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(57)【要約】
　流体、特に生体反応性流体の送達用装置及び方法。装
置は、力が装置に作用されるときに開口部を、力がそれ
に作用されないときには閉鎖を提供する。装置は、使用
後に混合空間から流体及び他の材料を除去する洗浄機構
部を提供する。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　送達先端部からの分注前に第１の流体及び第２の流体材料を混合するデバイスであって
、
　（ｉ）近位端及び遠位端と、外面とを有する分注デバイスであって、第１の内腔と、第
２の内腔とを含み、それぞれの内腔は、近位端と、遠位端とを有し、前記第１の内腔は、
前記第１の流体を移送し、前記第２の内腔は、前記第２の流体を移送する、分注デバイス
と、
　（ｉｉ）開放近位端と、遠位端と、前記近位端及び前記遠位端を接続する周側壁とを有
し、開放空間を前記近位端と前記遠位端との間に形成するキャップであって、前記キャッ
プの前記近位端は、前記分注デバイスの前記遠位端に弾性的に固定され、前記キャップの
前記遠位端は、前記キャップの前記遠位端を通って前記開放空間へ延在する出口開口を有
する、キャップと、
　（ｉｉｉ）前記キャップの前記遠位端の内面及び前記分注デバイスの前記遠位端の嵌合
により形成された、本質的にゼロの前記開放空間内の第１の容積部と、
　（ｉｖ）力が前記キャップに印加されたときに、前記キャップの前記遠位端の前記内面
と前記分注デバイスの前記遠位端との間に形成された、ゼロより大きい前記開放空間内の
第２の容積部と、
　を備える、デバイス。
【請求項２】
　前記第２の容積部は、前記分注デバイスの前記遠位端に対する前記キャップの変位のた
めに作り出されている、請求項１に記載のデバイス。
【請求項３】
　前記周側壁は、軸方向に伸張可能である、請求項１又は２に記載のデバイス。
【請求項４】
　前記キャップは、オーバーモールドを有する、請求項１～３のいずれか一項に記載のデ
バイス。
【請求項５】
　前記出口開口は、前記オーバーモールド内にある、請求項４に記載のデバイス。
【請求項６】
　前記側壁は、前記分注デバイスの外側の周りに延在する、請求項１～５のいずれか一項
に記載のデバイス。
【請求項７】
　前記キャップは、少なくとも１つの保持リングにより所定の位置に保持されている、請
求項１～６のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項８】
　前記第２の容積部は、約０．４ｍｍ３である、請求項１～７のいずれか一項に記載のデ
バイス。
【請求項９】
　前記分注デバイスの前記遠位端は、円錐体を含む、請求項１～８のいずれか一項に記載
のデバイス。
【請求項１０】
　前記オーバーモールドの前記内面は、前記円錐体と嵌合するようにサイズ決め及び成形
されている、請求項４～８のいずれか一項に従属する請求項９に記載のデバイス。
【請求項１１】
　前記円錐体は、軸方向の、遠位に延在する先端部を含む、請求項９に記載のデバイス。
【請求項１２】
　前記遠位に延在する先端部は、前記出口開口内にぴったりフィットする、請求項１１に
記載のデバイス。
【請求項１３】
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　力は、内腔を介して流体を加圧することにより印加される、請求項１～１２のいずれか
一項に記載のデバイス。
【請求項１４】
　前記分注デバイスは、サイクロンミキシングを含む、請求項１～１３のいずれか一項に
記載のデバイス。
【請求項１５】
　前記第１の流体は、フィブリノーゲンを含み、前記第２の流体は、トロンビンを含む、
請求項１～１４のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項１６】
　請求項１～１５のいずれか一項に記載のデバイスを使用する、方法。
【請求項１７】
　前記方法が、
　（ｉ）第１の流体を第１の内腔を介して、第２の流体を第２の内腔を介して押し進める
ステップと、
　（ｉｉ）前記第１及び第２の流体を第１及び第２の内腔の前記開放遠位端を介して付勢
するステップと、
　（ｉｉｉ）圧力を前記キャップに掛け、それにより、キャップの前記側壁を遠位方向に
伸張させて、キャップの前記遠位端を円錐体から遠位に離れて移動させて、混合間隙を形
成するステップと、
　（ｉｖ）前記第１及び第２の流体を前記混合間隙内で混合し、結果として生じる混合生
成物を形成するステップと、
　（ｖ）前記混合生成物を前記開口を介して放出するステップと、
　を含む、請求項１６に記載の方法。
【請求項１８】
　前記キャップへの前記圧力は、前記流体が第１及び第２の内腔の前記開放遠位端から押
し出されることにより生じる、請求項１６又は１７に記載の方法。
【請求項１９】
　前記混合間隙は、前記開放空間である、請求項１６～１８のいずれか一項に記載の方法
。
【請求項２０】
　前記第１の流体は、フィブリノーゲンを含み、前記第２の流体は、トロンビンを含む、
請求項１６～１９のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２１】
　前記結果として生じる混合生成物は、フィブリンである、請求項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　送達先端部を備える分注デバイスであって、前記送達先端部は、
　（ｉ）第１の流体通路及び第２の流体通路であって、それぞれの流体通路が開放遠位端
を有する、第１の流体通路及び第２の流体通路と、
　（ｉｉ）ヘッドピースを含む渦流室であって、それぞれの流体通路の前記遠位端が前記
渦流室と流体連通する、渦流室と、
　（ｉｉｉ）前記渦流室内の混合領域と、
　（ｉｖ）前記渦流室の周りに位置する拡張可能な外側カバーであって、前記拡張可能な
外側カバーに作用される力がない場合には前記混合領域をゼロ容積まで低減する、拡張可
能な外側カバーと、
　（ｖ）前記拡張可能な外側カバー内の出口オリフィスであって、力が前記拡張可能な外
側カバーに作用されるときに開放状態であり、該出口オリフィスを介して、流体又は流体
類は、前記混合領域から分注されてもよい、出口オリフィスと、
　（ｖｉ）任意選択的に、前記拡張可能な外側カバーに作用される力がない場合には前記
出口オリフィスを占有し、それによって、前記出口オリフィスからその中に収容される一
切の流体又は流体類を除去するピンと、
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　を含む、分注デバイス。
【請求項２３】
　前記混合領域がゼロ容積であるとき、前記カバーは、それぞれの通路からの流れを遮断
する、請求項２２に記載のデバイス。
【請求項２４】
　前記ピンは、前記ヘッドピース上にある、請求項２２又は２３に記載のデバイス。
【請求項２５】
　前記拡張可能な外側カバーは、遠位端と、開放近位端と、周側壁とを有する、請求項２
２～２４のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項２６】
　前記出口オリフィスは、前記カバーの前記遠位端にある、請求項２５に記載のデバイス
。
【請求項２７】
　前記カバーは、前記遠位端にて剛性オーバーモールドを含む、請求項２２～２６のいず
れか一項に記載のデバイス。
【請求項２８】
　前記オーバーモールドの前記内面は、前記ヘッドピースと嵌合する、請求項２７に記載
のデバイス。
【請求項２９】
　保持リングは、前記カバーを前記ヘッドピースに接続する、請求項２２～２８のいずれ
か一項に記載のデバイス。
【請求項３０】
　前記周側壁と、前記カバーの前記遠位端と、前記ヘッドピースと、により形成された渦
流室を更に備える、請求項２２～２９のいずれか一項に記載のデバイス。
【請求項３１】
　前記渦流室は、前記渦流室内の流体の渦巻きを支援するために螺旋状又は斜めの壁部を
含む、請求項３０に記載のデバイス。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、分注される結果として生じる生成物を形成するために共に混合される複数の
流体材料を含む、流体材料を分注するための先端部及びカバーに関する。本発明の先端部
及びカバーは、材料の確実な分注、及び、分注完了時の送達ポート又は送達ポート類のそ
の後の封止を可能にする。
【背景技術】
【０００２】
