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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カテーテルが、バルーンを少なくとも部分的に取り囲む（ｓｕｒｒｏｕｎｄｓ）保護ス
リーブ（ｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅ　ｓｌｅｅｖｅ）を有する、バルーンカテーテルであって
、
　ガイドワイヤーのための挿入補助具（ｉｎｓｅｒｔｉｏｎ　ａｉｄ）（２）が、前記保
護スリーブ（１；１１）の遠位端（ｄｉｓｔａｌ　ｅｎｄ）（３）において一体化され（
ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ）、そして、
　凹部（ｒｅｃｅｓｓ）が、樋または開放管路の形態で（ｉｎ　ｔｈｅ　ｍａｎｎｅｒ　
ｏｆ　ａ　ｔｒｏｕｇｈ　ｏｒ　ｏｆ　ａｎ　ｏｐｅｎ　ｄｕｃｔ）、挿入補助具の遠位
端に配置される（ｃｏｎｆｉｇｕｒｅｄ）か、または、挿入補助具の遠位端で一体となっ
て形成されている（ｉｎｔｅｇｒａｌｌｙ　ｆｏｒｍｅｄ）ことを特徴とし、
　ここで、
　凹部が上部およびまた遠位部の両方で開放され、その結果、ガイドワイヤーが上方また
は側方のいずれかからも凹部にフィットして挿入され（ｆｉｔｔｅｄ　ｉｎｔｏ）得る、
バルーンカテーテル。
【請求項２】
　カテーテルの内部に、ガイドワイヤーを挿入するための開口部（５）が、挿入補助具（
２）の遠位に提供されていることを特徴とする、請求項１に記載のバルーンカテーテル。
【請求項３】
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　請求項１または２に記載されたバルーンカテーテルであって、
　前記挿入補助具（２）が、ダクト状または管状のデザインを有することを特徴とし、
　ここで、挿入補助具（２）が、樋または開放管路の形態で（ｉｎ　ｔｈｅ　ｍａｎｎｅ
ｒ　ｏｆ　ａ　ｔｒｏｕｇｈ　ｏｒ　ｏｆ　ａｎ　ｏｐｅｎ　ｄｕｃｔ）、遠位端に提供
された、開口部（５）の方向に、漏斗状（ｌｉｋｅ　ａ　ｆｕｎｎｅｌ）（６）に拡大し
ている、バルーンカテーテル。
【請求項４】
　請求項１から３のいずれか一項に記載のバルーンカテーテルであって、
　凹部が、円弧（ｓｅｇｍｅｎｔ　ｏｆ　ａ　ｃｉｒｃｌｅ）の形状をした断面表面領域
（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ　ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）、または、Ｖ字形の断
面表面領域（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ　ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）を有するこ
とを特徴とする、バルーンカテーテル。
【請求項５】
　請求項１から３のいずれか一項に記載のバルーンカテーテルであって、
　凹部が、半円の形状の断面表面領域（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ　ｓｕｒｆａｃ
ｅ　ａｒｅａ）、または、Ｖ字形の断面表面領域（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ　ｓ
ｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）を有することを特徴とする、バルーンカテーテル。
【請求項６】
　請求項１から５のいずれか一項に記載のバルーンカテーテルであって、
　凹部の断面表面領域（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ　ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）
が、前記挿入補助具の遠位端に向かって（ｔｏｗａｒｄ　ｔｈｅ　ｄｉｓｔａｌ　ｅｎｄ
　ｏｆ　ｔｈｅ　ｉｎｓｅｒｔｉｏｎ　ａｉｄ）、増加することを特徴とする、バルーン
カテーテル。
【請求項７】
　請求項１から５のいずれか一項に記載のバルーンカテーテルであって、
　凹部の断面表面領域（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ　ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）
が、前記挿入補助具の遠位端に向かって（ｔｏｗａｒｄ　ｔｈｅ　ｄｉｓｔａｌ　ｅｎｄ
　ｏｆ　ｔｈｅ　ｉｎｓｅｒｔｉｏｎ　ａｉｄ）、連続的に増加することを特徴とする、
バルーンカテーテル。
【請求項８】
　凹部の断面の表面領域（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ　ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ
）が、その近位端で（ａｔ　ｉｔｓ　ｐｒｏｘｉｍａｌ　ｅｎｄ）、挿入補助具の開口部
と同一平面にある（ｆｌｕｓｈ）ことを特徴とする、請求項１から７のいずれか一項に記
載の、バルーンカテーテル。
【請求項９】
　目に対する、その認識可能性（ｄｉｓｃｅｒｎｉｂｉｌｉｔｙ）を改善するために、凹
部が、識別化されている（ｃｏｄｅｄ）ことを特徴とする、請求項１から８のいずれか一
項に記載の、バルーンカテーテル。
【請求項１０】
　目に対する、その認識可能性（ｄｉｓｃｅｒｎｉｂｉｌｉｔｙ）を改善するために、凹
部が、色分けされた（ｃｏｌｏｒ－ｃｏｄｅｄ）ことを特徴とする、請求項１から８のい
ずれか一項に記載の、バルーンカテーテル。
【請求項１１】
　識別化するもの（ｃｏｄｉｎｇ）が、凹部の内面に提供されていることを特徴とする、
請求項９に記載の、バルーンカテーテル。
【請求項１２】
　色分け（ｃｏｌｏｒ　ｃｏｄｉｎｇ）が、凹部の内面に提供されていることを特徴とす
る、請求項１０に記載の、バルーンカテーテル。
【請求項１３】
　保護スリーブが、近位にて、挿入補助具に隣接し（ｐｒｏｘｉｍａｌｌｙ　ａｄｊａｃ
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ｅｎｔ　ｔｏ）、保護スリーブの残りの部分の形状に関して、平坦である（ｆｌａｔｔｅ
ｎｅｄ）、少なくとも１つの領域を有することを特徴とする、請求項１から１２のいずれ
か一項に記載された、バルーンカテーテル。
【請求項１４】
　挿入補助具において、カテーテルを受入れ及び固定する（ｓｅｃｕｒｅ）ために、挿入
補助具（２）が、漏斗状（ｌｉｋｅ　ａ　ｆｕｎｎｅｌ）（７）に、保護スリーブ（１）
の近位端（４）に向かって、拡大していることを特徴とする、請求項１から１３のいずれ
か一項に記載された、バルーンカテーテル。
【請求項１５】
　保護スリーブの除去のための手段（８）が、その長手方向に、保護スリーブ（１；１１
）上に提供されていることを特徴とする、請求項１から１４のいずれか一項に記載された
、バルーンカテーテル。
【請求項１６】
　前記手段（８）が、保護スリーブ（１；１１）における、少なくとも１つの決められた
切断点、少なくとも１つのミシン目および／または少なくとも１つの切り目（８）の形態
であることを特徴とする、請求項１５に記載された、バルーンカテーテル。
