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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　生体材料を所望の対象部位に分注し、ディスペンサデバイスを起動するために操作可能
なアクチュエータを含み、生体材料を含むリザーバと流体連通するように構成されたディ
スペンサデバイスと、
　前記リザーバに取り付け可能であり、かつ、前記生体材料と必要となり得る任意の活性
剤を混合するように構成されているミキサデバイスであって、混合軸と、前記混合軸の内
側キャビティの中に配置されている１つ以上の混合要素とを有する、ミキサデバイスと、
　前記ミキサデバイスから前記生体材料を前記所望の対象部位へ搬送する、前記ミキサデ
バイスに取り付け可能な導管とを備える生体材料送達システム。
【請求項２】
　前記導管は、カニューレ又はカニューレ装着骨折固定デバイスを備える請求項１に記載
の生体材料送達システム。
【請求項３】
　前記ディスペンサデバイスは、前記生体材料と任意の活性成分を前記リザーバから前記
ミキサデバイスと前記導管に放出して前記所望の対象部位に送達するために操作可能な手
段を備える請求項１又は２に記載の生体材料送達システム。
【請求項４】
　前記ディスペンサデバイスは、生体材料を収容するリザーバを備える請求項１～３のい
ずれか一項に記載の生体材料送達システム。
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【請求項５】
　前記リザーバは、前記生体材料を収容するカートリッジを備える請求項１～４のいずれ
か一項に記載の生体材料送達システム。
【請求項６】
　前記ディスペンサデバイスは、前記リザーバに嵌合し、前記リザーバを前記ディスペン
サデバイスの定位置に保持するリザーバロック手段を備える請求項５に記載の生体材料送
達システム。
【請求項７】
　前記ロック手段は、前記カートリッジに嵌合するように構成されたスロットを備える請
求項６に記載の生体材料送達システム。
【請求項８】
　前記ディスペンサデバイスは、送達ガンと、プランジャ駆動機構を前進させて前記生体
材料を前記カートリッジから解放するように操作可能な起動トリガを旋回可能に支持する
前記送達ガンのハウジングを備える請求項５に記載の生体材料送達システム。
【請求項９】
　前記トリガが起動すると、グリッパプレートが前記駆動機構に嵌合し、前記駆動機構が
プランジャを前進させる、請求項８に記載の生体材料送達システム。
【請求項１０】
　前記ディスペンサデバイスは、前記カートリッジを外すために必要な場合にユーザが手
動でプランジャを引くことができる解放ボタンを備える請求項８に記載の生体材料送達シ
ステム。
【請求項１１】
　前記リザーバは、生体材料を収容する第１のチャンバを備えたカートリッジユニットを
備え、カートリッジが生体材料と第２の材料を外科手術の部位で必要となるまで互いに別
々に収容されるように前記第２の材料を収容する第２のチャンバを含む請求項１～１０の
いずれか一項に記載の生体材料送達システム。
【請求項１２】
　前記カートリッジは、前記生体材料と活性成分を、前記外科手術の前記部位で必要とな
るまで互いに別々に収容する２つ以上のチャンバを備える請求項１１に記載の生体材料送
達システム。
【請求項１３】
　前記カートリッジユニットは、前記生体材料の処方に応じて３つ以上のチャンバを備え
る請求項１１に記載の生体材料送達システム。
【請求項１４】
　それぞれのチャンバが、概ね長尺の長手方向の軸線を有する筒形の断面の形態であり、
シリンダ、又は各シリンダは基端及び先端を有する請求項１１～１３のいずれか一項に記
載の生体材料送達システム。
【請求項１５】
　前記シリンダ又は各シリンダは、前記カートリッジの前記基端に概ね位置するピストン
を備える請求項１４に記載の生体材料送達システム。
【請求項１６】
　ストッパ部材が、前記カートリッジの筒形壁上の基端に位置し、ピストン／プランジャ
が前記ハウジングの外部に押し出されないように防ぐ請求項８に記載の生体材料送達シス
テム。
【請求項１７】
　密閉手段を前記カートリッジの前記基端に設けて密閉封入を支援し、外科医がこのシー
ルを前記カートリッジの使用の前に取り外すことができる請求項１６に記載の生体材料送
達システム。
【請求項１８】
　前記カートリッジが先端を有し、前記カートリッジの前記先端に、前記ミキサデバイス
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と流体連通する複数の供給チャネルを備える請求項１１に記載の生体材料送達システム。
【請求項１９】
　チャネルの数が、前記カートリッジユニットに含まれるチャンバの数に対応することに
より、各チャンバが前記ミキサデバイスと流体連通する独自のチャネルを有する請求項１
８に記載の生体材料送達システム。
【請求項２０】
　前記複数の供給チャネルの各々が、超音波溶接、ホイルシール、栓キャップ、又は同様
のシールデバイスから選択された１つ以上の取り外し可能な密閉手段を備え、使用の前に
密閉封入を提供することにより、前記ホイルシールは、前記生体材料を所望の送達部位へ
前記ミキサデバイスを配置する前に前記複数の供給チャネルの各々から取り除いて任意の
チャネルの内容物を露出させることができるように構成された請求項１９に記載の生体材
料送達システム。
【請求項２１】
　前記リザーバは、前記生体材料を収容するカートリッジを備え、前記カートリッジの全
ての成分は、送達する前記生体材料の処方によって必要とされる湿度／酸素バリア特性を
有する医療レベルのポリマー材料を使って製造される請求項１～２０のいずれか一項に記
載の生体材料送達システム。
【請求項２２】
　前記ミキサデバイスは、基端と先端を有する筒形の軸を備える請求項１～２１のいずれ
か一項に記載の生体材料送達システム。
【請求項２３】
　前記ミキサデバイスは、その一端において生体材料の前記リザーバと嵌合し、他端にお
いて前記生体材料を所望の送達部位に搬送するための導管と嵌合する請求項２２に記載の
生体材料送達システム。
【請求項２４】
　前記ミキサデバイスは混合部を備え、前記ミキサデバイスの前記基端において、前記ミ
キサデバイスは、カートリッジの形態を有する前記リザーバと嵌合することにより、前記
ミキサデバイスが前記リザーバに接続され、前記ミキサデバイスの前記混合部への生体材
料や活性成分の送達を支援するように構成されたコネクタを備える請求項２３に記載の生
体材料送達システム。
【請求項２５】
　前記カートリッジと前記ミキサデバイスの間のインターフェースは、前記生体材料や活
性成分の損失／漏れを防ぐ高品質のシールを設けるように設計されている請求項２４に記
載の生体材料送達システム。
【請求項２６】
　前記ミキサデバイスの前記先端には、ロック手段が設けられ、前記送達システムをカニ
ューレ、又はカニューレ装着ねじ、釘、又はピンなどのような他の内部骨折固定デバイス
に接続できるように構成された請求項２５に記載の生体材料送達システム。
【請求項２７】
　前記ミキサデバイスは、前記ミキサデバイスの前記基端及び先端の間の混合部を備える
請求項２５に記載の生体材料送達システム。
【請求項２８】
　前記混合部は、異なる粘度の生体材料を混合することができるように構成された混合要
素を備えた請求項２７に記載の生体材料送達システム。
【請求項２９】
　前記混合要素は、螺旋状のバッフル又は同様の混合要素を備える請求項２８に記載の生
体材料送達システム。
【請求項３０】
　前記生体材料と任意の活性成分は、前記生体材料を、前記生体材料と任意の活性成分を
共に搬送する混合軸を通して移動して混合することにより、硬化（硬化）反応が開始し、
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分注する正確な位置で所要の材料を形成し、ユーザが硬化反応のタイミングを完全に制御
できるようにする請求項２８又は２９に記載の生体材料送達システム。
【請求項３１】
　前記混合要素は、前記ミキサデバイスの略全長に亘り位置し、前記混合要素は、前記ミ
キサデバイスの前記基端に固定された請求項２８～３０のいずれか一項に記載の生体材料
送達システム。
【請求項３２】
　前記混合軸は、少数の混合要素を含んでいてもよい請求項２７～３０のいずれか一項に
記載の生体材料送達システム。
【請求項３３】
　前記混合要素は、前記混合軸の全長、あるいは前記混合軸の略全長に沿って自由に移動
可能に配置された請求項２７～３０のいずれか一項に記載の生体材料送達システム。
【請求項３４】
　前記混合要素は、前記ミキサデバイスの前記基端に固定できる請求項２７～３０のいず
れか一項に記載の生体材料送達システム。
【請求項３５】
　延長したミキサデバイスに少数の可動混合要素を備える請求項２７～３０のいずれか一
項に記載の生体材料送達システム。
【請求項３６】
　前記混合要素は、前記ミキサデバイスから完全に取り外され、前記生体材料は、前記シ
ステムの後の段階、例えば、導管などで混合され、カニューレデバイス、又はカニューレ
装着ねじ、釘、及びピンなどのような他の内部骨折固定デバイスを備える請求項２７～３
０のいずれか一項に記載の生体材料送達システム。
【請求項３７】
　生体材料を所望の対象部位に分注し、ディスペンサデバイスを起動するために操作可能
なアクチュエータを含み、前記生体材料を含むリザーバと流体連通するように構成された
ディスペンサデバイスと、
　ミキサデバイスの基端と先端の間の混合部を備えたミキサデバイスであって、前記混合
部は異なる粘度の生体材料を混合することができるように構成された異なる複数の混合要
素を備える、ミキサデバイスと、
　前記ミキサデバイスから前記生体材料を前記所望の対象部位へ搬送する導管と、を備え
る生体材料送達システム。
【請求項３８】
　前記導管は、前記リザーバから所望の送達部位へ生体材料を搬送するための導管を形成
する中空孔を有する内部骨折固定デバイスを備えた請求項３７に記載の生体材料送達シス
テム。
【請求項３９】
　前記内部骨折固定デバイスは、前記混合要素を備えた導管に接続するように構成された
請求項３８に記載の生体材料送達システム。
【請求項４０】
　前記内部骨折固定デバイスは、シース又はシースアダプタを使って前記混合要素を備え
た導管に接続するように構成された請求項３８又は３９に記載の生体材料送達システム。
【請求項４１】
　前記シースが基端及び先端を有し、前記シースの前記先端に、前記シースを前記内部骨
折固定デバイスに嵌合させるためのコネクタを設けた請求項４０に記載の生体材料送達シ
ステム。
【請求項４２】
　前記内部骨折固定デバイスの基端はカニューレ開口を有し、前記シースの前記先端に、
