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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ステントをバルーンに圧着するための方法であって、
　ｉ．前記ステントの温度を上昇させるステップと、
　ｉｉ．前記ステントが圧着ヘッド内のマンドレル上に支持されている間、前記ステント
のステント直径を第１の直径に減少させるステップを含み、前記ステント直径が前記第１
の直径に減少されている間、前記ステントが第１の高温を有する、前記ステントを予備圧
着するステップと、
　ｉｉｉ．前記予備圧着するステップ後に前記圧着ヘッドから前記ステントおよびマンド
レルを取り外し、ステント－カテーテルアセンブリを組み立てるために、前記ステントを
バルーンカテーテル上に設置するステップであって、前記バルーンカテーテルのバルーン
は、前記バルーンカテーテルの膨張管腔の近位端を通して加圧されることが可能であるス
テップと、
　ｉｖ．前記圧着ヘッド内に前記ステント－カテーテルアセンブリを設置し、前記ステン
トのステント温度を第２の高温に上昇させ、前記ステントが前記第２の高温を有する間、
前記ステント－カテーテルアセンブリが前記圧着ヘッド内にあるときに、前記膨張管腔を
介して前記バルーンを加圧するステップであって、前記バルーンが加圧されるとき、前記
ステント直径は、前記第１の直径よりも最大約２５～３０％大きい第２の直径に拡張する
、ステップと、
　ｖ．前記ステップｉｖ後、第３の高温を有する前記ステントを前記バルーンに圧入する
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ステップであって、当該ステップｖが、前記バルーンの圧力を維持しながら、前記圧着ヘ
ッドを使用して、前記第２の直径から最終直径又は該最終直径より小さい第３の直径に前
記ステント直径を減少させるステップを含む、ステップと、
　ｖｉ．前記ステント－カテーテルアセンブリを前記圧着ヘッドから取り外すステップと
、
を含む、方法。
【請求項２】
　前記ステップｉｉｉは、前記ステント上のコーティングを保護するために、前記ステン
トの第１の直径より約２５％大きい内径を有するシースを前記ステント上に設置するステ
ップを含み、前記シースは、前記ステント上の前記シースの存在が、前記ステップｉｖ中
のステント拡張に対して前記シースの内径にほぼ等しい直径までの制限を提供するように
、半径方向の剛性を有する、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記第１の直径は、前記最終直径とほぼ同じである、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記第１、第２、および第３の高温は、同じである、請求項１に記載の方法。
【請求項５】
　前記ステップｖは、前記第２の直径から前記最終直径に前記ステント直径を減少させる
前記ステップを含んでおり、該ステップｖは、ステップ（ａ）から（ｅ）：すなわち、
　（ａ）前記圧着ヘッドが前記最終直径にある間に、滞留期間の間、前記バルーンの圧力
を維持するステップと、
　（ｂ）前記ステップ（ａ）後、前記バルーンの圧力を減少させ、前記ステントから前記
圧着ヘッドを引き抜き、それによって、前記ステントを反跳させるステップと、
　（ｃ）前記ステップ（ｂ）後、前記バルーンの圧力を増加させるとともに、前記圧着ヘ
ッドを前記最終直径に戻すステップと、
　（ｄ）前記ステップ（ａ）から（ｃ）までを３回以上繰り返すステップと、
を更に含む、請求項１に記載の方法。
【請求項６】
　前記ステップ（ａ）の前記滞留期間は約３秒であり、前記ステップ（ｂ）の第２滞留期
間は約０．１秒であり、前記ステップ（ｃ）の第３滞留期間は約３秒であり、前記バルー
ンの圧力を維持しながら前記ステント直径を前記最終直径に減少させるための前記ステッ
プ（ａ）の維持された前記バルーンの圧力は、約３００ｐｓｉであり、前記ステップ（ｂ
）の減少された前記バルーンの圧力は約０ｐｓｉであり、前記ステップ（ｃ）の増加され
た前記バルーンの圧力は、約３００ｐｓｉである、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　前記ステップｖは、前記第２の直径から前記第３の直径に前記ステント直径を減少させ
る前記ステップを含んでおり、該ステップｖは、ステップ（ｂ）から（ｅ）：すなわち、
　（ｂ）前記圧着ヘッドが前記第３の直径にある間に、滞留期間の間、前記バルーンの圧
力を維持するステップと、
　（ｃ）前記ステップ（ｂ）後、前記バルーンの圧力を減少させ、その後、前記圧着ヘッ
ドの直径を増加させ、前記ステントを前記第３の直径からより大きい直径に反跳させるス
テップと、
　（ｄ）前記ステップ（ｃ）後、前記バルーンの圧力を増加させ、前記圧着ヘッドを約前
記第３の直径に戻すステップと、
　（ｅ）前記ステップ（ｂ）から（ｄ）までを３回以上繰り返すステップと、
を更に含む、請求項１に記載の方法。
【請求項８】
　前記第３の直径は、前記最終直径より約２５％小さい、請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　前記ステップ（ｂ）の前記滞留期間は約３秒であり、前記ステップ（ｃ）の第２滞留期
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間は約０．１秒であり、前記ステップ（ｄ）の第３滞留期間は約３秒であり、前記ステッ
プ（ｂ）の前記バルーンの圧力は、約３００ｐｓｉであり、前記ステップ（ｃ）の減少さ
れた前記バルーンの圧力は約０ｐｓｉであり、前記ステップ（ｄ）の増加された前記バル
ーンの圧力は約３００ｐｓｉである、請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
　半径方向の剛性および前記ステントの前記第１の直径より約２５～３０％大きい内径を
有するシースを、前記ステップｉｉｉ後に前記ステント上に設置するステップと、
　前記ステップｉｖ後、前記ステントが、前記シースの内径にほぼ等しい直径を超えて拡
張することが制限されるステップと
を含む、請求項１に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、薬物溶出医療用装置に関し、より具体的には、本発明は、ステントを送達バ
ルーンに圧着するためのプロセスに関する。
【背景技術】
【０００２】
