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(57)【要約】
　混合装置であって、ｉ．第１の端部及び第２の端部を
有する混合チャンバであって、第１の端部が開いている
、混合チャンバと、ｉｉ．第１の端部に固定される混合
デバイスであって、プランジャ（１）、ロッド（７）、
複数の角度付きブレードを有する混合ヘッド（８）、及
び混合ヘッドのスピンを制御するためのデバイスを備え
る、混合デバイスと、を含み、混合ヘッドが混合チャン
バ内に少なくとも部分的に挿入され、混合ヘッドのスピ
ンを制御するためのデバイスは、プランジャが第１の軸
方向に移動するときに混合ヘッドをスピンさせ、プラン
ジャが第２の軸方向に移動するときに混合ヘッドがスピ
ンさせないようにする、混合装置。混合方法も開示され
る。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　混合装置であって、
　ｉ．第１の端部及び第２の端部を有する混合チャンバであって、前記第１の端部が開放
している、混合チャンバと、
　ｉｉ．前記第１の端部に固定される混合デバイスであって、プランジャ、ロッド、複数
の角度付きブレードを有する混合ヘッド、及び前記混合ヘッドのスピンを制御するための
デバイスを備える、混合デバイスと、を備え、前記混合ヘッドが前記混合チャンバ内に少
なくとも部分的に挿入され、前記混合ヘッドのスピンを制御するための前記デバイスは、
前記プランジャが第１の軸方向に移動するときに前記混合ヘッドをスピンさせ、前記プラ
ンジャが第２の軸方向に移動するときに前記混合ヘッドをスピンさせないようにする、混
合装置。
【請求項２】
　前記混合チャンバが第１のシリンジの本体であり、かつ前記第１のシリンジが第２の端
部にプランジャを備えている、請求項１に記載の装置。
【請求項３】
　前記混合チャンバの前記第１の端部に固定されることができる分配先端部を更に含む、
請求項１に記載の装置。
【請求項４】
　前記混合ヘッドが、前記混合ヘッドの少なくとも１つの角度付きブレードの少なくとも
１つの表面上に、複数の軸方向に延出する突起部を備えている、請求項１に記載の装置。
【請求項５】
　前記混合ヘッドが外壁を有する外側リングを備え、かつ前記外側リングが、前記外側リ
ングの前記外壁から延在する少なくとも１つの半径方向に延出する突起部を備えている、
請求項１に記載の装置。
【請求項６】
　２つの成分を混合する方法であって、
　ｉ．第１の端部及び第２の端部を有する混合チャンバに、第１の成分及び第２の成分を
入れることであって、前記第１の端部が開放している、ことと、
　ｉｉ．混合デバイスを前記第１の端部に固定することであって、前記混合デバイスは、
プランジャ、ロッド、複数の角度付きブレードを有する混合ヘッド、及び前記混合ヘッド
のスピンを制御するためのデバイスを備え、前記混合ヘッドが前記混合チャンバ内に少な
くとも部分的に挿入されている、ことと、
　ｉｉｉ．前記プランジャを第１の軸方向及び第２の軸方向に少なくともそれぞれ１回移
動させることであって、前記混合ヘッドのスピンを制御するための前記デバイスは、前記
プランジャが第１の軸方向に移動するときに前記混合ヘッドをスピンさせ、前記プランジ
ャが第２の軸方向に移動するときに前記混合ヘッドをスピンさせないようにする、ことと
、を含む、２つの成分を混合する方法。
【請求項７】
　前記混合チャンバが第１のシリンジの本体であり、かつ前記第１のシリンジが第２の端
部にプランジャを備えている、請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　前記混合チャンバの前記第１の端部に固定されることができる分配先端部を更に含む、
請求項６に記載の方法。
【請求項９】
　前記混合ヘッドが、前記混合ヘッドの少なくとも１つの角度付きブレードの少なくとも
１つの表面上に、複数の軸方向に延出する突起部を備えている、請求項６に記載の方法。
【請求項１０】
　前記混合ヘッドが外壁を有する外側リングを備え、かつ前記外側リングが、前記外側リ
ングの前記外壁から延在する少なくとも１つの半径方向に延出する突起部を備えている、
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請求項６に記載の方法。
【請求項１１】
　キットであって、
　ｉ．第１の端部及び第２の端部を有する混合チャンバであって、前記第１の端部が開放
している、混合チャンバと、
　ｉｉ．前記第１の端部に固定されることができる混合デバイスであって、前記混合デバ
イスは、プランジャ、ロッド、複数の角度付きブレードを有する混合ヘッド、及び前記混
合ヘッドのスピンを制御するためのデバイスを備え、前記混合ヘッドが前記混合チャンバ
内に少なくとも部分的に挿入されている、混合デバイスと、
　ｉｉｉ．混合されるべき第１の材料と、
　ｉｖ．混合されるべき第２の材料と、を含む、キット。
【請求項１２】
　前記第１の材料が前記混合チャンバ内に収容されている、請求項１１に記載のキット。
【請求項１３】
　前記混合されるべき第２の材料が別個の容器中に提供されている、請求項１１に記載の
キット。
【請求項１４】