前記シースを前記シースアダプタと接続するように構成されたコネクタを設け、使用中、
前記シースアダプタの前記先端が前記シースの前記基端内に配置され、前記シースアダプ
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タが前記シース内に挿入されると、前記内部骨折固定デバイスの前記先端が前記シースの
前記先端を突き抜けて前記内部骨折固定デバイスの前記基端の前記カニューレ開口内に突
出する請求項４１に記載の生体材料送達システム。
【請求項４３】
　前記シースアダプタは基端を有し、前記シースアダプタの前記基端は、デバイス全体（
シース、シースアダプタ、及び内部骨折固定デバイス）をミキサデバイスと接続すること
ができるコネクタである請求項４２に記載の生体材料送達システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、骨折固定用生体材料を送達するためのシステム及びデバイスに関し、増強固
定を含む骨折固定生体材料を送達するための方法に関するものである。
【背景技術】
【０００２】
　注入可能なリン酸カルシウムセメントのような骨空隙代用（「生体材料」）を送達する
ための現在の標準的な方法では、ユーザ（典型的には、外科医）は、快適な時間枠内で作
業することができない。現在、周知のシステムでは、注射器法デバイスに装填して送達す
る前に生体材料を手動で混合しなければならない。この手動による混合工程により、生体
材料の硬化（硬化）工程が開始し、外科医が、自分で生体材料を周知の送達システム内に
入れ、その材料を素早く（多くの場合２分以内）移植部位に送達するという極めて限定さ
れた時間枠（１２０秒程度の場合もある）しか有していないという深刻な欠点を有する。
これらの周知のシステムは、手術中に困難な状況を引き起こし、結果として生体材料注入
物の送達が不適切となる又は制限されることとなる。
【０００３】
　上記の困難を克服するため、最近では予混合セメントが利用可能になっている。しかし
、広い範囲の外傷や整形外科的な症状に対して現在利用可能なものは望ましくない。なぜ
なら、充分に硬化するまでに長い時間がかかり、及び／又は、分注工程が開始されると、
予混合セメントの全注入分をすぐに送達しなければならないからである。ここでも、これ
らの周知のシステムは、手術中に困難な状況を引き起こし、結果として生体材料注入物の
送達が不適切となる又は制限されることとなる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　本発明の目的は、従来の技術の欠点を緩和することにある。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　本発明の特徴は、本発明に添付の特許請求の範囲に記載する。有利な特徴は、従属請求
項に含まれる。
【０００６】
　本発明は、送達デバイスと、生体材料と包含可能な活性成分を収容するリザーバと、ミ
キサデバイスと、生体材料をミキサデバイスから所望の部位まで搬送する導管との間の各
接続部に、極めて有効なシールを有する生体材料送達システムを提供することにある。ミ
キサデバイスは、ミキサデバイスに備えられた混合要素を有する又は有していないカニュ
ーレを備えていてもよいことは理解できよう。生体材料の混合は、混合デバイスの中でも
起きうるし、導管の中でも起きうる。一実施形態では、導管は、混合要素を備え、同実施
形態では、導管は混合要素を含むカニューレを備える。混合要素は、導管の一端に固定さ
れている、あるいは、好ましくは、導管（カニューレ又は内部骨折固定デバイス）の長さ
に沿って可動としてもよい。可動混合要素は、導管の長さに沿って両方向に移動可能でも
よい。すなわち、可動混合要素は、導管の長さに沿った往復運動に適応可能である。本発
明によると、構成２、３、及び４の（図１３、１４、及び１５に示す）は、特に有利であ
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り、下記で説明するようにシステムの構成２、３、及び４における本発明のシステムを使
用することによって、生体材料の満了日（貯蔵寿命）を、数ヶ月などと大幅に伸ばし、最
大限とすることができる。
【０００７】
　本発明の生体材料送達システム、デバイス、及び方法は、単純且つ効果的に生体材料を
対象部位に送達し、ユーザ／外科医に対してなんら拘束を与えることなく、骨折固定を増
強することができる。本発明のシステム、デバイス、及び方法は、注入を開始するまで（
好ましい実施形態では、本発明のシステムのミキサデバイスの混合先端部を通して）硬化
反応が起こらない、すなわち、硬化反応は、注入部位への送達中に起こり、送達前には起
こらないという利点を有する。さらに、本発明の送達システムに含まれるミキサデバイス
を単純に交換することによって、外科医は、初回使用してから２時間後まで、生体材料の
送達を再開することができるという「開始／停止」が可能であるという利点と柔軟性を得
ることができる。本発明の送達システム及びデバイスは、多種多様な生体材料を送達する
のに適しており、また、ねじ、釘、ピンなどのような内部骨折固定デバイスと接続可能で
あるとともに特に嵌め込むことができるように構成されている。内部骨折固定デバイスは
、内部骨折固定デバイスの長手方向の軸線に沿って延びる導管を有し、内部骨折固定デバ
イスが生体材料のリザーバと流体連通し、使用中は、生体材料がリザーバからミキサデバ
イスを通り、内部骨折固定デバイスの導管を通って送達することができるように構成され
ていてもよい。また、導管は、内部骨折固定デバイスの周囲に軸方向に開口部を設けるこ
とにより、内部骨折固定デバイスの軸方向に、また、必要に応じて、内部骨折固定デバイ
スが、又は長手方向軸線方向に部分的に、全体に亘ってねじ山付き構成を有している場合
には、内部骨折固定デバイスのねじ山の稜線について軸線方向に設けてもよい。
【０００８】
　本発明の生体材料送達デバイスは、ディスペンサデバイス、必要に応じて、好ましい実
施形態では、ディスペンサガンの形態のディスペンサデバイスと、生体材料の密閉可能な
リザーバであって、必要に応じて、好ましい実施形態では、少なくとも１つの密閉可能な
チャンバを有するカートリッジの形態の密閉可能なリザーバと、ミキサデバイスと、リザ
ーバから生体材料を所望の送達部位へ搬送する導管を備える。一実施形態では、導管は、
カニューレを含む。別の実施形態では、導管は、内部骨折固定デバイスを含む。必要に応
じてディスペンサガンの形態であるディスペンサデバイスは、生体材料と活性成分（必要
であれば）を、注入部位に送達される前に、リザーバからミキサデバイスと導管に排出す
るように構成されている。本発明のシステムとデバイスの利点は、システムとデバイスは
、典型的には、デバイス全体から生体材料を射出することによって、典型的には外科医で
あるユーザにとって必要とされる労力を最低限に抑えながら高粘度でありうる、そして典
型的には高粘度の生体材料を首尾よく送達するのに必要な機械的な力を高めることにある
。
【０００９】
　一実施形態では、ディスペンサデバイスはディスペンサガンの形態であり、リザーバは
、カートリッジを備え、ディスペンサガンは生体材料のリザーバを収容するためのカート
リッジを支持するためのカートリッジ支持体を備える。
【００１０】
　一実施形態では、カートリッジ支持体は、生体材料を含有するカートリッジに嵌合する
ように構成されたスロットを有していてもよい。送達デバイスは、生体材料をリザーバ／
カートリッジから放出するためにプランジャ駆動機構を前進させる動作が可能な起動トリ
ガとして設けることができる起動デバイスを備えていてもよい。理想的には、第１のプラ
ンジャがカートリッジの第１のチャンバと関連付けられ、第２のプランジャがカートリッ
ジの第２のチャンバと関連付けられる。１つ以上のプランジャ駆動機構が第１と第２のプ
ランジャに関連付けられていてもよい。好ましい実施形態では、起動機構がユーザの手で
操作可能なトリガ機構として設けられる。トリガが起動されると、グリッパプレートがプ
ランジャ駆動機構に嵌合し、プランジャ駆動機構が第１のプランジャを第１のチャンバ内
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へと前進させ、第２のチャンバがリザーバに設けられている場合には、第２のプランジャ
を第２のチャンバ内に前進させてもよく、プランジャ又は各プランジャの動きにより、生
体材料がカートリッジのチャンバ又は各チャンバから押し出される。ディスペンサガンは
、カートリッジを外すために必要な場合にユーザ／外科医が手動でプランジャを引くこと
ができる解放ボタンを備える。カートリッジユニットは、典型的には第１のチャンバには
生体材料を含有し、第２のチャンバには活性成分（必要であれば）又は他の生体材料を含
有する２つ以上のチャンバを有しており、各チャンバにより、第１の生体材料と他の活性
成分を、外科手術の部位への送達が必要となるまで別々に含有することができる。
【００１１】
　別の実施形態では、カートリッジユニットは、生体材料の処方に応じて３つ以上のチャ
ンバを有していてもよい。リザーバカートリッジのそれぞれのチャンバは、長手方向の軸
線に沿って延びる概ね断面筒型の密閉可能な筐体を備え、筒は基端及び先端を有する。チ
ャンバ又は各チャンバは、カートリッジの基端に概ね位置するピストン／プランジャを備
える。ストッパ部材は、カートリッジの筒型壁上の基端に位置し、ピストン／プランジャ
がハウジングの外部に押し出されないように防ぐ。ホイルシール又は栓、又は同様の密閉
手段のようなシールをカートリッジの基端に固定して封じ込めを支援することにより、ユ
ーザ／外科医がこのシールをデバイスの使用の前に取り外すことができる。カートリッジ
の先端は、ミキサと流体連通する供給チャネルを備える。チャネルの数は、各チャンバが
ミキサと流体連通するための自身のチャネルを有することができるよう、概ね本発明のデ
バイスの特定の実施形態のシリンダユニットに含まれるチャンバ数によって変わるもので
ある。チャネルは、使用前に適した密閉封入状態を提供するために、それぞれ超音波溶接
、ホイルシール、栓キャップ、又は同様のシールデバイスで密閉されていてもよい。外科
医は、生体材料の送達に先立ち、ミキサを配置する前にいずれのチャネルの内容物を露出
させるために、このシールを各チャネルから手で取り除くことができる。カートリッジの
全ての成分は、内部に含有される生体材料に特有の優れた湿度／酸素バリア特性を有する
医療レベルのポリマー材料を使って製造される。
【００１２】
　一実施形態では、ミキサデバイスは、基端と先端を有する概ね筒型の軸を含む。ミキサ