　既知のステント保持プロセスは、ステント圧着、割型、及びステント押圧の３つの操作
からなる。ステント圧着は、ステントがカテーテル上に設置されるプロセスである。最初
に、ステントは、予備圧着マンドレル上に設置され、圧着機械に設置される。圧着機械は
、ステント上に閉められ、半径方向力を適用し、ステントの直径を予備圧着マンドレルの
直径に減少させる。予備圧着マンドレルの直径は、送達システム折り畳みバルーンプロフ
ァイルに基づき選択される。予備圧着後、ステントは、マンドレルから取り外され、バル
ーン送達システム、バルーンカテーテル、又は送達システム上に設置される。バルーンカ
テーテルを圧着機械の中に設置し、ステントの直径を減少させるために、半径方向力をバ
ルーンカテーテル上に適用する。この操作中、熱またはカテーテル膨張圧力は適用されな
い。
【０００３】
　ここで、バルーン上にステントが設置された送達システムは、割型操作に送られる。割
型操作は、特定の時間量の間、熱を適用し、送達システムを特定の増加させた直径に加圧
して、バルーンをステント支柱間で「クッション」にし、これは、バルーンとステントと
の間の機械的相互作用をさらに増加させる。次いで、送達システムは、ステントおよびバ
ルーンが押圧機械の中に設置され、プロファイルを特定の直径に減少させるために半径方
向力が再び適用され、それによって、バルーンとステントとの間の機械的相互作用を再び
増加させるステント押圧に移動される。
【０００４】
　関連する装置は、本出願の同一譲受人である、米国特許第７，７６３，１９８号（‘１
９８特許）に記載されている。「割型」の例は、‘１９８特許の図１～３に示されている
。割型の筒径は、鋳型の本体を形成するブロック内で機械加工され、２つの鋳型の半分は
、機械加工中、一緒に設置される。鋳型の筒径の直径（図１２）は、バルーンカテーテル
のバルーン上の圧着されたステントの外径よりもわずかに大きいか、またはその直径と合
致してもよいため、ステントは、ステント装着中に半径方向に拡張しない。バルーンは、
金属盤の形態の伝導性加熱要素部材を介して鋳型を加熱することにより加熱される。
【０００５】
　バルーンカテーテルが割型の筒径内に位置付けられることにより、鋳型は、バルーンを
軟化させるのに十分であるが、ステント上またはその中に配置された薬物の熱限界より低
い高温に加熱される。ステント装着手順中、中にバルーンカテーテルを含む鋳型は、約１
６０°Ｆ～約１９０°Ｆの温度に加熱され、ポリマー材料で形成されたバルーンを軟化さ
せる。‘１９８特許は、ステントをバルーン上に装着するために、バルーン材料が接触し
、部分的にステント支柱の側面を封入するように、ステントの隙間がバルーン材料によっ
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て部分的に充填されたバルーンカテーテルの横断面を示す。
【０００６】
　‘１９８特許によると、初期もしくは予備圧着および／または予備圧着プロセス中、即
ち、それぞれ、割型プロセスの前および後、バルーン材料のステントパターンの開口部の
中への突出を増加させ、それによって、バルーン上へのステント保持をさらに増加させる
ために、バルーンは、加圧および加熱され得る。バルーンは、１平方インチ（ｐｓｉ）当
り１０～３００ポンドの範囲で加圧され得る。バルーンは、予備圧着中、華氏約７０度～
２５０度（摂氏２１～１２１度）の範囲に加熱され得る。装着されたステントは、再圧着
中、華氏約１３０度（摂氏５４度）に加熱され得る。バルーンは、約７０ｐｓｉに加圧さ
れ得る。
【０００７】
　‘１９８特許は、ステントのプロファイルを減少させ、ステントのバルーンへの保持を
増加させるために、様々な圧着の組み合わせ、バルーン圧力、ならびにステントおよびバ
ルーンの加熱を開示している。しかしながら、プロセスの予備圧着、割型、および再圧着
段階は、別個の機械を使用して、別個に実施される。このプロセスは、時間がかかり、プ
ロファイルとバルーンおよびステントの解離力または保持力の最適な組み合わせを提供し
ない。解離力または保持力とは、ステントを引き寄せる、またはステントをバルーンから
解離するのに必要な力を意味する。解離力またはステント保持力の意味のさらなる詳細は
、米国出願第１１／９３８，１２７号（代理人整理番号６２５７１．２６６）に見出すこ
とができる。必要なことは、所望の圧着されたステントプロファイルも達成し、解離力も
増加させる一方で、ステントをバルーンに圧着するプロセスを簡略化するプロセスである
。したがって、ステントの圧着方法に対する継続的な改善が必要である。
【発明の概要】
【０００８】
　本発明は、処理時間を短縮し、より少ないステップを伴い、かつバルーンに圧着された
ステントの解離力の増加を生成する、ステントをバルーンに圧着するためのプロセスおよ
び機器を提供する。ステントをバルーンに圧着するための従来のプロセスは、予備圧着後
に鋳型内でのバルーン加圧ステップを伴った。次いで、このステップの後に、ステントが
最終直径に圧着される最終圧着工程が続いた。このプロセスは、時間がかかり、本プロセ
スを実施するために複数の機械の使用を必要とする。さらに、管内の標的部位への送達中
、ステントのバルーン上への良好な保持を促進するために、解離力の改善が必要であった
。
【０００９】
　圧着プロセスのパラメータが特定の様式で変動するとき、同じ保持およびカテーテルの
標的外径プロファイルが、歩留まりを減少させることなく、即ち、新しいプロセスを使用
するバッチ処理において、ステントまたはバルーンの損傷の割合を増加させることなく達
成され得、解離力が他の望ましくない品質を導入することなく増加され得ることを予想外
に発見した。新しいプロセスを使用して行われた試験において、歩留まりを減少させずに
、かつ圧着されたステントおよびバルーンの解離力を増加させながら、処理時間を約７０
％減少させることが可能であった。
【００１０】
　したがって、本発明によるプロセスの利点は、主に予備圧着、封入、および最終圧着中
の滞留時間の減少による圧着プロセス期間の大幅な減少、ならびにステントプロファイル
または蛇行経路を通したステントの送達能に影響を与えることなく解離力を増加させる、
２つの要素として説明され得る。
【００１１】
　プロセスは、概ね連続様式で進んでもよい３つの工程を有するものとして説明され得る
。工程１は、予備圧着工程である。ステントは、マンドレル上に装填され、アイリス型機
構が圧着顎またはブレードをステント上で閉められ、ステントのプロファイルを特定の寸
法に減少させる圧着機械に設置される。工程２において、ステントは、バルーンカテーテ



