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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ステントをシース装着する方法であって、
　（ａ）　カテーテル部材と、このカテーテル部材の周りに配置されるステント部材とを
有するステント組立体を提供するステップと、
　（ｂ）　第１のシース膜を、ステント組立体の一側部に隣接するように配置するステッ
プと、
　（ｃ）　第２のシース膜を、ステント組立体の反対側に隣接するように配置するステッ
プと、
　（ｄ）　ステント組立体をセグメント状及び半径方向に圧縮するステップとを有し、
　第１のシース膜と第２のシース膜とは、互いに近付く方向へ移動して、ステント組立体
を実質的に包囲し、
　セグメント状及び半径方向の圧縮のステップは、長手方向の軸を有する中央の開口を決
める複数のセグメントを有するセグメント状径方向圧縮機構によって実行され、
　前記セグメント状径方向圧縮機構は、前記第１及び第２のシース膜の経路を分割するよ
うな配置に構成されていることを特徴とする装着方法。
【請求項２】
　前記ステント組立体は長手方向の軸を有し、第１のシース膜と第２のシース膜とが、ロ
ール状で供給され、前記ロールから前記ステント組立体の側面へ送りを与えることによっ
て配置される請求項１に記載の方法。
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【請求項３】
　第１のシース膜と第２のシース膜とが、セグメント状径方向圧縮機構の側面を通過する
請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記圧縮するステップが、ステント組立体をシース装着する工程と、カテーテル上へス
テントを圧着する工程とを有し、
　前記ステントはバルーン拡張ステントである請求項３に記載の方法。
【請求項５】
　ステントをシース装着する方法であって、
　（ａ）　カテーテル部材と、このカテーテル部材の周りに配置されるステント部材とを
有するステント組立体を提供するステップと、
　（ｂ）　第１のシース膜を、ステント組立体の一側部に隣接するように配置するステッ
プと、
　（ｃ）　第２のシース膜を、ステント組立体の反対側に隣接するように配置するステッ
プと、
　（ｄ）　ステント組立体をセグメント状及び半径方向に圧縮するステップとを有し、
　第１のシース膜と第２のシース膜とは、互いに近付く方向へ移動して、ステント組立体
を実質的に包囲及び装着し、
　前記第１及び第２のシース膜は、ロール状で供給され、前記ロールから前記ステント組
立体の側面へ送りを与えることによって配置され、
　セグメント状及び半径方向の圧縮のステップは、長手方向の軸を有する中央の開口を決
める複数のセグメントを有するセグメント状径方向圧縮機構によって実行され、
　前記セグメント状径方向圧縮機構は、前記第１及び第２のシース膜の経路を分割するよ
うな配置に構成され、
　前記第１及び第２のシース膜は、前記セグメント状径方向圧縮機構の側面を通過する
ことを特徴とする装着方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本特許文献の開示の一部は、著作権保護の対象となる文献を含んでいる。本著作権所有
者は、本特許文献又は特許開示については、これらが、米国特許商標庁の特許ファイル、
または記録に掲載されているため、何人によるこれのファクシミリ複写に関して異議は無
いが、他の手段に関する全ての著作権等を保有するものである。
　関連出願の相互参照：
　本出願は、２００４年１１月２日に米国で出願されている係属中の米国予備特許出願番
号６０／６２４，４３２に関する、35 U.S.C. 119条(e)に規定されている利益を享受する
ものであり、その開示内容は、参照事項として、本願に包含されるものとする。
　米国連邦政府が関与する調査や開発に関する声明：適用無し。
　マイクロフィルム追補：適用無し。
【０００２】
　本発明は、広義では、医用装置、医用装置製造プロセス、医用装置の製造、及び医用装
置の製造のための装置、並びに前記プロセスの実施のための装置に関する。また、本発明