デバイスは、ミキサの基端と先端の間にミキサ部を備える。基端には、特に適合させたコ
ネクタによりミキサは２つ以上のチャンバを備えるカートリッジに取り付けて、ミキサデ
バイスの混合部への成分の送達を支援することができる。カートリッジとミキサの間のイ
ンターフェースは、生体材料や活性成分の損失／漏れを防ぐ高品質のシールが形成される
ように設計されている。ミキサの先端では、ルアーロックにより、システムをカニューレ
又はカニューレ装着ねじ、釘、又はピンなどのような他の内部骨折固定デバイスに接続で
きるようになっている。混合部は、螺旋状のバッフル又は同様の混合要素のような典型的
に混合要素を備える。混合要素は、異なる粘度の生体材料を混合及び送達できる複数の構
成で提供してもよい。生体材料は、生体材料と活性成分が一緒に運ばれるミキサデバイス
のミキサ部を移動することによって混合される。この混合段階において、硬化反応が開始
し、分注する正確な位置で所要の材料を形成し、外科医が硬化反応を完全に制御できるよ
うにする。本発明のシステムは、ミキサデバイスの多数の実施形態においてミキサデバイ
スを提供し、そのそれぞれが異なる粘度の生体材料とともに使用するのに適している。一
実施形態では、ミキサデバイスは混合要素を備え、必要に応じて、ミキサデバイスは、ミ
キサ軸の略全長を通して位置することができ、ミキサの基端に固定してもしなくてもよい
。本発明の第１の実施形態の送達システム（第１の実施形態の送達システムは、ここでは
構成１ともいう）は、典型的には粘度の低い生体材料とこの実施形態の送達デバイスに使
用され、成分を６５５００回まで混合することができるように構成されている。
【００１３】
　高粘度の生体材料に対しては、ミキサデバイスは、混合要素の数が少ないミキサ軸を備
えていてもよい。また、別の実施形態では、混合要素は、固定されず、ミキサ軸の全長、
あるいはミキサ軸の略全長に沿って自由に移動可能としてもよい。混合要素の動きは、ミ
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キサデバイスの長さに沿って部分的に、又は全体的に双方向に対して可能である。さらに
別の実施形態では、混合要素はミキサ軸の基端に固定してもよい（第２の実施形態の送達
システムはここでは構成２とも呼ぶ）。高粘度の生体材料と活性成分が可動式混合要素を
含むミキサ軸に分注されると、先端にある混合要素に抗して加圧され、混合工程を完了す
る前に、生体材料と活性成分が部分的に混合される時間がある。これに成分の粘度を低減
させることができるので、混合要素を通ってより自由に流れることができる。そうするこ
とによって、注入力が大幅に低減され、よって、デバイスの利用可能性を高めることがで
きる。
【００１４】
　さらに別の実施形態では、本発明の第３の構成（第３の実施形態における送達システム
は、ここでは、構成３とも呼ぶ）は、前の実施形態のミキサデバイスの長さよりも長いミ
キサ軸を有する混合デバイスにおいて多数の可動混合要素を備え、生体材料及び活性成分
がカートリッジから混合軸に入ると、先端にある混合要素に到達する前に部分的に混合す
る追加時間を有する、高粘度の活性成分の送達デバイスを提供する。これにより、成分の
粘度をさらに下げることができ、混合要素が自由に通って流れることができる。長尺の混
合デバイスが本発明のシステムに含まれる場合、本発明の他の実施形態より短尺のカニュ
ーレ、例えば、５０ｍｍのカニューレを使用することができる。
【００１５】
　さらなる別の実施形態では、（第４の実施形態の送達システムは、ここでは構成４とも
呼ばれる）、非常に高粘度な生体材料に対し、ミキサデバイスは、混合要素を備えないミ
キサ軸を備えるので、この実施形態では、混合要素は混合軸から完全に取り除く。この実
施形態では、成分は、後の段階、例えば、カニューレデバイスや、本発明のシステムに備
えることができる開窓ねじ、釘、及びピンを含むカニューレ装着ねじなどのような他の内
部骨折固定デバイスで混合される。混合要素をミキサから全て取り除くことによって、生
体材料と活性成分は、部分的に、ただし充分に混合でき、ミキサを出る前にその粘度を低
減させることができる。カニューレは、基端と先端を有し、内径が２．５５ｍｍで外径が
３．５ｍｍの筒形のチューブからなる（分注する生体材料によっては、他の直径も必要と
なる）。基端では、カニューレは、ミキサの雌ルアーロックにしっかりと嵌まる雄ルアー
ロックを有する。さらに、カニューレのこの端部は、２つのウィングを有し、外科医がカ
ニューレを容易にミキサに固着させることができる。カニューレの先端では、最後に混合
された生体材料が完全なデバイスから対象領域に分注される。先端には、１．５ｍｍの開
口を有する丸みを帯びた先端、又は２．５ｍｍの開口を有する平坦な先端を有していても
よい。平坦な先端は、典型的に、混合要素がミキサに含まれているときに使用する。混合
要素がミキサにない場合には、混合要素は典型的にカニューレに配置される。丸みを帯び
た先端のカニューレは、この場合には、生体材料と活性成分が分注されるときに混合要素
がカニューレのハウジングから外へ移動しないように防ぐものである。混合要素をミキサ
からカニューレの先端に移動させる目的は、生体材料と活性成分が一緒に、より長い時間
をかけて要素に到達するようにすることである。これにより、成分を部分的に混合するこ
とにより、粘度を低減させることができ、よって、混合要素を通ってより自由に流れるこ
とができるようになる。デザインに関し、ミキサからカニューレまでの内径を小さくする
と、この部分で生成される乱流により、混合工程を助けることができる。さらに、内径を
小さくすると、成分の速度が速くなり、前述の別のシステムとは対照的に、全体の圧力を
下げることができる。前述のシステムを横切る圧力勾配に影響する主なデザインの特徴の
１つは、デバイス内における混合要素の位置決めである。デバイス内で早い段階で位置決
めすることによって、ミキサとカニューレとの間の小さくなった内径部分に到着する前に
、流れのバリアを作りながら、成分の粘度の低減を遅らせる。これにより、システム内に
おける成分の速度を低下させるので、圧力が上がる。カニューレの作業長は、生体材料の
粘度と外科医の要件によって寸法を変えることができる。作業長の長いカニューレを有す
ることにより、対象領域に分注される前に生体材料と活性成分が混合する時間がより長く
なる。これは、前述した全てのシステムにも当てはまる。ミキサデバイスが混合要素を有
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さず、カニューレが先端に混合要素を備え、本発明の他の実施形態で使用するような、よ
り長いカニューレを提供するシステムの実施形態では、成分の粘度がカニューレの略長さ
に沿って低減され、外科医の注入性を高めることができる。ミキサデバイスの長さも変化
させることができる。概して、比較的長さの長いミキサデバイスを備える本発明のシステ
ムの実施形態は、本発明の他の実施形態に対して比較的短いカニューレを備えていてもよ
い。よって、例えば５０ｍｍでもよく、混合要素が短い実施形態では、例えば１００ｍｍ
の長いカニューレを有していてもよい。これらの変形は、ディスペンサガンと対象部位の
間の距離の一貫性を保つことを目的としている。これにより、適切に混合され、また、処
置中に手を最適な距離に維持できるので、外科医にとっても便利である。
【００１６】
　外科医は、必要に応じて上記の構成１から４で説明した本発明の実施形態それぞれのミ
キサデバイスをカニューレに接続して骨空隙充填しても、あるいは、任意の複数の内部骨
折固定デバイスに接続して固定外傷及び整形外科的な症状の悪化（すなわち、カニューレ
要素なしで使用する）してもよい。カニューレのオプションの全体的な機能性の詳細な説
明については、すでに説明している。カニューレ装着（開窓）ねじ、ピン、釘、又は同等
物のような内部骨折固定デバイスに関しては、シースや（内部骨折固定デバイスを設けた
）シースアダプタを使用することによってそれぞれのミキサ構成に接続することができる
。シースの先端には、標準的なねじ山が設けられており、外科医がシースを時計回りにね
じ込むことによって内部骨折固定デバイス上に固定することができる。シースの基端には
、シースをシースアダプタに接続できる雌ルアーロックが設けられている。シースアダプ
タの先端は、シースの基端の内部に配置される。シースアダプタが、時計回りにねじ込む
ことによって定位置に固定されると、デバイスの先端がシースの先端を越えて内部骨折固
定デバイスの基端のカニューレの開口部内まで突出する。シースアダプタの基端は、デバ
イス全体（シース、シースアダプタ、及び内部骨折固定デバイス）を構成１から４のミキ
サのいずれかと接続することができる雄ルアーロックである。構成１から３のミキサで、
生体材料の活性成分との混合は、シースアダプタと内部骨折固定デバイスに入る前に完了
する。構成４のミキサについては、生体材料と活性成分の混合は、内部骨折固定デバイス
に入った時点で完了する。この設計では、完全な混合工程は、成分がシースアダプタとカ
ニューレ装着内部骨折固定デバイスの様々な形状を通り抜けることでさらにシステム内で
起きる。これらの形状は、充分な乱流を生成して成分を均一に混合して必要な硬化時間と
圧縮強度特性を提供する。
【００１７】
　まず、シースを時計回りにねじ込むことによって、シースを内部骨折固定デバイスに固
定する。シースアダプタの先端を上側端部からシースの内部に配置する。
【００１８】
　４つのパーツをシステムの使用前の任意の時点で、迅速に手術室内で組み立てることが
できる。生体材料骨折固定システムは、「ポイントアンドシュート」の設定であるので、
ミキサを一工程で、必要であれば、カニューレも取り付け、そしてトリガをディスペンサ
ガン上で引いて対象部位に単純に送達する。システムは、「ストップ－スタート」機能も
可能である。注入を止めると、注入は、ミキサを変更することなく短時間（約３０秒）内
で、又は使用したミキサを取り外し、新しいものと交換すれば２時間後まで再開すること
ができる。
【００１９】
　このシステムは、ミキサとカニューレシステムを通って流れるように処方されていれば
、任意の必要な生体材料を送達することができる。ディスペンサガンは、外科医がディス
ペンサガンに加える力の５．５倍の力をカートリッジにかけることができるという有意な
機械的利点を外科医に提供する。これにより、外科医は、さらに従来のシステムを使用し
てでは不可能な生体材料を注入することができる。
【００２０】
　本出願について、単なる例示の目的で、添付の図面に示した多くの代替の実施形態を参
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照しながら説明する。
