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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　鼻インプラント送達システムであって、
　鼻組織に刺入するように構成された刺入端部を有する導管を備えた把持可能なハウジン
グを備える送達装置であって、前記導管が、長手方向インプラントの長手方向軸回りの向
きを当該導管の長手方向軸回りの向きに合わせられるように構成された導管内部の断面形
状を有する導管向き合わせ部を備える、送達装置；及び
　前記鼻組織に配置されるように構成された長手方向インプラントであって、第１端部及
び第２端部と、前記第１端部のみに設けられた弾性変形可能な部分とを有する細長状体を
有し、収縮した第１の形状及び拡張した第２の形状をさらに含む長手方向インプラントで
あり、
　前記弾性変形可能な部分は、２つの弾性変形可能な歯を含み、前記２つの弾性変形可能
な歯は、前記長手方向インプラントが前記収縮した第１の形状であるときに前記収縮した
第１の形状を有するように構成されると共に、前記長手方向インプラントが前記拡張した
第２の形状であるときに前記拡張した第２の形状を有するように構成され、
　前記長手方向インプラントの前記収縮した第１の形状は、前記長手方向インプラントが
前記導管内に配置されたときに前記導管向き合わせ部によって前記長手方向インプラント
の軸回りの向きを前記導管の軸回りの向きに合わせられるように構成された非円形断面を
含み、
　前記長手方向インプラントの前記拡張した第２の形状は、前記２つの弾性変形可能な歯
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の端部が前記細長状体の前記第１端部から外側に向けて張り出すように、前記弾性変形可
能な歯の前記拡張した第２の形状を含み、
　さらに、前記長手方向インプラントの弾性変形可能な部分のうち前記２つの弾性変形可
能な歯の前記拡張した第２の形状は、前記長手方向インプラントが前記導管から出て前記
鼻組織内に配置されたときに前記長手方向インプラントを前記鼻組織に固定するように構
成されている、長手方向インプラントを含む、
　システム。
【請求項２】
　前記送達装置が、前記長手方向インプラントが前記導管内にあるときに前記長手方向イ
ンプラントを前記導管の遠位端部の近傍に保持するように構成される、請求項１に記載の
システム。
【請求項３】
　前記導管が、前記長手方向インプラントが前記導管内にあるときに前記長手方向インプ
ラントを前記導管の遠位端部の近傍に保持するように構成される、請求項１に記載のシス
テム。
【請求項４】
　前記導管が、１４ゲージ、１６ゲージ、又は１８ゲージの針から構成される群から選択
された１つの針を含み、かつ前記長手方向インプラントが、前記針内に収容されるように
構成される、請求項１に記載のシステム。
【請求項５】
　前記送達装置が、前記長手方向インプラントを前記導管内に受容するように構成された
、前記送達装置の長さに沿った窓を備える、請求項１に記載のシステム。
【請求項６】
　前記送達装置が、前記長手方向インプラントが前記導管内にあるときに前記長手方向イ
ンプラントを前記導管の遠位端部のベベルの近位側に保持するように構成される、請求項
１に記載のシステム。
【請求項７】
　前記導管の断面形状が楕円形を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項８】
　前記導管及び前記長手方向インプラントが、前記長手方向インプラントが前記導管内に
あるときに前記導管と前記長手方向インプラントとの間に摩擦嵌めを形成するように構成
される、請求項１に記載のシステム。
【請求項９】
　前記長手方向インプラントは、フィン、ノッチ、リブ、又はスカラップを備える、請求
項１に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記長手方向インプラントが、交互する隆起領域と凹部領域とを有する複数のリブを備
える、請求項１に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記長手方向インプラントが生体分解性材料を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１２】
　前記長手方向インプラントが、生体適合性の生体分解性ポリ－Ｌ－乳酸（ＰＬＬＡ）又
はポリ－Ｄ－乳酸（ＰＤＬＡ）を含む、請求項１に記載のシステム。
【請求項１３】
　近位把持部分及び遠位押し込み部分を備えるスタイレットを更に含み、前記長手方向イ
ンプラント及び前記遠位押し込み部分が前記導管内に配置され、かつ前記遠位押し込み部
分が前記導管内を移動するときに、前記遠位押し込み部分が、前記導管内に適合して前記
長手方向インプラントを前記導管を介して組織内を移動させるように構成される、請求項
１に記載のシステム。
【請求項１４】
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　前記長手方向インプラントの前記第１端部が前記長手方向インプラントの遠位端部であ
る、請求項１に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記長手方向インプラントが外側軟骨を支持するように構成されている、請求項１に記
載のシステム。
【請求項１６】
　前記長手方向インプラントが中隔軟骨を支持するように構成されている、請求項１に記
載のシステム。
【請求項１７】
　前記長手方向インプラントの端部のうち前記第１端部とは反対側に位置する第２端部を
、半球形状に形成した、請求項１に記載のシステム。
【請求項１８】
　鼻インプラント送達システムであって、
　鼻組織に刺入するように構成された刺入端部を有する導管を備えた把持可能なハウジン
グを備える送達装置であって、前記導管が、長手方向インプラントの長手方向軸回りの向
きを当該導管の長手方向軸回りの向きに合わせられるように構成された導管内部の断面形
状を有する導管向き合わせ部を備える、送達装置；及び
　前記鼻組織に配置されるように構成された長手方向インプラントであって、第１端部及
び第２端部と、前記第１端部のみに設けられた弾性変形可能な部分とを有する細長状体を
有し、収縮した第１の形状及び拡張した第２の形状をさらに含む長手方向インプラントで
あり、
　前記弾性変形可能な部分は、２つの歯を含むものであって、前記長手方向インプラント
が前記収縮した第１の形状であるときに前記収縮した第１の形状を有するように構成され
ると共に、前記長手方向インプラントが前記拡張した第２の形状であるときに前記拡張し
た第２の形状を有するように構成され、
　前記長手方向インプラントの前記収縮した第１の形状は、前記長手方向インプラントが
前記導管内に配置されたときに前記導管向き合わせ部によって前記長手方向インプラント
の軸回りの向きを前記導管の軸回りの向きに合わせられるように構成された非円形断面を
含み、
　前記長手方向インプラントの前記拡張した第２の形状は、前記長手方向インプラントの
前記弾性変形可能な部分の前記拡張した第２の形状を含み、前記長手方向インプラントが
前記導管から出て前記鼻組織内に配置されたときに前記長手方向インプラントを前記鼻組
織に固定するように構成され、
　前記長手方向インプラントが、２．５ｅ－６Ｎ－ｍ２～１．５ｅ－５Ｎ－ｍ２のインプ
ラント曲げ剛性を有するように構成される、長手方向インプラントを含む、
　システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
関連出願の相互参照
　本出願は、米国特許法第１１９条の下、参照によりそれぞれの開示内容が本明細書に組
み入れられる、２０１３年２月２７日出願の米国仮特許出願第６１／７７０，００８号明
細書及び２０１３年３月１４日出願の米国仮特許出願第６１／７８５，８１６号明細書の
利益を請求する。
【０００２】
参照による組み入れ
　本明細書で言及される全ての刊行物及び特許出願は、それぞれの刊行物又は特許出願が
参照により組み入れられるように具体的かつ個々に示されたかのように、参照により本明
細書に組み入れられるものとする。
【０００３】
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　本発明は、体内に配置されるインプラント、インプラントを送達する為の器具、並びに
体内に配置されるインプラント及び器具を使用するシステム及び方法に関し、詳細には、
鼻インプラント、鼻インプラントを送達する為の器具、並びにこのようなインプラント及
び器具を使用するシステム及び方法に関する。
【背景技術】
【０００４】
　個人の特定の鼻の解剖学的構造は、様々な問題、例えば、外見の心配、呼吸困難、睡眠
時無呼吸、若しくは鼾を引き起こす、又はこれらの一因となり得、かつ個人の健康に影響
を与える、又は生活の質を低下させる。例えば、内部又は外部の鼻弁の構造は、鼻から肺
への気流に対する抵抗となり、個人が十分な酸素を血液に送れなくなることがある。
【０００５】
　個人の鼻弁を治療する為に非外科的注入法を用いて個人の鼻領域に導入することができ
るインプラントが、（特許文献１）、（特許文献２）、及び（特許文献３）に記載されて
いる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】米国特許第８，１３３，２７６号明細書
【特許文献２】米国特許第７，７８０，７３０号明細書
【特許文献３】米国特許出願公開第２０１２／０１０９２９８号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　鼻の構造に起因する問題に対処する為に、使用が容易、長持ち、低侵襲性、製造コスト
が低い、効果的であるなどの改善が継続的に望まれている。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　体内に配置されるインプラント、このインプラントを送達する為の器具、並びに体内に
配置されるインプラント及び器具を使用するシステム及び方法、詳細には、鼻インプラン
ト、鼻インプラントを送達する為の器具、並びにこのようなインプラント及び器具を使用
するシステム及び方法が本明細書に記載される。これらは、外来患者の処置を含む低侵襲
性処置に有用であり得、かつ最小限の苦痛及び迅速な回復となり得る。これらのシステム
、組立体、及び方法は、例えば、医院又は診療所で使用することができ、場合によっては
、適切な局所麻酔のみを必要とし得る。これらのインプラント、組立体、システム、及び
方法は、特に、鼻組織、例えば、内部鼻弁又は外部鼻弁の支持及び修復に有用であり得る
。一部のインプラントは、鼻機能及び鼻美容術の改善に対して長期的な解決策を提供し得
る：長期間に亘って分解する半永久インプラントは、短期間しか鼻組織を支持することが
できないが、このインプラントは、完全なままであり、鼻組織を補強し、かつ長期間に亘
って鼻組織を支持する体の応答（例えば、線維化反応）を開始し得る。鼻治療システムは
、周囲の鼻組織を構造的に支持する生体吸収性材料を含む、予備成形又は成形可能な鼻イ
ンプラントを利用することができる。組立体及びシステムは、患者の鼻組織を穿通して、
インプラントを患者の鼻の中に正確に配置することを可能にする。
【０００９】
　本発明の一態様は、送達装置及びインプラントを含む鼻インプラント送達システムを提
供する。一部の実施形態では、システムは、鼻組織に刺入するように構成された刺入端部
を有するインプラント送達導管を備えた把持可能なハウジングを含む。一部の実施形態で
は、導管は、インプラントを導管に対して向きを合わせるように構成された断面形状を有
する内部向き合わせ部を備えている。一部の実施形態では、システムは、収縮した第１の
形状及び拡張した第２の形状を有するように構成された弾性変形可能な部分を備える長手
方向インプラントを含む。一部のこのような実施形態では、第１の形状は、インプラント