【請求項１７】
　保護スリーブ（１；１１）の除去のための手段（８）のための、少なくとも１つの手段
（ｈａｎｄｌｅ）（９）が、ツマミ（ｔａｂ）またはＶ字形の刻み目（ｎｏｔｃｈ）（９
）の形状で提供されることを特徴とする、請求項１５または請求項１６に記載された、バ
ルーンカテーテル。
【請求項１８】
　保護スリーブ（１；１１）が、バルーンを少なくとも部分的に取り囲む、バルーンカテ
ーテル用の保護スリーブ（１；１１）であって、
　ガイドワイヤーのための挿入補助具（２）が、保護スリーブ（１；１１）の遠位端（３
）において、一体化され（ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ）、そして、
　凹部（ｒｅｃｅｓｓ）が、樋または開放管路の形態で（ｉｎ　ｔｈｅ　ｍａｎｎｅｒ　
ｏｆ　ａ　ｔｒｏｕｇｈ　ｏｒ　ｏｆ　ａｎ　ｏｐｅｎ　ｄｕｃｔ）、挿入補助具の遠位
端に配置されるか、または挿入補助具の遠位端で、一体となって形成されることを特徴と
し、ここで、
　凹部が上部およびまた遠位部の両方で開放され、その結果、ガイドワイヤーが上方また
は側方のいずれかからも凹部にフィットして挿入され（ｆｉｔｔｅｄ　ｉｎｔｏ）得る、
保護スリーブ。
【請求項１９】
　請求項２から１７の主要部（ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚｉｎｇ　ｐａｒｔｓ）の特徴（ｆ
ｅａｔｕｒｅｓ）の少なくとも１つによって、さらに、特定される、請求項１８に記載さ
れた、保護スリーブ。
【請求項２０】
　バルーンカテーテルの内部にガイドワイヤーを挿入する方法であって、
　バルーンカテーテルが入手可能で、当該バルーンカテーテルは、バルーンを、少なくと
も部分的に取り囲む、保護スリーブを有することを特徴とし、ここで、
　挿入補助具が、前記保護スリーブの遠位端で一体となっており、そして、その後、ガイ
ドワイヤーが、前記保護スリーブに、遠位で挿入され、そして、凹部（ｒｅｃｅｓｓ）が
、樋または開放管路の形態で（ｉｎ　ｔｈｅ　ｍａｎｎｅｒ　ｏｆ　ａ　ｔｒｏｕｇｈ　
ｏｒ　ｏｆ　ａｎ　ｏｐｅｎ　ｄｕｃｔ）、挿入補助具の遠位端に配置されるか、または
、挿入補助具の遠位端で一体となって形成されており、ここで、
　凹部が上部およびまた遠位部の両方で開放され、その結果、ガイドワイヤーが上方また
は側方のいずれかからも凹部にフィットして挿入され（ｆｉｔｔｅｄ　ｉｎｔｏ）得る、
方法。
【請求項２１】
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　バルーンカテーテルが、ステントを有するバルーンカテーテルである、請求項１に記載
された、バルーンカテーテル。
【請求項２２】
　バルーンカテーテルが、ステントを有するバルーンカテーテルである、請求項１８に記
載された、バルーンカテーテル用の保護スリーブ（１；１１）。
【請求項２３】
　バルーンカテーテルが、ステントを有するバルーンカテーテルである、請求項２０に記
載された、バルーンカテーテルの内部にガイドワイヤーを挿入する方法。

                                                                                
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、主に、バルーン　カテーテル、特に、ステントを有するバルーン　カテーテ
ルに関し、前記カテーテルは、バルーンと、必要に応じて、ステントをも、少なくとも部
分的に取り囲む、保護スリーブを有する。
　また、本発明は、バルーン　カテーテル用保護スリーブにも関し、そして、バルーン　
カテーテルの内部にガイドワイヤーを挿入するための方法にも関する。
【０００２】
　カテーテルは、様々な診断または治療を目的とする、医療に用いられる。一般に、カテ
ーテルは、胃や腸などの中空臓器だけでなく、この方法で、本来の位置において（ｉｎ　
ｓｉｔｕ）、診断や治療を許容するために、血流を介して、血管（ｂｌｏｏｄ　ｖｅｓｓ
ｅｌｓ）に、または、心臓に挿入される。
【０００３】
　バルーン　カテーテルと言われる、カテーテルは、特に、経皮経管的血管形成（ｐｅｒ
ｃｕｔａｎｅｏｕｓ　ｔｒａｎｓｌｕｍｉｎａｌ　ａｎｇｉｏｐｌａｓｔｙ）（ＰＴＡ）
、および、経皮的冠動脈形成（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　ｔｒａｎｓｌｕｍｉｎａｌ　
ｃｏｒｏｎａｒｙ　ａｎｇｉｏｐｌａｓｔｙ）（ＰＴＣＡ）において、使用される。これ
らは、狭くなった血管または冠血管（ｂｌｏｏｄ　ｖｅｓｓｅｌ　ｏｒ　ｃｏｒｏｎａｒ
ｙ　ｖｅｓｓｅｌ）の拡大のため、または、閉塞された（ｏｃｃｌｕｄｅｄ）（一般的に
周辺の（ｐｅｒｉｐｈｅｒａｌ））血管または冠血管を、再開するための、技術を含む。
【０００４】
　対応する技術について、ＰＴＣＡを、非限定的な例として採用して、以下に、詳しく説
明する。
【０００５】
　通常、ＰＴＣＡにおいては、ガイド　カテーテルとして知られているカテーテルは、一
般的に、鼠径動脈（ｉｎｇｕｉｎａｌ　ａｒｔｅｒｙ）を通るアクセスを伴い、心臓に向
かい、血流に逆らって導入され、そして、そこで、冠動脈（ｃｏｒｏｎａｒｙ　ａｒｔｅ
ｒｙ）の開口部に導入される。バルーン　カテーテルは、その後、ガイド　カテーテルの
内部を通って、前進する。
　問題の冠血管（ｃｏｒｏｎａｒｙ　ｖｅｓｓｅｌ）の狭窄（ｃｏｎｓｔｒｉｃｔｉｏｎ
）を拡張させる、バルーンは、バルーン　カテーテルの遠位端に位置する。バルーンで拡
張した後、新たな血管閉塞（ｒｅｎｅｗｅｄ　ｖａｓｃｕｌａｒ　ｏｃｃｌｕｓｉｏｎ）
のリスクを減らすために、血管サポート（ｖａｓｃｕｌａｒ　ｓｕｐｐｏｒｔ）は、しば
しば、挿入される。これらの血管サポートは、収縮した状態で（ｉｎ　ｔｈｅ　ｃｏｎｔ
ｒａｃｔｅｄ　ｓｔａｔｅ）、バルーン　カテーテルの上に設置される、薄いワイヤ　メ
ッシュ（ステントという）である。バルーンの拡張によって、前記ステントは、血管（ｖ
ｅｓｓｅｌ）の壁に押され、そして、この血管（ｖｅｓｓｅｌ）はそれによって開いた状
態を維持する。
【０００６】
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　ＰＴＣＡを実行できるようにするために、ガイドワイヤーと呼ばれる、薄いフレキシブ
ルなワイヤーが、血管収縮後（ｐａｓｔ　ｔｈｅ　ｖａｓｃｕｌａｒ　ｃｏｎｓｔｒｉｃ
ｔｉｏｎ）に、Ｘ線でモニターされながら（ｗｉｔｈ　Ｘ－ｒａｙ　ｍｏｎｉｔｏｒｉｎ
ｇ）、使用されなければならない。
【０００７】
　このガイドワイヤーは、ある種のガイドレールとして寄与し、それに沿って、バルーン
　カテーテルが、後に、収縮（ｃｏｎｓｔｒｉｃｔｉｏｎ）の中に移動する。
【０００８】
　そのようなガイドワイヤーは、非常に細く、そして、一般的に、１ｍｍより、遥かに短
い直径を持つ。
【０００９】
　上述のように、操作を進めるために、体にバルーン　カテーテルを挿入する前に、対応
するガイドワイヤーが、バルーン　カテーテル自体に挿入（遠位で）される必要がある。
そのときだけ、ガイドワイヤーは、バルーン　カテーテルのためのガイドレールとしてそ
の機能を発揮する。
【００１０】
　前記の小さい直径を有するガイドワイヤーは、ほんの少しだけ大きい直径を有する、カ
