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(57)【要約】
　嚢状血管動脈瘤の治療及び血管及び他の生体導管のセ
グメントを閉塞するための拡張可能な本体を含む、デバ
イス、設計、製造方法及び医療用デバイスの使用が本明
細書に開示される。例示的拡張可能な本体は、折り畳ま
れるか、巻かれるか、かつ圧縮され得、送達装置に結合
し、治療の必要な患者の体内の位置へと進み、中心空隙
への流体の注入により拡張し、かつ送達装置から分離し
、中心空隙に支持構造を追加することなく、開放して拡
張した形状で適所に留まる、中空の金製構造を含む。他
の拡張可能な本体は、送達カテーテルへと搭載され、押
し込みデバイスを用いて送達カテーテルから取り出され
る、コイル状ワイヤを含む。嚢状動脈瘤を閉塞するため
に複数の拡張可能な本体が互いに隣接して配置される複
数の医療用デバイス及び拡張可能な本体を用いる方法が
本明細書にさらに開示される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　動脈または静脈内に永久的に移植するよう構成された金属製の拡張可能な本体であって
、
　　遠位領域と、一般的に前記遠位領域に対向する近位領域と、前記遠位領域から前記近
位領域へと移行する中間領域と、前記近位領域と遠位領域間で近位～遠位に延びる中心軸
と、
　　前記拡張可能な本体の外面及び前記拡張可能な本体の内面を定義するために前記中間
領域を通じて前記遠位領域から前記近位領域へと通常連続して延びる壁であって、前記内
面は前記拡張可能な本体の中心空隙を定義する、前記壁と、
　　近位頸部と、遠位頸部と、近位ノーズコーンと、遠位ノーズコーンと、及び１つ以上
のエラストマー系弁と、
を含む、前記拡張可能な本体と、
　３重内腔送達カテーテルアセンブリであって、
　　近位端及び前記近位端に通常対向する遠位端をさらに含む縦方向に延びる本体と、前
記送達カテーテルの前記遠位端は前記拡張可能な本体の前記領域に連結し、
前記近位端から前記遠位端へと続き、ガイドワイヤを受けるよう構成された第１内腔を定
義する第１中空部材シャフトと、
　　前記拡張可能な本体の前記近位端から前記遠位端へ、かつ前記中心空隙へと液状媒体
の通過させる第２内腔を定義する第２中空部材シャフトと、
　　前記近位端から前記遠位端へ、かつ前記拡張可能な本体の前記位置近くの前記血管内
腔へと液状媒体を通過させる第３内腔を定義する第３中空部材シャフトであって、
前記第３中空部材シャフトは、前記送達カテーテルの前記残部から分離でき、前記拡張し
た拡張可能な本体は、前記第３中空部材シャフトと前記送達カテーテルアセンブリコンポ
ーネントを別々に引き出すことで、前記送達カテーテルから分離できる、前記第３中空部
材シャフトと、
を含む、前記３重内腔送達カテーテルアセンブリと、
を備える、医療用デバイスであって、
　前記１つ以上のエラストマー系弁は、前記送達カテーテルから分離する時に近位頸部ま
たは遠位頸部に近づくよう構成され、それにより前記拡張可能な本体の前記中心空隙内の
圧力が、前記送達カテーテルからの分離後に前記拡張した拡張可能な本体の外側の前記圧
力よりも低いかまたは等しくなり、
　前記拡張可能な本体は、送達可能な構成から拡張した構成へと拡張するよう構成され、
前記拡張可能な本体は、粘着剤、接着剤、または溶接なしで摩擦嵌合により前記送達カテ
ーテルに取り付けられ、
　前記拡張可能な本体が前記送達可能な構成である時、前記壁は、前記中心軸に対して時
計回りに、または前記中心軸に対して反時計回りに折り重ねられた複数のプリーツを有す
るプリーツ状構成であり、前記拡張可能な本体の折り重ね領域を形成する、
　前記医療用デバイス。
【請求項２】
　前記拡張した拡張可能な本体が、前記送達カテーテルからの分離後、生体空間内で自身
を前記拡張した構成を維持するための十分な強度を持ち、前記拡張した拡張可能な本体及
び前記送達カテーテルの分離後に前記拡張した構成を少なくとも引き起こす補助をするか
または前記拡張した構成を維持するのに、前記患者由来でない、硬質または半硬質材料ま
たは部材が、前記拡張可能な本体の前記内部容積内に必要ではない、請求項１に記載の医
療用デバイス。
【請求項３】
　前記第１中空部材シャフト及び前記第２中空部材シャフトが、第１近位ハブで第１カテ
ーテルアセンブリを形成し、前記第１カテーテルアセンブリが前記金属製の拡張可能な本
体を係合し、前記第３中空部材シャフトが第２近位ハブを持つ第２カテーテルアセンブリ



(3) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

であり、
　前記第１近位ハブ及び前記第２近位ハブが配置構成で係合し、
　前記第１近位ハブ及び前記第２近位ハブが、分離構成で離れ、前記第１カテーテルアセ
ンブリ及び前記第２カテーテルアセンブリが別々に引き出され、前記第１カテーテルアセ
ンブリからの前記拡張可能な本体の分離をもたらす、請求項１に記載の医療用デバイス。
【請求項４】
　前記第１内腔が、前記送達カテーテルの中心に位置し、前記近位端から前記遠位端へと
連続している、請求項１に記載の医療用デバイス。
【請求項５】
　前記第２内腔が、前記第２中空部材シャフトの内壁と前記第１中空部材シャフトの外壁
の間の環状隙間によって定義され、前記送達カテーテルの前記近位ハブと前記拡張可能な
本体の中心空隙または空間の間に流体連通を可能にする、請求項１に記載の医療用デバイ
ス。
【請求項６】
　前記第３内腔が、前記第３中空部材シャフトの内壁と前記第２中空部材シャフトの外壁
の間の環状隙間によって定義され、前記送達デバイスの近位ハブと前記金属製の拡張可能
な本体の前記位置近くの血管セグメント内腔の間に流体連通を可能にする、請求項１に記
載の医療用デバイス。
【請求項７】
　前記第１中空部材シャフトが、
　ポリアミドといったようなポリマーを含む外層と、
　編まれた金属を含む中間層であって、前記中間層は前記外層及び内層の間に配置される
前記中間層と、
　ＰＴＦＥ、またはポリアミド／ＰＴＦＥ化合物といった潤滑性コーティングを含む前記
内層と、
を含む、請求項１に記載の医療用デバイス。
【請求項８】
　前記第２中空部材シャフトが、
　ポリアミドといったようなポリマーを含む１つの層と、
　編まれた金属を含む第２層であって、前記中間層は前記外層及び内層の間に配置される
、前記第２層と、
を含む、請求項１に記載の医療用デバイス。
【請求項９】
　前記第３中空部材シャフトが、
　潤滑性外面コーティングと、
　ポリアミドまたはペバックスといったようなポリマーを含む外層と、
　コイル状金属ワイヤを含む中間層であって、前記中間層は前記外層及び内層の間に配置
される前記中間層と、
　ＰＴＦＥ、またはポリアミド／ＰＴＦＥ化合物といった潤滑性コーティングを含む前記
内層と、
を含む、請求項１に記載の医療用デバイス。
【請求項１０】
前記第３中空部材シャフトの前記壁が、５５ショアーＤと等しいかまたはより大きいショ
アーデュロメータ硬度を持つ材料を含む、請求項９に記載の医療用デバイス。
【請求項１１】
　前記拡張した拡張可能な本体が前記送達デバイスから分離する時、前記１つ以上のエラ
ストマー系弁が閉じる、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項１２】
　前記拡張可能な本体の頸部のうち１つかまたは両方における開口部が、前記拡張可能な
本体と前記送達カテーテルの分離後に前記１つ以上のエラストマー系弁によって封鎖され
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る、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項１３】
　前記拡張した拡張可能な本体が前記送達デバイスから分離する時、前記１つ以上のエラ
ストマー系弁が閉じ、かつ前記拡張可能な本体の頸部のうち１つかまたは両方における開
口部が、前記拡張可能な本体と前記送達カテーテルの分離後に前記１つ以上のエラストマ
ー系弁によって封鎖される、請求項１～３のいずれかに記載の医療用デバイス。
【請求項１４】
　前記１つ以上のエラストマー系弁が、ポリマーディスクを含む、請求項１～３のいずれ
か１つに記載の医療用デバイス。
【請求項１５】
　前記１つ以上のエラストマー系弁が、ノーズコーンへと注入された液状ポリマー材料を
含む、請求項１～３のいずれかに記載の医療用デバイス。
【請求項１６】
前記１つ以上のエラストマー系弁が、シリコーンゴムを含む、請求項１～３のいずれか１
つに記載の医療用デバイス。
【請求項１７】
前記１つ以上のエラストマー系弁が、円形の孔、直径に沿うスリット、または２つの直径
を横切る直交スリットを含むような中心オリフィスを含む、請求項１に記載の医療用デバ
イス。
【請求項１８】
　前記拡張可能な本体及び前記送達カテーテルの分離前に、前記第２中空部材シャフトが
前記拡張可能な本体に取り付けられたエラストマー系近位弁へと挿入され、前記エラスト
マー系近位弁が第２中空部材シャフトに対して封鎖する、請求項１～３のいずれか１つに
記載の医療用デバイス。
【請求項１９】
　前記拡張可能な本体及び前記送達カテーテルの分離前に、前記第１中空部材シャフトま
たは前記第２中空部材シャフトが前記拡張可能な本体に取り付けられたエラストマー系遠
位弁へと挿入され、前記エラストマー系近位弁が前記第１中空部材シャフトまたは第２中
空部材シャフトに対して封鎖する、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス
。
【請求項２０】
　前記１つ以上のエラストマー系弁が、前記近位頸部のみ、前記遠位頸部のみ、または前
記近位及び遠位頸部の両方を封鎖するよう構成される、請求項１～３のいずれか１つに記
載の医療用デバイス。
【請求項２１】
　前記１つ以上のエラストマー系弁が、ノーズコーンへと統合される、請求項１～３のい
ずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項２２】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記近位端が前記第２中空部材シャフトに取り付けら
れ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部上に
引き伸ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に
摩擦嵌合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前
記遠位端の間に摩擦嵌合を形成する、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイ
ス。
【請求項２３】
　前記１つ以上のエラストマー系弁がノーズコーンへと統合され、前記第１及び第２中空
部材シャフトの前記第１中空部材シャフト、前記第２中空部材シャフトが、前記拡張可能
な本体またはノーズコーンへと付けられた前記１つ以上のエラストマー系弁のうち少なく
とも１つに挿入される、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
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【請求項２４】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部また
は前記近位ノーズコーンに取り付けられ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前
記拡張可能な本体の前記近位頸部及び前記第２中空部材シャフトの前記遠位端上に引き伸
ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に摩擦嵌
合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前記遠位
端の間に摩擦嵌合を形成する、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項２５】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記近位端が前記第２中空部材シャフトに取り付けら
れ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部上に
引き伸ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に
摩擦嵌合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前
記遠位端の間に摩擦嵌合を形成し、前記エラストマー系スリーブが熱可塑性ポリウレタン
を含む、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項２６】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記近位端が前記第２中空部材シャフトに取り付けら
れ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部上に
引き伸ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に
摩擦嵌合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前
記遠位端の間に摩擦嵌合を形成し、前記１つ以上のエラストマー系弁が前記近位頸部のみ
、前記遠位頸部のみ、または前記近位及び遠位頸部の両方を封鎖するよう構成され、前記
エラストマー系スリーブが熱可塑性ポリウレタンを含む、請求項１～３のいずれか１つに
記載の医療用デバイス。
【請求項２７】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記近位端が前記第２中空部材シャフトに取り付けら
れ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部上に
引き伸ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に
摩擦嵌合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前
記遠位端の間に摩擦嵌合を形成し、前記１つ以上のエラストマー系弁がノーズコーンへと
統合され、前記エラストマー系スリーブが熱可塑性ポリウレタンを含む、請求項１～３の
いずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項２８】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記近位端が前記第２中空部材シャフトに取り付けら
れ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部上に
引き伸ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に
摩擦嵌合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前
記遠位端の間に摩擦嵌合を形成し、前記エラストマー系スリーブが熱可塑性ポリウレタン
を含む、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項２９】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記近位端が前記第２中空部材シャフトに取り付けら
れ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部上に
引き伸ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に
摩擦嵌合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前
記遠位端の間に摩擦嵌合を形成し、前記第１及び第２中空部材シャフトの前記第１中空部
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材シャフト、前記第２中空部材シャフトが、前記拡張可能な本体へと、またはノーズコー
ンへと取り付けられた前記１つ以上のエラストマー系弁のうち１つへと挿入され、前記エ
ラストマー系スリーブが熱可塑性ポリウレタンを含む、請求項１～３のいずれか１つに記
載の医療用デバイス。
【請求項３０】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記近位端が前記第２中空部材シャフトに取り付けら
れ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部上に
引き伸ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に
摩擦嵌合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前
記遠位端の間に摩擦嵌合を形成し、前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が前記拡張可
能な本体の前記近位端へと挿入され、前記エラストマー系スリーブが熱可塑性ポリウレタ
ンを含む、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項３１】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部また
は前記近位ノーズコーンに取り付けられ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前
記拡張可能な本体の前記近位頸部及び前記第２中空部材シャフトの前記遠位端上に引き伸
ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に摩擦嵌
合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前記遠位
端の間に摩擦嵌合を形成し、前記１つ以上のエラストマー系弁のうち少なくとも１つがシ
ャフトと摩擦嵌合を形成する、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項３２】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記近位端が前記第２中空部材シャフトに取り付けら
れ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部上に
引き伸ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に
摩擦嵌合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前
記遠位端の間に摩擦嵌合を形成し、前記１つ以上のエラストマー系弁がノーズコーンへと
統合され、前記エラストマー系スリーブが熱可塑性ポリウレタンを含み、前記１つ以上の
エラストマー系弁のうち少なくとも１つがシャフトと摩擦嵌合を形成する、請求項１～３
のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項３３】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記近位端が前記第２中空部材シャフトに取り付けら
れ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部上に
引き伸ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に
摩擦嵌合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前
記遠位端の間に摩擦嵌合を形成し、前記エラストマー系スリーブが熱可塑性ポリウレタン
を含み、前記１つ以上のエラストマー系弁のうち少なくとも１つがシャフトと摩擦嵌合を
形成する、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項３４】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記近位端が前記第２中空部材シャフトに取り付けら
れ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部上に
引き伸ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に
摩擦嵌合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前
記遠位端の間に摩擦嵌合を形成し、前記第１及び第２中空部材シャフトの前記第１中空部
材シャフト、前記第２中空部材シャフトが、前記拡張可能な本体へと、またはノーズコー
ンへと取り付けられた前記１つ以上のエラストマー系弁のうち１つへと挿入され、前記エ
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ラストマー系スリーブが熱可塑性ポリウレタンを含み、前記１つ以上のエラストマー系弁
のうち少なくとも１つがシャフトと摩擦嵌合を形成する、請求項１～３のいずれか１つに
記載の医療用デバイス。
【請求項３５】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入され、エラストマー系スリーブの前記遠位端が前記拡張可能な本体の前記近位頸部また
は前記近位ノーズコーンに取り付けられ、前記エラストマー系スリーブの前記遠位端が前
記拡張可能な本体の前記近位頸部及び前記第２中空部材シャフトの前記遠位端上に引き伸
ばされ、前記エラストマー系スリーブと前記拡張可能な本体の前記近位頸部の間に摩擦嵌
合を形成し、前記拡張可能な本体の前記近位頸部と前記第２中空部材シャフトの前記遠位
端の間に摩擦嵌合を形成し、前記エラストマー系スリーブが熱可塑性ポリウレタンを含み
、前記１つ以上のエラストマー系弁のうち少なくとも１つがシャフトと摩擦嵌合を形成す
る、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項３６】
　伸縮セグメントが前記拡張可能な本体の遠位頸部へと取り付けられ、かつ前記拡張可能
な本体の前記中心空隙へと延び、前記第１中空部材シャフトの前記遠位端が伸縮セグメン
トと係合し、かつ前記伸縮セグメント及び前記第１中空部材シャフトの前記遠位端が前記
拡張可能な本体の前記中心空隙を通じて２つのパートのブリッジセグメントを形成するよ
う結び付く、請求項１に記載の医療用デバイス。
【請求項３７】
　前記伸縮セグメントが硬質である、請求項３６に記載の医療用デバイス。
【請求項３８】
　前記伸縮セグメントが金属を含む、請求項３７に記載の医療用デバイス。
【請求項３９】
　柔軟なブリッジセグメントが、前記拡張可能な本体の遠位頸部へと摩擦嵌合でスライド
し、かつ前記拡張可能な本体の前記中心空隙へと延び、前記ブリッジセグメントの前記近
位端が前記第２中空部材の前記遠位端に取り付けられ、よって前記拡張可能な本体の前記
中心空隙を通じて１つのパートのブリッジセグメントを形成する、請求項１に記載の医療
用デバイス。
【請求項４０】
　前記柔軟なブリッジセグメントが、金属バルーンまたは編組補強されたポリマーのうち
少なくとも１つを含む、請求項３９に記載の医療用デバイス。
【請求項４１】
　前記第１及び第２近位ハブの前記係合が、前記第３内腔の注入中に漏出を防ぎ、さらに
、前記第１及び第２近位ハブが離れる時、前記第２近位ハブが、前記第１及び第２近位ハ
ブが離れる時の前記第３内腔の注入中の漏出を防ぐための弁を含む、請求項３に記載の医
療用デバイス。
【請求項４２】
　前記第１及び第２近位ハブの前記係合が、前記第３内腔の注入中に漏出を防ぎ、さらに
、前記第１及び第２近位ハブが離れる時、前記第２近位ハブが、前記第１及び第２近位ハ
ブが離れる時の前記第３内腔の注入中の漏出を防ぐための弁を含まない、請求項３に記載
の医療用デバイス。
【請求項４３】
　前記拡張可能な本体が、３から５０ミクロンの範囲の壁厚を有する、請求項１～３のい
ずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項４４】
　前記拡張可能な本体の前記壁が、少なくとも１つの層を備え、前記少なくとも１つの層
は金属層である、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項４５】
　前記拡張可能な本体の前記壁が、少なくとも１つの層を備え、前記少なくとも１つの層
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は金属層であり、前記金属層が金を含む、請求項１～３に記載の医療用デバイス。
【請求項４６】
　前記拡張可能な本体の前記壁が、少なくとも１つの層を備え、前記少なくとも１つの層
は金属層であり、前記拡張可能な本体の前記外面が多孔質である、請求項１～３のいずれ
か１つに記載の医療用デバイス。
【請求項４７】
　前記拡張可能な本体の前記壁が、少なくとも１つの層を備え、前記少なくとも１つの層
は金属層であり、前記拡張可能な本体の前記外面が多孔質であり、前記金属層が金を含む
、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項４８】
　前記拡張可能な本体の前記壁の少なくとも一部が、電鋳法で形成される、請求項４６に
記載の医療用デバイス。
【請求項４９】
　前記拡張可能な本体の前記壁の少なくとも一部が、アニーリングされる、請求項４６に
記載の医療用デバイス。
【請求項５０】
　前記拡張可能な本体が、単一のローブを有する、請求項１～３に記載の医療用デバイス
。
【請求項５１】
　前記拡張した拡張可能な本体が、略球状である全体形状を含む、請求項１～３のいずれ
か１つに記載の医療用デバイス。
【請求項５２】
　前記拡張した拡張可能な本体が、略球状である全体形状を含み、前記拡張可能な本体が
、約２ｍｍから約２０ｍｍの範囲の拡張した直径を有する、請求項１～３のいずれか１つ
に記載の医療用デバイス。
【請求項５３】
　前記拡張した拡張可能な本体が、略楕円形である全体形状を含む、請求項１～３のいず
れか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項５４】
　前記拡張した拡張可能な本体が、湾曲端を持つ略円筒形である全体形状を含む、請求項
１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項５５】
　前記拡張可能な本体の前記外面が、おおよそ０．０１μｍからおおよそ１μｍの面高さ
を有する面構造を含む、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項５６】
　前記拡張可能な本体が、前記送達カテーテルの前記近位端から前記拡張可能な本体の前
記中心空隙への液状媒体の前記通過中に、前記拡張可能な本体の前記中心空隙へ３気圧ま
たはそれよりも小さい圧力を加えることで前記送達可能な構成から前記拡張した構成へと
拡張するよう構成される、請求項１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項５７】
　前記拡張可能な本体が、単一のローブを含み、前記拡張可能な本体が、約２ｍｍから約
３０ｍｍの範囲の拡張した直径を有する、請求項１～３に記載の医療用デバイス。
【請求項５８】
　前記拡張した拡張可能な本体が、略球状である全体形状を含み、前記拡張可能な本体が
、約２ｍｍから約３０ｍｍの範囲の拡張した直径を有する、請求項１～３のいずれか１つ
に記載の医療用デバイス。
【請求項５９】
　前記拡張した拡張可能な本体が、略楕円形である全体形状を含み、前記拡張可能な本体
が、約２ｍｍから約３０ｍｍの範囲の拡張した直径を有する、請求項１～３のいずれか１
つに記載の医療用デバイス。
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【請求項６０】
　前記拡張した拡張可能な本体が、湾曲端を持つ略円筒形である全体形状を含み、前記拡
張可能な本体が、約２ｍｍから約３０ｍｍの範囲の拡張した直径を有する、請求項１～３
のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項６１】
　前記拡張可能な本体が、約５ｍｍから約６０ｍｍの間の拡張した長さを有する、請求項
１～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項６２】
　前記拡張可能な本体が、単一のローブを含み、前記拡張可能な本体が、約５ｍｍから約
６０ｍｍの間の拡張した長さを有する、請求項１～３に記載の医療用デバイス。
【請求項６３】
　前記拡張した拡張可能な本体が、略回転楕円体である全体形状を含み、前記拡張可能な
本体が、約５ｍｍから約６０ｍｍの間の拡張した長さを有する、請求項１～３のいずれか
１つに記載の医療用デバイス。
【請求項６４】
　前記拡張した拡張可能な本体が、略楕円形である全体形状を含み、前記拡張可能な本体
が、約５ｍｍから約６０ｍｍの間の拡張した長さを有する、請求項１～３のいずれか１つ
に記載の医療用デバイス。
【請求項６５】
　前記拡張した拡張可能な本体が、湾曲端を持つ略円筒形である全体形状を含み、前記拡
張可能な本体が、約５ｍｍから約６０ｍｍの間の拡張した長さを有する、請求項１～３の
いずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項６６】
　前記送達カテーテルの前記外径が、２～５Ｆｒである、請求項１～３のいずれか１つに
記載の医療用デバイス。
【請求項６７】
　送達可能な構成である前記拡張可能な本体の前記外径が、２～８Ｆｒである、請求項１
～３のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項６８】
　嚢状動脈瘤内に永久的に移植するよう構成された金属製の拡張可能な本体であって、
　　遠位領域と、一般的に前記遠位領域に対向する近位領域と、前記遠位領域から前記近
位領域へと移行する中間領域と、前記近位領域と遠位領域間で近位～遠位に延びる中心軸
と、
　　前記拡張可能な本体の外面及び前記拡張可能な本体の内面を定義するために前記中間
領域を通じて前記遠位領域から前記近位領域へと通常連続して延びる壁であって、前記内
面は前記拡張可能な本体の中心空隙を定義する、前記壁と、
　　近位頸部と、遠位頸部と、近位ノーズコーンと、遠位ノーズコーンと、及び前記遠位
頸部に取り付けられ、前記拡張可能な本体の前記中心空隙へと延びる伸縮セグメントと、
を含む、拡張可能な本体と、
　２重内腔送達カテーテルアセンブリであって、
　　近位端及び前記近位端に通常対向する遠位端をさらに含む縦方向に延びる本体であっ
て、前記送達カテーテルの前記遠位端は前記拡張可能な本体の前記領域に連結される、前
記縦方向に延びる本体と、
　　前記近位端から前記遠位端へと続き、ガイドワイヤを受けるよう構成された第１内腔
を定義する第１中空部材シャフトと、
　　前記拡張可能な本体の前記近位端から前記遠位端へ、かつ前記中心空隙へと液状媒体
の通過させる第２内腔を定義する第２中空部材シャフトと、を含む、２重内腔送達カテー
テルアセンブリと、
を含む、医療用デバイスであって、
　前記送達カテーテルの前記第１中空部材は、前記拡張可能な本体の前記近位頸部に連結
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され、
　前記送達カテーテルの前記第２中空部材は、前記拡張可能な本体の前記伸縮セグメント
に連結され、
　前記拡張可能な本体の前記拡張が、前記送達カテーテルの前記長軸と平行な面に沿う前
記拡張可能な本体の縮小及び前記送達カテーテルの前記第２中空部材シャフトと前記拡張
可能な本体の前記伸縮セグメントのオーバーラップにおける増加をもたらす、
前記医療用デバイス。
【請求項６９】
　前記拡張した拡張可能な本体及び前記送達カテーテルの分離後に、前記拡張した拡張可
能な本体の前記中心空隙における圧力が、前記拡張した拡張可能な本体外側の圧力よりも
高くない、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項７０】
　前記送達カテーテルからの前記拡張可能な本体の拡張及び分離後に、前記拡張した拡張
可能な本体が、前記拡張した拡張可能な本体の前記中心空隙に硬質または半硬質の材料が
なくても拡張した状態で留まるよう構成される、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項７１】
　前記第１内腔が、前記送達カテーテルの中心に位置する、請求項６８に記載の医療用デ
バイス。
【請求項７２】
　前記第２内腔が、前記第２中空部材シャフトの内壁と前記第１中空部材シャフトの外壁
の間の環状隙間によって定義され、前記送達カテーテルの前記近位ハブと前記拡張可能な
本体の中心空隙または空間の間に流体連通を可能にする、請求項６８に記載の医療用デバ
イス。
【請求項７３】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位部が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入される、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項７４】
　前記第１中空部材シャフトの前記遠位部が、前記拡張可能な本体の前記伸縮セグメント
へと挿入される、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項７５】
　前記第１中空部材シャフトが、
　ポリアミドといったようなポリマーを含む外層と、
　前記外層及び内層の間に配置され、編まれた金属を含む中間層と、
　ＰＴＦＥ、またはポリアミド／ＰＴＦＥ化合物といった潤滑性コーティングを含む前記
内層と、
を含む、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項７６】
　前記第２中空部材シャフトが、
　ポリアミドといったようなポリマーを含む１つの層と、
　編まれた金属を含む第２層と、を含み、
　前記中間層は前記外層及び内層の間に配置される、請求項６８に記載の医療用デバイス
。
【請求項７７】
　前記伸縮セグメント及び前記第１中空部材シャフトの前記遠位端が、前記拡張可能な本
体の前記中心空隙を通じて２つのパートのブリッジセグメントを形成するよう結び付く、
請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項７８】
　前記伸縮セグメントが硬質である、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項７９】
　前記伸縮セグメントが金属を含む、請求項７８に記載の医療用デバイス。
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【請求項８０】
　柔軟なブリッジセグメントが、前記拡張可能な本体の遠位頸部へと摩擦嵌合でスライド
し、かつ前記拡張可能な本体の前記中心空隙へと延び、前記ブリッジセグメントの前記近
位端が前記第２中空部材の前記遠位端に取り付けられ、よって前記拡張可能な本体の前記
中心空隙を通じて１つのパートのブリッジセグメントを形成する、請求項６８に記載の医
療用デバイス。
【請求項８１】
　前記柔軟なブリッジセグメントが、金属バルーンまたは編組補強されたポリマーのうち
少なくとも１つを含む、請求項８０に記載の医療用デバイス。
【請求項８２】
　前記近位頸部が、電解腐食により感応する内層と、電解腐食にあまり感応しない前記外
層と、を含む、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項８３】
　前記内層がステンレス鋼であり、前記外層が金である、請求項８２に記載の医療用デバ
イス。
【請求項８４】
　前記近位頸部が、電解腐食により感応する前記内層と、電解腐食にあまり感応しない前
記外層と含み、リング状の露出した金属面または構造を形成するよう前記外層が前記近位
頸部のリング状領域には見られない、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項８５】
　前記近位頸部が、前記内層がステンレス鋼であり、前記外層が金であり、リング状の露
出した金属面または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング状領域には見ら
れない、請求項８２に記載の医療用デバイス。
【請求項８６】
　前記リング状の露出した金属面または構造が、ステンレス鋼を含む、請求項８５に記載
の医療用デバイス。
【請求項８７】
　電気回路を含む電解システムをさらに含み、前記電気回路の一部が、前記送達デバイス
上に支持され、前記送達デバイスの前記遠位端から前記拡張可能な本体の分離を引き起こ
すよう構成される、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項８８】
　前記近位頸部が、電解腐食により感応する内層と、電解腐食にあまり感応しない前記外
層とを含み、電気回路を含む電解システムをさらに含み、前記電気回路の一部が、前記送
達デバイス上に支持され、前記送達デバイスの前記遠位端から前記拡張可能な本体の分離
を引き起こすよう構成される、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項８９】
　前記内層がステンレス鋼であり、前記外層が金であり、電気回路を含む電解システムを
さらに含み、前記電気回路の一部が、前記送達デバイス上に支持され、前記送達デバイス
の前記遠位端から前記拡張可能な本体の分離を引き起こすよう構成される、請求項８２に
記載の医療用デバイス。
【請求項９０】
　前記近位頸部が、電解腐食により感応する内層と、電解腐食にあまり感応しない前記外
層とを含み、リング状の露出した金属面または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸
部のリング状領域には見られず、電気回路を含む電解システムをさらに含み、前記電気回
路の一部が、前記送達デバイス上に支持され、前記送達デバイスの前記遠位端から前記拡
張可能な本体の分離を引き起こすよう構成される、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項９１】
　前記近位頸部が、前記内層がステンレス鋼であり、前記外層が金であり、リング状の露
出した金属面または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング状領域には見ら
れない、請求項８２に記載の医療用デバイス。
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【請求項９２】
　前記リング状の露出した金属面または構造がステンレス鋼を含み、電気回路を含む電解
システムをさらに含み、前記電気回路の一部が、前記送達デバイス上に支持され、前記送
達デバイスの前記遠位端から前記拡張可能な本体の分離を引き起こすよう構成される、請
求項６９に記載の医療用デバイス。
【請求項９３】
　前記送達デバイスの前記壁に組み込まれ、前記電気システムのための電気導体及び前記
送達デバイスの前記壁のための構造的補強の両方として作用する１つ以上の導体を含む、
請求項８７に記載の医療用デバイス。
【請求項９４】
　前記送達デバイスの前記壁に組み込まれ、前記電気システムのための電気導体及び前記
送達デバイスの前記壁のための構造的補強の両方として作用する１つ以上の導体を含む、
請求項８８に記載の医療用デバイス。
【請求項９５】
　前記送達デバイスの前記壁に組み込まれ、前記電気システムのための電気導体及び前記
送達デバイスの前記壁のための構造的補強の両方として作用する１つ以上の導体を含む、
請求項８９に記載の医療用デバイス。
【請求項９６】
　前記送達デバイスの前記壁に組み込まれ、前記電気システムのための電気導体及び前記
送達デバイスの前記壁のための構造的補強の両方として作用する１つ以上の導体を含む、
請求項９０に記載の医療用デバイス。
【請求項９７】
　前記送達デバイスの前記壁に組み込まれ、前記電気システムのための電気導体及び前記
送達デバイスの前記壁のための構造的補強の両方として作用する１つ以上の導体を含む、
請求項９１に記載の医療用デバイス。
【請求項９８】
　前記導体がワイヤである、請求項９２に記載の医療用デバイス。
【請求項９９】
　前記導体がワイヤである、請求項９３に記載の医療用デバイス。
【請求項１００】
　前記導体がワイヤである、請求項９４に記載の医療用デバイス。
【請求項１０１】
　前記導体がワイヤである、請求項９５に記載の医療用デバイス。
【請求項１０２】
　前記導体がワイヤである、請求項９６に記載の医療用デバイス。
【請求項１０３】
　前記導体の１つが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電
気的に連通する、請求項９２に記載の医療用デバイス。
【請求項１０４】
　前記導体の１つが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電
気的に連通する、請求項９３に記載の医療用デバイス。
【請求項１０５】
　前記導体の１つが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電
気的に連通する、請求項９４に記載の医療用デバイス。
【請求項１０６】
　前記導体の１つが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電
気的に連通する、請求項９５に記載の医療用デバイス。
【請求項１０７】
　前記導体の１つが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電
気的に連通する、請求項９６に記載の医療用デバイス。
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【請求項１０８】
　前記導体の１つが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電
気的に連通する、請求項９７に記載の医療用デバイス。
【請求項１０９】
　前記導体の１つが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電
気的に連通する、請求項９８に記載の医療用デバイス。
【請求項１１０】
　前記導体の１つが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電
気的に連通する、請求項９９に記載の医療用デバイス。
【請求項１１１】
　前記導体の１つが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電
気的に連通する、請求項１００に記載の医療用デバイス。
【請求項１１２】
　前記導体の１つが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電
気的に連通する、請求項１０１に記載の医療用デバイス。
【請求項１１３】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項９７に記載の医療
用デバイス。
【請求項１１４】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項９２に記載の医療
用デバイス
【請求項１１５】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項９３に記載の医療
用デバイス。
【請求項１１６】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項９４に記載の医療
用デバイス。
【請求項１１７】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項９５に記載の医療
用デバイス。
【請求項１１８】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項９６に記載の医療
用デバイス。
【請求項１１９】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項９７に記載の医療
用デバイス。
【請求項１２０】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項９８に記載の医療
用デバイス。
【請求項１２１】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項９９に記載の医療
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用デバイス。
【請求項１２２】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項１００に記載の医
療用デバイス。
【請求項１２３】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される、請求項１０１に記載の医
療用デバイス。
【請求項１２４】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ近位頸部または遠位頸部のリング状領域に
、それを陽極にする方法で、１、１．５、２、２．５、または３ｍＡの定電流を送達する
よう構成される、請求項１１３～１２２のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項１２５】
　前記導体のうちの１つが、陰極と電気的に連通し、前記陰極が、針、患者の肌上のパッ
チ、及び前記送達カテーテル上に支持された電極からなる群から選択され得る、請求項９
２～９６のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項１２６】
　前記拡張可能な本体が、３から５０ミクロンの範囲の壁厚を有する、請求項６８に記載
の医療用デバイス。
【請求項１２７】
　前記拡張可能な本体の前記壁が、少なくとも１つの層を備え、前記少なくとも１つの層
は金属層である、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項１２８】
　前記金属層が金を含む、請求項１２６に記載の医療用デバイス。
【請求項１２９】
　前記拡張可能な本体の前記外面が多孔質である、請求項１２６または１２７のいずれか
１つに記載の医療用デバイス。
【請求項１３０】
　前記拡張可能な本体の前記壁の少なくとも一部が、電鋳法で形成される、請求項６８に
記載の医療用デバイス。
【請求項１３１】
　前記拡張可能な本体の前記壁の少なくとも一部が、アニーリングされる、請求項６８に
記載の医療用デバイス。
【請求項１３２】
　前記拡張可能な本体が、単一のローブを有する、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項１３３】
　前記拡張した拡張可能な本体が、略球状である全体形状を含む、請求項６８に記載の医
療用デバイス。
【請求項１３４】
　前記拡張可能な本体が、約２ｍｍから約２０ｍｍの範囲の拡張した長さを有する、請求
項１３２に記載の医療用デバイス。
【請求項１３５】
　前記拡張可能な本体の前記外面が、おおよそ０．０１μｍからおおよそ１μｍの面高さ
を有する面構造を含む、請求項６８に記載の医療用デバイス。
【請求項１３６】
　前記拡張可能な本体が、前記送達カテーテルの前記近位端から前記拡張可能な本体の前
記中心空隙への液状媒体の前記通過中に、前記拡張可能な本体の前記中心空隙へ３気圧ま
たはそれよりも小さい圧力を加えることで前記送達可能な構成から前記拡張した構成へと
拡張するよう構成される、請求項６８に記載の医療用デバイス。
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【請求項１３７】
　前記送達カテーテルの前記外径が、２～５Ｆｒである、請求項６８に記載の医療用デバ
イス。
【請求項１３８】
　送達可能な構成である前記拡張可能な本体の前記外径が、２～８Ｆｒである、請求項６
８に記載の医療用デバイス。
【請求項１３９】
　２つの医療用デバイスを用いるシステムであり、前記システムは、
　第１医療用デバイスであって、
　　嚢状動脈瘤内に永久的に移植するよう構成された金属製の拡張可能な本体であって、
　　　遠位領域と、一般的に前記遠位領域に対向する近位領域と、前記遠位領域から前記
近位領域へと移行する中間領域と、前記近位領域と遠位領域間で近位～遠位に延びる中心
軸と、
　　　前記拡張可能な本体の外面及び前記拡張可能な本体の内面を定義するために前記中
間領域を通じて前記遠位領域から前記近位領域へと通常連続して延びる壁であって、前記
内面は前記拡張可能な本体の中心空隙を定義する、前記壁と、
　　　近位頸部と、遠位頸部と、近位ノーズコーンと、遠位ノーズコーンと、及び前記遠
位頸部に取り付けられ、前記拡張可能な本体の前記中心空隙へと延びる伸縮セグメントと
、
　　を含む前記拡張可能な本体と、
　　２重内腔送達カテーテルアセンブリであって、
　　　近位端及び前記近位端に通常対向する遠位端をさらに含む縦方向に延びる本体であ
って、前記送達カテーテルの前記遠位端は前記拡張可能な本体の前記領域に連結される、
前記縦方向に延びる本体と、
　　　前記近位端から前記遠位端へと続き、ガイドワイヤを受けるよう構成された第１内
腔を定義する第１中空部材シャフトと、
　　　前記拡張可能な本体の前記近位端から前記遠位端へ、かつ前記中心空隙へと液状媒
体の通過させる第２内腔を定義する第２中空部材シャフトと、
　　を含む、前記２重内腔送達カテーテルアセンブリと、
　を含み、
　前記送達カテーテルの前記第１中空部材は、前記拡張可能な本体の前記近位頸部に連結
され、
　前記送達カテーテルの前記第２中空部材は、前記拡張可能な本体の前記伸縮セグメント
に連結され、
　前記拡張可能な本体の前記拡張が、前記送達カテーテルの前記長軸と平行な面に沿う前
記拡張可能な本体の縮小及び前記送達カテーテルの前記第２中空部材シャフトと前記拡張
可能な本体の前記伸縮セグメントのオーバーラップにおける増加をもたらす、
　前記第１医療用デバイスと、
　第２医療用デバイスであって、
　　圧縮したか、折り畳まれたか、束ねられたか、または引き伸ばされた形状で前記第１
医療用デバイスの前記第１中空部材シャフトを通り抜けるよう構成される第２拡張可能な
本体を含む、
　前記第２医療用デバイスと、
を備える、前記システム。
【請求項１４０】
　前記第２拡張可能な本体がワイヤを含む、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項１４１】
　前記第２拡張可能な本体が形状記憶特性を持つニチノールワイヤを含む、請求項１３９
に記載の医療用デバイス。
【請求項１４２】
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　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成される、請求項１３９または１４０に記
載の医療用デバイス。
【請求項１４３】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成される、請求項１３９または１４０に
記載の医療用デバイス。
【請求項１４４】
　前記ワイヤの少なくとも一部が白金または金でめっきされるかまたはコーティングされ
る、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１４５】
　前記第２拡張可能な本体がワイヤを含み、前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形
成される、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項１４６】
　前記第２拡張可能な本体が形状記憶特性を持つニチノールワイヤを含み、前記ワイヤの
少なくとも一部がコイルへと形成される、請求項１３９に記載の医療用デバイス。
【請求項１４７】
　前記ワイヤの少なくとも一部が潤滑性ポリマーでコーティングされるかまたは被覆され
る、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１４８】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤの少なくとも一部が潤
滑性ポリマーでコーティングされるかまたは被覆される、請求項１３９または１４０に記
載の医療用デバイス。
【請求項１４９】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成され、前記ワイヤの少なくとも一部が
潤滑性ポリマーでコーティングされるかまたは被覆される、請求項１３９または１４０に
記載の医療用デバイス。
【請求項１５０】
　前記ワイヤの少なくとも一部が白金または金でめっきされるかまたはコーティングされ
、前記ワイヤの少なくとも一部が潤滑性ポリマーでコーティングされるかまたは被覆され
る、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１５１】
　前記第２拡張可能な本体がワイヤを含み、前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形
成され、前記ワイヤの少なくとも一部が潤滑性ポリマーでコーティングされるかまたは被
覆される、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項１５２】
　前記第２拡張可能な本体が形状記憶特性を持つニチノールワイヤを含み、前記ワイヤの
少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤの少なくとも一部が潤滑性ポリマーで
コーティングされるかまたは被覆される、請求項１３９に記載の医療用デバイス。
【請求項１５３】
　記潤滑性ポリマーが、ＰＴＦＥまたはＰＴＦＥ化合物である、請求項１４０に記載の医
療用デバイス。
【請求項１５４】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤの少なくとも一部が潤
滑性ポリマーでコーティングされるかまたは被覆され、前記潤滑性ポリマーがＰＴＦＥま
たはＰＴＦＥ化合物である、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１５５】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤの少なくとも一部が潤
滑性ポリマーでコーティングされるかまたは被覆され、前記潤滑性ポリマーがＰＴＦＥま
たはＰＴＦＥ化合物である、請求項１３９に記載の医療用デバイス。
【請求項１５６】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成され、前記ワイヤの少なくとも一部が
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潤滑性ポリマーでコーティングされるかまたは被覆され、前記潤滑性ポリマーがＰＴＦＥ
またはＰＴＦＥ化合物である、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１５７】
　前記ワイヤの少なくとも一部が白金または金でめっきされるかまたはコーティングされ
、前記ワイヤの少なくとも一部が潤滑性ポリマーでコーティングされるかまたは被覆され
、前記潤滑性ポリマーがＰＴＦＥまたはＰＴＦＥ化合物である、請求項１３９または１４
０に記載の医療用デバイス。
【請求項１５８】
　前記第２拡張可能な本体がワイヤを含み、前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形
成され、前記ワイヤの少なくとも一部が潤滑性ポリマーでコーティングされるかまたは被
覆され、前記潤滑性ポリマーがＰＴＦＥまたはＰＴＦＥ化合物である、請求項１３８に記
載の医療用デバイス。
【請求項１５９】
　前記第２拡張可能な本体が形状記憶特性を持つニチノールワイヤを含み、前記ワイヤの
少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤの少なくとも一部が潤滑性ポリマーで
コーティングされるかまたは被覆され、前記潤滑性ポリマーがＰＴＦＥまたはＰＴＦＥ化
合物である、請求項１３９に記載の医療用デバイス。
【請求項１６０】
　前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透過性マーカーを有する、請求項１３９または１４０に
記載の医療用デバイス。
【請求項１６１】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透
過性マーカーを有する、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１６２】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不
透過性マーカーを有する、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１６３】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透
過性マーカーを有する、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１６４】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不
透過性マーカーを有する、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１６５】
　前記ワイヤの少なくとも一部が白金または金でめっきされるかまたはコーティングされ
、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透過性マーカーを有する、請求項１３９または１４０に
記載の医療用デバイス。
【請求項１６６】
　前記Ｘ線不透過性マーカーが、前記ワイヤの一部を取り巻くバンドの形状である、請求
項１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１６７】
　前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前
記ワイヤの一部を取り巻くバンドの形状である、請求項１３９または１４０に記載の医療
用デバイス。
【請求項１６８】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透
過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前記ワイヤの一部を取り巻くバンドの
形状である、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１６９】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不
透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前記ワイヤの一部を取り巻くバンド
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の形状である、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１７０】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透
過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前記ワイヤの一部を取り巻くバンドの
形状である、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１７１】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不
透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前記ワイヤの一部を取り巻くバンド
の形状である、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１７２】
　前記ワイヤの少なくとも一部が白金または金でめっきされるかまたはコーティングされ
、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前
記ワイヤの一部を取り巻くバンドの形状である、請求項１３９または１４０に記載の医療
用デバイス。
【請求項１７３】
　前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または金を含む、請求項１３９または１４０に記載の
医療用デバイス。
【請求項１７４】
　前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが白
金または金を含む、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１７５】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透
過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または金を含む、請求項１３９ま
たは１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１７６】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不
透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または金を含む、請求項１３９
または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１７７】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透
過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または金を含む、請求項１３９ま
たは１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１７８】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不
透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または金を含む、請求項１３９
または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１７９】
　前記ワイヤの少なくとも一部が白金または金でめっきされるかまたはコーティングされ
、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが白
金または金を含む、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１８０】
　前記Ｘ線不透過性マーカーが、前記ワイヤの一部を取り巻くバンドの形状であり、前記
Ｘ線不透過性マーカーが白金または金を含む、請求項９６に記載の医療用デバイス。
【請求項１８１】
　前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前
記ワイヤの一部を取り巻くバンドの形状であり、前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または
金を含む、請求項１３９～１４０のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項１８２】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透
過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前記ワイヤの一部を取り巻くバンドの
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形状であり、前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または金を含む、請求項１３９または１４
０に記載の医療用デバイス。
【請求項１８３】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不
透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前記ワイヤの一部を取り巻くバンド
の形状であり、前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または金を含む、請求項１３９または１
４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１８４】
　前記ワイヤの少なくとも一部がコイルへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透
過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前記ワイヤの一部を取り巻くバンドの
形状であり、前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または金を含む、請求項１３９または１４
０に記載の医療用デバイス。
【請求項１８５】
　前記ワイヤの少なくとも一部がメッシュへと形成され、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不
透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前記ワイヤの一部を取り巻くバンド
の形状であり、前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または金を含む、請求項１３９または１
４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１８６】
　前記ワイヤの少なくとも一部が白金または金でめっきされるかまたはコーティングされ
、前記ワイヤが１つ以上のＸ線不透過性マーカーを有し、前記Ｘ線不透過性マーカーが前
記ワイヤの一部を取り巻くバンドの形状であり、前記Ｘ線不透過性マーカーが白金または
金を含む、請求項１３９または１４０に記載の医療用デバイス。
【請求項１８７】
　圧縮されたか、折り畳まれたか、束ねられたか、または引き伸ばされた形状で前記第２
拡張可能な本体が拡張可能な本体送達カテーテルへと事前搭載され、前記第２拡張可能な
本体及び前記拡張可能な本体送達カテーテルの前記アセンブリが、前記第１医療用デバイ
スの前記第１中空部材シャフトを通り抜けるよう構成される、請求項１３８に記載の医療
用デバイス。
【請求項１８８】
　前記第２医療用デバイスの第２拡張可能な本体送達カテーテルが、
　ポリアミドといったようなポリマーを含む外層と、
　編まれた金属を含む中間層と、をさらに含み、
　前記中間層は前記外層及び内層の間に配置される、請求項１３９に記載の医療用デバイ
ス。
【請求項１８９】
　前記拡張可能な本体送達カテーテルの前記外面上に潤滑性コーティングをさらに含む、
請求項１８７に記載の医療用デバイス。
【請求項１９０】
　前記第２拡張可能な本体送達カテーテルの前記内面上に潤滑性コーティングまたは内膜
をさらに含む、請求項１８７または１８８のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項１９１】
　前記第２医療用デバイスが、
　外側ハイポチューブであって、前記外側ハイポチューブの近位端はハブを備え、前記外
側ハイポチューブの遠位端は前記拡張可能な本体送達カテーテルに係合される、前記外側
ハイポチューブと、
　内側ハイポチューブであって、前記内側ハイポチューブの近位端はハンドルを備え、前
記内側ハイポチューブの遠位端はその中に配置された押し込みワイヤに係合される、前記
内側ハイポチューブと、を備え、
　前記第２拡張可能な本体が、前記拡張可能な本体送達カテーテルへと搭載され、前記押
し込みワイヤ及び内側ハイポチューブが、前記拡張可能な本体送達カテーテル及び前記第
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２拡張可能な本体へより近位にある外側ハイポチューブへと挿入するよう構成され、前記
押し込みワイヤの遠位端が前記拡張可能な本体送達カテーテル内で前記第２拡張可能な本
体の近位端を係合し、前記拡張可能な本体送達カテーテルの前記遠位端から出る前記第２
拡張可能な本体を押し込むよう構成される、請求項１３９に記載の医療用デバイス。
【請求項１９２】
　前記押し込みワイヤが、絶縁され、かつ電解の影響を受けやすい材料の非絶縁セグメン
トによって前記第２拡張可能な本体へと接続され、前記第２拡張可能な本体カテーテルか
ら前記第２拡張可能な本体を排出した後に、前記非絶縁セグメントが、前記押し込みワイ
ヤから前記第２拡張可能な本体の分離を引き起こす電解によって分解するために構成され
る、請求項１９０に記載の医療用デバイス。
【請求項１９３】
　前記第１拡張した拡張可能な本体及び前記送達カテーテルの分離後に、前記第１拡張し
た拡張可能な本体の前記中心空隙における圧力が、前記拡張した拡張可能な本体外側の圧
力よりも高くない、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項１９４】
　前記第１送達カテーテルからの前記第１拡張可能な本体の拡張及び分離後に、前記第１
拡張した拡張可能な本体が、前記第１拡張した拡張可能な本体の前記中心空隙に硬質また
は半硬質の材料がなくても拡張した状態で留まるよう構成される、請求項１３８に記載の
医療用デバイス。
【請求項１９５】
　前記第１内腔が、前記第１送達カテーテルの中心に位置する、請求項１３８に記載の医
療用デバイス。
【請求項１９６】
　前記第２内腔が、前記第２中空部材シャフトの内壁と前記第１医療用デバイスの前記第
１中空部材シャフトの外壁の間の環状隙間によって定義され、前記第１医療用デバイスの
前記送達カテーテルの前記近位ハブと前記第１拡張可能な本体の中心空隙または空間の間
に流体連通を可能にする、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項１９７】
　前記第２中空部材シャフトの前記遠位部が、前記拡張可能な本体の前記近位頸部へと挿
入される、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項１９８】
　前記第１中空部材シャフトの前記遠位部が、前記拡張可能な本体の前記伸縮セグメント
へと挿入される、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項１９９】
　前記第１医療用デバイスの前記第１中空部材シャフトが、
　ポリアミドといったようなポリマーを含む外層と、
　前記外層及び内層の間に配置され、編まれた金属を含む中間層と、
　潤滑性コーティング、ＰＴＦＥといった潤滑性ポリマー、またはポリアミド／ＰＴＦＥ
化合物、を含む前記内層と、
を備える、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２００】
　前記第１医療用デバイスの前記第２中空部材シャフトが、
　ポリアミドといったようなポリマーを含む１つの層と、
　編まれた金属を含む第２層と、を含み、
　前記中間層は前記外層及び内層の間に配置される、請求項１３８に記載の医療用デバイ
ス。
【請求項２０１】
　前記第１医療用デバイスの前記伸縮セグメント及び前記第１医療用デバイスの前記第１
中空部材シャフトの前記遠位端が、前記第１拡張可能な本体の前記中心空隙を通じて２つ
のパートのブリッジセグメントを形成するよう結び付く、請求項１３８に記載の医療用デ
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バイス。
【請求項２０２】
　前記伸縮セグメントが硬質である、請求項２００に記載の医療用デバイス。
【請求項２０３】
　前記伸縮セグメントが金属を含む、請求項２０１に記載の医療用デバイス。
【請求項２０４】
　柔軟なブリッジセグメントが、前記拡張可能な本体の遠位頸部へと摩擦嵌合でスライド
し、かつ前記拡張可能な本体の前記中心空隙へと延び、前記ブリッジセグメントの前記近
位端が前記第２中空部材の前記遠位端に取り付けられ、よって前記拡張可能な本体の前記
中心空隙を通じて１つのパートのブリッジセグメントを形成する、請求項１３８に記載の
医療用デバイス。
【請求項２０５】
　前記柔軟なブリッジセグメントが、金属バルーンまたは編組補強されたポリマーのうち
少なくとも１つを含む、請求項２０４に記載の医療用デバイス。
【請求項２０６】
　前記近位頸部が、電解腐食により感応する内層と、電解腐食にあまり感応しない前記外
層とを含む、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２０７】
　前記内層がステンレス鋼であり、前記外層が金である、請求項２０５に記載の医療用デ
バイス。
【請求項２０８】
　リング状の露出した金属面または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング
状領域には見られない、請求項２０５または２０６のいずれか１つに記載の医療用デバイ
ス。
【請求項２０９】
　前記第１拡張可能な本体の前記近位頸部が、電解腐食により感応する前記内層と、電解
腐食にあまり感応しない前記外層とを含み、
　リング状の露出した金属面または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング
状領域には見られない、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２１０】
　前記第１拡張可能な本体の前記近位頸部が、電解腐食により感応する前記内層と、電解
腐食にあまり感応しない前記外層とを含み、
　前記内層がステンレス鋼であり、かつ前記外層が金であり、リング状の露出した金属面
または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング状領域には見られない、請求
項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２１１】
　前記第１拡張可能な本体の前記近位頸部が、電解腐食により感応する前記内層と、電解
腐食にあまり感応しない前記外層とを含み、
　リング状の露出した金属面または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング
状領域には見られず、前記リング状の露出した金属面または構造がステンレス鋼を含む、
請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２１２】
　前記第１拡張可能な本体の前記近位頸部が、電解腐食により感応する前記内層と、電解
腐食にあまり感応しない前記外層とを含み、
　前記内層がステンレス鋼であり、かつ前記外層が金であり、リング状の露出した金属面
または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング状領域には見られず、前記リ
ング状の露出した金属面または構造がステンレス鋼を含む、請求項１３８に記載の医療用
デバイス。
【請求項２１３】
　前記第１医療用デバイスが電気回路を含む電解システムをさらに含み、前記電気回路の
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一部が、前記第１医療用デバイスの前記送達デバイス上に支持され、前記第１医療用デバ
イスの前記送達デバイスの前記遠位端から前記第１拡張可能な本体の分離を引き起こすよ
う構成される、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２１４】
　前記第１拡張可能な本体の前記近位頸部が、電解腐食により感応する内層と、電解腐食
にあまり感応しない前記外層とを含み、
　リング状の露出した金属面または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング
状領域には見られず、前記第１医療用デバイスが電気回路を含む電解システムをさらに含
み、前記電気回路の一部が、前記第１医療用デバイスの前記送達デバイス上に支持され、
前記第１医療用デバイスの前記送達デバイスの前記遠位端から前記第１拡張可能な本体の
分離を引き起こすよう構成される、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２１５】
　前記第１拡張可能な本体の前記近位頸部が、電解腐食により感応する内層と、電解腐食
にあまり感応しない前記外層とを含み、
　前記内層がステンレス鋼であり、かつ前記外層が金であり、リング状の露出した金属面
または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング状領域には見られず、前記第
１医療用デバイスが電気回路を含む電解システムをさらに含み、前記電気回路の一部が、
前記第１医療用デバイスの前記送達デバイス上に支持され、前記第１医療用デバイスの前
記送達デバイスの前記遠位端から前記第１拡張可能な本体の分離を引き起こすよう構成さ
れる、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２１６】
　前記第１拡張可能な本体の前記近位頸部が、電解腐食により感応する内層と、電解腐食
にあまり感応しない前記外層とを含み、
　リング状の露出した金属面または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング
状領域には見られず、前記リング状の露出した金属面または構造がステンレス鋼を含み、
前記第１医療用デバイスが電気回路を含む電解システムをさらに含み、前記電気回路の一
部が、前記第１医療用デバイスの前記送達デバイス上に支持され、前記第１医療用デバイ
スの前記送達デバイスの前記遠位端から前記第１拡張可能な本体の分離を引き起こすよう
構成される、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２１７】
　前記第１拡張可能な本体の前記近位頸部が、電解腐食により感応する内層と、電解腐食
にあまり感応しない前記外層とを含み、
　前記内層がステンレス鋼であり、かつ前記外層が金であり、リング状の露出した金属面
または構造を形成するよう前記外層が前記近位頸部のリング状領域には見られず、前記リ
ング状の露出した金属面または構造がステンレス鋼を含み、前記第１医療用デバイスが電
気回路を含む電解システムをさらに含み、前記電気回路の一部が、前記第１医療用デバイ
スの前記送達デバイス上に支持され、前記第１医療用デバイスの前記送達デバイスの前記
遠位端から前記第１拡張可能な本体の分離を引き起こすよう構成される、請求項１３８に
記載の医療用デバイス。
【請求項２１８】
　前記第１医療用デバイスの前記送達デバイスの前記壁に組み込まれ、前記電気システム
のための電気導体及び前記送達デバイスの前記壁のための構造的補強の両方として作用す
る１つ以上の導体を含む、請求項２１２～２１６のいずれかに記載の医療用デバイス。
【請求項２１９】
　前記導体がワイヤである、請求項２１２～２１６のいずれか１つに記載の医療用デバイ
ス。
【請求項２２０】
　前記導体の１つが、第１医療用デバイスの露出した金属面を持つ第１拡張可能な本体の
近位頸部または遠位頸部のリング状領域と電気的に連通する、請求項２１２～２１６のい
ずれか１つに記載の医療用デバイス。