(5) JP 6410323 B2 2018.10.24

10

20

30

40

50

が導管内に配置されたときに、導管向き合わせ部によってインプラントの向きを導管に合
わせるように構成された非円形断面を含む。一部の実施形態では、第２の形状は、インプ
ラントが鼻組織内に配置されたときにインプラントを鼻組織に固定するように構成された
拡張した形状を含む。
【００１０】
　一部の実施形態では、送達装置は、インプラントが導管に配置されたときにインプラン
トを導管の遠位端部の近傍に保持するように構成されている。一部の実施形態では、導管
は、インプラントが導管に配置されたときにインプラントを導管の遠位端部の近傍に保持
するように構成されている。一部の実施形態では、導管は、１４ゲージ、１６ゲージ、又
は１８ゲージの針を含み、かつインプラントは、針内に収容されるように構成されている
。一部の実施形態では、送達装置は、インプラントを導管内に受容するように構成された
、送達器具の長さに沿った窓を備えている。一部の実施形態では、送達器具は、インプラ
ントが導管内にあるときに、導管の遠位端部のベベルの近位側にインプラントを保持する
ように構成されている。一部の実施形態では、導管の断面形状は楕円形を含む。一部の実
施形態では、導管及びインプラントは、インプラントが導管内にあるときに、この導管と
インプラントとの間に摩擦嵌め（ｆｒｉｃｔｉｏｎ　ｆｉｔ）を形成するように構成され
ている。
【００１１】
　一部の実施形態では、弾性変形可能な部分は、収縮した第１の形状及び拡張した第２の
形状を有するように構成された歯を備えている。一部の実施形態では、弾性変形可能な部
分は、インプラントの端部に歯を備えている。一部の実施形態では、インプラントの長さ
は、複数の反復特徴を含む。一部の実施形態では、インプラントは、交互する隆起領域と
凹部領域とを有する複数のリブを備えている。一部の実施形態では、インプラントは、第
１の端部の特徴、及びこの第１の端部の特徴とは異なる第２の端部の特徴を有する。一部
の実施形態では、第１の端部の特徴は丸い端部を含む。一部の実施形態では、インプラン
トは生体分解性材料を含む。一部の実施形態では、インプラントは、生体適合性の生体分
解性ポリ－Ｌ－乳酸（ＰＬＬＡ）又はポリ－Ｄ－乳酸（ＰＤＬＡ）を含む。一部の実施形
態では、インプラントは、２．５ｅ－６～１．５ｅ－５のインプラント曲げ剛性を有する
ように構成されている。
【００１２】
　一部の実施形態は、近位把持部分及び導管内に適合するように構成された遠位押し込み
部分を備えるスタイレットを含む。一部のこのような実施形態では、スタイレットは、イ
ンプラント及び押し込み部分が導管内に配置され、押し込み部分が導管内を移動するとき
に、インプラントを導管を介して組織内に移動させるように構成されている。
【００１３】
　本発明の別の態様は、収縮した第１の形状及び拡張した第２の形状を有するように構成
された弾性変形可能な部分を備える第１の端部を有する生体分解性の長手方向インプラン
トを提供する。一部の実施形態では、第１の形状は、鼻インプラント送達装置の送達導管
に対してインプラントの向きを合わせるように構成された非円形断面を含む。一部の実施
形態では、第２の形状は、インプラントが鼻組織内に配置されたときにインプラントを鼻
組織に固定するように構成された拡張した形状を含む。一部の実施形態は、第１の特徴と
は異なる第２の特徴を備える第２の端部を含む。一部の実施形態は、複数の反復特徴を備
える、第１の端部と第２の端部との間の長さを含む。一部の実施形態では、インプラント
は、収縮した第１の形状にあるときに１．５ｍｍ未満又は１．２ｍｍ未満の外径を有する
。
【００１４】
　一部の実施形態では、インプラントは、２．５ｅ－６～１．５ｅ－５のインプラント曲
げ剛性を有するように構成されている。一部の実施形態では、インプラントの長さは３０
ｍｍ未満又は２５ｍｍ未満である。一部の実施形態では、弾性変形可能な部分は、インプ
ラントの端部に歯を備える。一部の実施形態では、この長さは、複数の反復特徴を含む。
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一部の実施形態では、この長さは、交互する隆起領域と凹部領域とを有する複数のリブを
含む。一部の実施形態では、第１の端部の特徴は丸い端部を含む。一部の実施形態では、
インプラントは、生体適合性の生体分解性ポリ－Ｌ－乳酸（ＰＬＬＡ）又はポリ－Ｄ－乳
酸（ＰＤＬＡ）を含む。
【００１５】
　本発明の別の態様は、インプラントを患者の鼻組織内に配置する為のシステムを提供し
、このシステムは、把持可能なハウジング、送達導管制御機構、及びインプラント送達導
管を備える組立体を含む。一部の実施形態では、インプラント送達導管は、体組織に刺入
するように構成された刺入端部を備える。一部の実施形態では、導管は、インプラントを
保持してこのインプラントを体組織内に配置するように構成されている。一部のこのよう
な実施形態では、送達導管の移動は、送達導管制御機構によって制御可能である。一部の
実施形態では、送達導管制御機構は、インプラントを移動させることなく、送達導管をイ
ンプラントから離れてハウジングに向かう方向に移動させるように構成されている。
【００１６】
　一部の実施形態では、送達導管内のインプラントの端部に接続されるように構成された
インプラント押し込み部材を含む。一部のこのような実施形態では、インプラント押し込
み部材は、インプラントが導管内に配置されたときに、インプラントの位置を制御するよ
うに構成されている。一部の実施形態では、送達導管制御機構は、導管をインプラント押
し込み部材から離れる方向に移動させるように更に構成されている。
【００１７】
　一部の実施形態は、ハウジングの外部の第１のトリガ部材を含む。一部のこのような実
施形態では、第１のトリガ部材は、使用者の指によって作動されるように構成されている
。一部のこのような実施形態では、この作動は、送達導管を第１の位置から第２の位置に
移動させる。一部のこのような実施形態では、第１のトリガ部材は、作動されたときに送
達導管をハウジング内に移動させるように構成されている。一部の実施形態では、トリガ
部材は、使用者の指がトリガ部材を引くことによって作動されるように構成されている。
一部のこのような実施形態は、第１のトリガ部材の近位側にハンドグリップを含む。一部
のこのような実施形態では、ハンドグリップは、使用者の指が第１のトリガ部材に配置さ
れたときに使用者の手によって部分的に覆われるように構成されている。一部の実施形態
では、トリガの構成及びハンドグリップは、左利き又は右利きの何れかの人が使用できる
ように更に構成されている。一部の実施形態は、第１のトリガ部材とは概ね反対側にある
第２のトリガ部材を含み、第１のトリガ部材及び第２のトリガ部材は、使用者の手の指で
同時に引っ張られるように構成されている。
【００１８】
　一部の実施形態では、インプラント押し込み部材は、送達導管がインプラントから離れ
る方向に移動するときにインプラントを適切な位置に保持するように構成されている。一
部の実施形態では、使用者が制御可能な安全要素は、送達導管をハウジングに対して前進
した位置に保持するように構成されている。
【００１９】
　一部の実施形態は、例えば、生体分解性材料を含む、インプラントを更に含む。一部の
このような実施形態は、インプラント押し込み部材を含み、このインプラント押し込み部
材とインプラントは、嵌め合い端部を備えている。
【００２０】
　一部の実施形態は、把持可能なハウジングに接続された支持部材を更に含み、この支持
部材は、例えば、送達導管が組立体の使用中にインプラントから引き戻されるときに、患
者の顔に当接するように構成されている。
【００２１】
　本発明の別の態様は、インプラントを患者の鼻組織内に植え込む方法を提供する。一部
の実施形態は、インプラントを把持可能なハウジング内に装着するステップであって、こ
のハウジングが、送達導管の移動を制御する為の送達導管制御機構を備える、ステップ；
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インプラント送達導管をハウジングに取り付けるステップ；インプラントが導管の遠位端
部に近接するまで、インプラントを導管内を前進させるステップ；及びインプラント送達
導管を鼻組織内を移動させることによって、インプラント送達導管の刺入端部で鼻組織に
刺入するステップ；送達導管制御機構を用いて、送達導管をインプラントから把持可能な
ハウジング内に引き戻し、これによりインプラントを鼻組織内の適切な位置に残置するス
テップ；及びインプラント送達導管を患者から除去するステップを含む。一部の実施形態
では、導管の移動は、送達導管制御機構によって制御可能である。
【００２２】
　一部の実施形態は、使用者によって制御される安全機構を解放し、これにより送達導管
の移動を可能にするステップ；及びインプラントを導管の端部の先まで更に前進させるス
テップを含む。一部の実施形態は、インプラントの近位端部をインプラント押し込み部材
に並置し、これにより、送達導管を引き戻すステップの最中に、インプラントの送達導管
に対する移動を防止するステップを含む。一部の実施形態は、ハウジングは支持部材に接
続され、この方法は、送達導管を引き戻すステップの最中に、支持部材を患者の顔に接触
させ、これによりハウジングを患者の顔の適切な位置に保持するステップを更に含む。
【００２３】
　本発明の別の態様は、インプラントを鼻組織に送達する方法を提供する。一部の実施形
態は、第１の形状を有する弾性変形可能なインプラントを保持している中空送達導管を鼻
組織内に配置するステップ；及び中空送達導管をインプラントから離れる方向に除去し、
これによりインプラントを第２の形状に変形させるステップを含む。
【００２４】
　本発明の別の態様は、送達導管制御機構、インプラント送達導管、及びエネルギー送達
要素を備えた把持可能なハウジングを含む、体内の組織にあるインプラントを成形する為
のシステムを含む。一部の実施形態は、送達導管の移動を制御するように構成された送達
導管制御機構を備える把持可能なハウジングを含む。一部の実施形態は、刺入端部を備え
たインプラント送達導管、即ち、送達導管制御機構に接続され、かつ刺入端部で体組織に
刺入してインプラントを組織内に配置するように構成された導管を含む。一部の実施形態
は、インプラント及びエネルギー送達要素が組織内に配置されたときにエネルギーをイン
プラントに送達するように構成されたエネルギー送達要素を含む。一部の実施形態は、エ
ネルギーをエネルギー送達要素に送達する為のエネルギー源を含む。一部の実施形態は、
エネルギー源からエネルギー送達装置に送達されるエネルギーを制御するように構成され
たエネルギー源制御装置を含む。
【００２５】
　一部の実施形態は、インプラント送達導管内に配設され、かつエネルギー送達要素から
送達されるエネルギーに応答して第１の形状から第２の形状に変形するように構成された
エネルギー応答性インプラントを更に含む。一部のこのような実施形態では、エネルギー
応答性インプラントは、体組織内の構造の形状に一致させることによって第１の形状から
第２の形状に変形するように構成されている。一部の実施形態では、エネルギー応答性イ
ンプラントは、熱応答性の生体分解性材料を含む。一部の実施形態では、エネルギー応答
性インプラントは、ポリ－Ｌ－乳酸（ＰＬＬＡ）又はポリ－Ｄ－乳酸（ＰＤＬＡ）の少な
くとも１つを含む。一部の実施形態では、エネルギー応答性インプラントは、エネルギー
送達要素を受容するように構成された内部キャビティを備える。一部の実施形態では、エ
ネルギー送達要素は、熱をインプラントに送達するように構成されている。一部の実施形
態では、送達導管制御機構は、インプラント送達導管をエネルギー応答性インプラントか
ら離れる方向に移動させ、これによりインプラントを鼻組織に接触して配置するように構
成されている。
【００２６】
　一部の実施形態は、エネルギー源がエネルギーをエネルギー送達要素に送達する準備が
できているかを示すように構成された表示装置を更に含む。
【００２７】
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　一部の実施形態では、エネルギー送達要素は、インプラントの形状に一致するように構
成された可撓性材料を含む。一部の実施形態では、エネルギー送達要素は、インプラント
の内部に適合するように構成された抵抗ワイヤを備える。一部の実施形態では、エネルギ
ー送達要素は、この要素が使用されるときに少なくとも部分的にインプラントの周りを覆
うように構成されている。一部の実施形態では、エネルギー送達要素はリボンを更に備え
る。
【００２８】
　一部の実施形態は、エネルギー送達要素が使用されてエネルギーをインプラントに送達
するときに、エネルギー送達要素を鼻組織から分離するように構成された絶縁材料を含む
。
【００２９】
　一部の実施形態では、インプラント送達管は、把持可能なハウジング内に少なくとも部
分的に引き戻されるように構成されている。一部のこのような実施形態では、エネルギー
送達要素は、導管が把持可能なハウジング内に部分的に引き戻されているときに、ハウジ
ングからインプラント送達導管の外部に沿って移動するように構成されている。一部のこ
のような実施形態では、インプラント送達導管は、インプラント送達導管の刺入端部を越
えて移動し、これによりインプラントを少なくとも部分的に覆うように更に構成されてい
る。一部の他の実施形態では、エネルギー送達要素は、エネルギー送達装置をインプラン
ト送達導管の外部に保持するように構成された締め付け要素を更に備える。一部の他の実
施形態では、エネルギー送達要素は、インプラントにエネルギーを送達する為に使用され
るときに、エネルギー送達要素を組織から分離するように構成された絶縁材料を更に備え
る。
【００３０】
　一部の実施形態は、ハウジングに接続され、かつエネルギー送達要素を体組織又はイン
プラントに対して移動させるように構成されたエネルギー送達制御機構を含む。一部のこ
のような実施形態では、エネルギー送達制御機構は、エネルギー送達要素をハウジングに
対して移動させるように更に構成されている。一部のこのような実施形態は、エネルギー
送達要素をハウジンング内に引き込むように構成されたプーリ機構を含む。一部の実施形
態は、使用者に応答してエネルギー送達制御機構の動作を制御し、これによりエネルギー
送達要素を制御するように構成された、ハウジングの外部のユーザインターフェイス要素
を含む。
【００３１】
　一部の実施形態では、インプラント送達導管は、インプラントの組織内への配置の際に
インプラントを刺入端部の１０ｍｍ以内に保持するように構成されている。
【００３２】
　本発明の別の態様は、鼻の形状を変更する方法を提供する。このような方法は、第１の
形状を有するエネルギー応答性インプラントを鼻組織内に挿入するステップ；エネルギー
送達要素を鼻組織内に挿入するステップ；エネルギーをエネルギー送達要素からエネルギ
ー応答性インプラントに送達し、これによりエネルギー応答性インプラントの可撓性を高
めるステップ；エネルギー応答性インプラントを第２の形状に成形するステップ；エネル
ギーをエネルギー応答性インプラントから除去し、これによりエネルギー応答性インプラ
ントを第２の形状に保持するステップ；第２の形状を有するエネルギー応答性インプラン
トを鼻組織に並置しているエネルギー送達要素を鼻組織から除去するステップ；及びエネ
ルギー応答性インプラントから鼻組織に力を加え、これにより鼻の形状を変更するステッ
プを含み得る。
【００３３】
　一部の実施形態では、インプラントを第２の形状に成形するステップは、インプラント
を鼻組織の一部の形状に一致させるステップを含む。一部の実施形態は、例えば、所望の
形状を得る為に、力を鼻組織の一部に加えるステップを含み、インプラントを成形するス
テップは、インプラントを鼻組織の一部の所望の形状に一致させるステップを含む。一部
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の実施形態では、鼻の形状を変更するステップは、鼻弁の形状を変更するステップを含む
。
【００３４】
　本発明の別の態様は、鼻組織内の鼻インプラントを成形する方法を提供する。この方法
は、第１の形状を有するエネルギー応答性インプラントを鼻組織内に植え込むステップ；
エネルギー送達要素を個人の鼻の中に挿入するステップ；エネルギーをエネルギー送達要
素からインプラントに送達し、これによりインプラントの可撓性を高めるステップ；イン
プラントを第２の形状に成形するステップ；エネルギーをインプラントから除去し、これ
によりインプラントを第２の形状に保持するステップを含み得る。
【００３５】
　一部の実施形態では、成形するステップは、インプラントを体内の形状に一致させるこ
とを含む。一部の実施形態では、エネルギーを除去するステップは、インプラントの可撓
性を低下させることを含む。一部の実施形態では、エネルギーを送達するステップは、イ
ンプラントを加熱するステップを含む。一部のこのような実施形態では、エネルギーを送
達するステップは、インプラント材料を材料のガラス遷移温度（Ｔｇ）よりも高い温度ま
で加熱するステップを含む。一部の実施形態は、エネルギーをエネルギー送達要素から送
達するステップの前に、エネルギー送達要素を移動させてインプラントに接触させるステ
ップを含む。一部の実施形態では、エネルギー送達要素を挿入するステップは、監視要素
を備えたハウジングに接続されたエネルギー送達要素を挿入するステップを含み、この方
法は、エネルギー送達要素からのエネルギーの強度、インプラントの温度、及び鼻組織の
温度の少なくとも１つを監視するステップを更に含み得る。一部の実施形態では、監視す
るステップは、監視要素において開制御ループプロセスを使用するステップを含む。一部
の実施形態では、監視するステップは、監視要素において閉制御ループプロセスを使用す
るステップを含む。
【００３６】
　一部の実施形態は、エネルギーをエネルギー送達要素から送達するステップの前に、イ
ンプラントを鼻組織に接触させて配置するステップを更に含む。一部の実施形態は、エネ
ルギーをエネルギー送達要素から送達するステップの後に、インプラントを鼻組織に接触
して配置するステップを更に含む。一部の実施形態では、エネルギーを送達するステップ
及びインプラントを成形するステップは、１つの器具を使用して同時にこれらのステップ
を実施することを含む。一部の実施形態は、エネルギーを送達要素から送達するステップ
を繰り返すことを含み、この方法は、インプラントを第３の形状に成形するステップを更
に含む。一部のこのような実施形態は、インプラントからエネルギーを除去し、これによ
りインプラントを第３の形状に保持するステップを含む。
【００３７】
　一部の実施形態は、第２のエネルギー応答性インプラントを鼻組織に植え込むステップ
、及びエネルギーをエネルギー送達要素からインプラントに送達するステップを繰り返し
、これによりインプラントの可撓性を高めるステップを含む。一部のこのような実施形態
は、インプラントを第２の形状に成形するステップを更に含む。一部のこのような実施形
態は、インプラントからエネルギーを除去し、これによりインプラントを第２のインプラ
ントの第２の形状に保持するステップを更に含む。
【００３８】
　一部の実施形態では、エネルギー送達要素は、インプラントの長さに沿って配設された
可撓性のエネルギー送達要素を含み、かつ成形するステップは、エネルギー送達要素の成
形とインプラントの第２の形状への成形を同時に行うステップを更に含み、エネルギーを
送達するステップは、成形するステップの最中にエネルギーを送達するステップを含む。
【００３９】
　一部の実施形態では、成形するステップは、鼻の内部及び鼻の外部の少なくとも一方に
取り付けられる成形器具を用いてインプラントに圧力を加えるステップを含む。一部の実
施形態では、成形するステップは、エネルギーをインプラントから除去するステップの前
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及び最中にインプラントに圧力を加えるステップを含む。一部の実施形態は、インプラン
トを成形するステップの最中にインプラントを部分的に針内に残置するステップを含む。
一部の実施形態は、除去するステップの後に、エネルギーをエネルギー送達要素からイン
プラントに送達するステップを繰り返すことを含み、この方法は、インプラントを第３の
形状に成形するステップを更に含む。
【００４０】
　一部の実施形態では、植え込むステップは、インプラント及びインプラント押し込み部
材を収容している針の先端部を鼻の中に挿入するステップ；針、インプラント、インプラ
ント押し込み部材を鼻組織内を移動させるステップ；針をインプラント押し込み部材及び
インプラントの両方に対して近位側に引き戻すステップ；及びインプラント押し込み部材
をインプラントから離れる方向に引き戻すステップを更に含む。一部のこのような実施形
態は、針、インプラント、及びインプラント押し込み部材を移動させるステップの後に、
エネルギー送達要素をインプラントに対して移動させるステップ；エネルギー送達要素を
作動させるステップ；エネルギー送達要素の温度を確認するステップ；インプラントを温
めるステップ；硬化期間が経過すると使用者に警告するステップ；インプラントを成形す
るステップ；エネルギー源をインプラントから除去するステップ；除去するステップの最
中にインプラントの圧力を維持してインプラントの形状を維持するステップ；インプラン
トから圧力を除去するステップ；インプラントの形状を確認するステップ；及びインプラ
ントの位置を変えずに加熱要素をインプラントから除去するステップを更に含む。一部の
実施形態は、エネルギー送達要素を除去するステップの最中にインプラント押し込み部材
を適切な位置に維持するステップを含む。一部のこのような実施形態は、成形器具を鼻組
織内に配置するステップを含み、成形するステップは、成形器具を用いて成形するステッ
プを含む。一部の実施形態は、成形ステップの後にインプラントの形状を確認するステッ
プを含む。
【００４１】
　本発明の別の態様は、例えば、送達導管を加熱することによって、鼻組織内のインプラ
ントを成形する別の方法を提供する。一部の実施形態は、第１の形状を有するインプラン
トを収容しているインプラント送達導管を鼻組織内に配置するステップ；送達導管の一部
を加熱し、これによりインプラントを加熱するステップ；及びこの加熱するステップの後
に、インプラントを第２の形状に成形するステップを含む。
【００４２】
　一部の実施形態は、成形するステップの後に、インプラント送達導管を鼻組織及びイン
プラントから引き戻し、これによりインプラントを鼻組織に接触して配置するステップを
更に含む。一部の実施形態では、インプラント送達導管は、カニューレと概ね同心円状に
その外部にある針を含み、カニューレは、エネルギー送達要素を備え、この方法は、送達
導管の一部を加熱するステップの前に、針をインプラントから離れる方向に部分的に引き
戻すステップを更に含む。一部のこのような実施形態は、インプラントを成形するステッ
プの前に、カニューレを部分的に引き戻すステップを含む。
【００４３】
　インプラント送達導管がベベル針を備える一部の実施形態では、この方法は、送達導管
の近傍の鼻組織を加熱された送達導管で加熱するステップを更に含む。インプラント送達
導管が加熱された内側部分を備える一部の実施形態では、この方法は、鼻組織を加熱され
た内側部分から絶縁するステップを更に含む。一部の実施形態では、加熱するステップは
、インプラント材料のガラス遷移温度（Ｔｇ）又はそれよりも高い温度までインプラント
を加熱するステップを含む。一部の実施形態では、加熱するステップは、体の温度よりも
高いが、インプラント材料のガラス遷移温度（Ｔｇ）よりも低い温度にインプラントを加
熱するステップを含む。
【００４４】
　本発明の別の態様は、体内の組織内でインプラントを成形する為のシステムを含み、こ
のシステムは、インプラント送達導管制御機構を備える第１の把持可能なハウジング；エ
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ネルギー送達要素制御機構を備える第２の把持可能なハウジング；及びエネルギー送達要
素を含む。一部の実施形態では、第１の把持可能なハウジングは、インプラント送達導管
に接続されて、このインプラント送達導管をエネルギー応答性インプラントに対して移動
させるように構成されたインプラント送達導管制御機構を備え、この把持可能なハウジン
グは、インプラント送達導管を受容するように構成され、接合要素に接続可能である。一
部の実施形態では、インプラント送達導管は、接合要素に接続され、かつインプラントを
保持するように構成されている。一部の実施形態は、エネルギー送達要素制御機構を備え
る第２の把持可能なハウジングを含み、このエネルギー送達要素制御機構は、エネルギー
送達要素に接続されて、このエネルギー送達要素をインプラントに対して移動させるよう
に構成され、かつエネルギーをエネルギー送達要素に送達するように更に構成され、第２
のハウジングは、接合要素で接続可能である。一部の実施形態は、エネルギー送達要素に
接続可能な接合要素、第１の把持可能なハウジング、及び第２の把持可能なハウジングを
含む。一部の実施形態は、エネルギー送達要素及びエネルギー応答性インプラントが配置
されるとエネルギーをこのインプラントに送達するように構成されたエネルギー送達要素
を含む。一部の実施形態では、コネクタは、常に第１のハウジング又は第２のハウジング
の何れか一方のみに接続するように構成されている。
【００４５】
　一部の実施形態は、エネルギー応答性インプラントを含む。一部の実施形態は、第２の
把持可能なハウジングに接続された電源を含む。
【００４６】
　本発明の更に別の態様は、可撓性のエネルギー送達装置で鼻インプラントを少なくとも
部分的に覆うステップ及びエネルギーをエネルギー送達要素からインプラントに送達する
ステップを含む、鼻インプラントを成形する方法を提供する。一部の実施形態は、エネル
ギー応答性インプラントを鼻組織に配置するステップ；インプラントにエネルギーを送達
するように構成された可撓性のエネルギー送達要素でインプラントを少なくとも部分的に
覆うステップ；エネルギーをエネルギー送達要素からインプラントに送達するステップ；
及び送達するステップの後に、インプラントを所望の形状に成形するステップを含む。
【００４７】
　一部の実施形態では、可撓性のエネルギー送達要素は、平坦なストリップを備え、かつ
少なくとも部分的に覆うステップは、平坦なストリップをインプラントの外側に沿って配
置するステップを含む。一部の実施形態では、インプラントは、内部中空領域を備え、か
つ少なくとも部分的に覆うステップは、抵抗材料をこの中空領域内に配置するステップを
含む。一部の実施形態では、少なくとも部分的に覆うステップは、抵抗性ワイヤを内部中
空領域内に配置するステップを含み、この抵抗性ワイヤは、インプラントに熱を送達する
ように構成されている。一部の実施形態は、絶縁要素を含み、この方法は、インプラント
及びエネルギー送達要素の少なくとも一方からくるエネルギーから鼻組織を絶縁するステ
ップを更に含む。一部の実施形態は、可撓性のエネルギー送達要素を鼻領域から除去する
ステップを含む。
【００４８】
　本発明の更に別の態様は、インプラントを保持するエネルギー送達導管を鼻組織内に挿
入するステップ、及びこの導管を引き戻してインプラントを導管の外部に露出させるステ
ップ、及びエネルギーをインプラントに送達するステップを含む、鼻インプラントを鼻組
織内で成形する方法を提供する。この方法は、エネルギー送達導管を鼻組織内に挿入する
ステップであって、この導管が、第１の形状を有するエネルギー応答性インプラントを保
持し、かつ外面に沿って配設されたエネルギー送達要素を有する、ステップ；導管をイン
プラント及びエネルギー送達要素に対して引き戻し、これによりエネルギー応答性インプ
ラントの一部を導管の外部に露出させるステップ；エネルギー送達要素をエネルギー応答
性インプラントに近接して配置するステップであって、導管がインプラントの一部を保持
する、ステップ；エネルギーをエネルギー送達要素からエネルギー応答性インプラントに
送達し、これによりインプラントの可撓性を高めるステップ；インプラントに力を加え、



