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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ある長さのカテーテルであって、外部壁および該カテーテルの長さ延在する１以上の管
腔を有するカテーテルと；
　前記１以上の管腔の少なくとも１つと連通した、前記外部壁の中の長手方向の開口部と
；
　前記外部壁の外表面から、前記長手方向の開口部を通り、前記１以上の管腔の中へと延
在する、引き込み可能な連続の薄壁シースと一体化した展開ラインと
を含む、腔内デバイス用展開システム。
【請求項２】
　前記カテーテル上に、前記引き込み可能な連続の薄壁シースから前記展開ラインへの変
換を開始するための刃先又は鋭い表面をさらに備える、請求項１に記載の展開システム。
【請求項３】
　前記引き込み可能な連続の薄壁シースがポリマーフィルム形状である、請求項１に記載
の展開システム。
【請求項４】
　前記ポリマーフィルムが少なくとも１つの壁を有するチューブ形状である、請求項３に
記載の展開システム。
【請求項５】
　前記ポリマーフィルムが２以上の壁を有するチューブ形状である、請求項３に記載の展
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開システム。
【請求項６】
　前記展開ラインがフルオロポリマーを含む、請求項１に記載の展開システム。
【請求項７】
　前記フルオロポリマーがポリテトラフルオロエチレンを含む、請求項６に記載の展開シ
ステム。
【請求項８】
　前記ポリテトラフルオロエチレンが多孔質延伸ポリテトラフルオロエチレンである、請
求項７に記載の展開システム。
【請求項９】
　前記引き込み可能な連続の薄壁シースがフルオロポリマーを含む、請求項３に記載の展
開システム。
【請求項１０】
　前記フルオロポリマーがポリテトラフルオロエチレンを含む、請求項９に記載の展開シ
ステム。
【請求項１１】
　前記ポリテトラフルオロエチレンが多孔質延伸ポリテトラフルオロエチレンである、請
求項１０に記載の展開システム。
【請求項１２】
　前記引き込み可能な連続の薄壁シースが前記カテーテルに取り付けられていない、請求
項１に記載の展開システム。
【請求項１３】
　前記ポリテトラフルオロエチレンの少なくとも一部の密度が２．１ｇ／ｃｍ３より大き
い、請求項１０に記載の展開システム。
【請求項１４】
　前記ポリテトラフルオロエチレンの少なくとも一部の密度が２．０ｇ／ｃｍ３より大き
い、請求項１０に記載の展開システム。
【請求項１５】
　前記ポリテトラフルオロエチレンの少なくとも一部の密度が１．５ｇ／ｃｍ３より大き
い、請求項１０に記載の展開システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、概して移植可能な医療デバイスアセンブリに関する。特に、本発明は、移植
レシピエントの脈管構造、心臓構造又は他の生物学的構造の内部に拡張可能な医療デバイ
スを展開するための手段に関する。
【背景技術】
【０００２】
　心臓構造、脈管構造又は他の生物学的構造（例えば胆道系構造）を修復又は強化するた
めの、様々な移植可能な医療デバイスが近年開発されている。これらのデバイスのいくつ
かは、いわゆる介入性技術、又は血管内技術によって、特定の脈管構造又は心臓構造の内
側に移植可能である。介入性技術は、便利な位置にある動脈又は静脈を介して脈管系に外
科的に接近すること、及びその動脈又は静脈の接近点を介して医療デバイスアセンブリの
遠位部分を脈管系に導入することを伴う。医療デバイスアセンブリを脈管系に導入したら
、手動操作の制御手段を有するアセンブリの近位部分を、移植レシピエントの体外に残し
たまま、脈管構造を通して移植部位へとそのアセンブリを通す。次に、アセンブリの医療
デバイス部品を移植部位に置き、接近点を介して医療デバイスアセンブリの遠位部分の残
りを脈管系から取り除く。
【０００３】
　典型的な介入性医療デバイスアセンブリとしてカテーテルが挙げられる。カテーテルは