(5) JP 6068346 B2 2017.1.25

10

20

30

40

50

ル送達システム上に装填され、アイリス型機構を特定の寸法に閉める圧着機械の中に再度
設置され、カテーテルが加圧され、送達システムの遠位端が特定の時間量の間加熱されて
、ステント支柱間でバルーンをクッションにさせる。次いで、工程３において、アイリス
型機構は、開いてもよく、ステントの寸法またはプロファイルを減少させるために特定の
寸法に閉められ、これは、バルーンとステントとの間の機械的相互作用を増加させる。ア
イリス型機構のステント上での数回の開閉は、ステント材料を加工する、反跳を減少させ
る、システムプロファイルを減少させる、およびバルーンとステントとの間の機械的相互
作用をさらに増加させるために実施され得る。
【００１２】
　工程３の代替的な実施形態において、アイリス型機構は、直径が増加しない。むしろ、
アイリス型機構は、工程２のアイリス直径から、より小さい工程３の直径に閉められる。
この工程３の直径は、最終圧着直径より小さくてもよい。カテーテルの加圧は、より小さ
い直径でクッションを保持／増加させるのを補助するために、工程３の処理に加えること
もでき、それによって、バルーンとステントとの間の機械的相互作用をさらに増加させる
。アイリス型機構が最終特定寸法またはプロファイルに達する前またはその間にカテーテ
ルの加圧を追加することにより、特定の滞留時間の間、特定の寸法でシステムをただ加圧
することにより、上記のバルーンとステントとの間の機械的相互作用も増加させてもよい
。アイリスを閉めている間に加圧することにより、例えば、ステント及びバルーンの位置
は、相互に対して固定される、または制限され、これは、機械的相互作用を増加させるス
テントの直径が減少するとき、ステントのバルーン上への既存のインプリント（工程２中
に形成される）が実質的に保持される、または変化させない。
【００１３】
　圧着プロセスの設定範囲は、１１０°Ｆ～２５０°Ｆの温度を含んでもよい。温度の上
限は、コーティング材料の材料特徴の観点から画定され得る。例えば、薬物－ポリマーコ
ーティングが温度増加に特に敏感である場合、上側温度範囲は、薬物－ポリマーコーティ
ングによって制限され得る。代替的に、この温度の下側範囲は、一部の実施形態によると
、バルーン材料のガラス転移温度の下限、つまり、コブロックポリマーであるＰＥＢＡＸ
の低ガラス転移温度によって画定され得る。バルーン圧力が圧着プロセス中十分に高い場
合、温度は、一部の実施形態において、約室温に低下し得ることも考えられる。
【００１４】
　処理工程での滞留時間は、約１秒～９０秒の範囲であってもよく、ステントの圧着され
た直径は、約０．０１８インチ～０．４００インチの範囲であってもよく、工程１～３中
のカテーテルの加圧は、５０ｐｓｉ～４００ｐｓｉであってもよい。工程３の繰り返し回
数は、１～８の範囲であってもよく、その各周期は、ステント保持を増加させ、所望の最
終圧着直径に到達させるために、直径減少、バルーン加圧、および滞留時間を含む。他の
実施形態において、工程３の周期回数は、材料に反跳を減少させる、および／または解離
力をさらに増加させるように加工するように、８よりも高くてもよい。好ましい実施形態
において、プロセスのパラメータは、
【００１５】
　温度：１７０°Ｆ、
【００１６】
　工程１、２、および３の滞留時間：それぞれ、１秒、３０秒、および３秒、
【００１７】
　工程１、２、および３の終了でのステント直径は、それぞれ、０．０３３６インチ、０
．０５２インチ、および０．０４０インチであり、
【００１８】
　各工程での最大カテーテル加圧：３００ｐｓｉ、ならびに
【００１９】
　工程３の繰り返し回数：１～６である。
【００２０】