(12) JP 6410323 B2 2018.10.24

10

20

30

40

50

これによりインプラントを第１の形状から第２の形状に変形させるステップ；及びインプ
ラントからエネルギーを除去し、これによりインプラントを第２の形状に保持するステッ
プを含み得る。
【００４９】
　本発明の新規な特徴は、特に添付の特許請求の範囲に記載される。本発明の原理が利用
された例示的な実施形態を説明する以下の詳細な説明及び添付の図面を参照すれば、本発
明の特徴及び利点をより良く理解されよう。
【図面の簡単な説明】
【００５０】
【図１Ａ】乃至
【図１Ｊ】図１Ａ～図１Ｊは、鼻組織、及び本開示による鼻組織内に植え込まれるインプ
ラントの様々な実施形態を示している。
【図２Ａ】乃至
【図２Ｂ】図２Ａ～図２Ｂは、鼻インプラントを鼻組織内に植え込む為のインプラント送
達装置の実施形態の異なる図を示している。
【図３Ａ】乃至
【図３Ｂ】図３Ａ～図３Ｂは、鼻インプラントを鼻組織内に植え込む為のインプラント送
達装置の別の実施形態の異なる図を示している。
【図４Ａ】乃至
【図４Ｂ】図４Ａ～図４Ｂは、鼻インプラントを鼻組織内に植え込む為のインプラント送
達装置の別の実施形態の異なる図を示している。
【図５Ａ】乃至
【図５Ｂ】図５Ａ～図５Ｂは、鼻インプラントを鼻組織内に植え込む為のインプラント送
達装置の別の実施形態の異なる図を示している。
【図６Ａ】乃至
【図６Ｅ】図６Ａ～図６Ｂは、鼻インプラントを鼻組織内に植え込む為のインプラント送
達装置の別の実施形態の図を示している。図６Ｃ～図６Ｅは、例えば、図６Ａ～図６Ｂに
示されているインプラント送達装置を使用することによって、植え込むことができるイン
プラントの実施形態を示している。
【図７Ａ】乃至
【図７Ｃ】図７Ａ～図７Ｃは、一部の実施形態に従って、インプラント送達装置にインプ
ラントを装着し、このインプラント送達装置を前進させてインプラントを鼻組織に送達し
、そしてこのインプラント送達装置を組織から引き戻す方法を示している。
【図８Ａ】乃至
【図８Ｃ】図８Ａ～図８Ｃは、一部の実施形態に従って、別のインプラント送達装置にイ
ンプラントを装着し、このインプラント送達装置を前進させてインプラントを鼻組織に送
達し、そしてこのインプラント送達装置を組織から引き戻す方法を示している。
【図９Ａ】乃至
【図９Ｃ】図９Ａ～図９Ｃは、一部の実施形態に従って、更に別のインプラント送達装置
にインプラントを装着し、このインプラント送達装置を前進させてインプラントを鼻組織
に送達し、そしてこのインプラント送達装置を組織から引き戻す方法を示している。
【図１０Ａ】乃至
【図１０Ｎ】図１０Ａ～図１０Ｊは、鼻インプラント及び様々なインプラントの特徴の実
施形態を示している。図１０Ｋ～図１０Ｎは、鼻インプラントの様々な実施形態の断面図
を示している。
【図１１】図１１は、鼻インプラントを鼻組織内に植え込む為のインプラント送達装置の
一実施形態を示している。
【図１２Ａ】乃至
【図１２Ｃ】図１２Ａ～図１２Ｂは、鼻インプラントを鼻組織内に植え込む為のインプラ
ント送達装置の更に別の実施形態の異なる図を示している。図１２Ｃは、インプラント送
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達装置の一実施形態の別の図を示している。
【図１３Ａ】乃至
【図１３Ｃ】図１３Ａ～図１３Ｃは、鼻インプラントを鼻組織内に植え込む為のインプラ
ント送達装置の更に別の実施形態の異なる図を示している。
【図１４】図１４は、インプラント送達装置の別の実施形態の長手方向の断面図を示して
いる。
【図１５Ａ】乃至
【図１５Ｃ】図１５Ａ～図１５Ｃは、インプラント送達装置のハンドルグリップの様々な
実施形態を示している。
【図１６】図１６は、異なるハンドグリップを備えたインプラント送達装置の別の実施形
態を示している。
【図１７】図１７は、体に合うように形成されたグリップ（ｃｏｎｔｏｕｒ　ｇｒｉｐ）
を備えたインプラント送達装置の一実施形態を示している。
【図１８】図１８は、別のタイプのハンドルグリップを備えたインプラント送達装置の一
実施形態を示している。
【図１９】図１９は、別のタイプのハンドルグリップを備えたインプラント送達装置の一
実施形態を示している。
【図２０】図２０は、別のタイプのハンドルグリップを備えたインプラント送達装置の一
実施形態を示している。
【図２１】図２１は、別のタイプのハンドルグリップを備えたインプラント送達装置の一
実施形態を示している。
【図２２】図２２は、インプラントを体内の組織内で成形する為のインプラント送達シス
テムの一実施形態の一部を示している。
【図２３Ａ】乃至
【図２３Ｎ】図２３Ａ～図２３Ｎは、本開示の一態様に従ったインプラント送達装置、例
えば、図２２に示されているインプラント送達装置を用いて鼻インプラントを組織内で成
形する方法を示している。
【図２４Ａ】乃至
【図２４Ｅ】図２４Ａ～図２４Ｅは、インプラントを体内の組織内で成形する為にエネル
ギーを用いるシステムの別の実施形態を示している。
【図２５Ａ】乃至
【図２５Ｃ】図２５Ａ～図２５Ｃは、インプラントを体内の組織内で成形する為にエネル
ギーを用いるシステムの別の実施形態を示している。
【図２６Ａ】乃至
【図２６Ｄ】図２６Ａ～図２６Ｄは、インプラントを体内の組織内で成形する為にエネル
ギーを用いるシステムの別の実施形態を示している。
【図２７Ａ】乃至
【図２７Ｇ】図２７Ａ～図２７Ｇは、インプラントを体内の組織内で成形する為にエネル
ギーを用いるシステムの別の実施形態を示している。
【図２８】図２８は、インプラントを体内の組織内で成形する為にエネルギーを用いるシ
ステム、例えば、図２７Ａ～図２７Ｇに示されているシステムと共に使用することができ
る加熱装置及びバッテリの一実施形態を示している。
【図２９】図２９は、使用中にインプラント送達装置を適切な位置に保持するのに有用な
支持部材を備えた組立体の一実施形態を示している。
【図３０】図３０は、使用中にインプラント送達装置を適切な位置に保持するのに有用な
支持部材を備えた組立体の別の図を示している。
【図３１】図３１は、使用中にインプラント送達装置を適切な位置に保持するのに有用な
支持部材を備えた組立体の別の図を示している。
【図３２Ａ】乃至
【図３２Ｄ】図３２Ａ～図３２Ｄは、針の引き戻しの最中にインプラントを組織内の適切
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な位置に保持するのに有用であり得る鼻インプラントシステムの別の実施形態の異なる図
を示している。
【図３３Ａ】乃至
【図３３Ｃ】図３３Ａ～図３３Ｃは、針の引き戻しの最中にインプラントを組織内の適切
な位置に保持するのに有用であり得る鼻インプラントシステムの別の実施形態の異なる図
を示している。
【図３４Ａ】乃至
【図３４Ｃ】図３４Ａ～図３４Ｃは、針の引き戻しの最中にインプラントを組織内の適切
な位置に保持する又は押し込むのに有用であり得る鼻インプラントシステムの別の実施形
態の異なる図を示している。
【図３５Ａ】乃至
【図３５Ｃ】図３５Ａ～図３５Ｃは、針の引き戻しの最中にインプラントを組織内の適切
な位置に保持する又は押し込むのに有用であり得る鼻インプラントシステムの別の実施形
態の異なる図を示している。
【図３６Ａ】乃至
【図３６Ｆ】図３６Ａ～図３６Ｆは、インプラントを組織内の適切な位置に保持する又は
押し込む為、及びインプラントを拡張した構造に保持する為の鼻インプラントシステムの
別の実施形態の異なる図を示している。
【図３７Ａ】乃至
【図３７Ｃ】図３７Ａ～図３７Ｃは、中空インプラントを鼻組織に送達するのに有用な鼻
インプラントシステムの別の実施形態の異なる図を示している。
【図３８】図３８は、ブリッジによって接続されたインプラントのシートを示している。
【図３９Ａ】乃至
【図３９Ｄ】図３９Ａ～図３９Ｄは、インプラントのシート、例えば、図３８に示されて
いるシートからインプラントを分離する為、及びインプラントを鼻組織に送達する為の送
達器具の一実施形態を示している。
【図４０Ａ】乃至
【図４０Ｃ】図４０Ａ～図４０Ｃは、プッシャを用いてインプラントのシート、例えば、
図３８に示されているシートからインプラントを分離する為、及びインプラントを鼻組織
に送達する為の送達器具の別の実施形態を示している。
【図４１Ａ】乃至
【図４１Ｄ】図４１Ａ～図４１Ｄは、インプラントのシート、例えば、図３８に示されて
いるシートからインプラントを分離する為、インプラントをせん断する為、インプラント
の外面を削り落とす為、インプラントを鼻組織に送達する為の送達器具の別の実施形態を
示している。
【図４２】図４２は、異なるサイズのインプラントを取り扱うのに有用な調整可能な送達
器具の一実施形態を示している。
【図４３Ａ】乃至
【図４３Ｅ】図４３Ａ～図４３Ｅは、複数のインプラント又はインプラントのシートを保
存する為のばね荷重クリップを備えた送達器具の一実施形態を示している。
【図４４Ａ】乃至
【図４４Ｆ】図４４Ａ～図４４Ｆは、複数のインプラントを保持する為の回転可能な円筒
ハウジングを備えたインプラント送達器具の別の実施形態を示している。
【図４５Ａ】乃至
【図４５Ｄ】図４５Ａ～図４５Ｄは、複数のインプラントの端から端までを保持する為の
インプラント送達器具の別の実施形態を示している。
【図４６Ａ】乃至
【図４６Ｂ】図４６Ａは、ブリッジによって接続された鼻インプラントのシートの端面図
である。図４６Ｂは、このシートの斜視図である。
【図４７Ａ】乃至
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【図４７Ｂ】図４７Ａは、ブリッジによって接続された鼻インプラントの別のシートの端
面図である。図４７Ｂは、このシートの斜視図である。
【図４８Ａ】乃至
【図４８Ｂ】図４８Ａは、ブリッジによって接続され、針及び縫合糸の通過を可能にし得
る開口を備えた鼻インプラントの別のシートの端面図である。図４８Ｂは、このシートの
斜視図である。
【図４９Ａ】乃至
【図４９Ｂ】図４９Ａは、孔を備えた大きなシート部分によって分離された鼻インプラン
トの別のシートの部分端面図である。図４９Ｂは、このシートの斜視図である。
【図５０Ａ】乃至
【図５０Ｂ】図５０Ａは、対で整列された鼻インプラントの別のシートの部分端面図であ
る。図５０Ｂは、このシートの斜視図である。
【図５１Ａ】乃至
【図５１Ｂ】図５１Ａは、開口を備えたブリッジによって接続された、丸い端部を有する
鼻インプラントの別のシートの部分端面図である。図５１Ｂは、このシートの斜視図であ
る。
【図５２Ａ】乃至
【図５２Ｈ】図５２Ａ～図５２Ｈは、ブリッジによって接続された鼻インプラントの別の
シートの詳細を示している。
【図５３Ａ】乃至
【図５３Ｂ】図５３Ａ～図５３Ｂは、切断される植え込み可能なシートを示している。
【図５４Ａ】乃至
【図５４Ｃ】図５４Ａ～図５４Ｃは、屈曲されたインプラントロッドによる曲げ剛性の結
果を示している。
【図５５Ａ】乃至
【図５５Ｂ】図５５Ａ～図５５Ｂは、試験装置を用いた１０００サイクルの試験の結果を
示している。
【図５６Ａ】乃至
【図５６Ｂ】図５６Ａ～図５６Ｂは、組織を手動で５分間曲げた後のインプラントの移動
試験の結果を示している。
【図５７】図５７は、様々な形状及びサイズに形成された候補インプラントの材料特性の
試験結果の表を示している。
【図５８】図５８は、成形性及び脆弱性についての様々な材料サンプルの熱を用いた試験
の結果の表を示している。
【図５９Ａ】乃至
【図５９Ｂ】図５９Ａ～図５９Ｂは、外部鼻弁及び内部鼻弁を含む鼻の解剖学的構造の異
なる図を示している。
【図６０Ａ】乃至
【図６０Ｂ】図６０Ａ～図６０Ｂは、吸入時の潰れた鼻弁を示している。
【図６１Ａ】乃至
【図６１Ｄ】図６１Ａ～図６１Ｄは、送達器具（図６０Ａ～図６０Ｂ）及び送達器具を用
いて送達され得るインプラント（図６０Ｃ～図６０Ｄ）の異なる図を用いて送達システム
を示している。
【図６２Ａ】乃至
【図６２Ｄ】図６２Ａ～図６２Ｄは、長い構造（図６３Ｄ）として形成することができる
インプラントを示している。図６３Ｃは、図６２Ｂの「Ａ」によって示された部分の詳細
な図を示している。
【図６３Ａ】乃至
【図６３Ｃ】図６３Ａ～図６３Ｃは、異なるタイプのハンドグリップを備えた異なるハン
ドヘルド送達器具の実施形態を示している。
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【図６４Ａ】乃至
【図６４Ｂ】図６４Ａ～図６４Ｂは、本発明の一態様に従った、針が前進した（図６４Ａ
）及び針が引き戻された（図６４Ｂ）送達器具を示している。
【図６５】図６５は、本発明の一態様に従った、鼻組織内に植え込まれた鼻インプラント
の例を示している。
【図６６Ａ】乃至
【図６６Ｃ】図６６Ａ～図６６Ｃは、本発明の一態様に従った、鼻組織内に植え込まれた
鼻インプラントの例を示している。図６６Ａ～図６６Ｂは、インプラントの「拡張」領域
への配置を示している。
【図６７Ａ】乃至
【図６７Ｃ】図６７Ａ～図６７Ｃは、１つ以上のインプラントを鼻組織内に配置する為の
方法の一実施形態を示している。
【図６８Ａ】乃至
【図６８Ｄ】図６８Ａ～図６８Ｄは、インプラントを鼻に植え込む為の準備のステップを
示している。
【図６９】図６９は、植え込み前の症状と比較した、予備試験でのインプラントの植え込
みから６か月後及び１２か月後の鼻閉塞症状の主観的解釈を示している。
【発明を実施するための形態】
【００５１】
　気道組織の様々な領域が、肺につながる気流に影響を与え得る。気流に対する大きな影
響の１つは、鼻の通気抵抗である。鼻の最も抵抗の大きい構造は、最も狭い領域、例えば
、外部鼻弁及び内部鼻弁であり得る。通常の吸入の際は、これらの弁の周りの鼻弁軟骨が
、弁が潰れるのを防止又は軽減し、気道の開存の維持に寄与する。不全の内部及び／又は
外部弁は、吸入の際に潰れて気流を妨げ得る。例えば、加齢、形成不全又は弱い軟骨、外
科手術（例えば、鼻形成術、鼻中隔形成術）、及び／又は外傷による鼻中隔、鼻甲介、外
側軟骨、又は他の構造の問題は、鼻弁の問題につながり、気流に影響を与え得る。
【００５２】
　外科処置（例えば、鼻甲介の粘膜下切除、鼻中隔形成術）は、鼻甲介の大きさの縮小、
又は変位した中隔の修正、又は鼻弁及び気流を改善する為の鼻壁の修復にこれまで使用さ
れてきた。これらの外科治療は、侵襲性であり、不快であり、かつ回復するまでにかなり
の時間を必要とする。更に、これらの外科治療は、外側軟骨壁の問題に容易に対処できな
い。外側軟骨壁は、例えば、鼻又は耳に由来の追加の材料（軟骨）を用いる軟骨移植法に
よって修復されてきた。上述の制限に加えて、これらの技法は、高額（例えば、数千ドル
）であり、高侵襲性であり、ハイレベルの外科手術経験を必要とし、有痛回復期間が長く
（例えば、３週間の休止時間）、常に成功する訳ではなく、かつ第２の外科侵襲性部位（
軟骨を採取する為に鼻領域又は耳）を必要とする。侵襲性鼻外科手術は、呼吸の為に手術
部位を継続的に使用する必要性があり困難である。従って、侵襲性外科的アプローチは、
理想とはかけ離れている。鼻弁が潰れた際の非外科的アプローチは、鼻又は鼻の周りに配
置されるストリップ又はステント様材料（例えば、「ブリーズライト（ＢｒｅａｔｈＲｉ
ｇｈｔ）」、Ｂｒｅａｔｈｅ　ｗｉｔｈ　ＥＥＺ、ノゾヴェント（Ｎｏｚｏｖｅｎｔ））
を含む。これらの一時的な準最適なアプローチは、有効性が限られており、美容術として
はレベルが低い。
【００５３】
　本明細書には、インプラント、組立体、システム、並びに体組織を維持して修復する為
に使用することができるインプラント、組立体、及びシステムを用いる方法が記載される
。これらは、外来患者の処置を含む低侵襲性処置に有用であり得、かつ最小限の苦痛で迅
速な回復となり得る。これらのシステム、組立体、及び方法は、例えば、医院又は診療所
で使用することができ、場合によっては、適切な局所麻酔のみを必要とし得る。これらの
インプラント、組立体、システム、及び方法は、特に、鼻組織、例えば、内部鼻弁又は外
部鼻弁の支持及び修復に有用であり得る。一部のインプラントは、鼻機能又は鼻美容術の
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改善に対して長期的な解決策を提供し得る：長期間に亘って分解する半永久インプラント
は、短期間しか鼻組織を支持することができないが、このインプラントは、完全なままで
あり、鼻組織を補強し、かつ長期間に亘って鼻組織を支持する体の応答（例えば、線維化
反応）を開始し得る。鼻治療システムは、周囲の鼻組織を構造的に支持する生体適合性材
料を含む、予備成形又は成形可能な鼻インプラントを利用することができる。組立体及び
システムは、患者の鼻組織を穿通して、インプラントを患者の鼻の中に正確に配置するこ
とを可能にする。
【００５４】
　図１Ａは、筋肉及び皮膚が除去された顔の下層の解剖学的構造及び組織を示している。
鼻の骨及び顔の残りの骨が示されている。インプラントは、任意の鼻組織又は周囲組織に
並置する、挿入する、又は取り付ける若しくは接続することができる。一部の実施形態で
は、インプラントは鼻組織内に配置される。一部の実施形態では、インプラントは、鼻組
織内に部分的に挿入され、かつ周囲組織（例えば、上顎骨）に部分的に挿入される。
【００５５】
　本発明の一態様は、鼻弁の修復用の鼻インプラントを提供する。このような鼻インプラ
ントを使用して、既に軟骨移植法を用いて治療された可能性のある弁を補強する、又は他
の方法で修復することができる。図１Ｂ及び図１Ｃは、内部弁の修復に使用される従来の
インプラントを示している。図１Ｂは、患者の鼻に植え込まれた拡張移植片を示している
。図１Ｃは、患者の鼻に植え込まれた翼状バッテン移植片を示している。図１Ｄは、患者
の鼻に植え込まれ、これらの同じ領域の鼻弁を補強する、本発明の一実施形態による４つ
のインプラントを示している。あらゆる種類のインプラント、例えば、本明細書に記載の
インプラント又は（特許文献１）、（特許文献２）、及び（特許文献３）に記載の何れか
のインプラントを使用することができる。インプラントを使用する方法は、インプラント
を粘膜を通過させるステップ、外側軟骨の内側の鼻領域にインプラントを通すステップ、
及び上顎骨に沿ってインプラントを移動させるステップを含み得る。外側軟骨と中隔軟骨
との間の拡張領域を治療する為にインプラントを追加的に又は代わりに粘膜下に配置する
ことができる。一部の実施形態では、インプラントは吸収性材料から形成される。これら
インプラントは、外側壁軟骨を支持して、吸入中の軟骨の移動に抵抗する又はこの移動を
軽減するのを助け、これにより患者の気道の開存を維持する位置に植え込まれる。図示さ
れているように、インプラントは、その最も遠位側の点が上顎骨に密着するように配置さ
れる。インプラントは、上顎骨と上層の軟組織との間に配設され得る（図１Ｆ及び図１Ｇ
に示されている）。図１Ｆは、鼻の内部の解剖学的構造及びインプラントを植え込むこと
ができる位置（図１Ｆの楕円形を参照）を示している。インプラントは、実質的に上顎の
骨である１つの領域と実質的に軟骨である別の領域を横断している（又はこの領域に隣接
している）ことに留意されたい。図１Ｇは、鼻骨４８３０、上顎骨前頭突起４８３２、外
側軟骨４８３４、大鼻翼軟骨（ｇｒｅａｔｅｒ　ｌａｔｅｒａｌ　ｃａｒｔｉｌａｇｅ）
４８３６、小鼻翼軟骨（ｌｅｓｓｅｒ　ａｌａｒ）４８３８、及び線維脂肪組織４８４０
に対して図１Ｆに示されている位置などの鼻組織内に配置されたインプラントを示してい
る。図１Ｆでは、上顎骨の領域における鼻組織に対するインプラントの関係を例示する為
に鼻組織の一部が切り取られている。具体的には、インプラントは、このインプラントの
下の上顎骨４８４４とこのインプラントの上の軟組織との間で作用する。骨の上の軟組織
（例えば、骨膜、筋肉、真皮４８４２など）は、骨に近接して位置し得る。軟組織及び骨
は、インプラントを包み込み、これによりインプラントをその場に保持することができる
。このように保持されたインプラントは、このインプラントの他の部分（例えば、外側軟
骨を通過する又はその近傍の部分）に作用してインプラントをその場に保持し、軟骨及び
鼻弁を支持する。この効力により、インプラントが、外側軟骨が潰れないようにこの外側
軟骨を支持する。インプラントは、回転及び／又は長手方向の移動を実質的に防止するこ
とができる。インプラントは、吸入時に外側軟骨の内側への移動を防止することができる
が、美容的な変化は与えない。
【００５６】
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　或いは、インプラントの遠位面を、上顎骨の表面の縁に接触させて単純に配置すること
もできる。何れの場合も、インプラントの近位端部は、深い翼状移植片でのように外側壁
軟骨の下の位置まで延ばすことができる。
【００５７】
　インプラントはまた、図１Ｂに示されている従来の拡張移植片として同じ位置、即ち、
中隔軟骨の上縁と外側壁軟骨との間に配置して、このインプラントが鼻の底部から延びる