(23) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

【請求項２２１】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ前記第１拡張可能な本体の近位頸部または
遠位頸部のリング状領域に、それを陽極にする方法で、定電流を送達するよう構成される
、請求項２１２～２１６のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項２２２】
　前記電解システムが、露出した金属面を持つ前記第１拡張可能な本体の近位頸部または
遠位頸部のリング状領域に、それを陽極にする方法で、１、１．５、２、２．５、または
３ｍＡの定電流を送達するよう構成される、請求項２１２～２１６のいずれか１つに記載
の医療用デバイス。
【請求項２２３】
　前記導体のうちの１つが、陰極と電気的に連通し、前記陰極が、針、患者の肌上のパッ
チ、及び前記第１医療用デバイスの前記送達カテーテル上に支持された電極からなる群か
ら選択され得る、請求項２１２～２１６のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項２２４】
　前記第１拡張可能な本体が、３から５０ミクロンの範囲の壁厚を有する、請求項１３８
に記載の医療用デバイス。
【請求項２２５】
　前記拡張可能な本体の前記壁が、少なくとも１つの層を備え、前記少なくとも１つの層
は金属層である、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２２６】
　前記金属層が金を含む、請求項２２４に記載の医療用デバイス。
【請求項２２７】
　前記拡張可能な本体の前記外面が多孔質である、請求項２２４及び２２５のいずれか１
つに記載の医療用デバイス。
【請求項２２８】
　前記拡張可能な本体の前記壁の少なくとも一部が、電鋳法で形成される、請求項２２４
～２２５のいずれか１つに記載の医療用デバイス。
【請求項２２９】
　前記拡張可能な本体の前記壁が、少なくとも１つの層を備え、前記少なくとも１つの層
は金属層であり、前記拡張可能な本体の前記外面が多孔質であり、前記拡張可能な本体の
前記壁の少なくとも一部が電鋳法により形成される、請求項１３８に記載の医療用デバイ
ス。
【請求項２３０】
　前記金属層が金を含み、前記拡張可能な本体の前記外面が多孔質であり、前記拡張可能
な本体の前記壁の少なくとも一部が電鋳法により形成される、請求項２２４に記載の医療
用デバイス。
【請求項２３１】
　前記拡張可能な本体の前記壁の少なくとも一部が、アニーリングされる、請求項２２４
～２２５に記載の医療用デバイス。
【請求項２３２】
　前記拡張可能な本体の前記壁が、少なくとも１つの層を備え、前記少なくとも１つの層
は金属層であり、前記拡張可能な本体の前記外面が多孔質であり、前記拡張可能な本体の
前記壁の少なくとも一部がアニーリングされる、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２３３】
　前記金属層が金を含み、前記拡張可能な本体の前記外面が多孔質であり、前記拡張可能
な本体の前記壁の少なくとも一部がアニーリングされる、請求項２２４に記載の医療用デ
バイス。
【請求項２３４】
　前記拡張可能な本体が、単一のローブを有する、請求項１３８に記載のシステム。
【請求項２３５】
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　前記拡張した拡張可能な本体が、略球状である全体形状を含む、請求項１３８のいずれ
か１つに記載の医療用デバイス。
【請求項２３６】
　前記拡張可能な本体が、約２ｍｍから約２０ｍｍの範囲の拡張した長さを有する、請求
項１３６に記載の医療用デバイス。
【請求項２３７】
　前記拡張可能な本体の前記外面が、おおよそ０．０１μｍからおおよそ１μｍの面高さ
を有する面構造を含む、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２３８】
　前記拡張可能な本体が、前記送達カテーテルの前記近位端から前記拡張可能な本体の前
記中心空隙への液状媒体の前記通過中に、前記拡張可能な本体の前記中心空隙へ３気圧ま
たはそれよりも小さい圧力を加えることで前記送達可能な構成から前記拡張した構成へと
拡張するよう構成される、請求項１３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２３９】
　前記送達カテーテルの前記外径が、２～５Ｆｒである、請求項１３８に記載の医療用デ
バイス。
【請求項２４０】
　送達可能な構成である前記拡張可能な本体の前記外径が、２～８Ｆｒである、請求項１
３８に記載の医療用デバイス。
【請求項２４１】
　末梢血管を医療用デバイスで治療するための方法であり、
　１つ以上のエラストマー系弁をもつ単一のローブ状金属製の拡張可能な本体を供給する
ことであって、前記拡張可能な本体は複数内腔送達カテーテルアセンブリ内に配置された
送達カテーテルと摩擦嵌合により係合され、前記拡張可能な本体は送達可能な構成から拡
張した構成へと拡張するよう構成される、前記拡張可能な本体を供給することと、
　前記送達カテーテルアセンブリを介して送達可能な構成で患者の前記生体空間へと前記
拡張可能な本体を送達することであって、前記送達カテーテルアセンブリ内に配置された
前記送達カテーテルは前記分離カテーテルアセンブリの第１内腔を定義し、前記送達カテ
ーテルは摩擦嵌合により前記拡張可能な本体の近位領域へ係合される、前記拡張可能な本
体を送達することと、
　前記拡張可能な本体が前記拡張した構成になるように前記送達カテーテルアセンブリの
第２内腔を介して前記拡張可能な本体の前記内部容積内へと液状媒体を送達することと、
　前記摩擦嵌合を離すことで前記送達カテーテルアセンブリから前記拡張可能を切り離す
ことと、
　１つ以上のエラストマー系弁を持つ前記拡張した拡張可能な本体の前記内部容積内で血
流を遮断することと、
を含む、前記方法。
【請求項２４２】
　前記送達カテーテルアセンブリから拡張可能を切り離すことが、前記拡張可能な本体の
一部が前記拡張した構成で前記送達カテーテルアセンブリの遠位領域に接触するように、
前記送達カテーテルを取り出すことを含む、請求項２４０に記載の方法。
【請求項２４３】
　前記送達カテーテルアセンブリから拡張可能を切り離すことが、前記拡張可能な本体の
一部が前記拡張した構成で前記送達カテーテルアセンブリの遠位領域に接触するように、
前記送達カテーテルを固定した状態で保持しながら前記送達カテーテルアセンブリを進め
ることを含む、請求項２４０に記載の方法。
【請求項２４４】
　前記送達カテーテルアセンブリの第２内腔を通じて流体造影剤を注入することをさらに
含む、請求項２４０に記載の方法。
【請求項２４５】
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　前記流体造影剤が前記拡張可能な本体の拡張後に注入される、請求項２４３に記載の方
法。
【請求項２４６】
　前記流体造影剤が前記拡張可能な本体の拡張の前の前記拡張可能な本体の拡張後に注入
される、請求項２４３に記載の方法。
【請求項２４７】
　前記流体造影剤が前記拡張可能な本体の拡張の分離後に前記拡張可能な本体の拡張の前
の前記拡張可能な本体の拡張後に注入される、請求項２４３に記載の方法。
【請求項２４８】
　前記末梢血管が、動脈または静脈である、請求項２４０に記載の方法。
【請求項２４９】
　前記送達カテーテルからの分離後に前記生体空間内で前記拡張した拡張可能な本体が単
独で前記拡張した構成を維持する、請求項２４０に記載の方法。
【請求項２５０】
　前記拡張可能な本体の前記内部容積へ固体材料を送達することをさらに含み、前記拡張
可能な本体が固体で少なくとも部分的に満たされる、請求項２４０に記載の方法。
【請求項２５１】
　前記固体材料が支持構造を含む、請求項２５０に記載の方法。
【請求項２５２】
　前記支持構造は、金属製またはポリマーのコイルまたはワイヤ、金属製またはポリマー
の拡張性構造、ビーズ、ボール、微粒子、生体吸収性または生体内分解性材料、またはそ
れらの組み合わせからなる群から選択される、請求項２５１に記載の方法。
【請求項２５３】
　生体空間を満たし、送達カテーテル及び拡張可能な本体を分離するための方法であり、
　ａ）前記送達カテーテルで摩擦嵌合を形成する前記拡張可能な本体に取り付けられた１
つ以上のエラストマー系本体をもつ単一のローブ状金属製の拡張可能な本体を供給するこ
とであって、前記拡張可能な本体は送達可能な構成から拡張した構成へと拡張するよう構
成される、前記拡張可能な本体を供給することと、
　ｂ）前記拡張可能な本体に動作可能に連結された遠位端を有する送達デバイスを介して
前記患者の前記生体空間へと前記拡張可能な本体を送達可能な構成で送達することであっ
て、前記送達カテーテルは分離及び区分ガイドカテーテルの前記中心内腔を通り抜ける、
前記前記拡張可能な本体を送達可能な構成で送達することと、
　ｃ）前記拡張可能な本体を拡張した構成にするように前記送達デバイスを介して液状媒
体を前記拡張可能な本体の前記内部容積内へと送達することと、
　ｅ）前記拡張可能な本体を前記送達カテーテルから切り離しさせることと、を含み、前
記切り離しが前記ガイドカテーテルを適所に保持し前記送達カテーテルを取り出すことで
達成される、前記方法。
【請求項２５４】
　前記切り離しが、前記送達カテーテルを適所に保持すること及び前記ガイドカテーテル
を進めることで達成される、請求項２５３に記載の方法。
【請求項２５５】
　環状の隙間が前記送達カテーテルとガイドカテーテル間に存在し、前記拡張可能な本体
の拡張前に前記近位ハブから前記ガイドカテーテルの前記先端へとＸ線造影が注入される
、請求項２５３に記載の方法。
【請求項２５６】
　環状の隙間が前記送達カテーテルとガイドカテーテル間に存在し、前記拡張可能な本体
の拡張後に前記近位ハブから前記ガイドカテーテルの前記先端へとＸ線造影が注入される
、請求項２５３に記載の方法。
【請求項２５７】
　前記拡張可能な本体の分離後に前記近位ハブから前記ガイドカテーテルの前記先端へと
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Ｘ線造影が注入される、請求項２５３に記載の方法。
【請求項２５８】
　生体空間を満たすことが、動脈瘤の内腔または血管セグメントの内腔の少なくとも一部
を満たすことを含む、請求項２５３に記載の方法。
【請求項２５９】
　前記血管セグメントが、動脈または静脈である、請求項２５８に記載の方法。
【請求項２６０】
　前記送達カテーテルからの分離後に前記生体空間内で前記拡張した拡張可能な本体が単
独で前記拡張した構成を維持する、請求項２５３に記載の方法。
【請求項２６１】
　前記拡張可能な本体が前記拡張した構成になるかまたはそれを維持するのを少なくとも
補助するために前記拡張可能な本体の前記内部容積内へと送達される固体または半固体材
料がない、請求項２５３に記載の方法。
【請求項２６２】
　前記拡張可能な本体が固体で少なくとも部分的に満たされる、請求項２５３に記載の方
法。
【請求項２６３】
　前記固体が支持構造を含む、請求項２６２に記載の方法
【請求項２６４】
　前記支持構造は、金属製またはポリマーのコイルまたはワイヤ、金属製またはポリマー
の拡張性構造、ビーズ、ボール、微粒子、生体吸収性または生体内分解性材料、またはそ
れらの組み合わせからなる群から選択される、請求項２６３に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本願は、２０１４年９月１７日に出願された米国仮特許出願第６４／０５１８７３、「
拡張可能な本体デバイス及び使用方法」の優先権を主張するものであり、参照によりその
全内容を本明細書に包含する。
【０００２】
　本開示は、拡張可能な本体を含み、血管系の嚢状動脈瘤の治療用の拡張可能な本体を含
む医療装置またはシステムの１つ以上の使用を含む医療用デバイス及びシステムに関する
。ここで、１つ以上の拡張可能な本体は最終的に拡張した状態で動脈瘤内に留まる。さら
に、本開示は、拡張可能な本体が拡張した状態で適所に残存するように嚢状動脈瘤の少な
くとも一部を満たす、及び／または封鎖するように寸法決めされ、かつ構成された拡張可
能な本体の様々な実施形態を送達及び配置するための方法及びシステムに関する。本開示
はさらに、中空の金属製バルーンまたは金属を含むバルーン、及び送達カテーテルを含み
、それらを使用する拡張可能な本体の形状を含む医療用デバイス及びシステムに関する。
本開示はさらに、嚢状動脈瘤治療のためのデバイス、システム、及び方法に関し、拡張可
能な本体の異なる形状が組み合わせて配置されてもよい。例えば、中空の金属製バルーン
形態の拡張可能な本体は、動脈瘤の嚢内に配置され、拡張してもよく、その後１つ以上の
コイル状ワイヤ形態の拡張可能な本体が動脈瘤の嚢内に配置されてもよく、それによりコ
イル状ワイヤは動脈瘤壁と動脈瘤頸部付近に配置され拡張した中空の金属製バルーンの壁
の両方に接触し、動脈瘤頸部を封鎖するために拡張した中空の金属製バルーンに力を加え
る。
【０００３】
　本開示はさらに、拡張可能な本体を含み、血管セグメントまたは他の生体導管の閉塞の
ための拡張可能な本体を含む医療用デバイスまたはシステムの１つ以上の使用を含む医療
用デバイス及びシステムに関する。ここで、拡張可能な本体は、血管セグメントまたは生
体導管セグメントにおいて、拡張した状態で最終的に留まる。さらに、本開示は、拡張可
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能な本体が拡張した状態で適所に残存するように血管セグメント、または生体導管セグメ
ントの少なくとも一部を満たす、及び／または封鎖するように寸法決めされ、かつ構成さ
れた拡張可能な本体の様々な実施形態を送達及び配置するための方法及びシステムに関す
る。本開示はさらに、中空の金属製バルーンまたは金属を含むバルーン、及び送達カテー
テルを含み、それらを使用する拡張可能な本体の形状を含む医療用デバイス及びシステム
に関する。本開示はさらに、血管セグメントまたは他の生体導管の閉塞のためのデバイス
、システム、及び方法に関し、拡張可能な本体の異なる形状が組み合わせて配置されても
よい
【０００４】
　本開示はさらに、拡張可能な本体の製造に関し、ステンレス鋼のリングが心棒の近位端
に連結され、心棒の上、及びステンレス鋼のリングまたは管の少なくとも一部の上に金属
層を堆積し、かつ任意的に心棒を取り除き、金属層を心棒の形をした中空の本体の形状へ
と形成し、これが拡張可能な本体となり得る。製造方法のこの実施形態は、電鋳法を用い
て金属を堆積する方法を含み、方法において堆積する金属は金である。従ってステンレス
鋼のリングは結合され、中空の本体の近位領域から延び、頸部を形成する。頸部を形成す
ることは、近位頸部を形成することを含む。ステンレス鋼のリングはさらに、拡張可能な
本体の頸部または主本体に分割セグメントを溶接することで取り付けられてよく、主本体
は近位領域、遠位領域、及び任意的に中間領域を含むものとして定義される。特定の実施
形態では、ステンレス鋼のリングまたは管は、送達デバイスに連結され、かつリングまた
は管が電気分解により分けることができるよう構成される。
【背景技術】
【０００５】
　動脈瘤は身体のあらゆる場所に発生し得る血管の異常な外側の隆起である。この隆起は
血管壁を脆くし、破裂しやすくし、出血や失血を引き起こし得る。動脈瘤は脳の動脈循環
においてよく見られ、この脳の動脈循環において、それらは脳動脈瘤または頭蓋内動脈瘤
として知られている。脳動脈瘤が破裂する時、しばしば出血性脳卒中、脳損傷を引き起こ
し、時には死に至ることがある。脳動脈瘤はよく見られる疾患であり、成人人口の推定２
％が罹患している。脳動脈瘤のおよそ９０％は円形、嚢、またはポーチのような形をした
嚢状である。侵襲性手術は、頭蓋骨を開き、動脈瘤の頸部または本体の外側に小さい外科
用クリップを設置することで動脈瘤を封鎖し、それにより動脈瘤嚢への血流を制限する、
外科手術を伴う治療の伝統的な方法である。
【０００６】
　もしくは、侵襲の少ない、カテーテルベースの血管内治療が用いられてきており、閉塞
を生じるよう、一連の小さな金属製のコイル状ワイヤ（コイル）が動脈瘤嚢、血管セグメ
ント、または生体導管セグメントを満たすように用いられる。動脈瘤または血管をコイル
で閉塞するために、医師はカテーテルを血管系の内腔へと挿入し、閉塞を生じさせたい位
置へとカテーテルの先端を誘導する。カテーテルの先端を適所へ位置し、医師はカテーテ
ルを通じてコイルを動脈瘤、血管セグメント、または生体導管セグメントの内腔または内
部空洞へと通す。
【０００７】
　効果的ではあるが、嚢状脳動脈瘤のコイリングには欠点がある。第１に、コイルの配置
は制御が難しく、しばしば親血管へのコイル突出または目的外位置へのコイル移動をもた
らす。第２に、コイルは動脈瘤嚢を部分的に満たし、閉塞するだけである。血栓及び繊維
組織の蓄積は、動脈瘤を封鎖するのに必要であり、プロセスはしばしば生じるのに数週間
から数ヶ月を有し、時に不完全なものとなり、くも膜下出血に伴う急性動脈瘤破裂の治療
におけるコイルの効果を削減し得る。コイルの使用が最初は効果的であったとしても、動
脈瘤、血管、または生体導管の再疎通はよく起こることであり、血流が動脈瘤に戻ってく
ることがあり、時間と共に破裂のリスクが増加する。コイルで動脈瘤嚢を満たすのが不完
全であることは、コイル密度が低く血流速度の速い場合がある動脈瘤嚢の頸部領域におい
ては特に一般的である。第３に、動脈瘤の治療には通常多くのコイルが必要であり、高い
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コストと長い治療期間を要する。第４に、コイルは圧縮されやすく、動脈瘤頸部をさらに
露出し、それにより高い動脈瘤再発率の一因となる。
【０００８】
　最近では、従来の管状ステントが脳動脈瘤の治療に適していた。これらのステントはカ
テーテル送達デバイスに配置され、動脈瘤に隣接する親血管に置かれる。これらのステン
トはその後送達デバイスと共に親血管内で拡張し、続いて送達デバイスが取り除かれる。
拡張した金属製ステントは、動脈瘤嚢への血流を削減し、動脈瘤血栓形成を促進するよう
作用する。効果的ではあるが、これら「分流」ステントの使用には欠点がある。第１に、
ステントは動脈瘤に隣接する主要な動脈枝を覆って、そこから血管をそらす場合があり、
時に分岐部動脈瘤の治療において特に見られる問題である虚血及び脳卒中をもたらす。第
２に、これらのステントは親血管内における血栓及び血管内膜過形成の発生源であり、親
血管内腔の狭窄、虚血、及び脳卒中をもたらす場合がある。
【０００９】
　さらに最近では、ワイヤメッシュの拡張可能な本体が脳動脈瘤の治療に適用されてきた
。これらのワイヤメッシュの拡張可能な本体は、カテーテル送達デバイスを通じて押し込
みワイヤ、押し込みカテーテル、または押し込みシステムを含む押し込みデバイスを用い
ることで配置され、動脈瘤嚢内へ置かれる。これらのワイヤメッシュの拡張可能な本体は
その後、動脈瘤嚢内で拡張し、押し込みデバイスから切り離される。ワイヤメッシュの拡
張可能な本体は、動脈瘤嚢への血流を削減し、動脈瘤血栓形成を促進するよう作用する。
【００１０】
　より急速に、効果的かつ完全に嚢状動脈瘤への血流削減をもたらす、脳動脈瘤を含む嚢
状動脈瘤治療のための医療用デバイス、システム、及び方法の必要性はまだ残り、それは
頸部の封鎖においてより効果的であり、より恒久的かつ永続的である。動脈瘤頸部をより
迅速に封鎖する医療用デバイス、システム、及び方法がさらに望まれている。最後に、よ
り簡単に、より短期間で使用可能であり、既存の治療法と比較した時に、合併症のリスク
がより低く、より低コストである嚢状動脈瘤治療のための医療用デバイス、システム、及
び方法が望まれている。
【００１１】
　他の臨床的状況では、患者は特定の動脈または静脈セグメントの閉塞から恩恵を得るこ
とができる。血管内の管閉塞が有益であるというような臨床状況は、血管異常及び血管奇
形への血流を減少することといったような他の目的のための、損傷血管からの出血を減少
すること、腫瘍への血流を減少すること、及び血管系における血液経路をリルートするこ
とを含む。最小侵襲性の、カテーテルベースの血管内治療は、血管セグメントを閉塞する
ために開発されてきた。血管閉塞のための血管内医療用デバイスは、バルーンカテーテル
を含み、バルーンは血管セグメントの内腔を満たすよう膨張でき、カテーテルから分離で
きる。血管閉塞のための分離可能なバルーンカテーテルの使用には２つの大きな欠点があ
る。第１に、バルーンは通常、耐組織取り込み性のポリマーから作られる。これが、置か
れたデバイスの固定を制限し、移動のリスクを増加させる。第２に、バルーンは、加圧し
ながら拡張する弾性壁、及び分離後にその圧を維持するよう設計された弁で構成される。
残念ながら、かなりの割合でバルーン及び弁の不具合が起こり、収縮をもたらす。組織の
取り込みが起きなければ、バルーン収縮は、血管または生体導管の再疎通またはバルーン
移動、及び目的外血管セグメントの閉塞を引き起こし得る。
【００１２】
　さらに最近では、拡張可能な本体の形状をしたワイヤメッシュ構造を含む血管閉塞のた
めの血管内医療用デバイスは、血管セグメントの内腔の一部を満たすために用いられ、血
管セグメントの血栓形成及び閉塞を誘発する。血管セグメントの閉塞に通常必要なのは単
一のワイヤメッシュの拡張可能な本体のみであり、かつデバイスは通常制御が容易である
が、これらのデバイスは血管の一部分のみを満たし、血管を閉塞するために血栓の蓄積及
び繊維組織が必要である。コイルの場合のように、このプロセスが発生するのに数週間か
かり、時に未完成となり、しばしば不完全閉塞または再疎通及び治療の失敗に終わる。
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【００１３】
　血管セグメント及び他の生体導管のセグメントを閉塞するための、実行し易く、より急
速に、制御されておりかつ完全な閉塞をもたらし、再疎通、バルーン移動、または他の合
併症のリスクが少なく、リーズナブルなコストで購入可能なカテーテルベースの医療用デ
バイス、システム、及び方法の必要性が残っている。
【発明の概要】
【００１４】
　本明細書における開示は、拡張可能な本体を用いた嚢状動脈瘤の治療のための医療用シ
ステム及びデバイスであり、拡張可能な本体は、中空の金属製バルーンまたは金属を含む
中空のバルーンを備える拡張可能な本体、または組み合わせて嚢状動脈瘤を閉塞する１つ
以上の拡張可能な本体を含む。開示はさらに、拡張可能な本体を用いた動脈、静脈、他の
血管導管、及び他の生体導管を含む血管セグメントの閉塞または封鎖のための医療用シス
テム及びデバイスである。拡張可能な本体は、中空の金属製バルーンまたは金属を含む中
空のバルーンを備える拡張可能な本体、または組み合わされた１つ以上の拡張可能な本体
を含む。
【００１５】
　大まかに言えば、拡張可能な本体は、圧縮したか、折り畳まれたか、ひだ状に折られた
か、折り曲げられたか、巻かれたか、束ねられたか、引き伸ばされたか、またはそれ以外
の拡張していない形状で身体の外部から送達でき身体の内部へと置かれ、その後治療部位
で拡張し、空間を塞ぐかまたは隣接する構造に力を与える。拡張可能な本体の１つの実施
例は、ひだ状に折るか、巻くか、圧縮することのできる中空の金製構造であり、治療位置
に送達され、中空の金製構造の中心空隙に液体を注入することで拡張する。拡張可能な本
体の他の実施例は、コイル状に形成でき、その後カテーテルの内腔で引き伸ばされるかま
たは束ねられ得るニチノール、白金、またはステンレス鋼ワイヤであり、この構成で治療
位置に送達され、その後カテーテルから引き出され、そこでコイル状へと拡張できる。拡
張可能な本体のさらに他の実施例は、カテーテルの内腔で圧縮されるか、引き伸ばされる
か、かつ束ねられ得るニチノールを備える単一のワイヤメッシュデバイスであり、この構
成で治療位置に送達され、その後カテーテルから引き出され、そこで拡張した状態へと再
拡張できる。
【００１６】
　本明細書に用いられるような、「拡張可能な本体」、「拡張した本体」、「拡張した拡
張可能な本体」、「拡張可能な構造」、「拡張可能なバルーン」、「中空の金属製構造」
、「中空の金属製の拡張可能な本体」、「中空の金属の拡張可能な本体」、「金属製バル
ーン」、「ボールステント」、及び「ブロックステント」という用語は、拡張可能な本体
が第１に拡張していない状態で送達デバイスを任意的に用いて患者の中へと導入され、第
２に拡張していない状態で患者の１つ以上の生体導管を通って目的の治療部位（すなわち
、移植部位）へと通り抜け、第３に目的の治療部位で拡張した状態へと拡張し、第４に目
的または治療部位において拡張した構成で患者の体内に残るよう送達デバイスから分離し
てもよい拡張可能な本体を指す。
【００１７】
　特定の実施形態では、拡張可能な本体は、中心空隙へ液体を注入することで膨張するか
または拡張できる中空の金属製構造として用いるために構成されてもよい。この特定の実
施形態を記述する際、この文脈において、「拡張可能な本体」、「拡張可能な構造」、「
拡張可能なバルーン」、「中空の金属製構造」、「中空の金属製の拡張可能な構造」、「
中空の金属の拡張可能な本体」、「金属製バルーン」、「ボールステント」、及び「ブロ
ックステント」という用語は、本明細書に記述されるように用いられる。いくつかの実施
形態では、この文脈における拡張可能な本体は、通常固体の表面を持ち、全体的な開口ま
たは穿孔のない単層壁または多層壁を有してもよい。
【００１８】
　本明細書に開示される医療用システムは、患者の生体空間を満たすために用いられても
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よい。そういった医療用システムは、単一のローブ状金属製の拡張可能な本体及び送達デ
バイスを含んでもよい。そういった医療用システムはさらに、１つ以上の追加的拡張可能
な本体を含んでもよく、それぞれ「コイル状ワイヤ拡張可能な本体」と呼ばれ、単一のロ
ーブ状拡張可能な本体に直接隣接して置かれ得るコイル状ワイヤを含む。生体空間を満た
すことは、破裂した内腔、または、破裂していない嚢状動脈瘤の内腔、または血管セグメ
ントの内腔、の少なくとも一部の閉塞を含む。血管セグメントの内腔は、動脈及び静脈、
または他のタイプの生体導管内腔を含む。
【００１９】
　単一のローブ状中空金属製の拡張可能な本体は、遠位領域、一般的に遠位領域に対向す
る近位領域、及び任意的に、遠位領域から近位領域へと移行する中間領域を含む。中心軸
は、単一のローブ状金属拡張可能な本体の近位領域と遠位領域の間で近位～遠位に延びる
。１つの実施形態では、この拡張可能な本体の壁は、一般的には連続的に近位領域から任
意的に中間領域を通じて遠位領域へと延び、拡張可能な本体の外面及び拡張可能な本体の
内面を定義する。内面は、拡張可能な本体の内部容積を定義する。拡張可能な本体は、送
達可能（すなわち、折り畳まれるかまたは拡張していない）構成から拡張した構成へと拡
張するよう構成される。他の実施形態では、拡張可能な本体の壁は、ワイヤコンポーネン
トの間に隙間、穿孔、または開口のある単一のワイヤメッシュデバイスを含む。
【００２０】
　様々な実施形態では、単一のローブ状中空の金属製の拡張可能な本体は、拡張可能な本
体の一体構造を形成する中間領域によって分けられた近位領域及び遠位領域を含む。単一
のローブ状金属製の拡張可能な本体は、第１軸及び第１軸を横断する第２軸によってさら
に定義されてもよい。第１軸は拡張可能な本体の近位頸部と遠位頸部の間で延び、または
他の言い方では、近位面の中間部から遠位面の中間部まで延びる。１つの態様では、中間
領域の形状は、第１軸に平行な弧によって記述され、かつ定義されてもよい。様々な実施
形態では、第２軸に沿う拡張可能な本体の幅または長さは、第１軸に沿う拡張可能な本体
の高さまたは長さよりも長い。いくつかの実施形態では、拡張時、第２軸に平行な遠位領
域の最大半径は、第２軸に平行な近位領域の最大半径より短いかまたは等しい。いくつか
の実施形態では、拡張時、第１軸に平行な遠位領域の最大半径は、第１軸に平行な近位領
域の最大半径より短いかまたは等しい。
【００２１】
　様々な他の実施形態では、単一のローブ状中空の金属製の拡張可能な本体はさらに、略
半球状の遠位領域に取り付けられた略半球状の近位領域を有するように定義され、かつ記
述されてもよい。各領域によって形成された半球は、第１軸または第２軸と並ぶ長半径及
び半短径によってさらに定義されてもよい。いくつかの実施形態では、各領域は対応する
頸部を有し、偏半球状体、長半球状体、または半球体を個別に定義してもよい。
【００２２】
　１つの実施形態では、単一のローブ状中空の金属製の拡張可能な本体及びその送達デバ
イスは、ガイドワイヤ内腔として機能する内部カテーテルシャフト（すなわち、ガイドワ
イヤシャフト）を特徴とする。遠視下で、ガイドワイヤは動脈内に挿入され、目的の治療
部位へと進む。その後送達デバイスは拡張していない拡張可能な本体をその遠位端に持っ
てガイドワイヤ上を通り目的の治療部位へと送達される。いくつかの実施形態において、
ガイドワイヤは、この拡張可能な本体の送達、拡張、及び分離の後に取り除かれる。他の
実施形態では、拡張可能な本体は送達され拡張し、ガイドワイヤは分離の前に取り除かれ
る。他の実施形態では、拡張可能な本体は送達され、その後拡張可能な本体の拡張及び分
離の前にガイドワイヤは取り除かれる。
【００２３】
　送達デバイスは、近位端及び一般的に近位端に対向する遠位端を含む縦方向に延びる本
体を有する。送達デバイスの遠位端は、単一のローブ状中空の金属製の拡張可能な本体の
近位頸部に操作可能なように連結される。いくつかの実施形態では、送達デバイスの遠位
端はさらに、拡張可能な本体の遠位頸部に操作可能なように連結される。１つの実施形態
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では、拡張可能な本体が送達可能な構成である時、壁は第１または中心軸に対して時計回
りに、または代替的に、第１または中心軸に対して反時計回りに折り重ねられた複数のプ
リーツを有するプリーツ状構成であり、拡張可能な本体の折り重ね領域を形成すると考え
られる。逆に、拡張可能な本体が拡張した構成である時、複数のプリーツは折り重ねられ
ておらず、プリーツ状構成は実質的に消滅する。
【００２４】
　関連する実施形態では、単一のローブ状中空の金属製の拡張可能な本体の遠位端はさら
に、「ブリッジセグメント」と呼ばれる独特な管状構造を含む。いくつかの実施形態では
、ブリッジセグメントは２パートの伸縮ブリッジセグメントであり、カテーテルまたはカ
テーテルシャフト（「ブリッジカテーテル」）の遠位端上をスライドする剛性金属または
ポリマーチューブ（「テレスコープ」）を含む。他の実施形態では、ブリッジセグメント
は１パートの柔軟なブリッジセグメントであり、ブレイド補強されたかまたはされていな
いポリマーチューブを含む。いくつかの実施形態では、ブリッジセグメントは、接着剤、
粘着剤、または溶接で拡張可能な本体の本体部に接続される。拡張可能な本体の拡張の際
、ブリッジセグメントは拡張可能な本体の本体部が軸方向に自由に縮むことができる。次
に拡張した中空の金属製の拡張可能な本体の遠位端と動脈瘤のドーム間の距離を最大化し
、コイル状ワイヤ拡張可能な本体が動脈瘤のドームに孔を開けるリスクを低減しながら配
置され得る。さらに、ブリッジセグメントは注入された液状媒体が拡張可能な本体から漏
出するのを削減し、次に拡張に必要な適用圧力を削減する。
【００２５】
　送達デバイスから拡張した中空の金属製の拡張可能な本体を分離するのに様々な方法が
用いられ得る。１つの実施形態では、システムまたは医療用システムは、送達デバイス上
に部分的に支持され、電解により送達装置の遠位端から拡張可能な本体を切り離すよう構
成された電気回路を有する分離システムを含む。他の実施形態では、分離は、電気回路が
送達デバイスと拡張した中空の金属製の拡張可能な本体の頸部セグメント間の熱可塑性リ
ンクを溶かすことによる電熱プロセスにより行われ得る。他の実施形態では、分離の機械
的手段は、送達デバイスをねじることで切り離されるネジ接続、または送達デバイスをス
リーブ、拡張可能な本体の上または中に配置された弁、または複数の弁から取り出すこと
で切り離されるスリップフィット接続などを採用してもよい。機械的分離のケースでは、
切り離した分離カテーテルは、送達デバイスが取り出される間拡張可能な本体の軸移動を
防ぐために採用されてもよい。
【００２６】
　患者の生体空間の少なくとも一部を満たす方法が同様に本明細書に記述される。１つの
方法は、送達可能な構成から拡張した構成へと拡張するよう構成された単一のローブ状中
空の金属製の拡張可能な本体を供給することを含む。拡張可能な本体は、拡張可能な本体
の近位頸部、近位領域、または遠位頸部に動作可能なように係合する遠位端を有する送達
デバイスを介して患者の生体空間に送達可能な構成で導入される。液状媒体は、拡張可能
な本体を膨張するかまたは拡張するために送達デバイスを介して拡張可能な本体の内部容
積へと送達され得、拡張した構成にさせる。拡張後、拡張可能な本体は送達デバイスから
切り離される。いくつかの実施形態では、方法は、送達装置の遠位端から拡張可能な本体
を電解で切断するよう送達デバイス上に部分的に支持された電気回路を有する分離システ
ムを用いることを含む。ここで、近位頸部の一部を含む送達デバイスの一部は、分離の前
に電解を受ける。特定の実施形態では、電解を受ける近位頸部の一部はリング状である。
【００２７】
　患者の生体空間の少なくとも一部を満たすためのデバイスまたはシステムを製造する方
法が同様に本明細書に記述される。１つの方法は、遠位領域、一般的に遠位領域に対向す
る近位領域、及び遠位領域から近位領域へと移行する任意的中間領域を有する単一のロー
ブ状中空金属製の拡張可能な本体を製造することを含む。中心または第１軸は、単一のロ
ーブ状金属製の拡張可能な本体の近位頸部と遠位頸部の間に延びる。拡張可能な本体の壁
は、一般的には連続的に近位領域から中間領域を通じて近位領域へと延び、拡張可能な本
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体の外面及び拡張可能な本体の内面を定義する。内面は、拡張可能な本体の内部容積を定
義する。方法はさらに、近位または遠位頸部セグメントの全てまたは一部を拡張可能な本
体、または近位及び遠位頸部セグメントの両方に溶接するかまたは接続することを含む。
他の実施形態では、近位頸部セグメント、遠位頸部セグメント、または近位及び遠位頸部
セグメントの両方は、拡張可能な本体を形成するために電鋳プロセスの間に接続してもよ
い。
【００２８】
　方法はさらに、近位端及び一般的に近位端に対向する遠位端を含む縦方向に延びる本体
を有する送達デバイスを製造することを含む。送達デバイスは、送達デバイスの遠位端を
中空の金属製の拡張可能な本体に動作可能なように連結する。拡張可能な本体は、拡張可
能な本体の近位頸部または近位領域を含む。製造方法はさらに、拡張可能な本体の壁をプ
リーツ状構成へと形成することを含む。プリーツ状構成は、第１または中心軸に対して時
計回りに、または代替的に、第１または中心軸に対して反時計回りに折り重ねられた複数
のプリーツを有し、拡張可能な本体の折り重ね領域を形成する。
【００２９】
　方法はさらに中空の金属製の拡張可能な本体を製造することを含み、本体を製造するこ
とは、ステンレス鋼のリングをアルミニウムマンドレルといったような犠牲マンドレルの
近位端へと連結すること、犠牲マンドレル及びステンレス鋼のリングまたは管の少なくと
も一部に金属層を堆積すること、及び犠牲マンドレルの形状をした中空体形状の金属層を
残して犠牲マンドレルを取り除くことを含み、拡張可能な本体を形作ることができる。製
造方法のこの実施形態は、電鋳法を用いて金属を堆積する方法を含み、方法において堆積
する金属は金である。ステンレス鋼のリングはよって、中空体の近位領域に接続され、そ
こから延び、近位頸部の形成を含む頸部を形成する。ステンレス鋼のリングはさらに、拡
張可能な本体の頸部または主本体に分割セグメントを溶接することで取り付けられ、主本
体は近位領域、遠位領域、及び任意的に中間領域を含むものとして定義される。特定の実
施形態では、ステンレス鋼のリングまたは管は、送達デバイスに連結され、かつリングま
たは管が電気分解により分けることができるよう構成される
【００３０】
　方法はさらに中空の金属製の拡張可能な本体を製造することを含み、本体を製造するこ
とは、ステンレス鋼のリングをＰＥＴバルーンといったような中空の非犠牲マンドレルの
近位端へと連結すること、非犠牲マンドレル及びステンレス鋼のリングまたは管の少なく
とも一部に金属層を堆積すること、及び非犠牲マンドレルを内層として適所に残すことを
含み、非犠牲マンドレルの形状をした中空の二層式拡張可能な本体をもたらし、拡張可能
な本体を形作ることができる。製造方法のこの実施形態は、スパッタコーティングまたは
電鋳法、スパッタコーティングした後に電鋳法、または電鋳法の後にスパッタコーティン
グを用いて金属を堆積する方法を含み、方法において堆積する金属は金である。スパッタ
コーティングはスパッタ堆積を含んでもよい
【００３１】
　前述のプロセスにおいて、ステンレス鋼のリングはよって、中空金属体の近位領域に接
続され、そこから延び、近位頸部の形成を含む頸部を形成する。ステンレス鋼のリングは
さらに、拡張可能な本体の頸部または主本体に分割セグメントを溶接することで取り付け
られ、主本体は近位領域、遠位領域、及び任意的に中間領域を含むものとして定義される
。特定の実施形態では、ステンレス鋼のリングまたは管は、送達デバイスに連結され、か
つリングまたは管が電気分解により分けることができるよう構成される。特定の実施形態
では、金で覆われたステンレス鋼の領域は、下層のステンレス鋼を露出するようエッチン
グされ得、領域は電解腐食に感応し、エッチングされた領域は電解により切断され得る。
特定の実施形態では、エッチングはレーザーにより行われる
【００３２】
　方法は、金属コーティングまたは電気絶縁材料を中空の金属製の拡張可能な本体の外面
または内面及びステンレス鋼のリングの外面または内面の全てまたは一部に適用すること
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、及びステンレス鋼のリングからなる頸部領域の外面を一部分金属コーティングまたは電
気絶縁材料のない状態にすることで陽極を作り出すことを含むことができる。方法はさら
に、ステンレス鋼のリングの少なくとも一部を送達デバイスの遠位端に連結すること及び
電解システムをステンレス鋼のリングに電気的に連結することを含み、送達デバイスを通
じて移動する伝導路を通じる電位陽極を形成する。
【００３３】
　方法は同様に、中空の金属製の拡張可能な本体の頸部または送達カテーテルの遠位端に
１つ以上のエンドキャップまたはノーズコーンを取り付けることを含む。エンドキャップ
またはノーズコーンは、ポリマー材料を含んでもよい。さらに、ポリマーシースまたはコ
ーティングが拡張可能な本体及びエンドキャップまたはノーズコーンに付けられてもよく
、ポリマーシースは拡張可能な本体が折り畳まれたか、巻かれたか、または圧縮された送
達構成である時に拡張可能な本体を封入する
【００３４】
　前述のデバイス、システム及び方法の様々な実施形態では、中空の金属製の拡張可能な
本体の壁は、厚さがおおよそ５～５０μｍの金属層を少なくとも１つ含んでもよい。１つ
の実施例では、近位、中間、及び遠位領域の金属層は、金または白金、またはそれらの合
金を含んでもよい。拡張可能な本体の壁は、金属層の内面上に延在する非金属製コーティ
ングの内層及び／または金属層の外面上に延在する非金属製コーティングの外層をさらに
含んでもよい。非金属製「コーティング」は、製造中に用いられる中空の、非犠牲マンド
レルであってもよいか、または例えばＰＥＴまたはパリレンを含む電気絶縁材料追加層で
あってもよい。１つの実施形態では、ＰＥＴまたはパリレンの内層及び金の外層があって
もよい。他の実施例では、金または白金の中心層を覆うパリレンの内層及び外層があって
もよい。金属層の表面は、面の高さがおおよそ０．００１～０．０１μｍ、おおよそ０．
００１～０．１μｍ、おおよそ０．００１～１μｍ、またはおおよそ０．００１～１０μ
ｍである、円形、小石状、または粒状の面構造を含んでもよい。金属層の外面は、略管状
の突出部を含んでもよい。１つの実施形態では、略管状の突出部のいくつかは枝分かれし
ている。他の実施形態では、略管状の突出部のいくつかはループを形成するために金属層
に両端部が繋がれている
【００３５】
　中空の金属製の拡張可能な本体の金属層は、マンドレル上で電鋳により作り出されても
よく、任意的にマンドレルの全てまたは一部は犠牲的である。犠牲マンドレルは、ドリリ
ング及び酸エッチングといったプロセスにより電鋳内部から取り除かれてもよい。マンド
レルの一部は犠牲アルミニウム成分ならびにステンレス鋼、亜鉛、マグネシウム、または
銅といったような他の金属で作られた非犠牲成分を含んでもよい。他の実施形態では、非
犠牲マンドレルの全てまたは一部は、中空であってもよく、ステンレス鋼（頸部用）から
、及びＰＥＴ及びパリレンといったポリマーから作られた非犠牲成分を含んでもよい。非
犠牲ステンレス鋼のマンドレルの成分は、非犠牲マンドレルの成分の内面または外面のう
ち１つの少なくとも一部に渡って延在する金または白金の表面層を含んでもよい
【００３６】
　マンドレルは、１～３０μインチＲａ（すなわち、絶対値の算出平均）である表面粗度
であってもよい。マンドレルの表面粗度は、中空の金属製の拡張可能な本体の最終的な表
面粗度を最適化するよう選択されてもよい。
【００３７】
　あるいは、マンドレルは、送達可能な構成と拡張した構成の間の中間的形状をした中空
の金属製の拡張可能な本体のプリーツ状構成を一般的に複製するプリーツ状外面を有して
もよい。
【００３８】
　１つの実施形態では、マンドレルは、金でスパッタコーティングされた水溶性ポリマー
を含んでもよく、それによりマンドレルを複製し、かつエッチングする両方の時間を削減
し得る。１つの実施形態では、マンドレルは、厚さがおおよそ１０～５０ｎｍの金の層で
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スパッタコーティングされたポリエチレングリコール（ＰＥＧ）またはポリエチレンオキ
シド（ＰＥＯ）から射出形成されてもよい。金は、電気を通すことができる表面を作り出
すために回転する試料ステージと共に視線プロセスを用いてスパッタコーティングされて
もよい。その後スパッタコーティングされたポリマーマンドレルはさらに電鋳プロセスに
よりコーティングされ得、その後水溶性ポリマーのマンドレルは電鋳プロセスの完了をも
って温水へと浸けられ得る。
【００３９】
　様々な実施形態では、中空の金属製の拡張可能な本体は、１つ以上のアニーリングプロ
セスを受けてもよい。拡張可能な本体は、送達可能な構成へと折り畳まれる前後にアニー
リングされてもよい。さらに、拡張可能な本体は、非金属製コーティングを含みながらア
ニーリングプロセスを受けてもよい。
【００４０】
　いくつかの実施形態では、中空の金属製の拡張可能な本体の壁は、内面から外面へと壁
の厚みを通じて完全に延在し得る孔または穿孔を含んでもよい。孔は微細な０．１～５０
０μｍの範囲の直径であるか、または微細な５００μｍ～３ｍｍの範囲の直径であっても
よい。孔の空いた拡張可能な本体の１つの実施例は、微細な孔の空いた自己拡張ワイヤメ
ッシュ構造であり、ニチノールワイヤから作られた構造を含む。孔の空いた拡張可能な本
体の他の実施例は、大部分が連続した壁及び微細な孔のある中空の金属構造である。この
ように、拡張可能な本体は、送達デバイスを介して拡張可能な本体の内部容積と流体連通
する流体供給デバイスにより膨張してもよい。流体供給デバイスは、漏出流体流量を越え
る供給流体流量を流量送達圧で複数の孔から内部容積に供給するよう構成される。１つの
実施形態では、拡張可能な本体の拡張時、孔が生体内で拡張後に一定期間開放するよう、
孔は生分解性または生体内分解性の材料で満たされる。
【００４１】
　中空の金属製の拡張可能な本体の製造方法の１つは、ａ）犠牲マンドレルを供給するこ
と、ｂ）犠牲マンドレル上に金属層を堆積すること、ｃ）犠牲マンドレルを取り除いて中
空の金属製本体の形状に金属層を残すこと、及びｄ）中空の金属体を折り畳むこと、を含
み、折り畳むことは中空の金属製プリーツ状本体の中心軸に対して時計回りに、または中
空の金属製プリーツ状本体の中心軸に対して反時計回りに複数のプリーツを折り重ねるこ
とを含む。折り畳む前に、中空のプリーツ状本体は、摩擦を減少し、拡張可能な本体が折
り畳む間に損傷を受けるリスクを低減し、かつ圧縮したデバイスの外形を最小化するため
に、生体適合性があり、かつ血液適合性がある潤滑流体で満たされてもよい。
【００４２】
　中空の金属製の拡張可能な本体の他の製造方法は、ａ）中空の非犠牲マンドレルを供給
すること、ｂ）中空の非犠牲マンドレル上に金属層を堆積すること、及びｃ）多層化した
中空の金属体を折り畳むこと、を含み、折り畳むことは中空の金属製プリーツ状本体の中
心軸に対して時計回りに、または中空の金属製プリーツ状本体の中心軸に対して反時計回
りに複数のプリーツを折り重ねることを含む。折り畳む前に、中空のプリーツ状本体は、
摩擦を減少し、拡張可能な本体が折り畳む間に損傷を受けるリスクを低減し、かつ圧縮し
たデバイスの外形を最小化するために、生体適合性があり、かつ血液適合性がある潤滑流
体で満たされてもよい。
【００４３】
　送達または送達可能な構成である時、中空の金属製の拡張可能な本体の折り重ねられた
領域または圧縮された領域は、ワイヤ受容チャネルを定義してもよい。１つの実施形態で
は、送達デバイスまたは送達カテーテルの一部は、拡張可能な本体の折り重ねられた領域
または圧縮された領域内にはない。他の実施形態では、送達デバイスまたは送達カテーテ
ルの一部は、拡張可能な本体の折り重ねられた領域または圧縮された領域内にある。プリ
ーツ状である実施形態のために、各プリーツは、近位～遠位に延在し中心軸から半径方向
に離れる稜線を含み、各プリーツは、近位～遠位に延在する介在溝により直接隣接するプ
リーツから分けられ、それによりプリーツ状構成が交互に稜－溝配置を有する。折り畳ま
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れる時、各プリーツは、第１軸または中心軸に対して時計回りに、または第１軸または中
心軸に対して反時計回りに直接隣接するプリーツ状に折り重なる。１つの実施形態では、
送達デバイスの一部は、拡張可能な本体の折り重ねられた領域または圧縮された領域内に
はない。他の実施形態では、拡張可能な本体の折り重ねられた領域または圧縮された領域
は、ガイドワイヤを受容するためのチャネルを定義する。他の実施形態では、送達デバイ
スまたは送達カテーテルの一部は、拡張可能な本体の折り重ねられた領域または圧縮され
た領域内にある。
【００４４】
　様々な実施形態では、中空の金属製の拡張可能な本体は、拡張した構成に達するよう膨
張するかまたは拡張する。拡張可能な本体は、拡張可能な本体の内部容積に液状媒体の送
達を介して膨張または拡張する。液状媒体は、通常、液体またはガスを含む。様々な実施
形態では、拡張の間、拡張可能な本体内の圧力は６気圧（ａｔｍ）以下である。他の適切
な圧力は、５ａｔｍ以下、４ａｔｍ以下、３ａｔｍ以下、２ａｔｍ以下、及び１ａｔｍ以
下を含む。
【００４５】
　拡張または膨張の間、送達可能な構成において存在する、中空の金属製の拡張可能な本
体のプリーツ状構成及び複数のプリーツは、実質的に消滅する。拡張時、拡張可能な本体
は、送達デバイスから分離または切り離された後に生体空間内でそれ自身を拡張した構成
に維持するための十分な強度を持ち、拡張した拡張可能な本体が密封されていない時、か
つ拡張した拡張可能な本体の空間内部の圧力が拡張した拡張可能な本体の外側圧力と同じ
かまたはたは近い時に、十分な強度を持つことを含む。
【００４６】
　いくつかの実施形態では、中空の金属製の拡張可能な本体及び送達デバイスは、拡張可
能な本体の内部容積を任意的に、固体または半固体の支持構造で少なくとも部分的に満た
すことができるよう構成される。支持構造は、金属製またはポリマーのコイルまたはワイ
ヤ、金属製またはポリマーの拡張性構造、ビーズ、ボール、微粒子、生体吸収性または生
体内分解性材料、またはそれらの組み合わせを含む。１つの実施形態では、患者由来では
ない固体または半固体の材料または部材は、拡張可能な本体と送達デバイスの分離後に拡
張可能な本体に拡張した構成を取らせるかまたは維持させるために、拡張可能な本体の内
部容積に必要ではない。
【００４７】
　拡張した構成である時、中空の金属製の拡張可能な本体は、球状、回転楕円体、または
楕円体である全体形状をしていてもよい。１つの実施形態では、形状はディスク上で扁平
な回転楕円体面であってもよい。様々な実施形態では、満たされる生体空間よりも小さい
拡張可能な本体が選択される。様々な実施形態では、拡張時、拡張可能な本体は、生体空
間への入口または開口部の幅よりも大きい第２軸に平行な最大幅、最大長、または最大直
径を有し、それにより拡張可能な本体の拡張した形状が生体空間への生体液の流れを削減
するかまたは生体空間への入口、頸部、または開口部を封鎖し得る。例えば、拡張可能な
本体は、嚢状動脈瘤への開口部または頸部を封鎖するかまたは嚢状動脈瘤への血流を少な
くとも削減するために用いられてもよい。
【００４８】
　動脈瘤の入口、頸部、または開口部への接触を維持するために、中空の金属製の拡張可
能な本体は、１つ以上の追加的拡張可能な本体と組み合わせて配置してもよい。１つの実
施形態では、１つ以上のコイル状ワイヤの拡張可能な本体は、拡張した中空の金属製の拡
張可能な本体に隣接する動脈瘤嚢に配置され、それにより１つ以上のコイル状ワイヤが生
体空間内の残りの空間の一部を満たし、かつ空間内における位置を維持し、かつ動脈瘤の
入口、頸部、または開口部との継続的な接触を維持するために、拡張した中空の金属製の
拡張可能な本体の表面に力を加える。特定の実施形態では、コイル状ワイヤの拡張可能な
本体は、ニチノールまたは他の自己拡張材料を含む。他の実施形態では、コイル状ワイヤ
の拡張可能な本体は、白金またはステンレス鋼を含む。特別な実施形態では、１つ以上の
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コイル状ワイヤの拡張可能な本体（「補助コイル」と呼ばれる）は、拡張した中空の金属
製の拡張可能な本体（「ボールステント」と呼ばれる）と親血管から動脈瘤内腔または嚢
へと入口、頸部、または開口部が対向する動脈瘤の壁の間の動脈瘤の空隙内に配置される
。本明細書に用いられるように、親血管は、動脈瘤が形成される血管である。
【００４９】
　拡張した中空の金属製の拡張可能な本体が動脈瘤の入口、頸部、または開口部よりも大
きいかまたは幅広くなるように、かつ動脈瘤から押し出されるかまたは引き出されず、か
つ親血管の内腔断面積の５０％以上を閉塞して親血管へと入るよう、拡張した中空の金属
製の拡張可能な本体のサイズは選択される。この文脈では、１つ以上の補助コイルは、ｉ
）動脈瘤の入口、頸部、または開口部に対向する動脈瘤の壁、及び、ｉｉ）拡張した中空
の金属製の拡張可能な本体の両方に接触するよう配置され、補助コイル（複数可）は、動
脈瘤の入口、頸部、または開口部に対して拡張した中空の金属製の拡張可能な本体を押圧
するかまたは維持するよう力を加える。１つの実施形態では、補助コイルは、コイルに自
己拡張する性質を与える方法及び材料で作られ得る。例えば、補助コイルは、ニチノール
を含む球状のコイルであってもよい。他の実施形態では、補助コイルは、これに制限はさ
れないが、球状、回転楕円体、楕円体、または円筒状の構成を含む様々な他の形状であっ
てもよい。他の実施形態では、動脈瘤壁への外傷を減少させ、コイルをコイル送達カテー
テルを通じて押し入れ、そこから押し出すのに必要な力を減少させることができる方法で
コイルを和らげ、コイルの滑性を増加するために、補助コイルはＰＴＦＥといったような
ポリマー材料でコーティングされてもよい。様々な態様では、補助コイルは、おおよそ０
．００２から０．００３５インチの範囲の直径を有してもよい。好ましくは、補助コイル
は、動脈瘤及び脳動脈瘤よりも小さいおおよそ０．００４から０．００８インチの間の直
径、及び動脈瘤及び末梢動脈瘤よりも大きいおおよそ０．００８から０．０３８インチの
間の直径を有する。同様に、様々な態様では、補助コイル上のポリマーコーティングは、
おおよそ０．００１から０．００４インチの範囲の厚さを有してもよい。好ましくは、ポ
リマーコーティングは、おおよそ０．００１５から０．００２インチの範囲の厚さを有し
てもよい。
【００５０】
　補助コイルは、分離及び区分送達カテーテルを用いることなく動脈瘤の内腔といったよ
うな生体空間へと送達されてもよい。例えば、補助コイルは、単一のローブ状金属製の拡
張可能な本体及び送達カテーテルを備える医療用デバイスのガイドワイヤ内腔へと挿入さ
れ、押し込みデバイスを用いることを含み、動脈瘤嚢へと進んでもよい。補助コイルは、
その後、押し込みデバイスと補助コイルの間の接続領域の電解をもたらす方法を含み、押
し込みデバイスから離される。
【００５１】
　補助コイルは、分離及び区分送達カテーテルを用いて動脈瘤の内腔といったような生体
空間へと送達されてもよい。例えば、補助コイルは、「補助コイル送達カテーテル」の内
腔へと搭載されてもよく、補助コイル／補助コイル送達カテーテルアセンブリは、単一の
ローブ状金属製の拡張可能な本体及び送達カテーテルを備える医療用デバイスのガイドワ
イヤ内腔へと挿入されてもよく、補助コイル／補助コイル送達カテーテルアセンブリは、
動脈瘤嚢へと進んでもよい。補助コイルは、その後押し込みデバイスを用いて補助コイル
送達から引き出され、補助コイルは、押し込みデバイスと補助コイルの間の接続領域の電
解をもたらす方法を含み、押し込みデバイスから離される。その後補助コイル送達カテー
テルは、患者から取り除かれる。
【００５２】
　補助コイル送達カテーテルは、おおよそ０．０１０から０．０５０インチの範囲の外径
、好ましくは、おおよそ０．０１６から０．０２０インチの範囲の外径を有してもよい。
同様に、補助コイル送達カテーテルは、おおよそ０．００６から０．０４４インチの範囲
の内径、好ましくは、おおよそ０．０１０から０．０１４インチの範囲の内径を有しても
よい。
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【００５３】
　補助コイルは、押し込み可能なタイプまたは取り外し可能なタイプのいずれかであって
もよい。取り外し可能なタイプのケースでは、コイルをその送達カテーテルから取り外す
例示的方法は、電解システムまたは電熱システムの使用を含む。蛍光透視法による視認性
を高めるために、補助コイル及び／または送達カテーテルの先端は、金と言ったようなＸ
線不透過性金属で電気めっきされてもよいか、またはマーカーバンドまたはワイヤセグメ
ントを含むＸ線不透過性マーカーが取り付けられていてもよい。そういったＸ線不透過性
マーカーは、白金、ステンレス鋼、及び白金イリジウムを含有するマーカーを含む。ある
いは、補助コイルは、Ｘ線不透過性液体またはパウダーを含むポリマーでコーティングさ
れてもよい。様々な実施形態では、第１拡張可能な本体（単一のローブ状中空の金属製の
拡張可能な本体を含む）及び第２拡張可能な本体（１つ以上のコイル状ワイヤの拡張可能
な本体または補助コイルを含む）は、フレーミングコイルまたは血管ステントといったよ
うな他の最小侵襲性でカテーテルベースの血管内デバイスと組み合わせて用いられてもよ
い。ステントは、閉塞のために動脈瘤の嚢内にコイルを保持するよう設計されたステント
及びコイルなしで動脈瘤を閉塞するよう設計された「分流」ステントを含む。
【００５４】
　特定の実施形態では、中空の金属製の拡張可能な本体は、それぞれが拡張可能な本体か
ら離れて延びる近位頸部及び遠位頸部を含んでもよい。１つの実施形態では、拡張可能な
本体と頸部は両方とも、金または白金といったような可鍛性金属から完全に形成される。
他の実施形態では、少なくとも１つの頸部の一部は、電解を介してその後切断され得るス
テンレス鋼を含む。ステンレス鋼はステンレス鋼のリングを含む。さらに他の実施形態で
は、拡張可能な本体の近位頸部または近位本体は、動脈瘤頸部の閉塞を増進するためにヒ
ドロゲルでコーティングされる。
【００５５】
　送達デバイスは、カテーテルの形状及び機能を有し得る縦方向に延びる本体を含み、か
つ親水性または潤滑性コーティングを有し得る。このコーティングは、拡張可能な本体上
に同様に存在してもよい。縦方向に延びる本体の遠位セグメントは、拡張可能な本体に動
作可能なように連結される。拡張可能な本体は、近位頸部及び近位領域を含む。縦方向に
延びる本体の遠位セグメントはさらに、遠位頸部に動作可能なように連結されてもよい。
例えば、縦方向に延びる本体の遠位端は、拡張可能な本体の近位領域において頸部で受け
られてもよく、それにより縦方向に延びる本体の遠位セグメントの外面が拡張可能な本体
の近位頸部の内面と接する。他の実施例では、縦方向に延びる本体の遠位セグメントは、
拡張可能な本体の頸部において露出した金属のリング状領域の近位端近くで終わる。他の
実施例では、縦方向に延びる本体の遠位セグメントは、拡張可能な本体を通じて延び、拡
張可能な本体の遠位頸部の内面と接する。他の実施例では、縦方向に延びる本体の遠位セ
グメントは、拡張可能な本体を通じ、かつ拡張可能な本体の遠位頸部を通じて延びる。
【００５６】
　様々なシステム及び方法は、電流を中空の金属製の拡張可能な本体へと送達するよう構
成された電解システムを含むかまたはそれを用いてもよく、電流は、中空の金属製の拡張
可能な本体の近位頸部または遠位頸部上の露出した金属面へ送達される。様々なシステム
及び方法はさらに、電流をコイル状ワイヤの拡張可能な本体へと送達するよう構成された
電解システムを含むかまたはそれを用いてもよく、電流は、コイル状ワイヤの拡張可能な
本体と押し込みデバイス間の接続領域上の露出した金属面へ送達される。様々なシステム
及び方法はさらに、電流をワイヤメッシュの拡張可能な本体へと送達するよう構成された
電解システムを含むかまたはそれを用いてもよく、電流は、ワイヤメッシュの拡張可能な
本体と押し込みデバイス間の接続領域上の露出した金属面へ送達される。
【００５７】
　様々な実施形態では、電流は、定電流、低電圧、または方形波電圧を含む。特別な実施
形態では、電流は、２ｍＡの直流及び一定２ｍＡの直流を含む。縦方向に延びる本体また
は送達カテーテルが拡張可能な本体に連結する時、電流の送達は拡張可能な本体から送達
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カテーテルの分離または取り外しをもたらし得る。分離は、金のコーティングまたはめっ
きを施されたステンレス鋼で形成された頸部の円周状またはリング状の非コーティングま
たは露出した金属面領域で起こり得、円周状またはリング状の非コーティングまたは露出
した金属面領域は、エッチングによって、例えばレーザーエッチングによって露出された
ステンレス鋼の面である。電解の間、頸部の円周状の非コーティングまたは露出した金属
面領域は、陽極として作用する。方形波電圧を送達するとき、陽極の電圧は、陽極の電圧
と、送達デバイス上に支持されるかまたは患者の体内外に取り付けられるニードルまたは
電極パッド等を有する送達デバイス外部に存在する参照電極の電圧、または送達カテーテ
ルの本体上に存在する電極間の比較に基づいて調整される。
【００５８】
　送達デバイス上に支持される電解システムの一部は、電気システム用の電気導体として
作用する送達カテーテル壁の上またはその中に組み込まれた１つ以上の導体を含む。これ
らの導体はさらに、送達カテーテルの壁に構造的補強を同時に供給してもよい。導体は、
ワイヤ、ケーブル、またはらせん状、編組状、または直線状構成を含む様々な構成でカテ
ーテルまたはカテーテル壁を経由するかまたは通じ得る他の電気的導体である。いくつか
の実施形態では、導体の１つは、露出した金属面を持つ頸部の円周領域で、またはその近
くでといったように陽極として機能できる拡張可能な本体の一部と電気的に連通するが、
一方他の導体は、白金の金属電極またはリングといったような陰極として機能できる送達
デバイス上に支持された構造と電気的に連通する。他の実施形態では、導体の１つは、コ
イル状ワイヤと押し込みデバイス間の接続領域で、またはその近くでといったように陽極
として機能できる拡張可能な本体の一部と電気的に連通するが、一方他の導体は、白金の
金属電極またはリングといったような陰極として機能できる送達デバイス上に支持された
構造と電気的に連通する。他の実施形態では、第３導体は、参照電極として機能できる送
達デバイス上に支持された構造と電気的に連通する。
【００５９】
　拡張した構成である時、拡張可能な本体は円筒形である全体形状をしていてもよい。様
々な実施形態では、拡張可能な本体の端部は、半球状または円すい形状を有してもよい。
そういった拡張可能な本体は、動脈または静脈セグメントの閉塞のために最適化されても
よい。様々な実施形態では、拡張可能な本体の近位または遠位ノーズコーンは、拡張した
拡張可能な本体の中心空隙を通じる血流を遮断し、目的の血管セグメントの閉塞を促進す
る１つ以上の弁を備えてもよい。
【００６０】
　本出願は、２０１４年３月１４日に出願されたＰＴＣ国際特許出願第ＰＴＣ／ＵＳ１４
／３０８６９、「拡張可能な本体デバイス及びその使用方法」、２０１２年７月１７日に
出願されたＰＣＴ国際特許出願第ＰＴＣ／ＵＳ１２／４７０７２、「拡張可能な本体デバ
イス及びその使用方法」、２０１２年１月１７日に出願されたＰＣＴ国際特許出願第ＰＴ
Ｃ／ＵＳ１２／２１６２０、「分離可能な金属バルーン送達デバイス及び方法」、２０１
２年１月１７日に出願されたＰＣＴ国際特許出願第ＰＴＣ／ＵＳ１２／２１６２１、「ボ
ールステントデバイス及びその使用方法」、２０１２年１月１７日に出願されたＰＣＴ国
際特許出願第ＰＴＣ／ＵＳ１２／０００３０、「ブロックステントデバイス及びその使用
方法」、及び２０１１年１月１７日に出願された米国仮特許出願第６１／４３３，３０５
（’３０５出願）、「分離可能な金属バルーン送達デバイス及び方法」に関する。上記に
上げられた各特許出願は、共有され、出願の期間における同じ発明者の構成により共有さ
れ、参照によりその全体は本明細書に包含される。
【図面の簡単な説明】
【００６１】
【図１Ａ】拡張可能な本体の実施形態の平面図である。
【図１Ｂ】拡張可能な本体の実施形態の平面図である。
【図１Ｃ】拡張可能な本体の実施形態の平面図である。
【図１Ｄ】拡張可能な本体の実施形態の平面図である。
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【図２Ａ】拡張可能な本体の実施形態の斜視図である。
【図２Ｂ】図２Ａの拡張可能な本体の実施形態の部分的内部図である。
【図２Ｃ】図２Ａの拡張可能な本体の実施形態の断面図である。
【図２Ｄ】拡張可能な本体の実施形態の斜視図である。
【図２Ｅ】拡張可能な本体の実施形態の断面図である。
【図２Ｆ】拡張可能な本体の実施形態の平面図である。
【図２Ｇ】図２Ｆの拡張可能な本体の実施形態の部分的内部図である。
【図２Ｈ】図２Ｆの拡張可能な本体の実施形態の拡大平面図である。
【図２Ｉ】図２Ｆの拡張可能な本体の実施形態の拡大断面図である。
【図２Ｊ】図２Ｆの拡張可能な本体の実施形態の拡大断面図である。
【図２Ｋ】図２Ｆの拡張可能な本体の実施形態の拡大断面図である。
【図２Ｌ】拡張可能な本体の実施形態の斜視図である。
【図２Ｍ】図２Ｌの拡張可能な本体の実施形態の平面図である。
【図２Ｎ】図２Ｌの拡張可能な本体の実施形態の断面図である。
【図２Ｏ】図２Ｌの拡張可能な本体の実施形態の拡大断面図である。
【図２Ｐ】図２Ｌの拡張可能な本体の内部を横断する送達デバイス及びコイルを説明する
断面図である。
【図２Ｑ】図２Ｌの拡張可能な本体の内部を横断する送達デバイスを説明する部分的内部
図である。
【図３Ａ】拡張可能な本体の実施形態の断面図である。
【図３Ｂ】拡張可能な本体の実施形態の拡大断面図である。
【図３Ｃ】Ｘ線不透過性マーカーをその遠位端に持つブリッジカテーテルを備える拡張可
能な本体の斜視図である。
【図３Ｄ】Ｘ線不透過性マーカーをその遠位端に持つブリッジカテーテルを備える拡張可
能な本体の斜視図である。
【図３Ｅ】拡張可能な本体内の硬質な伸縮ブリッジセグメントの実施形態の断面図である
。
【図３Ｆ】拡張可能な本体内の硬質な伸縮ブリッジセグメントの実施形態の断面図である
。
【図３Ｇ】拡張可能な本体内の硬質な伸縮ブリッジセグメントの実施形態の断面図である
。
【図３Ｈ】拡張可能な本体内の柔軟なブリッジセグメントの実施形態の断面図である。
【図３Ｉ】拡張可能な本体内の柔軟なブリッジセグメントの実施形態の断面図である。
【図４Ａ】拡張可能な本体の実施形態の平面図である。
【図４Ｂ】拡張可能な本体の実施形態の拡大断面図である。
【図５Ａ】拡張可能な本体の実施形態のための電解頸部セグメントの平面図である。
【図５Ｂ】拡張可能な本体の実施形態のための電解頸部セグメントの拡大断面図である。
【図６Ａ】拡張可能な本体及び送達デバイスの実施形態の断面図である。
【図６Ｂ】拡張可能な本体及び送達デバイスの実施形態の断面図である。
【図６Ｃ】拡張可能な本体の実施形態の斜視図である。
【図６Ｄ】拡張可能な本体の実施形態の断面図である。
【図６Ｅ】円すい状端部を持つ円柱形状をした拡張可能な本体の実施形態の平面図である
。
【図７】２重カテーテル送達デバイスの実施形態の斜視図である。
【図８Ａ】拡張可能な本体の実施形態の構成の平面図である。
【図８Ｂ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の平面図である。
【図８Ｃ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の平面図である。
【図８Ｄ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の平面図である。
【図８Ｅ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の平面図である。
【図８Ｆ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の平面図である。
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【図８Ｇ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の斜視図である。
【図８Ｈ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の斜視図である。
【図８Ｉ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の平面図である。
【図８Ｊ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の平面図である。
【図８Ｋ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の断面図である。
【図８Ｌ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の断面図である。
【図８Ｍ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の断面図である。
【図８Ｎ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の断面図である。
【図８Ｏ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の断面図である。
【図８Ｐ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の平面図である。
【図８Ｑ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の平面図である。
【図８Ｒ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の断面図である。
【図８Ｓ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の断面図である。
【図８Ｔ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の断面図である。
【図８Ｕ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の断面図である。
【図８Ｖ】拡張可能な本体の実施形態のための構成の断面図である。
【図８Ｗ】ディスク上で扁平な回転楕円体形状を有する拡張可能な本体の実施形態におけ
る平面図及である。
【図８Ｘ】ディスク上で扁平な回転楕円体形状を有する拡張可能な本体の実施形態におけ
る平斜視図である。
【図９Ａ】遠位及び近位ノーズコーンにおいて弁を組み込む拡張可能な本体の縦方向断面
図である。
【図９Ｂ】遠位及び近位ノーズコーンにおいて弁を組み込む拡張可能な本体の縦方向断面
図である。
【図９Ｃ】遠位及び近位ノーズコーンにおいて弁を組み込む拡張可能な本体の縦方向断面
図である。
【図９Ｄ】遠位及び近位ノーズコーンにおいて弁を組み込む拡張可能な本体の縦方向断面
図である。
【図９Ｅ】遠位及び／または近位ノーズコーンに用いられる弁の実施形態のための中心穿
孔構成の斜視図である。
【図９Ｆ】遠位及び／または近位ノーズコーンに用いられる弁の実施形態のための中心穿
孔構成の斜視図である。
【図９Ｇ】遠位及び／または近位ノーズコーンに用いられる弁の実施形態のための中心穿
孔構成の斜視図である。
【図９Ｈ】遠位及び／または近位ノーズコーンにおいて複数の弁を用いる実施形態の断面
図である。
【図９Ｉ】遠位及び／または近位ノーズコーンにおいて複数の弁を用いる実施形態の断面
図である。
【図１０Ａ】医療用デバイスの実施形態の平面図である。
【図１０Ｂ】医療用デバイスの実施形態の平面図である。
【図１０Ｃ】医療用デバイスの実施形態の平面図である。
【図１１Ａ】動脈瘤への拡張可能な本体の送達及び配置に関連する一連のステップを説明
する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｂ】動脈瘤への拡張可能な本体の送達及び配置に関連する一連のステップを説明
する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｃ】動脈瘤への拡張可能な本体の送達及び配置に関連する一連のステップを説明
する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｄ】動脈瘤への拡張可能な本体の送達及び配置に関連する一連のステップを説明
する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｅ】動脈瘤への拡張可能な本体の送達及び配置に関連する一連のステップを説明
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する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｆ】動脈瘤への拡張可能な本体の送達及び配置に関連する一連のステップを説明
する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｇ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｈ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｉ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｉ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｊ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１１Ｋ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１２Ａ】補助コイルの実施形態の斜視図である。
【図１２Ｂ】補助コイルの実施形態の斜視図である。
【図１２Ｃ】その滑性及び蛍光透視法による視認性を高める機能を持つ補助コイルの実施
形態の斜視図である。
【図１２Ｄ】その滑性及び蛍光透視法による視認性を高める機能を持つ補助コイルの実施
形態の断面図を示す。
【図１２Ｅ】その滑性及び蛍光透視法による視認性を高める機能を持つ補助コイルの実施
形態の断面図を示す。
【図１３】医療用デバイスの実施形態の平面図である。
【図１４Ａ】医療用デバイスの実施形態の平面図である。
【図１４Ｂ】医療用デバイスの実施形態の平面図である。
【図１５Ａ】動脈瘤における拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを説明する
医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１５Ｂ】動脈瘤における拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを説明する
医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１５Ｃ】動脈瘤における拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを説明する
医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１５Ｄ】動脈瘤における拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを説明する
医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１５Ｅ】動脈瘤における拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを説明する
医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１５Ｆ】動脈瘤における拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを説明する
医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１５Ｇ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１５Ｈ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１５Ｉ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１５Ｊ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１５Ｋ】血管セグメントにおける拡張可能な本体の配置に関連する一連のステップを
説明する医療用デバイスの実施形態の概略図である。
【図１６Ａ】拡張可能な本体の実施形態の直径により得られた半球状断面図である。
【図１６Ｂ】拡張可能な本体の実施形態の直径により得られた半球状断面図である。
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【図１６Ｃ】拡張可能な本体の実施形態の直径により得られた半球状断面図である。
【図１６Ｄ】拡張可能な本体の実施形態の直径により得られた半球状断面図である。
【図１６Ｅ】送達カテーテルの遠位端上に支持される拡張可能な本体の縦方向断面図であ
り、拡張可能な本体は球状であり、ボールステントの実施形態として採用されてもよい。
【図１６Ｆ】図１６Ｅのボールステント壁を通じる部分的断面図である。
【図１６Ｇ】送達カテーテルの遠位端上に支持される拡張可能な本体の縦方向断面図であ
り、拡張可能な本体は半球状端部を持つ円柱形状であり、ボールステントまたはブロック
ステントの実施形態として採用されてもよい。
【図１６Ｈ】図１６Ｇの拡張可能な本体の壁を通じる部分的断面図である。
【図１６Ｉ】送達カテーテルの遠位端上に支持される拡張可能な本体の縦方向断面図であ
り、拡張可能な本体は球状であり、ボールステントの実施形態として採用されてもよい。
【図１６Ｊ】図１６Ｉのボールステント壁を通じる部分的断面図である。
【図１６Ｋ】送達カテーテルの遠位端上に支持される拡張可能な本体の縦方向断面図であ
り、拡張可能な本体は半球状端部を持つ円柱形状であり、ボールステントまたはブロック
ステントの実施形態として採用されてもよい。
【図１６Ｌ】図１６Ｋの拡張可能な本体の壁を通じる部分的断面図である。
【図１７Ａ】１つの実施形態に従って補助コイルと共に分岐部動脈瘤内に配置される拡張
可能な本体の平面図である。
【図１７Ｂ】１つの実施形態に従って補助コイルと共に分岐部動脈瘤内に配置される拡張
可能な本体の平面図である。
【図１７Ｃ】拡張可能な本体内及び生体空間の空間内の両方に配置される補助コイルの挿
入後に分岐部動脈瘤内に配置される拡張可能な本体の平面図である。
【図１７Ｄ】磁気的内部支持構造及び外部磁気コイルの挿入後に分岐部動脈瘤内に配置さ
れる拡張可能な本体の平面図である。
【図１７Ｅ】内部支持構造の挿入後の拡張可能な本体の平面図である。
【図１７Ｆ】拡張可能な本体の実施形態の平面図であり、拡張可能な本体の形状はバルー
ンカテーテルを用いて外力を適用することで変更される。
【図１７Ｇ】分岐部動脈瘤内への挿入後の拡張可能な本体の実施形態の平面図である。
【図１７Ｈ】動脈瘤アスペクト比の医療用デバイスでの治療効果を描写する幅広い頸部動
脈瘤の断面図を示す。
【図１７Ｉ】動脈瘤アスペクト比の医療用デバイスでの治療効果を描写する幅広い頸部動
脈瘤の断面図を示す。
【図１７Ｊ】動脈瘤アスペクト比の医療用デバイスでの治療効果を描写する幅広い頸部動
脈瘤の断面図を示す。
【図１７Ｋ】動脈瘤を閉塞するためにフレーミングコイルに沿って医療用デバイスを用い
るためのステップを示す断面図を供給する。
【図１７Ｌ】動脈瘤を閉塞するために血管ステントに沿って用いられた医療用デバイスの
実施形態の断面図を示す。
【図１７Ｍ】動脈瘤を閉塞するために血管ステントに沿って医療用デバイスを用いるため
のステップを詳述するフロー図である。
【図１７Ｎ】動脈瘤を閉塞するために血管ステントに沿って医療用デバイスを用いるため
のステップを詳述するフロー図である。
【図１７Ｏ】その遠位端にＸ線不透過性マーカーを持つ補助コイル送達カテーテルの斜視
図である。
【図１７Ｐ】補助コイルの実施形態で用いるのに適した一般的な電解分離システムの一連
の動作を示す平面図を供給する。
【図１７Ｑ】補助コイルの実施形態で用いるのに適した一般的な電熱分離システムの一連
の動作を示す斜視図を供給する。
【図１８Ａ】動脈瘤内での組織の内部成長を促進する穿孔面層を持つ拡張可能な本体の実
施形態の部分的断面図である。
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【図１８Ｂ】動脈瘤内での組織の内部成長を促進する穿孔面層を持つ拡張可能な本体の実
施形態の部分的断面図である。
【図１８Ｃ】動脈瘤内での組織の内部成長を促進する穿孔面層を持つ拡張可能な本体の実
施形態の部分的断面図である。
【図１８Ｄ】動脈瘤内での組織の内部成長を促進する穿孔面層を持つ拡張可能な本体の実
施形態の部分的断面図である。
【図１８Ｅ】動脈瘤内での組織の内部成長を促進する穿孔面層を持つ拡張可能な本体の実
施形態の部分的断面図である。
【図１８Ｆ】分岐部動脈瘤内接触し、血栓を確保する補助コイルを挿入した後の拡張可能
な本体の平面図である。
【図１８Ｇ】周辺組織に拡張可能な本体を固定するための外面突起部を持つ拡張可能な本
体の実施形態の平面図である。
【図１８Ｈ】周辺組織に拡張可能な本体を固定するための外面突起部を持つ拡張可能な本
体の実施形態の平面図である。
【図１８Ｉ】動脈瘤内での組織の内部成長を促進する近位的に局在するヒドロゲル表面層
を備える拡張可能な本体の実施形態の断面図である。
【図１９Ａ】送達デバイスに対して圧縮されたような拡張可能な本体の実施形態の斜視図
である。
【図１９Ｂ】圧縮された拡張可能な本体の実施形態の端面図である。
【図１９Ｃ】偏心チャネルを定義する圧縮された拡張可能な本体の実施形態の端面図であ
る。
【図１９Ｄ】圧縮された拡張可能な本体の実施形態の端面図である。
【図２０Ａ】複数の内腔を持つ医療用デバイスの送達カテーテルの実施形態の横断断面図
である。
【図２０Ｂ】複数の内腔を持つ医療用デバイスの送達カテーテルの実施形態の横断断面図
である。
【図２０Ｃ】複数の内腔を持つ医療用デバイスの送達カテーテルの実施形態の横断断面図
である。
【図２０Ｄ】複数の内腔を持つ医療用デバイスの送達カテーテルの実施形態の横断断面図
である。
【図２１Ａ】ガイドワイヤよりもむしろガイドカテーテルを受け入れるよう構成された内
腔を持つ医療用の実施形態の平面図である。
【図２１Ｂ】図２１ＡのＡ－Ａ線によるデバイスの横断断面図である。
【図２１Ｃ】拡張可能な本体の近位頸部にエラストマースリーブを組み込む機械的分離シ
ステムの実施形態の拡大平面図である。
【図２１Ｄ】拡張可能な本体の近位頸部にエラストマースリーブを組み込む機械的分離シ
ステムの実施形態の部分的断面図である。
【図２１Ｅ】拡張可能な本体の近位頸部にエラストマースリーブを組み込む機械的分離シ
ステムの実施形態の部分的断面図である。
【図２１Ｆ】拡張可能な本体の近位頸部にエラストマースリーブを組み込む機械的分離シ
ステムの実施形態の斜視図である。
【図２１Ｇ】分離カテーテルを組み込む機械的分離システムの実施形態の横断断面図であ
る。
【図２１Ｈ】分離カテーテルを組み込む機械的分離システムの実施形態の横断断面図であ
る。
【図２１Ｉ】分離カテーテルを組み込む機械的分離システムの実施形態の斜視図における
平面図である。
【図２１Ｊ】分離カテーテルを組み込む機械的分離システムの実施形態の斜視図における
部分的内部図である。
【図２２】拡張可能な本体を膨張または収縮するための配置の斜視図である。
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【図２３Ａ】医療用デバイスの実施形態の平面図であり、医療用デバイスにおいて拡張可
能な本体は、接着剤で送達カテーテルに取り付けられ、拡張可能な本体の頸部の一部のお
ける電解によって送達カテーテルから取り外される。
【図２３Ｂ】送達カテーテルの横断断面図である。
【図２３Ｃ】送達カテーテルの平面図である。
【図２３Ｄ】送達カテーテルの横断断面図である。
【図２３Ｅ】送達カテーテルの平面図である。
【図２３Ｆ】送達カテーテルの平面図である。
【図２３Ｇ】２つの電極リングを支持するカテーテルの写真である。
【図２３Ｈ】送達デバイスに取り付けられた拡張可能な本体の部分的断面図である。
【図２３Ｉ】送達デバイスに取り付けられた拡張可能な本体の斜視図である。
【図２４Ａ】円筒状中間部及び半球状端部を持つ拡張可能な本体を様々な方向から説明す
る。
【図２４Ｂ】拡張可能な本体の頸部領域を説明する縦方向断面図である。
【図２４Ｃ】拡張可能な本体の頸部領域を説明する縦方向断面図である。
【図２５Ａ】マンドレル上の拡張可能な本体を電鋳するための一連の流れを描写する部分
的断面図である。
【図２５Ｂ】マンドレル上の拡張可能な本体を電鋳するための一連の流れを描写する部分
的断面図である。
【図２５Ｃ】マンドレル上の拡張可能な本体を電鋳するための一連の流れを描写する斜視
図である。
【図２６】金属製の拡張可能な本体を電鋳するためのマンドレルの実施形態を描写する斜
視図である。
【図２７】金属製の拡張可能な本体を電鋳するためのマンドレルの他の実施形態を描写す
る縦方向断面図である。
【図２８】電鋳により生成された金属製の拡張可能な本体の部分的断面図である。
【図２９Ａ】マンドレル及びマンドレル上に形成された金属製の拡張可能な本体の実施形
態の写真である。
【図２９Ｂ】マンドレル及びマンドレル上に形成された金属製の拡張可能な本体の実施形
態の写真である。
【図２９Ｃ】マンドレル及びマンドレル上に形成された金属製の拡張可能な本体の実施形
態の写真である。
【図２９Ｄ】マンドレル及びマンドレル上に形成された金属製の拡張可能な本体の実施形
態の写真である。
【図２９Ｅ】１つの実施形態に従う金属製の拡張可能な本体の外面を示す走査型電子顕微
鏡写真である。
【図３０Ａ】拡張可能な本体の球状の実施形態の外面及び内面におけるコーティングを描
写する平面図である。
【図３０Ｂ】拡張可能な本体の球状の実施形態の外面及び内面におけるコーティングを描
写する断面図である。
【図３０Ｃ】露出した金属面の領域を描写する平面図であり、そこにおいて金属製の拡張
した本体は電解により送達デバイスから分離する。
【図３０Ｄ】露出した金属面の領域を描写する断面図であり、そこにおいて金属製の拡張
した本体は電解により送達デバイスから分離する。
【図３０Ｅ】露出した金属面の領域を描写する平面図であり、そこにおいて金属製の拡張
した本体は電解により送達デバイスから分離する。
【図３０Ｆ】露出した金属面の領域を描写する断面図であり、そこにおいて金属製の拡張
した本体は電解により送達デバイスから分離する。
【図３１Ａ】拡張可能な本体の実施形態を送達するための医療用デバイスの実施形態の斜
視図である。
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【図３１Ｂ】拡張可能な本体の実施形態を送達するための医療用デバイスの実施形態の斜
視図である。
【図３２Ａ】医療用デバイスに用いられるハブの断面図であり、そこにおいて、拡張した
本体の電解分離は医療用デバイスへと電流を通すことで行われる。
【図３２Ｂ】医療用デバイスに用いられるハブの部分的透視図である。
【図３２Ｃ】医療用デバイスに用いられるハブの部分的透視図である。
【図３２Ｄ】医療用デバイスに用いられる二重ロッキングハブの実施形態の斜視部分的内
部図であり、そこにおいて拡張した本体の機械的分離が行われる。
【図３２Ｅ】医療用デバイスに用いられる二重ロッキングハブの実施形態の斜視部分的内
部図であり、そこにおいて拡張した本体の機械的分離が行われる。
【図３２Ｆ】医療用デバイスに用いられる二重ロッキングハブの実施形態の斜視部分的内
部図であり、そこにおいて拡張した本体の機械的分離が行われる。
【図３２Ｇ】１つの実施形態に従う送達カテーテルシャフトの近位端の斜視図である。
【図３３】医療用デバイスに用いられるハンドヘルドコントローラーの上面図及び側面図
であり、そこにおいて、拡張した本体の分離は医療用デバイスへと電流を通すことで行わ
れる。
【図３４】拡張可能な本体、送達カテーテル、及び医療用デバイスに含まれる医療用キッ
トの製造のためのステップを説明するフロー図である。
【図３５】拡張可能な本体、送達カテーテル、及び医療用デバイスに含まれる医療用キッ
トの製造のためのステップを説明するフロー図である。
【図３６】拡張可能な本体、送達カテーテル、及び医療用デバイスに含まれる医療用キッ
トの製造のためのステップを説明するフロー図である。
【図３７Ａ】拡張可能な本体の実施形態の非臨床試験の間に行われるような、新たに作り
出された頸動脈の終端部分岐上の嚢状動脈瘤を外科的に構築するためのプロセスを説明す
る。
【図３７Ｂ】拡張可能な本体の実施形態の非臨床試験の間に行われるような、新たに作り
出された頸動脈の終端部分岐上の嚢状動脈瘤を外科的に構築するためのプロセスを説明す
る。
【図３７Ｃ】拡張可能な本体の実施形態の非臨床試験の間に行われるような、新たに作り
出された頸動脈の終端部分岐上の嚢状動脈瘤を外科的に構築するためのプロセスを説明す
る。
【図３７Ｄ】拡張可能な本体の実施形態の非臨床試験の間に行われるような、新たに作り
出された頸動脈の終端部分岐上の嚢状動脈瘤を外科的に構築するためのプロセスを説明す
る。
【図３８】拡張可能な本体の実施形態の非臨床試験中に得られる嚢状動脈瘤の血管造影図
である。
【図３９Ａ】拡張可能な本体の実施形態の非臨床試験中に得られる閉塞された嚢状動脈瘤
の血管造影図である。
【図３９Ｂ】拡張可能な本体の実施形態の非臨床試験中に得られる閉塞された嚢状動脈瘤
の血管造影図である。
【図４０Ａ】拡張可能な本体の実施形態の非臨床試験中に収集された嚢状動脈瘤組織サン
プルの顕微鏡写真を示す。
【図４０Ｂ】従来の神経血管系コイルの非臨床試験中に得られる閉塞された嚢状動脈瘤の
血管造影図である。
【図４０Ｃ】従来の神経血管系コイルの非臨床試験中に収集された嚢状動脈瘤組織サンプ
ルの顕微鏡写真を示す。
【図４１】拡張可能な本体の実施形態の非臨床試験中に行われた治療済み動脈の血管造影
図の結果を描写する。
【図４２Ａ】拡張可能な本体の実施形態の非臨床試験中に収集された治療済み動脈組織サ
ンプルの顕微鏡写真を示す。
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【図４２Ｂ】従来の血管プラグの実施形態の非臨床試験中に収集された治療済み動脈組織
サンプルの顕微鏡写真を示す。
【図４３Ａ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張可能な本体
の実施形態の斜視図である。
【図４３Ｂ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張可能な本体
の実施形態の平面図である。
【図４３Ｃ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張可能な本体
の実施形態の断面図である。
【図４３Ｄ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張可能な本体
の実施形態の部分的断面図である。
【図４３Ｅ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張した拡張可能な本
体の実施形態の平面図である。
【図４３Ｆ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張した拡張可能な本
体の実施形態の断面図である。
【図４３Ｇ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張した拡張可能な本
体の実施形態の遠位部の詳細な断面図である。
【図４３Ｈ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張した拡張可能な本
体の実施形態の近位部の詳細な断面図である。
【図４３Ｉ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張し、分離した拡張
可能な本体の実施形態の平面図である。
【図４３Ｊ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張し、分離した拡張
可能な本体の実施形態の断面図である。
【図４３Ｋ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張可能な本体
の実施形態を示す部分的断面図である。
【図４３Ｌ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張可能な本体
の実施形態において、１）膨張及び２）ガイドワイヤ挿入またはＸ線造影剤注入のための
二重内腔を示す断面図（図４３Ｋに示されるＡ－Ａ線による）である。
【図４３Ｍ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張可能な本体
の実施形態において、ガイドワイヤ挿入またはＸ線造影剤注入のための内腔を示す断面図
（図４３Ｋに示されるＢ－Ｂ線による）である。
【図４４Ａ】動脈または静脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張
可能な本体の実施形態の斜視図である。
【図４４Ｂ】動脈または静脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張した拡
張可能な本体の実施形態の斜視図である。
【図４４Ｃ】動脈または静脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張した拡
張可能な本体の実施形態の断面図である。
【図４４Ｄ】動脈または静脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張した拡
張可能な本体の実施形態の分離中の斜視図である。
【図４４Ｅ】動脈または静脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張し、分
離した拡張可能な本体の実施形態の分離中の斜視図である。
【図４４Ｆ】動脈または静脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張
可能な本体の実施形態における膨張及びＸ線造影剤のための内腔を示す断面図である。
【図４４Ｇ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張可能な本体
の実施形態において、１）膨張、２）ガイドワイヤ挿入、及び３）Ｘ線造影剤注入のため
の３重内腔を示す断面図（図４４Ｆに示されるＡ－Ａ線による）である。
【図４４Ｈ】動脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された未拡張の拡張可能な本体
の実施形態において、ガイドワイヤ挿入またはＸ線造影剤注入のための内腔を示す断面図
（図４３Ｋに示されるＢ－Ｂ線による）である。
【図４５Ａ】動脈または静脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、未拡張の拡
張可能な本体の薄型の実施形態の断面図である。



