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(57)【要約】
　膨張装置は空洞を含むシリンジ体を含む。この空洞は
拡張バルーンを膨張させるのに用いられる流体を保持す
る。プランジャアセンブリはシリンジ体の空洞内に摺動
し、シリンジ体と液密シールを形成するシール部材を含
む。開閉弁はシリンジ体の遠位端部内に配置される。シ
リンジ体の遠位端部はコネクタの開口に流体連結される
流体バイパスチャネルを有する。開閉弁はその中に含ま
れるバイパスルーメンを有するバネ付勢される可動ピス
トンを有し、流体の圧力が閾値より下の場合、バイパス
ルーメンは空洞と流体バイパスチャネルとの間に流路を
形成する。流体の圧力が閾値より上の場合、空洞と流体
バイパスチャネルとの間の流路が妨げられる。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　膨張装置であって、
　近位端部と遠位端部と、その中に含まれる空洞とを有するシリンジ体であって、前記空
洞がその中に流体を保持するよう構成されるシリンジ体と、
　近位端部と遠位端部とを有するシャフトを含むプランジャアセンブリであって、前記シ
ャフトの近位端部がアクチュエータに機能的に連結され、前記プランジャアセンブリの遠
位端部が前記シリンジ体と液密シールを形成するよう構成されるシール部材を含むプラン
ジャアセンブリと、
　前記膨張装置の遠位端部に配置されるコネクタであって、前記コネクタが流体を通すた
めに構成される開口を含むコネクタと、
　弁体内に配置される開閉弁であって、前記開閉弁が前記シリンジ体と流体連通し、前記
弁体が前記コネクタの開口と流体接続される弁体の外側の出口チャネルと連通する開口を
その中に含み、前記開閉弁はその中に含まれるバイパスルーメンを有しバネ付勢される可
動ピストンを含み、前記バイパスルーメンは、前記流体の圧力が閾値より下である場合、
前記空洞と前記出口チャネルとの間に流路を形成し、流体の圧力が前記閾値より上である
場合、前記空洞と前記出口チャネルとの間の流路が塞がれる開閉弁とを含むことを特徴と
する膨張装置。
【請求項２】
　請求項１に記載の膨張装置において、前記可動ピストンが可動ピストンと前記弁体との
間に複数のシール部材を具えることを特徴とする膨張装置。
【請求項３】
　請求項２に記載の膨脹装置において、前記複数のシール部材が近位のシール部材と、中
間のシール部材と、遠位のシール部材とを具え、前記バイパスルーメンは前記遠位のシー
ル部材と前記中間のシール部材との間の位置に可動ピストンを出すことを特徴とする膨張
装置。
【請求項４】
　請求項３に記載の膨張装置において、前記近位のシール部材と、前記中間のシール部材
と、前記遠位のシール部材とがＯリングを具えることを特徴とする膨張装置。
【請求項５】
　請求項１に記載の膨張装置において、前記コネクタがルア（Ｌｕｅｒ）コネクタを具え
ることを特徴とする膨張装置。
【請求項６】
　請求項１に記載の膨張装置において、前記シャフトが前記シャフトの長さに沿って配置
される複数の移動止めを具え、前記シリンジ体が前記複数の移動止めと係合するよう構成
される凸部を具えることを特徴とする膨張装置。
【請求項７】
　請求項６に記載の膨張装置において、前記複数の移動止めが近位の移動止めと、中間の
移動止めと、遠位の移動止めとを具えることを特徴とする膨張装置。
【請求項８】
　請求項１に記載の膨張装置において、前記開閉弁が前記弁体に取り付けられる圧縮スプ
リングを具え、前記圧縮スプリングの遠位端部は前記弁体の遠位端部に固定され、前記圧
縮スプリングが前記可動ピストンと干渉することを特徴とする膨張装置。
【請求項９】
　請求項１に記載の膨張装置において、前記シリンジ体がさらに、前記空洞内に配置され
る近位の止め具を具え、当該近位の止め具は、前記可動ピストンの近位側への動きを制限
するよう構成されていることを特徴とする膨張装置。
【請求項１０】
　請求項１に記載の膨張装置がさらに、前記シリンジ体の周囲に配置される一対のフラン
ジを具え、当該一対のフランジ間の領域がユーザの１本以上の指を受けるよう寸法調整さ



(3) JP 2012-517860 A 2012.8.9

10

20

30

40

50

れる凹部を規定することを特徴とする膨張装置。
【請求項１１】
　請求項１に記載の膨張装置において、前記アクチュエータがリングを具えることを特徴
とする膨張装置。
【請求項１２】
　請求項１に記載の膨張装置において、前記圧力閾値は１２気圧を含むことを特徴とする
膨張装置。
【請求項１３】
　請求項１に記載の膨張装置において、前記弁体が前記シリンジ体内に配置されることを
特徴とする膨張装置。
【請求項１４】
　通常の上顎洞を拡張するシステムであって、
　一端に拡張バルーンと他端に第１のコネクタとを有する細長部材を具えるバルーン拡張
カテーテルと、
　膨張装置とを具え、当該膨張装置が、
　近位端部と遠位端部と、その中に含まれる空洞とを有するシリンジ体であって、前記空
洞がその中に流体を保持するよう構成されるシリンジ体と、
　前記シリンジ空洞内での摺動可能に構成されるプランジャアセンブリであって、前記プ
ランジャアセンブリが、前記シリンジ体と液密シールを形成するよう構成されるシール部
材を有するシャフトを具えるプランジャアセンブリと、
　前記膨張装置の遠位端部に配置される第２のコネクタであって、前記第２のコネクタが
流体を通すために構成される開口を具え、前記バルーン拡張カテーテルの第１のコネクタ
と合致するよう構成される第２のコネクタと、
　前記シリンジ体の遠位端部に配置され、前記第２のコネクタの開口と流体連結される流
体バイパスチャネルと、
　内部に含まれるバイパスルーメンを有するバネ付勢される可動ピストンを具える開閉弁
であって、前記流体の圧力が閾値より下の場合、前記バイパスルーメンが前記シリンジ体
の空洞と前記流体バイパスチャネルとの間に流路を形成し、前記流体の圧力が前記閾値よ
り上の場合、前記空洞と前記流体バイパスチャネルとの間の流路が塞がれる開閉弁とを具
えることを特徴とするシステム。
【請求項１５】
　請求項１４に記載のシステムがさらに、前記膨張装置を受けるよう構成される第１のイ
ンレットと、可視化装置を受けるよう構成される第２のインレットとを有するカニューレ
を具えることを特徴とするシステム。
【請求項１６】
　請求項１５に記載のシステムにおいて、前記可視化装置が内視鏡を具えることを特徴と
するシステム。
【請求項１７】
　請求項１４に記載のシステムにおいて、前記シャフトが前記シャフトに沿って配置され
る複数の移動止めを具え、前記シリンジ体が、前記シリンジ体の近位端部に配置され前記
複数の移動止めと係合するよう構成される凸部とを具えることを特徴とするシステム。