ときの外側軟骨の角度を増大させることができる。図１Ｈは、インプラントを配置する前
の患者の鼻孔を覗いた図を示している。図１Ｉ及び図１Ｊは、粘膜を介して鼻内に配置さ
れて外側軟骨と鼻中隔との間に押し込まれ、内部の鼻の角度を増大させた２つのインプラ
ントを示している。
【００５８】
　上述のように、鼻は、複雑な３次元形状の構造であり、様々な種類の組織型が比較的狭
い領域に存在する。３次元形状は、様々な機能、例えば、空気（特に酸素）を肺に送る機
能、空気を温める機能、空気を湿潤させる機能、並びに食物及び他のアイテムの良い匂い
又は悪い匂いの両方を嗅ぐ機能を果たす為にこれらの組織（及びこれらの図面に示されて
いない関連組織）にとって重要である。鼻の中に配置された鼻インプラントは、許容でき
ない副作用を引き起こすことなく、鼻の機能を改善（若しくは維持）し、かつ／又は鼻の
外観を改善（若しくは維持）するべきである。従って、複雑な３次元構造の右組織内への
右インプラントの配置により、これらの利点を提供することができる。インプラントの鼻
組織に対する短期及び長期の影響の制御もまた、鼻インプラントの成功に影響を与え得る
。所望の効果を得る為に特定の鼻組織に適合するように大きさ及び形状が最適化されたイ
ンプラントは、際立った成功を収めることができる。治療される（例えば、変形される又
は支持される）特定の鼻組織の形状に適合する、又は一致さえするインプラントは、場合
によっては特に有益であり得る。本明細書では、インプラント、組立体、システム、並び
にこのようなインプラント、組立体、及びシステムを用いる方法が提供され、これらを使
用して、インプラントの目的の組織領域への最初の配置を制御する、又は鼻の機能及び／
若しくは鼻の外観の改善（若しくは維持）における短期又は長期に亘る成功に特に適した
インプラントを提供することができる。
【００５９】
　図２Ａ～図２Ｂ、図３Ａ～図３Ｂ、図４Ａ～図４Ｂ、図５Ａ～図５Ｂ、及び図６Ａ～図
６Ｅは、インプラントを鼻組織内に挿入する為の単純な鼻インプラントシステム及び変更
形態を示している。
【００６０】
　図２Ａ～図２Ｂ及び図３Ａ～図３Ｂは、使用される鼻インプラントシステムを示してい
る。図２Ａ（斜視図）及び図２Ｂ（長手方向の断面図）は、インプラントを鼻組織に配置
する為の準備ができた、又は鼻組織を通過する途中の、鼻インプラントシステムを示して
いる（鼻組織はこの図には示されていない）。図３Ａ（斜視図）及び図３（長手方向の断
面図）は、インプラントが鼻組織に配置された後に現れる鼻インプラントシステムと同じ
鼻インプラントシステムを示している。鼻インプラントシステムは、送達針、スタイレッ
ト、及びインプラントを含み得る。
【００６１】
　図２Ａ～図２Ｂは、インプラント１０４を鼻組織内に配置する為の中空送達針１５２を
含むシステム１５０を示している。中空送達針１５２は、配置の為に組織を穿通する刺入
端部１６２を有する。中空針１５２は、針ノブ１５６を用いて保持又は移動させることが
でき、例えば、針ノブ１５６を押して針１５２を鼻組織に挿入する、又はノブ１５６を引
っ張って針１５２を鼻組織から除去してインプラントから離すことができる。システム１
５０はインプラント１０４を含み得る。インプラント１０４は、使用の前に医師若しくは
他の使用者によって針１５２に予め装着しても良いし、又は治療時（例えば、低侵襲性処
置若しくは非侵襲性処置の時）に医師若しくは他の使用者が針１５２に装着しても良い。
システム１５０はまた、針１５２内に適合するように構成されたスタイレット１５８も備
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え得る。スタイレット１５８は、インプラント１０４を中空針１５２内に保持することも
できるし、又は、例えば、針１５２がインプラント１０４から引き戻されたときに、イン
プラント１０４を鼻組織に対して第１の位置に保持することができる。スタイレット１５
８は、インプラント１０４を針１５２内に押し込んでインプラント１０４の位置を調整す
ることができる。例えば、スタイレット１５８は、例えば、針１５２及びインプラント１
０４を鼻組織内に配置する前に、インプラント１０４を押して針１５２内に最初に配置す
る、又は再配置することができる。スタイレット１５８は、インプラント１０４の遠位端
部１６８が針１０４の刺入端部１６２に近接するようにインプラント１０４をインプラン
ト挿入位置まで押し込むことができる。具体的には、遠位端部１６８は、刺入端部のベベ
ルの近位側にすることができる。針１５６を、鼻組織を貫通してインプラント位置まで移
動させる。針の組織内への挿入深さは、医師又は他の使用者が確認できるマーク１６４に
よって示すことができる。このようなマークは、例えば、最大３０ｍｍまで１ｍｍ刻みと
することができる。組織中の針の深さがマークによって示され、針がインプラントから引
き戻される為、マークは、インプラントが配置される深さを正確に示すことができる。医
師又は他の使用者は、体組織から触覚フィードバックを受け取って、いつ針が適切な位置
に到達するかを決定することができる。例えば、医師又は他の使用者は、針が固い物体（
例えば、骨）に当たったと「感じる」又は針の挙動の変化を「感じる」ことができる。或
いは、針が放射線不透過性材料を含む場合は、医師は、イメージング装置を用いて針の位
置を「確認」することができる。
【００６２】
　針１５６を鼻組織を介してインプラント位置まで移動させた後であるが、インプラント
を針から解放する前に、スタイレット１５８が、インプラント１０４の遠位端部１６８が
刺入端部のベベルの最も遠位側に位置し得るように、インプラント１０４をインプラント
植え込み位置まで押し込むことができる。インプラントの遠位端部のベベルの近位側から
ベベルの遠位側までの移動は、０ｍｍ～１０ｍｍ、１ｍｍ～７ｍｍ、又は２ｍｍ～４ｍｍ
の移動であり得る。インプラント１０４を保持する中空送達針１５２を鼻組織内に配置す
ることができる。
【００６３】
　図３Ａ～図３Ｂは、インプラントが鼻組織内に配置された後に現れる鼻インプラントシ
ステムと同じ図２Ａ～図２Ｂの鼻インプラントシステムを示している。図３Ａ～図３Ｂの
位置の図２Ａ～図２Ｂの位置に対して変化した構造は、対応する参照符号の後に小文字（
「ａ」、「ｂ」など）が追加されて示されている（例えば、１５２ａ）。具体的には、（
なお中空針１５２内であるが）インプラント１０４が所望の鼻組織位置に配置され、スタ
イレット１５８がインプラント１０４の近位端部１６６（例えば、医師又は他の使用者に
最も近い端部）に当接してから、針１５２ｂを、針ノブ１５６ｂをインプラント１０４か
ら離れる方向に移動させること（例えば、引っ張ること）によって引き戻し、これにより
、インプラント１０４を、このインプラント１０４が針の中にあった時と同じ位置の組織
内に残置する。次のステップでは、スタイレットノブ１６０及び針ノブ１５６ｂは、（一
緒に、又は別個に）引っ張る、スタイレット及び針を組織から除去する、インプラントを
組織の適切な位置に残置して鼻の機能を改善（若しくは維持）し、かつ／又は鼻の外観を
改善（若しくは維持）することができる。
【００６４】
　別の実施形態では、針１５２は、インプラント１０４に対してなお保持することができ
る。この場合、インプラント１０４を、スタイレット１５８のインプラント１０４の近位
端部１６６に対する押圧動作によって針から押し出すことができる。なお別の実施形態で
は、インプラント１０４は、両方の動作：針をインプラントから引き戻す動作及びインプ
ラントをスタイレットを用いて針から押し出す動作を用いて、（例えば、針から取り外し
て）鼻組織に配置することができる。
【００６５】
　図４Ａ～図４Ｂは、異なる制御機構を備えた図２Ａ～図２Ｂ及び図３Ａ～図３Ｂに示さ
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れている鼻インプラントシステムに類似した、インプラントを鼻組織内に配置する為の鼻
インプラントシステムの別の実施形態を示している。針ノブ１７６ａ～１７６ｂは、拡大
ノブを備え、かつ使用者の手又は指と親指で把持又は保持して、上記のように針１７２を
鼻組織に対して挿入及び引き戻すことができる。断面図１８６も参照されたい。スタイレ
ット又はプッシャ１７８は、スタイレットが針１７２内に配置されているときに使用者の
手（例えば、反対の手）又は使用者の指と親指で把持又は保持してインプラント１０４を
適切な位置に維持し、針１７２を引き戻してインプラント１０４を鼻組織に配置すること
ができる。
【００６６】
　図５Ａ～図５Ｂは、図２Ａ～図２Ｂ及び図３Ａ～図３Ｂ及び図４Ａ～図４Ｂに示されて
いる鼻インプラントシステムに類似しているが、体に合うように形成された針及び異なる
制御機構を備えた、インプラントを鼻組織内に配置する為の鼻インプラントシステムの別
の実施形態を示している。このような体に合うように形成された針は、（例えば、真直な
針では到達が困難な領域にインプラントを配置する為、又は組織を適切に支持する為に組
織に挿入するインプラントを体に合うように形成する為に）成形（例えば、体に合うよう
に形成された）インプラントを鼻組織に配置するのに有用であり得る。体に合うように形
成されたインプラントは、組織の形状に適切に一致して組織を支持することができる。予
備成形されて体に合うように形成されたインプラントは、例えば、組織により大きな力を
加えることによる、鼻組織の一部の第１の形状から第２の形状への再成形時により効果的
であり得る。体に合うように形成されたインプラントは、（例えば、断面が円形のインプ
ラントと比較して）優れた支持を行うことができる。図５Ａはまた、インプラント及び針
の楕円の断面１８１も示している。
【００６７】
　図６Ａ～図６Ｅは、上記の鼻インプラントシステムに類似した鼻インプラントシステム
の別の実施形態を示している。インプラント及び針の内部は、（一致する）楕円の断面形
状を有し得る。しかしながら、図６Ｃ～図６Ｅに示されているインプラントは、ある曲率
を有するように予備成形されている。一部のインプラントは、弾性材料を含み得る。一部
のインプラントは、針がインプラントを鼻組織内に配置する為に、針内で短期間、一時的
に変形させることができる（例えば、湾曲したインプラントを真直な針に配置することが
できる）。一部の実施形態は、インプラントを組織に配置する方法を提供し、この方法は
、送達前形状（又は第１の形状）を有するインプラントに力を加えて針の中に入れてイン
プラントを送達形状（又は第２の形状）に保持するステップ；針及び送達形状を有するイ
ンプラントを鼻組織内に配置するステップ；及びインプラントから針を除去し、これによ
りインプラントに力がかからないようにしてインプラントを送達前形状（第１の形状）に
戻すステップを含む。インプラントは、以下に詳細に説明されるように、動かないように
する為に軟質のかかり部を備え得る。針の断面又は形状により、インプラントの向きが決
まる。
【００６８】
　本発明の別の態様は、インプラントを患者の鼻組織に配置する為のシステムを含む。こ
のようなシステムは、把持可能なハウジング及び送達導管制御機構を含む組立体、及び体
組織に刺入するように構成された刺入端部を備えた針（又は他のインプラント送達導管、
例えば、中空インプラント送達導管）を備えることができ、この管は、インプラントを保
持して体組織にインプラントを配置するように構成され、送達導管の移動は、送達導管制
御機構によって制御される。このようなシステムでは、インプラントが組織内の適切な位
置に配置されたら、インプラントを針から抜き出すことができる。このように針から抜き
出すことにより、特定の鼻組織領域にインプラントを高度な精度及び操作で配置すること
ができる。
【００６９】
　図７Ａは、組立体１０１、及びインプラント１０４を鼻組織内に植え込む為の中空送達
針１０２（又は他の中空送達導管）を備えた鼻インプラントシステム１００の構成を示し
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ている。図７Ａは、針の中に装着されたインプラントを示している。図７Ｂ及び図７Ｃは
、インプラントを鼻組織内に配置する為の使用中の同じシステムの他の構成を示している
。図７Ｂは、インプラントを適切な位置に配置する為に針を引き抜く直前の、針内に装着
されたインプラント及び前進した針を示している。図７Ｃは、インプラントから引き戻さ
れた針、及び鼻組織内に配置されたインプラントを示している。関連する図面間（例えば
、図７Ａと図７Ｂと図７Ｃとの間）の異なる位置における構造は、対応する参照符号の後
に文字（「ａ」、「ｂ」など）が付加されて示されている（例えば、１０１ａ、１０１ｂ
）。図７Ａは、インプラントの鼻インプラント組立体への装着、及び針の遠位端部近傍へ
のインプラントの遠位側への移動を示している。図７Ｂは、針の鼻組織内への挿入、及び
針の遠位端部の遠位側へのインプラントの前進を示している。図７Ｃは、針の引き戻し、
及びインプラントの組織内への配置（解放）を示している。
【００７０】
　図７Ａは、近位端部（医師又は他の使用者に最も近い）及び遠位端部（患者に最も近い
）を備えた中空送達針を示し、この遠位端部は、針に力が加えられると鼻組織を穿通して
所望のインプラント位置まで移動できるように刺入端部１１２を有する。針１０２ａは、
中空であり、ルアフィッティング１３０を介して組立体の本体１１１のルア結合部（この
図には示されていない）に取り付けられている。本体１１１に取り付ける前に、鼻インプ
ラントを針の近位端部に装着した。インプラントを鼻組織内に配置する為のシステムは、
インプラントを配置する為のスタイレット（又は他のインプラント押し込み部材）を更に
有し得る。インプラント１０４を針の植え込み位置に（例えば、針の遠位端部まで）移動
させる為に、医師（又は他の使用者）が、スタイレット制御レバー１１４ａを近位位置か
ら遠位位置に移動させ、これによりスタイレットがインプラントの近位端部に向かって移
動して、インプラントが針の遠位端部の近傍まで押される。図７Ａのスタイレット制御レ
バー１１４ａの位置を、図７Ｂのスタイレット制御レバー１１４ｂの前方（遠位）位置と
比較する。インプラントは、針の刺入端部１１２（遠位端部）のベベルの底部（ベベル部
の短い側）に配置される。他の実施形態では、インプラントは、ベベルに沿ってその途中
に配置することができる。一般に、インプラントの端部は、ベベルの底部とする、又はベ
ベルの底部から１ｍｍ未満、２ｍｍ未満、３ｍｍ未満、若しくは６ｍｍ未満とすることが
できる。ここでは、インプラントは、針１０２ａ内の移動位置にあり、インプラント１０
４は、鼻組織を介して植え込み位置まで移動する。針１０２はまた、その遠位端部に刺入
端部１１２を有する。本体１１１は、医師又は他の使用者の手で保持され、インプラント
１０４を保持する針１０２ａを、刺入端部１１２を介して、体組織を通って鼻組織内の所
望のインプラント位置まで案内する。一部の実施形態では、針の端部の近傍のインプラン
トが針の開口を少なくとも部分的に遮断するようにして、組織の除芯（組織の芯が抜ける
又は針内に収集される）を軽減又は防止する。組織の除芯の防止又は最小化により、患者
の痛みが軽減され、回復時間が短縮される。針の開口から実質的に突出することなくベベ
ルの底部にインプラントを配置することにより、針が組織内に前進するときに、ベベル遠
位先端部が切断機能を果たすことができる。
【００７１】
　針１０２ａが鼻組織を介して植え込み位置まで移動した後であるが、インプラントが針
から解放される前に、医師（又は他の使用者）が、スタイレット制御レバー１１４ａを近
位位置から遠位位置に移動させ、これによりインプラント１０４が針の遠位端部をやや超
えて（例えば、刺入端部のベベルの遠位側まで）更に押される。この移動は、０ｍｍ～１
０ｍｍ、１ｍｍ～７ｍｍ、又は２ｍｍ～４ｍｍとすることができる。この追加の移動によ
り、インプラントが、針の遠位端部が鼻組織内に挿入される点の近傍又はその点の先に配
置される。
【００７２】
　システムはまた、針１０２ａの移動を制御する為の針制御機構１０８ａ（例えば、送達
導管制御機構）も備え得る。針制御機構１０６ａは、図７Ｂに示されている第１の位置か
ら図７Ｃに示されている第２の位置、針制御機構１０６ｂに戻り、これにより制御機構は
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、針１０２ａを、インプラント１０４の近位側の図７Ｂに示されている第１の位置から、
図７Ｃの針１０２ｂで示されている、把持可能なハウジング１１０内の第２の位置まで引
き戻す。針が引き戻されると、鼻組織内に配置されたインプラント１０４が所望の位置に
残置される。針制御機構は、医師又は他の使用者が使用して針の移動を制御するように構
成されたレバー１０８ａを備え得る。レバー１０８ａは、第１の位置（図７Ｂに示されて
いる）から第２の位置（図７Ｃに示されている）に移動することができる。スタイレット
（この図には示されていない）は、把持可能なハウジング１１０の間で遠位側に延びする
ことができ、かつ中空針１０２ａ又は１０２ｂ内に少なくとも部分的に配設することがで
きる。スタイレットは、インプラントの近位端部に接続することができ、かつインプラン
トの針に対する移動を制御することができる。具体的には、スタイレットは、針が引き戻
されるときにインプラントが近位側に移動するのを防止することができる。そればかりか
、スタイレットは、インプラントが針から抜き出される（例えば、針がインプラントから
引き戻される）ときにインプラントを所望の位置に維持することができる。一部の実施形
態では、このような針から抜き出す手段は、針、特に針の刺入先端部が、組織の損傷を最
小限に組織に進入するように設計された針であり、全ての組織の穿通に寄与する。インプ
ラントは、鼻組織に対して所定の位置まで押す又は押し込まなくても良い。組織の損傷、
患者の痛み、及び治癒時間の全てが軽減される。
【００７３】
　加えて、制御機構及び針は、ハウジングに対して移動することができる；即ち、針制御
機構及び針がハウジング向かって引き戻される、又はハウジングを通過する、又はハウジ
ングを部分的に通過するときに、ハウジングがその位置に維持される。具体的には、組立
体は、ハウジング及びスタイレット－及びインプラント－が、針が移動するときに医師又
は他の使用者によって確実に保持され、これによりインプラントが鼻組織内の所望の位置
に配置されるように構成されている。
【００７４】
　一部の実施形態では、組立体により、医師又は他の使用者が、針が組織内に配置された
後に針を再調整することができる。
【００７５】
　一部の実施形態では、インプラントは、針の遠位端部に装着することができる。一部の
実施形態では、針は、医師又は他の使用者が使用する前に、例えば、それ自体で又はキッ
トの一部として、インプラントを予め装着することができる。一部の実施形態では、イン
プラントは、鼻インプラント処置、例えば、非侵襲性又は低侵襲性処置を行う前に、医師
又は他の使用者が針に装着することができる。一部の実施形態では、インプラントは、（
例えば、組立体の本体の）サイドポートを介してスタイレット通路内に装着することがで
きる。
【００７６】
　一部の実施形態では、針は、１０ゲージよりも大きくすることができる（例えば、１０
、１１、１２、１３、１４、１５、１６、１７、１８、１９、２０、２１、２２、２３、
２４、２５、２６、２７、２８、２９、３０、３１、若しくは３２ゲージ、又は３２ゲー
ジ未満）。インプラントは、適合する大きさにすることができる（例えば、針に厳密に適
合する）。一部の実施形態では、より細い針を使用することにより、組織の損傷を低減す
ることができる。一部の実施形態では、より細い針は、鼻組織の狭い領域（例えば、鼻の
皮膚／粘膜と軟骨との間）に（より良好に）適合し得る。
【００７７】
　図８Ａ～図８Ｃは、図７Ａ～図７Ｃの実施形態に関連した、インプラントを患者の鼻組
織内に配置する為のシステムの別の実施形態を示している。図８Ａは、インプラント１０
４を鼻組織内に植え込む為の、組立体１３１及び中空送達針１０２（又は他の中空送達導
管）を備えた鼻インプラントシステム１３０の構成を示している。図８Ａは、針に装着さ
れたインプラントを示している。図８Ｂ及び図８Ｃは、インプラントを鼻組織内に配置す
る為に使用される際の同じシステムの他の構成を示している。図８Ｂは、インプラントを
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適切な位置に配置する為に針を引き戻す直前の、針に装着されたインプラント及び前進し
た針を示している。図８Ｃは、インプラントから引き戻された針、及び鼻組織内に配置さ
れたインプラントを示している。図８Ａは、インプラントの鼻インプラント組立体への装
着、及びインプラントの遠位端部の針の遠位端部近傍への移動を示している。図８Ｂは、
針の鼻組織への挿入、及びインプラントの針の遠位端部の遠位側への移動を示している。