(3) JP 5054009 B2 2012.10.24

10

20

30

40

50

、医療デバイスを移植部位に正確に配置することに加えて、移植部位における医療デバイ
スの展開に関与するように使用できる。あるカテーテルは、医療デバイスの配置及び展開
を補助するために、カテーテルの長さにわたって走るガイドワイヤを有する。ガイドワイ
ヤの代替として、カテーテルが、カテーテルの長さ方向で内側を走るインナースリーブを
備えた同軸構造であってもよい。インナースリーブは、アウターカテーテルを引き戻して
デバイスを展開させつつ、移植可能な医療デバイスを所定位置に保持するために使用され
る。ハンドル、ノブ又は他の手動操作の制御手段が、この種類のアセンブリにおいてカテ
ーテルの反対端に取り付けられる。
【０００４】
　ある移植可能な医療デバイス、例えばステント、ステントグラフト又は他の腔内デバイ
スは、デバイスを移植部位で展開する際に、初期の圧縮形状から拡張した円筒形状へと、
再び形状変化させる必要があることが多い。これらのデバイスは、その構造要素の設計及
び構成によってそれ自体で拡張可能であるか、あるいはデバイスの内側に配置された膨張
性バルーンを使用することによって拡張可能である。
【０００５】
　自己拡張性腔内医療デバイスは、様々な方法で圧縮形状に維持される。あるデバイスは
、カテーテル又は同様の道具の内側に、圧縮したデバイスを単に拘束することにより、そ
の圧縮形状に維持される。他のデバイスは、圧縮後にシース内側に配置される。これらの
アセンブリにおいては、シースからの腔内デバイスの解放を補助するために、制御ライン
を使用することが多い。
【０００６】
　Ｌｅｏｐｏｌｄらの米国特許第６３５２５６１号では、シースが拡張可能な腔内デバイ
スの周りに形成され、制御ラインがシースを腔内デバイスの周りに維持するために使用さ
れる。シースは、ある長さのポリマー材料を半分に折り畳み、制御ラインと一緒に両端を
縫い合わせることによって形成される。縫い合わせパターンにより、制御ラインの近位端
を引くことによりシースから制御ラインを除去することが可能になる。制御ラインがシー
スから解かれるにつれ、腔内デバイスはシース内部の拘束から次第に解放される。制御ラ
インはアセンブリから別個の物として取り除かれ、同時にシースは移植部位に残る。
【０００７】
　Ａｎｄｅｒｓｏｎらの米国特許第５６４７８５７号では、腔内デバイスが、シースによ
ってカテーテル上でつぶれた形状で保持される。アセンブリには、自由な端部及びカテー
テルのカラー（襟）部品に取り付けられた端部を有する制御ラインが備わっている。シー
スは、制御ラインを引くことによって腔内デバイスから除去される。制御ラインを引くと
、制御ラインはシース材料を遠位端から近位端へと切り開いて分裂させる。シースが分裂
して開くと、腔内デバイスは自由になって半径方向に拡張する。Ｌｅｏｐｏｌｄらとは異
なり、制御ラインは、腔内デバイスの展開後も、シース及びカテーテルアセンブリに機械
的に取り付けられたままでいる。
【０００８】
　Ｆｏｎｔａｉｎｅらの米国特許第６４４７５４０号では、Ａｎｄｅｒｓｏｎらと非常に
類似して、医療従事者によって引かれたときにシース材料を切り開いて分裂させる制御ラ
インを用いて、拘束シースが腔内デバイスの周りから除去される。Ｌｅｏｐｏｌｄらと同
様に、制御ラインはアセンブリから別個の物として完全に除去可能である。
【０００９】
　Ｓｔ．　Ｇｅｒｍａｉｎらの米国特許第５５３４００７号では、つぶして長さ方向に沿
って短くできる単壁シースがステントの周りに配置される。シースの遠位部分が引き込ま
れるとステントがむき出しになる。むき出しのステントは自由になって拡張する。取り付
けられた制御ラインは、シースをステントから除去する手段として、つぶすことが可能な
シースに引く力を及ぼすために使用可能である。制御ラインは、ステントの展開中及び展
開後も、シースに取り付けられたままでいる。
【００１０】
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　Ｖｒｂａらの米国特許第６０５９８１３号では、腔内デバイス用の二重壁拘束シースが
記載されている。これらの部品から作られるアセンブリでは、腔内デバイスがつぶれた形
状でカテーテルシャフト上に配置される。アウターチューブは、カテーテル上を摺動自在
な関係で配置される。アウターチューブの遠位端は腔内デバイスを覆うように延在せず、
二重壁シースがつぶれた腔内デバイスの上に配置される。シースの内部壁は、腔内デバイ
スの近位端近くのカテーテルシャフトに取り付けられる。二重壁シースの外部壁は、アウ
ターチューブに機械的に取り付けられる。カテーテルに対してアウターチューブを動かす
ことによって、シースの外部壁がシースの内部壁を過ぎて移動する。近位方向にアウター
チューブを動かすと、シースが引っ込んで下にある腔内デバイスをむき出しにする。シー
スが引っ込むと、腔内デバイスが自由になって拡張するようになる。制御ラインは、アウ
ターチューブに機械的に取り付けられ、アウターチューブを動かしシースを引き込むよう
に機能する。
【００１１】
　これらの医療デバイスアセンブリのいずれも、シースと一体化した制御ラインを利用し
ていない。また、これらのアセンブリは、拡張可能な医療デバイス、例えば腔内デバイス
の周りからシースが除去されたときに、制御ラインへと変換可能なシースを特徴としても
いない。そのような一体化した制御ライン及び拘束シースであれば、連続の薄壁材料又は
その複合材料から作られることが好ましい。その薄壁材料は可撓性であり、下にある拡張
可能な医療デバイスの可撓性に及ぶ制約は最小限に留まる。また、薄壁材料は、シース及
び拡張可能な医療デバイスの組み合わせの外形を小さくする。一体化した制御ライン及び
拘束シースは、制御ラインをシースに機械的に取り付ける必要性をなくすことによって、
制御ライン－シース構造物の製造を簡略化する。また、一体化した制御ライン及び拘束シ
ースは、制御ラインをシースに機械的に取り付ける信頼性に関する懸念も解消する。さら
に、適応性（compliance）、圧縮性、回復弾性（resilience）及び／又は拡張性を示す、
材料、複合材料、構造物及び／又はアセンブリを、シースに拘束された拡張可能な医療デ
バイスと送達カテーテルの間に包含させることは、拡張可能な医療デバイスを送達カテー
テル上に衝撃を和らげて保持することに役立つだけでなく、ある実施態様では拡張可能な
医療デバイスの拡張を補助することにも役立つ。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【００１２】
　拘束シースが徐々に拡張可能な医療デバイスから除去されるときに、拡張可能な医療デ
バイスを正確に展開する、信頼性の高い展開システムが必要とされている。
【課題を解決するための手段】
【００１３】
　本発明は、拡張可能な医療デバイス用、好ましくは腔内医療デバイス用の展開システム
を対象とする。好ましい実施態様では、拡張可能な医療デバイスは、デバイス内部に配置
された「内部人工器官取付部材」又は他の拡張手段を用いて拡張可能である。さらに別の
実施態様では、拡張可能な医療デバイスは膨張性バルーンである。拡張可能な医療デバイ
スは、好ましくは引き込み可能なシース形状の、除去可能な拘束具によって、圧縮された
形状、又はつぶれた形状に維持される。好ましい実施態様では、拘束具に取り付けられた
又は組み入れられた展開ラインに張力を与えることによって、拡張可能な医療デバイスの
周りからシースが除去される。最も好ましい実施態様では、展開ラインは、拘束シースと
一体化し連続した延長部分であって、シースと同じ材料で作られる。展開ラインが引かれ
ると、シースは拡張可能な医療デバイスの周りから次第に除去される。拡張可能な医療デ
バイスの一部の周りからシースが除去されると、拡張可能な医療デバイスのその部分は自
由になって、下にある内部人工器具取付部材によって拡張可能になる。拡張可能な医療デ
バイスの全体が、半径方向の拘束から自由になって、内部人工器官取付部材によって自己
拡張または拡張するまで、シースの除去は継続される。残存するシース材料があればその
材料と一緒に、展開ライン及び内部人工器官取付部材が、シースに覆われた拡張可能な医
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療デバイス及び下にある内部人工器官取付部材を移植部位に送達するために使用したカテ
ーテルを通して、その部位から除去される。
【００１４】
　ステント形状の拡張可能な医療デバイスを使用する実施態様では、内部人工器官取付部
材、又は他の拡張手段、好ましくはバルーンを膨張することによって、シースをステント
の周りから除去してもよい。本発明の展開ライン部分及び／又は運動エネルギーを保存し
解放することが可能な機構の助けを借りて、シースが除去される。図１３に見られるよう
に、その機構を本明細書では「能動弾性要素（２５）」と呼び、その機構は、本発明の展
開ライン部分及び／又はシース部分に組み込まれたスプリング要素の形状を取ることが好
ましい。その代わりに、能動弾性要素が、ゴムバンドの形状、及びフルオロエラストマー
などの弾性ポリマー状であってもよい。
【００１５】
　除去可能なシースは、１又は複数の薄くて可撓性のポリマー材料（それらの複合材料を
含む）から作られる。シースは、拡張可能な医療デバイス、例えば腔内デバイスを拘束す
る場合に、普通は連続の薄壁チューブの形状を取る。
【００１６】
　本発明の薄壁シースの及ぼす、下にある拡張可能な医療デバイスの長手方向の屈曲に対
する抵抗は最小限である。また、薄壁シースは、従来の拘束具と比較して、シース－拡張
可能な医療デバイスの組み合わせの外形を小さくする。好ましい実施態様では、二重壁の
チューブ状シースを使用する。二重壁は、ある壁を他の壁に対して摺動させて、拡張可能
な医療デバイスの周りからシースを引き込むことを可能にする。このようにして、シース
を引き込む、又は広げる（unroll）時に、シース部分は、下にある拡張可能な医療デバイ
スを擦ったり引っかいたりしない。このことは、シースを拡張可能な医療デバイスから除