(6) JP 6068346 B2 2017.1.25

10

20

30

40

50

　前述の目的に従い、本発明は、一実施形態において、ｉ．ステントの温度を上昇させる
ステップと、ｉｉ．ステント直径を第１の直径に減少させることを含み、直径が第１の直
径に減少されている間、ステントは第１の高温を有する、ステントを予備圧着するステッ
プと、ｉｉｉ．予備圧着後にステントを圧着ヘッドから取り外し、ステント－カテーテル
アセンブリを組み立てるために、ステントをバルーンカテーテル上に設置するステップで
あって、バルーンカテーテルのバルーンは、バルーンカテーテルの膨張管腔の近位端を通
して加圧されることが可能であるステップと、ｉｖ．圧着ヘッド内にステント－カテーテ
ルアセンブリを設置し、ステント温度を第２の高温に増加させ、ステントが第２の高温を
有する間、ステント－カテーテルアセンブリが圧着ヘッド内にある間に、膨張管腔を介し
てバルーンを加圧するステップと、ステップｉｖの後、第３の高温を有するステントをバ
ルーンに圧入するステップであって、バルーンの圧力を維持しながら、圧着ヘッドを使用
して、約第２の直径から約最終直径にステント直径を減少させるステップを含むステップ
とｖ、ステント－カテーテルアセンブリを圧着ヘッドから取り外すステップとを含む、ス
テントをバルーンに圧着するための方法を提供する。
【００２１】
　一部の実施形態において、ステント－カテーテルアセンブリを圧着ヘッドから取り外す
前に、漏れまたはバルーンへの損傷を点検するために、漏れ試験がステント－カテーテル
に対して実施され得る。漏れ試験は、バルーンの圧力を特定の量、例えば１５０ｐｓｉに
上げ、その後、圧力が特定の滞留期間、例えば１～２分にわたって変化するかどうかを見
るために、バルーンの圧力を監視する。他の実施形態において、漏れ試験は、漏れ試験が
本体または室温で実施されることが望ましいとき等、圧着ヘッドの外側で実施され得る（
高温で圧着ブレードを用いるバッチプロセスにおいて、したがって、一定の圧着ヘッド温
度がバッチプロセス全体を通して維持され得るように、漏れ試験を圧着ヘッドの外側で行
うことが好ましくてもよい）。
【００２２】
　ステップｉｖは、ステント上のコーティングを保護するために、ステントの第１の直径
より約２５％大きい内径を有するシースをステント上に設置することを含んでもよく、シ
ースは、ステント上のシースの存在が、ステップｉｖ中のステント拡張に対して第１の直
径の最大約２５～３０％の制限を提供するように、半径方向の剛性を有する。この範囲は
増加してもよく、シースは、バルーン材料のステント支柱との咬合を促進するために、ス
テント拡張に対して制限を提供するようにクリンパブレードによってさらに補助され得る
。
【００２３】
　ステントをバルーンに圧入するステップ（ステップｖ）は、同時にステントを高温に維
持し、かつ例えば約１５０～３００ｐｓｉのバルーンの圧力を適用しながら、ステントの
直径を最大約４０％減少させることを含んでもよい。好ましい実施形態において、圧力お
よび温度は、先行技術と比較して、最大４０％の直径減少中、維持される。圧力および温
度がこの直径減少中に維持されるとき、予想を遥かに超えて、解離力が大幅に増加するこ
とが分かった。一実施形態において、最大４０％の減少は、ステント直径を最終圧着直径
未満に変更した後、３秒の滞留が続く。加えて、その後、ステントおよびバルーンは、さ
らに周期され、解離力をさらに増加させるために、繰り返し圧着ヘッドを適用し、次いで
それを引き抜き、そしてバルーンの圧力を調節することを含む。
【００２４】
　別の実施形態によると、ステントをバルーンに圧着するための方法は、ｉ．ステントの
温度を上昇させるステップと、ｉｉ．ステントが圧着ヘッド内のマンドレル上に支持され
ている間、ステント直径を第１の直径から約最終圧着直径に減少させることを含み、直径
が最終圧着直径に減少されている間、ステント温度は、高温を有する、ステントを予備圧
着するステップと、ｉｉｉ．予備圧着ステップ後に圧着ヘッドからステントおよびマンド
レルを取り外し、ステント－カテーテルアセンブリを組み立てるために、ステントをバル
ーンカテーテル上に設置することであって、バルーンカテーテルのバルーンは、バルーン
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カテーテルの膨張管腔の近位端を通して加圧されることが可能であるステップと、ｖｉ．
半径方向の剛性およびステップｉｉ後のステント外径より約２０～３０％大きい内径を有
する保護シースをステント上に設置するステップと、ｖ．圧着ヘッド内にステント－カテ
ーテルアセンブリを設置し、ステント温度を高温に増加させるステップと、ｖｉ．ステン
トが高温を有する間に、ステントをバルーンに連結させるステップであって、（ａ）ステ
ント－カテーテルアセンブリが圧着ヘッド内にある間に、膨張管腔を介してバルーンを加
圧することであって、バルーンの圧力が既定の時間期間の間、最大圧力で維持され、ステ
ントが保護シースによりその直径の約２５～３０％を超えて拡張することから制限される
ステップと、（ｂ）ステップ（ａ）後、高温およびバルーン圧力を維持しながら、圧着ヘ
ッドを使用して、ステントの直径を、約最終圧着直径より小さい第３の直径に減少させる
ステップとを含むステップと、ｖｉｉ．ステント－カテーテルアセンブリを圧着ヘッドか
ら取り外すステップと、を含む。
【参照による援用】
【００２５】
　本明細書に記述される全ての刊行物および特許出願は、各個別の刊行物または特許出願
が参照により組み込まれることが具体的かつ個別に示されている場合、およびあらゆる図
面を含む各前記個別の刊行物または特許出願が本明細書に完全に記載されている場合と同
じ程度に参照により本明細書に援用される。
【図面の簡単な説明】
【００２６】
【図１Ａ】先行技術のプロセスにおける温度およびステント外径対時間を示すプロットで
ある。このプロセスは、米国特許第７７６３１９８号に概説される原理に従い実践され得
る。
【図１Ｂ】本開示に従うプロセスを示すプロットである。図１Ａと１Ｂとの比較から容易
に理解され得るように、最終圧着直径および所望の解離力に到達するための処理時間は、
約７０％短縮される。
【発明を実施するための形態】
【００２７】
　本開示の目的において、「ステント」とは、隣接するステント支柱間に隙間を有する、
相互接続され、離間された支柱の開壁管状体を意味する。支柱は、反対回転の蛇状波模様
を有し、長手方向に離間し、かつリンクによって連結されるリングを形成してもよい。ス
テントは、バルーンに圧着されるとき、開始または製造時直径から最終または圧着直径へ
の塑性変形のプロセスを受ける。ステントは、バルーンの拡張によって塑性的に変形する
ことにより、展開直径に拡張される。
【００２８】
　米国特許第６３１２４５９号または米国特許第１７９８６７号に記載される模様を有す
るステントは、０．０７インチの開始または製造時外表面直径を有してもよい。ステント
は、金属または金属合金から作製される。ステントは、ＰＥＢＡＸ材料から作製された非
適合性バルーンに圧着され得る。展開されるとき、ステントは、わずか３ｍｍ（０．１１
８インチ）の外径および１８ｍｍ（０．７０８インチ）の長さである。本開示の目的にお
いて、このステントは、３０１８ステントまたは「本ステント」と称されるが、説明され
る原理は、このステントまたはこのサイズもしくは設計のステントのみに限定されないこ
とを理解する。ステントの標的最終圧着直径は、約０．０４インチである。初期圧着、バ
ルーン膨張、最終圧着、および漏れ試験の全プロセス中、ステントは、ステントの表面、
特に金属クリンパブレードと接触するときの損傷から薬物－ポリマーコーティングを保護
するＴＥＦＬＯＮ（登録商標）または他の適切なポリマーシース内に収容される。３．０
０ｍｍ展開直径ステント、例えば３０１８ステントおよび０．０４インチの圧着直径にお
いて、好ましくは、約０．０５２インチの内径を有するシースが選択される。漏れ試験後
、シースは、ステントの外表面から剥がされてもよい。
【００２９】
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　図１Ａは、米国特許第７７６３１９８号に記載されるプロセスに類似する先行技術の圧
着プロセスにおける処理時間対温度および圧力値を示す。本プロセスの工程１において、