図８Ｃは、針の引き戻し、及びインプラントの組織内への配置（解放）を示している。イ
ンプラントの装着、針の遠位端部へのインプラントの前進、針及びインプラントの鼻組織
内への配置、並びにインプラントを鼻組織内に配置して鼻組織に接触させる為の針の引き
戻しの詳細な説明は、図７Ａ～図７Ｃの上記説明の通りである。図７Ａ～図７Ｃに対する
変化には、スタイレット制御レバー１４４ａ、１４４ｂの形状及び向き、並びに針制御機
構１３７ａ、１３７ｂの形状及び向きが含まれる。
【００７８】
　図９Ａ～図９Ｃは、インプラントを患者の鼻組織内に配置する為のシステムを示してい
る。図９Ａ～図９Ｃは、図７Ａ～図７Ｃ及び図８Ａ～図８Ｃの実施形態に関連した、イン
プラントを患者の鼻組織内に配置する為のシステムの別の実施形態を示している。図９Ａ
は、インプラント１０４を鼻組織内に植え込む為の、組立体１３１及び中空送達針１０２
（又は他の中空送達導管）を備えた鼻インプラントシステム１３０の構成を示している。
図９Ａは、針に装着されたインプラントを示している。図９Ｂ及び図９Ｃは、インプラン
トを鼻組織内に配置する為に使用される際の同じシステムの他の構成を示している。図９
Ｂは、インプラントを適切な位置に配置する為に針を引き戻す直前の、針に装着されたイ
ンプラント及び前進した針を示している。図９Ｃは、インプラントから引き戻された針、
及び鼻組織内に配置されたインプラントを示している。図９Ａは、インプラントの鼻イン
プラント組立体への装着、及びインプラントの遠位端部の針の遠位端部近傍への移動を示
している。図９Ｂは、針を鼻組織内に挿入して針の遠位端部の遠位側にインプラントを前
進させるときのシステムの構成を示している。図８Ｃは、針を引き戻してインプラントを
組織内に配置する（解放する）ときのシステムの構成を示している。インプラントの装着
、針の遠位端部へのインプラントの前進、針及びインプラントの鼻組織内への配置、並び
にインプラントを鼻組織内に配置して鼻組織に接触させる為の針の引き戻しの詳細な説明
は、図７Ａ～図７Ｃの上記説明の通りである。図７Ａ～図７Ｃに対する変化には、スタイ
レット制御レバー１８４ａ、１８４ｂの形状及び向き、並びに針制御機構１７７ａ、１７
７ｂの形状及び向きが含まれる。
【００７９】
　異なる時点で前述されたように、インプラント１０４は、組立体１０１内に移動させる
、若しくは針１０２内に移動させても良いし、又は組立体１０１内又は針１０２内の適切
な位置に保持しても良い。インプラント１０４の端部はスタイレットによって保持するこ
とができる。針１０２は、例えば、インプラントとの厳密な適合によってインプラント１
０４を保持するように内部で更に構成することができる。厳密な適合は、「ちょうど良い
」－インプラントを針内に十分に強く保持するが、針を引き戻してインプラントを鼻組織
内に配置する際にスタイレット又は他のプッシャからの力がインプラントを適切な位置に
保持できるほど緩い摩擦嵌めであり得る。このような実施形態では、インプラントを保持
する為の機構又はインプラントを針から解放する為の機構若しくは切断器具を必要とする
ことなくインプラントを鼻組織内に配置する為に、送達針をインプラントから引き戻する
ことができる。「ちょうど良い」摩擦嵌めはまた、インプラントを針、例えば、キット内
に保持するのにも有用であり得る。
【００８０】
　図１０Ａ～図１０Ｊは、インプラントの幾つかの実施形態を示している。これらのイン
プラントは何れも、何れのシステム、組立体、及び装置、並びに本明細書に記載される何
れの方法とも共に使用しても良いし、又はインプラントは、他の部分で記載される他のシ
ステム、組立体、又は装置と共に使用しても良い。
【００８１】
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　このようなインプラントは、体組織、例えば、鼻組織に配置するのに有用であり得る。
本発明の一態様は、第１の端部、第２の端部、及びこれらの間の長さを有する、全体的に
長手方向に弾性のインプラントを提供し、このインプラントは、この長さに沿った表面特
徴を備える。一部の実施形態では、インプラントは、２．５ｅ－６～１．５ｅ－５のイン
プラント曲げ剛性を有するように構成されている。一部の実施形態では、インプラントは
、少なくとも３か月間、少なくとも６か月間、少なくとも９か月間、又は少なくとも１年
間に亘って体組織に接触した後に２．５ｅ－６～１．５ｅ－５のインプラント曲げ剛性を
有するように構成されている。インプラントの一部の実施形態では、１つ又は複数の表面
特徴（例えば、フィン、ノッチ、リブ、又はスカラップなど）を含む。インプラントの一
部の実施形態は、再吸収性特徴（例えば、９０：１０～５０：５０の比率のＰＬＬＡ－Ｐ
ＤＬＡなど）を含む。一部の実施形態は、０度を超え、かつ４５度未満、３５度未満、２
５度未満、又は１５度未満の角度の湾曲を有するインプラントを含む。一部の実施形態は
、３０ｍｍ未満、２５ｍｍ未満、２０ｍｍ未満、又は１５ｍｍ未満のインプラントを含む
。一部の実施形態は、１６ゲージの針内への厳密な適合を形成するように構成された直径
（例えば、外径）を有するインプラントを含む。一部の実施形態は、１．５ｍｍ未満、１
．２ｍｍ未満、１．０ｍｍ未満、又は０．８～１．２ｍｍの外径を有する。一部の実施形
態では、インプラントは、皮膚を介して容易に見えない色（例えば、肌の色、黄褐色、茶
色など）を含む。一部の実施形態では、インプラントは、放射線不透過性材料を含む。イ
ンプラントは、その形状を維持し得る；強いが柔軟であり得る；このような特性が軟骨に
類似し得る。
【００８２】
　本発明の別の態様は、第１の端部、第２の端部、及びこれらの間の長さを有する全体的
に長手方向のインプラントを含み、この第１の端部は端部特徴を有する。一部の実施形態
では、第２の端部は端部特徴を有する。一部の実施形態では、第１の端部特徴と第２の端
部特徴は同じ構造を有し得る。一部の実施形態では、第１の端部特徴と第２の端部特徴は
異なる構造を有し得る。一部の実施形態では、端部構造は、プッシャ器具に結合するよう
に構成されている。一部の実施形態では、端部特徴は楕円を含む。一部の実施形態では、
端部特徴は、拡張特徴、例えば、歯又はフィンを含む。拡張特徴は、鼻組織内に挿入され
ると、インプラントの移動、例えば、インプラントを組織内に配置した針の除去後に残る
経路又は空間への移動などの防止に有用であり得る。拡張特徴は、インプラントを骨又は
軟骨に固定するのに有用であり得る。一部の実施形態では、楕円の遠位端部を備えたイン
プラントは、インプラントの任意の角度での骨への取り付けを可能にし得る。
【００８３】
　端部特徴は、インプラントを組織と共に固定するのに有用であり得る。１つ又は２つ以
上の表面特徴は、インプラントを組織と共に固定するのに有用であり得る。
【００８４】
　本発明の別の態様は、調整可能な（例えば、個々の患者に対して調整可能な）インプラ
ントを提供する。一部の実施形態では、インプラントの形状は、鼻組織の形状に原位置で
一致する。一部の実施形態では、インプラントの特定の長さを、個人の鼻構造のサイズに
基づいて選択することができる。
【００８５】
　図１０Ａは、スカロップ、例えば、一連の円形セグメント又は角張った突出部を含むイ
ンプラントを示している。このようなスカロップ、セグメント、又は突出部は、インプラ
ントの移動（例えば、インプラントの切開部又は針挿入部への後退など）を軽減又は防止
する為に（例えば、組織との相互作用の為の）追加の表面領域を提供することができる。
このようなスカロップ、セグメント、又は突出部を使用して、長さを示すことができ、か
つインプラントの切除の際に安定性を付与することができる。
【００８６】
　図１０Ｂは、楕円形の第１の端部及び楕円形の第２の端部を備えるインプラントを示し
ている。楕円形の端部は、あらゆる角度で組織に支持されるようにより広い表面積を提供
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し得る。
【００８７】
　図１０Ｃは、楕円形の第１の端部（半楕円形）を備えるインプラントを示している。楕
円形の端部は、あらゆる角度で組織に支持されるようにより広い表面積を提供し得る。
【００８８】
　図１０Ｄは、複数のリブ並びに円錐形の第１の端部及び円錐形の第２の端部を備えたイ
ンプラントを示している。インプラントは、１つのリブ又は２つ以上のリブを備え得る。
このようなリブは、リブと凹部（谷）との間にスムーズな移行部を備えた、交互する隆起
領域と凹部領域（谷）を備え得る。円錐形の端部は、インプラントが組織内に配置されて
いるときに、あらゆる角度で組織に支持されるようにより広い表面積を提供し得る。軸に
沿ったリブは、組織が付着する為の更なる表面積を提供し得る。リブの谷は、インプラン
トを切断するときに安定性を付与し得る。
【００８９】
　図１０Ｅは、（上記の）複数のフィン及び円錐形の端部を備えたインプラントを示して
いる。１つ又は２つ以上のフィンは、組織がインプラントに付着する為の更なる表面積を
提供し得る。フィンの谷は、インプラントの切断の際に安定性を付与し得る。
【００９０】
　図１０Ｆは、第１の半楕円形の端部及び凹面端部特徴を有する第２の端部を備えるイン
プラントを示している。凹面端部特徴は、組織がインプラント内に入り込むのを可能にし
得る。凹面端部特徴は、挿入器具（例えば、スタイレット、プッシャ）の一致する形状（
例えば、楕円形）に結合し得る。
【００９１】
　図１０Ｇは、第１の半楕円形の端部及び（例えば、インプラントの一側又は１つの領域
に沿った）複数のノッチを備えたインプラントを示している。１つ又は２つ以上のノッチ
は、インプラントの移動（例えば、インプラントの切開部若しくは針挿入部位への後退、
又は切開部若しくは針挿入部位を通る後退）を軽減又は防止する為の効力を与えることが
できる。１つ又は２つ以上のノッチは、インプラントの切断及び（例えば、インプラント
の切断の為の）長さの表示の際に安定性を付与し得る。
【００９２】
　図１０Ｈは、第１の半楕円形の端部及び拡張特徴を有する第２の端部を備えるインプラ
ントを示している。凹面拡張特徴は、組織がインプラント内に入り込むのを可能にし得る
。凹面端部特徴は、挿入器具（例えば、スタイレット、プッシャ）の一致する形状（例え
ば、楕円形）に結合し得る。フレア形状は、挿入器具（例えば、針）内で圧縮することが
でき、組織内に配置された後に拡張される又は拡張することができる。このような拡張特
徴は、インプラントの移動（例えば、インプラントの切開部若しくは針挿入部位への後退
、又は切開部若しくは針挿入部位を通過する後退）を軽減又は防止する為の効力を与える
ことができる。
【００９３】
　図１０Ｉは、第１の半楕円形の端部及び複数の歯を有する第２の端部を備えるインプラ
ントを示している。インプラント端部の１つ又は２つ以上の歯は、挿入器具（針）内で圧
縮することができる。組織内に留置されると、１つ又は複数の歯が拡張して、インプラン
トに効力を与えることができる。このような拡張特徴は、インプラントの移動（例えば、
インプラントの切開部若しくは針挿入部位への後退、又は切開部若しくは針挿入部位を通
過する後退）を軽減又は防止する為の効力を与えることができる。
【００９４】
　図１０Ｊは、第１の円錐形の端部及び第２の円錐形の端部及び軸に沿った複数の変更さ
れたフィンを備えたインプラントを示している。変更されたフィンは、第１の領域（第１
の端部領域とすることができる）から第２の領域（第２の端部領域とすることができる）
にかけて短い長さから長い長さへの（連続的な）漸進を示している。このような変更され
たフィンは、組織が付着する為の更なる表面積を提供し得る。フィンの谷は、インプラン
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トを切断するときに安定性を付与することができ、かつ（例えば、インプラントの切断の
為の）インプラントの長さの表示を行うことができる。
【００９５】
　生体分解性材料を含むリブ付きインプラント又は規則的な反復パターンのインプラント
は、制御された分解経路を形成することができる。
【００９６】
　図１０Ｋ～図１０Ｎは、インプラントの様々な実施形態の断面図を示している。
【００９７】
　図１１及び図１２Ａ～図１２Ｃは、インプラントを患者の鼻組織内に配置する為の他の
システムを示している。このようなシステムは、把持可能なハウジング及び送達導管制御
機構を備えた組立体、並びにインプラントを保持してインプラントを鼻組織内に配置する
ように構成された針（又は他の中空インプラント送達導管）を含むことができ、この針は
、この針を体組織を介して移動させる為に体組織に刺入する為の刺入端部を更に有する。
【００９８】
　図１１は、組立体５０１及びインプラント１０４を鼻組織内に植え込む為の中空送達針
１０２（又は他の中空送達導管）を備えた鼻インプラントシステム５００の別の構成を示
している。図１２Ａ～図１２Ｃは、針の組立体への取り付けの前にインプラントを針（例
えば、針の近位端部）の中に押し込む為に使用することができるスタレット（ｓｔｙｌｅ
）制御ノブの変更形態を備えた類似の鼻インプラントシステム５２０を示している。鼻イ
ンプラントシステム５００又は鼻インプラントシステム５２０は、インプラントを抜き出
す選択肢を有することができ、これにより、インプラントが特定の鼻組織内により正確に
配置される。まとめると、図１１及び図１２Ａ～図１２Ｃは、インプラントの鼻組織内へ
の配置におけるステップの際のシステムの構成を示している。図１１は、インプラントを
鼻組織（不図示）内に配置する為の、配置の準備ができた送達針１０２を備えた鼻インプ
ラントシステムを示している。図１２Ａ～図１２Ｂを参照すると、インプラント１０４は
、（医師又は他の使用者に最も近い；この図では容易に見えない）近位端部及び遠位端部
１６８を有する。インプラント１０４は、送達針１０２の近位端部に既に装着されており
、この送達針１０２の近位端部は、把持可能なハウジング５１０に接続されている。イン
プラント１０４を、インプラント制御ノブ５０８の制御下でスタイレット（例えば、医師
又は他の使用者によるインプラント制御ノブ５０８の回転）で針１０２を介して押して遠
位側に前進させ、針１０２の刺入端部１１２に近接して配置し、針の刺入端部１１２に近
接して保持されるようにした。インプラント１０４が刺入端部１１２の近傍に保持された
送達針１０２を、体組織（例えば、鼻組織）内に配置し、次いで体組織を介して（例えば
、鼻組織又は周囲組織を介して）前進させ、針１０２の刺入端部１１２を所望の植え込み
位置の最も遠位の端部に配置した。針１０２の刺入端部１１２が適切な位置に配置された
ら、インプラント１０４を、更に遠位側に前進させて針１０２の十分に遠位側の端部（例
えば、ベベルの遠位端部）に配置した。この時点で、インプラントは、鼻組織内に配置す
る準備ができ、インプラントを、針から抜き出すことができる。使用者は、ハンドグリッ
プ５１２を把持又は保持する。使用者は、第１の指を第１のトリガ部材５０２の（遠位部
分）に配置し、第２の指を第２のトリガ部材５０４の（遠位部分）に配置する。使用者は
、針１０２の移動を可能にする為に安全ボタン５１４を押す。使用者は、第１のトリガ部
材及び第２のトリガ部材を引き、これにより針を把持可能なハウジング５１０内に引き込
み、組織内の適切な位置でインプラント１０４を抜き出す。次いで、組立体５０１を鼻組
織から引き戻して、インプラントをその場に残置する。
【００９９】
　図１３Ａ～図１３Ｃは、図１１及び図１２Ａ～図１２Ｃに示されている装置に類似した
装置の一実施形態の技術的な図を示している。図１４及び図１５は、図１１、図１２Ａ～
図１２Ｃ、及び図１３Ａ～図１３Ｃに示されている組立体に類似した組立体の一実施形態
の側面図及び内部構造を示している。図１４～図２１は、単一トリガ、二重トリガ、「ペ
ンシルグリップ」実施形態、及びピストルグリップの実施形態を含む、把持可能なハウジ
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ング、ハンドグリップ、及びトリガの様々な実施形態を示している。一部の実施形態では
、二重トリガとピストルグリップが組み合わせられる。一部の実施形態では、組立体／ハ
ンドルグリップは、一人が様々な動作（例えば、針及びインプラントを組織内に挿入する
、針の安全装置のロックを解除する、インプラントを抜き出す／針を組織から引き抜く、
及び組立体を鼻組織から引き抜く）を行うことできるように構成されている。一部の実施
形態では、組立体／グリップは、（例えば、組立体／ハンドグリップを一切変更すること
なく）右利き又は左利きの何れかの人が使用できるように構成されている。一部の実施形
態では、組立体は、インプラントを１０Ｎ以下で配置するように構成されている。一部の
実施形態では、組立体は、１０Ｎ以下で引き戻するように構成されている。
【０１００】
　本発明の別の態様は、システム、組立体、及びインプラント、並びにインプラントを体
内の組織内で成形する為の方法を提供する。生体内でインプラントを成形することにより
、インプラントの形状を鼻の解剖学的構造に（サイズ及び形状を）特別に適合させること
が可能となり、これによりインプラントによって修正される状態に適切に対処することが
できる。体内でのインプラントの（例えば、非線形の形状への）成形は、例えば、インプ
ラントの挿入により細い針を使用できるようにすることによって組織の損傷を軽減するこ
ともできる。特別に成形されるインプラントの使用により、利点を提供することができる
、例えば、より大きな再成形面が得られる、支持を必要とする組織に対する支持のレベル
が高められる、押し出される（例えば、インプラントが適切な位置から押し出される）可
能性が低減される、又は外植片が外部から見える可能性が低減される。特別に成形される
インプラントは利点を提供することができるが、生体内で特別に成形されるインプラント
を一般的に提供するには多数の問題が存在する。１つの問題は、インプラントが成形に応
答するようになるようにインプラントにどのようにエネルギーを供給するかである。別の
問題は、成形又はエネルギーの送達に使用されるシステム又は装置によって起こり得る組
織の損傷を如何に最小限にするかである。別の問題は、インプラントの成形の為に供給さ
れるエネルギーによる鼻組織の損傷をどのように防止するかである。別の問題は、鼻組織
の損傷を防止又は最小限にしながら、あらゆるエネルギー送達要素又は成形装置をどのよ
うに除去するかである。別の問題は、医師又は他の個人がインプラントに容易にアクセス
できないときに鼻組織内に配置されるインプラントをどのように再成形するかである。別
の問題は、インプラントが最初に不所望の形状に形成されている場合にどうするかである
。
【０１０１】
　インプラントは、外部加熱／伝導加熱によって加熱することができる。インプラント挿
入後に、鼻孔内から、鼻孔外から、又は両方から同時に加熱器具で伝導により患者の鼻に
直接熱が加えられる。加熱器具を使用して力を加え、インプラントを成形することができ
る。インプラントは、鼻孔内から、鼻孔外から、又は両方から同時に加熱器具で患者の鼻
に直接熱を加える外部加熱／交互加熱によって加熱することができる。熱源は、例えば、
超音波又はマイクロ波とすることができる。インプラントは、後述するように予備成形カ
ニューレヒータで加熱することができる。挿入後、針先端部が加熱される。これにより、
インプラント及び局所組織が加熱され、インプラントの冷却が軽減される。針が除去され
、インプラントが迅速に成形される（自由な成形）。インプラントは、後述するように内
部加熱／カニューレヒータによって加熱することができる。挿入後、針を引き戻してカニ
ューレの端部のヒータを露出させる。これにより、カニューレ端部のインプラントが加熱
される。ヒータは、インプラントが成形されたらインプラントから引き抜かれる。一体の
挿入器具とヒータ器具を使用することができ：成形を挿入と同時に行うことができる。イ
ンプラントは、後述するように可撓性ヒータ／リボンヒータで加熱することができる。可
撓性ヒータ要素は、インプラントを包み込む。両方の構成要素を一緒に患者の体内に挿入
する。針の引き戻しの後に、可撓性ヒータが加熱され、インプラントが成形される。次い
で、可撓性ヒータが除去される。ヒータは、インプラントを包み込む可撓性リボンヒータ
とすることができる。内部組織を保護する為に絶縁材料を設けることができる。挿入器具
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とヒータ器具は一体にすることができる。これにより、局所インプラント温度をガラス遷
移温度よりも十分に高くすることができ、これによりインプラントの単純な曲げが可能と
なり得る。インプラントは、後述するように内部加熱／可撓性ヒータ／コイルワイヤを用
いて加熱することができる。可撓性加熱要素は、インプラントの中心に配置することがで
きる。ヒータは、抵抗ヒータ又は熱導体とすることができる。両方の構成要素は、患者の