(47) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

【図４５Ｂ】動脈または静脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張した拡
張可能な本体の薄型の実施形態の斜視図である。
【図４５Ｃ】動脈または静脈を閉塞するためにガイドワイヤ上に配置された、拡張した拡
張可能な本体の薄型の実施形態の断面図である。
【図４６Ａ】ニチノールのフレーミングコイルの熱処理に用いられるマンドレルの斜視図
である。
【図４６Ｂ】拡張した拡張可能な本体を通じて配置されるフレーミングコイルの平面図で
ある。
【図４６Ｃ】拡張した拡張可能な本体を通じて配置されるフレーミングコイルの図４６Ｂ
からの連続平面図である。
【図４６Ｄ】拡張した拡張可能な本体を通じて配置されるフレーミングコイルの図４６Ｃ
からの連続平面図である。
【図４７Ａ】拡張可能な本体の１つの実施形態の平面図である。
【図４７Ｂ】拡張可能な本体の１つの実施形態の斜視図である。
【図４７Ｃ】拡張可能な本体の１つの実施形態の断面図である。
【図４８】医療用デバイスの実施形態の平面図であり、そこにおいて、中空の金属製の拡
張可能な本体とワイヤコイルの拡張可能な本体は一般的な電源及び陰極を用いる電解によ
って送達デバイスから個別に分けられる。
【図４９Ａ】１つの実施形態に従う補助コイルカテーテル及び拡張可能な本体の斜視図で
ある。
【図４９Ｂ】１つの実施形態に従う補助コイルカテーテル及び拡張可能な本体の平面図で
ある。
【図４９Ｃ】１つの実施形態に従う補助コイルカテーテルから引き出される補助コイル及
び拡張可能な本体の平面図である。
【図４９Ｄ】１つの実施形態に従う補助コイルカテーテルから引き出される補助コイル及
び拡張可能な本体の平面図である。
【図４９Ｅ】１つの実施形態に従う補助コイルカテーテルから引き出される補助コイル及
び拡張可能な本体の斜視図である。
【図５０Ａ】１つの実施形態に従う補助コイル送達システムの平面図である。
【図５０Ｂ】１つの実施形態に従う補助コイル送達システムの斜視図である。
【図５０Ｃ】１つの実施形態に従う補助コイル送達システムの平面図である。
【図５０Ｄ】１つの実施形態に従う補助コイル送達システムの斜視図である。
【図５０Ｅ】１つの実施形態に従う補助コイルシステムから引き出される補助コイルの斜
視図である。
【図５１Ａ】１つの実施形態に従う電解により分離可能な補助コイルの斜視図である。
【図５１Ｂ】１つの実施形態に従う電解により分離可能な補助コイルの平面図である。
【図５１Ｃ】１つの実施形態に従う電解により分離可能な補助コイルの斜視図である。
【図５２Ａ】１つの実施形態に従う補助コイル及びマーカーワイヤの斜視図である。
【図５２Ｂ】１つの実施形態に従う補助コイル及びマーカーワイヤの断面図である。
【図５３Ａ】１つの実施形態に従う補助コイル及びマーカーバンドの平面図である。
【図５３Ｂ】１つの実施形態に従う補助コイル及びマーカーバンドの斜視図である。
【図５３Ｃ】１つの実施形態に従う補助コイル及びマーカーバンドの断面図である。
【図５４Ａ】１つの実施形態に従うガイドワイヤカテーテルシャフトの断面図である。
【００６２】
　対応する参照記号は、図面の様々な見方の中から対応する要素を示す。図に用いられる
見出しは、特許請求の範囲を制限するように解釈されるものではない。
【発明を実施するための形態】
【００６３】
　本開示は、医療用デバイス及びシステムに関する。医療用デバイス及びシステムは、拡
張可能な本体を含み、血管系の嚢状動脈瘤の治療用の拡張可能な本体を含む１つ以上の医
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療装置またはシステムの使用を含む。ここで、拡張可能な本体は最終的に拡張部位の動脈
瘤内に留まる。さらに、本開示は、拡張可能な本体の様々な実施形態を送達及び配置する
ための方法及びシステムに関する。ここで、拡張可能な本体は、拡張した状態で適所に残
存するように嚢状動脈瘤の少なくとも一部を満たす、及び／または封鎖するように寸法決
めされ、かつ構成される。
【００６４】
　本開示はさらに、金属製バルーンまたは金属を含むバルーン、及び送達カテーテルを含
む中空の金属製の拡張可能な本体の形状を含む医療用デバイス及びシステム、及びそれら
を使用に関する。拡張可能な本体のこの形状は、薄壁の、中空の金属製構造である。これ
は圧縮でき、その後半硬質形状へと拡張できる。これは、拡張している間に体内に残り、
拡張可能な本体の中心空隙に硬質または半硬質な材料がなくても圧縮に耐え、拡張した拡
張可能な本体の中心空隙における圧力が拡張した拡張可能な本体の外側圧力と同じかまた
は近い時に、密閉されていなくても圧縮に耐えることができる。
【００６５】
　本開示はさらに、嚢状動脈瘤治療のためのデバイス、システム、及び方法に関する。こ
こで、拡張可能な本体の異なる形状が組み合わせて配置されてもよい。例えば、中空の金
属製形態の拡張可能な本体は、動脈瘤の嚢内に配置され、拡張してもよく、その後１つ以
上のコイル状ワイヤ形態の拡張可能な本体が動脈瘤の嚢内に配置されてもよい。それによ
りコイル状ワイヤは動脈瘤壁と動脈瘤頸部付近に配置され拡張した金属製バルーンの壁の
両方に接触し、動脈瘤頸部を封鎖するために拡張した金属製バルーンに力を加える。
【００６６】
　本開示はさらに、中空の金属製の拡張可能な本体を含む医療用デバイス及びシステムに
関する。これは、拡張可能な本体を含み、血管セグメントまたは他の生体導管の閉塞のた
めの拡張可能な本体を含む１つ以上の医療用デバイスまたはシステムの使用を含む。ここ
で、拡張可能な本体は、血管セグメントまたは生体導管セグメントにおいて拡張した状態
で最終的に留まる。さらに、本開示は、拡張可能な本体の様々な実施形態を送達及び配置
するための方法及びシステムに関する。拡張可能な本体は、拡張した状態で適所に残存す
るように血管セグメント、または生体導管セグメントの少なくとも一部を満たす、及び／
または封鎖するように寸法決めされ、かつ構成される。本開示はさらに、金属製バルーン
または金属を含むバルーン、及び送達カテーテルを含む拡張可能な本体の形状を含む医療
用デバイス及びシステムと、それらを使用に関する。本開示はさらに、血管セグメントま
たは他の生体導管の閉塞のためのデバイス、システム、及び方法に関し、拡張可能な本体
の異なる形状が組み合わせて配置されてもよい。
【００６７】
　本明細書に記述されるような、「拡張可能な本体」、「拡張した本体」、「拡張した拡
張可能な本体」、「拡張可能な構造」、「拡張可能なバルーン」、「中空の金属製構造」
、「中空の金属製の拡張可能な本体」、「中空の金属の拡張可能な本体」、「金属製バル
ーン」、「ボールステント」、及び「ブロックステント」という用語は拡張可能な本体が
生体空間を満たすのに用いるために本明細書に記述される。ここで、拡張可能な本体は、
第１に拡張していない状態で送達デバイスを任意的に用いて患者の中へと導入され、第２
に拡張していない状態で患者の１つ以上の生体導管を通って目的の治療部位（すなわち、
移植部位）へと通り抜け、第３に目的の治療部位で拡張した状態へと拡張し、第４に目的
または治療部位において拡張した構成で患者の体内に残るよう送達デバイスから分離して
もよい。
【００６８】
　特定の実施形態では、拡張可能な本体は、中心空隙へ液体を注入することで膨張するか
または拡張できる中空の金属製構造として用いるために構成されてもよい。この文脈にお
いて、この特定の実施形態が記述される時、本明細書に用いられるような「拡張可能な本
体」、「拡張可能な構造」、「拡張可能なバルーン」、「中空の金属製構造」、「中空の
金属製の拡張可能な本体」、「中空の金属製の拡張可能な本体」、「金属製バルーン」、
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「ボールステント」、及び「ブロックステント」という用語は、全体的な開口部または穿
孔のない、通常固体である面を持つ単層または複数層の壁を持つ拡張可能な本体を指す。
【００６９】
　１つの実施例では、「ボールステント」という用語は、時には、略円形の中空の金属製
の拡張可能な本体及び嚢状脳動脈瘤の治療に用いることができるものを記述するのに用い
られる。他の実施例では、「ブロックステント」という用語は、時には、中空の金属製の
拡張可能な本体の略長方形または円筒状形態、及び動脈または静脈セグメントの内腔の一
部、または生体導管の別の形態のセグメントの内腔の一部を満たすよう用いられ得るもの
を記述するのに用いられ得る。具体的には、ボールステントは、血管の嚢状動脈瘤、特に
嚢状脳動脈瘤及び破裂した動脈瘤を満たし、閉塞するのに用いるよう構成される。具体的
には、ブロックステントは、動脈、静脈、及び他の生体導管のセグメントの内腔を遮断す
るかまたは閉塞するのに用いるよう構成される。
【００７０】
　ボールステントは、送達デバイスを用いて嚢状動脈瘤へと送達され得る。送達デバイス
はさらに、ボールステントを拡張し、動脈瘤嚢の容積の少なくとも一部を満たすために、
液体媒体がボールステントの空隙へと移動するための中空の円筒状部材または円筒状部材
の内腔を通じた経路を供給する。送達デバイスはさらに、中空の円筒状部材または円筒状
部材の内腔を通じて、ガイドワイヤのための経路を供給する。送達デバイスはさらに、患
者の体外から動脈瘤の内腔または空洞へとコイル状ワイヤまたはワイヤメッシュの拡張可
能な本体を通すための経路を中空の円筒状部材または円筒状部材の内腔を通じて供給する
ことで、第２拡張可能な本体またはコイル状ワイヤまたはワイヤメッシュの拡張可能な本
体といったような他の構造を動脈瘤へ送達するよう構成され得る。いくつかの実施形態で
は、ガイドワイヤのための経路とコイル状ワイヤまたはワイヤメッシュの拡張可能な本体
のための経路は、同じ経路である。いくつかの実施形態では、ガイドワイヤのための経路
とコイル状ワイヤまたはワイヤメッシュの拡張可能な本体のための経路は、異なる経路で
ある。
【００７１】
　ブロックステントは、送達デバイスを用いて動脈、静脈、または生体導管の目的領域へ
と送達され得る。送達デバイスはさらに、ブロックステントを拡張し、血管セグメントの
内腔の少なくとも一部を満たすために、流体がブロックステントの中心空隙へと移動する
ための中空の円筒状部材または円筒状部材の内腔を通じた経路を供給する。
【００７２】
　中空の金属製の拡張可能な本体は、動脈瘤、動脈または静脈セグメント、または生体導
管の他の形状のセグメントへと導入するための送達可能な構成へと折り畳まれ得る。送達
可能な構成へと折り畳まれる時、拡張可能な本体は、拡張可能な本体の中心軸の回りに時
計回りまたは反時計回りで巻かれ得る複数のプリーツを有するプリーツ状構成へと形成さ
れ得る。
【００７３】
　動脈中を満たすのに用いられる時、カテーテル送達デバイス及び取り付けられたボール
ステントは、嚢状動脈瘤の内腔または空洞へと進む。同様に、血管または他の生体導管を
閉塞するのに用いられる時、送達デバイス及び取り付けられたブロックステントは、血管
または生体導管の内腔または空間へと進む。送達デバイスはさらに、動脈瘤嚢の内腔で本
体を拡張し、かつ拡張した本体の拡張の維持を補佐するために、流体、固体、またはそれ
らの組み合わせを拡張可能な本体の内部空間へと送達できる。拡張した本体は、機械的、
電解的、電熱的、化学的、水力的、または超音波デバイス、システム、配置及び方法を含
む様々な配置及び方法のうちの１つ以上によって送達デバイスから分離されてもよい。
【００７４】
　医療用デバイスは、様々なシステム、方法、及び医療用キットの一部として用いられ得
る。これらのシステム、方法、及び医療用キットは、嚢状脳動脈瘤といったような嚢状動
脈瘤の治療及び、動脈または静脈、または動脈管、気管支、膵管、胆管、尿管、または卵
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管といったような他の生体導管のセグメントを閉塞するのに用いることができる。これら
のシステム、方法、及び医療用キットは、様々な病状の治療に用いることができる。
【００７５】
拡張可能な本体
　様々な実施形態では、嚢状脳動脈瘤の閉塞用に構成された拡張可能な本体は、一般的に
ボールステントと呼ばれ、球状、回転楕円体、楕円体、またはカージオイド状を含む多く
の形状であり得る。様々な他の実施形態では、拡張可能な本体は、動脈及び静脈セグメン
トを含む生体導管の内腔を閉塞するためのブロックステントとして構成されてもよく、略
長方形または両方が平らで円形の端部を持つ円筒状を含む略円筒状を含む、多くの形状で
あり得る。
【００７６】
　一般的に、球状ボールステント１００及び１５０は、図１Ａ～Ｄ及び２Ａ～４Ｂに示さ
れる。特に、球状ボールステント１００は、図１Ａ～４Ａに拡張した状態で示される。ボ
ールステント１００及び１５０は、ボールステントから離れて突き出ており、ボールステ
ントの空間へと入るかまたはそこを通じる流体、液体、ガス、ゲル、または固体の通路用
の開口部１１２を定義する近位頸部１１６を有する。図１Ｂに示されるボールステント１
００において、頸部１１６は、流体、液体、ガス、ゲル、または固体のボールステント１
００への通路用の開口部１１２を定義するよう空間へと突き出る。
【００７７】
　ボールステント１００の他の球状の実施形態は、拡張した状態で図１Ｃに示される。こ
の実施形態は、流体、液体、ガス、ゲル、または固体がボールステントへと入るかまたは
そこを通じる開口部１１２を定義する近位頸部１１６を含む。ボールステント１００はさ
らに、遠位頸部１１８を含む。遠位頸部１１８は、ボールステントから離れて突き出てお
り、これは、図２Ａ～Ｂ及び３Ａ～Ｂに示されるように、ボールステントを通じるか、ま
たはボールステントの内部からボールステントの外部への、ガイドワイヤ３０２またはコ
イル１６２の通路用の開口部１１４を定義する。ボールステントは、遠位頸部への遠位を
含む。ボールステント１００の類似の他の球状の実施形態は、拡張した状態で図１Ｄに示
される。この実施形態は、開口部１１２を定義する近位頸部１１６及び開口部１１４を定
義する遠位頸部１１８を含み、両方とも、ボールステントの内部へと入るかまたはそこを
通じる流体、液体、ガス、ゲル、またはガイドワイヤ３０２またはコイル１６２を含む固
体の通路用として、ボールステント１００の内部へと突き出る。
【００７８】
　最終的には、本明細書に開示される金属製の拡張可能な本体は、様々な構成及び嚢状動
脈瘤を含む動脈瘤、及び動脈及び静脈を含む生体導管のセグメントの閉塞を含む様々な使
用に採用できるあらゆる構成を有してもよい。一般的に言えば、いくつかの構成は、１つ
の応用にまたは他の応用に、より素早く、または効果的に、自身を役立たせてもよい。例
えば、図１Ａ～Ｄの球状の拡張可能な本体１００は、嚢状動脈瘤の内腔（または空間また
は空洞）を満たすためのボールステントとして機能する時、特に有利であってもよい。同
様に、以下にさらに説明されるように、図１Ａ～Ｄ及び２Ａ～４Ｂの球状の拡張可能な本
体１００及び１５０及び図６Ａ～Ｄ、８Ａ～Ｓ、１６Ｇ、及び１６Ｋの拡張可能な本体１
４０及び１７０Ａ～Ｆは、例えば、嚢状動脈瘤の内腔（または空間または空洞）の少なく
とも一部を満たすため、かつ親血管から動脈瘤の内腔への開口部を通じる血流を削減する
かまたは遮断する、または嚢状動脈瘤の頸部を通じる動脈瘤内腔（または空間、または空
洞）の本体への血流を削減するかまたは遮断するコイルまたは補助コイル１６２と共に用
いられてもよい。様々な実施形態では、コイルまたは補助コイル１６２は、ニチノールワ
イヤといったような自己拡張型材料を含む。
【００７９】
　いくつかの実施形態では、図８Ａ～Ｇ及び８Ｕに示されるように、拡張可能な本体１７
０Ａ～Ｈは、近位領域１７４Ａ～Ｇ、中間領域１７３Ａ～Ｇ、及び遠位領域１７２Ａ～Ｇ
を含むよう特徴付けられてもよく、近位領域及び遠位領域は通常互いに対向している。各
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本体１７０Ａ～Ｈ、近位領域１７４Ａ～Ｇ、中間領域１７３Ａ～Ｇ、及び遠位領域１７２
Ａ～Ｇは、拡張可能な本体の一体構造を形成する。この特徴のために、近位領域、中間領
域、及び遠位領域は、共に拡張可能な本体の「主本体」を形成し、これは頸部を含まない
。拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈは、第１軸１７６及び第１軸を横断する第２軸１７８によ
ってさらに定義されてもよい。１つの態様では、第１軸１７６は、頸部１１６と１１８の
間に延びる。
【００８０】
　１つの実施形態では、拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈの中間領域１７３Ａ～Ｇの形状は、
第１軸に沿って形成された可変半径弧の第１軸１７６まわりでの回転により定義されても
よく、可変弧の最大半径は、第２軸１７８に沿って計測される場合、遠位領域１７２の最
大半径１８１または近位領域１７４の最大半径１８０のいずれかと等しい。いくつかの実
施形態において、拡張した拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈは、第２軸１７８に沿う拡張した
拡張可能な本体の最大直径１８２よりも短いかまたは等しい、第１軸１７６に沿う全長１
７９を有する。
【００８１】
　中間領域のないいくつかの実施形態では、図８Ａ～Ｇ及び８Ｕに示されるように、拡張
可能な本体１７０Ａ～Ｈは、近位領域１７４及び遠位領域１７２を含むよう特徴付けられ
てもよく、近位領域及び遠位領域は通常互いに対向している。各本体１７０Ａ～Ｈ、近位
領域１７４及び遠位領域１７２は、拡張可能な本体の一体構造を形成する。この特徴のた
めに、近位領域及び遠位領域は、共に拡張可能な本体の「主本体」を形成する。これは、
頸部を含まない。拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈは、第１軸１７６及び第１軸を横断する第
２軸１７８によってさらに定義されてもよい。１つの態様では、第１軸１７６は、頸部１
１６と１１８の間に延びる。いくつかの実施形態において、拡張した拡張可能な本体１７
０Ａ～Ｈは、第２軸１７８に沿う拡張した拡張可能な本体の最大直径１８２よりも長いか
または等しい、第１軸１７６に沿う全長１７９を有する。
【００８２】
　様々な他の実施形態では、拡張可能な本体は近位領域１７４及び遠位領域１７２により
定義されかつ記述されてもよく、各領域は略半球状体である。各領域１７２及び１７４に
より形成される半球状体は、第１軸１７６または第２軸１７８と平行であり得る長半径及
び半短径により、各軸の長さに基づいてさらに定義される。様々な実施形態では、近位領
域１７４の半球状体は、遠位領域１７２のものとは異なる長半径及び半短径を有する。他
の実施形態では、近位領域１７４の半球状体は、遠位領域１７６のものと同じである長半
径及び半短径を有する。同様に、各遠位領域１７２及び近位領域１７４のために、それぞ
れ、長半径及び半短径は互いに異なっているかまたは一致していてもよく、それにより対
応する領域が偏半球状体、長半球状体、または半球体の一般形状をしていてもよい。示さ
れるように、拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈはさらに、略回転楕円体または楕円体形状をし
ている様々な他の構成において組み立てられてもよい。拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈはさ
らに、近位頸部１１６及び遠位頸部１１８を含んでもよい。
【００８３】
　いくつかの実施形態では、拡張した拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈは、おおよそ４～１６
ｍｍ以上である近位頸部１１６から遠位頸部１１８の長さ１７９及びおおよそ４～１６ｍ
ｍ以上である最大直径１８２を有する。図８Ａ～Ｆ及び８Ｕに示されるように、第１軸１
７６による断面から見た時に拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈが略円形断面を有する場合があ
るように、近位領域１７４Ａ～Ｇと遠位領域１７２Ａ～Ｇの最大半径長は等しい。図８Ａ
～Ｅ及び８Ｕに示されるように、第２軸１７６による断面から見た時に拡張可能な本体１
７０Ａ～Ｈが略円形断面を有しない場合があるように、近位領域１７４Ａ～Ｇと遠位領域
１７２Ａ～Ｇのあらゆる同等な位置における半径長は等しくない場合がある。図８Ｆに示
されるように、他の実施形態では、第２軸１７６による断面から見た時に拡張可能な本体
１７０Ａ～Ｈが略円形断面を有する場合があるように、近位領域１７４Ａ～Ｇと遠位領域
１７２Ａ～Ｇのあらゆる同等な位置における半径長は等しい場合がある。
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【００８４】
　１つの態様では、拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈの異なる構成は、近位領域１７４Ａ～Ｇ
と遠位領域１７２Ａ～Ｇの第１軸１７６に沿う最大長（「高さ」）を別々に変動させるこ
とで得られてもよい。例えば、図８Ａ、Ｃ、及びＥに示されるように、近位領域１７４Ａ
の高さ１８３は、遠位領域１７２Ａの高さ１８４よりも低くてもよい。他の実施例では、
図８Ｂ、Ｄ、及びＦに示されるように、近位領域１７４Ａの高さ１８３は、遠位領域１７
２Ａの高さ１８４と等しくてもよい。他の実施例では、近位領域１７４Ａの高さ１８３は
、遠位領域１７２Ａの高さ１８４よりも高くてもよい。両方の拡張可能な本体１７０Ａと
１７０Ｂが同じ最大直径を有する一方で、各拡張可能な本体の近位及び遠位領域の高さは
拡張可能な本体において全体的に異なる形状をもたらす。示されるように、拡張可能な本
体１７０Ａは、略心臓形状であり、一方で拡張可能な本体１７０Ｂは回転楕円体形状であ
る。
【００８５】
　図８Ａ～Ｆ及び８Ｕに示される他の実施例では、近位部１７４Ａ～Ｆと遠位部１７３Ａ
～Ｆの高さ１８３と１８４はそれぞれ、拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈの幅広い構成を得る
ために別々に変動させられてもよい。近位領域１７４Ｃの高さ１８３はおおよそ２ｍｍで
あってもよいが、遠位領域１７２Ｃの高さはおおよそ４ｍｍである。同様に、近位領域１
７４Ｄの高さ１８３はおおよそ３ｍｍであってもよいが、遠位領域１７２Ｄの高さは同様
におおよそ３ｍｍである。拡張可能な本体１７０Ｅにおいては、近位領域１７４Ｅの高さ
１８３はおおよそ２ｍｍであってもよいが、遠位領域１７２Ｅの高さ１８４はおおよそ３
．５ｍｍであり、一方、拡張可能な本体１７０Ｆにおいては、近位領域１７４Ｆの高さ１
８３はおおよそ３ｍｍであってもよいが、遠位領域１７２Ｆの高さ１８４はおおよそ４ｍ
ｍである。示されるように、拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈは、略回転楕円体、略球状体、
または略心臓形状であり得る多くの構成を有し得る。
【００８６】
　図８Ｗ～Ｘに示される他の実施例では、拡張可能な本体１７０Ｈは、ディスク上で扁平
な球の形状であってもよい。近位領域１７４は、直径が自身の長さよりも大きい円筒形に
類似していてもよいが、遠位領域１７２は、偏回転楕円体に類似していてもよい。近位領
域の形状は、嚢状動脈瘤７００の開口部を閉塞するために最適化されてもよい。
【００８７】
　図６Ｅに示される他の実施例では、拡張可能な本体１４０は、円筒形状であるが、前に
図６Ａ～Ｄに示されるように半球状というよりはむしろ円すい状である端部を持つ。そう
いった拡張可能な本体は、動脈または静脈セグメントの閉塞のために最適化されてもよい
。図１Ａ～Ｄ及び２Ａ～４Ｂの拡張した球状ボールステント１００と１５０、及び図８Ａ
～Ｕ、１６Ｇ、及び１６Ｋの拡張した拡張可能な本体１４０といったような金属製の拡張
可能な本体は、図１６Ａに示されるように、単一の連続層１２２からなる壁１０２を有し
てもよい。壁１０２は金属製、好ましくは、生体適合性がありかつ延性があり、薄壁へと
形成でき、拡張後に様々な形状になることができる金属を含む。限定はされるものではな
いが実施例のために、金属は、金、白金、銀、ニッケル、チタン、バナジウム、アルミニ
ウム、タンタル、ジルコニウム、クロム、銀、マグネシウム、ニオブ、スカンジウム、コ
バルト、パラジウム、マンガン、モリブデン、これらの合金、及びそれらの組み合わせか
らなる群から選択され得る。好ましい金属は、金、白金、及び銀、それらの合金、及びそ
れらの組み合わせを含む。拡張可能な本体はさらに、圧縮及び拡張に耐えるのに十分な硬
質または半硬質であり、体内で拡張状態を維持可能な薄壁の構造へと形成できる代替的材
料から作られてもよい。代替的材料は、金属コイルまたはブレイズで補強されたポリマー
またはプラスチック、及び同様の特性を持つ材料を含む。壁１０２及び壁の厚みを形成す
る材料は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈが、中心空隙ま
たは空間１０８の内部圧と外部圧が同じかまたは近い時であり、外部圧が内部圧よりも高
い時の両方である場合に、拡張及び送達カテーテルからの分離後、通常の生理的条件下の
体内において拡張状態で残るための十分な剛性を有するよう選択される。



