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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 18年 9月 15日 (2006.9.15)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
　 　 【 請 求 項 １ 】 　 合 組 織 タ ン パ ク 質 を 含 む 生 物 補 綴 の 調 製 の た め の 方 法 で あ っ て 、 該
方 法 は 以 下 の 工 程 ：
　 ． 該 結 合 組 織 タ ン パ ク 質 物 学 的 組 織 内 で 固 定 剤
架 橋 す る 工 程 ；
　 ． 該 生 物 学 的 組 織 を 、 変 性 剤 、 界 面 活 性 剤 お よ び 架 橋 剤 の 混 合 物 と 接 触 さ せ る 工 程 ；
　 ． 該 生 物 学 的 組 織 の 任 意 の 必 要 な 成 形 を 行 う こ と に よ っ て 生 体 補 綴 を 構 築 し 、 そ し
て 該 補 綴 の 任 意 の 非 生 物 学 的 成 分 を 該 生 物 学 的 組 織 に 接 着 す る 工 程 ； な ら び に
　 ．

を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 固 定 剤 が ア ル デ ヒ ド を 含 む 、 請 求 項 １ に 記 載
の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 固 定 剤 が 、 以 下 ：
　 ａ ． ジ イ ソ シ ア ネ ー ト ；
　 ｂ ． カ ル ボ ジ イ ミ ド ；
　 ｃ ． 光 酸 化 剤 ； お よ び
　 ｄ ． ポ リ エ ポ キ シ 化 合 物 、
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 工 程 が 、 前 記 生 物 学 的 組 織 を ０ ． ２ ～ ２ ． ０ 重 量 ％ の グ ル タ ル ア ル
デ ヒ ド を 含 有 す る 溶 液 中 に ４ ～ ３ ７ ℃ に て ０ ． ５ 時 間 か ら １ ４ 日 間 浸 漬 す る 工 程 を 包 含 す
る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ５ 】 　 工 程 が 工 程 に 先 行 し て 行 わ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ 】 　 工 程 が 工 程 の 前 に 行 わ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ７ 】 　 工 程 が 工 程 の 後 に 行 わ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ８ 】 　 工 程 が 工 程 の 前 に 行 わ れ 、 そ し て 再 度 、 工 程 の 前 に 行 わ れ る 、
請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ９ 】 　 工 程 が 工 程 の 前 に 行 わ れ 、 そ し て 再 度 、 工 程 の 後 に 行 わ れ る 、
請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
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　 　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 工 程 が 工 程 の 後 に 行 わ れ 、 そ し て 再 度 、 工 程 の 後 に 行 わ れ る
、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ １ 】 　 工 程 が 工 程 の 前 に 行 わ れ 、 再 度 、 工 程 の 後 に 行 わ れ 、 そ し て
再 度 、 工 程 の 後 に 行 わ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 の 前 記 架 橋 剤 が ア ル デ ヒ ド で あ る 、
請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ３ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 の 前 記 変 性 剤 が ア ル コ ー ル で あ る 、
請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ４ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 の 前 記 変 性 剤 が 、 以 下 ：
　 ａ ． 酸 性 化 エ ー テ ル ；
　 ｂ ． ケ ト ン ；
　 ｃ ． ク ロ ロ フ ル オ ロ カ ー ボ ン 溶 媒 ；
　 ｄ ． グ リ コ ー ル ；
　 ｅ ． カ オ ト ロ ピ ッ ク 剤 ； お よ び
　 ｆ ． 高 塩 濃 度 溶 液 、
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ５ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 の 前 記 界 面 活 性 剤 が 、 以 下 ：