体内に一緒に挿入することができる。針の引き戻しの後に、可撓性ヒータを加熱し、イン
プラントを成形することができる。
【０１０２】
　インプラントを成形できるあらゆる形態のエネルギー（例えば、熱、マイクロ波、超音
波）を使用することができる。インプラントの変形を可能にする又はインプラントを変形
させる、インプラントに送達されるあらゆる形態のエネルギーを使用することができる。
例えば、エネルギーは、（例えば、伝導によって、又は超音波若しくはマイクロ波によっ
て）鼻の外部から送達することができる。エネルギーは、例えば、インプラントの端部を
加熱するヒータ、インプラントの側面を加熱するヒータ、鼻の内部の加熱によって鼻の内
部から送達することができる。体の組織内のインプラントを成形する為のシステムは、送
達導管制御機構を備えた把持可能なハウジング；刺入端部を備えた中空インプラント送達
導管であって、送達導管制御機構に接続されて、その移動がこの送達導管制御機構によっ
て制御され、かつインプラントを保持し、刺入端部で体組織を刺入し、そしてインプラン
トを組織内に配置するように構成された、中空インプラント送達導管；インプラント及び
エネルギー送達要素が組織内に配置されているときにインプラントにエネルギーを送達す
るように構成されたエネルギー送達要素；エネルギーをエネルギー送達要素に送達する為
のエネルギー源；及びエネルギー源からエネルギー送達要素に送達されるエネルギーを制
御するように構成されたエネルギー源制御装置を含む。
【０１０３】
　図２２は、体の組織内のインプラントを成形する為のシステム１８８の一部を示し、図
２３Ａ～図２３Ｃは、このようなシステムを用いた鼻組織内の鼻インプラントの成形にお
けるステップを示している。このシステム及び方法は、インプラントとスタイレットとの
間の加熱要素を使用し、この加熱要素は、送達針を用いて鼻組織内に運ばれる。本開示の
他の部分で記載された他の針及びインプラントと同様に、図２２は、インプラント１０４
を組織内の適切な位置に配置する為に針１０２によってインプラントを抜き出す準備がで
きた、組織内の適切な位置で確認され得る、針内に配設されたインプラントを示している
。インプラント１０４は、熱応答性材料（例えば、エネルギー応答性材料）を含み、これ
によりインプラント１０４は、熱に曝されるとより柔軟になり得る。図２２は、スタイレ
ットとインプラントとの間にあり、かつインプラントを加熱するように構成されたヒータ
１９０（エネルギー送達要素）を更に示している。図２３Ａ～図２３Ｎは、熱応答性イン
プラントの組織内への挿入及びインプラントの形状の変更におけるステップを示している
。図２３Ａ～図２３Ｂは、準備のステップを示している。図２３Ａは、インプラントの最
適な位置を探す為に鼻を調べ、挿入部位近傍で患者に麻酔をしている医師を示している。
医師は、麻酔が効くまで待ち、挿入部位の表面を消毒液で消毒する。図２３Ｂは、植え込
み器具が、滅菌パッケージから取り出され、準備ができたことを示している。図２３Ｃ～
図２３Ｉは、挿入ステップを示している。図２３Ｃは、植え込み器具の針先端部が、医師
によって患者の鼻に挿入されていることを示している。図２３Ｄは、経路が確実に適切な
位置にくるように針を鼻組織内で慎重に誘導することを示している。針の深さは、外側の
シャフトに一体化された視覚的な手掛かりによって監視する。この深さは、インプラント
の骨に対する位置によって示される。植え込み器具の位置は、上、下、右、及び左になお
僅かに変更することができる。図２３Ｅは、適切な深さ及び位置にくると、針が、解放さ
れて、スタイレット及びインプラントに対して移動できることを示している。図２３Ｆは
、インプラント及びスタイレットが固定されたまま、針がインプラントの周りから除去さ
れることを示している。図２３Ｇは、加熱要素がインプラントに面したまま、インプラン
トが鼻組織内に維持されていることを示している。図２３Ｈは、ヒータが作動され、正し
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い温度に達し得ることを示している。図２３Ｉは、修正する必要がある位置でインプラン
トが柔軟になり得るようにヒータがインプラントを温めていることを示している。図２３
Ｊ～図２３Ｎは、インプラントの成形を示している。図２３Ｊは、インプラントが成形可
能となると、インプラントが、成形器具で圧力を加えることによって成形されることを示
している。図２３Ｋは、ヒータの電源がオフになり、インプラントの形状が、インプラン
トの冷却によって硬化することを示している。図２３Ｌは、インプラントの形状が確認さ
れ、必要に応じて更なる加熱及び成型が行われることを示している。図２３Ｍは、スタイ
レットがなお係合したまま、加熱要素がインプラントの周りから除去されることを示して
いる。図２３Ｎは、スタイレット及び植え込み器具が患者から除去されることを示してい
る。特別に成形されたインプラントは、鼻組織内に残っている。インプラントを組織内で
成形する方法は、第１の形状を有するエネルギー応答性インプラントを鼻組織内に配置す
るステップ；エネルギー送達要素を個人の鼻の中に挿入するステップ；エネルギーをエネ
ルギー送達要素からインプラントに送達し、これによりインプラントの柔軟性を高めるス
テップ；インプラントを第２の形状に成形するステップ；及びインプラントからエネルギ
ーを除去し、これによりインプラントを第２の形状に保持するステップを含み得る。この
ようなシステム又は方法を使用することにより、成形中にインプラントを体組織に一致さ
せて、インプラントと体組織とを正確に適合させることができる。
【０１０４】
　図２４Ａ～図２４Ｅは、エネルギーを用いてインプラントを体内の組織内で成形する為
のシステム２００の別の実施形態を示している。図２４Ａは、針１１９６ａがカニューレ
加熱要素１９８ａ及びインプラント１０４（ａ）を鼻組織内への植え込みの為に所望の植
え込み組織位置に送達する為に、インプラントがカニューレ加熱要素内に配設され、この
カニューレ加熱要素が針内に配設されていることを示している。インプラント１０４（ａ
）、カニューレ１９８ａ、及び針１９６ｂが所望の位置に送達されたら、図２４Ｃに示さ
れているように針１９６ａを引き戻して、所望の植え込み組織位置でカニューレ１９８ａ
及びこのカニューレ１９８ａによって収容されたインプラント１０４ａを抜き出して残置
することができる。鼻組織を絶縁２０２で過度の熱から保護してインプラントを加熱した
後に、カニューレ１９８ｂを引き戻して、加熱された（柔軟な）インプラント１０４（ａ
）を所望の組織位置で抜き出してその位置に残置する。インプラント１０４ｂを、インプ
ラントの曲がり部２０６を形成するなどして迅速に成形することができる。任意の外部圧
力（例えば、器具が鼻の外部を押圧する）又は内部圧力（例えば、器具が鼻の内部を押圧
する）を使用して、鼻組織に対してインプラントを特別に成形することができる。
【０１０５】
　他の実施形態では、針は、加熱ステップの最中にカニューレの周りの位置に残置するこ
とができる。他の実施形態では、針とカニューレが単一ユニットを構成することができる
。
【０１０６】
　このような加熱要素を使用する方法におけるステップは：第１の形状を有するインプラ
ントを収容している中空送達導管を鼻組織内に配置するステップ；送達導管の一部を加熱
し、これによりインプラントを加熱するステップ；この加熱ステップの後に、インプラン
トを第２の形状に成形するステップ；及び導管を鼻組織及びインプラントから引き戻し、
これによりインプラントを鼻組織に接触して配置するステップを含み得る。一部の実施形
態では、送達導管は、絶縁を含む内部（カニューレ）を含み、この方法は、鼻組織を絶縁
するステップを更に含む。
【０１０７】
　図２５Ａ～図２５Ｃは、エネルギーを用いてインプラントを体内の組織内で成形する為
のシステム１９６の別の実施形態を示している。このシステムは、インプラントの内部（
中心）からインプラントにエネルギーを送達するように構成された中心軸ヒータである。
エネルギー応答性インプラント１９８は、加熱要素２０４を受容する為の中空内部を有し
、この加熱要素は、例えば、ロッド又はワイヤ（例えば、抵抗ワイヤ、熱伝導ロッド）と
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することができる。抵抗ワイヤは、インプラントをその全長に亘って均一に加熱すること
を可能にし得る。図２５Ａは、インプラント１９８ａを収容する針１０２ａを鼻組織内に
挿入する際のシステム１９６を示し、このインプラント１９８ａは、加熱要素２０４を収
容している（このシステムは、鼻組織内に挿入される直前の構成と同じ構成を維持する）
。図２５Ｂに示され、かつ他の部分に記載されているように、組織内の所望の位置に挿入
された後に、針１０２ｂが引き戻され、インプラント１９８ａが抜き出される。ヒータは
、インプラントがＴｇよりも高くなるまで作動される。Ｔｇを超えると、インプラントは
自由に成形される。所望の形状が得られたら、ヒータの作動が停止され、インプラントが
Ｔｇよりも低くなるまで冷却される（この冷却は、例えば、２０秒未満であり得る）。図
２５Ｃに示されているように、インプラントの後部を適切な位置に保持したまま、ヒータ
要素内のヒータ要素が引き戻される。次いで、装置がインプラントから引き戻される。
【０１０８】
　図２６Ａ～図２６Ｄは、体内の組織内でエネルギーを用いてインプラントを成形する為
のシステム２２４、中心軸ヒータを備えた植え込みと加熱の統合システムの別の実施形態
を示している。このシステムは、針の引き戻しを含む植え込み操作機能と、加熱制御及び
単一ハウジング内へのヒータの引き戻しを含む加熱機能とを統合している。このシステム
は、任意のインプラント又は加熱システムと共に使用することができるが、インプラント
を加熱する為の中心軸ヒータを備えたインプラントシステム、例えば、図２５Ａ～図２５
Ｃに示されているシステムに特に有用であり得る。図２６Ａは、インプラントを加熱する
前の送達中のシステムの斜視図を示し、図２６Ｂは、このシステムの断面図を示している
。図２６Ｃは、針を引き戻した後であるが、加熱及び成形が完了する前のシステムの断面
図を示している。
【０１０９】
　システム２２４は、把持可能なハウジング２２６を有する。システム２２４は、ヒータ
の加熱を制御する為のヒータオン／オフスイッチ２３６、ヒータに熱を供給する為のバッ
テリ２３４（例えば、エネルギー源）、及びいつ成形を行うことができるかを示すＬＥＤ
表示灯２３８を含む。システム２２４は、インプラントが組織内の適切な位置に配置され
た後に針に結合して針をインプラントから引き戻す（抜く）為のスライダ引き戻し機構２
３２を制御する針引き戻しボタン２２８を更に含む。システム２２４は、ヒータを引き戻
す為のプーリ機構に接続されたヒータ引き戻しノブ２３０を更に含む。図２６Ａ及び図２
６Ｂは、針１０２を鼻組織内の所望の位置に挿入するステップ；及び針引き戻しボタン２
２８ａのロックを解除するステップを示している。図２６Ｃは、針引き戻しボタン２２８
ｂを移動端部までスライドさせて、針を引き戻してインプラントを抜き出すステップを示
している。図２６Ｃはまた、ヒータオン／オフボタン２３６をオンにするステップ、ＬＥ
Ｄ表示灯２３８がオンになるのを待つステップ、ＬＥＤ表示灯２３８の作動によってイン
プラントを第１の形状から第２の形状に成形する準備ができたことを示すステップ、イン
プラントを第２の形状（この図では容易に確認できない）に成形するステップも例示して
いる。図２６Ｄは、インプラントが、（例えば、インプラントを第２の形状に保持する為
に）十分に冷却され、ヒータ引き戻しノブ２３０が回転させられてプーリ引き戻し機構２
４０が作動して、ヒータ２０４ａがインプラント１０４から引き戻されることを例示して
いる。最後に、組立体が、鼻組織から除去される。
【０１１０】
　図２７Ａ～図２７Ｇ及び図２８は、体内の組織内でエネルギーを用いてインプラントを
成形する為のシステム２４２の別の実施形態を示している。このシステムは、第１のハウ
ジング内への針の引き戻しを含む植え込み操作機能と、加熱制御及びヒータの第２のハウ
ジング内への引き戻し並びにバッテリ及び加熱制御の第３のハウジング内への引き戻しを
含む加熱機能とを分離している。このシステムは、任意のインプラント又は加熱システム
と共に使用することができるが、インプラントを加熱する為の中心軸ヒータを備えたイン
プラントシステム、例えば、図２５Ａ～図２５Ｃに示されているシステムに特に有用であ
り得る。図２７Ａは、使用中の針制御ハウジングの斜視図を示し、図２７Ｂ～図２７Ｃは
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、この針制御ハウジングの断面図を示している。図２７Ｄ～図２７Ｇは、使用中の加熱及
び引き戻し装置の図を示している。図２８は、バッテリ及び加熱制御ハウジングの図を示
している。
【０１１１】
　システム２４２は、針を制御する為の第１の把持可能なハウジング２４４を含む。シス
テム２４２は、第１の把持可能なハウジング２４４を含み、この第１の把持可能なハウジ
ング２４４は、インプラントが組織内の適切な位置に配置された後に針に結合して針をイ
ンプラントから引き戻す（抜く）為のスライダ引き戻し機構２３２を制御する針引き戻し
ボタン２２８を備える。システム２４２は、加熱及び引き戻し装置を備える第２の把持可
能なハウジング２４６を含む。システム２４２は、ヒータを備えた第３のハウジング２４
８、エネルギー送達要素への加熱を制御する為のヒータオン／オフスイッチ２３６、ヒー
タに熱を供給する為のバッテリ２３４、並びにいつ成形を行うことができるか及びいつイ
ンプラントが十分に冷却されてその形状を維持するかを示すＬＥＤ表示灯２３８を含む。
【０１１２】
　図２７Ａ及び図２７Ｂは、針１０２を鼻組織内に挿入するステップ及び針引き戻しボタ
ン２２８のロックを解除するステップを示している。図２７Ｃは、針引き戻しボタン２２
８を移動端部までスライドさせるステップ、及び針引き戻しボタンをロックするステップ
を示している。図２７Ｃ及び図２７Ｄは、植え込み装置をヒータ及びインプラントから捩
じることによって除去し、電気接点２５２及びヒータの引き戻しの為のねじロッド２５４
を含む、フレーム２５０に取り付けられたエネルギー応答性インプラント１９８を残置す
ることを示している。図２７Ｅ及び図２７Ｆは、加熱及び引き戻し装置２４６ａをインプ
ラント及びヒータ２５４に取り付けることを示している。図２７Ｇは、インプラント、ヒ
ータ、及びヒータが引き戻された引き戻し装置の断面図を示している。引き戻し装置は、
一方向トルク制限ねじナット２４１、及びヒータに接続されたねじロッド２４３を備える
。図２８は、電線２３９によって加熱及び引き戻し装置２４６に取り付けることができる
ヒータ制御装置及びバッテリパックを備えた第３のハウジング２４８を示している。バッ
テリパック及びヒータ制御装置を備えた第３のハウジング２４８は、ヒータオン／オフボ
タン２３６を用いてオンにされる。ＬＥＤ表示灯２３８がオンになると、インプラント１
９８が、（他の部分に記載されているように）成形される。ＬＥＤ表示灯２３８が、第２
の把持可能なハウジング－インプラントのヒータ引き戻しノブをオフにすると、加熱及び
引き戻し装置２４６が回転してねじロッド２５４を移動させ（図２７Ｄに示されている）
、図２７Ｆに示されているようにヒータをインプラントから引き戻す。
【０１１３】
　上記のシステム、組立体、又は方法は何れも、エネルギー応答性インプラントを利用す
ることができる。エネルギー源は、インプラントを成形できるようにインプラントの温度
をガラス遷移温度（Ｔｇ）よりも高い温度まで上げることができる。材料がそのＴｇより
も高くなると、材料を自由に成形することができる。材料の温度がＴｇよりも低くなると
、材料はその形状を維持する。
【０１１４】
　上記のシステム、組立体、又は方法は何れも、ヒータ器具を使用して力を加えてインプ
ラントを成形することができる。成形後に、加熱器具を除去することができる。
【０１１５】
　図２９～図３１は、把持可能なハウジング２１４に接続されたハウジング支持部材２１
６を含む組立体２１２を示し、支持部材の遠位端部２２０は、支持部材の使用中に患者の
顔に当接するように構成されている。このようなハウジング支持部材は、例えば、針がイ
ンプラントから引き戻されるときに、組立体２１２を、組立体の使用中に患者の顔の適切
な位置に（例えば、最小限の移動で、又は本質的に移動しないで）保持するのに役立ち得
る；これにより、針の引き戻し中に所望の植え込み位置にインプラントを維持する。一部
の実施形態では、ハウジング支持部材は、組立体の遠位面からの延長部とすることができ
る。一部の実施形態では、ハウジング支持部材は、送達器具の本体からスライド可能とす
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ることができる。一部の実施形態では、ハウジング支持部材は、ばね荷重することができ
る（例えば、硬いばねを含む）。一部の実施形態では、ハウジング支持部材の使用におけ
るステップは、ハウジング支持部材を患者の顔に接触するように移動させるステップ、及
びハウジング支持部材を適切な位置にロックするステップを含み得る。一部の実施形態で
は、ハウジング支持部材の使用におけるステップは、ハウジング支持部材を患者の顔に接
触するように移動させるステップ、及び針を鼻組織内に挿入したまま、ハウジング支持部
材を近位側にスライドさせるステップを含み得る。把持可能なハウジングがハウジング支
持部材に接続される一部の実施形態では、インプラントを患者の鼻組織内に植え込む方法
は、植え込みステップの送達導管を引き戻す際に、ハウジング支持部材を患者の顔に接触
させ、これによりハウジングを患者の顔の適切な位置に保持するステップを含み得る。イ
ンプラント（これらの図面には示されていない）を組織内に配置する為に、医師又は他の
使用者は、トリガ２２２を引いて針１０２を組織から引き戻す（例えば、針２２２を近位
側に引き戻す）ことができる。針は、ハウジング２１４及びハウジング支持部材２１６に
対して引き戻すことができる。ハウジング２１４及びハウジング支持部材２１６は、針引
き戻しステップ中、固定する（例えば、互いに対して移動しないようにする）ことができ
る。
【０１１６】
　例えば、本明細書に記載されるようにインプラントを鼻組織内に配置する為の組立体は
、ハウジングに接続された支持部材を更に含むことができ、この支持部材は、組立体が患
者に使用されるときに患者の顔の一部に当接するように構成されている。
【０１１７】
　図３２Ａ～図３２Ｄは、本発明の更に別の実施形態による鼻インプラントシステム３２
００を示している。このシステムは、インプラントホルダ３２０６を支持する把持可能な
ハウジング３２０４を有する。インプラント３２０２、例えば、上の図１０Ａ～図１０Ｎ
に関連して説明されたインプラントの１つが、インプラントホルダ３２０６に装着され、
かつ針３２０８（例えば、１６ゲージのベベル皮下針）が、針アクチュエータ３２２０の
雌ねじによってインプラントの上のハウジングに取り付けられている。
【０１１８】
　ピストン３２１０が、ハウジング３２０４の挿通路（ｂｏｒｅ）３２１２内にスライド
可能に配設され、ハンドル３２１４が、ピストン３２１０からハウジング３２０４の下側
に延びている。プッシャ３２１６が、ピストン３２１０からインプラントホルダ３２０６
内に延びている。ハンドル３２１４の固定ハンドル３２１８に向かう運動により、プッシ
ャ３２１６がインプラントホルダ３２０６内を前進してインプラント３２０２を針３２０
８内で遠位側に押す。２つのハンドルが接触すると、図３２Ｄに示されているように、イ
ンプラント３２０２の遠位端部が針３２０８のベベル開口にくる。使用の際は、針が患者
の鼻の所望の位置に挿入されたら、針アクチュエータ３２２０を図３２Ｂに示されている
位置まで近位側に移動させることによって、針３２０８をインプラント３２０２から引き
戻すことができる。プッシャは、針が引き戻される間、インプラントを適切な位置に保持
する。一部の実施形態では、針を鼻組織内に挿入した後であるが、針を引き戻してインプ
ラントを更に遠位側、例えば、針のベベル開口の遠位端部まで押す前に、ハンドル３２１
４を更に遠位側に移動させることができる。ハウジングの遠位部分の開口３２２２により
、使用者が針の引き戻しを観察して確認することができる。
【０１１９】
　図３３Ａ～図３３Ｃは、本発明の別の実施形態による鼻インプラントシステム３３００
を示している。このシステムは、インプラントホルダ（不図示）を支持するハウジング３
３０４を有する。インプラント３３０２、例えば、上の図１０Ａ～図１０Ｎに関連して説
明されたインプラントの１つが、インプラントホルダに装着され、かつ針３３０８（例え
ば、１６ゲージのベベル皮下針）が、針アクチュエータ３３２０の雌ねじによってインプ
ラントの上のハウジングに取り付けられている。
【０１２０】