　２つ以上の生体成分を分注するデバイスが知られている。医療機器分野において、この
ようなデバイスは、典型的には、創傷閉鎖において使用される生体接着剤、ポリマー及び
他の合成材料を塗布するのに使用されている。生体接着剤を形成するために使用される特
定の生体成分の反応性のため、成分の混合は、混合物が塗布準備完了となる直前まで行わ
れない。塗布前の成分混合が早すぎると、結果として混合物の早期の硬化が発生する恐れ
があり、それにより、溶液の塗布が不可能となる。したがって、これらのデバイスにおい
て、２つ以上の成分は、塗布の直前まで別々に維持される。封止剤を形成する成分の素早
い反応はその目的にとってはかなり良好であるが、この特性は、目詰まりの危険性が高い
ために送達デバイスについて種々の課題をもたらす。例えば、フィブリン封止剤送達デバ
イスの分注先端部は、目詰まりのために機能不能になりやすい。この課題に対処するため
、典型的な送達デバイスは、フィブリン封止剤成分がデバイスの分注端部の直近になるま
で混合しない。しかしながら、目詰まりは、送達後のデバイス内の残留成分のためにこの
アプローチでさえ問題であることには変わりはない。
【０００３】



(5) JP 2017-532193 A 2017.11.2

10

20

30

40

50

　目詰まりは、送達デバイスの断続的使用があるときに特に問題である。断続的使用は、
様々な理由で処置中に必要となり得、送達の度重なる開始及び停止は、多くの場合、アプ
リケータ先端部の出口を目詰まりさせる傾向がある。その結果として、大部分のアプリケ
ータアセンブリには、先端部の目詰まり発生時に備えて、いくつかの交換用先端部が供給
されている。しかしながら、目詰まりしたアプリケータ先端部を交換することは、処置の
流れを中断し、時間が掛かり、かつ更なる出費である。例えば、これまでの方法及びデバ
イスは、可撓性ダイアフラム、又は、可撓性フラップ先端部などの特徴部を組み込んだも
のである。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００４】
　使用されていないとき、急速に反応する材料が分注されるべきであるときでも、分注デ
バイス先端部の目詰まりを低減する簡単で確実な方法に対する必要性がある。
【課題を解決するための手段】
【０００５】
　本発明は、送達先端部からの分注前に第１の流体及び第２の流体材料を混合するデバイ
スを含む。デバイスは、近位端及び遠位端と、外面とを有する分注デバイスを含む、様々
な構成部品を含んでもよく、分注デバイスは、第１の内腔と、第２の内腔とを含み、それ
ぞれの内腔は、近位端と、遠位端とを有し、第１の内腔は、第１の流体を移送し、第２の
内腔は第２の流体を移送する。デバイスは、開放近位端、遠位端、並びに、近位端及び遠
位端を接続する周側壁を有し、開放空間を近位端と遠位端との間に形成するキャップを更
に含んでもよく、キャップの近位端は、分注デバイスの遠位端に弾性的に固定され、キャ
ップの遠位端は、キャップの遠位端を通って開放空間へ延在する出口開口を有する。デバ
イスは、キャップの遠位端の内面及び分注デバイスの遠位端の嵌合により形成された、本
質的にゼロの開放空間内の第１の容積部を画定する。デバイスは、更に、力がキャップに
印加されたときに、キャップの遠位端の内面と分注デバイスの遠位端との間に形成された
、ゼロより大きい開放空間内の第２の容積部を画定する。
【０００６】
　本発明は、送達先端部を有するデバイスを含んでもよく、送達先端部は、第１の流体通
路及び第２の流体通路を含み、それぞれの流体通路は、開放遠位端を有する。デバイスは
、ヘッドピースを含む混合又は渦流室を更に含んでもよく、それぞれの流体通路の遠位端
は、渦流室と流体連通する。渦流室は、混合領域を含んでもよいか、又は、混合領域であ
ってもよい。デバイスは、渦流室の周りに位置する拡張可能な外側カバーを更に含んでも
よく、その拡張可能な外側カバーは、それに作用される力がない場合には混合領域をゼロ
容積まで低減する。デバイスは、拡張可能な外側カバー内の出口オリフィスを含み、その
出口オリフィスは、力が拡張可能な外側カバーに作用されるときに開放状態であり、その
出口オリフィスを介して、流体又は流体類は、混合領域から分注されてもよい。デバイス
は、拡張可能な外側カバーに作用される力がない場合には出口オリフィスを占有し、それ
によって、出口オリフィスからその中に収容される一切の流体又は流体類を除去するピン
を更に含んでもよい。
【０００７】
　本発明は、送達デバイスを使用する方法を更に含む。方法は、本明細書で画定されるよ
うなデバイスを含む、様々なステップを含んでもよい。方法は、第１の流体を第１の内腔
を介して、第２の流体を第２の内腔を介して押し進めるステップを含む。方法は、第１及
び第２の流体を第１及び第２の内腔の開放遠位端を介して付勢するステップを更に含む。
方法は、また、圧力をキャップに掛け、それにより、キャップの側壁を遠位方向に伸張さ
せて、キャップの遠位端を円錐体から遠位に離れて移動させて、混合間隙を形成するステ
ップを含んでもよい。方法は、第１及び第２の流体を混合間隙内で混合し、結果として生
じる混合生成物を形成するステップを含む。最後に、混合生成物は、開口を介して放出さ
れる。
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【図面の簡単な説明】
【０００８】
【図１】分解形態の本発明の送達デバイスの１つの実施形態を示す。
【図２Ａ】弛緩状態の送達デバイスの外部図を示す。
【図２Ｂ】図２Ａの送達デバイスの部分切り取り図を示す。
【図３Ａ】伸張状態の送達デバイスの外部図を示す。
【図３Ｂ】図３Ａの送達デバイスの部分切り取り図を示す。
【図４】組立形態の図１の送達デバイスを示す。
【図５Ａ】伸張状態の本発明の送達デバイスの代替実施形態の透かし図を示す。
【図５Ｂ】弛緩状態の図５Ａの実施形態を示す。
【図６】本発明の封止剤キャップの斜視図を示す。
【図７】本発明の送達先端部の側面図を示す。
【図８】図７の送達先端部の拡大図を示す。
【図９】送達デバイスの代替実施形態の頂部斜視図を示す。
【図１０】図９の底部斜視図を示す。
【図１１】図９の送達デバイスの部分切り取り側面図を示す。
【図１２】図９の送達デバイスの部分透かし側面図を示す。
【図１３】図９の送達先端部の側面図を示す。
【図１４】図９の送達先端部の側面図を示す。
【図１５】図９の送達デバイスを使用する例の結果のグラフを示す。
【発明を実施するための形態】
【０００９】
　図を参照して、少なくとも１つ、より好ましくは２つ以上の流体成分の送達のための送
達デバイスを説明する。２つ以上の流体成分は反応可能成分でもよく、生体成分でもよい
。望ましい実施形態において、第１の流体成分はフィブリノーゲンであり、第２の流体成
分はトロンビンであり、これらの流体成分は、共に混合されたとき、急速に反応して、フ
ィブリン封止剤を形成する。２つの成分を共に混合すると封止剤が形成される迅速な速度
を考慮すると、これらの成分の混合は、標的部位にて分注する直前に行われるべきである
。更に、２つの成分の混合が送達デバイス内で（送達デバイスからの放出の後ではなくて
）行われる場合、反応済みでも未反応でも、流体の除去の方法が役に立つ。本発明は、反
応済みでも未反応でも、流体の送達デバイスの内側からの除去、更に詳しくは、デバイス
が流体を能動的に放出していないとき、反応済みでも未反応でも、流体の混合室からの除
去の方法及びデバイスを提供する。
【００１０】
　一部の態様において、本発明は、非常に小さい出口開口を含み、その出口開口は、制御
された外形形状及び改良された送達をもたらす。本発明は、また、デバイスからの放出前
に流体を混合する渦流室を設けてもよい。渦流室の使用は、流体の混合を支援するだけで
なく、また、流体及び混合材料が、それぞれの流体が内腔を介して外側へ押し進められる
につれて速度を増大させることを可能にする。渦流室は、流体が速度を増大させて混合室
又は混合領域に入ることを可能にし、小さい液滴に分裂するために送達デバイスを出る際
に材料に十分な速度を供給するのを支援してもよい。速度の増大により、小さい出口オリ
フィスの使用に加えて、所望であれば、ガスの補助なしにスプレーのように材料を分注す
ることが可能である。
【００１１】
　以下で更に詳細に説明するように、本発明の送達デバイスは、いくつかの構成部品を含
み、その構成部品のうち、一部又は全部が使用されてもよい。本発明において有用であり
得る構成部品としては、例えば、流体流導管など、送達デバイスの遠位端に位置する送達