【請求項１８】
　請求項１７に記載のシステムにおいて、前記複数の移動止めが、近位の移動止めと、中
間の移動止めと、遠位の移動止めとを具えることを特徴とするシステム。
【請求項１９】
　請求項１４に記載のシステムにおいて、前記可動ピストンが可動ピストンと前記弁体と
の間に複数のシール部材を具えることを特徴とするシステム。
【請求項２０】
　請求項１９に記載のシステムにおいて、前記複数のシール部材が、近位のシール部材と
、中間のシール部材と、遠位のシール部材とを具え、前記バイパスルーメンが前記遠位の
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シール部材と前記中間のシール部材との間の位置に可動ピストンを出すことを特徴とする
システム。
【請求項２１】
　請求項２０に記載のシステムにおいて、前記近位のシール部材と、中間のシール部材と
、遠位のシール部材とがＯリングを具えることを特徴とするシステム。
【請求項２２】
　請求項１４に記載のシステムにおいて、前記シリンジ体がさらに、前記空洞内に配置さ
れる近位の止め具を具え、当該近位の止め具は、前記可動ピストンの近位側への動きを制
限するよう構成されていることを特徴とするシステム。
【請求項２３】
　請求項１４に記載のシステムがさらに、前記シリンジ体の周囲に配置される一対のフラ
ンジを具え、前記一対のフランジ間の領域がユーザの１本以上の指を受けるよう寸法調整
される凹部を規定することを特徴とするシステム。
【請求項２４】
　請求項１４に記載のシステムにおいて、前記シャフトの近位端部がリングと連結される
ことを特徴とするシステム。
【請求項２５】
　請求項１４に記載のシステムにおいて、圧力閾値が圧力の１２気圧を含むことを特徴と
するシステム。
【請求項２６】
　請求項１４に記載のシステムにおいて、前記開閉弁が前記シリンジ体の遠位端部内に配
置されることを特徴とするシステム。
【請求項２７】
　人体の解剖学的構造の限定された部分を拡張するシステムであって、
　バルーン拡張カテーテルと、
　前記バルーン拡張カテーテルに流体的に取り付けるために構成される膨張装置であって
、前記膨張装置が、
　近位端部と遠位端部と、その中に含まれる空洞とを有するシリンジ体であって、前記空
洞がその中に流体を保持するよう構成されるシリンジ体と、
　近位端部と遠位端部とを有するシャフトを具えるプランジャアセンブリであって、前記
シャフトの近位端部がアクチュエータに機能的に連結され、前記プランジャアセンブリの
遠位端部が前記シリンジ体と液密シールを形成するよう構成されるシール部材を具えるプ
ランジャアセンブリと、
　前記膨装置の遠位端部に配置されるコネクタであって、前記コネクタが流体を通すため
に構成される開口を含むコネクタと、
　弁体内に配置される開閉弁であって、前記開閉弁が前記シリンジ体と流体連通し、前記
弁体が前記コネクタの開口に流体接続される弁体の外側の出口チャネルと連通する開口を
その中に含み、前記開閉弁はその中に含まれるバイパスルーメンを有するバネ付勢される
可動ピストンを含み、前記バイパスルーメンは、前記流体の圧力が閾値より下である場合
、前記空洞と前記出口チャネルとの間に流路を形成し、流体の圧力が閾値より上である場
合、前記空洞と前記出口チャネルとの間の流路が塞がれる開閉弁とを含むことを特徴とす
るシステム。
　
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明の分野は一般に、バルーン膨張装置及び方法に関する。バルーン膨張装置は一般
に、人又は哺乳類の体内の収縮空間に用いられる。バルーン拡張は多くの適用医療分野で
よく知られるようになった。治療におけるバルーン拡張の特定使用の一例は副鼻腔炎であ
る。
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【背景技術】
【０００２】
　副鼻腔炎は、３５００万人以上のアメリカ人、および残りの先進国の人々を侵す病気で
ある。副鼻腔炎は、１またはそれ以上の４対の副鼻腔洞（すなわち、上あご、篩骨、前頭
、蝶形骨の洞腔）が閉塞される場合に起こる。通常これらの副鼻腔洞は、それぞれが粘膜
によって分けられ、粘液を生成し、これが繊毛を波立たせることにより副鼻腔洞から鼻腔
外および喉まで移動する。これらの洞腔は組み合わせで日に１リットルの粘液を生成する
ため、粘液の効果的な輸送は洞腔の健康にとって重要である。
【０００３】
　それぞれの副鼻腔洞は、孔（ostium）と呼ばれる鼻孔への開口を有する。１またはそれ
以上の孔または孔近くの部位が炎症を起こした場合、粘液の放出が中断され、副鼻腔洞の
感染および／または炎症、すなわち副鼻腔洞の段階となる。篩骨洞を有するまたは有さな
い上あごの感染／炎症が副鼻腔炎の大半のケースを占め、ごく少ないケースに蝶形骨およ
び前頭が含まれる。副鼻腔炎の多くの例は適切な薬で治療できるが、いくつかのケースで
は、副鼻腔炎は数か月以上続き、この症状は慢性副鼻腔炎と呼ばれ、医学療法に反応を示
さない。幾人かの患者はまた、所定期間、再発性慢性副鼻腔炎と呼ばれる症状を発症しが
ちである。
【０００４】
　バルーン拡張は副鼻腔洞の治療のために収縮した副鼻腔洞経路を治療するのに適用され
てきた。これらのバルーン拡張装置は一般に、カテーテル（バルーンカテーテル）の遠位
端部に配置された膨張可能なバルーンの使用を含む。一般に、膨張可能なバルーンは、収
縮状態で収縮した副鼻腔洞経路内に挿入される。このバルーンは、次いで、治療される副
鼻腔洞経路において、収縮度を大きくしたり、小さくしたりするように広げられる。様々
な装置（膨張装置）が、カテーテル上に配置される膨張可能なバルーンを膨張させたり、
収縮させたりするのに用いられてきた。これらの治療に用いられるこれらの装置の多くは
、使用にはかさばったり、扱いにくかったりするものであった。システム全体が互いに協
働する複数のオペレータを要する複数の部材を含むので、バルーンカテーテルの膨張／収
縮を行う場合に施術者の助手が用いることが多い。
【０００５】
　既存の膨張装置は一般に、食塩水のような非圧縮性の流体で満たされる容器を有する幾
分大容量のシリンジを含む。このシリンジは一端をシリンジ容器内に配置されるシール部
材で終端するシャフト部分を有するプランジャアセンブリを含む。このシール部材は空洞
の内部で密閉される（またはシールとして機能する）。ステムの他端は一般に、ユーザが
シリンジを作動できるようデプレッサなどに固定される。膨張装置は一般に圧力計も含む
。この圧力計は膨張式バルーン内の圧力を間接的に測る。膨張式バルーンへの圧力はシリ
ンジの容器内へのプランジャアセンブリの挿入具合によって調整される。圧力は圧力計に
より示され、ユーザはシリンジ容器内のプランジャの関連動作により圧力を調節できる。
