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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　遠位ファンネルカテーテル端部を備えるファンネルカテーテルであって、
　外側管と、
　前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、
　第１端部及び第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動
可能な管状のスリーブとを備えており、
　前記スリーブの前記第１端部が、前記外側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブの前記第２端部が、前記内側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有しており、前記第１端部及
び前記第２端部が互いに対して移動する時に前記方向反転領域の位置が前記内側管及び前
記外側管の前記遠位端部に対して移動し、前記方向反転領域は前記遠位ファンネルカテー
テル端部を構成し、そして、
　前記スリーブが編組材料を備え、かつ、前記編組材料と接触している流体通過阻止用の
フィルムを備え、
　前記フィルムが前記編組材料に含浸されている、ファンネルカテーテル。
【請求項２】
　遠位ファンネルカテーテル端部を備えるファンネルカテーテルであって、
　外側管と、
　前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、
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　第１端部及び第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動
可能な管状のスリーブとを備えており、
　前記スリーブの前記第１端部が、前記外側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブの前記第２端部が、前記内側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有しており、前記第１端部及
び前記第２端部が互いに対して移動する時に前記方向反転領域の位置が前記内側管及び前
記外側管に沿った前記遠位端部に対して移動し、前記方向反転領域は前記遠位ファンネル
カテーテル端部を構成し、そして、
　前記スリーブが編組材料を備え、かつ、前記編組材料と接触している流体通過阻止用の
フィルムを備え、
　前記フィルムが前記編組材料をカバーしている、ファンネルカテーテル。
【請求項３】
　遠位ファンネルカテーテル端部を備えるファンネルカテーテルであって、
　外側管と、
　前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、
　第１端部及び第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動
可能な管状のスリーブとを備えており、
　前記スリーブの前記第１端部が、前記外側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブの前記第２端部が、前記内側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有しており、前記第１端部及
び前記第２端部が互いに対して移動する時に前記方向反転領域の位置が前記内側管及び前
記外側管に沿った前記遠位端部に対して移動し、前記方向反転領域は前記遠位ファンネル
カテーテル端部を構成し、そして、
　前記スリーブが編組材料を備え、かつ、前記編組材料と接触している流体通過阻止用の
フィルムを備え、
　前記フィルムが弾性材料である、ファンネルカテーテル。
【請求項４】
　遠位ファンネルカテーテル端部を備えるファンネルカテーテルであって、
　外側管と、
　前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、
　第１端部及び第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動
可能な管状のスリーブとを備えており、
　前記スリーブの前記第１端部が、前記外側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブの前記第２端部が、前記内側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有しており、前記第１端部及
び前記第２端部が互いに対して移動する時に前記方向反転領域の位置が前記内側管及び前
記外側管に沿った前記遠位端部に対して移動し、前記方向反転領域は前記遠位ファンネル
カテーテル端部を構成し、そして、
　前記スリーブが編組材料を備え、
　前記第１端部及び前記第２端部がほぼ一直線に整列されている時、前記スリーブが遠位
開口漏斗部を形成する、ファンネルカテーテル。
【請求項５】
　前記遠位開口漏斗部が、ほぼ円筒状の遠位部分と、ほぼ円錐状の近位部分とを有する請
求項４に記載のファンネルカテーテル。
【請求項６】
　遠位ファンネルカテーテル端部を備えるファンネルカテーテルであって、
　外側管と、
　前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、
　第１端部及び第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動
可能な管状のスリーブとを備えており、
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　前記スリーブの前記第１端部が、前記外側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブの前記第２端部が、前記内側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有しており、前記第１端部及
び前記第２端部が互いに対して移動する時に前記方向反転領域の位置が前記内側管及び前
記外側管に沿った前記遠位端部に対して移動し、前記方向反転領域は前記遠位ファンネル
カテーテル端部を構成し、そして、
　前記スリーブが編組材料を備え、かつ、前記スリーブが、弾性の管状のスリーブであり
、前記径方向拡張使用状態が弛緩状態である、ファンネルカテーテル。
【請求項７】
　遠位ファンネルカテーテル端部を備えるファンネルカテーテルであって、
　外側管と、
　前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、
　第１端部及び第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動
可能な管状のスリーブとを備えており、
　前記スリーブの前記第１端部が、前記外側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブの前記第２端部が、前記内側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有しており、前記第１端部及
び前記第２端部が互いに対して移動する時に前記方向反転領域の位置が前記内側管及び前
記外側管に沿った前記遠位端部に対して移動し、前記方向反転領域は前記遠位ファンネル
カテーテル端部を構成し、そして、
　前記スリーブが編組材料を備え、
　中空体内構造内で使用された際に、拡張使用状態で中空体内構造を係合及び閉塞するよ
う、前記方向反転領域が中空体内構造係合部を有する、ファンネルカテーテル。
【請求項８】
　遠位ファンネルカテーテル端部を備えるファンネルカテーテルであって、
　外側管と、
　前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、
　第１端部及び第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動
可能な管状のスリーブとを備えており、
　前記スリーブの前記第１端部が、前記外側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブの前記第２端部が、前記内側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有しており、前記第１端部及
び前記第２端部が互いに対して移動する時に前記方向反転領域の位置が前記内側管及び前
記外側管に沿った前記遠位端部に対して移動し、前記方向反転領域は前記遠位ファンネル
カテーテル端部を構成し、
　前記スリーブが編組材料を備え、そして、
　血管内で使用された際に、外側径方向の力を血管に及ぼし近位閉塞に備え付けられるよ
う、前記方向反転領域が中空体内構造係合部を有する、ファンネルカテーテル。
【請求項９】
　遠位ファンネルカテーテル端部を備えるファンネルカテーテルであって、
　外側管と、
　前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、
　第１端部及び第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動
可能な管状のスリーブとを備えており、
　前記スリーブの前記第１端部が、前記外側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブの前記第２端部が、前記内側管の遠位端部に固定されている、
　前記スリーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有しており、前記第１端部及
び前記第２端部が互いに対して移動する時に前記方向反転領域の位置が前記内側管及び前
記外側管に沿った前記遠位端部に対して移動し、前記方向反転領域は前記遠位ファンネル
カテーテル端部を構成し、前記内側管は、治療装置が通ることができる管腔が形成されて
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おり、そして、
　前記スリーブが編組材料を備えている、ファンネルカテーテル。
【請求項１０】
　近位部分と遠位部分と近位端部と遠位端部とを有する管状編組スリーブを形成するべく
マンドレル上に材料を巻回す工程と、
　前記管状編組スリーブを前記マンドレルから除去する工程と、
　ファンネルカテーテルを形成すべく、前記近位端部を外側管上の第１位置に固定し、遠
位端部を内側管上の第２位置に固定する工程と、
　前記内側管及び前記外側管が、前記スリーブがほぼ管状状態で前記第１位置及び前記第
２位置が第１距離によって分離された状態の第１配向から、前記スリーブがほぼ漏斗状態
で前記第１位置及び前記第２位置が前記第１距離よりも短い第２距離によって分離された
状態の第２配向へと移動する時に遠位側開口漏斗部の形成を補助する工程を含む、ファン
ネルカテーテルを製造する方法。
【請求項１１】
　前記材料を巻回す工程が、前記材料を前記マンドレル上にリボン形式の材料を巻回す工
程を含む請求項１０に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、改良された医療機器及び方法に関する。
【背景技術】
【０００２】
　閉塞性血管疾患は、人々における一般的な疾患であって保険制度に多大なコストをもた
らしている。血塊とそれらに伴うプラークの増大が最も一般的なタイプの閉塞である。体
内からこの疾患を除去することが、長年研究されてきており、多くの技術（装置と方法）
が研究され、実施されてきた。時には、血管の疾患／狭窄領域は、塞栓摘出術、アテロー
ム切除術、血栓溶解術等を使用して除去することが可能であり、或いは、血管形成術およ
び／又はステント術によって疾患血管を修復することが可能であるが、これらはすべて必
ずしも有効であるとは限らない。動脈の内壁への波状プラーク（動脈硬化）の堆積が、通
常、血塊形成に先立つ。この血管閉塞疾患と闘うためにいくつかの高価な装置（拡張バル
ーン、ステント、機械式カッター、等）が導入されてきたが、これらのいずれもこの一般
的な疾患を治療するための「魔法の弾丸」ではないことが判明している。たとえ有効な場
合でも、これらの技術は多くの場合、短時間においてのみ有効である。この医療状態を解
決するための技術及びアプローチのすべてには種々の問題が存在するため、どの特定の方
法、装置も、最も受け入れられている治療法としては見なされていない。
【０００３】
　残念ながら、ガンは、毎日米国において１，５００以上の死亡をもたらしている一般的
な疾患である（毎年５５０，０００、血管疾患に次ぐ米国における第２の死亡原因）。ガ
ンの治療方法は、多数存在し、熱心に研究され続けている。それでも、好適な治療法は、
現在でもガンの物理的除去であることに変わりがない。適用可能な場合、外科的除去が望
ましい（乳、結腸、脳、肺、腎臓、等）。多くの場合、これらのガンは、実際には血管に
おける閉塞と似ていなくも無い体内の通路で発生する。
【０００４】
　体内の管状通路における妨害物の除去、および／又は、それらを、自家的又は人工的手
段（外科的技術と、経皮的で低侵襲性の技術との両方）によってバイパスするための技術
においては、他の病的組織の除去と同様多数の技術と装置が知られているが、疾患組織を
除去し、一旦、疾患組織が除去された後は、組織の健全な断片を再結合する必要がある。
この除去された組織は、多くの理由により取り除かれるかもしれない。その理由のうちの
いくつかは（但しそれらに限定されるものではないが）、ガン性又は潜在的に発ガン性の
物質、血管疾患（又は潜在的な血管疾患）、組織に対する損傷、組織の先天的な疾患、等
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であることである。
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　第１の課題はコストの削減である。これは、明らかに安全及び衛生上の理由からこれら
が使い捨て式装置であることから近年特に重要になっている。装置は、たとえ、それがな
んらかの機能において改善されたものであったとしても、それが利用可能なその他の代替
手段よりも遥かに高価であるならば広く用いられないであろう。
【０００６】
　第２の課題は、使用が単純で本当の意味において理解が容易である装置を提供すること
にある。これにより、医療要員によるその適用と利用が推進されるであろう。これによっ
て、又、コストが低く保たれる傾向となるであろう。
【０００７】
　第３の課題は、医療専門家がそれを熟知し、それによって過去の経験から学んだ技量が
引き続き利用されるような手続きを必要とする装置を提供することにある。
【０００８】
　第４の課題は、妨害物の除去や複合装置配置等の、装置が行う有効性と徹底性、に関す
る。例えば、いかなる装置であれ１００パーセントの除去を提供する可能性は低いことは
認識されるが、最大量の妨害物が除去されること、が重要である。バイパスや再結合に関
しては、いかなる装置も１００パーセントの最適化を提供する可能性は低いことは認識し
ながらも、最適量の組織が除去され、それにより、置換されること、が重要である。
【０００９】
　第５の課題は、安全性、即ち、多くの場合、その他の考慮事項に勝るほど重要である事
項、に関する。組織損傷を回避することが重要である。多くの状況において、例えば、妨
害物を、対象体全体を通してその妨害物のフラッシング片(flushing element)が散らばる
ように妨害物を破壊することを避けることが重要である。体内の管状通路内で吻合装置を
使用する場合、吻合の結合が、組織損傷を避けながら行われることが非常に重要である。
しはしば、この損傷は、手術後直後にはわからない。更に、漏出はゼロ近くに維持されな
ければならない。
【００１０】
　上述した５つの相関する課題を達成するための設計考慮事項には取引が存在する。極端
な単純性と非常に単純な手続きは、安全性が過剰に犠牲になるかもしれない。これらの考
慮事項すべてに対応するには、課題間でのなんらかの取引が必要とされる。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　上記の課題の一部又は全部に対応するために改良された医療機器及び方法を提供する。
【発明を実施するための最良の形態】
【００１２】
発明の要約
本発明の実施態様
　本発明の第１の態様は、外側管と、前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と
、第１及び第２端部を有し、径方向に拡張した使用状態と、径方向に収縮した配置状態と
の間で移動可能な管状のスリーブとを備えるファンネルカテーテルに関する。前記スリー
ブの前記第１端部は前記外側管の遠位端部に固定されている。前記スリーブの前記第２端
部は、前記内側管の遠位端部に固定されている。前記スリーブは、前記第１及び第２端部
が互いに対して移動する時に、前記方向逆転領域の位置が、前記内側及び外側管の前記遠
位端部に対して相対的に移動するように構成された、移動可能でほぼＵ形状の方向逆転領
域を有し、前記方向逆転領域は前記遠位ファンネルカテーテル端部を構成している。即ち
、本発明の第１の態様は、以下の〔１〕～〔１４〕のファンネルカテーテルに関する。
【００１３】
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　〔１〕遠位ファンネルカテーテル端部を備えるファンネルカテーテルであって、外側管
と、前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、第１端部及び第２端部を有し、
径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動可能な管状のスリーブとを備えて
おり、前記スリーブの前記第１端部が、前記外側管に沿った第１位置に固定されている、
前記スリーブの前記第２端部が、前記内側管に沿った第２位置に固定されている、そして
、前記スリーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有しており、前記第１端部及
び前記第２端部が互いに対して移動する時に前記方向反転領域の位置が前記内側管及び前
記外側管に沿った第２位置及び第１位置に対して移動し、前記方向反転領域は前記遠位フ
ァンネルカテーテル端部を構成する、を備えるファンネルカテーテル。
　〔２〕前記管状のスリーブが、編組材料を備える上記〔１〕のファンネルカテーテル。
　〔３〕前記管状のスリーブが、前記編組材料と接触している流体通過阻止用のフィルム
を備える上記〔２〕のファンネルカテーテル。
　〔４〕前記流体通過阻止用のフィルムが、水封着を形成させるように管状スリーブの遠
位部分を被覆している上記〔３〕のファンネルカテーテル。
　〔５〕前記流体通過阻止用のフィルムの近位の管状のスリーブの部分が、流体浸透性で
ある上記〔４〕のファンネルカテーテル。
　〔６〕前記フィルムが、前記編組材料に含浸されている上記〔３〕のファンネルカテー
テル。
　〔７〕前記フィルムが、前記編組材料をカバーしている上記〔３〕のファンネルカテー
テル。
　〔８〕前記フィルムが、弾性材料である上記〔３〕のファンネルカテーテル。
　〔９〕前記第１端部及び前記第２端部がほぼ一直線に整列されている時、前記スリーブ
が遠位開口漏斗部を形成する上記〔１〕のファンネルカテーテル。
　〔１０〕前記遠位開口漏斗部が、ほぼ円筒状の遠位部分と、ほぼ円錐状の近位部分とを
有する上記〔９〕のファンネルカテーテル。
　〔１１〕前記管状のスリーブが、弾性の管状のスリーブであり、前記径方向拡張使用状
態が弛緩状態である上記〔１〕のファンネルカテーテル。
　〔１２〕中空体内構造内で使用された際に、前記ファンネルカテーテルが拡張使用状態
で中空体内構造を係合及び閉塞するよう、前記方向反転領域が中空体内構造係合部を有す
る上記〔１〕のファンネルカテーテル。
　〔１３〕血管内で使用された際に、前記ファンネルカテーテルが、外側径方向の力を血
管に及ぼし近位閉塞に備え付けられるよう、前記方向反転領域が中空体内構造係合部を有
する上記〔１〕のファンネルカテーテル。
　〔１４〕前記内側管は、治療装置が通ることができる管腔が形成されている上記〔１〕
のファンネルカテーテル。
【００１４】
　本発明の第２の態様は、患者内の管状構造内において物質案内部材を配置する方法に関
する。遠位ファンネルカテーテル端部を有するファンネルカテーテルを選択する。前記フ
ァンネルカテーテルは、外側管と、前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、
第１及び第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向収縮配置状態との間で移動可能な
管状のスリーブを備え、前記スリーブの前記第１端部は前記外側管の遠位端部に固定され
、前記スリーブの前記第２端部は前記内側管の遠位端部に固定されている。前記スリーブ
は、移動可能でほぼＵ形状の方向逆転領域を有し、前記方向逆転領域は前記遠位ファンネ
ルカテーテル端部を構成している。前記ファンネルカテーテルは、前記スリーブを縮径配
置状態とし、前記スリーブを前記外側及び内側管に対してほぼ平行にした状態で配置され
る。前記方向逆転領域は、患者内の管状構造内の選択された位置に位置決めされる。前記
内側及び外側管の遠位端部は、互いに対して移動され、これにより、方向逆転領域の位置
を前記第１及び第２端部に対して移動させるとともに、前記スリーブに、遠位漏斗部分と
近位漏斗部分とを備える遠位側開口材料案内漏斗部を形成させ、前記遠位漏斗部を、前記
管状構造の内壁に接触させる。即ち、本発明の第２の態様は、以下の〔１５〕～〔１６〕
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の患者の管状構造内において物質案内部材を配置する方法に関する。
【００１５】
　〔１５〕患者の管状構造内において物質案内部材を配置する方法であって、遠位ファン
ネルカテーテル端部を有するファンネルカテーテルを選択する工程、前記ファンネルカテ
ーテルが、外側管と、前記外側管内に摺動可能に位置指定された内側管と、第１端部及び
第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動可能な管状のス
リーブとを備えており、前記スリーブの前記第１端部が、前記外側管の遠位端部に固定さ
れ、前記スリーブの前記第２端部が、前記内側管の遠位端部に固定され、そして、前記ス
リーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有し、前記方向反転領域は前記遠位フ
ァンネルカテーテル端部を構成している、前記ファンネルカテーテルを前記スリーブ内に
おいて、縮径配置状態で、かつ、前記スリーブを前記外側管及び前記内側管に対してほぼ
平行にした状態で配置する工程、前記方向反転領域を、患者体内の管状構造内の選択され
た位置に位置決めする工程、そして、前記内側管及び前記外側管の前記遠位端部を互いに
対して移動させる工程であって、前記方向反転領域の位置を前記第１端部及び前記第２端
部に対して移動させる工程と、前記スリーブに、遠位漏斗部分と近位漏斗部分とを有する
遠位開口物質案内漏斗部を形成する工程と、前記遠位漏斗部分を、前記管状構造の内壁に
接触させる工程とを有する工程、を含む患者の管状構造内において物質案内部材を配置す
る方法。
　〔１６〕前記遠位端部を移動させる工程が、前記スリーブにほぼ円筒状の遠位部分とほ
ぼ円錐状の近位部分とを有する漏斗部を形成させる上記〔１５〕の方法。
【００１６】
　本発明の第３の態様は、ファンネルカテーテルの製造方法に関する。材料をマンドレル
上に巻きつけ、近位部分と、遠位部分と、近位端部と遠位端部とを備える管状編組スリー
ブを形成する。前記近位端部を外側管上の第１位置に固定し、前記遠位端部を内側管上の
第２位置に固定してファンネルカテーテルを形成する。即ち、本発明の第３の態様は以下
の〔１７〕～〔１９〕のファンネルカテーテルの製造方法、に関する。
【００１７】
　〔１７〕近位部分と遠位部分と近位端部と遠位端部とを有する管状編組スリーブを形成
するべくマンドレル上に材料を巻回す工程と、前記管状編組スリーブを前記マンドレルか
ら除去する工程と、ファンネルカテーテルを形成すべく、前記近位端部を外側管上の第１
位置に固定し、遠位端部を内側管上の第２位置に固定する工程と、を含むファンネルカテ
ーテルを製造する方法。
　〔１８〕前記内側管及び前記外側管が、前記スリーブがほぼ管状状態で前記第１位置及
び前記第２位置が第１距離によって分離された状態の第１配向から、前記スリーブがほぼ
漏斗状態で前記第１位置及び前記第２位置が前記第１距離よりも短い第２距離によって分
離された状態の第２配向へと移動する時に遠位側開口漏斗部の形成を補助する工程を含む
上記〔１７〕の方法。
　〔１９〕前記材料を巻回す工程が、前記材料を前記マンドレル上にリボン形式の材料を
巻回す工程を含む上記〔１７〕の方法。
【００１８】
本発明の別実施態様
　本発明の別実施態様１は、カテーテルアセンブリと、拡張器と、圧縮部材とを備えるカ
テーテル／拡張器アセンブリに関する。前記カテーテルアセンブリは、近位カテーテル端
部と遠位カテーテル端部と、管腔と、外側カテーテル表面とを備えるカテーテルと、径方
向拡張状態と径方向萎縮状態との間で移動可能で、前記遠位カテーテル端部に固定される
と共に、これを超えて延出する物質案内部材とを備え、前記物質案内部材は、前記径方向
萎縮状態時に軸長を有する。前記拡張器は、前記カテーテルの前記管腔内の中空軸を備え
、前記中空軸は、外側軸表面と、近位軸端部と、遠位軸端部と、前記遠位軸端部において
前記外側軸表面に形成された陥凹部領域とを有する。前記陥凹部領域と前記物質案内部材