先端部が挙げられる。送達先端部は、混合を支援して渦巻流をもたらす円錐状頭部、渦巻
状又は螺旋状壁部及び斜め壁部を含む様々な構成を含んでもよい。また、構成部品として
は、送達先端部周りに配置された軸方向に拡張可能な弾性カバー又はキャップを挙げるこ
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ともできる。カバー又はキャップは、出口開口が中に位置する、実質的に剛性のオーバー
モールド構成部品を含んでもよい。上記及び他の構成部品を以下で詳細に説明する。
【００１２】
　図１は、本発明の送達デバイスの１つの実施形態の様々な構成部品を示す。デバイスは
、送達先端部１００を含み、その送達先端部１００は、概ね円筒形の横断面を有し、外方
に延在する分注体１１０を含んでもよい。送達デバイスは、参照番号１０とマーク付けさ
れた近位（又は、第１の）端部、及び、参照番号２０とマーク付けされた遠位（又は、第
２の、つまり、「分注」）端部を有する。用語「近位の」及び「近位端」並びに「遠位の
」及び「遠位端」は、本文書を通じて使用されることになり、先に説明した方向を全体的
に指す。流体の分注又は送達は、遠位端２０にて又は遠位端２０近傍で行われる。近位端
から遠位端までのそれぞれの構成部品の中心は、中心軸という。
【００１３】
　デバイスは、その近位端にて、同時に流体を分注する注射器システムを含んでもよい。
注射器システムは、概して、流体を収納する胴部又は胴部類、胴部へのプランジャの押し
込みが流体を胴部の遠位端から出るように押し進める、それぞれの胴部に挿入されるプラ
ンジャ、及び、送達先端部を有する送達導管を含んでもよい。本発明の送達デバイスは、
一般的な注射器システムの送達先端部として使用されてもよい。送達先端部は、放出の直
前に流体を混合する混合又は予混合室を含んでもよいか、又は、流体は、出口開口から放
出されるまで別々のままでもよい。送達先端部は、流体の流量を増大させる渦流室を含ん
でもよい。
【００１４】
　例示的な注射器形式デバイスは、米国特許第５，１１６，３１５号、同第５，６０５，
２５５号、及び同第６，０６３，０５５号で説明されているものを含み、これらは、それ
ぞれ、全体が参照により本明細書に組み入れられる。米国特許第５，１１６，３１５号に
おいて教示されているデバイスは、マニホールド及び放出アセンブリを備える、混合組成
での２つの流体の送達システムを開示している。放出アセンブリは、混合空間で流体を混
合し、その後、アセンブリから送達された混合流体をスプレーで噴霧する。同様に、米国
特許第５，６０５，２５５号に示す装置は、２つの注射器、接続片、予混合室、予混合室
から下流の低減容積セクション、及び、混合物を噴霧する出口開口を有する液体混合物を
噴霧する装置である。低減容積セクションは、均質化領域において終端する。米国特許第
６，０６３，０５５号は、混合が混合ヘッド内で実行されるデバイスを例示している。上
述したように、これらの３つの米国特許は、全体が参照により本明細書に組み入れられる
。
【００１５】
　本発明は、デバイスの送達先端部に関し、そのデバイスは、先に論じたように注射器形
式のアセンブリに関連して使用されてもよい。送達内腔、つまり、マニホールドは、上述
した注射器体から送達先端部まで延在してもよく、送達マニホールドは、主送達マニホー
ルドの軸方向長さを延長する複数の内腔を含む。各内腔は、別個の胴部と流体連通し、流
体材料を送達先端部に送達内腔に沿って移送するように設計される。各内腔の近位端は、
胴部と流体連通する。本発明の送達先端部は、送達マニホールドの遠位端（２０）に配置
されてもよい。送達デバイスは、細長い送達内腔、つまり、マニホールドを必ずしも含む
必要があるというわけではない。
【００１６】
　図１を再び参照すると、送達先端部１００は、外方に延在する分注体領域１１０を含む
とともに、拡張された分注体領域１１０の近接する段付き領域１２０（図２Ａ、図３Ａに
図示）を含んでもよい。続いて、遠位方向には（例えば、参照番号２０の方には）、送達
先端部１００は、円錐状頭部１３０の実質的に中心に配置された軸方向に延在する先端部
１５０となる、段付き領域１２０を円錐状頭部１３０に接続するフランジ１７０を含む。
円錐状頭部１３０は、第１及び第２の流体出口ポート１６０を含んでもよく、その流体出
口ポート１６０は、それぞれ、異なる流体内腔と流体連通する。所望であれば、円錐状頭
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部１３０は、１つ以上の螺旋状の又は螺刻された領域１４０を含んでもよく、その領域は
、注射器から、及びそれぞれの出口ポート１６０の外側に放出されるときに、流体を押し
進めて渦巻状に又は螺旋状に移動させるように働く。あるいは、螺刻されたか又は螺旋状
の構成の代わりに、円錐状頭部１３０は、外方に延在する斜めの領域を含んでもよく、そ
の斜めの領域は、また、出口ポート１６０から放出される流体にある程度の斜めの動作を
与える。螺刻された／螺旋状の、又は、斜めの領域１４０は、混合を支援するが、また、
流体に増大した速度を与え、デバイスからの適切な分注を支援する。説明を通して、ヘッ
ドは、円錐状頭部（１３０）と称することになるが、ヘッドは完全に円錐でなくてもよい
ことを理解されたい。一部の態様において、頭部１３０は、球状、円弧状、又は、他の構
成など、異なる非円錐形状を取ってもよい。
【００１７】
　送達先端部１００の遠位端上に確保可能に設置されるキャップ又はカバーが設けられ、
キャップは、略円筒体２００を含み、その円筒体２００は、変形可能な、伸張可能なエラ
ストマ材料で作製される。円筒体２００の近位端は、円周方向に取り囲む端壁２４０によ
り画定された略開放端を有する。円筒体２００が、必ずしも円筒形である必要があるとい
うわけではないが、側壁が近位端から遠位端まで延びる（遠位端を含む）、送達先端部１
００の近位端にて開放内部をもたらすことが可能であるべきである。円筒体２００は、側
壁の外面から測定されるときに、約２～１０ｍｍの直径を有してもよく、腹腔鏡検査方法
用を含む、一部の態様において、側壁の外面から測定されるときに、約５ｍｍの直径を有
してもよい。
【００１８】
　円筒体２００の内部内で、円筒体２００の遠位端を形成するのは、実質的に剛性のオー
バーモールド構成部品２１０であり、その構成部品２１０は、近位フランジ２２０を有し
てもよい。オーバーモールド２１０は、円筒体２００の内部から出口開口又はオリフィス
又は遠位開口部２３０を通って延在する開口を有する。したがって、遠位開口部２３０は
、オーバーモールド２１０内にあり、円筒体２００の内部から円筒体２００の外側までの
流体連通を作り出す。円筒体２００は、端壁２４０が拡張された領域１１０と当接するよ
うに、送達先端部１００上方に設けられるようにサイズ決め及び成形される。円筒体２０
０の端壁２４０は、以下で説明するように、１つ又は２つ以上の保持リングによって送達
先端部１００に固定される。オーバーモールド２１０の内部は、円錐状頭部１３０を受容
するようにサイズ決め及び成形され、そのため、延在する先端部１５０は、２つの構成部
品が完全に嵌合され、弛緩状態にあるときに遠位開口部２３０内へ、かつ、遠位開口部２
３０を通って延在するようになっている。
【００１９】
　一部の実施形態において、オーバーモールド２１０は、略サドル形式の形状を有しても
よい。オーバーモールド２１０は、所望であれば、円筒体２００内に埋め込まれてもよい
。オーバーモールド２１０は、当業者に知られているように、共成形により、円筒体２０
０の内側にオーバーモールド２１０をぴったりフィットすることにより、又は、接着剤の
使用により円筒体２００に固定することができる。オーバーモールド２１０は、円筒体２
００の遠位端全体にまたがる必要はないが、適切な整合及び封止をもたらすのに十分なサ
イズであるべきである。オーバーモールド２１０は、概ね平坦な遠位面を有してもよいか
、又は、円錐又は段付き構成を有してもよい。オーバーモールド２１０の内部（即ち、円
筒体内の側）は、円錐状頭部１３０に対する適切なフィットをもたらすように成形及びサ
イズ決めされるべきである。内部は、構成部品の内面への封止剤の付着防止を促進するた
めになど、１つ又は２つ以上の化学的又は物理的な被覆を含んでもよい。
【００２０】
　遠位開口部２３０は、結果として生じる混合組成物を含む、流体のいずれをも送達アセ