去する際に、そのデバイスを擦ったり引っかいたりするシースによって乱されうる拡張可
能な医療デバイスの表面に、潤滑剤、薬剤及び／又は医薬品を含有する被膜を配置する場
合に特に有利である。
【００１７】
　展開ラインは、除去可能なシースと同じ材料から形成され、シース材料の一体化延長部
分である。ある実施態様では、展開ライン部分（１６）は、シース部分（１２、１２ａ）
から送達カテーテル（１９）を通って、カテーテル（図３～７）の近位端に位置する展開
アセンブリ（図１４～１７）まで延在する。これらの実施態様では、シース部分は、拡張
可能な医療デバイスを超え展開システムの遠位端に向かって、近位方向に延在する（図５
）。好ましい実施態様では、シースは、下にある送達カテーテルを覆って、シース部分が
展開ライン部分へと変形する点まで、所望の長さ延在する（図７）。より好ましい実施態
様では、シース部分は、展開ラインへと変形する前に、送達カテーテルの実質的に全長に
わたって延在する。最も好ましい実施態様（図１１）では、シース－展開ライン構造物（
１２）の少なくとも一部分が、第２カテーテル（１９ａ）又はカテーテル管腔の内部、あ
るいは延伸多孔質ポリテトラフルオロエチレンチューブなどの他の拘束デバイスの内部に
封入される。本発明では、展開ラインを作動させつつ同時に内部人工器官取付部材を拡張
する展開アセンブリが提供される。展開ラインを作動させると、除去可能なシースが、拡
張可能な医療デバイスの周りから移動し始める、あるいは引き込まれ始める。
【００１８】
　ある実施態様では、除去されたシース材料がシースの後退端（receding end）を超えて
移動すると、シースは展開ラインへと変換され始める。シースから展開ラインへの変換は
、チューブ状シースが分裂し、分離して、展開ライン材料へと収束する点から一般に開始
する。好ましい実施態様では、シースから展開ラインへの変換を開始又は維持するための
手段が提供される。これらの手段は、シース材料に導入された、孔、応力集中部、又は他
の機械的弱点の形状を取ってよい。また、これらの手段は、送達カテーテル上にある刃先
又は鋭い表面であってもよい。
【００１９】
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　好ましい実施態様では、適応性、圧縮性、回復弾性及び／又は拡張性を示す、材料、複
合材料、構造物及び／又はアセンブリが、腔内デバイスと送達カテーテルの間に配置され
て、「内部人工器官取付部材」を提供する。内部人工器官取付部材は、シースによって拘
束されたときに拡張可能な医療デバイスの衝撃を和らげるのに役立つものであり、解放さ
れたときにデバイスの拡張を補助してもよい。また、内部人工器官取付部材は、下にある
カテーテルシャフトの周りで拡張可能な医療デバイスを所定位置に固定して保持するため
に役立つ。内部人工器官取付部材を用いて拡張可能な医療デバイスを固定すると、拡張可
能な医療デバイスの両端にバリア手段又は保持手段を必要としなくなる。バリア手段がな
いことは、展開システムの外形を小さくすることに加えて、システムの遠位部分の可撓性
を増大することに寄与する。また、送達カテーテルにより作られた一般経路から展開ライ
ン部分が外れることを防ぐために、本発明物に、シース－展開ライン用の追加カテーテル
又はカテーテル管腔を付与することも可能である。好ましい内部人工器官取付部材の形状
は、膨張性バルーン、あるいは拡張可能なバルーンである。また、本発明は、単独で又は
他の拡張可能な医療デバイス送達手段と組み合わせて使用することが可能である。また、
本発明を用いて、複数の拡張可能な医療デバイスを送達することも可能である。
【００２０】
　本発明では、展開システムは、カテーテル型送達システムのシース部品をその下にある
拡張可能な医療デバイスの周りから引き込みながら、同時に、その送達システムの内部人
工器官取付部材部品を使用してその上にある拡張可能な医療デバイスに半径方向の力を及
ぼす。このようにして拡張可能な医療デバイスを徐々に展開させることにより、患者の脈
管構造中におけるデバイスの位置調整を、デバイスが最終的に展開する前に行うことがで
きる。その上、完全に拡張しないか所望するほど素早く拡張しない拡張可能な医療デバイ
スを用いる場合に、この展開システムは特に有用である。ある実施態様では、展開アセン
ブリは、内部人工器官取付部材の内部に配置されたコントラスト媒体を含んで、拡張可能
な医療デバイスをより良好に画像化可能にするバックグラウンドを提供する。
【００２１】
　従って、本発明の一実施態様は、内部人工器官取付部材と、前記内部人工器官取付部材
上に配置された拡張可能な医療デバイスと、前記拡張可能な医療デバイスの少なくとも一
部を覆って配置された拘束具と、前記内部人工器官取付部材、拘束具及び拡張可能な医療
デバイスを組み入れた送達カテーテルとを含む医療デバイス用の移植システムであって、
前記拡張可能な医療デバイスが、前記拘束具を前記拡張可能な医療デバイスから引き込み
つつ同時に前記内部人工器官取付部材を拡張することによって展開される。
【００２２】
　他の実施態様では、本発明は、近位端、ある長さ、及び遠位端を有するカテーテルチュ
ーブと、前記カテーテルチューブの遠位端に配置された内部人工器官取付部材と、前記内
部人工器官取付部材を覆って配置され、そして上にある引き込み可能なシースで覆われた
、拡張可能な医療デバイスとを含む、医療デバイス展開システムであって、前記シースに
は、前記カテーテルチューブの内側を走って前記カテーテルチューブの近位端でアクチュ
エータに取り付けられた展開ラインが組み入れてあり、前記アクチュエータが、前記内部
人工器官取付部材を拡張するために、前記人工器官取付部材の管腔と流体連通した手段と
結合しており、それによって、上にある前記シースが前記拡張可能な医療デバイスから引
き込まれると同時に、前記内部人工器官取付部材が拡張する。
【００２３】
　さらに別の実施態様では、本発明は、第１の加圧可能室を画定する容器であって、前記
第１の加圧可能室が開口部を有し、前記開口部が、内部人工器官取付部材を組み付けた送
達カテーテルに取り付けられかつ前記第１の加圧可能室と前記内部人工器官取付部材の管
腔の間に流体の連通を提供するように構成されている、容器と、前記第１の加圧可能室の
内部に配置された移動可能なプランジャであって、前記プランジャを動かしたときに、前
記内部人工器官取付部材の管腔中に流体圧を作り出して維持するためのプランジャと、前
記移動可能なプランジャに結合された展開ラインアクチュエータとを含む、カテーテル型
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送達システム用展開アセンブリである。
【００２４】
　さらに別の実施態様では、同軸シースへと移行する展開ラインを含むシース・プル・バ
ック・カテーテルの場合、本発明では、カテーテル突き出し部の内部に展開ラインの長さ
の大部分が包含される。システムの展開精度は、展開ラインをカテーテルの管腔の１つに
完全に挿入するための、カテーテル内の長手方向のスリット又は溝を利用することによっ
て改善される。スリットは、シースを引き込むときに、展開ラインとシースとの接合部が
カテーテルの長さに沿って移動することを可能にする。展開ライン／シースの接合部の近
位の位置でカテーテル内側に展開ラインを位置させる利点は、カテーテルの近位端の外径
を、展開中に完全に変化させないことである。
【００２５】
　さらに別の実施態様では、引き込み可能なシースが高密度ｅＰＴＦＥ膜から構築され、
その膜の高密度で、滑らかな、潤滑性の接触面のおかげで展開力が低減可能になる。
【００２６】
　また、これら及び他の実施態様に、内部人工器官取付部材の過圧を防止するための、加
圧室と流体連通した圧力解放バルブが含まれてもよい。また、封入された気体袋（gas bl
adders）又は他の「圧力キャパシタ」が、内部人工取付部材の加圧の維持を補助するよう
に、加圧室内に配置されてもよい。
【００２７】
　本発明の展開システムの持つ、これらの向上した特徴及び他の属性は、以下の説明を概
観することにより、さらに良く理解される。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２８】
　本発明は、シースの一体化部分である展開ライン又はフィラメントを備えた除去可能な
シースを有する、拡張可能な医療デバイス用、例えば腔内デバイス用の展開システムを対
象とする。図１２の「ｘ」矢印及び「ｙ」矢印の間の空間における相対差によって示され
るように、シース部分（１２）は、腔内デバイス（１８ａ）を、シースがないときに可能
な外形より小さい外形に拘束する。貯蔵中及び患者の脈管系への導入中、シースは、拡張
可能な医療デバイスを圧縮された又はつぶれた形状に半径方向に拘束する、あるいは閉じ
込める。カテーテルを用いてデバイスが脈管構造内又は心臓構造内の移植部位へ送達され
るまで、拘束シースは拡張可能な医療デバイスを圧縮形状に維持する。展開時に、シース
は拡張可能な医療デバイスから引き込まれる。ある実施態様では、シースが拡張可能な医
療デバイスから除去されるときに、シース材料が展開ライン材料へと変換されてもよい。
シースが拡張可能な医療デバイスから除去されると、拡張可能な医療デバイスは自由にな
って拡張する。拘束シースから自由になると、拡張可能な医療デバイスは自発的に又は内
部人工器官取付部材の助けを借りて拡張しうる。残存するシース材料があれば、その材料
を展開ラインと一緒に移植部位から除去してもよい。
【００２９】
　本発明の展開システムは、内部人工器官取付部材の拡張と同時に、拘束シースを引き込
むことを可能にする。また、本発明は、内部人工器官取付部材の拡張及び拡張可能な医療
デバイスからの拘束シースの除去を同時に達成する展開アセンブリを対象とする。
【００３０】
　一体化したシース－展開ラインは、構造物の長さに沿って連続した可撓性ポリマー材料
であることが好ましい。シース部分の物理的特性及び機械的特性については、拡張可能な
医療デバイスを拘束するために使用したシース部分の長さ全体にわたって均一かつ均質で
あることが好ましい。大半の拡張可能な医療デバイスは一般に円形の円筒形状であるため