（大きくてかさばる）大容量のシリンジは一般に、圧力計の容量コンプライアンスを克服
する適切な減圧を提供し、バルーン拡張カテーテル自体を含む閉システムの残りの容量コ
ンプライアンスをより低い程度に選択する。結果として、既存の膨張装置は取り扱うには
かさばったり、扱いにくかったりして、その操作のためだけに専用オペレータを必要とす
る。このように、バルーン拡張の使用を必要とする医療インターベンショナル処置は、他
のインターベンショナル装置に加えてバルーン拡張装置を操作するためにさらなる人員を
必要とするかもしれない。
【０００６】
　このように拡張バルーンのような伸長可能な部材の拡張を容易にする膨張装置の必要性
があった。このような装置は既存の膨張装置より小型で、膨張／収縮の間、一人のユーザ
でも膨張装置を操作できるべきである。この装置を組み込む装置および任意のシステムは
特に有用であり、拡張バルーンが収縮空間、特に副鼻腔洞の収縮空間を拡張するのに用い
られる処置において利便性がある。
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【発明の概要】
【０００７】
　本発明の第１の実施形態において、膨張装置は近位端部と遠位端部と、その中に含まれ
る空洞とを含み、空洞がその中に流体を保持するよう構成される。膨張装置は近位端部と
遠位端部とを有するシャフトを具えるプランジャアセンブリを含み、シャフトの近位端部
がアクチュエータと操作可能に連結され、プランジャアセンブリの遠位端部がシリンジ体
と液密シールを形成するよう構成されるシール部材を含む。コネクタは膨張装置の遠位端
部に配置され、流体通過のために構成される開口を含む。膨張装置は弁体内に配置される
開閉弁を含み、開閉弁はシリンジ体と流体連通し、弁体は開口を含み、コネクタの開口と
流体接続される弁体の外側の出口チャネルと連通している。開閉弁は、その中に含まれる
バイパスルーメンを有するバネ付勢される可動ピストンを有し、バイパスルーメンは、流
体の圧力が閾値より下の場合、空洞と出口チャネルとの間に流路を形成し、流体の圧力が
閾値より上の場合、空洞と出口チャネルとの間に介在する。
【０００８】
　本発明の第２の実施形態において、通常の上顎洞を拡張するシステムは一端に拡張バル
ーンと他端に第１のコネクタとを有する細長部材を有するバルーン拡張カテーテルを含む
。このシステムはさらに、近位端部と遠位端部と、その中に含まれる空洞とを有するシリ
ンジ体であって、前記空洞がその中に流体を保持するよう構成されるシリンジ体を含む。
膨張装置はシリンジ空洞内での摺動可能に構成されるプランジャアセンブリを含み、プラ
ンジャアセンブリはシリンジ体と液密シールを形成するよう構成されるシール部材を有す
るシャフトを具える。第２のコネクタは膨張装置の遠位端部に配置され、第２のコネクタ
は流体の通過のために構成される開口を含み、第２のコネクタはバルーン拡張カテーテル
の第１のコネクタと合致するよう構成される。流体バイパスチャネルはシリンジ体の遠位
端部に配置され、第２のコネクタの開口と流体連結される。膨張装置は、その中に含まれ
るバイパスルーメンを有するバネ付勢される可動ピストンから形成される開閉弁を含み、
バイパスルーメンは流体の圧力が閾値より下の場合、シリンジ体において、空洞と流体バ
イパスチャネルとの間に流路を形成し、流体の圧力が閾値より上の場合、空洞と流体バイ
パスチャネルとの間の流路が塞がれる。
【０００９】
　本発明の別の実施形態において、人体の解剖学的構造の限定された部分を拡張するシス
テムはバルーン拡張カテーテルと膨張装置とを含む。この膨張装置はバルーン拡張カテー
テルと流体取付のために構成され、膨張装置は近位端部と遠位端部とを有するシリンジ体
と、その中に含まれる空洞とを有し、空洞はその中に流体を保持するよう構成される。膨
張装置はまた、近位端部と遠位端部とを有するシャフトを具えるプランジャアセンブリを
有し、シャフトの近位端部はアクチュエータと操作可能に連結され、プランジャアセンブ
リの遠位端部は、シリンジ体と液密シールを形成するよう構成されるシール部材を有する
。コネクタは膨張装置の遠位端部に配置され、コネクタは流体の通過のために構成される
開口を含む。膨張装置は弁体内に配置される開閉弁を含み、開閉弁はシリンジ体と流体連
通している。弁体はその中に開口を含み、コネクタの開口に流体接続される弁体の外側に
出口チャネルと連通し、開閉弁はその中に含まれるバイパスルーメンを有するバネ付勢さ
れる可動ピストンを有し、バイパスルーメンは流体の圧力が閾値より下の場合、空洞と出
口チャネルとの間に流路を形成し、流体の圧力が閾値より上の場合、空洞と出口チャネル
との間に流路を形成する。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】図１は、一実施形態による膨張装置の斜視図を示す。図１はシリンジ体の空洞内
に十分挿入されているプランジャアセンブリを示す。
【図２】図２は、図１の膨張装置の平面図である。図２はシリンジ体の空洞から近位方向
に部分的に引き戻されたプランジャアセンブリを示す。
【図３】図３は、図２に示された膨張装置の断面図である。開閉弁はシリンジ体の遠位端
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部に示されている。
【図４】図４は、図３に示された膨張装置の遠位端部の拡大断面図である。
【図５】図５は、図３に示された膨張装置の遠位端部の拡大断面図であり、バルーン膨張
装置とともに用いられる流路を示す断続線を追加している。この構成において、膨張流体
は弁体を出て、シリンジ体のアウトレットと流体連通している外側チャネルを通過する。
【図６】図６Ａは、開閉弁の弁体の外側開口を直接閉塞する中間シール部材を示す膨張装
置の遠位端部の拡大断面図である。この位置において、流体は弁体からは出ない。図６Ｂ
は、開閉弁の弁体の外側開口に関して遠位に動く中間シール部材を示す膨張装置の遠位端
部の拡大断面図である。この状態は、図６Ａに適用される圧力と比べてプランジャセンブ
リに適用されるさらなる圧力を反映してもよい。外部開口は中間のシール部材と近位のシ
ール部材とにまたがる。この位置においてでも、流体はシール部材にまたがっており、流
体は弁体からは出ない。
【図７】図７は、近位に引き戻されたプランジャアセンブリを示す膨張装置の断面図であ
る。プランジャアセンブリの近位の引き戻しは膨張可能なバルーンを収縮させるよう用い
られる。
【図８】図８は、膨張装置の遠位端部の拡大断面図である。開閉弁の可動ピストンはシリ
ンジ体の内部で近位の止め具に当接して示されている。この近位の止め具は、プランジャ
アセンブリが膨張バルーンを収縮させるよう近位方向に引き戻される際に、可動ピストン