ンブリから排出することを可能にするのに十分な大きさであるべきである。一部の実施形
態において、遠位開口部２３０は、約０．０２センチメートル～約０．０４センチメート
ル（約０．００８インチ～約０．０１５インチ）、より望ましくは、約０．０３センチメ
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ートル（約０．０１０インチ）の直径を有してもよい。より大きい開口部は、有害な流動
上の影響を与える恐れがあり、その結果、不適切な送達となり、一方、より小さい開口部
は、材料の送達を不適当に制限する恐れがある。遠位開口部２３０は、流体又は結果とし
て生じる混合材料の噴霧に備え、これらの材料が、これらの材料が圧力下でオリフィスを
出るときに噴霧されることを可能にするように適切にサイズ決めされるべきである。遠位
開口部２３０は、望ましいことに、概ね円形の横断面を有するが、他の横断面が所望であ
れば使用されてもよい。
【００２１】
　延在する先端部１５０及び遠位開口部２３０は、先端部１５０が遠位開口部２３０に挿
入されたときにぴったりとした、望ましくは液密のフィットを可能にするように、同じ又
は類似の横断面を有することが特に有用である。先端部１５０は、丸形状の遠位端、又は
、鋭い遠位端を有してもよいか、又は、尖っているか又は平坦であってもよい。遠位開口
部２３０は剛性オーバーモールド２１０の一部であるので、遠位開口部２３０は、直径が
実質的に一定であることが好ましい。即ち、デバイス内で掛けられた力又は圧力の作用は
、遠位開口部２３０の直径を拡張するべきではない。
【００２２】
　送達デバイスは、送達先端部１００に接続される送達チューブ４００を含み、送達チュ
ーブ４００は、注射器形式のアプリケータ内へ延在する。送達チューブ４００は、近位端
から遠位端まで送達チューブ４００の軸方向長さを拡張する少なくとも１つ、好ましくは
２つの流体内腔（図示せず）を含む。それぞれの流体内腔は、近位端にて注射器に流体接
続し、特に１つの流体内腔は、（注射器胴部などの）１つの流体ハウジングと連通し、そ
れぞれの流体内腔は、遠位端にて１つの流体出口ポート１６０と流体連通する。したがっ
て、流体は、注射器（更に詳しくは、注射器の胴部から）から流体内腔を介して、かつ、
流体出口ポート１６０の外側に進んでもよい。
【００２３】
　所望であれば、送達デバイスは、図４に示すように、第１の保持リング４１０及び／又
は第２の保持リング４２０を含んでもよく、それら保持リングは、送達デバイスの様々な
構成部品上にぴったりフィットするようにサイズ決め及び成形される。保持リングは、先
端部１００へのキャップ２００、及びキャップ２００への挿入体２１０の機械式の固定を
確保する一助となる。保持リングは、使用される場合、「圧着スリーブ」として機能し、
内方の半径方向の圧力をエラストマ部品２００に印加し、エラストマ部品を対抗する剛性
要素間に捕捉する。リングは、ステンレス管材料など剛性材料から作製されてもよく、こ
れにより、高強度をもたらし、比較的肉薄の壁部を有する。
【００２４】
　円筒体２００は、材料が軸方向に（例えば、遠位端の方に）伸張することが可能である
べきであるという条件で、任意の所望の材料で作製されていてもよい。適切な材料として
は、例えば、シリコーン、又は、他の熱硬化性エラストマ若しくは熱可塑性エラストマが
挙げられる。１つの実施形態において、円筒体２００を形成する材料は、５０～７０のシ
ョアＡジュロメータ読取り値を有する材料を含む。円筒体２００は、透明、半透明、又は
不透明であってもよい。オーバーモールド２１０は、望ましくは、剛性か、又は少なくと
も実質的に剛性であり、望ましくは、円筒体２００を形成する材料よりも剛性である。例
えば、オーバーモールド２１０は、少なくとも１０だけ円筒体２００を少なくとも上回る
硬度を有する硬質プラスチック材から作製されていてもよい。オーバーモールド２１０は
、オーバーモールド２１０の外形形状が流体の圧搾中に生成される流体圧力により実質的
に歪まないように、硬質プラスチック材から作製されてもよい。オーバーモールド２１０
の適切な材料としては、例えば、ポリカーボネート、ポリアミド、ＡＢＳなどの硬質熱可
塑性樹脂が挙げられる。
【００２５】
　図２Ａ～図２Ｂは、弛緩状態の送達アセンブリの１つの実施形態を示す。弛緩状態にあ
る間、圧力は送達アセンブリに能動的に掛けられず、したがって、遠位開口部２３０は、
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閉鎖状態である。より好ましくは、遠位開口部２３０は、図２Ａでわかるように、遠位開
口部２３０を介して先端部１５０を挿入することにより閉じられるか又は塞がれる。弛緩
状態において、円筒体２００は、送達先端部１００の少なくとも一部の外周部上方に固定
され、端壁２４０は、外方に延在する領域１１０の壁部と嵌合する。したがって、円錐状
頭部１３０は、流体内腔開口部１６０と共に、円筒体２００の周辺部内に収納される。ま
た、弛緩状態において、オーバーモールド２１０の近位端は、フランジ１７０に押圧され
てもよい。オーバーモールド２１０は、また、円錐状頭部１３０に押圧され、空間又は間
隙が円錐状頭部１３０とオーバーモールド２１０との間に存在しないようになっている。
先端部１００は、送達先端部１００の構成部品と、円筒体２００又はオーバーモールド２
１０と間に間隙、開口部、又は自由領域を有していない。別の言い方をすれば、円筒体２
００が弛緩状態にあるとき、円筒体２００内に自由空間の容積量（「混合容積」）がほと
んど又は全くない。
【００２６】
　図３Ａ～図３Ｂは、伸張状態又は分注中の状態の送達アセンブリを示す。わかるように
、円筒形キャップ２００は、軸方向に伸張されている。円筒形キャップ２００の伸張は、
流体又は流体類が圧力下で注射器から送達先端部アセンブリへ加圧されたときに掛けられ
た力を介して達成されてもよい。流体は、出口ポート１６０を介して送達アセンブリ内へ
押し進められ、流体／流体類は、圧力を円筒体２００の内部から掛ける。わかるように、
円筒体２００の側壁は、遠位方向（例えば、矢印Ａの方向に）に伸張されている。オーバ
ーモールド２１０は円筒体２００に固定されていることから、円筒体２００の壁部を伸張
すると、同じ方向（例えば、遠位方向）にオーバーモールド２１０を移動させる。遠位方
向の移動に起因して、オーバーモールド２１０は、遠位方向内に移動し、それにより、オ
ーバーモールド２１０と円錐体１３０との間に分離が作り出され、それらの間に間隙（又
は、開放容積測定領域）３００が形成される。円筒体２００が伸張状態又は分注中の状態
にあるとき、円筒体２００内で自由空間量の増大があり、それにより、分注アセンブリ内
に適切な混合容積が作り出される。力の印加による伸張の軸方向長さは、約０．０３セン
チメートル～約０．２センチメートル（約０．０１インチ～約０．０６インチ）であって
もよい。
【００２７】
　間隙３００の存在により、流体は、出口ポート１６０を通って、及び間隙３００内へ流
れることができる。流体は、力及び圧力が掛けられていることから、出口ポート１６０の
外側に進み、したがって、互いと反応することができ、結果として生じる混合生成物が形
成される。更に、螺旋状又は斜めの領域１４０により流体が渦巻状に移動させられた場合
、混合間隙３００内にある間の流量速度は増大される。渦巻状又は螺旋状の移動は、圧力
下にある間、第１及び第２の流体（及び、同時に掛けられる任意の他の流体）の混合及び
分注に役立つ。これにより、結果として、効率的な混合、及び、遠位開口部２３０から出
て標的部位上に直接反応材料を適切に分注する能力が得られる。開口部又は間隙３００は
、開口部がその中の流体成分の混合を可能にするのに十分な大きさであるべきであるとい
う条件で、任意の所望の容積測定サイズを有してもよい。一部の実施形態において、間隙
３００は、少なくとも約０．４ｍｍ３のサイズを有してもよい。
【００２８】
　混合容積（即ち、間隙３００のサイズ）は、間隙３００空間内へ流体成分を押し進める
ことにより掛けられる圧力の結果として作り出され、円筒体２００の伸張は、円筒体２０
０が分注先端部１００に固定されている間に（保持リング４２０を介してなど）生じる。
間隙３００は、十分な圧力が円筒体２００に対して印加されている限り、開いたままとな
る。送達アセンブリに入る流体に掛かる圧力を中止することによりなど、十分な圧力がな
い場合、円筒体２００は、静止状態に収縮する場合があり、図２Ａ及び図２Ｂで描写され