【図面の簡単な説明】
【００２１】
【図１】図１は、本発明の一実施形態によるディスペンサガンの形態のディスペンサデバ
イスの斜視図である。
【図２】図２は、図１のディスペンサデバイスの側面図である。
【図３】図３は、図１のディスペンサデバイスの上面図である。
【図４】図４は、本発明の一実施形態による、生体材料を密閉可能に含むリザーバの斜視
図であり、リザーバは、図４の示す特徴を有するカートリッジを含む。
【図５】図５（ａ）は、図４に示すカートリッジの長手方向断面図であり、図５（ｂ）は
、カートリッジの基端を示す図であり、図５（ｃ）は、カートリッジが使用中にミキサデ
バイスに接続されると、ミキサデバイスと流体連通するように構成された供給チャネルを
示すカートリッジの基端の長手方向の断面図である。
【図６】図６（ａ）は、使用中にカートリッジの先端に設けられる供給チャネルの反対側
のカートリッジの基端を密閉するためのカートリッジキャップの背面図であり、図６（ｂ
）は、図６（ａ）のカートリッジキャップの側面図であり、図６（ｃ）は、カートリッジ
キャップを回転させた側面図である。
【図７】図７（ａ）は、本発明による、生体材料及び任意の活性成分（必要であれば）を
カートリッジのチャンバ又は各チャンバから排出操作可能であるピストンの一実施形態の
斜視図であり、図７（ｂ）は、ピストンの側面図であり、図７（ｃ）は、図７（ａ）のピ
ストンの断面図である。
【図８】図８（ａ）は、本発明の別の実施形態のピストンの斜視図であり、図８（ｂ）は
、図８（ａ）のピストンの側面図であり、図８（ｃ）は、図８（ａ）のピストンの断面図
である。
【図９】図９（ａ）は、本発明によるミキサデバイスの第１の実施形態の前面図であり、
図９（ｂ）は、図９（ａ）のミキサデバイスの長手方向の断面図である。
【図１０】図１０（ａ）は、図９（ａ）及び９（ｂ）のミキサデバイスと接続するカニュ
ーレの側面図であり、図１０（ｂ）は、図１０（ａ）のカニューレの長手方向の断面図で
ある。
【図１１】図１１（ａ）は、本実施形態では部分的にねじ山を設けた形態であり、ねじ山
の稜線が部分的にのみ骨折固定デバイスの長さ方向に沿って延びるカニューレ装着骨折固
定の側面図であり、図１１（ｂ）は、本実施形態ではねじ山を設けた形態であり、ねじ山
の稜線が骨折固定デバイスの略長さ全体に沿って延びるカニューレ装着骨折固定の別の実
施形態の側面図であり、図１１（ｃ）は、本発明による骨折固定デバイスに嵌合するシー
スの側面図であり、図１１（ｄ）は、本発明による、図１１（ｃ）のシース内に収容され
るように構成されたシースアダプタの側面図であり、図１１（ｅ）は、シース内に部分的
に挿入されたシースアダプタの側面図であり、図１１（ｆ）は、シースアダプタの側面図
であり、シースアダプタの先端がシースの先端を越えて突出するまでシースに完全に挿入
され、先端の内面にねじ山を配置したシースが骨折固定デバイスに嵌合するように構成さ
れた様子を示す図である。
【図１２】図１２は、図９のミキサデバイスと、図１１ｃのシースと、シースアダプタと
、カニューレと、本発明による内部骨折固定デバイスを備えた本発明のシステムの第１の
構成の略図を示す図である。
【図１３】図１３は、本発明による、ミキサと、シースと、シースアダプタと、カニュー
レと、内部骨折固定デバイスを備えた、本発明のシステムの第２の構成の略図である。
【図１４】図１４は、本発明による、ミキサと、シースと、シースアダプタと、カニュー
レと、内部骨折固定デバイスを備えた、本発明のシステムの第３の構成の略図である。
【図１５】図１５は、本発明による、ミキサと、シースと、シースアダプタと、カニュー
レと、内部骨折固定デバイスの第４の構成の略図である。
【図１６】図１６は、本発明の完全に組み立てた実施形態の斜視図である。
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【図１７】図１７は、本発明の別の実施形態の斜視図である。
【図１８】図１８（ａ）は、３つの生体材料成分を有する本発明の別の実施形態の略図で
あり、図１８（ｂ）は、３つのシリンダを有するカートリッジの別の実施形態の長手方向
の断面図であり、図１８（ｃ）は、３つの生体材料成分を有するディスペンサガンの別の
実施形態の上面図である。
【図１９】図１９は、新しい生体材料（０日齢）と期限切れの生体材料（＋４月齢）を使
用して、第１の構成（構成１）のシステムでの注入力の比較を示す棒グラフである。期限
切れの生体材料（＋４月齢）のみを使った構成１と構成４のシステムの比較。
【発明を実施するための形態】
【００２２】
図面を参照した本発明の詳細の説明
　本発明について、特に添付の図面を参照しながら説明する。本発明の送達デバイスの各
部は、下記の参照符号を使って示している。同様のパーツは同様の参照番号により示す。
【００２３】
　図１～３は、本発明の一実施形態によるディスペンサガン１００の異なる斜視図を示す
図ある。ディスペンサガン１００は、生体材料を含有するカートリッジ（図示せず）を支
持する調整スロット１０２を備え、システムのハウジング１０１は、起動トリガ１０３を
旋回可能に支持してプランジャ駆動機構を前進させる。固定ハンドル１０４を手前に引く
ことによってトリガ１０３が起動すると、グリッパプレートが駆動機構に嵌合することに
よりプランジャ１０５、１０６を前進させる。駆動機構は、プランジャ１０５及び１０６
が戻らないようにするためのグリッパプレート歯１０７を備える。ディスペンサガンは、
カートリッジ（図示せず）を外すために必要な場合に外科医が手動でプランジャ１０５、
１０６を引くことができる解放ボタン１０８を備える。
【００２４】
　グリッパプレートガイド１１１及び１１２は、それぞれプランジャ１０５及び１０６の
上部から垂直に延びる。
【００２５】
　第２のスロット１０９が、プランジャ１０５及び１０６の後部にさらに設けられている
。第２のスロット１０９は、グリッパプレートを手動で引き戻すのを助ける機能を有する
。
【００２６】
　図４は、一実施形態のカートリッジの斜視図であり、参照番号２００で全体を表してい
る。図５は、一実施形態による、参照番号２００で全体を示すカートリッジの図であり、
図５に示すのは、それぞれ（ａ）長手方向の断面図、（ｂ）正面図、（ｃ）先端部分の断
面図である。
【００２７】
　カートリッジ２００は、外科手術の部位において必要となるまで生体材料と活性成分を
別々に収容する２つのチャンバ２０１、２０２を備える。他のチャンバ（図示せず）を生
体材料の処方によって追加してもよい。各チャンバは、基端２０３と先端２０４を有する
長手方向の軸線を有するシリンダを備える。全てのシリンダは、カートリッジの基端に概
ね位置するピストン／プランジャ（図７及び８に詳細を説明）を含む。ストッパ部材２０
５は、カートリッジの円筒壁の基端に位置し、ピストン／プランジャがハウジングの外に
押し出されないように防ぐ。ホイルシール、栓２０７、又は同等物が容器を支持しており
、カートリッジの基端２０３に固定されており、外科医はこのシールをデバイスの使用の
前に取り外すことができる。基端はさらにディスペンサガン１００に固定されるように構
成されたベースを備える。カートリッジの先端２０４は、ミキサへの供給チャネル２０９
を含む。これらの供給チャネルはキャップ２１５に覆われていてもよく（図６に示す）、
キャップ２１５は固定部材２１１によって定位置に保持される。チャネル２０９の数は、
使用するチャンバ２０１、２０２の数によって支配される。チャネルは、使用前に密閉封
入状態を提供するために、それぞれ超音波溶接、ホイルシール、栓キャップ、又は同等物
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で密閉されていてもよい。外科医は、このシールをチャネルから手で取り外し、ミキサ３
００（図６に示す）の配置の前に内容物を露出させることができる。カートリッジの全て
の成分は、優れた湿度／酸素バリア特性を有する医療レベルのポリマー材料を使って製造
される。
【００２８】
　図６には、カートリッジ２００の先端２０４のチャネルのためのシール２１７を含むカ
ートリッジキャップ２１５と、キャップをカートリッジに確実に正確に配置するためのガ
イドノッチ２１９を備える。キャップは、さらに、キャップの取り外しを補助するハンド
ル２２１を有する。
【００２９】
　図７は、本発明のカートリッジのためのピストン２３０を示す。ピストンは、Ｏリング
（２３３）によって包囲される略筒形ピストンハウジング２３１を備える。ピストンは、
先細の基端２３５と平坦な先端２３７を有する。さらに、ピストンは、その基端に、外側
に広がり、シールの機能を果たすカラー２３９を備える。
【００３０】
　図８は、本発明によるピストン２５０の別の実施形態を示す。ピストン２５０は、ピス
トン２３０とは、主に高さが直径より大きいという点において異なる。ピストン２３０の
直径は、基端から先端への距離より大きい。この差によって、必要な内部構造が異なり、
比較的幅広のピストン２３０は、内部に比較的大きい空のスペースを有する。この構成は
、特に、カートリッジの内容物に損傷を与え得る水の浸入を防ぐことに特に優れている。
【００３１】
　図９は、本発明によるミキサ３００の一実施形態の第１の実施形態を示す。
【００３２】
　ミキサ３００は、基端３０１と先端３０２を有する筒形軸を備える。基端３０１には、
特別に適したコネクタにより、２つ以上のチャンバを有して入口チャネル３１１を介して
混合部に成分を送達するのを支援するカートリッジ２００にミキサを取り付けることがで
きるようになる。カートリッジとミキサの間のインターフェースは、確実に正しく接続で
きるようにするガイドノッチ３１３を有しており、高品質のシールが形成され、生体材料
又は活性成分の損失／漏れを防ぐことができるように設計されている。ミキサの先端では
、ルアーロック３０５により、システムをカニューレ、又はカニューレ装着ねじ、釘、又
はピンなどのような他の内部骨折固定デバイスに接続できるようになっている。ミキサの
基端３０１と先端３０２の間は、混合部である。この部分は、典型的にはらせん状のバッ
フル又は同様の混合要素を備え、これらは異なる粘度の生体材料を取り扱うことができる
ように複数の構成で提供することができる。生体材料は、生体材料と活性成分が一緒に運
ばれる混合軸３０７を移動することによって混合される。この段階において、硬化反応が
開始し、分注する正確な位置で所要の材料を形成し、ユーザ又は外科医が硬化反応を完全
に制御できるようにする。混合要素は、ミキサ軸の全長に亘って位置していてもよく、ま
た、ミキサの基端に固定されていてもされていなくてもよい。この構成（構成１）は、典
