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(57)【要約】
　本発明の実施形態は、外科用器具、外科用インプラン
ト、および方法を含む。外科用器具または外科用インプ
ラントは、ポリマーおよび充填材料の混合物から製造さ
れ得る。ある実施形態では、ポリマーは医療グレードポ
リマーであり、充填材は、硬化されるときに混合物の剛
性を増加させる補強材料である。ポリマーには、ある実
施形態ではＵＳＰクラスＶＩ認可基材樹脂およびＩＳＯ
１０９９３－１認可基材樹脂の一方または両方があり得
る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の大腿骨の遠位端に着座するために衝撃を受けるように構成される大腿骨要素イン
プラントの形で概して作られるトライアル器具を備え、
　前記トライアル器具が、
　　医療グレードポリマー、および、
　　前記医療グレードポリマーと混合されたとき、前記トライアル器具の剛性を増加させ
ることができる充填材料
から少なくとも一部において製造される大腿骨トライアル。
【請求項２】
　前記トライアル器具がリームスルー大腿骨トライアルである、請求項１に記載の大腿骨
トライアル。
【請求項３】
　前記大腿骨トライアルが１回の使用の後に処分されるように構成される、請求項１に記
載の大腿骨トライアル。
【請求項４】
　前記医療グレードポリマーがポリ（ビスフェノール－Ａ－炭酸塩）である、請求項１に
記載の大腿骨トライアル。
【請求項５】
　前記ポリ（ビスフェノール－Ａ－炭酸塩）がＬＥＸＡＮ　ＨＰＨ４４０４である、請求
項４に記載の大腿骨トライアル。
【請求項６】
　前記医療グレードポリマーが、ＵＳＰクラスＶＩ認可基材樹脂およびＩＳＯ１０９９３
－１認可基材樹脂の一方または両方を含む、請求項１に記載の大腿骨トライアル。
【請求項７】
　前記充填材料が補強材料である、請求項１に記載の大腿骨トライアル。
【請求項８】
　前記充填材料が短いガラスである、請求項１に記載の大腿骨トライアル。
【請求項９】
　前記充填材料が細長い繊維を含む、請求項１に記載の大腿骨トライアル。
【請求項１０】
　前記充填材料が前記大腿骨トライアルの５～６０質量パーセントを構成する、請求項１
に記載の大腿骨トライアル。
【請求項１１】
　前記充填材料が前記大腿骨トライアルのおおよそ１０質量パーセントを構成する、請求
項１に記載の大腿骨トライアル。
【請求項１２】
　前記充填材料が前記大腿骨トライアルのおおよそ３０質量パーセントを構成する、請求
項１に記載の大腿骨トライアル。
【請求項１３】
　前記充填材料が前記大腿骨トライアルのおおよそ５０質量パーセントを構成する、請求
項１に記載の大腿骨トライアル。
【請求項１４】
　殺菌されるように構成され、患者の組織を扱うために使用される外科用器具であって、
　前記外科用器具を前記患者の体内に位置決めするために、または、前記患者の組織を扱
うために、衝撃を受けるように構成される力受け領域を備える外科用器具本体を備え、
　前記外科用器具が、
　　医療グレードポリマー、および、
　　前記医療グレードポリマーと混合されたとき、前記外科用器具の剛性を増加させるこ
とができる充填材料
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から少なくとも一部において製造される外科用器具。
【請求項１５】
　前記外科用器具が１回の使用の後に処分されるように構成される、請求項１４に記載の
外科用器具。
【請求項１６】
　前記医療グレードポリマーがポリ（ビスフェノール－Ａ－炭酸塩）である、請求項１４
に記載の外科用器具。
【請求項１７】
　前記ポリ（ビスフェノール－Ａ－炭酸塩）がＬＥＸＡＮ　ＨＰＨ４４０４である、請求
項１６に記載の外科用器具。
【請求項１８】
　前記医療グレードポリマーが、ＵＳＰクラスＶＩ認可基材樹脂およびＩＳＯ１０９９３
－１認可基材樹脂の一方または両方を含む、請求項１４に記載の外科用器具。
【請求項１９】
　前記充填材料が補強材料である、請求項１４に記載の外科用器具。
【請求項２０】
　前記充填材料が短いガラスである、請求項１４に記載の外科用器具。
【請求項２１】
　前記充填材料が細長い繊維を含む、請求項１４に記載の外科用器具。
【請求項２２】
　前記充填材料が前記外科用器具の５～６０質量パーセントを構成する、請求項１４に記
載の外科用器具。
【請求項２３】
　前記充填材料が前記外科用器具のおおよそ１０質量パーセントを構成する、請求項１４
に記載の外科用器具。
【請求項２４】
　前記充填材料が前記外科用器具のおおよそ３０質量パーセントを構成する、請求項１４
に記載の外科用器具。
【請求項２５】
　前記充填材料が前記外科用器具のおおよそ５０質量パーセントを構成する、請求項１４
に記載の外科用器具。
【請求項２６】
　前記外科用器具が整形外科的処置における使用のための器具である、請求項１４に記載
の外科用器具。
【請求項２７】
　衝撃力を受けるように構成される外科用器具へと形成される能力を有する熱可塑性複合