(53) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

【００８８】
　さらに、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを形成し支持す
るのに用いられる材料は、裂けることなく圧縮されるかまたは折り畳まれ、かつ拡張後壊
れることないような延性、可鍛性、及び可塑性の十分な機械的特性を持つことが望ましい
。一般的には、延性とは壊れることなく変形する材料の能力の度合いであるが、材料の可
鍛性は、金属が圧力または力を受けるときに壊れることなく変形しやすいかどうかを判断
する。材料の延性及び可鍛性は、破裂や崩壊を起こさずに形状に永続的な変化に耐えるこ
とができるという材料の特性を一般的に指す、材料の可塑性を考慮する。このように、拡
張可能な本体は、圧縮、折り畳みプロセス、及び拡張のうち１つ以上を耐えるのに十分な
延性、可鍛性、及び可塑性を持つあらゆる生体適合性材料から構成され得る。
【００８９】
　壁１０２の中心層１２２は、壁の厚さ１２０を定義する内面１０６及び外面１２４を有
する。特に、図１６Ａ及び１６Ｂに関して、内面１０６と外面１２４間の距離は、壁１０
２の全体的な壁の厚さ１２０である。好ましくは、壁１０２の中心層１２２は、厚さ１２
０であり、約３μｍから約５０μｍ、好ましくは、おおよそ１０μｍの厚さである。壁の
厚さ１２０は、均一であり得る。例えば、壁１０２は、３μｍ、５μｍ、１０μｍ、１５
μｍ、２０μｍ、３０μｍ、４０μｍ、または５０μｍの均一な厚さを有する。例えば、
壁１０２の厚さ１２０は、拡張可能な本体が血液の拍動からの圧力に耐えるよう十分な強
度を持ちながらも、治療した嚢状動脈瘤または閉塞した動脈、静脈、または生体導管の他
の形状のセグメントの治癒及び萎縮中にへこみ、かつ折り畳むのに十分な弱さを持つよう
に、選択されてもよい。
【００９０】
　あるいは、異なる位置における壁１０２の厚さは、厚さが変動してもよい。あるいは、
拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、図１６Ｂに示されるよ
うに、孔または微細穿孔１３００がある単一の穿孔層または壁１２２から構成されてもよ
く、微細穿孔の少なくともいくつかまたはその全ては、内面１０６から外面１２４まで幅
広く延在する。この実施形態のために、壁１０２は、均一の厚さまたは変化した厚さであ
ってもよい。この実施形態におけるボールステント１００の拡張の間、液状媒体は、空隙
または空間１０８から圧力を受けながら移動し、壁１０２を通じて外面１２４でボールス
テントから出てもよい。この実施形態のために、微細穿孔１３００の直径は、１～５００
μｍの範囲であってもよい。他の例示的微細穿孔直径の範囲は、０．０１から５０μｍで
ある。
【００９１】
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、図１６Ｄに示される
ように、任意的に外壁または層１０４を持ち、かつ任意的に内壁または層２１４を持つ中
心壁または層１２２を含む。述べられたように、中心壁または層１２２、及び層１０４及
び２１４の構成は、均一、多孔質、またはそれらの組み合わせであり得る。嚢状動脈瘤の
治療に用いられるボールステント１００の１つの実施形態では、壁１０２は、壁１０２の
厚さ１２０を貫通する複数の微細穿孔１３００を含む。
【００９２】
　１つの構成では、中心層または壁１２２は、連続しており、金で形成される。任意的に
、この好適な構成には、多孔質の金で形成された外層１０４が追加されてもよい。任意的
に、パリレンで形成された内層２１４が存在してもよい。任意的に、パリレンで形成され
た外層１０４が存在してもよい。拡張した拡張可能な本体１００、１４０、１５０、また
は１７０Ａ～Ｈを送達カテーテルから分離するのに電解が用いられる特定の実施形態では
、ボールステントまたは拡張した拡張可能な本体の特定部分（頸部または本体など）は、
パリレンといったような絶縁体またはポリマーでコーティングされる。拡張した拡張可能
な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを送達カテーテルから分離するのに
電解が用いられる特定の実施形態では、ボールステントまたは拡張した拡張可能な本体の
特定部分（頸部または本体など）は、金または白金といったような比較的電解耐性のある
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金属でコーティングされる。これらの部分とは、外面、内面、または内面と外面の両方を
含むが、頸部または本体の一部は未コーティングかまたは絶縁されずにとどまる。この場
合、壁の未コーティングかまたは非絶縁部分は、壁の露出した金属から周辺の電解質（す
なわち、血液または漿液）へと電流が流れることによって電解的分解（すなわち、腐食）
される。特定の実施形態では、壁の未コーティングかまたは非絶縁部分は、コーティング
プロセス中にマスキングすることで作られる。他の実施形態では、コーティングまたは絶
縁は、レーザーエッチングまたはレーザーアブレーションといったようなエッチングまた
はアブレーションを通じて壁または頸部の未コーティングかまたは非絶縁部分から取り除
かれる。
【００９３】
　略球状ボールステント１５０の１つの実施形態は、図１Ａ～４Ｂに示される。略球状ボ
ールステント１００または１５０は、拡張時に回転楕円体を形成する壁１０２を含む。１
つの態様では、壁１０２の遠位領域１５２は、１つ以上の環状部１５４Ａ～Ｂを含む。環
状部１５４Ａ～Ｂは、遠位領域が壁の残部よりも平坦面を呈するように、壁１０２の残部
よりも大きい曲率半径を有する。略回転楕円体ボールステント１５０はさらに、遠位領域
１５２から離れて突き出る近位頸部１１６及び遠位頸部１１８を含む。他の実施形態では
、遠位頸部は、拡張した拡張可能な本体の内部空隙へと突き出ることができる。
【００９４】
　図２Ｂ～Ｃ及び２Ｅに示されるように、様々な実施形態では、ブリッジセグメント１６
０は、近位頸部１１６を通じて、拡張した拡張可能な本体の空隙を通じて遠位頸部１１８
へと延びる。１つの態様では、ブリッジセグメント１６０は、ボールステント１５０へ構
造的支持を供給する送達カテーテルの細長い管状部材コンポーネントである。１つの実施
形態では、ブリッジセグメント１６０は、おおよそ０．５から２．０ｍｍの範囲の外側内
径及びおおよそ０．４から１．９ｍｍの範囲の内径を有する。いくつかの実施形態では、
ブリッジカテーテルは、送達カテーテルのコンポーネントであるかまたは送達カテーテル
に動作可能なように連結される。
【００９５】
　他の態様では、ブリッジカテーテル１６０は、図２Ｂ～Ｃ、２Ｅ、２Ｇ、２Ｎ～Ｐ、８
Ｈ、８Ｊ～Ｏ、及び８Ｒ～Ｓに示されるように、遠位頸部１１８を介して内部空間１０８
を通じてボールステントの外部へとガイドワイヤ３０２またはコイル１６２といったよう
な固体材料を送達するための経路を供給する。ブリッジカテーテル１６０はさらに、流体
、液体、ガス、ゲル、または固体さえもボールステント１５０の内部１０８へと通すため
の１つ以上の開口部１６４を含む。よって、以下により完全に説明されるように、ブリッ
ジカテーテル１６０は、拡張可能な本体の膨張または拡張に用いられてもよいが、さらに
ガイドワイヤ３０２またはコイル１６２をボールステント１５０の内部１０８へと、また
はそこを通じて、かつ遠位領域１５２の外部へと通すことができる。
【００９６】
　様々な実施形態では、ブリッジカテーテル１６０内の開口部１６４は、おおよそ２００
μｍから１ｍｍの範囲の直径を有してもよい。図３Ａ～３Ｂに示されるように、ブリッジ
カテーテル１６０は、コイルまたは補助コイル１６２を受けることができるように寸法決
めされてもよい。コイルまたは補助コイル１６２は、ブリッジカテーテル１６０の内腔を
通じて直接供給されるかまたは図７に示されるようにブリッジカテーテル１６０を通り抜
ける第２カテーテル３５２Ｂ（「コイル送達カテーテル」）を通じて供給されてもよく、
この方法では、ボールステント拡張可能な本体への使用に適した２重カテーテル送達シス
テムを備える。
【００９７】
　他の実施形態では、ブリッジカテーテル１６０はさらに、コイル送達カテーテル３５２
Ｂを拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの内部を通り抜けて、
コイルまたは補助コイル１６２を嚢状動脈瘤７００の内腔、空洞、または空隙７０１に送
達させてもよい。図２Ｌ～Ｑに示されるように、コイル送達カテーテル３５２Ｂは、拡張
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可能な本体を通じて供給されてもよく、補助コイル１６２は、コイル送達カテーテル３５
２Ｂを通じて同時に、または続けて供給されてもよい。
【００９８】
　他の実施形態では、ブリッジカテーテル１６０は、図３Ｃ～Ｄに示されるように、その
遠位端にＸ線不透過性スポットまたはマーカー１６５を含む。マーカー１６５は、分離プ
ロセスの際に拡張可能な本体１５０の相対位置及びブリッジカテーテル１６０の先端の蛍
光視認性を高めるためのものである。マーカーは、バリウム、または金、白金、イリジウ
ム、タンタル、またはステンレス鋼といった金属を含む様々なＸ線不透過性材料を含む。
マーカーの形状は、バンド、スポット、またはラインといったように構成されてもよい。
１つの態様では、Ｘ線不透過性材料は、ブリッジカテーテル１６０の押し出しの際にポリ
マー溶解へと混合されたＸ線不透過性液体または微粒子の形状であってもよい。
【００９９】
　図３Ｅ～Ｆに示されるものを含む様々な実施形態では、本明細書においてテレスコープ
６３０または６４０と呼ばれる伸縮コンポーネントは、拡張可能な本体１５０の遠位端内
の近位ハブ３６２Ａに連結し、かつ硬質な伸縮ブリッジセグメントとして機能するアセン
ブリ６４２を形成するブリッジカテーテル１６０上をスライドしてもよい。拡張可能な本
体１５０の長さに比較したその長さによって、テレスコープは短テレスコープ６３０また
は長テレスコープ６４０のいずれかに称され得る。拡張の際、伸縮ブリッジセグメント６
４２は、拡張可能な本体１５０を軸方向６４４で自由に収縮させ、さらに注入した液状媒
体の漏出を削減する。最終的な影響は、拡張可能な本体１５０の拡張に必要な適用圧力の
減少である。
【０１００】
　１つの実施形態では、テレスコープ６３０または６４０は、金、白金、イリジウム、タ
ンタル、またはステンレス鋼を含む金属管の一片であってもよく、Ｘ線不透過性マーカー
としても同様に機能してもよい。１つの態様では、テレスコープ６３０または６４０は、
蛍光透視撮像の際に拡張可能な本体１５０の視認性を高める。
【０１０１】
　様々な実施形態では、伸縮ブリッジセグメント６４２は、拡張可能な本体１５０が送達
カテーテル３０６から分離する時に自身の構成コンポーネントへと分けられる。特に、ブ
リッジカテーテル１６０は、拡張可能な本体１５０から取り除かれるが、図３Ｇから理解
できるようにテレスコープ６３０または６４０は後に残る。
【０１０２】
　図３Ｈ～Ｉに説明される様々な他の実施形態では、柔軟なブリッジセグメント６４３は
、拡張可能な本体１５０を軸方向６４４で自由に収縮させ、注入した液状媒体の漏出を削
減する。図３Ｈに示されるように、柔軟なブリッジセグメント６４３は、ポリイミドまた
はポリウレタンの押し出し薄板内にステンレス鋼またはニチノールの偏平編組を含む編組
補強されたポリマー管の一片（すなわち、編組押し出し）であってもよい。図３Ｉに示さ
れるように、他の実施形態では、柔軟なブリッジセグメント６４３は、次の、ステンレス
鋼、ニチノール、またはそれらの組み合わせを含む金属として構成されてもよい。これら
の代替的実施形態の態様は、拡張可能な本体１５０の柔軟性及び追従性を高めてもよい。
拡張可能な本体１５０を送達カテーテル３０６から分離する際、柔軟なブリッジセグメン
ト６４３は、送達カテーテル３０６に沿って取り外される。
【０１０３】
　図４７Ａ～Ｃは、拡張可能な本体１９０の他の実施形態を説明する。この実施形態では
、拡張可能な本体１９０は、遠位頸部３６２Ａに係合する遠位領域２０２を含む。遠位領
域２０２に隣接するのは、遠位領域と中間領域２０６の間に位置する遠位移行領域２０３
である。近位移行領域２０５は、中間領域２０６に隣接して位置し、遠位移行領域２０３
に対向する。近位移行領域２０５は、中間領域２０６を近位頸部３６２Ｂにさらに係合す
る近位領域２０８と繋ぐ。拡張可能な本体１９０は、単一のローブ状金属製の拡張可能な
本体の形状である。図４７Ｃは、Ｂ－Ｂ線に沿って見られる拡張可能な本体１９０の断面
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図である。
【０１０４】
　１つの態様では、遠位領域２０２及び近位領域２０８は、拡張可能な本体１９０の中心
１９３からの半径１９１及び１９２それぞれによって定義される、拡張可能な本体１９０
の半楕円体であり、それにより１９１及び１９２は中間領域２０６の中心縦軸からの半径
１９４よりも短くなる。さらに、遠位移行領域の半径１９５は、中間領域２０６に隣接す
る半径１９４と等しく、かつ拡張可能な本体１９０が遠位領域２０２に移行するところの
半径１９１へと縮小し、それにより、遠位領域に達するにつれて遠位移行領域の曲率を増
加する。同様に、近位移行領域の半径１９６は、中間領域２０６に隣接する半径１９４と
等しく、かつ拡張可能な本体１９０が近位領域２０８に移行するところの半径１９１へと
縮小し、それにより、近位領域に達するにつれて近位移行領域の曲率を増加する。結果、
拡張可能な本体１９０の実施形態は、遠位及び近位領域２０２及び２０８が圧縮されたか
または中間領域２０６に向かって内部に平坦化されたように見える。
【０１０５】
拡張可能な本体の外部
　論じられるように、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、
図１６Ｃ～Ｄに示されるように、中心層１２２の外面１２４上に１つ以上の追加的コーテ
ィングまたは層（複数可）１０４を有してもよい。壁１０２及びあらゆる追加的外層は、
拡張時には動脈瘤または血管の内壁と接する外面１１０を定義する。外層１０４は、均一
または好ましくは約１μｍと約５９μｍの間で変化した厚みであってもよい。１つの実施
形態では、外層１２４は、０．１と１０μｍの間の厚みを有する。特別な実施形態では、
外層１２４は、約１μｍの間の厚みを有する。
【０１０６】
　外層１２４は、ポリマー、ラテックス、エラストマー、または金属で形成され得る。外
層１２４は、電気絶縁体であってもよく、好適な実施形態では、外層１２４は、パリレン
コーティングで形成される。外層１２４は、貴金属といったような電解または電解腐食の
影響を受けにくい金属製または非金属製材料であってもよく、好適な実施形態では、金ま
たは白金である。拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの外部コ
ーティングまたは層１０４は、図１６Ｃ及び１６Ｄに示されるように、多孔質であり、複
数の孔２００を備える。あるいは、外層１０４は、多孔率または突出部の制限された、平
滑であり得る。例えば、外層１０４は、磨かれた金属面であってもよい。１つの実施形態
では、外層１０４の一部は平滑であり得るが、他の部分は多孔質であるかまたは突出部を
備え得る。１つの実施形態では、表面変化はパターンを含み得る。図２９Ｅは、電鋳及び
パリレンコーティング後の外面１１０の構造を描写する。示されるように、壁１０２の外
面１１０は、円形、小石状、または粒状構造であってもよい。様々な実施形態では、円形
、小石状、または粒状の面構造は、おおよそ０．１～１０μｍの高さを有する。
【０１０７】
　多孔質または海綿状層として構成される時、外層１０４は、調合薬、薬理活性分子、ま
たは医薬組成物を含む溶液を孔２００内に含み得る（または含むよう構成され得る）。こ
のように、調合薬、薬理活性分子、または医薬組成物といったような溶液は、治療位置に
送達され得る。血栓形成を促進し、細胞増殖または細胞外マトリックス産生、または組織
成長を刺激する薬、薬理活性分子、または医薬組成物は、外層１０４の孔２００に配置さ
れ得る物質の実施例である。調合薬、薬理活性分子、または医薬組成物は、拡張可能な本
体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈが所望の位置に配置される前に壁または
外層１０４の孔２００へと組み込まれる。薬の組成物は、毛細管現象またはウィッキング
現象により孔２００へと送達されてもよい。孔２００の直径は、約０．０１μｍから約５
００μｍの範囲である。各拡張可能な本体の孔直径は、組み込まれる特定の薬、薬理活性
分子、または医薬組成物及び体内への望ましい放出速度に従って変化してもよい。限定は
されるものではないが実施例のために、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または
１７０Ａ～Ｈは、孔直径が平均して約０．０１μｍから約０．０５μｍ、約０．０５μｍ
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から約０．５μｍ、０．５μｍから約５μｍ、約５μｍから約２５μｍ、約２５μｍから
約５００μｍ、約０．０５μｍから約５００μｍ、または約０．０１μｍから約５００μ
ｍである多孔質外層１０４を有してもよい。
【０１０８】
　調合薬、薬理活性分子、または医薬組成物は、トロンビン、血小板由来増殖因子、エチ
オドール（Ｅｔｈｉｏｄｏｌ）（登録商標）、ソトラデコール（Ｓｏｔｒａｄｅｃｏｌ）
（登録商標）、またはそれらの組み合わせを含んでもよい。血栓形成を促進し、細胞増殖
を刺激し、細胞外マトリックス産生、または拡張可能な本体１００、１４０、１５０、ま
たは１７０Ａ～Ｈの多孔質外壁への組織成長を刺激する他の医薬化合物及び組成物は、同
様に用いられてもよい。そういった薬または医薬組成物は、細胞増殖、細胞外マトリック
ス産生、または組織成長を促進するための分子を含んでもよく、それにより拡張した拡張
可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈが治療位置で組織により強固に
取り付けられるようになる。調合薬、薬理活性分子、または医薬組成物が壁１０２または
外層１０４へと組み込まれる場合の投薬量及び方法は、行われる治療に応じて選択できる
ことである。他の化合物は、拡張可能な本体周辺の血液凝固または血栓形成を促進するた
めに用いられてもよい。様々な態様では、孔２００は、生分解性または生体内分解性の材
料で満たされてもよく、それにより、孔内の材料の量が徐々に減少し、拡張可能な本体の
配置の後で孔が体内の適所でやがて開かれる。多孔質層１０４を有する拡張可能な本体１
００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの実施形態において、ボールステント、ブロ
ックステント、または拡張可能な本体は、徐々に拡張したままになり、拡張可能な本体は
いずれ周辺組織に取り付くようになる。
【０１０９】
　図１８Ｇ～Ｈから理解できるように、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または
１７０Ａ～Ｈの外面１１０はさらに、拡張可能な本体の隣接組織への取り付け強度を増加
できる１つ以上の突出部または突起１８００（略管状であり得るかまたは他の構成である
）を含んでもよく、それにより動きまたは移動のリスクを低減する。突出部は、約０．０
１μｍから約１６７μｍの範囲の長さを有する。いくつかの突出部は、分岐構造であり得
るが、他はループを形成するために外面１１０に両端部が結合していてもよい。いくつか
の実施形態では、突出部は硬質、または半硬質である。他の実施形態では、突出部は柔軟
であり、かつ毛のようであり、さらにトカゲの足裏表面の突出部に類似した球形の端部を
備えてもよい。突出部は、形成後に拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７
０Ａ～Ｈへと取り付けられてもよい。さらに、または代替的に、突出部は、電鋳の間拡張
可能な本体へと組み込まれてもよい。
【０１１０】
　他の実施形態では、ボールステント１００は、外面１１０上への、または孔２００内の
血栓形成を促進するため及び細胞増殖、細胞外マトリックス産生、またはボールステント
１００の壁１０２への、またはその周囲での組織成長を促進するために多孔質外層または
壁１０４または外部突出部１８００のある壁を備えてもよく、それにより、ボールステン
ト１００は、徐々に隣接する動脈瘤壁内の組織へとより強固に取り付けられるようになる
。
【０１１１】
　図１８Ａ～Ｄに示されるように、嚢状動脈瘤７００へと配置されたボールステント１０
０の中心層１２２及び多孔質外層１０４は、外層上への血栓１２０６の形成を促進するよ
う構成されてもよい。血栓は、赤血球１２０８、血小板１２１０、及びフィブリン１２１
２で構成され得る。徐々に、血栓１２０６は、外層１０４へとある程度溶け込んでもよく
、新たな内皮細胞１２１４が血栓上に形成される。新たな内皮細胞は、嚢状動脈瘤７００
の開口部にわたって結合組織のシールを形成してもよい。嚢状動脈瘤７００の開口部を封
鎖することに加え、動脈瘤の壁７０４からの結合組織１２１６が、図１８Ｅに示されるよ
うに、ボールステントを動脈瘤の壁へと付着するようボールステント１００の多孔質外層
１０４へと成長してもよい。ほかの実施形態では、図１８Ｇ～Ｈに示されるように、突起
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または突出部１８００は、略管状、直線、湾曲、フック状、またはピッグテールフックと
して構成されてもよい。微細な形状では、突出部は、ニチノールまたは他の適切な生体適
合性材料から構成されてもよい。
【０１１２】
　図１８Ｈは、嚢状動脈瘤７００の壁７０４に固定された、拡張したボールステント１０
０を描写する。突出部のサイズ及び形状は、治療される状態に応じて選択されてもよく、
かつ動脈瘤の壁または周辺組織へ必要以上に損傷を与えることなく十分な固定支持を供給
するよう設計され、寸法決めされてもよい。あるいは、微細な突出部またはフィラメント
が、ボールステントを固定するのに用いられてもよい。いくつかの実施形態において、こ
れらの微細な突出部は、０．０１μｍから約５７μｍの長さの範囲であり、直線かまたは
分岐している場合がある。様々な実施形態では、１つ以上の突出部の両端を、ループを形
成するためにボールステント１００の外面１１０及び／または壁１０２の外面２１６に接
続してもよい。
【０１１３】
　他の実施形態では、ヒドロゲル７２０の層は、図１６Ｅ～Ｆ及び１８Ｉに描写されるよ
うに、配置の後に拡張可能な本体１００の近位領域２０８の外面１１０に適用されてもよ
い。この層は、嚢状動脈瘤７００の開口部７０３において血栓形成を促進し、細胞増殖、
細胞外マトリックス産生、または組織成長を刺激するためのものである。所望の位置にヒ
ドロゲル７２０の層を取り付けるのに様々な方法が用いられてもよい。重合ヒドロゲル層
が接着剤により取り付けられてもよい。あるいは、粘性液状ヒドロゲルプレポリマーが適
用されてもよく、その後にヒドロゲル層を形成するために紫外線を用いて重合されてもよ
い。
【０１１４】
　ボールステントまたは拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは
さらに、動脈瘤または他の生体空間内に形成された壁在血栓といったような血栓を含むか
または捕捉するよう用いられてもよい。図１８Ｆに示されるように、拡張可能な本体１７
０Ｇは、１つ以上の血栓を有する嚢状動脈瘤７００内に配置されてもよい。これは、空洞
７０１または動脈瘤のドーム内の、壁在血栓７０７を含む。１つの態様では、動脈瘤空洞
の容積よりも小さい拡張した容積を有する拡張可能な本体１７０Ｇが選択される。拡張可
能な本体は、前述のように、膨張したかまたは拡張して動脈瘤へと送達され、補助コイル
１６２の挿入によって接触する。この態様では、補助コイル１６２は、拡張可能な本体１
７０Ｇ、血栓７０７、及び動脈瘤の壁に同時に接触する。補助コイル１６２と連結する拡
張可能な本体１７０Ｇは、動脈瘤内に血栓７０７を捕捉し、患者が吸収するまで適所に保
持するよう働く。
【０１１５】
　様々な実施形態では、血塊を含む可能性がある嚢状動脈瘤７００の空洞７０１を完全に
満たすことのない拡張可能な本体が好適である。このように、空洞７０１をより完全に満
たすより大きい拡張可能な本体は、嚢状動脈瘤７００内の血栓を親血管１２０２または１
２０３へと排出させる場合があり、血栓が閉塞を起こし、血管系を移動し脳卒中を引き起
こし得るので、好ましくない。
【０１１６】
　様々な実施形態では、拡張可能な本体１００は、送達中かまたは送達可能な構成である
時、拡張可能な本体の全体の周囲を取り巻く薄いポリマーシースを含んでもよい。シース
は、拡張可能な本体の組立の間、拡張可能な本体１００の外部に加えられてもよい。シー
スは、図２Ａ～Ｑに示されるもののような近位ノーズコーン３６２Ｂ、遠位ノーズコーン
３６０、または３６２Ａ、または両方に取り付いてもよい。ポリマーシースは、拡張可能
な本体が血管系を通じて送達される際の拡張可能な本体１００の追従性を向上し、血管の
内膜との摩擦を低減する。拡張可能な本体１００の膨張または拡張の間、ポリマーシース
は拡張可能な本体、送達カテーテル、近位ノーズコーン３６２Ｂ、または遠位ノーズコー
ン３６０または３６２Ａに取り付けられたままで開放する。１つの実施形態では、シース
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は、拡張可能な本体１００の拡張を容易にするために配置の前に孔が開けられるかまたは
部分的に切れ目が入ってもよい。
【０１１７】
拡張可能な本体の内部
　いくつかの実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～
Ｈは、図１６Ｄ、１６Ｆ、１６Ｈ、１６Ｊ、及び１６Ｌに示されるように、中心層１２２
の内面１０６上に１つ以上の追加層またはライナー２１４を含んでもよい。内層は、中心
層と同じ材料から作られてもよいか、または異なる材料で作られ得る。内層は、金、白金
、銀、それらの合金、またはそれらの組み合わせで形成されてもよい。拡張可能な本体１
００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの中心層１２２の内面１０６上の追加層２１
４はさらに、ポリマー、プラスチック、ラテックス、ゴム、織られたか編まれたファイバ
ー材料、金属、または他の材料、またはそれらの組み合わせで形成されてもよい。好まし
くは、内層２１４は中心層１２２の内面１０６に付けられたエラストマー系コーティング
である。内層２１４は、様々な厚さであり得、好ましくは約０．１μｍから約５９μｍの
範囲である。１つの実施形態では、内層２１４は、約０．１μｍと約１０μｍの間の厚み
を有する。壁が１、２、３、またはそれ以上の層を含む場合にかかわらず、中心層１２２
，外層１０４、及び内層２１４を含む壁１０２の総厚は、好ましくは約２μｍと約５０μ
ｍの間である。内層２１４は、ポリマー、ラテックス、またはエラストマーを含み得る。
好適な実施形態では、内層２１４はパリレンを含む。内層２１４はさらに、壁１０２に（
強度といったような）機械的特性を追加する。さらに、内層２１４は任意的に、拡張可能
な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈから液状媒体の漏出を防ぎ、シール
を形成でき、中心層１２２は欠陥または欠点を含み得る。中心層１２２及びあらゆる追加
層は、内面１０６または２１８をそれぞれ定義し、それにより、流体、液体、ガス、また
は固体でボールステントまたは拡張可能な本体が拡張する時に、中心空隙または空間１０
８が定義される。図１６Ｄに示されるように、内面２１８と外面１１０間の距離は、壁１
０２の全体的な壁の厚さ１２０である。
【０１１８】
拡張可能な本体の頸部（複数可）及び開口部（複数可）
　特定の実施形態では、中空の金属製の拡張可能な本体は、拡張可能な本体の反対端に位
置する２つの頸部を含む。いくつかの実施形態では、１つの頸部は拡張可能な本体の近位
端に位置してもよく、他の頸部は拡張可能な本体の遠位端に位置してもよい。任意的に、
少なくとも１つの頸部は、ステンレス鋼といったような電解腐食に感応する金属を備えて
もよく、生体空間内に拡張可能な本体を配置した後、電解により切断され得る。いくつか
の実施形態では、ステンレス鋼のリングは、拡張可能な本体の頸部に接続してもよく、他
の実施形態では、ステンレス鋼のリングは、接着剤、粘着剤、または溶接を用いるといっ
たように拡張可能な本体の本体部へと接続されてもよい。この場合、拡張可能な本体の残
部は、これに限定はされないが、金を含む貴金属といったような電解または電解腐食の影
響を受けにくい材料を備えてもよいが、頸部または頸部の一部は、ステンレス鋼といった
ような電解または電解腐食の影響をより受けやすい、比較的貴でない材料を備えてもよい
。
【０１１９】
　他の実施形態では、中空の金属製の拡張可能な本体の本体部及び頸部は、電解または電
解腐食の影響を受けやすい特徴に類似した材料を備えてもよい。そして、本体及び任意的
に頸部の一部は、電解の間に頸部または頸部のコーティングされた部分への電解または電
解腐食を制限する電気絶縁体として機能する材料でコーティングされてもよい。そういっ
た電気絶縁体は、パリレンを含み得る。
【０１２０】
　さらに他の実施形態では、中空の金属製の拡張可能な本体の頸部は、ステンレス鋼とい
ったような電解または電解腐食の影響をより受けやすい、比較的貴でない材料を備えても
よく、電解または電解腐食の影響をより受けやすいこの材料の一部は、これに限定はされ
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ないが金を含む貴金属といったような電解または電解腐食の影響を受けにくい追加的材料
でコーティングされてもよい。それにより、電解が、ステンレス鋼といったような電解ま
たは電解腐食の影響をより受けやすい比較的貴でない材料が露出しているかまたはそれで
コーティングされていないところの頸部の一部に集中するようになる。
【０１２１】
　中空の金属製の拡張可能な本体の各頸部は、動脈、静脈、または他の生体導管内で前後
方向にデバイスを進める間、抵抗を低減するデバイスの動的プロファイルを向上するため
にチップまたはノーズコーンを含んでもよい。この方法では、チップまたはノーズコーン
は、動脈、静脈、または他の生体導管の壁を傷つけるリスクを低減できた。チップまたは
ノーズコーンは、生分解性または生体内分解性の材料を含む、ポリマー、金属製、または
他の材料を備えてもよい。拡張可能な本体におけるチップまたはノーズコーンの存在は、
摩擦を低減でき、本体の近位または遠位端による外傷を低減でき、かつデバイスの配置及
び再配置の際の追従性を向上できる。動脈瘤のドームが脆く、鋭利であるか先端の細いデ
バイスで探る時に壁破裂の影響を受けやすいので、これは動脈瘤内に拡張可能な本体を配
置する時に特に関係している。チップまたはノーズコーンはさらに、本体部が患者の体内
に位置する際に、折り畳まれるか、巻かれるか、または圧縮された拡張可能な本体を取り
囲むポリマーラップに、取付点を供給してもよい。ポリマーラップは、拡張可能な本体が
血管系を通じて送達される際の本体の追従性をさらに増加し、摩擦を低減する。チップま
たはノーズコーンはさらに、同じような目的を果たし得るところで送達カテーテルの遠位
部上に配置されてもよい。
【０１２２】
　図１Ａ～Ｄ、２Ａ～４Ｂ、８Ａ～Ｓ、８Ｕ、１６Ａ～Ｄ、１６Ｇ、及び１６Ｋに説明さ
れるように、拡張可能な本体１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、壁１０２により、
または近位頸部１１６または遠位頸部１１８により定義される１つ以上の開口部１１２及
び１１４を有する。様々な実施形態では、ボールステント、ブロックステント、または拡
張可能な本体は、頸部１１６または１１８によりそれぞれ定義される１つ以上の開口部１
１２及び１１４を有する。全ての実施形態では、液状媒体は、開口部１１２に入り、内面
１０６または２１８により定義される中心空隙または空間１０８へと移動でき、それによ
り拡張可能な本体を膨張するかまたは拡張する。様々な実施形態では、図１Ａ、１Ｃ、２
Ａ～４Ｂ、８Ａ～Ｓ、８Ｕ、１６Ｇ及び１６Ｋに示されるように、頸部１１６及び１１８
のうち１つかまたは両方は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～
Ｈのそれぞれの端部領域（近位領域または遠位領域）から外側に向かって延びてもよい。
さらに、図１Ａ及び１Ｄに示されるように、頸部１１６及び１１８のうち１つかまたは両
方は、それぞれの端部領域から内側に向かって、内部空隙１０８へと延びてもよい。近位
頸部１１６は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを送達カテ
ーテルに取り付けるために用いることができ、送達カテーテルからボールステントまたは
拡張可能な本体を分離する機能を持ってもよい。様々な実施形態では、頸部１１６及び１
１８及び壁１０２または主本体部は、異なる金属から形成されてもよい。例えば、１つの
実施形態では、頸部（複数可）１１６及び１１８及び壁１０２または主本体部は、金で形
成されてもよい。他の実施形態では、頸部１１６及び１１８は、これに限定はされないが
３０４シリーズまたは３１６Ｌシリーズのステンレス鋼を含むステンレス鋼を備えてもよ
く、壁１０２または主本体部は、金、白金、または他の可鍛性金属で形成されてもよい。
頸部１１６及び１１８は、ステンレス鋼及び金または白金といったような他の金属といっ
たような複数の金属を備えてもよい。これは、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、
または１７０Ａ～Ｈの様々な領域がその金属内容の点で異なっているという実施形態、及
び異なる金属が様々な領域における層に形成されるという実施形態を含み、頸部が金の外
層を持つステンレス鋼の内層を備えるという実施形態、及び頸部が金の内層及び外層を持
つステンレス鋼の中心層を含むという実施形態を含み、外層の表面の少なくとも一部がス
テンレス鋼であるという実施形態を含み、金の外層の一部がマスキングで、またはレーザ
ーエッチングを含むエッチングで欠けるという実施形態を含む。
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【０１２３】
　さらに、開口部１１２または１１４が、好ましくは近位開口部１１２が拡張可能な本体
が送達カテーテルからの分離前、分離中、または分離後に閉じることができるかまたは部
分的に閉じることができるよう、頸部１１６及び１１８を設計し、かつ寸法決めできる。
１つ以上の開口部１１２または１１４は、空いたままで留まってもよい。任意的に、分離
前、分離中、または分離後に、頸部１１６及び１１８は、シールを形成するよう折り畳ま
れるか、縮まされるか、または閉じられてもよい。頸部１１６及び１１８、または代替的
にステンレス鋼のリング２５０は、図２４Ａ及び３０Ｃに示されるように、約０．５ｍｍ
から約２０ｍｍの範囲、好ましくは約０．５ｍｍと約５ｍｍの間の長さである長さＮ１で
あってもよい。１つの実施形態では、頸部長Ｎ１は、おおよそ１．２７ｍｍ±０．０８ｍ
ｍである。
【０１２４】
　様々な実施形態では、頸部１１６及び１１８、及びステンレス鋼のリング２５０のうち
少なくとも１つは、図２Ａ～Ｅ、２４Ａ、及び３０Ｄに示されるように、開口部１１２及
び１１４をそれぞれ定義する外径Ｎ２及び内径Ｎ３を持つ。外径Ｎ２は、約０．２５ｍｍ
から約２ｍｍの範囲であり、内径Ｎ３は、約０．２４ｍｍから約１．９５ｍｍの範囲であ
る。１つの実施形態では、頸部外径Ｎ２は、おおよそ０．９９±０．０１ｍｍであり、頸
部内径Ｎ３は、おおよび０．８９±０．０１ｍｍである。
【０１２５】
　頸部１１６及び１１８のいずれかまたは両方の壁厚は、ボールステント、ブロックステ
ント、または拡張可能な本体の主本体部と同じであってもよく、主本体部の壁よりも薄い
かまたは厚くてもよい。好ましくは、頸部１１６及び１１８のいずれかまたは両方は、図
２４Ｂ～Ｃ、３０Ｄ、及び３０Ｆに示されるように、約３μｍから約６０μｍの間の壁厚
Ｎ４を有する。１つの特別な実施形態では、頸部は、おおよそ５０μｍの間の厚みを有す
る。図１Ｂ及び１Ｄに示されるように、頸部（複数可）１１６及び１１８が中心空隙空間
１０８へと延びるボールステント１００の１つの実施形態では、拡張したボールステント
の外面１１０は、より湾曲した面輪郭を保ち、拡張したボールステントの強度を向上し、
かつ配置中に動脈瘤壁または隣接する組織に損傷を与えるリスクを低減する。
【０１２６】
　頸部１１６または１１８のうち１つかまたは両方は、内壁、外壁、またはその両方上で
コーティングされるかまたは絶縁され得る。このコーティングは、金または白金といった
金属及びパリレンといったようなポリマーを含み得る。さらに、頸部１１６及び１１８は
、送達及び配置中に拡張可能な本体１００の追従性を向上するために、図２Ａ～Ｃ及び４
Ａ～Ｂに示されるような１つ以上のキャップまたはノーズコーン３６０、または図２Ｄ～
Ｑに示されるようなノーズコーン３６２Ａ～Ｂを含んでもよい。配置中に拡張可能な本体
１００の追従性を向上することに加え、ノーズコーン３６０または３６２Ａ～Ｂは同様に
配置中に頸部１１６及び１１８を保護する役割を持ち、さらに配置中に拡張可能な本体１
００が横断するあらゆる血管または導管の壁または内膜に損傷を与えるリスクを低減する
。いくつかの実施形態では、送達カテーテルの遠位部に取り付けられたノーズコーンは、
同じ目的を果たし得る。
【０１２７】
　図２Ｃ及び４Ｂに示されるように、ノーズコーン３６０または３６２Ａ～Ｂは、頸部１
１６及び１１８を取り囲み、かつ係合する中心チャネル３６４を含む。１つの実施形態で
は、ノーズコーン３６０は、図２Ａ～Ｃ及び４Ａ～Ｂに示されるように、略円筒形である
が、一方、他の実施形態では、ノーズコーン３６２Ａ～Ｂは、図２Ｄ～Ｑに示されるよう
に、円すい台形または「弾丸型状」構成であり得る。ノーズコーン３６０または３６２Ａ
～Ｂは、ポリマー及び金属を含むあらゆる生体適合性材料で構成されてもよい。１つの実
施形態では、ノーズコーン３６０または３６２Ａ～Ｂは、ＰＴＦＥで構成される。様々な
実施形態では、ノーズコーン３６０または３６２Ａ～Ｂは、おおよそ０．７５から２．５
ｍｍの範囲の外径、おおよそ０．２５から２ｍｍの範囲の内径を有し、おおよそ１から４
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ｍｍの範囲の長さを有する。
【０１２８】
　図９Ａ～Ｄに示されるもののような様々な実施形態では、ノーズコーン３６０または３
６２Ａ～Ｂは、２つのパートからそれぞれ形成され、それぞれが拡張した拡張可能な本体
１５０の内部カテーテルシャフトの内腔（すなわち、ガイドワイヤ内腔）を通る血流を遮
断し、目的の血管セグメントの閉塞を促進する弁５６０Ａ～Ｂを含んでもよい。１つの態
様では、弁５６０Ａ～Ｂは、これに限定はされないが、シリコーンゴムといったような直
径に沿ったスリットがある１つ以上の弾性ポリマーで構成されるディスクであってもよい
。あるいは、弁５６０Ａ～Ｂは、それぞれ直径に沿ったスリットまたは開口のあるノーズ
コーン３６２Ａ～Ｂへと注入された接着剤から組み立てられてもよい。弁５６０Ａ～Ｂは
、ノーズコーン３６２Ａ～Ｂのいずれかまたは両方へと組み込まれてもよい。遠位ノーズ
コーン３６２Ａに組み込まれる時、弁５６０Ａは、外側遠位ノーズコーン５７５と内側遠
位ノーズコーン５８０間に固定される。近位ノーズコーン３６２Ｂに組み込まれる時、弁
５６０Ｂは、外側近位ノーズコーン５８５と内側近位ノーズコーン５９０間に固定される
。図９Ａ～Ｂから理解できるように、拡張可能な本体１５０が送達カテーテル３０６に取
り付けられる時、弁５６０Ａまたは５６０Ｂはブリッジカテーテル１６０に対して封鎖す
る。分離後、図９Ｃ～Ｄに示されるように、弁５６０Ａまたは５６０Ｂは自身に対して封
鎖する。拡張可能な本体１５０内で止血を供給することに加え、弁５６０Ａ及び／または
５６０Ｂは、いくつかの実施形態では、送達カテーテル３０６への唯一の取り付け方法を
供給してもよい。
【０１２９】
　図９Ｅ～Ｇに示される様々な実施形態では、弁５６０Ａ～Ｂは、おおよそ０．０１０～
０．０２０インチ間の厚さのディスクを備えてもよい。弁の全厚を通じる中心開口５６５
は、プラスまたはマイナス記号に似たスリットであるか、または円形の孔であってもよい
。図９Ａ～Ｄ及び９Ｈ～Ｋに示されるように、ノーズコーン２６２Ａ～Ｂは、単一の弁ま
たは中心孔形状の様々な組み合わせで一連に配置された複数の弁を含んでもよい。好適な
実施形態では、医療用デバイスの組み立て中、遠位ノーズコーン３６２Ａのみが弁または
複数の弁を含み、ガイドワイヤシャフト１６０は遠位方向から近位方向に遠位ノーズコー
ン３６２Ａへと取り付けられる。他の好適な実施形態では、単一の遠位弁５６０Ａが用い
られ、０．０１０インチの厚さを持つ約４０ショアーＡから約９０ショアーＡのデュロメ
ータ範囲のシリコーンゴムディスク及び円形の孔の中心開口を備える。
【０１３０】
　様々な実施形態では、頸部１１６及び１１８は、拡張可能な本体１００、１４０、１５
０、または１７０Ａ～Ｈを送達カテーテルから分離するための分離点を供給するためにさ
らに修正される。例えば、頸部、溶接部、蝋接部、または他の固定点の未コーティングま
たは非絶縁部分、またはボールステント、ブロックステント、または拡張可能な本体自体
の一部を含む導電性の材料片は、露出されたまま、未コーティングのまま、もしくは非絶
縁のままであるか、またはコーティング後に後から露出される。これは、拡張した拡張可
能な本体と送達デバイスの遠位端との間の分離を達成するために電解を受けることができ
る金属もしくは導電性材料の円周形状またはリング状の露出した表面である露出した、未
コーティングまたは非絶縁の領域を含む。ステンレス鋼は電解腐食または電解に高い感応
性を持つので、好ましくはステンレス鋼のリングが拡張可能な本体の壁１０２または主本
体部に取り付けられる。例えば、図１６Ｅ、１６Ｇ、１６Ｉ、１６Ｋ、２８、及び３０Ａ
～Ｂから理解できるように、１つの実施形態では、金属製の拡張可能な本体の頸部の金属
層の内面の少なくとも一部は、金属製の拡張可能な本体の頸部の金属層の内面に沿って延
びる送達デバイスの遠位部の外面を有することで電気的に絶縁される。いくつかの実施形
態では、近位頸部１１６の内面上で、リング状の露出した金属面の近位境界は、頸部領域
における送達デバイスの遠位境界によって定義されてもよく、リング状の露出した金属面
の遠位境界は、頸部領域における内部絶縁層の境界によって定義されてもよい。近位頸部
１１６の外面に関して、リング状の露出した金属面の近位境界及び遠位境界は両方とも、
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頸部領域における外部絶縁層の境界によって定義されてもよい。そういった実施形態では
、送達カテーテル３００または４００の遠位端は、頸部のリング状の露出した金属面の近
位縁部の近くで遠位的に終結してもよい。図２３Ａに示されるように、未コーティングま
たは非絶縁部が電解を介して分解（腐食）されるかまたは取り除かれるよう、導体ワイヤ
は、頸部と送達カテーテル間でまたは拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１
７０Ａ～Ｈ上で頸部または溶接部または蝋接部の未コーティングまたは非絶縁部と電気的
接触で係合できる。
【０１３１】
　他の実施形態では、頸部１１６及び１１８のうち１つかまたは両方は、図２Ａ、２Ｂ、
５Ａ、及び５Ｂに示されるように、金属製リング２５０で取り付けられてもよく、その後
に電解を用いて切断されてもよい。金属製リング２５０は、ステンレス鋼で構成されても
よく、以下に説明されるように、鋼が電解腐食に感応するように１つ以上の熱処理を受け
てもよく、それにより電解を介してより速く分離または切断することができる。
【０１３２】
拡張可能な本体の形状及び寸法
　図１６Ｅ～Ｆ及び１６Ｉ～Ｊは、ボールステント１００及びボールステントを送達する
のに用いられ得る送達カテーテル２２０を説明する。１つの特性では、ボールステント１
００は、ボールステントの遠位端２０４を含む遠位領域２０２を含む。遠位領域２０２に
隣接するのは、遠位領域２０２からボールステントの近位端２１０を含む近位領域２０８
へボールステントを移行する中間領域２０６である。近位領域２０８は、遠位領域２０２
と通常対向している。中心軸２１２は、近位領域２０８と遠位領域２０２間で近位～遠位
に延びる。ボールステント壁１０２は、中間領域２０６を通じて近位領域２０８から遠位
領域２０２へと通常連続的に延び、ボールステント１００は単一のローブ状金属製の拡張
可能な本体の形状である。他の特性では、ボールステント１００は、遠位領域２２２に通
常対向している近位領域２２８へと直接接続する近位領域２２２を含む。中心軸２１２は
、近位領域２０８と遠位領域２０２間で近位～遠位に延びる。ボールステント壁１０２は
、近位領域２０８から遠位領域２０２へと通常連続的に延び、ボールステント１００は単
一のローブ状金属製の拡張可能な本体の形状である。
【０１３３】
　１つの実施形態では、ボールステント１００が拡張する時、中間領域２０６、近位領域
２０８、及び遠位領域２０２は略球状を形成するよう結び付く。様々な実施形態では、ボ
ールステント１００の寸法は、治療される嚢状動脈瘤のサイズ及び形状に基づいて選択さ
れる。ボールステント１００の好適な形状は、円形、楕円形、及びゆがんだ形状を含む。
円形に拡張したボールステント１００の直径は、約２ｍｍから約３０ｍｍの範囲であり、
好ましくは約２ｍｍから約２０ｍｍの範囲の拡張した直径を有する。楕円形ボールステン
トまたはブロックステントの拡張した長さは、好ましくは約２ｍｍから約３０ｍｍの範囲
である。ボールステント１００は、約０．００１ｍＬから約６５ｍＬの範囲の拡張した容
積を有してもよい。好適な実施形態では、回転楕円体ボールステント１００の拡張した直
径は、約２ｍｍから約１０ｍｍの範囲であるが、好適な拡張した容積は、約０．００４ｍ
Ｌから約４０ｍＬの範囲である。好適な実施形態では、楕円形ボールステントまたはブロ
ックステント１００の拡張した長さは、約２ｍｍから約３０ｍｍの範囲である。
【０１３４】
　図１６Ｇ～Ｈ及び１６Ｋ～Ｌは、拡張可能な本体１４０及び拡張可能な本体を送達する
のに用いられ得るカテーテル２２０を説明する。いくつかの実施形態では、図１６Ｇに示
されるように、拡張可能な本体１４０は、略円筒形の中間領域２０６（中心軸２１２に垂
直である円筒形部分の縦軸の場所）、略球状の遠位領域２０８、及び略円すい状の遠位領
域２０８を含むことができる。他の実施形態では、図２４Ａに示されるように、拡張可能
な本体１４０は、略円筒形の中間領域２０６（頸部１１６の縦軸に沿って並ぶ円筒形部分
の縦軸の場所）、略球状の遠位領域２０８、及び略円すい状の遠位領域２０８を含むこと
ができる。中間領域２０６は、図２４Ａに示されるように、近位領域２０８と遠位領域２
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０８両方の半径Ｒ２と等しい半径Ｒ１を有してもよい。様々な実施形態では、送達カテー
テル２２０は、拡張可能な本体の近位頸部１１６または近位領域２０８と通常係合する。
【０１３５】
　他の実施形態では、拡張可能な本体壁１０２の１つ以上の部分は、壁の残部よりも厚く
てもよい。限定はされるものではないが実施例のために、主本体部の中間にある壁または
拡張可能な本体の中間領域は、拡張可能な本体の近位領域及び遠位領域または一部分にお
ける壁よりも薄いかまたは厚くてもよく、または頸部の壁は拡張可能な本体の主本体部よ
りも厚いかまたは薄くてもよい。様々な実施形態では、図１６Ａ～Ｄに示されるように、
壁厚１２０は、直径を増加することで望ましくない壁への応力を避けるため、拡張可能な
本体の全径に関して計測されてもよい。拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または
１７０Ａ～Ｈの様々な実施形態では、送達構成の様々な小さく圧縮された形状を十分に可
能にする薄さであり、低い圧力でも拡張可能な本体の拡張が可能である壁厚１２０と、送
達及び分離後に構造の完全性を維持し、圧縮に耐えるのに十分な厚さである壁厚の間でバ
ランスを取ることができる。よって、壁厚１２０の平均値は、好ましくは約１０μｍから
約５０μｍの範囲である。限定はされるものではないが実施例のために、約４ｍｍの拡張
した直径を有する、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈのため
の壁厚１２０は、約１０μｍであってもよいが、約１０ｍｍの拡張した直径を有する、拡
張可能な本体のための壁厚は、約２５μｍであってもよい。好適な実施形態では、ブロッ
クステント拡張可能な本体１５０は、４ｍｍの拡張した直径のデバイスのために１２．５
μｍ及び６ｍｍの拡張した直径のデバイスのために２０μｍの平均壁厚を有してもよい。
他の好適な実施形態では、ボールステント拡張可能な本体１５０は、８ｍｍの拡張した直
径及び６ｍｍの拡張した長さのデバイスのために２０μｍの平均壁厚を有してもよい。
【０１３６】
　図２４Ａに示されるように、拡張した本体１４０は、湾曲したかまたは半球状の端部（
頸部１１６の縦軸と並ぶ円筒形の縦軸の場所）のある略円筒形状であってもよく、それに
より第１軸と平行な拡張可能な本体の主本体部の全長Ｌ１が第２軸と平行な拡張可能な本
体の全幅よりも大きい（すなわち、半径距離Ｒ１の２倍）。他の実施形態では、拡張可能
な本体１４０は、図１６Ｇ及び１６Ｋに示されるように、平坦化したかまたは平坦な端部
を持つ略円筒形状であってもよく、それにより、中心軸２１２に沿う拡張可能な本体の主
本体部の全長が、中心軸に垂直である拡張可能な本体の全幅よりも小さい。拡張可能な本
体１４０は、単一のローブ状金属製の拡張可能な本体の形状である。
【０１３７】
　様々な実施形態では、拡張可能な本体１４０は、約２ｍｍから約３０ｍｍの範囲である
拡張した直径（中心軸２１２に沿いながら中心軸に垂直である）を有する。壁厚１２０に
おいて変更がないと仮定すると、中間領域２０６の半径Ｒ１（図２４Ａ参照）が大きくな
るにつれて拡張可能な本体１４０の壁における応力は増加する。よって、いくつかの実施
形態では、拡張可能な本体１４０の直径は、拡張可能な本体を形成するのに用いられる材
料（例えば、金）の最大抗張力によって、及び圧縮された拡張可能な本体を拡張するのに
必要な圧力によって制限される。図２４Ａから理解できるように、拡張可能な本体１４０
は、約２ｍｍから約１２０ｍｍの間の拡張した長さＬ１を有してもよく、そういった長さ
Ｌ１は、近位領域、中間領域、及び遠位領域を含む。好ましくは、長さは約５ｍｍから約
６０ｍｍの間であり、特別な実施形態では、拡張した長さＬ１はおおよそ４０±０．０３
ｍｍであり、中間領域２０６の長さはおおよそ２４±０．０３ｍｍであってもよく、そう
いった長さＬ２は中間領域のみを含む。
【０１３８】
拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの頸部１１６と近位領域ま
たは近位端２０８の間の応力の集中は、図２４Ｂ～Ｃに示されるように、頸部と近位領域
間の半径Ｒ４を増加することで低減されるかまたはオフセットされ得る。例えば、図２４
Ｂにおける半径Ｒ４を持つ壁１０２によって受ける応力は、図２４Ｃにおける、半径Ｒ４
’を持つ壁によって受ける応力よりも大きい。ここで、Ｒ４’はＲ４よりも大きい。さら
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に、応力は、拡張可能な本体の形成中に頸部１１６へと組み込まれる金属製リングが原因
で、頸部１１６が拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの近位領
域２０８の壁を移行するポイントに集中し得る。この応力集中は、頸部１１６の全体的壁
厚Ｎ４を削減することで軽減され得る。限定はされるものではないが実施例のために、図
２４Ｂに示される頸部１１６は、おおよそ２５μｍの壁厚Ｎ４を有し得るが、一方、図２
４Ｃに示される頸部は、おおよそ１２．５μｍの壁厚Ｎ４’を有してもよい。
拡張可能な本体の形成方法
【０１３９】
　中空の金属製の拡張可能な本体は、電鋳プロセスを用いてマンドレル上に金属層を堆積
することで形成できる。電鋳プロセスの間、拡張可能な本体の頸部を作り出すために金属
のリングまたは構造が金属層へと組み込まれ得る。このリングまたは構造は、ステンレス
鋼、亜鉛、銅または金、または電解腐食の影響を受けやすい他の材料の領域を含んでもよ
い。あるいは、リングまたは構造は、電熱分離に適しているポリマーを含む領域を含んで
もよい。マンドレルは、中空の金属製構造を残すよう電鋳後に拡張可能な本体から取り除
かれ得るか、または拡張可能な本体へと形成できる、犠牲マンドレルであってもよい。マ
ンドレルの全てまたは一部は、電鋳後に拡張可能な本体と共に残り得、いくつかの実施形
態では、複数層の中空の金属製構造をもたらし、拡張可能な本体へと形成できる、中空の
非犠牲マンドレルであってもよい。
【０１４０】
　１つの実施形態では、中空の金属製の拡張可能な本体は、ステンレス鋼のリングがマン
ドレルの近位端に連結され、マンドレルの上、及びステンレス鋼のリングまたは管の少な
くとも一部の上に金属層を堆積し、かつ任意的にマンドレルを取り除き、金属層をマンド
レルの形をした中空の本体の形状へと形成し、これが拡張可能な本体となり得るというプ
ロセスを用いて製造される。この実施形態は、電鋳法を用いて金属を堆積する方法を含み
、方法において堆積する金属は金である。従ってステンレス鋼のリングは結合され、中空
の本体の近位領域から延び、頸部を形成し、これは、近位頸部を形成することを含む。ス
テンレス鋼のリングはさらに、拡張可能な本体の頸部または主本体に分割セグメントを溶
接することで取り付けられ、主本体は近位領域、遠位領域、及び任意的に中間領域を含む
ものとして定義される。特定の実施形態では、ステンレス鋼のリングまたは管は、送達デ
バイスに連結され、かつリングまたは管が電気分解により分けることができるよう構成さ
れる。
【０１４１】
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの例示的形成方法におい
て、壁１０２の中心層１２２は、１つ以上のポリマー、純金属、合金、またはそれらの層
からの蒸気が基材または型（例えば、マンドレル）上に凝結するという蒸着によって形成
されてもよい。型は、純金属または合金で形成された中空のシェルを供給するために取り
除かれてもよい
【０１４２】
　好適な実施形態では、壁１０２の中心層１２２は、取り除くことが可能な形または型（
例えば、マンドレル）上で金属製シェルを電鋳または電気めっきすることで形成される。
例えば、図２５Ａ～Ｃに示されるように、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、また
は１７０Ａ～Ｈを電鋳するための多部品マンドレル３２００が部分断面図で示される。マ
ンドレル３２００は、鋼の基部３２０２および基部から取り外し可能な形成部材３２０４
を含む。好ましくは、形成部材３２０４は、これに限定されるものではないが、アルミニ
ウムまたはステンレス鋼を含む剛性材料から構成される。球体で示されているが、形成部
材３２０４の他の実施形態は他の形状であってもよく、これに限定はされないが部分的に
プリーツ状かまたは部分的に折り畳まれた本体３２０４の形状を含み、図２６に描写され
る部分的にプリーツ状のマンドレル３２０４といったように、拡張可能な本体１００、１
４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈが送達可能な（すなわち、完全に折り畳まれたかまた
はプリーツ加工されかつ折られたか）構成と完全に拡張した構成の中間である構成となる