は、医用ステント、及びステント製造方法並びに装置にも関する。
【０００３】
　特に、本発明は、ステントをシース脱着するための方法並びに装置、及びシース装着し
たステントに関する。ステントをシース装着することは、ステント面を保護するのに有用
である。シース装着は、圧着その他の処理中に、ステントを保護するために特に有用であ
る。
【０００４】
　シース装着は、比較的敏感な薬剤コーティング、ポリマー、生体分解性材料、その他圧
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着プロセスで容易に傷付き易い材料を圧着するために、特に有用な手法である。このプロ
セスでは、軟質の物質に対する低い応力での圧着や、硬質の物質に対する高応力での圧着
により、損傷が生じることがある。本発明の装置及び製造方法、並びに製造装置は、他の
領域でも有用である。
【背景技術】
【０００５】
　本発明の技術分野には、ステント（薬剤コーティングステントを含む）、ステント成形
、圧着の方法、並びに装置が含まれる。現在、圧着コーティングステントについては、コ
ーティングが概して軟質で脆弱であるために生じる多くの問題がある。
【０００６】
　その解決策の一つとしては、圧着の前に、ステントの上に薄いシースを配置することが
挙げられる。シースは典型的には、壁厚が例えば０．０２５～０．０５ｍｍ（０．００１
～０．００２インチ）管であり、ステントの上に、人の手によって配置される。次いで、
この組立体を、圧着装置の中に設置して、通常通りに処理する。圧着の後、シースを、人
の手によりステントから再び除去する。
【０００７】
　この技術には、重大な限界、及び欠点があると考えられている。人の手によるシースの
設置及び除去は、時間も費用もかかる作業である。また、管状のシースは、概して効果で
あり、処理は容易ではない。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００８】
　上記した理由や、その他の理由から、本発明による改善の必要性が存在する。
【０００９】
　この明細書の各所で言及した全ての米国特許及び米国特許出願、並びにその他全ての公
表された文書の全体は、参照事項として、本願明細書中に包含されるものとする。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明は、特に圧着プロセス中に、ステントをシース装着する方法、及び、特に圧着プ
ロセス中に、ステントをシース装着するための装置を提供するものであり、これらの方法
や装置は、実用的で信頼性が高く、高精度で高効率であり、また、従来技術における必要
性を充足させるとともに、従来技術に対する改善を構成するものと確信される。
【００１１】
　本発明に係るステントのシース装着方法の一局面は、カテーテル部材の周りに配置され
たカテーテル部材、及びステント部材を有するステント組立体を提供するステップと、ス
テント組立体の一方の側部に隣接するように、第１のシース膜を配置するステップと、ス
テント組立体の反対の側部に隣接するよう、第２のシース膜を配置するステップと、ステ
ント組立体を圧縮するステップとを有し、第１のシース膜と第２のシース膜とは、ステン
ト組立体を実質的に包囲するように、互いの方へ向かって移動することを特徴としている
。
【００１２】
　本発明の代替的なステントのシース装着方法は、ステント組立体を提供するステップと
、第１の端部及び第２の端部を有する第１のシース膜を、所定の形状をもって、ステント
組立体に隣接するように配置するするステップと、ステント組立体を圧縮するステップと
を有し、かつシース膜は、ステントを包囲していることを特徴とする。
【００１３】
　本発明の別の局面に係る、ステントをシース装着するための装置は、圧着機構と、シー
ス膜供給部と、圧着機構を介して膜供給部から、少なくとも１枚の膜を移動させる膜供給
装置と、圧着機構にステント組立体を移動させるためのステント投入系とを備えることを
特徴としている。
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【００１４】
　シース膜は、折り重ねることにより、ステント組立体を実質的に包囲するようになって