材料を構築する方法であって、
　医療グレードポリマーを調達するステップと、
　前記医療グレードポリマーと圧密にされるとき、前記熱可塑性複合材料の剛性を増加さ
せることができる充填材料を調達するステップと、
　混合物を作り出すために、前記医療グレードポリマーを前記充填材料と圧密にするステ
ップと、
　衝撃力を受けるように構成される前記外科用器具の形へと構築される型へと前記混合物
を押圧するステップと
を含む方法。
【請求項２８】
　医療グレードポリマーを調達する行為が、ポリ（ビスフェノール－Ａ－炭酸塩）を調達
することを含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項２９】
　前記ポリ（ビスフェノール－Ａ－炭酸塩）を調達する行為が、ＬＥＸＡＮ　ＨＰＨ４４
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０４を調達することを含む、請求項２８に記載の方法。
【請求項３０】
　医療グレードポリマーを調達する行為が、ＵＳＰクラスＶＩ認可基材樹脂およびＩＳＯ
１０９９３－１認可基材樹脂の一方または両方を調達することを含む、請求項２７に記載
の方法。
【請求項３１】
　充填材料を調達する行為が、補強材料を調達することを含む、請求項２７に記載の方法
。
【請求項３２】
　充填材料を調達する行為が、短いガラスを調達することを含む、請求項２７に記載の方
法。
【請求項３３】
　充填材料を調達する行為が、細長い繊維を含む充填材料を調達することを含む、請求項
２７に記載の方法。
【請求項３４】
　混合物を作り出すために、前記医療グレードポリマーを前記充填材と圧密にする行為が
、５～６０質量パーセントの充填材料を含む混合物を作り出すことを含む、請求項２７に
記載の方法。
【請求項３５】
　混合物を作り出すために、前記医療グレードポリマーを前記充填材と圧密にする行為が
、おおよそ１０質量パーセントの充填材料を含む混合物を作り出すことを含む、請求項２
７に記載の方法。
【請求項３６】
　混合物を作り出すために、前記医療グレードポリマーを前記充填材と圧密にする行為が
、おおよそ３０質量パーセントの充填材料を含む混合物を作り出すことを含む、請求項２
７に記載の方法。
【請求項３７】
　混合物を作り出すために、前記医療グレードポリマーを前記充填材と圧密にする行為が
、おおよそ５０質量パーセントの充填材料を含む混合物を作り出すことを含む、請求項２
７に記載の方法。
【請求項３８】
　衝撃力を受けるように構成される前記外科用器具の形へと構築される型へと前記混合物
を押圧する行為が、大腿骨トライアルの形に構築される型へと前記混合物を押圧すること
を含む、請求項２７に記載の方法。
【請求項３９】
　外科的デバイスとしての使用のために許容可能な材料を供給する方法であって、
　患者の利益のための外科的処置の間に、使用に向けて認められているポリマーを提供す
るステップと、
　前記ポリマーと圧密にされるとき、前記ポリマーの剛性を増加させるように構成される
充填材料を提供するステップと、
　混合物を作り出すために、前記ポリマーを前記充填材料と圧密にするステップと、
　適合性について前記混合物を評価するステップと、
　外科的デバイスの一部としての使用に利用可能な前記材料を作るステップと
を含む方法。
【請求項４０】
　外科的処置の間の使用に向けて認められているポリマーを提供する行為が、外科用イン
プラントとしての使用に向けて認められているポリマーを提供することを含む、請求項３
９に記載の方法。
【請求項４１】
　外科的処置の間の使用に向けて認められているポリマーを提供する行為が、外科用器具
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としての使用に向けて認められているポリマーを提供することを含む、請求項３９に記載
の方法。
【請求項４２】
　外科的処置の間の使用に向けて認められているポリマーを提供する行為が、ＵＳＰクラ
スＶＩ認可基材樹脂およびＩＳＯ１０９９３－１認可基材樹脂の一方または両方を含むポ
リマーを提供することを含む、請求項３９に記載の方法。
【請求項４３】
　外科的処置の間の使用に向けて認められているポリマーを提供する行為が、ポリ（ビス
フェノール－Ａ－炭酸塩）を提供することを含む、請求項３９に記載の方法。
【請求項４４】
　前記ポリ（ビスフェノール－Ａ－炭酸塩）を提供する行為が、ＬＥＸＡＮ　ＨＰＨ４４
０４を提供することを含む、請求項４３に記載の方法。
【請求項４５】
　充填材料を提供する行為が、補強材料を提供することを含む、請求項３９に記載の方法
。
【請求項４６】
　充填材料を提供する行為が、短いガラスを提供することを含む、請求項３９に記載の方
法。
【請求項４７】
　充填材料を調達する行為が、細長い繊維を含む充填材料を提供することを含む、請求項
３９に記載の方法。
【請求項４８】
　混合物を作り出すために、前記ポリマーを前記充填材と圧密にする行為が、５～６０質