(66) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

。さらに、図１８Ｇ～Ｈに示される突出部１８００は、電鋳または電気めっきプロセスの
間に突出部１８００が形成されるように、形成部材３２０４の上に形作られてもよい。形
成部材３２０４は、球状の拡張可能な本体１００、または１５０を形成するために図２５
Ａ～Ｂ及び２７に示されるような球状であってもよい。同様に、形成部材３２０４は、楕
円形、半球状端部を持つ円筒形体、または拡張可能な本体１４０及び１７０Ａ～Ｈを形成
するための任意の他の形状であってもよい。様々な実施形態では、拡張可能な本体１００
、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの形成プロセス中に消耗されるように、マンドレ
ル３２００または少なくとも取り除くことが可能な形３２０４は犠牲的である。
【０１４３】
　金属製の拡張可能な本体を形成するために、形成部材３２０４は基部３２０２から取り
除かれる。形成部材３２０４の一部は、基部３２０２から延びるネジ式スピンドル３２０
６を係合できるよう、ネジ式であってもよい。形成部材３２０４が基部３２０２から分離
した後、金属製リング３２０８はネジ式スピンドル３２０６上に配置される。図２７に示
される１つの実施形態では、ネジ式スピンドル３２０６は、金属製リング３２０８が所望
の位置に収容できるように、ネジ式スピンドル３２０６の直径よりも大きい直径の肩部３
２１２を含む。
【０１４４】
　金属製リング３２０８は、マンドレル３２００の非犠牲コンポーネントである。１つの
実施形態では、金属製リング３２０８は、電解に反応する任意の生体適合性金属であって
もよい。例えば、金属製リング３２０８は、金、３１６Ｌステンレス鋼、または３０４ス
テンレス鋼から構成されてもよい。３０４ステンレス鋼が３１６Ｌステンレス鋼よりもニ
ッケル含有量が少なく、電解中に細胞毒性のリスクを最小化するので、金属製リングは３
０４ステンレス鋼を含むのが好ましい。いくつかの実施形態では、水による加水分解電位
（おおよそ０．８２Ｖ）よりも低い孔食電位（参照電極に対しておおよそ０．１８～０．
３８Ｖ）を持つので、３０４ステンレス鋼が好ましい。よって、３０４ステンレス鋼によ
る電解は、孔食電位（それぞれがおおよそ０．９８～１．１８Ｖ及びおおよそ０．７～０
．９Ｖ）水の加水分解電位を越える３１６Ｌステンレス鋼または金で実行される電解より
も、より制御された条件下で、より再現性のある結果をもたらして実行され得る。
【０１４５】
　様々な実施形態では、金属製リング３２０８は、おおよそ０．０２５～０．１５０イン
チ間の長さであり、おおよそ２５．４～２５４μｍ間の厚さの壁を持つ。１つの実施形態
では、金属製リング３２０８は、０．０５インチの長さである。金めっきまたはコーティ
ングは、金の拡張可能な本体を形成するのに用いられる金の堆積を促すために金属製リン
グ３２０８の少なくとも一部３２１０に任意に適用してもよい。同様に、これに限定はさ
れないが、白金を含む他の金属から構成されるめっきまたはコーティングは、他の金属の
堆積を促すために用いられてもよい。このように、金属製リング３２０８は、拡張可能な
本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ内へと組み込まれ、かつ拡張可能な本
体の頸部１１６または１１８の全てまたは一部を形成する。非導電性ポリマーの接合部は
、拡張可能な本体１００の頸部１１６または１１８と湾曲した本体部の間に置かれてもよ
い。この接合部は、拡張可能な本体１００にさらなる柔軟性を供給し、同時に様々な実施
形態の拡張可能な本体を分離するのに用いられる電解電流から拡張可能な本体をさらに絶
縁する。
【０１４６】
　一度金属製リング３２０８及び形成部材３２０４がネジ式スピンドル３２０６上に配置
されると、マンドレル３２００は金といったような金属製イオンを含む電解質浴（図示せ
ず）の中に置かれ、そこで金イオンが形成部材上及び金属製リング３２０８の少なくとも
一部上に堆積する。特に、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ
が形成部材３２０４及び金フラッシュを持つ金属製リング３２０８の一部にわたって電鋳
されるように、マンドレル３２００は配置され、それにより金属製リングを拡張可能な本
体と結合する。いくつかの実施形態では、金属製リング３２０８の一部は、金ではコーテ
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ィングされず、これは電鋳前にマスキングを用いる方法を含む。
【０１４７】
　様々な実施形態では、及び図１６Ａ～Ｄから理解できるように、ボールステント壁１０
２の厚さ１２０は、電鋳プロセスを変更することで制御できる。例えば、電鋳プロセスの
継続時間を調節することで、より厚いかまたはより薄い厚さの壁が形成され得る。同様に
、壁厚１２０は、マンドレル３２００に１つ以上のマスクを適用することで特定の位置に
おいて変更してもよい。さらに、溶液浴における陽極に対するマンドレル３２００の位置
も、同様に壁厚に影響を与える。例えば、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、また
は１７０Ａ～Ｈの頸部における内部特徴は、拡張可能な本体の湾曲した球状部よりも薄い
壁を有してもよい。金属製リング３２０８を含む頸部を含む頸部１１６から拡張可能な本
体を分けるために頸部領域が切断できるよう、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、
または１７０Ａ～Ｈは、頸部領域が意図的により薄く、よってより脆く形成され得る。さ
らに、または代替的に、線または細片の形態での応力集中リングは、露出した金属のリン
グ状領域において拡張した拡張可能な本体からの送達デバイスまたはカテーテルの分離を
手助けするために、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの頸部
または近位部２０８、特に、露出した金属のリング状領域（例えば、リング３２０８のス
テンレス鋼部分または頸部１１６の金部分）において定義されてもよい。そういった応力
集中線は、レーザーエッチング、切断や機械加工または研削といったような様々な機械的
操作、化学的成形、放電加工、または電解を含む様々な方法で露出した金属のリング状領
域へと形成されてもよい。製造の様々な方法において、壁厚及び頸部の公差は、正確に制
御され得る。例えば、頸部部分は、管状構造の押し出しで形成され得る。あるいは、頸部
部分は、心なし研削で形成され得る。
【０１４８】
　形成後、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ及び形成部材３
２０４は、マンドレル基部３２０２から取り除かれる。ここで、図２８における部分断面
図に示されるように本体部及び任意的に遠位頸部を含み得る拡張可能な本体の近位頸部の
全てまたは一部及び残部を形成し得る金属製リング３２０８だけを残すように形成部材が
取り除かれる。１つの実施形態では、アルミニウム形成部材３２０４は、化学的及び／ま
たは熱浸出またはエッチングによって頸部１１６を通じて取り除かれる。他の実施形態で
は、これに限定はされないが、オーガビットでの穿孔といった機械的操作によって穴が頸
部１１６を通じてアルミニウム形成部材３２０４へと開けられる。穴はアルミニウム形成
部材３２０４を拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈから取り除
くための化学的エッチングプロセスを促進し、かつ制御するのに用いられてもよい。形成
部材３２０４の構成の全てが取り除かれることを確実にするために、機械的、化学的、及
び熱的方法の組み合わせが用いられるのが好ましい。拡張可能な本体の十分な可塑性また
は可鍛性を確実にし、かつ、特に拡張可能な本体が残留アルミニウムを含む場合といった
ような、移植後の任意の毒作用を最小化するために、拡張可能な本体１００、１４０、１
５０、または１７０Ａ～Ｈから形成部材３２０４を完全に取り除くことが望ましい。
【０１４９】
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの応力集中領域または表
面変化の存在を削減するために、かつ形成部材３２０４から同心機械痕の移動を削除する
ために、マンドレル３２００及び特に形成部材は、拡張可能な本体の電鋳前に研磨される
かまたは粗研磨されてもよい。未研磨の形成部材３２０４及び結果得られた金の拡張可能
な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、図２９Ａ及び２９Ｂにそれぞれ
示される。逆に、研磨され粗研磨仕上げの形成部材３２０４及び結果得られた金の拡張可
能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、図２９Ｃ及び２９Ｄにそれぞ
れ示される。１つの実施形態では、形成部材３２０４を研磨することで１６μインチＲａ
の表面仕上げが得られる。
【０１５０】
　一度形成部材３２０４が拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ
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から取り除かれると、拡張可能な本体は、拡張可能な本体の柔軟性を向上するためにアニ
ーリングプロセスを受けてもよい。１つの実施形態では、拡張可能な本体は、おおよそ３
００℃でおおよそ１時間熱され、その後直ちに室温の蒸留水浴内にて急冷される。他の実
施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、最初のア
ニーリングプロセスの後に折られるかまたは変形され、その後１回以上のさらなるアニー
リングプロセスを受ける。さらなる実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５
０、または１７０Ａ～Ｈは、外面をパリレンといったようなポリマーでのコーティングを
含むコーティングを受け、その後１回以上のさらなるアニーリングプロセスを受ける。
【０１５１】
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの内面及び外面は、残存
する任意の汚染物質を製品から取り除くために洗浄されてもよい。例えば、１つの実施形
態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、おおよそ１０
分間イソプロピルアルコール浴を含む超音波洗浄機内に置かれる。拡張可能な本体１００
、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、その後浴から取り出され、拡張可能な本体の
内部に残存する任意の汚染物質を取り除くために蒸留水を注入される。任意的に、拡張可
能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、おおよそ９０℃に保たれた真
空オーブン内で乾燥されてもよい。様々な実施形態では、拡張可能な本体の外面、及び任
意的に内面は、配置の間に患者に望ましくない反応を引き起こす可能性を削減するために
、白金でめっきされてもよい。これは、拡張した拡張可能な本体の主本体部または遠位頸
部の表面上に電解の可能性を削減することを含む。
【０１５２】
　図１６Ｄ、３０Ａ、及び３０Ｂに示されるように、ボールステント１００の外面１０６
、内面１０６、またはその両方は、パリレンまたはアクリルポリマーといったようなポリ
マーでコーティングできる。ポリマーは、蒸着、または他の方法で予め形成された材料を
望ましい配向へと組み込むことで加えることができる。いくつかの実施形態では、頸部１
１６の少なくとも一部または金属製リング３２０８の内面３３０４はコーティングされな
い。１つの実施形態では、ボールステント１００は、非金属製コーティングが適用された
後、前述のように少なくとも一度アニーリングされてもよい。
【０１５３】
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの実施形態では、壁１０
２は、白金といったような電解中に非常に反応しない材料で構成され、頸部１１６または
１１８の内部及び外部がコーティングされる一方で、残りの表面はコーティングされない
。同様に、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈが電解以外の操
作によって分離されるといういくつかの実施形態では、内面１０６のみが非金属製コーテ
ィングでコーティングされてもよい。
【０１５４】
　いくつかの実施形態では、コーティング後、図３０Ｃ～Ｆに示されるように、金属面を
片またはリング形態で露出するようにポリマーコーティングの一部は外面３３００から取
り除かれる。他の実施形態では、露出した金属面は、コーティング前にこの領域をマスキ
ングすることで形成されてもよく、その後マスキング材料は取り除かれる。電解は、拡張
した拡張可能な本体を頸部３３００の残部及び露出した金属面を含む領域で送達カテーテ
ルから分けるために用いることができる。分離位置（すなわち、細片またはリング形態で
露出した金属面）３３０２の幅Ｗは、約０．１ｍｍと約０．４ｍｍの間の範囲であっても
よい。分離位置３３０２は、頸部１１６の長さＮ１に沿う任意の場所に配置されてもよい
。いくつかの実施形態Ｗは、金属製リング３２０８で形成された頸部の領域内に配置され
てもよい。１つの特定の実施形態では、分離位置３３０２の露出した片は、０．２５ｍｍ
±０．０３ｍｍの幅Ｗを持ち、頸部１１６の端部からおおよそ０．５１ｍｍ±０．０３ｍ
ｍの長さＮ５に配置される。金属製細片は、これに限定はされないがレーザーエッチング
またはレーザー切断を含む任意の適切な方法で露出されてもよい。他の実施形態では、分
離位置３３０２の金属製細片は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０
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Ａ～Ｈの折り畳みまたは圧縮の前後に露出されてもよい。限定されるものではないが実施
例として、１つの実施形態では、領域３３０２の露出した金属は金であるが、一方で他の
実施形態では露出した金属はステンレス鋼である。他の実施形態では、分離位置３３０２
は、拡張可能な本体の電鋳の前に拡張可能な本体の頸部を最終的に形成するステンレス鋼
の金めっき部分をレーザーエッチングすることで形成されてもよい。好適な実施形態では
、頸部３１６は、２３μｍ±５μｍの平均壁厚を持ち、レーザーエッチングされた分離位
置３３０２は、約１５μｍの平均壁厚、約１２５μｍの幅を持ち、頸部１１６の端部から
約１ｍｍに配置される。この実施形態では、レーザーエッチングされた部分は、電鋳プロ
セス中に続いてマスキングされる。
【０１５５】
　様々な実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの
壁１０２は、図１６Ｂに示されるように、複数の微細穿孔１３００を作り出すために穿孔
される。限定されるものではないが実施例として、微細穿孔１３００は、壁１０２をレー
ザー貫通することで作り出されてもよい。微細穿孔１３００または孔は、おおよそ１～５
００μｍの範囲の直径であってもよく、内部空隙１０８から外面１１０へと壁１０２２の
厚さを貫通して延びてもよい。あるいは、微細穿孔された拡張可能な本体１００、１４０
、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、マスキングパターンを用いて、といったように、電鋳
プロセス中に形成されてもよい。
【０１５６】
　貫通後、拡張可能な本体面１１０及び１０６は、微細穿孔１３００を完全には覆わない
ポリマーでコーティングされてもよく、それにより内面と外面の間にチャンネルを残す。
あるいは、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、コーティン
グ後にレーザー貫通してもよい。微細穿孔１３００は、拡張可能な本体１００、１４０、
１５０、または１７０Ａ～Ｈの内部空隙１０８と拡張可能な本体の外部環境の間で流体交
換を可能にする。
【０１５７】
　図１６Ｃ～Ｄに示されるように、様々な実施形態では、外層１０４は、さらなる電気め
っきまたは電鋳で、蒸着で、またはスパッタ堆積で、拡張可能な本体１００、１４０、１
５０、または１７０Ａ～Ｈの中心層１２２の外側に形成されてもよく、材料は目的（例え
ば、金属または合金）から腐食され、その後基材（例えば、マンドレルまたは型）上へと
堆積し、基材上に薄層を形成する。同様に、内層２１４は、さらなる電気めっきまたは電
鋳で、蒸着で、またはスパッタ堆積で、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または
１７０Ａ～Ｈの中心層１２２の内部に形成されてもよい。
【０１５８】
　様々な実施形態では、さらなるポリマーコーティングは、壁１０２の強度及び柔軟特性
を修正するために拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈに適用さ
れる。例えば、ポリマーは、壁にさらなる強度または柔軟性を供給するために、浸漬、ス
ピン、またはスプレーコーティングを介して、または特定のポリマーに特化した堆積プロ
セスを通じて適用されてもよい。さらなるコーティングは、とりわけ、パリレン、生体的
合繊ポリウレタン、ＰＴＦＥ、及びシリコーンであってもよい。１つの実施形態では、こ
のコーティングは、機械的または化学的テンプレートを用いることで、拡張可能な本体１
００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの頸部１１６または１１８に限定できる。様
々な実施形態では、詳細な形状及びデザインは、さらに折り畳み形状を持つ壁特性を最適
化するために強化コーティングへとレーザーエッチングできる。さらに、必要のない領域
における強化コーティングの除去は、折り畳まれ、かつ巻かれた拡張可能な本体１００、
１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの最終直径から不必要な材料をさらに取り除くであ
ろう。
【０１５９】
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの主本体部の壁１０２は
、頸部１１６とは異なる方法で形成されてもよい。図１６Ｃ～Ｄに示されるように、拡張



(70) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの中心層１２２は、外層または
コーティング１０４または内層またはコーティング２１４とは異なる方法で形成されても
よい。様々な実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～
Ｈは、壁１０２及び／または外層１０４を形成するために望ましい構成で１枚以上の金属
シートを操作し、かつ固定することで形成されてもよい。これらの２次元シートは、ゴム
、プラスチック、ポリマー、織られたか編まれたファイバー材料、または他の材料、また
はそれらの組み合わせをさらに含んでもよい。限定されるものではないが実施例として、
１枚以上の金属の２次元シートは、拡張可能な本体の形状へと折り畳まれ、溶接、蝋接、
接着、または一緒に結合されてもよい。同様に、材料の２次元シートは、外層１０４また
は内層２１４を形成するために操作され、かつ固定されてもよい。
【０１６０】
　他の実施形態では、図２Ａ、２Ｂ、５Ａ、及び５Ｂに示されるように、ステンレス鋼（
ＳＳＴ）リング２５０は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ
の形成後に溶接で近位頸部１１６に取り付けられる。他の実施形態では、全頸部１１６は
ステンレス鋼であってもよく、拡張可能な本体の形成中かまたは本体への溶接に続いて組
み合わせられてもよい。ＳＳＴリング２５０またはＳＳＴ頸部１１６は、これに限定はさ
れないが、３００シリーズのステンレス鋼または４００シリーズのステンレス鋼及び好ま
しくは３０４、３１６、３１６Ｌ、または３１６ＬＶＭステンレス鋼を含む生体適合性ス
テンレス鋼合金から構成されてもよい。
【０１６１】
　ＳＳＴリング２５０は、電解により引き起こされる電解腐食により感応するＳＳＴリン
グを作るために１つ以上の熱処理プロセスを受けてもよい。よって、熱処理プロセスは、
ＳＳＴリング２５０がより容易に切断できるようにし、それによって送達カテーテルから
拡張可能な本体を分離するのに必要な時間を削減する。１つの態様では、ＳＳＴリングは
、ＳＳＴリングの表面をレーザーエッチングすることで熱される。ＳＳＴリング２５０は
、リングを近位頸部１１６に取り付けるための溶接プロセスによって同様に熱される。溶
接またはレーザーエッチングの熱処理は、ＳＳＴリング２５０を電解の電解腐食に感応さ
せることができると見なされている。
【０１６２】
　１つの実施形態では、ＳＳＴリング２５０は、図２Ａ～Ｂ、２Ｄ～Ｉ、２Ｋ～Ｎ、２Ｐ
～Ｑ、６Ａ～Ｄ、８Ｇ～Ｋ、８Ｐ、１０Ｃ、及び１４Ｂに示されるように、細長い電解セ
グメント２６０に含まれてもよい。この実施形態では、電解セグメント２６０は、陰極リ
ング２６２及び電解のための陽極として機能するＳＳＴリング２５０の少なくとも一部を
含むよう修正されてきた送達カテーテル４００の遠位部に取り付けられたカテーテルまた
はガイドワイヤに類似したコイルセグメントである。図２３Ｈ～Ｉに関連して以下に記述
される熱硬化性ポリマーセグメント１０２０に類似して、電解セグメント２６０は、リン
グ陰極電極２６２とＳＳＴリング陽極２５０を分ける絶縁コーティング２６４を含む。他
の実施形態では、電解セグメント２６０は、独立して製作されてもよく、その後任意の適
切な方法を用いて送達カテーテル４００へと固定されてもよい。限定されるものではない
が実施例として、電解セグメント２６０を送達カテーテル４００へと固定する方法は、溶
接、はんだ接合、または接着を含んでもよい。
【０１６３】
　中空の金属製の拡張可能な本体は、１つ以上のアニーリングプロセスを受けてもよい。
アニーリングプロセスは、頚部セグメントの前後に発生してもよく、ステンレス鋼が拡張
可能な本体に溶接されるかあるいは結合されることを含む。アニーリングプロセスは、折
り畳み、巻き込み、または圧縮の前後に発生してもよい。金属製の拡張可能な本体の内面
及び外面は、パリレンといったようなポリマーを含む電気的に絶縁材料である金属製また
は非金属製材料でコーティングされてもよい。金属製の拡張可能な本体の内面及び外面は
、これに限定はされないが、金を含む貴金属といったような電解または電解腐食にあまり
影響を受けない金属製または非金属製材料でコーティングされるかまたは部分的にコーテ
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ィングされてもよい。金属製本体は、電気的に絶縁材料のコーティングを含むコーティン
グが適用される前後にアニーリングされてもよい。金属製の拡張可能な本体は、金属製の
拡張可能な本体が送達可能な（すなわち、圧縮されたか、折り畳まれたか、プリーツ状に
されたか、折り畳まれたか、巻かれたか、束ねられたか、引き伸ばされたか、あるいは拡
張していないか）構成であると見なされることが起こる前後にアニーリングされてもよい
。
【０１６４】
拡張可能な本体送達デバイスとしての単一内腔カテーテル
　図１０Ａは、医療用デバイス５００の送達カテーテル部分４００の単一内腔カテーテル
の縦方向図を描写し、図２０Ａは、単一内腔カテーテルの横断面図を描写する。図１１Ａ
～Ｆに示されるように、単一内腔の実施形態に関して、送達カテーテル４００は圧縮した
ボールステント１００を嚢状動脈瘤７００の内腔７０１へと送達するためにガイドカテー
テル８００の内腔を通じて移動する。この単一内腔実施形態に関して、送達カテーテル４
００は、ガイダンス部材またはガイドワイヤの経路を確保できるよう寸法決めされた内腔
を定義する中空の円筒状部材を含まない。
【０１６５】
　送達カテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、または４００の寸法決めは、治療される動脈瘤
のサイズ及び血管系の動脈瘤の位置に基づく設計選択の問題である。治療される動脈瘤と
血管系へと医療用デバイスを挿入する位置の間の距離は、一部においては、送達カテーテ
ル３００、３５２Ａ～Ｂ、または４００の長さを決定する。送達カテーテルは、約５ｃｍ
～約３００ｃｍの範囲の長さであり、好ましい範囲は約７５ｃｍ～約２２５ｃｍである。
医療用デバイスが血管系に挿入される位置と治療される動脈瘤の間の経路における最小直
径血管セグメントは、一部においては、送達カテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、または４
００の直径を決定する。送達カテーテルは、２Ｆｒと７Ｆｒの範囲の直径であり、好まし
い範囲は２Ｆｒ～５Ｆｒである。
【０１６６】
　図１０Ｂ～Ｃは、医療用デバイス５００の送達カテーテル部分４００の単一内腔実施形
態の縦方向図を描写する。図１０Ｂは、圧縮した形状のボールステント１００を持つ医療
用デバイス５００の単一内腔実施形態の縦方向図を描写する。図１０Ｃは、拡張した形状
のボールステント１００を持つ医療用デバイス５００の単一内腔実施形態の縦方向図を描
写する。
【０１６７】
　いくつかの実施形態では、図１０Ｂ～Ｃに示されるように、送達カテーテル４００の近
位端は、シリンジ３１４（図示せず）またはポンプ（例えば、Ｋａｒｌ　Ｓｔｏｒｚによ
るＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ（登録商標）、図示せず）といった液状媒体源を、送達カテーテ
ルの近位端から拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの中心空隙
または空間へと液状媒体を送るよう構成された中空の円筒状部材の内腔３１２へと接続す
るためのルアーロックまたはルアースリップ式接続を促し得るハブ３４０８を伴って構成
される。図２２に示されるように、送達カテーテル４００の内腔３１２は、シリンジ３１
４といった液状媒体源に、メス型ルアー接続金具２８０２を通じて接続される。活栓２８
０４またはフロースイッチは、送達カテーテルを出入りする液状媒体の移動におけるより
良い制御を可能にするために、液状媒体源と送達カテーテル４００の間に配置されてもよ
い。
【０１６８】
　図１７Ｅに示されるように、１つの実施形態では、単一内腔送達カテーテルは、動脈瘤
７００の内腔７０１内にボールステント１００を配置するのに用いることができる。この
実施形態に関して、任意的な取り外し可能なワイヤまたは閉塞具４０４は、送達カテーテ
ルから取り除かれる。取り外し可能なワイヤまたは閉塞具４０４は、ハンドル４０８また
は挿入及び取り除きを促すための他のデバイスを含んでもよい。その後、シリンジ３１４
（図示せず）またはポンプ（例えば、Ｋａｒｌ　ＳｔｏｒｚによるＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ
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（登録商標）、図示せず）といった液状媒体源は、ハブ３４０８に接続でき、液状媒体は
、シリンジ３１４からボールステント１００の中心空隙または空間１０８へと圧力で移動
でき、動脈瘤７００の内腔７０１内にボールステントの膨張または拡張及び動脈瘤嚢の全
てまたは一部を実質的に満たすことをもたらす。水（純水を含む）、生理食塩水、といっ
た液状媒体、Ｘ線造影剤の溶液、またはトロンビンといった薬物の溶液などの液状媒体は
、圧縮したボールステント１００を拡張するのに用いることができる。図１７Ｅに示され
るように、ボールステント１００の膨張または拡張後に、コイル、補助コイル、拡張ワイ
ヤ、または拡張性構造１２０４は、ボールステント１００の中心空隙内へと置かれ得る。
【０１６９】
　様々な方法及びデバイスは、送達カテーテル４００をボールステント、ブロックステン
ト、または拡張可能な本体から分けるのに用いることができる。図９、１０Ｂ～Ｃ、及び
２３Ａに示されるように、１つの実施形態では、送達カテーテル３００または４００は、
１つ以上の電解ワイヤ（複数可）３２０または絶縁導体ワイヤ（複数可）を含む。この実
施形態に関して、ボールステント１００の拡張後、電解によってボールステント１００の
近位頸部の一部（ステンレス部を含む）を分解するために、電流が電解ワイヤ（複数可）
３２０または絶縁導体ワイヤ（複数可）に適用される。代替的実施形態では、電流は、ボ
ールステント１００と送達カテーテル３００または４００の間のステンレス鋼のリング２
５０の一部を分解するため、または電解によってボールステントの近位領域の一部を分解
するために適用されてもよい。これらの実施形態のいずれにおいても、直流（ＤＣ）が用
いられてもよい。近位頸部の一部、ステンレス鋼のリング２５０、またはボールステント
１００の近位領域が一度分解または腐食すると、送達カテーテル３００または４００は、
拡張したボールステント及び送達カテーテルから分けられ、ガイドカテーテル８００が取
り除かれる。
【０１７０】
　図２３Ｂ～Ｃに説明されるように、様々な実施形態では、単一内腔カテーテル１０００
は、より完全に以下に説明されるような電解を行うための導電経路（複数可）を供給する
ために、１つ、２つ、または３つの電気的導体（例えば、ワイヤまたはケーブル）で構成
されるコイル補強された壁１００２を有する。１つの実施形態では、壁１００２の外面１
００４は、ポリイミドで構成され、親水性または潤滑性コーティングを有するが、一方で
導電経路（複数可）は、０．００１インチ×０．００３インチの平らなステンレス鋼のコ
イル１００６を含む。導体コイル（複数可）１００６は、図２３Ｂ～Ｆに示され、電解を
行うことに関して以下に記述されるように、１つ、２つ、または３つの導体配置１００８
で構成できる。コイル１００６の導体及び任意の他の導体は、直線状か、編組か、または
コイル状であってもよい。導体コイル１００６によって定義される導電経路は、パリレン
といった絶縁ポリマーにコーティングされるが、一方で内腔１０１２は、ポリイミド／Ｐ
ＴＦＥといったＰＴＦＥ複合体を含むＰＴＦＥで裏打ちされ得る。
【０１７１】
　特定の実施形態では、取り外し可能なコアを持つ修正された注入ワイヤは、単一内腔送
達カテーテルとして用いることができる。注入ワイヤは修正されたガイドワイヤであり、
固体の金属コアは液状媒体を注入するのに用いられ得る内腔を残すよう取り除かれ得る。
拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈが、遠位端に取り付けられ
、コアワイヤの取り除き後にワイヤ内腔を通じて拡張することができるように、取り外し
可能なコアを持つ注入ワイヤは、修正できる。
【０１７２】
　いくつかの実施形態では、送達デバイスの内面または外面の全てまたは一部は、親水性
または潤滑性コーティングでさらにコーティングできる。他の実施形態では、拡張可能な
本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの全てまたは一部は、親水性または潤
滑性コーティングで同様にコーティングできる。
【０１７３】
拡張可能な本体送達デバイスとしての複数内腔カテーテル
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　図１３及び図２０Ｂに示されるように、送達カテーテル３００は、図１４Ａ～Ｂ及び１
５Ａ～Ｆから理解できるように、医療用デバイスのボールステント１００コンポーネント
の所望の位置への誘導を補助するガイドワイヤ３０２といったガイダンス部材を受けるた
めの第２内腔３２４を定義する追加の中空の円筒状部材を含んでもよい。この第２内腔３
２４は、第１内腔３１２に通常隣接し、かつ平行である。図１３及び２０Ｂに示されるよ
うに、送達カテーテル３００は、送達カテーテルの近位端における液状媒体源から送達カ
テーテルの遠位端におけるボールステントの中心空隙または空間１０８へと液状媒体の通
過を可能にするよう構成された１つの内腔３１２、及び血管系における医療用デバイスの
前進及び配置を促すためのガイドワイヤ３０２といったようなガイダンス部材を受けるよ
う構成された他の内腔３２４、を持つ２重内腔カテーテルであってもよい。特定の実施形
態では、ガイダンス部材を受けるよう構成された内腔３２４の遠位端は、近位ハブから送
達カテーテルの遠位端へと通る送達カテーテルの一部として、または送達カテーテルの遠
位端に連結されるかまたは結合される個別要素のいずれかとして図２Ｂ～Ｃ、２Ｅ、２Ｇ
、２Ｌ～Ｎ、２Ｏ～Ｐ、８Ｈ、８Ｊ～Ｏ、及び８Ｒ～Ｓに示されるようなブリッジカテー
テル１６０に類似した、ブリッジカテーテルによって定義されてもよい。前述のように、
このガイダンスカテーテルは、ガイドワイヤ、ガイダンス部材、コイル、補助コイル、ま
たは補助コイルカテーテルが送達カテーテルのハブを通じて通過し、医療用デバイスの遠
位端を出ることができるよう、近位頸部を通過し、拡張可能な本体の空隙を通じて、かつ
遠位頸部へと動作可能なように連結でき、動脈、静脈または他の生体導管内でのガイドワ
イヤまたはガイダンス部材の配置を含み、さらに嚢状動脈瘤の内腔内でのコイルまたは補
助コイルの配置を含む。
【０１７４】
　図２０Ｂに示されるように、送達カテーテル３００は、それぞれが内腔を持つ２つの中
空の円筒状部材を含み、中空の円筒状部材３０４または３０６は、約０．０５ｍｍから約
０．２５ｍｍの範囲の壁厚を持つ。好ましくは、中空の円筒状部材３０４または３０６の
壁厚は約０．１ｍｍから約０．２ｍｍの範囲である。ガイドワイヤ３０２を受けるための
中空の円筒状部材３０４によって定義される内腔は、約０．２５ｍｍから約０．５ｍｍの
範囲の直径を持つ。ボールステント１００へと液状媒体を通過させるための内腔の直径及
びガイダンス部材３２４を受けるための内腔の直径は、同じような寸法であってもよい。
あるいは、ボールステント、ブロックステント、または拡張可能な部材へと液状媒体を通
過させるための内腔の直径は、ガイドワイヤ３０２といったガイダンス部材を受けるため
、またはコイル、補助コイル、または補助コイルカテーテルを受けるための内腔の直径よ
りも大きいかまたは小さくてもよい。
【０１７５】
　２つの内腔を持つ送達カテーテルに関して、第１及び第２中空の円筒状部材は、同じよ
うな寸法であってもよい。あるいは、第２中空の円筒状部材は、ガイドワイヤ、ガイダン
ス部材、コイル、補助コイル、または補助コイルカテーテルを受けるためにより大きい直
径、またはより小さい直径を有してもよい。第２中空の円筒状部材３０４の近位端は、ハ
ブ３４０８に係合される。ハブ３４０８は、ガイドワイヤ３０２、ガイダンス部材、コイ
ル、補助コイル、または補助コイルカテーテルの第２中空の円筒状部材３０４への挿入を
促す。図１３、１４Ａ～Ｂ、１５Ａ～Ｆ、及び２０Ｂから理解できるように、いくつかの
実施形態では、ガイドワイヤ３０２、ガイダンス部材、コイル、補助コイル、または補助
コイルカテーテルは、第２中空の円筒状部材３０４を通じて供給され、送達カテーテル３
００の遠位端を延びて出て、かつ医療用デバイスの遠位端を同様に出ることができる。ブ
リッジカテーテルコンポーネントが欠けるそれらの実施形態を含む他の実施形態では、コ
イル、補助コイル、または補助コイルカテーテルは、第２中空の円筒状部材３０４を通じ
て供給され、ボールステント、ブロックステント、または拡張可能な本体の中心空隙内に
配置できる。２重内腔送達カテーテルを用いたいくつかの実施形態では、送達カテーテル
３００は、圧縮したボールステント１４０が嚢状動脈瘤の内腔内に配置されるまでガイド
ワイヤ３０２上を前進する。一度圧縮したボールステント１４０が所望の位置に来ると、
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ボールステント１４０は、ボールステント拡張は部３４０８に接続されたシリンジ３１４
（図示せず）またはポンプ（例えば、Ｋａｒｌ　ＳｔｏｒｚによるＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ
（登録商標）、図示せず）によって第１中空の円筒状部材３０６へ供給される液状媒体に
よって拡張する。水、生理食塩水、といった液状媒体、Ｘ線造影剤の溶液、またはトロン
ビンといった薬物の溶液などの液状媒体は、圧縮したボールステントを拡張するのに用い
ることができる。ガイドワイヤ３０２は、好ましくは、ガイドワイヤの遠位先端が動脈瘤
、及び血管系へと入るポイントから離れて延び出る近位端に到達するための十分な長さで
ある血管造影ワイヤである。いくつかの実施形態では、ガイドワイヤ３０２は、直線状か
または角度のついた遠位先端を持つが、一方で他の実施形態では、ガイドワイヤ３０２は
、かかった応力がなくなった後、先端がＪ形状に戻ることができるよう、形状記憶合金ま
たは編組金属から一般的に作られる湾曲したＪ形状の遠位先端持つ。ガイドワイヤ３０２
の材料及び寸法決めは、横断する血管の直径、長さ、及び蛇行具合に基づき選択されても
よい。一般的に、ガイドワイヤ３０２は、任意の適切な生体適合性材料から構成されても
よく、約０．０１２～０．０３５インチの範囲の外径を有する。一般用途の圧縮した拡張
可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの配置に関する１つの実施形態
では、ガイドワイヤ直径は、０．０１８または０．０３５インチであってもよい。特に小
型デバイスを必要とする末梢または蛇行性血管構造の治療に関する他の実施形態では、ガ
イドワイヤ直径は、０．０１２または０．０１４インチであってもよい。
【０１７６】
　図２０Ｃに描写される２重内腔カテーテルの他の実施形態では、送達カテーテル３００
は、２つの独立した同心カテーテルシャフトの機能を持っていてもよい。外部カテーテル
シャフト３０６（すなわち、送達シャフト）は、配置及び送達の目的のために拡張可能な
本体１００へと接続する。内部カテーテルシャフト１６０（すなわち、ガイドワイヤシャ
フトまたはブリッジカテーテル）は、拡張可能な本体１００の頸部１１６及び１１８を密
閉し、かつ送達カテーテル３００及び拡張可能な本体１００を通るガイドワイヤ３０２の
通過をスムーズにさせる目的のために、拡張可能な本体１００へとスライドする。これら
の２つのカテーテルシャフト間の環状隙間が膨張内腔３１２としての機能を持つ一方、内
部カテーテルシャフト１６０の内部はガイドワイヤ内腔３２４としての機能を持つ。ガイ
ドワイヤ３０２が欠如する場合、ガイドワイヤ内腔３２４は、Ｘ線造影剤を注入するのに
用いられてもよい。様々な実施形態では、外部カテーテルシャフト３０６の内径及び内部
カテーテルシャフト１６０の外径または内部カテーテルシャフト１６０の内径と、ガイド
ワイヤ３０２の間の最小隙間は、おおよそ０．００４インチである。
【０１７７】
　関連する実施形態では、３重内腔カテーテルが図２０Ｄに描写される。送達カテーテル
３００は、３つの独立した同心カテーテルシャフトの機能を持っていてもよい。前述の、
かつ図２０Ｃにおける機能に加え、送達カテーテルシャフト３０６を取り囲む分離カテー
テルシャフト６１０がある。これらの２つのカテーテルシャフト間の環状隙間は、Ｘ線造
影内腔７６０として機能する。様々な実施形態では、分離カテーテルシャフト６１０の内
径と送達カテーテルシャフト１６０の外径の間の最小隙間は、おおよそ０．００４インチ
である。分離カテーテルシャフト６１０は、機械的分離機構に軸力を送るために用いられ
てもよい。分離後、分離カテーテルシャフト６１０は、診断に関する、または治療に関す
る治療に用いることができる。
【０１７８】
　図５４Ａに示される他の実施形態では、ガイドワイヤカテーテルシャフト１６０は、薄
板状のデザインをしている。外層１６０Ａは、軸方向剛性を追加するためにポリイミドと
いったようなポリマーを含む。中間層１６０Ｂは、ねじれ及び曲げ剛性を追加するために
平らなステンレス鋼の編組といった金属編組を含む。内層１６０Ｃは、ガイドワイヤカテ
ーテルシャフト１６０とガイドワイヤ３０２の間の摩擦を削減するために、ＰＴＦＥまた
はポリイミド／ＰＴＦＥ複合体（例えばインターナショナルワイヤグループによるＰＤ－
Ｓｌｉｃｋ（商標））といった潤滑性ポリマーを含む。いくつかの実施形態では、ガイド
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ワイヤカテーテルシャフト１６０の内面または外面の全てまたは一部は、親水性または潤
滑性コーティングでさらにコーティングできる。
【０１７９】
　図１４Ａ～Ｂは、医療用デバイス５００の送達カテーテル部分３００の２重内腔カテー
テルの縦方向図を描写する。図１４Ａは、圧縮した形状の拡張可能な本体１４０を持つ医
療用デバイス５００の２重内腔実施形態の縦方向図を描写するが、一方で図１４Ｂは、拡
張した形状のボールステント１４０を持つ医療用デバイス５００の２重内腔実施形態の縦
方向図を描写する。送達カテーテル３００は、ボールステント１４０がガイドワイヤ３０
２上を通り動脈瘤嚢の内腔へと前進するよう用いられる。送達カテーテル３００は同様に
、動脈瘤７００の内腔７０１内のボールステント１４０を拡張するために、流体、液体、
ガス、固体、またはそれらの組み合わせを送達するよう用いられる。いくつかの実施形態
では、送達カテーテル３００または４００は、１つ以上の電解ワイヤ３２０（複数可）ま
たは絶縁導体ワイヤ（複数可）を含む。これらの実施形態に関して、ボールステント１０
０の拡張後、電解によってボールステント１００の近位頸部の一部（ステンレス部を含む
）を分解するために、電流が電解ワイヤ（複数可）３２０または絶縁導体ワイヤ（複数可
）に適用される。代替的実施形態では、電流は、ボールステント１００と送達カテーテル
３００または４００の間のステンレス鋼のリング２５０の一部を分解するため、または電
解によってボールステントの近位領域の一部を分解するために適用されてもよい。これら
の実施形態のいずれにおいても、直流（ＤＣ）が用いられてもよい。近位頸部の一部、ス
テンレス鋼のリング２５０、またはボールステント１００の近位領域が一度分解または腐
食すると、送達カテーテル３００または４００は、拡張したボールステント及び送達カテ
ーテルから分けられ、ガイドカテーテル８００が取り除かれる。
【０１８０】
　１つの実施形態では、電解ワイヤ３２０または絶縁導体ワイヤは、露出した金属面３３
０２を含む、ボールステントの近位頸部の一部に接続されるかまたは電気的に連結される
。他の実施形態では、電解ワイヤ３２０または絶縁導体ワイヤは、接着を含む、溶接、蝋
接、またはボールステントと送達カテーテルの間を結合する他の形態に接続されるかまた
は電気的に連結される。他の実施形態では、電解ワイヤ３２０または絶縁導体ワイヤは、
露出した金属面３３０２を同様に含む、ボールステント１４０の他の部分に接続されるか
または電気的に連結される。
【０１８１】
　図１０Ｂ～Ｃ、１３、１４Ａ～Ｂ、１５Ａ～Ｆ、及び１７Ｏに関連して以下に説明され
るような「オーバー・ザ・ワイヤ」ボールステント医療用デバイス５００の様々な実施形
態では、拡張可能な本体１００または１４０は、嚢状動脈瘤７００を閉塞するのに用いら
れる。始めに、ガイドワイヤ３０２が、図１５Ａに示されるように動脈瘤の嚢、内腔、ま
たは空洞７０１内にその遠位先端が置かれるように配置される。次に、送達カテーテル３
００または４００は、図１５Ｂに示されるように、取り付けられかつ圧縮した拡張可能な
本体１００または１４０を、ガイドワイヤ３０２上を通り動脈瘤の頸部または入口７０３
を通じて前進させる。
【０１８２】
　一度圧縮したボールステント１００または１４０が嚢状動脈瘤７００の内腔７０１内へ
置かれると、その後図１５Ｃに示されるように取り除かれる。このポイントでは、圧縮し
た拡張可能な本体１００または１４０の位置を、蛍光透視法を用いて評価できるように、
送達カテーテル３００または４００のガイドワイヤ内腔を通じてＸ線造影剤が注入されて
もよい。
【０１８３】
　一度嚢状動脈瘤７００の内腔７０１内での拡張可能な本体１００の適切な配置ができ、
確認されると、その後図１５Ｄに示されるように医療用デバイス５００は拡張する。シリ
ンジ３１４（図示せず）または例えば、Ｋａｒｌ　ＳｔｏｒｚによるＥｎｄｏｆｌａｔｏ
ｒ（登録商標）のようなポンプ（図示せず）といった液状媒体源は、ハブ３４０８に接続
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され、液状媒体は、ボールステント１００または１４０の中心空隙または空間１０８へと
注入され、動脈瘤の内腔の少なくとも一部を満たすまでボールステントの拡張をもたらす
。
【０１８４】
　膨張または拡張後、送達カテーテル３００または４００は、図１５Ｄにおいて７０２と
してしめされるように、拡張した拡張可能な本体１００または１４０を親血管と動脈瘤の
間の開口部７０３に向かって引き出すために動脈瘤嚢７０１内で引き戻される。これは、
頸部または入口に向かうことを含む。これにより、図１５Ｅに示されるように嚢状動脈瘤
７００の頸部または入口７０３に近くで、または隣接して拡張した拡張可能な本体１００
または１４０を動脈瘤壁７０４に接触させる。このポイントでは、拡張した拡張可能な本
体１００または１４０の位置を、蛍光透視法を用いて評価できるように、送達カテーテル
３００または４００のガイドワイヤ内腔を通じてＸ線造影剤が注入されてもよい。コイル
または補助コイル１６２は、その後カテーテル３００または４００を通じて供給され、図
１５Ｅに示されるように拡張可能な本体１００または１４０の内部を通じて動脈瘤内腔７
０１内へと送達される。これは、ガイドワイヤ内腔を通じてコイルまたは補助コイルを通
すことを含む。補助コイル１６２は、補助コイルが入口７０３に対向する動脈瘤壁７０４
と、拡張可能な本体に動脈瘤の入口を密閉させるよう補助コイルが拡張可能な本体上に連
続力を加える場所である拡張可能な本体１００または１４０の外面の両方に接触するまで
挿入される。このポイントでは、補助コイル１６２及び拡張した拡張可能な本体１００ま
たは１４０の最終位置を、蛍光透視法を用いて評価できるように、送達カテーテル３００
または４００のガイドワイヤ内腔を通じてＸ線造影剤が再度注入されてもよい。
【０１８５】
　拡張した拡張可能な本体１００または１４０は、その後送達カテーテル３００または４
００から分離され、送達カテーテルは図１５Ｆに示されるように取り除かれる。ボールス
テント拡張した本体は、動脈瘤の入口７０３を密閉する場所で嚢状動脈瘤７００の内腔７
０１内に残される。同様に、補助コイルは、ボールステントを適所に保持するよう機能す
る場所で拡張した本体の背後の動脈瘤の内腔内に残される。
【０１８６】
　オーバー・ザ・ワイヤの実施形態は、末梢及び蛇行性の両方である血管構造における脳
動脈瘤の治療に特によく適していてもよい。この構造に直面した場合、細長いガイドワイ
ヤ３０２の先端は、図１５Ａに示されるように、脳動脈瘤７００の内腔７０１内へと直接
配置できる。ガイドワイヤ３０２は、図１５Ａに示されるように、動脈瘤の入口７０３を
通じて通るのを補助するよう事前形成された（例えば湾曲したＪ形状）遠位端の機能を持
ってもよい。
【０１８７】
　図１５Ｇ～Ｋに示されるプロセスから理解できるように、オーバー・ザ・ワイヤブロッ
クステント医療用デバイス５００の様々な実施形態は、血管８０２を閉塞するのに用いら
れてもよい。始めに、ガイドワイヤ３０２が、図１５Ｇに示されるように閉塞する血管内
腔８０４の目標領域のちょうど遠位にその遠位先端が置かれるように配置される。次に、
送達カテーテル３００は、取り付けられかつ圧縮した拡張可能な本体１００を、図１５Ｈ
に示されるようにガイドワイヤ３０２上を通り、図１５Ｉに示されるように血管内腔８０
４の目標領域内へと前進させる。このポイントでは、圧縮した拡張可能な本体１００の位
置を、蛍光透視法を用いて評価できるように、分離カテーテル６１０の内腔を通じてＸ線
造影剤が注入されてもよい。
【０１８８】
　一度血管内腔８０４内での拡張可能な本体１００の適切な配置ができ、確認されると、
その後図１５Ｊに示されるように医療用デバイス５００は拡張する。シリンジ３１４（図
示せず）またはポンプ（例えば、Ｋａｒｌ　ＳｔｏｒｚによるＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ（登
録商標）（図示せず））といった液状媒体源は、ハブ３４０８に接続され、液状媒体は、
ブロックステント１００の中心空隙または空間１０８へと注入され、内腔の目標領域を満
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たし、血管の管腔表面８０６に接するまでブロックステントの拡張をもたらす。血管８０
２はここで閉塞される。このポイントでは、圧縮した拡張可能な本体１００の最終位置及
び血管閉塞の程度を、蛍光透視法を用いて評価できるように、分離カテーテル６１０の内
腔を通じてＸ線造影剤が注入されてもよい。
【０１８９】
　分離のプロセスは、その後図１５Ｊ～Ｋに示されるように実行され、図３Ｆ及び９Ａ～
Ｄによって説明される。適所にガイドワイヤ３０２を適所に残して、送達カテーテル３０
０が取り出され、ブリッジカテーテル１６０が遠位弁５６０Ａの外に、かつ送達カテーテ
ル３００が近位弁５６０Ｂの外に引き出されるが、一方で同時に分離カテーテル６１０の
遠位端を近位ノーズコーン３６２Ｂに対して保持する。分離カテーテル６１０の遠位端に
おけるＸ線不透過性マーカーバンド６２０は、分離プロセス中の蛍光視認性を高める。最
後に、分離カテーテル６１０及びガイドワイヤ３０２が取り出される。ブロックステント
拡張した本体１００は、永続的閉塞を維持する場所で血管８０２の内腔８０４内に残され
る。
【０１９０】
　様々な方法及びデバイスは、送達カテーテル３００または４００をボールステント、ブ
ロックステント、または拡張可能な本体１００または１４０から分けるのに用いることが
できる。図１０Ａ～Ｃ、及び２３Ａに示されるように、１つの実施形態では、送達カテー
テル３００または４００は、１つ以上の電解ワイヤ（複数可）３２０または絶縁導体ワイ
ヤ（複数可）を含む。この実施形態に関して、ボールステント１００の拡張後、電解によ
ってボールステント１００の近位頸部の一部（ステンレス部を含む）を分解するために、
電流が電解ワイヤ（複数可）３２０または絶縁導体ワイヤ（複数可）に適用される。代替
的実施形態では、電流は、ボールステント１００と送達カテーテル３００または４００の
間のステンレス鋼のリング２５０の一部を分解するため、または電解によってボールステ
ント１００の近位領域の一部を分解するために適用されてもよい。これらの実施形態のい
ずれにおいても、直流（ＤＣ）が用いられてもよい。近位頸部の一部、ステンレス鋼のリ
ング２５０、またはボールステント１００の近位領域が一度分解または腐食すると、送達
カテーテル３００または４００は、拡張したボールステント及び送達カテーテルから分け
られ、ガイドカテーテル８００が取り除かれる。
【０１９１】
　２重内腔カテーテルは、より完全に以下に説明されるような電解を行うための導電経路
（複数可）を供給するために、１つ、２つ、または３つの電気的導体（例えば、ワイヤま
たはケーブル）で構成されるコイル補強された壁を有する。１つの実施形態では、壁の外
面は、ポリイミドで構成され、親水性または潤滑性コーティングを有するが、一方で導電
経路（複数可）は、０．００１インチ×０．００３インチの平らなステンレス鋼または銅
のコイルを含む。導体コイル１００６は、電解を行うことに関して以下に記述されるよう
に、１つ、２つ、または３つの導体配置で構成できる。コイルの導体及び任意の他の導体
は、直線状か、編組か、またはコイル状であってもよい。導体コイルによって定義される
導電経路は、パリレンといった絶縁ポリマーにコーティングされるが、一方で内腔は、ポ
リイミド／ＰＴＦＥといったＰＴＦＥ複合体を含むＰＴＦＥで裏打ちされ得る。
【０１９２】
　いくつかの実施形態では、送達デバイスまたはカテーテルの内面または外面の全てまた
は一部は、親水性または潤滑性コーティングでさらにコーティングできる。他の実施形態
では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの全てまたは一部は
、親水性または潤滑性コーティングで同様にコーティングできる。
【０１９３】
拡張可能な本体及び拡張可能な本体用の送達デバイスを含む医療用デバイス
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、「送達デバイス」ま
たは「送達カテーテル」として知られる医療用デバイスの細長い部分によって人体内に前
進し配置され、医療用デバイスの細長い部分が柔軟な時に特に用いられる送達カテーテル
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を伴う。１つの実施形態では、送達デバイスは、少なくとも１つの内腔、または潜在的な
内腔を定義する細長い医療用デバイスである。送達デバイスは、近位端及び遠位端を有し
、デバイスの近位端における液状媒体源から、送達デバイスの遠位端に取り付けられるか
または連結する拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの中心空隙
または空間１０８へと液状媒体を送達するよう寸法決めされている。さらに、嚢状動脈瘤
の内腔または目標血管の内腔といった血管系の所望の位置に拡張可能な本体１００、１４
０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを配置でき、拡張可能な本体の拡張を促し、その後送達
デバイスから拡張可能な本体の切り離しを促す医療用デバイスの任意の医療用デバイスま
たはコンポーネントは、送達デバイスとして一般に受け入れられる。一般的に、送達デバ
イスは柔軟なカテーテル（「送達カテーテル」）である。好ましくは、送達カテーテルは
、図７、９、及び１３に示される送達カテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、及び４００を含
む、血管系の位置にアクセスするのに適した任意の柔軟なカテーテル、中空ワイヤ、取り
外し可能なコアワイヤ、またはそれらの組み合わせであってもよい。送達デバイスはさら
に、血管系または他の生体導管内の位置にアクセスするのに適した他の任意のタイプのカ
テーテル、中空ワイヤ、または取り外し可能なコアワイヤ、または代替的に針またはトロ
ッカー、探り針、またはそれらの組み合わせであってもよい。様々な実施形態では、送達
デバイスは、取り付けられかつ圧縮した拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または
１７０Ａ～Ｈを嚢状動脈瘤の内腔、または動脈または静脈、または生体導管の他の形態の
内腔へ運ぶことができるカテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、または４００である。
【０１９４】
　カテーテルは、流体を注入または離脱できるよう、血管を含む身体の一部へと挿入する
よう構成された、柔軟で、管状で、細長い医療用デバイスである。カテーテルは、しばし
ばポリマーまたはプラスチックで形成され、任意的にコイルまたは補強のための編組構成
といった金属をさらに含む。カテーテルは、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、ま
たは１７０Ａ～Ｈに取り付け可能なように構成でき、動脈瘤嚢の内腔または目標血管また
は他の生体導管の内腔への圧縮した拡張可能な本体の送達を促し、圧縮した拡張可能な本
体の膨張または拡張を促し、拡張した拡張可能な本体から切り離す。いくつかの実施形態
では、送達カテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、または４００は、図１０Ｂ及び１７Ａに示
されるように、圧縮した形状の取り付けられた拡張可能な本体１００、１４０、１５０、
または１７０Ａ～Ｈを伴って血管系を通り抜けるよう構成できる。拡張後、拡張可能な本
体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、送達カテーテル３００、３５２Ａ～
Ｂ、または４００から切り離され、それにより送達カテーテルが身体から取り除かれる一
方で拡張した拡張可能な本体が適所に留まることができる。この方法では、送達カテーテ
ルは、血管または他の生体導管の特定セグメントの内腔へと取り付けられ圧縮された従来
の管状ステントの送達を促し、圧縮した従来の管状ステントの拡張を可能にし、かつ拡張
した従来の管状ステントから切り離すために従来の剛性管状ステントに取り付け可能なよ
うに構成された、血管形成術用バルーンカテーテルに類似している。
【０１９５】
　送達カテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、または４００は、生体適合性材料から構成され
る。限定されるものではないが実施例として、送達カテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、ま
たは４００及びそれらの様々なコンポーネントは、シリコーンゴム、天然ゴム、ポリ塩化
ビニル、ポリウレタン、コポリエステルポリマー、熱可塑性ゴム、シリコーンポリカーボ
ネートコポリマー、ポリエチレンエチル酢酸ビニルコポリマー（ｐｏｌｙｅｔｈｙｌｅｎ
ｅ　ｅｔｈｙｌ－ｖｉｎｙｌ－ａｃｅｔａｔｅ　ｃｏｐｏｌｙｍｅｒｓ）、織布ポリエス
テル繊維、またはそれらの組み合わせで形成されてもよい。１つの実施形態では、使用中
に送達カテーテルの制御を向上し、ねじれを減少させるために、送達カテーテル３００、
３５２Ａ～Ｂ、または４００の壁は、コイル状または編組ステンレス鋼またはニチノール
とった金属で補強されてもよい。送達カテーテルの補強に適した金属は、ステンレス鋼及
びニチノールを含む。
【０１９６】
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　図７、９、１０Ｂ～Ｃ、１３、１４Ａ～Ｂ及び２３Ａ～Ｂに示されるように、送達カテ
ーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、または４００は、液状媒体を送達カテーテルの近位端から
送達カテーテルの遠位端へ、かつ拡張可能な本体の中心空隙１０８へと通過させるための
内腔を定義する中空の、または潜在的に中空の、円筒状部材を有する。送達カテーテル３
５２Ａ～Ｂは、圧縮した拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを
所望の位置へ送達し、拡張可能な本体の膨張または拡張を促し、かつ拡張した拡張可能な
本体を送達カテーテルから切り離すのを促すために身体内に挿入できるよう設計され、か
つ寸法決めされている。単一内腔カテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、または４００が用い
られる時、圧縮した拡張可能な本体は、動脈瘤の内部またはその付近の遠位端または目標
血管内の目標位置に配置される独立したより大きいカテーテル、ガイドカテーテル、また
はガイドシースを通じて前進した後に嚢状動脈瘤の内腔または目標血管の内腔へ配置され
てもよい。一度動脈瘤嚢の内腔または目標血管の内腔に入り、ガイドカテーテルから出る
と、圧縮した拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは拡張でき、
その後拡張した拡張可能な本体及び送達カテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、または４００
は切り離され得、送達カテーテル及びガイドカテーテルは身体から取り除かれ得るが、一
方で拡張した拡張可能な本体は適所に残る。送達カテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ、また
は４００の中空の、または潜在的に中空の円筒状部材３０６は、約０．０５ｍｍ～約０．
２５ｍｍの範囲の壁厚を有する。好ましくは、中空の円筒状部材３０６の壁厚は、約０．
１ｍｍ～約０．２ｍｍの範囲である。拡張可能な本体１０８の中心空隙または空間への液
状媒体の通過を可能にするために中空の円筒状部材３０６により定義された内腔３１２は
、約０．４ｍｍ～約１ｍｍの範囲の直径を有する。中空の円筒状部材３０６の近位端は、
例えば、水、生理食塩水またはＸ線造影剤溶液を収容するシリンジ３１４またはポンプ（
例えば、Ｋａｒｌ　ＳｔｏｒｚによるＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ（登録商標））といった加圧
液状媒体源と連通するポートまたはハブ３４０８を含む。拡張可能な本体を拡張するため
の液状媒体は、ハブまたはポート３４０８を通じて送達カテーテル３００、３５２Ａ～Ｂ
、または４００へと受けられる。
【０１９７】
拡張可能な本体を含む医療用デバイス
　図３１Ａは、ボールステントカテーテル３４００Ａとして用いることができる拡張可能
な本体医療用デバイスの実施形態を描写する。示されるように、ボールステントカテーテ
ル医療用デバイス３４００Ａは、ボールステント１００を係合するために遠位端３４０４
において構成される送達カテーテル３４０２を含む。送達カテーテル３４０２の近位端３
４０６は、カテーテルを通じてボールステント１００と電気通信及び流体連通を可能にす
るハブ３４０８に係合される。シリンジ３１４またはポンプ（例えば、Ｋａｒｌ　Ｓｔｏ
ｒｚによるＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ（登録商標）、図示せず）は、ボールステント１００に
液状媒体を送達するのに用いられてもよい。デバイス３４００Ａはさらに、ハンドヘルド
コントローラー３４１８からボールステント１００へ電気通信を確立するための電気コネ
クタまたはポート３４２２を含む。
【０１９８】
　図３１Ｂは、ブロックステント医療用デバイス３４００Ｂとして用いることができる拡
張可能な本体医療用デバイスの実施形態を描写する。示されるように、医療用デバイス３
４００Ｂは、拡張可能な本体１００を係合するために遠位端３４０４において構成される
送達カテーテル３４０２を含む。送達カテーテル３４０２の近位端３４０６は、カテーテ
ルを通じて拡張可能な本体１５０と電気通信及び流体連通を可能にするハブに係合される
。シリンジ３１４は、拡張可能な本体１５０に液状媒体を送達するのに用いられてもよい
。デバイス３４００Ｂはさらに、電源（図示せず）から拡張可能な本体１５０へ送達カテ
ーテルの壁に存在する電解ワイヤまたは導体を通じての電気通信を確立するための電気コ
ネクタまたはポート３４２２を含む。
【０１９９】
　分離の一時的方法が電解である、単一内腔送達カテーテルを持つ医療用デバイスのため
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のハブ３４０８の断面図が図３２Ａに示される。ハブ３４０８は、シリンジ３１４（図示
せず）またはポンプ（例えば、Ｋａｒｌ　ＳｔｏｒｚによるＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ（登録
商標）、図示せず）といった液状媒体源を、送達カテーテルの近位端から拡張可能な本体
１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの中心空隙または空間１０８へと液状媒体
を送るよう構成された送達カテーテル３４０２の中空の円筒状部材の内腔３１２へと接続
するためのルアーロックまたはルアースリップ式接続を促し得るルアーハブまたはテーパ
ーと共に構成された第１接続ポート３４１０を含む。任意的に、第１接続ポート３４１０
はさらに、ガイドワイヤまたはガイダンス部材を受容してもよい。ハブ３４０８はさらに
、カテーテル３４０２との電気通信を可能にするよう構成された第２接続ポート３４２２
と共に構成される。例えば、カテーテル３４０２及び／またはボールステント、ブロック
ステント、または拡張可能な部材１００と電気通信する１つ以上の電解ワイヤ（複数可）
３２０は、ハブ３４０８のチャンネル３４１６を通じて第２接続ポート３４２２へと延び
てもよい。あるいは、１つ以上の抵抗ワイヤが、ハブ３４０８のチャンネル３４１６を通
じて第２接続ポート３４２２へと延びてもよい。図３１Ａ及び３３に示されるハンドヘル
ドコントローラー３４１８といった電源または電力供給源は、これに限定はされないが、
電解または感熱材料の加熱といった様々な機能を実行するためにワイヤ３２０と通信して
もよく、そういった通信は、ハンドヘルドコントローラーの電気コネクタ部分３４２４と
ハブ３４０８の通信ポート３４２２の連結を通じて起こる。
【０２００】
　分離の一時的方法が電解である、２重内腔送達カテーテルを持つ医療用デバイスのため
のハブ３４０８の図が図３２Ｂに示される。ハブ３４０８は、シリンジ３１４といった液
状媒体源を、送達カテーテルの近位端から拡張可能な本体１００、１４０、１５０、また
は１７０Ａ～Ｈの中心空隙または空間１０８へと液状媒体を送るよう構成された送達カテ
ーテル３４０２の中空の円筒状部材の内腔３１２へと接続するためのルアーロックまたは
ルアースリップ式接続を促し得るルアーハブまたはテーパーと共に構成された第１接続ポ
ート３４１０を含む。ハブ３４０８はさらに、カテーテル３４０２との電気通信を許可す
るよう構成された第２通信ポート３４２２と共に構成される。例えば、カテーテル３４０
２及び／またはボールステント、ブロックステント、または拡張可能な部材１００と電気
通信する１つ以上の電解ワイヤ（複数可）３２０は、ハブ３４０８のチャンネル３４１６
を通じて第２接続ポート３４２２へと延びてもよい。あるいは、１つ以上の抵抗ワイヤが
、ハブ３４０８のチャンネル３４１６を通じて第２接続ポート３４２２へと延びてもよい
。図３１Ａ及び３３に示されるハンドヘルドコントローラー３４１８といった電源または
電力供給源は、これに限定はされないが、電解または感熱材料の加熱といった様々な機能
を実行するためにワイヤ３２０と通信してもよく、そういった通信は、ハンドヘルドコン
トローラー３４１８の電気コネクタ部分３４２４とハブ３４０８の通信ポート３４２２部
分の連結を通じて起こる。第３通信ポート３４１０はさらに、ガイドワイヤ３０２または
閉塞具ワイヤ４０４を受容し、かつ係合するよう構成される。
【０２０１】
　分離の一時的方法が機械的である、２重内腔送達カテーテルを持つ医療用デバイスのた
めのハブ３４０８の図が図３２Ｃに示される。ハブ３４０８は、シリンジ３１４（図示せ
ず）またはポンプ（例えば、Ｋａｒｌ　ＳｔｏｒzによるＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ（登録商
標）、図示せず）といった液状媒体源を、送達カテーテルの近位端から拡張可能な本体１
００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの中心空隙または空間１０８へと液状媒体を
送るよう構成された送達カテーテル３４０２の中空の円筒状部材の内腔３１２へと接続す
るためのルアーロックまたはルアースリップ式接続を促し得るルアーハブまたはテーパー
と共に構成された第１接続ポート３４１０を含む。第２通信ポート３４１０はさらに、ガ
イドワイヤ３０２または閉塞具ワイヤ４０４を受容し、かつ係合するよう構成される。
【０２０２】
　分離の一時的方法が機械的である、２重内腔送達カテーテルを持つ医療用デバイスのた
めのハブ３４０８の代替的デザインが図３２Ｄ～Ｆに示される。ハブ３４０８は、送達カ
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テーテル３０６が分離カテーテル６１０内に挿入された後、Ｙ形状の送達カテーテルハブ
６７０を、オス型及びメス型ルアー接続金具６９５及び６７５を介して一緒にロックする
Ｙ形状の分離カテーテルハブ６５０と組み合わせる２重ロックタイプである。図３２Ｄは
、ハブ３４０８の組み立てられた構成を示し、図３２Ｅ～Ｆは、分離カテーテルハブ６５
０のみを残して解体された構成を示す。ハブ３４０８はさらに、ブロックステント拡張可
能な本体と共に用いるのに適している。様々な実施形態に従って、ハブ６５０及び６７０
を含むハブ３４０８のコンポーネントは、コンポーネントの識別及びアクセスを補助する
よう色付けされていてもよい。好ましくは、ハブ３４０８へ進入した血液との混同を防ぐ
ために赤色は避けられる。
【０２０３】
　送達カテーテルハブ６７０は、膨張内腔として機能するこれら２つのカテーテルシャフ
ト間の環状隙間を持って送達カテーテル３０６（すなわち、外部シャフト）及びブリッジ
カテーテル１６０（すなわち、内部シャフト）に取り付く。送達カテーテルハブ６７０の
基部は、分離カテーテルハブ６５０を接続するためのオス型のルアースピンロック６９５
の機能を持つ。送達カテーテルハブ６７０の１つの腕部は、拡張可能な本体１５０（図示
せず）を膨張するのに用いられるシリンジ３１４またはポンプ（図示せず）（例えば、Ｋ
ａｒｌ　ＳｔｏｒzによるＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ（登録商標））といった液状媒体源を接
続するためのオス型ルアーロック接続金具６８０を備える。この腕部はさらに、過膨張か
ら拡張可能な本体１５０を保護するための圧力開放弁６８５を備える。送達カテーテルハ
ブ６７０の他の腕部は、止血方法を含む、ガイドワイヤ３０２挿入用の内腔として機能す
る先細のメス型ルアーロック接続金具６８０を収容する。あるいはこの腕部は、オス型ル
アーロック接続金具を持つシリンジまたは他の適切な分注ツール（図示せず）からのＸ線
造影剤の注入のために用いられてもよい。
【０２０４】
　分離カテーテルハブ６５０は、圧力解放６１５を介して分離カテーテル６１０に取り付
く。送達カテーテル３０６と分離カテーテル６１０間の環状隙間は、Ｘ線造影剤を受ける
ための内腔としての機能を持つ。分離カテーテルハブ６５０の１つの腕部６６３は、送達
カテーテルハブ６７０を接続するためのメス型ルアーロック接続金具６７５を備える。あ
るいは、拡張可能な本体１５０の分離及び送達カテーテルハブ６７０の取り除き後に用い
るための止血弁６６５を収容する。分離カテーテルハブの他の腕部は、Ｘ線造影剤を注入
するのに用いられるチューブ及び活栓６６０に取り付けられた側面ポート６５５を備える
。
【０２０５】
　図３２Ａに示されるように、好適な実施形態では、第２接続ポート３４１４は、電気端
子３４２２がナット及びハブ３４０８に固定され得るように、ネジ式ナット３４２０に結
合される。電気端子３４２２は、１つ以上の導体ワイヤと電気通信し、ハンドヘルドコン
トローラー３４１８といった外部電源から電気コネクタを受容するよう構成される。限定
されるものではないが実施例として、電気コネクタ３４２４は、３．５ｍｍのオーディオ
ジャックであってもよい。他の電気コネクタも同様に用いられてもよい。
【０２０６】
　図３３に示されるように、ハンドヘルドコントローラー３４１８は、拡張可能な本体１
００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを分離するためにカテーテル３４０２を通じ
て電流を送達するためのジャック３４２４を通じて電気端子３４２２に接続できる。例え
ば、１つの実施形態では、カテーテル３４０２は、図２３Ｃ及び２３Ｅ及び２３Ｆにそれ
ぞれ示されるように１つ、２つ、または３つの導体配置１００７、１００８、及び１０１
０で配置され得る導体コイル１００６を含む。様々な導体配置１００８及び１０１０は、
強度の補強及びカテーテル３４０２の長さに沿う導体経路の両方を供給できる。ハンドヘ
ルドコントローラー３４１８は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０
Ａ～Ｈを以下に説明されるような電解または熱式分離によって分離するために、カテーテ
ル３４０２を通じて延びる電極１０１４、１０１６、及び任意的に１０２６へと電流また
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は電位を供給する。１つの実施形態では、ハンドヘルドコントローラー３４１８は、本体
３４２６、バッテリーといった電源供給源、１つ以上の起動ボタン３４２８、及びコント
ローラーの状態、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの分離、
及びバッテリーといった電源の状態を示す１つ以上の計器３４３０を含む。
【０２０７】
　図５０Ａ～５０Ｆは、補助コイル送達システム（ＡＣＤＳ）９００の１つの実施形態を
説明する。示されるように、補助コイル送達システム（ＡＣＤＳ）は、補助コイル１６２
及び押し込みワイヤ９５０と共に事前搭載された補助コイルカテーテル９０２を含む。示
されるように、補助コイルカテーテルの近位端は、外部ハイポチューブ９０６内で受けら
れ、かつメス型ルアーロックコネクタ９０８にさらに係合される。ルアーロックコネクタ
９０８は、様々なポート９１２～９１４を通じて補助コイルカテーテルシャフト９１０及
び拡張可能な本体１９０へのアクセスを供給するＹアダプタハブ９７０にさらに係合する
。示されるように、１つのポート９１２は、押し込みワイヤ９５０及び押し込みワイヤを
受容する内部ハイポチューブ９１６を受容するよう構成される。１つの態様では、内部ハ
イポチューブは、ハブ９７０を通じて前進するにつれての押し込みワイヤ上の接線トルク
を最小化するために押し込みワイヤ９５０に剛性を供給する。
【０２０８】
　１つの実施形態では、押し込みワイヤ９５０は、ユーザーが押し込みワイヤを前進させ
るための握りを供給するハンドル９１８が装着されていてもよい。配置中のトルクハンド
ルとしての機能をさらに持つＹアダプタハブ９７０と連動して、押し込みハンドル９１８
は、ユーザーにより良い制御を供給する。ユーザーがハブ９７０を通じて前進させるため
に押し込みワイヤ９５０に力を加えるにつれて、押し込みワイヤ及び内部ハイポチューブ
は、ハブ９７０を通じて、補助コイルカテーテルシャフト９１０及び外部ハイポチューブ
９０６へと前進する。補助コイル１６２を排出するために押し込みワイヤ９５０が補助コ
イルカテーテルシャフト９１０を通じて前進するにつれて、押し込みワイヤの前進中に剛
性を供給するために内部ハイポチューブ及び外部ハイポチューブは伸縮方式で一緒に嵌め
合わされる。
【０２０９】
拡張可能な本体を含む医療用デバイスのＸ線不透過性マーカー
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈが送達カテーテルから分
離されるかまたは切り離される任意の方法に従って、拡張可能な本体の配置、拡張可能な
本体の拡張、拡張した拡張可能な本体の送達カテーテルからの分離または切り離し、及び
分離または切り離し後の送達カテーテルの取り除きを補助するために、１つ以上のＸ線不
透過性マーカーが、ノーズコーン３６０または３６２Ａ～Ｂに加えて拡張可能な本体また
は送達カテーテルの適切な部分へと組み込まれてもよい。例えば、分離が起こると見なさ
れるか分離が起こるよう設計された位置を識別するために、Ｘ線不透過性マーカーバンド
またはスポットが医療用デバイスへと組み込まれてもよい。加えて、Ｘ線不透過性材料が
拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈへと組み込まれてもよい。
加えて、送達カテーテルが拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ
から引き出される間、送達カテーテルの先端が蛍光透視法で可視化できるようにＸ線不透
過性スポットまたはマーカーバンドが送達カテーテルの遠位端に組み込まれてもよい。Ｘ
線不透過性スポットまたはマーカーバンドはさらに、必要に応じて分離コンポーネントに
配置されてもよい。Ｘ線不透過性マーカーは、これに限定はされないが、金属バンド、金
属スポットまたはライン、またはバリウムのスポットまたはラインを含む様々なＸ線不透
過性材料を備えてもよい。Ｘ線不透過性材料は、ポリマー押し出しまたはコーティングに
混合されたＸ線不透過性液体または粒子を含んでもよい。
【０２１０】
　様々な実施形態では、嚢状動脈瘤７００または血管は、Ｘ線不透過性染料を用いて可視
化されてもよい。Ｘ線不透過性染料は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または
１７０Ａ～Ｈの導入前に注入されてもよく、圧縮したかまたは拡張した本体のおおよその
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サイズ及び位置を確認するのに用いることができる。
【０２１１】
　図５２Ａ～Ｂは、ガイドワイヤ３０２、補助コイル１６２、または押し込みワイヤ９５
０のいずれかに組み込まれ得るマーカーワイヤ９３０を説明する。１つの実施形態に従っ
て、マーカーワイヤ９３０は、白金、イリジウム、バリウム、金、タンタル、ステンレス
鋼、及びそれらの合金といったＸ線不透過性材料を備える。１つの実施例では、マーカー
ワイヤ９３０は白金を備え、直径はおおよそ０．００４～０．００５インチであり、長さ
は０．０７５インチである。
【０２１２】
　マーカーワイヤ９３０は、ガイドワイヤ３０２、補助コイル１６２、または押し込みワ
イヤ９５０と同軸上に整列する。例えば、図５２Ｂは、ＡＣＤＳ９００の実施形態内に配
置されるような、かつＣ－Ｃ線に沿って見られるマーカーワイヤ９３０を持つ例示的補助
コイル１６２の断面図である。マーカーワイヤ９３０は、少なくとも一部はマーカーワイ
ヤ及びガイドワイヤ３０２、補助コイル１６２、または押し込みワイヤ９５０の長さに沿
って適用されたＰＴＦＥシース９３２によって適所に保持される。１つの態様では、ＰＴ
ＦＥシース９３２は、熱されて収縮し、マーカーワイヤ９３０及び関連するコイルまたは
ワイヤに適合するシュリンクフィルムである。
【０２１３】
　図５３Ａ～５３Ｃは、本明細書に開示されるワイヤ、カテーテル、または配置システム
のいずれかを係合し得るマーカーバンド９２０を説明する。これに限定はされないが、送
達カテーテル２２０、または補助コイル１６２を含む。１つの実施形態に従って、マーカ
ーバンド９２０は、白金、イリジウム、バリウム、金、タンタル、ステンレス鋼、及びそ
れらの合金といったＸ線不透過性材料を備える。マーカーバンド９２０は、ワイヤ、カテ
ーテル、または配置システムのいずれかの外部に係合される。例えば、図５３Ｃは、ＡＣ
ＤＳ９００の実施形態内に配置されるような、かつＤ－Ｄ線に沿って見られるマーカーバ
ンド９２０を持つ例示的補助コイル１６２の断面図である。１つの実施例では、マーカー
バンド９２０は白金イリジウム合金を備え、直径はおおよそ０．００６インチ、厚さは０
．０１０インチであり、長さはおおよそ０．０６８インチである。
【０２１４】
　マーカーバンド９２０は、ＰＴＦＥシュリンクラップシース９３２により少なくとも一
部が適所に保持される。他の実施例では、マーカーバンド９２０は、ワイヤ、カテーテル
、または配置システムを受け、かつそれらの外面に係合される管状構成によって定義され
てもよい。
【０２１５】
送達可能な構成への拡張可能な本体の配置
　血管系を通じて拡張可能な本体の前進を促すために、拡張可能な本体１００、１４０、
１５０、または１７０Ａ～Ｈは、様々な形状及び寸法へと圧縮することができる。任意的
に、この圧縮は折り畳みまたはプリーツ加工の様々な形状及びパターンを含むことができ
る。例えば、１つ以上のプリーツは、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１
７０Ａ～Ｈに作られることができ、その後プリーツは円筒状へと巻かれることができる。
あるいは、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、平面状に平
らにされてもよく、その後円筒状へと丸められる。あるいは、拡張可能な本体１００、１
４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、コンパクトな球状へと圧縮されてもよい。加えて
、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの一部は、圧縮中にねじ
れてもよい。特定の実施形態では、拡張可能な本体は、図１４Ａのように送達カテーテル
３００の周囲に圧縮されてもよい。他の例では、拡張可能な本体は、図１０Ｂのように閉
塞具４０４の周囲に圧縮されてもよい。他の実施形態では、拡張可能な本体は、ガイドワ
イヤの周囲に圧縮されてもよく、これは、単一内腔の送達カテーテルを持つ医療用デバイ
スの実施形態を含む。ここで、単一内腔は、膨張または拡張のために拡張可能な本体の中
心空隙に流体を送達すること、及びガイドワイヤまたはガイダンス部材を受けることの両
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方に用いられる。他の実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１
７０Ａ～Ｈは、中心カテーテル、閉塞具、またはガイドワイヤがなしで、自身の上に圧縮
してもよい。
【０２１６】
　図３２Ｇに示される他の実施形態では、送達カテーテルシャフト３４０２は、自身の近
位端にハブ３４０８との通信における圧力解放３４０３を有してもよい。この圧力解放は
、送達カテーテルシャフト３４０２ならびにその内部に挿入されたガイドワイヤカテーテ
ルシャフト１６０の、それらの近位端でのねじれを防ぐ。この配置は、シングル、２重、
及び３重内腔設計及び機械的及び電解を含む分離の様々な方法を含む送達カテーテルの様
々な実施形態と共に用いるのに適している。
【０２１７】
　図１９Ａでは、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、送達
カテーテル３００の円筒状部材３０４の周囲にプリーツ加工され、折り畳まれ、かつ巻か
れてくる。そういった中空の円筒状部材は、ブリッジカテーテル１６０に類似したブリッ
ジカテーテルを含む。そういった実施形態はさらに、送達カテーテルに対して折り畳まれ
かつ巻かれた拡張可能な本体の圧縮を含んでもよい。図１９Ｂでは、拡張可能な本体１０
０、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、中空の円筒状部材または送達カテーテルの
周囲に巻かれることなくプリーツ加工され、かつ巻かれる。他の実施形態では、拡張可能
な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、プリーツ状に折り畳まれ、その
後図１９Ｃに示されるように、折り畳まれた拡張可能な本体のプリーツは、閉塞具、取り
外し可能なワイヤ、ガイドワイヤ、またはガイダンス部材３０４の周囲に巻かれる。そう
いった実施形態はさらに、閉塞具、取り外し可能なワイヤ、ガイドワイヤ、またはガイダ
ンス部材３０４に対して折り畳まれ、かつ巻かれた拡張可能な本体の圧縮を含んでもよい
。他の実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、
プリーツ状に折り畳まれ、その後図１９Ｄに示されるように、プリーツ状の折り畳みは、
中心固視点として動作する取り外し可能なワイヤ、閉塞具、ガイドワイヤ、ガイダンス部
材またはカテーテルなしでも略円筒状へと丸められる。
【０２１８】
　様々な実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは
、送達カテーテル３００、４００へ取り付けられ、その後プリーツが形成され、かつその
後プリーツ状の折り畳みは、送達カテーテル３００、閉塞具４０４、またはガイドワイヤ
上へと巻かれ、圧縮される。他の実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０
、または１７０Ａ～Ｈは、最初にプリーツを形成するよう折り畳まれ、その後送達カテー
テル３００、４００へ取り付けられ、かつその後プリーツ状の折り畳みは、送達カテーテ
ル３００、閉塞具４０４、またはガイドワイヤの外面へと巻かれ、圧縮される。他の実施
形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、日本の折り
紙に類似した方法で様々な形状へと折り畳まれ、圧縮されてもよい。
【０２１９】
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、非対応の血管形成拡
張可能な本体の折り畳みに類似してさらに折り畳まれ、丸められ、かつ圧縮され得る１つ
以上のプリーツを形成するよう折り畳まれてもよい。様々な他の実施形態では、プリーツ
状の拡張可能な本体は、柔軟なガイドワイヤの端部に嵌め合うよう折り畳まれ、かつ圧縮
され、独立カテーテルの中空の円筒状部材内を移動する。拡張可能な本体１００、１４０
、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、任意の適切な配置及び方法を用いて折り畳まれ、かつ
圧縮されてもよい。送達構成にある時、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または
１７０Ａ～Ｈの表面は、滑らかであることが望ましい。特定の実施形態では、拡張可能な
本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの折り畳みは、均一な折り畳みをもた
らすことが望ましい。
【０２２０】
　様々な実施形態では、摩擦を低減し、本体及び周辺組織の損傷リスクを減少し、圧縮し
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たデバイスの形状を最小化するために、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または
１７０Ａ～Ｈは、折り畳み、巻き、及び圧縮の前に潤滑性流体で満たされてもよい。潤滑
性流体は、生体適合性かつ血液適合性であることが好ましい。
【０２２１】
拡張可能な本体の拡張
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを拡張または膨張させる
ために、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの中心空隙または
空間１０８は、流体またはゲル、もしくはそれらの組み合わせまたは固体（すなわち、固
形物、格子、顆粒状粒子、またはそれらの組み合わせ）で満たされ得る。拡張、膨張、及
びそれらの形状の用語は、拡張可能な本体を送達または送達可能な構成から拡張したかま
たは少なくとも部分的に拡張した構成へと変化する動作を指すことに置き換え可能に用い
られてもよい。液状媒体は、塊を分離することなく容易に移動し、かつその相対位置を変
える粒子を持つ物質である。拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～
Ｈの拡張に用いられ得る液状媒体は、液体、ガス、ゲル、及びそれらの組み合わせを含む
。限定されるものではないが実施例として、液状媒体は、水、生理食塩水溶液、Ｘ線造影
剤溶液、またはそれらの混合物であってもよい。１つの実施形態では、液状媒体はさらに
、薬剤の溶液または混濁液、薬理活性分子、または医薬製剤を含んでもよい。
【０２２２】
　様々な実施形態では、多層構造を含む拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または
１７０Ａ～Ｈの形状及び構造は、患者由来でないいかなる支持構造を用いなくても、拡張
可能な本体に膨張したかまたは拡張した構成を維持させる。例えば、拡張可能な本体１０
０、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの膨張に用いられる液状媒体、及び任意的に患
者からの血液は、内部空隙１０８を満たし、かつボールステント、ブロックステント、ま
たは拡張可能な本体を拡張した構成に維持させる。加えて、これに限定はされないが、血
栓及び組織の内部成長を含む患者由来の支持構造は、拡張時に拡張可能な本体１００、１
４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの構造的完全性を支持し、かつ維持してもよい。
【０２２３】
　図１７Ａ～Ｂに示されるように、１つの実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０
、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、血管１２０２及び１２０３の接続部付近に位置する嚢
状動脈瘤７００を密閉するのに用いられてもよい。示されるように、拡張可能な本体１０
０、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、嚢状動脈瘤７００の開口部７０３を密閉す
るために送達カテーテル３５２Ａを通じ、かつ拡張した拡張可能な本体を通じる経路によ
って動脈瘤へと導入されるコイルまたは補助コイルを用いて送達カテーテル３５２Ａによ
って配置され、膨張されてもよい。コイルまたは補助コイル１６２は、嚢状動脈瘤７００
の壁（親血管１２０２及び１２０３から動脈瘤７０３への開口部に対向する壁を含む）な
らびに拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの外部に接する。こ
こで、コイル１６２は、７０５によって示されるように、開口部に対して拡張可能な本体
に圧力をかけるよう開口部７０３に向けて拡張可能な本体上に力を加える。結果として、
拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、７０６で示されるよう
な動脈瘤に入る血流を防ぐ。１つの態様では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、
または１７０Ａ～Ｈは、補助コイル１６２の導入前に完全に拡張してもよい。他の態様で
は、補助コイル１６２は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ
の膨張前に、少なくとも部分的に導入されてもよい。さらに他の態様では、拡張可能な本
体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの拡張及び補助コイル１６２の導入は、
同時に、または代替的インクリメンタル方式で起こってもよい。特定の実施形態では、拡
張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの膨張または拡張及びコイル
または補助コイル１６２の挿入後に、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１
７０Ａ～Ｈは、露出したステンレス鋼のリング状領域を含む近位頸部２５０の一部を腐食
させる電解によって送達カテーテル３５２Ａから分離される。
【０２２４】