とは、互いにほぼ一直線に整列されている。圧縮部材が前記物質案内部材をカバーして、
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前記物質案内部材を径方向萎縮状態に一時的に保持する。前記陥凹部領域は、前記物質案
内部材における前記アセンブリの径方向断面積を減少させるように、少なくとも前記物質
案内部材の実質的に全軸長部分を受け入れるように寸法設計されている。即ち、以下（１
）～（２２）のカテーテル／拡張器アセンブリ、に関する。
【００１９】
　（１）カテーテル／拡張器アセンブリであって、近位カテーテル端部、遠位カテーテル
端部、管腔と、外側カテーテル表面、を有するカテーテル、そして、径方向拡張及び径方
向萎縮状態間で移動可能で、前記遠位カテーテル端部に固定されると共に、前記遠位カテ
ーテル端部を超えて延出する物質案内部材、前記物質案内部材は前記径方向萎縮状態にお
いて軸長を有する、を備えるカテーテルアセンブリ、前記カテーテルの前記管腔に設けら
れる中空軸を備える拡張器、前記中空軸が、外側軸表面、近位軸端部、遠位軸端部、前記
遠位軸端部で前記外側軸表面に形成された陥凹部領域を有する、前記陥凹部領域と前記物
質案内部材とが、互いにほぼ一直線に整列されている、前記物質案内部材を径方向萎縮状
態に一時的に保持するべく前記物質案内部材をカバーする圧縮部材、そして、前記陥凹部
領域が、前記物質案内部材の少なくとも実質的に前記軸長全部を受けて、前記物質案内部
材におけるアセンブリの径方向断面積を減少させるように寸法構成されている、を備える
カテーテル／拡張器アセンブリ。
　（２）前記圧縮部材が、前記物質案内部材をカバーする位置と、前記近位カテーテル端
部と前記遠位カテーテル端部との間の前記カテーテルに沿った位置との間で摺動可能なス
リーブを備える上記（１）のアセンブリ。
　（３）前記物質案内部材が、漏斗型部材を備える上記（１）のアセンブリ。
　（４）前記漏斗型部材が、編組式の漏斗型部材を備える上記（３）のアセンブリ。
　（５）前記漏斗型部材が、膨張可能な漏斗型部材を備える上記（３）のアセンブリ。
　（６）前記漏斗型部材が、マルコット式の漏斗型部材を備える上記（３）のアセンブリ
。
　（７）前記圧縮部材が、スリーブを備えるものであって、前記スリーブが遠位部分と近
位部分とを備え、前記遠位部分は前記物質案内部材をカバーし、そして、前記近位部分は
前記遠位カテーテル端部をカバーしている上記（１）のアセンブリ。
　（８）前記スリーブの前記遠位部分の少なくとも一部が、前記スリーブが前記物質案内
部材を露出させるべく近位側方向に引っ張られた時に、前記スリーブの前記遠位部分の少
なくとも前記一部分が前記遠位カテーテル端部を超えて通過する時に実質的に拡張するよ
うに、十分に弱く構成されている上記（７）のアセンブリ。
　（９）前記遠位部分が外径を有し、前記近位部分が内径を有する上記（７）のアセンブ
リ。
　（１０）前記外径と前記内径とが、互いにほぼ等しい上記（９）のアセンブリ。
　（１１）前記カテーテルが、前記スリーブの前記遠位部分の前記外径に実質的に等しい
外側カテーテル径を有する上記（９）のアセンブリ。
　（１２）前記遠位部分の前記外径が、前記カテーテルの外径の２５％以内である上記（
９）のアセンブリ。
　（１３）前記遠位部分の前記外径が、前記カテーテルの外径の１５％以内である上記（
９）のアセンブリ。
　（１４）前記遠位部分の前記外径が、前記カテーテルの外径の１０％以内である上記（
９）のアセンブリ。
　（１５）前記外径と前記内径とは互いにほぼ等しく、前記カテーテルは、前記スリーブ
の前記遠位部分の前記外径と前記スリーブの前記近位部分の前記内径とに実質的に等しい
外側カテーテル径を有し、そして、前記スリーブの前記遠位部分の少なくとも一部分が、
前記スリーブが前記物質案内部材を露出させるべく近位側方向に引っ張られた時に、前記
スリーブの前記遠位部分の少なくとも前記一部分が前記遠位カテーテル端部を超えて通過
する時に実質的に拡張するように、十分に弱く構成されている上記（９）のアセンブリ。
　（１６）前記遠位部分の前記一部分が、弱化領域を備える上記（１５）のアセンブリ。
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　（１７）前記弱化領域が、前記スリーブの前記遠位部分内に物質分離領域を備える上記
（１６）のアセンブリ。
　（１８）前記弱化領域が、前記スリーブの前記遠位部分における厚み減少領域を備える
上記（１６）のアセンブリ。
　（１９）前記外側カテーテル表面上に、前記スリーブと前記近位カテーテル端部との間
で摺動可能に装置されたスペーサースリーブを備え、前記スペーサースリーブは、前記ス
リーブの前記遠位部分を前記物質案内部材上に、そして、前記スリーブの前記近位部分を
前記遠位カテーテル端部上に適切に位置指定することを補助するように寸法構成されてい
る上記（８）のアセンブリ。
　（２０）前記スペーサースリーブが、前記スリーブが近位側に物質案内部材配置位置へ
と引っ張られ、これによって、前記スリーブがもはや前記物質案内部材をカバーしないよ
うにすることを許容するように構成されている上記（１９）のアセンブリ。
　（２１）前記スペーサースリーブが、前記スリーブが前記物質案内部材配置位置へと近
位側に引っ張られた時に屈曲する屈曲可能なスリーブ部分を備える上記（１９）のアセン
ブリ。
　（２２）前記物質案内部材が、漏斗型部材を備える上記（７）のアセンブリ。
【００２０】
　本発明の別実施態様２は、カテーテル／拡張器アセンブリを組み立てる方法に関する。
カテーテルアセンブリが選択される。このカテーテルアセンブリは、近位カテーテル端部
と遠位カテーテル端部と、管腔と、外側カテーテル表面とを有するカテーテルと、径方向
拡張状態と径方向萎縮状態との間で移動可能で、前記遠位カテーテル端部に固定されると
共に、これを超えて延出する物質案内部材とを備える。前記物質案内部材は、前記径方向
萎縮状態時に軸長を有する。拡張器の中空軸が、前記近位カテーテル端部を通して前記カ
テーテルの前記管腔に挿入される。前記中空軸の前記遠位軸端部に形成された陥凹部が、
前記物質案内部材の下方に位置付けされる。前記物質案内部材が、前記径方向萎縮状態に
配置される。第１スリーブを、近位側方向に、前記拡張器の前記遠位軸端部をカバーする
第１位置へ、そして、前記物質案内部材を前記径方向萎縮状態に維持するべく物質案内部
材超えて摺動させる。即ち、以下（２３）～（２６）のカテーテル／拡張器アセンブリを
組み立てる方法、に関する。
【００２１】
　（２３）カテーテル／拡張器アセンブリを組み立てる方法であって、近位カテーテル端
部、遠位カテーテル端部、管腔、外側カテーテル表面を有するカテーテル、そして、径方
向拡張状態と径方向萎縮状態との間で移動可能で、前記遠位カテーテル端部に固定されて
、前記遠位カテーテル端部を超えて延出する物質案内部材、前記物質案内部材は、前記径
方向萎縮状態時に軸長を有する、とを備えるカテーテルアセンブリを選択する工程、前記
近位カテーテル端部を通して、前記カテーテルの前記管腔に拡張器の中空軸を挿入する工
程、前記中空軸の遠位軸に形成された陥凹部を前記物質案内部材の下に位置決めする工程
、前記物質案内部材を前記径方向萎縮状態に設置する工程、そして、前記物質案内部材を
前記径方向萎縮状態に維持するべく、第１スリーブを、近位側方向に、前記拡張器の前記
遠位軸の端部をカバーする第１位置へ、そして前記物質案内部材上を摺動させる工程、を
含むカテーテル／拡張器アセンブリを組み立てる方法。
　（２４）摺動工程が、前記第１スリーブが前記第１位置にある時に、前記スリーブの遠
位部分が漏斗型部材をカバーし、そして、前記スリーブの近位部分が前記遠位カテーテル
端部をカバーするように実行される上記（２３）の方法。
　（２５）設置工程が、前記外側カテーテル表面上に摺動可能に装置された第２スリーブ
を、漏斗型部材をカバーするべく遠位側方向に移動させる工程を含む上記（２３）の方法
。
　（２６）摺動工程が、前記第２スリーブを近位側方向に前記外側カテーテル表面上の第
３位置へと移動させる上記（２５）の方法。
【００２２】
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　本発明の別実施態様３は、体内の管状構造から物質を除去する方法に関する。即ち、以
下（２７）～（３６）の体内の管状構造から物質を除去する方法、及び以下（３７）の体
内の管状構造から物質を除去する方法、に関する。
【００２３】
　（２７）体内の管状構造から物質を除去する方法であって、近位カテーテル端部、遠位
カテーテル端部、管腔、そして外側カテーテル表面を有するカテーテル、そして、径方向
拡張及び径方向萎縮状態間で移動可能であって前記遠位カテーテル端部に固定されると共
に、前記遠位カテーテル端部を超えて延出し、前記径方向萎縮状態において軸長を有する
物質案内部材、とを備えるカテーテルアセンブリ、前記カテーテルの前記管腔に設けられ
る中空軸を備える拡張器、前記中空軸が、外側軸表面、近位軸端部、遠位軸端部、前記遠
位軸端部又は近傍で前記外側軸表面に形成された陥凹部領域を有する、前記陥凹部領域と
前記物質案内部材とが、互いにほぼ一直線に整列されており、遠位部分と近位部分とを備
えるスリーブ、前記遠位部分は、前記物質案内部材を径方向萎縮状態に一時的に保持する
べく前記物質案内部材をカバーする、前記近位部分は前記遠位カテーテル端部をカバーす
る、そして、前記陥凹部領域が、前記物質案内部材の少なくとも実質的に前記軸長の全部
を受けるため、前記物質案内部材における前記アセンブリの径方向断面積を減少させるよ
うに寸法構成されている、を備えるカテーテル／拡張器アセンブリを選択する工程、前記
物質案内部材を、管状構造の管腔内の第１標的位置に位置指定する工程、前記物質案内部
材を、該物質案内部材が前記管状構造の内側表面に接触する径方向拡張状態に配置するた
め前記物質案内部材をカバー解除する工程、前記カテーテル／拡張器アセンブリ内へと、
前記管腔内の物質を移動させる工程、そして、前記カテーテル／拡張器アセンブリを体内
から除去する工程、を含む体内の管状構造から物質を除去する方法。
　（２８）位置指定工程が、ガイドワイヤの先端部を前記管状構造の前記管腔内の第２標
的位置に位置決めする工程、前記ガイドワイヤは近位端部を有する、そして、前記ガイド
ワイヤの前記近位端部を前記拡張器の前記遠位軸端部内に、そして、前記拡張器を少なく
も部分的に通過させる工程を含み、更に、体内から前記ガイドワイヤを除去する工程を含
む請求項上記（２７）の方法。
　（２９）ガイドワイヤの位置決め工程が、前記管腔に中空ニードルで接近するべく、前
記管状構造を穿孔する工程、前記ガイドワイヤの先端部が前記第２標的位置に到達するま
で、前記ガイドワイヤを前記中空ニードルを通して通過させる工程、そして、前記ガイド
ワイヤをその位置に残したたまで前記ニードルを除去する工程、を有する上記（２８）の
方法。
　（３０）先端部において径方向拡張及び収縮可能部材を有するガイドワイヤを選択する
工程、そして、前記ガイドワイヤの前記先端部が前記第２標的位置にある時に、前記径方
向拡張および収縮可能部材を径方向拡張状態に設置する工程、を含む上記（２８）の方法
。
　（３１）部材移動工程が、前記カテーテルと前記拡張器の前記中空軸との間に吸引力を
作り出す工程、そして、前記物質案内部材と前記径方向拡張及び収縮可能部材を互いに向
けて移動させる工程、を含む上記（３０）の方法。
　（３２）カテーテル／拡張器アセンブリ除去工程の前に、前記物質案内部材を径方向萎
縮状態に設置するべく、前記スリーブを遠位側に摺動させて、前記物質案内部材をカバー
する工程、そして、ガイドワイヤ除去工程の前に、前記径方向拡張及び収縮可能部材を径
方向収縮状態に配置する工程、を含む上記（３１）の方法。
　（３３）部材移動工程が、前記カテーテルと前記拡張器の前記中空軸との間に吸引力を
作り出す工程を含む上記（２７）の方法。
　（３４）カテーテル／拡張器アセンブリ除去工程の前に、前記物質案内部材を径方向萎
縮状態に配置するべく、前記スリーブを遠位側に摺動させて前記物質案内部材をカバーす
る工程を含む上記（２７）の方法。
　（３５）位置指定工程が、血管を備える前記管状構造で実行される上記（２７）の方法
。
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　（３６）位置指定工程が、移植片を備える前記管状構造で実行される上記（２７）の方
法。
【００２４】
　（３７）体内の管状構造から物質を除去する方法であって、上記（２３）の方法に従っ
て組み立てられたカテーテル／拡張器アセンブリを選択する工程、前記物質案内部材を管
状構造の管腔内の第１標的位置に位置指定する工程、前記物質案内部材を、前記物質案内
部材が前記管状構造の内側表面に接触する径方向拡張状態に配置するべく、前記物質案内
部材をカバー解除する工程、前記管腔内の物質を前記カテーテル／拡張器アセンブリ内へ
と移動させる工程、そして、前記カテーテル／拡張器アセンブリを体内から除去する工程
、を含む体内の管状構造から物質を除去する方法。
【００２５】
　本発明の別実施態様４は、拡張器アセンブリに関する。長手拡張器は、近位及び遠位部
分と、前記遠位部分での拡張器先端部と、前記拡張器先端部から少なくとも第１位置まで
拡張器に沿って延出する拡張器管腔とを備える。前記拡張器は、更に、前記拡張器の前記
近位部分における第２位置から前記第１位置へと延出するガイドワイヤ通路を備える。前
記拡張器は、前記第１位置において、前記ガイドワイヤ通路と前記拡張器管腔とを接続す
る開口部を有する。可変ガイドワイヤが、前記ガイドワイヤ通路に沿って、前記開口部、
前記拡張器管腔を通って、前記拡張器先端部から出て延出している。即ち、以下（３８）
～（３９）の拡張器アセンブリ、に関する。
【００２６】
　（３８）拡張器アセンブリであって、近位部分と遠位部分、前記遠位部分での拡張器先
端部、前記拡張器先端部から少なくとも第１位置へと拡張器に沿って延出する拡張器管腔
とを備える長手の拡張器、前記拡張器は、前記拡張器の前記近位部分の第２位置から前記
第１位置へと延出するガイドワイヤ通路を備える、前記拡張器の前記第１位置に設けられ
て前記ガイドワイヤ通路と前記拡張器管腔とを接続する開口部、そして、前記ガイドワイ
ヤ通路に沿って、前記開口部を通り、前記拡張器管腔を通り、前記拡張器先端部から出て
延出する可変ガイドワイヤ、を備えるアセンブリ。
　（３９）前記ガイドワイヤ通路が、前記拡張器に形成された溝を備える上記（３８）の
アセンブリ。
【００２７】
　本発明の別実施態様５は、ラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリに関する。カテ
ーテルは、遠位カテーテル端部と近位カテーテル端部との間に延出するカテーテル管腔を
有する。前記カテーテル管腔内に除去可能に収納された長手拡張器は、近位拡張器端部へ
と延出する近位部分と、拡張器先端部へと延出する遠位部分と、前記拡張器先端部から少
なくとも第１位置へと前記拡張器に沿って延出する拡張器管腔とを備える。前記拡張器は
、前記拡張器の前記近位部分から前記第１位置へと延出するガイドワイヤ通路を備える。
前記拡張器は、前記第１位置に設けられて前記ガイドワイヤ通路と前記拡張器管腔とを接
続する開口部を有する。ガイドワイヤ近位端部とガイドワイヤ遠位端部とを備える可変ガ
イドワイヤが、前記ガイドワイヤ通路に沿って、前記開口部とを通って、前記拡張器管腔
とを通って、前記拡張器先端部から出て延出している。前記ガイドワイヤ近位端部と前記
近位拡張器端部とが、前記近位カテーテル端部の近位側に位置決めされ、前記ガイドワイ
ヤ遠位端部と前記遠位拡張器端部とは前記遠位カテーテル端部の遠位側に位置決めされる
。従って、前記アセンブリが体内の所望位置にある時、前記カテーテルと前記ガイドワイ
ヤとをそれらの位置に残したまま、前記拡張器を除去することができる。即ち、以下（４
０）～（４９）のラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリ、に関する。
【００２８】
　（４０）ラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリであって、遠位カテーテル端部と
近位カテーテル端部との間に延出するカテーテル管腔を備えるカテーテル、前記カテーテ
ル管腔内に除去可能に収納された長手の拡張器、前記拡張器は、近位拡張器端部へと延出
する近位部分、拡張器先端部へと延出する遠位部分と、前記拡張器先端部から少なくとも
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第１位置へと前記拡張器に沿って延出する拡張器管腔とを備える、前記拡張器は、前記拡
張器の前記近位部分から前記第１位置へと延出するガイドワイヤ通路を備える、前記拡張
器の前記第１位置に設けられて前記ガイドワイヤ通路と前記拡張器管腔とを接続する開口
部、
　ガイドワイヤ近位端部とガイドワイヤ遠位端部とを備える可変カイドワイヤであって、
前記ガイドワイヤ通路に沿って、前記開口部を通り、前記拡張器管腔を通り、前記拡張器
先端部から出て延出する可変カイドワイヤ、そして、前記ガイドワイヤ近位端部と前記近
位拡張器端部とは、前記近位カテーテル端部の近位側に位置決めされ、前記ガイドワイヤ
遠位端部と遠位拡張器端部とは前記遠位カテーテル端部の遠位側に位置決めされ、これに
より、アセンブリが体内の所望の位置にある時、前記拡張器は、前記カテーテルと前記ガ
イドワイヤとをその位置に残したままで除去可能である、を備えるアセンブリ。
　（４１）前記カテーテルが、径方向拡張状態と径方向萎縮状態との間で移動可能で前記
遠位カテーテル端部に固定された物質案内部材を備える上記（４０）のアセンブリ。
　（４２）前記物質案内部材が、拡張可能な編組部材を備える上記（４１）のアセンブリ
。
　（４３）前記物質案内部材が、拡張可能な編組漏斗型部材を備える上記（４１）のアセ
ンブリ。
　（４４）前記物質案内部材が、膨張可能な部材を備える上記（４１）のアセンブリ。
　（４５）前記物質案内部材が、膨張可能な漏斗型部材を備える上記（４１）のアセンブ
リ。
　（４６）前記物質案内部材が、拡張可能なマルコット部材を備える上記（４１）のアセ
ンブリ。
　（４７）前記物質案内部材が、拡張可能なマルコット漏斗型部材を備える上記（４１）
のアセンブリ。
　（４８）前記カテーテルが、外側カテーテル及び内側カテーテル、前記内側カテーテル
は前記外側カテーテルの内部に摺動可能に取り付けられ、前記外側カテーテル及び前記内
側カテーテルが、遠位の外側カテーテル端部及び遠位の内側カテーテル端部を備える、そ
して、径方向拡張状態と径方向萎縮状態との間で移動可能で前記遠位の外側カテーテル端
部及び遠位の内側カテーテル端部に固定された物質案内部材、を備える上記（４０）のア
センブリ。
　（４９）前記物質案内部材が、拡張可能な編組漏斗型部材を含む上記（４８）のアセン
ブリ。
【００２９】
　本発明の別実施態様６は、患者の管状構造内の標的部位への接近を提供する方法に関す
る。第１のガイドカテーテルの遠位カテーテル端部を、患者の管状構造内の第１位置に位
置決めする。ラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリを前記第１カテーテルに通過さ
せる。前記ラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリは、第２カテーテルを備え、前記
第２カテーテルは、除去可能な拡張器と、ガイドワイヤと、第２カテーテル管腔とを備え
、前記第２カテーテル管腔は前記拡張器と前記ガイドワイヤとを収納する。前記第２カテ
ーテルと前記ガイドワイヤとを患者内に残したままで、前記拡張器を前記患者から除去す
る。手術装置を前記第２カテーテルに通して前記標的部位の処置を実行する。即ち、以下
（５０）～（５５）の患者の管状構造内の標的部位への接近を提供する方法、及び、以下
（５６）～（５７）の患者の管状構造内の標的部位への接近を提供する方法、に関する。
【００３０】
　（５０）患者の管状構造内の標的部位への接近を提供する方法であって、第１ガイドカ
テーテルの遠位カテーテル端部を、患者の管状構造内の第１位置に位置決めする工程、ラ
ピッド・エクスチェンジ（rapid exchange）拡張器アセンブリを、前記第１カテーテル内
に通過させる工程、前記ラピッド・エクスチェンジ（rapid exchange）拡張器アセンブリ
が第２カテーテルを備え、前記第２カテーテルは、除去可能な拡張器、ガイドワイヤおよ
び第２カテーテル管腔とを備え、前記第２カテーテル管腔は前記拡張器と前記ガイドワイ
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ヤとを収納している、前記第２カテーテルと前記ガイドワイヤとを前記患者内に残したま
ま前記拡張器を前記患者から除去する工程、そして、前記標的部位において処置を実行す
るために前記第２カテーテルを通して手術装置を通過させる工程、を含む患者の管状構造
内の標的部位への接近を提供する方法。
　（５１）前記位置決め工程が、第２ガイドワイヤの遠位端部を前記管状構造内の第２位
置に配置する工程、前記第１カテーテルを前記第２ガイドワイヤ上を通過させる工程、そ
して、前記第１カテーテルを前記患者内に残したまま前記第２ガイドワイヤを前記患者か
ら除去する工程、によって実行される上記（５０）の方法。
　（５２）前記第２カテーテルに取り付けられた物質案内部材を径方向拡張状態へと径方
向に拡張させる工程を含む上記（５０）の方法。
　（５３）前記第２カテーテルに取り付けられた物質案内漏斗型部材を、前記管状構造の
内壁に接触させる径方向拡張状態へと径方向に拡張させる工程を含む上記（５０）の方法
。
　（５４）手術装置通過工程が、ステントを前記第２カテーテルを通して通過させる工程
を含み、そして、前記ステントを前記標的部位に配置する工程、を含む上記（５０）の方
法。
　（５５）手術装置通過工程が、バルーンを備えるバルーンカテーテルを前記第２カテー
テルを通して通過させる工程を含み、そして、前記バルーンを前記標的部位において拡張
させる工程、を含む上記（５０）の方法。
【００３１】
　（５６）患者の管状構造内の標的部位への接近を提供する方法であって、遠位カテーテ
ル端部と近位カテーテル端部との間に延出するカテーテル管腔と、径方向拡張状態と径方
向萎縮状態との間で移動可能で、前記遠位カテーテル端部に固定された物質案内部材、を
備えるカテーテル、前記カテーテル管腔内に除去可能に収納された長手の拡張器であって
、近位拡張器端部へと延出する近位部分と、拡張器先端部へと延出する遠位部分、そして
、前記拡張器先端部から少なくとも第１位置へと前記拡張器に沿って延出する拡張器管腔
、を備える長手の拡張器、前記拡張器が、前記拡張器の前記近位部分から前記第１位置へ
と延出するガイドワイヤ通路を備える、前記拡張器の前記第１位置に設けられて前記ガイ
ドワイヤ通路と前記拡張器管腔とを接続する開口部、ガイドワイヤ近位端部とガイドワイ
ヤ遠位端部とを備えるガイドワイヤであって、前記ガイドワイヤ通路に沿って、前記開口
部を通り、前記拡張器管腔を通り、そして前記拡張器先端部から出て延出する可変ガイド
ワイヤ、そして、前記ガイドワイヤ近位端部と前記近位拡張器端部とは、前記近位カテー
テル端部の近位側に位置決めされ、前記ガイドワイヤ遠位端部と遠位拡張器端部とは前記
遠位カテーテル端部の遠位側に位置決めされる、を備えるラピッド・エクスチェンジ拡張
器アセンブリを選択する工程、ガイドカテーテルの遠位端部を患者の管状構造内の第２位
置に位置決めする工程、前記ラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリを前記ガイドカ
テーテル内へと通過させる工程、前記ラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリの前記
カテーテルと前記ガイドワイヤとを前記患者内に残したまま前記拡張器を前記患者から除
去する工程、そして、前記標的部位での処置を実行するために、前記ラピッド・エクスチ
ェンジ拡張器アセンブリの前記カテーテルを通して手術装置を通過させる工程、を含む患
者の管状構造内の標的部位への接近を提供する方法。
　（５７）位置決め工程が、第２ガイドワイヤの遠位端部を前記管状構造内の第２位置に
配置する工程、前記ガイドカテーテルを、前記第２ガイドワイヤ上を通過させる工程、そ
して、前記ガイドカテーテルを前記患者内に残したまま前記第２ガイドワイヤを前記患者
から除去する工程、によって実行される上記（５６）の方法。
【００３２】
　本発明の別実施態様７は、ファンネルカテーテルに関する。即ち、以下（５８）のファ
ンネルカテーテル、に関する。
【００３３】
　（５８）ファンネルカテーテルであって、第１遠位端部と内側表面とを有する外側管、
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前記内側表面は外側管腔を形成する、前記外側管腔内に摺動可能に配置され、第２遠位端
部と、前記内側表面の反対側に位置付けられる外側表面とを有する内側管、第１端部及び
第２端部を有し、径方向拡張使用状態と径方向萎縮配置状態との間で移動可能な管状のス
リーブ、前記スリーブの前記第１端部が、前記第１遠位端部に固定されている、前記スリ
ーブの前記第２端部が、前記第２遠位端部に固定されて前記外側表面以外から延出してい
る、そして、前記スリーブが、移動可能でほぼＵ形状の方向反転領域を有しており、前記
第１遠位端部及び前記第２遠位端部が互いに対して移動する時に前記方向反転領域の位置
が前記第１遠位端部及び前記第２遠位端部に対して移動する、を備えるファンネルカテー
テル。
【００３４】
　本発明の別実施態様８は、ファンネルカテーテルを製造する方法に関する。以下（５９
）～（６９）のファンネルカテーテルを製造する方法、に関する。