量パーセントの充填材料を含む混合物を作り出すことを含む、請求項３９に記載の方法。
【請求項４９】
　混合物を作り出すために、前記ポリマーを前記充填材と圧密にする行為が、おおよそ１
０質量パーセントの充填材料を含む混合物を作り出すことを含む、請求項３９に記載の方
法。
【請求項５０】
　混合物を作り出すために、前記ポリマーを前記充填材と圧密にする行為が、おおよそ３
０質量パーセントの充填材料を含む混合物を作り出すことを含む、請求項３９に記載の方
法。
【請求項５１】
　混合物を作り出すために、前記ポリマーを前記充填材と圧密にする行為が、おおよそ５
０質量パーセントの充填材料を含む混合物を作り出すことを含む、請求項３９に記載の方
法。
【請求項５２】
　適合性について前記混合物を評価する行為が、硬化されたときの前記混合物の生体適合
性を評価することを含む、請求項３９に記載の方法。
【請求項５３】
　適合性について前記混合物を評価する行為が、硬化されたときの前記混合物の剛性を評
価することを含む、請求項３９に記載の方法。
【請求項５４】
　適合性について前記混合物を評価する行為が、硬化されたときの前記混合物を試験施設
へと提出することを含む、請求項３９に記載の方法。
【請求項５５】
　適合性について前記混合物を評価する行為が、硬化されたときの前記混合物についての
データを行政機関へと提出することを含む、請求項３９に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
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【０００１】
（関連出願の相互参照）
　本出願は、２０１３年２月１３日に出願された米国仮特許出願第６１／７６４，３８７
号の利益を主張し、その内容は、本明細書において、その全体における参照によって組み
込まれている。
【０００２】
　本発明は、医療器具および医療方法の分野に概して関し、より詳細には、外科用器具ま
たは外科用インプラントが少なくともポリマーと充填材料とを含む材料から製造されてい
る外科用器具、外科用インプラント、および外科方法に関する。
【背景技術】
【０００３】
　多くの外科用器具および外科用インプラントは、特定のレベルの耐衝撃性および材料剛
性を必要とするか、または、特定のレベルの耐衝撃性および材料剛性から利益を得ている
。例えば、外科用器具または外科用インプラントは、外科用器具または外科用インプラン
トを通じて力を適切に伝えるために、あるレベルの材料剛性を必要とし得る。インプラン
トは、置き換えるために設計される生理学的構造の剛性に近いことが必要とされ得る。同
時に、外科的処置の間、外科用器具または外科用インプラントに衝撃を与えることが、し
ばしば有用であるか、または、必要でさえある。しかしながら、耐衝撃性の特性および材
料剛性の特性は、逆の関係を有し得る。多くの材料では、剛性が高くなるにつれて脆弱性
も高くなり、脆い材料は、より低い耐衝撃性とより低い材料靱性とを有している。
【０００４】
　多くのポリマー材料は、優れた耐衝撃性と材料靱性とを有することが知られているが、
適切な剛性を欠いている可能性がある。そのため、硬化されたときに混合物の剛性を向上
するために、充填材料をポリマー材料と混合することが、当分野で知られている。しかし
ながら、このような公知のポリマー材料は、器具またはインプラントのいずれかとして、
外科的処置での使用に対して認可されない可能性がある。その結果、現在の解決策は、よ
り高価な材料の混合を用いることを必要とする可能性があり、金属構造の周りにプラスチ
ック材料またはゴム材料をオーバーモールドすることを必要とする可能性がある。これら
の解決策のすべてが、機器およびインプラントの費用を増加させ、例えば使い捨ての外科
用器具といったものを提供することができないレベルへと、費用を増加させる可能性があ
る。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　改良された機器、インプラント、および方法は、外科的デバイスとしての使用に向けて
評価および認可されている材料から構築される適切な耐衝撃性および剛性の機器およびイ
ンプラントを提供できる。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明の実施形態は、患者の大腿骨の遠位端に着座する目的のために衝撃を受けるよう
に構成される大腿骨要素インプラントの形で概して作られるトライアル器具を少なくとも
備える大腿骨トライアルである。トライアル器具は、医療グレードポリマー、および、医
療グレードポリマーと混合されたとき、トライアル器具の剛性を増加させることができる
充填材料から少なくとも一部において製造され得る。
【０００７】
　本発明の別の実施形態は、殺菌されるように構成され、患者の組織を扱うために使用さ
れる外科用器具である。外科用器具の実施形態は、外科用器具を患者の体内に位置決めす
るために、または、患者の組織を扱うために、衝撃を受けるように構成される力受け領域
