、下側半体９４が、一部円板状部分１０２，１０４を備えているも
のを示している。図１７は、一部円板状部分９８及び１０４が、中央軸線Ｃの同一側に位
置することができることを例示している。さらに、図１８は、上側半体９２及び下側半体
９２がそれぞれ、一部円板状部分９６，９８及び１０２，１０４を備えているものを例示
している。より具体的には、上側半体９２は、中央軸線Ｃの一方側に、一部円板状部分９
６，９８を備える一方、下側半体９４は、中央軸線Ｃの他方側に、一部円板状部分１０２
，１０４を備えている。従って、一部円板状部分は、協働して一対の略ディスク形状部を
形成し、この略ディスク形状部が、図１８に示すように、ＰＭＶＳＤを治療するために中
隔の上側壁部と下側壁部に対して選択的に異なる締め付け力を与えるように構成されてい
る。
【００６０】
　図１９及び２０は、様々な標的部位を治療するための医療デバイスの追加の実施例を示
している。例えば、図１９は、内側部材１１２及び外側部材１１４を備える医療デバイス
１１０を例示している。内側部材１１２は、中央部分１２０によって連結された一対の完
全円板状部分１１６，１１８を有する管状構造物であり、同様に、外側部材１１４は、中
央部分１２６によって連結された一対の完全円板状部分１２２，１２４を有する管状構造
物である。内側部材１１２及び外側部材１１４は、軸線Ｌに沿って、不均一な距離隔てら
れていてもよい。特に、各円板状部分１１６，１１８は、当該各円板状部分の下側部１３
２，１３４を隔てる距離よりも短い、中央軸線Ｃに沿って測長される距離だけ隔てられた
上側部１２８，１３０を備えていてもよい。同様に、円板状部分１２２，１２４は、下側
部１４０，１４２よりも短い距離だけ隔てられた上側部１３６，１３８を備えていてもよ
い。さらに、内側部材１１の円板状部分１２２，１２４は、外側部材１１４の円板状部分
１１６，１１８よりも大きな半径を有していてもよい。従って、内側部材１１２及び外側
部材１１４の重なっている部分は、重なっていない部分よりも大きな締め付け力を呈する
。さらに、内側部材１１２及び外側部材１１４はまた、異なる物性（例えば、剛性）を有
して締め付け力を異ならせるようにすることができる。上記のように、デバイス１１０の
近位端１２５及び遠位端１２７は、それぞれ端部クランプ１２９によって固定されていて
もよく、下側部１４０，１４２は、円板状部分の端部が同一の端部クランプによって固定
されるように、当該下側部１４０，１４２の近位端と遠位端とを受け止めるように構成さ
れた開口１３１をそれぞれ有していてもよい。
【００６１】
　医療デバイス１１０の形態は、様々な標的部位及び患者を治療するために変更してもよ
いことは理解されよう。例えば、医療デバイス１１０は、内側部材１１２又は外側部材１
１４のいずれかのみ備えていてもよく、各部材は、１つ以上の材料層を備えていてもよい
。図２０は、異なる幅の胴部を有する変形例の医療デバイス１５０を示している。特に、
図２０は、中央部分１５６によって連結された一対の完全円板状部分１５２，１５４を備
えた医療デバイス１５０を示している。円板状部分１５２，１５４は、軸線Ｃに沿って不
均一な距離だけ隔てられている。より具体的には、各円板状部分１５２，１５４はそれぞ
れ、上側部１５８，１６０及び下側部１６２，１６４を備えており、上側部は、中央軸線
Ｃに沿って下側部よりも小さな距離だけ隔てられている。従って、医療デバイス１５０は
、様々なサイズを有する標的部位に対応するのに適している。例えば、図２０は、医療デ
バイス１５０が、ＰＭＶＳＤを治療するために用いることができることを示しており、こ
こで、上側部１５８，１６０は、中隔の膜性部に重なっている一方、下側部１６２，１６
４は中隔の筋性部に重なっている。
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【００６２】
　本発明の実施例は、幾つかの利点を提供する。一実施例によれば、医療デバイスは、様
々な内腔に適応させることができる非対称形態を備えることによって、固定及び標的部位
の治療を向上する。例えば、医療デバイスは、その物性（例えば、剛性）及び／又は形状
（例えば、断面）が非対称であってもよい。一実施例において、医療デバイスは、非対称
の締め付け力を与えるために異なる物性を備えていてもよい。締め付け力を異ならせるこ
とは心室中隔欠損症の治療に有利であり、心ブロックの発生率、左心室の磨耗、大動脈弁
との干渉を減らすことができる。さらに、医療デバイスは、シャントを閉塞したり、脈管
系又は身体内のあらゆる所に存在する血管、経路、内腔、空洞、又は器官内の流通を抑制
したりするために使用することができる。
【００６３】
　本明細書に記載の発明の多くの変形例及び他の実施例が、上記の説明及び関連の図面に
提示された教示による利益を得る、これらの発明が属する技術分野の当業者によって想到
されるであろう。従って、本発明が、開示されている特定の実施例に限定されないこと、
また、変形例及び他の実施例が、添付の特許請求の範囲に含まれることを意図しているこ
とが理解されるべきである。本明細書では、特定の用語が用いられているが、それらの用
語は、限定目的ではなく、一般的且つ説明的な意味でのみ使用されている。