　混合されるべき第３の材料を更に含む、請求項１１に記載のキット。
【請求項１５】
　前記混合チャンバが第１のシリンジの本体であり、前記第１のシリンジが第２の端部に
プランジャを備えている、請求項１１に記載のキット。
【請求項１６】
　前記混合チャンバの前記第１の端部に固定されることができる分配先端部を更に含む、
請求項１１に記載のキット。
【請求項１７】
　前記混合ヘッドが、前記混合ヘッドの少なくとも１つの角度付きブレードの少なくとも
１つの表面上に、複数の軸方向に延出する突起部を備えている、請求項１１に記載のキッ
ト。
【請求項１８】
　前記混合ヘッドが外壁を有する外側リングを備え、前記外側リングが、前記外側リング
の前記外壁から延在する少なくとも１つの半径方向に延出する突起部を備えている、請求
項１１に記載のキット。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の相互参照）
　本出願は、２０１４年７月１８日に出願された米国特許出願第６２／０２６，１３１号
の優先利益を主張し、当該特許の内容は参照により本明細書に組み込まれる。
【０００２】
　（発明の分野）
　本発明は、粉末、ゲル、水性材料、及び他の同様の材料などの組み合わせ材料を含む材
料を混合するための方法及び装置に関する。該混合装置は分配装置としても機能すること
ができる。
【背景技術】
【０００３】
　結果として得られる組み合わせ又は混合物を形成するために材料を混合することは既知
であり、例えば手混合から電気機械混合まで、様々な技術が挙げられる。ある状況におい
ては、保存安定性の問題から、又は１つ若しくは２つ以上の成分が他のものと又は水分と
反応する場合には、特定の材料を予混合することができない。例えば、場合によっては、
粉末はゲル又は水性材料と混合されることになり、かつ粉末は分解を防止するために乾燥



(4) JP 2017-522181 A 2017.8.10

10

20

30

40

50

状態に維持される必要があるので、予混合は望ましくない。別の状況においては、混合物
は作製されるが、混合後すぐに又は特定の粘度を得るための静止期間の後に分配されるこ
とになる。また更に、滅菌方法が原因で複雑な事態が生じる。例えば、一部のゲルでは、
それらが放射線によって容易に分解されることから蒸気滅菌される場合がある一方で、他
の材料は、熱又は水分不安定性であることから放射線によって滅菌される。
【０００４】
　ゲル及び粉末などの２つの成分を混合するのは、粉と水を混合するのと同様に困難な場
合がある。こうした場合、粉末の外層は湿潤し、粉末の内層は乾燥したままとなり、それ
によって凝集を招き、濃度が一定でない混合物が生じる。更に、混合は方法によって妨害
される場合がある。というのは、混合の速度が遅すぎると、混合物がすぐに固まってペー
ストを形成する可能性があり得るが、混合の速度が速すぎると、水分を押し出す圧力が増
加して、固まった粉末が底部に形成されるからである。混合が十分でないと塊が形成され
、塊が混合器又はアプリケータ／ディスペンサを詰まらせる。場合によっては、乾燥粉末
は水に対して親和性を有する場合があり、ゲル又は他の材料は高濃度の水を含んでいるの
で、厄介な事態を招く可能性がある。状況によっては、ゲルブロッキングとして知られる
現象が、混合物の分配を妨げる可能性がある。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　本発明は、改善された混合装置及び混合方法を提供することによって、混合成分に関連
する様々な問題の解決を目指す。混合デバイスは分配デバイスを更に包含することができ
、それによって混合と分配を１つのデバイスで行うことが可能となる。
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明は、混合デバイス及び装置、並びに多様な成分の混合を達成するための構成要素
に関する。一態様では、多様な成分の混合を達成するための混合装置が存在し、該混合装
置は、第１の端部及び第２の端部を有する混合チャンバであって、第１の端部が開いてい
る、混合チャンバと；第１の端部に固定される混合デバイスであって、プランジャ、ロッ
ド、複数の角度付きブレードを有する混合ヘッド、及び混合ヘッドのスピンを制御するた
めのデバイスを備える、混合デバイスと、を含み、混合ヘッドは混合チャンバ内に少なく
とも部分的に挿入され、混合ヘッドのスピンを制御するためのデバイスは、プランジャが
第１の軸方向に移動するときに混合ヘッドをスピンさせ、プランジャが第２の軸方向に移
動するときに混合ヘッドをスピンさせないようにする。
【０００７】
　例えば２つの成分を混合する方法などの混合方法も包含し、該方法は、第１の成分及び
第２の成分を、第１の端部及び第２の端部を有する混合チャンバであって、第１の端部が
開いている、混合チャンバに入れることと；混合デバイスを第１の端部に固定することで
あって、該混合デバイスは、プランジャ、ロッド、複数の角度付きブレードを有する混合
ヘッド、及び混合ヘッドのスピンを制御するためのデバイスを備え、混合ヘッドが混合チ
ャンバ内に少なくとも部分的に挿入される、ことと；プランジャを第１の軸方向及び第２
