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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　医療装置であって、
　近位端部および遠位端部を含む金属薄膜バルーンであって、前記近位端部は前記金属薄
膜バルーンの厚さ方向に複数の穿孔を含む、金属薄膜バルーンと、
　近位端部および遠位端部を含む管状ポリマーカテーテルであって、前記管状ポリマーカ
テーテルの遠位端部は、前記金属薄膜バルーンの近位端部で前記金属薄膜バルーンに隣接
している、管状ポリマーカテーテルと、
　前記金属薄膜バルーンの近位端部で前記穿孔および前記金属薄膜バルーンに隣接する前
記管状ポリマーカテーテルの少なくとも一部を覆うポリマースリーブであって、前記ポリ
マースリーブは、前記金属薄膜バルーンの厚さ方向の穿孔に侵入し、前記金属薄膜バルー
ンを前記管状ポリマーカテーテルに接合させる、ポリマースリーブと、を備え
　前記管状ポリマーカテーテルおよび前記ポリマースリーブは同じポリマー材料から形成
されている、医療装置。
【請求項２】
　前記管状ポリマーカテーテルの遠位端部は、前記金属薄膜バルーンの近位端部と同軸状
に並ぶ、請求項１に記載の医療装置。
【請求項３】
　前記金属薄膜バルーンは、アルミニウム、クロム、コバルト、ニッケル、ニオブ、銀、
金、マグネシウム、マンガン、モリブデン、パラジウム、白金、スカンジウム、タンタル
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、チタン、バナジウム、ジルコニウム、またはこれらの組合せから形成されている、請求
項１に記載の医療装置。
【請求項４】
　前記金属薄膜バルーンは、ステンレス鋼またはニチノールから形成されている、請求項
１に記載の医療装置。
【請求項５】
　前記穿孔は、５ミクロン乃至５０ミクロンの範囲内の直径を有する円形の穿孔である、
請求項１に記載の医療装置。
【請求項６】
　近位端部および遠位端部を含む金属薄膜血管形成術用バルーンを、近位端部および遠位
端部を含む管状ポリマーカテーテルに取り付けるための方法であって、
　前記金属薄膜血管形成術用バルーンの遠位端部に複数の穿孔を形成するステップと、
　前記金属薄膜血管形成術用バルーンの近位端部に前記管状ポリマーカテーテルの遠位端
部を当接させるステップと、
　前記金属薄膜血管形成術用バルーンの近位端部の前記穿孔および当接させた前記管状ポ
リマーカテーテルの少なくとも一部の上に前記ポリマースリーブを適用するステップと、
　前記ポリマースリーブが前記金属薄膜血管形成術用バルーンおよび当接された医療装置
用ポリマー部材の一部に接合されるように、かつ、前記ポリマースリーブが前記金属薄膜
血管形成術用バルーンの厚さを通って前記穿孔に流入するように、前記ポリマースリーブ
に熱または圧力の少なくとも一方を印加し、それにより前記金属薄膜血管形成術用バルー
ンを前記管状ポリマーカテーテルに取り付けるステップと、を含み、
　前記医療装置用ポリマー部材および前記ポリマースリーブが同じポリマー材料から形成
されている、方法。
【請求項７】
　前記管状ポリマーカテーテルの遠位端部は、前記金属薄膜血管形成術用バルーンの近位
端部と同軸状に並ぶ、請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　前記金属薄膜血管形成術用バルーンは、アルミニウム、クロム、コバルト、ニッケル、
ニオブ、銀、金、マグネシウム、マンガン、モリブデン、パラジウム、白金、スカンジウ
ム、タンタル、チタン、バナジウム、ジルコニウム、またはこれらの組合せから形成され
ている、請求項６に記載の方法。
【請求項９】
　前記金属薄膜血管形成術用バルーンは、ステンレス鋼またはニチノールから形成されて
いる、請求項６に記載の方法。
【請求項１０】
　前記穿孔は、５ミクロン乃至５０ミクロンの範囲内の直径を有する円形の穿孔である、
請求項６に記載の方法。
 
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一般に医療装置に関し、より詳細には、ポリマー部材に取り付けられる金属
薄膜部材を有する医療装置および関連する方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　各種の医療装置（例えば血管形成装置、カテーテルおよびステント）は、金属薄膜部材
とポリマー部材の両方を有する。例えば、血管形成装置は、金属薄膜バルーンと管状ポリ
マーカテーテルを有することがある。
【発明の開示】
【０００３】
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　本発明の新規の特徴は、添付の特許請求の範囲に詳細に記載する。以下の詳細な説明で
は、説明のための実施形態を記載しており、これを参照することにより、本発明の特徴お
よび利点をよりよく理解することができるであろう。これら実施形態では、本発明の原理