の不用意または過度な移動を防止する。
【図９】図９は、膨張装置の近位端部の一部の断面図を示す。プランジャアセンブリのシ
ャフトはシャフトの長さに沿って縦に配置される複数の移動止めとともに示されている。
シリンジ体に関する凸部またはフランジは移動止めと干渉し、シリンジ体の空洞内のシャ
フト位置に関して可触および／または可聴のフィードバックを提供する。移動止めと凸部
またはフランジとの干渉はまた、シリンジ体とプランジャアセンブリとの間の一時的なロ
ックとして作用しうる。
【図１０】図１０は、例えば、ルアコネクタのようなコネクタを介してバルーンカテーテ
ルに連結される膨張装置の斜視図である。プランジャアセンブリがシリンジ空洞内に遠位
に進められ、バルーンは膨張状態で示されている。
【図１１】図１１は、カニューレ内に位置するバルーンカテーテルに連結される膨張装置
を示す。カニューレはバルーンカテーテル挿入のための第１のポートまたは開口を含むデ
ュアルルーメンカテーテルである。カニューレの第２のポートまたは開口は内視鏡のよう
な可視化装置を受けるよう寸法調整される第２のルーメンと連通する。内視鏡はカニュー
レに配置されるように示される。
【図１２】図１２は、本書に記載される膨張装置を含むシステムを示す。このシステムは
通常の上顎洞にアクセスし、治療するのに用いられる。
【図１３】図１３は、犬歯窩を介する患者の上顎洞へのアクセスに用いられる。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　図１、図２は、バルーンカテーテル１０４のような細長部材１０２（図１０－図１２に
も記載される）の遠位端部に配置される拡張バルーン１００（図１０－図１２に示される
）のような伸長可能な部材を拡張または膨張させるよう用いられる膨張装置１０を示す。
膨張装置１０は、拡張バルーン１００内または外に実質的に圧縮不能な流体を選択的に押
し出すかあるいは引き込むのに用いられるアクチュエータとして構成される。膨張装置１
０はシリンジのような形態であってもよい。例えば、図１、図２に示された実施例におい
て、膨張装置１０は近位端部１４、遠位端部１６、および中央の空洞１８を有するシリン
ジ体１２（図３－図５、６Ａ、６Ｂ、および７－９によく示されているように）を具える
。シリンジ体１２は一般に、様々な材料が用いられてもよいが、ポリカーボネートまたは
他のプラスチックベースの材料のようなポリマ材料からできている。発明が任意の特定の
外形に限定されないが、シリンジ体１２の形状は一般に円筒形状である。中央の空洞１８
は食塩水のような流体を保持するよう構成されるシリンジ体１２の内部容量を規定する。
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シリンジ体１２の利用可能な全内部容量は可変であるが、一般に０ｍＬ乃至２．２ｍＬの
範囲である。しかしながら、この利用可能な容量全部が用いられるわけではない。例えば
、充填後のシリンジ体１２に含まれる実際の流体容量は約１．５ｍＬ乃至約２．０ｍＬの
範囲であってもよい。シリンジ体１２の長さもまた可変であるが、一般に中央の空洞１８
部分が約２．５インチ乃至約３インチの範囲である。
【００１２】
　シリンジ体１２の近位端部１４は、シリンジ体１２の周囲に配置される１以上の任意の
フランジ２０、２２を含んでもよい。このフランジ２０、２２は、膨張装置１０の作動中
、１本以上の指を配置するのに用いられてもよい凹部２４を規定する円筒形または楕円形
のエプロンとして形成されてもよい。例えば、近位のフランジ２０と遠位のフランジ２２
との間に形成される凹部２４は、膨張装置１０の作動中、彼または彼女の人差し指（また
は他の／追加の指）を配置するよう施術者または他のユーザにより用いられてもよい。フ
ランジ２０、２２の実際の形状および寸法は、確実にユーザの手に快適で、人間工学的に
フィットするよう作られる。
【００１３】
　図１、図２に参照されるように、シリンジ体１２の遠位端部１６はコネクタ２６を含む
。このコネクタ２６は、別個の構造としてシリンジ体１２に取り付けられてもよいし、代
替的にコネクタ２６がシリンジ体１２（例えば、シリンジ体１２の部分として）一体形成
されてもよい。例えば、コネクタ２６は、近位に伸長し、かつシリンジ体１２に接着また
は固定されるハウジング２９を含んでもよい。コネクタ２６は、以下により詳細に記載さ
れる開閉弁５０の作動中を除いては、シリンジ体１２の中央の空洞１８と流体連通してい
る（図２およびそれ以降の図によく示されている）開口２８を具える。この点で、流体は
膨張装置１０が作動すると、コネクタ２６を通過できる。コネクタ２６は医療部品を互い
に接続するよう一般に用いられる任意の数のコネクタを含む。このようなコネクタ２６の
１つは、図１－５、６Ａ、６Ｂ、７、８、および１０－１２に示されるルアコネクタであ
る。ルアコネクタ２６は合致面またはコネクタと係合するよう構成されるネジ部２７を有
する。しかしながら、別のこのようなコネクタ２６は発明の範囲内に収まるよう熟慮され
る。
【００１４】
　膨張装置１０はさらに、シリンジ体１２の空洞１８内へ挿入するために寸法調整される
プランジャアセンブリ３０を含む。このプランジャアセンブリ３０はシャフト３４の近位
端部３３に連結されるアクチュエータ３２を含む。アクチュエータ３２は図１、図２に示
されるようにリングなどとして形成されてもよい。これに関しては、リングは施術者の（
または他のユーザの）親指がリング内に挿入されてもよいように寸法調整される。アクチ
ュエータ３２の近位方向への動きはシリンジ体１２の空洞１８からシャフト３４を取り除
く。逆に、アクチュエータ３２の遠位方向への動きは、シャフト３４をシリンジ体１２の
空洞１８内に進める。
【００１５】
　ここで図３に戻ると、シャフト３４はシリンジ体１２の空洞１８内にフィットするよう
寸法調整される細長構造である。シャフト３４の遠位端部３６は空洞１８に規定されるシ
ャフト３４とシリンジ体１２の内面との間に流体シールを形成するシール部材３８を含む
。図３に見られるように、シール部材３８はシャフト３４の遠位端部３６に配置される凹
部４０に配置されるＯリングから形成されてもよい。シャフト３４はシャフト３４に沿っ
た異なる位置に配置される１以上の移動止め４２、４４、４６をオプションで含んでもよ
い。例えば、遠位の移動止め４２、中間の移動止め４４、および近位の移動止め４６があ
る。以下により詳細に説明されるように、一実施形態において、移動止め４２、４４、４
６はユーザに触覚および／または聴覚のフィードバックを提供し、プレッピングおよび膨
張装置１０の使用を容易にする。
【００１６】
　ここで図３、図４を参照すると、開閉弁５０がシリンジ体１２の遠位端部１６に配置さ