　 ａ ． ア ニ オ ン 性 界 面 活 性 剤 ；
　 ｂ ． ア ル キ ル ス ル ホ ン 酸 塩 ；
　 ｃ ． 非 イ オ ン 性 化 合 物 ； お よ び
　 ｄ ． ア ル キ ル 化 フ ェ ノ キ シ ポ リ エ ト キ シ ア ル コ ー ル 、
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ６ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 が 、 以 下 ：
　 ａ ． ０ ． １ ～ １ ０ ． ０ 重 量 ％ の ホ ル ム ア ル デ ヒ ド ；
　 ｂ ． ６ ０ 重 量 ％ 未 満 の エ タ ノ ー ル ； お よ び
　 ｃ ． ０ ． １ ～ ５ ． ０ 重 量 ％ の Ｔ ｗ ｅ ｅ ｎ ８ ０ 、
を 含 む Ｄ Ｓ Ｃ 溶 液 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ７ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 が 、 前 記 生 物 学 的 組 織 と 接 触 さ れ る
間 、 少 な く と も ４ ℃ で あ る が ５ ０ ℃ 未 満 の 温 度 で 維 持 さ れ る 、 請 求 項 １ ６ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ８ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る Ｄ Ｓ Ｃ 溶 液 が 、 前 記 生 物 学 的 組 織 と 接 触 さ れ る
間 、 少 な く と も ４ ℃ で あ る が ５ ０ ℃ 未 満 の 温 度 で 維 持 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ９ 】 　 工 程 が 、 以 下 ：
　

を 包 含 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ０ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 滅 菌 剤 が 、 以 下 ：
　 ａ ． 液 体 滅 菌 剤 ； お よ び
　 ｂ ． 非 接 触 滅 菌 供 給 源 、
か ら な る 滅 菌 剤 の 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ １ 】 　 工 程 が 、 液 体 最 終 滅 菌 溶 液 中 に 前 記 生 体 補 綴 を 浸 漬 す る 工 程 、 お
よ び 該 最 終 滅 菌 溶 液 を 、 移 植 の 時 ま で 該 生 体 補 綴 の 滅 菌 性 を 確 実 に す る に 十 分 な 期 間 、 ３
７ と ５ ０ と の 間 の 温 度 ま で 加 熱 す る 工 程 、 を 包 含 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ２ 】 　 工 程 が 密 封 さ れ た 容 器 中 で 行 わ れ 、 そ し て 該 工 程 が さ ら に 、 前 記
生 体 補 綴 が 移 植 の 時 ま で 該 密 封 さ れ た 容 器 内 に 残 存 す る こ と を 可 能 に す る 工 程 を 包 含 す る
、 請 求 項 ２ １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ３ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 約 ７ ． ４ の ｐ Ｈ ま で 緩 衝 化 さ れ た ０ ． ２ ～ ２
． ０ 重 量 ％ の グ ル タ ル ア ル デ ヒ ド 水 溶 液 を 含 む 、 請 求 項 ２ １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ４ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 他 の 化 学 的 滅 菌 剤 の 非 存 在 下 で 、 浸 透 圧 的 に
平 衡 化 さ れ た 塩 溶 液 を 含 み 、 こ こ で 該 溶 液 が 、 少 な く と も ４ ５ ℃ の 温 度 ま で 加 熱 さ れ る 、
請 求 項 ２ １ に 記 載 の 方 法 。
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　 　 【 請 求 項 ２ ５ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 少 な く と も １ つ の 化 学 的 滅 菌 剤 と 組 み 合 わ せ
て 、 浸 透 圧 的 に 平 衡 化 さ れ た 塩 溶 液 を 含 む 、 請 求 項 ２ １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ６ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 ｉ ） 変 性 剤 、 ｉ ｉ ） 界 面 活 性 剤 、 お よ び ｉ ｉ
ｉ ） 架 橋 剤 、 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 成 分 を 含 む 、 請 求 項 ２ １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ７ 】 　 工 程 が 、 以 下 ：