ている「静止」位置にアセンブリを戻す。静止位置に戻ると、デバイスは、閉鎖され、残
留流体及び結果として生じる混合材料は、取り除かれて、遠位開口部２３０を介して残留
流体及び結果として生じる混合材料が排出される。
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【００２９】
　図４は、送達デバイス及び送達デバイスの送達ヘッドの拡大図を示す。図４のデバイス
において、長形管４００が使用され、前述したような送達先端部１００が、遠位端（２０
）にある。閉鎖状態において、例えば、力が円筒体２００に作用されていないとき、軸方
向に延在する先端部１５０は、遠位開口部２３０を通って延在し、流体は、遠位開口部２
３０が延在する先端部１５０により塞がれた後に遠位開口部２３０を通ることを阻止され
るだけではなく、延在する先端部１５０が開口部２３０を通って延在するとき、その先端
部は、遠位開口部２３０内に収容されていた可能性がある一切の残留流体又は材料を押し
出す。
【００３０】
　力が遠位方向に流体に塗布される間など、使用中、流体成分は、混合空間（間隙３００
）において混合され、結果として生じる混合物は、遠位開口部２３０の外側に圧力下で押
し進められ、結果として生じる混合物は、望ましい標的部位に塗布される。混合物は標的
部位の領域上に直接又はその領域内に分注されるべきであることから、圧力が流体に掛け
られる前に、創傷部位又は他の適切な送達部位など、標的部位と遠位開口部２３０を整合
させることが望ましい。結果として生じる混合後の材料はフィブリンである場合に、トロ
ンビン溶液の第１の流体及びフィブリノーゲン溶液の第２の流体など、流体が生体流体で
あるとき、結果として生じる混合材料を目的の部位に直接送達することが特に有用である
。これらの２つの生体成分の反応は、かなり急速に発生し、最近混合した生成物の直接の
塗布は、適切な送達及び封止をもたらすために重要である。本発明は、流体又は流体類を
排出して、更に混合するためにガスの使用を必要とせずに混合組成物を分注することが可
能であってもよく、ガス支援を必要とせずにスプレー的な送達で混合組成物を分注するこ
とが可能であってもよい。生物製剤系でも非生物製剤系でも、他の２液型封止剤、接着剤
、又は止血剤を使用することができることを理解されたく、このような２液型封止及び／
又は止血組成物は、当業者によく知られている。
【００３１】
　反応材料の送達が停止されるべきであるとき、ユーザが十分な材料を分注したので、又
は、ユーザが異なる標的部位に移動することを望むので、又は、分注される流体が交換又
は補充されなければならないので、を問わず、目詰まりを低減する送達先端部を有するこ
とは、極めて有用である。上述したように、フィブリノーゲン及びトロンビンなど、特定
の流体類の反応は、非常に素早く発生し、結果として粘着性の封止剤になる。この点を踏
まえて、当業者は、分注用先端部内に、特に分注用先端部の混合領域、又は混合室内に残
された残留する流体は、依然として先端部内にある間に封止剤を形成する傾向を有するも
のであると理解するであろう。出発原料及び反応後の材料を含む流体材料が送達先端部の
内側から除去されない限り、目詰まりが予想されることになる。目詰まりにより、送達先
端部が制限付き用途のものとなり、先端部を交換することが必要となるか、又は、少なく
とも、流体又は材料のその後の洗浄及び除去が必要となり、これは、時間が掛かり達成し
難いステップである。
【００３２】
　送達先端部１００及び円筒体２００を含む本デバイスで、流体の素早くかつ効率的な除
去をユーザによる更なる努力なしで達成することができる。ユーザが、前述したように注
射器を押し進めることを介してなど、圧力を掛けることを中止すると、円筒体２００は、
弛緩状態に戻り始める。円筒体２００が弛緩状態に戻るとき、円筒体２００の壁部は、軸
方向に圧縮し、オーバーモールド２１０は、近位方向に引き戻され、オーバーモールド２
１０は、間隙３００の容積測定サイズを低減し、オーバーモールド２１０の内部は、円錐
状頭部１３０に接触する。間隙３００のサイズが低減されると、混合成分を含む流体は、
遠位開口部２３０から押し出される。これらの流体及び混合成分は、間隙３００の容積測
定サイズがゼロに又はその近くになるまで遠位開口部２３０から押し出される。
【００３３】
　この時点で、混合成分を含む、流体又は流体類の全て又は有意な量は、円筒体２００の
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内部から除去されており、望ましくは、オーバーモールド２１０は、円錐状頭部１３０と
実質的に接触する。遠位開口部２３０を阻止する残留流体がほとんど又は全くないことを
確実にするために、円錐状頭部１３０には、軸方向に延在する先端部１５０が装備され、
この先端部１５０は、円筒体２００が軸方向に圧縮されるときに遠位開口部２３０を介し
てかつ遠位開口部２３０の外側に付勢される。最も望ましくは、軸方向に延在する先端部
１５０の外周部は、軸方向に延在する先端部１５０が開口部２３０を通ってぴったりフィ
ットするように、遠位開口部２３０の内周部にほぼ等しい。軸方向に延在する先端部１５
０は、遠位開口部２３０より大きい直径を有するが、軸方向に延在する先端部１５０は、
遠位開口部２３０内にぴったりフィットするように圧縮することが可能であることが望ま
しい場合があるであろう。軸方向に延在する先端部１５０の外周部は、遠位開口部２３０
の内周部に実質的に又は完全に接触し、それにより、任意の残留封止剤を押し又は付勢に
より遠位開口部２３０から出し、遠位開口部２３０を介した出入りが阻止されることが特
に望ましい。本発明は、流体圧搾が中止されると、生体液及び結果として生じる混合組成
物を含む、残留流体の自動パージを提供する。
【００３４】
　本発明は、送達アセンブリを提供し、その送達アセンブリは、静止状態において（即ち
、その上に力の作用なしで）、円錐状頭部１３０とオーバーモールド２１０との間でゼロ
容積又はゼロ容積に近い領域をもたらす。この構成により、したがって、圧力が流体材料
を担持する内腔から除去された後に、作り出された容積測定空間内にフィブリンなど結果
として生じる混合生成物が作り出されるのが回避される。
【００３５】
　これにより、ユーザは、その後の生体封止剤圧搾で分注アセンブリ内の残留する未反応
、反応済み、又は、硬化済み流体を除去することができる。少量の反応材料（例えば、フ
ィブリン）がたまたま容積測定空間３００内に形成され、円筒体２００の収縮後にこの空
間内に残った場合、このような少量は、生物材料を担持する内腔に圧力がその後に印加さ
れると遠位開口部２３０の外側に素早く排出されることになる。
【００３６】
　円筒体２００は、望ましくは、送達アセンブリを繰り返し使用することができるように
、軸方向に（近位及び遠位に）複数回伸張することが可能である。最も好ましくは、円筒
体２００は、弾性を失わずに又は破断なしで少なくとも２５回、少なくとも５０回、少な
くとも１００回、又は少なくとも１０００回伸張されてもよい。更に、保持リング４１０
、４２０は、円筒体２００が伸張及び収縮される少なくとも同じ回数で、円筒体２００の
位置を維持することを含め、反復使用を可能にするのに十分な耐久性があるべきである。
【００３７】
　図５Ａ及び図５Ｂは、分注中の状態（図５Ａ）及び閉鎖状態（図５Ｂ）の送達先端部の
代替構成を示す。前述したようなデバイスと同様に、分注デバイスは、送達導管又は内腔
５００を含み、送達導管又は内腔５００は、周辺部内に第１の流体内腔５１０及び第２の
流体内腔５２０を収容する。先端部は、カバー５４０と当接する、外方に延在するリング
５３０を含む。カバーは、遠位開口部５５０を含み、その遠位開口部５５０を通って、流
体又は反応材料を送達デバイスから排出することができる。図５Ａでわかるように、第１
の流体５１５及び第２の流体５２５は、それぞれの内腔（第１の流体内腔５１０及び第２
の流体内腔５２０）を通って、カバー５４０により包含される開放空間へ進み、遠位開口
部５５０を介して圧搾される。図示されていないが、それぞれの内腔５１０、５２０の近
位端は、胴部又は他の流体を含むデバイスと連通する。閉鎖位置にあるとき、図５Ｂでわ
かるように、伸張先端部５６０は遠位開口部５５０を通って突出し、それにより、遠位開
口部５５０内の残留材料が除去され、遠位開口部５５０を通る流体の流れが阻止される。
【００３８】
　図６は、前述したのと同じ一般的な構成部品を含め、送達先端部の別の可能な構成を示