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れている。この開閉弁５０はシリンジ体１２の空洞１８から、流体（例えば、食塩水）が
通過し、閾値または予め設定された圧力レベルまで、コネクタ２６の開口２８を出ること
ができるよう設計される。一旦、閾値または予め設定された圧力レベルを超えると、開閉
弁の設計はさらなる流体が膨張装置１０から出ることを制限する。
【００１７】
　開閉弁５０はシリンジ体１２の遠位端部１６に含まれる弁体５２またはハウジング内に
配置される。この弁体５２はシリンジ体１２と一体形成されてもよいし、代替的に、弁体
５２はシリンジ体１２に接着、溶接され、または共に成形された別個の構造体でもよい。
例えば、開閉弁５０はシリンジ体１２から物理的に離れてもよいし、管または同様の導管
の一部を介して取り付けられてもよい。開閉弁５０はシリンジ体１２の外面または外部に
取り付けられてもよい。弁体５２は近位端部５４と遠位端部５６とを含む。弁体５２の遠
位端部５４はシリンジ体１２の空洞１８と流体連通し、流体が弁空間６０の外に出ること
を可能にする入口開口５８を含む。弁体５２の遠位端部５６はエンドキャップ６２を含む
。このエンドキャップ６２は圧縮スプリング６６の一端を受けるためのマウント６４など
を含む。圧縮スプリング６６の他端は可動ピストン６８に取り付けられる。
【００１８】
　以下により詳細に記載されるように、可動ピストン６８はプランジャアセンブリ３０が
シリンジ体１２の空洞１８内に進むか、あるいは後退するとき、弁空間６０内を遠位およ
び近位に動く。可動ピストン６８は遠位のシール部材７０、中間のシール部材７２、およ
び近位のシール部材７４を含む。一実施例において、シール部材７０、７２、および７４
は、図面に示されるようにＯリング７０、７２、および７４を含んでもよい。様々なＯリ
ング７０、７２、および７４が各溝７６、７８、および８０において、可動ピストン６８
について取り付けられる。Ｏリング７０、７２、および７４は可動ピストン６８の外面と
弁体５２の内面との間に流体シールを作成する。図４によく示されているように、可動ピ
ストン６８は、一端が弁空間６０と連通し可動ピストン６８の側部に配置されるアウトレ
ット８４で終端するバイパスルーメン８２を含む。
【００１９】
　図４によく示されているように、開口８６は弁体５２に配置され、可動ピストン６８の
位置により、バイパスルーメン８２に含まれる流体と流体接続される。弁体５２に配置さ
れる開口８６は、弁体５２の外面とハウジング２９との間に形成される出口チャネル８８
に開放する。この出口チャネル８８はコネクタ２６の開口２８と流体連通する。図４に示
される配向において、食塩水のような流体はインレット開口５８を介して弁空間６０に入
ることができる。プランジャアセンブリ３０により圧力が流体にかけられると、流体がバ
イパスルーメン８２内、次いで開口８６を通り、出口チャネル８８内に流れる。流体は次
いで出口チャネル８８を通り、コネクタ２６の開口２８を出る。流体は細長部材１０２に
沿って（図１０－図１２に示される）拡張バルーン１００内へと続く。
【００２０】
　図４の構成において、弁体５２の開口８６は遠位のＯリング７０および中間のＯリング
７２にまたがるように示される。この構成において、流路はコネクタ２６の開口２８と空
洞１８との間に作られる。流路は図５の断続線Ａで示される。図４、５に示される開閉弁
５０の位置は、「ニュートラル」位置を反映し、これはシリンジ体１２の空洞１８内の流
体圧力が開閉弁５０を作動させるのに必要とされる圧力より低い状態である。このニュー
トラルの位置において、流体は膨張装置１０から出ることができ、細長部材１０２と拡張
バルーン１００（図１０－図１２に示される）に入る。代替的な一実施例において、遠位
のＯリング７０はオプションであってもよい。しかしながら、遠位のＯリング７０を有す
ると、液体が圧縮スプリング６６により占められる開閉弁５０内の空間に入るのが防止さ
れる。
【００２１】
　本書に記載されるように、ピストン６８は弁空間６０内で可動である。空洞１８内の流
体圧力は（アクチュエータ３２およびシャフト３４を遠位に進めることにより）増大する
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ので、追加の流体が弁空間６０内に押し込まれる。これが可動ピストン６８を遠位に摺動
させ、圧縮スプリング６６が圧縮する。圧縮スプリング６６はピストン６８にかけられる
圧力に釣り合った量を圧縮することによりこの動きを吸収する。圧力が増加するほど、ピ
ストン６８は中間のＯリング７２が開口８６を覆う点までさらに遠位に動く。この状態が
図６Ａに示される。一旦開口８６が中間のＯリング７２に覆われるか、塞がれると、コネ
クタ２６（および拡張バルーン１００）の開口２８への流体連通経路Ａは遮られる。流路
Ａのこの遮断は空洞１８内のより高い圧力が拡張バルーン１００に移動しないようにする
。ユーザがシリンジ体１２内のプランジャアセンブリ３０を更に下げることによりさらな
る圧力を加えると、可動ピストン６８は遠位に進み続ける。この状態が図６Ｂに示される
。
【００２２】
　中間のＯリング７２が開口８６に関して遠位に動いたとしても、流体の流れは近位のＯ
リング７４のため、開口８６と出口チャネル８８に到達しない。中間のＯリング７２およ
び近位のＯリング７４が開口８６をまたいでいる限り、空洞１８および取り付けられた細
長部材１０２（例えば、バルーンカテーテル１０４）間の連通は遮られる。
【００２３】
　図６Ｂはシリンジ体１２（例えば、空洞１８）内の圧力が開閉弁５０を作動させる予め
指定された圧力閾値を上回る状況で、圧力開閉弁５０の構成を示す。可動ピストン６８は
、ピストン６８がスプリング６６を十分に圧縮するまで遠位に進む。代替的に（または追
加で）、可動ピストン６８はエンドキャップ６２のスプリングマウント６４に対して進む
。このスプリングマウント６４はよってピストン６８のための止め具として作用する。圧
縮スプリング６６および／またはスプリングマウント６４はさらに、シリンジ体１２の空
洞１８の圧力の高さにかかわらず、ピストン６８の遠位の進行を制限する。図６Ｂに示さ
れるピストンにおいて、中間のＯリング７２および近位のＯリング７４はバルーンカテー
テル１０４への流路Ａを遮り、こうして所望の予め設定された値でバルーンカテーテル１
０４に送達される圧力を維持する。したがって、拡張バルーン１００にかけられる圧力は
、圧縮スプリング６６を流路Ａが可動ピストン６８上に配置される中間のＯリング７２に
よって遮られる点まで圧縮スプリング６６を圧縮するよう要求されるどのような圧力によ
っても制限される。
【００２４】
　バルーンカテーテル１０４を収縮することが望まれる場合、プランジャアセンブリ３０