の軸方向に少なくとも１回ずつ移動させることと；を含み、混合ヘッドのスピンを制御す
るためのデバイスは、プランジャが第１の軸方向に移動するときに混合ヘッドをスピンさ
せ、プランジャが第２の軸方向に移動するときに混合ヘッドをスピンさせないようにする
。
【０００８】
　キットも包含し、該キットは、第１の端部及び第２の端部を有する混合チャンバであっ
て、第１の端部が開いている、混合チャンバと；第１の端部に固定されることができる混
合デバイスであって、混合デバイスは、プランジャ、ロッド、複数の角度付きブレードを
有する混合ヘッド、及び混合ヘッドのスピンを制御するためのデバイスを備え、混合ヘッ
ドが混合チャンバ内に少なくとも部分的に挿入される、混合デバイスと；混合されるべき
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第１の材料と、混合されるべき第２の材料と、を含む。
【０００９】
　本発明の他の態様では、混合プロセス中に複数の構成要素を共に維持し、かつ様々な寸
法のシリンジに適している、シリンジロックシステムが提供される。
【図面の簡単な説明】
【００１０】
【図１】混合装置の実施形態を描いている。
【図２】混合ヘッドの拡大図である。
【図３Ａ】混合ヘッドの拡大正面図である。
【図３Ｂ】混合ヘッドの拡大側面図である。
【図４Ａ】混合ヘッドの拡大正面図である。
【図４Ｂ】混合ヘッドの拡大側面図である。
【図５Ａ】混合ヘッドの拡大正面図である。
【図５Ｂ】混合ヘッドの拡大側面図である。
【図６】混合ヘッドの拡大正面図である。
【図７Ａ】混合ヘッドの拡大正面図である。
【図７Ｂ】混合ヘッドの拡大斜視図である。
【図８】混合ヘッドの拡大斜視図である。
【図９Ａ】混合ヘッドの拡大斜視図である。
【図９Ｂ】混合ヘッドの拡大側面図である。
【図１０】混合ヘッドの拡大斜視図である。
【図１１】混合ヘッドの拡大斜視図である。
【図１２】混合ヘッドの拡大斜視図である。
【図１３】混合ヘッドの拡大斜視図である。
【図１４】混合ヘッドの拡大斜視図である。
【図１５】安全カバーをその上に有する混合装置の斜視図である。
【図１６】シリンジに連結されている、組み立てられた混合装置の側面斜視図である。
【図１７】ねじ山の形状の図である。０．６４センチメートル（０．２５インチ）ピッチ
を有するねじ山である。
【図１８】ねじ山の形状の図である。２．５４センチメートル（１．０インチ）ピッチを
有するねじ山である。
【図１９Ａ】隆起した突起部を有する様々な混合ヘッドの斜視図である。
【図１９Ｂ】隆起した突起部を有する様々な混合ヘッドの斜視図である。
【図１９Ｃ】隆起した突起部を有する様々な混合ヘッドの斜視図である。
【図１９Ｄ】隆起した突起部を有する様々な混合ヘッドの斜視図である。
【図１９Ｅ】隆起した突起部を有する様々な混合ヘッドの斜視図である。
【図１９Ｆ】隆起した突起部を有する様々な混合ヘッドの斜視図である。
【図２０】キットで有用な様々な構成要素の図である。
【図２１】キットで有用な様々な構成要素の図である。
【図２２】小型混合装置を示す実施形態である。
【図２３】送達シリンジに連結された図２２の小型混合装置の図である。
【図２４】互いに連結された混合装置及び送達シリンジの別の図である。
【図２５】図２４の混合装置の横断面図である。
【図２６】図２４の混合装置の側面図である。
【図２７Ａ】混合ヘッドの正面図及び側面図である。
【図２７Ｂ】混合ヘッドの正面図及び側面図である。
【図２８Ａ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図２８Ｂ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図２９Ａ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図２９Ｂ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
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【図３０Ａ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図３０Ｂ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図３１】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図３２Ａ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図３２Ｂ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図３３Ａ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図３３Ｂ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図３４Ａ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【図３４Ｂ】シリンジロックシステムの様々な図及び描写である。