ステントは、華氏約７０度の温度を有するクリンパヘッド内に設置され、約１分の滞留期
間後に、直径は約０．０４インチに減少し、ステントは、クリンパから取り外され、バル
ーンカテーテルのバルーン上に設置され、その後、米国特許第７７６３１９８号に記載さ
れる割型装置内に再挿入される。ステントが、ステントの外径の変更を約０．０４８イン
チに制限する割型内に保持されている間に、温度を華氏約１７０度の最大に上げ、圧力を
上げる。割型内での約１８５秒の期間後、ステントおよびバルーンは、割型から取り外さ
れ、その後、ステントのバルーンへの再圧着のために、クリンパ内に戻される。この再圧
着期間中に、ステントを華氏約１３０度の温度に上げ、ステント直径を約０．０３インチ
に減少させるクリンパのアイリスを０．０３インチに変更する。華氏１３０度で約４０秒
の追加滞留後、圧着されたステントおよびバルーンは、クリンパから取り外され、漏れ試
験が実施される。漏れ試験は、バルーンに対するあらゆる損傷について点検する。漏れ試
験は、バルーンの圧力が例えば約３００ｐｓｉに膨張され、その圧力で約６０秒間保持さ
れている間、ステント直径を約０．０４インチのプロファイルに維持する。バルーンの圧
力は、任意の圧力降下があるかどうか（バルーン損傷の可能性を示す）を判断するために
、この６０秒の期間中監視される。
【００３０】
　今説明したプロセスは、時間がかかる。加えて、図１Ａによるプロセスを使用したとき
に可能である、それを超えて解離力を増加させることが望ましい。追随する説明から明ら
かになるこれらおよび他の理由において、発明者は、上記に要約したプロセスに対して改
善することができた。圧着プロセスに必要な時間の長さを短縮する過程中、本開示のプロ
セスを利用するとき、処理時間の大幅な短縮だけでなく、ステントの解離力も大幅に増加
することが予想外に発見された。
【００３１】
　以下の説明は、図１Ｂに要約されるプロセスを説明する。図１Ｂから容易に理解され得
るように、処理時間は、約３５０秒から約９０秒に短縮された。図１Ｂに対応するプロセ
スの一実施形態によると、圧着プロセスの全工程は、単一クリンパ装置を使用して実施さ
れる。図１Ａのプロセスは、第１の圧着装置（予備圧着）、割型、および第２の圧着装置
（再圧着）の最大３つの装置を使用して実施された。特に、滞留時間は大幅に短縮された
。加えて、プロセスは、各工程において、華氏約１７０度の温度を維持しようとし、これ
は、各工程間で温度設定を常に調節する必要性（図１Ａの場合）をなくすため、好ましい
。また、単一圧着ヘッドを利用することにより、所望の温度および／またはバルーンの圧
力を維持しながら、第２工程（「Ｓ２」）から第３工程（「Ｓ３」）への移行を可能にす
る。この後者の能力は、解離力の増加をもたらすことができることが分かった。一実施例
では、同じステントの最終直径および開始直径ならびにバルーン特性において、図１Ａの
プロセスを使用したステントの解離力は、約２．２ｌｂであり、一方、図１Ｂに関連する
プロセスを使用したときの解離力は、約２．５ｌｂであった。他の実施例では、解離力は
、図１Ｂに関連するプロセスが使用されたとき、約１２％増加することが分かった。
【００３２】
　０．０７インチの外表面直径のステントは、ステントの初期の圧着された直径を画定す
る０．０３３６インチの外表面マンドレル上に設置される。ステント－マンドレルアセン
ブリは、アイリス型圧着ヘッドの中心に位置し、ステントの外表面直径は、０．０７イン
チから約０．０４インチに減少される。０．０７インチから０．０４インチへの直径の減
少は、約１０秒の期間にわたって生じるか、またはクリンパのブレードが、０．３インチ
／秒の速度で０．０７インチのアイリス直径から０．０４のアイリス直径に移動する。ア
イリスがステント表面から引き抜かれる前に５秒の滞留期間がある。別の実施形態におい
て、直径減少の速度は、０．０４インチの外径に対して約０．０５インチ／秒であり、そ
の後５秒の滞留時間が続く。
【００３３】
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　ステントは、最初に０．０７インチの外表面直径であり、クリンパヘッド内にあるとき
、華氏約１７０度の平均温度を有する。０．０４インチの外表面直径への直径減少および
滞留の１５秒の期間にわたって、ステントの温度は低下し、例えば、直径の減少が始まっ
たら、熱源は中断される。ステントがクリンパヘッドから取り外される際、温度は低下す
る（以下に説明される）。ステントの平均温度は、華氏約７０度に達する。約５～１５秒
後の図１Ｂにプロットされる温度降下は、したがって、１７０度の加熱されたクリンパヘ
ッドから取り外された後のステントの温度降下を反映する。好ましくは、クリンパヘッド
は、Ｓ１、Ｓ２、およびＳ３において、約１７０度で維持される。
【００３４】
　１７０度の開始温度に到達するために使用された熱移動機構は、約この温度に加熱され
たクリンパブレード、加熱されたガス、圧着ヘッド内でステントを支持する加熱された支
持金属マンドレル、または上記の組み合わせであってもよい。好ましい実施形態において
、クリンパのブレードを加熱することのみによって温度を上げる。よって、クリンパアイ
リスを形成するブレードからの対流熱および放射熱のみによって、ステント温度を華氏約
１７０度に上げる。
【００３５】
　ステント直径が工程Ｓ１中、約０．０４インチのクリンパ顎に減少された後、ステント
は加熱されたクリンパヘッドから引き抜かれる。次いで、ステントは、マンドレルから取
り外され、送達システム、即ち、非適合性の折り畳まれたバルーンカテーテルのＰＥＢＡ
Ｘバルーン上に設置される。ステントは、バルーンマーカー間で整合され、その後、圧着
プロセスの次の工程（Ｓ２）のためにクリンパヘッドに戻される。次いで、クリンパのブ
レードがステントと接触する際に生じるかもしれない損傷の可能性からステント上のポリ
マー－薬物コーティングを保護するために、シースをステント上に設置する。シースのサ
イズは、バルーンの圧力が増加したとき、ステントが工程Ｓ２中に拡張する最大範囲を画
定する内径サイズにより選択され得る。好ましい実施形態において、Ｓ２前に約０．０４
２インチの初期圧着直径を有するステントのために、約０．０５２インチの内径を有する
ＴＥＦＬＯＮ（登録商標）シースが使用される。
【００３６】
　保護シースの内径の選択は、Ｓ２中のステント支柱間のバルーンの望ましいクッション
の量に対して効果があると考えられる。シースの直径が非常に小さい場合、バルーンは拡
張が制限されるため、望ましい量に満たないクッションが生じ、それによって、バルーン
材料をステント支柱間に延在させることが妨げられると考えられている。シースの直径が
非常に大きい場合、ステントは過度に拡張するか、または後続の工程Ｓ３中に他の問題が
生じる可能性がある。バルーンに対するステントの変位または移動のいずれか、またはそ
の両方が生じる、即ち、バルーンマーカーに対するステントの整合を移動させる、または
バルーンおよびステントは、内側シースの直径によってもたらされた半径方向の制限によ
り、バルーン材料をステント支柱間に押すよりも、相互に対してより自由に外側方向に動
くことができるため、支柱間のバルーン材料のクッションが小さい。これは、最終圧着中
（Ｓ３）に圧縮されるよりも、シースがしわになる、またはそれ自体が折り重なる場合が
あるため、保護シースの直径は、あまり大きくあるべきではない。３０１８ステント寸法
を有するステントにおいて望ましい結果を生成するために、例えば、シースの内径は、約
０．０４２インチの初期圧着ステント直径において、約０．０４６～０．０５６インチ、
またはより厳密には約０．００４８～０．０５４インチであるように選択されたと考えら
れる。他の実施形態において、シースの内径は、ポリマー－薬物コーティングされたステ
ントの外径より約１５～３０％、２０～３０％、または２０～２５％大きいように選択さ
れ得る。処理されるバルーンの直径により、約０．０３８インチ～約０．０８０インチの
範囲が想定される。例えば３０１８ステントの場合、範囲は、約０．０４２インチ～０．
０６５インチであってもよい。
【００３７】
　カテーテルのルアー（ｌｕｅｒ）適合部は、ステント－カテーテルアセンブリがクリン
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パヘッド内に配置されている間バルーンの管腔に膨張圧力を供給するために、圧力源に接