テーテルの内部に挿入されなければならないので、このガイドワイヤーの、バルーン　カ
テーテルの中への挿入は、困難である。たとえば、心臓学における、そのような場合にお
いては、約０．４ｍｍの内部直径を有するチューブ／カテーテルの中に、０．３６ｍｍの
直径を有するガイドワイヤーを挿入（スレッド）する必要がある。これは、特に、劣悪な
照明の下では複雑で、そして、良い視力と着実な手（ｖｉｓｕａｌ　ａｃｕｉｔｙ　ａｎ
ｄ　ａ　ｓｔｅａｄｙ　ｈａｎｄ）を必要とする。
【００１１】
　更なる問題は、バルーン　カテーテルは、一般的には、バルーン自体、および、所望に
より存在するステントを、損傷から保護する保護スリーブを有するが、通常の保護スリー
ブは、ガイドワイヤーの挿入に先立ち、必ず、除去されなければならず、その結果、ガイ
ドワイヤーの挿入時、バルーンと、所望によるステントが、必要な取扱いのために、後者
またはいくつかの他の物（ａｇｅｎｃｙ）によって損傷を受ける可能性がある、というこ
とである。これは、さらにコーティングされている、バルーンおよびステントの場合には
、特に、重要である。これらのコーティングは、たとえば、親水性コーティング、または
、特に、医薬品の、活性物質よりなる、または、活性成分を有するコーティングのような
、特定の適用に適したコーティング表面を形成する、たとえば、いわゆる、機能性コーテ
ィングと呼ばれるものである。このような場合、コーティングは、少なくとも部分的に破
損を受けるか、または、剥離する。
【００１２】
　これに関し、バルーン　カテーテルのユーザーが、通常、対応するカテーテルに、ガイ
ドワイヤーを、どのように挿入するかについて、簡単に説明する。
【００１３】
　挿入補助具が存在しない場合、ユーザーは、ガイドの終わり、すなわち、カテーテルの
フロント　エンド、または、カテーテルの先端が、指の、特に、人差し指の、パッド（ｐ
ａｄ）の内側の面の上に寝かせるように、１つの手で、バルーン　カテーテルを持つ。
【００１４】
　そして、カテーテルの正確な軸の維持が可能な限り（ａｓ　ｆａｒ　ａｓ　ｐｏｓｓｉ
ｂｌｅ　ｉｎ　ａ　ｐｒｅｃｉｓｅ　ａｘｉａｌ　ｃｏｎｔｉｎｕａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｔ
ｈｅ　ｃａｔｈｅｔｅｒ）、もう一方の手で、前記ガイドワイヤーの（後ろ）端を、同様
に、指パッドの対応する内側の面に寝かせる。
【００１５】
　ユーザーは、そして、ガイドワイヤーの前記末端を、バルーン　カテーテルの上に押し
付け、そして、バルーン　カテーテルの開口部に、ガイドワイヤーを押し／スレッドする
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ようにする。
【００１６】
　既に説明したように、このアプローチは、不利な点を有する。たとえば、所望によりコ
ーティングされたバルーン　カテーテル、特に、薬物でコーティングされたバルーン　カ
テーテルを、指のパッドの上に置くと、常に、このコーティングを、指の領域で、部分的
に、こすりとってしまうということである。その結果、バルーン　カテーテルの上の薬物
の用量が、望ましくない、予測不可能な方法で減少してしまう。
【００１７】
　また、説明した、押し／スレッドするアプローチは、特に、挿入時に、目標とする開口
部が比較的小さいので、着実な手と良い目を必要とする。
【００１８】
　カテーテルのガイドワイヤーのための、いわゆる挿入補助具は、先行技術から知られて
いる。これらは、カテーテル上に、遠位でマウントするべき、分離されたデバイスであり
、そして、その設計は、カテーテルの中にガイドワイヤーの挿入を容易にするためのもの
である。例として、ここで、次の特許公報が参照される：米国Ａ５，９７８，６９９、Ｗ
Ｏ－Ａ２－２００８／０３６８４２、およびＷＯ－Ａ１－２０１２／１１５７５３。
【００１９】
　ただし、その使用後、記載した挿入補助具自体は、カテーテルと、患者の間のガイドワ
イヤーの上に同様に位置し、そして、それゆえ、ガイドワイヤーを、カテーテルから（ま
たは患者から）引きぬくことなく、再び、挿入補助具を除去することができることが必要
である。
【００２０】
　また、この種の分離した挿入補助具もまた、バルーンと所望におけるステントに、損傷
を与える可能性の問題を解決することができない。これらの挿入補助具の使用は、また、
所望により存在する、保護スリーブが、ガイドワイヤーの挿入前に、除去されることを必
要とする。バルーンまたはステントに対する損傷のリスク、特に、バルーンまたはステン
ト上のコーティングへの損傷のリスクは、それゆえ、ここにも存在する。
【００２１】
　したがって、本発明の主題は、バルーンまたはバルーン　カテーテルのステントに対す
る損傷のリスクを、従来、知られているデザインと比較して、最小限に抑えることである
。同時に、カテーテルの中へ、ガイドワイヤーを挿入することは、それ自体、可能な限り
シンプルでなければならない。医師（ｐｈｙｓｉｃｉａｎ）が、特に、ＰＴＡまたはＰＴ
ＣＡを施術するとき、不必要なまたは困難な、巧妙な措置を行うべきではない。
【００２２】
　この発明の目的は、
クレーム１の特徴を有するバルーン　カテーテル、および、クレーム１５の特徴を持つ保
護スリーブによって、達成される。本発明は、また、バルーン　カテーテルの中に、ガイ
ドワイヤーを挿入する、請求項１７に記載されている方法も含む。このバルーン　カテー
テル、この保護スリーブ、および、この方法の好ましい実施形態は、従属する物質クレー
ムに規定されている。
【００２３】
　全ての請求項の文言は、本説明の内容において、参照によって、ここに組み込まれる。
【００２４】
　本発明によれば、「バルーン　カテーテル」は、主に、プラスチックで作成され、そし
て、一般的に、カテーテルの先端に位置する、配置可能な（ｄｅｐｌｏｙａｂｌｅ）バル
ーンを有する、カテーテルとして理解される。もし適切であれば、バルーンは、また、好
適には、少なくとも１つの薬物または他の少なくとも１つの他の活性物質で、（機能的）
コーティングがされていることができる。バルーン　カテーテルは、バルーン　カテーテ
ルの長手方向に延びる、しばしば、少なくとも２つ、および、時々いくつかの空洞（ルー
メン）を有する。内部ルーメン（ｌｕｍｅｎ）は、ガイドワイヤーを受け、そして、外側
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にさらに配置されたルーメンは、バルーンの膨張媒体（ｉｎｆｌａｔｉｎｇ　ｍｅｄｉｕ
ｍ）を有する。バルーン　カテーテルは、特に、すなわち、狭くなった血管を広げる血管
形成術で使用される。
【００２５】
　「ステント」という文言は、中空の臓器を、開いた状態に保つために、導入される、血
管サポートの形状の医療用インプラントを示す。そのようなステントは、金属および／ま
たはプラスチックで作ることのできる、格子状のチューブとして、大抵の場合、製造され
る。さらに、そのようなステントは、特に、薬物または他の活性物質で、機能的にコーテ
ィングされることができる。
【００２６】
　本発明によれば、「保護スリーブ」という用語は、少なくとも部分的に（直接的に）バ
ルーン　カテーテルを取り囲む、スリーブまたはさや（ｓｈｅａｔ）の形状の、全てのも
のをカバーすることを意図し、そして、したがって、バルーン　カテーテルの対応する部
分を、外部の影響から、シールドまたは保護する。好ましくは、バルーン　カテーテル、