【発明を実施するための形態】
【００１１】
　本発明は、少なくとも２つの成分を混合するための方法及び装置に関する。２つの成分
としては、例えば、粉末、ゲル、水性材料、溶媒、及びこれらの組み合わせを挙げること
ができる。使用する装置は、混合部品、分配部品、様々なシリンジ、及び分配先端部など
の様々な構成要素を備えることができる。これら構成要素のそれぞれは、それら自体で、
組み合わされて、又はキットの一部として使用されることができる。例えば、分配部品及
び混合部品は、それら自体で使用されてもよく、組み合わされて使用されてもよく、又は
混合部品はそれ自体で使用されてもよい。
【００１２】
　ほとんどの材料は、適切な混合ブレードを選択することによって、本発明によって混合
することができ、場合によっては、混合は、粉末の形態の第１の材料とゲルの形態の第２
の材料とを含む。例えば、粉末材料としては、粒子又は繊維の形態の酸化再生セルロース
を挙げることができ、ゲルとしては、カルボキシメチルセルロースなどのセルロースを挙
げることができる。多糖類は第１及び／又は第２の材料として有用であり得る。例えば、
溶媒及び／又は液体キャリア（例えば生理食塩水）などの追加成分を組み合わせて混合す
ることができる。本混合器は、乾燥材料（又は水性材料で湿潤させた乾燥材料）と、一般
的には容易かつ十分に混合されない、ゲル又はクリームなどの非常に粘稠な材料とを容易
に混合するために、最も有用である。粉末を湿潤させるための水性材料の使用は、粉末の
塊化を低減するのに役立つので好ましいが、場合によっては（例えば、ゲルがゲル組成物
の一部として十分な水性材料を有している場合には）必要ではない。
【００１３】
　典型的なルアーロックシリンジによって粉末と粘性ゲルとを一緒に混合する試みは、通
常失敗に終わり、極めて面倒であり、又は操作者依存的であり、うまくいった試みでも、
１０ｍＬ以下のような小さなシリンジ容積においてのみであった。「ゲルブロッキング」
と呼ばれることのある現象が、単にあるシリンジから他のシリンジに圧出することによっ
てこれら２つの成分を容易かつ十分に混合することを妨げることが見出された。「ゲルブ
ロッキング」がルアーロックコネクタで生じると、材料をあるシリンジから別のシリンジ
へと移動させる力は人の手の力を上回ってしまい、外すことができなくなり、デバイスが
役に立たなくなる。本明細書において用いられるゲルブロッキングという用語は、超吸収
性ポリマーの膨潤により、流体が材料の中心部まで通過することが妨害され、それによっ
て吸収能力の低減が生じる現象を指す。本発明によって解決される技術的課題は、大量及
び／又は少量の第１の吸収性粉末（ＯＲＣ粉末など）をゲルタイプの材料（ＣＭＣゲル）
と、適用時の直前又は適用時に（例えば外科的処置の間に）迅速かつ十分に完結したやり
方で混合することである。分配部品としてシリンジを使用する場合には、こうした成分を
シリンジ内で直接混合することが有益である。
【００１４】
　剪断力は、粉末及びゲルなどの材料を混合するために考慮すべき因子である。典型的に
は、剪断力は混合プロセスの結果であり、結果として物質の粘度を低下させ、これはずり
減粘と呼ばれる場合がある。しかしながら、本発明の混合システムは、ずり減粘が限定的
である場合、又はずり減粘のレベルが混合に用いられるブレード構造及びストローク数に
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依存するいずれの場合にも、混合を達成できることが示された。これにより、非常に高粘
度の完全に混合されたＯＲＣ／ＣＭＣゲルを形成することが可能となり、また逆に、同じ
混合装置及びＯＲＣ／ＣＭＣ混合物で異なるブレード構造を用いると、低粘度のゲルを得
ることができる。最終的結果として、開いたディスペンサを用いて高粘度のゲルとして後
に分配され得る高粘度の混合物、又はディスペンサの開口部を制限することによる粘性の
低いクリーム状ゲルのいずれかが提供される。シリンジとシリンジの混合（syringe to s
yringe mixing）は、可能であれば、通常は、粘性の低いクリーム状ゲルとして存在する
高度に剪断されたゲルを生成するので、このことは興味深く、また新規かつ予想外である
。特定のＯＲＣ／ＣＭＣ組成物、並びにＯＲＣ／ＣＭＣ組成物の製造方法及び使用方法に
ついての詳細は、２０１４年７月１８日出願の米国特許出願第６２／０２６，１４８号、
及び２０１４年７月１８日出願の米国特許出願第６２／０２６，１５６号に見出すことが
でき、各特許出願の全内容は参照により本明細書に組み込まれる。
【００１５】
　本発明の混合装置及びアセンブリ並びに方法は、あらゆる規模の混合物及び分注シリン
ジにおいて、様々な混合物濃度を、ユーザーが楽に混合することができる。本発明の混合
装置は、大量の粉末（例えば、水性材料で湿潤されていてもよいＯＲＣ粉末）及びゲル（
ＣＭＣゲルなど）を、従来の試みよりも容易かつ迅速に混合することができる。混合は、
より小さい体積（例えば、５又は１０ｍＬ）又はより大きな体積（例えば、５０ｍＬ）で
達成され得るが、より大きな寸法にスケールアップすることができる。更に、シリンジと