は、図７に示されるように近位に引き戻される。アクチュエータ３２およびシャフト３４
がシリンジ体１２から近位に引き戻されるので、可動ピストン６８はまた圧力における減
少に反応して近位方向にも動く。可動ピストン６８が図４に示されるような「ニュートラ
ルの」位置を達成する場合、拡張バルーン１００への流体連通が再構築され、これにより
バルーンカテーテル１０４内の流体が、拡張バルーン１００からシリンジ体１２の空洞１
８内に引き戻される。好適には（図８に示される）近位の止め具９０はピストン６８の近
位への余分な動きを防ぎ、こうして任意の陰圧下、バルーンカテーテル１０４への流体連
通は開放したままとなる。この近位の止め具９０は可動ピストン６８の近位端部５４と接
触する当接部である。
【００２５】
　バルーンにかかる所望の最大圧力は、当業者には周知であるように、開閉弁５０の部材
の１以上の変数を変化させることにより開閉弁５０内に「設計され」うる。例えば、「よ
り柔らかい」に対して「より堅い」圧縮スプリング６６とすると、弁を閉じるのに必要な
より高い圧力となる。代替的に、ピストン（開閉「動作」）の移動量と関連する設計変量
が考えられうる。所定の圧縮スプリング６６にとって、遠位の止め具６４の位置（および
アウトレットの関連位置）によって決められる「ニュートラル」位置から「停止した」位
置までの距離を「より長い」に対して「より短い」とすると、開閉弁５０を作動させるの
に必要とされる圧力が変わる。例えば、アウトレットを閉じるのに必要とされる圧縮量を
効果的に減少させるべく止め具６４を（かつアウトレット開口が配置されるような関連変
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数）を配置すると、結果の「作動圧力」、開閉弁５０を開閉するための圧力は低くなる。
ピストン６８（およびＯリングシールおよびピストンルーメンのような関連部材）はまた
閉塞弁５０が流体連通を妨げる圧力にも影響を与える。他のすべてのものも同様に、ピス
トン６８の直径を大きくすると開閉に必要な圧力が低くなる。
【００２６】
　ここで図９を参照すると、一実施例において、プランジャアセンブリ３０のシャフト３
４は、シリンジ体１２の近位端部１４に配置される凸部９２と協働する１以上の移動止め
４２、４４、４６を組み込んでいる。凸部９２はシリンジ体１２の空洞１８への入口の周
囲または断続的に外接するリング、リップまたは凸部を含んでもよい。図３に見られるよ
うに、遠位の移動止め４２、中間の移動止め４４、および遠位の移動止め４６を含むシャ
フト３４回りに３つの輪状の移動止めがある。凸部９２の寸法と柔軟性は、シャフトがシ
リンジ体１２内に軸方向に移動するので、各移動止め４２、４４、４６内に入れ子式に寸
法調整される。これらの移動止め４２、４４、４６はユーザに可触および／または可聴の
フィードバックを提供し、拡張処置の間、プレッピングおよび膨張装置の使用を容易にす
る。例えば、シャフト３４は、ユーザがシリンジ体１２の空洞１８内のシャフト３４に進
んだり、戻したりする場所を「クリック」してもよい。この「クリック」をユーザが感じ
たり、および／または聞いたりすることができる。
【００２７】
　プランジャアセンブリ３０が完全に遠位方向（例えば、図１、図１２に見られるような
）に進むと、近位の移動止め４６はアクチュエータ３２に近接配置され、かつ凸部９２と
干渉する。この構造は膨張装置１０が使用前に保管される場合に好適である。この位置に
おいて、凸部９２は緩んだまたは「固定されていない」状態に維持され、潜在的なクリー
ピングから自由である。
【００２８】
　膨張装置１０を準備するために、（バルーンカテーテル１０４が取り付けられていない
）コネクタ２６は、食塩水または他の膨張用流体の中に配置される。プランジャアセンブ
リ３０は、次いでアクチュエータ３２の近位の動きにより近位方向に十分引き戻される。
シャフト３４は近位に引き戻され、こうして中間の移動止め４４は凸部を過ぎ、遠位の移
動止め４６は凸部９２と係合する。残った空気が流体とともにシリンジ体１２の空洞１８
に存在する場合がある。この空気は膨張装置１０を上向きに傾けることにより好適に消し
去られ、このときコネクタ２６は膨張装置１０の残部より高い位置とする。空気または任
意の他の捕捉されたガスは膨張装置１０の遠位端部１６に向かって自然に上昇する。プラ
ンジャアセンブリ３０は次いで、中間の移動止め４４が係合するまでアクチュエータ３２
の遠位の進行により進められる。この点で、膨張装置は所望の流体量で十分に準備され、
かつコネクタ２６を介してバルーンカテーテル１０４に接続される。
【００２９】
　上述のように、拡張バルーン１００はシリンジ体１２の空洞１８内に遠位にプランジャ
アセンブリ３０を進めることにより膨張する。圧力開閉弁５０は所定または閾値圧力でバ
ルーンカテーテル１０４に（図５に示された）流路Ａを閉じることにより、シリンジ体１
２内の圧力を増加させるよう反応する。開閉弁５０が閉じると、シリンジ体１２内に含ま
れる流体に伝えられたより高い圧力は、バルーンカテーテル１０４に伝達されない。した
がって、バルーンカテーテル１０４の圧力は比較的一定の所定圧力のままであり、かつそ
れ以上高くならない。
【００３０】
　膨張バルーン１００を収縮させるために、プランジャアセンブリ３０は、遠位の移動止
め４６が凸部９２と係合されるまで、アクチュエータ３２の近位の引き戻しにより十分近
位に引き戻される。遠位の移動止め４６はプランジャアセンブリ３０を保持するよう作用
し、空洞１８内に確立された部分的な減圧を保持する。この状況はたとえユーザが彼また
は彼女の手をアクチュエータ３２から離したり、あるいは全体的に膨張装置１０を放した
としても維持される。シリンジ体１２の空洞１８内の圧力がプランジャアセンブリ３０を
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引き戻すことにより減少し、圧力開閉弁５０は再び開き、プランジャアセンブリ３０がさ
らに引き戻されると、拡張バルーン１００を収縮できる。プランジャアセンブリ３０を十
分に引き抜くと、バルーンカテーテル１０４は部分的な真空圧に晒される。
【００３１】
　拡張バルーン１００にかけられる所望の最大圧力は、開閉弁５０を作る部材の１以上の
変数を変化させることにより開閉弁５０内に設計できる。例えば、「より堅い」圧縮スプ
リング６６（例えば、より高いバネ定数）とすると、開閉弁５０を動かすのに必要な圧力
が高くなる。代替的に、可動ピストン６８（開閉「作動」）の移動量に関する設計変数が
考慮されうる。所定の圧縮スプリング６６において、遠位の止め具６４の位置により決め
られる「ニュートラル」位置（例えば、図５）から「停止」位置（図６Ｂ）までの距離を