　 ａ ． 約 ７ ． ４ の ｐ Ｈ ま で 緩 衝 化 さ れ た ０ ． ２ ～ ２ ． ０ 重 量 ％ の グ ル タ ル ア ル デ ヒ ド を 含
む 最 終 滅 菌 溶 液 の 量 を 容 器 に 調 合 す る 工 程 ；
　 ｂ ． 該 容 器 内 の 該 最 終 滅 菌 溶 液 中 に 、 前 記 生 体 補 綴 を 浸 漬 す る 工 程 ；
　 ｃ ． 該 容 器 を 密 封 す る 工 程 ；
　 ｄ ． 該 容 器 、 お よ び 該 容 器 中 に 含 ま れ る 該 最 終 滅 菌 溶 液 お よ び 生 体 補 綴 を 、 ３ ７ ～ ５ ０
℃ の 温 度 ま で １ ～ ６ 日 間 加 熱 す る 工 程 ；
　 ｅ ． 該 容 器 、 お よ び 該 容 器 中 に 含 ま れ る 該 最 終 滅 菌 溶 液 お よ び 生 体 補 綴 を 、 室 温 ま で 冷
却 す る 工 程 ； な ら び に
　 ｆ ． 哺 乳 動 物 患 者 に 該 生 体 補 綴 を 移 植 す る こ と が 所 望 さ れ る ま で 、 該 容 器 を 密 封 し た ま
ま に す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ２ ８ 】 　 移 植 後 石 灰 化 お よ び 血 栓 形 成 性 に つ い て の 可 能 性 が 減 少 し た 生 物 学
的 組 織 を 含 む 生 体 補 綴 で あ っ て 、 以 下 の 工 程 ：
　 ． 結 合 組 織 タ ン パ ク 質 を 該 生 物 学 的 組 織 内 で 固 定 剤 を 用 い て 架 橋 す る 工 程 ；
　 ． 該 生 物 学 的 組 織 を 、 変 性 剤 、 界 面 活 性 剤 お よ び 架 橋 剤 の 混 合 物 と 接 触 さ せ る 工 程 ；
　 ． 該 生 物 学 的 組 織 の 任 意 の 必 要 な 成 形 を 行 う こ と に よ っ て 該 生 体 補 綴 を 構 築 し 、 そ し
て 該 補 綴 の 任 意 の 非 生 物 学 的 成 分 を 該 生 物 学 的 組 織 に 接 着 す る 工 程 ； な ら び に
　 ．

を 包 含 す る 方 法 に よ っ て 固 定 さ れ 、 そ し て 滅 菌 さ れ て い る 、 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ２ ９ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 固 定 剤 が ア ル デ ヒ ド を 含 む 、 請 求 項 ２ ８ に
記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ３ ０ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 ア ル デ ヒ ド 固 定 剤 が 、 以 下 ：
　 ａ ． ジ イ ソ シ ア ネ ー ト ；
　 ｂ ． カ ル ボ ジ イ ミ ド ；
　 ｃ ． 光 酸 化 剤 ； お よ び
　 ｄ ． ポ リ エ ポ キ シ 化 合 物 、
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ３ １ 】 　 工 程 が 、 前 記 生 物 学 的 組 織 を ０ ． ２ ～ ２ ． ０ 重 量 ％ の グ ル タ ル ア
ル デ ヒ ド を 含 有 す る 溶 液 中 に ４ ～ ３ ７ ℃ に て ０ ． ５ 時 間 か ら １ ４ 日 間 浸 漬 す る 工 程 を 包 含
す る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ３ ２ 】 　 工 程 が 工 程 に 先 行 し て 行 わ れ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴
。
　 　 【 請 求 項 ３ ３ 】 　 工 程 が 工 程 の 前 に 行 わ れ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ３ ４ 】 　 工 程 が 工 程 の 後 に 行 わ れ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ３ ５ 】 　 工 程 が 工 程 の 前 お よ び 工 程 の 前 に 行 わ れ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記
載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ３ ６ 】 　 工 程 が 工 程 の 前 に 行 わ れ 、 そ し て 再 度 、 工 程 の 後 に 行 わ れ る
、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ３ ７ 】 　 工 程 が 工 程 の 後 に 行 わ れ 、 そ し て 再 度 、 工 程 の 後 に 行 わ れ る
、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ３ ８ 】 　 工 程 が 工 程 の 前 に 行 わ れ 、 再 度 、 工 程 の 後 に 行 わ れ 、 そ し て