シリンジの混合とは異なり、本発明の混合器では、より小さな体積を混合するよりもより
大きな体積を混合する方が容易である。これは、一部には、速い表面速度を有するより大
きなブレード直径、及び高い剪断力に起因し得る。過度の剪断力を最小に抑えるために、
より開いたブレード構造を使用してもよい。
【００１６】
　図１を参照すると、混合部品又は混合デバイスが描かれている。混合デバイスは混合プ
ランジャ１を含み、この混合プランジャ１はハンドル２を備えていてもよい。ハンドル２
は、例えば、指穴、把持部、又はユーザーにとって有用な他の人間工学的な特徴、並びに
任意の安全性関連の特徴を備えていてもよい。プランジャ１は軸方向（Ａ）に移動するこ
とができる。プランジャ１は、プッシュプル式のプランジャであってもよく、又はねじ込
み方式若しくは回転方式で移動してもよい。混合デバイスは、取り外し可能又は連結可能
なヒンジシステム３を備えていてもよく、このヒンジシステム３については以下でより詳
細に説明する。簡潔に言うと、ヒンジシステム３により、混合器は、第１の軸方向に移動
するときに混合ヘッドをスピンさせ、しかし反対軸方向に移動するときにスピンさせない
ようにすることができる。この運動は、スピンダウン／プルアップ混合と呼ばれる。更に
、ヒンジハウジング、ヒンジ、及びヒンジピンからなるヒンジシステムの機構であって、
そのブレードの開始位置は、ゲルを通る下向きのブレード経路が前回の経路と異なり得る
ように、無作為化されて提供され得る機構である。これは、ブレードフィンの数が少ない
場合、並びにスピンダウン／スピンアップ混合法を用いる場合に、特に有用である。
【００１７】
　混合デバイスはねじ山付き混合スクリュー４を備え、このねじ山付き混合スクリュー４
は、混合デバイスに沿って軸方向に延在してヒンジシステム３に連結される。ねじ山付き
混合スクリュー４は、軸方向に延在する中空円筒体である混合ハウジング５内に収容され
ることができる。混合プランジャ１が近位方向（９）に軸方向に引き出されると、ねじ山
付き混合スクリュー４も近位方向９に引き出されるように、ねじ山付き混合スクリュー４
は混合プランジャ１に解除可能に連結されるのが好ましい。混合プランジャ１が遠位方向
１０に押し込みされると、ねじ山付き混合スクリュー４は遠位方向に回転する。コネクタ
１１は、混合スクリュー４の近位端に固定可能に取り付けられ、以下で説明するように、
ヒンジピン１２を受容するための開口部を備えている。
【００１８】
　ねじ山付き混合スクリュー４の、プランジャ１とは軸方向反対側の端部を通って位置付
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けられているのは、剛性の円筒形デバイスである混合ロッド７である。ロッド７は、混合
スクリュー７並びに混合本体５を通って軸方向にスライド可能である。ロッド７の端部に
は混合ヘッド８があり、これについては以下でより詳細に説明する。混合ヘッド８は略円
筒形であるが、混合を促進するためにブレードヘッドが混合シリンジ内でスピンすること
ができ、かつロッド７が回転したときに混合ヘッド８が同時に回転するようにブレードヘ
ッドがロッド７に固定される、任意の断面形状を有することができる。ロッド７を軸方向
に移動させると、混合ヘッド８も同時に移動する。プランジャ１、ねじ山付きスクリュー
４、混合本体５、及びロッド７は全て、軸線Ａに沿って一直線になる。プランジャ１と混
合ヘッド８とは軸方向に連結されているが、ヒンジピン１２及びロッド７によって互いに
回転可能に連結されておらず、ロッド７は、プランジャ１の内部からねじ山付きスクリュ
ー４を通って混合ヘッド８まで延在している。したがって、プランジャ１、ロッド７、及
び混合ヘッド８は、軸線Ａに沿って近位方向９及び遠位方向１０に移動することができる
。ねじ山付きスクリュー４は中空（open）中心軸を有し、ロッド７はこの中心軸を通って
移動する。
【００１９】
　混合本体５の遠位端には係合機構６があり、この係合機構６は螺合であってもよい。い
くつかの実施形態では、係合機構６は、雌ねじ付き受容部と嵌合するように設計された雄
ねじ型の機構を含んでもよい。他の実施形態では、係合機構６は、対の一方のスナップ嵌
めデバイスと嵌合するスナップ嵌め機構を含むことができる。他の好適な係合固定機構を
用いてもよい。
【００２０】
　好ましい実施形態では、ヒンジシステム３は、ねじ山付き混合スクリュー４がハンドル
２とハンドル２内に収容されているヒンジピン１２とによって遠位方向１０に押し込みさ
れたときに、ねじ山付き混合スクリュー４のコネクタ１１内にヒンジピン１２を係合する
ように設定されてもよい。ねじ山付きスクリューは、混合器内に含まれるねじ切りされた
ナットと嵌合し、続いてそれにより回転を生み出す。図１７及び図１８から分かるように
、回転の量及び速度は、スクリュー４及び嵌合ナットのピッチによって制御される。ねじ
山付き混合スクリュー４とヒンジピン１２とをコネクタ１１の開口部を介して係合させる
ことにより、ハンドル２のヒンジシステム３は、ハンドル２を方向１０に押し下げること
によって駆動されるヒンジピン１２、ヒンジ及びスクリュー４のアセンブリ、並びにブレ