「長い」ものから「短い」ものとすると、開閉弁５０を作動させるのに必要とされる圧力
が変化する。例えば、止め具６４（およびバイパスルーメン８２のアウトレット８４及び
開口８６の位置が配置されるような関連変数）が、開閉弁５０を閉じるのに必要とされる
圧縮量を効果的に少なくするように配置されると、結果として開閉弁５０を作動させる「
作動圧力」は低くなる。可動ピストン６８（及びＯリング７０、７２、７４及びバイパス
ルーメン８２のような関連部材）はまた開閉弁５０が流体連通を遮る圧力に影響を及ぼす
。
【００３２】
　一実施例において、圧力開閉弁５０は１２気圧で閉じるよう構成されている。この実施
例において、圧縮スプリング６６は１０ｌｂ／ｉｎの弾性率を有し、遠位の止め具６４が
０．６５インチ係合する場所まで圧縮する場合、７．３ｌｂの力を要する。可動ピストン
６８およびＯリング７０、７２、７４の外径は６．１ｍｍである。プランジャアセンブリ
３０が（十分な真空で）十分に引き戻されるとき、空洞１８は好適には約６．３５ｍｍの
直径かつ６．３５ｃｍの長さであり、従来型の膨張装置と比べると、比較的小さい容量と
外形寸法となる。
【００３３】
　図４によく示されているように、コネクタ２６は、近位に伸長し開閉弁５０の軸周りに
取り付けられるハウジング２９とともに一体形成されてもよい。このハウジング２９は次
いで、シリンジ体１２に固定される。接着剤または溶剤結合、または超音波溶接のような
多くの好適な方法が用いられてもよく、好適な方法は２つの部材をともに「スピン溶接」
することである。ハウジング２９およびシリンジ体１２をともに乾燥接合させ、次いで摩
擦を発生させるために互いに回転させる。この摩擦はいくつかの各材料を溶かし、２つの
部材間に強い密閉溶融を形成する。同様に、凸部９２をシリンジ体１２に固定することが
できる。
【００３４】
　膨張装置１０の一実施例において、従来技術のバルーンカテーテル膨張装置に一般に用
いられるような別個の圧力ゲージはない。結果として、「デッドスペース」の空気量はな
い。膨張装置１０は、したがって、ほぼ全体的に流体で「充填（primed）」されうる。膨
張装置１０内にわずかな、または全く空気がない状態で、シリンジ１２体の容量及び充填
容量は比較的少ないが、拡張バルーン１００を収縮させるために適正な真空圧を提供する
。好適な実施例において、シリンジ体１２の空洞１８内の充填容量は１．７５ｍＬである
。このような実施例において、１以上の小型インジケータ９４（図１、２、４、５、６Ａ
、６Ｂ、８および１０－１２によく示されているように）を、可動ピストン６８の動きを
視覚的に観察するようにシリンジ体１２に組み込んでもよい。このようなインジケータ９
４は、可動ピストン６８の位置に対応して位置決めすることができ、従って、遠位のＯリ
ング７０を変化圧力における簡素な圧力ゲージとして利用することができる。
【００３５】
　片手で操作できる機能が設けられた比較的小型の膨張装置１０は、バルーンカテーテル
１０４に「直接接続され」うる膨張装置を提供する。本書に記載された膨張装置１０とと
もに用いられてもよい好適なバルーンカテーテル１０４は、米国特許出願公開第２００７
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／０２５０１０５号および第２００８／０１７２０３３号に記載される。このようなもの
として、バルーンカテーテル１０４および膨張装置１０を含む拡張装置が１人のオペレー
タにより用いられてもよいし、代替的に、２人以上のオペレータでより従来通りに用いら
れてもよい。
【００３６】
　図１０はバルーンカテーテル１０４に連結される膨張装置１０を示す。このバルーンカ
テーテル１０４は一般に、近位端部１０６と遠位端部１０８とを有する細長部材１０２を
含む。拡張バルーン１００は細長部材１０２の遠位端部１０８上又はその付近に配置され
、拡張バルーン１００の内側部分は細長部材１０２の長さを伸長するルーメン（図示せず
）に流体連結される。このルーメンは、バルーンカテーテル１０４が接続されると、膨張
装置１０を介して送達される流体（例えば、食塩水）を運搬する。図１０に見られるよう
に、細長部材１０２の近位端部１０６は、膨張装置１０の遠位端部１６に配置されるコネ
クタ２６に接続されるよう構成されるコネクタ１１０で終端する。コネクタ１００は図１
０に示されるものと接続する合致（mating）ルアコネクタを含む。
【００３７】
　図１１はカニューレ１２０内に配置されるバルーンカテーテル１０４に連結される膨張
装置１０を示す。このカニューレ１２０はユーザによって掴まれるか、あるいは操作され
るよう構成されるハンドル部分１２１を含んでもよい。カニューレ１２０はバルーンカテ
ーテル１０４を受けるよう構成される第１のインレットポート１２２を含む。このインレ
ットポート１２２はカニューレ１２０の細長部分１２４まで延在し、遠位端部１２６で終
端する第１のルーメン（図示せず）まで延びる。バルーンカテーテル１０４はこうして第
１のインレットポート１２２内に（収縮状態で）導入され、カニューレ１２０の遠位端部
１２６に対して拡張バルーン１００を遠位に配置するためにカニューレ１２０を通って遠
位に進む。カニューレ１２０はまた視覚化装置１３０を受けるよう構成される第２のイン
レットポート１２８を含む。この視覚化装置１３０は、例えば、内視鏡を含んでもよい。
第２のインレットポート１２８はカニューレ１２０の細長部分１２４に伸長する第２のル
ーメン（図示せず）に導く。視覚化装置１３０は第２のインレットポート１２８内に導入
され、前方視界（例えば、拡張バルーン１００の方を向く）を確定する位置で、視覚化装
置１３０の遠位端部を配置するためにカニューレ１２０を通して遠位に進むことができる
。代替的に、視覚化装置１３０は、遠位の進行が不要となるように、カニューレ１２０内
に組み込まれていてもよい。以下に説明されるように、視覚化装置１３０は一般に、バル
ーンカテーテル１０４の挿入前にカニューレ１２０内に挿入される。
【００３８】
　カニューレ１２０の細長部分１２４は、患者の副鼻腔路内に形成される人工的な開口を
通り通過できるよう寸法調整されてもよい。例えば、人工的な開口は、米国特許出願公開
第２００７／０２５０１０５号、第２００８／０１７２０３３号、および第２００９／０
２１６１９６号に開示されるような工具または他の道具を用いる対象の犬歯窩部分に形成
されてもよい。この犬歯窩部分に形成される人工的な開口は、本書に説明されるようにシ
ースとともにカニューレを挿入してもよいし、別個にカニューレを挿入してもよい。シー
スまたは別個のカニューレは、カニューレ１２０の細長部分１２４がそこを通り導入され
うる作業開口を作成するのに提供される。
【００３９】
　システムを用いる例示的な一方法として、バルーンカテーテル１０４が次いで、上顎洞