再 度 、 工 程 の 後 に 行 わ れ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ３ ９ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 の 前 記 架 橋 剤 が ア ル デ ヒ ド で あ る 、
請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
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Ｄ 工 程 Ａ 、 Ｂ お よ び Ｃ の 完 了 後 、 液 体 最 終 滅 菌 溶 液 中 に 該 生 体 補 綴 を 浸 漬 す る 工 程 、
お よ び 該 最 終 滅 菌 溶 液 を 、 ３ ５ ℃ と ５ ０ ℃ と の 間 の 温 度 ま で 加 熱 す る 工 程 、
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　 　 【 請 求 項 ４ ０ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 の 前 記 変 性 剤 が ア ル コ ー ル で あ る 、
請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ４ １ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 の 前 記 変 性 剤 が 、 以 下 ：
　 ａ ． 酸 性 化 エ ー テ ル ；
　 ｂ ． ケ ト ン ；
　 ｃ ． ク ロ ロ フ ル オ ロ カ ー ボ ン 溶 媒 ；
　 ｄ ． グ リ コ ー ル ；
　 ｅ ． カ オ ト ロ ピ ッ ク 剤 ； お よ び
　 ｆ ． 高 塩 濃 度 溶 液 、
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ４ ２ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 の 前 記 界 面 活 性 剤 が 、 以 下 ：
　 ａ ． ア ニ オ ン 性 界 面 活 性 剤 ；
　 ｂ ． ア ル キ ル ス ル ホ ン 酸 塩 ；
　 ｃ ． 非 イ オ ン 性 化 合 物 ； お よ び
　 ｄ ． ア ル キ ル 化 フ ェ ノ キ シ ポ リ エ ト キ シ ア ル コ ー ル 、
か ら な る 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ４ ３ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 が 、 以 下 ：
　 ａ ． ０ ． １ ～ １ ０ ． ０ 重 量 ％ の ホ ル ム ア ル デ ヒ ド ；
　 ｂ ． ６ ０ 重 量 ％ 未 満 の エ タ ノ ー ル ； お よ び
　 ｃ ． ０ ． １ ～ ５ ． ０ 重 量 ％ の Ｔ ｗ ｅ ｅ ｎ ８ ０ 、
を 含 む Ｄ Ｓ Ｃ 溶 液 で あ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ４ ４ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 が 、 前 記 生 物 学 的 組 織 と 接 触 さ れ る
間 、 少 な く と も ４ ℃ で あ る が ５ ０ ℃ 未 満 の 温 度 で 維 持 さ れ る 、 請 求 項 ４ ３ に 記 載 の 生 体 補
綴 。
　 　 【 請 求 項 ４ ５ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 混 合 物 が 、 前 記 生 物 学 的 組 織 と 接 触 さ れ る
間 、 少 な く と も ４ ℃ で あ る が ５ ０ ℃ 未 満 の 温 度 で 維 持 さ れ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補
綴 。
　 　 【 請 求 項 ４ ６ 】 　 工 程 が 、 以 下 ：
　 ａ ． 前 記 生 物 学 的 組 織 を 、 ０ ． １ ～ １ ０ ． ０ 重 量 ％ の ホ ル ム ア ル デ ヒ ド 、 １ 重 量 ％ ～ ６
０ 重 量 ％ 未 満 の エ タ ノ ー ル お よ び ０ ． １ ～ ５ ． ０ 重 量 ％ の 界 面 活 性 剤 を 含 有 す る 溶 液 中 に
浸 漬 す る 工 程 ； な ら び に
　 ｂ ． 該 溶 液 を 、 少 な く と も ４ ℃ で あ る が ５ ０ ℃ 未 満 の 温 度 で １ ～ ３ ６ 時 間 維 持 す る 工 程
、
を 包 含 す る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ４ ７ 】 　 工 程 で 使 用 さ れ る 前 記 滅 菌 剤 が 、 以 下 ：
　 ａ ． 液 体 滅 菌 剤 ； お よ び
　 ｂ ． 非 接 触 滅 菌 供 給 源 、
か ら な る 滅 菌 剤 の 群 よ り 選 択 さ れ る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ４ ８ 】 　 工 程 が 最 終 滅 菌 溶 液
を 、 移 植 の 時 ま で 該 生 体 補 綴 の 滅 菌 性 を 確 実 に す る に 十 分 な 期 間 、 ３ と ５ ０ と の 間