ード８及びシャフト７の動力回転を可能にする。ヒンジピン１２はヒンジ／スクリューに
取り外し可能に連結され、ブレード／シャフトはヒンジピンに固定されているので、ヒン
ジピン１２及びブレード／シャフトが方向１０に移動すると、これらは同時に回転するこ
とになる。方向１０へのブレードの回転数は、スクリュー４のピッチ及び移動距離と直接
関連している。したがって、スクリューのピッチが大きいと、（例えば、方向９又は１０
への）軸方向のストローク当たりの回転数は減少し、スクリューのピッチが小さいと、（
例えば、方向９又は１０への）軸方向のストローク当たりの回転数は増加する。
【００２１】
　ハンドル２を方向１０に押し込んだ後、ハンドル２を反対方向９に引き出すことができ
る。ハンドル２を方向９に引き出す動作は、ヒンジシステム３がスクリュー／ヒンジを一
緒に引っ張り、加えてブレード８及びシャフト７を引き出す動作を停止させるが、ヒンジ
ピン１２はコネクタ１１の開口部から連結解除されているので、スクリュー４は、方向９
に移動する際に自由に回転することができ、その間に混合ヘッド８及びシャフト７は、同
様に方向９に移動する際に、回転しない。
【００２２】
　ヒンジシステム３を使用することによるスピンダウン及びプルアップの概念は、有意に
改善された混合をもたらすことが見出されている。スピンダウン／スピンアップ法を用い
て数多くの試験を行った後、混合ヘッド８内のブレードは混合シリンジを通って同じ経路
を取り、混合チャンバの底の、粘性ゲルがその上に位置している乾燥成分を混合しないか
、又は成分が混合されるまでにかなり多くのストローク（５０回超又は１０回超など）が
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必要となることが発見された。課題は、ハンドルの上方移動の間に粉末を適切に分散及び
混合して、混合プロセスを加速させることであった。ハンドル１の内部に収容されたヒン
ジシステム３を作ることによって、スイッチ又はレバーの必要性が排除され、自動的にな
り、ユーザーから見えなくなる一方、混合物及び粘度にかかわらず、わずか５ストローク
、１０ストローク、又は２０ストローク以内での楽な混合が促進される。
【００２３】
　図２、図３Ａ、及び図３Ｂは、本発明において有用な混合ヘッド８を示す。図から分か
るように、この実施形態では、混合ヘッド８はロッド７の遠位端に固定されており、ロッ
ド７は混合本体５内にスライド可能に配置され、かつ本体５の遠位端に係合機構６を有し
ている。「Ｂ」で表記されている線は、例えば、ロッド７が遠位に押し込みされて回転が
許容され場合に、混合ヘッド８が遠位方向に移動したときの、混合ヘッド８の回転を示し
ている。この実施形態は、デバイスの時計回りの方向の回転を示しているが、所望の場合
には、混合ヘッド８は反時計回りの方向に移動してもよい。混合ヘッド８は、間隙２０に
よって離間された複数の混合ブレード１５を備えており、これら混合ブレード１５は全て
、中央開口部１６と混合ヘッドシリンダー２０との間に周囲方向に配置されている。混合
ヘッド８は、その外側表面が混合ヘッドブレードリング２５によって画定されている、略
円筒形のデバイスである。ロッド７は、混合ヘッドの中央開口部１６に固定されている。
【００２４】
　図２～図３に見られる実施形態では、混合ヘッドは、間隙２０Ａ、２０Ｂ、２０Ｃによ
って分離された３つの混合ブレード１５Ａ、１５Ｂ、１５Ｃを有している。各ブレード１
５の寸法は、中央開口部１６から混合ブレードリング２５に向かって拡大する。図３Ｂか
ら分かるように、混合ブレード１５は角度θを有することができ、この角度は中心軸線Ａ
によって形成される線によって規定される。混合ブレード１５は、混合を支援するために
、ブレードリング２５の遠位端からブレードリング２５の近位端に向かって角度が付けら
れていてもよい。角度θは、約４５度～約８５度又は約４５～約６７度であってよい。角
度は、プランジャの形状及び角度と実質的に一致するように形成されてもよい。その角度
を一致させることによって、粉末及びゲルなどの材料をプランジャ面からこすり取って、
より良好に混合することができる。単なる例として、１００ｍＬのシリンジプランジャの
角度は約８０°であってもよい。
【００２５】
　図４Ａ～図４Ｂは、本発明で使用可能な代替的な混合ヘッドを示す。この実施形態では
、混合ブレード１５は３つであり、それぞれが間隙２０によって分離されているが、各混
合ブレード１５の円周方向の寸法は、図２～図３の実施形態のものよりも大きい。更に、
各間隙２０の円周方向の寸法は、図２～図３のものよりも小さい。混合ブレード１５の混
合縁は、混合を支援するための角度付き領域１７を含むことができる。この実施形態では
、ブレードリング２５内の円周方向の寸法によって測定した場合、各間隙２０は混合ブレ
ード１５よりも小さい。
【００２６】
　図５Ａ～図５Ｂは、本明細書において有用な別の混合ヘッド８を示す。この実施形態で
は、混合ヘッドは、３つの混合ブレード１５及び間隙２０を有しているが、混合ヘッドの
中央領域からブレードリング２５まで延在するスポーク３０が、各間隙２０内に配置され
ている。スポーク３０は扁平であってもよく、若しくは丸みを帯びていてもよく、又は所