【００３５】
　（５９）ファンネルカテーテルを製造する方法であって、近位部分と遠位部分と近位端
部と遠位端部とを有する管状編組スリーブを形成するべくマンドレル上に材料を巻回する
工程、前記管状編組スリーブを前記マンドレルから除去する工程、そして、ファンネルカ
テーテルを形成すべく、前記近位端部を外側管上の第１位置に固定し、遠位端部を内側管
上の第２位置に固定する工程、を含み、かつ、径方向収縮遠位テーパ領域に接続された径
方向拡張近位テーパ領域を備えるマンドレルを選択する工程を含み、前記遠位テーパ領域
が、前記近位テーパ領域よりも急峻なテーパを有する、ファンネルカテーテルを製造する
方法。
　（６０）選択工程が、前記近位テーパ領域と遠位テーパ領域を接続する一定径中央領域
を有するマンドレルを選択するように実行される上記（５９）の方法。
　（６１）ファンネルカテーテルを製造する方法であって、近位部分と遠位部分と近位端
部と遠位端部とを有する管状編組スリーブを形成するべくマンドレル上に材料を巻回する
工程、前記管状編組スリーブを前記マンドレルから除去する工程、そして、ファンネルカ
テーテルを形成すべく、前記近位端部を外側管上の第１位置に固定し、遠位端部を内側管
上の第２位置に固定する工程、を含み、かつ、巻回工程が、ピックカウント値、即ち、単
位長当たりの材料交差カウント値が、前記近位部分及び前記遠位部分に沿ってほぼ一定と
なるように実行されるファンネルカテーテルを製造する方法。
　（６２）ファンネルカテーテルを製造する方法であって、近位部分と遠位部分と近位端
部と遠位端部とを有する管状編組スリーブを形成するべくマンドレル上に材料を巻回する
工程、前記管状編組スリーブを前記マンドレルから除去する工程、そして、ファンネルカ
テーテルを形成すべく、前記近位端部を外側管上の第１位置に固定し、遠位端部を内側管
上の第２位置に固定する工程、を含み、かつ、前記内側管及び前記外側管が、前記スリー
ブがほぼ管状状態で前記第１位置及び前記第２位置が第１距離によって分離された状態の
第１配向から、前記スリーブがほぼ漏斗状態で前記第１位置及び前記第２位置が前記第１
距離よりも短い第２距離によって分離された状態の第２配向へと移動する時に遠位側開口
漏斗部の形成を補助する工程を含み、そして、補助工程が、径方向拡張規制材料を前記ス
リーブの前記近位部分に塗布する工程を含む、ファンネルカテーテルを製造する方法。
　（６３）ファンネルカテーテルを製造する方法であって、近位部分と遠位部分と近位端
部と遠位端部とを有する管状編組スリーブを形成するべくマンドレル上に材料を巻回する
工程、前記管状編組スリーブを前記マンドレルから除去する工程、そして、ファンネルカ
テーテルを形成すべく、前記近位端部を外側管上の第１位置に固定し、遠位端部を内側管
上の第２位置に固定する工程、を含み、かつ、前記内側管及び前記外側管が、前記スリー
ブがほぼ管状状態で前記第１位置及び前記第２位置が第１距離によって分離された状態の
第１配向から、前記スリーブがほぼ漏斗状態で前記第１位置及び前記第２位置が前記第１
距離よりも短い第２距離によって分離された状態の第２配向へと移動する時に遠位側開口
漏斗部の形成を補助する工程を含み、そして、前記補助工程が、前記スリーブの前記近位
部分及び前記遠位部分に径方向拡張規制材料を塗布する工程を含み、前記近位部分の前記
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径方向拡張規制材料が、前記遠位部分の前記径方向拡張規制材料よりも伸縮耐性が高い、
ファンネルカテーテルを製造する方法。
　（６４）ファンネルカテーテルを製造する方法であって、近位部分と遠位部分と近位端
部と遠位端部とを有する管状編組スリーブを形成するべくマンドレル上に材料を巻回する
工程、前記管状編組スリーブを前記マンドレルから除去する工程、そして、ファンネルカ
テーテルを形成すべく、前記近位端部を外側管上の第１位置に固定し、遠位端部を内側管
上の第２位置に固定する工程、を含み、かつ、前記内側管及び前記外側管が、前記スリー
ブがほぼ管状状態で前記第１位置及び前記第２位置が第１距離によって分離された状態の
第１配向から、前記スリーブがほぼ漏斗状態で前記第１位置及び前記第２位置が前記第１
距離よりも短い第２距離によって分離された状態の第２配向へと移動する時に遠位側開口
漏斗部の形成を補助する工程を含み、そして、補助工程が、ピックカウント値、即ち、単
位長さ当たりの材料交差カウント値を、前記スリーブに沿って変化させる工程を含む、フ
ァンネルカテーテルを製造する方法。
　（６５）ピックカウント値変化工程が、前記スリーブの前記遠位部分において、前記ス
リーブの前記近位部分よりも小さなピックカウント値を形成する工程を含む上記（６４）
の方法。
　（６６）小ピックカウント値形成工程が、前記スリーブの前記遠位部分の巻回材料の選
択された鎖を除去することによって実行される上記（６５）の方法。
　（６７）ピックカウント値変化工程が、前記スリーブの前記遠位部分において、前記ス
リーブの前記近位部分よりも大きなピックカウント値を形成する工程を含む上記（６４）
の方法。
　（６８）ファンネルカテーテルを製造する方法であって、近位部分と遠位部分と近位端
部と遠位端部とを有する管状編組スリーブを形成するべくマンドレル上に材料を巻回する
工程、前記管状編組スリーブを前記マンドレルから除去する工程、そして、ファンネルカ
テーテルを形成すべく、前記近位端部を外側管上の第１位置に固定し、遠位端部を内側管
上の第２位置に固定する工程、を含み、かつ、前記内側管及び前記外側管が、前記スリー
ブがほぼ管状状態で前記第１位置及び前記第２位置が第１距離によって分離された状態の
第１配向から、前記スリーブがほぼ漏斗状態で前記第１位置及び前記第２位置が前記第１
距離よりも短い第２距離によって分離された状態の第２配向へと移動する時に遠位側開口
漏斗部の形成を補助する工程を含み、そして、補助工程が、前記スリーブの前記近位部分
の径方向拡張に対する耐性を増加させる工程を含むファンネルカテーテルを製造する方法
。
　（６９）ファンネルカテーテルを製造する方法であって、近位部分と遠位部分と近位端
部と遠位端部とを有する管状編組スリーブを形成するべくマンドレル上に材料を巻回する
工程、前記管状編組スリーブを前記マンドレルから除去する工程、そして、ファンネルカ
テーテルを形成すべく、前記近位端部を外側管上の第１位置に固定し、遠位端部を内側管
上の第２位置に固定する工程、を含み、そして、材料巻回工程が、前記材料の複数の鎖を
前記マンドレル上に巻回する工程を含むファンネルカテーテルを製造する方法。
【００３６】
　本発明の別実施態様９は、端部と、主管腔と、膨張管腔とを備える軸と、前記軸の前記
端部に取り付けられるとともに、前記膨張管腔に流体接続されて、径方向収縮未膨張状態
と径方向拡張、膨張状態との間で移動する環状バルーンとを備えるバルーンファンネルカ
テーテルに関する。前記バルーンは、前記膨張状態時において主管腔内に開口する開口領
域を形成する。前記バルーンは、前記膨張状態時において前記軸の前記端部を超えて遠位
側に延出する。即ち、以下（７０）～（７２）のバルーンファンネルカテーテル、に関す
る。
【００３７】
　（７０）バルーンファンネルカテーテルであって、端部と、主管腔と、膨張管腔とを備
える軸、前記軸の前記端部に取り付けられるとともに、前記膨張管腔に流体接続されて、
径方向収縮未膨張状態と径方向拡張膨張状態との間で移動する環状のバルーン、前記バル
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ーンが、前記膨張状態時において、前記主管腔内に開口する開口領域を形成する、そして
、前記バルーンが、前記膨張状態時において前記軸の前記端部を通過して遠位側に延出す
る、を備えるバルーンファンネルカテーテル。
　（７１）前記開口領域が、漏斗型形状の開口領域である上記（７０）のカテーテル。
　（７２）前記軸の前記端部の前記主管腔が、断面積領域を有し、そして、前記開口領域
が、前記主管腔の前記断面積領域よりも大きな平均断面積領域を有する上記（７０）のカ
テーテル。
【００３８】
　本発明の別実施態様１０は、管状編組を管に固定する方法に関する。管状編組の第１端
部を、管の端部分と係合させる。前記端部分は、一時的に軟化可能な管材料を備える。そ
の後、前記一時的軟化可能管材料を軟化させる。前記管の前記端部分と、前記筒状編組の
前記第１端部とを互いに融合させて管材料／筒状編組マトリクスを形成する。即ち、以下
（７３）～（８１）の管状編組を管に固定する方法、に関する。
【００３９】
　（７３）管状編組を管に固定する方法であって、管状編組の第１端部を管の端部分と係
合させる工程、前記端部分が一時的に軟化可能な管材料を含む、前記一時的に軟化可能な
管材料を軟化させる工程、そして、管材料／管状編組マトリクスを形成すべく前記管の前
記端部分と前記管状編組の前記第１端部とを互いに融合させる工程、を含む管状編組を管
に固定する方法。
　（７４）前記係合工程が、前記第１端部と前記端部分との選択された一方を、前記第１
端部と前記端部分の他方に挿入することによって実行される上記（７３）の方法。
　（７５）軟化工程が、前記管の前記端部分を加熱する工程を含む上記（７４）の方法
　（７６）加熱工程が、前記端部分を工具内に配置する工程を含む上記（７５）の方法。
　（７７）加熱工程が、前記端部分を加熱された工具内に配置する工程を含む上記（７５
）の方法。
　（７８）加熱工程が、前記端部分をＲＦエネルギによって加熱可能な工具内に配置する
工程を含む上記（７５）の方法。
　（７９）加熱工程が、所望の作動温度でキューリ温度を有する材料から製造された工具
内に前記端部分を配置して、前記工具を前記所望の作動温度での維持を容易にする工程を
含む上記（７５）の方法。
　（８０）融合工程が、前記端部分と前記第１端部とが前記工具の開口領域内にある状態
で実行される上記（７６）の方法。
　（８１）融合工程が、前記端部分と前記第１端部とを前記工具とマンドレルとの間で、
前記マンドレルが前記端部分と前記第１端部との内部に位置指定する状態で圧搾する工程
を含む上記（８０）の方法。
【００４０】
　本発明の別実施態様１１は、径方向に拡張可能及び収縮可能な管状編組装置の形状を制
御する方法に関する。前記編組装置に、前記編組装置が径方向拡張状態にある時に、前記
径方向拡張形状が長さ及び前記長さに沿った選択された位置において互いに異なる断面積
を有するような、径方向拡張形状を選択する。前記編組装置に沿った前記選択位置の少な
くとも一部に材料を選択的に塗布する。前記材料の伸縮耐性を前記選択位置に応じて調節
する。従って、これら選択位置における異なる伸縮耐性によって、前記編組装置は、この
編組装置が前記径方向拡張状態にある時に、選択された径方向拡張形状となる。即ち、以
下（８２）～（９１）の径方向に拡張可能及び収縮可能な管状編組装置の形状を制御する
方法、に関する。
【００４１】
　（８２）径方向に拡張可能及び収縮可能な管状編組装置の形状を制御する方法であって
、前記編組装置が径方向拡張状態にある時に、前記編組装置に径方向拡張形状を選択する
工程、前記径方向拡張形状は、長さと、前記長さに沿った選択された複数の位置における
異なる断面積とを有する、前記編組装置に沿った前記選択された位置の少なくとも一部分
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に対して材料を選択的に塗布する工程、そして、前記材料の伸縮耐性を前記選択された位
置に応じて調節する工程、これによって、前記選択された位置での前記異なる伸縮耐性に
よって、前記編組装置が前記径方向拡張状態にある時に、前記編組装置が選択された前記
径方向拡張形状となる、を含む径方向に拡張可能及び収縮可能な管状編組装置の形状を制
御する方法。
　（８３）選択的塗布工程が、ほぼ弾性の材料を使用して実行される上記（８２）の方法
。
　（８４）選択的塗布工程が、ほぼ非弾性の材料を使用して実行される上記（８２）の方
法。
　（８５）選択的塗布工程が、前記編組装置を選択的に含浸させることによって実行され
る上記（８２）の方法。
　（８６）選択工程が、前記径方向拡張形状として漏斗型形状を選択することを含む上記
（８２）の方法。
　（８７）調節工程が、前記材料の前記伸縮耐性を、前記編組装置の第１端部から第２端
部に向けて減少させる工程を含む上記（８６）の方法。
　（８８）選択的塗布工程が、前記材料を前記編組装置の前記長さの一部分に沿って、前
記編組装置に塗布するものである上記（８２）の方法。
　（８９）調節工程が、前記選択された位置における所望の前記伸縮耐性に応じて、前記
材料の厚みを変化させることによって実行される上記（８２）の方法。
　（９０）調節工程が、複数の異なる伸縮耐性特性を有する材料を選択する工程を含む上
記（８２）の方法。
　（９１）調節工程が、異なる伸縮耐性特性を有する複数種の材料を選択する工程を含む
上記（８２）の方法。
【００４２】
　本発明の別実施態様１２は、熱可塑性膜に形状を付与する方法に関する。径方向拡張可
能装置の少なくとも一部分を熱可塑性膜で包囲する。前記径方向拡張可能装置を選択され
た拡張形状に径方向拡張させ、それによって、前記熱可塑性膜が前記選択された拡張形状
に対応する拡張状態となるように整形する。前記拡張状態にある間に、前記熱可塑性膜に
曲がり（set）を与える。即ち、以下（９２）～（１００）の熱可塑性膜に形状を付与す
る方法、に関する。
【００４３】
　（９２）熱可塑性膜に形状を付与する方法であって、径方向に拡張可能な装置の少なく
とも一部分を熱可塑性膜によって包囲する工程、前記径方向に拡張可能な装置を選択され
た拡張形状に径方向に拡張させる工程であって、これによって、前記熱可塑性膜を、前記
選択された拡張形状に対応する拡張状態にする工程、そして、前記拡張状態中に、前記熱
可塑性膜に曲がり（set）を付与する工程、を備える熱可塑性膜に形状を付与する方法。
　（９３）包囲工程が、ほぼ弾性である熱可塑性膜を使用して実行される上記（９２）の
方法。
　（９４）包囲工程が、ほぼ非弾性である熱可塑性膜を使用して実行される上記（９２）
の方法。
　（９５）前記熱可塑性膜の少なくとも一部分が、前記径方向に拡張可能な装置に付着す
ることを防止する工程を含む上記（９２）の方法。
　（９６）包囲工程が、管状の熱可塑性膜を前記径方向に拡張可能な装置上に摺動させる
ことによって実行される上記（９２）の方法。
　（９７）包囲工程が、前記径方向に拡張可能な装置を、熱可塑性液体材料によってコー
ティングして前記熱可塑性膜を形成することによって実行される上記（９２）の方法。
　（９８）管状編組された径方向に拡張可能な装置を選択する工程を含む上記（９２）の
方法。
　（９９）曲がり付与工程が、前記熱可塑性膜を加熱し冷却する工程を含む上記（９２）
の方法。
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　（１００）曲がり付与工程が、前記熱可塑性膜を複数回加熱し冷却する工程を含む上記
（９２）の方法。
【００４４】
　本発明の別実施態様１３の態様は、第１端部と第２端部と、これらの間に延出する管腔
とを有する管と、前記第１端部に設けられて前記第１端部を患者の第１管状構造に固定す
るアンカー部材と、を備える吻合医療機器に関し、前記第１管状構造は、第１開口部内面
を有し、この第１開口部内面は前記管腔内へと開口している。即ち、以下（１０１）～（
１０７）の吻合医療機器、に関する。
【００４５】
　（１０１）吻合医療機器であって、第１端部及び第２端部と、それらの間に延出する管
腔とを備える管、そして、前記第１端部に設けられて、前記第１端部を患者の第１管状構
造に固定するアンカー部材、前記第１管状構造は第１開口部内面を有し、前記第１開口部
内面は前記管腔内に開口している、を備える吻合医療機器。
　（１０２）前記第２端部に設けられて、前記第２端部を患者の第２管状構造に固定する
アンカー部材を備え、前記第２管状構造が第２開口部内面を有し、前記第２開口部内面は
前記管腔内に開口している上記（１０１）の医療機器。
　（１０３）前記アンカー部材が、管状編組部材を備える上記（１０１）の医療機器。
　（１０４）前記アンカー部材が、管状構造の貫通部材を備える径方向に拡張可能な管状
編組部材を備える上記（１０１）の医療機器。
　（１０５）前記貫通部材が、フックを備える上記（１０４）の医療機器。
　（１０６）前記アンカー部材が、前記第１管状構造の開口部と封着状態に係合可能な環
状膨張可能部材を備える上記（１０１）の医療機器
　（１０７）前記アンカー部材が、マルコット装置を備える上記（１０１）の医療機器。
【００４６】
　本発明の別実施態様１４は、第１及び第２吻合医療機器を備える吻合医療アセンブリに
関する。前記第１吻合医療機器は、第１及び第２端部とそれらの間に延出する第１管腔と
を備える第１管と、前記第１管の前記第１端部に設けられて、前記第１管の前記第１端部
を患者の第１管状構造に固定する第１アンカー部材とを有する。前記第１管状構造は、前
記第１管腔内に開口する第１開口部内面をもつ第１開口部内面を備える。前記第２吻合医
療機器は、第１及び第２端部とそれらの間に延出する第１管腔とを有する第２管と、前記
第２管の前記第１端部に設けられて、前記第２管の前記第１端部を患者の第２管状構造に
固定する第２アンカー部材とを備える。前記第２管状構造は、前記第２管腔内に開口する
第２開口部内面をもつ第２開口部内面を有する。前記第１及び第２管の前記第２端部は、
互いに接続されて、前記第１及び第２アンカー部材間に流体路を形成する。従って、前記
患者の前記第１及び第２管状構造の前記第１及び第２開口部内面は流体接続することが可
能である。即ち、以下（１０８）の吻合医療アセンブリ、に関する。
【００４７】
　（１０８）吻合医療アセンブリであって、第１端部及び第２端部とこれらの間に延出す
る第１管腔とを備える第１管、そして、前記第１管の前記第１端部に設けられて、前記第
１管の前記第１端部を患者の第１管状構造に固定する第１アンカー部材、前記第１管状構
造が第１開口部内面を有し、前記第１開口部内面は前記第１管腔内に開口している、を備
える第１吻合医療機器、第１端部及び第２端部とこれらの間に延出する第１管腔とを備え
る第２管、そして、前記第２管の前記第１端部に設けられて、前記第２管の前記第１端部
を患者の第２管状構造に固定する第２アンカー部材、前記第２管状構造は第２開口部内面
を有し、前記第２開口部内面は前記第２管腔内に開口している、を備える第２吻合医療機
器、そして、前記第１管及び前記第２管の前記第２端部は互いに接続されて前記第１アン
カー部材及び前記第２アンカー部材間に流体通路を形成し、これにより、前記患者の前記
第１管状構造及び前記第２管状構造の前記第１開口部内面及び第２開口部内面は流体接続
可能である、を備える吻合医療アセンブリ。
【００４８】



(19) JP 4731471 B2 2011.7.27

10

20

30

40

50

　本発明の種々の特徴及び利点は好適実施例を貼付の図面を参照しながら記載している以
下の説明から明らかになるであろう。
【実施例】
【００４９】
図面の簡単な説明
　図１及び図２は、径方向収縮及び径方向拡張状態の拡張可能部材ガイドワイヤを図示す
る。
【００５０】
　図３は、図２の拡張可能部材ガイドワイヤの別実施例を図示する。
【００５１】
　図４は、閉塞部近傍の移植片に挿入されたニードルを図示する。
【００５２】
　図５～７は、拡張可能部材ガイドワイヤの図４のニードルを通した挿入、拡張可能部材
の拡張、その後の、ガイドワイヤをその位置に残したままのニードルの除去を図示する。
【００５３】
　図８は、陥凹状拡張器を図示する。
【００５４】
　図９は、ファンネルカテーテルアセンブリを図示する。
【００５５】
　図９Ａは、図９の９Ａ－９Ａ線に沿った断面図である。
【００５６】
　図１０は、図９の分裂ストッパスリーブの等角図である。
【００５７】
　図１１は、図８の陥凹状拡張器を図９のファンネルカテーテルアセンブリに挿入してフ
ァンネルカテーテル／拡張器サブアセンブリを形成することを図示する。
【００５８】
　図１２及び図１３は、圧縮スリーブの図１１の漏斗型部材上での移動を図示する。
【００５９】
　図１４は、剥ぎ取り式スリーブの拡大図である。
【００６０】
　図１４Ａは、図１４の１４Ａ－１４Ａ線に沿った断面図である。
【００６１】
　図１５は、図１４の剥ぎ取り式スリーブを図１１のサブアセンブリ上で摺動させてカテ
ーテル／拡張器アセンブリを形成することを図示する。
【００６２】
　図１６は、図１５のアセンブリを図７の拡張可能部材ガイドワイヤ上で摺動させた結果
を図示する。
【００６３】
　図１７は、剥ぎ取り式スリーブを近位側に引っ張って漏斗部を拡張可能とした後の図１
６のアセンブリを図示する。
【００６４】
　図１８は、図１７の装置を操作して閉塞部を漏斗部内へと移動させることを図示する。
【００６５】
　図１８Ａは、図１８の１８Ａ－１８Ａ線に沿った拡大断面図である。
【００６６】
　図１９は、ラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリの近位及び遠位部分の拡大側面
図である。
【００６７】
　図２０は、図１９のアセンブリの遠位端部の部分断面図である。
【００６８】
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　図２１及び図２２は、それぞれ、図１９及び図２０の２１－２１線及び２２－２２線に
沿った断面図である。
【００６９】
　図２３は、上行大動脈と冠状動脈とを接続するバイパス移植片を有する心臓を図示する
。
【００７０】
　図２４～図２８は、図２３のバイパス移植片に沿った位置へ接近するための図１９のラ
ピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリの使用を図示する。
【００７１】
　図２９及び図３０は、ファンネルカテーテルの二つの実施例の遠位端部の断面図である
。
【００７２】
　図３１は、径方向拡張状態にある図３０のファンネルカテーテルを図示する。
【００７３】
　図３２は、その外側表面に弾性フィルムを備えた図３１のファンネルカテーテルの別実
施例を図示する。
【００７４】
　図３３及び図３４は、図３０のファンネルカテーテルの脈管内への配置と使用を図示す
る。
【００７５】
　図３５は、編組形式で巻回されて編組構造を形成しているテーパ形状の近位及び遠位部
分を有するマンドレルを図示する。
【００７６】
　図３６～図３９は、ファンネルカテーテルを製造するために使用される図３５の編組構
造であって、この編組構造が大径及び小径脈管内において拡張径状態にあることを図示す
る。
【００７７】
　図４０は、図３７の実施例の別実施例を図示する。
【００７８】
　図４１及び図４２は、図３６の実施例の二つの異なる実施例を図示する。
【００７９】
　図４３及び図４４は、図３５の編組構造の二つの追加実施例を図示する。
【００８０】
　図４５及び図４６は、遠位部分においてよりも近位部分においてより接近して離間され
た巻回を形成するための別の巻回様式を図示する。
【００８１】
　図４７及び図４８は、図３６及び図３７に類似しているが、図４５の巻回様式の使用を
図示する。
【００８２】
　図４９は、近位部分においてよりも遠位部分においてより接近して離間された巻回を形
成するための別の巻回様式を図示する。
【００８３】
　図５０及び図５１は、図４７及び図４８に類似しているが、図４９の巻回様式の使用を
図示する。
【００８４】
　図５２及び図５３は、径方向拡張及び径方向収縮状態の、妨害物近傍の脈管内にあるバ
ルーンファンネルカテーテルを図示する。
【００８５】
　図５４は、図５３のバルーンの拡大部分断面図である。
【００８６】
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　図５５～図５８は、加熱された工具とマンドレルとを使用して管の端部分内に管状編組
の端部を固定することを図示する。
【００８７】
　図５９及び図６０は、それらの長さの一部分上に材料を塗布することによって拡張が制
御される径方向拡張可能及び収縮可能な編組装置の二つ実施例を図示する。
【００８８】
　図６１及び図６２は、膜に対して形状を付与するための径方向拡張可能装置の使用を図
示する。
【００８９】
　図６３は、管状構造内に配置された吻合医療機器の第１端部を図示する。
【００９０】
　図６４及び図６５は、図６３の装置の管の第２端部を図示し、図６３の管状編組アンカ
ー部材を拡張させるべくアクチュエータを図６５において近位側に引っ張った状態を図示
する。
【００９１】
　図６６は、管状編組アンカー部材を径方向拡張状態にし、拡張器と前記ガイドワイヤを
除去した状態の、図６３の装置を図示する。
【００９２】
　図６７は、図６６に類似しているが、前記管状編組アンカー部材を管状構造に対して固
定することを補助するためのフックの使用を図示する。
【００９３】
　図６８及び図６９は、軸心方向圧縮及び軸心方向拡張状態の管状メッシュ編組を図示す
る。
【００９４】
　図７０は、図６８に類似しているが、前記管状メッシュ編組を脈管壁に固定することを
補助するためのフックの使用を図示する。
【００９５】
　図７１は、切断された管状構造の両端部をカバーする管状編組型の吻合医療機器を図示
する。
【００９６】
　図７２は、切断された管状構造の端部を固定するために使用される内部適用管状編組型
の吻合医療機器を図示する。
【００９７】
　図７３及び図７４は、図７１及び図７２に類似する、吻合医療機器を管状構造に固定す
ることを補助するためのフックの使用を図示する。
【００９８】
　図７５及び図７６は、二つの異なるタイプの可変多孔度の吻合医療機器を図示する。
【００９９】
　図７７～図８０は、径方向拡張状態と径方向収縮状態のマルコット式吻合医療機器を図
示する。
【０１００】