型的には粘土が低い生体材料に使用され、６５５００回まで成分を混合できる。高粘度の
生体材料について、ミキサ軸は、より少数の混合要素の含んでいてもよい。混合要素は混
合軸内において可動であるか、あるいは定位置に固定されていてもよい。
【００３３】
　図１０は、本発明の一実施形態によるカニューレ５００の一実施形態を示す図である。
カニューレは、基端５０１及び先端５０２の両方を有し、内径が２．５５ｍｍで外径が３
．５ｍｍの筒形チューブを備える。基端には、カニューレはミキサの雌ルアーロックに固
定できる雄ルアーロック５０３を有する。さらに、カニューレのこの端部は、２つのウィ
ング５０５を有し、ユーザ又は外科医がカニューレをミキサに容易に固定できる。カニュ
ーレの先端では、最後に混合された生体材料が完全なデバイスから対象領域に分注される
。先端は、１．５ｍｍの開口を有する丸みを帯びた先端でもよく、あるいは、開口２．５
ｍｍ（直径は、分注する生体材料によって異なっていてもよい）を有する平坦な先端（図
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１０ａに示す）を有していてもよい。平坦な先端は、典型的に、混合要素がミキサに含ま
れているときに使用する。混合要素がミキサにない場合には、混合要素は典型的にカニュ
ーレに配置される。丸みを帯びた先端のカニューレは、この場合には、生体材料と活性成
分が分注されるときに、混合要素がカニューレのハウジングから外へ押し出されないよう
に防ぐために使用する。混合要素をミキサからカニューレの先端に移動させる目的は、生
体材料と活性成分が一緒に、より長い時間をかけて要素に到達するようにすることである
。これにより、成分を部分的に混合することにより、粘度を低減させることができ、よっ
て、混合要素を通ってより自由に流れることができるようになる。デザインに関し、ミキ
サからカニューレまでの内径を小さくすると、この部分で生成される乱流により、部分混
合工程を助けることができる。さらに、内径を小さくすると、成分の速度が速くなり、前
述の別のシステムとは対照的に、全体の圧力を下げることができる。テーパー針先端部、
面取り針先端部、又は他の針先端形状を使用してもよい。
【００３４】
　前述のシステム内で圧力を生成する主なデザインの特徴の１つは、混合要素の位置決め
である。プロセス内の早い段階で位置決めすることによって、ミキサとカニューレとの間
の小さくなった内径部分に到着する前に、流れのバリアを作りながら、成分の粘度の低減
を制限する。これにより、システム内における成分の速度を低下させるので、圧力が上が
る。カニューレの作業長は、生体材料の粘度と外科医の要件によって寸法を変えることが
できる。作業長の長いカニューレを有することにより、対象領域に分注される前に生体材
料と活性成分が混合する時間がより長くなる。これは、前述した全てのシステムにも当て
はまる。ミキサが混合要素を有さず、カニューレが先端に混合要素を備えるシステムでは
、より長いカニューレのほうが、成分の粘度が実質的に低減されるので、外科医の注入性
を高めることができる。
【００３５】
　図１１は、各種の内部骨折固定デバイス、この場合、（内部骨折固定デバイスを備える
）シース５５０とシースアダプタ５５１の使用により、本発明の任意のミキサと結合でき
るカニューレ装着ねじ５１０、５３０を示している。ねじ５１０及び５３０は、カニュー
レを挿入してあり、開窓５１５を有していてもよく、骨の中の定位置にねじ５１０、５５
０が配置されるとそこを生体材料が通る。ねじの開窓を通過する生体材料は、ねじと骨の
間の接着剤として働く。これにより、ねじをそのねじ山だけで骨の中の定位置に固定した
結果よりもさらにしっかりと固定される。これは、正に、しっかりと固定するためにねじ
全体にねじ山をつける必要がないことを意味する。ねじの先端にねじ山がついていて中間
や基端は滑らかでもよく、長さ全体に沿って開窓を有することにより、生体材料が開窓か
ら出て骨とねじの間をねじ長全体に沿ってシールを形成する。骨に穿孔する動作は、周り
の骨が細かく欠けてしまう可能性があるため望ましくないので、これは有利である。開窓
の位置によっても、そうでない場合に可能であるよりも、より粘度が高い生体材料のねじ
の通過を可能にする。シースアダプタの先端５５４には、標準的なねじ山５５３（図示せ
ず）が設けられており、外科医がシースアダプタを時計回りにねじ込むことによって内部
骨折固定デバイス上に固定することができる。相補的なねじ山５１３、５３３がカニュー
レ装着ねじ５１０、５３０に設けられている。シースの基端には、シースをシースアダプ
タに接続できる雌ルアーロック５５２が設けられている。シースアダプタ５５４の先端は
、シースの基端の内部に配置される。シースアダプタが、時計回りにねじ込むことによっ
て定位置に固定されると、デバイスの先端がシース５５５の先端を越えて内部骨折固定デ
バイスの基端のカニューレの開口部内まで突出する。シースアダプタの基端は、デバイス
全体（シース５５０、シースアダプタ５５１、及び内部骨折固定デバイス５１０、５３０
）を図１２から１５に示すような構成１から４のミキサのいずれかと接続することができ
る雄ルアーロック５５６が設けられている。
【００３６】
　図１２～１５は、それぞれ、骨の空隙を充填するためのカニューレの構成１～４、ある
いは固定外傷の兆候の悪化のための複数の内部骨折固定デバイスを（すなわち、カニュー
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レ部品なしで使用する）を示す。構成１から３のミキサ３００、３１０、３２０で、生体
材料の活性成分との混合は、シースアダプタと内部骨折固定デバイスに入る前に完了する
。
【００３７】
　図１２は、本発明によるミキサ３００、カニューレ５００、シース５５０、シースアダ
プタ５５１、及びねじ５３０の集合体の第１の構成を示す。混合要素３０９は、ミキサの
基端に固定され、混合軸３０７の全長まで延びる。この配置（構成１）は、典型的には粘
度が低い生体材料に使用し、本実施形態の送達デバイスは、混合要素が多数あることから
、成分を６５５００回まで混合することができる。
【００３８】
　図１３は、本発明によるミキサ３１０、カニューレ５００、シース５５０、及びねじ５
３０の集合体の第２の構成を示す。少数の混合要素３０９は、混合軸３０７の全長に沿っ
て可動となっている。この構成は、典型的に高粘度の生体材料に使用する。また、別の実
施形態では、混合要素は固定されず、ミキサ軸の全長、あるいはミキサ軸の略全長に沿っ
て自由に移動可能としてもよい。さらに別の実施形態では、混合要素はミキサ軸の基端に
固定してもよい。高粘度の生体材料と活性成分が可動式混合要素を含むミキサ軸３０７に
分注されると、先端にある混合要素に抗して加圧され、混合工程を完了する前に、生体材
料と活性成分が部分的に混合される時間がある。これにより成分の粘度を低減させること
ができるので、混合要素３０９を通ってより自由に流れることができる。そうすることに
よって、注入力が大幅に低減され、よって、デバイスの利用可能性を高めることができる
。
【００３９】
　図１４は、別のミキサ３２０を有する第３の構成を示す。この構成は、延長したミキサ
軸３０７に少数の可動混合要素３０９を備える高粘度生体材料用の送達デバイスである。
成分がカートリッジ２００から混合軸３０７に入ると、先端の混合要素３０９に到達する
前に部分的に混合する時間がさらに長くなる。これにより、成分の粘度をさらに下げるこ
とができ、混合要素が自由に通って流れることができる。
【００４０】
　図１５は、混合軸が混合要素を有さない第４の構成を示す。これは、高粘度の生体材料
に特に適している。分注時、カニューレの先端に均一な混合体を生成するのに充分な混合
要素３０９がある。
【００４１】
　構成４のミキサ３３０については、生体材料と活性成分の混合は、内部骨折固定デバイ
スに入った時点で完了する。この設計では、完全な混合工程は、成分がシースアダプタと
カニューレ装着内部骨折固定デバイスの様々な形状を通り抜けることでさらにシステム内
にある。これらの形状は、充分な乱流を生成して成分を均一に混合して必要な硬化時間と
圧縮強度特性を提供する。
　この実施形態では、成分は、後の段階、例えば、カニューレデバイス５００や、カニュ
ーレ装着ねじ、釘、及びピンなどのような他の内部骨折固定デバイスで混合される。混合
要素をミキサから全て取り除くことによって、生体材料と活性成分は、部分的に、ただし
充分に混合でき、ミキサを出る前にその粘度を低減させることができる。カニューレは、
基端と先端を有し、内径が２．５５ｍｍで外径が３．５ｍｍの筒形のチューブからなる（
そうでない場合には、使用する生体材料によって指定）。基端では、カニューレは、ミキ
サの雌ルアーロックにしっかりと嵌まる雄ルアーロックを有する。さらに、カニューレの
この端部は、２つのウィングを有し、外科医がカニューレを容易にミキサに固着させるこ
とができる。カニューレの先端では、最後に混合された生体材料が完全なデバイスから対
象領域に分注される。先端には、１．５ｍｍの開口を有する丸みを帯びた先端、又は２．
５ｍｍの開口を有する平坦な先端を有していてもよい（そうでない場合には、使用する生
体材料によって指定）。平坦な先端は、典型的に、混合要素がミキサに含まれているとき
に使用する。混合要素がミキサにない場合には、混合要素は典型的にカニューレに配置さ
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れる。丸みを帯びた先端のカニューレは、この場合には、生体材料と活性成分が分注され
るときに混合要素がカニューレのハウジングから外へ移動しないように防ぐものである。
混合要素３０９をミキサからカニューレの先端に移動させる目的は、生体材料と活性成分
が一緒に、より長い時間をかけて要素に到達するようにすることである。これにより、成
分を部分的に混合することにより、粘度を低減させることができ、よって、混合要素を通
ってより自由に流れることができるようになる。デザインに関し、ミキサからカニューレ
までの内径を小さくすると、この部分で生成される乱流により、部分混合工程を助けるこ
とができる。さらに、内径を小さくすると、成分の速度が速くなり、前述の別のシステム
とは対照的に、全体の圧力を下げることができる。前述のシステム内で圧力を生成する主
なデザインの特徴の１つは、混合要素の位置決めである。プロセス内の早い段階で位置決
めすることによって、ミキサとカニューレとの間の小さくなった内径部分に到着する前に
、流れのバリアを作りながら、成分の粘度の低減を制限する。これにより、システム内に
おける成分の速度を低下させるので、圧力が上がる。カニューレの作業長は、生体材料の