続される。バルーンの圧力は、所望の保持力および外部プロファイルに到達するように、
図１Ｂの圧着プロセスの工程Ｓ２およびＳ３中、熱および温度等の他のパラメータと組み
合わせて使用される。
【００３８】
　工程Ｓ２において、バルーン上に整合されたステントは、クリンパ顎またはブレードが
引き抜かれたときの材料の弾性反跳のため、約０．０４インチまたはわずかに大きい（例
えば約０．０４２インチ）直径を有する。ステント－バルーンアセンブリ（保護シース内
のステントおよびバルーン）は、加熱されたクリンパの中に戻される。約５～１０秒の期
間後、ステントは、再び約１７０度の温度に達する。温度の上昇と同時に、シースのサイ
ズにより（先に述べたように）バルーン直径およびステント外表面直径を増加させる圧力
がバルーン管腔に供給される。一実施例において、膨張は、ステントの外表面直径を約０
．０４２インチから約０．０５２インチに増加させる。他の実施形態において、ステント
の外表面は、バルーンが加圧されるとき、２５～４０％、２５～３５％、より厳密には２
８～３２％増加することができてもよい。バルーンの圧力は、この圧着プロセスの段階中
、約３００ｐｓｉのピーク圧力に増加され得る。他の実施形態において、バルーンの圧力
は、１５０ｐｓｉ、または１５０～３００ｐｓｉであってもよく、その圧力は、Ｓ２の時
間の長さに基づき選択され得、例えば、低圧力において、滞留期間は増加し得る。
【００３９】
　別の実施形態において、クッションは、クッションを強化するために、選択されたシー
ス内径よりも、またはそれに加えて、クリンパ顎を使用することにより制御される、また
は強化され得る。３０１８ステントに、例えば約０．０５２インチのシース内径を選択し
、加えて（または代替的に）クリンパ顎を（ブレードが屈曲する）限界圧縮力に、または
固定された直径もしくは強制変位設定に設定することにより、ステントとバルーンとの間
のクッション効果が、結果を改善するように影響を受けてもよい。一実施形態において、
クリンパブレードは、低圧縮力に設定され、加えてシースは、ブレードからステントへの
熱伝導率を改善するように存在する。シースに接触するようにブレードを配置することに
より、ステント温度は、ブレードがシースからオフセットされている場合よりも速く上が
ってもよい。別の実施形態において、クリンパブレードは、ブレードが半径方向の圧縮力
を適用することなく、ステント直径の直径増加の近似速度（またはわずかに遅い）と合致
する速度で引き抜かれ得る。
【００４０】
　クリンパブレードは、それぞれ、約シースの外径の、またはそれよりわずかに大きいア
イリス直径を形成するように位置付けされ得るため、シースがバルーン拡張中に伸びると
きでも（薄壁シースにおいて）、ステント外表面直径はこの直径を超えることができない
。代替的に、クリンパブレードは、ステントがバルーンの圧力により拡張されるとき、ブ
レードに対するステントの力を超えるわずかな圧縮力をステントおよびシースに適用する
ようにプログラムされ得る。（シースによりステントに課される）この追加の圧縮荷重を
適用することにより、バルーンのクッションはさらに強化され得る。一部の実施形態にお
いて、ステントにより達成される０．０５２インチの最大外表面直径の限度は、約シース
の外径に、もしくはそれよりわずかに大きくアイリスを固定することにより強制最大変位
（固定変位）を課すか、または加圧期間の終わりにステント直径が約０．０５２インチで
あるように、Ｓ２期間にわたってバルーンの圧力によって克服される、クリンパによって
課される固定力のいずれかによって達成され得る。
【００４１】
　好ましい実施形態において、約０．０４２インチの圧着されたステントプロファイルに
対して約０．０５２インチの内径を有するシースは、工程Ｓ２中の外側方向の移動を制限
するために使用される。Ｓ２中、ステントの外径は、約０．０４２インチから、約０．０
５２インチまたはシースの内径にほぼ等しい直径に増加する。本開示によると、Ｓ２中、
ステントの外径は、工程Ｓ３に移行する前に、所望のクッション量を達成するために、Ｓ
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２中、約１５～３０％、またはより厳密には約２０～２５％、さらにより厳密には約２２
～２４％増加し得る。Ｓ２の持続期間は、１７０度の温度および約３００ｐｓｉの圧力で
のこれらの範囲の直径増加において、約３０秒であってもよい。
【００４２】
　上述のように、バルーン加圧期間であるＳ２は、ステントとバルーンとの間のクッショ
ン効果を増加させる、またはそれを強化することを意図する。「クッション効果」とは、
バルーンの圧力が制限下、即ち、ステントの外径によりサイズ決定された保護シースの内
径下で増加するとき、バルーン材料をステント支柱間およびそれらの隙間を通して延在さ
せることを意味する。クッションは、バルーン材料のステント支柱との咬合を促進する。
温度は華氏約１７０度であり、これは、管腔圧力により拡張され、その表面およびステン
ト表面が高温を有するバルーン材料をステント支柱間に良好に延在させることができるよ
うに、クッション効果を促進することができる。ステント支柱間に設置されると、ステン
ト解離力は、圧着されたステントとバルーンとの間の摩擦にのみ依存するステントにわた
って大幅に増加する。好ましくは、使用されるバルーンは、ステントの保持を促進するた
めの隆起または突出を含まない。むしろ、結果は、比較的平滑な表面を有するＰＥＢＡＸ
バルーンによって達成された。
【００４３】
　プロセスが図１Ｂの工程Ｓ２から工程Ｓ３に移行するとき、ステントおよびバルーンは
、クリンパヘッド内に保持される。工程Ｓ３中、ステント直径は、再び約０．０４インチ
の直径に減少する。バルーンの圧力、例えば３００ｐｓｉ、および華氏１７０度は、Ｓ２
後、約０．０５２インチからの直径減少中、および／またはＳ３の約３秒の滞留期間中維
持される。Ｓ３において、顎が取り外される際の作業金属の反跳を減少させる目的のため
に、連続圧着、滞留、および解放間隔があってもよい。加えて、圧着直径間のこの周期（
例えば、圧着顎を適用した後解放する）も、解離力を増加させる。一実施形態において、
ステントの直径が減少し、滞留期間が続き、次いで顎が解放される、またはより大きい直
径、例えば０．０３インチから０．０３インチに変更される短い期間の７つの周期がある
。Ｓ３において、圧着直径は、クリンパブレードによって直径を減少させられ、次いで最
大最終圧着直径に反跳してもよい。
【００４４】
　以下の表１、２、および３は、上述の実施形態のいくつかのステント圧着のパラメータ
を提供する。最終圧着サイズの標的外径は、漏れ試験後、表１、２、および３の３０１８
ステントにおいて０．０４インチであった。漏れ試験後、保護シースは取り外される。
【００４５】
　「速度（インチ／秒）」の欄で、０．０５インチ／秒および０．３００インチ／秒の値
が示される。一部の実施形態において、クリンパブレードがその直径を減少させるために
ステント上に下げられる速度、またはバルーンが膨張する速度は、バルーンに対するステ
ントの保持量に影響を及ぼすように変更することができる。本実施形態において、バルー
ン拡張の速度および／または圧着速度は、０．０５～０．３００インチ／秒であってもよ
い。
【００４６】
　それぞれ表１および２で要約される実施例１および２は、実施例１のバルーンの圧力が
Ｓ３の滞留期間中にのみ適用されることを除き同じである。圧着ヘッドの速度は、実施例
１においては０．０５インチ／秒であり、実施例２においては０．３００インチ／秒であ
る。バルーンの圧力は、実施例２において、直径減少およびＳ３の滞留期間中に適用され
る。圧力は、実施例２のｓ２からｓ３（ならびに以下の実施例３および４）に加え、Ｓ１
からＳ２を含む全移動時間中に適用された。他の実施形態において、多工程Ｓ３プロセス
の各ステップ中を含む（例えば、実施例３および４）全ての移動時間中にバルーンの圧力
（一定または異なる）を適用することによって、結果はさらに改善され得ることが想定さ
れる。得られる解離力は、実施例２においてより大きかった（実施例１に対して、１．４
ｌｂと比較して１．０ｌｂ、または約４０％の増加）。
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【００４７】
【表１】