および、必要に応じて、追加で提供されているステントもまた、実質的に完全に、特に、
完全に、すなわち、全体的に、保護スリーブによって、取り囲まれる。
【００２７】
　本発明によれば、「ガイドワイヤー」は、中空の器官内、特に、血管の内側において、
ガイドレールのように、バルーン　カテーテルの移動のために役立つことができる、ワイ
ヤー（または、所望により、たとえば、スプリングチューブ（ｓｐｒｉｎｇ　ｔｕｂｅ）
のような、同様の機能を持つアイテムも）を意味する。
【００２８】
　本出願において使用される、「遠位“ｄｉｓｔａｌ”」および「近位“ｐｒｏｘｉｍａ
ｌ”」という用語は、カテーテルのユーザー、すなわち、例えば、医師に対する、カテー
テルの位置および方向の意味において理解されるべきである。ここでは、「遠位」は、離
れる方向を意味し、そして、「近位」は、近いことを意味する。したがって、保護スリー
ブまたはカテーテルの遠位端を参照する場合、これは、対応するアイテムの機能の状態に
関連して、問題の端が、保護スリーブまたはカテーテルのフロント　エンドを形成する、
その端は、「ユーザー（医師）から離れた方向」にあることを意味する。ユーザー（医師
）は、そして、たとえば、保護スリーブまたはカテーテルの近位（後部ｒｅａｒ）末端で
、カテーテルを掴む。
【００２９】
　本発明の請求項１によると、さらに、好ましくは、追加でステントを有する、バルーン
　カテーテルにおいて、バルーンと、必要に応じて、また、ステントをも、少なくとも部
分的に取り囲む、好適には、実質的に完全に取り囲む、保護スリーブが提供される。本発
明に従えば、挿入補助具、すなわち、バルーン　カテーテルの内部に、すなわち、対応す
るバルーン　カテーテルのルーメン（ｌｕｍｅｎ）の中に、ガイドワイヤーの挿入を容易
にするデバイスは、保護スリーブの遠位端において一体化される。
【００３０】
　つまり、先行技術と対照的に、分離した挿入補助具が不要であり、そして、代わりに、
そのような挿入補助具は、既に、保護スリーブの遠位端に存在することを意味する。した
がって、本発明の実施形態は、また、挿入補助具は、既に、保護スリーブに装着済みか、
または、この保護スリーブと一体で形成される。
【００３１】
　そして、ガイドワイヤーを、実際、挿入補助具の助けを借りて、カテーテルの内部に挿
入することができるために、対応する開口部は、保護スリーブにおいて一体化された、挿
入補助具の上に、作られなければならないか、または、この開口部は、好適には、挿入補
助具の上に、既に、提供されていることができる。そして、後者の場合には、最初の段階
で、挿入補助具の上の、そのような開口部を作成するために、さらなる、おそらく困難な
手段は必要ない。この点に関して、開口部を、容易に形成される手段は、挿入補助具の上
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に提供されていることも、また、可能である。たとえば、事前に決定された、切断点（ｂ
ｒｅａｋｉｎｇ　ｐｏｉｎｔ）、ミシン目（ｐｅｒｆｏｒａｔｉｏｎｓ）、切目（ｉｎｃ
ｉｓｉｏｎｓ）は、保護スリーブに存在することができ、この手段によって、ガイドワイ
ヤーは、簡単に、対応するサイトで、保護スリーブを貫通でき、そして、したがって、自
動的に、挿入するために必要な開口部を作成できる。
【００３２】
　最後にした考察に関連して、保護スリーブの上に、挿入補助具の上の、対応する開口部
を開いたまま維持するか、または、そのような開口部を形成することをより簡単にする、
アイテムまたはツールを提供することも、また、所望により可能である。そのような手段
は、また、（必要に応じて、挿入補助具の開口部に関連して、既に述べた機能に加えて）
、カテーテルから、保護スリーブを誤って除去するのを防ぐために役立つ。
【００３３】
　そのような手段は、また、ガイドワイヤーのために、一方では、保護スリーブ上の開口
部を開けることができ、または、開いたままにすることができ、そして、他方では、たと
えば、外れて、カテーテルから、保護スリーブが偶発的に除去されるのを防ぐことができ
る、スタイレット（ｓｔｙｌｅｔ）の方法でのツールであることができる。
【００３４】
　１つの展開において、保護スリーブにおいて、一体化された挿入補助具は、好ましくは
、ダクト状または管状である。この方法で、細長いガイドワイヤーは、カテーテルの内部
の方向において、挿入補助具の中に、簡単に導かれることができる。それは、もし、挿入
補助具が、遠位端で提供される開口部の方向に、漏斗のような広がる場合、すなわち、カ
テーテルの内部の方向のよりも、この開口部の方向に、より大きい断面（ｃｒｏｓｓ－ｓ
ｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）を有する場合には、さらに
望ましい。このような方法で、ガイドワイヤーは、挿入補助具のダクト状または管状の部
分に、より簡単に、挿入（スレッド）することができる。
【００３５】
　ダクト状または管状の挿入補助具（漏斗状の拡大部を含む）の断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅ
ｃｔｉｏｎａｌ）表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）の形状は、本発明によれば、重
要ではない。そして、したがって、たとえば、三角形、長方形、正方形または楕円形また
はその他の望ましい形の断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆ
ａｃｅ　ａｒｅａ）を有することが可能である。好ましくは、ガイドワイヤーは、一般的
に円形の断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ
）であるので、これに対応するために、対応する断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ
）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）は、円形である。
【００３６】
　本発明によれば、バルーン　カテーテルの実施形態は、好ましくは、凹部は、挿入補助
具の遠位端において、雨樋（ｔｒｏｕｇｈ）またはオープンダクト（ｏｐｅｎ　ｄｕｃｔ
）の方法で構成される。もし適切であれば、この凹部も、また、挿入補助具のこの末端で
、一体として、形成することができる。
【００３７】
　この雨樋（ｔｒｏｕｇｈ）状、またはダクト状の凹部は、（さらに）ガイドワイヤーの
挿入を、すなわち、対応する開口部、ここでは、挿入補助具の開口部の中に、記述された
、押しまたはスレッドすること（ｐｕｓｈｉｎｇ　ｏｒ　ｔｈｒｅａｄｉｎｇ）を、容易
にするのに役立つ。すなわち、一般的に、凹部は、先端部で開いており、そして、好まし
くは、使用の状態の１つの端でも、また開いているので、１つの末端の凹部開口部は、実
際、ガイドワイヤーは、側から、および／または、先端部から、この凹部にフィットする
ことができるという利点を有する。この方法で、ガイドワイヤーは、押され／スレッドさ
れる、開口部に関して、自動的に、正しく配置される。ガイドワイヤーを軸方向に、対応
する開口部に、対応する開口部に正確に狙いをつけて、進めることは、この方法では、回
避される。