を備える外科用器具本体を備える。外科用器具は、医療グレードポリマー、および、医療
グレードポリマーと混合されたとき、外科用器具の剛性を増加させることができる充填材
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料から少なくとも一部において製造され得る。
【０００８】
　本発明のさらに別の実施形態は、衝撃力を受けるように構成される外科用器具へと形成
される能力を有する熱可塑性複合材料を構築する方法である。この方法は、医療グレード
ポリマーを調達するステップと、医療グレードポリマーと圧密にされるとき、熱可塑性複
合材料の剛性を増加させることができる充填材料を調達するステップと、混合物を作り出
すために、医療グレードポリマーを充填材と圧密にするステップと、衝撃力を受けるよう
に構成される外科用器具の形へと構築される型へと混合物を押圧するステップとを少なく
とも含む。
【０００９】
　本発明のさらに別の実施形態は、外科的デバイスとしての使用のために許容可能な材料
を供給する方法である。この方法は、患者の利益のための外科的処置の間に、使用に向け
て認められているポリマーを提供するステップと、ポリマーと圧密にされるとき、ポリマ
ーの剛性を増加させるように構成される充填材料を提供するステップと、混合物を作り出
すために、ポリマーを充填材と圧密にするステップと、適合性について混合物を評価する
ステップと、外科的デバイスの一部としての使用に利用可能な材料を作るステップとを少
なくとも含み得る。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】大腿骨の遠位端に配置されている大腿骨トライアルの実施形態の斜視図である。
【図２】図１に示されている大腿骨トライアルの斜視図である。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　ポリマーおよび充填材料から少なくとも一部において製造される器具およびインプラン
トが検討される。例の実施形態では、外科用器具は大腿骨トライアル１である。図１に示
しているように、大腿骨トライアル１は、大腿骨１００の遠位端に配置されている。大腿
骨トライアル１はリームスルー大腿骨トライアルであり、リームスルー大腿骨トライアル
とは、大腿骨トライアル１が大腿骨１００で所定位置にある間に、患者の大腿骨１００が
アクセスされ得るように、大腿骨トライアル１がその中心部分を通るリーマを受け入れる
ように構成されることを意味している。衝撃部材１０が、大腿骨トライアル１を大腿骨１
００へと駆動するために、衝撃力Ｆを受けているように示されている。この衝撃力Ｆは、
制限なく、木槌、ハンマ、スラップハンマ、自動インパクト工具、または、衝撃部材１０
を大腿骨トライアル１に向かって駆動するために力を伝達できる任意の他の工具またはデ
バイスによって、加えられ得る。図２では、図１に示されているように、衝撃部材１０か
らの力を受けることになる領域に対応する力受け領域または衝撃領域５が、大腿骨トライ
アル１に示されている。大腿骨トライアル１は、衝撃が与えられるとき、その形を保持す
るだけの剛性がなければならないが、衝撃が与えられるとき、破損しないだけの耐衝撃性
もなければならない。衝撃領域５およびその近くにおける大腿骨トライアル１の材料は、
衝撃が与えられるとき、特に破損を被りやすい。
【００１２】
　大腿骨トライアル１は、全膝関節形成デバイスの大腿骨要素インプラントの形に概して
作られたトライアル器具である。他の実施形態では、本発明の器具またはインプラントは
、医療器具またはインプラントの任意の構成要素、部品、または子部品であり得る。大腿
骨トライアル１は、患者の大腿骨１００の遠位端に大腿骨トライアル１を着座させるため
に、衝撃部材１０などの衝撃を受けるように構成されている。図示したトライアル器具、
すなわち、大腿骨トライアル１は、ポリマー、および、ポリマーと混合されたとき、トラ
イアル器具の剛性を増加させることができる充填材料から少なくとも一部において製造さ
れている。大腿骨トライアル１は、整形外科的処置における使用のための器具であるが、
他の実施形態では、本発明の器具またはインプラントは、任意の他の医療器具であり得る
か、または、任意の医療処置のためのものであり得る。
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【００１３】
　大腿骨トライアル１など、本発明のある実施形態の器具は、使い捨てのデバイスであり
得る。例えば、器具セットは、デバイスの適切な大きさを判定して、最終的には埋め込ま
れるために、トライアルが患者の組織と接して配置され得るように、様々な大きさの２つ
以上のトライアルを含み得る。このような器具は、無菌の梱包で包装され得るか、または
、無菌でなく外科手術に向けて送られてから外科スタッフ員によって殺菌されてもよい。
手術中に使用されてから処分され得る機器を提供し、それによって、追加の洗浄、殺菌、