　図８１及び図８２は、径方向収縮及び径方向拡張状態の可変多孔度拡張可能装置を図示
する。
【０１０１】
　図８３及び図８４は、径方向収縮及び径方向拡張状態の螺旋リボン型の径方向拡張及び
収縮可能装置を図示する。
【０１０２】
　図８５は、コイル式の円筒型の径方向拡張及び収縮可能装置を図示する。
【０１０３】
　図８６～図９１は、径方向拡張状態及び径方向収縮状態のマルコット式の吻合医療機器
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の異なる実施例を図示する。
【０１０４】
　図９２及び図９３は、外側管内での径方向収縮状態の、自動拡張式の編組型の吻合医療
機器を図示する。
【０１０５】
　図９４は、１つ又は二つの径方向拡張可能機構が管状構造の開口の周部に係合するのに
使用される図６３の管状編組アンカー部材の別構成を図示する。
【０１０６】
　図９５～図９７は、管状構造内の異なる状態での、内部装置の遠位端部の管状メッシュ
編組を図示する。
【０１０７】
　発明の詳細な説明
　下記の課題の一部又は全部に対応するために改良された医療機器及び方法が求めつづけ
られている。
【０１０８】
　第１の課題はコストの削減である。これは、明らかに安全及び衛生上の理由からこれら
が使い捨て式装置であることから近年特に重要になっている。装置は、たとえ、それがな
んらかの機能において改善されたものであったとしても、それが利用可能なその他の代替
手段よりも遥かに高価であるならば広く用いられないであろう。
【０１０９】
　第２の課題は、使用が単純で本当の意味において理解が容易である装置を提供すること
にある。これにより、医療要員によるその適用と利用が推進されるであろう。これによっ
て、又、コストが低く保たれる傾向となるであろう。
【０１１０】
　第３の課題は、医療専門家がそれを熟知し、それによって過去の経験から学んだ技量が
引き続き利用されるような手続きを必要とする装置を提供することにある。
【０１１１】
　第４の課題は、妨害物の除去や複合装置配置等の、装置が行う有効性と徹底性、に関す
る。例えば、いかなる装置であれ１００パーセントの除去を提供する可能性は低いことは
認識されるが、最大量の妨害物が除去されること、が重要である。バイパスや再結合に関
しては、いかなる装置も１００パーセントの最適化を提供する可能性は低いことは認識し
ながらも、最適量の組織が除去され、それにより、置換されること、が重要である。
【０１１２】
　第５の課題は、安全性、即ち、多くの場合、その他の考慮事項に勝るほど重要である事
項、に関する。組織損傷を回避することが重要である。多くの状況において、例えば、妨
害物を、対象体全体を通してその妨害物のフラッシング片が散らばるように妨害物を破壊
することを避けることが重要である。体内の管状通路内で吻合装置を使用する場合、吻合
の結合が、組織損傷を避けながら行われることが非常に重要である。しはしば、この損傷
は、手術後直後にはわからない。更に、漏出はゼロ近くに維持されなければならない。
【０１１３】
　上述した５つの相関する課題を達成するための設計考慮事項には取引が存在する。極端
な単純性と非常に単純な手続きは、安全性が過剰に犠牲になるかもしれない。これらの考
慮事項すべてに対応するには、課題間でのなんらかの取引が必要とされる。
【０１１４】
血塊引っ張りロック（clot dragger lock）
　本発明の一態様は、遮断又は係合部材のためのロック機構に関する。特には、係合部材
のロック機構に関する。そのような一好適実施例は、内側及び外側摺動可能長手部材が使
用される場合の締まり嵌合（interference fit）を含む。一旦配置されると、係合部材を
維持するために必要な力は、通常、配置するために必要な力と比較して小さい（非自動拡
張機構の場合）。この場合、内側及び外側の摺動可能な長手部材間の軽い締まり嵌合は、
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介入処置術者（インターベンショナリスト：interventionalist）によって容易に克服可
能である、が、係合又は遮断部材が配置される時（部分的又は完全に）、締まり嵌合は、
システムを配置状態に維持するのに十分な力を作り出す。この同じ発明を、係合部材又は
遮断部材が自動拡張式である場合にも使用可能ではあるが、この場合、締まり嵌合は、い
ずれかの部材を非配置、非拡張状態に維持することになる。
【０１１５】
　この態様は、係合部材の場合特に有用である。というのは、そのような締まり嵌合は、
特に小さく構成することが可能であるからである。本発明の物質除去システムが経皮的（
皮膚を通して）に使用され、係合部材の最初の導入にニードルが使用される場合、それは
、その小さなニードル（通常は、そのような介入（インターベンション：intervention）
に典型的に使用される１９，１８又２１ゲージのニードル）を通して挿入され、その後、
配置することができる。この場合、前記ニードルを取り除き、それを係合部材（ワイヤガ
イド）の長手軸上で除去する必要がある。それの除去を容易にするためには、ロック機構
は、長手係合部材の軸に対して小さいか無視出来る程度のものでなければならない。係合
部材が内側長手部材を備える場合のこのロック機構の好適実施例は、外側管状長手部材に
干渉／当接する僅かな屈曲（bend）又は捻れ（kink）を内側部材に設定することである。
特に、係合部材のロックを容易にするためには、外側管状長手部材に三つの構成部分を設
けることができる。第１の構成部分は、長手部材の軸の主要な最も長い部分である。この
材料は、トルク付与性(torqueability）、操縦性、曲げ弾性係数、軟質性、剛性、等の、
軸に必要とされる必要特性に調和させることができる。この第１構成部分は、係合部材機
構の近位側に取り付けることができるが、その中の内側管状又はワイヤ長手部材に取り付
けることはできない。第２の構成部分は、前記主軸の近傍に配置することが可能である。
この実施例は、長さが約０．５－２．０インチの医師の指に適合するように寸法構成され
るハンドル式管状部材とされる。それは、内側部材に対して接着やその他の方法での付着
はされない。前記第１及び第２構成部分の特性が異なる場合、それは、前記主軸とは異な
る材料から製造される。このハンドルの外側表面は、粗面加工されるか、又は、ハンドル
を把持する医師を補助するような高摩擦コーティングが形成される。この第２構成部分は
、内側管状又はワイヤ長手部材が捻れ又は屈曲される場合、或る程度の「剛性」を持つこ
とが必要かもしれない。この第２構成部分は、軸心方向移動を阻止する内側部材の捻れが
材料を曲げたり変形させないようにより高強度、又は、高剛性とすることができる。この
第２材料の剛性は、前記内側部材の捻れ又は屈曲が十分に干渉し、一旦配置後は（又は、
拡張機構が小さな未膨張状態にある場合は未配置）拡張部材を位置保持するための十分な
力を有することが重要である。更に、適当な干渉を作り出すためには、この第２構成部分
の内径を、内側管状又はワイヤ長手部材よりも更に小さなものとすることが可能である。
この第２構成部分の内径を、内側長手部材よりも直径において．０００１～．００２イン
チ小さなものとすることができる。この締まり嵌合は、拡張機構を拡張又は未拡張状態に
保持するのに十分であるが、他方、この締まり嵌合は、医師が機構を配置又は配置解除す
るために力を容易に克服することができないほど大きすぎるものではない。更に、内側長
手部材の直径よりも小さな、又はそれと等しい、又はそれよりも大きな内径のこの第２構
成部分の組み合わせを、前記捻れ（kink）／屈曲（bend）／はばき金（ferrule）あるい
は、短時間の締まり嵌合を形成するための一滴ののりまたはエポキシと組み合わせていず
れかの拡張可能機構をロックするために使用することも可能である。
【０１１６】
　第３構成部分は、前記第１及び第２構成部分の外径とほぼ同じにすることも可能である
が、のりやその他の接着剤、熱ステーキング（又はポリマーハンドルを内側部材に対して
溶解させる）、或いは、「プレス」締まり嵌合によっても内側管状部材に対して接着又は
その他の方法で取り付け、これによりこの第３構成部分は、内側長手部材と共に移動する
ように構成される。
【０１１７】
　従って、そのような構成において、医師は、その両手（それぞれの手の２本の指）を使
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用して、それぞれ、拡張及び収縮機構の配置と配置解除、ロックとロック解除を行う。こ
れは、医師がその片手で第３構成部分を把持し、他方の手で第２構成部分を把持し、これ
らの二つの構成部分間に、配置／配置解除遠位部材からの変化する距離にほぼ等しい空間
が作り出されるようにこれら二つの構成部分を互いに引き離すことによって達成される。
【０１１８】
　使用の容易性を促進するために、医師が、これら二つのハンドル間の違いを認識すると
ともに、ロック機構を使用するためのそれらの訓練する時の教育用に前記二つのハンドル
を色分けすることができる。
【０１１９】
　図１及び２は、外側及び内側ガイドワイヤ１２，１４を含む拡張可能部材ガイドワイヤ
１０を図示している。編組式拡張可能部材１６は、外側ガイドワイヤ１２の遠位端部２０
に固定された近位端部１８と、内側ガイドワイヤ１４の遠位端部２４に固定された遠位端
部２２とを有する。内側ガイドワイヤ１４の前記近位端部２４には、配置グリップ２６が
固定されている。前記外側ガイドワイヤ１２の近位端部２８は配置グリップ２６から離間
されてロック領域３０を形成している。外側及び内側ガイドワイヤ１２，１４間の相対移
動は、ガイドワイヤロック３１によって規制することができる。ガイドワイヤロック３１
は、領域３０に沿って内側ガイドワイヤ１４に設けられた捻れ部（kink）３２と、内側ガ
イドワイヤ１４の領域３０上に摺動可能に取り付けられた捻れ部係合スリーブ３４とを有
する。この捻れ部係合スリーブ３４は、外側ガイドワイヤ１２に固定してもよいし、固定
しなくてもよい。図２に示唆されているように、捻れ部係合スリーブ３４を外側ガイドワ
イヤ１２の近位端部２８の近傍に維持しながら、近位端部２４，２８を分離するべく内側
ガイドワイヤ配置グリップ２６を引っ張ることによって、捻れ部３２が変形可能な捻れ部
係合スリーブ３４内で移動する。この捻れ部係合スリーブ３４内での捻れ部３２の移動に
対する抵抗によって、拡張可能部材１６が、図１の径方向収縮状態、又は、図２に図示さ
れているような、一定範囲の径方向拡張状態のいずれか、に維持される。拡張可能部材１
６は、マルコット式拡張可能部材（即ち、多数の長手方向延出スリットを備える管）等の
別の型の拡張可能部材、あるいは、図３に図示されているようなワイヤバスケット／拡張
可能な編組拡張可能部材１６Ａとすることも可能である。又、捻れ部３２を、ロック領域
３０に沿って配置されたボール又はリング状の物質、等の他のタイプの係合スリーブ－変
形構造によって置き換えることも可能である。
【０１２０】
カテーテル／拡張器アセンブリと方法
　本発明の別態様は、特に、中空組織内の妨害物又は微粒子（物質）の除去用に構成され
る。この態様は、カテーテルと脈管又はその他の中空組織との間の環状部を遮断する遮断
構成を備えるカテーテルを組み合わせる。前記カテーテルは、閉塞係合部材を備え内側支
持ワイヤも有することができる。
【０１２１】
　前記支持ワイヤは、前記カテーテルを通り、前記閉塞部を通って、又はその周りに延出
するとともに、その遠位端部に、環状編組部材が取り付けられているか、若しくは、管に
二つ以上のスリットが形成されたマルコット式部材を備える。前記支持ワイヤは、コアと
、このコア上で摺動する環状シェルとを備える二重部材支持ワイヤである。前記コアの遠
位端部は、前記環状編組部材（又はスリット－管／マルコット）の遠位端部に取り付けら
れ、前記シェルの遠位端部は、前記環状編組部材（又はスリット－管／マルコット）の近
位端部に取り付けられている。これにより、前記コアとシェルとを互いに対して相対移動
させると、編組部材が、径方向拡張位置へのカテーテルを通した挿入のための有用な、径
方向退避位置から、それを移植片の側壁にまで拡張させるその径方向拡張位置へと移動す
る。前記環状係合部材がその径方向圧縮状態にある時、ワイヤの残りの部分とともに、閉
塞部を通って、又はその周りに延出して、この閉塞部の遠位端部上に位置させることがで
きる。係合部材が拡張され、近位側に移動（即ち、逆行的に）されると、それは、閉塞部
に係合し、この閉塞部をカテーテル内に押し込む。或いは、もしも吸引が使用されるので
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あれば係合部材の移動は不要である。更に、吸引と係合部材の近位側移動とを、相乗的様
式で組み合わせて閉塞部を除去するようにすることも可能である。
【０１２２】
　カテーテルの遠位端部は、閉塞部の近位側にあり、カテーテルの遠位端部から移植片の
壁又は体内通路へと径方向に延出する遮断機構を含む。このカテーテル遮断部材は、更に
、径方向退避挿入状態と径方向拡張遮断状態とを有する。前記遮断部材は、多翼式マルコ
ット装置であって、薄いエラストマフィルム又は膜によってカバーすることができる。遮
断部材の別の構成は、管状メッシュ編組の機構であり、これもカバーすることが可能であ
る。
【０１２３】
　このマルコット（又は管状メッシュ編組の機構）は、カテーテルの遠位端部に接続され
るか、又はカテーテルの一体部分とされる。前記遮断部材（又は前記係合部材）は、複数
の方法で配置される。即ち１）その上にカテーテルが挿入されている拡張器の遠位側先端
部は、僅かに拡大された直径を有する。この先端部は、はばき金の性質を有する。拡張器
が逆方向に取り除かれるか（体内から）引っ張り出されると、前記はばき金は、多翼式マ
ルコット（又は管状メッシュ編組）の遠位端部に当接し、この遮断部材をその径方向圧縮
状態からその径方向拡張状態へと押しやる。２．）或いは、前記拡張器の先端部を、剥離
ボンドによってカテーテルに結合させ、拡張器が除去される時に、遮断部材が同様に拡張
されるようにする。この径方向拡張状態において、前記マルコット（又は管状メッシュ編
組）とそのフィルムカバー（もし必要であるならば）とによってカテーテル周りの環状部
が遮断され、除去される閉塞血液、塞栓、プラーク又はその他の妨害物がカテーテル内へ
と押し入れられ、そこで、それは吸引、除去、又はその他の方法で取り除かれる。３．）
更に、前記遮断部材又は係合部材を、記憶を有し、従って、自動的に拡張する材料から形
成することも可能である。これらの材料は、ポリマーから金属まで様々であり、その具体
例としては、勿論それらに限定されるものではないが、ｐｅｂａｘ，ナイロン、ポリウレ
タン、ポリエチレン（hdpe，uhwpe，ldpe又は、上述したポリエチレン類の混合物）、Ｐ
ｅｔ，ｎｉＴｉ，ＭＹＬＡＲ（ニッケルチタン合金、ＴＷＳＭ（二方向形状記憶又は超可
塑特性）有り又は無し、がある。自動拡張遮断又は係合部材の場合、より大きな拡張形状
を、それを小さな未拡張形状に維持する外側管によって規制することが可能であり、或い
は、内側支持部材を使用して、前記部材を小さな未拡張形状に維持することも可能である
。４．）更に、遮断部材と係合部材との両方を、二つの摺動可能長手部材を互いに対して
移動させることによって配置することができる。二つの摺動可能部材のこの移動によって
、前記遮断又は係合部材は拡張および／又は未拡張状態にされる。
【０１２４】
拡張器陥凹
　本発明の別態様は、前記遮断又は係合部材上の拡張機構、より詳しくは、カテーテル又
は管状装置上の遮断部材上の拡張機構に関する。この態様は、前記遮断部材を未配置、未
拡張状態に配置するために必要な空間を減少させることに関する。中空器官への経皮導入
が行われる場合、その導入への最も一般的なアプローチは、「拡張」、より具体的には、
拡張に対する「セルディンガー法」（１９００年代半ばのセルディンガー博士にちなむ）
である。これは、介入処置術者が体内への導入にニードルを使用し、次に、このニードル
通してガイドワイヤを挿入し、ニードルを上述したように除去する方法である。その後、
拡張器／シースアセンブリとして知られているアセンブリを、前記ガイドワイヤ上を、そ
して、体内に配置される。前記拡張器／シースアセンブリは、通常は或る程度中実の円筒
状拡張器の中間にそれを通してガイドワイヤを挿入するための穴を貫通形成した内側拡張
器から成る。前記拡張器は、通常は、約４－２０度程度の小さなテーパ角で円錐状にテー
パにされている。前記シースは、通常、ｐｔｆｅ，ｆｅｐ，ポリウレタン、ｐｅｂａｘ、
又は、それらに類似の材料からなる薄壁管からなり、前記内側拡張器上にぴったりと適合
する。従来、一旦医師が体内に拡張させると、内側拡張器を除去し、これによって医師は
前記薄壁拡張器（．００４－．０１８インチ厚）を通して体内への接近を得る。このこと
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がいかに本発明に関連するかは、前記内側拡張器は、通常、その円筒状形状においてある
程度「中実（solid）」である傾向があるが、それは、通常は装置の遠位端部の近傍に位
置する拡張器のある部分において拡張器の円筒状部分に陥凹部又は溝を有することができ
る点において興味深い。この陥凹部又は溝は、装置が体内に配置されている間、前記遮断
（又は係合）部材をそこに静置するために便利な場所である。このような遮断又は係合部
材の配置により、医師が絶対に必要なよりも大きく体に接近部位／穿孔／穴を形成する必
要がないようにするために特に重要であるところの装置全体の直径を増大させることなく
、より多くの物質を装置内に置くことを可能にする。この拡張器は、ラピッド・エクスチ
ェンジの項で後述するするモノレール構造を可能にする側方ポートを備える管腔を有する
ことができる。長い拡張器構造を使用して、人体の長さに及ぶ脈管を横切る装置を支持す
ることが可能である。前記モノレール構造を備えることにより、前記拡張器は、装置と、
拡張器軸よりも僅かにだけ長いガイドワイヤとから取り外すことができる。
【０１２５】
　図４～図１８Ａは、血栓除去術（thromboectomy）例に関連する新規な方法と装置を図
示している。図４は、管腔４２内に閉塞部４０を有する、移植片３８、又は、血管などの
その他の管状構造に挿入されたニードル３６を図示している。図５には、径方向収縮状態
にある拡張可能部材１６が閉塞部４０の遠位側にある状態で、ニードル３６の補助によっ
て、管腔４２に通過挿入された状態の拡張可能部材ガイドワイヤ１０が図示されている。
図６は、配置グリップ２６を引っ張ることによって径方向拡張状態にされた拡張可能部材
１６を図示している。図７は、ガイドワイヤ１０をその位置に残したままのニードル３６
の除去を図示している。
【０１２６】
　図８は、図９のファンネルカテーテルアセンブリと共に使用される陥凹状拡張器４６を
図示している。この拡張器４６は、近位軸端部５４に継手（fitting）５２を備えるとと
もに遠位軸端部５８に陥凹部５６を備える中空軸５０を有する。軸５０は先端部５９で終
端している。
【０１２７】
　図９、９Ａ及び１０は、近位カテーテル端部６２から遠位カテーテル端部６４へと延出
するカテーテル６０を備えるファンネルカテーテルアセンブリ４８を図示している。径方
向に萎縮可能な漏斗型部材６６が、遠位カテーテル端部６４から延出している。漏斗型部
材６６は、好ましくは、図９に実線で図示されている通常の径方向拡張状態と、図９に破
線で図示されている径方向萎縮状態とを有する編組漏斗型部材である。漏斗型部材６６は
、その径方向萎縮状態において軸心方向長さ６８を有する。ファンネルカテーテルアセン
ブリ４８は、更に、圧縮スリーブ７０と分裂ストッパスリーブ７２とを有し、これらは共
にカテーテル６０上に摺動可能に取り付けられている。分裂ストッパ７２も図１０に図示
され、これは切欠き近位スリーブ部７４と、その目的については後述する、弱化部分７６
とを有する。カテーテル６０は、中空軸５０受けるための、管腔７８、図９Ａを参照、を
有する。近位カテーテル端部６２は、その端部に継手８４を備える管８２に接続されたポ
ート８０を有する。これによって、流体又はその他の流動可能な物質を、管腔７８を通し
て流すことが可能である。
【０１２８】
　図１１は、ユーザの凹状拡張器４６の軸５０の先端部６０のファンネルカテーテルアセ
ンブリ４８の近位カテーテル端部６２への挿入を図示している。管クランプ８６が、管８
２に沿って取り付けられた状態で図示されている。図１２は、ファンネルカテーテルアセ
ンブリ４８に完全に挿入されてファンネルカテーテル／拡張器サブアセンブリ８８を形成
している陥凹状拡張器４６を図示している。漏斗型部材６６は、ユーザが、圧縮スリーブ
７０を矢印９０の方向に摺動させるように準備している状態で、凹部５６と一直線に配置
され、かつ、その上に置かれた状態で図示されている。図１３は、圧縮スリーブ７０が漏
斗型部材６６を完全にカバーし、カテーテル６０の一部を圧縮スリーブと、露出された分
裂ストッパスリーブ７２との間に残した状態を図示している。陥凹部５６を設け、この陥
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凹部５６に対して漏斗上部材６６を一直線に配置することは、サブアセンブリ８８の外径
を最小化することに役立ち、従って、患者の損傷を最小化することに役立つ。
【０１２９】
　図１４は、サブアセンブリ８８と共に使用されて図１５のカテーテル／拡張器アセンブ
リ９４を形成する剥ぎ取り式スリーブ（tearaway sleeve）９２を図示している。このス
リーブ９２は、小径の遠位部分９５と大径の近位部分９６とを備えている。遠位部分９５
の内径９８は、陥凹部５６内の軸５０の遠位軸端部５８と漏斗型部材６６との上にぴった
りと適合するように寸法構成されている。近位部分９６の内径１００は、カテーテル６０
上にぴったり適合するように寸法構成されている。従って、スリーブを、近位側方向、即
ち、図１５に図示されている矢印１０２の方向に摺動させると、近位部分９６が圧縮スリ
ーブ７０に接触し、先ず、この圧縮スリーブ７０を、そして、次に、圧縮スリーブ７０と
分裂ストッパスリーブ７２との両方を、近位側方向に、スリーブ９２の遠位及び近位部分
９５，９６の間の、接続部１０４、図１４Ａを参照、がカテーテル６０の遠位カテーテル
端部６４にほぼ当接するまで、駆動する。前記分裂ストッパースリーブ７２の近位方向移
動は、近位スリーブ部７４が図１５に図示されているように変形および／又は撓むことに
よって調整される。遠位部分９５の外径は、近位部分９６の内径１００にほぼ等しい。
【０１３０】
　図１６は、先端部５９が閉塞部４０の近位側に位置する状態で、拡張可能部材ガイドワ
イヤ１０、図７を参照、上に取り付けられたカテーテル／拡張器アセンブリ９４を図示し
ている。それを通して先端部５９が通過する移植片に形成される接近開口部の寸法を最小
化するために、接続部１０４が移植片３８の外側に留まることが好ましい。漏斗型部材６
６が拡張することを許容するために、剥ぎ取り式スリーブ９２を、矢印１０６によって示
すように近位側に引っ張る。内径９８はカテーテル６０の外径よりも小さいので、この移
動は、スリーブ９２の遠位部分９５の弱化領域１０８、図１４を参照、が分裂開放するこ
とによって調整される。遠位部分９５の先端１１０は、アセンブリのいずれかの先の操作
を調整するため分裂開放されないことが好ましい。この移動によって、更に、分裂ストッ
パースリーブ７２が弱化領域７６に沿って裂けて、これによって、スリーブ７２を装置か
ら完全に除去することを可能にする。閉塞部４０を除去するためには、ユーザは、ガイド
ワイヤ１０を引っ張り、拡張可能部材３８によって、閉塞部４０を漏斗型部材６６に向け
て駆動させる。通常は、継手８４に取り付けられた真空シリンジを使用して、管８２内に
、従って、図１８Ａに図示されているように遠位カテーテル端部６４と軸５０との間に形
成される真空空間１１２に吸引力を発生させてもよい。閉塞部４０の組成によっては、閉
塞部を管８２内に完全に引き込むことも可能である。管８２は、閉塞部４０の残滓が管内
においてユーザによって視覚的に観察出来るように十分に透明又は半透明とすることがで
きる。
【０１３１】
ラピッド・エクスチェンジ（Rapid Exchange）
　本発明の別の態様は、前記物質除去システムの製造と機能を提供する構成に関する。１
つのそのような態様は、しばしば、「ラピッド・エクスチェンジ」又は「モノレール“Mo
no Rail”」構造と称されている。この共通の構造は、ガイドワイヤ（別名、ワイヤガイ
ド）と使用される時に、長手カテーテルに使用される。通常、介入処置術者は、ガイドワ
イヤを、既存の開口部又は、多くの場合ニードルによって形成された経皮開口部通して体
内に挿入する。前記ガイドワイヤは、それは小さなワイヤであるので、カテーテルやその
他の長手装置よりも所定位置へと操作することが容易である。一旦所定位置にセットされ
ると、介入処置術者は、通常、長手カテーテル又はその他の装置を前記ガイドワイヤ上か
ら適切な位置へと挿入する。従って、これがガイドワイヤと呼ばれる所以である。ラピッ
ド ・エクスチェンジ 又はモノレール技術が開発される前は、介入処置術者は、ガイドワ
イヤが体内の適切な位置にある状態で体外でワイヤ上に装置を挿入することができるよう
に、長手カテーテル又は装置の長さの二倍以上のガイドワイヤを使用することが必要であ
った。この「二倍長特徴」によって、介入処置術者には、同時に、それが体内の所望の位
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置から移動しないようにガイドワイヤを位置保持しながら、ガイドワイヤ上で装置を挿入
することの安全性が提供されたのである。この技術は、ガイドワイヤの二倍長のために厄