、大半又は全ての拡張可能な医療デバイスを封入するために、シースがチューブ形状であ
ることが好ましい。シースについて、円錐、先細又は他の適当な形状もまた、本発明にお
いて想定される。シースの可撓性は、シースの壁を実施可能な限り薄く作ることによって
高められる。本発明の一実施態様（２０）では、シース－展開ラインのチューブ状シース
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部分（１２ａ）は単壁を有する（図３）。展開ライン部分は、単壁シース（１２ａ）の両
端から延在してもよい。拡張可能な医療デバイスの周りからシース部分が引き込まれたと
き、引き込まれたシースの長さは、拡張可能な医療デバイスの展開中に移動させた展開ラ
インの長さと実質的に等しい。
【００３１】
　本発明の他の実施態様（１０）では、シース－展開ラインのシース部分（１２）は二重
壁を有する（図１、２及び４～１１）。好ましい実施態様では、二重壁シース部分（１２
）は、自身に折り重ねられるポリマー材料から作られる。二重壁シース部分は、折り重ね
（２２）がシース部分（１２）の遠位端（すなわち展開アセンブリから最も遠い点）に位
置決めされるように、拡張可能な医療デバイス（１４）を覆って配置される。シース部分
の内部壁を、拡張可能な医療デバイス（１４）に対して近位で下にある送達カテーテル（
１９）の部分に固定してもよい。好ましい実施態様では、シース部分（１２）は送達カテ
ーテル（１９）に取り付けられていない。シースの外部壁の近位端は、展開ライン（１６
）に変換可能な少なくとも１つの部分又は一体化した延長部分を有する。二重壁シース部
分の壁の間の空間を、流体、潤滑剤、医薬品組成物及び／又はそれらの組み合わせで満た
してもよい。展開ライン（１６）は、送達カテーテル（１９）を経由して、展開システム
（１０）の近位端に位置する本発明の展開アセンブリ（例えば図１４～１７）に至る。代
わりに、別のカテーテル（１３）又はカテーテル管腔（１１）が展開ラインのために付与
される（それぞれ図４及び１）。特に、小径を有する患者の脈管構造において屈曲又は曲
線が予想される場合は、これらの実施態様によって展開ライン部分の付加的な収容部が提
供される。最も好ましい実施態様（図１１）では、シース－展開ライン構造のシース部分
は、送達カテーテル（１９）の実質的に全長にわたって延在し、別のカテーテル（１９ａ
）又はカテーテル管腔の内部に閉じこめられている。展開ライン部分は、展開システムの
近位端の近くに形成されて、展開アセンブリに取り付けられている（例えば図１４～１７
）。
【００３２】
　シース部分の物理的特性及び機械的特性については、拡張可能な医療デバイスを拘束す
るために使用したシース部分の長さ全体にわたって均一かつ均質であることが好ましい。
拡張可能な医療デバイスの周りからシース部分が引き込まれた場合、引き込まれたシース
の長さは、拡張可能な医療デバイスの展開中に移動させた展開ラインの長さの本質的に半
分である。除去された展開ラインの長さと除去されたシース材料の長さの比率をこのよう
に２：１とすることにより、拡張可能な医療デバイスをシースから解放する際に、展開ラ
インを引くのが速すぎる又は強すぎるといった影響を軽減できる。
【００３３】
　フルオロポリマー材料が、本発明の引き込み可能なチューブ状拘束シース－展開ライン
構造物を作るのに好ましい。本発明で使用されるフルオロポリマー材料は、強く、薄くて
潤滑性である。フルオロポリマー材料の潤滑性は、互いに摺動し合う壁又は拡張可能な医
療デバイスの上を摺動する壁を有するシース－展開ラインを利用する実施態様において、
特に有利である。特に好ましいフルオロポリマー材料は、多孔質延伸ポリテトラフルオロ
エチレン材料単独、又はフッ素化エチレンプロピレン材料と組み合わせた多孔質延伸ポリ
テトラフルオロエチレン材料である。最も好ましいフルオロポリマー材料は、強くて薄く
、例えば以下の例２で説明するようなものである。シース－展開ラインは、フィルム及び
／又は膜の層から適切なチューブを構築することによって作られる。また、シース－展開
ラインを、ポリマー材料の押出物から構築してもよい。押出物は、単独で使用してもよく
、フィルム／膜材料と組み合わせて使用してもよい。チューブを構築したら、チューブの
かなりの部分を丸めて加熱することによってフィラメント状にする。
【００３４】
　展開ラインを引っ張り、シース材料を分離して単独フィラメントへと収束させることに
より、シースを転換ラインへと変換できる。この方法によってシース材料を展開ラインへ
と変換すると、展開ラインに材料を供給するシースの端部は後退して、拡張可能な医療デ
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バイスの周りからシースが引き込まれる。シースの一部分が引き込まれると、シースによ
って拘束されていた拡張可能な医療デバイスの部分が自由になって拡張する（図８～８Ａ
）。シースから展開ラインへの変換を開始又は維持する手段が、必要に応じて展開システ
ムに付与される。図７に示すように、その手段として、シース材料に導入された、孔（７
１）、切り抜き（７２）又は他の工作された欠陥が挙げられる。また、図５に示すように
、その手段として、送達カテーテル上のカッター（２１）又は他の鋭い刃も挙げられる。
カテーテル内部から補強ステンレススチールのストランドを露出させ、シース部分に切り
込むようにそのストランドを適合させることによって、そのような切断手段を送達カテー
テル上に形成してもよい。
【００３５】
　本発明の好ましい実施態様では、適応性、圧縮性、回復弾性及び／又は拡張性を示す、
材料、複合材料、構造物及び／又はアセンブリが、拡張可能な医療デバイスと送達カテー
テルの間に配置されて、「内部人工器官取付部材（１８）」を形成する。内部人工器官取
付部材は、覆われてもよく（１５）、むき出しでもよい（図９）。送達カテーテル上に拡
張可能な医療デバイスを固定し、かつカテーテルの長さに沿って拡張可能な医療デバイス
が動くことを防止するために、拡張可能な医療デバイスの少なくとも一部分は、覆われた
又はむき出しの内部人工器官取付部材に押し込まれる。特に、潤滑性シース材料と組み合
わせた内部人工器官取付部材を用いる場合、粘着性表面を備えた材料が有用である。内部
人工器官取付部材によって、拡張可能な医療デバイスの近位端及び遠位端に配置されたバ
リア手段又は保持手段を必要としなくなる。バリア手段を用いない展開システムにさらな
る可撓性が付与されることに加えて、シース及び拡張可能な医療デバイスの組み合わせの
外形もバリア手段がないと小さくなる。さらに別の実施態様では、内部人工器官取付部材
は膨張性バルーン形状である（図１０、部品１８ａ）。内部人工器官取付部材に適当な材
料として、以下に限られないが、シリコーン、シリコーンフォーム、ポリウレタン、ポリ
ウレタンフォーム、及びポリテトラフルオロエチレンフォーム、又はこれらの組み合わせ
が挙げられる。内部人工器官取付部材は、接着剤、熱又は他の適当な手段を用いて、送達
カテーテルの外部壁に取り付けられる。膨張性の内部人工器官取付部材（１８ａ）は、送
達カテーテルチューブの少なくとも１つの管腔と流体連通した少なくとも１つの管腔を有
し、そして送達カテーテルチューブの少なくとも１つの管腔は、本発明の展開アセンブリ
（１００）の加圧可能な第１室部品（１０９）と流体連通している。
【００３６】
　非膨張性の内部人工器官取付部材は、ポリマー材料の形状のカバー（１５）を用いて封
入されることが好ましい。ポリマー材料はフルオロポリマー系材料であることが好ましい
。多孔質延伸ポリテトラフルオロエチレンが、圧縮可能な材料を封入するために好ましい
フルオロポリマーである。他の適当なポリマー材料として、以下に限られないが、シリコ
ーン、ポリウレタン、ポリエステルなどが挙げられる。
【００３７】
　また、本発明は、拡張可能な医療デバイスを展開するためのシステムも対象とする。上
述の拡張可能な医療デバイス展開システムを患者の脈管構造内の所望する位置に移動させ
たら、システムを作動させて内部人工器官取付部材を拡張しつつ、同時にシースを拡張可
能な医療デバイスから引き込む。この工程を徐々に行って、一度に拡張可能な医療デバイ
スの部分のみを露出させることが多い（図１０Ａ）。本発明によって拡張可能な医療デバ
イスの展開を制御することにより、必要であれば、デバイスを最終的に展開する前に、脈
管構造内のデバイスの位置を検証及び調整することが可能になる。一部の展開において、
システムのシース部品は、下にある拡張可能な医療デバイスから除去することが困難にな
る場合がある。本発明の展開システムは、展開ライン－シース部品に引く力を十分に与え
てシースを拡張可能な医療デバイスから除去することを可能にする、展開ライン－シース
部品への機械的利点を提供することによって、そのような展開を補助する。
【００３８】
　好ましい内部人工器官取付部材は膨張性である（１８ａ）。膨張性の内部人工器官取付
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部材は、本発明の展開アセンブリ（１００）と流体連通した管腔（３２）を有する。気体
又は液体状態の流体が、展開アセンブリ（１００）内の加圧可能な第１室（１０９、図１
４～２０）から内部人工器官取付部材へと導入される。流体圧が第１室（１０９）内で発
生すると、その圧力は内部人工器官取付部材（１８ａ）へと移されて、そこではその圧力
が上にある拡張可能な医療デバイス（１４）に対して半径方向に力を及ぼす。内部人工器
官取付部材が加圧されると、加圧手段（１０２／１０９）に結合したアクチュエータ（１
１２、１１６、１１８、１２０／１２２）が、同時に拡張可能な医療デバイス（１４）か
らのシース（１２）の引き込みを開始する。シース（１２）がさらに引き込まれることに
よって、内部人工器官取付部材が、拡張可能な医療デバイスの露出部分が半径方向に拡張
することを引き起こす、補助する又は可能にする。シースが拡張可能な医療デバイスから
完全に除去されてデバイスが完全に展開したとき、圧力は展開アセンブリによって内部人