およびおそらくは包装に関連する費用を低減することは、ある状況においては利点であり
得る。この選択肢は、より品質制御された環境で殺菌処置の品質および再現性を達成する
ことによってこれらの課題を改善することで、汚染または疾病伝播の可能性も減らし得る
。殺菌としては、加圧滅菌器を用いた蒸気殺菌、または、エチレンオキシド、蒸発された
過酸化水素、プラズマ蒸発された過酸化水素、電子ビーム、またはガンマ線放射のうちの
１つまたは複数による殺菌があり得る。任意の他の効果的な殺菌技術が用いられてもよい
。
【００１４】
　本発明の様々な実施形態において使用するためのポリマーは、任意の実現可能なポリマ
ー樹脂または材料を含み得る。本発明の様々な実施形態において使用するためのあるポリ
マーは、具体的には、医療グレードポリマーであり得る。医療グレードポリマーは、医療
処置で有用なポリマーを作る特性を備えている。有用な特性の例としては、何よりも、ポ
リマーの存在において、患者の組織の炎症がないこと、溶出の影響を受けにくいこと、お
よび、免疫反応のないことがあり得る。いくつかの実施形態のポリマーは、比較的高い耐
温度性の特性のポリマーであり得る。
【００１５】
　本発明の実施形態のあるポリマーは、熱可塑性ポリマーの特定の基であるポリカーボネ
ートであり得る。ポリカーボネートは、炭酸塩基を含むポリマーである。多くのポリカー
ボネートは、剛体の単量体から抽出され、耐温度性、耐衝撃性、化学的安定性、および光
学特性を含む有用な特徴のバランスを有し得る。ポリカーボネートは、エンジニアリング
プラスチックより高価ではないという追加の利益を有し得るが、同じ利益の多くを提供で
きる。本発明の実施形態は、ポリ（ビスフェノール－Ａ－炭酸塩）を特に含み得る。ポリ
（ビスフェノール－Ａ－炭酸塩）である位置例の医療グレードポリマーは、ＬＥＸＡＮ（
ＳＡＢＩＣ　Ｉｎｎｏｖａｔｉｖｅ　Ｐｌａｓｔｉｃｓの製品）の商標名の製品であり、
製品識別ＨＰＨ４４０４－７Ｈ６Ｄ０５７Ｔを持っている。この材料は、ＬＥＸＡＮ　Ｈ
ＰＨ４４０４と称されている。
【００１６】
　ＬＥＸＡＮ　ＨＰＨ４４０４は、本発明の様々な実施形態のポリマーであり得る他の材
料と共に、ＵＳＰクラスＶＩ規格およびＩＳＯ　１０９９３－１規格の一方または両方に
おいて認可されている基材樹脂を含み得る。Ｕｎｉｔｅｄ　Ｓｔａｔｅｓ　Ｐｈａｒｍａ
ｃｏｐｅｉａ（ＵＳＰ）は、医薬および他の健康管理技術の品質を確保するために、最先
端の規格を制定することで公衆衛生を促進する民間の非政府の組織である。これらの規格
は、直接的または間接的な患者の接触による、エラストマ、プラスチック、および他のポ
リマー材料のための生体内における動物の生物反応性試験を含んでいる。プラスチックは
、投与の抽出、材料、および経路が規定される一連の生体内試験への反応に基づいて、６
つのクラスへと分類されている。クラスＶＩは、６つのクラスのうちの最も厳しい試験を
必要とする。クラスＶＩは、合成物のシステム毒性および皮内毒性についての要件の概要
を述べている。ＵＳＰクラスＶＩ合成物は、浸出液についてのより厳しい要件を満たす生
体適合性の明確な履歴を持つ原料から作られなければならない。しかしながら、ＵＳＰク
ラスＶＩ試験は、医療デバイス認可についての、ＵＳ　ＦＤＡによって現在用いられてい
るＩＳＯ　１０９９３－１試験ガイドラインの任意の区分に、完全に合っているわけでは
ない。
【００１７】
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　生体適合性について最も影響のあるガイドラインは、ＩＳＯ　１０９９３－１規格であ
る。この規格は、医療デバイスおよび歯科材料に向けて、Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　
Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ　ｆｏｒ　Ｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎによって開発され
ている。ＩＳＯ　１０９９３－１は、危機管理過程内での医療デバイスの評価および試験
を提供している。規格は、デバイスの性質および身体との接触の期間に基づいたデバイス
の大まかなクラス分けを考察している。また、規格は、情報不足を特定する前に、すべて
の情報源からの存在している関連するデータの評価も説明している。医療機器およびイン
プラントの生物学的安全性の完全な評価を達成するための最善の実務の提案も提供されて
いる。ＩＳＯ　１０９９３－１は、化学的特性、物理的特性、電気的特性、形態的特性、
および機械的特性など、医療デバイスで使用される材料の非生物学的な属性および特性の
評価および試験を必要とする。
【００１８】
　適切な充填材の例としては、概してポリマーであって、具体的にはポリカーボネートと
の組合せについて知られている材料と共に、本明細書で開示されている他の材料がある。