介であった。前記ラピッド ・エクスチェンジ 又はモノレール技術は、カテーテル又は装
置の遠位端部に小穴を提供し、この穴／管腔は、前記装置の遠位端部から通常は約３－１
２（７．６－３０ｃｍ）インチの短い距離でカテーテル又は装置から出ている。
【０１３２】
　本発明のこの態様は、前記ラピッド・エクスチェンジ特徴の変形例である。本発明の前
記管状カテーテル又は装置内に拡張器を使用し、これにより、この拡張器は、遠位端部か
ら、又はその近傍で、かつ、遠位端部から約３－１２インチで出る穴を備える特徴を有す
るものとされるが、本発明のカテーテル又は装置をガイドワイヤ「上」で摺動させる代わ
りに、ガイドワイヤは本発明の管状長手管腔の内部である拡張器の内部の位置に装填され
る。前記アセンブリが介入されるべき体内の問題領域に近づくと、介入処置術者は、拡張
器内から、しかし、体外で、ワイヤを操作することができる。これによって、上述したラ
ピッド・エクスチェンジ又はモノレール技術に類似の特徴が可能となる。介入処置術者が
治療されるべき領域の近くに来ると、介入処置術者は、内側のガイドワイヤをその位置に
残したまま内側拡張器を除去することができ、これによって、二倍長ガイドワイヤの必要
性を無くすることができる。
【０１３３】
　図１９～２２は、遠位カテーテル端部１２０と近位カテーテル端部１２２とを備えるカ
テーテル１１８を含むラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリ１１６を図示している
。カテーテル１１８は、外側カテーテル１２４と、この外側カテーテル内に摺動可能に収
納された内側カテーテル１２６とを有する。外側カテーテル１２４は、外側カテーテル継
手１３０を有し、この継手１３０は、外側カテーテル１２４と内側カテーテル２６の近位
部分１３４との間に流体封着を形成するための従来型の封着部材１３２を備えている。外
側及び内側カテーテル１２４，１２６は、好ましくは、それらの長さ大半に沿って可変で
あるのに対して、内側カテーテル１２６の近位部分１３４と外側カテーテル１２４の近位
部分１３６とは、共に、好ましくは、金属管から形成される。内側カテーテル１２６は、
更に、カテーテル１１８のカテーテル管腔１４２内に開口する流体ポート１４０を備える
内側カテーテル継手１３８を有する。
【０１３４】
　アセンブリ１１６は、更に、遠位部分１４６と近位部分１４８とを備える拡張器１４４
と、この拡張器１４４に対してほぼ平行に延出するガイドワイヤ１５０とを有する。図１
９～２２の組み立て構成において、ガイドワイヤ１５０は、拡張器先端部１５４を超えて
延出する先端部１５２と、内側カテーテル継手１３８を通って、かつ、これを通過して延
出するガイドワイヤ近位端部１５６とを有する。拡張器１４４の近位部分１４８は、図２
１に図示されているように、ガイドワイヤ１５０のカテーテル管腔１４２の通過のための
十分な余裕を提供するべく比較的小さな直径を有する。しかしながら、カテーテル１１８
の直径を最小化し、ガイドワイヤ１５０を拡張器先端部１５４において拡張器管腔１５８
を通過させることが望ましい。従って、溝１６０としてのガイドワイヤ通路がガイドワイ
ヤ１５０を収容するべく拡張器１４４に沿って形成されている。拡張器先端部１５４に向
けて、例えば、先端部１５４から約１５ｃｍのところに、拡張器１４４に開口部１６２が
形成されて、溝１６０と拡張器管腔１５８とを結合し、ガイドワイヤ１５０が溝１６０に
沿って、開口部１６２を通り、管腔１５８に沿って、拡張器先端部１５４を通ってこれか
ら出ることを可能にしている。図２０を参照。前記ガイドワイヤ通路は、拡張器１４４に
形成される管腔、又は、拡張器に取り付けられた別体の管状部材、によっても形成するこ
とができる。
【０１３５】
　カテーテル１１８は、更に、外側及び内側カテーテル１２４，１２６の遠位端部に接続
された拡張可能な編組１６４を有する。内側カテーテル継手１３８を外側カテーテル継手
１３０に対して引っ張ると、編組１６４が拡張する。編組１６４は、図１及び図２に図示
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されているものと類似に拡張することも可能であるが、それは、又、上述したように、図
９及び１２、又は、後述するように図２９～５４に図示されているように、漏斗型物質案
内部材を形成するように拡張することも可能である。内側カテーテル継手１３８は、更に
、拡張器／ガイドワイヤ封着部材１６６を有し、これは、内側カテーテル１２６の近位部
分１３４と、拡張器１４４の近位部分１４８との間に封着を可能にする。
【０１３６】
　図２３～２８を使用して、ラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリ１１６の使用例
について説明する。図２３は、上行大動脈１７４を冠状動脈１７６と接続するバイパス移
植片１７２を含む心臓１７０を図示している。図２４は、第１ガイドワイヤ１７８が上行
大動脈１７４を通ってパイパス移植片１７２に入り、この第１ガイドワイヤ１７８の先端
部１８０が、この例では、病巣部１８２の近傍に位置している状態を図示している。ガイ
ドワイヤ１７８は、通常、医師が処置部位のほぼ近傍に到達することを助けるのに一般的
に使用される、大きな、例えば、直径．０３８インチの、ガイドワイヤである。その後、
図２５に図示されているように、従来式のガイドカテーテル、通常は、７Ｆｒｅｎｃｈ又
は８Ｆｒｅｎｃｈのサイズ、を、第１ガイドワイヤ１７８を使用して位置決めする。次に
、ガイドワイヤ１８４をその位置に残したまま、第１ガイドワイヤ１７８を取り除く。こ
れによって、図２６に図示されているように、拡張可能な編組１８４が、ガイドワイヤ１
８４の遠位端部１８６を超えて延出するまで、ラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブ
リ１１６の遠位部分を、ガイドカテーテル１８４を通して通過させることが可能になる。
次に、図２７に図示されているように、ガイドワイヤ１５０を、病巣部１８２に対する選
択された位置へと拡張する。
【０１３７】
　次に、内側カテーテル継手１３８とガイドワイヤ１５０の近位端部１５６とを保持しな
がら、拡張器の近位部分１４８を引っ張ることによって拡張器１４４を取り除く。これに
より、カテーテル１１８とガイドワイヤ１５６とはその場所に残される。これは、拡張器
１４４の長さの大半の外側のガイドワイヤ１５０の通過によって提供されるアセンブリ１
１６のラピッド・エクスチェンジ特徴のために可能である。次に、拡張可能な編組１６４
を、図２８の漏斗型形状などの、使用材料案内状態へと拡張させ、塞栓が下流側に流れる
ことを停止するべく血液流を塞ぐ。その後、ステントの設置や血管形成を行うこと、等の
適切な医療処置を行うことができる。
【０１３８】
ＲＦ結合
　本発明の別の態様は、熱可塑性材料を製造する装置と方法とに関する。熱可塑性という
名称が示唆するように、構成部分又はその他の製品の製造において、ポリマー（又は、ポ
リマーに対する金属）を、成形、製造屈曲、鋳造、結合、チッピング（tip）のために温
度を使用することができる。可塑性材料の物理的形状又は特性を変化させるために熱を使
用する「プラスチック細工」の当業者に周知の多数の技術が存在する。射出成形、充填（
plug）、インサート成形、更にブロー成形、加熱管、熱水又はその他の液体、火炎、ヒー
トガン、熱収縮チューブ形成、その他、あまりにも多すぎてあげることができない技術が
ある。
【０１３９】
　本発明のこの態様は、即座に特定のキュリー温度にすることができる一定温度を利用す
る。本発明は、自動温度制御加熱器を使用し、強磁性材料などの高密度材料、又は、温度
の制御は、所望の最高作業温度でキュリー温度を有する、強磁性材料などを使用すること
によって達成される。キュリー温度としても知れられるキュリー点は、強磁性材料が常磁
性を示す点／温度である。一旦、この点が達成されると、そのシステムに投入されるべき
追加エネルギは不要となり、その温度（キューリー温度）が維持される。この予め選択さ
れた温度は、強磁性材料の化学的構造に応じて、様々な温度に設定することができ、この
選択は、特定の可塑材の溶解温度又は溶解温度近くに調和させることができる。
【０１４０】
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　特定の部材／鋳型（die）又はその他の機構の温度を制御するために温度フィードバッ
クループを必要としない熱可塑性材料の製造／作成のために加熱部材を制御できることは
複数の理由により望ましい。本発明のこの態様は、高周波交流によって励起することが可
能な低伝導性の強磁性金属を使用する。前記加熱部材のために寸法及び材料パラメータを
選択することによって、その熱負荷（即ち、可塑性材の溶解又は溶解状態近く）にも拘わ
らず、強磁性材料のキュリー温度を中心とする狭い範囲での温度制御を作り出すことがで
きる。
【０１４１】
　従って、これは、加熱部材の温度を制御するために従来式のフィードバックループ（そ
して必要なコントローラと必要な較正がない）を必要としない。特定のキュリー温度に到
達する特定の強磁性材料を選択することができ、特定の用途のために、特定のキュリー温
度を有する加熱部材のために特定のキュリー温度を有する特定の強磁性材料を選択するこ
とによって温度を選択することができる。これにより、狭い範囲の温度を達成することが
可能となる。強磁性部材の励起のための使用機構は、交流動力源に対して即効性であるの
で、強磁性材料／部材は非常に迅速にその予め定義されたキュリー温度になる。この即効
性の加熱源は、効率的な製造条件で迅速に熱可塑性材を形成し、低コスト製造環境のため
に必須である。
【０１４２】
　簡単に説明すると、本発明の一実施例は、特に、製造環境において構成部分又はその他
の製品を製造するために、鋳型／部材、鋳造（「加熱器」）と共に熱可塑性材料を操作す
ることに特に適合される。既製のＲＦ発生器／交流電流源を購入することによって、強磁
性加熱器を、そのキュリー温度にまで励起し、その後、特定の強磁性合金を選択すること
によって、特定の熱可塑性材料の製造／処理において前記加熱器のために異なる温度を使
用することが可能となる。
【０１４３】
　交流高周波源（alternating radio frequency source）によって励起された時に、異な
るキューリー温度を示す強磁性体材料の具体例として、約３６％のニッケルと、バランス
鉄とから成る合金であるインバー（Invar）、しばしば、そのニッケル含有量によって合
金３６と呼ばれるものがある。合金３６をそのキュリー温度にまで励起すると、その温度
は、華氏～２３０度（～２３０°Ｆ又は１１０℃）の近傍温度にまで制御される。合金４
２（～４２％がニッケルで残りが鉄であることを意味する）を選択すれば、達成されるキ
ュリー温度は～３８０°Ｆまたは１９３℃である。合金４９の場合、温度は～４７５°Ｆ
または２４６℃。合金３２の場合、約１３０°Ｆまたは５４℃。合金３４の場合、１６５
°Ｆまたは７４℃そして合金４２－６の場合、２９０°Ｆまたは１４３℃。従って、特定
の強磁性合金を選択することによって、特定の熱可塑性材の特定の溶解温度又それに近い
温度を選択することができる。そのような強磁性材料は、SCIENTIFIC ALLOY、Westerly，
RI（４０１ ５９６－４９４７）を含む広範囲の販売業者から容易に入手可能である。
【０１４４】
　電力供給を前記合金に試行錯誤的に接続することによって、合金はその特定のキュリー
温度にまで励起されそして測定された。これらの温度については上述した。加熱部材に異
なる構造を加工することによって、本発明者は、熱可塑性材料を種々の他の材料（金属、
熱可塑性材、熱硬化性ポリマー、繊維など）と組み合わせることに成功した。更に、本発
明者は、熱可塑性材を、無限のバラエティーとも思える形状及び使用条件に形成、プログ
ラムすることにも成功した。
【０１４５】
　本発明の別の態様は、前記係合又は遮断部材に関する。いずれかの部材がなんらかの方
法で、管状長手部材に結合される場合、この結合は、強力であるべきであるが、その全体
寸法は最小限であるべきである。前記機構を管に取り付けるために管状メッシュ編組を使
用する場合は、多くの場合、管状長手部材と管状メッシュ編組との両方を重ね合わせるた
めに追加の接管を使用することができる。しかしながら、本発明のこの態様は、この「結
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合」を、この接管の追加無しで、前記二つの構成部分を互いに結合させることによって達
成することを可能にするものであり、これは、そのような介入において、「結合部（join
t）」のために必要ななんらかの追加的空間は、装置の全体の機能性にとって不利である
からである。もしも、接管やその他のアセンブリ機構が、前記二つの材料の外側、又は、
これらの材料の内側に使用されるならば、体に、高い死亡率／異常率（morbidity）が伴
うより大きな穴／穿孔を形成することが必要となるか、若しくは、前記管状長手部材の内
径が減少し、それによって、介入処置術者は、他の器具を送り込むための空間が少なくな
り、体内から物質を除去するための空間が少なくなるので、前記環状空間が減少し犠牲に
なる。従って、本発明のこの態様は、前記筒状メッシュ編組をカテーテル又は装置の管状
部分に「接続」することを可能にし、それと同時に、接管その他のアセンブリ構成部分に
よる壁厚の増大を最小限にすることに関する。これはいくつかの方法で達成することがで
きる。
【０１４６】
　大半の場合、前記管状長手部材の壁は、．００２－．０１５インチ（．０５１－．３８
ｍｍ）の範囲の、但しより一般的には、．００４－．００６（．１０－．１５ｍｍ）の範
囲の厚みである。それの製造方法により（下記のMaypoleタイプの編組機による）、管状
メッシュ編組を製造するために使用される網糸は、通常、直径が．０００１－．００５イ
ンチ（．００２５－．１３ｍｍ）、但しより一般的には、．００１５－．００３インチ（
．０３８－．０７６ｍｍ）の範囲の直径、の単繊維から製造される。これらの個々の網糸
は互いに重なり合っているので、管状メッシュ編組の壁厚は、通常、その製造に使用され
る網糸の厚みの２倍である。本発明は、管状メッシュ編組を、熱を使用して、管状長手部
材の壁に溶け込ませることが可能であるという事実に関連する。これは、特に、前記管状
メッシュ編組と管状長手部材との一方又は両方に熱可塑性ポリマーが使用される場合に当
てはまる。筒状長手部材の外径に一致する鋳型を使用して、熱を与え、同時に、内側マン
ドレルを、管状長手部材の内径に等しいアセンブリ内に配置すれば、両方の材料を前記鋳
型に押し込むことができる。次に、熱と力とを使用して、前記二つの構成部分（管状メッ
シュ編組と管状長手部材）を、溶解して１つのユニットにして、これによって、このよう
にして結合された二つの構成部分の壁厚を最小限にすることができる。この加熱された鋳
型は、通常、ガラス又は金属製の鋳型を使用することによって達成される。熱は、鋳型に
対して、対流加熱、電気抵抗加熱、熱を作り出すための金属のＲＦ励起、単に、鋳型上へ
の熱風の吹き付け等、を非限定的に含む、当業者に周知の多数の方法で与えられる。
【０１４７】
　本発明の一好適実施例は、ＲＦ動力供給とニッケル鉄合金からなるＲＦ加熱器を利用す
る。高周波（radio frequency：ＲＦ）エネルギを適当なニッケル－鉄合金と組み合わせ
ることによって、前記金属合金製鋳型を、前記高周波エネルギによって励起し、この励起
によって合金のキュリー温度までの熱が発生する。ニッケル－鉄合金のブレンドは、異な
るキュリー温度に到達するように調節することができる。このＲＦ励起は、極めて迅速で
あり、これは装置の効果的な製造のために極めて重要である。前記鋳型は、非常に小さく
、即ち、非常に少量の合金で作ることができ、これにより、それらは迅速に加熱すること
が可能であるだけでなく、急速に冷却することも可能である。従って、鋳型中の合金が少
なければ少ないほど、製造プロセス中の処理量は速くなる。この技術は、ＲＦと前記合金
の相互作用の反復性により、極めて反復性が高い。異なる熱結合処理（それらは熱結合の
幾何学的構造と、更に、熱結合に使用される材料とに依存する）のためには異なる温度が
必要とされるので、これらの異なる温度は重要である。この構成を使用して、上述した拡
張機構を製造した。ここで、本発明の一好適実施例において、．００３”（．０７６ｍｍ
）の個々の網糸を有するＮｉＴｉ（ニッケルチタン）管状メッシュ編組を、融合して、そ
の内径と外径とを損なうことなく、．００５－．００６”（．１３～．１５ｍｍ）の壁厚
を有する、PEBAXとポリウレタンのシース管とした（又、．００２”（．０５１ｍｍ）の
直径の網糸をポリエチレンとＦＥＰとの両方に融合した）。この結合にはなんら追加の材
料が使用されず、この結合を形成するために追加の領域は必要でないので、このことは、
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内径（最適化され、減少または損なわれていない）を通してより多くの物質を除去するこ
と可能にするために極めて重要であり、体への初期穿孔は、更に後述するように、前記ア
センブリの最小化／最適化外径により、最小のものとなる。
【０１４８】
熱処理とエラストマによる編組形状（可変管直径）
　本発明の別態様は、管状メッシュ編組を使用して製造される漏斗部に関する。一好適実
施例において、前記漏斗型部材は、上述の管状メッシュ編組から作られる。特に、前記編
組中の網糸は、金属、より詳しくは、ニッケルチタン合金（NiTi）から作られる。本発明
のこの態様の前記好適実施例は、前記管状メッシュ編組が遠位端部において内側長手部材
に取り付けられ、編組が前記近位端部に取り付けられているところでは外側長手管状部材
であるように構成される。内側部材を逆向き／近位側方向に引っ張ると、前記編組が内向
きに引っ張られ、それが座屈して、「靴下を巻く“rolling a sock”」ように巻かれる。
この好適実施例において、前記編組は、漏斗型形状となる。いくつかの場合、前記編組は
、非弾性又は弾性膜によってカバーされる。この膜は、編組を、非限定的に、シリコンま
たはポリウレタンを含む、分散液によって液浸、流し込み、噴霧、することによって塗布
することができる。或いは、前記膜は、管状押し出し成形物とし、その後、これをそれが
内側及び外側長手部材に取り付けられる編組の二つの（近位と遠位）端部上に、熱又は接
着剤によって結合される。前記押し出し成形物を使用する場合、この材料としては、非限
定的に、シリコン、ポリウレタン、クロロプレン（chronoprene）、ポリエチレン、C-Fle
x、等が含まれる。
【０１４９】
　前記管状メッシュ編組の構成にとって特に重要なことは、この管状メッシュ編組の形成
方法である。本発明の好適実施例は、管状メッシュ編組を、４８キャリア又は９６キャリ
アのメイポール編組機上でＮｉＴｉから製造された４８キャリアの網糸を使用して後述す
るメイポール編組機上で形成する。但し、いくつかの場合においては、編組機性能を調節
するためにより多数又はより少数の網糸キャリアでの機械を使用するほうが有利であるか
もしれない。使用される前記ＮｉＴｉ網糸は、直径が．００１－．００５インチ（．０２
５－．１３ｍｍ）、より具体的には、０．００１５－．００２５インチ（．０３８－．０
６４ｍｍ）と小さい。それらは、通常は５－６ｍｍの直径の編組機上の円筒状マンドレル
上で形成可能であるが、より好適には、種々の寸法の管腔での漏斗型部材の配置を容易に
するために可変のワイヤ密度と可変の最大拡張径を備えるメッシュ編組を作り出すために
円錐形状のマンドレルとされる。実際、前記マンドレル形状は、拡張部材の性能を更に最
適化するために、任意の線対称形状（例えば、回転放物線円弧）に設定することができる
。いくつかの場合においては、楕円錐やピラミッドなどの、非軸線対称形状も使用可能で
ある。更に、前記管状メッシュ編組は、前記網糸をその拡張漏斗型形状となるようにプロ
グラミングする場合、自動拡張性のものとすることができる。この実施例において、前記
システムは、その小さな収縮状態を維持するためにオーバーシースで制約することができ
る。反対に、前記内側及び外側長手部材は、編組が非拡張形状となるように、互いに対し
て伸張状態に保持することができる。内側及び外側長手部材上の伸張を取り除くと、編組
は、通常、１．５－７ｍｍの直径、特に、２．５－５．５ｍｍの直径の漏斗型形状へと拡
張する。更に、能動又は受動的拡張と自動拡張との任意の組み合わせを、設計を最適化す
るために使用することも可能である。
【０１５０】
　前記編組が、いかにして開放されて漏斗型形状となるかに関連する本発明の追加の態様
は、前記管状メッシュ編組の「プログラミング」方法である。それが自動的に漏斗型形状
へと配置するように編組が引っ張られる時、それが、漏斗型形状を形成し、かつ、それが
脈管の壁に衝突するときに、それが少なくとも脈管の内膜をあまり損傷しないように衝突
するように、編組に対して形状記憶が存在するようにすることも重要であるかもしれない
。前記ＮｉＴｉワイヤは、好ましくは、超可塑性又は擬弾性材として振舞うように調節さ
れる。漏斗型形状を拡張させて血液を塞ぐことを試みる場合、前記漏斗型形状が、脈管に
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対して外向き径方向の力を加え、それによって実際に脈管が塞がれ血液流が停止されるよ
うにすることが重要である。これは、本発明を、「近位閉塞」に使用する場合に重要であ
る。
【０１５１】
　近位閉塞とは、その名称が示唆するように、血管が、介入が行われる（即ち、バルーン
血管形成術又はステント処置、等）が行われるところの近位側（上流）で閉塞される場所
のことである。介入が行われている場所の上流側で流れが停止又は減少される場合、これ
によって、移動可能な脆い塞栓物質が、その介入中に下流側に移動することを防止する。
この移動した塞栓は非常に危険である可能性があり、脳卒中又は、更に悪い場合には、死
さえももたらす。
【０１５２】
　前記編組を、それをテーパ形状のマンドレル又は、種々の形状のマンドレル上で編組／
巻回することによって成形することにより、管状メッシュ編組に異なる特性を与えること
ができる。一定の編組機スピードで異なる直径のマンドレル工具上で編組することによっ
て、編組のピッチと所与の長さの編組における交差部の数が変化する。１つの編組構成要
素のこれらのパラメータを変化させることは、どこでその編組が最初に座屈し、その後、
「巻き靴下」として作用するかを決めることに役立つ。更に、材料又は編組形状を変化さ
せるための熱処理も、有効な作用がある。剛性の勾配が編組の長さに沿って存在するよう
に、編組の材料特性をそのある部分においてのみ変化させてもよい。剛性におけるこれら
の変化は、特定の場所又は作動力での座屈（漏斗部形成）を促進するべく極めて迅速なも
のとすることが出来、或いは、座屈を防止し、恐らくは径方向の力を維持するべく漸次的
なものとすることも可能である。これによって、編組が保持され、それが配置しながら、
特定の方法で漏斗部を形成することが可能となる。更に、編組を、幾何学的変化を得るよ
うに熱処理することによって、その配置された編組／漏斗型部材によって所望の量の径方
向の力で適切に閉塞され、かつ、同時に所望の直径および形状にまで拡張し、損傷様式（
traumatic fashion）で拡張するように、編組は、所望の様式で配置／回転する傾向とな
る。例えば、前記編組ワイヤに形状段部を形成し、これによって、操作時に、編組の遠位
部分が径方向外方に拡張して脈管壁と接触して、編組の座屈に導く配置形状を形成するよ
うにする。この段部の寸法の幾何学形状は、特定の用途に対して調節することが可能であ
る。実際の編組処理中、又は、製造プロセス中の任意のタイミングにおける二次的機械的
又は熱的手段によって、いかなる種類の幾何学的変化も形成することが可能である。
【０１５３】
　拡張編組部の性能を改善するために利用可能なもう一つの二次的作業は、編組の転回で
ある。前記メッシュ編組を「裏表(right side out)」に転回させることによって、それは
、「表裏」の編組部とは異なる特性を示すようになる。これらの相違は、編組ワイヤ材料
がニチノールである場合に最大となり、それは加熱処理後に転回される。しかし、ステン
レス鋼などのその他の編組ワイヤ材料を使用する場合や、熱処理無しで編組を転回させる
場合も、なんらかの望ましい性能特性が得られるかもしれない。
【０１５４】
　上述したように、他の治療装置のために利用可能な最大の寸法の管腔を確保しながら、
医師が、必要最小の切開口を使用することができるようにするためには、装置の全体特性
が非常に重要である。これを念頭に入れて、別の好適な構成実施例は、その遠位端部に一
体の拡張編組部を備える編組軸を使用する。この編組軸は、所望の壁厚（具体的には、．
００２”から．０１５”（．０５１－．３８ｍｍ））で剛性特性を備えたものとして構成
することができ、前記拡張編組部は、単に、編組を軸のポリマー構成部分を超えて連続さ
せることによって形成することが可能である。この方法によって、拡張編組と軸との間に
二次的な結合が無くなり、それと同時に、より強力で頑丈な装置が作り出される。多くの
可能な製造方法の１つは、編組軸のポリマー内側ライナーをマンドレル上におき、このマ
ンドレルとライナーのアセンブリをメイポール編組機に装填するものである。前記マンド
レルは、所望の拡張編組形状を形成するために使用することが可能な遠位形状部分を備え
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ることができる。編組は、前記マンドレルの拡張編組部に渡って続けられ、必要であれば
熱処理される。その後、外側のポリマー構成部分（単数又は複数）を編組軸部上に積層す
る。