粘度と外科医の要件によって寸法を変えることができる。作業長の長いカニューレを有す
ることにより、対象領域に分注される前に生体材料と活性成分が混合する時間がより長く
なる。これは、前述した全てのシステムにも当てはまる。ミキサが混合要素を有さず、カ
ニューレが先端に混合要素を備えるシステムでは、より長いカニューレのほうが、成分の
粘度が実質的に低減されるので、外科医の注入性を高めることができる。
【００４２】
　外科医は、構成１～４のミキサを、骨の空隙を充填するためのカニューレ、あるいは固
定外傷の兆候の悪化のための複数の内部骨折固定デバイスに接続する（すなわち、カニュ
ーレ部品なしで使用する）選択肢を有する。カニューレのオプションの全体的な機能性の
詳細な説明については、すでに説明している。ねじ、ピン、釘、又は同等物のような内部
骨折固定デバイスに関しては、シースや（内部骨折固定デバイスを設けた）シースアダプ
タを使用することによってそれぞれのミキサ構成に接続することができる。シースの先端
には、標準的なねじ山が設けられており、外科医がシースを時計回りにねじ込むことによ
って内部骨折固定デバイス上に固定することができる。シースの基端には、シースをシー
スアダプタに接続できる雌ルアーロックが設けられている。シースアダプタの先端は、シ
ースの基端の内部に配置される。シースアダプタが、時計回りにねじ込むことによって定
位置に固定されると、デバイスの先端がシースの先端を越えて内部骨折固定デバイスの基
端のカニューレの開口部内まで突出する。シースアダプタの基端は、デバイス全体（シー
ス、シースアダプタ、及び内部骨折固定デバイス）を構成１から４のミキサのいずれかと
接続することができる雄ルアーロックである。構成１から３のミキサで、生体材料の活性
成分との混合は、シースアダプタと内部骨折固定デバイスに入る前に完了する。構成４の
ミキサについては、生体材料と活性成分の混合は、内部骨折固定デバイスに入った時点で
完了する。この設計では、完全な混合工程は、成分がシースアダプタとカニューレ装着内
部骨折固定デバイスの様々な形状を通り抜けることでさらにシステム内にある。これらの
形状は、充分な乱流を生成して成分を均一に混合して必要な硬化時間と圧縮強度特性を提
供する。
【００４３】
　カニューレを有する完全に組み立てた構成を図１６に示す。
【００４４】
　使用時は、カニューレ５００はルアーロック３０５によってミキサ３００に固定される
。
【００４５】
　パーツをシステムの使用前の任意の時点で、迅速に手術室内で組み立てることができる
。生体材料骨折固定システムは、「ポイントアンドシュート」の設定であるので、単純に
ミキサとカニューレを取り付け、ディスペンサガンのトリガを引いて対象部位に単純に送
達する。システムは、「ストップ－スタート」機能も可能である。注入を止めると、注入
はミキサを変更することなく短時間内で、又は使用したミキサを取り外し、新しいものと
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交換すれば２時間後まで再開することができる。
【００４６】
　このシステムは、ミキサとカニューレシステムを通って流れることができるように処方
されていれば、任意の必要な生体材料を送達することができる。ディスペンサガン１００
は、外科医がディスペンサガン１００に加える力の５．５倍の力をカートリッジにかける
ことができるという有意な機械的利点を外科医に提供する。これにより、外科医は、さら
に従来のシステムを使用してでは不可能な生体材料を注入することができる。
【００４７】
　図１７は別の組み立てた送達システムである。
【００４８】
　使用時、ねじ５１０の基端は、シースアダプタ５５１の先端に固定されている。シース
アダプタ５５１の基端は、ミキサ３００の先端にルアーロック３０５で接続される。
【００４９】
　４つのパーツをシステムの使用前の任意の時点で、迅速に手術室内で組み立てることが
できる。生体材料骨折固定システムは、「ポイントアンドシュート」の設定であるので、
ミキサを一工程で、必要であれば、カニューレも取り付け、そしてトリガをディスペンサ
ガン上で引いて対象部位に単純に送達する。システムは、「ストップ－スタート」機能も
可能である。注入を止めると、注入はミキサを変更することなく短時間（３０秒）内で、
又は使用したミキサを取り外し、新しいものと交換すれば２時間後まで再開することがで
きる。
【００５０】
　このシステムは、ミキサとカニューレシステムを通って流れることができるように処方
されていれば、任意の必要な生体材料を送達することができる。ディスペンサガンは、外
科医がディスペンサガンに加える力の５．５倍の力をカートリッジにかけることができる
という有意な機械的利点を外科医に提供する。これにより、外科医は、さらに従来のシス
テムを使用してでは不可能な生体材料を注入することができる。
【００５１】
　このシステムは、開窓ねじ５１０を備える。ねじが一度骨の定位置に内部固定デバイス
として配置されると、生体材料は、ねじの穴又は開窓５１５を通り、先端から出ることが
できる。これにより、骨とねじの間の接着が、骨とねじだけの場合よりも強くなる。開窓
の位置決めにより、高い粘度の生体材料でもねじを通って先端まで進むこともできる。
【００５２】
　本発明による生体材料の所望の部位への送達の方法について説明する。
【００５３】
　生体材料送達システムを使用した生体材料の所望の部位への送達の方法は下記のステッ
プを含む。
　生体材料送達システムを下記のステップを実行することによって組み立てる。
　１．カートリッジ（２つ以上のチャンバを有する）をディスペンサガンに取り付けるこ
と。
　２．ミキサを（ルアー又は同様のロック取り付け具を使って）カートリッジに取り付け
ること。
　３．カニューレ又は内部骨折固定デバイス（ねじ、釘、及びピン）をミキサに取り付け
ること。
【００５４】
　この組み立てに続き、デバイスを起動することによってセメントを送達することができ
、典型的にはアクチュエータは、手で操作可能なアクチュエータトリガを備え、典型的に
はトリガを引いて送達デバイスを起動し、生体材料と活性成分がミキサとカニューレ（必
要であれば）を通過して硬化反応が開始される。
【００５５】
　混合システムの全ての実施形態／構成により、望ましい性能判定基準を満たすように対
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【００５６】
　本発明のディスペンサガンは、過度な力や外科医側における困難を伴わずにカートリッ
ジを位置決めしやすいように設計されている。ディスペンサガンを使用するとき、外科医
が経験する力は、カートリッジにかかる力の５．５分の１である。セメントを構成１の混
合システム（最も力を必要とする設計）で射出するのに必要な平均の力は約４００Ｎであ
り、これが、ディスペンサガンのオペレータがかける７２．７Ｎまで低減されている。こ
れは、人間工学基準（ＡＮＳＩ米国規格協会／ＡＡＭＩ　ＨＥ７５，２００９）によると
、９５％を上回る女性が達成可能なように計算された力を明らかに下回るものである。
【００５７】
　このシステムでのテストにより、次のことがわかった。
　・カートリッジ－ミキサシールは、漏れが起きるまで８００Ｎまでの力に耐えることが
できる。
　・カートリッジは、破壊するまでに１２００Ｎの内力に耐えることができる。
　・ミキサ／カニューレを通して最初の注入後、注入はミキサ／カニューレを交換しなく
ても３０秒までは再開することができる。
　・最初の注入後、数時間は、ミキサ／カニューレを取り外して新しいものをカートリッ
ジに配置することによって注入を再開することができる。
　・処方により、構成１のシステムでは注入できない生体材料に関しては（７００Ｎの閾
値を上回る）、生体材料は構成４のシステム（平均注入力２７０Ｎ）を通して容易に注入
することができる。図１９参照。
　・生体材料の有効期限（貯蔵寿命）は、構成２、３、及び４のシステムを使うことによ
って最大限とすることができる。特に、生体材料の有効期限切れを決める要因のうちの１
つは、注入力が７００Ｎの閾値を上回るのに要する時間である。
　・生体材料と活性成分が完璧に混合されたかどうかは、湿式フィールド硬化浸透でわか
る。構成１、２、及び４の結果は、８ＭＰａの値（テストした生体材料に対して指定され
た値）は、異なる材料年齢を有する同じ生体材料を使って閾値である１０分以内に達する
ことができた。
　・上記のテストで使用した生体材料は、構成１で送達する貯蔵寿命が３ヶ月であった。
構成１は、すでに粘度の高い材料が時間の経過とともにさらに粘度が高くなっているため
、貯蔵寿命が４ヶ月長い生体材料を分注することはできない。構成２及び４は、期限切れ
の生体材料を容易に分注し、これは、本質的な特性すなわち、注入力、圧縮強度、及び湿
式フィールド硬化浸透の許容判定基準がそれぞれ達成される均一な混合体（生体材料と活
性成分）を提供することができる。
　図１９は、構成１のシステムの注入力を、新しい生体材料（０日齢）と期限切れの生体
材料（＋４月齢）で行った比較を表す図である。期限切れの生体材料（＋４月齢）のみを
使った構成１と構成４のシステムの比較。
　表１は、湿式フィールド硬化浸透でテストした全ての構成が、異なる時間が経過した同
じ生体材料を使って１０分の閾値範囲内で８ＭＰａの値を達成したことを示す。
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【表１】

【００５８】
　カニューレの代替として、ミキサ（任意の構成）を任意の内部骨折固定ハードウェアに
ルアー（又は同様の）接続（例えば、カニューレ装着ねじ、釘、又はピン）で接続するこ
とができる。これにより、外科医は、このシステムを、任意の互換性のあるシステムと関
連付けて容易に使用して両者の効果を高めることができる。
【００５９】
　このシステムは、１つのタイプの生体材料を送達することに限定されるものではない。
ミキサ及びカニューレを介した送達用に処方されている任意の生体材料は、本発明の送達
システム及びデバイスと互換性を有していてもよい。本発明のこのシステム及びデバイス
はまた、外科医が複数のタイプの生体材料を１回の操作の範囲内で送達することができる
ようになる。必要な生体材料を含むカートリッジを必要に応じてディスペンサガンに装填
し、外科手術中に必要に応じて送達して骨折固定を増強する。例えば、これにより、外科
医は、安定性が重要な箇所には高強度の低速改造セメントを、固定が必要な場合には高強
度荷重支持材を、又は骨折整復及び配置が重要な場合には接着剤を送達することができる
。
【００６０】
　本発明のシステム、デバイス、及び方法の利点は、下記のとおりである。