充填材としては、組成を強化するためのもの、または、組成の物理的特性または体積特性
を変えるためのものがあり得る。適切な充填材としては、制限なく、任意の補強材料また
は繊維があり得る。具体的な強化充填材としては、限定されることはないが、炭素繊維、
短いガラス、ガラス繊維、グラファイト繊維、ポリマー繊維、および芳香族ポリイミド（
アラミド）繊維がある。充填材としては、任意の種類または形の石綿、炭素、またはガラ
スなど、連続する繊維または刻まれた繊維があり得る。充填材は、その幅の５倍以上の長
さを持つ細長い繊維であり得る。
【００１９】
　充填材としては、制限なく、ケイ酸アルミニウム（ムライト）、合成ケイ酸カルシウム
、ケイ酸ジルコニウム、石英ガラス、結晶シリカグラファイト、天然ケイ砂などのケイ酸
塩粉末およびシリカ粉末、窒化ホウ素などのホウ素粉末、ケイ酸塩ボロン粉末、酸化アル
ミニウム、酸化ジルコニウム、酸化チタン、ナノスケール酸化チタン、ホウ化チタン、三
水和アルミナ、酸化バナジウム、酸化マグネシウム、硫酸カルシウムなどの酸化物、チョ
ーク、石灰岩、大理石、合成軽質炭酸カルシウムなどの炭酸カルシウム、ならびに線維状
、モジュール、針状、薄板状のタルクを含むタルクもあり得る。充填材としては、中空お
よび中実のガラス球などのガラス球、ケイ酸塩球、セノスフェア、アルミノケイ酸塩（ア
ルモスフェア）などのガラス球、硬カオリン、軟カオリン、焼成カオリン、ポリマーマト
リックス樹脂との親和性を促進するために技術的に知られている様々な被覆を備えるカオ
リンを含むカオリン、単結晶ファイバー、炭化ケイ素、酸化アルミニウム、炭化ホウ素、
鉄、ニッケル、銅、硫化モリブデン、硫化亜鉛などの硫化物、およびチタン酸バリウム、
バリウムフェライト、硫酸バリウム、重晶石などのバリウム合成物があり得る。充填材と
しては、微粒子または繊維状のアルミニウム、青銅、亜鉛、銅、およびニッケルなどの金
属および酸化金属、ガラスフレーク、フレーク状炭化ケイ素、二ホウ化アルミニウム、ア
ルミニウムフレーク、鋼鉄フレークなどのフレーク状充填材、繊維状充填材、ケイ酸アル
ミニウム、酸化アルミニウム、酸化マグネシウム、および硫酸カルシウム半水化物のうち
の少なくとも１つを含む混合に由来するものなどの無機繊維、または、木材を粉砕するこ
とで得られる木粉、セルロース、木綿、サイザルアサ、黄麻、でんぷん、コルク粉末、木
質素、ピーナッツの殻、トウモロコシ、および米の籾殻などの繊維状製品などの天然充填
材もあり得る。充填材としては、玄武岩繊維、炭素ナノ繊維、炭素ナノチューブ、炭素バ
ッキーボール、超高分子量ポリエチレン繊維、メラミン繊維、ポリアミド繊維、チタン酸
カリウムウィスカ、およびホウ酸アルミニウムウィスカがあり得る。充填材としては、ポ
リテトラフルオロエチレンなどの有機充填材、ポリ（エーテルケトン）、ポリベンゾオキ
サゾール、ポリ（フェニレンスルフィド）、ポリエステル、ポリエチレン、芳香族ポリア
ミド、芳香族ポリイミド、ポリエーテルイミド、ポリテトラフルオロエチレン、アクリル
樹脂、ポリ（ビニールアルコール）などの繊維を形成できる有機ポリマーから形成される
有機繊維充填材、および、雲母、粘土、ナノ粘土、長石、煙塵、フィライト、石英、珪岩
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、真珠岩、トリポリ石、珪藻土、カーボンブラック、または、前述の充填材のうちの少な
くとも１つを含む組合せなど追加的な繊維もあり得る。充填材は、少なくとも組み合わさ
れるポリマーの処理温度において固体の物理的構造を維持するために、充填材が十分な耐
熱性を有するという条件で、天然または合成の鉱物または非鉱物に由来するものであり得
る。充填材としては、三酸化物、珪藻土（ｄｉａｔｏｍａｃｅｏｕｓ　ｅａｒｔｈ）、フ
ーラー土、珪藻土（ｋｉｅｓｅｌｇｕｈｒ）、粘板岩粉末、火山灰、珪灰石、ホウ酸亜鉛
、タングステンカーバイド、フェライト、二硫化モリブデン、クリストバライト、および
、本明細書で列記した充填材のうちのいずれかの少なくとも１つを含む組合せもあり得る
。
【００２０】
　安定した充填材は、モノフィラメントまたはマルチフィラメントの繊維の形態で提供さ
れ得ると共に、単独、もしくは、他の種類の繊維との組合せのいずれかで使用され得るか
、または、繊維製造の技術における当業者に知られている他の方法によって使用され得る
。織られた充填材構造または混合された充填材構造としては、例えば、ガラス繊維－炭素
繊維、炭素繊維－アラミド繊維、および、芳香族ポリイミドファイバーグラス繊維などが
あり得る。繊維充填材は、制限なく、レービング（ｒａｖｉｎｇ）、織られた繊維強化、
連続ストランドマット、刻まれたストランドマット、薄い織物、紙、およびフェルトなど
の不織の繊維の強化、または、三つ編みなどの三次元の強化を限定されることなく含む形
態で、供給され得る。
【００２１】
　本発明の実施形態のポリマーおよび充填材は、所望の特性を持つ混合物へと一緒に圧密
にされ得る。ポリマーおよび充填材を組み合わせる任意の機能的な方法が用いられ得る。