す。わかるように、送達先端部は、外方に延在するリング５３０、カバー５４０、及び開
口部５５０を含む。図６の先端部は、別個のオーバーモールド５４５も含み、その別個の
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オーバーモールド５４５は、カバー５４０の遠位端に位置する。開口部５５０は、オーバ
ーモールド５４５内に、かつ、オーバーモールド５４５を通って位置し、カバー５４０の
内側から送達デバイスの外側までの流体連通をもたらす。使用される場合、オーバーモー
ルド５４５は、カバー５４０より剛性であり、それにより、カバー５４０を圧力下で拡張
することができるが、オーバーモールド５４５の構造体及び剛性は維持される。
【００３９】
　図７は、本発明において有用な分注デバイスを示す。分注デバイスは、上述の送達先端
部又はカバーのいずれかと共に使用されてもよい。図７の分注デバイスは、内腔５００を
含み、その内腔５００は、遠位端にて第１の流体開口部５７０及び第２の流体開口部５８
０を含む。第１の流体開口部５７０は、第１の流体内腔５１０の遠位端にあり、一方、第
２の流体開口部５８０は、第２の流体内腔５２０の遠位端にある。わかるように、第１の
流体５１５は、第１の流体開口部５７０を出て、第２の流体５２５は、第２の流体開口部
５８０を出る。図７の分注デバイスは、伸張先端部５６０を含む。図７の混合デバイスの
遠位端の拡大図である図８でわかるように、第１の流体開口部５７０は、第１の斜めの壁
部５７５と関連していてもよく、第２の流体開口部５８０は、第２の斜めの壁部５８５と
関連があってもよい。斜めの壁部（５７５、５８５）の使用は、流体がそれぞれの内腔開
口部から押し出されて混合室に入るときに流体を混合する際に有用であり得る。流体は力
を受けて移動しており、斜めの壁部で、乱流又は回転混合が達成されてもよい。更に、斜
めの壁部（５７５、５８５）の使用は、流体が分注デバイスを介して押し進められるとき
に流体の速度を増大させるのを支援し、開口部５５０を介する適切な送達を支援する。
【００４０】
　図９～図１４は、送達先端部の別の描写を示し、その送達先端部は、前述の一般的な特
徴部及び構成部品を含む。送達先端部は、第１の流体内腔５１０、及び第１の流体内腔５
１０を通って延在する第２の流体内腔５２０を有するシャフト５００を含む。シャフト５
００の遠位端には、外方に延在するリング５３０があり、拡張可能なカバー５４０が、リ
ング５３０に固定される。カバー５４０の遠位端には、オーバーモールド５４５があり、
出口開口部５５０は、先に説明したようにオーバーモールド５４５を通って延在する。図
１２～図１４でわかるように、デバイスは、フランジ５９０を含み、フランジ５９０に対
してカバー５４０は、混合開放空間又は混合室の近位端を形成するために当接してもよい
。図１４でわかるように、混合デバイスの遠位端は、伸張先端部５６０、第１の流体開口
部５７０、第２の流体開口部５８０、第１の斜めの壁部５７５、及び第２の斜めの壁部５
８５を含む。斜めの壁部５７５、５８５は、例えば、撹拌及び混合を支援する螺旋状のね
じ山又は隆起部分つまり隆起部を含め、他の混合補助具と置き換えられてもよい。
【００４１】
　オーバーモールド５４５を含め、カバー５４０の遠位端の内部は、望ましくは、デバイ
スが「閉鎖」位置にあるときに、第１及び第２の流体開口部５７０、５８０を含め、混合
デバイスの遠位端に当接する。したがって、オーバーモールド５４５の内部領域は、混合
デバイスの遠位端と嵌合してそれらの間の間隙の閉鎖を可能にするように成形及びサイズ
決めされるべきである。力がカバー５４０に作用されるとき、カバーは、遠位方向に軸方
向に伸張し、流体が放出されて混合することができる開口部又は混合室が作り出される。
流体に作用する力により生じる圧力は、混合、及び開口部５５０を介した混合材料の放出
を引き起こす。圧力が除去されたとき、カバー５４０は、伸張を中止し、その望ましい弛
緩状態に戻り、オーバーモールド５４５は、近位方向に引き戻される。近位方向にあると
き、オーバーモールド５４５は、混合デバイスに当接し、残留流体又は材料は、開口部か
ら押し出されて、流体開口部５７０、５８０を閉鎖する。
【００４２】
　本発明は、多流体材料を分注する方法を提供し、流体は、結果として生じる反応材料又
は反応組成物を形成するために互いと反応する。第１及び第２の流体は、注射器の胴部に
おいてなど別個の隔室内に収納される。圧力が胴部に掛けられたとき、代表的な注射器形
式のアセンブリにおいてなど、それぞれの流体は、独自の流体内腔を介して送達先端部１
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００内へ進む。送達先端部１００の端部には、それに関連した第１の内腔開口部１６０及
び第２の内腔開口部１７０を有する円錐状頭部１３０がある。円錐状頭部１３０は、螺旋
状のリブ又は斜めの壁部１４０など混合及び分注補助具を有してもよく、軸方向に延在す
る先端部１５０を有してもよい。送達先端部１００の外側を取り囲むのは、先に説明した
ように、オーバーモールド２１０及び開口部２３０を含め、弾性カバー２００である。
【００４３】
　使用中、流体が内腔を介して送達先端部１００に押し進められたとき、圧力が、流体に
作用する力に起因して発生し、それにより、円筒体２００の側壁の遠位伸張をもたらす。
側壁が遠位に伸張するとき、円筒体２００の遠位端は、オーバーモールド２１０を含め、
遠位方向に移動され、それにより、円錐状頭部１３０とオーバーモールド２１０との間の
間隙３００が開かれる。第１及び第２の流体は、その後、それぞれ、第１及び第２の内腔
開口部１６０、１７０から放出されて、間隙３００に入ることができる。流体に作用する
圧力及び力に起因して、流体は、間隙３００内で移動し、互いに混合させられ、結果とし
て生じる混合材料又は組成物が形成される。デバイスが混合及び分注補助具（螺旋状又は
斜めの壁部１４０など）を含む場合、流体は、増大した速度にて、及び／又は、結果とし
て混合過程中の混合の向上となる移動の指向性が付加されて移動し、結果としてスプレー
的な送達になってもよい。
【００４４】
　オーバーモールド２１０が遠位に移動済みであるので、遠位開口部２３０は開放状態で
、間隙３００と流体連通する。第１及び第２の流体及び結果として生じる混合材料は、開
口部２３０を介してデバイスの遠位端を介して放出される。第１及び第２の流体が開口部
２３０から放出される前に互いに完全に混合されることが望ましいが、一部の残留する第
１及び／又は第２の流体は、開口部２３０から放出されてもよいことが理解される。この
ような及びトロンビン及びフィブリノーゲン、特定の化学的特性間のほぼ即座の反応を考
慮すると、たとえ一部の残留する第１又は第２の流体が開口部２３０を介して放出される
にしても、デバイスから放出されたすぐ後に反応する可能性がある。放出された材料は、
創傷の部位又は手術部位など、目的の部位に直接塗布される。流体上に生成された力のレ
ベルに応じて、更に、斜めの／螺旋状の壁部１４０などの分注補助具が使用されるかどう
かにかかわらず、材料は、開口部２３０から放出されると霧化されてもよい。
【００４５】
　ユーザが、注射器又は二重胴部注射器を押下することを中止することによりなど、圧力
を放出するとき、第１及び第２の流体は、送達先端部１００から押し出されなくなり、し
たがって、円筒体２００に掛けられた圧力は、低減されるか、又は、完全に停止される。
圧力及び力の欠如によって、円筒体２００の側壁は、初期の弛緩状態に自然収縮し、それ
により、オーバーモールド２１０は近位方向に引かれる。オーバーモールド２１０を円錐
状頭部１３０の方へ近位に引くことにより、間隙３００が低減され、残留流体又は反応材
料は、遠位開口部２３０から押し出される。望ましくは、オーバーモールド２１０の内側
は、円錐状頭部１３０と密接に嵌合し、ゼロに近い容積サイズがそれらの間に作り出され
、一切の残留材料は、開口部２３０を介して本質的に搾り取られる。更に、一部の態様に
おいて、円錐状頭部１３０は軸方向に延在する先端部１５０を含み、その軸方向に延在す
る先端部１５０は、遠位開口部２３０を介してぴったりフィットし、更なる残留材料（流
体又は反応材料）をデバイスから除去して、使用されていないときに遠位開口部２３０を
更に塞ぐ。デバイスが再び使用されるとき、流体又は材料の除去のために、間隙３００内
に残る流体又は他の材料はほとんど又は全くなく、遠位開口部２３０を塞ぐか又は目詰ま