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【００３８】
　記載した、好ましい実施形態において、説明した凹部は、原則的に、任意の望ましい断
面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）を有す
ることができる。特に、好適には、円のセグメントの形をした断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃ
ｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）、好ましくは、半円の形をした
断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）、ま
たは、Ｖ字型の断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　
ａｒｅａ）である。これらのような断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）表面領域（
ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）では、凹部に導入／挿入された後、ガイドワイヤーは、凹部
の低い領域に安定し（ｓｅｔｔｌｅ）、そして、それにより達成された案内により、開口
部への方向に可動できる。
【００３９】
　そのような凹部、特に、当該好適な断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領
域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）を有する凹部は、円錐状の漏斗と比べて、同じ量の材料
でも、ガイドワイヤーの「捕捉表面（ｃａｐｔｕｒｉｎｇ　ｓｕｒｆａｃｅ）」を、かな
り増加することができる。そのような凹部は、全体として、より浅く（ｓｈａｌｌｏｗｅ
ｒ）作成できるからである。さらに、そのようなオフセット（ｏｆｆｓｅｔ）は、プッシ
ュ（ｐｕｓｈ）／スレッド（ｔｈｒｅａｄ）プロセスに、否定的な影響を与えないので、
軸方向の凹部の幾何学的なオフセット（ｏｆｆｓｅｔ）（挿入補助具の残りの部分の幾何
学に関して）を、また受け入れることができる。
【００４０】
　本発明によれば、そのような好適な実施形態において、もし、凹部の断面（ｃｒｏｓｓ
－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）が、挿入補助具の遠位
端に向けて、増加する、特に、継続して増加するのであれば、それは、さらに有利である
。特に、もし、ガイドワイヤーが、横から、凹部に配置されるならば、挿入補助具の中へ
の、ガイドワイヤーの貫通（ｐｅｎｅｔｒａｔｉｏｎ）は、さらに、それによって、容易
になる。
【００４１】
　既に説明しているように、本発明によって提供される、凹部は、挿入補助具の開口部に
、ガイドワイヤーを、押し／スレッドすることをより容易にする。したがって、もし、凹
部に導入されたガイドワイヤーが、必ず、開口部に向かう凹部の対応する末端の、適切な
構造によってアシストすることができる、この開口部の中にスライドするように、この開
口部が、凹部の断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　
ａｒｅａ）の最も低いポイントで平坦（ｆｌｕｓｈ）であるのであれば、さらに好ましい
。したがって、好適には、ガイドワイヤーが、その後、挿入補助具から案内される、バル
ーン　カテーテルの開口部もまた、その後、凹部の断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａ
ｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）の最も低いポイントのレベルにある（ｌｉ
ｅｓ　ｐｒｅｆｅｒａｂｌｙ　ｌｅｖｅｌ　ｗｉｔｈ　ｔｈｅ　ｌｏｗｅｓｔ　ｐｏｉｎ
ｔ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ　ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ　ｏｆ
　ｔｈｅ　ｒｅｃｅｓｓ）。
【００４２】
　挿入補助具の遠位端に凹部を有する、本発明における、バルーン　カテーテルの好まし
い実施態様において、もし、この凹部がコード（ｃｏｄｅ）化され、特に、ユーザーに対
する、その視覚的な認識可能性（ｄｉｓｃｅｒｎｉｂｉｌｉｔｙ）を改善するために、コ
ード化（ｃｏｄｅ）されているのであれば、さらに好ましい。そのようなコーディングは
、特に、カラー・コーディングである。この（カラー）コーディングは、ガイドワイヤー
が、配置され、又は、挿入されるべき凹部を、ユーザーが、識別することを、より容易に
する。
【００４３】
　このコーディング、特に、このカラー・コーディングは、好ましくは、凹部の内面に、
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すなわち、ガイドワイヤーが接触する、凹部表面に提供される。
【００４４】
　本発明の、バルーン　カテーテルの展開において、もし、保護スリーブが、挿入補助具
の近位に隣接して（ｐｒｏｘｉｍａｌｌｙ　ａｄｊａｃｅｎｔ）、保護スリーブの残りの
部分の形状に関して、平坦である、少なくとも１つの領域を有する場合、好ましい。挿入
補助具の使用の状態で、この平坦な領域は、少なくとも、保護スリーブの下方向（ｄｏｗ
ｎｗａｒｄｌｙ）に向かう面の上に、すなわち、たとえば、記載した方法で、ユーザーの
指と接触する側の上に、配置することができる。好ましくは、対応する平坦は、特に、そ
のような平坦な形状は、より作成し易いという観点から、挿入補助具のこの下面の上だけ
でなく、その上面にも、配置することができる。
【００４５】
　前記平坦化のために、挿入補助具／保護スリーブの対応する領域は、ユーザーの指のパ
ッドに、容易に置く（ｐｏｓｉｔｉｏｎｅｄ）ことができる。この方法でも、バルーン　
カテーテルは、簡単に、指のパッドから、抜け落ちない（ｓｌｉｐ　ａｗａｙ）。本発明
の、バルーン　カテーテルの取扱は、このように、全体的に向上される。
【００４６】
　挿入補助具は、好適には、また、近位端の方向、すなわち、その近位端の方向で、漏斗
状の形態で広がることができる。これは、また、勿論、挿入補助具の、この近位端に起き
る、カテーテルを受け、および固定することを（ｒｅｃｅｉｖｉｎｇ　ａｎｄ　ｓｅｃｕ
ｒｉｎｇ）を容易にする。ここでも、漏斗状に拡大した断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏ
ｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）の形状は、好ましくは、カテーテルの
断面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）の形
状と調和され（ｃｏｏｒｄｉｎａｔｅｄ）、この場合の、これらの断面（ｃｒｏｓｓ－ｓ
ｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）は、また、特に、円形の断
面（ｃｒｏｓｓ－ｓｅｃｔｉｏｎａｌ）の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）である