工器官取付部材内で維持されている。
【００３９】
　展開ライン－シースの組み合わせの展開ライン部分を、プランジャ、ピストン又は他の
流体加圧手段と機械的に結合したアクチュエータに取り付けることによって、本発明にお
いて、シースの引き込みが内部人工器官取付部材の拡張と同時に行われる。図１４～２０
に見られるように、室（１０９）は、第１ギア（１０４）又は他のスクリュー手段に取り
付けられたプランジャ（１０２）を収容する。第１ギア（１０４）は、第１ギア（１０４
）を回転するための、ノブ（１０６）、ハンドル、モーター駆動連結器、又は他の駆動装
置を有する。ベベルギア又は同様のギア（１０８）は、第１ギア（１０４）と係合して、
軸（１１０）に取り付けられ、その軸（１１０）は、拡張可能な医療デバイスからシース
を引き込むためのアクチュエータ（１１２、１１６、１１８、１２０／１２２）に取り付
けられている。ある実施態様（図１４）では、アクチュエータは、展開ライン（１１４）
に取り付けられたラックアンドピニオンギアの配置を含む。他の実施態様（図１５）では
、アクチュエータは、軸（１１０）とつながれたリール（１１６）に取り付けられた展開
ライン（１１４）を含む。さらに別の実施態様（図１６）では、アクチュエータは、プー
リー（１１８）に取り付けられた展開ライン（１１４）を含む。
【００４０】
　好ましい実施態様（図１７）では、アクチュエータは、第１室（１０９）と流体連通し
た第２室（１２４）内側のピストン（１２２）とつながれたロッド（１２０）に取り付け
られた展開ライン（１１４）を含む。流体圧が第１室（１０９）内で増加すると、内部人
工器官取付部材内及び第２室内の圧力が両方とも増加する。第２室内の圧力の増加により
ピストンが動いて展開ラインを引く。そして、このことによって、シースが腔内デバイス
から引き込まれる。
【００４１】
　状況によっては、展開ラインを作動させてシースを引き込む前に、内部人工器官取付部
材を加圧して拡張を開始することが望ましい場合がある。図１８～２０は、内部人工器官
取付部材を加圧及び拡張する際に使用するための、圧力貯蔵装置の例を示す。図１８は、
ダイアフラム（１３２）を有し、そのダイアフラム（１３２）に機械的な力を及ぼすスプ
リング（１３４）を有する、第１室（１０９）と流体連通した第３室（１３０）を示す。
図１９は、ダイアフラム（１３２）と、そのダイアフラム（１３２）に機械的な力を及ぼ
す気体（１３６）とを有する、第１室（１０９）と流体連通した第３室（１３０）を示す
。図２０は、第１室（１０９）と流体連通した第３室（１３０）を示し、第３室（１３０
）の中には圧縮可能な材料（１３８）が含まれている。
【００４２】
　最後に、コントラスト媒体を内部人工器官取付部材に組み入れて、又は導入して、上に
ある腔内デバイスをより良好に視覚化してもよい。
【００４３】
　展開精度を高めることがさらに望ましい。図２１Ａ～Ｃ及び２２Ａ～Ｂは、本発明のシ
ース・プル・バック・カテーテルの実施態様（２００）を示す。この実施態様の展開シス
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テムは、カテーテル（１９）、引き込み可能なシース（１２）、展開ライン（１６）、及
び展開ライン管腔（２２３）を含む。このデバイスは、少なくとも２つの管腔（２２２、
２２３）を備えたカテーテル（１９）を含む。引き込み可能なシース（１２）を、腔内デ
バイスの少なくとも一部分を取り囲んでそのデバイスを導入外形に拘束するように構成し
てもよい。展開ライン（１６）は、カテーテル内の長手方向の開口部（２２９）に挿入さ
れ、シース（１２）と一緒に引かれるように構成される。また、展開ライン（１６）が、
他の個別の部品を引くように構成されてもよい。カテーテル（１９）は、突き出し部のガ
イドワイヤ管腔（２２２）の内部に配置された、摺動可能な又は固定されたガイドワイヤ
（２２１）の周りに配置される。シースを使用して、患者にデバイスを送達するためのカ
テーテル突き出し部の上にデバイス（例えば自己拡張ステント又はフィルタ、不図示）又
は複数のデバイスを拘束してもよい。シース（１２）につながれた展開ライン（１６）を
引き込む（すなわち図２１Ａ及び２２Ａの展開ラインに引く力を与える）ことによって、
シース（１２）をデバイスの上から引っ込めて、デバイスを拡張させることが可能になる
。弾性回復によって、第２の機械的手段によって（例えばバルーン又は拡張器）、熱的手
段によって、電気的手段によって、又は他の手段によって、この拡張を引き起こしてもよ
い。図２１Ａは２つの管腔を備えたカテーテル（１９）を示す。長手方向の開口部（２２
９）又はすき間は、展開ライン（１６）をシース（１２）へと移行させるための管腔の１
つと通じている。このシステムの展開精度は、展開ライン（１６）をカテーテルの展開ラ
イン管腔（２２３）に完全に挿入可能にする、カテーテル内の長手方向の開口部（２２９
）によって高まる。デバイス展開中の全ての時間、この展開ライン管腔内部に展開ライン
（１６）の長さの大部分が保持されることによって、カテーテル突き出し部は、張力の与
えられた展開ラインの周りでねじれることができない。展開ライン管腔内の長手方向の開
口部（２２９）によって、シース（１２）が引き込まれたときに、展開ラインとシース（
１２）との接合部（２２６）が、カテーテルの長さに沿って移動可能になる。展開前に、
未だ張力の与えられていない展開ライン（１６）が、カテーテル送達の自由度に与える影
響は最小限である。展開するために展開ライン（１６）に張力が与えられると、そのライ
ンは非常に堅くなり、そしてカテーテル内部に組み込まれると、展開ラインの周りのねじ
れ量又は短縮量は最小限となる。このようにして、展開ラインを組み込んだ従来の展開デ
バイスと比較して、展開の信頼性及び精度が非常に改善される。
【００４４】
　図２１Ａ及び２２Ａは、本発明のシース・プル・バック・カテーテルの実施態様を示す
。カテーテルは、ガイドワイヤ管腔（２２２）を通して供給されるガイドワイヤ（２２１
）の周りに配置される。シース引き込み前の本発明物を示す図２１Ｂ及び２１Ｃに、２つ
の横断面領域が示されている。図２１Ａ及び２１Ｃに示されるように、長手方向の開口部
（２２９）は、展開ライン（１６）を同軸シース内に移行させるための展開ライン管腔（
２２３）への接近経路を提供する。長手方向の開口部によって、シース（１２）が引き込
まれたときに、展開ラインとシースとの接合部（２２６）がカテーテルの長さに沿って移
動し始める。シース（１２）は任意の適当な材料から形成してよく、連続フィルム又は連
続材料であることが好ましい。ある例では、低摩擦係数を有する薄壁のシースが有利であ
る。強度、潤滑性及び薄さという属性を合わせ持つ材料として、以下に限られないが、ポ
リマー材料、ポリテトラフルオロエチレン、高密度ポリエチレン、ポリイミド、ナイロン
、ポリアミド、ＰＥＥＫが挙げられる。ポリテトラフルオロエチレンとして、多孔質延伸
ポリテトラフルオロエチレン、例えばｅＰＴＦＥが挙げられる。様々な層を長手方向又は
円周方向のいずれかに巻いて、それらを一緒に焼成することによって、チューブ状シース
をｅＰＴＦＥフィルムから製造することが可能である。薄くて小型の外形を最適化するた
めにシース（１２）を作り出してもよい。薄い外形を有しており摩擦係数が非常に低いシ
ースを作り出すために、焼成後にシースをさらに高密度化できることが見出されている。
このさらなる高密度化を、手でシースの外径を圧縮することによって引き起こしてもよい
。圧縮方法の一つでは、大きい垂直力を用いて、シース上のポリマーマンドレルを擦る又
は圧迫することが繰り返される。この高密度化処理の最中、シースがマンドレルに載せら
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れていることが好ましい。代わりに高密度ｅＰＴＦＥフィルムをベースフィルムとして使
用して、これらの高密度シースを製造してもよい。密度が１．５ｇ／ｃｃを超えるフィル
ム又は材料が好ましく、密度が２．０ｇ／ｃｃを超える、より好ましくは２．１ｇ／ｃｃ
を超える、フィルム又は材料がより好ましい。これらのシースは、シースがほぼ完全密度
であって、さらにシース内部のステント又は他のデバイスを点検可能にすることを意味す
る、半透明であることが好ましい。
【００４５】
　展開ラインは、任意の適当な材料、例えば、以下に限られないが、金属、ポリマー材料
、ポリテトラフルオロエチレン、高密度ポリエチレン、ポリイミド、ナイロン、ポリアミ
ド、ＰＥＥＫから作ってもよい。展開ラインが高強度の潤滑性材料であることが望ましい
。展開ラインは、除去可能なシース（１２）の第２部分と一緒に引かれるように構成され
る。送達カテーテル（１９）は、単独のカテーテルシャフトを含んでもよく、複数のカテ
ーテルシャフトを含んでもよい。
【００４６】
　同軸カバー（２２８）を、カテーテル内の長手方向の開口部を覆って配置してもよい。
同軸カバー（２２８）の密度が１．５ｇ／ｃｃを超えることが好ましい。展開ライン（１
６）を、単独部品又は複数の接合された部品として、シースと一緒に構成してもよい。展
開ラインとシースとが１つの単独部品である場合、少なくとも２つの別個の部分を有する
ように形成してもよい。小径の加熱したダイによって線の一部分を描くなどの処理、ある
いは他の任意の変形処理によって、その部品の別個の部分を変形してもよい。作動力が展
開ラインからシースに及ぶと、シースの移動及びデバイスの展開が開始する。デバイスか
ら引き込まれたシース（１２）の長さは、自己拡張性腔内デバイスの展開中に移動させた
展開ライン（１６）の長さと実質的に等しい。
【００４７】
　展開ライン管腔（２２３）を、展開ライン（１６）の長さの大部分を完全に包んで展開
ラインの移動を可能にするように構成してもよい。展開ライン（１６）の長さの大部分と
は、展開ラインの半分より大きいものと見なされる。包まれている展開ライン（１６）の
長さの大部分は、展開ラインの長さの９０％を超えることが好ましい。特定の実施態様で
は、包まれている展開ライン（１６）の長さの大部分が、展開ラインの長さの９５％であ