圧密または混合の例の方法としては、溶融混練方法および引出成形方法がある。溶融混練
方法は、溶融状態にあるポリマー樹脂で、充填材が押出機によって樹脂へと混練される方
法である。このような溶融混練方法には、樹脂が二軸押出機によって溶解されると共に充
填材が供給入口から導入される一方法（側方供給方法）があり得る。別の溶融混練方法は
、二軸スクリュまたは一軸スクリュの押出機によってあらかじめ混合されている樹脂およ
び充填材が溶融混練される方法（予混合方法）である。
【００２２】
　引出成形方法は、充填材の形態が長い繊維充填材であり、得られる成形製品が大きな機
械的強度を有することが必要とされる場合に、用いられ得る。引出成形方法は、連続する
長い繊維ストランドが引き出され、マトリックスを形成する樹脂が繊維ストランドに含浸
され得る方法である。引出成形には、繊維ストランドが、樹脂を含浸するために、マトリ
ックス樹脂の溶液を含む含浸浴を通過させられる方法、マトリックス樹脂の粉末が繊維ス
トランドに噴霧される、または、繊維ストランドが、マトリックス樹脂粉末を繊維ストラ
ンドに付着させるために、粉末を含むタンクを通過させられ、そして、マトリックス樹脂
が溶融されて繊維ストランドに含浸される方法、繊維樹脂がクロスヘッドを通過させられ
る一方、マトリックス樹脂が、樹脂を繊維ストランドへと含浸させるために、クロスヘッ
ドへと供給される方法もあり得る。これらの方法のうちの１つによって生成されるポリカ
ーボネート樹脂組成は、成形製品を得るために、射出成形、押出成形、圧縮成形、または
カレンダリングなどの従来の成形方法を受けてもよい。さらに、成形は、樹脂フィルムま
たは樹脂シートで覆われた内部を有する型を用いて実行されてもよい。
【００２３】
　これらの種類の複合材料の製作のための条件、および、複合材料を成形製品へと成形す
るための条件は、適切に選択でき、具体的に制限されることはない。しかしながら、溶融
混練過程もしくは引出成形過程の間の加熱温度、または、射出成形の間の樹脂の温度は、
樹脂の分解を回避するために、２２０℃から３００℃までの範囲内であり得る。
【００２４】
　混合物に用いられるポリマーの量に対する充填材の量は、混合物が硬化されるとき、混
合物の剛性に影響を与え得る。本明細書で充填材料の使用への言及は、明記された充填材
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から選択された単一の充填材料および充填材料の組合せの使用を含んでいる。ある実施形
態では、充填材料は、ポリマーおよび充填材の全混合物の５～６０質量パーセントを含み
、硬化された混合物に対する著しい剛性の向上が、硬化された混合物の材料靱性を著しく
低減させることなく達成される。このような一実施形態において、充填材は短いガラスで
あり、ポリマーはＬＥＸＡＮ　ＨＰＨ４４０４である。同様の割合の他のポリマーおよび
充填材が、同様の割合を有するように検討されている。効果的な硬化された材料の特性を
持つ他の実施形態は、ポリマーおよび充填材の全混合物のおおよそ１０質量パーセントで
ある充填材料を含むポリマーの混合物である。効果的な硬化された材料の特性を持つ他の
実施形態は、ポリマーおよび充填材の全混合物のおおよそ２０質量パーセントである充填
材料を含むポリマーの混合物である。効果的な硬化された材料の特性を持つ他の実施形態
は、ポリマーおよび充填材の全混合物のおおよそ３０質量パーセントである充填材料を含
むポリマーの混合物である。効果的な硬化された材料の特性を持つ他の実施形態は、ポリ
マーおよび充填材の全混合物のおおよそ４０質量パーセントである充填材料を含むポリマ
ーの混合物である。効果的な硬化された材料の特性を持つ他の実施形態は、ポリマーおよ
び充填材の全混合物のおおよそ５０質量パーセントである充填材料を含むポリマーの混合
物である。
【００２５】
　本発明の実施形態は、衝撃力を受けるように構成される外科用器具へと形成される能力
を有する熱可塑性複合材料を構築する方法である。この方法の実施形態は、おそらくは医
療グレードポリマーを含む、本明細書で言及されているポリマーのいずれかなど、ポリマ
ーを調達することを含む。ある実施形態では、ポリマーは、ポリ（ビスフェノール－Ａ－
炭酸塩）であり得るし、具体的にはＬＥＸＡＮ　ＨＰＨ４４０４であり得る。方法は、医
療グレードポリマーと圧密にされるとき、熱可塑性複合材料の剛性を増加させることがで
きる充填材料を調達することも含む。適切な充填材料は、本明細書で言及されている充填
材から選択され得る。ある実施形態では、充填材は短いガラス材料を含み得る。
【００２６】
　この実施形態の追加の行為では、ポリマーおよび充填材は、混合物を作り出すために圧
密にされる。この圧密は、溶融混練方法、引出成形方法、または、混合物を作り出すため
に材料を圧密にする任意の他の機能的な方法を含み得る。方法のさらなる行為では、混合
物は、衝撃力を受けるように構成される外科用器具の形へと構築される型へと押圧され得