。
【００４７】
　本発明により、クレームされた、バルーン　カテーテルにおいて、もし、保護スリーブ
の除去が、カテーテルの内部にガイドワイヤーを挿入した後（のみ）、起こるのであれば
、好都合である。本発明によれば、もし、本発明による、バルーン　カテーテルの好まし
い実施形態において、カテーテルから、保護スリーブを除去するための手段が、当該保護
スリーブに提供されているのであれば、従って、有利である。そのような手段は、好まし
くは、保護スリーブの長手方向に（カテーテルおよび、そこに挿入されたガイドワイヤー
の長手方向に関して）提供される。この方法において、保護スリーブは、ガイドワイヤー
から、および／またはカテーテルから、容易に引き抜かれ（ｄｒａｗｎ）、または、剥ぎ
取られる（ｐｅｅｌ）ことができるので、長手方向にアレンジされた、そのような手段は
、保護スリーブの除去を容易にする。これは、図を用いて、より明確に説明される。
【００４８】
　カテーテル（および／または、必要に応じて、既に挿入された、ガイドワイヤー）から
、保護スリーブを除去する手段は、好ましくは、保護スリーブにおける、少なくとも１つ
の予め決められた切断点（ｂｒｅａｋｉｎｇ　ｐｏｉｎｔ）、または、保護スリーブにお
ける、少なくとも１つのミシン目（ｐｅｒｆｏｒａｔｉｏｎ）、または、保護スリーブに
おける、少なくとも１つの切り目（ｉｎｃｉｓｉｏｎ）の形態である。有利には、前述の
手段のいくつかが、また、同時に、保護スリーブの上または、保護スリーブの中で提供さ
れることができる。
【００４９】
　前述の手段の全ては、共通に、それらによって、保護スリーブが、カテーテルの周り、
必要に応じて、ステントの周り、および／またはガイドワイヤーの周りで、簡単に開くこ
とができ、そして、これらから、簡単に切り離すことができる、ということを有する。こ
のように、保護スリーブは、損傷から、バルーンとそのコーティングを、確実に守ること
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ができる、安定で、機械的に強い素材から作成できる。この種の強い（リジッドな）素材
を使用することによって、保護スリーブとバルーンの外側の表面間の、望ましくない接触
を原則として、回避、または、少なくとも削減することも、また可能である。ナイフ、は
さみ等のツールが必要な、保護スリーブの（続く）切開、切削オープン（ｃｕｔｔｉｎｇ
　ｏｐｅｎ）等は必要ない。
【００５０】
　保護スリーブの除去するための手段が提供されている、本発明のバルーン　カテーテル
の実施形態の展開において、一種類の手段（ｈａｎｄｌｅ）が、追加で、これらの手段の
ために提供される。好適には、ツマミ（ｔａｂ）か、Ｖ字の刻み目（ｎｏｔｃｈ）の方法
でデザインすることができる、この手段（ｈａｎｄｌｅ）の補助で、保護スリーブの除去
のための手段は、より簡単に作動（ａｃｔｕａｔｅｄ）することができる。たとえば、ユ
ーザーは、対応するツマミ（ｔａｂ）か、Ｖ字の刻み目（ｎｏｔｃｈ）でバルーン　カテ
ーテルを掴むことができ、そして、その後、このように、たとえば、そこにあるミシン目
によって、保護スリーブを、簡単に分離し、または、破ってオープンすることができる。
【００５１】
　本発明の実施形態の全てにおいて、前記保護スリーブは、様々な素材で作ることができ
、好ましくは、使用されるプラスチックが使用される。ポリテトラフルオロエチレン、ポ
リエチレン、ポリプロピレン又はポリエーテル　ブロック　アミドなどの材料は、純粋に
、実施例として、ここに記載される。
【００５２】
　ユーザーが、カテーテルから、保護スリーブを剥離せず（ｄｅｔａｃｈｉｎｇ）に、患
者の体に、バルーン　カテーテルを挿入することを防ぐために、保護スリーブは、視覚的
にコード化されるか、または、たとえば、目立つ（ｃｏｎｓｐｉｃｕｏｕｓ）（信号）の
色、および／または、パターンで、色付けされることができる。少なくとも、その長さの
一部に沿って、保護スリーブの意図的に拡大された直径も、また、この（安全）機能を満
たすことができる。
【００５３】
　最後に、本発明によると、バルーン　カテーテルは、好適には、滅菌包装内に存在する
ことができる。したがって、本発明による、バルーン　カテーテルが含まれている、この
種の滅菌パッケージは、また、発明の主題を形成する。
【００５４】
　本発明は、また、本発明のバルーン　カテーテルに関連して、すでに述べた、一体化さ
れた挿入補助具を有する、保護スリーブを含む。そのような保護スリーブは、バルーン　
カテーテル、特に、ステントを有するバルーン　カテーテルのために提供され、そして、
それは、バルーンおよび必要に応じて、ステントをも、少なくとも部分的に取り囲む、好
適には、実質的に完全に取り囲む。本発明によれば、ガイドワイヤーのための挿入補助具
は、保護スリーブにおいて、特に、保護スリーブの遠位端において一体化される。
【００５５】
　１つの展開において、保護スリーブは、本発明によるバルーン　カテーテルの好ましい
実施形態に関して、既に記載したように、有利に、設計できる。これは、したがって、ガ
イドワイヤーの挿入のための挿入補助具における開口部の特徴である、所望により、遠位
および／または近位方向において、漏斗状の広がりを有する、挿入補助具のダクト状、ま
たは管状のデザインに関連する。これに関連して、雨樋状、またはダクト状の凹部を有す
る、挿入補助具の、全ての実施形態は、特に、参照される。
　カテーテルから、保護スリーブを除去するための、記載されている手段、および、この
点に関して、開示された手段は、また、前記保護スリーブの特徴に関連する記載の一部と
して、参照されることを、ここに、意図する。
【００５６】
　最後に、本発明も、また、バルーン　カテーテル、特に、ステントを有するバルーン　
カテーテルの内部に、ガイドワイヤーを挿入する方法を含む。当該方法において、バルー
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ン　カテーテル、または、ステントを有するバルーン　カテーテルでも実施可能であり、
このバルーン　カテーテルは、前記バルーンおよび、所望により、ステントをも、少なく
とも部分的に取り囲む、好適には、実質的に完全に取り囲む、保護スリーブを有する。挿
入補助具（本発明による）は、追加で、保護スリーブの遠位端において、一体化される。
本方法によれば、ガイドワイヤーは、その後、遠位で、挿入補助具を介して保護スリーブ
に挿入される。
【００５７】
　記載された発明は、全部の利点を有する。
【００５８】
　したがって、一体化した挿入補助具を有する、本発明の保護スリーブは、非常に異なる
バルーン　カテーテルにも使用できる。これらは、ステントを有するか、または、有しな
い、バルーン　カテーテルとできる。本発明の保護スリーブの使用は、特に、コーティン
グされたバルーン　カテーテル、特に、薬物でコーティングされたバルーン　カテーテル
に関して好適である。ここで、バルーンまたは、（代替または追加で）所望による本ステ
ントは、コーティングされることができる。
【００５９】
　本発明の重要な利点は、先行技術から知られている、分離された挿入補助具と比較し、
本発明の場合、バルーン　カテーテルのバルーン、または、存在する場合にはステントを
、ガイドワイヤーの挿入時に触れる必要がない。本発明によるバルーン　カテーテルと、