ることが望ましい。別の特定の実施態様では、包まれている展開ライン（１６）の長さの
大部分が、展開ラインの長さの９９％であることが望ましい場合がある。展開ライン管腔
（２２３）は、展開ライン作動中に、展開ラインに対するカテーテルの回転を防止するよ
うに構成される。カテーテルの回転とは、３６０度未満の任意の回転であると見なされる
。カテーテルの回転は、１８０度未満、好ましくは９０度未満であることが望ましい。カ
テーテル（１９）は、展開中に本質的に変化しないままの、同軸カバー（２２８）の近位
の外径を有する。図２３Ａに示されるように、展開ライン管腔内部に位置する展開ライン
に力（Ｆ）を与えると、カテーテルが展開ラインに対して回転することが防止される。こ
のように、引き込み可能なシース（１２）が引き込まれると、腔内デバイスが解放され、
カテーテルの短縮が最小限になる。図２３Ｂは、本発明の教示のような展開ライン管腔を
使用しない展開ラインに力を与えると、遠位端で回転するように動くことを示す。このよ
うに、図２３Ｂにおけるカテーテルのねじれは遠位端で生じて、展開中に腔内デバイスが
余計に動く結果となる。図２４は、腔内デバイスとその腔内デバイスに接触した引き込み
可能なシース材料とが容易に動くことを可能にする材料を選択することによって、静的状
態から動的状態へと引き込み可能なシース（１２）を移行させるのに必要な初期力が減少
することを示す。腔内デバイスに接触した引き込み可能なシース材料に適した材料には、
延伸ポリテトラフルオロエチレンなどのフルオロポリマーが例示されるが、それらに限ら
れないポリマーが含まれる。しかしながら、任意の適当な材料を使用してもよい。また、
展開ラインに及ぼす初期力を減少させると、カテーテルに与えられる圧縮力が減少して正
確なデバイス配置の助けとなる。
【００４８】
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　自己拡張性腔内デバイス用に好ましい展開システムは、少なくとも１つの管腔を備え、
かつ引き込み可能なシース（１２）によって少なくとも部分的に封入された、自己拡張性
腔内デバイスと；前記シース（１２）を引くように構成された展開ライン（１６）とを含
む。自己拡張性腔内デバイス用展開システムは、シース（１２）から展開ライン（１６）
への変換を開始するための手段をカテーテル上にさらに含んでもよい。展開システムは、
除去可能なシースから展開ラインへの変換を開始するための手段によって、引き込み可能
なシースが分裂可能なように構成されてもよい。
【００４９】
　図２１Ａを図２１Ｃにて横断面で示すと、展開管腔（２２３）及びガイドワイヤ管腔（
２２２）が送達カテーテル（１９）の内部に存在する。シースが、展開前のデバイスの外
部を円周状に覆っているため、図２１Ｂにおける展開管腔は展開ラインに占有されていな
い。この領域において、展開管腔（２２３）は長手方向の開口部（２２９）を含み、その
開口部は、ここでは展開ライン（１６）が位置する管腔へ接近可能にするスリット形状で
示される。デバイスが展開されると、シースは展開ライン（１６）へと移行し、展開ライ
ン管腔（２２３）を通って移動する。ガイドワイヤ管腔（２２２）は、図２１Ｂ及び２１
Ｃに示す領域を通って連続する。
【００５０】
　本発明は、二重管腔を備えた単独突き出しカテーテルや、ガイドワイヤ用の内部管腔と
スリット、すき間又は他の開口部を有するチューブ状の外部管腔とを備えた同軸カテーテ
ルを含むが、これらに限られない、多数のカテーテルの変形例に適用可能である。同軸カ
テーテルであれば、内部チューブ状ガイドワイヤ管腔の突き出し部と、すき間又はスリッ
トを壁に組み入れた外部チューブ状突き出し部の間に、展開ラインが配置される。
【００５１】
　所望であれば、付加的な管腔をカテーテルに追加できる。バルーン、第２展開ラインを
膨張可能にするため又は他の機能のために、付加的な管腔を使用できる。同様に、拡張可
能な医療デバイス又は他の部品を含む変形例も、本発明によって想定される。
【００５２】
　全長にわたり同軸チューブ配置を使用する、他の従来のシース・プル・バック・システ
ムとは違い、本発明のカテーテルにおいて、カテーテルの近位端外径は展開中に完全に変
化しないままである。展開中にこのように動かないことは、外科医がステント又は他のデ
バイスを正確に配置することをより容易にする。従来のシース・プル・バック・システム
に対するさらに別の改良点は、展開ライン／シース移行部の近位になる二重管腔カテーテ
ルのスリットを覆って、同軸カバー（２２８）を配置できることである。同軸カバーは、
シースの動きに伴って近位に摺動するよう設計されている。さらに、展開ラインをカテー
テルの慣性中心に近付けて位置させることにより、展開ラインに張力を与えている最中に
突き出し部が弓なりに反る傾向を最小限にできる。スリットを展開ライン／シース移行部
の近位で近付けて保持するように、この可撓性の同軸カバー又は剛直な同軸カバーの一部
分を設計して、確実に展開ラインをカテーテル内部に残すこともできる。同軸カバー（２
２８）は、弾性材料から構成されてもよく、あるいは展開前のシース・プル・バック中に
しわが寄る、ひだが付く、あるいは圧縮される材料から形成してもよい。さらに、このカ
バーの近位端をカテーテル延長部分に取り付けてもよく、取り付けなくてもよい。その近
位端を取り付けない場合、デバイス展開中にその近位端がカテーテル延長部分に対して並
進可能であるため、カバーが剛直な材料を含んでもよい。カバーに適した材料として、エ
ラストマー、熱可塑性樹脂、熱硬化樹脂（例えばポリイミド）、フルオロポリマー、例え
ばポリテトラフルオロエチレン、さらに例えば多孔質延伸ポリテトラフルオロエチレンが
挙げられる。カバーの近位端は、少なくとも展開されるデバイスの長さであって、壁厚０
．０２０インチ未満と比較的薄いことが好ましい。壁厚が０．００５インチ未満であるこ
とがより好ましく、壁厚が０．００１インチ未満であることが最も好ましい。
【００５３】
　図２２Ａは、シース引き込み後の、長手方向のスリットを備えた本発明のシース・プル
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・バック・カテーテルが引き込まれたところを示す。示されるように、シースの引き込み
時に、（シース／展開ライン接合部の近位の）同軸カバーの近位端は圧縮されて、カテー
テルの軸に対してシースが長手方向に移動することを許容しつつ、カテーテル内の展開ラ
インの位置を維持する。図２２Ｂは、展開後の本発明物の横断面を示す。見たとおり、展
開ライン管腔（２２３）は、シース／展開ライン接合部の遠位の位置で空になっている。
【００５４】
　本発明の特定の実施態様を図示して説明したが、本発明の精神及び範囲から逸脱せずに
、展開システム及びアセンブリに変更を加えてもよい。
【実施例】
【００５５】
　例１：この例では、本発明の展開システムの組み立てを説明する。このシステムの組み
立ては、拡張可能なステントを収容するための遠位カテーテルシャフトを用意することか
ら始めた。遠位カテーテルを用意したら、拡張可能なステントをシース－展開ラインの内
部に配置した。この組み合わせの遠位カテーテル部分を、プライマリカテーテルシャフト
に取り付けた。次に、プライマリカテーテルを経由して制御ノブへと展開ライン部分を通
した。制御ノブは、プライマリカテーテルの近位に位置するハブの部分であった。シース
－展開ラインのシース部分は単壁チューブ形状であった。
【００５６】
　長さ３インチのチューブ状材料を遠位カテーテルシャフトとして使用するために、Ｂｕ
ｒｎｈａｍ　Ｐｏｌｙｍｅｒｉｃ，　Ｉｎｃ．，　Ｇｌｅｎｓ　Ｆａｌｌｓ，　ＮＹから
入手した。チューブは、一般にＰＥＢＡＸ（登録商標）樹脂として知られるポリエーテル
ブロックアミド材料から作られており、ステンレススチール編組で補強されていた。外径
（ＯＤ）は１．０１ｍｍであって、内径（ＩＤ）は０．７６ｍｍであった。次に、圧縮可
能な材料の形状である内部人工器官取付部材をカテーテル上に配置した。
【００５７】
　内部人工器官取付部材をカテーテル上に配置するため、カテーテルを外径０．７４ｍｍ
のマンドレルに載置した。Ｂｒａｎｃａの米国特許第５８１４４０５号（参照により本明
細書の一部とする）の教示に従って、多孔質延伸ポリテトラフルオロエチレン（ｅＰＴＦ
Ｅ）のフィルムを得た。Ｃａｍｐｂｅｌｌらの米国特許第６１５９５６５号（参照により
本明細書の一部とする）に従って、フッ素化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）の不連続被膜
をｅＰＴＦＥ材料の片面に適用した。幅２インチのｅＰＴＦＥ－ＦＥＰ複合材料の端部を
加熱してカテーテルシャフトに取り付けた。初期取付後に、軽く張力を与えながら、フィ
ルムをカテーテルシャフトの周りに４５回巻き付けた。フィルムを５回巻き付ける毎に、
そして最後の層において、半田ごてによって熱を与えて、フィルムをそれ自身にさらに取
り付けた。
【００５８】
　この手順により、圧縮可能な材料の形状である内部人工器官取付部材、又は適応性「枕
（pillow）」が、遠位カテーテルシャフト上に提供された。内部人工器官取付部材を覆っ
て拡張可能なステントを取り付けた。内部人工器官取付部材は、貯蔵中、移植部位への送
達中、及びその移植部位における拡張可能なステントの展開中に、拡張可能なステントを
カテーテルシャフト上に保持する手段を提供する。必要に応じて、内部人工器官取付部材
を、シリコーン、ウレタン、及び／又はフルオロエラストマーなどの、弾性材料の薄い被
膜で補強してもよい。
【００５９】
　８セル、直径６ｍｍのニチノールステントを、Ｍｅｄｉｎｏｌ　Ｌｔｄ．，　Ｔｅｌ－
Ａｖｉｖ，　Ｉｓｒａｅｌから入手した。拡張状態のステントをカテーテルの内部人工器
官取付部材を覆って配置した。その組み合わせを、アセンブリのステント部分を内部人工
器官取付部材上で圧縮する機械的絞り（mechanical iris）を備えた機械内部に配置した
。機械的絞り機械の中に保持しながら、ステントの温度を室温（約２２℃）から約５℃へ
下げた。その下げた温度で絞り装置を作動させて、ステントを内部人工器官取付部材上で