　１．生体材料骨折固定増強装置は、「ポイントアンドシュート」医療装置に関連するシ
ステムであり、組み立てが簡易であり、外科医が整形外科及び外傷手術中に、生体材料又
は複数のタイプの生体材料の送達を制御できる。
　２．生体材料骨折固定増強デバイスにより、送達の「ストップ・スタート」法ができる
ようになる。生体材料はデバイスのトリガが押されて、そして生体材料がミキサ及び対象
の臨床部位に送達されて初めて硬化し始める。材料の一部が送達された後、注入はミキサ
を変更することなく、短い時間枠（例えば、３０秒）で、また古いミキサを新しいものと
交換すれば２時間後まで再開することができる。
　３．このシステムは、それと互換性のある任意の生体材料、すなわち、ミキサ及び／又
はカニューレを通って流れることができるように処方されている任意の生体材料を送達す
ることができる。
　４．このシステムは、内部骨折固定ハードウェアに接続する能力を提供し、さらに、骨
折固定の増強を高める。
【００６１】
　図１８（ａ）は、生体材料のリザーバの３つのチャンバによって例示されるような、本
発明の別の実施形態における送達システムを供給するための複数の送達供給を概略表す。
【００６２】
　図１８（ｂ）及び１８（ｃ）は、図１８（ａ）の別の実施形態をさらに詳しく示す断面
図であり、この実施形態では、複数のリザーバが、カートリッジ２５０の中に２つを超え
る数のチャンバの形態で提供され、例えば、図１８（ｂ）及び１８（ｃ）に示すように３



(19) JP 6799053 B2 2020.12.9

10

20

30

40

50

つのチャンバ２０１、２０２、２５１がカートリッジ２５０に設けられ、例えば、カート
リッジ内に任意の数のチャンバを設けることによって、もちろん、任意の数の生体材料の
リザーバの供給を送達システムに設けてもよい。
　図１９は、構成１のシステムの注入力を、新しい生体材料（０日齢）と期限切れの生体
材料（＋４月齢）で行った比較を表す棒グラフである。期限切れの生体材料（＋４月齢）
のみを使った構成１と構成４のシステムの比較。
【００６３】
　要約すると、本発明のシステム、デバイス、及び方法は、下記のような有利な特徴があ
る。
　１．生体材料を所望の対象部位に分注し、送達デバイスを起動するために操作可能なア
クチュエータを含み、前記生体材料を含むリザーバに嵌合するように構成された前記ディ
スペンサデバイスと、前記生体材料と必要となり得る任意の活性剤を混合するためのミキ
サデバイスと、
前記ミキサデバイスから前記生体材料を前記所望の対象部位へ搬送する導管を備える生体
材料送達システム。
　２．前記導管は、カニューレ又はカニューレ装着骨折固定デバイスを備える記述１に記
載の生体材料送達システム。
　３．前記ディスペンサデバイスは、前記生体材料と任意の活性成分を前記リザーバから
前記ミキサデバイスと前記導管に放出して前記所望の対象部位に送達するために操作可能
な手段を備える記述１又は２に記載の生体材料送達システム。
　４．前記ディスペンサデバイスは、生体材料を収容するリザーバを備える前記記述番号
のいずれか１つに記載の生体材料送達システム。
　５．前記リザーバは、生体材料を収容するカートリッジを備える前記記述番号のいずれ
か１つに記載の生体材料送達システム。
　６．前記送達デバイスは、前記リザーバに嵌合し、前記リザーバを前記送達デバイスの
定位置に保持するリザーバロック手段を備える前記記述番号のいずれか１つに記載の生体
材料送達システム。
　７．前記ロック手段は、前記カートリッジに嵌合するように構成されたスロットを備え
る記述６に記載の生体材料送達システム。
　８．前記送達デバイスは、送達ガンと、プランジャ駆動機構を前進させて前記生体材料
を前記カートリッジから解放するように操作可能な起動トリガを旋回可能に支持する前記
送達ガンのハウジングを備える前記記述番号のいずれか１つに記載の生体材料送達システ
ム。
　９．前記トリガが起動すると、グリッパプレートが前記駆動機構に嵌合し、前記駆動機
構が前記プランジャを前進させる記述８に記載の生体材料送達デバイス。
　１０．前記ディスペンサガンは、前記カートリッジを外すために必要な場合にユーザが
手動でプランジャを後退させることができる解放ボタンを備える前記記述番号のいずれか
１つに記載の生体材料送達システム。
　１１．前記リザーバは、前記生体材料を収容する第１のチャンバを備えたカートリッジ
ユニットを備え、必要に応じて、前記カートリッジが生体材料と第２の材料を外科手術の
部位で必要となるまで互いに別々に収容されるように前記第２の材料を収容する第２のチ
ャンバを含む前記記述番号のいずれか１つに記載の生体材料送達システム。
　１２．前記カートリッジは、前記生体材料と活性成分を、前記外科手術の前記部位で必
要となるまで互いに別々に収容する２つ以上のチャンバを備える記述１１に記載の生体材
料送達システム。
　１３．前記カートリッジユニットは、前記生体材料の処方に応じて３つ以上のチャンバ
を有する記述１１に記載の生体材料送達システム。
　１４．それぞれのチャンバが、概ね長尺の長手方向の軸線を有する筒形の断面の形態で
あり、シリンダ、又は各シリンダは基端及び先端を有する記述１１から１４のいずれか１
つに記載の生体材料送達システム。
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　１５．前記シリンダ又は各シリンダは、必要に応じて前記カートリッジの前記基端に概
ね位置するピストンを備える記述１１から１５のいずれか１つに記載の生体材料送達シス
テム。
　１６．ストッパ部材が、前記カートリッジの前記筒形壁上の前記基端に位置し、前記ピ
ストン／プランジャが前記ハウジングの外部に押し出されないように防ぐ記述１５に記載
の生体材料送達システム。
　１７．密閉手段を前記カートリッジの前記基端に設けて密閉封入を支援し、前記外科医
がこのシールを前記デバイスの使用の前に取り外すことができる記述１１から１７に記載
の生体材料送達システム。
　１８．前記カートリッジの前記先端に、前記ミキサと流体連通する供給チャネルを備え
る前記記述のいずれか１つに記載の生体材料送達システム。
　１９．チャネルの数が、前記デバイスの特定の実施形態の前記シリンダユニットに含ま
れるチャンバの数に対応することにより、各チャンバが前記ミキサと流体連通する独自の
チャネルを有する記述１８に記載の生体材料送達システム。
　２０．前記各チャネルが、好ましくは超音波溶接、ホイルシール、栓キャップ、又は同
様のシールデバイスから選択された１つ以上の取り外し可能な密閉手段を含み、使用の前
に密閉封入を提供することにより、前記シールは、前記生体材料を所望の送達部位へミキ
サを配置する前に前記各チャネルから取り除いて任意のチャネルの内容物を露出させるこ
とができるように構成された前記記述に記載の生体材料送達システム。
　２１．前記カートリッジの全ての成分は、送達する前記生体材料の処方によって必要と
される湿度／酸素バリア特性を有する医療レベルのポリマー材料を使って製造される上記
記述の１つに記載の生体材料送達システム。
　２２．前記ミキサデバイスは、基端と先端を有する筒形の軸を含む前記記述番号のいず
れか１つに記載の生体材料送達システム。ミキサデバイスには混合要素を設けてもよい。
あるいは、ミキサデバイスには混合要素を設けず、代わりに、本実施形態では、混合要素
は、生体材料を所望の送達部位に搬送する導管に設けていてもよい。生体材料をミキサデ
バイスから所望の送達箇所へ搬送する導管は、カニューレ又は内部骨折固定デバイスを含
み、導管は、基端にコネクタを有し、ミキサデバイスと密閉嵌合することが可能となる。
　２３．前記ミキサデバイスは、その一端において生体材料の前記リザーバと嵌合し、他
端において前記生体材料を所望の送達部位に搬送するための導管と嵌合する記述２２に記
載の生体材料送達システム。
　２４．前記ミキサデバイスの前記基端において、前記ミキサデバイスは、必要に応じて
カートリッジの形態を有する前記リザーバと嵌合することにより、前記ミキサが前記リザ
ーバに接続され、前記ミキサの前記混合部への前記成分の送達を支援するように構成され
たコネクタを備える記述２３に記載の生体材料送達システム。
　２５．前記カートリッジとミキサの間のインターフェースは、前記生体材料や活性成分
の損失／漏れを防ぐ高品質のシールを設けるように設計されている記述２３に記載の生体
材料送達システム。
　２６．前記ミキサの前記先端には、ロック手段が設けられ、前記送達システムをカニュ
ーレ、又はカニューレ装着ねじ、釘、又はピンなどのような他の内部骨折固定デバイスに
接続できるように構成された記述２５に記載の生体材料送達システム。
　２７．前記ミキサデバイスは、前記ミキサデバイスの前記基端及び先端の間の混合部を
備える記述２５に記載の生体材料送達システム。
　２８．前記混合部は、異なる粘度の生体材料を混合することができるように構成された
混合要素を備えた記述２７に記載の生体材料送達システム。
　２９．前記混合要素は、螺旋状のバッフル又は同様の混合要素を備える記述２８に記載
の生体材料送達システム。
　３０．生体材料の有効期限（貯蔵寿命）は、本明細書で説明する前記システムの構成２
、３、及び４を使って最長化される生体材料送達システム。
　３１．前記生体材料は、材料を前記ミキサデバイスに沿って移動させることによって混
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合され、移動することは、前記生体材料と活性成分を共に搬送する一実施形態の前記ミキ
サデバイスに設けうる混合軸を通して前記材料を移動させることを含む、本発明による送
達システム。この段階において、硬化（硬化）反応が開始し、分注する正確な位置で所要
の材料を形成し、外科医が硬化反応を完全に制御できるようにする。
一実施形態において、混合要素は、ミキサ軸の略全長に亘って位置していてもよく、また
、ミキサの基端に固定されていても、されていなくてもよい。この配置（構成１）は、典
型的には粘度が低い生体材料に使用し、本実施形態の送達デバイスは、成分を６５５００
回まで混合することができる。
　３２．高粘度の生体材料について、前記ミキサ軸は、少数の混合要素の含んでいてもよ
い生体材料送達システム。また、別の実施形態では、混合要素は固定されず、ミキサ軸の
全長、あるいはミキサ軸の略長さに沿って自由に、好ましくは、両長手方向に移動するよ
うにしてもよい。さらに別の実施形態では、混合要素はミキサ軸の基端に固定してもよい
（構成２）。高粘度の生体材料と活性成分が可動式混合要素を含むミキサ軸に分注される
と、先端にある混合要素に抗して加圧され、混合工程を完了する前に、生体材料と活性成