の 温 度 ま で 加 熱 す る 工 程 、 を 包 含 す る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ４ ９ 】 　 工 程 が 密 封 さ れ た 容 器 中 で 行 わ れ 、 そ し て 該 工 程 が さ ら に 、 前 記
生 体 補 綴 が 移 植 の 時 ま で 該 密 封 さ れ た 容 器 内 に 残 存 す る こ と を 可 能 に す る 工 程 を 包 含 す る
、 請 求 項 ４ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ５ ０ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 約 ７ ． ４ の ｐ Ｈ ま で 緩 衝 化 さ れ た ０ ． ２ ～ ２
． ０ 重 量 ％ の グ ル タ ル ア ル デ ヒ ド 水 溶 液 を 含 む 、 請 求 項 ４ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ５ １ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 他 の 化 学 的 滅 菌 剤 の 非 存 在 下 で 、 浸 透 圧 的 に
平 衡 化 さ れ た 塩 溶 液 を 含 み 、 こ こ で 該 溶 液 が 、 少 な く と も ４ ５ ℃ の 温 度 ま で 加 熱 さ れ る 、
請 求 項 ４ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ５ ２ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 少 な く と も １ つ の 化 学 的 滅 菌 剤 と 組 み 合 わ せ
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前 記 生 体 補 綴 が 固 定 お よ び 滅 菌 さ れ る Ｄ 、 前 記
５ ℃ ℃

さ ら に
Ｄ



て 、 浸 透 圧 的 に 平 衡 化 さ れ た 塩 溶 液 を 含 む 、 請 求 項 ４ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
　 　 【 請 求 項 ５ ３ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 ｉ ） 変 性 剤 、 ｉ ｉ ） 界 面 活 性 剤 、 お よ び ｉ ｉ
ｉ ） 架 橋 剤 、 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 成 分 を 含 む 、 請 求 項 ４ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴
。
　 　 【 請 求 項 ５ ４ 】 　 工 程 が 、 以 下 ：
　 ａ ． 約 ７ ． ４ の ｐ Ｈ ま で 緩 衝 化 さ れ た ０ ． ２ ～ ２ ． ０ 重 量 ％ の グ ル タ ル ア ル デ ヒ ド を 含
む 最 終 滅 菌 溶 液 の 量 を 容 器 に 調 合 す る 工 程 ；
　 ｂ ． 該 容 器 内 の 該 最 終 滅 菌 溶 液 中 に 、 前 記 生 体 補 綴 を 浸 漬 す る 工 程 ；
　 ｃ ． 該 容 器 を 密 封 す る 工 程 ；
　 ｄ ． 該 容 器 、 お よ び 該 容 器 中 に 含 ま れ る 該 最 終 滅 菌 溶 液 お よ び 生 体 補 綴 を 、 ３ ７ ～ ５ ０
℃ の 温 度 ま で １ ～ ６ 日 間 加 熱 す る 工 程 ；
　 ｅ ． 該 容 器 、 お よ び 該 容 器 中 に 含 ま れ る 該 最 終 滅 菌 溶 液 お よ び 生 体 補 綴 を 、 室 温 ま で 冷
却 す る 工 程 ； な ら び に
　 ｆ ． 哺 乳 動 物 患 者 に 該 生 体 補 綴 を 移 植 す る こ と が 所 望 さ れ る ま で 、 該 容 器 を 密 封 し た ま
ま に す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 請 求 項 ２ ８ に 記 載 の 生 体 補 綴 。
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　 　 【 請 求 項 ５ ５ 】 　 工 程 Ｂ が 、 工 程 Ｃ に 先 行 し て 行 わ れ 、 次 い で 、 工 程 Ｂ が 、 工 程 Ｃ と
工 程 Ｄ と の 間 で 繰 り 返 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ５ ６ 】 　 前 記 方 法 の 、 前 記 生 体 補 綴 が 工 程 お よ び 滅 菌 さ れ る 工 程 Ｂ が 、 工 程
Ｃ に 先 行 し て 行 わ れ 、 次 い で 、 工 程 Ｂ が 、 工 程 Ｃ と 工 程 Ｄ と の 間 で 繰 り 返 さ れ る 、 請 求 項
１ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ５ ７ 】 　 移 植 後 石 灰 化 お よ び 血 栓 形 成 性 に つ い て の 可 能 性 を 減 少 さ せ る た め
の 、 結 合 組 織 タ ン パ ク 質 を 含 む 生 物 学 的 組 織 の 処 理 を 包 含 す る 、 生 体 補 綴 を 形 成 す る た め
の 方 法 で あ っ て 、 該 方 法 は 以 下 の 工 程 ：