(15) JP 5054009 B2 2012.10.24

10

20

30

40

50

圧縮、すなわちつぶした。冷却されかつ圧縮された形状の状態で、カテーテル、内部人工
器官取付部材及びステントを、本発明のシース－展開ラインの内部に配置した。
【００６０】
　最終的な展開システムの長さと等しい長さの、あるいはそれより長い、シース－展開ラ
インを以下のように作った。直径の測定値が１．８９ｍｍである、ある長さのステンレス
スチールマンドレル（約１ｍ）を、全長が約２００ｃｍのチューブ状押出ｅＰＴＦＥ材料
で覆った。チューブ状ｅＰＴＦＥ材料の外径は１．４１ｍｍ、壁厚は０．０５ｍｍ、長手
方向の平均引張強度は３．５２ｋｇｆ、円周方向の平均強度は０．１６９ｋｇｆであった
。また、チューブ状ｅＰＴＦＥ材料の平均質量／長さは０．０４７３ｇ／ｆｔ、平均マト
リクス引張強度は６９１２５ｐｓｉであった。一端で（近位端）でチューブ状ｅＰＴＦＥ
材料はマンドレル上で一緒に集められ、一方、ｅＰＴＦＥ材料の他端（遠位端）はマンド
レル上で滑らかなままであった。
【００６１】
　チューブ状ｅＰＴＦＥ材料の最初の数センチメートルを捨てた後、押出ｅＰＴＦＥ材料
の遠位端（滑らかな端）の次の５ｃｍを以下のようにして複合フルオロポリマー材料で補
強した。ｅＰＴＦＥ被覆マンドレルを、フィルム巻き付け機械の保持チャックに取り付け
た。押出ｅＰＴＦＥ材料の滑らかな部分の端から約５ｃｍに位置する第１参照線を、油性
ペン（ＳＨＡＲＰＩＥ（登録商標））を用いてその材料の周りで円周状に描いた。延伸ポ
リテトラフルオロエチレン（ｅＰＴＦＥ）及びフッ素化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）か
ら作られた幅５ｃｍの複合膜を、複合膜のＦＥＰ部分が押出ｅＰＴＦＥ材料と接するよう
にして、押出ｅＰＴＦＥ材料上で第１参照線から近位に適用した。押出ｅＰＴＦＥ材料の
主たる強度がマンドレルの長軸に対して垂直方向に向くように、ｅＰＴＦＥで覆ったマン
ドレルの周りに複合膜を２回巻き付けた。半田ごてで加熱して、複合膜を押出ｅＰＴＦＥ
材料の所定位置に最初に仮止めした。ｅＰＴＦＥ／ＦＥＰ複合材料の密度は約２．１４ｇ
／ｃｍ3、厚さは０．００５ｍｍ、第１方向の引張強度は約３４０ｋＰａ（約４９０００
ｐｓｉ）、第２方向（第１方向に垂直）の引張強度は約１２０ｋＰａ（約１７０００ｐｓ
ｉ）であった。引張測定は、Ｉｎｓｔｒｏｎ　Ｔｅｎｓｉｌｅ　Ｍａｃｈｉｎｅ（Ｉｎｓ
ｔｒｏｎ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ，　Ｃａｎｔｏｎ，　ＭＡ）にて、荷重速度２００ｍ
ｍ／分、あご間隔２．５ｃｍ（１インチ）で行った。
【００６２】
　補強部分に隣接するシース－展開ライン構造物の材料のしわをマンドレルに沿って伸ば
して、第１参照線から５ｃｍの材料の周りに第２参照線を描いた。
【００６３】
　シース－展開ライン構造物の第２部分を以下のようにして補強した。第１補強部分の近
位端から５ｃｍの押出ｅＰＴＦＥ材料の周りに第２参照線を描いた。第２参照線を用いて
上述のｅＰＴＦＥ／ＦＥＰ複合膜のストリップ（幅２ｃｍ）を位置合せし、押出ｅＰＴＦ
Ｅ材料の残りの部分の周りに複合膜を１回巻いて、本発明のシース－展開ラインの第２補
強部分を形成した。第２補強部分の長さは約２ｃｍであった。補強用複合膜材料の主な強
度成分がマンドレルの軸と平行であったことを除き、その補強用複合膜材料を上述のよう
に押出ｅＰＴＦＥ材料に取り付けた。
【００６４】
　ｅＰＴＦＥの犠牲層を構造物の周りへ密接に適用して、構造物中に捕らわれた空気を除
去した。構造物の補強部分の周りに、幅１インチ（２．５４ｃｍ）のｅＰＴＦＥフィルム
をらせん状に重ねて巻いた。２層のｅＰＴＦＥフィルムをある方向に適用し、２層を反対
方向に適用した。次に、犠牲層を備えた構造物を３２０℃に加熱したオーブン内に８分間
置いた。加熱したオーブンから取り出して、その組み合わせを室温まで放冷した。その後
犠牲ｅＰＴＦＥ材料を除去した。
【００６５】
　次に、構造物をマンドレルから取り外し、別のマンドレル（直径１．８３ｍｍ×長さ３
０．５ｃｍ）を、構造物の補強した端部に挿入した。補強した端部をマンドレルで支持し
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ながら、シース－展開ライン構造物の補強部分に対して近位に長さ５ｍｍのスリットを作
った。第２のマンドレルが構造物から出てくる５ｍｍスリットまで、第２のマンドレルを
構造物の内側に配置した。近位端をフィルム巻き付けチャックのチャック内に配置し、補
強した構造物とマンドレルを動かないようにしながら、フィルム巻き付け機械を約２８０
０回回転することによって、シース－展開ライン構造物の近位部分をフィラメントに変換
した。構造物をフィラメントへと紡いだ後、設定４５０℃の半田ごてでフィラメントをさ
っと加熱することによりフィラメントを強化した。強化フィラメントを約３２０℃に加熱
された直径１．８ｃｍ×長さ３．８ｃｍのだぼ（dowel）上に通すことによって、そのフ
ィラメントを滑らかにしその直径をより均一にした。フィラメントは、かるく張力を与え
て、角度４５度で加熱しただぼの上を通された。フィラメントの全長にわたってこの処理
をあと２回繰り返した。
【００６６】
　本発明のシース－展開ラインのフィラメント部分を、プライマリカテーテルの管腔に通
して制御ノブへつないだ。制御ノブは、プライマリカテーテルの近位端に位置するハブの
部分であった。シース－展開ラインの展開ライン部分を引くと、シース部分がステントの
周りから引き込まれた。
【００６７】
　例２：この例では、本発明の展開システムの組み立てを説明する。このシステムの組み
立ては、拡張可能なステントを収容するための遠位カテーテルシャフトを用意することか
ら始まる。遠位カテーテルを用意したら、拡張可能なステントをシース－展開ラインの内
部に配置した。この組み合わせの遠位カテーテル部分を、プライマリカテーテルシャフト
に取り付けた。次に、プライマリカテーテルを経由して制御ノブへと展開ライン部分を通
した。制御ノブは、プライマリカテーテルの近位に位置するハブの部分であった。シース
－展開ラインのシース部分は二重壁チューブ形状であった。
【００６８】
　長さ３インチのチューブ状材料を遠位カテーテルシャフトとして使用するために、Ｂｕ
ｒｎｈａｍ　Ｐｏｌｙｍｅｒｉｃ，　Ｉｎｃ．，　Ｇｌｅｎｓ　Ｆａｌｌｓ，　ＮＹから
入手した。チューブは、一般にＰＥＢＡＸ（登録商標）樹脂として知られるポリエーテル
ブロックアミド材料から作られており、ステンレススチール編組で補強されていた。外径
（ＯＤ）は１．０１ｍｍであって、内径（ＩＤ）は０．７６ｍｍであった。次に、圧縮可
能な材料の形状である内部人工器官取付部材をカテーテル上に配置した。内部人工器官取
付部材をカテーテル上に配置するため、カテーテルを外径０．７４ｍｍのマンドレルに載
置した。Ｂｒａｎｃａの米国特許第５８１４４０５号（参照により本明細書の一部とする
）の教示に従って、多孔質延伸ポリテトラフルオロエチレン（ｅＰＴＦＥ）のフィルムを
得た。Ｃａｍｐｂｅｌｌらの米国特許第６１５９５６５号（参照により本明細書の一部と
する）に従って、フッ素化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）の不連続被膜をｅＰＴＦＥ材料
の片面に適用した。幅２インチのｅＰＴＦＥ－ＦＥＰ複合フィルムの端部を加熱してカテ
ーテルシャフトに取り付けた。初期取付後に、軽く張力を与えながら、フィルムをカテー
テルシャフトの周りに４５回巻き付けた。フィルムを５回巻き付ける毎に、そして最後の
層において、熱でフィルムをそれ自身にさらに取り付ける。この手順により、内部人工器
官取付部材が遠位カテーテルシャフト上に提供される。内部人工器官取付部材を覆って拡
張可能なステントを取り付ける。内部人工器官取付部材は、貯蔵中、移植部位への送達中
、及びその移植部位における拡張可能なステントの展開中に、拡張可能なステントをカテ
ーテルシャフト上に保持する手段を提供する。必要に応じて、内部人工器官取付部材を、
シリコーン、ウレタン、及び／又はフルオロエラストマーなどの、弾性材料の薄い被膜で
補強してもよい。
【００６９】
　８セル、直径６ｍｍのニチノールステントを、Ｍｅｄｉｎｏｌ　Ｌｔｄ．，　Ｔｅｌ－
Ａｖｉｖ，　Ｉｓｒａｅｌから入手した。拡張状態のステントをカテーテルの内部人工器
官取付部材を覆って配置した。その組み合わせを、アセンブリのステント部分を内部人工
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器官取付部材上で圧縮する機械的絞り（mechanical iris）を備えた機械内部に配置した
。機械的絞り機械の中に保持しながら、ステントの温度を室温から約５℃へ下げた。その
下げた温度で絞り装置を作動させて、ステントを内部人工器官取付部材上で圧縮、すなわ
ちつぶした。冷却されかつ圧縮された形状の状態で、カテーテル、内部人工器官取付部材
及びステントを、本発明のシース－展開ラインの内部に配置した。
【００７０】
　最終的な展開システムの長さと等しい長さの、あるいはそれより長い、シース－展開ラ
インを以下のように作った。直径の測定値が１．７３ｍｍであるステンレススチールマン
ドレルを、ｅＰＴＦＥの犠牲層で覆った。犠牲ｅＰＴＦＥ材料は、マンドレルからのシー
ス－展開ラインの除去を補助する。薄いポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）膜を２
巻きマンドレルに適用した。フィルムの主たる強度がマンドレルの長軸と平行方向に向く
ようにｅＰＴＦＥ膜を適用した。半田ごてで加熱して、フィルムを所定位置に最初に仮止
めした。膜の厚さを測定すると約０．０００２インチ（０．００５ｍｍ）であり、第１方
向の引張強度は約４９０００ｐｓｉ（約３４０ｋＰａ）、第２方向（第１方向に垂直）の
引張強度は約１７０００ｐｓｉ（約１２０ｋＰａ）であった。引張測定は、荷重速度２０
０ｍｍ／分、あご間隔１インチ（２．５ｃｍ）で行った。膜の密度は約２．１４ｇ／ｃｍ
3であった。Ｃａｍｐｂｅｌｌらの米国特許第６１５９５６５号（参照により本明細書の
一部とする）に従って、ＦＥＰ被膜を片面に適用することによって、膜をさらに改質した
。次に、Ｂａｃｉｎｏの米国特許第５４７６５８９号の教示に従ってｅＰＴＦＥフィルム
を作り、そのｅＰＴＦＥフィルムの片面に適用したＦＥＰ材料の不連続層を用いてさらに
改質した、別のｅＰＴＦＥフィルムを２巻き、その構造物の一端に適用した（幅約１イン
チ）。米国特許第５４７６５８９号は参照により本明細書の一部とする。これらの２巻き
の有する、フィルムの主たる強度方向は、マンドレルの長軸と垂直方向に向いていた。こ
れらのフィルム層は、付加的な「輪（hoop）」又は「放射状」の強度をシース－展開ライ
ン構造物に付与する。マンドレル及びシース－展開ライン構造物を、Ｔｈｅ　Ｇｒｉｅｖ
ｅ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ，　Ｒｏｕｎｄ　Ｌａｋｅ，　ＩＬから入手した空気対流式
オーブン内に配置し、３２０℃、１２分の熱処理を施した。空冷後、ｅＰＴＦＥ／ＦＥＰ
チューブ構造物をマンドレルから取り外し、犠牲ｅＰＴＦＥ層を除去した。この例では、
ステントの端を超えて延在する長さのシース－展開ラインが提供された。シース－展開ラ
インの余った長さを、ステントを封入するシース部分の上に折り返して、二重壁構造を形
成した。二重壁シース－展開ラインは内部壁及び外部壁を有していた。内部壁はステント
と接しており、外部壁は構造物の一体化した展開ライン部分を包含していた。次に、標準
的な材料を用いて加熱して、その構造物をプライマリカテーテルシャフトに取り付けた。
【００７１】
　シース－展開ラインの展開ライン部分は、シース－展開ラインをその長さに沿って近位
端からステントを封入するシース部分まで（但しシース部分は含まない）裂くことによっ
て作られた。こうして得られた材料を丸めることによって、その材料をフィラメントへと
集束させた。材料を加熱してその材料をフィラメント形状に固定した。展開ラインフィラ
メントを、プライマリカテーテルの管腔に通して制御ノブへつないだ。制御ノブは、プラ
イマリカテーテルの近位端に位置するハブの部分であった。シース－展開ラインの展開ラ
イン部分を引くと、シース部分がステントの周りから引き込まれた。
【００７２】
　例３：この例では、シースに孔及び意図的な応力集中部を導入することによる、シース
－展開ラインのシース部分から展開ラインへの変換を開始又は維持する手段の導入を説明
する。
【００７３】
　例２からのシース－展開ラインを以下のように変更する。シース部分を二重壁構造物へ
と丸めてその中にステントを充填する前に、シースに孔を開ける、及び／又は展開ライン
部分を引き込む際に、チューブ状シースの分離を容易にする「応力集中部」をシースに提
供する。孔又は応力集中部を作るのに適切なレーザーは、Ｕｎｉｖｅｒｓａｌ　Ｌａｓｅ
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ｒ　Ｓｙｓｔｅｍｓ，　Ｓｃｏｔｔｓｄａｌｅ，　ＡＺから入手される２０ワットのＣＯ