りさせる材料はほとんど又は全くない。
【００４６】
　本発明は、送達先端部からの圧搾前に流体の完全な混合を促進し、これにより、結果的
に、機械的特性の向上及び硬化時間の高速化、更には、流出量少量化が得られる。軸方向
に延在する先端部（使用される場合）に加えて、オーバーモールドと円錐状頭部との間の
嵌合の使用は、残留材料又は流体の自動パージを提供し、封止剤などの硬化材料を含め、
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残りの混合成分を除去することができる。
【００４７】
　図１５に示すように、図９のデバイスと類似の試作送達デバイスを使用して、様々な時
間休止後に生物材料を混合及び圧搾した。トロンビン及びフィブリノーゲンの溶液を試作
送達デバイスを使用して混合し、圧搾バースト間に様々な時間遅延又は休止でバーストモ
ードで圧搾した。具体的には、トロンビン及びフィブリノーゲン溶液の混合により形成さ
れたフィブリン封止剤を、秒単位の休止、つまり、６０秒休止及び９０秒休止を含め、中
断／休止を行いながら圧搾し、ニュートン単位の圧搾力を圧搾時間（分）に対してプロッ
トし、それぞれのバーは、圧搾バーストに対応し、バー間の間隙は、圧搾中断／休止を示
すものであった。図１５でわかるように、７分の総実験時間にわたる様々な中断又は休止
時間周期後には圧搾力の有意な増大はなく、総数７回の圧搾バーストを、３０秒中断／休
止（チャートの第１の２つのバー）、６０秒中断／休止（チャートの第２と第３、第３と
第４、第４と第５のバー間の間隔）、９０秒中断／休止中断／休止（チャートの第５と第
６、第６と第７のバー間の間隔）により分離させた。データにより、使用間の送達デバイ
スの目詰まり及び閉塞がほとんど又は全くなかったことがわかる。
【実施例】
【００４８】
　２つの材料の混合及び結果として生じる混合材料の分注を達成する際に有用なデバイス
の一例として、デバイスは、（ｉ）近位端及び遠位端と、外面とを有する分注デバイスで
あって、第１の内腔及び第２の内腔を含み、それぞれの内腔は、近位端及び遠位端を有し
、第１の内腔は第１の流体を移送し、第２の内腔は第２の流体を移送する、分注デバイス
と、（ｉｉ）開放近位端、遠位端、並びに、近位端及び遠位端を接続する周側壁を有し、
開放空間を近位端と遠位端との間に形成するキャップであって、キャップの近位端は、分
注デバイスの遠位端に弾性的に固定され、キャップの遠位端は、キャップの遠位端を通っ
て開放空間へ延在する出口開口を有する、キャップと、（ｉｉｉ）キャップの遠位端の内
面及び分注デバイスの遠位端の嵌合により形成された、本質的にゼロの開放空間内の第１
の容積部と、（ｉｖ）力がキャップに印加されたときに、キャップの遠位端の内面と分注
デバイスの遠位端との間に形成された、ゼロより大きい開放空間内の第２の容積部とを含
む、送達先端部を含む。
【００４９】
　前述した実施例のデバイスにおいて、第２の容積部は、分注デバイスの遠位端に対する
キャップの変位のために作り出されてもよい。
【００５０】
　前述した実施例のどちらかのデバイスにおいて、周側壁は、軸方向に伸張可能であって
もよい。
【００５１】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、キャップは、オーバーモールドを有し
てもよい。
【００５２】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、出口開口は、オーバーモールド内にあ
ってもよい。
【００５３】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、側壁は、分注デバイスの外側の周りに
延在してもよい。
【００５４】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、キャップは、少なくとも保持リングに
より所定の位置に保持されてもよい。
【００５５】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、第２の容積部は、約０．４ｍｍ３であ
ってもよい。
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【００５６】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、分注デバイスの遠位端は、円錐体を含
んでもよい。
【００５７】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、オーバーモールドの内面は、円錐体と
嵌合するようにサイズ決め及び成形されてもよい。
【００５８】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、円錐体は、軸方向の、遠位に延在する
先端部を含んでもよい。
【００５９】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、遠位に延在する先端部は、出口開口内
にぴったりフィットしてもよい。
【００６０】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、力は、内腔を介して流体を加圧するこ
とにより印加されてもよい。
【００６１】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、分注デバイスは、サイクロンミキシン
グ（cyclonic mixing）を含んでもよい。
【００６２】
　前述した実施例のいずれかのデバイスにおいて、第１の流体はフィブリノーゲンを含ん
でもよく、第２の流体はトロンビンを含む。
【００６３】
　別の実施例において、前述した実施例のいずれかのデバイスを使用する方法がある。
【００６４】
　上記の例で説明する方法において、方法は、（ｉ）第１の流体を第１の内腔を介して、
第２の流体を第２の内腔を介して押し進めるステップと、（ｉｉ）第１及び第２の流体を
第１及び第２の内腔の開放遠位端を介して付勢するステップと、（ｉｉｉ）圧力をキャッ
プに掛け、それにより、キャップの側壁を遠位方向に伸張させて、キャップの遠位端を円
錐体から遠位に離れて移動させて、混合間隙を形成するステップと、（ｉｖ）第１及び第
２の流体を混合間隙内で混合し、結果として生じる混合生成物を形成するステップと、（
ｖ）混合生成物を開口を介して放出するステップと、を含んでもよい。
【００６５】
　前述した実施例のいずれかの方法において、キャップに掛かる圧力は、流体が第１及び
第２の内腔の開放遠位端から押し出されることにより生じてもよい。
【００６６】
　前述した実施例のいずれかの方法において、混合間隙は、開放空間であってもよい。
【００６７】
　前述した実施例のいずれかの方法において、第１の流体はフィブリノーゲンを含んでも
よく、第２の流体はトロンビンを含む。
【００６８】
　前述した実施例のいずれかの方法において、結果として生じる混合生成物は、フィブリ
ンであってもよい。
【００６９】
　前述した実施例のいずれかの方法において、方法は、混合生成物を放出する前に開口を
標的部位と整合させるステップを更に含んでもよい。
【００７０】
　前述した実施例のいずれかの方法において、標的部位は、創傷の部位又は手術部位であ
ってもよい。
【００７１】
　別の実施例において、送達先端部を含む分注装置があり、送達先端部は、（ｉ）第１の
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流体通路及び第２の流体通路であって、それぞれの流体通路が開放遠位端を有する、第１
の流体通路及び第２の流体通路と、（ｉｉ）ヘッドピースを含む渦流室であって、それぞ
れの流体通路の遠位端が渦流室と流体連通する、渦流室と、（ｉｉｉ）渦流室内の混合領
域と、（ｉｖ）渦流室の周りに位置する拡張可能な外側カバーであって、拡張可能な外側
カバーに作用される力がない場合には混合領域をゼロ容積まで低減する、拡張可能な外側
カバーと、（ｖ）拡張可能な外側カバー内の出口オリフィスであって、力が拡張可能な外
側カバーに作用されるときに開放状態であり、その出口オリフィスを介して、流体又は流
体類は、混合領域から分注されてもよい、出口オリフィスと、（ｖｉ）任意選択的に、拡
張可能な外側カバーに作用される力がない場合には出口オリフィスを占有し、それによっ
て、出口オリフィスからその中に収容される一切の流体又は流体類を除去するピンとを含