(86) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

　１つの実施形態では、複数のコイルまたは補助コイル１６２（複数可）は、嚢状動脈瘤
７００内に配置されてもよい。図１７Ｃに示されるように、１つの実施形態では、１つ以
上のコイルまたは補助コイル１６２は、動脈瘤の内腔、空隙、または空洞内に配置される
が、一方でコイルの他の部分は拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ
～Ｈの空隙内に配置される。例えば、拡張可能な本体の膨張または拡張後、補助コイル送
達カテーテル３５２Ｂは、送達カテーテル３５２Ａを通じ、拡張可能な本体１００、１４
０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを通じて、嚢状動脈瘤７００の内腔内へと完全に挿入さ
れてもよく、補助コイル１６２は、嚢状動脈瘤７００の満たされていない部分へと挿入さ
れてもよい。コイル送達カテーテル３５２Ｂは、その遠位端が拡張可能な本体１００、１
４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ内に位置するようにその後取り出され、補助コイル１
６２または他の補助コイルの残部が拡張可能な本体と共に配置される。拡張可能な本体１
００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの内部及び外部の両方の補助コイル１６２の
配置は、嚢状動脈瘤７００内の拡張可能な本体の一部を安定化し、かつ維持するよう機能
してもよい。
【０２２５】
　他の実施形態では、複数の強磁気性補助コイルが拡張可能な本体１００、１４０、１５
０、または１７０Ａ～Ｈをコイルの磁力で動脈瘤内に安定化するよう配置され得るように
、補助コイル１６２は磁気性であってもよい。例えば、図１７Ｄに示されるように、第１
磁気性補助コイル１６２Ａは、前述のように膨張した拡張可能な本体１００、１４０、１
５０、または１７０Ａ～Ｈ内に配置されてもよい。磁気性コイルは、磁気ナノ粒子（ＭＮ
Ｐ）でコーティングされたニチノールまたはステンレス鋼のコイルを含んでもよいかまた
は磁気性コイルはＭＮＰｓが組み込まれたポリマーコイルであってもよい。ＭＮＰｓは、
アルギニンーグリシンーアスパラギン（ＲＧＤ）ペプチド、フィブロネクチン、またはデ
キストラン、またはそれらの組み合わせでコーティングされたイオン、ニッケル、または
コバルトを含んでもよい。１つ以上の他の強磁気性補助コイル１６２Ｂは、嚢状動脈瘤７
００の頸部または開口部７０３内にその後配置される。強磁気性コイルは、４１０シリー
ズ、４１６シリーズ、４２０シリーズ、及び４４０シリーズのステンレス鋼を含む磁気性
ステンレス鋼合金を含んでもよい。補助コイル１６２Ｂは、拡張可能な本体１００、１４
０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの配置後、頸部または開口部７０３の任意の残りの空間
を満たし、かつ閉塞する。１つの態様では、補助コイル１６２Ａ～Ｂは、拡張可能な本体
１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの外面に引きつけられ、かつ接触する。他
の態様では、補助コイル１６２Ａ～Ｂは、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、また
は１７０Ａ～Ｈの壁を通じて互いに引きつけ合う。磁気的かつ強磁気的コイルの設計は、
磁気共鳴（ＭＲ）環境への安全性及び適合性のために最適化されてもよい。
【０２２６】
　様々な方法及びデバイスが、補助コイル１６２を送達するのに用いることができる。補
助コイルは、押し込み可能なタイプまたは分離可能なタイプのいずれかであってもよい。
補助コイル１６２が押し込み可能なタイプである場合、１つの実施形態では、補助コイル
送達カテーテル３５２Ｂからは流体の注入により取り出される。図１７Ｏに示されるよう
に、補助コイル送達カテーテル３５２Ｂの１つの実施形態は、示されるようにその遠位端
におけるＸ線不透過性スポットまたはマーカー３５５の機能を持つ。このマーカー３５５
は、コイル配置の間、カテーテル先端の蛍光視認性を高めるためのものである。マーカー
は、バリウム、または金、白金、イリジウム、タンタル、またはステンレス鋼といった金
属を含む様々なＸ線不透過性材料を含む。マーカーの形状は、バンド、スポット、または
ラインといったように構成されてもよい。１つの態様では、Ｘ線不透過性材料は、送達カ
テーテル３５２Ｂの押し出しの際にポリマー溶解へと混合されたＸ線不透過性液体または
微粒子の形状であってもよい。
【０２２７】
　補助コイル１６２が分離可能なタイプである場合、補助コイル送達カテーテル３５２Ｂ
の遠位端に挿入され、電解システム３４１９（図１７Ｐに示されるような）または電熱シ
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ステム３４２１（図１７Ｑに示されるような）の方法で切り離される。電熱システム３４
２１は、補助コイル送達カテーテル３５２Ｂと補助コイル１６２の近位端上のリング５４
０間の熱可塑性リンク５３０を溶かす電気的加熱回路５５０を組み込む。
【０２２８】
　様々な他の実施形態では、拡張した拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１
７０Ａ～Ｈの形状は、中心空隙または空洞１０８へと固体材料または支持構造を置くこと
で維持される。この固体材料の実施例は、金属またはポリマーのコイルまたはワイヤ、金
属またはポリマーの固体支持構造、生体吸収性材料、放射状に拡張性材料、ビーズ、粒子
、顆粒、球体、微小球、またはスポンジを含む。特定の実施形態では、これらの固体材料
はさらに、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの拡張を手助け
するのに用いることができる。他の実施形態では、これらの固体材料は、拡張後に加えら
れる。図１７Ｅに示されるように、１つの実施形態では、患者の血管１２０２内の嚢状動
脈瘤７００は、少なくとも１つのコイルまたは拡張ワイヤ１２０４を備えるボールステン
ト１００で満たされる。１つの態様では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、また
は１７０Ａ～Ｈは、コイルまたは拡張コイル１２０４のみによって拡張してもよい。他の
態様では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、液状媒体に
よって拡張してもよく、または逆に、固体材料は拡張可能な本体の拡張した形状を維持す
るための支持を供給するための後から加えられてもよい。他の適切な生体適合性固体材料
が同様に用いられてもよい。固体充填部材は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、
または１７０Ａ～Ｈの構造的完全性を確実にするための格子として機能できる。例えば、
コイル１２０４は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの構造
的完全性を促進でき、拡張可能な本体の圧縮を削減できる。１つの実施形態では、固体材
料は、特定のサイズまたは形状の拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０
Ａ～Ｈに合致するよう設計され、かつ製造されてもよく、封入された拡張可能な本体と共
に用いるための医療用デバイスの一部として封入されてもよい。
【０２２９】
機械的方法を用いた拡張可能な本体の送達デバイスからの切り離し
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、摩擦嵌合により、コ
ンポーネントの結合により、または弁、クランプ、リング、エラストマースリーブまたは
ラップ、または圧迫バルーンからの圧力の適用により、送達カテーテル、３６、または１
０００に取り付けられるかまたは係合されてもよい。様々な方法及びデバイスは、拡張し
た拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを送達カテーテル３０６
または１０００から切り離すよう用いられてもよい。
【０２３０】
　拡張可能な本体１５０を送達カテーテル３０６へ機械的に取り付ける様々な実施形態で
は、図２１Ｃ～Ｅに示されるように、柔軟で、薄壁のエラストマースリーブ７１０が用い
られてもよい。エラストマースリーブは、近位ノーズコーン３６２Ｂを送達カテーテル３
０６の遠位部に接続する。その遠位端において、エラストマースリーブは外部近位ノーズ
コーン５８５と拡張可能な本体の近位頸部１１６の間で圧縮される。その近位端において
、エラストマースリーブは、摩擦嵌合で送達カテーテル上をスライドする。送達カテーテ
ルへの軸方向張力の適用で、拡張可能な本体はエラストマースリーブが自由にスライドす
るにつれて送達カテーテルから分離する。エラストマースリーブは、近位頸部（分離後に
拡張可能な本体と共に残る）へ、または送達カテーテル（分離後に送達カテーテルと共に
残る）へのいずれかと結合されてもよい。
【０２３１】
　様々な実施形態では、エラストマースリーブ７１０は、約０．００５～０．０１５イン
チの壁厚を有し、約ショアー８０Ａから約ショアー７２Ｄの範囲のデュロメーターのポリ
ウレタンを備えてもよい。エラストマースリーブの内径は、より高い必要分離力のために
削減されてもよいかまたはより低い必要分離力のために拡大されてもよい。エラストマー
スリーブは、分離の間、強度を増加し、軸方向における伸張を防ぐために外面上の縦長の



(88) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

助材を含んでもよい。
【０２３２】
　機械的分離のケースでは、切り離した分離カテーテル６１０は、図３Ｆ、９Ｂ、及び２
１Ｆに示されるように、送達カテーテル３０６または１０００が取り出される間、拡張可
能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの軸移動を防ぐために採用されて
もよい。分離カテーテル６１０は、近位ノーズコーン３６２Ｂに隣接し、送達カテーテル
３０６または１０００及びＸ線造影剤の注入用の内腔として機能する２つのカテーテル間
の環状隙間上をスライドするよう寸法決めされた剛性の中空シャフトである。
【０２３３】
　図２１Ｇ～Ｈに示される様々な実施形態では、分離カテーテル６１０は、高い横方向柔
軟性（蛇行性血管構造を通して配置を可能にする）及び高い軸方向剛性（送達カテーテル
３０６からの拡張可能な本体１５０の機械的分離のための軸力の伝達を可能にする）のた
めに最適化される。カテーテルの壁厚は、その近位から遠位端へと先細りしていてもよい
。薄板状のデザインは、押し出しポリマー及び金属補強を含んで用いられてもよい。外層
６１０Ａは、軸剛性を加えるために約５５ショアーＤから約７２ショアーＤの範囲のデュ
ロメーターのペバックスといったポリマーを備え、好適な実施形態では７２ショアーＤデ
ュロメーターのペバックスを用いる。中間層６１０Ｂは、ねじれ及び曲げ剛性を加えるた
めに偏平編組またはステンレス鋼またはニチノールの円形コイルワイヤを備える。内層１
６０Ｃは、分離カテーテルと送達カテーテル３０６の間の摩擦を削減するために、ＰＴＦ
Ｅまたはポリイミド／ＰＴＦＥ複合体（例えばインターナショナルワイヤグループによる
ＰＤ－Ｓｌｉｃｋ（商標））といった潤滑性ポリマーを含む。第４層６１０Ｄは、軸方向
剛性をさらに高めるために同様に用いられ得る内層と中間層の間に位置するポリイミドと
いったポリマーを備える。いくつかの実施形態では、分離カテーテル６１０の内面及び外
面の全てまたは一部は、親水性または潤滑性コーティングでさらにコーティングできる。
【０２３４】
　図２１Ｉ～Ｊに示される他の実施形態では、分離カテーテル６１０の遠位部は、Ｘ線不
透過性マーカーバンド６２０を持つかまたは持たないフレア状端部６１５を含んでもよい
。フレア状端部は、拡張可能な本体１５０の壁１０２に接することなく近位ハブ３６２Ｂ
に接するよう寸法決めされる。Ｘ線不透過性マーカーバンドは、分離プロセスの間に蛍光
視認性を高めると見なされる。
【０２３５】
　他の実施形態では、電熱プロセスは、ボールステント、ブロックステント、または拡張
可能な本体１００または１４０を分離するために用いることができる。図１７Ｑに示され
る構成から理解できるように、電気回路５５０は、２つの部分間の熱可塑性リンク５３０
を溶かす。この適用では、デバイス送達カテーテル４００は、補助コイル送達カテーテル
３５２Ｂの代わりをする場合があり、近位ハブ３６２Ｂは、補助コイル１６２の代わりを
する場合がある。
【０２３６】
電解による拡張可能な本体及び送達デバイスの切り離し
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、接着剤、または粘着
剤を用いて、溶接または蝋接により、コンポーネントの接続または結合により、またはク
ランプ、リング、エラストマースリーブまたはラップ、または圧迫バルーンからの圧力の
適用により、送達カテーテル、３６、または１０００に取り付けられるかまたは係合され
てもよい。様々な方法及びデバイスは、拡張した拡張可能な本体１００、１４０、１５０
、または１７０Ａ～Ｈを送達カテーテル３０６または１０００から切り離すよう用いられ
てもよい。
【０２３７】
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、電解によって送達カ
テーテル３０６または１０００から分離または切り離されてもよい。電解が用いられる時
、定電流、定電圧、または方形波電位が用いられてもよい。送達カテーテルからの拡張可
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能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの分離は、図２３Ｂ～Ｆに示され
るように医療用デバイスまたは１つ、２つ、または３つの電気的導体を持つシステムを用
いて実行されてもよい。１つの実施形態では、導体配置１０１０は、送達カテーテル１０
００へ組み込まれるかまたは送達カテーテル１０００によって運ばれる３つの導体を含む
。３つの導体配置の代替的実施形態では、２つの導体が送達カテーテル１０００へと組み
込まれるかまたは送達カテーテル１０００によって運ばれ、第３の導体は、電極パッチま
たは電極針で、といったような他の方法で患者との電気接点を作るよう構成される。同様
に、１つの導体は、送達カテーテル１０００及び図２３Ａに示されるパッチ３１０６とい
った電極パッチまたは電極針で、といったような他の方法で患者との電気接点を作るよう
構成された２つの導体へと組み込まれるかまたは送達カテーテル１０００及び２つの導体
によって運ばれてもよい。２つの導体配置１００８では、２つの導体が送達カテーテル１
０００へ組み込まれるかまたは送達カテーテル１０００によって運ばれる。あるいは、１
つの導体は、送達カテーテル１０００へと組み込まれるかまたは送達カテーテル１０００
によって運ばれてもよく、１つの導体は図２３Ａに示されるように、電極パッチ３１０６
または電極針で、といったような他の方法で患者との電気接点を作るよう構成される。図
２３Ｆに示されるように、他の導体配置１００７は、単一の導体が送達カテーテル１００
０へ組み込まれるかまたは送達カテーテル１０００によって運ばれる、単一の導体配置を
含む。
【０２３８】
　医療用デバイスまたはシステムはさらに、導体の遠位端における電極といった終端を備
えてもよく、これは、管状またはリング状の陰極リング１０２８である終端を含む。他の
実施形態では、終端は、拡張可能な本体の近位頸部における露出したステンレス鋼のリン
グ状セグメントであり、そういったセグメントは陽極としての機能を持つ。
【０２３９】
　２つの導体配置は、定電流電解を実行するのに用いられてもよく、図２３Ｇに示される
ように、１つの導体は陽極に電気的に接続し、１つの導体は陰極に電気的に接続される。
様々な３つの導体配置は、定電圧電解または方形波電位を用いた電解を実行するのに用い
られてもよく、１つの導体は陽極に電気的に接続され、１つの導体は陰極に電気的に接続
され、第３の導体は参照電極に電気的に接続される。これらの配置のいずれにおいても、
電気的導体または電極は、白金、ステンレス鋼、金、または銀、及びそれらの合金を含む
任意の生体適合性導電性材料から構成されてもよい。１つの実施例では、電気的導体また
は電極は、白金－イリジウム合金を含んでもよい。
【０２４０】
　定電流電解を実行するのに２つの電気的導体配置１００８を用いる時、陽極または作用
電極１０１４における電位を超える制御が少ない。このため、作用電極、または陽極への
電位または電流が作用電極または陽極付近の血流におけるイオンの酸化を引き起こすよう
十分になるまで、作用電極１０１４及び陽極場所または部分３１０２における電位は増加
する。例えば、電流は、Ｈ＋イオン及び陰性Ｏ２分子を作るために血流内のＨ２Ｏ分子を
破壊する場合がある。１つの実施例では、Ｏ２分子は、その後金の拡張可能な本体１００
、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの作用電極、または陽極における露出した金に結
合でき、露出した金の細片を分解し、それにより拡張可能な本体及び送達カテーテルの分
離を可能にする。
【０２４１】
　１つの実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ上
のポリマーコーティングは、Ｈ＋イオン及びＯ２分子を拡張可能な本体のコーティング部
分との反応から防ぐかまたは妨害する電気的絶縁体または誘電性材料であってもよい。他
の実施例では、電解は、陽極部位３１０２の露出したステンレス鋼のリング状の細片にお
いて起こってもよく、主本体部が金を含む拡張可能な本体の頸部において、露出したステ
ンレス鋼の分解をもたらす。それにより拡張可能な本体及び送達カテーテルの分離を可能
にする。１つの実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ
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～Ｈ上のポリマーコーティングは、拡張可能な本体のコーティング部分の電解を防ぐかま
たは妨害する電気的絶縁体または誘電性材料であってよく、ステンレス鋼陽極部位３１０
２における電解の効果を向上する。１つのそういったポリマーコーティングは、強い硫黄
－金の相互作用を介して金の表面に結合するチオールを備えてもよく、これは、表面に疎
水性を与え、電子移動を遮断する。あるいは、親水性の表面は、その終端部においてカル
ボキシル基を持つチオール分子を修正することで得られてもよい。このコーティングは、
金の表面に自己組織化単分子膜（ＳＡＭ）を形成する長（例えばＣ１８）アルキル鎖を含
むアルカリ性チオール溶液に浸すことで適用されてもよい。あるいは、血清周囲のアルブ
ミンといったチオールを含むタンパク質は、電解中に金の表面上に自然とＳＡＭを形成し
てもよい。
【０２４２】
　１つの実施形態では、生体適合性ゲルコーティングは、図２３Ａ、２３Ｇ、３０Ａ、及
び３０Ｃ～Ｆに描かれ得るように、陽極３１０２または３３０２へと、または陽極及び陰
極１０２８または３１０６の両方へと適用されてもよい。ゲルは、タンパク質の堆積によ
る陽極及び陰極の汚染を防ぎ、よって電解の効果を向上する。ポリエチレングリコール（
ＰＥＧ）（例えばＤｏｗ　Ｃａｒｂｏｗａｘ６００ＮＦ）またはゼラチン（＞２０％ｗ／
ｖ）といった水性ゲルが用いられてもよい。
【０２４３】
　１つの実施形態では、おおよそ０．０１～５．０ｍＡの定電流が陽極部位３１０２また
は作用電極と陰極または患者の肌上の電極パッチ３１０６または電解システムまたはプロ
セスのための陰極として機能する患者内の針に電気的に係合する接地電極３１０６の間に
供給される。他の実施形態では、陰極または接地電極は、図２３Ｇの１０２８によって示
されるように、送達カテーテル３００上に取り付けられ、これは、導電性陰極リングまた
はチューブの形状を含む。２つの電気的導体配置の他の実施形態は、図２３Ｈ～Ｉに示さ
れる。この実施形態では、熱硬化性ポリマーセグメント１０２０の近位端１０１８は、カ
テーテル１０００の遠位端１０２２に結合されるが、一方で熱硬化性ポリマーセグメント
の遠位端１０２４は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの頸
部１１６または３２０８に形成される金属製リング３２０８に結合される。陽極部位３１
０２は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの頸部１１６に存
在する。図２３Ｈに示されるように、導体ワイヤ１０１４は、ポリマーセグメント１０２
０内に組み込まれ、かつ拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの
頸部１１６または３２０８に結合し、作用電極１０１４を介したリング状陽極部位３１０
２への電気接続をもたらす。１つの実施形態では、導体ワイヤは、陽極部位３１０２へ直
接結合されてもよい。いくつかの実施形態では、導体ワイヤ１０１４は、銀接着または任
意の他の適切な接着を用いて拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～
Ｈの頸部１１６または３２０８へ結合されてもよい。他の実施形態では、導体ワイヤ１０
１４は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの頸部１１６また
は３２０８へ溶接されてもよく、これは、レーザー溶接を含む。
【０２４４】
　図２３Ｈに示されるように、陰極、接地電極１０２８は、送達カテーテル１０００上に
取り付けられる。加えて、導体ワイヤ１０１６は、送達カテーテルの壁内に組み込まれ、
陰極または接地電極１０２８に結合され、リング状の陰極または接地電極１０２８への電
気接続をもたらす。１つの実施形態では、導体ワイヤは、陰極リング１０２８へ直接結合
されてもよい。いくつかの実施形態では、導体ワイヤ１０１６は、銀接着または任意の他
の適切な接着を用いて陰極リング１０２８へ結合されてもよい。他の実施形態では、導体
ワイヤ１０１６は陰極リング１０２８へ溶接されてもよく、これは、レーザー溶接を含む
。
【０２４５】
　他の実施形態では、３つの電気的導体配置は、陽極部位３１０２の電位におけるより良
い制御及び選択制を供給するために用いられてもよい。作用電極１０１４及び接地電極１
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０１６に加えて、３つの電気的導体配置は、参照電極に対する作用電極１０１４の電位を
監視し制御するのに用いられる参照電極（図示せず）及びポテンショスタット（図示せず
）を含む。様々な実施形態では、参照電極は、白金、銀、または塩化銀から作られるのが
好ましい。限定されるものではないが実施例として、３つの電気的導体配置は、定電流、
定電圧、または交流方形波電位電圧を用いて拡張可能な本体１００、１４０、１５０、ま
たは１７０Ａ～Ｈを分離するのに用いることができる。作用電極１０１４は、作用電極１
０１４の電圧を介した陽極部位３１０２の電圧と参照電極の電圧の比較に基づいて調節さ
れる。参照電極は、いくつかの実施形態では送達カテーテル上に支持されることができ、
他の実施形態では電極パッチまたは電極針で、といったような他の方法で患者との電気的
接点を作るよう構成できる。１つの実施形態では、ポテンショスタットは、参照電極に対
して作用電極１０１４においておおよそ＋０．５～＋１．５Ｖの範囲の電圧を供給するよ
う構成される。
【０２４６】
　様々な実施形態では、電流は、送達カテーテル１０００上に支持された陰極リング１０
２８から送達カテーテルの壁内に組み込まれた導体ワイヤ１０１６によって患者の身体の
外部位置へと流れる。導体ワイヤ１０１６はさらに、送達カテーテル１０００の壁に構造
的補強を同時に供給できる。
【０２４７】
　他の実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ及び
送達カテーテル３００は、図２３Ａに示されるように１つ以上の非絶縁溶接３１６、蝋接
、または接着３１８によって接続してもよく、これは、接続が送達カテーテル３０４また
は３０６の近位頸部１１６と遠位端の間である実施形態を含む。カテーテル壁及び／また
は電気的絶縁用の自身の電気的導体の専用の電気的絶縁ジャケットの電気的絶縁材料周囲
に依存するワイヤ、またはケーブルの形状をしていてもよい電気的導体３２０は、送達カ
テーテルの長さに沿って送達カテーテル３００の近位端から送達カテーテルの遠位端へと
延びる。電気的導体３２０の近位端は、患者の身体外側の電源または電流供給源３１００
に電気的に連結する。電源３１００はさらに、電解プロセスのための陰極として機能する
患者の肌上の針または電極パッチ３１０６と電気通信する。電気的導体３２０の遠位端は
、送達カテーテルの遠位部にさらに連結する拡張可能な本体１００、１４０、１５０、ま
たは１７０Ａ～Ｈの近位部に連結される。この実施形態では、拡張可能な本体１００、１
４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの頸部は、電解のための陽極部位３１０２として機能
する。この実施形態では、電解電気的導体３２０は、電気的に絶縁しておらず、送達カテ
ーテル（すなわち、陽極部位）に結合されていない拡張可能な本体の部分３１０２と電気
的に連結する。様々な実施形態では、電解電気的導体３２０は、図２３Ａに示されるよう
に、送達カテーテルの外面に沿って、または送達カテーテルの内腔内で送達カテーテル３
００の壁内に存在できる。
【０２４８】
　いくつかの実施形態では、図２３Ａに示されるように、電気的導体３２０は絶縁されて
おり、図３０Ａ～Ｆに示されるように分離部位３３０２に類似した近位頸部の一部を含む
拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの近位陽極部３１０２は絶
縁されていない。いくつかの実施形態では、電気的導体３２０及び頸部の残部を含む拡張
可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ及び１１６の残部は、絶縁され
ているが、一方でいくつかの実施形態における近位頸部の一部を含む拡張可能な本体の近
位陽極部３１０２は絶縁されていない。いくつかの実施形態では、拡張可能な本体１００
、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの頸部１１６は、（ステンレス鋼といった）電解
を容易に受けることのできる金属から構成され、拡張可能な本体の残部は、金または白金
といった電解を容易に受けることのない金属で構成される。この実施形態に関して、拡張
可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの金または白金部分は、絶縁さ
れる必要がない場合がある。電流または電荷は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０
、または１７０Ａ～Ｈが拡張した後に電気的導体３２０に適用される。電流は、拡張可能
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な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの非絶縁陽極部３１０２の少なくと
も一部を分解するのに十分な量及び時間で適用され、拡張可能な本体から送達カテーテル
を切り離すことができ、拡張した拡張可能な本体は所望の位置において適所に残るが、一
方で送達カテーテル３００は取り除かれる。
【０２４９】
　他の実施形態では、電流は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ
～Ｈが拡張した後に電気的導体３２０に適用される。電流は、拡張可能な本体１００、１
４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈと送達カテーテル３００の間の溶接または蝋接の少な
くとも一部を分解するのに十分な量及び時間で適用され、拡張可能な本体から送達カテー
テルを切り離すことができ、拡張した拡張可能な本体は所望の位置において適所に残るが
、一方で送達カテーテル３００は取り除かれる。他の実施形態では、電流は、拡張可能な
本体の主本体部の少なくとも一部を分解するのに十分な量及び時間で適用され、拡張可能
な本体から送達カテーテルを切り離すことができ、拡張した拡張可能な本体は所望の位置
において適所に残るが、一方で送達カテーテル３００は取り除かれる。１つの実施形態で
は、電流は直流（ＤＣ）であるが、一方で他の実施形態では、電流は交流（ＡＣ）である
。
【０２５０】
　一般的に、定電流電解の間、電解の副産物として形成される気泡は、分離部位に絶縁バ
リアを形成するのに役立つ。分離部位において非イオンの血液成分（とりわけ、脂質、タ
ンパク質、及びアミノ酸）の集まりと組み合わせた気泡バリアは、電解率が低下するにつ
れて分離部位でのインピーダンスを増加し、分離に必要な時間を増加する傾向がある。同
様に、血液は分離部位３３０２において凝固し始めてもよく、さらに分離プロセスを妨害
する。
【０２５１】
　電解は、図３０Ａ～Ｆに示される分離部位３３０２がイオン血液成分の一定の流れの中
にあるように、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈが配置され
る時に実行されるのが好ましい。例えば、ボールステント１００が動脈瘤を満たすよう配
置される時、分離部位が隣接する親血管内へと、または隣接する親血管の付近に突き出る
ように分離部位３３０２を配置することができる。隣接する親血管内に、またはその付近
にある間、分離部位３３０２は、ボールステント１００を分離するための電解プロセスを
手助けするイオン血液成分の一定の流れに晒される。血液の一定の流れはさらに、電解中
に分離部位３３０２における血液凝固の発生を最小化し、それにより拡張可能な本体１０
０、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ及び送達カテーテルの分離に必要な時間を潜在
的に削減し、脳動脈瘤が治療される時の血栓の塞栓及び脳卒中のリスクを低減する。
【０２５２】
　他の実施形態では、電圧制御された電解は、交流方形波電位電圧を用いて実行される。
限定されるものではないが実施例として、陽極部位３１０２または作用電極１０１４にお
ける電位は、図２３Ｈ～Ｉに示されるように、０．１Ｈｚ～１０Ｈｚの範囲の周波数で、
参照電極に対しておおよそ＋０．５～＋０．８Ｖで変動する。１つの態様では、陽極部位
３１０２または作用電極１０１４の電位が変化する率は、陽極または作用電極の表面上に
形成する酸化物及び形成され得る任意のタンパク質の凝集の除去を可能にするよう構成さ
れてもよい。この実施形態では、酸化物は低電圧の「非不動態化（ｄｅｐａｓｓｉｖａｔ
ｉｏｎ）」期間中に取り除かれるが、一方で塊状タンパク質は、高電圧の「不動態化また
は加水分解」期間中に取り除かれる。酸化物と塊状タンパク質の両方の除去は、電圧循環
により促進される。よって、交流方形波電位電圧の使用または方形波電圧パルスの使用は
、より短く、かつより一貫した分離時間を可能にしてもよい。
【０２５３】
　様々な実施形態では、電圧制御電解を実行するのに用いられる電圧範囲は、分離部位３
３０２（例えば陽極部位３１０２）及び参照電極における材料の組成に応じて変化しても
よい。例えば、分離部位３３０２が金で構成され、参照電極１０２６が白金で構成される
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場合、その後金の陽極における電圧はおおよそ１Ｈｚの参照電極に対して＋０．６～＋１
．４Ｖで変動してよい。逆に、３０４ステンレス鋼で構成された分離部位３３０２におけ
る電位は、おおよそ１Ｈｚの白金の参照電極に対しておおよそ＋０．１～＋０．４Ｖで変
動してもよい。１つの実施形態では、陽極部位３１０２として機能する分離部位３３０２
は、３１６Ｌステンレス鋼である。この実施形態では、３１６Ｌステンレス鋼陽極におけ
る電位が、おおよそ１Ｈｚの白金の参照電極に対しておおよそ＋０．７～＋１．２Ｖで変
動するように、電解は実行される。様々な実施形態では、交流方形波電圧電位の低電圧は
水の加水分解電位を下回ることが望ましい。
【０２５４】
　図５１Ａ～Ｃは、補助コイル送達システム（ＡＣＤＳ）９００の他の実施形態を描写す
る。特に、補助コイル送達システム（ＡＣＤＳ）９００のこの実施形態は、非絶縁ステン
レス鋼のセグメント９２２によって押し込みワイヤ９５０に係合される補助コイル１６２
を含む。ステンレス鋼のセグメントは、補助コイル１６２の電解による分離のための陽極
として機能する。配置の際、補助コイル１６２は、前述のように補助コイルカテーテル９
０２を通じて前進し、所望の位置に配置される。押し込みワイヤ９５０は、陽極セグメン
ト９２２が補助コイルカテーテル９０２から引き出されるまで前進する。補助コイル１６
２及び押し込みワイヤ９５０上のマーカーバンド９２０は、それぞれ、配置の間に陽極セ
グメント９２２の可視化を手助けする。１つの実施形態では、陽極セグメント９２２は、
拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの分離に用いられる同じ電
解コントローラー及び電源を用いて分解される。他の実施形態では、切り離しコントロー
ラー及び電源は、補助コイル１６２を分離するためにＡＣＤＳ９００に係合されてもよい
。
【０２５５】
　図４８に示されるように、かつ図２３Ａ、２３Ｇ～Ｉ、３０Ｃ～Ｆ、及び５１Ａ～Ｃを
参照して、好適な実施形態では、同じ電源３１００が独立して最初に用いられてもよく、
中空の金属製の拡張可能な本体（すなわち、ボールステント）１００及びワイヤコイル拡
張可能な本体（すなわち、補助コイル）１６２の電解による分離を制御してもよい。各拡
張可能な本体は、それ自身の陽極を有する。すなわち、ボールステントのためにレーザー
エッチングされた金めっきステンレス鋼近位頸部の外面３３０２上の分離部位３３０２、
及び補助コイルのための押し込みワイヤ９５０へと接続する非絶縁ステンレス鋼９２２の
セグメント、である。各拡張可能な本体の分離中に同じ陰極、つまり、ボールステントの
送達カテーテル１０００の遠位端に取り付けられた陰極リング１０２８が用いられる。こ
の実施形態は、図２３Ａに示されるように、従来の電解によって分離する塞栓用コイルに
通常必要とされる電極パッチ３１０６または電極針が患者の肌と接触する必要性を除去す
る。
【０２５６】
　他の実施形態では、前述の電解による分離システムは、閉塞脳動脈及び静脈を治療する
よう設計された実質的に円筒状のブロックステント拡張可能な本体１５０と共に用いられ
る。
【０２５７】
他の方法を用いた拡張可能な本体の送達デバイスからの切り離し
　限定されるものではないが実施例として、拡張した拡張可能な本体の送達デバイスから
の分離方法は、物理的、または機械的、電気的、熱的、化学的、水力利用の方法、及び音
波利用の方法、として幅広く分類されてもよい。
【０２５８】
　１つの実施形態では、電熱プロセスは、ボールステント、ブロックステント、または拡
張可能な本体１００または１４０を分離するために用いることができる。図１７Ｑに示さ
れる構成から理解できるように、電気回路５５０は、２つの部分間の熱可塑性リンク５３
０を溶かす。
【０２５９】