【０１５５】
　管状メッシュ編組上に異なるカバーを使用することは、更に、これらの特性の全部も変
化させうる。例えば、本発明の一実施例は、可変壁厚を有する熱可塑性押出し成形物とさ
れる。前記膜の壁厚を編組の長さに沿って変化させて、操作に対する抵抗が大きな又は小
さなゾーン、又は、耐久性の高いゾーン、を形成することができる。これらの可変壁厚は
、更に、管状メッシュ編組の最も薄い部分が、より大きな厚みの膜厚を有するゾーンに対
して、最初に、又は、より大きな全径に、拡張することも可能にする。拡張編組の長さに
沿った種々の部分の作動の順序又は程度の調節によって、装置が、作動信頼性、操作力、
脈管壁にかかる径方向の力の最適な平衡を達成することを可能にする。一般に、押出し成
形装置によって、約．００３”（．７６ｍｍ）の壁厚までの管を押出し成形することがで
きる。製造プロセスにおいて、技術者は、その押出し成形物を「予拡張」（その全部又は
一部）することができ、そうするときに、予め拡張された膜に対して、より良い装置性能
を達成するべく拡張特性と壁厚を制御可能に変化させることができる。この「予拡張」を
達成するための最も簡単な方法は、それが一端部において封着される時に、押出し成形物
に空気圧を与える方法である。この用途のために使用される大半の熱可塑性ポリマーは、
３００－１５００％、更に具体的には、６００－１０００％の弾性係数特性を有する。ク
ロロプレン、ポリウレタン、C-Flex、ラテックス、ポリイソプレン、シリコンなどの例が
これらの特性を示す。
【０１５６】
　図２９は、遠位先端部１９４を備える外側管１９２と、遠位端部１９８を備える内側管
１９６と、前記両遠位端部１９４，１９６に固定された第１及び第２端部を備える管状の
スリーブ２００とを有するファンネルカテーテル１９０の遠位端部を図示している。管状
のスリーブ２００は、その径方向収縮、配置状態で図示されている。重要なことは、管状
のスリーブ２００がほぼＵ形状の方向逆転領域２０６を備え、これによって、第１及び第
２端部２０２，２０４が図２９のそれらの位置から互いに向かって移動する時に、スリー
ブ２００が、図３１に図示されているような、遠位側開口、径方向拡張使用状態へと移動
することである。図３０は、ファンネルカテーテル１９０の別実施例を図示し、ここでは
、配置状態の領域２０６は、図２９の実施例よりもよりはっきりとしたＵ形状を有してい
る。図３１は、径方向拡張使用状態のファンネルカテーテル１９０を図示している。ファ
ンネルカテーテル１９０は、通常、移植片、血管又はその他の中空体内構造の内部を封着
するために使用され、これにより、ファンネルカテーテル２００が形成される材料は、通
常、液体流に対して実質的に不浸透性とされる。管状のスリーブ２００は、好ましくは、
可変ポリマー材を含浸した編組管状のスリーブであるのに対して、スリーブ２００は、他
の方法で構成することができる。図３２は管状のスリーブ２００を図示し、ここでは、液
体流バリアが、管状のスリーブ２００の外側に可変弾性フィルム２０８として設けられて
いる。図３３及び３４は、ファンネルカテーテル１８０の脈管２１０内の配置と使用を図
示している。内側管１９６を外側管１９８に対して引っ張ることによって、管状のスリー
ブ２００は、大きな部分２１２が脈管２１０の内壁２１４に接触する漏斗型物質案内部材
を形成する。ファンネルカテーテル１９０を、組織損傷のリスクを最小限にしながら、良
好な封着を提供するべく比較的大きな接触領域に渡って十分に高いレベルの力を内壁２１
４に対して与えるように構成することができる。
【０１５７】
　遠位側に向けられた開口漏斗部材端部を確実に形成するファンネルカテーテルを達成す
るその他の方法について、図３５～５１を参照しながら以下説明する。一般に、これらの
異なる技術は、マンドレルの遠位及び近位部分でのテーパ角度を調節すること、編組材の
遠位及び近位部分の一方又は両方に対して材料を選択的に塗布すること、遠位部分と近位
部分との間のピックカウント値（pic count）を変えること、を含む。実際には、これら
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の技術の１つ以上を使用して作動装置を構築することが可能であるが、これらの異なる技
術を、１つの技術を含む特定の実施例に関して以下説明する。
【０１５８】
　図３５は、中央の、通常は一定の直径の、部分２２４によって接続されている、近位テ
ーパ部分２２０と遠位テーパ部分２２２とを備えるマンドレル２１８を図示している。こ
のマンドレル２１８は、編組状に巻回され、編組巻回部２２６によって編組構造２２８を
形成する。近位テーパ部分２２０は、遠位テーパ部分２２２よりも緩やかなテーパ形状、
即ち、θ１＞θ２、を有する。図３５の実施例において、前記ピックカウント値、即ち、
単位長当たりの編組巻回２２６の交差の数、は、マンドレル２１８の全長に沿って一定で
ある。編組構造２２８とともに、膜（図示せず）を使用することができる。この膜は、編
組構造２２８に組み込むか、その上に配置するか、又はその内部、に設けることができる
。前記膜は、それを通過する全液体流を停止させるように、又は、最低サイズの粒子の通
過を防止するようなものが選択される。次に、編組構造２２８が、マンドレル２１８から
除去され、外側及び内側管２３０，２３２に取り付けられて、管状編組スリーブ２３６を
備えるファンネルカテーテル２３４が形成される。図３６～３９を参照。
【０１５９】
　スリーブ２３６の近位端部２３８は、外側管２３０上の第１位置２４０に固定され、ス
リーブ２３６の遠位端部２４２は、内側管２３２上の第２位置２４４に固定される。遠位
テーパ形状の編組２２における大きなテーパ形状は、θ１＞θ２、スリーブ２３６の遠位
部分２４６がこのスリーブの近位部分２４８よりも前で確実に座屈するようにすることに
役立つ。図３８及び３９を参照。内側管２３２は、遠位側で中間距離拡張している状態で
図示されているが、それは、例えば、内側管２３２上の第２位置２４４において、又は、
その近傍で終端されることも可能である。
【０１６０】
　図３６は、大径の脈管２５０内の管状編組スリーブ２３６を図示している。管径が増加
しているので、編組の接触長は減少している。これによって、装置と脈管壁との間の摩擦
が遠位漏斗型形状を形成するのにあまり役立たないので、遠位／近位の競合がより重要と
なる（スリーブ２３６の遠位部分２４６が先ず座屈しなければならない）。より小さな径
の脈管２５４では（図３７及び３９を参照）、内側管２３２が近位側に引っ張られる間、
外側管２３０は、通常、固定状態に保持される。編組スリーブ２３６と脈管２５４との間
の摩擦が、スリーブ２３６の遠位端部２４２への移動によって、スリーブ２３６の遠位部
分２４６を萎ませる間、近位側の外側管２３０を固定状態に保持するのに役立つ。大きな
脈管の場合（図３６及び図３８を参照）、摩擦は、小径の脈管の場合よりも少なく、これ
によって、管状編組スリーブ２３６全体がシフト（摺動）して、それによって、編組スリ
ーブ２３６の近位部分２４８を座屈させる可能性が増大する。前記ピックカウント値が、
図３５～３９の実施例においてのように一定又はほぼ一定である場合、前記テーパ角度の
相違が、遠位部分２４６を常に先ず倒伏させ（即ち、近位部分２４８よりも前に）、図３
８に図示されているような漏斗型形状へと萎ませるために必要なバイアスを提供すること
が非常に重要である。
【０１６１】
　図３７及び図３９は、より小径の脈管２５４内の、一定のピックカウント値を有する管
状編組スリーブ２３６を図示している。この状況において、編組スリーブ２３６の多くの
部分が、脈管壁に接触する。θ１＞θ２でのテーパ角の適切な相違を提供することによっ
て、遠位部分２４６が近位部分２４８よりも前に座屈することが確保される。
【０１６２】
　図４０は、遠位部分２４６が近位部分２４８よりも前に座屈するように構成された一定
ピックカウント値の管状編組スリーブ２３６の別実施例を図示している。スリーブ２３６
の遠位端部２４２の通常ＮｉＴｉから形成される編組巻回部２２６は、編組後に径が急激
に変化するように熱処理されている。これによって、この位置における形状のジオメトリ
が弱くなり、小さな圧縮力を加えることによって、スリーブ２３６が、遠位端部２４２の
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領域で座屈するようになる。この作用は、遠位端部のテーパ角度θ１を増加させ、この位
置の径を減少させることによってより効果的になる。編成後に編組おける急峻な段形状を
形成するその他の方法も使用可能である。
【０１６３】
　図４１は、遠位部分２４６が近位部分２４８よりも前に座屈するように構成された一定
ピックカウント値の管状編組スリーブ２３６の別実施例を図示している。近位部分２４８
の一部が、この近位部分２４８の拡張を制限するべく、典型的には幾分弾性である、ポリ
マー２５６によってコーティングされ、これによって、それは完全には拡張、座屈するこ
とが出来ない。遠位部分２４６の座屈を促進するべく、スリーブ２３６の残りの部分は、
コーティングされていない。
【０１６４】
　図４２は図４１に類似し、近位部分２４８に比較的高剛性で、比較的伸縮耐性が高いポ
リマーコーティング２５６を使用し、遠位部分２４６には比較的軟質で、比較的容易に伸
縮されるポリマーのコーティング２５８を使用している。ポリマーコーティング２５６は
、近位編組が完全に拡張し座屈することを防ぐ。ポリマーコーティング２５８によって提
供される軟質の遠位側コーティングは、完全な拡張、座屈を可能にするとともに、この装
置の中心を通る吸引を確実にするための良好な水封着を可能にする。所望の場合、スリー
ブ２３６の中央部分２６０も、ポリマー２５８よりもより容易に伸縮可能な別のポリマー
対して、同じ、軟質で容易に伸縮可能なポリマー２５８によってコーティングすることも
可能である。
【０１６５】
　図４３及び４４は、図３５の編組構造２２８の別構成を図示している。図４３は、一定
ピックカウント値を有する二重ワイヤ編組構造２６２を図示している。この二重ワイヤは
、１又は２つのスプールからの円形又はリボンとすることができる。２，３，４又は５本
等のより多くのワイヤを、互いに撚り合せて、高フープ（hoop）力での低い曲げ力を可能
にすることができる。これによって、編組は、カテーテル内において低プロファイルにシ
フトして可変性になる能力を備える大きな複合強度を有することが可能となる。図４４は
、一定ピックカウント値のリボンバンド編組構造２６４を図示している。この構造２６４
は、通常、．０００３～．０００５インチの厚みで、．００１～．０３０インチの幅（．
００７６～．１３ｍｍの厚みで、．０２５～．７６ｍｍの幅）のＮｉＴｉ、ステンレス鋼
、チタン、ポリマー又はタングステンから形成される。一例としては、．０００５インチ
の幅で．００３インチの幅（．１３ｍｍの厚みで．０７６ｍｍの幅）とすることができる
。
【０１６６】
　図４５は、図３５の一定ピックカウント値の実施例の別構成を図示している。編組構造
２６６は、近位テーパ部分２６８に沿って高いピックカウント値で、遠位テーパ部分２７
０に沿って小さなピックカウント値の可変ピックカウント値を有する。編組構造２６６は
、ワイヤスプールを一定速度で運転しながら、編組上の「巻き取り（take up）」リール
を次第にスピードアップすることによって作り出すことができる。この構成は、遠位テー
パ部分２７０をより大きな開口部（ワイヤ交差部間の距離）をもって、より弱くなるよう
に調整され、それが、近位テーパ部分２６８よりも前にトンネル形状に座屈するように構
成されている。この構成は、広範囲の脈管サイズをカバーするべく比較的大きな径方向拡
張に対応することができる。図４６に図示されているように編組構造２７２を形成するた
めにワイヤ鎖の一部を除去することによって、類似の作用、即ち、近位での座屈よりも前
の遠位での座屈を強制する作用、を作り出すことができる。ワイヤは、マンドレル２１８
上で一定距離編組され、１つ置きのワイヤが切断（一例として）され、それにより、ピッ
クカウント値を小さくし、ワイヤの数を減らして、編組が続けられる。
【０１６７】
　可変ピックカウント値ファンネルカテーテル２７４が図４７に図示され、これは、図４
５の編組構造から形成される管状編組スリーブ２７６を有する。可変ピックファンネルカ
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テーテル２７４は、大径の脈管２５０内で部分的に拡張された状態で図示されている。編
組構造２６６の近位テーパ部分２６８は、完全に拡張可能であるが、テーパが非常に漸進
的であるので、それは、よりコイル巻回的に振舞う。遠位編組部分２７０は、最初に倒伏
するために十分弱くなるために十分に低いピックカウント値を有しなければならない。フ
ァンネルカテーテル２４７が小径の脈管２５４内にある状態が図４８に図示されている。
この場合は、遠位テーパ部分２７０が近位テーパ部分２６８よりも弱く、圧縮負荷を受け
て座屈するように、遠位側において低いピックカウント値とすることが有利である。これ
は、近位端部が脈管径において完全に拡張することが出来ない限り有効である。完全に拡
張できない高いピックカウント値では、支持部（より近接した支持交差部）の数が多い場
合ロックしてしまう傾向がある。
【０１６８】
　図４９の可変ピックカウント値編組構造２７８は、図４５の編組構造２６６の巻回バタ
ーンを逆転させて、近位テーパ部分２８２においてよりも遠位テーパ部分２８０において
より高いピックカウント値を提供している。これは、遠位テーパ部分２８０の最小部分が
、脈管壁に衝突する前に、または、たとえ予想される最小の脈管サイズであっても、完全
に拡張することを可能にするように調節することできる。完全拡張時において、遠位部分
２４２の、可変ピックカウント値ファンネルカテーテル２８４の巻回部２２６（図５０及
び図５１を参照）は、近位端部が座屈する前に、容易に座屈して遠位漏斗部を形成するこ
とが可能な、ほぼコイル結合フープ経路に押しやられる。最初の座屈後、遠位及び近位端
部２４２，２３０が互いに向けて移動して漏斗部の開口部を大きくするにつれて、前記遠
位漏斗部端部は、巻き靴下状になることができる。図４８は、小径の脈管２５２内のファ
ンネルカテーテル２８４を図示している。編組構造２８６の遠位部分での高ピックカウン
ト値によって、遠位部分が、それが脈管内において完全に拡張できる限り、最初に座屈す
る。マンドレル上の管状編組構造２７８の一部分のピックカウント値が高ければ高いほど
、その部分が軸心方向圧縮力によって拡張する量は少なくなる。非常に高いピックカウン
ト値を有する構造２７８の前記部分は、低プロファイルカテーテル内においてほぼ完全に
拡張された状態に留まる。操作後、この非常にピックカウント値が高い部分は、フープ状
になって座屈する。
【０１６９】
漏斗部であるバルーン
　本発明の別態様は、漏斗型形状バルーンに関する。これは、前記バルーンを、それが気
体又は液体によって拡張された時に、漏斗型形状に拡張するように形成することによって
容易に達成される。これはいくつかの方法で達成可能である。バルーンを、非限定的にク
ロロプレン、ポリウレタン、C-Flex、ラテックス、ゴム、等を含む、熱可塑性材料、から
作る場合、これらは、漏斗型形状のマンドレル上で、液浸、鋳造、噴霧、その他の方法で
コーティングすることができ、或いは、それらは、押出し成形品とし、それを、その後、
漏斗型形状のマンドレル上に載置し、次に、熱を加えると、ポリマーはそのマンドレルの
形状になる。更には、前記押出成形品を漏斗型形状の鋳型の内部に置き、熱を加え、その
後、その押出し成形品の内部に空気圧を加えると、ポリマーが鋳型の空洞の内部形状へと
拡張する。上述したプロセスのいずれかから熱を取り除き、そのシステムを冷却させると
、その結果、漏斗型形状のバルーンが得られる。
【０１７０】
　或いは、前記ポリマーは、非限定的に、ポリエチレン、ＰＥＴ，ＨＤＰＥ等を含む、非
弾性材料から形成することも可能である。これらの形状は、上述したもの類似の方法で達
成可能である。更に、それらの性質は非弾性であるので、それらは、可塑的に変形されて
漏斗型形状を作り出すことができる。
【０１７１】
　バルーンファンネルカテーテル２９０が図５２～図５４に図示されている。カテーテル
２９０は、環状バルーン２９６が固定されている遠位端部２９４を備える軸２９２を有す
る。バルーン２９６は、遠位端部２９４を超えて延出する。バルーン２９６は、軸２９２
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の主管腔３００と一直線に整列された中央開口領域２９８を形成している。軸２９０は、
更に、バルーン２９６の内部３０４内に開口する膨張管腔３０２も有する。バルーン２９
６は、図５２の未膨張、径方向収縮状態と、図５３及び図５４の膨張、径方向拡張状態と
の間で移動する。バルーン２９６が前記膨張、径方向拡張状態にある時に、開口領域２９
８は、漏斗型形状となる。
【０１７２】
編組と熱付与によるエラストマの拡張
　編組と膜との間の相互作用は勿論重要であるが、これは、様々な漏斗型形状及び特性を
提供するべく最適化することができる。更に、前記エラストマは、単数又は複数の部分に
渡って拡張する編組への取り付け部が無く、それでも、近位側と遠位側とでは、それぞれ
、外側部材と、内側部材とに結合されているものとすることができる。この構造は、結合
部又は編組部ジオメトリによって形成される突起が無くなるという利点を有する。具体的
には、拡張編組部分の遠位端部にこの技術を使用して、滑らかな途切れの無い漏斗型形状
を作り出すことが好ましい。この滑らかな形状によって、恐らくは渦巻流が無くなること
によって、流体力学が改善され、塞栓のより完全な吸引が可能となる。
【０１７３】
　一部分において編組に確実に取り付けられ、しかも、別の部分では取り付けられないよ
うな膜を形成することが好ましい。このように構成することで、編組を所望の形状（最終
配置形状又は任意のその他の中間位置とすることができる）に保持することができ、膜は
編組上に配置される。その後、このアセンブリを、加熱された型、又はその他の装置内に
投入して、前記膜を加熱し、それを流して編組ワイヤと融合させることができる。前記膜
のある部分の加熱を防止し、それによって膜を編組から自由状態に維持するべく前記型内
に絶縁体を置いてもよい。
【０１７４】
　本発明の別態様は、ポリマーが、拡張する編組と共に熱を使用して形成される構成に関
する。例えば、熱可塑性エラストマ（非限定的にポリウレタン、C-Flex、クロロプレン等
を含む）を、管状メッシュ編組に塗布することができ（この塗布は、編組上の、噴霧、鋳
型液浸（cast dipped）、押出し成形とすることができる）、その後、管状メッシュ編組
を操作すると、それが所望の形状（非限定的に、漏斗、円盤、卵、球、円錐状、その他任
意の所望形状を含む）に拡張する。この場合、熱の付加はポリマーを所望の形状に形成す
ることができるので有利である。これは、管状メッシュ編組の拡張中および／又は拡張後
、に達成することができる。更に、編組と膜との間の相互作用が当然重要であるので、編
組を膜に対してその全長又は複数の別々の部分に沿って結合することによって、この相互
作用を制御することが必要であるかもしれない。前記エラストマは、単数又は複数の部分
に渡って拡張する編組への取り付け部が無く、それでも、近位側と遠位側とでは、それぞ
れ、外側部材と、内側部材とに結合されているものとすることができる。この構造は、結
合部又は編組ジオメトリによって形成される突起が無くなるという利点を有する。より具
体的には、好適実施例は、拡張編組部分の遠位端部にこの技術を使用して、滑らかで途切
れの無い漏斗型形状を作り出すことである。この滑らかな形状によって、恐らくは渦巻流
が無くなることによって、流体力学が改善され、塞栓のより完全な吸引が可能となる。
【０１７５】
　いくつかの状況では、一部において編組に確実に取り付けられ、しかも、別の部分では
取り付けられないような膜を形成することが好ましい。前記編組を所望の形状（最終配置
形状又は任意のその他いずれかの非配置の中間位置とすることができる）に保持すること
ができ、膜は編組上に配置される。その後、このアセンブリを、加熱された型、又はその
他の装置内に投入して、前記膜を加熱し、それを流して編組ワイヤと融合させることがで
きる。前記膜のある部分の加熱を防止し、それによって膜を編組から自由状態に維持する
べく前記型内に絶縁体（例えば、ＰＴＦＥ管）を置いてもよい。この形成方法は、すべて
の熱可塑性編組（弾性又は非弾性）との使用で有効である。
【０１７６】
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　更に、非弾性ポリマーの場合、管状メッシュ編組を使用して、その非弾性ポリマーを実
際に可塑変形させることができる。この場合、塑性変形が達成されるように、より大きな
外側径方向の力を有する管状メッシュ編組を使用することが有利であるかもしれない。管
状メッシュ編組のこの大きな径方向の力は、編組中に、より大きな、又は強力な、あるい
はその両方の網糸を使用することによって達成することができる。エラストマーの形状を
作り出すための「工具」として管状メッシュ編組を使用する両方の場合において、そのプ
ロセスを助けるために、空気圧と熱を使用することができる。上述した実施例の場合、漏
斗、円盤、卵、円錐状、の形状のバルーンを作る場合、この編組は、工具としても使用可
能である。
【０１７７】
　管状編組３０８の端部３０６を管３１２の軟化可能端部分３１０に固定する方法が図５
５－５８に図示されている。端部分３１０は、加熱された工具３１４に挿入され、管状編
組３０８の端部３０６が図５６に図示されているように開口端部部分３１０内に載置され
る。加熱工具３１４によって、端部分３１０を十分に軟化させ、これによって、マンドレ
ル３１６を管状編組３０８を通って図５７及び５８に図示されているように加熱工具３１
４の内部に挿入した時に、管状編組３０８の第１端部３０６が軟化可能端部分３１０に押
し込まれて、管／編組材マトリクス３１６を形成する。その結果得られる結合により、管
３１２の外径又は内径のいずれにおいて僅かな変化があっても強力で密着した結合が形成
される。
【０１７８】
　加熱工具３１４は、電気抵抗加熱やＲＦ加熱を含む、種々の従来式又は非従来式方法で
加熱することができる。加熱工具３１４を所望の温度に維持するためにセンサやフィード
バックループを使用することが可能であるが、加熱工具３１４は、この工具を所望の作動
温度に維持するべく所望の作動温度でのキュリー温度を有する材料から形成することがで
きる。
【０１７９】
　径方向拡張及び収縮可能管状装置の形状は、図５９及び６０に示されているように制御
することができる。図５９は、漏斗状の、径方向拡張及び収縮可能管状編組装置３２０を
図示している。この装置３２０は、径方向拡張状態時において、その長さに沿った異なる
位置、例えば、位置３２２，３２３，３２４、等において異なる断面積を有する。この装
置３２０は、自然に、又は、加熱や、物理的操作等の外力又は刺激によって、径方向拡張
又は収縮可能である。含浸材料３２６の厚みを変化させることによって、所望の形状を達
成するべく径方向拡張に対する抵抗を調節することができる。例えば、装置３２０は、位
置３２２で最も厚みが大きく、位置３２３と３２４で次第に厚みが減少し、位置３２４を
超えた位置では材料が無い、材料３２６で作成されている。図６０は、装置の近位部分３
３４と遠位部分３３５に沿ってエラストマ材３３２を有して装置３３０のための拡張径ボ
ウリングピン状形状を形成している管状編組装置３３０を図示している。材料３２６，３
３２の適用によってその長さの少なくとも一部分に渡って変化する厚みを有する材料が得
られるが、この適用によって、一定の厚み又は有限数の厚みを有する材料が得られる。例
えば、同じ又は異なる厚みで、同じ又は異なる軸心方向間隔を有する材料の多数のハンド
を、編組材に塗布することができる。又、伸縮耐性特性が同じ又は異なる、別の材料を使
用することも可能である。前記材料は、概して弾性又は、概して、非弾性、或いは、それ
らの組み合わせのものとすることができる。一般的は、含浸材３２６を使用することが好
ましいが、編組の外側表面、又は、適切に取り付けられる場合には、編組の内側表面上に
適切な径方向拡張抑制材を塗布することができる。
【０１８０】
　一部の場合、熱可塑性膜に対して形状を付与し、これを、その後、管状編組部材やマル
コット部材などの径方向拡張部材と共に使用して、径方向拡張可能部材が所望の径方向拡
張形状を達成することを補助するように構成することが望ましいかもしれない。図６１及
び図６２は、内側及び外側管３３８，３４０と、これら管３３８，３４０の遠位端部の管
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状編組部材３４２とを備える径方向拡張可能装置３３６の使用を図示している。装置３３
６は、工具であり、これは、同じ作用を奏する、マルコット装置などの他の工具によって
置き換えることが可能である。管状編組部材３４２上には熱可塑性膜３４４が配設され、
部材３４２は、図６２に図示されているように径方向に拡張される。典型的には加熱及び
冷却サイクルによって、熱可塑性膜３４４に対して曲がり（set）が与えられるが、この
曲がり（set）を与える方法は、概して、熱可塑性膜３４４が形成されている材料によっ
て決められる。膜３４４は、弾性材又は非弾性材とすることができる。熱可塑性膜３４４
は、例えば、管状膜を部材３４２上で摺動させることによって、又は、管状編組部材３４
２（又は、そのような他の工具も使用可能である）を熱可塑性液体材料によってコーティ
ングすることに、によって塗布することができる。後者の場合、管状編組部材３４２と熱