本発明の保護スリーブの正確な取り扱いにより、ガイドワイヤーの挿入／スレッド（ｔｈ
ｒｅａｄｉｎｇ）中に、バルーンまたはステントに触れることは、実際、不可能である。
特に、好ましい実施形態において、一体化された挿入補助具を有する、保護スリーブは、
本発明によるバルーン　カテーテルの他の全ての構成部品を完全にカバーする。当該利点
は、特に、コーティングされた／薬物コーティングされたバルーン　カテーテル（ステン
ト有り、または、なし）に見られる。ここでは、取扱いの際、すなわち、本件では、特に
、ガイドワイヤーの挿入中に、接触することは、完全に避けられるべきである。そうでな
ければ、適用された層、特に、適用された薬物層は、損傷を受け、そして、その結果、コ
ーティングの機能は、阻止されない場合でも、少なくとも、減弱される。
【００６０】
　記載すべき、更なる利点は、本発明のバルーン　カテーテルを使用する人にとって、ガ
イドワイヤーの挿入中の取扱いは、かなり簡単になる。実際に、挿入を許可するために、
分離された挿入補助具を、最初に、接着する必要がない。特に、雨樋のようなまたはダク
トのような凹部を有する本実施形態において、一体化された挿入補助具は、ガイドワイヤ
ーの挿入を、すぐに開始することが可能であることを意味する。
【００６１】
　後者に関して、保護スリーブにおいて、挿入補助具を一体化することは、一般的に、保
護スリーブの製造時に、容易であることも、また、留意すべきである。したがって、分離
された挿入補助具の使用と比較して、ユーザーのコストは、一般的に減少する。
【００６２】
　記載した利点、および更なる利点は、図面および実施例と組み合わせて、以下の説明か
ら明らかになるであろう。そこに記述された特徴は、個別に、または組み合わせて、本発
明において、実施することができる。
【図面の簡単な説明】
【００６３】
図面において：
【図１】図１は、一体化された挿入補助具を有する、本発明の保護スリーブの略平面図（
ｓｃｈｅｍａｔｉｃ　ｐｌａｎ　ｖｉｅｗ）を示す。
【図２】図２は、一体化された挿入補助具を有する、本発明による、さらなる保護スリー
ブの略断面図（ｓｃｈｅｍａｔｉｃ　ｓｅｃｔｉｏｎａｌ　ｖｉｅｗ）を示す。
【図３】図３は、一体化された挿入補助具が、雨樋状またはダクト状の（ｔｒｏｕｇｈ－
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ｌｉｋｅ　ｏｒ　ｄｕｃｔ－ｌｉｋｅ）凹部（側面図（ｓｉｄｅ　ｖｉｅｗ））を有する
、本発明の保護スリーブの概略図を示す。そして、
【図４】図４は、図３（平面図（ｐｌａｎ　ｖｉｅｗ））から、本発明の保護スリーブの
概略図を示す。
【００６４】
　図１における、保護スリーブ１は、全てのその詳細は表示されていないが、一体化され
た挿入補助具２を有する。図１において、左側の参照記号３は、保護スリーブ１の遠位端
に割り当てられ、そして、右側の参照記号４は、保護スリーブ１の近位端に割り当てられ
る。
【００６５】
　説明においてした観察に沿って、ガイドワイヤー（図１には表示されていない）は、適
宜、図（遠位）の左側から、保護スリーブ１の内部に、挿入される。実際のバルーン　カ
テーテル（ステントがある、または、なし）は、保護スリーブ１の内部に位置する；分か
りやすくするために、図１には表示されていない。この種のバルーン　カテーテルは、保
護スリーブ１の近位端４を経由して、保護スリーブ１の内部に導入される。この導入は、
近位端４で、断面の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）（図１では、詳細には示され
ていない）が拡大する、という事実によって、より簡単になる。
【００６６】
　保護スリーブにおいて、一体化された挿入補助具２は、本質的に、遠位端３で、提供さ
れた、開口部５の方向に、漏斗６の方法で拡大する、管状部分で構成される。漏斗状の拡
大部を有する管状の部分は、図１に示される場合では、円形断面の表面領域（ｓｕｒｆａ
ｃｅ　ａｒｅａ）を有する。開口部５を経由して、ガイドワイヤー（図１には示されてな
い）は、保護スリーブ１の内部に導入することができる。漏斗状の拡大部６は、管状の挿
入補助具２の内部に、ガイドワイヤーを導入／スレッド（ｔｈｒｅａｄ）することが、よ
り簡単であることを保証する。
【００６７】
　保護スリーブ１の近位端４の方向に向かい、狭い管状部分の後、挿入補助具２が、同様
に、漏斗７の形状で拡大する。図１に示されていないが、一般的に、バルーン　カテーテ
ル（ステントあり、または、なし）は、保護スリーブ１の近位端４の方向から、この漏斗
状の拡大部７に案内され、そこで固定される。これは、ガイドワイヤーが、漏斗状の拡大
部６と挿入補助具の（狭い）管状部分２を通過した後、そして、漏斗状の拡大部７を通過
した後、バルーン　カテーテルの内部（内部ルーメン（ｉｎｎｅｒ　ｌｕｍｅｎ））にス
ライドし、そして、バルーン　カテーテルのこの内部を通ってさらに案内されることを意
味する。保護スリーブ１において、一体化された、挿入補助具２の有利な機能が、図１に
おいて、こうして、明確に示されている。
【００６８】
　さらに、保護スリーブ１の長軸方向において、保護スリーブ１（一体化された挿入補助
具２を有する）の材料を通って、長軸方向に切断する、切り目（ｉｎｃｉｓｉｏｎ）８が
提供される。この切り目（ｉｎｃｉｓｉｏｎ）は、保護スリーブの材料の完全な厚さを通
して、または、少なくとも、この材料の厚みのかなりの部分を通って拡張することができ
る。最初のケースでは、保護スリーブの材料は、したがって、完全に切り開かれ、そして
、（依然として）一緒に、機械的に、例えば、対応するプラスチック材料の材料の応力（
ｍａｔｅｒｉａｌ　ｓｔｒｅｓｓ）によって、保持（ｈｅｌｄ）される。２番目のケース
においては、材料が、ほぼ完全に分離しているので、切り目（ｉｎｃｉｓｉｏｎ）に沿っ
て、保護スリーブの完全なオープンを齎すために、わずかな力だけが必要である。匹敵す
る解決策は、不完全な切り目（ｉｎｃｉｓｉｏｎ）の代わりに、縦方向に、ミシン目（ｐ
ｅｒｆｏｒａｔｉｏｎｓ）でも、実現することができる。
【００６９】
　切り目（ｉｎｃｉｓｉｏｎ）８に沿って、より容易に、保護スリーブの材料を開くこと
ができるようにするために、Ｖ　字形の刻み目（ｎｏｔｃｈ）９が、保護スリーブ１の近
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位端４で提供される。これにより、本発明のバルーン　カテーテルを使用している人が、
簡単に、保護スリーブを掴む（ｔａｋｅ　ｈｏｌｄ　ｏｆ）ことを許容し、そして、この
ように、切り目（ｉｎｃｉｓｉｏｎ）に沿って開かれた、または、依然として、開かれる
べき状態にある、保護スリーブは、カテーテルおよび／またはガイドワイヤーから切り離
すことができる。
【００７０】
　図２は、一体化した挿入補助具を有する、本発明の、保護スリーブの更なる実施形態の
概略断面図を示す。
【００７１】
　明確性のため、そして、図１との比較を許容するために、図２における、保護スリーブ
１１の主要なコンポーネントは、たとえば、その漏斗状の拡大部６と７を有する、一体化
された挿入補助具２のように、図１における同じ参照記号によって指定した。
そこに提供された、開口部５を有する、遠位端３、および、近位端４も、また、同じ参照
記号で提供される。これは、また、その補助で、保護スリーブ１１は、前述の方法で、容