【図１】 【図２】
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【図３】

【図４】

【図５】

【図６】

【図７】 【図８】
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【図９】 【図１０】

【図１１】 【図１２】
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【図１３】 【図１４】

【図１５－１６】

【図１７】 【図１８】
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【図１９】 【図２０】

【手続補正書】
【提出日】平成22年4月6日(2010.4.6)
【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】
　内部を貫通する長手方向軸線（Ｃ）を有する医療デバイス（１０，３８）であって、前
記長手方向軸線に沿った予め設定された弛緩形態を有するとともに、第１の部分と、第２
の部分と、前記第１の部分及び前記第２の部分の間に配置された中央部分（１６）とを有
する少なくとも１つの管状部材を備え、
　前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれは、前記中央部分の半径よりも大きな、
前記長手方向軸線から外方に延びる半径を有し、
　前記第１の部分及び前記第２の部分のうち少なくとも１つの少なくとも一部は、前記円
板の一部をそれ自身に折り返すことによって画成される一部円板状形状（１２，１４）を
有する、医療デバイス（１０，３８）。
【請求項２】
　前記第１の部分及び前記第２の部分のうち一方のみが、一部円板状形状を有し、前記第
１の部分及び前記第２の部分のうち他方は、完全円板状形状を有する請求項１に記載の医
療デバイス（１０，３８）。
【請求項３】
　前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれが、一部円板状形状（１２，１４）を有
する請求項１に記載の医療デバイス（１０，３８）。
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【請求項４】
　前記一部円板状形状（１２，１４）は、完全円板状形状の半体に近似している請求項１
に記載の医療デバイス（１０，３８）。
【請求項５】
　前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれが、完全円板状形状の半体に近似してい
る一部円板状形状（１２，１４）を有する請求項３に記載の医療デバイス（１０，３８）
。
【請求項６】
　前記一部円板状形状のそれぞれが、完全円板（１２，１４）の半体に近似しており、前
記長手方向軸線（Ｃ）の同一側に放射状に位置付けられている請求項５に記載の医療デバ
イス（１０，３８）。
【請求項７】
　前記一部円板状形状（１２，１４）のそれぞれが、完全円板の半体に近似しており、前
記長手方向軸線（Ｃ）を挟んで互いに反対側に放射状に位置付けられている請求項５に記
載の医療デバイス（１０，３８）。
【請求項８】
　前記第１の環状部材に連結され、前記長手方向軸線に沿った予め設定された弛緩形態を
有し、且つ、第１の部分と、第２の部分と、前記第１の部分及び前記第２の部分の間に配
置された中央部分（１６，１００，１０６，１０９，１２０，１２６）とを有する第２の
管状部材をさらに備え、
　前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれは、前記中央部分（１６，１００，１０
６，１１０）の半径よりも大きな、前記長手方向軸線から外方に延びる半径を有する請求
項１に記載の医療デバイス（１０，３８，９０，１１０）。
【請求項９】
　前記第１及び第２の管状部材は、前記第２の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の
部分のうち少なくとも１つが前記第１の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分の
うち少なくとも１つによって受け止められるように、連結されている請求項８に記載の医
療デバイス（１０，３８，９０，１１０）。
【請求項１０】
　前記第１の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれは、一部円板状形
状（１２，１４）を有し、各一部円板状形状はそれぞれ、前記第２の管状部材の前記第１
の部分及び前記第２の部分の少なくとも一部を受け止める請求項９に記載の医療デバイス
（１０，３８，９０，１１０）。
【請求項１１】
　前記第２の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分は、完全円板状形状（４２，
４４）を有する請求項１０に記載の医療デバイス（１０，３８，９０，１１０）。
【請求項１２】
　前記第２の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分のうち少なくとも１つが、一
部円板状形状（１２，１４）を有する請求項１０に記載の医療デバイス（１０，３８，９
０，１１０）。
【請求項１３】
　前記第１の管状部材の少なくとも一部が、前記第２の管状部材の少なくとも一部を貫通
している請求項８に記載の医療デバイス（１０，３８，６０，９０，１１０）。
【請求項１４】
　前記第１の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分は、前記長手方向軸線（Ｃ）