口のような自然口にわたり収縮した拡張バルーン１００を配置するために、視覚化の下、
案内されうる。上顎洞口以外の孔もまた同様に治療されてもよい。本書に詳細に記載され
る膨張装置１０は次いで、通常の上顎洞とともに配置される拡張バルーン１００を広げる
ために用いられてもよい。この処置は通常の上顎洞の収縮度を増したり減少させたりし、
かつ副鼻腔炎に関する患者の症状を低減させる。
【００４０】
　図１２は上顎洞口１４０の通常の上顎洞に配置されるバルーン拡張カテーテル１０４を
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示す。シリンジ体１２内のプランジャアセンブリ３０を遠位に進めることにより膨張装置
１０が作動した後の拡張装置１００が拡張状態で示されている。図１２はさらに、第２の
インレットポート１２８に配置される内視鏡の形態の可視化装置１３０を示す。可視化の
視野１４２は内視鏡１３０の遠位端部から広がり、内視鏡１３０に接続される接眼レンズ
１４４および／またはカメラ１４６を用いる手術作業領域の視野をユーザに提供する。こ
の手術作業領域は、例えば、処置中、容易な視野のためにモニタ又は同様の装置（図示せ
ず）上に表示されうる。
【００４１】
　図１２は患者の犬歯窩部分に作成される人工的な開口を介して上顎洞口１４０に配置さ
れるカニューレ１２０を示す。また、カニューレ１２０の細長部分１２４はオプションの
切断面１５２を含むアクセスシース１５０内に配置されるよう示される。米国特許出願第
１２／０３８，７１９号に説明されるように、切断面１５２は遠位の管状部材の外周に縦
に配向された切断面を作成し、第１のアクセスが上顎洞口になされた後、システムを配向
するためにユーザが人工的な経路を広げたり、「サイドカット」できるようなる。
【００４２】
　図１３はアクセスシース１５０に沿ったアクセスツール１６０を示す。このアクセスツ
ール１６０（例えば、トロカール）は犬歯窩に人工的な経路を形成するよう用いられる切
断又は穿通チップ１６２を含む。犬歯窩に人工的な経路を形成する場合、アクセスシース
１５０はアクセスツール１６０のシャフト上に取り付けられる。組織を貫通した後、アク
セスツール１６０は近位に取り去られ、アクセスシール１５０がその場に残る。
【００４３】
　一般的な処置のために、システムの様々な部材が殺菌キットの部分として提供される。
例えば、キットは包装されても、箱詰めされてもよく、膨張装置１０、バルーンカテーテ
ル１０４、カテーテル１２０、アクセスツール１６０、およびアクセスシース１５０を含
む。可視化装置１３０は一般にキットの一部ではない。キットの個々のアイテムは、使用
前に取り外される。ユーザの中にはバルーンカテーテル１０４を放棄し、別個のシリンジ
装置を用いるバルーンカテーテル１０４を準備することを好む場合もあろう。
【００４４】
　代替的に、バルーンカテーテル１０４は本書に記載される膨張装置１０を用いて充填さ
れてもよい。特に、膨張装置１０の遠位端部１６の端部は食塩水または膨張流体内に配置
される。プランジャアセンブリ３０は次いで、遠位の移動止め４６が凸部９２と係合する
まで、アクチュエータ３２の近位の動きにより近位方向に十分に引き戻される。すべての
取り込まれた空気は、膨張装置１０の遠位端部１６を上げてから中間の移動止め４４が凸
部９２と係合するまでアクチュエータ３２を進めることにより消滅する。膨張装置１０は
コネクタ２６を介してバルーンカテーテル１０４に接続されてもよいし、後の必要とされ
る処置まで置いておいてもよい。
【００４５】
　次に、施術者はアクセスツール１６０及びアクセスシース１５０を用いて患者の犬歯窩
に人工的な経路を形成する。このアクセスシース１５０はアクセスツール１６０上に配置
され、穿刺が犬歯窩領域に形成される。アクセスツール１６０は次いでアクセスシース１
５０をその場に残しながら、近位に引き抜かれる。オプションで、アクセスシース１５０
の切断面１５２は、人工的な開口を広げ、アクセスシース１５０を所望の配向に再配置す
るために用いられてもよい。可視化装置１３０（例えば、内視鏡）はカニューレ１２０内
を進み、その場に固定される。代替的に、可視化装置１３０はすでに進められていてもよ
いし、カニューレ１２０に固定されていてもよい。カニューレ１２０及び可視化装置１３
０は次いで、アクセスシース１５０を通り、上顎洞１４０（または他の上顎洞）内に進め
られる。この進行は一般に、施術者がリアルタイムで視野１４２を得ることができるディ
スプレイに画像を出力するカメラ１４６などを用いて可視化の下なされる。
【００４６】
　上顎洞１４０の通常の上顎洞が治療されるケースにおいて、施術者は可視化装置１３０



(15) JP 2012-517860 A 2012.8.9

10

20

を用いて開口を位置決めする。正しい配向がカニューレ１２０でなされた後、施術者は次
いで（拡張カテーテル１００を拡張した状態にして）カニューレ１２０のインレットポー
ト１２２を通してバルーンカテーテル１０４を進める。バルーンカテーテル１０４は、拡
張バルーン１００を用いて、上顎洞１４０の通常の上顎洞を横切るよう進める。一旦位置
決めされると、施術者は次いで、アクチュエータ３２を緩め、ピストン６８が遠位に動き
マウント６４と係合し、かつ近位の移動止め４６が凸部９２と係合するまでシャフト３４
を進める。一般的に、近位の移動止め４６が凸部９２に到達する前に、ピストン６８は停
止位置に到達する。この地点で、拡張バルーン１００は流体で膨張し、こうして通常の上
顎洞内に拡張する。これが図１２に示されている。施術者の中には拡張バルーン１００を
収縮させ、次いで拡張バルーン１００を１回以上再膨張され、適切な拡張が達成されたこ
とを確かめるものもいる。
【００４７】
　一旦治療が終了すると、拡張バルーン１００は収縮され、バルーンカテーテル１０４は
カニューレ１２０から近位に引き抜かれる。カニューレ１２０及び可視化装置１３０は次
いで、アクセスシース１５０から取り外される。最後に、アクセスシース１５０は人工的
に作られた開口から取り外される。
【００４８】
　全処置が犬歯窩を介して自然な上顎洞へのアプローチにおいて上述されているが、上述
のツール、特にバルーンカテーテル１０４及び膨張装置１０は他の処置、例えば、鼻孔を
通る経鼻的アプローチを介して上顎洞または前頭洞または蝶骨洞のような通常の上顎洞を
拡張するためにも用いることができる。
【００４９】
　本発明の実施形態が示され、記載されてきたが、様々な変更が本発明の範囲から逸脱す
ることなくなされてもよい。本発明は、従って、以下のクレームおよびそれらの等価物以
外に限定されるべきではない。
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