いるシングル膜を備えていてもよく、あるいは、一緒になって動くことにより、ステント
組立体を実質的に包囲する１対の膜を備えていてもよい。この単一膜の折り重ねや、対の
膜の移動は、圧着機構の作動中に行われることが好ましい。
【００１５】
　本発明の特徴、利点及び目的は、以下の詳細な説明、特許請求の範囲の記載や、必要に
応じて図面を参照することにより、当業者には明らかになると思う。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１６】
　本発明のシース装着プロセス及び装置は、或る材料の１対の扁平な膜を利用するもので
ある。ここでは、先行技術の場合のような管状のシースは、必要としない。
【００１７】
　図１及び図２に示すように、シースが装着されたステント組立体１０は、カテーテル部
材１１と、ステント１２とを備え、これは、第１の扁平膜または上方の扁平膜１３と、第
２の扁平膜または下方の扁平膜１４とを有している。これらの扁平膜は、リボン、または
ハーフシースとも呼ばれる。
【００１８】
　膜１３及び１４は、ステント１２の両側に配置され、このステントは、例えば、薬剤を
コーティングしたものであり、一般に、薬剤溶出ステント（DES: drug eluting stent）
と呼ばれるものである。
【００１９】
　膜１３及び１４は、連続経路（後述の図を参照）で、圧着ヘッドの一方に自動的に送ら
れることが好ましい。この経路は、圧着ヘッドの中を通過して外へ出る。シース１３及び
１４は、圧着プロセス中、ステント１２を保護する。この連続経路を用いることにより、
シースを配置するために、手でステントカテーテル組立体１０を扱う必要性はなくなる。
【００２０】
　膜材料は、好ましくは、扁平、連続体、又は継目なしのロール状又は網状であり、個々
に管状のシースを用いるよりも、低いコストで済む。また厚さのより薄い膜材料を使用す
ることにより、プロセス制御を改善することができる。
【００２１】
　ステント１２をシース装着する方法の好適な具体例は、カテーテル部材１１を含むステ
ント組立体と、カテーテル部材１１の周りに配置されるステント部材１２とを提供するス
テップと、ステント組立体１１／１２の一側部に隣接するよう、第１のシース膜１３を配
置するステップと、ステント組立体１１／１２の反対側に隣接するように、第２のシース
膜１４を配置ステップと、ステント組立体１１／１２の圧縮を、例えば圧着により行うス
テップとを有し、第１のシース膜１３及び第２のシース膜１４が、互いに近づく方向へ移
動して、ステント１２をカテーテル部材１１に圧着することにより、ステント組立体を実
質的に包囲することを特徴としている。
【００２２】
　図３～図９は、ステントをシース装着し、カテーテルに圧着するための、本発明の一体
型の膜圧着装置２０の具体例を示す。装置２０は、大まかに言って、圧着器２１と、圧着
器２１に接続されたマウント枠２２と、両方とも枠２２に接続されている下部の膜ロール
、またはペイオフ２３及び上部のロールフィルム２４と、マウント２２に接続された巻き
取りスプール２５と、マウント２２及び圧着器２１に接続された分離システム２６とを備
えている。
【００２３】
　発明の名称を「ステント圧着装置及び方法」(Stent Crimping Apparatus and Method)
とするモツセンボーカー（Motsenbocker）らの米国特許６，６２９，３５０号に記載され
るように、圧着器２１は、セグメント径方向に作用する圧縮システムであることが好まし
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い。
【００２４】
　しかし、圧着器２１を、分割または開くように構成し、膜が、中央の開口の中を通過し
て、圧着のために、動作自在に配置されているステント及びカテーテルを包囲して、シー
ス装着をするようにすることが可能となる。
【００２５】
　この圧着器２１は、１対の圧着ヘッド部材３２及び３３を備えている。部材３２及び３
３のそれぞれは、複数のセグメントまたは素子３１を備えている。部品は、遠位のハブ組
立体３５／３６に、可動に接続されているのが好ましい。
【００２６】
　この組立体は、作動アーム３４に接続される。作動アーム３４は、装置１０の両側に配