が利用されており、添付の図面中においては、同じ参照符号は同一の要素を参照している
。
【０００４】
　以下の詳細な説明は、図面を参照して読むべきであり、図面では、異なる図面中の同様
の要素には同一の符号が付されている。図面は必ずしも実際の比率どおりではなく、例示
のみを目的として選択した例示的な実施形態を図示しており、本発明の範囲を限定するこ
とを意図するものではない。詳細な説明は、限定のためではなく、例示のために、本発明
の原理を示すものである。この説明は、当業者が、明らかに、本発明を実施および使用で
きるようにするものであり、現時点で本発明を実施する最良の形態であると考えられる形
態を含め、本発明のいくつかの実施形態、改案、変更、変形および使用について記載して
いる。
【発明を実施するための最良の形態】
【０００５】
　図１は、本発明の一実施形態による、医療装置用金属薄膜部材を医療装置用ポリマー部
材に取り付けるための方法１００の各種段階を示すフローチャートである。医療装置用金
属薄膜部材および医療装置用ポリマー部材は、当業者に知られている適切な医療装置用部
材であればどのようなものであってもよく、例えば、ステント部材および血管形成部材な
どがある。
【０００６】
　例のみを目的として、医療装置用金属薄膜血管形成バルーンおよび該バルーンに関連す
る医療装置用管状ポリマーカテーテルに関して、方法１００を記載する。図２は、本発明
の実施形態に関連する、金属薄膜血管形成バルーン２００および関連するポリマー管状カ
テーテル２１０の概略側面断面図である。
【０００７】
　図１を参照すると、方法１００では、ステップ１１０において、医療装置用金属薄膜部
材に複数の穿孔を形成する。前述のように、医療装置用金属薄膜部材は、適切な医療装置
用金属薄膜部材であればどのようなものであってもよく、例えば、アルミニウム、クロム
、コバルト、ニッケル、ニオブ、銀、金、マグネシウム、マンガン、モリブデン、パラジ
ウム、白金、スカンジウム、タンタル、チタン、バナジウム、ジルコニウム、およびこれ
らの組合せ（例えばステンレス鋼やニチノール）から形成される金属部材を含む。医療装
置用薄型金属の厚さは、例えば、０．５ミクロン～２０ミクロンの範囲にある。
【０００８】
　ひとたび本開示を知れば、当業者は、穿孔の適切な個数とサイズを容易に決定すること
ができる。円形の穿孔の直径の代表的な範囲は、５ミクロン～５０ミクロンであるが、こ
れに限定されない。更に、穿孔は適切な形状であれば、例えば、円形、長方形、楕円形、
Ｓ字など、どのような形であってもよい。穿孔の代表的な個数の範囲は、１～４０個であ
るが、これに限定されない。
【０００９】
　穿孔は、例えば、レーザを用いた穿孔技術、エッチング穿孔技術を含め、適切な従来技
術であれば、どのようなものを使用しても形成することができる。
【００１０】
　次に、ステップ１２０において、医療装置用金属薄膜部材に医療装置用ポリマー部材が
動作可能に当接される。医療装置用ポリマー部材は比較的薄い（例えば、厚さ範囲が２．
５ミクロン～３．０ミクロンなどである）。このような比較的薄い医療装置用ポリマー部
材は、従来の接着剤を用いたのでは医療装置用金属薄膜部材に容易に接着することができ
ないが、本発明による方法を使用すれば堅固に接着させることができる。更に、本発明に
よる方法は、医療装置用ポリマー部材の取り付け領域が存在するにもかかわらず、比較的
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低プロファイルの医療装置を提供する。
【００１１】
　次に、図１のステップ１３０に示すように、穿孔と、当接させた医療装置用ポリマー部
材の少なくとも一部の上にポリマースリーブが適用される。ポリマースリーブの厚さの代
表的な範囲は、０．０００１インチ～０．００３インチ（約２．５４μｍ～約７６．２μ
ｍ）の範囲である。例えば、ポリマースリーブに用いられる適切なポリマーは、ナイロン
およびＰｅｂａｘ（登録商標）（ペバックス）を含む。ポリマースリーブは、医療装置用
金属薄膜および医療装置用ポリマー部材に重なり、その重なりの分量は適切などのような
値でもよく、例えば、長さ１ｍｍ～１０ｍｍの範囲である。血管形成バルーンおよび管状
ポリマーカテーテルを含む医療装置などの可撓性が要求される医療装置では、ポリマース
リーブは、１０Ｄｕｒａｍｅｔｅｒ～４０Ｄｕｒａｍｅｔｅｒの範囲のＤｕｒａｍｅｔｅ
ｒ値を有する可撓性ポリマーから形成することが有利である。ひとたび本開示を知れば、
当業者は、本発明の実施形態に使用するのに適切な可撓性ポリマー材料を容易に選択する
ことができる。
【００１２】
　ポリマースリーブは、適切な技術であれば、どのような技術を使用しても適用すること
ができ、例えば、予め形成してあるスリーブを機械的に適用したり、ポリマー材料を堆積
させて、医療装置用金属薄膜部材および医療装置用ポリマー部材の表面の上にスリーブを
形成することができる。更に、「スリーブ」との文言は、（図３Ａ、３Ｂ、４Ａ、４Ｂに
示すように）通常は、被覆または層を指し、更にはシースも指す。