　 Ａ ． 該 生 物 学 的 組 織 を 、 変 性 剤 、 界 面 活 性 剤 お よ び 架 橋 剤 の 混 合 物 と 接 触 さ せ る 工 程 ；
　 Ｂ ． 該 生 物 学 的 組 織 の 任 意 の 必 要 な 成 形 を 行 う こ と に よ っ て 生 体 補 綴 を 構 築 し 、 そ し て
該 補 綴 の 任 意 の 非 生 物 学 的 成 分 を 該 生 物 学 的 組 織 に 接 着 す る 工 程 ； な ら び に
　 Ｃ ． 工 程 Ａ お よ び Ｂ の 完 了 後 、 該 方 法 の 最 終 工 程 と し て 、 液 体 最 終 滅 菌 溶 液 中 に 該 生 体
補 綴 を 浸 漬 す る 工 程 、 お よ び 該 最 終 滅 菌 溶 液 を 、 ３ ５ ℃ と ５ ０ ℃ と の 間 の 温 度 ま で 加 熱 す
る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ５ ８ 】 　 工 程 Ｃ が 、 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 の 温 度 を 、 移 植 の 時 ま で 前 記 生 体 補 綴
の 滅 菌 性 を 確 実 に す る に 十 分 な 期 間 、 ３ ５ ℃ と ５ ０ ℃ と の 間 に 維 持 す る 工 程 、 を さ ら に 包
含 す る 、 請 求 項 ５ ７ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ５ ９ 】 　 工 程 Ｃ が 密 封 さ れ た 容 器 中 で 行 わ れ 、 そ し て 該 工 程 が さ ら に 、 前 記
生 体 補 綴 が 移 植 の 時 ま で 該 密 封 さ れ た 容 器 内 に 残 存 す る こ と を 可 能 に す る 工 程 を 包 含 す る
、 請 求 項 ５ ８ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ ０ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 約 ７ ． ４ の ｐ Ｈ ま で 緩 衝 化 さ れ た ０ ． ２ ～ ２
． ０ 重 量 ％ の グ ル タ ル ア ル デ ヒ ド 水 溶 液 を 含 む 、 請 求 項 ５ ８ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ １ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 他 の 化 学 的 滅 菌 剤 の 非 存 在 下 で 、 浸 透 圧 的 に
平 衡 化 さ れ た 塩 溶 液 を 含 み 、 こ こ で 該 溶 液 が 、 少 な く と も ４ ５ ℃ の 温 度 ま で 加 熱 さ れ る 、
請 求 項 ５ ８ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ ２ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 少 な く と も １ つ の 化 学 的 滅 菌 剤 と 組 み 合 わ せ
て 、 浸 透 圧 的 に 平 衡 化 さ れ た 塩 溶 液 を 含 む 、 請 求 項 ５ ８ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ ３ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 ｉ ） 変 性 剤 、 ｉ ｉ ） 界 面 活 性 剤 、 お よ び ｉ ｉ
ｉ ） 架 橋 剤 、 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 成 分 を 含 む 、 請 求 項 ５ ８ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ ４ 】 　 工 程 Ｃ が 、 以 下 ：
　 ａ ． 約 ７ ． ４ の ｐ Ｈ ま で 緩 衝 化 さ れ た ０ ． ２ ～ ２ ． ０ 重 量 ％ の グ ル タ ル ア ル デ ヒ ド を 含
む 最 終 滅 菌 溶 液 の 量 を 容 器 に 調 合 す る 工 程 ；
　 ｂ ． 該 容 器 内 の 該 最 終 滅 菌 溶 液 中 に 、 前 記 生 体 補 綴 を 浸 漬 す る 工 程 ；
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　 ｃ ． 該 容 器 を 密 封 す る 工 程 ；
　 ｄ ． 該 容 器 、 お よ び 該 容 器 中 に 含 ま れ る 該 最 終 滅 菌 溶 液 お よ び 生 体 補 綴 を 、 ３ ５ ～ ５ ０
℃ の 温 度 ま で １ ～ ６ 日 間 加 熱 す る 工 程 ；
　 ｅ ． 該 容 器 、 お よ び 該 容 器 中 に 含 ま れ る 該 最 終 滅 菌 溶 液 お よ び 生 体 補 綴 を 、 室 温 ま で 冷
却 す る 工 程 ； な ら び に
　 ｆ ． 哺 乳 動 物 患 者 に 該 生 体 補 綴 を 移 植 す る こ と が 所 望 さ れ る ま で 、 該 容 器 を 密 封 し た ま
ま に す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 請 求 項 ５ ８ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ ５ 】 　 移 植 後 石 灰 化 お よ び 血 栓 形 成 性 に つ い て の 可 能 性 を 減 少 さ せ る た め