置されていてもよく、あるいは一方に配置されていてもよい。他の作動の手段を用いるこ
ともできる。
【００２７】
　また上部部材３２は、上板４０に接続した上面基部ピンシート組立体４１を備えている
。底部部材３３は、底板４２に接続されている底部近接ピンシート組立体４３を備えてい
る。
【００２８】
　分離シリンダー組立体２６は、マウント２２及び上板に搭載されるシリンダーを備えて
いることが好ましい。巻き取りスプール２５を、好ましくはモータ５０によって駆動し、
圧着器２１を通して、ペイオフ２４及び２３から、膜を引張る。
【００２９】
　図１０～図１５は、スロット５３の中を通過する下部膜５１及び上部膜５２を有するヘ
ッドを、開いた状態で示す。
【００３０】
　作動に際し、分離シリンダー２６を作動させてヘッド３０を開き、部材３２及び３３を
分離して、膜を、ペイオフ２３及び２４から引き抜き、部材３２と部材３３との間の空隙
を通って、巻き取りスプール２５へ送る。分離シリンダーを作動させて、ヘッド３０を閉
じ、部材３２及び３３をまとめる。ステントは、比較的ゆるくカテーテルに配置されてい
ることが好ましい。
【００３１】
　ステントカテーテル組立体１０は、投入組立体５４上に配置され、その後、所定の大き
さで開いている圧着ヘッド３０の中央の開口３７内に搬入される。
【００３２】
　この構成によると、上部の膜及び下部の膜は、ステント/カテーテル組立体１０を包囲
する。図２１に示すように、圧着器３０が作動して、ステントをカテーテル上へ、セグメ
ント状に半径方向に圧縮圧着する。
【００３３】
　圧着器３０を解放して、圧着したステントを取り出し、また、巻き取りスプールを作動
させ、上部膜及び下部膜の新しいセグメントを圧着開口内に引き込む。装置１０は、電子
制御機構５５によって制御されることが好ましい。
【００３４】
　図１６、図１７及び図１８～図２０は、シース装着及び圧着のための、代替的な一体型
の膜圧着器の具体例６０及び７０を例示するものであり、ここでは、膜供給及び巻取り部
分の修正を示す。
【００３５】
　ステントをシース装着するための装置６０は、圧着機構と、シース膜供給部と、膜供給
部から圧着機構中へ少なくとも１枚の膜を移動させるための膜供給装置と、圧着機構内に
ステント組立体を移動させるためのステント投入系とを備えている。シース膜は、折り重
ねることにより、ステント組立体を実質的に包囲するシングル膜を備えていてもよく、ま
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た、一緒に動くことにより、ステント組立体を実質的に包囲する１対の膜を備えていても
よい。この単一膜の折り重ねや対の膜の移動は、圧着機構の作動中に行われることが好ま
しい。
【００３６】
　上部シースハーフ及び下部のシースハーフは、圧着ヘッドで示した案内板６１～６４に
より形成されている。２つのシースハーフを、圧着及びシース装着ヘッドにより圧縮して
、管のような構造を形成し、カテーテルへのステント圧着中、ステント組立体は、ほぼ完
全にシース装着される。シース膜の「翼部」は、圧着ヘッドセグメント同士の間の空隙の
中を通過する。
【００３７】
　再び、シース材料の薄膜は、前方のスプール上に格容され、案内板上を通り、圧着ヘッ
ドの中、及びヘッドの反対側の案内板上に供給される。次いで膜は、圧着ヘッドの反対側
の巻き取りスプール上に収集される。
【００３８】
　膜経路は連続であり、そのため、装置への初期装填作業を除き、シース材料のハンドリ
ングは排除される。シース材料の１つのスプールで、数千個のステントに対して、シース
装着及び処理を行うことが可能である。
【００３９】
　シース装着は、ステント上の薬剤コーティングや敏感な非薬剤コーティングステントを
、ハンドリングエラーから保護する。また、シース装着は、送出しカテーテルその他のカ
テーテル上に、ステントを圧着するプロセス中に、ワイピングや剪断から薬剤コーティン
グを保護する。自動の膜シース装着は、コストのかかる手動の処理、ミスアラインメント
による損傷及び交叉汚染を排除するか、又は最小にする。
【００４０】
　このシース装着では、ステントへの一時的な接触を確保する図２２及び図２３を参照し
、膜シース組立体１５への別のアプローチは、「鍵穴」状に形成されている単一の膜１７