望の形状に成形されてもよい。
【００２７】
　図６は、３つの混合ブレード１５と、それらの間の３つの間隙２０とを含む、混合ヘッ
ドの別の実施形態を示す。しかしながら、この実施形態では、各混合ブレード１５を貫通
する複数の穴部３を備えている。少なくとも１つの穴部３５が各混合ブレード１５内に存
在してもよく、穴部３５は混合ブレード１５を貫通して軸方向Ａ（図１参照）に延在する
。
【００２８】
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　図７Ａ～図７Ｂは、それぞれが間隙２０によって分離された３つの混合ブレード１５を
備える、混合ヘッドの更に別の実施形態を示しているが、この実施形態では、各混合ブレ
ードは、ブレードリング２５において測定した円周方向寸法βを有している。各ブレード
１５は、隣接するブレード１５とわずかに重なり合うように寸法決めされており、このた
め、正面から見ると（図７Ａ）、間隙は目立たない。このような各混合ブレード１５は、
約１２０度の円周角を有し、各ブレード１５は、螺旋ピッチにより隣接するブレードに重
なり合う。各混合ブレード１５は、ブレードリング２５の近位端からブレードリング２５
の遠位端に向かって角度が付けられており、各ブレード１５間にある材料の混合を可能に
している。
【００２９】
　複数のブレード１５を使用する実施形態では、各ブレードは、約９０度、約６６度、又
は約６０度の角度といった、約１２０度～約４５度の円周角を有することができる。ブレ
ード１５の円周角は、隣接するブレード１５間の間隙２０の円周角に依存し得る。ブレー
ドは、約２．５４センチメートル～約０．２５センチメートル、又は約１．８センチメー
トル～約０．５センチメートル、又は約１．３センチメートル～約０．６４センチメート
ル、又は約１．０センチメートル～約０．７６センチメートル（約１．０インチ～約０．
１０インチ、又は約０．７０インチ～約０．２０インチ、又は約０．５２インチ～約０．
２５インチ、又は約０．４０インチ～約０．３０インチ）の任意の螺旋ピッチを有するこ
とができる。ブレード１５の螺旋ピッチと、混合ヘッド８内のブレードの角度、ブレード
の数、及びブレードの円周被覆率との組み合わせは、これら全てで混合ヘッド８の全開放
剪断領域（open shear area）に寄与する。開放剪断領域は、例えば典型的な１０ｍＬの
シリンジに取り付けることができる混合ヘッドにおいて、０．６４５ｃｍ２～約０．００
６ｃｍ２であってもよく、また、約０．５ｃｍ２、又は約０．４２ｃｍ２、又は約０．３
ｃｍ２であってもよい（０．１００インチ２～約０．００１インチ２であってもよく、ま
た、約０．０８インチ２、又は約０．０６５インチ２、又は約０．０５インチ２であって
もよい）。開放剪断領域は、混合ヘッドの直径及び全体寸法がより大きな又はより小さな
混合装置（例えばシリンジなど）に適するように変化するにつれて、増減し得ると考えら
れる。
【００３０】
　図８は別の混合ヘッド８を示しており、この混合ヘッド８は、３つの混合ブレード１５
を備えているだけでなく、隣接する混合ブレード１５を連結しかつ各間隙２０にかかって
いる垂直ブレード４０も備えている。
【００３１】
　図９Ａ～図９Ｂは別の混合ヘッド８を示しており、この混合ヘッド８は、軸方向Ａに沿
って互いにオフセットされた２組の混合ブレード１５を備えている。第１の一組の混合ブ
レード１５は遠位に配置され、第２の一組の混合ブレード１５は近位にオフセットされて
いる。言うまでもなく、近位ブレード及び遠位ブレードの位置は、互いに整列されていて
もよく、又はブレードリング２５内で互いにオフセットされていてもよいことが考えられ
る。各一組の混合ブレード１５の間には間隙があるので、材料はその間を流れることがで
き、材料の混合が可能となる。
【００３２】
　図１０及び図１１は、図８の混合ヘッドと同様の混合ヘッドを示しているが、図１０は
、各間隙２０内にあって、隣接する混合ブレード１５を連結する、２つの垂直ブレード４
０を示している。間隙４５は、各垂直ブレード４０の間に配置される。図１１は、各間隙
２０内にあって、隣接する混合ブレード１５を連結する、３つの垂直ブレード４０を示し
ている。図１２は図１１の混合ヘッドを示しているが、複数の隆起したブレード５０を更
に備えている。隆起したブレード５０は、使用時にシリンジピストンと接触してシリンジ
ピストンの表面から材料を効果的にこすり取るのに有用である。図１３及び図１４はそれ
ぞれ、隣接する混合ブレード１５を連結する２つの垂直ブレード４０と、複数のより急激
な角度が付けられて隆起したブレード５０とを備えた混合ヘッド８を示しており、これら
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隆起したブレード５０は、下方へのストロークの最後に乾燥粉末又は固まった粉末に食い
込み、粉末をかき乱して粉末がブレード１５を通過してブレード１５の上に位置付けられ
るようにするのに有用である。ブレードの上に位置付けることによって、戻りストローク
で粉末を上方に引き上げることができ、それによって完全かつ迅速な混合を支援する。例