【００１３】
　図３Ａ、３Ｂは、本発明の一実施形態による方法の実施中に、熱および／または圧力を
印加する前の、金属薄膜血管形成バルーン３１０の一部、関連するポリマー管状カテーテ
ル３２０の一部、およびポリマースリーブ３３０の概略図である。また、図３は、金属薄
膜血管形成バルーンに予め形成された複数の穿孔３４０も示している。このため、図３Ａ
、３Ｂは、一般にステップ１３０の後の方法１００を示している。
【００１４】
　図１を再度参照すると、熱または圧力の少なくとも一方が次にポリマースリーブに印加
され、ポリマースリーブが医療装置用金属膜および当接させた医療装置用ポリマー部材の
一部に接合され、ポリマースリーブが穿孔に流入する。この接合が行われると、医療装置
用金属薄膜部材が医療装置用ポリマー部材に堅固に取り付けられる。図１のステップ１４
０を参照されたい。必要に応じて、ポリマー管状カテーテルが金属薄膜血管形成バルーン
内に延在し、複数の穿孔の下に配されるように、ポリマー管状カテーテルを配置してもよ
い。このような場合、熱および／または圧力の印加中に、ポリマースリーブが、穿孔の下
に存在するポリマー管状カテーテルの一部と接合しうる。
【００１５】
　ステップ１４０では、任意の適切な温度と圧力を使用することができる。例えば、ポリ
マースリーブおよび医療装置用ポリマー部材のガラス転移温度に等しい値の温度を使用す
ることができる。適切な圧力を印加すると、ポリマースリーブが穿孔に流入（侵入）し、
医療装置用ポリマー部材と接合される。この点において、医療装置用ポリマー部材と同じ
ポリマー材料から形成されているポリマースリーブを使用することが有利である。ステッ
プ２４０で印加される温度は、例えば、２５０°Ｆ～１５０°Ｆ（約１２１℃～約６６℃
）の範囲などである。
【００１６】
　図４Ａ、４Ｂは、本発明の一実施形態による方法の実施中に、熱および／または圧力を
印加した後の、金属薄膜血管形成バルーン３１０の一部、関連するポリマー管状カテーテ
ル３２０の一部、およびポリマースリーブ３３０の概略図である。このため、図４Ａ、４
Ｂは、一般にステップ１４０の後の方法１００を示している。
【００１７】
　図５は、本発明の一実施形態による医療装置５００（例示のみを目的として図示された
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、血管形成バルーンおよび取り付けられたポリマーカテーテル）の概略断面図である。医
療装置５００は、穿孔５１５が貫通している医療装置用金属薄膜部材５１０（金属薄膜血
管形成バルーンなど）、およびこの金属薄膜部材に当接している医療装置用ポリマー部材
５２０（ポリマー管状カテーテルなど）を有する。また、医療装置は、穿孔と、金属薄膜
部材に当接しているポリマー部材の少なくとも一部を覆っているポリマースリーブ５３０
も有する。更に、ポリマースリーブは、穿孔内に侵入し、薄型金属部材をポリマー部材に
接合している。
【００１８】
　本発明の好ましい実施形態を図示し、本明細書に記載したが、このような実施形態を例
示のみを目的として提示したことは当業者にとって明らかであろう。当業者であれば、本
発明から逸脱することなく、数多くの変形、変更、および置き換えを想到できるであろう
。本発明を実施する際に、本明細書に記載した本発明の実施形態のさまざまな変形例を使
用することができると理解されるべきである。添付の特許請求の範囲は本発明の範囲を定
義しており、それにより、該特許請求の範囲およびその均等物の範囲内の装置および方法
がカバーされることを目的とする。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
【図１】本発明の一実施形態による方法の各種段階を示す概略フローチャートである。
【図２】本発明の実施形態に関連する、金属薄膜血管形成バルーンおよび関連するポリマ
ー管状カテーテルの概略側面断面図である。
【図３Ａ】本発明の一実施形態による方法の実施中に、熱および／または圧力を印加する
前の、金属薄膜血管形成バルーンの一部および関連するポリマー管状カテーテルの一部の
概略断面図である。
【図３Ｂ】本発明の一実施形態による方法の実施中に、熱および／または圧力を印加する
前の、金属薄膜血管形成バルーンの一部および関連するポリマー管状カテーテルの一部の
概略断面図である。
【図４Ａ】本発明の一実施形態による方法の実施中に、熱および／または圧力を印加した
後の、金属薄膜血管形成バルーンの一部および関連するポリマー管状カテーテルの一部の
概略図である。
【図４Ｂ】本発明の一実施形態による方法の実施中に、熱および／または圧力を印加した
後の、金属薄膜血管形成バルーンの一部および関連するポリマー管状カテーテルの一部の
概略図である。
【図５】本発明の一実施形態による医療装置（すなわち、血管形成バルーンおよび取り付
けられたポリマーカテーテル）である。
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