【００４８】
【表２】

【００４９】
　実施例１および２を、バルーンの圧力が工程３中に適用されなかった圧着プロセスと比
較した。バルーンの圧力が工程３中に存在するとき、解離力は約０．４ｌｂ増加したこと
が分かった。バルーンの圧力が工程３中に適用されたとき、最終外径は、約０．００３ｍ
ｍ増加した。
【００５０】
　実施例３は、工程Ｓ３中に適用された複数の最終圧着の周期を示す。この実施例におい
て、バルーンの圧力下、圧着、滞留、および解放のいくつかの周期が適用された。圧着ブ
レードが引き抜かれる期間は、直径０．３インチによって示される。示されるように、３
秒の滞留後、圧着ヘッド力を軽減し、３００ｐｓｉを約０．１秒間約０ｐｓｉに減少し（
基本的に、圧力を軽減し、非常に短い期間のみヘッドを引き抜いた）、その後、圧着ヘッ
ドを再度適用し、３００ｐｓｉのバルーンの圧力を再適用する。初期直径が０．０４ｍｍ
に減少した後、示されるように、同じ圧着、滞留、および解放のプロセスを３０１８ステ
ントに適用する。
【００５１】
【表３】

【００５２】
　実施例１の圧着プロセスを実施例３の圧着プロセスと比較した。実施例３の圧着プロセ
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スが使用されるとき、圧着プロファイルは、約０．０３８８インチ対約０．０３９８に減
少してもよく、解離力は実施例１のプロセスに対して増加したことが分かった。よって、
実施例３のプロセスを使用することにより、同時に解離力が増加する一方で、ほぼ同じま
たはわずかに小さい最終圧着直径が達成された。
【００５３】
　実施例４において、圧着ヘッドは、実施例３のように開閉されないが、０．０４インチ
のアイリス直径に於いて０．０３インチのアイリス直径との間で変更された。この追加の
実施例は、以下の表４に要約される。
【００５４】
【表４】

【００５５】
　実施例４において、滞留期間は、圧着ヘッドアイリスが０．０４インチ、即ち、最終圧
着直径に固定されている間に行われ、続いて短期間さらに直径を２５％減少させ、その後
、さらに３秒の滞留の間、０．０４インチの最終直径に戻る。直径を０．０３インチに減
少させる間、バルーンの圧力は３００ｐｓｉであり、その後、アイリスが０．０３インチ
から０．０４インチに再び変更されるとき、バルーンの圧力は減少する。
【００５６】
　実施例３対実施例４のバルーンの圧力期間を比較すると、実施例３において、０．０４
インチの直径が圧着ヘッドによって強制されるとき、即ち、直径が未荷重の直径から０．
０４インチの直径に減少するとき（もしあれば）、バルーンの圧力が適用される。滞留期
間中、ステントは圧着ヘッドによって荷重されず、またバルーンの圧力も適用されない（
約０．１秒の期間）。実施例４において、バルーンの圧力は、直径が０．０４インチから
０．０３インチに減少するときに適用される。バルーンの圧力は、ステントが最大約０．
０４インチに拡張する短い滞留期間中に軽減される。
【００５７】
　実施例３および４により工程３中に実施された周期は、以下の理由により有益であると
考えられる。最初に、実施例４のように、ステント直径を未荷重またはより大きい直径、
例えば０．０４から減少された直径に繰り返し変更することにより、材料は、ステントが
最終的にクリンパから取り外されるときの反跳を減少するように加工される。加えて、圧
力を増加し、軽減しながら２つの直径間を移動することにより、バルーン材料は、解離力
を増加するように、さらにステント支柱間に落ち着くことができる。特に、所望の解離力
は、先行技術プロセスのように長い滞留時間を必要とすることなく、または所望量を超え
てプロファイル直径を減少させることなく、実施例３および４で採用された周期プロセス
によって得ることができることが分かった。よって、所望の解離力は、所望のプロファイ
ルを維持しながら、解離力を増加するように以前使用されていた長い滞留期間に替わる周
期プロセスにより得ることができる。
【００５８】
　先に述べたように、上述のプロセス、例えば実施例３は、前に可能だと考えたよりも実
質的に少ない時間で完了する。本発明の前は、ステントの反跳を減少させ、クッションを
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生じさせるために、実質的により多くの滞留時間が、各工程において必要であると考えら
れていた。図１は、先行技術の３つの工程プロセスと比較した、本発明による３つの工程
プロセスの時間分の比較を示す。２つのプロセスのそれぞれについて、ステントの外径（
縦棒）および温度（折れ線グラフ）対時間をプロットする。
【００５９】
　図１から理解できるように、圧着ヘッド内の予備圧着処理時間は約７０秒から約２５秒
に短縮された。Ｓ２またはクッション工程は、約１８０秒から２５秒に短縮された。最後
に、Ｓ３または最終圧着／押圧工程は、約５０秒から約１０秒に短縮された。よって、３
０１８ステントを圧着するための全体的なプロセス時間は、約３５０秒から約６０秒に短
縮された（漏れ試験滞留期間は含まず）。
【００６０】
　実施例２、３、および４のプロセスはそれぞれ、プロセスがＳ２からＳ３に移行すると
き、即ち、直径が約０．０５２インチの直径から０．０４インチまたは０．０３インチに
減少するときに、圧力および温度を維持することを含む。意外にも、このプロセスの段階
中圧力を維持することにより、プロファイル直径に任意の大幅な増加または変化をもたら
すことなく、またはステントの展開もしくはバルーンの一体性に悪影響を及ぼすことなく
、解離力に著しい増加があった。いずれの特定の理論にとらわれるわけではないが、バル
ーンの圧力の存在がＳ２中に形成されたステント支柱間のバルーン材料の存在の維持に役
立ったため、解離力または保持力は、Ｓ２およびＳ３の直径減少中圧力を維持することに
より（実施例１のように、バルーンの圧力を適用しないこととは反対に）増加したと考え
られる。このバルーンの圧力が適用されなければ、Ｓ２からＳ３への移行中の約２５％～
約４０％の直径の減少は、支柱間の間隔が減少するため、バルーン材料がステント支柱間
から押し出されるか、またはそこから出されると考えられる。
【００６１】
　上記に示した実施例は、３０１８ステントの直径の寸法およびこのステントの所望の圧
着プロファイルを指す。しかしながら、示される原理は、異なるサイズのステントに適用
可能である。したがって、本開示は、３０１８ステント等の特定の圧着プロファイルまた
は展開直径を有するステントに限定されるべきではない。さらに、「ステント」とは対照
的に「本ステント」の記述がある場合、定冠詞「ｔｈｅ」の使用により、説明が３０１８
ステントのみ、または３０１８ステントと類似する寸法を有するそれらのステントのみを
必ず指すと判断することは間違いである。当業者は、本明細書で説明される原理が３０１
８ステントまたは類似するステント以外のステントに提供され得ることを認識するだろう
。
【００６２】
　本発明の特定の実施形態が示され、説明されたが、変更および修正が、その広範な態様
において本発明から逸脱することなく行われ得ることは、当業者には明らかであろう。し
たがって、付属の特許請求の範囲は、本発明の真の趣旨および範囲内に入る全てのそのよ
うな変更および修正をそれらの範囲内に包含するものである。
［発明の項目］
［項目１］
　ステントをバルーンに圧着するための方法であって、
　ｉ．前記ステントの温度を上昇させることと、
　ｉｉ．前記ステントが圧着ヘッド内のマンドレル上に支持されている間、前記ステント
直径を第１の直径に減少させることを含み、前記直径が前記第１の直径に減少されている
間、前記ステントが第１の高温を有する、前記ステントを予備圧着することと、
　ｉｉｉ．前記予備圧着ステップ後に前記圧着ヘッドから前記ステントおよびマンドレル
を取り外し、ステント－カテーテルアセンブリを組み立てるために、前記ステントをバル
ーンカテーテル上に設置することであって、前記バルーンカテーテルのバルーンは、前記
バルーンカテーテルの膨張管腔の近位端を通して加圧されることが可能であることと、
　ｉｖ．前記圧着ヘッド内に前記ステント－カテーテルアセンブリを設置し、前記ステン