可塑性膜３４４との間に単数又は複数の分離層を使用することが望ましいか、又は、必要
であるかもしれない。
【０１８１】
吻合医療機器
　本発明のこの態様は、体内において組織片をバイパス、結合又は再結合するのに特に有
用な、装置／インプラントに関する。更に、本発明のこの態様は、体内の管状構造をバイ
パス又は再結合するための手段に関する。前記システムは、冠状動脈バイパス外科手術、
特に、ポート－接近CABG外科手術において血管移植片と上行大動脈との間の吻合を行うた
めの利用可能である。或いは、それは、体内の任意の病変脈管（血管又はその他の脈管／
管腔）をバイパスするために使用することができる。第１の構成は二つの部分、即ち、標
的血管壁に対する付着部を形成するためのアンカー部材と、バイパス移植片との付着部を
形成するための結合部材、とを有する。前記移植片を付着させた状態で、前記結合部材を
管に挿入することによって吻合が完了する。本発明の第２の特徴は、脈管が取り付けられ
、標的脈管の外側表面に接触する、拡張可能フランジを備える吻合継手を含む。調節され
た量の圧力が拡張可能機構によって付与され、次に、この機構は、標的脈管を把持し、吻
合機構と標的脈管との間に洩れの無い封着を形成する。本発明の第３の特徴は、吻合を形
成するべく標的脈管の壁に取り付けられるために拡張可能吻合装置に組み込まれたフック
を取り付けることによって、脈管が取り付けられるフランジを有する。吻合部位における
移植片を、開口部を有する標的脈管に封着又は結合するための方法が提供される。この方
法は、変形可能な材料から成るとめ金具を、移植片の遊離端部分(free end portion)の径
方向近傍に位置決めする工程を含む。前記材料は、この材料にエネルギが付与された時に
、小寸法状態と大寸法状態との間で変形可能である。前記方法は、更に、前記装置の少な
くとも前記遊離端部分を、前記標的脈管の前記開口部を介してこの標的脈管内に挿入する
工程を有する。前記装置の前記遊離端部分は、径方向に拡張されて、標的脈管の内壁にぴ
ったりと接触する。上述した方法と装置は、本発明のための貼付の図面に少なくとも概略
的に示されている。
【０１８２】
　本発明の別態様は、特に、体内での中空導管の吻合修復のために構成されている。例え
ば、もしも体内の管状導管が、部分的、一般的、相対的、又は完全に、遮断、病変、制限
、等の状態である場合、その好適解決手段は、その病変導管の除去と、その後の吻合修復
、又は、恐らくは、その導管の疑わしい部分を結合、再結合、又はバイパスのために本発
明を使用することが可能な箇所でのバイパスによる吻合修復である。
【０１８３】
　病変導管が除去され、導管が、再結合又は、他の吻合又は合成導管（或いはそれらの組
み合わせ）によって置換されることが好ましい場合、これらの実施例によって、医師は、
体内の導管の残りの端部内（又はその上）に径方向拡張可能管状構造を挿入することが可
能となる。恐らく、その径方向拡張管状構造は、それが完全には拡張されないか、又は、
部分的に径方向収縮した状態（又は、少なくとも、いくらか径方向に収縮した状態。但し
、これは本発明のための状態ではないが）で脈管内に配置されるであろう。但し、この場
合、装置は、少なくとも脈管の内径に等しいか、それよりも小さな状態、但し、より大き
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な可能性としては幾分僅かに収縮した状態、でその脈管の両端部（恐らくは、それらの脈
管を互いに引き寄せて）内に配置されることになる。装置の両端部は、フック又はその他
のとめ金具を備えることができ、或いは、この装置が臓器の導管に取り付ける（又は取り
付けない）ことが可能である他の接続領域を備えることも可能である。更に、今日入手可
能な組織接着剤が恐らく使用され、実際に、ここに教示される手続きにそれらを組み込む
ことができる。これは、物理的、化学的、又はその他の手段によって補助することが可能
であり、或いは、全くなんの接続も必要ではないかもしれない。なんらかの接続機構が使
用される／必要である場合、それらの機構としては、非限定的に、フック、縫合、ホッチ
キス、接着剤、物理的インターロック、摩擦、圧縮、等が含まれる。
【０１８４】
　本発明は、個々の網糸から編成された管状メッシュ織り、又は編組の使用によって増強
することができる。そのような編組の使用は工業と、医療機器／インプラントとの両方に
おいて一般的である。例えば、米国特許第６，１７９，８６０号、第６，２２１，００６
号、第６，６３５，０６８号、第６，２５８，１１５号及び第６，４５０，９８９号、を
参照。
【０１８５】
　上述の段落において記載した前記管状メッシュ編組の１つの具体的な利点は、それが管
状に収縮、拡張できることにある。この開示においては、管状編組部材とそのコーティン
グの記載が下記に含まれている。（前の段落に記載の、更に、下記に記載のコーティング
は、必要又は不要であるかもしれない）。更に、前記「コーティング」に代えて、又は、
それに加えて、前記編組を、複数（１８－１４４又はそれ以上又は以下）の「網糸」で、
これらの網糸の一部がコーティングとして作用し、従って、それは全くコーティングでは
なく、実際の編組メッシュの一部となるように構成することも可能である。
【０１８６】
　前記管状編組部材のこの収縮／拡張現象は、本実施例において有用であるかもしれない
。例えば、特定の長さの編組を特定の直径で形成することが可能である。前記編組は、そ
れを幾分、伸張状態に引っ張ることによって伸縮又は延長可能である。これによって、編
組の直径が収縮し、従って、体内の管状導管（単数又は複数）内に容易に適合することが
可能である。その後、編組を弛緩させ、その直径を所定の直径、又は、臓器導管の内径、
にまで径方向に拡張させることができる。反対に、前記編組を、臓器導管よりも小さな特
定の直径で作り、次に、これを圧縮させて、導管を結合又再結合するべくそれを適当な直
径にまで径方向に拡張するように構成することも可能である。この圧縮又は張力は、所望
の場合には、編組を、適当な時間、拡張状態に維持することによって、恒久的に制御する
ことができる。勿論、これは、管状編組部材に関する下記の説明、又はその他の箇所に記
載されているように、編組の「記憶」を使用して制御することも可能である。或いは、編
組を、好適な状態に維持する物理的取り付けによって、延長／小径又は短縮／大径状態に
維持することも可能である。
【０１８７】
　前記管状メッシュ編組は、非限定的に、ＰＥＴ、シリコン、ナイロン、ポリエステル、
マイラ、等のポリマー、ステンレス鋼、エルジロイ（Elgiloys），ＮｉＴｉ（ニッケルチ
タン合金、ＴＷＳＭ（二方向形状記憶：Two Way Shaped Memory）と超弾性（Super Elast
ic）ＮｉＴｉの両方）等の金属又は合金、等を含む、現在、医療機器産業において使用さ
れている、又は、より新しい、これから発表又は発見される材料、の多種多様な材料から
形成することができる。
【０１８８】
　更に、これらの径方向拡張装置及び方法は、その管をそれぞれ圧縮又は拡張状態にする
ことによって容易に拡張、収縮することが可能な、一般に、マルコット構造と称されてい
る「スリット管」構造によって達成することができる。
【０１８９】
　更に、これらの径方向膨張機構は、その小／収縮状態において、材料の壁が収縮して互
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いに接触（シナモンロールのように）し、その大径状態において、その壁が互いに接触し
ない、「シナモンロール」のような材料の巻き付けによっても達成することができる。こ
のシナモンロールは、シート材（多孔性、穴、カバー、フィルム、膜、薬剤、化合物を備
える）を小径の管／円筒状状態に「ローリング」し、その後、所望の箇所において、その
ローリングされたシートが少なくとも部分的に所望の管状構造に「巻き戻る」ことを許容
することによって達成することができる。
【０１９０】
　更に、本発明と方法は、その幅よりも長さが大きなシート材（例えば、リボン）によっ
ても達成することができる。次に、その長い寸法を、それを小さな円筒状マンドレル（又
はその他の手段）の周りに「巻きつけ」ることによって管状形状となるようにプログラム
し、その小状管状形状に維持するべく処理する。その後、所望状態において、小径管は、
より大径の管状形状となるように操作することができる。これを達成するための１つの方
法は、上述のＴＷＳＭＮｉＴｉを使用するものであり、米国特許第６，２５８，１１５号
に「多孔性ステント」として開示されているものである。
【０１９１】
　すべての場合において、これらの機構は、弾性又は非弾性材のフィルムによって被覆す
ることができる。更に、このフィルムは、前記機構を被覆する代わりにこれらの機構に組
み込むことが可能である。そのようなフィルム、カバー、その他の組み込み材料としては
、非限定的に以下のものが含まれる。即ち、シリコン、ナイロン、ポリエチレン、編込み
（wovens）、ハイブリッド、ＰＥＴ、編成金属（woven metal）、ＰＴＦＥ類、拡張可能
ＰＴＦＥ、ＦＥＰ、テフロン、ハイドローマ（hydromers）、コラーゲン、ポリマー、バ
イクリル（vicryl）、自原的物質（動物、ヒト、又は植物）のような生体吸収性材類。
【０１９２】
　その遠位及び近位端部（又はそれらの近傍）で、拡張可能通路装置を通って、又は、そ
れに沿って延出することが可能な支持ワイヤ（単数又は複数）を設けることができる。こ
れらのワイヤは、径方向拡張可能部材の配置、又は配置解除を補助するために使用するこ
とができる。更に、これらのワイヤは、ホスト内の好適位置にある時に、その好適状態を
維持することを補助するために使用することができる。前記支持ワイヤ（単数又は複数）
の数は、一本、二本、三本、四本、又は、それ以上とすることができ、管状構造の内部又
は外部に配置することができる。それらは、前記機構を、それが小径又は大径状態になる
ことを許容する伸張又は圧縮状態にするために使用することができる。これらのワイヤは
、前記機構を所望形状に維持するべくそれらを恒久的に取り付けることによって、その所
望形状を維持するために恒久的に取り付け可能に構成することができる。前記コアの遠位
端部は、環状編組部材（又はここに開示されるその他の機構）の遠位端部に取り付けられ
、前記シェルの遠位端部は、環状編組部材の近位端部に取り付けられる。これにより、前
記コアとシェルとを互いに対して相対移動させると、編組部材が、小状態での体内への挿
入に有用な、径方向収縮位置から、体内の通路の側壁へと拡張する、径方向拡張位置へと
移動する。
【０１９３】
　本発明のこの態様によって作られる装置は、体の、管状通路（動脈、静脈、胆道、尿路
、胃腸管、ステント、移植片、洞（sinuses）、鼻咽腔、心臓、耳、等）又は中空腔（胃
、胆嚢、膀胱、腹膜等）への介入に使用される。更に、本発明は、非限定的に、乳房、肝
臓、脳、すい臓、肺、等を含む中実、又は半中実組織においても有用である。それは、手
術室、外科病棟、介入処置病棟、救急室、患者のベッドサイド、等の環境での使用に便利
である。この装置の一好適実施例は、前記可変軸を、通常は、経皮的接近又は外科的切開
を介して体内の組織、管状通路又は中空腔へ挿入するものである。自然に体内に出入りす
る管腔の場合、前記装置は、それらの入口又は出口通路（即ち、直腸口、口、耳、等）の
いずれかを通して導入することができる。
【０１９４】
　更に、溶解剤（lytic agent）、レーザエネルギ、分解剤（dissolving agent）、動水
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補助、機械的攪拌、振動、超音波エネルギ、の使用などの除去補助、又は、除去支援のた
めの其の他任意の種々の補助のような、他の技術を使用することができる。その技術／除
去がうまく作用することを補助するべく、画像増強（超音波、螢光透視法、MRI等）も使
用可能である。更に、カメラや内視鏡を使用した直接的な透視も使用可能である。
【０１９５】
　更に、ここに開示される材料は、なんらかの混成物弾性／非弾性又は迎合的（complian
t）材料とすることができる。更に、前記バルーンを、このバルーンによって引き起こさ
れる外側径方向力を補助するなんらかのその他の機械的下位構造によって補助することが
可能である。更に、バルーンが使用される場合、マイラー、ペット（pet）、ポリエチレ
ン等のポリマー薄片などの単繊維を使用して、バルーンの膨張時に所望の作用（形状など
）を作り出すことができる。これらの構成の全てに、その外表面に、組織に対する妨害物
又は付着物の除去を補助する粗面の織地を設けてもよいし、設けなくても良い。或いは、
上述した構成の全てが、膜である前記拡張可能機構上に、粗面処理された又はされない、
別体又は追加の材料を塗布されたものとすることができる。前記拡張可能機構上の前記粗
面処理表面は、製造環境において容易に達成される。そのような方法の１つは、前記ポリ
マーの液体スラリ中に、その硬化前に、泡を作り出す方法である。もう一つの方法は、液
体ポリマーの表面に、その硬化前に、溶解可能な結晶を添加する方法である。これらの溶
解可能な結晶は、その後、ポリマーの硬化後に、除去（洗い流す）ことができる。
【０１９６】
　前記拡張可能機構のための使用することが可能なもう一つの構成は、マルコットとして
知られている機構（単数又は複数）である。このマルコットは、カテーテルにおいて、そ
れらを位置保持（管を腸又は胃に供給する場合）するために使用される一般的構成である
。それは、１つ以上、通常は二つ以上の対称対向配置されたスリットを備えるポリマー管
である。マルコットの遠位先端部を圧縮状態にすると（通常は、内側ワイヤ又はマンドレ
ル又は管を引っ張ることによって）、ポリマーの側部が外側に押されて、遠位端部に大径
を作り出す。この大径は、装置の本体／軸よりも大きい。マルコット式構造の場合（上述
した膨張可能機構の場合と同様に）、マルコットの表面を粗面処理したり、或いは、別体
の膜（付着されたもの、又は付着されないもの）をマルコット上又は下に配置してそれを
粗面処理又は強化することができる。更に、マルコットのリブ又はウイングの表面積を増
加させるために、マルコットのリブ又はウイングを接続する膜を容易に作ることができる
。
【０１９７】
　更に、前記拡張可能機構の更に別の構成は、前記マルコットに対する類似性を有するが
、遠位端部に多重鎖編組を使用するものである。編組が圧縮状態にされると、編組は互い
に引っ張り寄せられ、広がって、それは遠位端部において大径を作り出す。編組の穴がゼ
ロ状態から大きな穴／孔へと変化するように編組に沿って穴サイズを変化させることによ
って、編組は容易に改変される。これは、編組を金属とポリマーとで編組し、ポリマーを
溶解して除去するか、又は、単純に、編組中に、編組産業において一インチ当たりのｐｉ
ｃｓとしても知られている異なる孔サイズを作り出す異なる速度で編組することによって
、達成することができる。これは、プログラム可能な編組機を使用することによって編組
することでオン・ザ・フライ式に容易に達成される。前記一インチ当たりのｐｉｃｓは、
管状メッシュ編組が編組されている時間とともに変化する。この変化する孔サイズは、本
発明にとって多数の利点を有するかもしれない。それは、必要な時に多孔性を停止させ、
それが必要な時に、多孔性を許容することを助けることができる。例えば、ある時には管
状体構造と接触する内部成長が望まれ、又、洩れの無い環境（恐らくは、付着される二つ
の管状構造間又はバイパス時）を達成しようとしている時には多孔性が無い、ようにする
ことが可能である。
【０１９８】
　或いは、前記編組又はマルコットは、それが通常は、大径で開口するように恒久的な曲
がり（set）を組み込まれたものとすることができる。この場合、それを伸張状態にする
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と（通常は、なんらかの内側（又は外側）コアワイヤ又はマンドレルから）、それは装置
の軸の直径にまで萎む。
【０１９９】
　或いは、前記機構（単数又は複数）の表面上での研磨作用があまりにも大きすぎると患
者に対しても有害であるかもしれない。編組構成の場合、その有効な障害除去のために適
度な量の摩擦が実現されるように、なんらかのスムーザが必要であるかもしれない。更に
、どのタイプの機構（単数又は複数）であっても、その実現される厳正性を特定の用途に
おけるこの除去のために最適化する必要がある。
【０２００】
　径方向に萎縮可能な管状通路は、複数の材料及び構造から作ることも可能である。１つ
の好適な構造は、多重鎖編組装置である。前記鎖は、特定の用途のために有用な任意の材
料（ポリエステル、ナイロン、マイラー、等のポリマー）、或いは、金属（ステンレス鋼
、ニッケルチタン合金（ニチノール：Nitinol）、プラチナ、等）から作ることができる
。勿論、潜在的に有用な材料は、ここにリストした材料に限定されるものではない。前記
機構通路は、弾性または他のカバー部材でコーティング又は包まれる。更に、前記機構通
路は、前述した編組のものとは異なる力によって拡大する材料から作ることができる。そ
のような力派生機構の一例は、湿性環境に置かれたときに、膨張／拡大する材料とするこ
とができる。そのような力派生機構の別の例は、ニッケル－チタン合金などの二方向形状
記憶合金：Two Way Shaped Memory Alloy （TWSMA）等の熱が付与された時に膨張／拡大
する材料である。更に、別のものとして、電気、磁気、又はその他の物理的構成／設計／
力から派生するものとすることができる。
【０２０１】
管状編組部材
　上述した機構は、長手管、管内の長手マンドレルと拡張可能管状編組、を含む。前記長
手マンドレルは、装置の近位端部から遠位端部へと延出する。前記長手管は、通常、装置
の近位端部の近傍から遠位端部の近傍まで延出する。前記管状編組の遠位端部は、内側長
手マンドレルの遠位端部に結合されている。前記マンドレルは、管状編組を超えて延出す
ることができる。管状編組の近位端部は長手管の遠位端部に結合されている。
【０２０２】
　前記編組は、開放状態とすることも可能であるが、シリコンゴム、ラテックス、ポリエ
チレン、熱可塑性エラストマ（Consolidated Polyer Technology社から市販されているC-
Flex等）、ポリウレタン、等、の弾性、概して非弾性、可塑性、又は可塑変形可能な材料
のコーティングによって、積層又は被覆することも可能である。管、マンドレル、編組の
アセンブリは、その径方向圧縮状態で経皮的に導入される。この状態において、編組の外
径は、長手管の外径に近い。この直径は、１０－５００ミル、通常、２５－２５０ミル（
即ち、１０００分の１インチ）（．２５－１２．７ｍｍ、通常、．６４－６．４ｍｍ）の
範囲である。挿入後、マンドレルを管に対して近位側に移動させると、管状編組が拡張す
る。
【０２０３】
　前記管状編組は、好ましくは、個々の非弾性単繊維（編組産業では「網糸」と呼ばれて
いる）のメッシュとして形成される。しかし、ある種の特性を作り出すべく、それに、い
くらかの弾性単繊維を編みこむことも可能である。前記非弾性網糸は、ポリエステル、Ｐ
ＥＴ、ポリプロピレン、ポリアミド繊維（デュポン社のケプラー（Kevlar））、多層単繊
維巻組ポリマー、押出成形ポリマー管（ゼネラルエレクトリック社から市販されているナ
イロンＩＩ（Nylon II）やウルテム（Ultem））、ステンレス鋼、ニッケルチタン（ニチ
ノール）等の材料として、軸心方向に収縮によって編組の径方向拡張が起こるようにする
ことができる。これらの材料は、そこから物質を除去している間、管状編組部材が体内の
管腔内でその拡張状態に維持されるように十分な強度を有する。更に、これまで記載した
すべての拡張可能機構は、或る温度又は熱エネルギがそれらの機構に付与された時に、自
動的に拡張又は、拡張可能であるように、形状記憶材料を使用して製造することができる
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。そのような材料特性は、非限定的に二方向形状記憶（Two Way Shape Memory：TWSM）合
金を含む、様々なプログラム方法で達成することができる。
【０２０４】
　前記編組は、円形単繊維、平状又はリボン状の単繊維、角単繊維、等の、従来式構造と
することができる。非円形単繊維は、好適な表面積構成を作り出すための拡張のために必
要な軸心方向の力を減少させるため、又は、管状編組の壁厚を減少させるために、有利で
あるかもしれない。前記単繊維の幅又は直径は、約０．５－５０ミル（．０１３－１．３
ｍｍ）、通常は、約５－２０ミル（．１３－．５１ｍｍ）の範囲である。適当な編組がい
ろいろな市販供給業者から市販されている。
【０２０５】
　前記管状編組は、通常、網糸キャリアの「メイポール」ダンスによって形成される。前
記編組は、交互にその上下を通過して表面上にジグザグ様式を形成する二つのシステムの
網糸から構成される。一方の網糸システムは、生地軸に対して時計回りに螺旋状に移動し
、これに対して、他方の網糸システムは、反時計回りに螺旋状に移動する。その結果得ら
れる生地が管状編組となる。管状編組の一般的用途は、レース織物、電気ケーブルカバー
（即ち、絶縁と外装用）、「Chinese hand-cuffs」、及び合成材の補強、である。バラン
スのとれた、トルクの無い生地（管状編組）を形成するには、その構造は、それぞれの螺
旋方向において同数の網糸を含まなければならない。前記管状編組を平らに押し付けて、
二重の厚みの生地片を形成することも可能である。本発明の管状編組に使用される編組織
りは、好ましくは、「交差反復（intersection repeat）」と呼ばれている網糸の１／１
交差様式を有する、「二次元、管状、ダイヤモンド編組」として知られている構造のもの
である。或いは、２／２交差反復の標準的な編組、と３／３の交差反復のヘラクレス編組
（Hercules）も使用可能である。いずれの場合でも、編組が拡張するとその捻れ角（管状
編組の軸心と網糸との間の角度）は増大する。更に、生地の安定性を補助し、伸張及び圧
縮特性及び係数を改善するべく、編組網糸内で、軸心に対して平行に、長手「（Lay-In）
」網糸を追加することができる。これらの長手「（Lay-In）」網糸の特性が弾性である場
合、管状編組は弾性編組として知られる。これらの長手網糸が硬質である場合、生地は硬
直した編組となる。本発明のもののような二軸で編組された生地は、寸法的には安定的で
はない。これが、その編組を弛緩状態（それを圧縮状態にする場合）から拡張状態に置く
ことが可能な理由である。或いは、これは、弛緩状態から伸張状態に置かれたときに減少
／縮小（編組径の減少）状態とすることも可能である。伸張状態（又は圧縮状態）にされ
た時、編組は最終的には、その直径がそれ以上は減少しない状態に到達する。これは、「
ジャミング状態（Jaｍｍed State）」と呼ばれる。応力－ひずみ曲線上において、これは
、増大係数（increase modulus）に対応する。編組に関する工学的分析の多くは、構造／
編組の「ジャミング状態（Jaｍｍed State）」を使用して計算される。これらの計算は、
当業者が、特定の所望の特性を有する編組を設計することを助ける。更に、材料特性は、
引っ張り強度、剛性及びヤング率である。大半のケースにおいて、材料特性を変化させる
と、管の拡張状態が径方向に及ぼすことができる力が変化する。更に、個々の網糸間の摩
擦は、管状編組を圧縮及び圧縮解除するための必要な力に影響を及ぼす。本発明において
は、摩擦を、ユーザが係合部材をほとんど困難無く配置することができるように選択され
た網糸に対して比較的低いものとすべきである。これは、係合部材がユーザからかなり離
れた位置にある場合に特に重要である。そのようなケースは、経皮的導入が鼠径部（血管
介入のための大腿動脈）であって、係合部材に係合する箇所がいくらか離れている場合（
即ち、首の頸動脈）であるケースである。同様に、これは、血管又は経皮用途ではない長
距離の場合にも当てはまる。
【０２０６】
管状編組のコーティング
　この開示全体を通じて、管状編組は、編組の個々の単繊維内で多孔性又は可変多孔性を
持たないように材料によってコーティングすることができると記載される。このことは、
本発明の重要な構成であって、ある種の場合においては必須でありうる（即ち、ガンが小
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さな穿孔穴から除去される時、ガンは管に沿って播種されるかもしれないので、ガン組織
が管状編組の壁を通して漏れることが出来ないようなしなければならない。これは、腹腔
鏡下の外科手術の場合においても同様に重要である。事実、多くの場合、ガンが明白であ
る場合でなくとも重要である。）。管状編組を被覆する１つの単純な方法は、それに管材
料を取り付けることである。これを本発明の模範タイプに行ったところ、非常にうまくい
った。エラストマ及び非弾性カバーが使用された。いくつかの場合は、熱可塑性カバーを
使用し、その後、その管状編組に沿って熱と圧縮力とを加えてそれを編組単繊維へと溶解
させた。これはうまく行く。編組は、マンドレルを管状編組内に摺動させることによって
、その元の小径状態から拡張された。編組が拡張されると、非限定的に、シリコンゴム、
ラテックスゴム、を含む液体熱硬化性エラストマ、又は、非限定的に、ポリウレタンを含
む熱可塑性材料を、噴霧、液浸（dip）、ブラッシング、その他の方法によってコーティ
ングした。前記材料が硬化したとき、マンドレルを除去し、管状編組をその両端部で引っ
張る（圧縮状態にする）ことができ、管状編組はその後、その元の径に戻る。これは複数
の理由により重要である。即ち、ここに記載の方法によって、前記材料を、単繊維の上か
らではなく、単繊維の内部から塗布することが可能となる。これによって、その上にカバ