の 、 生 物 学 的 組 織 を 含 む 生 体 補 綴 の 処 理 の た め の 方 法 で あ っ て 、 以 下 の 工 程 ：
　 Ａ ． 結 合 組 織 タ ン パ ク 質 を 該 生 物 学 的 組 織 内 で 固 定 剤 を 用 い て 架 橋 す る 工 程 ；
　 Ｂ ． 該 生 物 学 的 組 織 を 、 変 性 剤 、 界 面 活 性 剤 お よ び 架 橋 剤 の 混 合 物 と 接 触 さ せ る 工 程 ；
　 Ｃ ． 工 程 Ａ お よ び Ｂ の 完 了 後 、 該 方 法 の 最 終 工 程 と し て 、 液 体 最 終 滅 菌 溶 液 中 に 該 生 体
補 綴 を 浸 漬 す る 工 程 、 お よ び 該 最 終 滅 菌 溶 液 を 、 ３ ５ ℃ と ５ ０ ℃ と の 間 の 温 度 ま で 加 熱 す
る 工 程 、
を 包 含 す る 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ ６ 】 　 工 程 Ｃ が 、 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 の 温 度 を 、 移 植 の 時 ま で 該 生 体 補 綴 の
滅 菌 性 を 確 実 に す る に 十 分 な 期 間 、 ３ ５ ℃ と ５ ０ ℃ と の 間 に 維 持 す る 工 程 、 を 包 含 す る 、
請 求 項 ６ ５ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ ７ 】 　 工 程 Ｃ が 密 封 さ れ た 容 器 中 で 行 わ れ 、 そ し て 該 工 程 が さ ら に 、 前 記
生 体 補 綴 が 移 植 の 時 ま で 該 密 封 さ れ た 容 器 内 に 残 存 す る こ と を 可 能 に す る 工 程 を 包 含 す る
、 請 求 項 ６ ６ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ ８ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 約 ７ ． ４ の ｐ Ｈ ま で 緩 衝 化 さ れ た ０ ． ２ ～ ２
． ０ 重 量 ％ の グ ル タ ル ア ル デ ヒ ド 水 溶 液 を 含 む 、 請 求 項 ４ ８ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ６ ９ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 他 の 化 学 的 滅 菌 剤 の 非 存 在 下 で 、 浸 透 圧 的 に
平 衡 化 さ れ た 塩 溶 液 を 含 み 、 こ こ で 該 滅 菌 溶 液 が 、 少 な く と も ４ ５ ℃ の 温 度 ま で 加 熱 さ れ
る 、 請 求 項 ６ ６ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ７ ０ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 少 な く と も １ つ の 化 学 的 滅 菌 剤 と 組 み 合 わ せ
て 、 浸 透 圧 的 に 平 衡 化 さ れ た 塩 溶 液 を 含 む 、 請 求 項 ６ ６ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ７ １ 】 　 前 記 最 終 滅 菌 溶 液 が 、 ｉ ） 変 性 剤 、 ｉ ｉ ） 界 面 活 性 剤 、 お よ び ｉ ｉ
ｉ ） 架 橋 剤 、 か ら 選 択 さ れ る 少 な く と も １ つ の 成 分 を 含 む 、 請 求 項 ６ ６ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 ７ ２ 】 　 工 程 Ｃ が 、 以 下 ：
　 ａ ． 約 ７ ． ４ の ｐ Ｈ ま で 緩 衝 化 さ れ た ０ ． ２ ～ ２ ． ０ 重 量 ％ の グ ル タ ル ア ル デ ヒ ド を 含
む 最 終 滅 菌 溶 液 の 量 を 容 器 に 調 合 す る 工 程 ；
　 ｂ ． 該 容 器 内 の 該 最 終 滅 菌 溶 液 中 に 、 前 記 生 体 補 綴 を 浸 漬 す る 工 程 ；
　 ｃ ． 該 容 器 を 密 封 す る 工 程 ；
　 ｄ ． 該 容 器 、 お よ び 該 容 器 中 に 含 ま れ る 該 最 終 滅 菌 溶 液 お よ び 生 体 補 綴 を 、 ３ ５ ～ ５ ０
℃ の 温 度 ま で １ ～ ６ 日 間 加 熱 す る 工 程 ；
　 ｅ ． 該 容 器 、 お よ び 該 容 器 中 に 含 ま れ る 該 最 終 滅 菌 溶 液 お よ び 生 体 補 綴 を 、 室 温 ま で 冷
却 す る 工 程 ； な ら び に
　 ｆ ． 哺 乳 動 物 患 者 に 該 生 体 補 綴 を 移 植 す る こ と が 所 望 さ れ る ま で 、 該 容 器 を 密 封 し た ま
ま に す る 工 程 、
を 包 含 す る 、 請 求 項 ６ ６ に 記 載 の 方 法 。
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