2レーザーである。シース部分に孔を形成するために、シースを、サンドブラスト処理ス
テンレススチールマンドレルに配置し、レーザーに暴露して、二重壁構造物の外部壁とし
て後程機能することになるチューブの部分に一連の穴を切り抜く。穴の寸法は用途に応じ
て様々であってよい。孔を開けたシース部分を、例２で説明した本発明の展開ラインシス
テムに使用する。この例では、カテーテルのハブ端において展開ライン部分に与える張力
によって、シースがステントの周りから引き込まれ、かつシースが孔の位置で引き離され
る。シース部分が分離すると、シース材料は展開ラインへと変換可能になる。
【００７４】
　例４：この例では、適切な分裂手段を使用することによる、シース－展開ラインのシー
ス部分から展開ラインへの変換を開始又は維持する手段の導入を説明する。
【００７５】
　例２からのプライマリカテーテルを以下のように変更する。カテーテル主部について、
展開ライン部分がカテーテル管腔内に進入する点の１８０度反対で若干遠位の壁に切り抜
きを設ける。切り抜きをさらに変更して、切り抜き内に小さい刃先を設ける。ある実施態
様では、熱、接着剤などを用いて、刃先が切り抜きに単純に取り付けられる。他の実施態
様では、カテーテルシャフトを補強するために使用した金属編組の一部分を露出させて、
その編組を刃先に形成することによって、刃先が形成される。この例では、カテーテルの
ハブ端部において展開ライン部分に与えられた張力により、ステントの周りからシースが
引き込まれ、また孔においてシースが分離する。シース部分が分離すると、シース材料は
展開ラインへと変換可能になる。
【００７６】
　例５：この例では、自己拡張性デバイスとバルーン拡張性デバイスの両方を送達及び展
開するのに使用される、本発明の展開システムの組み立てを説明する。この例の展開シス
テムは、膨張性バルーン形状の内部人工器官取付部材を利用する。
【００７７】
　最終的な展開システムの長さと等しい長さの、あるいはそれより長い、シース－展開ラ
インを以下のように作る。直径の測定値が１．７３ｍｍであるステンレススチールマンド
レルを、ｅＰＴＦＥの犠牲チューブで覆う。犠牲ｅＰＴＦＥ材料は、マンドレルからのシ
ース－展開ラインの除去を補助する。薄いポリテトラフルオロエチレン（ＰＴＦＥ）膜を
２巻きマンドレルに適用する。フィルムの主たる強度がマンドレルの長軸と平行方向に向
くようにｅＰＴＦＥ膜を適用する。半田ごてで加熱して、フィルムを所定位置に仮止めす
る。膜の厚さを測定すると約０．０００２インチ（０．００５ｍｍ）であり、第１方向の
引張強度は約４９０００ｐｓｉ（約３４０ｋＰａ）、第２方向（第１方向に垂直）の引張
強度は約１７０００ｐｓｉ（約１２０ｋＰａ）であった。引張測定は、荷重速度２００ｍ
ｍ／分、あご間隔１インチ（２．５ｃｍ）で行う。膜の密度は約２．１４ｇ／ｃｍ3であ
った。Ｃａｍｐｂｅｌｌらの米国特許第６１５９５６５号（参照により本明細書の一部と
する）に従って、フッ素化エチレンプロピレン（ＦＥＰ）被膜を片面に適用することによ
って、膜をさらに改質する。次に、Ｂａｃｉｎｏの米国特許第５４７６５８９号（参照に
より本明細書の一部とする）の教示に従って作られたｅＰＴＦＥフィルムの片面に、ＦＥ
Ｐ材料の不連続層を適用してさらに改質した、２巻きの別のｅＰＴＦＥフィルムを、その
構造物の一端に適用する（幅約１インチ）。これらの２巻きの有する、フィルムの主たる
強度方向は、マンドレルの長軸と垂直方向に向いている。これらのフィルム層は、付加的
な「輪（hoop）」又は「放射状」の強度をシース－展開ライン構造物に付与する。マンド
レル及びシース－展開ライン構造物を、Ｔｈｅ　Ｇｒｉｅｖｅ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ
，　Ｒｏｕｎｄ　Ｌａｋｅ，　ＩＬから入手した空気対流式オーブン内に配置し、３２０
℃、１２分の熱処理を施す。空冷後、ｅＰＴＦＥ／ＦＥＰチューブ構造物をマンドレルか
ら取り外し、犠牲ｅＰＴＦＥ層を除去する。この構造物の拡張可能なステント上への配置
、及びこの構造物からの展開ライン部分の形成を、以下に説明する。
【００７８】
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　図１０に見られるように、Ｍｅｄｉｎｏｌ　Ｌｔｄ．，　Ｔｅｌ－Ａｖｉｖ，　Ｉｓｒ
ａｅｌから入手可能なバルーン膨張性ＮＩＲｆｌｅｘ（商品名）ステント（１４）を、送
達カテーテルシャフト（１９）に載置された、収縮しつぶれている血管形成術用バルーン
を覆って配置し、その周りで圧縮する。この血管形成術用バルーンは、Ｃａｍｐｂｅｌｌ
らの米国特許第５７５２９３４号（参照により本明細書の一部とする）に従って作られて
おり、Ｗ．Ｌ．　Ｇｏｒｅ　＆　Ａｓｓｏｃｉａｔｅｓ，　Ｉｎｃ．，　Ｆｌａｇｓｔａ
ｆｆ，　ＡＺから商品名ＡＰＴＥＲＡ（登録商標）血管形成術用バルーンとして入手可能
である。ＡＰＴＥＲＡ（登録商標）血管形成術用バルーンは、圧縮されたステント（１４
）を収容し保持するための内部人工器官取付部材（１８ａ）として機能する。
【００７９】
　ステントが圧縮形状に拘束されている間、ある長さのシース－展開ライン（１２）が圧
縮されたステントを覆って配置され、ステントの端を超えて延在する。シース－展開ライ
ンの余った長さは、ステントを封入するシース部分の上に折り返されて、二重壁構造を形
成する。二重壁シース－展開ラインは内部壁及び外部壁を有する。内部壁はステントと接
しており、外部壁は構造物の一体化した展開ライン部分を包含する。
【００８０】
　シース－展開ラインの展開ライン部分は、シース－展開ラインをその長さに沿って近位
端から遠位端に向かってある距離裂くことによって作られる。スリットの長さは、約１ｃ
ｍから、ステントを封入するシース部分に至る（但しシース部分は含まない）シース－展
開ライン構造物の実質的に全長までの範囲にできる。展開ライン部分を送達カテーテルの
近位端の近くに形成することが好ましい。こうして得られた材料を丸めることによって、
その材料をフィラメントへと集束させる。材料を加熱してその材料をフィラメント形状に
固定する。シース－展開ラインを、送達カテーテル内に用意された管腔を通し、展開ライ
ン部分が制御ノブに取り付けられているハブにて外に出す。制御ノブは、プライマリカテ
ーテルの近位端に位置するハブの部分である。シース－展開ラインの展開ライン部分に張
力を与えると、シース部分はステントの周りから引き込まれる。シース部分を下にあるス
テントから除去すると、ステントは自由に拡張する。この例のＮＩＲｆｌｅｘ（商品名）
ステントは、ＡＰＴＥＲＡ（登録商標）血管形成術用バルーンを膨張させることにより拡
張する。ステントが拡張したら、バルーンを収縮し、シース－展開ライン構造物と一緒に
送達カテーテルを移植レシピエントから除去する。自己拡張性ステントを本発明において
使用する場合、バルーンは内部人工器官取付部材として有用である。
【００８１】
　例６：この例では、本発明の展開アセンブリを利用した本発明の展開システムの組み立
てを説明する。
【００８２】
　上述の例のいずれかによる展開システムを、本発明の展開アセンブリと一緒に使用でき
る。説明目的のため、この例では、膨張性バルーン形状の内部人工器官取付部材を有する
例５に記載した展開システムを参照して説明する。
【００８３】
　図１４～１７に見られるように、送達カテーテルの管腔（１１１）が例５に記載の膨張
性の内部人工器官取付部材及び展開アセンブリ（１００）の第１の加圧可能室（１０９）
と流体連通している（３２）ように、本発明の展開アセンブリ（１００）が送達カテーテ
ル（１０１）につながれて構成される。
【００８４】
　この例では、プラスチックシリンジ形状の第１の加圧可能室（１０９）を、室内で動か
すための手段（１０４、１０６）に取り付けられたゴムプランジャ（１０２）と嵌め合わ
せて、展開システム内の圧力を発生、維持又は低下させた。展開ライン部分を作動させる
手段を、第１の加圧可能室（１０９）と流体連通した第２の加圧可能室（１２４）の形状
で設けた。プラスチックシリンジ形状の第２の加圧可能室の中に移動可能なゴムピストン
（１２２）を配置し、プラスチックの接続ロッド（１２０）を介して展開ライン部分に取
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り付けた。
【００８５】
　プランジャ（１０２）を第１の加圧可能室（１０９）の中に動かすと、室（１０２）、
カテーテル管腔（１１１）及び内部人工器官取付部材の中の流体圧が増加して、内部人工
器官取付部材が、上を覆う拡張可能なバルーンＮＩＲｆｌｅｘ（商品名）ステント（１４
）に対して半径方向の力を及ぼした。同時に、第２の加圧可能室（１２４）内の流体圧が
増加してピストン（１２２）が動き始めて、取り付けられた展開ライン（１１４）を作動
させ、拡張可能なバルーンＮＩＲｆｌｅｘ（商品名）ステント（１４）からシースを引き
込んだ。
【００８６】
　例７：この例では、本発明の展開システムに圧力貯蔵装置をさらに取り付ける。図１８
～２０に示すように、様々な圧力貯蔵装置を、内部人工器官取付部材と流体連通した展開
システムに取り付けることができる。
【００８７】
　この例の圧力貯蔵装置（１３０）は、シリンジ内を移動可能なゴムプランジャ形状のダ
イアフラム（１３２）を有する展開システムにプラスチックシリンジを取り付けることに
よって作られる。ダイアフラム（１３２）は、圧縮可能気体（１３６）を収容する第１の
気密室（１３９）及び膨張性の内部人工器官取付部材（１８ａ）の管腔と流体連通した第
２室（１３７）を画定する。加圧可能室（１０９）及び内部人工器官取付部材（１８ａ）
の中の圧力が増加すると、第１室（１３９）の圧縮可能気体（１３６）の圧力が増加する
。加圧可能室（１０９）に圧力を与えるのを止めると、第１の気密室（１３９）内の圧縮
された気体（１３６）はダイアフラム（１３２）を押し、展開システム内の流体に圧力を
及ぼして、内部人工器官取付部材（１８ａ）内の流体圧を維持又は増加する。
【００８８】
　本発明の特定の実施態様をここで説明及び記載したが、本発明はそのような説明及び記
載に限定されない。以下の特許請求の範囲内で本発明の一部として、変更及び変形を組み
合わせて具現化してもよいことは明らかである。
【図面の簡単な説明】
【００８９】
【図１】本発明物の長手方向の横断面を示す。
【図１Ａ】図１の拡大図である。
【図２】本発明物の斜視図である。
【図３】本発明物の長手方向の横断面を示す。
【図３Ａ】図３の拡大図である。
【図４】本発明物の長手方向の横断面を示す。
【図４Ａ】図４の拡大図である。
【図５】本発明物の長手方向の横断面を示す。
【図５Ａ】図５の拡大図である。
【図６】本発明物の長手方向の横断面を示す。
【図６Ａ】図６の拡大図である。
【図７】本発明物の長手方向の横断面を示す。
【図７Ａ】図７の拡大図である。
【図７Ｂ】矢印の示す方向から見た、図７Ａの実施態様を示す。
【図７Ｃ】矢印の示す方向から見た、図７Ａの実施態様を示す。
【図８】脈管構造又は心臓構造の内部に配置された、本発明物の長手方向の横断面図を示
す。
【図８Ａ】脈管構造又は心臓構造の内部に配置された、本発明物の長手方向の横断面図を
示す。
【図９】内部人工器官取付部材を覆って配置されたカバーを備えた、本発明物の長手方向
の横断面図である。
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【図９Ａ】内部人工器官取付部材を覆って配置されたカバーのない、本発明物の長手方向
の横断面図である。
【図１０】下にある送達カテーテルと拡張可能な医療デバイスの間に配置された内部人工
器官取付部材を備えた、本発明物の長手方向の横断面を示す。
【図１０Ａ】内部人工器官取付部材が部分的に拡張した形状であり、シースが部分的に引
き込まれた形状であり、拡張可能な医療デバイスが部分的に拡張した形状である、図１０
の長手方向の横断面を示す。
【図１１】シース－展開ライン構造物の実質的に全長を覆うように配置されたアウターカ
テーテル又はチューブを有する、本発明物の長手方向の横断面を示す。
【図１２】本発明のシース－展開ラインを備え、つぶして折り畳まれて第２寸法へと拘束
された、第１寸法を有する膨張性バルーン形状の拡張可能な医療デバイスが示された、本
発明物の長手方向の横断面を示す。
【図１３】拡張可能な医療デバイスの周りからシースを除去する手段として、本発明のシ
ース部分に取り付けられた能動弾性要素が示された、本発明物の横断面を示す。
【図１４】内部人工器官取付部材を加圧し膨張させるための、カテーテル管腔と流体連通
した室と、その室内にあるプランジャとを有する、本発明の展開アセンブリを示す。プラ
ンジャは、軸及びベベルギアを介してラックアンドピニオンギアの組み合わせに結合され
ている。実際には、プランジャを作動させて、内部人工器官取付部材を同時に加圧し膨張
させつつ、ピニオンギアを作動させて、ラックを移動しかつ展開システムのシース部品に
取り付けられた、あるいは組み込まれた、展開ライン又はロッドを引き込む。
【図１５】内部人工器官取付部材を加圧し膨張させるための、カテーテル管腔と流体連通
した室と、その室内にあるプランジャとが示された、本発明の展開アセンブリを示す。プ
ランジャは、軸及びベベルギアを介してスプール、リール又はドラムに結合されている。
実際には、プランジャを作動させて、内部人工器官取付部材を同時に加圧し膨張させ、か
つスプールを回転させて、展開システムのシース部品に取り付けられた、あるいは組み込
まれた、展開ライン又はロッドを引き込む。
【図１６】内部人工器官取付部材を加圧し膨張させるための、カテーテル管腔と流体連通
した室と、その室内にあるプランジャとが示された、本発明の展開アセンブリを示す。プ
ランジャは、プーリーを介して展開ライン、ロッド又は引き込み可能なシースに結合され
ている。実際には、プランジャを作動させて、膨張性バルーンを同時に加圧し膨張させ、
かつプーリーを介して展開ライン、ロッド又は引き込み可能なシースを移動させて、展開
システムの展開ライン、ロッド又は引き込み可能なシース部品を引き込む。
【図１７】内部人工器官取付部材を加圧し膨張させるための、カテーテル管腔と流体連通
した第１室と、その室内にあるプランジャとが示された、本発明の展開アセンブリを示す
。第２室が、第１室及びカテーテル管腔と流体連通した状態で、アセンブリに取り付けら
れている。ピストンが第２室内に配置され、展開システムの展開ライン、ロッド又は引き
込み可能なシース部品に取り付けられている。実際には、プランジャを作動させて、膨張
性の内部人工器官取付部材を同時に加圧し膨張させつつ、ピストンを移動させて、展開シ
ステムの展開ライン、ロッド又は引き込み可能なシース部品を引き込む。
【図１８】本発明の圧力貯蔵部品を示す。
【図１９】本発明の圧力貯蔵部品を示す。
【図２０】本発明の圧力貯蔵部品を示す。
【図２１Ａ】シースを引き込む前の、長手方向の開口部を備えた本発明のシース・プル・
バック・カテーテルを示す。
【図２１Ｂ】シースを引き込む前の、長手方向の開口部を備えた本発明のシース・プル・
バック・カテーテルを示す。
【図２１Ｃ】シースを引き込む前の、長手方向の開口部を備えた本発明のシース・プル・
バック・カテーテルを示す。
【図２２Ａ】シースを引き込んだ後の、長手方向の開口部を備えた本発明のシース・プル
・バック・カテーテルを示す。
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【図２２Ｂ】シースを引き込んだ後の、長手方向の開口部を備えた本発明のシース・プル
・バック・カテーテルを示す。
【図２３Ａ】腔内デバイスの展開時の本発明における相対的非回転移動を示す。
【図２３Ｂ】腔内デバイスの展開時の本発明における相対的非回転移動を示す。
【図２４】静的状態から動的状態への移行に必要な初期力が材料依存性であることを示す
。
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