を用いることである。ステント１６の保護及び「翼部」の処理は、膜２枚の方式と実質的
に同じである。
【００４１】
　この方法の代替的な例では、本発明の工程は、ステント１６の組立体を提供するステッ
プと、所定の構成において、ステント組立体に隣接する第１の端部、及び第２の端部を有
する第１のシース膜１７を配置するステップと、ステント組立体を圧縮するステップとを
有し、シース膜は、ステントを包囲することを特徴とする。
【００４２】
　上記の説明及び添付の図面は、単なる例示として解釈されるべきであり、限定する意味
に解釈されるべきではない。以上、本発明を、具体例に関して説明してきたが、請求項に
より定められる範囲内にある他の具体例も、本発明の範囲内にあることは、当業者にはよ
く理解されると思う。
【００４３】
　請求項が、特定の機能を実行するための手段や工程として表現していたとしても、これ
らの請求項は、明細書に記載される構造、材料や動作をカバーするべく解釈されるべきで
ある意図をもって表現したものであり、構造上の同等物と、同等の構造や、材料に基づく
同等物及び同等材料、動作に基づく同等物及び同等動作を含むものである。
【図面の簡単な説明】
【００４４】
【図１】本発明のシース装着されたステント組立体の具体例を例示する斜視図である。
【図２】図１で示された組立体の端面図である。
【図３】本発明に従い、圧着中にステント組立体をシース装着するための一体型膜圧着装
置の具体例の斜視図である。
【図４】膜圧着装置の正面図である。
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【図５】膜圧着装置の背面図である。
【図６】膜圧着装置の平面図である。
【図７】膜圧着装置の下面図である。
【図８】膜圧着装置の右側面図である。
【図９】膜圧着装置の左の側面図である。
【図１０】膜装てんのためにヘッドを開けた状態の、膜圧着の正面図である。
【図１１】上記装置の上記状態における背面図である。
【図１２】上記装置の上記状態における詳細な正面像である。
【図１３】上記装置の上記状態におけるさらに詳細な正面像である。
【図１４】上記装置の上記状態における詳細な背面図である。
【図１５】上記装置の上記状態におけるさらに詳細な背面図である。
【図１６】シース装着装置の代替的な具体例を例示する斜視図である。
【図１７】上記装置の別の斜視図である。
【図１８】シース装着装置の別の代替的な具体例を例示する斜視図であり、ヘッドが開い
た状態を示している。
【図１９】上記装置のヘッドが閉じた状態の斜視図である。
【図２０】ヘッドの詳細な正面図である。
【図２１】カテーテルへのステントのシース装着及び圧着におけるヘッドのさらに詳細な
正面図である。
【図２２】１枚の膜でシース装着を行うステント組立体を含む、本発明のシース組立体、
及びシース装着方法におけるまた別の具体例を例示する斜視図である。
【図２３】上記装置の端面図である。
【符号の説明】
【００４５】
　１０　ステント組立体
　１１　カテーテル部材
　１２　カテーテル
　１３　上方扁平膜
　１４　下方の扁平膜
　１５　膜シース組立体
　１６　ステント
　１７　第１のシース膜
　２０　一体型膜圧着装置
　２２　マウント枠
　２３　ペイオフ
　２４　ロールフィルム
　２５　スプール
　２６　分離シリンダー組立体
　３０　圧着ヘッド
　３１　セグメント
　３２　圧着ヘッド部材
　３３　圧着ヘッド部材
　３４　作動アーム
　３５　ハブ組立体
　３６　ハブ組立体
　４０　上板
　４２　底板
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【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】 【図１６】
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【図１７】 【図１８】

【図１９】 【図２０】
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【図２１】

【図２２】

【図２３】
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