(15) JP 6068346 B2 2017.1.25

10

20

30

40

50

ト温度を第２の高温に上昇させ、前記ステントが前記第２の高温を有する間、前記ステン
ト－カテーテルアセンブリが前記圧着ヘッド内にあるときに、前記膨張管腔を介して前記
バルーンを加圧することであって、バルーン材料をステント支柱間に延在させるために前
記バルーンが加圧されるとき、前記ステント直径は、前記第１の直径よりも最大約２５～
３０％大きい第２の直径に拡張するように制限されることと、
　ｖ．ステップｉｖ後、第３の高温を有する前記ステントを前記バルーンに圧入すること
であって、前記バルーンの圧力を維持しながら、前記圧着ヘッドを使用して、約前記第２
の直径から約最終直径に前記ステント直径を減少させることを含み、前記直径は、前記バ
ルーンの圧力が維持されている間に、前記第２の直径から約２５％～４０％減少すること
と、
　ｖｉ．前記ステント－カテーテルアセンブリを前記圧着ヘッドから取り外すことと、を
含む、方法。
［項目２］
　ステップｉｉｉは、前記ステント上のコーティングを保護するために、前記ステントの
第１の直径より約２５％大きい内径を有するシースを前記ステント上に設置することを含
み、前記シースは、前記ステント上の前記シースの存在が、ステップｉｖ中のステント拡
張に対して前記第１の直径よりも最大約２５～３０％大きい制限を提供するように、半径
方向の剛性を有する、項目１に記載の方法。
［項目３］
　前記第１の直径は、前記最終直径とほぼ同じである、項目１に記載の方法。
［項目４］
　前記第１、第２、および第３の高温は、同じである、項目１に記載の方法。
［項目５］
　ステップｖは、ステップ（ａ）から（ｅ）：すなわち、
　（ａ）前記バルーンの圧力を維持しながら、前記ステント直径を約前記最終圧着直径に
減少させることと、
　（ｂ）前記圧着ヘッドが約前記最終圧着直径にある間に、滞留期間の間、前記バルーン
の圧力を維持することと、
　（ｃ）ステップ（ｂ）後、前記バルーンの圧力を減少させ、前記ステントから前記圧着
ヘッドを引き抜き、それによって、前記ステントを反跳させることと、
　（ｄ）ステップ（ｃ）後、前記圧着ヘッドを約前記最終圧着直径に戻すことと、
　（ｅ）ステップ（ｂ）から（ｄ）までを３回以上繰り返すことと、を更に含む、項目１
に記載の方法。
［項目６］
　ステップ（ｃ）中の持続時間は、約０．１秒であり、ステップ（ａ）の前記バルーンの
圧力は、約３００ｐｓｉであり、前記バルーンの圧力は、圧力を再び増加させ、ステップ
（ｄ）に従い前記圧着ヘッドを前記ステントに再度適用する前に、０．１秒後に達成可能
な値まで降下させる、項目５に記載の方法。
［項目７］
　ステップｖは、ステップ（ａ）から（ｅ）：すなわち、
　（ａ）前記バルーンの圧力を維持しながら、前記ステント直径を前記最終圧着直径より
小さい第３の直径に減少させることと、
　（ｂ）前記圧着ヘッドが前記第３の直径にある間に、滞留期間の間、前記バルーンの圧
力を維持することと、
　（ｃ）ステップ（ｂ）後、前記バルーンの圧力を減少させ、その後、前記圧着ヘッド直
径を増加させ、前記ステントを前記第３の直径からより大きい直径に反跳させることと、
　（ｄ）ステップ（ｃ）後、前記バルーンの圧力を増加させ、前記圧着ヘッドを約前記第
３の直径に戻すことと、
　（ｅ）ステップ（ｂ）から（ｄ）までを３回以上繰り返すことと、を更に含む、項目１
に記載の方法。
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［項目８］
　前記第３の直径は、前記最終圧着直径より約２０～４０％小さい、項目７に記載の方法
。
［項目９］
　（ｃ）中の持続時間は、約０．１秒であり、ステップ（ａ）の前記バルーン圧力は、約
３００ｐｓｉであり、前記バルーン圧力は、圧力を再び増加させ、ステップ（ｄ）に従い
前記圧着ヘッドを前記ステントに再度適用する前に、０．１秒後に達成可能な値まで降下
させる、項目８に記載の方法。
［項目１０］
　ステントをバルーンに圧着するための方法であって、
　ｉ．前記ステントの温度を上昇させることと、
　ｉｉ．前記ステントが圧着ヘッド内のマンドレル上に支持されている間、前記ステント
直径を第１の直径から約最終の圧着直径に減少させることを含み、前記直径が約前記最終
の圧着直径に減少されている間、前記ステント温度が前記高温を有する、前記ステントを
予備圧着することと、
　ｉｉｉ．前記予備圧着ステップ後に前記圧着ヘッドから前記ステントおよびマンドレル
を取り外し、ステント－カテーテルアセンブリを組み立てるために、前記ステントをバル
ーンカテーテル上に設置することであって、前記バルーンカテーテルのバルーンは、前記
バルーンカテーテルの膨張管腔の近位端を通して加圧されることが可能であることと、
　ｖｉ．半径方向の剛性およびステップｉｉ後の前記ステント外径より約２０～３０％大
きい内径を有する保護シースを、前記ステント上に設置することと、
　ｖ．前記圧着ヘッド内に前記ステント－カテーテルアセンブリを設置し、前記ステント
温度を前記高温に増加させることとと、
　ｖｉ．前記ステントが前記高温を有する間に、
　（ａ）前記ステント－カテーテルアセンブリが前記圧着ヘッド内にある間に、前記膨張
管腔を介して前記バルーンを加圧することであって、前記バルーン圧力が既定の時間期間
、最大圧力で維持され、前記ステントは、前記保護シースによりその直径の約２５～３０
％を超えて拡張することが制限されることと、
　（ｂ）ステップ（ａ）後、前記高温およびバルーン圧力を維持しながら、前記圧着ヘッ
ドを使用して、前記ステントの直径を、約前記最終圧着直径より小さい第３の直径に減少
させることと、を含む、前記ステントを前記バルーンに連結させることと、
　ｖｉｉ．前記ステント－カテーテルアセンブリを前記圧着ヘッドから取り外すことと、
を含む、方法
［項目１１］
　ステップ（ｂ）は、
　ステップ（ａ）と同じバルーン圧力を維持しながら、前記ステントの直径を前記第３の
直径に減少させるステップと、その後、
　前記圧着ヘッドを前記ステントから引き抜き、バルーン圧力を約０．１秒間減少させた
後、前記バルーン圧力で再び前記ステントを前記第３の直径に減少させ、このステップを
複数回繰り返し、それによって、ステントの剥離力をさらに増加させるために、バルーン
材料と共に前記ステントを周期させるステップと、をさらに含む、項目１０に記載の方法
。
［項目１２］
　ステップ（ｂ）は、前記ステントが高温を有し、かつ前記バルーンが前記ステント内表
面に約３００ｐｓｉを適用するのと同時に、前記ステント直径を約４０％減少させ、それ
によって、ステップ（ａ）後ステント支柱間にバルーン材料の存在を維持させることをさ
らに含む、項目１１に記載の方法。
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