に沿って互いに第１の距離離間しており、前記第２の管状部材の前記第１の部分及び前記
第２の部分は、前記長手方向軸線に沿って第２の距離離間している請求項１３に記載の医
療デバイス（１０，３８，６０，９０，１１０）。
【請求項１５】
　前記第１の距離は、前記第２の距離と略等しい請求項１４に記載の医療デバイス（１０
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，３８，６０，９０，１１０）。
【請求項１６】
　前記第１の距離は、前記第１の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分がそれぞ
れ前記第２の管状部材の前記第１の部分及び前記第２の部分の外側又は内側に位置付けら
れるように、前記第２の距離よりも長い又は短い距離である請求項１４に記載の医療デバ
イス（１０，３８，６０，９０，１１０）。
【請求項１７】
　前記第２の管状部材の前記第１の部分又は前記第２の部分のうち少なくとも１つは、前
記円板の一部をそれ自身に折り返すことによって画成される一部円板状形状を有する請求
項１６に記載の医療デバイス（１０，３８，６０，９０，１１０）。
【請求項１８】
　前記第１の管状部材及び前記第２の管状部材のうち少なくとも１つは、少なくとも１つ
の織物層を含む請求項１～１７のいずれか一項に記載の医療デバイス（１０，３８，６０
，８０，９０，１１０）。
【請求項１９】
　前記少なくとも１つの織物層は、複数の編組ストランドを含む請求項１８に記載の医療
デバイス（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２０】
　前記少なくとも１つの織物層は、形状記憶合金を含む請求項１８に記載の医療デバイス
（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２１】
　前記少なくとも１つの織物層は、血栓形成を促進するように構成されている請求項１８
に記載の医療デバイス（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２２】
　前記一部円板状形状（１２，１４，６２，６４，８２，１０２，１０６）は一部ディス
ク形状であり、前記略半円板状形状は略半ディスク形状である請求項１８に記載の医療デ
バイス（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２３】
　前記第１の部分及び前記第２の部分は、異なる剛性を有する請求項１８に記載の医療デ
バイス（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２４】
　前記第１及び第２の部分は、中隔に対して非対称の締め付け力を与えるように構成され
ている請求項１８に記載の医療デバイス（１０，３８，６０，８０，９０，１１０）。
【請求項２５】
　形状記憶ストランドを含む第１の管状部材であって、第１の部分と、第２の部分と、前
記第１の部分及び前記第２の部分の間に配置された中央部分（１６，４６，１００，１０
６，１０９）とを有し、前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれは、前記中央部分
の半径よりも大きな半径を有する、第１の管状部材をマンドレルの周りに編み組み、
　前記第１の部分及び前記第２の部分のうち少なくとも１つの少なくとも一部をそれ自身
の内側に径方向に折り返すことによって、一部円板状形状（１２，１４，６２，６４，８
２，１０２，１０４）を画成し、
　前記第１の管状部材を熱設定することによって、前記一部円板状形状を記憶させること
を含む医療デバイス（１０，３８，６０，８０，９０）を製造する方法。
【請求項２６】
　形状記憶ストランドを含む第２の管状部材であって、第１の部分と、第２の部分と、前
記第１の部分及び前記第２の部分の間に配置された中央部分（１６，４６，１００，１０
６，１０９）とを有し、前記第１の部分及び前記第２の部分のそれぞれは、前記中央部分
の半径よりも大きな半径を有する、第２の管状部材をマンドレルの周りに編み組み、
　前記第２の管状部材に対してある形状を熱設定し、
　前記第２の管状部材を前記第１の管状部材に隣接して位置付け、前記第１及び第２の管
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状部材を１つに連結することをさらに含む請求項２４に記載の方法。
【請求項２７】
　少なくとも１つの外側クランプ（３４）又は少なくとも１つの内側クランプ（３６）の
うち少なくとも１つを含む少なくとも１つのクランプ組立体（２２，３２，５２）をさら
に備える請求項１に記載の医療デバイス（１０，３８）。
【請求項２８】
　前記第１及び第２の管状部材は、
　縫合糸、
　クランプ、
　サンドイッチクランプ、
　クランプ組立体（２２，３２）、
　少なくとも１つの近位端（１８）又は遠位端（２０）を受け止めるための少なくとも１
つのｕ字状開口を備えるクランプ（２２，３２）、又は
　外側クランプ（３４）又は内側クランプ（３６）のうち少なくとも１つを備える少なく
とも１つのクランプ組立体（２２，３２）
によって連結されている請求項９に記載の医療デバイス（１０，３８）。
【請求項２９】
　前記一部円板状形状は、
　ディスク、
　半ディスク、
　円筒、
　半円、
　楕円、
　非円形断面、又は
　径方向凹状面を有する形状のうち少なくとも１つを含む請求項１に記載の医療デバイス
（１０，３８）。
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