分が部分的に混合される時間がある。これに成分の粘度を低減させることができるので、
混合要素を通ってより自由に流れることができる。そうすることによって、注入力が大幅
に低減され、よって、デバイスの利用可能性を高めることができる。
　３３．延長したミキサ軸に少数の可動混合要素を備える高粘度生体材料用の送達デバイ
ス。成分がカートリッジから混合軸に入ると、先端の混合要素に到達する前に部分的に混
合する時間がさらに長くなる。これにより、成分の粘度をさらに下げることができ、混合
要素が自由に通って流れることができる。
　３４．非常に高粘度の生体材料のためのさらなる別の実施形態（構成４）では、前記混
合要素は前記混合軸から完全に除去されている。この実施形態では、成分は、後の段階、
例えば、カニューレデバイスや、カニューレ装着ねじ、釘、及びピンなどのような他の内
部骨折固定デバイスで混合される。混合要素をミキサから全て取り除くことによって、生
体材料と活性成分は、部分的に、ただし充分に混合でき、ミキサを出る前にその粘度を低
減させることができる。カニューレは、基端と先端を有し、内径が２．５５ｍｍで外径が
３．５ｍｍの筒形のチューブからなる（そうでない場合には、使用する生体材料によって
指定）。基端では、カニューレは、ミキサの雌ルアーロックにしっかりと嵌まる雄ルアー
ロックを有する。さらに、カニューレのこの端部は、２つのウィングを有し、外科医がカ
ニューレを容易にミキサに固着させることができる。カニューレの先端では、最後に混合
された生体材料が完全なデバイスから対象領域に分注される。先端には、１．５ｍｍの開
口を有する丸みを帯びた先端、又は２．５ｍｍの開口を有する平坦な先端を有していても
よい（そうでない場合には、使用する生体材料によって指定）。平坦な先端は、典型的に
、混合要素がミキサに含まれているときに使用する。混合要素がミキサにない場合には、
混合要素は典型的にカニューレに配置される。丸みを帯びた先端のカニューレは、この場
合には、生体材料と活性成分が分注されるときに混合要素がカニューレのハウジングから
外へ移動しないように防ぐものである。混合要素をミキサからカニューレの先端に移動さ
せる目的は、生体材料と活性成分が一緒に、より長い時間をかけて要素に到達するように
することである。これにより、成分を部分的に混合することにより、粘度を低減させるこ
とができ、よって、混合要素を通ってより自由に流れることができるようになる。デザイ
ンに関し、ミキサからカニューレまでの内径を小さくすると、この部分で生成される乱流
により、部分混合工程を助けることができる。さらに、内径を小さくすると、成分の速度
が速くなり、前述の別のシステムとは対照的に、全体の圧力を下げることができる。前述
のシステム内で圧力を生成する主なデザインの特徴の１つは、混合要素の位置決めである
。
　プロセス内の早い段階で位置決めすることによって、ミキサとカニューレとの間の小さ
くなった内径部分に到着する前に、流れのバリアを作りながら、成分の粘度の低減を制限
する。これにより、システム内における成分の速度を低下させるので、圧力が上がる。カ
ニューレの作業長は、生体材料の粘度と外科医の要件によって寸法を変えることができる
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。作業長の長いカニューレを有することにより、対象領域に分注される前に生体材料と活
性成分が混合する時間がより長くなる。これは、前述した全てのシステムにも当てはまる
。ミキサが混合要素を有さず、カニューレが先端に混合要素を備えるシステムでは、より
長いカニューレのほうが、成分の粘度が実質的に低減されるので、外科医の注入性を高め
ることができる。
　３５．外科医は、構成１～４のミキサを、骨の空隙を充填するためのカニューレ、ある
いは固定外傷の兆候の悪化のための複数の内部骨折固定デバイス（すなわち、カニューレ
部品なしで使用する）を有する。
　３６．ねじ、ピン、釘、又は同等物のような内部骨折固定デバイスに関しては、シース
や（内部骨折固定デバイスを設けた）シースアダプタを使用することによってそれぞれの
ミキサ構成に接続することができる。シースの先端には、標準的なねじ山が設けられてお
り、外科医がシースを時計回りにねじ込むことによって内部骨折固定デバイス上に固定す
ることができる。シースの基端には、シースをシースアダプタに接続できる雌ルアーロッ
クが設けられている。シースアダプタの先端は、シースの基端の内部に配置される。シー
スアダプタが、時計回りにねじ込むことによって定位置に固定されると、デバイスの先端
がシースの先端を越えて内部骨折固定デバイスの基端のカニューレの開口部内まで突出す
る。シースアダプタの基端は、デバイス全体（シース、シースアダプタ、及び内部骨折固
定デバイス）を構成１から４のミキサのいずれかと接続することができる雄ルアーロック
である。
　３７．構成１から３のミキサで、生体材料の活性成分との混合は、シースアダプタと内
部骨折固定デバイスに入る前に完了する。
　３８．構成４のミキサについては、生体材料と活性成分の混合は、内部骨折固定デバイ
スに入った時点で完了する。この設計では、完全な混合工程は、成分がシースアダプタと
カニューレ装着内部骨折固定デバイスの様々な形状を通り抜けることでさらにシステム内
にある。
　３９．これらの形状は、充分な乱流を生成して成分を均一に混合して必要な硬化時間と
圧縮強度特性を提供する。
　４０．前記生体材料送達システムを使用して生体材料の所望の部位への送達の方法は、
下記のステップを含む、
　（ｉ）前記生体材料送達システムを下記のステップを実行することによって組み立てる
こと、
　（ｉｉ）前記カートリッジ（２つ以上のチャンバを有する）を前記ディスペンサガンに
取り付けること、
　（ｉｉｉ）前記ミキサを（ルアー又は同様のロック取り付け具を使って）前記カートリ
ッジに取り付けること、
　（ｉｉｉ）前記カニューレ又は内部骨折固定デバイス（ねじ、釘、及びピン）を前記ミ
キサに取り付けること。
　４１．上記の記述にあるように生体材料を所望の部位に送達する方法であって、前記シ
ステムの下記の装置は、上記の記述の方法のステップを使用し、前記デバイスを起動する
ことによってセメントを送達することができ、典型的には前記アクチュエータは、手で操
作可能なアクチュエータトリガを備え、典型的にはトリガを引いて送達デバイスを起動し
、前記生体材料と活性成分が前記ミキサとカニューレ（必要であれば）を通過して硬化反
応が開始される。
　４２．（ｉｉｉ）において、時計回りにねじ込むことによって前記シースを前記内部骨
折固定デバイスに固定する記述４０に記載の方法。シースアダプタの先端を上側端部から
シースの内部に配置する。
　内部骨折固定デバイスは、内部骨折固定デバイスの長手方向の軸線に沿って延び得る導
管を有し、内部骨折固定デバイスが生体材料のリザーバと流体連通することで、使用中は
、生体材料がリザーバからミキサデバイスを通り、内部骨折固定デバイスの導管を通って
送達することができるように構成されていてもよい。また、導管は、内部骨折固定デバイ
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スの周囲に軸方向に開口部を設けることにより、内部骨折固定デバイスの軸方向に、また
、必要に応じて、内部骨折固定デバイスが、又は長手方向軸線方向に部分的に、全体に亘
ってねじ山付き構成を有している場合には、内部骨折固定デバイスのねじ山の稜線につい
て軸線方向に設けてもよい。
【００６４】
　混合システムの全ての実施形態／構成は、システムが、望ましい性能判定基準を満たす
ように対象箇所への送達の前に成分を数回混合することができるという利点を有している
。
【００６５】
　本明細書で使用する用語「備える、含む」は、言及した特性、整数、ステップ、又は構
成要素の存在を明記するものであり、１つ以上の他の特性、整数、ステップ、構成要素又
はそれらのグループを除外するものではない。
【符号の説明】
【００６６】
　１００　　ディスペンサガン
　１０１　　ディスペンサガンのハウジング
　１０２　　カートリッジ用に調整したスロット
　１０３　　トリガ
　１０４　　固定ハンドル
　１０５　　プランジャ
　１０６　　プランジャ
　１０７　　グリッパプレート歯
　１０８　　解放ボタン
　１０９　　第２のスロット
　１１１　　グリッパプレートガイド
　１１２　　第２のグリッパプレートガイド
　１５０　　ディスペンサガンの代替実施形態（図１８）
　２００　　カートリッジ
　２０１　　カートリッジ２００の第１のチャンバ
　２０２　　カートリッジ２００の第２のチャンバ
　２０３　　カートリッジ２００の基端
　２０４　　カートリッジ２００の先端
　２０５　　ストッパ部材
　２０７　　ホイルシール、栓、又は同様の密閉手段を備えるシール
　２０９　　カートリッジ２００からの供給チャネル（出口）
　２１１　　固定部材
　２１３　　ベース
　２１５　　キャップ
　２１７　　チャネルシール
　２１９　　ガイドノッチ
　２２１　　キャップハウジング
　２２３　　キャップハンドル
　２３０　　ピストン
　２３１　　ピストンのハウジング
　２３３　　Ｏリング
　２３５　　ピストンの基端
　２３７　　ピストンの先端
　２３９　　カラー
　２５０　　生体材料のリザーバの別の実施形態であって、リザーバ、長手方向の軸線を
有し、それぞれが概ね長尺のチャンバを有するカートリッジの形態である。
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　２５１　　別の実施形態のカートリッジ内の第３のチャンバ
　３００　　ミキサ
　３０１　　ミキサの基端
　３０２　　ミキサの先端
　３０５　　ルアーロック
　３０７　　混合軸
　３０９　　混合要素
　３１０　　別のミキサ
　３１１　　注入チャネル
　３１３　　ガイドノッチ
　３２０　　別のミキサ
　３３０　　別のミキサ
　５００　　カニューレ
　５０１　　基端
　５０２　　先端
　５０３　　ルアーロック
　５０５　　ウィング
　５１０　　部分的にねじ山が付いたカニューレ装着ねじ
　５１２　　穿孔用ねじ山
　５１４　　組み立て用ねじ山
　５１５　　開窓
　５３０　　全体にねじ山が付いたカニューレ装着ねじ
　５３２　　穿孔用ねじ山
　５３４　　組み立て用ねじ山
　５５０　　シース
　５５１　　シースアダプタ
　５５２　　シースの雌ルアーロック
　５５３　　ねじ山
　５５４　　シースアダプタの先端
　５５５　　シースの先端
　５５６　　シースアダプタの雄ルアーロック
　５５７　　シースアダプタのねじ山
　５５８　　仮想線で示すシース上の雌ねじ山
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