む。
【００７２】
　上記の例の装置において、混合領域がゼロ容積であるとき、カバーは、それぞれの通路
からの流れを遮断してもよい。
【００７３】
　上記の例の装置において、ピンは、ヘッドピース上にあってもよい。
【００７４】
　上記の例の装置において、拡張可能な外側カバーは、遠位端、開放近位端、及び周側壁
を有してもよい。
【００７５】
　上記の例の装置において、出口オリフィスは、カバーの遠位端にあってもよい。
【００７６】
　上記の例の装置において、カバーは、遠位端にて剛性オーバーモールドを含んでもよい
。
【００７７】
　上記の例の装置において、オーバーモールドの内面は、ヘッドピースと嵌合してもよい
。
【００７８】
　上記の例の装置において、保持リングは、カバーをヘッドピースに接続してもよい。
【００７９】
　上記の例の装置において、デバイスは、周側壁、カバーの遠位端、及びヘッドピース、
により形成された渦流室を更に含んでもよい。
【００８０】
　上記の例の装置において、渦流室は、渦流室内の流体の渦巻きを支援するために螺旋状
又は斜めの壁部を含んでもよい。
【００８１】
〔実施の態様〕
（１）　送達先端部からの分注前に第１の流体及び第２の流体材料を混合するデバイスで
あって、
　（ｉ）近位端及び遠位端と、外面とを有する分注デバイスであって、第１の内腔と、第
２の内腔とを含み、それぞれの内腔は、近位端と、遠位端とを有し、前記第１の内腔は、
前記第１の流体を移送し、前記第２の内腔は、前記第２の流体を移送する、分注デバイス
と、
　（ｉｉ）開放近位端と、遠位端と、前記近位端及び前記遠位端を接続する周側壁とを有
し、開放空間を前記近位端と前記遠位端との間に形成するキャップであって、前記キャッ
プの前記近位端は、前記分注デバイスの前記遠位端に弾性的に固定され、前記キャップの
前記遠位端は、前記キャップの前記遠位端を通って前記開放空間へ延在する出口開口を有
する、キャップと、
　（ｉｉｉ）前記キャップの前記遠位端の内面及び前記分注デバイスの前記遠位端の嵌合
により形成された、本質的にゼロの前記開放空間内の第１の容積部と、
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　（ｉｖ）力が前記キャップに印加されたときに、前記キャップの前記遠位端の前記内面
と前記分注デバイスの前記遠位端との間に形成された、ゼロより大きい前記開放空間内の
第２の容積部と、
　を備える、デバイス。
（２）　前記第２の容積部は、前記分注デバイスの前記遠位端に対する前記キャップの変
位のために作り出されている、実施態様１に記載のデバイス。
（３）　前記周側壁は、軸方向に伸張可能である、実施態様１又は２に記載のデバイス。
（４）　前記キャップは、オーバーモールドを有する、実施態様１～３のいずれかに記載
のデバイス。
（５）　前記出口開口は、前記オーバーモールド内にある、実施態様４に記載のデバイス
。
【００８２】
（６）　前記側壁は、前記分注デバイスの外側の周りに延在する、実施態様１～５のいず
れかに記載のデバイス。
（７）　前記キャップは、少なくとも１つの保持リングにより所定の位置に保持されてい
る、実施態様１～６のいずれかに記載のデバイス。
（８）　前記第２の容積部は、約０．４ｍｍ３である、実施態様１～７のいずれかに記載
のデバイス。
（９）　前記分注デバイスの前記遠位端は、円錐体を含む、実施態様１～８のいずれかに
記載のデバイス。
（１０）　前記オーバーモールドの前記内面は、前記円錐体と嵌合するようにサイズ決め
及び成形されている、実施態様４～８のいずれかに従属する実施態様９に記載のデバイス
。
【００８３】
（１１）　前記円錐体は、軸方向の、遠位に延在する先端部を含む、実施態様９に記載の
デバイス。
（１２）　前記遠位に延在する先端部は、前記出口開口内にぴったりフィットする、実施
態様１１に記載のデバイス。
（１３）　力は、内腔を介して流体を加圧することにより印加される、実施態様１～１２
のいずれかに記載のデバイス。
（１４）　前記分注デバイスは、サイクロンミキシングを含む、実施態様１～１３のいず
れかに記載のデバイス。
（１５）　前記第１の流体は、フィブリノーゲンを含み、前記第２の流体は、トロンビン
を含む、実施態様１～１４のいずれかに記載のデバイス。
【００８４】
（１６）　実施態様１～１５のいずれかに記載のデバイスを使用する、方法。
（１７）　前記方法が、
　（ｉ）第１の流体を第１の内腔を介して、第２の流体を第２の内腔を介して押し進める
ステップと、
　（ｉｉ）前記第１及び第２の流体を第１及び第２の内腔の前記開放遠位端を介して付勢
するステップと、
　（ｉｉｉ）圧力を前記キャップに掛け、それにより、キャップの前記側壁を遠位方向に
伸張させて、キャップの前記遠位端を円錐体から遠位に離れて移動させて、混合間隙を形
成するステップと、
　（ｉｖ）前記第１及び第２の流体を前記混合間隙内で混合し、結果として生じる混合生
成物を形成するステップと、
　（ｖ）前記混合生成物を前記開口を介して放出するステップと、
　を含む、実施態様１６に記載の方法。
（１８）　前記キャップへの前記圧力は、前記流体が第１及び第２の内腔の前記開放遠位
端から押し出されることにより生じる、実施態様１６又は１７に記載の方法。
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（１９）　前記混合間隙は、前記開放空間である、実施態様１６～１８のいずれかに記載
の方法。
（２０）　前記第１の流体は、フィブリノーゲンを含み、前記第２の流体は、トロンビン
を含む、実施態様１６～１９のいずれかに記載の方法。
【００８５】
（２１）　前記結果として生じる混合生成物は、フィブリンである、実施態様２０に記載
の方法。
（２２）　前記混合生成物を放出する前に前記開口を標的部位と整合させるステップを更
に含む、実施態様１６～２１のいずれかに記載の方法。
（２３）　前記標的部位は、創傷の部位又は手術部位である、実施態様２２に記載の方法
。
（２４）　送達先端部を備える分注デバイスであって、前記送達先端部は、
　（ｉ）第１の流体通路及び第２の流体通路であって、それぞれの流体通路が開放遠位端
を有する、第１の流体通路及び第２の流体通路と、
　（ｉｉ）ヘッドピースを含む渦流室であって、それぞれの流体通路の前記遠位端が前記
渦流室と流体連通する、渦流室と、
　（ｉｉｉ）前記渦流室内の混合領域と、
　（ｉｖ）前記渦流室の周りに位置する拡張可能な外側カバーであって、前記拡張可能な
外側カバーに作用される力がない場合には前記混合領域をゼロ容積まで低減する、拡張可
能な外側カバーと、
　（ｖ）前記拡張可能な外側カバー内の出口オリフィスであって、力が前記拡張可能な外
側カバーに作用されるときに開放状態であり、該出口オリフィスを介して、流体又は流体
類は、前記混合領域から分注されてもよい、出口オリフィスと、
　（ｖｉ）任意選択的に、前記拡張可能な外側カバーに作用される力がない場合には前記
出口オリフィスを占有し、それによって、前記出口オリフィスからその中に収容される一
切の流体又は流体類を除去するピンと、
　を含む、分注デバイス。
（２５）　前記混合領域がゼロ容積であるとき、前記カバーは、それぞれの通路からの流
れを遮断する、実施態様２４に記載のデバイス。
【００８６】
（２６）　前記ピンは、前記ヘッドピース上にある、実施態様２４又は２５に記載のデバ
イス。
（２７）　前記拡張可能な外側カバーは、遠位端と、開放近位端と、周側壁とを有する、
実施態様２４～２６のいずれかに記載のデバイス。
（２８）　前記出口オリフィスは、前記カバーの前記遠位端にある、実施態様２７に記載
のデバイス。
（２９）　前記カバーは、前記遠位端にて剛性オーバーモールドを含む、実施態様２４～
２８のいずれかに記載のデバイス。
（３０）　前記オーバーモールドの前記内面は、前記ヘッドピースと嵌合する、実施態様
２９に記載のデバイス。
【００８７】
（３１）　保持リングは、前記カバーを前記ヘッドピースに接続する、実施態様２４～３
０のいずれかに記載のデバイス。
（３２）　前記周側壁と、前記カバーの前記遠位端と、前記ヘッドピースと、により形成
された渦流室を更に備える、実施態様２４～３１のいずれかに記載のデバイス。
（３３）　前記渦流室は、前記渦流室内の流体の渦巻きを支援するために螺旋状又は斜め
の壁部を含む、実施態様３２に記載のデバイス。
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