ーを置くのに対して、管状編組の全体径が大幅に減少する。更に、単繊維上に対して、単
繊維間内での材料の保全性が増大する。なぜなら、拡張可能通路が前方に押される時、材
料が編組内に隠れ、従って、それに対して作用する組織の力が見えないからである。編組
上にカバーを使用すると、押し操作中の力は編組上のカバーに直接に伝わる。更に、信頼
性と製造コストとが大幅に改善される。更に、そして極めて重要なことは、カバーではな
く、硬化する液体、又は、溶解して編組となる熱可塑性カバーを使用することによって、
管状編組に沿って多孔度を変化させることが可能となるという事実である。これは、可変
多孔度が望まれる場合において極めて重要である。
【０２０７】
装置テスト
　これまで開示した、そしてこの開示に適した寸法の、材料から前記機構の模範タイプを
作成した。
【０２０８】
　更に、複数の異なるタイプの管状編組を、上述したポリマーエラストマ及びインエラス
トマ（非弾性物質）、によってコーティング／カバーした。１つのケースにおいて、編組
を、その弛緩した小径状態よりも幾分大きな状態にまで拡張した。これは、テフロンマン
ドレルを使用して達成された。管状編組をこの幾分拡張した状態にして、アセンブリを液
体シリコンゴムによってコーティングした。それが乾燥された時、元の小径状態が再び達
成されるようにシステムを伸張状態とすることによってアセンブリを延伸させることがで
きた。その後、それが拡張するように、それを、圧縮状態、従って、短縮状態として、編
組を、この編組の単繊維間に穴が無いようにするべくカバーした。更に、管状編組の全径
は、恐らくは、．０００１”（．００２５ｍｍ）以外には増加しない。更に、捕捉装置を
作成し、これにより、管状編組が配置／拡張状態にある時に、前記シリコンゴムを管状編
組上に噴霧又は塗装した。乾燥後、アセンブリを、容易に、配置解除し、更に、単繊維間
に穴無しで、再配置することができた。最後に、管状編組を上述したように、編組に沿っ
て可変多孔度を作り出すように部分的コーティングのみによってコーティングした。更に
、多重鎖編組管を、熱可塑性材料と金属材料とから成る１００本の個々の網糸を使用して
編組した。編組が完了後、個々の網糸を、多孔度を変化させるため除去した。或いは、金
属網糸と熱可塑性材網糸との組み合わせが使用された時は、熱可塑性網糸を加熱し、管状
編組から溶解して除去し、より溶解温度の高い金属又はポリマー（又は、熱硬化性ポリマ
ーの場合は、より温度耐性の高い材料）を残し、金属又はより温度耐性の高い材料をその
まま残すことによって、孔径を変化させた。
【０２０９】
　装置の一例は以下の特性を有する。
【０２１０】
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作用長
　１０－５００ｃｍ
【０２１１】
作用径
　前記拡張可能機構は、．００６”－．４５０”（．１５ｍｍ－１．１４ｃｍ）の範囲の
外径を有するが、技術及び処置の必要に応じて、それよりも小さな又は大きな寸法にまで
及ぶことができる。本発明の拡張可能機構は、非配置状態においては、．０２０－．０９
０インチ（．５１ｍｍ－２．３ｍｍ）の範囲と小さいが、その十倍又はそれ以上の大きさ
の直径にまで拡張可能である。
【０２１２】
物理的構成
　本発明の装置は、標的体内管腔への導入を促進するべく、例えば、ヒアルロン酸又はそ
の均等物のコーティング等の従来式の潤滑性コーティングを備えることができる。更に、
技術者は、外科治療の前に潤滑性コーティングを塗布することができる。又、その装置、
更に、上述の装置と共に、感染および／又は拒絶反応の減少等の種々の理由で、種々の薬
剤を使用することができ、そして、いくつかの血管状態によっては薬物溶出機構が狭窄、
若しくは再狭窄の防止を補助するため添加される。そのような薬剤又は化合物としては、
非限定的に、シロリムスがあり、これは、臓器移植の拒絶反応を防止するために通常使用
される免疫抑制剤であり、瘢痕組織が成長している可能性のある期間に渡ってステントか
ら脈管壁内へと溶出する。化学療法剤である、パクリタキセルも使用可能である。このパ
クリタキセルは、徐々に冠状動脈内に直接放出されて再狭窄プロセスを防止するものであ
るが、これは、装置をコーティングするのではなく、材料をポリマー内に埋め込むことに
よって達成することができる。このことは、シロリムス（Siolimus）にも当てはまる。
【０２１３】
　本発明の一利点として、前記装置は、その縮小サイズにより、体内の所望の位置への供
給が容易である。本発明のもう一つの利点は、それによってバイパス処置又は吻合処置を
容易に達成することができることにある。それは、又、開口、外科的処置ではなく、経皮
的に行うことができる。過去数十年間、経皮的介入処置は、開口外科的介入処置と異なり
、罹患率と死亡率との大幅な低下を示すものであることが証明されてきた。この困難性の
減少によって、手術室での時間によるコスト（手術室のコストは、米国において毎分９０
ドル以上であると推定されている）が減少するであろう。
【０２１４】
　図６３は、その第１端部３５４に固定された管状編組アンカー部材３５２を備える管３
５０を有する吻合医療機器３４８の遠位端部を図示している。装置３４８は、更に、管３
５０の第２端部３５６を超えてこの管３５０を貫通して延出して、図６４及び６５を参照
、アンカー部材３５２の遠位端部３５８に接続された、アクチュエータ３５５、を有する
。拡張器３６０が管３５０を通過してこれは、患者の管状構造３６４の比較的小さな開口
部３６２を通して医療機器３４８を案内することを助ける。図６３は、血管を貫通して疾
患妨害物３６６の近くにある状態の装置３４８を図示している。最後に、この装置３４８
は、拡張器３６０の中心を通過するガイドワイヤ３６８を有する。正しく位置決めされた
後、拡張器３６０とガイドワイヤ３６８とを取り除き、図６５に図示されているようにア
クチュエータ３５５を引っ張り、アンカー部材３５２を図６６に図示されているように拡
張させる。所望の場合、前記アンカー部材３５２を、例えば、熱、等の付与によって、自
動拡張又は拡張可能とすることができる。図６７は、アンカー部材３５２を位置固定する
ことを補助するべく配置されたフック３７０を備えるアンカー部材３５２を図示している
。これらのフック３７０は、先ず、それらを遠位側に押し、次に、それらを近位側に引っ
張って管状構造３６４をロック／フックすることによって、又は、これらフックを露出さ
せるべくアンカー部材３５２を軸心方向に収縮させることによって、配置することができ
る。尚、アンカー部材３５２が位置固定された時に、管状構造３６４は、径方向に拡張さ
れた状態で図示さているが、管状構造のそのような膨張は必要ではないかもしれない。
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【０２１５】
　管状メッシュ編組３７２の一例が図６８と図６９とに図示されている。この編組３７２
は、矢印３７４，３７６によって示されているように圧縮／伸張力によって、或いは、製
造中の編組３７２の永久ひずみ（permanent set）によって、１０００％、その直径が容
易に変化することができる。或いは、所望の場合、この直径の変化を作り出すために、温
度変化、又は、電気的、機械的又は磁気的な力を使用することも可能である。図７０は、
フック３７８を備える管状メッシュ編組３７２を図示している。フック３７８は、編組３
７２の短縮によって配置することができる。この短縮は、上述したその他の拡張可能機構
でも、このフック配置をそのような他の拡張可能機構を使用して達成できるように、起こ
させることができる。
【０２１６】
　吻合医療機器３４８は、患者の体の外部に位置する第２端部３５６を備えて単一の管状
構造への接近を提供することができる。しかし、患者の体に二つの吻合医療機器３４０を
使用して、これらを患者体内の二つの異なる管状構造に接続したり、あるいは、同じ管状
構造の一部をバイパスするために使用することも可能である。いずれの場合にも、前記二
つの吻合医療機器３４８の第２端部２５６は、適当な方法で互いに固定される。下記の図
７１－７４は、患者の管状構造の端部を結合するための種々の構造を図示しており、これ
らの構造は、適当な場合、第２端部３５６を結合するためにも使用することができる。
【０２１７】
　図７１は、切断された管状構造３６４の両端部３８２，３８４をカバーする管状編組式
の吻合医療機器３８０を図示している。端部３８２，３８４は、接当状態で図示されてい
るが、これらは互いに分離することも可能である。この医療機器３８０の弛緩状態は小径
状態であり、これにより、装置３８０は管状構造３６４を圧迫して端部３８２，３８４を
位置保持する。所望の場合、装置の中心部分を、液体不浸透性にすることができ、或いは
、この装置全体を液体不浸透性にすることも可能である。図７２は、端部３８２，３８４
を結合するための管状構造３６４の内側における径方向外方拡張吻合医療機器３８６の使
用を図示している。両端部３８２，３８４は互いに分離しているか、又は、図７２におい
て破線によって示されているように互いに接当することができる。装置３８６の適当な部
分は、通常、漏出を防止するべく液体不浸透性である。所望の場合、径方向内方拡張装置
３８０を管状構造３６４の外側に使用し、径方向外方拡張装置３８６を同じ接続部におい
て管状構造３６４の内側に使用することができる。図７３及び７４は、吻合医療機器３８
０，３８６を図示しているが、ここでは、これらにはこれら吻合医療機器を位置固定する
のを補助するためのフック３７８が追加されている。上述した機構の機能を補助するため
に、種々の膜、フィルム、織物又はコーティングを使用することができる。異なる用途の
ためには複数の多孔度も有利であるかもしれない。又、上述の装置とともに、薬剤及びそ
の他の治療剤を使用することも可能である。
【０２１８】
　図７５は、直線状管形状の可変多孔度吻合装置３８８を図示している。図７６は、テー
パ管形状の可変多孔度吻合装置３９０を図示している。そのような構造を体内の通路内に
配置した場合、中央部分では小さな孔を有し、外側端部では大きな孔を有することが望ま
しいかもしれない。上述した種々の吻合装置に使用される材料は、その特定の吻合用途に
応じて、全非吸収／分解性、全吸収／分解性、又は、これら二つの組み合わせとすること
ができる。
【０２１９】
　図７７及び図７８は、径方向収縮及び径方向拡張状態のマルコット式吻合装置３９２を
図示している。装置３９２は、４つのスリット３９３を備えたものが図示されているが、
径方向拡張のために二つ以上で十分であるかもしれない。図７９及び８０は、装置を、そ
れぞれ、径方向収縮状態と径方向拡張状態とにするべく、装置３９２に対する、矢印３７
６によって示される伸張力と、矢印３７４によって示される圧縮力の付与を図示している
。



(49) JP 4731471 B2 2011.7.27

10

20

30

40

50

【０２２０】
　図８１及び図８０は、図中に矢印によって示されているように外側管４００内で内側管
３９８を摺動させることによって、図８１及び図８２の径方向収縮及び径方向拡張状態に
配置することが可能な可変多孔度編組３９６を備える可変多孔度拡張可能装置３９４を図
示している。
【０２２１】
　図８３及び図８４は、図８３では径方向収縮状態、そして図８４では径方向拡張状態に
ある、可変径装置４０２を図示している。この装置４０２は、中実円筒に近似するために
ほぼ連続した円筒状表面を提供するべくその螺旋リボン４０４の側方縁４０６が互いに近
接、又はオーバラップするように構成された材料からなる螺旋リボン４０４を有する。図
８５は、コイル式円筒４０８の端面図である。
【０２２２】
　図８６～８７は、外側管４１４に形成された二つのスリット４１２を有する自動拡張式
、拡張可能通路吻合装置４１０を図示している。この装置４１０の拡張可能端部４１６は
、内側管４１７を押すことによって、図８６のその径方向収縮状態に維持可能か、又は、
内側管４１７を矢印の方向に移動可能とすることによって、図８７の径方向拡張状態とな
るようにできる。図８８は、自然に図８８の径方向拡張状態になるが、最初は、図示され
ない外側管によって径方向収縮状態に維持される吻合装置４１８を図示している。拡張し
たい時、外側管を引くか、その他の方法で除去して、拡張可能端部４１６の拡張を可能に
する。図８９－９１の吻合装置４２０は、図８６及び図８７の装置に類似しているが、自
然に図８９の径方向収縮状態になる。この装置を径方向拡張状態にするためには、内側管
４１７を図９０に図示されているように引っ張る。図示はされていないが、これらの装置
の拡張可能端部４１６内のスリット４１２によって形成される空間の全部又は一部を充填
するために種々の膜、フィルム、等を使用することができる。
【０２２３】
　外側管４２４と、内側の自動拡張編組部材４２６とを備える吻合装置４２２が図９２及
び図９３に図示されている。編組部材４２６は、最初、可変化および／又は潤滑化された
ものとすることができる外側管４２４によって規制されている。外側管４２４を矢印４２
８の方向に逆方向に摺動させるか、もしくは、編組部材４２６を矢印４３０の方向に押す
か、それともこれらの両方の操作によって、編組４２６を拡張させることができる。図８
６，８７に図示したもののようなマルコット、図８３、８４に図示したもののようなコイ
ル式管状装置、図８５に図示したもののようなコイル式の円筒状装置などの、その他のタ
イプの構造もこのようにして機械化することができる。
【０２２４】
　図９４は、図６３及び図６６の管状編組アンカー部材３５２の別構成を図示している。
吻合装置４３４は、内側拡張可能機構４３８又は、管状構造３６４の開口部３６２の周部
に係合するために使用される、内側拡張可能機構４３８と外側拡張可能機構４４０との両
方、を備える管４３６を有する。拡張可能機構４３８，４４０は、図示されているような
管状メッシュ編組、又は、膨張可能バルーン、マルコット、コイル式の管状装置又はコイ
ル式の円筒状装置などのその他のタイプの拡張可能装置とすることができる。
【０２２５】
　図９５は、例えば、腹（bowel）や腸などの管状構造３６４内の内視鏡やその他の長手
装置などの外部に取り付けられた管状メッシュ編組４４４を図示している。図９６は、矢
印によって示されているように編組上を押すことによって拡張状態にある編組４４４を図
示している。前記内部装置（endo device）を進めることによって、管状編組４４４は、
図９７に図示されているように内部装置上に再び収縮される。
【０２２６】
　下記のクレームに定義される本発明の課題から逸脱することなく、開示した実施例に対
してその他の改造、改変を行うことが可能である。
【０２２７】
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　上述したすべての特許、特許出願、印刷刊行物をここに参考文献として合体させる。
【図面の簡単な説明】
【０２２８】
【図１】径方向収縮及び径方向拡張状態の拡張可能部材ガイドワイヤを図示する図
【図２】径方向収縮及び径方向拡張状態の拡張可能部材ガイドワイヤを図示する図
【図３】図２の拡張可能部材ガイドワイヤの別実施例を図示する図
【図４】閉塞部近傍の移植片に挿入されたニードルを図示する図
【図５】拡張可能部材ガイドワイヤの図４のニードルを通した挿入、拡張可能部材の拡張
、その後の、ガイドワイヤをその位置に残したままのニードルの除去を図示する図。
【図６】拡張可能部材ガイドワイヤの図４のニードルを通した挿入、拡張可能部材の拡張
、その後の、ガイドワイヤをその位置に残したままのニードルの除去を図示する図。
【図７】拡張可能部材ガイドワイヤの図４のニードルを通した挿入、拡張可能部材の拡張
、その後の、ガイドワイヤをその位置に残したままのニードルの除去を図示する図。
【図８】陥凹状拡張器を図示する図
【図９】ファンネルカテーテルアセンブリを図示する図
【図９Ａ】図９の９Ａ－９Ａ線に沿った断面図
【図１０】図９の分裂ストッパスリーブの等角図
【図１１】図８の陥凹状拡張器を図９のファンネルカテーテルアセンブリに挿入してファ
ンネルカテーテル／拡張器サブアセンブリを形成することを図示する図
【図１２】圧縮スリーブの図１１の漏斗型部材上での移動を図示する図
【図１３】圧縮スリーブの図１１の漏斗型部材上での移動を図示する図
【図１４】剥ぎ取り式スリーブの拡大図
【図１４Ａ】図１４の１４Ａ－１４Ａ線に沿った断面図
【図１５】図１４の剥ぎ取り式スリーブを図１１のサブアセンブリ上で摺動させてカテー
テル／拡張器アセンブリを形成することを図示する図
【図１６】図１５のアセンブリを図７の拡張可能部材ガイドワイヤ上で摺動させた結果を
図示する図
【図１７】剥ぎ取り式スリーブを近位側に引っ張って漏斗部を拡張可能とした後の図１６
のアセンブリを図示する図
【図１８】図１７の装置を操作して閉塞部を漏斗部内へと移動させることを図示する図
【図１８Ａ】図１８の１８Ａ－１８Ａ線に沿った拡大断面図
【図１９】ラピッド・エクスチェンジ拡張器アセンブリの近位及び遠位部分の拡大側面図
【図２０】図１９のアセンブリの遠位端部の部分断面図
【図２１】図１９の２１－２１線に沿った断面図
【図２２】図２０の２２－２２線に沿った断面図
【図２３】上行大動脈と冠状動脈とを接続するバイパス移植片を有する心臓を図示する図
【図２４】図２３のバイパス移植片に沿った位置へ接近するための図１９のラピッド・エ
クスチェンジ拡張器アセンブリの使用を図示する図
【図２５】図２３のバイパス移植片に沿った位置へ接近するための図１９のラピッド・エ
クスチェンジ 拡張器アセンブリの使用を図示する図
【図２６】図２３のバイパス移植片に沿った位置へ接近するための図１９のラピッド・エ
クスチェンジ拡張器アセンブリの使用を図示する図
【図２７】図２３のバイパス移植片に沿った位置へ接近するための図１９のラピッド・エ
クスチェンジ拡張器アセンブリの使用を図示する図
【図２８】図２３のバイパス移植片に沿った位置へ接近するための図１９のラピッド・エ
クスチェンジ 拡張器アセンブリの使用を図示する図
【図２９】ファンネルカテーテルの二つの実施例の遠位端部の断面図
【図３０】ファンネルカテーテルの二つの実施例の遠位端部の断面図
【図３１】径方向拡張状態にある図３０のファンネルカテーテルを図示する図
【図３２】その外側表面に弾性フィルムを備えた図３１のファンネルカテーテルの別実施
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例を図示する図
【図３３】図３０のファンネルカテーテルの脈管内への配置と使用を図示する図
【図３４】図３０のファンネルカテーテルの脈管内への配置と使用を図示する図
【図３５】編組形式で巻回されて編組構造を形成しているテーパ形状の近位及び遠位部分
を有するマンドレルを図示する図
【図３６】ファンネルカテーテルを製造するために使用される図３５の編組構造であって
、この編組構造が大径及び小径脈管内において拡張径状態にあることを図示する図
【図３７】ファンネルカテーテルを製造するために使用される図３５の編組構造であって
、この編組構造が大径及び小径脈管内において拡張径状態にあることを図示する図
【図３８】ファンネルカテーテルを製造するために使用される図３５の編組構造であって
、この編組構造が大径及び小径脈管内において拡張径状態にあることを図示する図
【図３９】ファンネルカテーテルを製造するために使用される図３５の編組構造であって
、この編組構造が大径及び小径脈管内において拡張径状態にあることを図示する図
【図４０】図３７の実施例の別実施例を図示する図
【図４１】図３６の実施例の二つの異なる実施例を図示する図
【図４２】図３６の実施例の二つの異なる実施例を図示する図
【図４３】図３５の編組構造の二つの追加実施例を図示する図
【図４４】図３５の編組構造の二つの追加実施例を図示する図
【図４５】遠位部分においてよりも近位部分においてより接近して離間された巻回を形成
するための別の巻回様式を図示する図
【図４６】遠位部分においてよりも近位部分においてより接近して離間された巻回を形成
するための別の巻回様式を図示する図
【図４７】図３６及び３７に類似する、図４５の巻回様式の使用を図示する図
【図４９】近位部分においてよりも遠位部分においてより接近して離間された巻回を形成
するための別の巻回様式を図示する図
【図５０】図４７及び４８に類似する、図４９の巻回様式の使用を図示する図
【図５１】図４７及び４８に類似する、図４９の巻回様式の使用を図示する図
【図５２】径方向拡張及び径方向収縮状態の、妨害物近傍の脈管内にあるバルーンファン
ネルカテーテルを図示する図
【図５３】径方向拡張及び径方向縮小状態の、妨害物近傍の脈管内にあるバルーンファン
ネルカテーテルを図示する図
【図５４】図５３のバルーンの拡大部分断面図
【図５５】加熱された工具とマンドレルとを使用して管の端部分内に管状編組の端部を固
定することを図示する図
【図５６】加熱された工具とマンドレルとを使用して管の端部分内に管状編組の端部を固
定することを図示する図
【図５７】加熱された工具とマンドレルとを使用して管の端部分内に管状編組の端部を固
定することを図示する図
【図５８】加熱された工具とマンドレルとを使用して管の端部分内に管状編組の端部を固
定することを図示する図
【図５９】それらの長さの一部分上に材料を塗布することによって拡張が制御される径方
向拡張可能及び収縮可能な編組装置の二つ実施例を図示する図
【図６０】それらの長さの一部分上に材料を塗布することによって拡張が制御される径方
向拡張可能及び収縮可能な編組装置の二つ実施例を図示する図
【図６１】膜に対して形状を付与するための径方向拡張可能装置の使用を図示する図
【図６２】膜に対して形状を付与するための径方向拡張可能装置の使用を図示する図
【図６３】管状構造内に配置された吻合医療機器の第１端部を図示する図
【図６４】図６３の装置の管の第２端部を図示し、図６３の管状編組アンカー部材を拡張
させるべくアクチュエータを図６５において近位側に引っ張った状態を図示する図
【図６５】図６３の装置の管の第２端部を図示し、図６３の管状編組アンカー部材を拡張
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させるべくアクチュエータを近位側に引っ張った状態を図示する図
【図６６】管状編組アンカー部材を径方向拡張状態にし、拡張器と前記ガイドワイヤを除
去した状態の、図６３の装置を図示する図
【図６７】図６６に類似する、前記管状編組アンカー部材を管状構造に対して固定するこ
とを補助するためのフックの使用を図示する図
【図６８】軸心方向圧縮及び軸心方向拡張状態の管状メッシュ編組を図示する図
【図６９】軸心方向圧縮及び軸心方向拡張状態の管状メッシュ編組を図示する図
【図７０】図６８に類似する、前記管状メッシュ編組を脈管壁に固定することを補助する
ためのフックの使用を図示する図
【図７１】切断された管状構造の両端部をカバーする管状編組型の吻合医療機器を図示す
る図
【図７２】切断された管状構造の端部を固定するために使用される内部適用管状編組型の
吻合医療機器を図示する図
【図７３】図７１及び図７２に類似する、吻合医療機器を管状構造に固定することを補助
するためのフックの使用を図示する図
【図７４】図７１及び図７２に類似する、吻合医療機器を管状構造に固定することを補助
するためのフックの使用を図示する図
【図７５】二つの異なるタイプの可変多孔度の吻合医療機器を図示する図
【図７６】二つの異なるタイプの可変多孔度の吻合医療機器を図示する図
【図７７】径方向拡張状態と径方向収縮状態のマルコット式吻合医療機器を図示する図
【図７８】径方向拡張状態と径方向収縮状態のマルコット式吻合医療機器を図示する図
【図７９】径方向拡張状態と径方向収縮状態のマルコット式吻合医療機器を図示する図
【図８０】径方向拡張状態と径方向収縮状態のマルコット式吻合医療機器を図示する図
【図８１】径方向収縮及び径方向拡張状態の可変多孔度拡張可能装置を図示する図
【図８２】径方向収縮及び径方向拡張状態の可変多孔度の拡張可能装置を図示する図
【図８３】径方向収縮及び径方向拡張状態の螺旋リボン型の径方向拡張及び収縮可能装置
を図示する図
【図８４】径方向収縮及び径方向拡張状態の螺旋リボン型の径方向拡張及び収縮可能装置
を図示する図
【図８５】コイル式の円筒型の径方向拡張及び収縮可能装置を図示する図
【図８６】径方向拡張状態及び径方向収縮状態のマルコット式の吻合医療機器の異なる実
施例を図示する図
【図８７】径方向拡張状態及び径方向収縮状態のマルコット式の吻合医療機器の異なる実
施例を図示する図
【図８８】径方向拡張状態及び径方向収縮状態のマルコット式の吻合医療機器の異なる実
施例を図示する図
【図８９】径方向拡張状態及び径方向収縮状態のマルコット式の吻合医療機器の異なる実
施例を図示する図
【図９０】径方向拡張状態及び径方向収縮状態のマルコット式の吻合医療機器の異なる実
施例を図示する図
【図９１】径方向拡張状態及び径方向収縮状態のマルコット式の吻合医療機器の異なる実
施例を図示する図
【図９２】外側管内での径方向収縮状態の、自動拡張式の編組型の吻合医療機器を図示す
る図
【図９３】外側管からの延出後の径方向拡張状態の、自動拡張式の編組型の吻合医療機器
を図示する図
【図９４】１つ又は二つの径方向拡張可能機構が管状構造の開口の周部に係合するのに使
用される図６３の管状編組アンカー部材の別構成を図示する図
【図９５】管状構造内の異なる状態での、内部装置の遠位端部の管状メッシュ編組を図示
する図
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【図９６】管状構造内の異なる状態での、内部装置の遠位端部の管状メッシュ編組を図示
する図
【図９７】管状構造内の異なる状態での、内部装置の遠位端部の管状メッシュ編組を図示
する図
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