(94) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

送達デバイスから分離後の拡張可能な本体の密封
　１つの実施形態では、近位頸部または遠位頸部における開口部を含む、拡張した拡張可
能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの開口部１１２及び／または１１
４は、処置の最後では開口したままである。他の実施形態では、拡張した拡張可能な本体
１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの開口部１１２及び／または１１４は、処
置の最後を迎える前に閉じられる。限定されるものではないが実施例として、開口部１１
２は、図１７Ｅに示されるように、拡張した拡張可能な本体１００、１４０、１５０、ま
たは１７０Ａ～Ｈに隣接するバルーンカテーテル１１００のバルーン部分１１０２の膨張
に伴う外力を適用することで密封されてもよい。あるいは、開口部は、拡張した拡張可能
な本体と送達カテーテルの分離前に、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１
７０Ａ～Ｈの頸部の外面周囲の柔軟な材料のループを引き寄せることで密封されてもよい
。この方法では、材料のループは、ワイヤ、ポリマーより糸、フィラメント、紐、糸、ま
たはスネアを備えてもよい。
【０２６０】
　様々な実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの
頸部１１６及び１１８の１つまたは両方は、膨張後に塞がれるかあるいは密封される。例
えば、頸部１１６及び１１８は、頸部内に強固に固定するために寸法決めされた固体構造
の膨張によって塞がれてもよい。この材料は、頸部１１６及び１１８の上または内部に置
かれるスポンジ、コイル、または金属製キャップであってもよい。
【０２６１】
拡張可能な本体の折り畳み及び回収
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈが望ましい治療のための
適切なサイズまたは寸法決めがされていない場合には、拡張可能な本体は意図的に折り畳
まれ再捕獲されてもよい。拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ
がまだ送達デバイスかに取り付けられる１つの実施形態では、拡張可能な本体の折り畳み
を補助するために陰圧が送達カテーテル内に生成され得る。この実施形態では、拡張可能
な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、真空圧のみで再度折り畳むこと
ができる。
【０２６２】
　他の実施形態では、拡張可能な本体の本質的な安定形状による配置後に、さらなる加力
が拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの折り畳みに必要である
。加えて、構造的機能は、意図された折り畳みを促すために、拡張可能な本体１００、１
４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈへと組み込まれてもよい。例えば、十分な真空圧下で
の折り畳みを促す形状的応力集中を作り出すために、電鋳プロセス中に一連の縦溝が拡張
可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ内に作られてもよい。他の実施
形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈの外面は、ポリ
マー（厚膜ポリマーを含む）でコーティングされ、その後、ポリマーコーティングは拡張
可能な本体の外面１１０に沿う一連の「助材」、チャンネルまたは溝を残すようエッチン
グ（レーザーエッチングを含む）される。溝は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０
、または１７０Ａ～Ｈ周囲を横断するかまたは縦方向に形成されてもよい。
【０２６３】
　他の実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを折
り畳むよう設計された１つ以上のツールが用いられてもよい。１つの実施例では、外側に
向かってバイアスされたかまたは広がる多数の「指」を持つ細長い管状の折り畳みツール
が用いられてもよい。指は、折り畳みツールが患者へと挿入される時には内側に向かって
折り畳まれている。折り畳みツールが作動する時、指は放射状に飛び出し、拡張した拡張
可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを取り囲む。指が拡張した拡張
可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈに係合し、圧縮し、収縮させる
ように、折り畳みツールはその後取り出される。拡張可能な本体１００、１４０、１５０
、または１７０Ａ～Ｈの折り畳みを促すために、プロセス全体を通じて陰圧がさらに加え
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られてもよい。
【０２６４】
　拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈがもはや送達カテーテル
に取り付けられていないという１つの実施形態では、専用の回収カテーテルが拡張可能な
本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを折り畳み、かつ捕獲するのに用いら
れてもよい。
【０２６５】
拡張可能な本体を備える医療用デバイスに使用するガイダンス部材
　図１５Ａ～Ｆに示されるように、２重内腔カテーテルを用いる実施形態に関して、送達
カテーテル３００は圧縮したボールステント１４０を嚢状動脈瘤７００の内腔７０１へと
送達するためにガイダンス部材またはガイドワイヤ３０２上を移動する。ガイダンス部材
の実施例は、柔軟なガイドワイヤを含む。ガイドワイヤ３０２は、柔軟な糸、コイル、ま
たは細長いロッドの形状である金属を備えることができる。例えば、基本的な血管造影ガ
イドワイヤは、金属ばねコイルによって覆われた固定式固体金属コアからなる。他の状況
では、送達カテーテルは針またはトロッカー上を前進する。ガイドワイヤ３０２は、送達
カテーテル内の内腔を占領し、そういった内腔は送達カテーテルの管状部分によって定義
される。一度適所に置かれると、ガイドワイヤ３０２は、液状媒体の注入のため、または
離脱のために取り除かれ得る。
【０２６６】
　図２１Ａ～Ｂに示されるように、他の実施形態では、医療用デバイスの送達カテーテル
は、ガイダンス部材としてのガイドカテーテル８００を受容できる内腔と共に構成できる
。この構成では、医療用デバイスは、３軸構成で前進することができ、医療用デバイス５
００は、ガイドワイヤ上を前進するガイドカテーテル８００上を前進する。特定の実施形
態では、医療用デバイス５００の送達カテーテル３００の中空の円筒状部材３０４の内腔
がガイドカテーテル８００を受容できるよう、ガイドカテーテル上の近位ハブは取り除か
れてもよい。特定の場合、医療用デバイスのこの実施例は、動脈瘤または目標血管内腔へ
の圧縮した拡張可能な本体の送達においてより良い制御をもたらし、かつ所望の位置へと
前進するにつれて拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈのより良
い追従性をもたらすことができる。示されるように、１つの態様では、送達カテーテル３
００の中空の円筒状部材３０４は、環状であり、かつガイダンスカテーテル８００を完全
に取り囲んでもよいが、一方で他の態様では、送達カテーテルはガイダンスカテーテルの
外周の６０％、７０％、８０％、９０％、またはそれ以上を係合してもよい。
【０２６７】
拡張可能な本体を含む医療用デバイスの使用
　有利に、図１７Ｆに説明されるように、拡張したボールステントが拡張状態で動脈瘤の
内腔の一部、実質的に全て、または全てを満たしながら適所に残る一方で送達カテーテル
が取り除かれ得るように、ボールステント１００が内腔、空洞、または動脈瘤７００のド
ーム７０１内へと送達され、拡張し、かつその後送達カテーテル３００から切り離され得
る。拡張したボールステント１００は、配置される嚢状動脈瘤空洞７０１の形状に大体は
適合する。拡張したボールステント１００はさらに、図１７Ｆに示されるように隣接する
バルーンカテーテル１１００の膨張したバルーン部分１１０２によって加えられる物理的
力といったような外力で形成され得る。嚢状動脈瘤空洞７０１が完全に、またはおおむね
満たされ、かつさらにボールステントがなくても、または最小数のボールステントで密封
されるように、正確な配置及び形成で、ボールステント１００を配置できる。ここで、ボ
ールステントは、嚢状動脈瘤が形成される親血管１２０２の内腔へと延びる。
【０２６８】
　様々な形状の嚢状動脈瘤を治療する際、円形、楕円形、及び不規則形を含む多数の拡張
したボールステント形状は、形状が略湾曲しており、かつ拡張したボールステントが単一
のローブを含む場合に限り、受け入れ可能である。形成された形状にかかわらず、ボール
ステントが動脈瘤７００の空洞７０１内で拡張する時、１つの実施形態では、ボールステ
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ントは空洞の形状に少なくとも部分的に適合するよう設計される。
【０２６９】
　１つの実施形態では、拡張可能な本体は、２つ以上の血管の交差位置に位置する分岐部
動脈瘤の治療に用いられてもよい。図１７Ｇに示されるように、分岐部動脈瘤６００は、
血管１２０２及び１２０３に対してほぼ直角を形成する頸部または開口部６０３を有する
。１つの態様では、分岐部動脈瘤６００は、図８Ｔ～Ｖに示されるように拡張可能な本体
１７０Ｇによって治療されてもよく、図８Ｖは、１８５により示されるように、近位領域
１７４Ｇが第１軸１７６に沿って見られる時、拡張可能な本体の図である。拡張可能な本
体１７０Ｇは、構成が略円すい台形を持つ近位領域１７４Ｇ、及び図８Ａ～Ｆ及び８Ｕに
示される拡張可能な本体１７０Ａ～Ｈの遠位領域１７２Ａ～Ｇのいずれか１つに類似した
構成を持つ遠位領域１７２Ｇを含む。拡張可能な本体１７０Ｇはさらに、近位及び遠位頸
部１１６及び１１８をそれぞれ含む。図１７Ｇに示されるように、拡張可能な本体１７０
Ｇの円すい台形構成は、拡張可能な本体が分岐部動脈瘤６００の開口部６０３で血管１２
０２及び１２０３の垂直面と接触させ、かつ密封させることを可能にする。拡張可能な本
体１７０Ｇの内及び／または外部のコイルまたは補助コイル（複数可）１６２の配置はま
た、分岐部動脈瘤６００内での拡張可能な本体１７０Ｇの位置を安定化し、かつ維持する
よう機能してもよい。
【０２７０】
　研究によると、特定の臨床的状況において、損傷を受けていない内皮細胞の存在が、血
管及び動脈瘤の内腔の拡張と相互に関連することが示唆されている。これらの環境では、
内皮細胞は血管または動脈瘤の内腔における変化を感知し、血管セグメントまたは動脈瘤
の壁における細胞外及び細胞コンポーネントにおける変化及び内腔の拡張または肥大に関
連して細胞及び酵素活性の増加を引き起こす生物学的プロセスを刺激する。研究によると
、内皮細胞は、健康でかつ成長能力を保持するためにその管腔表面に血流を必要とするこ
とがさらにわかった。よって、動脈瘤または血管セグメントに内張りする内皮細胞の管腔
表面の血流を削減するかまたは消失させる場合がある医療用デバイス、システム、または
方法は、よって内皮細胞の成長能力を減少させ、内皮細胞、及び細胞からの生化学的信号
発信を低減させ、血管または動脈瘤拡張または肥大に関連する酵素活性化を低減させる。
これは、動脈瘤の予防または治療における重要なゴールである。このことから、特定の実
施形態では、ボールステント１００は、嚢状動脈瘤を治療するために完全に拡張する。動
脈瘤嚢内で拡張したボールステントの充填及び遮断効果の物理的本質に加え、この治療は
さらに動脈瘤嚢における内皮の成長能力を減少させる。他の実施形態では、ボールステン
ト１００は、嚢状動脈瘤の治療のために完全に拡張する必要はないが、動脈瘤をうまく密
封するかまたは部分的に拡張する一方で内皮細胞の成長能力を減少させてもよい。全ての
実施形態では、送達カテーテルからの分離後、ボールステントは拡張状態（部分的にまた
は完全に）で残る。拡張状態とは、ボールステント最大容量の少なくとも２０％、５０％
、７５％、または９０％及び最大１００％といったような、ボールステント１００の少な
くとも部分的な膨張を指す。様々な態様では、生体空間のサイズは、任意の適切な方法で
判断されてもよい。拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈのサイ
ズ及び構成はその後、空間または空間の所望の部分を最適に満たすよう選択される。
【０２７１】
　図１０Ｂ～Ｃ及び１１Ａ～Ｆに関連して以下に説明されるような「ワイヤなし」ボール
ステント医療用デバイス５００の様々な実施形態では、図１１Ａに示されるように、拡張
可能な本体１００または１４０が、嚢状動脈瘤を閉塞するのに用いられる。最初に、図１
１Ｂに示されるように、その遠位先端部が動脈瘤の開口部７０３内にあるようにマイクロ
カテーテル８０５及びガイドカテーテルまたはガイドシース８００が置かれる。その後送
達カテーテル４００上の拡張可能な本体１００または１４０は、図１１Ｃに示されるよう
に、ガイドカテーテル８００を通じて動脈瘤の嚢、内腔、または空洞７０１内に配置され
る。図１１Ｄに示されるように、拡張可能な本体は、これに限定はされないが、Ｋａｒｌ
　ＳｔｏｒｚによるＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ（登録商標）といったシリンジ（図示せず）ま
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たはポンプ（図示せず）を用いて拡張状態へと膨張し、それにより動脈瘤の壁７０４に対
してマイクロカテーテル８０５を「拘置」する。この実施形態では、拡張可能な本体１０
０または１４０は、親血管１２０２から動脈瘤の開口部７０３の幅よりも大きい拡張した
幅または直径（近位ノーズコーン３６２Ｂから遠位ノーズコーン３６２Ａへ延びる軸を横
断して計測されるような）を有するよう寸法決めされる。
【０２７２】
　膨張または拡張後、拡張可能な本体１００または１４０は、図１１Ｅの７０２として示
されるように嚢状動脈瘤７００の開口部７０３に向かって取り出される。拡張した拡張可
能な本体１００または１４０の位置を、蛍光透視法を用いて評価できるように、ガイドカ
テーテルまたはガイドシース８００を通じてＸ線造影剤が注入されてもよい。コイルまた
は補助コイル１６２はその後、拘置されたマイクロカテーテル８０５を通じて送達され、
図１１Ｅに示されるように、ドーム７０１の領域内の動脈瘤の嚢、内腔、または空洞内に
配置される。補助コイル１６２は、動脈瘤の壁の内面７０４と拡張可能な本体の遠位面を
含む拡張可能な本体１００または１４０の外面の両方と接する。補助コイル１６２は、動
脈瘤の開口部７０３に対して拡張可能な本体を押し込むよう拡張可能な本体１００または
１４０に対して力を加える。このポイントでは、補助コイル１６２及び拡張した拡張可能
な本体１００または１４０の位置を、蛍光透視法を用いて評価できるように、ガイドカテ
ーテル８００を通じてＸ線造影剤が再度注入されてもよい。
【０２７３】
　拡張可能な本体１００または１４０は、その後送達カテーテル４００から分離され、送
達カテーテル、ガイドカテーテル８００、及びマイクロカテーテル８０５は、図１１Ｆに
示されるように取り除かれる。ボールステント拡張した本体１００または１４０は、動脈
瘤の入口７０３を密閉する場所で嚢状動脈瘤７００の内腔７０１内に残される。同様に、
補助コイル１６２は、ボールステントを適所に保持するよう機能する場所で動脈瘤の内腔
内に残される。
【０２７４】
　ワイヤなしの実施形態は、末梢でも蛇行性でもない血管構造における末梢動脈瘤の治療
に特によく適し得る。末梢または蛇行性のいずれかである血管構造において、ガイドカテ
ーテル８００の遠位先端部は、嚢状動脈瘤７００の開口部７０３から離れるが、可能な限
り近くで配置されてもよい。ガイドワイヤ８００は、図１１Ｂに示されるように、動脈瘤
の入口７０３を通じて拡張可能な本体１００または１４０を送達するのを促すよう事前形
成された遠位端の機能を持ってもよい。
【０２７５】
　図１１Ｇ～Ｋに示されるプロセスから理解できるように、ワイヤなしブロックステント
医療用デバイス５００の様々な実施形態は、図１１Ｇに描写される血管８０２を閉塞する
のに用いられてもよい。
【０２７６】
　始めに、ガイドカテーテルまたはガイドシース８００が、図１１Ｈに示されるように、
閉塞する血管内腔の目標領域のちょうど近位にその遠位先端が置かれるように配置される
。その後、送達カテーテル４００上の圧縮した拡張可能な本体１００は、１１Ｉに示され
るように、ガイドカテーテルを通じて血管内腔の目標領域へと前進する。このポイントで
は、圧縮した拡張可能な本体１００の位置を、蛍光透視法を用いて評価できるように、ガ
イドカテーテル８００を通じてＸ線造影剤が注入されてもよい。
【０２７７】
　一度血管内腔８０４内での拡張可能な本体１００の適切な配置ができ、確認されると、
その後図１１Ｉ～Ｊに示されるように、これに限定はされないが、Ｋａｒｌ　Ｓｔｏｒｚ
によるＥｎｄｏｆｌａｔｏｒ（登録商標）といったシリンジ（図示せず）またはポンプ（
図示せず）を用いて、医療用デバイス５００は拡張状態になるよう膨張する。拡張可能な
本体１００は、内腔の目標領域を満たし、かつ血管の管腔表面８０６に接する。血管８０
２はここで閉塞される。このポイントでは、拡張した拡張可能な本体１００の最終位置及



(98) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

び血管閉塞の程度を、蛍光透視法を用いて評価できるように、ガイドカテーテル８００の
内腔を通じてＸ線造影剤が注入されてもよい。
【０２７８】
　分離のプロセスは、その後図１１Ｊ～Ｋ及び２１Ｃに示されるように実行される。ガイ
ドカテーテル８００を適所に残したまま、送達カテーテル３００は取り出されるが、一方
で送達カテーテル３００を近位ノーズコーン３６２Ｂ上のエラストマースリーブ７１０の
外に引き出すよう動作する近位ノーズコーン３６２Ｂに対してガイドカテーテル８００の
遠位端を同時に保持する。最後に、ガイドカテーテル８００は取り出される。ブロックス
テント拡張した本体１００は、永続的閉塞を維持する場所で血管８０２の内腔８０４内に
残される。
【０２７９】
　図１７Ｈ～Ｊに説明されるように、補助コイル１６２と連動したボールステント拡張可
能な本体１５０の使用は、「幅広頸部」の嚢状動脈瘤７００の閉塞のための典型的なコイ
リング技術とは異なる実例に従う。１つの態様では、嚢状動脈瘤７００の形状は、図１７
Ｈに示されるように、頸部幅（Ｎ）、ドーム高さ（Ｈ）、及びドーム直径（Ｄ）によって
定義される。従来のコイリング治療では、幅広頸部の動脈瘤は、ドーム高さから頸部幅（
Ｈ／Ｎ）の比＜２を有するよう定義される。図１７Ｉに描写されるように、コイルが動脈
瘤７００の頂点７０８と側壁７０４の両方上で外側に向かって均一に押す傾向があるので
、未治療の動脈瘤７００Ａをコイル治療後の動脈瘤７００Ｂと比較した時、Ｈ／Ｎ比は大
きく変化しない。さらに、動脈血圧がすでに動脈瘤７０４の壁を拡張の最大レベルまで移
動させたため、動脈瘤壁にはさらなる拡張が可能なほどの弾性がほとんどない。本明細書
に記述されるボールステント拡張可能な本体治療では、幅広頸部の動脈瘤は、ドーム直径
から頸部幅（Ｄ／Ｎ）の比＜２を有するよう定義される。図１７Ｊに描写されるように、
拡張したボールステントが動脈瘤７０４の側壁のみを外側に向かって押し、それにより動
脈瘤ドーム７０８の頂点を下方に引く用動作するので、すなわち、狭い動脈瘤がより短く
かつより幅広くなるので、未治療の動脈瘤７００Ａをボールステント治療後の動脈瘤７０
０Ｃと比較した時、この比は大きく変化する。ボールステント拡張可能な本体は、Ｄ／Ｎ
比を増加させ、それにより治療された幅広頸部の動脈瘤７００Ｃ内での自身の嵌合を向上
し、動脈瘤頸部７０３を通じて装置が出てしまうのを防ぐ。
【０２８０】
　様々な実施形態では、補助コイル１６２は、ニチノールから構成される。１つの態様で
は、補助コイル１６２は、おおよそ０．０５～０．２０ｍｍの範囲の直径を有するワイヤ
から形成されてもよい。それらの潤滑性を高めるために、図３Ｂに示されるように、ニチ
ノールのワイヤは、これに限定はされないが、ＰＴＦＥを含むポリマー１６１でさらにコ
ーティングされてもよい。ポリマーコーティングの方法は、これに限定はされないが、浸
すこと、塗布すること、または熱収縮チューブの適用を含む。
【０２８１】
　１つの態様では、コーティングされたニチノールワイヤまたは補助コイル１６２のファ
イバーは、図３Ａに示されるように、動脈瘤表面またはコイルが横断する他の血管を損傷
する可能性を最小限にするために、ポリマーのエンドキャップを含むエンドキャップ１６
３を含んでもよい。コーティング及びエンドキャップはさらに、図７に示されるように、
補助コイル送達カテーテル３５２Ｂと共にコイルが挿入される時の摩擦を低減してもよい
。
【０２８２】
　様々な実施形態では、補助コイル１６２は、おおよそ０．００２～０．０１２インチの
間の範囲の直径を有してもよい。好ましくは、補助コイル１６２は、おおよそ０．００４
～０．００８インチの間の範囲の直径を有してもよい。同様に、補助コイル上１６２のポ
リマーコーティング１６１は、おおよそ０．００１～０．００３インチの間の範囲の厚さ
を有してもよい。好ましくは、ポリマーコーティングは、おおよそ０．００１５～０．０
０２インチの間の範囲の厚さを有してもよい。コイル送達カテーテル３５２Ｂは、おおよ