易に開くことができる、切り目（ｉｎｃｉｓｉｏｎ）８とＶ　字形の刻み目（ｎｏｔｃｈ
）９にも、適用される。
【００７２】
　図１における、保護スリーブ１と比較すると、図２に示される、保護スリーブ１１にお
いて、一体化された挿入補助具を有する、本発明の保護スリーブの、実際の有利な機能に
ついて、決定的な側面は、保護スリーブ１または１１、および、一体化された挿入補助具
２の内側の形状や内側輪郭線である、ということが、単純に記載されている。図１のビュ
ーは、特に、この内側輪郭線を表示するに合わせて調整されている。保護スリーブ１の外
側の輪郭線は、詳細には示されていない。そして、したがって、図１の形状において、実
質的に、内側の輪郭線の形状に対応することができる。
【００７３】
　対照的に、図２による形状において、保護スリーブ１１の外側の形状または外側の輪郭
線は、本発明のその機能に関しては、重要ではないということが示されている。図２に示
すように、保護スリーブ１１の外側輪郭線１０は、図１のビューに対応する、そこに示さ
れている内側の輪郭線から、望む方法で逸脱できる。保護スリーブの内側輪郭線は、保護
スリーブに一体化された、挿入補助具の内側輪郭線と一緒になって、ガイドワイヤー（表
示されていない）が、遠位端３から、挿入補助具を経由して、保護スリーブの内部に導入
されることができ、そして、その後、保護スリーブに固定されたバルーン　カテーテルの
中に、さらに遠くに挿入することができるように、設計されていることが、本発明に重要
である。
【００７４】
　図３における、保護スリーブは、基本的に、示されている，一体化された挿入補助具３
２を有する部分だけで、そして、図式的に描かれたガイドワイヤー３３は、まだ、挿入補
助具３２に挿入されていない。
【００７５】
　図３において、前記保護スリーブ３１の挿入補助具３２は、その近位端で（左側に示さ
れる）、漏斗状拡大部３４を有し、それは、カテーテルを（図３には表示されていない）
受けるために提供されている。開口部３４は、遠位にアレンジされた挿入補助具３２の開
口部３６において終了する、管状ダクト３５によって、補助される（ａｄｊｏｉｎｅｄ）
。
【００７６】
　挿入補助具３２の（最外側）の遠位端には、雨樋状の凹部（trough-like recess）３７
があり、先端とおよび、また、遠位端の両方で開いている（すなわち、図３の右側に向っ
て）。ガイドワイヤーは、上部から、または、（図３に示したように）横から（ここでは
、右手側）、生じた凹部３７に挿入されることができる
【００７７】
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　凹部３７の断面の表面領域（ｓｕｒｆａｃｅ　ａｒｅａ）は、開口部３６と同じ高さに
あって、ガイドワイヤー３３は、凹部３７に導入された後、開口部３６に容易にスライド
することができ、そして、開口部３４の方向のダクト３５を通る。
【００７８】
　また、図３は、先端および、また、底の両方において、どのように、保護スリーブ３１
の挿入補助具３２が、凹部３７に近位で隣接する（ｐｒｏｘｉｍａｌｌｙ　ａｄｊａｃｅ
ｎｔ　ｔｏ）、領域３８を平坦（ｆｌａｔｔｅｎｅｄ　ａｒｅａ）（平坦化（ｆｌａｔｔ
ｅｎｉｎｇｓ））にしたかを示す。ここで、これにより、既に説明した方法で、ユーザー
は、挿入補助具３２に、ガイドワイヤー３３を、容易に導入することができる。
【００７９】
　図４は、挿入補助具３２を有する保護スリーブ３１の平面図、特に、ガイドワイヤー３
３が、挿入補助具３２の補助を有するカテーテルに、すでに位置する状態を示す。
【００８０】
　図４によると、ガイドワイヤー３３は、開口部３６を経由し、そして、ダクト３５を（
図４に詳細を示さない）経由して、導入後（右側から；遠位）、カテーテルの遠位端３９
に挿入され、そして、したがって、カテーテルの中に位置する。
【００８１】
　本発明の特徴と利点を、再び、実施例に関連して、以下に説明する。
【００８２】
実施例
【００８３】
　本発明の保護スリーブを有する（一体化された挿入補助具を有する）、本発明のバルー
ン　カテーテルの機能を、図１、３および４に関連して、以下に再度説明する。
【００８４】
　開始点は、保護スリーブ１（一体化された挿入補助具２を有する）の内部に位置する、
バルーン　カテーテル（ステントあり、または、なし）である。図１によると、バルーン
　カテーテルは、挿入補助具２の漏斗状の拡大部７に、その先端で配置される。有利には
、保護スリーブ１は、完全にバルーン　カテーテルを取り囲む。（図１には示されていな
い）
【００８５】
　たとえば、ＰＴＡまたはＰＴＣＡにおいて、バルーン　カテーテルの使用のために準備
するために、ガイドワイヤーは、開口部５を経由して挿入され、挿入補助具２の遠位端３
で、挿入補助具２の内部に提供される。開口部５は、既に、挿入補助具２の上に存在する
か、または、そこに提供された手段の補助で、および／またはツール（例えばスタイレッ
ト）の補助で作成することができる。挿入補助具２の遠位端３における、漏斗状の拡大部
６、および、もし適当であれば、挿入補助具３２の凹部３７は、挿入補助具の内部に、ガ
イドワイヤーを挿入することを容易にする。ガイドワイヤーが、挿入補助具を経過した後
、それは、（自動的に）バルーン　カテーテルの内部（内部ルーメン）に、挿入／スレッ
ドされる。ここで、バルーン　カテーテルは、保護スリーブ１内に位置し、そして、バル
ーン　カテーテルの内部をさらに前進する。ガイドワイヤーの全体の挿入は、保護スリー
ブ１が、敏感なコンポーネント部分、または、好ましくは完全に、バルーン　カテーテル
をカバーする状態で行われる。バルーンおよび／またはステントの上に提供される、コー
ティングを含む、バルーン　カテーテルに接触することは、必要ではなく、また、実際、
その可能性さえない。
【００８６】
　バルーン　カテーテル内部に、ガイドワイヤーが挿入された後、保護スリーブ１は、カ
テーテルから切り離すことができる。これは、好ましくは、バルーン　カテーテル自体が
、保護スリーブの内部から、保護スリーブ１の近位端４を経由して、引き出される（近位
方向で）状態で起こる。この状態では、保護スリーブ１は、そのとき、依然として、ガイ
ドワイヤーの上にだけ位置する。これは、一方で、保護スリーブの除去が、バルーン　カ
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テーテルの凡そ敏感な部分の上（例えばコーティング上）では起こらないという利点を有
する。他方、ガイドワイヤー自体は、ガイドワイヤーからの、保護スリーブの脱離が、そ
の寸法のために、より容易であるように、バルーン　カテーテルよりも小さい直径を有す
る。
【００８７】
　保護スリーブ１の実際の除去のため、保護スリーブは、その後、切り目（ｉｎｃｉｓｉ
ｏｎ）８に沿って開かれ、そして、少なくとも部分的に、展開／広げられる（ｕｎｆｏｌ
ｄｅｄ／ｕｎｆｕｒｌｅｄ）。これは、保護スリーブ１の上に提供された、Ｖ　字形の刻
み目（ｎｏｔｃｈ）９によって、より容易に行われる。保護スリーブ１は、その後、バル
ーン　カテーテル自体が、この除去によって影響を受けることがなく、ガイドワイヤーか
ら除去することができる。

【図１】

【図２】

【図３】

【図４】
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