(33) JP 6410323 B2 2018.10.24

10

20

30

40

50

　図３３Ａ及び図３３Ｂに示されているように、インプラントアクチュエータ３３１０が
、ハウジングから近位側に延びている。プッシャ３３１６が、インプラントアクチュエー
タ３３１０からハウジングを介してインプラントホルダまで遠位側に延びている。インプ
ラントアクチュエータ３３１０のハウジングに向かう遠位側の移動により、プッシャがイ
ンプラントに向かって移動し、インプラントがインプラントホルダから出て針の中に入り
、インプラントの遠位端部が針のベベル開口に配置される。その後、針アクチュエータ３
３２０の近位側への移動により、図３３Ｃに示されているように、プッシャがインプラン
トを固定している間に、針がインプラントから引き戻される。一部の実施形態では、針が
鼻組織内に挿入された後であるが、針を引き戻してインプラントを更に遠位側、例えば、
針のベベル開口の遠位端部まで押す前に、回転ダイアル３３１４を回転させることができ
る。ハウジングから延びているリンググリップ３３１８が、ハウジングを安定に保持する
のに役立つ。
【０１２１】
　図３４Ａ～図３４Ｃは、本発明の更に別の実施形態による鼻インプラントシステム３４
００を示している。このシステムは、インプラントホルダ（不図示）を支持するハウジン
グ３４０４を有する。インプラント３４０２、例えば、上の図１０Ａ～図１０Ｎに関連し
て説明されたインプラントの１つが、インプラントホルダに装着され、かつ針３４０８（
例えば、１６ゲージのベベル皮下針）が、針アクチュエータ３４２０の雌ねじによってイ
ンプラントの上のハウジングに取り付けられている。
【０１２２】
　図３４Ａ及び図３４Ｂに示されているように、インプラントアクチュエータ３４１０が
、ハウジングから近位側に延びている。インプラントアクチュエータは、例えば、図３４
Ａ及び図３４Ｂにそれぞれ示されているように、その遠位端部にリング又はキャップを有
することができる。プッシャ３４１６が、インプラントアクチュエータ３４１０からハウ
ジングを介してインプラントホルダまで遠位側に延びている。インプラントアクチュエー
タ３４１０のハウジングに向かう遠位側の移動により、プッシャがインプラントに向かっ
て移動し、インプラントがインプラントホルダから出て針の中に入り、図３４Ｃに示され
ているようにインプラントの遠位端部が針のベベル開口に配置される。その後、針アクチ
ュエータ３４２０の近位側への移動により、図３４Ｃに示されているように、プッシャが
インプラントを固定している間に、針がインプラントから引き戻される。一部の実施形態
では、針が鼻組織内に挿入された後であるが、針を引き戻してインプラントを更に遠位側
、例えば、針のベベル開口の遠位端部まで押す前に、インプラントアクチュエータを更に
遠位側に移動させることができる。ハンドル３４１４及び３４１８が、ハウジングを安定
に保持するのに役立つようにハウジングから延びている。
【０１２３】
　図３５Ａ～図３５Ｃは、本発明の更に別の実施形態による鼻インプラントシステム３５
００を示している。このシステムは、インプラントホルダ（不図示）を支持するハウジン
グ３５０４を有する。インプラント３５０２、例えば、上の図１０Ａ～図１０Ｎに関連し
て説明されたインプラントの１つが、インプラントホルダに装着され、かつ針３５０８（
例えば、１６ゲージのベベル皮下針）が、針アクチュエータ３５２０の雌ねじによってイ
ンプラントの上のハウジングに取り付けられている。
【０１２４】
　図３５Ａ及び図３５Ｂに示されているように、インプラントアクチュエータ３５１０が
、ハウジングから近位側に延びている。プッシャ３５１６が、インプラントアクチュエー
タ３５１０からハウジングを介してインプラントホルダまで遠位側に延びている。ハウジ
ングのトラック内のインプラントアクチュエータ３５１０の図３５Ｃに示されている位置
へのスライド移動により、プッシャがインプラントに向かって移動し、インプラントがイ
ンプラントホルダから出て針の中に入り、インプラントの遠位端部が針のベベル開口に配
置される。その後、針アクチュエータ３５２０の近位側への移動により、図３５Ｃに示さ
れているように、プッシャがインプラントを固定している間に、針がインプラントから引
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き戻される。一部の実施形態では、針が鼻組織内に挿入された後であるが、針を引き戻し
てインプラントを更に遠位側、例えば、針のベベル開口の遠位端部まで押す前に、インプ
ラントアクチュエータを、ハウジングのトラック内を更に移動させることができる。リン
グ又はハンドル３５１８が、ハウジングを安定に保持するのに役立つようにハウジングか
ら延びている。
【０１２５】
　図３６Ａ～図３６Ｆは、本発明の別の実施形態による鼻インプラントシステム３６００
を示している。このシステムは、インプラントホルダ（不図示）を支持するハウジング３
６０４、並びに近位ピストルグリップスキン３６１３及び遠位トリガスキン３６２３を備
えるピストルグリップ３６１３を有する。インプラント３６０２が、インプラントホルダ
に装着され、かつ針３６０８（例えば、１６ゲージのベベル皮下針）が、針アクチュエー
タ３６２０の雌ねじ、例えば、ルア３６２１によってインプラントの上のハウジングに取
り付けられている。インプラント３６０２は、ＰＬＡ、ＰＤＬＡ、ＰＤＳ、ＰＬＣ、ＰＧ
Ａ、又はＰＬＧなどの様々な組み合わせを含み得る生体吸収性材料から形成することがで
きる。図３６Ｂに示されているように、インプラント３６０２は、実質的に丸い断面であ
り、かつ約２５ｍｍの長さである。使用者に位置を示してロッドを切断して特定の長さを
得る為に、ロッドの近位端部に（例えば、端部から１ｍｍ毎、２．５ｍｍ毎、又は５ｍｍ
毎の間隔で）凸状又は凹状のリング特徴が存在する。インプラントは、遠位端部にかかり
部特徴又は歯特徴３６３１を有する。これらの特徴は、刃物を用いて３０～４５度の角度
でインプラントに切り込みを入れ、次いでインプラント材料の外側部分を塑性変形点まで
曲げることによって形成することができる。これらのかかり部は、針３６０８内に導入さ
れるときに内側（即ち、かかり部を形成する前の元の位置）に倒れるのに十分な柔軟性で
あり、かつインプラントが針から鼻組織に解放されると拡張するのに十分な弾力性である
。かかり部は、周囲の鼻組織に係合してインプラントがその植え込み経路を後退する移動
を防止し、これによりインプラントが治療位置に維持され、例えば、上顎骨接触面上に配
置される。インプラント３６０２は、近位長さマーカ３６２７及び近位カップ面３６２５
も有する。
【０１２６】
　プランジャ型インプラントアクチュエータ３６１０が、ハウジングから近位側に延びて
いる。プッシャ３６１６が、インプラントアクチュエータ３６１０から遠位側にハウジン
グを通り、（近位ハンドルコア３６１１を介して）インプラントホルダに延びている。プ
ッシャ３６１６の遠位面は、例えば、インプラントをプッシャの中心に合わせる為にイン
プラントの丸い近位端部に適合する凹面である。（例えば、プランジャヘッド３６０９を
用いた）インプラントアクチュエータ３６１０のハウジング内に向かう図３６Ａに示され
ている位置から図３６Ｅに示されている位置への遠位側の移動により、インプラントがイ
ンプラントホルダから出て針の中に入り、インプラントの遠位端部が針のベベル開口に配
置される。その後、針アクチュエータ３６２０の近位側への移動により、図３６Ｆに示さ
れているように、プッシャがインプラントを固定している間に、針がインプラントから引
き戻される。ハンドル３６１８が、ハウジングを安定に保持するのに役立つようにハウジ
ングから延びている。
【０１２７】
　ハウジング３６０４の窓３６０５により、インプラントが針内に装着されるまで、かか
り部が拡張したままで存在することができる。この特徴により、ポリマーのクリープによ
るかかり部の位置及び弾性に悪影響を及ぼすことなく、（例えば、パッケージング、滅菌
、輸送、及び在庫保管の際に）長期間に亘ってインプラントをシステム内に維持すること
ができる。
【０１２８】
　図３７Ａ～図３７Ｃは、本発明の更に別の実施形態による鼻インプラントシステム３７
００を示している。システムは、実質的に円筒の主本体３７０４、スライド可能なリング
トリガ３７１０、器具シャフト３７０９を貫通して延在するロッド状刺入要素３７０８、
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及び中空インプラント３７０２を含む。この鼻インプラント送達器具は、上記のシステム
と同様の方式で鼻の解剖学的構造に中空ロッドインプラント３７０２を送達するように構
成されている。しかしながら、この実施形態では、刺入要素３７０８は、中空インプラン
ト３７０２を貫通して延在し、インプラントを摩擦嵌めで保持する。インプラントの近位
端部は、器具シャフトの遠位面に支持される。インプラント及び支持刺入要素が鼻の解剖
学的構造内に挿入されて、例えば、上顎骨に配置されると、器具全体（又は、別法として
内部刺入要素のみ）を引き戻してインプラントをその標的位置に配置することができる。
インプラント３７０２は、送達器具が引き戻されると鼻組織と相互作用してインプラント
を適切な位置に維持する上記のかかり部を有し得る。使用の際は、器具及びインプラント
が、図３７Ａに示されている構成で鼻組織内に挿入される。所望の位置にくると、図３７
Ｂに示されているようにトリガリング３７１０が引き戻され、これによりインプラント３
７０２が解放される。その後、図３７Ｃに示されているように、器具シャフト及び刺入要
素が、インプラント及び鼻組織から引き戻される。
【０１２９】
　本発明の鼻インプラントは、複数の個々のインプラントから構成される大きな本体に形
成することができる。例えば、図３８に示されているように、シート３８００が、オフセ
ットブリッジ３８０４によって接続された複数のインプラント３８０２から構成されてい
る。インプラント３８０２は、その隣接するインプラント３８０２に接続しているブリッ
ジを切断することによってシート３８００から分離することができる。インプラント材料
は、ＰＬＡ、ＰＤＬＡ、ＰＤＳ、ＰＬＣ、ＰＧＡ、ＰＬＧ、又は同様の生体吸収性材料と
することができる。
【０１３０】
　図３９Ａ～図３９Ｄは、インプラントのシート、例えば、図３８に示されているシート
３８００からインプラントを１つずつ分離することを可能にする特徴を備えた送達器具３
９００を示している。送達器具３９００は、２部分本体、即ち、近位主本体３９０４及び
遠位トリガ本体３９０６を有する。トリガ本体の開口又は窓３９０８は、図３９Ｂ及び図
３９Ｃに示されているように、複数のインプラント３９１２から形成されたシート３９１
０を受容する大きさであり、これにより第１のインプラントセグメントが導入針３９１４
の内部挿通路に整合している。切断要素３９１６は、図３９Ｃに示されているように、イ
ンプラントシートに向かって延びて、シートの第１のインプラントをシートの残りに対し
て保持するブリッジに整合した鋭い刃を有する。プッシュロッドプランジャ又はアクチュ
エータ３９２８の遠位側への移動により、プッシュロッド３９３０が遠位側に移動し、こ
れによりシート３９１０が切断要素３９１６に向かって移動する。シート３９１０が前進
すると、切断要素が、第１のインプラントをシートの残りに対して保持するブリッジをせ
ん断し、図３９Ｄに示されているように、インプラントが針３９１４の挿通路を前進する
。プッシュロッド３９３０は、上記の他の実施形態に関連して説明されたように、引き続
き１つのインプラント３９１２を針３９１４の遠位端部まで前進させる。
【０１３１】
　図４０Ａ～図４０Ｃは、１つのインプラントのインプラントシートからの切断を可能に
する特徴を備えた送達器具の別の実施形態の各部を示している。この器具は、遠位トリガ
ハウジング４００９を備えた上記の器具３９００と同様に形成することができる。インプ
ラントのシートに向かって延びた固定切断器具の代わりに、図４０の実施形態のプッシャ
４０００は鋭い遠位縁４００２を有する。ブリッジによって接続された個々のインプラン
ト４００４のシート４００２が、器具本体の窓４００６を介して送達器具に進められ、こ
れにより第１のインプラントが、導入針４００８の挿通路（針内部通路４００９）に整合
する。プッシャ４０００及び鋭い遠位縁４００２の遠位側への移動により、第１のインプ
ラントが、シートからせん断されて、図４０Ｃに示されているように針４００８の挿通路
内を移動する。
【０１３２】
　遠位トリガハウジング４１１１を備えた、図４１Ａ～図４１Ｄに示されている更に別の
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代替の実施形態では、切断を環状にすることができ、これにより両方が１つのインプラン
トをシースからせん断し、かつ１つのインプラントの外面を削り落とし、インプラントが
針の挿通路内に滑らかに適合するようにする。切断器具４１０２及びプッシャ４１０４は
、別個の要素とすることができ、環状切断器具４１０２（例えば、ハイポチューブ）が、
プッシャ４１０４に対して前進してせん断及び削り落とし動作を行ってインプラント４１
０８をシート４０１２から除去し、プッシャが遠位側に移動してインプラント４１０６を
針４１１０の中まで前進させる。切断器具は、インプラント側面窓４１０６を有する。
【０１３３】
　図４２に例示されている更に別の実施形態では、切断器具４２０２の直径は、例えば、
ボタン４２０４を器具本体に対して押圧して、分割シリンダとして形成されている切断器
具４２０２に力を加えることによって調整することができる。この特徴により、より細い
針を介して導入されるより細いインプラントの使用が可能となる。切断器具４２０２は、
主器具本体４２１０を有する。インプラント４２０８のシートが器具内に送られる。切断
器具４２０２は、送達針４２０６も備える。
【０１３４】
　図４３Ａ～図４３Ｅは、ばね荷重インプラントクリップを例示している。この実施形態
では、上記の実施形態と同様に、インプラント４３０２の列が窓４３０４を介して送達器
具に装着される。シート４３００は、保存クリップ４３０６内に装着される。保存クリッ
プ４３０６の位置側における１つ以上のばね４３０８及びリフトプラットフォーム４３０
９がシート４３００を内側に向かって押圧し、これによりクリップ内の最も内側のインプ
ラント４３１０が誘導針４３１２の挿通路に整合する。（外面４３２４を備えた）プッシ
ャ４３１４が、上記のようにインプラント４３１０を針４３１２の中に前進する。送達器
具本体４３２２は、ハンドヘルドとし、かつトリガ４３２０によって制御することができ
る。
【０１３５】
　或いは、インプラントのシート４３１１、例えば、図３８～図４２に関連して上述され
たシートは、クリップ４３０６内に装着することができる。この場合、せん断要素、例え
ば、図３９～図４２に関連して上述されたせん断要素を組立体に付加することができる。
送達器具本体は、ハンドル遠位コア４３２６を備える。
【０１３６】
　図４４Ａ～図４４Ｆは、複数のインプラントを送達器具に装着する更に別の方法を例示
している。送達器具４４００は、単一インプラント４４１４が配置された複数のインプラ
ントチャンバを有する回転可能な円筒ハウジング４４０２を有する。ハウジング４４０２
は、インプラントチャンバがプッシャ４４０６及び針４４０８の挿通路に整合する（戻り
止めで示すことも可能な）位置まで回転する。次いで、プッシャ４４０６が、上記のよう
にインプラント４４０４を針の中を前進させる。送達器具は、器具主本体４４１０によっ
て手で保持することができる。針４４０８は、トリガ４４１２によって制御することがで
きる。
【０１３７】
　図４５Ａ～図４５Ｄは、複数のインプラントを送達器具に装着して、個々に送達するこ
とができる更に別の実施形態を例示している。この実施形態では、複数のインプラント４
５０２の端部同志が接続され、プッシャ４５０４に平行に送達器具に装着される。インプ
ラントのラインにおける最も遠位のインプラントセグメントに整合した切断ボタン４５０
６を内側に押圧して、ラインから１つのインプラントセグメントを切断し、プッシャ及び
針４５０８の挿通路に整合した送達器具チャンバ内を前進させることができる。図４６Ａ
は、ブリッジ４６０４によって接続された鼻インプラント４６０２のシート４６００の端
面図であり、図４６Ｂは、このシート４６００の斜視図である。貫通孔４６０６は、縫合
を可能にする為にＬａｃｔｏｓｏｒｂ（登録商標）シート（約２ｍｍ）を再現する寸法で
ある。スロット４６０８は、個々のインプラントを分離する為の切断ガイドとなる。
【０１３８】
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　図４７Ａは、ブリッジ４７０４によって接続された鼻インプラント４７０２のシート４
７００の端面図であり、図４７Ｂは、このシート４７００の斜視図である。貫通孔４７０
６は、縫合を可能にする為にＬａｃｔｏｓｏｒｂ（登録商標）シート（約２ｍｍ）を再現
する寸法である。ブリッジ部分は、外科用メスを必要とすることなく分割するように設計
されている。
【０１３９】
　図４８Ａ及び図４８Ｂは、ブリッジ４８０４によって接続された個々の鼻インプラント
４８０２のシート４８００を示している。シートの開口４８０６は、針及び縫合糸が通過
できるように図４６及び図４７の実施形態の開口よりも大きい。
【０１４０】
　図４９Ａは、孔４９０６が形成されている大きいシート部分４９０４によって分離され
た鼻インプラント４９０２のシート４９００の部分端面図であり、図４９Ｂは、シート４
９００の斜視図である。
【０１４１】
　図５０Ａは、対で整列された鼻インプラント５００２のシート５０００の部分端面図で
あり、図５０Ｂは、シート５０００の斜視図である。孔５００６は、インプラントの対間
のブリッジ部分５００４に形成されている。
【０１４２】
　図５１Ａは、丸い端部５１０３を有する鼻インプラント５１０２のシート５１００の部
分端面図であり、図５１Ｂは、シート５１００の斜視図である。インプラントは、ブリッ
ジ５１０４によって接続され、ブリッジ５１０４間に開口５１０６を有する。切断ガイド
スロット５１０８を、ブリッジに形成することができる。
【０１４３】
　図５２Ａ～図５２Ｈは、ブリッジ５２０４によって接続された鼻インプラント５２０２
のシート５２００の詳細を示している。
【実施例】
【０１４４】
実施例１
　材料サンプル試験の表１は、示されている材料から、示されている内径（ＩＤ）及び外
径（ＯＤ）を有する様々な形状及び大きさに形成された候補インプラントの材料特性試験
の結果を示している。弾性率（Ｅ）、サンプルの断面慣性（Ｉ）、及び曲げられたときの
サンプルの強度を表す曲げ剛性（Ｅ・Ｉ）が示されている。ＰＬＬＡサンプル及びＰＬＬ
Ａ－ＰＧＡサンプルは、恐らくＰＬＬＡの強度及びＰＬＬＡ－ＰＧＡサンプルのロッド形
状により、他のサンプルよりも曲げ強度が高かった。ＰＬＬＡ－ＰＤＬＡサンプルは、恐
らくその薄い壁、チューブ形状により、曲げに弱かった。ＰＬＬＡ－ＰＣＬサンプルは、
恐らくガラス段階であり、そのガラス遷移温度が室温よりも低い為、非常に曲がりやすく
；全体としては、典型的な固体材料のようには振る舞わなかった。
【０１４５】
実施例２
　表２は、ある温度での成形性及び脆弱性：材料サンプルに対して行われた試験を示して
いる。サンプルを１５ｍｍの長さに切断した。サンプルを室温で試験し、オーブンで幾つ
かの温度に加熱し、材料がサンプル全体で一定の温度となるように放置した。各サンプル
を、オーブンから取り出して、即座に手で９０度（可能な場合）に曲げることによって試
験した。どの程度の力であるかの観察を必要とし、材料が形状を維持したか、冷却時間、
及び材料の脆弱性を記録し、要約した。
【０１４６】
実施例３
　植え込み可能なシートを切断し、１６ゲージのシリンジへの適合について試験した。サ
ンプルは通り抜けた。外科用メスを、ブリッジの溝に入れて正確に配置すると、シートを
比較的容易に切断することができる。図５３Ａ及び図５３Ｂは、植え込み可能なシートの
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切断の結果を示している。
【０１４７】
実施例４　インプラント－寸法プロトコル：
【０１４８】
【表１】

【０１４９】
実施例５　インプラント曲げ剛性プロトコル：
　２つのインプラントロッドを水中に浸漬して、３７℃で１時間加熱した。次いで、これ
らのインプラントロッドを７ｍｍまで１８０度に曲げた。サンプルは、１１４Ｎ・ｍｍ２