る。混合物を型へと押圧することは、空気圧の力、油圧の力、直接的な力、または任意の
十分な力の使用によって達成され得る。本発明の様々な実施形態の型は、具体的には任意
の所望のインプラントまたは機器の形および大きさの形で作られ得る。例として、型は、
図１および図２に示している大腿骨トライアル１の形で構築され得る。図２に示している
ように、大腿骨トライアル１は、衝撃力を受けるように構成される衝撃領域５を備えてい
る。大腿骨トライアル１は、少なくとも具体的に形成されるポリマーの材料靱性のため、
衝撃力を受けるように構成されている。
【００２７】
　本発明のさらに別の実施形態は、外科的デバイスとしての使用のために許容可能な材料
を供給する方法を含んでいる。このような外科的デバイスとしては、器具デバイスまたは
インプラントデバイスがあり得る。このような方法は、患者の利益のための外科的処置の
間に、使用に向けて認められているポリマーを提供することを含み得る。使用に向けて認
められているポリマーとしては、ＵＳ　ＦＤＡによる認可品、欧州ではＣＥマークの付い
た認可品、民間の標準化団体による認可品、特定の権限で認可を与えるために許可された
任意の認められている政府または非政府の機関による認可品、および、特定の認可プロト
コルに鑑みた認可品があり得る。本明細書でより詳細に記載されているように、使用に向
けて認められているポリマーには、ＵＳＰクラスＶＩ認可基材樹脂およびＩＳＯ１０９９
３－１認可基材樹脂の一方または両方があり得る。ある実施形態では、ポリマーは、ポリ
（ビスフェノール－Ａ－炭酸塩）であり得るし、具体的にはＬＥＸＡＮ　ＨＰＨ４４０４
であり得る。
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【００２８】
　このような方法は、ポリマーと圧密にされるとき、ポリマーの剛性を増加させるように
構成される充填材料を提供することをさらに含み得る。適切な充填材料は、本明細書で言
及されている充填材から選択され得る。ある実施形態では、充填材は短いガラス材料を含
み得る。提供されたポリマー材料および充填材料は、方法の実施形態の追加の行為で混合
物を作り出すためにさらに圧密にされ得る。混合物を作り出すためにポリマーを充填材と
圧密にすることは、本明細書で明確に指定されている特性を含む、ポリマーに対する充填
材の任意の機能的な割合を含み得る。
【００２９】
　方法は、適合性について混合物を評価することも含み得る。本明細書で用いられるとき
、混合物という用語は、硬化されるときの混合物の特性を含んでいる。このような評価は
、試験および分析を行うことを含み得る。このような評価は、試験および分析を行う別の
人、試験施設、または機関に情報を提供することを、同様に含み得るか、または、代替で
含み得る。例えば、混合物を評価することは、混合物が外科的デバイスとしての使用のた
めに許容可能であるかどうかを決定するために、試料およびデータの一方または両方を、
試料またはデータを使用することになる別の人、試験施設、または機関に供給することを
含み得る。評価基準は、例えば、制限なく、生体適合性、材料強度、耐久性、および剛性
といった、任意の所望の特性を含むこと、または、任意の望ましくない特性を排除するこ
とを含み得る。
【００３０】
　ある実施形態の別の行為では、最終的な材料を含む硬化された混合物は、外科的デバイ
スの一部または全部としての使用に利用可能に作られる。利用可能な材料を作るこの行為
は、外科的デバイスを作るために、材料を他の人が使用するのに利用可能にさせることを
含み、自身のデバイスを作るために材料を用い、そして使用に利用可能なそれらのデバイ
スを作ることを含む。例えば、材料を利用可能にする行為は、外科的デバイスを製造する
他の人の購入のために材料を提供することを含む。材料を利用可能にする行為は、図１お
よび図２に示している大腿骨トライアル１などの構成要素を製造すること、および、医療
提供者に利用可能な大腿骨トライアル１を作ることも含み得る。
【００３１】
　本明細書の同様の区域、部分、または構成要素の様々な実施形態に関連して示されてい
る、または、具体的に記載されている任意の区域、部分、または任意の他の構成要素の実
施形態または特徴は、ここで示されている、または、記載されている任意の他の同様の実
施形態または特徴と置き換え可能に適用され得る。本発明の実施形態が本開示において詳
細に図示および記載されているが、本開示は、特徴において例示であって限定ではないと
して考慮されることになる。本発明の精神内に入るすべての変更および変形は、本開示の
範囲内であると見なされることになる。
【符号の説明】
【００３２】
　　１　大腿骨トライアル
　　５　力受け領域、衝撃領域
　　１０　衝撃部材
　　１００　大腿骨
　　Ｆ　衝撃力
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【国際調査報告】
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