(99) JP 2017-528247 A 2017.9.28

10

20

30

40

50

そ０．０１４～０．０２２インチの間の範囲の外径、好ましくは、おおよそ０．０１６～
０．０２０インチの間の範囲の外径を有してもよい。同様に、コイル送達カテーテル３５
２Ｂは、おおよそ０．００８～０．０１６インチの間の範囲の内径、好ましくは、おおよ
そ０．０１０～０．０１４インチの間の範囲の内径を有してもよい。
【０２８３】
　図１２Ｃ～Ｅに示されるように、様々な実施形態では、補助コイル１６２は、蛍光透視
法撮像下での可視性を高めるための構造及び特性を含んでもよい。これは、ニチノールか
ら構成される補助コイル１６２を含む実施形態に関して利点がある。１つの態様では、金
または白金めっきが、補助コイル１６２の全てまたは一部に適用される。第２の態様では
、図１２Ｄに示されるように、金、白金、イリジウム、タンタル、またはステンレス鋼を
備えるマーカーバンド５１０は、補助コイル１６２の端部付近及び／または補助コイル１
６２の長さに沿う区間に適用される。第３の態様では、マーカーブレット５２０は、図１
２Ｅに示されるように、補助コイル１６２の端部かまたはその付近に適用される。マーカ
ーバンド５１０またはブレット５２０は、接着剤またはＰＴＦＥといったようなポリマー
熱収縮チューブにより固定されてもよい。他の態様（図示せず）では、補助コイルは、製
造中にポリマーへと混合されるＸ線不透過性材料と共にポリマーで形成される。
【０２８４】
　１つの実施形態では、補助コイルは、動脈瘤へと送達され、拡張可能な本体により占領
されていない動脈瘤内の空隙を満たすことができる。他の実施形態では、補助コイルは、
図１２Ａに示されるように、Ｘ１×Ｙ１の寸法を持つ球状へと事前形成されるかまたは図
１２Ｂに示されるように、Ｘ１×Ｙ１またはＸ２×Ｙ２の寸法を持つ長円形へと事前形成
される。実施例として、補助コイル１６２は、直径がおおよそ８ｍｍのボールまたはおお
よそ８ｍｍ×４ｍｍの回転楕円体へと形成されてもよい。他の実施例では、補助コイルは
、おおよそ５０ｍｍ３～３００ｍｍ３の間の容量を持つ３次元構造へと構成されてもよい
。
【０２８５】
　図４９Ａ～Ｅは、補助コイル１６２の配置のためにそこを通じて延びる補助コイルカテ
ーテル９０２の１つの実施形態を伴う拡張可能な本体１９０の実施形態を説明する。説明
のために、拡張可能な本体１９０は、膨張した構成で示される。補助コイルカテーテル９
０２はしかしながら、未膨張、及び任意的に折り畳まれたかまたはプリーツ加工された拡
張可能な本体１００を通じて前進し、かつ配置されてもよい。
【０２８６】
　拡張可能な本体１９０及び補助コイルカテーテル９０２の所望の配置部位への送達後、
補助コイル１６２は、補助コイルカテーテルの近位端に挿入される押し込みワイヤ９５０
によって補助コイルカテーテル９０２から引き出される。押し込みワイヤ９５０は、補助
コイル１６２の近位端に接触し、図４９Ｄ～Ｅに示されるように、補助コイルカテーテル
９０２の外に補助コイルを押す。１つの実施形態では、押し込みワイヤ９５０は、ＰＴＦ
Ｅでコーティングされたステンレス鋼である。他の実施形態では、生体適合性金属とコー
ティングの任意の適切な組み合わせが用いられてもよい。
【０２８７】
　１つの実施形態に従って、示されるように、補助コイルカテーテル９０２の遠位端９０
４は、補助コイルの配置中に可視化を助けるためのマーカーバンド９２０を含む。様々な
態様では、マーカーバンド９２０は、これに限定はされないが、白金、イリジウム、バリ
ウム、金、タンタル、ステンレス鋼、及びそれらの合金を含むＸ線不透過性材料で構成さ
れてもよい。１つの特定の実施例では、マーカーバンド９２０は、白金－イリジウム合金
である。マーカーバンド９２０は、補助コイルカテーテル９０２のシャフトへと組み込ま
れてもよく、または補助コイルカテーテルの遠位端に係合されてもよい。
【０２８８】
　他の実施形態では、補助コイル１６２は、図５２Ａ～Ｂに示され、かつ関連して記述さ
れるように、組み込まれたＸ線不透過性マーカーワイヤ９３０を含んでもよい。マーカー
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は、白金、イリジウム、バリウム、金、タンタル、ステンレス鋼、及びそれらの合金とい
った金属を含む様々なＸ線不透過性材料を含んでもよい。
【０２８９】
拡張可能な本体を備える医療用デバイス及び人間の患者における嚢状動脈瘤の治療への使
用
　動脈瘤閉塞に用いるのに適したボールステント拡張可能な本体の実施形態は、図４３Ａ
～Ｊに示されるように、０．０１４と０．０１８インチのガイドワイヤプラットフォーム
の両方上への配置用に設計されてきた。各実施形態のための設計特徴は、ガイドワイヤの
直径と一致するよう計られた形状と類似する。
【０２９０】
　ボールステントデバイスの拡張していない構成は、図４３Ａ～Ｄに示される。遠位ノー
ズコーン３６２Ａは、その遠位頸部１１８で拡張可能な本体１５０に取り付けられる。近
位ノーズコーン３６２Ｂは、その近位頸部１１６で拡張していない拡張可能な本体１５０
に取り付けられる。１つの実施形態では、電解セグメント２６０は、１２５μｍ幅及び１
８μｍの厚さのレーザーエッチングされた分離部位３３０２と共に陽極として機能する３
０２または３０４シリーズのステンレス鋼のリング２５０を備える。絶縁コーティング２
６４は、陰極リング２６２を陽極リング２５０から切り離す。拡張可能な本体１５０は、
ポリイミドで構成されるブリッジカテーテル１６０及び９０％の白金と１０％のイリジウ
ムで構成される長いテレスコープ６４０を含む剛性の伸縮ブリッジセグメント６４２を介
して送達カテーテル１０００上に取り付けられる。２つの導体配置１００８は、電解セグ
メント２６０をハンドヘルドコントローラー３４１８（図示せず）に接続するよう用いら
れる。送達カテーテル１０００は、ステンレス鋼編組で補強されたポリイミドの壁１００
２及びＰＥＢＡの外部覆い１００４を備える。送達カテーテル１０００内部内腔１０１２
（図示せず）とブリッジカテーテル１６０は、ガイドワイヤ３０２上をスライドするため
の潤滑性表面を供給するポリイミド／ＰＴＦＥ（例えばインターナショナルワイヤグルー
プによるＰＤ－Ｓｌｉｃｋ（商標））のようなＰＴＦＥまたはＰＴＦＥ複合体と整列する
。
【０２９１】
　ボールステントデバイスの拡張した構成は、図４３Ｅ～Ｈに示される。拡張の間、遠位
ノーズコーン３６２Ａは、図４３Ｄ～Ｅとの比較で理解できるように、固定近位ノーズコ
ーン３６２Ｂ、ブリッジカテーテル１６０の伸展する露出した遠位部及びガイドワイヤ３
０２に向かって軸方向に移動する。拡張可能な本体１５０内で、伸縮ブリッジセグメント
６４２の全長は、ブリッジカテーテル１６０を備え、図４３Ｃ及び４３Ｆとの比較で理解
できるように、テレスコープ６４０は縮小する。
【０２９２】
　拡張したボールステントデバイスの分離した構成は、図４３Ｉ～Ｊに示される。ガイド
ワイヤ３０２の取り出し、補助コイル１６２の配置及び電解による陽極リング２５０の切
断の後、送達カテーテル１０００は、近位ノーズコーン３６２Ｂ及びブリッジカテーテル
１６０に沿って取り除かれる。遠位ノーズコーン３６２Ａ及びテレスコープ６４０を持つ
拡張可能な本体１５０は、よって適所に残される。
【０２９３】
　様々な実施形態では、２つの内腔または流体経路は、ボールステント拡張可能な本体１
５０及び、図２０Ｃに関連して図４３Ｋ～Ｍに説明されるように、膨張及びガイドワイヤ
挿入またはＸ線造影媒体の注入のための送達カテーテル１０００内に存在する。（図４３
Ｌ～Ｍにおいて、ガイドワイヤは図示されていないことに留意されたい。）膨張内腔３１
２は、送達カテーテル１０００の内壁とブリッジカテーテル１６０の外壁の間の環状隙間
によって定義され、近位頸部１１６内の出口点７４５で終結する。ガイドワイヤ内腔３２
４は、ブリッジカテーテル１６０の内壁によって定義され、ブリッジカテーテル１６０の
遠位端における出口点７５５で終結する。ガイドワイヤ３０２が欠如する場合、ガイドワ
イヤ内腔３２４は、Ｘ線造影剤を注入するのに用いられてもよい。
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【０２９４】
拡張可能な本体を備える医療用デバイス及び人間の患者における嚢状動脈瘤の治療への使
用
　限定されるものではないが実施例として、動脈の嚢状動脈瘤を治療するための拡張可能
な本体を備える２つの医療用デバイス、中空の金属製の拡張可能な本体３４００Ａを備え
る第１医療用デバイス及び補助コイル拡張可能な本体を備える第２デバイスを用いる典型
的な方法は、限定されるものではないが実施例として、針を伴うことを含む人間の動脈シ
ステムにアクセスすること、ガイドワイヤ３０２を動脈へと通すこと、任意的に血管アク
セス部位を確保するために血管シースを配置すること、及びその後に任意的にガイドカテ
ーテルを動脈システムへ挿入することを含む。折り畳まれ、巻かれ、かつ圧縮されたボー
ルステント１００及び送達カテーテル３００または４００を含む医療用デバイスは、その
後ガイドカテーテルへと挿入され、折り畳まれ、巻かれ、圧縮されたボールステントが動
脈瘤７００の内腔７０１に配置されるまでガイドワイヤ上を前進し、嚢状動脈瘤の内腔ま
たは空洞の一部のみを占領するよう構成されたそういったボールステントは、拡張したボ
ールステントの直径が動脈瘤の頸部の幅よりも広くなるよう構成される。ボールステント
１００は、流体で満たされたシリンジを医療用デバイスの近位ハブに取り付け、送達カテ
ーテルの内腔を通じてボールステントの中心空隙または空間１０８へと流体を注入するこ
とで拡張する。拡張したボールステントは、動脈瘤の頸部に隣接する動脈瘤の壁と接触す
るようになるまで引き戻される。任意的に、ボールステントのサイズが適切で、動脈瘤内
に適切に配置されるかどうか、及び嚢状動脈瘤７００の動脈瘤頸部が完全に閉塞されるか
どうかを判断するために、Ｘ線造影剤がガイドカテーテルを通じて親血管１２０２へと注
入される。ガイドワイヤは取り除かれ、補助コイルが事前搭載された補助コイル送達カテ
ーテルは、その先端がボールステントを備える医療用デバイスの遠位端を出るまで、ガイ
ドワイヤ内腔を通じて通り抜ける。これは、拡張したボールステントの本体、拡張したボ
ールステントの遠位頸部、拡張したボールステントに固定された遠位ノーズコーン、また
はボールステントを備える医療用デバイスのカテーテルシャフトが出ることを含む。補助
コイル送達カテーテルの配置は、補助コイル送達カテーテルの遠位先端付近のＸ線不透過
性マーカーを監視するための蛍光透視法を用いて監視される。補助コイルはその後、押し
込みワイヤを用いてコイル送達カテーテルから引き出され、補助コイルが親血管から動脈
瘤内腔への開口部に対向する動脈瘤の壁と接触し、かつ同時に拡張したボールステントの
壁の外面と接触するように、補助コイルを動脈瘤の内腔の満たされていない部分へと押し
込む。空の補助コイル送達カテーテルは、患者から取り除かれる。任意的に、１つ以上の
追加的補助コイルが必要に応じて配置される。送達カテーテルはその後、拡張したボール
ステント１００から切り離され、送達カテーテルは身体から取り除かれるが、一方で拡張
したボールステント及び補助コイル（複数可）は動脈瘤７００の内腔７０１内の適所に残
る。拡張したボールステントの送達カテーテル３００からの切り離しは、開示される任意
の分離方法で成し遂げることができる。
【０２９５】
　処置中及び処置後のボールステント１００及び補助コイル（複数可）の配置は、蛍光透
視法、コンピューター断層撮影法、ＭＲＩ、及び血管内超音波法を含む超音波を含む、任
意の適切な方法で監視されてもよい。動脈瘤の閉塞の程度は、拡張したボールステント１
００の送達カテーテルからの分離の前後に血管造影法を用いて判断できる。拡張したボー
ルステント１００及び補助コイルは、患者の内部へ残され、動脈瘤への血流を減少させる
ように機能し、それによって動脈瘤の出血または拡張のリスクの低減、患者が体験してい
る現在の医療的問題の解決、または治療されていない嚢状動脈瘤７００を持った患者が体
験するであろう将来の医療的問題のリスクを低減する。
【０２９６】
　ボールステント１００の様々な実施形態では、嚢状動脈瘤の内腔内で拡張したボールス
テントの直径、長さ、及び形状は、一部においては、ボールステントの形成された直径、
長さ、及び形状によって判断される。例えば、いくつかの実施形態では、ボールステント
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１００は、３ｍｍ、４ｍｍ、５ｍｍ、６ｍｍ、７ｍｍ、８ｍｍ、９ｍｍ、１０ｍｍ、１２
ｍｍまたはそれ以上の直径で製造され、動脈瘤の開口部または頸部の直径よりも大きい特
定の直径が選択される。様々な実施形態では、動脈瘤の治療に用いられる拡張したボール
ステントの本体の最大直径は、特定の動脈瘤７００の頸部の直径、本体の直径、及び高さ
に基づいて、ボールステントの本体の最大長よりも長いか、同じか、またはそれ以下であ
る。拡張したボールステントの最終的に拡張したサイズ及び形状はさらに判断され、嚢状
動脈瘤の内腔のサイズ及び形状によって一般的に制限される。拡張したボールステントの
最終的に拡張したサイズ及び形状は、拡張したボールステント１００に隣接するバルーン
カテーテルのバルーン部分を膨張することでといったような、外力の適用によりさらに判
断され得る。方法の特定の実施形態では、バルーンカテーテル１１００のバルーン部分１
１０２は、動脈瘤嚢の内腔内で拡張したボールステント１００に隣接する親血管１２０２
の内腔内で膨張し、それにより図１７Ｅに示されるように、動脈瘤に向かってボールステ
ント１００の壁１１０４を押し込む。他の実施形態では、ボールステント拡張可能な本体
は、拡張したボールステント拡張可能な本体を送達カテーテルから分離するステップの前
後のステップで形成されてもよい。他の実施形態では、ボールステント１００は、特定の
嚢状動脈瘤７００のための空洞の外形に適合するよう非球状配向へと製造される。
【０２９７】
　ほとんどの実施形態では、ボールステント１００の拡張したサイズ及び形状は、以下の
、１）ボールステント１００の製造されたサイズ及び形状、２）ボールステント拡張の程
度、３）治療される嚢状動脈瘤７００のサイズ及び形状、及び４）拡張後にボールステン
ト上に適用される任意の外力の効果、といった要因によって判断される。限定されるもの
ではないが実施例として、ボールステント１００の製造されたサイズ及び形状は、嚢状動
脈瘤７００の計測によって判断されてもよい。計測は、２次元的及び３次元的再建、及び
標準距離参照マーカーを含む医療用画像を用いることで行うことができる。動脈瘤を計測
する他の方法が同様に用いられてもよい。
【０２９８】
　他の実施形態では、拡張したボールステント１００の位置、サイズ、及び形状は、嚢状
動脈瘤７００内に配置される間に操作できる。ボールステント１００は、ボールステント
の拡張の程度及び外力の適用によって形成される。例えば、外力は、拡張したボールステ
ント１００に隣接するバルーンカテーテルのバルーン部分を膨張することにより、または
送達カテーテル４００またはガイドカテーテル８００を通じて、またはその周囲に挿入さ
れるツールによって適用されてもよい。他の実施形態では、ボールステント１００は、拡
張したボールステントを送達カテーテル４００から分離するステップの前後のステップで
形成されてもよい。
【０２９９】
　様々な実施形態では、ボールステント１００は、拡張したボールステント１００の外面
１１０または１２４が図１１Ａ～Ｆ及び１５Ａ～Ｆに示されるように、嚢状動脈瘤７００
の内面７０４の実質的部分と接触するよう設計される。いくつかの実施形態では、ボール
ステント１００及び１４０の外面１１０または１２４は、嚢状動脈瘤７００の内面７０４
の最大１００％までを含む少なくとも１０％、２０％、３０％、５０％、７５％、９０％
またはそれ以上と接触するようになる。いくつかの実施形態では、拡張したボールステン
ト１００及び１４０は、嚢状動脈瘤７００の内腔７０１を、最大１００％までを含む完全
にまたはほぼ完全に満たすよう設計される。他の実施形態では、拡張したボールステント
１００及び１４０は、嚢状動脈瘤７００の内腔７０１の容量の少なくとも１０％、２０％
、３０％、５０％、７５％、９０％またはそれ以上を満たす。
【０３００】
　他の実施形態では、ボールステント拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１
７０Ａ～Ｈは、緊急の際は急速に配置されてもよい。特に、ボールステント拡張可能な本
体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、破裂した脳動脈瘤の治療のために、
動脈瘤からの出血を直ちに減少させるために、急速に配置されてもよい。
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【０３０１】
　全ての実施形態では、拡張したボールステント拡張可能な本体１００、１４０、１５０
、または１７０Ａ～Ｈは、拡張した形状を維持するよう構成される。このため、拡張した
ボールステント拡張可能な本体は、送達カテーテルからの分離の前後にディスク様構造へ
と平らにするために設計されておらず、または意図されていない。
【０３０２】
拡張可能な本体及び他の医療用デバイスを備える他の医療用デバイスと共に拡張可能な本
体を備える医療用デバイスの使用
　様々な実施形態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ及
び補助コイル１６２は、他の最小侵襲性の、カテーテルベースの血管内デバイスと組み合
わせて用いられてもよい。組み合わせでは、これらのデバイスは、難しい形状を持ち得る
及び／または標準のコイリング技術に従わない嚢状動脈瘤７００治療の際に特に利点があ
ってもよい。
【０３０３】
　図１７Ｋに説明されるように、ボールステント拡張可能な本体１５０及び補助コイル１
６２は、嚢状動脈瘤７００を治療するためにフレーミングコイル７２５と組み合わせて用
いられてもよい。描写される「フレーミングコイル第１」手法では、（１）フレーミング
コイル７２５は最初に配置され、動脈瘤を安定化し、動脈瘤空洞７０１の開口を保持する
動脈瘤壁７０４に沿う大きなループへと形成される、（２）ボールステント１５０に続い
て、及びその後（３）補助コイル１６２、である。この手法の潜在的利点は、ａ）拡張可
能な本体１５０が動脈瘤７００から出て親血管１２０２または１２０３へと移動するリス
クの低減、ｂ）ボールステント１５０の壁と動脈瘤７０４の壁の間の血流を減少させるこ
とで動脈瘤血栓形成の完成率を増加、及びｃ）最適なサイズ及び形状を持つボールステン
ト拡張可能な本体１５０の選択に役立つ動脈瘤空洞７０１のサイズ及び形状のより正確な
定義、を含んでもよい。
【０３０４】
　様々な実施形態では、フレーミングコイル７２５は、直径がおおよそ０．００４～０．
００６インチの間のニチノールワイヤを備えてもよい。様々な実施形態では、フレーミン
グコイル７２５は、蛍光透視法撮像下での可視化を高めるための特徴を含んでもよい。１
つの態様では、金または白金めっきが、フレーミングコイル７２５の全てまたは一部に適
用される。第２の態様では、図１２Ｄに示されるように、金、白金、イリジウム、タンタ
ル、またはステンレス鋼を備えるマーカーバンド５１０は、端部及び／または補助コイル
１６２用のものと類似するフレーミングコイル７２５の長さに沿う区間に適用される。第
３の態様では、マーカーブレット５２０は、図１２Ｅに示されるように、補助コイル１６
２用のものと類似するフレーミングコイル７２５の端部に適用される。マーカーは、接着
剤またはＰＴＦＥといったようなポリマー熱収縮チューブにより固定されてもよい。他の
態様（図示せず）では、補助コイルは、製造中にポリマー融液へと混合されるＸ線不透過
性液体または粒子と共にポリマーで形成される。様々な実施形態では、フレーミングコイ
ルの送達に用いられるカテーテル（図示せず）は、おおよそ０．０１０～０．０１６イン
チの間の直径を有してもよい。
【０３０５】
　図１７Ｌ～Ｎに説明されるように、ボールステント拡張可能な本体１５０及び補助コイ
ル１６２は、大きな開口部７０３を持つ嚢状動脈瘤７００を治療するために親血管１２０
２内の血管ステント７３０と組み合わせて用いられてもよい。治療の様々な方法が用いら
れてもよい。図１７Ｍに描写される１つの実施形態に従って、拡張可能な本体１５０が最
初に配置され、続いて血管ステント７３０及びその後に補助コイル１６２が配置される。
図１７Ｎに描写される１つの実施形態に従って、血管ステント７３０が最初に配置され、
続いて拡張可能な本体１５０及びその後に補助コイル１６２が配置される。血管ステント
７３０は、これに限定はされないが、バルーン拡張ステント、自己拡張ステント、または
分流ステントを含む任意の適切なステントであってもよい。
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【０３０６】
拡張可能な本体を備える医療用デバイス及び人間の患者の血管または他の生体導管のセグ
メント閉塞への使用
　限定はされるものではないが実施例として、図１３、１４Ａ～Ｂ、及び１５Ａ～Ｆから
理解できるように、必要に応じて患者の血管セグメントを閉塞するための拡張可能な本体
５００または３４００Ａを備える医療用デバイスの使用方法は、患者を検査すること及び
治療される血管のセグメントを識別するために診断的医療用画像を収集することのステッ
プを含んでもよい。血管系は、セルディンガー法を用いて動脈にアクセスすることを含む
任意の適切な方法を用いてアクセスされてもよい。ガイドワイヤ３０２はその後、血管系
へと挿入される。任意的に、血管アクセス部位を確保するために血管シースが血管系へ挿
入される。任意的に、ガイドカテーテル８００が血管系へ挿入され、ガイドワイヤ３０２
が治療される血管セグメント、目標血管セグメントの内腔内またはその付近へと配置され
るまでガイドワイヤ３０２と共に前進する。目標血管セグメントの配置及び管腔寸法は、
蛍光透視法下でＸ線造影剤溶液の管腔内注入によりその後可視化される。
【０３０７】
　折り畳まれ、巻かれ、かつ圧縮されたブロックステント１００及び送達カテーテル３０
０または４００を含む医療用デバイスは、その後ガイドカテーテルへと挿入され、折り畳
まれ、巻かれ、圧縮されたブロックステントが目標血管セグメント内腔内へ位置するまで
ガイドワイヤ上を前進する。そういったブロックステントは、拡張したブロックステント
が治療される血管セグメントの直径よりも約２０％大きくなるように構成される。任意的
に、デバイスの位置を判断するために分離シャフトによって結合された内腔を通じてハブ
から医療用デバイスの先端へと、Ｘ線造影剤が蛍光透視法下で注入される。ブロックステ
ントは、流体で満たされたシリンジを医療用デバイスの近位ハブに取り付け、送達カテー
テルの内腔を通じてブロックステントの中心空隙または空間へと流体を注入することで拡
張する。任意的に、デバイスの位置及び血管セグメント閉塞を判断するために分離シャフ
トによって結合された内腔を通じてハブから医療用デバイスの先端へと、Ｘ線造影剤が蛍
光透視法下で注入される。ガイドワイヤは、この時取り除かれるかまたは適所に残されて
もよい。分離シャフトはその後、ハブで医療用デバイスの残部から切り離され、拡張した
ブロックステントの近位ノーズコーンに触れるまで前進する。送達シャフト／ガイドワイ
ヤシャフトアセンブリはその後、分離シャフトを適所に保持しながら引き戻され、送達シ
ャフト／ガイドワイヤシャフトアセンブリから拡張したブロックステントの分離をもたら
し、その後患者から取り除かれる。ガイドワイヤは、この時取り除かれるかまたは適所に
残されてもよい。任意に、拡張したブロックステントの位置及び目標血管セグメントの閉
塞の程度を判断するために、Ｘ線造影剤が蛍光透視法下で分離シャフトを通じて注入され
る。拡張したブロックステントの位置及び目標血管セグメントの閉塞の程度が許容可能な
ものである場合、ガイドワイヤはブロックステントから取り除かれるが、一方でブロック
ステントは目標血管セグメント内で適所に残る。いくつかの実施形態では、近位または遠
位頸部またはノーズコーンは、送達シャフト／ガイドワイヤシャフトアセンブリの除去後
に閉じることができるエラストマー系弁及び拡張したブロックステントの中心空隙を通じ
る血流を減少させるガイドワイヤをさらに備える。１つの実施形態では、エラストマー系
弁は、分離後に拡張したブロックステントの中心空隙を閉じるために遠位ノーズコーン内
へ組み込まれるが、一方で拡張したブロックステントの近位頸部は開放したままである。
この実施形態では、拡張したブロックステントの中心空隙及び拡張したブロックステント
の外側の圧力は、同じかまたは類似しており、拡張したブロックステントは、中心空隙内
に剛性または半剛性材料がなくても拡張状態に留まるよう構成される。
【０３０８】
　処置中及び処置後のブロックステントの配置は、蛍光透視法、コンピューター断層撮影
法、ＭＲＩ、及び血管内超音波法を含む超音波を含む、任意の適切な方法で監視されても
よい。拡張したブロックステントは、患者の中に残され、目標血管セグメント内の血流を
減少させるように機能し、それにより血流、出血のリスクを減少し、または患者が体験し
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ている他の現在の医療的問題を解決し、治療されていない血管を持つ患者が体験するであ
ろう将来の医療的問題のリスクを減少する。
【０３０９】
　ブロックステント１００の様々な実施形態では、目標血管セグメントの内腔内で拡張し
たブロックステントの直径、長さ、及び形状は、一部においては、ブロックステントの形
成された直径、長さ、及び形状によって判断される。例えば、いくつかの実施形態では、
ボールステント１００は、２ｍｍ、３ｍｍ、４ｍｍ、５ｍｍ、６ｍｍ、７ｍｍ、８ｍｍ、
９ｍｍ、１０ｍｍ、１２ｍｍ、１４ｍｍ、１６ｍｍ、１８ｍｍ、２０ｍｍ、２２ｍｍ、２
４ｍｍまたはそれ以上の直径で製造され、治療される血管セグメントの直径よりも約２０
％大きい特定の直径が選択される。拡張したブロックステントの最終的に拡張したサイズ
及び形状はさらに判断され、目標血管セグメントの内腔のサイズ及び形状によって一般的
に制限される。拡張したボールステントの最終的に拡張したサイズ及び形状は、拡張した
ブロックステントに隣接するバルーンカテーテルのバルーン部分を膨張することでといっ
たような、外力の適用によりさらに判断され得る。方法の特定の実施形態では、バルーン
カテーテルのバルーン部分は、動脈瘤嚢の内腔内で拡張したブロックステントに隣接する
親血管の内腔内で膨張し、それによりブロックステントの壁１１０４上に押し込む。他の
実施形態では、ブロックステント拡張可能な本体は、拡張したブロックステント拡張可能
な本体を送達カテーテルから分離するステップの前後のステップで形成されてもよい。
【０３１０】
　ほとんどの実施形態では、ブロックステントの拡張したサイズ及び形状は、以下の、１
）ブロックステントの製造されたサイズ及び形状、２）ブロックステント拡張の程度、３
）治療される目標血管セグメントのサイズ及び形状、及び４）拡張後にブロックステント
上に適用される任意の外力の効果、といった要因によって判断される。限定されるもので
はないが実施例として、ブロックステント１００の製造されたサイズ及び形状は、目標血
管セグメントの計測によって判断されてもよい。計測は、２次元的及び３次元的再建、及
び標準距離参照マーカーを含む医療用画像を用いることで行うことができる。目標血管セ
グメントを計測する他の方法が同様に用いられてもよい。
【０３１１】
　様々な実施形態では、ブロックステントは、拡張したブロックステントの外面が、目標
血管セグメントの内面の実質的部分と接触するよう設計される。いくつかの実施形態では
、ブロックステントは、目標血管セグメントの内面７０４の最大１００％までを含む少な
くとも１０％、２０％、３０％、５０％、７５％、９０％またはそれ以上と接触するよう
になる。拡張したブロックステントは、目標血管セグメントの内腔を最大１００％までを
含む、完全に、またはほぼ完全に満たすよう設計される。
【０３１２】
　限定されるものではないが実施例として、ブロックステント拡張可能な本体の製造され
たサイズ及び形状は、満たされる内腔、空隙、または空洞の計測によって判断されてもよ
い。計測は、２次元的及び３次元的再建、及び標準距離参照マーカーを含む医療用画像を
用いることで行うことができる。内腔、空隙、または空洞を計測する他の方法が同様に用
いられてもよい。
【０３１３】
　他の実施形態では、ブロックステント拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または
１７０Ａ～Ｈは、緊急の際は急速に配置されてもよい。特に、ブロックステント拡張可能
な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈは、動脈瘤からの出血を直ちに減少
させるために、破裂したかまたは出血している血管セグメントを治療するために急速に配
置されてもよく、これは、拡張したブロックステントが破裂または出血の領域を覆うとい
う実施形態を含む。
【０３１４】
　全ての実施形態では、拡張したブロックステント拡張可能な本体は、拡張した形状を維
持するよう構成される。このため、拡張したブロックステント拡張可能な本体は、送達カ
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テーテルからの分離の前後にディスク様構造へと平らにするための設計されておらず、ま
たは意図されていない。
【０３１５】
拡張可能な本体を備える医療用デバイス及び人間の患者における末梢動脈の治療への使用
　動脈または静脈閉塞における汎用に適したブロックステント拡張可能な本体の実施形態
は、図３Ｆ、３Ｈ、９Ｃ～Ｄ、及び４４Ａ～Ｅに示されるように、０．０１４と０．０１
８インチのガイドワイヤ上への配置用に設計されてきた。
【０３１６】
　ブロックステントデバイスの拡張していない構成は、図３Ｆ及び４４Ａに示される。遠
位ノーズコーン３６２Ａは、その遠位頸部１１８で拡張可能な本体１５０に取り付けられ
る。近位ノーズコーン３６２Ｂは、その近位頸部１１６で拡張可能な本体１５０に取り付
けられる。図９Ｃ～Ｄに示されるように、遠位弁５６０Ａは、弁コンポーネント内に中心
貫通を伴って遠位ノーズコーン３６２Ａへと組み込まれる。近位エラストマースリーブは
、送達カテーテルアセンブリの遠位端へと結合され、摩擦嵌合を形成するために拡張可能
な本体の近位頸部上に延びる。
【０３１７】
　ブロックステント拡張可能な本体１５０は、送達カテーテルアセンブリ３０６上に取り
付けられる。ここで、ブロックステント拡張可能な本体の近位頸部は、送達カテーテル（
ステンレス鋼編組で補強された押し出しポリイミドで構成される）アセンブリの送達シャ
フト部分の遠位端と伸縮ブリッジセグメント（９０％の白金と１０％のイリジウムで構成
される）を係合し、かつガイドワイヤシャフト（ステンレス鋼編組で補強された押し出し
ポリイミドで構成される）の遠位端を係合する拡張可能な本体の遠位頸部へと結合される
。送達カテーテルアセンブリのガイドワイヤシャフトコンポーネントの内腔は、ガイドワ
イヤ３０２がスライドしていくための潤滑性表面を供給するＰＴＦＥ、またはポリイミド
／ＰＴＦＥ（例えばインターナショナルワイヤグループによるＰＤ－Ｓｌｉｃｋ（商標）
）といったＰＴＦＥ複合体と整列する。送達カテーテルアセンブリ３０６上にその遠位端
でＸ線不透過性マーカーバンド６２０の機能を持つ外部カテーテルシャフト６１０を配置
する。
【０３１８】
　さらなる説明を供給する方法として、ブロックステント医療用デバイスは、２つの中空
の円筒状本体または内腔を備える送達カテーテルアセンブリを備える。第１内腔は、０．
０１４または０．０１８インチのガイドワイヤ（ガイドワイヤシャフトの内面により定義
される）の経路のためのものであり、第２内腔は、膨張または拡張（送達シャフト内面及
びガイドワイヤシャフトの外面により定義される）を引き起こすために近位ハブからブロ
ックステントの中心空隙へと流体を注入するためのものである。ブロックステント医療用
デバイスは、送達カテーテルアセンブリのハブと一緒にロックするよう構成された分離ハ
ブを持つ外部シャフトをさらに備える。この外部シャフトは、外部シャフトの内面と送達
カテーテルアセンブリの外面の間の内腔を定義した。外部シャフトのハブは、医療用デバ
イスの先端付近に出るこの内腔へとＸ線造影剤の注入を可能にする弁及びサイドアームを
含む。
【０３１９】
　ブロックステントデバイスの拡張した構成は、図４４Ｂ～Ｃに示される。拡張の間、遠
位ノーズコーン３６２Ａは、固定近位ノーズコーン３６２Ｂに向かって軸方向に移動する
。ここで、固定近位ノーズコーン３６２Ｂは、図４４Ａ～Ｂとの比較で理解できるように
、ガイドワイヤシャフト１６０の露出した遠位部に伸展する。拡張可能な本体１５０内で
、伸縮ブリッジセグメント６４２（ガイドワイヤシャフト１６０の遠位端の伸縮部分及び
ブロックステントの権威頸部に結合する伸縮セグメント６４０を備える）の全長は、図３
Ｆ及び４４Ｃとの比較で理解できるように、減少する。
【０３２０】
　ブロックステント配置に関して、ガイドシースまたはガイドカテーテルの配置及び０．
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０１８インチのガイドワイヤの内部胸部動脈内の配置の後に、圧縮したブロックステント
はガイドワイヤ上を前進し、外部シャフト（及びハブ）、送達シャフト／ガイドワイヤア
センブリ（ハブ付き）のアセンブリを用いて内部胸部動脈へと配置され、２つのハブは一
緒にロックされた。圧縮したブロックステントはその後、膨張したかまたは拡張した。サ
イドアームを用いて外部シャフトの内腔を通じたＸ線造影剤の注入により動脈閉塞の程度
を評価するために血管造影法が実行された。２つのハブはその後、アンロックされ、外部
シャフトの先端は、拡張したブロックステントの近位ノーズコーンに触れるまで前進した
。送達カテーテルアセンブリはその後引き戻され、拡張したブロックステントの近位頸部
を送達カテーテルアセンブリの遠位端上のエラストマースリーブから切り離すことで、送
達カテーテルアセンブリから拡張したボールステントの機械的分離をもたらす。拡張し、
分離したブロックステントの位置及び目標血管の閉塞は、ガイドカテーテルとして今は機
能した外部シャフトを通じて注入される血管造影で評価された。その後、ガイドワイヤは
取り除かれ、内部胸部動脈の血管造影が繰り返された。
【０３２１】
　処置の最後では、ブロックステントの遠位ノーズコーン内の弁は、拡張したブロックス
テントの中心空隙を通じて移動する血液の経路を密封した。近位ノーズコーンは弁がなく
、よって血流に開放された。この構成で、処置の最後におけるブロックステントの中心空
隙内部の圧力は、ブロックステント外側の圧力と同じ、類似している、またはより低く、
高くはなかった。剛性または半剛性材料がブロックステントの中心空隙内に置かれなかっ
た。
【０３２２】
分離のプロセスは、図４４Ｄ及び９Ａ～Ｂに関連して記述される。ガイドワイヤ３０２を
任意的に適所に残して、送達カテーテル３０６が取り出され、ブリッジカテーテル１６０
が遠位弁５６０Ａの外に、送達カテーテル３０６が近位弁５６０Ｂの外に引き出されるが
、一方で同時に分離カテーテル６１０の遠位端を近位ノーズコーン３６２Ｂに対して保持
する。分離カテーテル６１０の遠位端におけるＸ線不透過性マーカーバンド６２０は、分
離プロセス中の蛍光視認性を高める。最後に、ガイドワイヤ３０２が取り出される。
【０３２３】
　上に提供された拡張及び分離プロセスの記述に基づいて、弁５６０Ａ～Ｂ及び分離カテ
ーテル６１０がユニットとして機能することが明らかとなり得る。よって、弁５６０Ａ～
Ｂは、膨張の間に拡張可能な本体１５０を送達カテーテル３０６上に保持するために十分
な強度を持つべきであり、分離カテーテル６１０は、送達カテーテル３０６の弁５６０Ａ
～Ｂからの取り出し中に拡張可能な本体１５０を適所に保持するのに十分な強度を持つべ
きである。
【０３２４】
　拡張したブロックステントデバイスの完全に分離した構成は、図３Ｈ、９Ｃ～Ｄ、及び
４４Ｅに示される。遠位ノーズコーン３６２Ａ、テレスコープ６４０及び近位ノーズコー
ン３６２Ｂを持つ拡張可能な本体１５０は、よって適所に残される。遠位弁５６０Ａ及び
近位弁５６０Ｂは、拡張可能な本体１５０を通じる血流を防ぐよう封鎖する。
【０３２５】
　前述の機械的分離システムの他の実施形態では、近位弁５６０Ｂは図２１Ｃ～Ｆに示さ
れるように、エラストマースリーブ７１０と取り替えられる。好適な実施形態では、エラ
ストマースリーブを近位ノーズコーン３６２Ｂから、及びブリッジカテーテル１６０を遠
位弁５６０Ａから分離するための力の範囲は、約０．３～約１．３ｌｂである。
【０３２６】
　様々な実施形態では、３つの内腔または流体経路は、ブロックステント拡張可能な本体
１５０、送達カテーテル３０６、及び、図２０Ｄに関連して図４４Ｆ～Ｈに説明されるよ
うに、ガイドワイヤ挿入、膨張、及びＸ線造影媒体の注入のための分離カテーテル６１０
内に存在する。（図４４Ｇ～Ｈにおいて、ガイドワイヤは図示されないことに留意された
い。さらに、ブリッジカテーテル１６０及び送達カテーテル３０６は、弁５６０Ａ及び５
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６０Ｂの閉鎖効果のために近位方向へ取り出される。）膨張内腔３１２は、送達カテーテ
ル３０６の内壁とブリッジカテーテル１６０の外壁の間の環状隙間によって定義され、近
位頸部１１６内の出口点７４５で終結する。ガイドワイヤ内腔３２４は、ブリッジカテー
テル１６０の内壁によって定義され、ブリッジカテーテル１６０の遠位端における出口点
７５５で終結する。Ｘ線造影内腔７６０は、分離カテーテル６１０の内壁と送達カテーテ
ル３０６の外壁の間の環状隙間によって定義され、分離カテーテル６１０の遠位端におけ
る出口点７６５で終結する。
【０３２７】
　他の実施形態では、前述の機械的分離システムは、末梢動脈における嚢状動脈瘤を治療
するよう設計された実質的に球状のボールステント拡張可能な本体１５０と共に用いられ
る。
【０３２８】
拡張可能な本体を備える医療用デバイスを含む医療用キット
　様々な実施形態では、医療用キットは医療用デバイスと共に患者の治療のために供給さ
れてもよい。医療用キットは、医療用デバイス５００、ガイドワイヤ３０２、１つ以上の
ガイドカテーテル８００、１つ以上の拡張可能な本体支持構造、１つ以上の補助コイル、
及び拡張した拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを送達カテー
テル３００または４００から分離する方法の指示を含んでもよい。様々な実施形態では、
医療用キットは、補助コイルまたは補助コイル用の送達カテーテルを備える医療用デバイ
スを含んでもよい。そして、医療用キットは、電解を実行するかまたは拡張可能な本体１
００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈと送達デバイスを結合する感熱性結合構造を
熱するための電源及びコントローラーといった切り離し用の医療用デバイスを切り離して
もよい。加えて、医療用キットは、不適切に配置された分離した拡張可能な本体１００、
１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを捕獲し取り除くのに用いるための回収カテーテル
を含んでもよい。医療用キットは、使用のための指示をさらに含んでもよい。使用のため
の指示は、ラベルの形状で医療用キットのパッケージ上に供給されてもよい。使用のため
の指示は、医療用キットから分かれているかまたは医療用キットのパッケージ内に含まれ
ている任意の有形的表現媒体（例えば紙、ＣＤ、またはＤＶＤ）に提供されてもよい。使
用のための指示は、供給された電子データを介して、またはインターネットに投稿された
指示を介して提供されてもよい。
【０３２９】
　医療用デバイス３４００Ａは、様々なシステム、方法、及び医療用キットの一部として
用いられ得る。これらのシステム、方法、及び医療用キットは、嚢状脳動脈瘤といった嚢
状動脈瘤を治療するのに用いることができる。あるいは、これらのシステム、方法、及び
医療用キットは、様々な病状の治療に用いることができる。１つの実施形態では、システ
ム、方法、及び医療用キットは、必要に応じて患者の生体導管を閉塞するのに用いること
ができ、生体導管は、とりわけ、動脈、静脈、血管構造、導管、気道、胆管、膵管、腸管
皮膚瘻、尿管、卵管、及び尿道などを含む。医療用キットは、医療用デバイス及び使用の
ための指示を含む。医療用キットは、医療用デバイス５００を用いて様々な治療を行うた
めの追加的コンポーネントをさらに含んでもよい。
【０３３０】
電解による分離のために構成された中空の金属製の拡張可能な本体を備える医療用デバイ
スを含む医療用キットの製造
　図３４～３６は、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈ、送達
カテーテル１０００、及び医療用キットを製造する方法のフロー図である。１つの実施形
態では、拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０Ａ～Ｈを作る方法４００
０は、ステップ４００２におけるマンドレル上に拡張可能な本体を形成することを含む。
ステップ４００６では、分離部位及び導体ワイヤが拡張可能な本体１００、１４０、１５
０、または１７０Ａ～Ｈに結合する部位は、露出される。拡張可能な本体１００、１４０
、１５０、または１７０Ａ～Ｈはその後、アニーリングされ、折り畳まれ、巻かれ、かつ
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ステップ４００８～４０１２で再度アニーリングされる。
【０３３１】
　製造または既存の送達カテーテルを準備するための方法４１００が供給される。ステッ
プ４１０２で、電気的導体ワイヤを持つ補強されたカテーテル３４０２が得られ、かつス
テップ４１０４で電気的導体ワイヤの一部を露出するために外部コーティングがカテーテ
ルから取り除かれる。ステップ４１０６で、露出した電気的導体ワイヤの一部が広げられ
る。ステップ４１０８で、陰極リング１０２８がカテーテル１０００及びその電気的導体
ワイヤに結合され、その後ステップ４１１０で、露出した電気的導体ワイヤが絶縁材料で
覆われる。カテーテル３４０２上の結合部位はマスキングされ、ステップ４１１２及び４
１１４で、カテーテルは親水性または潤滑性コーティングでコーティングされる。カテー
テル３４０２の近位端は、限定はされないが実施例として、ルアー接続金具を持つシリン
ジを含む流体源に係合するために構成される。カテーテル３４０２の近位端の一部はさら
に、電気的導体ワイヤ及び限定はされないが実施例として、電気ジャックまたはポートを
含む電流供給源に係合するために構成される。カテーテル３４０２の近位端の一部はさら
に、ガイドワイヤの経路のために構成される。流体源、電流供給源に係合するために構成
され、かつガイドワイヤを受容するよう構成されたカテーテルの近位端の一部は、カテー
テルに結合されるハブを備えてもよい。
【０３３２】
　電気的導体１０１４及び１０１６は、それぞれ陽極と陰極に結合され、その後、ステッ
プ４１１８及び４１２０で、電気的導体は送達カテーテルから延び、絶縁ジャケットで覆
われる。ステップ４１２２及び４１２４で、拡張電気的導体は、電気端子３４２２といっ
た電気的プラグにはんだ付けされ、はんだ付けされた結合部は絶縁される。
【０３３３】
　図３６に示されるように、医療用デバイス３４００Ａ及び医療用キットを組み立てる方
法４２００は、ステップ４２０２で拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７
０Ａ～Ｈをカテーテル３４０２に結合することを含む。ステップ４２０４で、電気的導体
１０１４は陽極を形成するために拡張可能な本体１００、１４０、１５０、または１７０
Ａ～Ｈに結合され、露出した導体面は、ステップ４２０６でさらに絶縁される。一度組み
立てられると、デバイス３４００Ａはステップ４２０８でテストされ、ステップ４２１０
で医療用キットに封入される。
【実施例】
【０３３４】
非臨床的モデルにおける嚢状動脈瘤の治療のための拡張可能な本体を備える医療用デバイ
スを用いる例示的方法
　イヌの大きな末梢頸動脈の静脈嚢動脈瘤ポーチのモデルを用いて、ボールステント（ｎ
＝２）での治療と標準コイル（ｎ＝１）での治療との比較が行われた。
【０３３５】
方法
　実験モデルは、体重約１６ｋｇのイヌ属イヌ（イエイヌ）の交配猟犬を用いた。それぞ
れのイヌで、図３７Ａ～Ｄによると、単一の嚢状動脈瘤が新たに作られた頸動脈末端分岐
上に外科的に作られ、頸動脈の切断（図３７Ａ）、末端分岐の構築（図３７Ｂ）、嚢状動
脈瘤の追加（図３７Ｃ）、及び摘出した頸静脈の移植セグメントから形成された動脈瘤の
最終構成（図３７Ｄ）を説明する。対比血管造影は、動脈瘤製作後に動脈瘤の完全性を検
証するために実行された。
【０３３６】
　動脈瘤製作のおおよそ３週間後に、血管の外科的切開を介して適切なサイズのシースが
大腿動脈に配置された。≧３００秒の標的活性化凝固時間（ＡＣＴ）を達成するために、
ヘパリンが投与された。蛍光透視法のガイダンス下で、ガイドシース（６Ｆｒ×９０ｃｍ
長）を動脈瘤のすぐ後方にある近位右総頸動脈へと前進させた。動脈瘤の内腔及び親血管
の可視化するために、対比血管造影がその後実行された。０．０１８インチのガイドワイ
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ヤがその後動脈瘤の内腔へと置かれ、ガイドシースを動脈瘤に向かって前進させた。
【０３３７】
　ボールステントのテストグループに関して、動脈瘤の治療時には最初の動物は約１２ｍ
ｍ×９ｍｍ×６ｍｍ（図３８）の動脈瘤であったが、一方で第２の動物における動脈瘤は
約１５ｍｍ×９ｍｍ×１０ｍｍであった。各イヌの動脈瘤は、ボールステント拡張可能な
本体をさらに備える第１医療用デバイス、及び補助コイル送達カテーテルに事前搭載され
た補助コイルを備える１つ以上の第２医療用デバイス（複数可）、を含むシステムで治療
された。ボールステントの拡張した形状は、いくらか平らな遠位面を持つ略球状であった
。ボールステントの主本体部及び遠位頸部が金を備えた一方で、近位頸部は金でコーティ
ングされたかまたはめっきされたステンレス鋼を備えた。ボールステントの主本体部は、
第１軸（直径）において８ｍｍの直径で、第２軸（長さ）において約６ｍｍの直径であり
、かつ２０μｍの厚さの金の単一層から形成された。ポリマーのノーズコーンがボールス
テントの遠位頸部に、さらに送達カテーテルの遠位端に取り付けられた。送達カテーテル
は、２つの中空の円筒状本体または内腔から構成され、１つの内側に他方がある。その第
１は、３．５Ｆｒの外径を持ち、ガイドワイヤシャフトの内面によって定義され、０．０
１４または０．０１８インチのガイドワイヤまたは補助コイルまたは補助コイルカテーテ
ルの経路用に構成された第１内腔（内部）である。その第２は、送達シャフトの内面及び
ガイドワイヤシャフトの外面によって定義され、折り畳まれ、巻かれ、圧縮され、かつ細
長くなった送達構成からボールステントの膨張または拡張を引き起こすための送達カテー
テルの近位ハブからボールステントの中心空隙へと流体の注入用に構成された第２内腔（
外部）である。第１内腔の遠位部分は、伸縮ブリッジセグメントによって定義された。伸
縮ブリッジセグメントの近位部分は、ガイドワイヤシャフトの柔軟な遠位端によって形成
され、ポリイミドから構成された。伸縮ブリッジセグメントの遠位部分は、ボールステン
トの遠位頸部に結合された白金イリジウムの剛性チューブによって形成された。ブリッジ
セグメントの近位ポリイミド部分は、白金－イリジウムチューブの遠位部分の内部を伸縮
した。送達カテーテルの壁は、ＰＥＢＡの外層及び内腔と整列するポリイミド／ＰＴＦＥ
複合体（例えばインターナショナルワイヤグループによるＰＤ－Ｓｌｉｃｋ（商標））を
持つステンレス鋼編組で補強されたポリイミドの内層で形成された。さらに送達カテーテ
ルの壁に２つの絶縁導体ワイヤが組み込まれた。１つの導体ワイヤは、ボールステントの
近位頸部のステンレス鋼部分に電気的に接続され、よって近位頸部のリング状領域に電気
的に接続される。ここで、この領域の外面は、露出した、非絶縁の３０４シリーズのステ
ンレス鋼を備え、さらに露出した領域は、陽極を形成するようレーザーエッチングによっ
て形成された。第２の導体ワイヤは、陰極を形成するよう送達カテーテル上に取り付けら
れた９０％白金及び１０％イリジウムを備える非絶縁のリング状電極に電気的に接続され
た。両方の導体ワイヤは、送達カテーテルの近位ハブへと組み込まれた電気的ジャックに
接続された。ボールステントの近位頸部は、送達カテーテルに連結され、接着剤によって
固定され、プリーツへと折り畳まれ、かつプリーツは送達カテーテルとブリッジセグメン
トの遠位端の周囲に巻かれ、かつその後ブリッジセグメント上へと圧縮された。
【０３３８】
　圧縮したボールステント／送達カテーテルアセンブリは、０．０１８インチのガイドワ
イヤ上を前進し、動脈瘤嚢内へ配置され、かつその後、膨張圧を計測しながら、送達シャ
フト内腔を通じてボールステントの中心空隙へと送達カテーテルのハブからの加圧下で生
理食塩水を注入するための膨張デバイスを用いて膨張または拡張された。拡張したボール
ステントは、その後開口部を閉塞するために親血管から頸部を含む動脈瘤嚢の内腔へと引
き戻された。ガイドワイヤは、その後取り除かれ、ニチノールを備える事前搭載された８
ｍｍ径の補助コイルを持つ補助コイルカテーテルは、補助コイルカテーテルの先端が拡張
したボールステントを通って、ブリッジセグメントを通って通り抜け、遠位頸部を過ぎる
まで前進し、拡張したボールステントと親血管から動脈瘤内腔への開口部と一般的に対向
する動脈瘤の壁の内膜間の動脈瘤の満たされていない部分の内腔内にあった。補助コイル
は、その後押し込みデバイスとしてのニチノールワイヤを用いて補助コイルカテーテルか
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ら引き出された。配置後、補助コイルは拡張したボールステントの外面と親血管から動脈
瘤内腔への開口部と一般的に対向する動脈瘤の壁の内膜両方と接触するようになり、親血
管から動脈瘤内腔への開口部に向かって拡張したボールステントに力を加えた。第１動物
では１つの補助コイルが置かれた。第２動物では３つの補助コイルが置かれた。血栓形成
の誘発を助けるために、少量のトロンビンが空のコイル送達カテーテルを通じて、拡張し
たボールステントと親血管から動脈瘤内腔への開口部と一般的に対向する動脈瘤の壁の内
膜間の動脈瘤内腔の満たされていない部分へと注入された。この後、補助コイル送達カテ
ーテルは取り除かれ、ガイドカテーテルを通じたＸ線造影剤の注入によって動脈瘤閉塞の
程度を評価するための血管造影が行われた。ボールステントは、ガルバノスタットシステ
ム（テネシー州オークリッジのＡＭＥＴＥＫ社のＶｅｒｓＳＴＡＴ３－２００）を用いて
送達カテーテルのハブ上のポートへと組み込まれた電気的ジャックに供給された２ｍＡの
ＤＣ電流での電解によって分離された。拡張したボールステント及び送達カテーテルの分
離後、動脈瘤閉塞の程度を評価するためにガイドカテーテルを通じたＸ線造影剤の注入に
よる血管造影が行われた。ガイドカテーテル及びシースはその後取り除かれ、動物は回復
した。
【０３３９】
　医療用デバイスの移植された部分に弁はなかった。処置の最後では、ボールステントの
近位及び遠位頸部は血流へと開放された。この構成で、処置の最後におけるボールステン
トの中心空隙内部の圧力は、ボールステント外側の圧力と同じ、類似している、またはよ
り低く、高くはなかった。剛性または半剛性材料がボールステントの中心空隙内に置かれ
なかった。
【０３４０】
　コイルのテストグループに関して、動脈瘤の内腔は、標準のマイクロカテーテル及びガ
イドワイヤ、及び標準のコイリング技術を用いて動脈瘤嚢への血流を減少させるのに十分
な様々なサイズの複数コイル（アイルランド、ダブリンのＣｏｖｉｄｉｅｎＰＬＣのＡｘ
ｉｕｍ（商標））で部分的に満たされた。コイルの位置及び実験用動脈瘤の閉塞の程度は
、最終血管造影図を含む、ガイドカテーテルを通じたＸ線造影剤の注入による血管造影で
評価された。両方のテストグループに関して、対比血管造影が、各デバイス配置の後に直
ちに実行された。治療時間、デバイス数及びコスト、及び処置の最後における閉塞の程度
が計測された。ガイドカテーテル及びシースはその後取り除かれ、動物は回復した。
【０３４１】
　４週間目に、血管の外科的切開を介して適切なサイズのシースが大腿動脈に配置された
。≧３００秒の標的ＡＣＴを達成するために、ヘパリンが投与された。蛍光透視法のガイ
ダンス下で、カテーテルを動脈瘤のすぐ後方にある近位右総頸動脈へと前進させた。対比
血管造影はその後動脈瘤の可視化のために実行された。動物はその後過用量のペントバル
ビタールで安楽死させられ、組織病理用に動脈瘤及び親血管の隣接部分を含む組織サンプ
ルが集められた。
【０３４２】
結果
　ボールステントのテストグループにおける第１動物に関して、１つのボールステント及
び１つの補助コイルが推定＄１１，７５０の費用で３９分の治療期間にわたって配置され
た。このボールステント治療での閉塞の程度は、血管造影（図３９Ａ）によって１００％
であると推定された。治療から４週間後、組織病理学検査（図４０Ａ）で見られるように
、ボールステントは、組織化され、成熟し、かつ動脈瘤頸部全体を覆う完全に内皮化した
新生内膜を持つ動脈瘤の持続した閉塞（図３９Ｂ）を示した。
【０３４３】
　コイルのテストグループにおける動物に関して、１７のコイルが＄２９，７５０の定価
費用で５６分の治療期間にわたって配置された。コイル治療の最後における急性閉塞の程
度は、血管造影により８５％～９９％であると推定された。治療から４週間後、血管造影
は８５％～９９％の動脈瘤の閉塞（図４０Ｂ）を再度示したが、一方で、組織病理学検査
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は５０％の頸部閉塞及び動脈瘤の本体へのチャネルの顕著な再疎通（図４０Ｃ）を証明し
た。
【０３４４】
　両方の治療に関して、親動脈は幅広い特許（ｐａｔｅｎｔ）を留めた。ボールステント
と比較した際、急性または４週間でも、コイルでの治療はほぼ５０％長く、３倍にも近い
費用がかかり、動脈瘤を完全に閉塞できなかった。これらの非常に有望な準備的な試験は
、脳動脈瘤閉塞のためのデバイスのテスト用ＦＤＡによって一般的に受容された動物モデ
ルにおいて、ボールステントが、コイルよりもより良い閉塞率で、より速く、より容易で
、かつより費用的効果のある治療を提供できることを意味することをもたらした。
【０３４５】
拡張可能な本体を備える医療用デバイスを用いた脳動脈瘤を持つ患者の例示的治療方法
　嚢状脳動脈瘤を持つ患者を治療するための医療用デバイス５００または３４００Ａを用
いた仮想的方法は、多くの検査が実行され得る１つ以上の外科手術前診察で開始されても
よい。検査は、血液検査、尿検査、心電図、及びとりわけ頭部ＣＴ、頭部ＭＲＩ、及び脳
血管造影などを含む撮像検査が含まれてもよい。診断的撮像検査、画像、及び動脈瘤の計
測から、動脈瘤の位置、サイズ、及び形状の証明が得られてもよい。診断は、治療が行わ
れる数日前、または同じ日に行われてもよい。
【０３４６】
　治療の日には、患者は治療のための準備をされ、一般的には局所麻酔をされる。患者の
鼠径部はその後無菌方式で前処理され、かつ布がけされる。その後医師は、任意的に微小
穿刺セットを用いて、患者の大腿動脈にアクセスする。柔らかな先端のガイドワイヤ３０
２が大腿動脈へと逆行して挿入される。任意的に、血管シースが配置される。診断カテー
テルの先端が嚢状脳動脈瘤の内腔内、またはその付近に来るまで診断カテーテルをガイド
ワイヤ上で前進させ、診断的血管造影が行われる。ガイドワイヤの先端は動脈瘤の中また
はその付近に配置されるが、一方で診断カテーテルは取り除かれる。医師がガイドワイヤ
を配置する間、外科的アシスタントは医療用デバイスを準備する。医療用デバイス５００
または３４００Ａがガイドワイヤ上で前進され、動脈瘤７００の内腔７０１内に配置され
る。圧縮したボールステント１００が所望の位置に置かれた後、圧縮したボールステント
は、動脈瘤の少なくとも一部を満たすようボールステントが拡張するまで送達カテーテル
３００または４００の内腔３１２を通じてボールステントの中心空隙１０８へと水または
生理食塩水溶液の注入することにより拡張される。拡張したボールステント１００が嚢状
動脈瘤７００の内腔７０１内で適切に配置され、動脈瘤の一部を十分に満たしていること
を確認するために、医師は、Ｘ線造影材料の注入により嚢状動脈瘤７００及び親動脈１２
０２の血管造影を得る。ガイドワイヤは取り除かれ、医療用デバイスの遠位端を先端が出
るまで、事前搭載された補助コイルを持つコイル送達カテーテルがガイドワイヤを通り抜
ける。これは、拡張可能な本体、拡張可能な本体の頸部、または拡張可能な本体に固定さ
れたノーズコーンから出ることを含む。補助コイルはその後、補助コイルが親血管から動
脈瘤内腔への開口部に対向する動脈瘤の壁と接触し、かつ同時に拡張した拡張可能な本体
の壁の外面と接触するように、コイル送達カテーテルから、補助コイルを動脈瘤の内腔の
満たされていない部分へと引き出される。任意的に、１つ以上の追加的補助コイルが必要
に応じて配置できる。
【０３４７】
　オペレーターはその後、電解ワイヤ３２０または絶縁導体ワイヤをＤＣ電源と電気的に
連結し、未コーティングで絶縁されていないボールステントの頸部または近位本体部２０
８の一部に分解をもたらすのに十分な量及び時間で、ボールステント１００の頸部１１６
に電気的に連結した電解ワイヤまたは絶縁導体ワイヤへと電流を供給し、拡張したボール
ステントと送達カテーテルの切り離しをもたらす。例えば、オペレーターは、１ｍＡまた
は２ｍＡのＤＣ電流を１分間、２分間、３分間、４分間、５分間、または６分間適用する
。拡張し、解放されたボールステント１００が嚢状動脈瘤の内腔内で適切に配置され、動
脈瘤の一部を十分に満たしていることを確認するために、医師は、任意的にガイドカテー
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テルを通じたＸ線造影剤の注入することにより、嚢状動脈瘤７００及び親動脈１２０２の
他の血管造影を得る。医師は送達カテーテル４００を取り除く。任意的に、医師は、バル
ーン１１０２が拡張したボールステント１００に隣接するまでバルーンカテーテル１１０
０をガイドワイヤ３０２上で前進させる。バルーンカテーテル１１００のバルーン部分１
１０２は、その後親動脈１２０２の内腔を満たし、伸ばし、嚢状動脈瘤７００に向かって
拡張したボールステント１００の壁１１０４を押し込むまで、生理食塩水溶液で膨張され
る。拡張し、解放されたボールステント１００が嚢状動脈瘤の内腔内で適切に配置され、
動脈瘤を十分に満たし、かつ親血管１２０２の内腔が閉塞されていないことを確認するた
めに、医師は、嚢状動脈瘤７００及び親動脈１２０２の他の血管造影を得る。医師は、バ
ルーンカテーテル１１００、ガイドワイヤ３０２、及びシースを引き出し、かつ圧迫で大
腿動脈の穴の止血を達成する。患者はその後、快復室へと移送される。快復中または快復
後、医師は、患者ならびにボールステント１００及び補助コイルの位置、及び嚢状動脈瘤
７００の密封の完成度を定期的に監視する。
【０３４８】
非臨床的腋窩動脈モデルにおける末梢動脈の治療のための拡張可能な本体を備える医療用
デバイスを用いる例示的方法
　イヌの腋窩動脈閉塞モデルを用いて、ブロックステント（ｎ＝３）での治療とＡｍｐｌ
ａｔｚｅｒ（登録商標）血管プラグＩＩ（ＡＶＰ２）（ｎ＝３）での治療の比較が行われ
た。
【０３４９】
方法
　実験モデルは、体重約２０ｋｇのイヌ属イヌ（イエイヌ）の交配猟犬を用いた。試験は
、中空の金の金属製「ブロックステント」拡張可能な本体及び６ｍｍ径のブロックステン
ト拡張可能な本体を一方の側の腋窩動脈に配置する送達デバイスを備える医療用デバイス
の使用に関するが、一方で反対側の腋窩動脈に６ｍｍ　ＡＶＰ２を配置するためにガイド
カテーテルが用いられた。血管の外科的切開を介して適切なサイズのシースが大腿動脈に
配置された。２５０～３００秒の標的活性化凝固時間（ＡＣＴ）を達成するために、ヘパ
リンが投与された。蛍光透視法のガイダンス下で、０．０１８インチのガイドワイヤを腋
窩動脈内の予定閉塞部位を越えて前進させた。ガイドシース（６Ｆｒ×９０ｃｍ長）また
はガイドカテーテルを腋窩動脈へとガイドワイヤ上を前進させた。腋窩動脈及びその側枝
を可視化するために、対比血管造影がその後実行された。
【０３５０】
　ブロックステント医療用デバイスは、拡張した本体の形状のブロックステントを含む。
ブロックステントの拡張した形状は、湾曲端をもつ円筒状であった。ブロックステントは
、金を備える近位頸部及び遠位頸部を有した。ボールステントの主本体部は、６ｍｍの直
径で、約１１．５ｍｍの長さ（折り畳まれ、巻かれ、かつ圧縮された）及び１０ｍｍの長
さ（拡張した）であり、かつ２０μｍの厚さの金の単一層から形成された。弁のないポリ
マーのノーズコーンが遠位頸部に取り付けられた。ブロックステント医療用デバイスは、
２つの中空の円筒状本体または内腔を備える外径３．２５Ｆｒの送達カテーテルをさらに
備えた。第１は、０．０１４または０．０１８のインチガイドワイヤ（ガイドワイヤシャ
フトの内面により定義される）の経路のための第１内腔であり、第２は膨張または拡張（
送達シャフトの内面及びガイドワイヤシャフトの外面により定義される）を引き起こすた
めに近位ハブからブロックステントの中心空隙へと流体を注入するための第２内腔である
。
【０３５１】
　ブロックステントの近位頸部は、送達カテーテルに連結され、プリーツ状に折り畳まれ
、送達カテーテル及び閉塞具ワイヤの遠位端周辺で巻かれ、かつ圧縮された。ブロックス
テントの近位頸部は、エラストマー系外部スリーブによって送達カテーテルの遠位端に固
定された。ここで、スリーブの近位部分は、送達シャフトに結合され、スリーブの遠位部
分はブロックステントの近位頸部上で延び、摩擦嵌合を形成するためにブロックステント
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の頸部を掴んだ。
【０３５２】
　ガイドシースまたはガイドカテーテルの近位腋窩動脈への配置、及び０．０１８インチ
のガイドワイヤの配置の後に、圧縮したブロックステントはガイドワイヤ上を前進し、送
達カテーテル（すなわち、近位ハブを持つ送達シャフト／ガイドワイヤシャフトアセンブ
リ）を用いて腋窩動脈へと配置され、その後膨張または拡張した。ガイドシースまたはガ
イドカテーテルを通じたＸ線造影剤の注入により動脈閉塞の程度を評価するために血管造
影法が実行された。ガイドシースまたはガイドカテーテルの先端は、拡張したブロックス
テントの近位端に触れるまで前進した。送達カテーテルは引き戻され、拡張したブロック
ステントの近位頸部を送達カテーテルの遠位端上のエラストマースリーブから切り離すこ
とで送達カテーテルから拡張したボールステントの機械的分離をもたらす。拡張し、分離
したブロックステントの位置及び目標血管の閉塞は血管造影で評価され、ガイドワイヤが
取り除かれた。
【０３５３】
　ＡＶＰ２治療に関して、デバイスの送達ワイヤがねじれないように気をつけながらガイ
ドワイヤが取り除かれてＡＶＰ２に交換された。ＡＶＰ２の遠位端は、予定閉塞部位の遠
位縁部に配置された。ガイドシースまたはガイドカテーテルがその後ＡＶＰ２を露出する
よう引き出され、拡張をもたらした。拡張したデバイスの位置は、血管造影で確認された
。ＡＶＰ２はその後、送達ワイヤのねじを抜くことで分離された。拡張し、分離したＡＶ
Ｐ２の位置は、血管造影で評価され、ガイドシースは送達ワイヤに沿って取り除かれた。
【０３５４】
　両方の治療に関して、対比血管造影が、デバイス配置の後に直ちに実行された。治療さ
れた血管セグメントは、最初の３０分間は、または閉塞が観察されるまで、２．５分ごと
の連続的血管造影で監視された。
【０３５５】
　医療用デバイスの移植された部分に弁はなかった。処置の最後では、ブロックステント
の近位及び遠位頸部は血流へと開放された。この構成で、処置の最後におけるブロックス
テントの中心空隙内部の圧力は、ブロックステント外側の圧力と同じ、類似している、ま
たはより低く、高くはなかった。剛性または半剛性材料がブロックステントの中心空隙内
に置かれなかった。
【０３５６】
　２９日目に、血管の外科的切開を介して適切なサイズのシースが大腿動脈に配置された
。≧３００秒の標的ＡＣＴを達成するために、ヘパリンが投与された。蛍光透視法ガイダ
ンス下で、ガイドカテーテルを腋窩動脈へと前進させた。動脈及びその側枝を可視化する
ために、対比血管造影がその後実行された。このプロセスは、その後反対側で繰り返され
た。動物はその後過用量のペントバルビタールで安楽死させられ、Ｈ＆Ｅ染色を用いた組
織病理用に治療した動脈セグメント、移植されたブロックステント、及びＡＶＰ２デバイ
スを含む組織サンプルが集められた。
【０３５７】
結果
　各デバイスの血管造影の概要は、図４１に提供された。ブロックステントは、優れた蛍
光透視法可視化、良好な追従性、低圧（１～３ａｔｍ）拡張、及び確実な分離を証明した
。ブロックステントでは１０分以内で３動脈中３つ、ＡＶＰ２では１０分以内で３動脈中
３つの完全閉塞が達成された。全ての動物は、予定された２９日目が終了するまで生存し
た。２９日目には、ブロックステントでは３動脈中３つ（１００％）、ＡＶＰ２では３動
脈中０（０％）の完全閉塞が維持されていた。全てのブロックステントで治療された動脈
は、図４２Ａに示されるように、血管壁に炎症反応またはデバイスに関連した損傷がほと
んどない状態で組織病理によってさらに完全に閉塞された。イヌの前肢と胸壁の間の組織
の内部成長または圧縮のいずれかにより引き起こされる可能性のある部分的なブロックス
テント変形が徐々に起こったが、この変形は目標動脈セグメントを完全かつ永続的に閉塞
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するブロックステントの能力に影響を与えなかった。ＡＶＰ２で治療された動脈は、図４
２Ｂに示されるように、組織病理によって２９日目では完全に閉塞しなかった。
【０３５８】
　ＡＶＰ２での現在の標準的治療と比較した際、ブロックステント治療はより迅速でより
恒久的な動脈閉塞をもたらした。これらの非常に有望な準備的な試験は、末梢動脈閉塞用
のデバイスのテストのために一般的に受容された動物モデルにおいて、ブロックステント
が血管プラグに対してより長期の閉塞速度を供給できることを意味することをもたらした
。
【０３５９】
非臨床的内胸動脈及び腋窩動脈モデルにおける嚢状動脈瘤の治療のための拡張可能な本体
を備える医療用デバイスを用いる例示的方法
　イヌの腋窩動脈及び内胸動脈が、ブロックステント（ｎ＝３）で治療された。
【０３６０】
方法
　実験モデルは、それぞれ体重約２０ｋｇのイヌ属イヌ（イエイヌ）の交配猟犬を用いた
。試験は、中空の金の金属製「ブロックステント」拡張可能な本体及び腋窩動脈への６ｍ
ｍ径のブロックステント拡張可能な本体、または内胸動脈への４ｍｍ径のブロックステン
ト拡張可能な本体のいずれかを配置するための送達デバイスを備える医療用デバイスの使
用に関する。血管の外科的切開を介して適切なサイズのシースが大腿動脈に配置された。
２５０～３００秒の標的活性化凝固時間（ＡＣＴ）を達成するために、ヘパリンが投与さ
れた。蛍光透視法のガイダンス下で、０．０１８インチのガイドワイヤを腋窩動脈または
内胸動脈内の予定閉塞部位を越えて前進させた。腋窩動脈治療に関して、ガイドシース（
６Ｆｒ×９０ｃｍ長）またはガイドカテーテルを近位腋窩動脈へとガイドワイヤ上を前進
させた。内胸動脈治療に関して、ガイドシースまたはガイドカテーテルを内胸動脈の始ま
り付近の鎖骨下動脈内に配置するよう前進させた。腋窩動脈または内胸動脈及びその側枝
を可視化するために、対比血管造影がその後実行された。
【０３６１】
　ブロックステント医療用デバイスは、拡張した本体の形状のブロックステントを含む。
ブロックステントの拡張した形状は、湾曲端をもつ円筒状であった。ブロックステントは
、金を備える近位頸部及び遠位頸部を有した。６ｍｍのブロックステントの主本体部は、
６ｍｍの直径で、約１１．５ｍｍの長さ（折り畳まれ、巻かれ、かつ圧縮された）及び１
０ｍｍの長さ（拡張した）であり、かつ２０μｍの厚さの金の単一層から形成された。４
ｍｍのブロックステントの主本体部は、４ｍｍの直径で、約８．５ｍｍの長さ（折り畳ま
れ、巻かれ、かつ圧縮された）及び７．５ｍｍの長さ（拡張した）であり、かつ１２．５
μｍの厚さの金の単一層から形成された。弁を持つポリマーのノーズコーンが両方のデバ
イスのためにブロックステントの遠位頸部に取り付けられた。ブロックステント医療用デ
バイスは、２つの中空の円筒状本体または内腔を備える外径３．２５Ｆｒの送達カテーテ
ルをさらに備えた。第１は、０．０１４または０．０１８インチのガイドワイヤ（ガイド
ワイヤシャフトの内面により定義される）の経路のための第１内腔であり、第２は膨張ま
たは拡張（送達シャフトの内面及びガイドワイヤシャフトの外面により定義される）を引
き起こすために近位ハブからブロックステントの中心空隙へと流体を注入するための第２
内腔である。
【０３６２】
　ブロックステントの近位頸部は、送達カテーテルに連結され、プリーツ状に折り畳まれ
、送達カテーテル及び閉塞具ワイヤの遠位端周辺で巻かれ、かつ圧縮された。ブロックス
テントの近位頸部は、エラストマー系外部スリーブによって送達カテーテルの遠位端に固
定された。ここで、スリーブの近位部分は、送達シャフトに結合され、スリーブの遠位部
分はブロックステントの近位頸部上で延び、摩擦嵌合を形成するためにブロックステント
の頸部を掴んだ。
【０３６３】
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　ガイドシースまたはガイドカテーテルの配置、及び０．０１８インチのガイドワイヤの
配置の後に、圧縮したブロックステントはガイドワイヤ上を前進し、送達カテーテル（す
なわち、近位ハブを持つ送達シャフト／ガイドワイヤシャフトアセンブリ）を用いて腋窩
動脈または内胸動脈へと配置され、その後膨張または拡張した。ガイドシースまたはガイ
ドカテーテルを通じたＸ線造影剤の注入により動脈閉塞の程度を評価するために血管造影
法が実行された。ガイドシースまたはガイドカテーテルの先端は、拡張したブロックステ
ントの近位端に触れるまで前進した送達カテーテルは引き戻され、拡張したブロックステ
ントの近位頸部を送達カテーテルの遠位端上のエラストマースリーブから切り離すことで
送達カテーテルから拡張したボールステントの機械的分離をもたらす。拡張し、分離した
ブロックステントの位置及び目標血管の閉塞は血管造影で評価され、ガイドワイヤが取り
除かれた。
【０３６４】
　対比血管造影が、デバイス配置の後に直ちに実行された。治療された血管セグメントは
、最初の３０分間は、または閉塞が観察されるまで、２．５分ごとの連続的血管造影で監
視された。
【０３６５】
　処置の最後では、ブロックステントの遠位ノーズコーン内の弁は、拡張したブロックス
テントの中心空隙を通じて移動する血液の経路を遮断するよう構成された。近位ノーズコ
ーンは弁がなく、よって血流へと開放された。この構成で、処置の最後におけるブロック
ステントの中心空隙内部の圧力は、ブロックステント外側の圧力と同じ、類似している、
またはより低く、高くはなかった。剛性または半剛性材料がブロックステントの中心空隙
内に置かれなかった。
【０３６６】
結果
　ブロックステントは、優れた蛍光透視法可視化、良好な追従性、及び低圧（１～３ａｔ
ｍ）拡張を証明した。遠位ノーズコーンへと組み込まれた遠位弁を持つブロックステント
では、７動脈中７つにおいて完全閉塞が直ちに達成された。前の結果をＡＶＰ２での現在
の標準的治療と比較した際、ブロックステント治療はより迅速な動脈閉塞をもたらした。
【０３６７】
非臨床的内胸動脈モデルにおける嚢状動脈瘤の治療のための拡張可能な本体を備える医療
用デバイスを用いる例示的方法
　イヌの内胸動脈閉塞モデルを用いて、ブロックステント（ｎ＝３）での治療とコックネ
スターコイル（Ｃｏｏｋ　Ｎｅｓｔｅｒ　Ｃｏｉｌ）（ｎ＝４）での治療との比較が行わ
れた。
【０３６８】
方法
　実験モデルは、それぞれ体重約２０ｋｇのイヌ属イヌ（イエイヌ）の交配猟犬を用いた
。試験は、中空の金の金属製「ブロックステント」拡張可能な本体及び４ｍｍ径のブロッ
クステント拡張可能な本体、または４ｍｍ径のコックネスターコイルのいずれかを内胸動
脈へ配置するための送達デバイスを備える医療用デバイスの使用に関する。血管の外科的
切開を介して適切なサイズのシースが大腿動脈に配置された。２５０～３００秒の標的活
性化凝固時間（ＡＣＴ）を達成するために、ヘパリンが投与された。蛍光透視法のガイダ
ンス下で、０．０１８インチのガイドワイヤを内胸動脈内の予定閉塞部位を越えて前進さ
せた。ガイドシース（６Ｆｒ×９０ｃｍ長）またはガイドカテーテルを内胸動脈の始まり
付近の位置へとガイドワイヤ上を前進させた。内胸動脈及びその側枝を可視化するために
、対比血管造影がその後実行された。
【０３６９】
　コックネスターコイルは、Ｇ２６９８８デバイスである。これは、約１１ループを持つ
４ｍｍ径へと拡張する０．０２１インチのカテーテルを通じて挿入されるよう設計された
０．０１８インチのコイルであり、塞栓のための１４ｃｍの拡張した長さがある。
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【０３７０】
　ブロックステント医療用デバイスは、拡張した本体の形状のブロックステントを含む。
ブロックステントの拡張した形状は、湾曲端をもつ円筒状であった。ブロックステントは
、金を備える近位頸部及び遠位頸部を有した。４ｍｍのブロックステントの主本体部は、
４ｍｍの直径で、約８．５ｍｍの長さ（折り畳まれ、巻かれ、かつ圧縮された）及び７．
５ｍｍの長さ（拡張した）であり、かつ１２．５μｍの厚さの金の単一層から形成された
。弁を持つポリマーのノーズコーンが遠位頸部に取り付けられた。弁のないポリマーのノ
ーズコーンが近位頸部に取り付けられた。
【０３７１】
　ブロックステント医療用デバイスは、２つの中空の円筒状本体または内腔を備える外径
３．２５Ｆｒの送達カテーテルアセンブリをさらに備えた。第１は、０．０１４または０
．０１８インチのガイドワイヤ（ガイドワイヤシャフトの内面により定義される）の経路
のための第１内腔であり、第２は膨張または拡張（送達シャフトの内面及びガイドワイヤ
シャフトの外面により定義される）を引き起こすために近位ハブからブロックステントの
中心空隙へと流体を注入するための第２内腔である。ブロックステント医療用デバイスは
、送達カテーテルアセンブリのハブと一緒にロックするよう構成された分離ハブを持つ外
部シャフトをさらに備える。この外部シャフトは、外部シャフトの内面と送達カテーテル
アセンブリの外面の間に内腔を定義した。外部シャフトのハブは、医療用デバイスの先端
付近に出るこの内腔へとＸ線造影剤の注入を可能にする弁及びサイドアームを含む。
【０３７２】
　ブロックステントの近位頸部は、送達カテーテルに連結され、プリーツ状に折り畳まれ
、送達カテーテルアセンブリ及び閉塞具ワイヤの遠位端周辺で巻かれ、かつ圧縮された。
ブロックステントの近位頸部は、エラストマー系外部スリーブによって送達カテーテルア
センブリの遠位端に固定された。ここで、スリーブの近位部分は、送達シャフトアセンブ
リに結合され、スリーブの遠位部分はブロックステントの近位頸部上で延び、摩擦嵌合を
形成するためにブロックステントの頸部を掴んだ。
【０３７３】
　コックネスターコイル配置に関して、５Ｆｒカテーテルをガイドシースまたはガイドカ
テーテルを通じてガイドワイヤ上を内胸動脈へと前進させた。ガイドワイヤは取り除かれ
、０．０２１インチのカテーテルが５Ｆｒカテーテルを通じて同軸法で配置された。その
後、コイルは０．０２１インチのカテーテルを通じて押し込みワイヤを用いて押し込まれ
、内胸動脈へ配置された。配置されたコイルのそれぞれの位置は、０．０２１インチのカ
テーテルまたはガイドシース／カテーテルを通じたＸ線造影剤の注入による血管造影で確
認された。２つのコイルは、それぞれの治療された血管に配置された。
【０３７４】
　最終コイル配置（コイルがマイクロカテーテルから押し出され、最終形状になる時）の
後に、治療された血管セグメントは、最初の３０分間または血管セグメントの完全閉塞が
観察されるまで２．５分ごとに連続的血管造影で監視された。
【０３７５】
　ブロックステント配置に関して、ガイドシースまたはガイドカテーテルの配置及び０．
０１８インチのガイドワイヤの内部胸部動脈内の配置の後に、圧縮したブロックステント
はガイドワイヤ上を前進し、外部シャフト（及びハブ）、送達シャフト／ガイドワイヤア
センブリ（ハブ付き）のアセンブリを用いて内部胸部動脈へと配置され、２つのハブは一
緒にロックされた。圧縮したブロックステントはその後、膨張したかまたは拡張した。サ
イドアームを用いて外部シャフトの内腔を通じたＸ線造影剤の注入により動脈閉塞の程度
を評価するために血管造影法が実行された。２つのハブはその後、アンロックされ、外部
シャフトの先端は、拡張したブロックステントの近位ノーズコーンに触れるまで前進した
。送達カテーテルアセンブリはその後引き戻され、拡張したブロックステントの近位頸部
を送達カテーテルアセンブリの遠位端上のエラストマースリーブから切り離すことで、送
達カテーテルアセンブリから拡張したボールステントの機械的分離をもたらす。拡張し、
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分離したブロックステントの位置及び目標血管の閉塞は、ガイドカテーテルとして今は機
能した外部シャフトを通じて注入される血管造影で評価された。その後、ガイドワイヤは
取り除かれ、内部胸部動脈の血管造影が繰り返された。
【０３７６】
　処置の最後では、ブロックステントの遠位ノーズコーン内の弁は、拡張したブロックス
テントの中心空隙を通じて移動する血液の経路を密封した。近位ノーズコーンは弁がなく
、よって血流に開放された。この構成で、処置の最後におけるブロックステントの中心空
隙内部の圧力は、ブロックステント外側の圧力と同じ、類似している、またはより低く、
高くはなかった。剛性または半剛性材料がブロックステントの中心空隙内に置かれなかっ
た。
【０３７７】
　２８日目に、血管の外科的切開を介して適切なサイズのシースが大腿動脈に配置された
。≧３００秒の標的ＡＣＴを達成するために、ヘパリンが投与された。蛍光透視法ガイダ
ンス下で、ガイドカテーテルを腋窩動脈へと前進させた。動脈及びその側枝を可視化する
ために、対比血管造影がその後実行された。このプロセスは、その後反対側で繰り返され
た。動物はその後過用量のペントバルビタールで安楽死させられ、Ｈ＆Ｅ染色を用いた組
織病理用に治療した動脈セグメント、移植されたブロックステント、及びコックネスター
コイルデバイスを含む組織サンプルが集められた。
【０３７８】
結果
　ブロックステントは、優れた蛍光透視法可視化、良好な追従性、及び低圧（１～３ａｔ
ｍ）拡張を証明した。血管造影及び分離は、外部シャフトと共に完了できた。組織学及び
血管造影によって、２８日目に、ブロックステントで治療された内胸動脈の３／３が完全
に閉塞した（１００％）。組織学及び血管造影によって、２８日目に、ブロックステント
で治療された内胸動脈の０／３が完全に閉塞した（０％）。
【０３７９】
患者の末梢動脈の治療のための拡張可能な本体を備える医療用デバイスを用いる例示的方
法
　動脈塞栓の必要がある患者を治療するための医療用デバイスを用いた仮想的方法は、多
くの検査が実行され得る１つ以上の外科手術前診察で開始されてもよい。検査は、血液検
査、尿検査、心電図、ならびにＣＴ、ＭＲＩ、及び血管造影などを含む撮像検査が含まれ
てもよい。診断的撮像検査、画像、及び目標血管セグメントの計測から、目標血管セグメ
ントの位置、サイズ、及び形状の証明が得られてもよい。診断は、治療が行われる数日前
、または同じ日に行われてもよい。
【０３８０】
　治療の日には、患者は治療のための準備をされ、一般的には局所麻酔をされる。患者の
鼠径部はその後無菌方式で前処理され、かつ布がけされる。その後医師は、任意的に微小
穿刺セットを用いて、患者の大腿動脈にアクセスする。柔らかな先端のガイドワイヤ３０
２が大腿動脈へと逆行して挿入される。任意的に、血管シースが配置される。診断カテー
テルの先端が目標血管セグメントの内腔内、またはその付近に来るまで診断カテーテルを
ガイドワイヤ上で前進させ、診断的血管造影が行われる。診断カテーテルは取り除かれ、
ガイドカテーテルが挿入される。
【０３８１】
　医師は、目標血管セグメントの治療のための適切なサイズ及び形状のブロックステント
医療用デバイスを選択する。このケースでは、デバイスは、円筒状に拡張した形状の１２
．５μｍの金の層、湾曲した端部、近位頸部及び遠位頸部、及び４ｍｍ径で８．５ｍｍ長
（折り畳まれ、巻かれ、かつ圧縮された）及び７．５ｍｍ長（拡張した）の主本体部を備
える。弁を持つポリマーのノーズコーンが遠位頸部に取り付けられる。弁のないポリマー
のノーズコーンが近位頸部に取り付けられる。
【０３８２】
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　ブロックステント医療用デバイスは、２つの中空の円筒状本体または内腔を備える外径
３．２５Ｆｒの送達カテーテルアセンブリをさらに備えた。その第１は、０．０１４イン
チのガイドワイヤ（ガイドワイヤシャフトの内面により定義される）の経路のための第１
内腔であり、その第２は膨張または拡張（送達シャフトの内面及びガイドワイヤシャフト
の外面により定義される）を引き起こすために近位ハブからブロックステントの中心空隙
へと流体を注入するための第２内腔である。ブロックステント医療用デバイスは、送達カ
テーテルアセンブリのハブと一緒にロックするよう構成された分離ハブを持つ外部シャフ
トをさらに備える。この外部シャフトは、外部シャフトの内面と送達カテーテルアセンブ
リの外面の間に内腔を定義した。外部シャフトのハブは、医療用デバイスの先端付近に出
るこの内腔へとＸ線造影剤の注入を可能にする弁及びサイドアームを含む。
【０３８３】
　ブロックステントの近位頸部は、送達カテーテルに連結され、プリーツ状に折り畳まれ
、送達カテーテルアセンブリ及び閉塞具ワイヤの遠位端周辺で巻かれ、かつ圧縮される。
ブロックステントの近位頸部は、エラストマー系外部スリーブによって送達カテーテルア
センブリの遠位端に固定された。ここで、スリーブの近位部分は、送達シャフトアセンブ
リに結合され、スリーブの遠位部分はブロックステントの近位頸部上で延び、摩擦嵌合を
形成するためにブロックステントの頸部を掴んだ。
【０３８４】
　０．０１４インチのガイドワイヤが目標血管に配置され、圧縮したブロックステントが
ガイドワイヤ上を前進し、外部シャフト（及びハブ）のアセンブリ、２つのハブは互いに
ロックされる送達シャフト／ガイドワイヤアセンブリ（ハブを有する）を用いて目標血管
セグメントに配置される。圧縮したブロックステントはその後、膨張または拡張する。サ
イドアームを用いて外部シャフトの内腔を通じたＸ線造影剤の注入により動脈閉塞の程度
を評価するために血管造影法が実行される。２つのハブはその後、アンロックされ、外部
シャフトの先端を、拡張したブロックステントの近位ノーズコーンに触れるまで前進させ
る。送達カテーテルアセンブリはその後引き戻され、拡張したブロックステントの近位頸
部を送達カテーテルアセンブリの遠位端上のエラストマースリーブから切り離すことで、
送達カテーテルアセンブリから拡張したボールステントの機械的分離をもたらす。拡張し
、分離したブロックステントの位置及び目標血管の閉塞は、ガイドカテーテルまたは診断
カテーテルとして今は機能する外部シャフトを通じて注入される血管造影で評価される。
その後、ガイドワイヤは取り除かれ、目標血管の血管造影が繰り返される。
【０３８５】
　処置の最後では、ブロックステントの遠位ノーズコーン内の弁は、拡張したブロックス
テントの中心空隙を通じて移動する血液の経路を密封する。近位ノーズコーンは弁がなく
、よって血流に開放される。この構成で、処置の最後におけるブロックステントの中心空
隙内部の圧力は、ブロックステント外側の圧力と同じ、類似している、またはより低く、
高くはない。剛性または半剛性材料はブロックステントの中心空隙内に置かれない。
【０３８６】
　医師は、ガイドワイヤ、外部シャフト、及び血管シース（もしあれば）を引き出し、か
つ圧迫で大腿動脈の穴の止血を達成する。患者はその後、快復室へと移送される。快復中
または快復後、医師は、患者ならびに移植されたボールステントの位置、及び目標血管セ
グメントの閉塞の完成度を定期的に監視する。
【０３８７】
患者の末梢動脈の治療のための拡張可能な本体を備える薄型の医療用デバイスを用いる例
示的方法
　末梢または蛇行性血管の治療に最適化された中空の金の金属製ブロックステント拡張可
能な本体を備える医療用デバイスの薄型の実施形態は、４Ｆｒまたは５Ｆｒカテーテルを
通じて配置するように設計されてきた。医療用デバイスは、近位頸部及び遠位頸部を備え
る円筒状中空の金の金属製の拡張可能な本体を備える。遠位頸部は閉じられる。遠位ノー
ズコーンは遠位頸部に取り付けられる。近位頸部は開放している。近位ノーズコーンは遠
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位頸部に取り付けられる。中空の金の金属製の拡張可能な本体は、プリーツ状に折り畳ま
れ、時計回りまたは反時計回りに巻かれ、ワイヤマンドレル状へ圧縮される。折り畳まれ
、巻かれ、かつ圧縮された拡張可能な本体の近位頸部は、糊、接着剤、または溶接を用い
ない物理的連結によって単一内腔送達カテーテルに結合される。この実施例では、エラス
トマー近位スリーブの近位部分は、単一内腔カテーテルへと結合され、近位スリーブの遠
位部分は、拡張可能な本体の近位頸部上に延びる。塞栓具ワイヤは、単一内腔カテーテル
の内腔内へ配置される。
【０３８８】
　５Ｆｒカテーテルは、動脈系を通じて治療されるセグメントへと前進する。前述の、中
空の金の金属製ブロックステント拡張可能な本体を備える医療用デバイスは、５Ｆｒ診断
カテーテルのハブへと前進し、折り畳まれ、巻かれ、かつ圧縮された拡張可能な本体が５
Ｆｒカテーテルの遠位先端から完全に出るまでカテーテルを通り抜ける。その後、塞栓具
ワイヤは、医療用デバイスから取り除かれるが、一方で医療用デバイスの内腔への空気の
吸引を防ぐためにハブへ流体を滴下する。その後、流体で満たされたシリンジまたはイン
フレータは、医療用デバイスのハブに取り付けられ、拡張可能な本体の空隙内への圧力で
流体を注入するよう用いられ、拡張をもたらす。その後、５Ｆｒカテーテルは遠位先端が
近位ノーズコーンと接するまで前進し、医療用デバイスのカテーテル部分が適所に保持さ
れた５Ｆｒカテーテルと共に引き戻され、送達カテーテルから、拡張した拡張可能な本体
の分離をもたらす。送達カテーテルは患者から取り除かれ、蛍光透視法下で目標血管セグ
メント閉塞を確認するためにＸ線造影剤が５Ｆｒカテーテルへと注入される。
【０３８９】
中空の金属製の拡張可能な本体の壁厚を最適化する実施例
　中空の金属製の拡張可能な本体の壁厚は、様々な競合設計要件を満たすために最適化で
きる。例えば、２０μｍの壁厚を持つ８ｍｍ径の球状の、中空の金の金属製ボールステン
ト拡張可能な本体は、取り扱い及び組立中の耐久性、折り畳み及び巻きの容易さ、低圧で
の拡張、及び体内での拡張後の圧縮耐性に関して優れた性能を証明した。
【０３９０】
　拡張後の圧縮（または座屈）への耐性は、拡張可能な本体の直径と壁厚の両方の機能で
ある。例えば、密封されたボールステント及び実質的に円筒状のブロックステント拡張可
能な本体の拡張後の圧縮特性の研究は、圧力室を用いて行われた。非アニーリング電鋳の
座屈圧は、近似の薄い壁の圧力容器理論（壁厚／直径）３で計ることがわかった。３～１
０ｍｍ径及び１０～２０μｍ壁厚のボールステントのための座屈圧は、６８０ｍｍＨｇの
中央値及び１６５ｍｍＨｇの最小値を持ち、推定された血流の運動効果により引き起こさ
れる局所の圧力負荷よりも大きい、約２つのオーダーの大きさである。４～６ｍｍ径及び
１０～２０μｍ壁厚のボールステントのための座屈圧は、３５０ｍｍＨｇの中央値及び１
７０ｍｍＨｇの最小値を持ち、脚の動き及び体重によって引き起こされる推定された局所
の接触圧負荷よりも極めて高い。続くアニーリングされた電鋳の圧迫の研究は、非アニー
リング電鋳のものより半分以下の座屈圧を証明した。
【０３９１】
中空の金属製の拡張可能な本体の製造に用いるための金属製犠牲マンドレルの表面仕上げ
を最適化する実施例
　１つの実施例では、犠牲アルミニウムマンドレル上の１６μインチの表面仕上げは、中
空の金の金属製の拡張可能な本体に低いピンホール欠陥率をもたらすことが示されてきた
が、一方で、体内での４週間を越える拡張可能な本体表面上での組織の過成長（図４０Ａ
）が保たれる。
【０３９２】
中空の金属製の拡張可能な本体の製造に用いるためのポリマー性犠牲マンドレルの製造及
び使用の実施例
　金のコーティングを水溶性ポリマーに適用する実現可能性のある実施例では、ＰＥＧ薄
片が約１０ｎｍ厚の金の層でスパッタコーティングされる。コーティングされた表面が接
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着テープで触れられる時、金が失われないので、十分な接着性を示す。
【０３９３】
補助コイル拡張可能な本体の製造及びそれを中空の金属製「ボールステント」拡張可能な
本体と連動して使用する実施例
　前述のように、コイル状ワイヤの「補助コイル」拡張可能な本体は、「ボールステント
」中空の金の金属製の拡張可能な本体と共に用いられてもよい。１つの実施形態では、補
助コイルは、ニチノールで形成される。
【０３９４】
　以下の実施例は、１つの実施形態に従ってニチノールの補助コイルを形成し、配置する
方法に関する。冷間加工状態（すなわち、引かれるように）の０．００５インチ径のニチ
ノールワイヤで始まり、ニチノールワイヤは形成マンドレルまたはダイ７３５（図４６Ａ
に示される）上へと巻かれることで新たな形状へと堅く抑制され、その後超弾性及び形状
記憶を与えるために熱処理され、アニーリングされる。この実施例では、マンドレルは、
８ｍｍ×８ｍｍの球状の補助コイル７２５を作り出すためのサイズであった。形状設定ア
ニーリングのための既知のガイドラインは以下に続く。加熱方法は、空気炉または真空炉
、塩浴、砂浴、または加熱ダイを含んでもよい。温度は、５００～５５０℃の範囲であり
、より低い引張強度をもたらす温度よりも高い。冷却は、水焼き入れが用いられるといっ
たように、時効効果を避けるために急速に行われる。熱処理時間は、材料がその断面にわ
たって所望の温度に達するようなものである。時間は混合物及び材料の多さ及び加熱方法
に基づいている。限定されるものではないが実施例として、加熱回数は、塩浴または加熱
ダイの小さい部分を加熱するための時間より少なくてもよい。
【０３９５】
　続いて図４６Ｂ～Ｄに示されるように、補助コイル７２５はその後検査された。補助コ
イルは０．０１６インチの内径の補助コイル送達カテーテル８０５の内腔へと搭載された
。もたらされる補助コイル／補助コイル送達カテーテルアセンブリ（第２医療用デバイス
）はその後、８ｍｍの中空の金属製「ボールステント」拡張可能な本体（第１医療用デバ
イス）を備える医療用デバイスのガイドワイヤ内腔を通り抜けた。ここで、第１医療用デ
バイスは、拡張した構成で、ボールステント拡張可能な本体を出る前にボールステント拡
張可能な本体の遠位頸部に取り付けられた伸縮セグメントを通り抜けた。補助コイルは、
０．００９インチのステンレス鋼押し込みワイヤを用いて補助コイル送達カテーテルの内
腔から完全に引き出された。補助コイル送達カテーテルは、第１医療用デバイスから取り
除かれた。補助コイルは、８ｍｍ径の球体ゾーンを定義する大きなループを形成して、予
定された形状を達成した。
【０３９６】
　形成及び配置プロセスの様々な実施形態が採用されてもよい。例えば、補助コイルは、
より短いかまたはより長い軸寸法の形成マンドレル７３５を用いることで、非球状（すな
わち、８ｍｍ×４ｍｍ、８ｍｍ×６ｍｍ、８ｍｍ×１２ｍｍ、または８ｍｍ×１６ｍｍ）
へと形成されてもよい。
【０３９７】
Ｘ線不透過性マーカーで補助コイル拡張可能な本体を製造する実施例
　図４６Ａ、５０Ａ～Ｄ、及び５３Ａ～Ｃに関連して、以下の実施例は、１つの実施形態
に従って、ニチノールの補助コイル７２５を形成し、Ｘ線不透過性マーカーバンド９２０
を取り付け、かつ補助コイル送達システム９００へと組み立てる方法に関する。
【０３９８】
　冷間加工状態（すなわち、引かれるように）の０．００５インチ径のニチノールワイヤ
で始まり、ニチノールワイヤは形成マンドレルまたはダイ７３５（図４６Ａに示される）
上へと巻かれることで新たな形状へと堅く抑制され、その後超弾性及び形状記憶を与える
ために熱処理され、アニーリングされる。この実施例では、マンドレルは、所望の形状の
補助コイル７２５を作り出すためのサイズであった。熱処理は、オーブンで、６５０℃±
１０℃で１５～３０分間行われた。その後形成マンドレル上にまだ残るコイルは、室温の
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【０３９９】
　補助コイル７２５はその後、形成マンドレル７３５から取り除かれ、その全長を覆うた
めにＰＦＴＥチューブ９３２の一部へと挿入された。４００℃±１０℃の部分加熱を用い
て、ＰＴＦＥチューブはその後補助コイル上に圧縮された。その後ＰＴＦＥ圧縮チューブ
は、適所にレーザー溶接された９０％の白金／１０％のイリジウムのマーカーバンド９２
０を収容するようコイルの両端から縮小された。
【０４００】
　補助コイル送達カテーテル９００は、メス型ルアーアダプタ９０８を３１６ステンレス
鋼の外部ハイポチューブ９０６上へと結合することで組み立てられた。ポリイミドの補助
コイルカテーテルシャフト９１０の近位端は、その後外部ハイポチューブへと挿入され、
結合された。白金イリジウムのマーカーバンド９２０は、その後補助コイルカテーテルシ
ャフトの遠位端へと結合された。ＵＶ処理されたエポキシ樹脂が全ての結合ステップに用
いられた。最後に、メス型ルアーアダプタがＹアダプタハブ９７０へと固定された。
【０４０１】
　押し込みワイヤサブシステムの組立は、近位端において近位端と一緒にワイヤハンドル
９１８を内部ハイポチューブの近位端へと固定するレーザー溶接が流れるまで、３０４ス
テンレス鋼押し込みワイヤ９５０を３１６ステンレス鋼内部ハイポチューブ９１６へと挿
入することで行われ、その後内部ハイポチューブの遠位端と押し込みワイヤの結合部にお
いて滑らかな辺縁を形成するためにＵＶ処理されたエポキシ樹脂を適用する。
【０４０２】
　補助コイル送達システム９００の組立は、押し込みワイヤの遠位端をＹアダプタハブ９
７０の近位端へと挿入し、補助コイルカテーテルシャフト９１０の遠位端から１～２ｍｍ
だけが突き出るように押し込みワイヤ９５０の遠位端をレーザートリミングし、ハンドル
９１８を引き戻し、補助コイル１６２を補助コイルカテーテルシャフトの遠位端へと搭載
し、補助コイル１６２が補助コイルカテーテルシャフトの遠位端から突き出るようになる
までハンドルを前進させ、かつＹアダプタハブを内部ハイポチューブ９１６へ締め付ける
ことで、その後完成した。補助コイル送達システムはその後、封入され、滅菌され、かつ
発送されるよう準備された。
【０４０３】
　本発明のデバイス及び方法が、様々な実施形態の形で組み込まれることができ、説明さ
れ、前述されてきたものはごくわずかのみであることが明らかとなろう。本明細書の開示
は、その趣旨または本質的特性から逸脱しない他の特定の形で組み込まれてもよい。記述
される実施形態は、全てが説明だけのためのものであり、本発明の範囲を制限するもので
はなく、よって先行の記述よりもむしろ附随の特許請求によって示される。特許請求と同
等の意味及び範囲内での全ての変更点はそれらの範囲内に包含される。
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