～１０５Ｎ・ｍｍ２の曲げ剛性を有していた。結果は、図５４Ａ～図５４Ｃに示されてい
る。
【０１５０】
実施例６　インプラント移動プロトコル：
　インプラントを、カニューレを用いて組織サンプル内に挿入した。インプラントを試験
装置に配置して、１０００サイクル実施した。インプラントの位置を前後で比較した。結
果は、全ての試験で垂直及び水平方向に０．５ｍｍ未満の移動であり、このインプラント
の移動は、組織を手動で５分間曲げた後とした。図５５Ａ～図５５Ｂは、試験装置を用い
た１０００サイクルの試験の結果を示している。別のケースでは、インプラントの移動を
、組織を手動で５分間曲げた後に試験した。僅かな移動も一切観察されなかった。結果は
、図５６Ａ～図５６Ｂに示されている。
【０１５１】
　気道組織の様々な領域は、肺への気流に影響を与え得る。気流に対する１つの大きな影
響は、鼻からの通気抵抗からである。鼻における最も高い抵抗構造は、最も狭い領域、例
えば、図５９Ａ～図５９Ｂに示されている外部鼻弁５３０２及び内部鼻弁５３００であり
得る。通常の吸気の際に、これらの弁の周りの鼻弁軟骨が、弁が潰れるのを軽減又は防止
し、かつ気道の開存性の維持に役立つ。不全の内部及び／又は外部弁は、図６０Ａ～図６
０Ｂに示されているように吸入の際に潰れて気流を妨げ得る。図６０Ａは、静止した弁を
示し、図６０Ｂは、吸入時の弁の潰れを示している。例えば、加齢、形成不全又は弱い軟
骨、外科手術（例えば、鼻形成術、鼻中隔形成術）、及び／又は外傷による鼻中隔、鼻甲
介、外側軟骨、又は他の構造の問題は、鼻弁の問題につながり、気流に影響を与える、例
えば、呼吸困難、鼾、睡眠時無呼吸、及び生活の質の低下を引き起こし得る。鼻弁の潰れ
に対する低侵襲性外科治療が本明細書に記載されている。このような治療は、有効な低侵
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襲性の外来患者の治療であり得、かつ患者の痛みが軽減されて回復時間が短縮され、かつ
持続的な解決策であり得る。
【０１５２】
　外科治療（例えば、鼻甲介の粘膜下切除、鼻中隔形成術）は、鼻甲介の大きさの縮小、
又は変位した中隔の修正、又は鼻弁及び気流を改善する為の鼻壁の修復にこれまで使用さ
れてきた。これらの外科治療は、侵襲性であり、不快であり、かつ回復するまでにかなり
の時間を必要とする。更に、これらの外科治療は、外側軟骨壁の問題に容易に対処できな
い。外側軟骨壁は、例えば、鼻又は耳に由来の追加の材料（軟骨）を用いる軟骨移植法に
よって修復されてきた。上述の制限に加えて、これらの技法は、高額（例えば、数千ドル
）であり、高侵襲性であり、ハイレベルの外科手術経験を必要とし、有痛回復期間が長く
（例えば、３週間の休止時間）、常に成功する訳ではなく、かつ第２の外科侵襲性部位（
軟骨を採取する為に鼻領域又は耳）を必要とする。侵襲性鼻外科手術は、呼吸の為に手術
部位を継続的な使用する必要があり困難である。従って、侵襲性外科的アプローチは、理
想とはかけ離れている。鼻弁が潰れた際の非外科的アプローチは、鼻又は鼻の周りに配置
されるストリップ又はステント様材料（例えば、「ブリーズライト（ＢｒｅａｔｈＲｉｇ
ｈｔ）」、Ｂｒｅａｔｈｅ　ｗｉｔｈ　ＥＥＺ、ノゾヴェント（Ｎｏｚｏｖｅｎｔ））を
含む。これらの一時的な準最適なアプローチは、有効性が限られており、美容術としては
レベルが低い。
【０１５３】
　本明細書には、インプラント、組立体、システム、並びに鼻弁を改善及び修復する為の
方法が記載される。このような弁の修復材料及び方法は、低侵襲性処置、外来患者の処置
に使用することができ、かつ特に従来の外科的介入と比較すると、最小の苦痛で迅速に回
復し得る。
【０１５４】
　本発明の別の態様は、送達器具（図６１Ａ）及び１つ又は複数の鼻インプラント（図６
１Ｃ～図６１Ｄ）を備える送達組立体を含む、図６１Ａ～図６１Ｄに示されているような
送達システムを提供する。
【０１５５】
　一部の実施形態では、インプラントは、例えば、当該技術分野で周知の吸収性の生体適
合性ポリマー又はコポリマー（例えば、ポリ－Ｌ－乳酸（ＰＬＬＡ）、ポリ（Ｄ－乳酸（
ＰＤＬＡ）など）を含み得る。特定の一実施形態では、コポリマーは、ＰＬＬＡ（ＰＬＡ
）とＰＤＬＡの両方を、例えば、７０：３０のＰＬＬＡ／ＰＤＬＡの比率で含み得る。イ
ンプラントは、有利な応力／歪力学（ｓｔｒｅｓｓ／ｓｔｒａｉｎ　ｍｅｃｈａｎｉｃｓ
）を有し得る。
【０１５６】
　インプラントは、医師によってサイズを決定することができる。インプラントは、鼻組
織内に配置されたときにより迅速に又はより緩やかに吸収されるように構成されたポリマ
ーを含み得る。インプラントは、少なくとも３か月間、少なくとも６か月間、少なくとも
９か月間、又は少なくとも１２か月間に亘って実質的に無傷に維持されるように構成する
ことができる。インプラントは、実質的に１８か月以内に完全に吸収されるように構成す
ることができる。
【０１５７】
　インプラントは、強靭であるが、有利な応力／歪力学を有するように選択することがで
きる。インプラントは、軟骨の強度に類似した強度を有し得る。インプラントは、破壊さ
れずに成形可能であり得る。インプラントは、軟骨の湾曲と同様の湾曲を有し得る。イン
プラントは、６か月よりも長く鼻組織内に配置される場合は、軟骨よりも強い曲げ剛性を
有するように構成することができる。
【０１５８】
　インプラントは、治療又は美容上の利益を提供し、かつ／又は植え込み若しくは生体吸
収性を促進する任意のサイズとすることができる。インプラントは、針、例えば、既製の
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針（例えば、１０ゲージよりも大きい、１０、１１、１２、１３、１４、１５、１６、１
７、１８、１９、２０、２１、２２、２３、２４、２５、２６、２７、２８、２９、３０
、３１、若しくは３２ゲージ、又は３２ゲージ未満）に適合する大きさにすることができ
る。インプラントは、任意の手段、例えば、密着した（摩擦嵌め）、タブ、嵌め合い機構
などによって針に保持することができる。インプラントは、特徴（例えば、リッジ、突起
など）を有することができ、かつ送達組立体に配置されたときに針の内面に接触すること
ができる。
【０１５９】
　インプラントは、治療又は美容上の利益を提供し、かつ／又は植え込み若しくは生体吸
収性を促進する任意の形状とすることができる。インプラントは、針内に配置されたとき
に過度の摩擦のない最大ロッド直径及びリブ高さを可能にする為に、１つ以上の実質的に
平坦な側面及びリブを有し得る。リブ構造は、インプラントの移動をなくすことができる
。
【０１６０】
　本発明の別の態様は、例えば、図６２Ａ～図６２Ｄに示されているように、複数の相互
接続したインプラントを提供する。図６２Ａ～図６２Ｂは、ロッドインプラントを示し、
図６２Ｃは、図６２Ｂに示されている部分「Ａ」の詳細図を示している。２つ又は３つ以
上のインプラントを長い構造として形成することができる。２つ又は３つ以上のインプラ
ントを、穿孔シートに一緒に成形、例えば、射出成形することができる。インプラントは
、例えば、切断器具によって分離することができる。インプラント、例えば、図６２Ａ～
図６２Ｄに示されているようなインプラントは、移動防止機能を有し得る。例えば、移動
防止機能を備えたインプラントは、平滑なインプラントに対して鋭形の長手方向の安定性
の増加（例えば、５倍）を有し得る。移動防止機能を備えたインプラントは、射出成形す
るのがより容易であり得る。このようなインプラントは、予測可能な分解を有し得る。イ
ンプラントは、鼻軟骨の力学を表し得る。インプラントは、植え込みから一定期間（例え
ば、６か月間）は軟骨よりも強い曲げ剛性値を有し得る。インプラントは、破壊すること
なく成形可能であり得る。インプラントは、再建プレート製品に類似した平均鋭形可撓性
を有し得る。インプラントは、針挿通路における過度の摩擦のない最大ロッド直径及びリ
ブ高さを可能にする為に平坦な側面を有し得る。
【０１６１】
　本発明の別の態様は、インプラントを鼻組織内に送達するように構成された送達器具組
立体を提供する。送達器具組立体は、インプラントを収容するように構成された針、及び
（例えば、鼻組織領域への）インプラントの送達の際に針からインプラントを押し出して
鼻組織内に挿入するように構成されたスタイラスを備え得る。
【０１６２】
　送達器具組立体は、所望の（遠位）中間準備領域までインプラントを移動させるように
構成されたインプラント位置決めノブを備え得る。遠位中間準備領域は、針の先端部又は
その近傍であり得る。
【０１６３】
　送達器具組立体は、不所望の針の移動を防止する為にトリガロック機構を備え得る。
【０１６４】
　送達器具組立体の針は、鼻粘膜に刺入して、インプラントを鼻組織内の所望の位置に配
置するように構成することができる。インプラントは、針が組織から除去されるのと同時
に針から押し出されるように構成することができる。場合によっては、同時のインプラン
トの針からの押し出しと針の鼻組織からの除去は、不所望のインプラントの移動又はイン
プラントの再配置となり得る。
【０１６５】
　一部の実施形態では、送達器具は、図６３Ａ～図６Ｃに示されているように手で保持す
るように構成することができる（例えば、人間工学に基づいたデザインを有し得る）。送
達装置は、粘膜に刺入してインプラントを所望の位置に配置するように設計することがで
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きる。
【０１６６】
　一部の実施形態では、送達器具は、針前進位置（図６４Ａ）及び針引き戻し位置（図６
４Ｂ）を有し得る。送達器具は、例えば、図６４Ａ～図６４Ｂに示されているような本体
、グリップ（例えば、半グリップ５３１６）、トリガ、トリガロック５３１４、針５３１
８、インプラント位置決めノブ５３１２、及びインプラントプランジャ５３２０又はスタ
イラスを有し得る。上下のトリガ５３１０機構は、針の配置、インプラントの配置、及び
／又は針の引き戻しの際に軸安定性を付与するように構成されている。インプラント位置
決めノブ５３１２は、インプラントを針の先端部の遠位中間準備領域まで前進させる。針
（例えば、１６ゲージの皮下針）は、最小限の組織の切断と痛みで小さい進入部位を形成
することができる。インプラントプランジャ５３２０はインプラントを排出する。インプ
ラントプランジャは、前端「骨準備」機構（ドリルビット）を有し得る。トリガロック５
３１４は、針の配置の際に安全性を提供し得る。半グリップは、薄型グリップアームを維
持することができる。
【０１６７】
　送達器具組立体は、複数のインプラントを備え得る。複数のインプラントは、一度に装
着することができる。或いは、インプラントを装着し、植え込み、そして送達器具組立体
に、送達の為の別のインプラントを再装着することができる。
【０１６８】
　送達器具組立体は、骨準備機構（例えば、ドリルビット）を備え得る。
【０１６９】
　インプラントを鼻組織内に配置する為に触覚の手掛かり（ｔａｃｔｉｌｅ　ｃｌｕｅ）
を利用することができる。１つのこのような触覚の手掛かりは、鼻領域を触診すること（
例えば、インプラント又は針を鼻の外面から触診すること）を含み得る。別のこのような
触覚の手掛かりは、鼻組織内に配置された送達器具組立体からの抵抗を検出することを含
み得、この抵抗は、骨に接触する送達器具組立体を示す。
【０１７０】
　インプラントを鼻弁に配置する１つの方法は、送達器具組立体を鼻組織に接触して配置
するステップであって、送達器具組立体がインプラントを収容する針を備える、ステップ
、針及びインプラントを、針が骨に接触するまで鼻組織内を前進させるステップ、送達器
具組立体の針安全装置を解放するステップ、及び針を近位側に引き戻してインプラントを
抜き出し、これによりインプラントを骨に隣接して配置するステップを含む。例えば、イ
ンプラントは、針がインプラントから引き戻されるときに所望の位置に維持される。
【０１７１】
　一部の実施形態では、インプラントは、その殆ど又は全てが鼻組織及び／又は上顎骨の
上の組織によって覆われるように鼻組織内に配置される。鼻組織は、支持体、例えば、密
着支持体をインプラントの周りに形成することができる。
【０１７２】
　図６５は、例えば、鼻弁を強くする為に鼻弁の外側壁に配置されたインプラント５３３
０を示している。１つ、２つ、又は３つ以上のインプラントを配置することができる。イ
ンプラントは、互いに平行であっても良いし、又は互いに対して斜めに向けても良い。イ
ンプラントは、粘膜を介して鼻内に刺入して配置することができ、外側から粘膜へ、内側
軟骨から外側軟骨へ、かつ／又は表面から上顎骨に配置することができる。
【０１７３】
　図６６Ａ～図６６Ｃは、例えば、鼻の上面に沿った「拡張」領域に配置されたインプラ
ント５３４０を示している。このようなインプラントは、粘膜を介して鼻内に刺入し、外
側軟骨と中隔との間に押し込み、かつ／又は内部の鼻の角度を広げることができる。
【０１７４】
　図６７Ａ～図６７Ｃは、１つ以上のインプラントを鼻組織内に配置する為の方法の一実
施形態を示している。任意の数のインプラントを任意の向きで配置することができる。イ
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ンプラントは、（例えば、図６７Ｃに示されているように）鼻の底面に対してほぼ平行に
配置することができる。インプラントは、鼻の平面に対して斜めにすることができる。例
えば、インプラントは、鼻の先端部から目頭までラインを形成することができる。一部の
実施形態では、インプラント５３５０は、医師によって適切な長さにサイズが決定され、
図６７Ａに示されている送達装置に挿入することができる。図６７Ｂに示されているよう
に、送達装置は、下の外側軟骨に挿入され、上顎骨まで進められる。インプラントは、送
達装置から押し出され、外側軟骨と上顎骨との間に支持ビームを形成する。複数のインプ
ラント５３５２を配置することができる。図６７Ｃに示されているように、送達装置が除
去され、インプラントが支持ビームとして残置され、鼻弁が潰れるのを防止する。
【０１７５】
　図６８Ａ～図６８Ｄは、インプラントを準備するステップ、及びインプラントを鼻に植
え込むステップを示している。図６８Ａは、インプラントを形成するステップを示してい
る。図６８Ｂは、インプラントの送達の準備を示している。図６８Ｃ～図６８Ｄはそれぞ
れ、インプラント送達の内部の図及び外部の図を示している。
【０１７６】
　図６９Ａは、有効なＮＯＳＥ（鼻閉塞症状評価）スケールを用いて植え込み前の症状と
比較した、予備試験でのインプラントの植え込みから６か月後及び１２か月後の鼻閉塞症
状の主観的解釈を示している。鼻閉塞は軽減された。
（付記１）
　鼻インプラント送達システムであって、
　鼻組織に刺入するように構成された刺入端部を有するインプラント送達導管を備えた把
持可能なハウジングを備える送達装置であって、前記導管が、インプラントを前記導管に
対して向きを合わせるように構成された断面形状を有する内部向き合わせ部を備える、送
達装置；及び
　収縮した第１の形状及び拡張した第２の形状を有するように構成された弾性変形可能な
部分を備える長手方向インプラントであって、前記第１の形状が、前記インプラントが前
記導管内に配置されたときに前記導管向き合わせ部によって前記導管に対して前記インプ
ラントの向きを合わせるように構成された非円形断面を含み、かつ前記第２の形状が、前
記インプラントが鼻組織内に配置されたときに前記インプラントを前記鼻組織に固定する
ように構成された拡張した形状を含む、長手方向インプラントを含む、システム。
（付記２）
　前記送達装置が、前記インプラントが前記導管内にあるときに前記インプラントを前記
導管の遠位端部の近傍に保持するように構成される、付記１に記載のシステム。
（付記３）
　前記導管が、前記インプラントが前記導管内にあるときに前記インプラントを前記導管
の遠位端部の近傍に保持するように構成される、付記１に記載のシステム。
（付記４）
　前記導管が、１４ゲージ、１６ゲージ、又は１８ゲージの針を含み、かつ前記インプラ
ントが、前記針内に収容されるように構成される、付記１に記載のシステム。
（付記５）
　前記送達器具が、前記インプラントを前記導管内に受容するように構成された、前記送
達器具の長さに沿った窓を備える、付記１に記載のシステム。
（付記６）
　前記送達装置が、前記インプラントが前記導管内にあるときに前記インプラントを前記
導管の遠位端部のベベルの近位側に保持するように構成される、付記１に記載のシステム
。
（付記７）
　前記導管の断面形状が楕円形を含む、付記１に記載のシステム。
（付記８）
　前記導管及び前記インプラントが、前記インプラントが前記導管内にあるときに前記導
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管と前記インプラントとの間に摩擦嵌めを形成するように構成される、付記１に記載のシ
ステム。
（付記９）
　前記弾性変形可能な部分が、前記収縮した第１の形状及び前記拡張した第２の形状を有
するように構成された歯を備える、付記１に記載のシステム。
（付記１０）
　前記弾性変形可能な部分が、前記インプラントの端部に歯を備える、付記１に記載のシ
ステム。
（付記１１）
　前記インプラントの長さが、複数の反復特徴を備える、付記１に記載のシステム。
（付記１２）
　前記インプラントが、交互する隆起領域と凹部領域とを有する複数のリブを備える、付
記１に記載のシステム。
（付記１３）
　前記インプラントが、第１の端部の特徴、及び前記第１の端部の特徴とは異なる第２の
端部の特徴を備える、付記１に記載のシステム。
（付記１４４）
　前記第１の端部の特徴及び前記導管が、前記インプラントが前記導管内にあるときに摩
擦嵌めを形成し、これにより前記インプラントを前記導管内に保持するように構成される
、付記１３に記載のシステム。
（付記１５）
　前記第１の端部の特徴が丸い端部を含む、付記１３に記載のシステム。
（付記１６）
　前記インプラントが生体分解性材料を含む、付記１に記載のシステム。
（付記１７）
　前記インプラントが、生体適合性の生体分解性ポリ－Ｌ－乳酸（ＰＬＬＡ）又はポリ－
Ｄ－乳酸（ＰＤＬＡ）を含む、付記１に記載のシステム。
（付記１８）
　前記インプラントが、２．５ｅ－６～１．５ｅ－５のインプラント曲げ剛性を有するよ
うに構成される、付記１に記載のシステム。
（付記１９）
　近位把持部分及び遠位押し込み部分を備えるスタイレットを更に含み、前記インプラン
ト及び前記遠位押し込み部分が前記導管内に配置され、かつ前記押し込み部分が前記導管
内を移動するときに、前記押し込み部分が、前記導管内に適合して前記インプラントを前
記導管を介して組織内を移動させるように構成される、付記１に記載のシステム。
（付記２０）
　鼻インプラントであって：
　収縮した第１の形状及び拡張した第２の形状を有するように構成された弾性変形可能な
部分を備える第１の端部を有する生体分解性の長手方向インプラントであって、前記第１
の形状が、鼻インプラント送達装置の送達導管に対して前記インプラントの向きを合わせ
るように構成された非円形断面を含み、かつ前記第２の形状が、前記インプラントが鼻組
織内に配置されたときに前記インプラントを前記鼻組織に固定するように構成された拡張
した形状を含む、長手方向インプラント；
　第１の特徴とは異なる第２の特徴、及び前記第１の特徴と前記第２の特徴との間の長さ
を含む第２の端部を備え；
　前記インプラントが、前記収縮した第１の形状にあるときに１．５ｍｍ未満の外径を有
する、インプラント。
（付記２１）
　２．５ｅ－６～１．５ｅ－５のインプラント曲げ剛性を有するように構成される、付記
２０に記載のインプラント。
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（付記２２）
　前記インプラントの長さが３０ｍｍ未満である、付記２０に記載のインプラント。
（付記２３）
　前記インプラントの長さが２５ｍｍ未満である、付記２０に記載のインプラント。
（付記２４）
　前記収縮した第１の形状にあるときに前記外径が１．２ｍｍ未満である、付記２０に記
載のインプラント。
（付記２５）
　前記弾性変形可能な部分が、前記インプラントの端部に歯を備える、付記２０に記載の
インプラント。
（付記２６）
　前記長さが、複数の反復特徴を含む、付記２０に記載のインプラント。
（付記２７）
　前記長さが、交互する隆起領域と凹部領域とを有する複数のリブを含む、付記２０に記
載のインプラント。
（付記２８）
　前記第１の端部の特徴が丸い端部を含む、付記２０に記載のインプラント。
（付記２９）
　生体適合性の生体分解性ポリ－Ｌ－乳酸（ＰＬＬＡ）又はポリ－Ｄ－乳酸（ＰＤＬＡ）
を含む、付記２０に記載のインプラント。
（付記３０）
　インプラントを患者の鼻組織内に配置する為のシステムであって：
　把持可能なハウジング及び送達導管制御機構を備える組立体；
　体組織に刺入するように構成された刺入端部を備えた中空インプラント送達導管であっ
て、インプラントを保持して前記インプラントを前記体組織内に配置するように構成され
、前記送達導管の移動が、前記送達導管制御機構によって制御可能である、中空インプラ
ント送達導管を含み；
　前記送達導管制御機構が、前記インプラントを移動させることなく、前記送達導管を前
記インプラントから離れて前記ハウジングに向かう方向に移動させるように構成されてい
る、システム。
（付記３１）
　インプラント押し込み部材を更に含み、前記押し込み部材が、前記インプラントが前記
導管内に配置されたときに前記送達導管内の前記インプラントの端部に接続され、かつ前
記インプラントの位置を制御するように構成されており、前記送達導管制御機構が、前記
導管を前記インプラント押し込み部材から離れる方向に移動させるように更に構成される
、付記３０に記載のシステム。
（付記３２）
　前記ハウジングが、その外部に第１のトリガ部材を更に備え、前記第１のトリガ部材が
、使用者の指によって作動されるように構成され、このような作動が、前記送達導管を第
１の位置から第２の位置に移動させる、付記３０に記載のシステム。
（付記３３）
　前記第１のトリガ部材が、作動されたときに前記送達導管を前記ハウジング内に移動さ
せるように構成される、付記３２に記載のシステム。
（付記３４）
　前記トリガ部材が、使用者の指が前記トリガ部材を引くことによって作動されるように
構成される、付記３１に記載のシステム。
（付記３５）
　前記第１のトリガ部材の近位側にハンドグリップを更に備え、前記ハンドグリップが、
使用者の指が前記第１のトリガ部材に配置されたときに前記使用者の手によって部分的に
覆われるように構成される、付記３１に記載のシステム。
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（付記３６）
　前記トリガの構成及び前記ハンドグリップが、左利き又は右利きの何れかの人が使用で
きるように更に構成される、付記３２に記載のシステム。
（付記３７）
　前記第１のトリガ部材とは概ね反対側にある第２のトリガ部材を更に含み、前記第１の
トリガ部材及び前記第２のトリガ部材が、使用者の手の指で同時に引っ張られるように構
成される、付記３２に記載のシステム。
（付記３８）
　前記インプラント押し込み部材が、前記送達導管が前記インプラントから離れる方向に
移動するときに前記インプラントを適切な位置に保持するように構成される、付記３１に
記載のシステム。
（付記３９）
　使用者が制御可能な安全要素が、前記送達導管を前記ハウジングに対して前進した位置
に保持するように構成される、付記３０に記載のシステム。
（付記４０）
　インプラントを更に含む、付記３０に記載のシステム。
（付記４１）
　前記インプラントが生体分解性材料を含む、付記４０に記載のシステム。
（付記４２）
　インプラント押し込み部材を更に含み、前記インプラント押し込み部材及び前記インプ
ラントが、嵌め合い端部を備える、付記４０に記載のシステム。
（付記４３）
　前記把持可能なハウジングに接続された支持部材を更に含み、前記支持部材が、前記送
達導管が組立体の使用中に前記インプラントから引き戻されるときに患者の顔に当接する
ように構成される、付記３０に記載のシステム。
（付記４４）
　インプラントを患者の鼻組織内に植え込む方法であって：
　インプラントを把持可能なハウジング内に装着するステップであって、前記ハウジング
が、送達導管の移動を制御する為の送達導管制御機構を備える、ステップ；
　インプラント送達導管を前記ハウジングに取り付けるステップ；
　前記インプラントが前記導管の遠位端部に近接するまで、前記インプラントを前記導管
内を前進させるステップ；
　前記インプラント送達導管を前記鼻組織内を移動させることによって、前記インプラン
ト送達導管の刺入端部で鼻組織に刺入するステップであって、前記導管の移動が、前記送
達導管制御機構によって制御可能である、ステップ；
　前記送達導管制御機構を用いて、前記送達導管を前記インプラントから前記把持可能な
ハウジング内に引き戻し、これにより前記インプラントを前記鼻組織内の適切な位置に残
置するステップ；及び
　前記インプラント送達導管を前記患者から除去するステップを含む、方法。
（付記４５）
　使用者によって制御される安全機構を解放し、これにより送達導管の移動を可能にする
ステップ；及び前記インプラントを前記導管の端部の先まで更に前進させるステップを更
に含む、付記４４に記載の方法。
（付記４６）
　前記インプラントの近位端部をインプラント押し込み部材に並置し、これにより、前記
送達導管を引き戻すステップの最中に、前記インプラントの前記送達導管に対する移動を
防止するステップを更に含む、付記４４に記載の方法。
（付記４７）
　前記ハウジングが支持部材に接続され、前記方法が、前記送達導管を引き戻すステップ
の最中に、支持部材を患者の顔に接触させ、これにより前記ハウジングを前記患者の顔の
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適切な位置に保持するステップを更に含む、付記４４に記載の方法。
（付記４８）
　鼻インプラントを送達する方法であって：
　第１の形状を有する弾性変形可能なインプラントを保持している中空送達導管を鼻組織
内に配置するステップ；及び
　前記中空送達導管を前記インプラントから離れる方向に除去し、これにより前記インプ
ラントを第２の形状に変形させるステップを含む、方法。
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