えば、図１９に見られるように隆起したブレード（１つ又は複数）がブレードの上に位置
付けられている場合、隆起したブレード（１つ又は複数）は障害物としての役割を果たし
て、ブレードが戻りストロークで上方に移動するときに、混合されるべき成分（例えば、
ゲル及び粉末）をこれら隆起したブレード（１つ又は複数）の周囲に押し通す。このこと
が、完全で効率的、かつ好適な混合を達成するのに役立つ。図１３及び図１４から分かる
ように、突起部５０は、横断面の一部又は全体をカバーするようにブレードの直径にわた
ってずらして配置されている。しかしながら、突起部を互いに整列させることもできる。
【００３３】
　図１５は、スクリューと係合する可能性からユーザーの手袋又は手を守るように変更さ
れた小型で安全なプランジャハンドルを有する、混合装置の代替実施形態を示している。
先の開示と同様に、ハンドルはヒンジシステム３を収容することができる。混合ヘッド８
、ロッド７、係合機構６、本体５、及びねじ山付き混合スクリュー４などの他の構成部品
は、上述した構成を有している。しかしながら、この実施形態では、プランジャ１は細長
く、プランジャが遠位方向に押し込みされると本体５の内部に入るように嵌合されている
。例えば、指又は親指係合凹部を含む人間工学的持ち手２を使用することができる。
【００３４】
　図１６は、シリンジに連結されて組み立てられた混合装置を示しており、図中、プラン
ジャは横断面で示され、本体５は透けて見える又は透明なものとして示されている（注：
本体５は透明である必要はなく、所望の場合には不透明であってもよい）。図から分かる
ように、この実施形態では、混合装置の遠位端（係合機構６）がシリンジの分配端（シリ
ンジ係合機構８０）に連結されるように、混合装置はシリンジに連結されている。任意の
係合機構を使用することができ、例えば、混合装置係合機構６は雌ねじ付き領域であって
もよく、シリンジ係合機構８０は雌ねじ付き領域であってもよい。例えば、摩擦嵌合又は
スナップ嵌めなどを含むその他の連結が有用である。変更された係合機構８０を有する任
意の標準的なシリンジを使用することができ、シリンジは、円筒形本体６０、円筒形本体
６０内部にぴったりと嵌合するプランジャ隔壁７０などの特徴部を備えることができ、プ
ランジャ隔壁７０はシリンジプランジャ７５に連結される。シリンジ本体６０は任意の寸
法とすることができ、容量約５ｍＬ～容量約１００ｍＬであってもよく、又は１０ｍＬ、
２０ｍＬ、３０ｍＬ、４０ｍＬ、又は５０ｍＬであってもよい。
【００３５】
　混合ヘッド８の外側ブレードリング２５がシリンジ本体６０内部で軸方向に移動可能で
あるように寸法決めされるのが特に望ましく、その場合、混合ヘッド８の直径はシリンジ
本体６０の内径よりもわずかに小さい。いくつかの実施形態では、混合ヘッドの直径は、
シリンジ本体６０の内径と等しいか、内径よりも１ｍｍ未満小さくてもよく、また、シリ
ンジ本体６０の内径と等しいか、内径よりも０．１ｍｍ未満小さくてもよい。また、混合
ヘッド８が軸方向に移動する際にシリンジの内壁と接触してこれを軽くこする寸法及び形
状になっている少なくとも１つの半径方向に延びる可撓性伸張部分（１つ又は複数）を混
合ヘッド８が有してもよいことが考えられる。そのような伸張部分は、移動「Ａ」の方向
に又は「Ａ」の９０度以内で整列させることができる。
【００３６】
　混合装置とシリンジとが互いに連結されると、混合ヘッド８はシリンジ本体６０内に配
置され、混合プランジャ１を押し込む又は引き出すことによって軸方向遠位又は近位に移
動可能となる。図１６から分かるように、遠位に押し込みされる際に、混合ヘッド８は回
転経路Ｂに沿って回転するが、近位に引かれる際に、混合ヘッド８は回転しない。これは
逆であってもよく、その場合混合ヘッド８は、近位に引かれる際に回転するが、遠位に押
し込みされる際に回転しない。言うまでもなく、所望の場合には、混合ヘッド８は、近位
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。
【００３７】
　ねじ付き混合器スクリュー４は、上述したように、混合装置において有用である。スク
リュー４は、外側表面に沿って近位端から遠位端まで続く一連のねじ山を有する。図１７
及び図１８は、混合スクリュー４のねじ山の異なる代表的なピッチを示す。スクリュー４
に沿ったねじ山の寸法、間隔、及び量が使用中の混合ヘッド８の回転に影響を与えること
を理解した上で、スクリュー４のねじ山のピッチを所望の目的に合うように変更すること
が可能である。例えば、図１７に見られるように０．６４センチメートル（０．２５イン
チ）のピッチであってもよく、又は、図１８に見られるように２．５４センチメートル（
１．０インチ）のピッチであってもよい（ピッチは、例えば、約０．２５～２．５４セン
チメートル（０．１０～１．０インチ）であり得る）。二重螺旋又は三重螺旋の設計を用
いてもよく、こうした設計は、回転速度及び回転数を増加させることができる。本発明で
は他のピッチが考えられるが、ピッチを小さくすればするほど、ユーザーが軸方向運動を
達成することがより困難になることを念頭に置いた上で、ピッチを大きくする並びに小さ
くすることを考えることができる。加えて、完全混合は通常、早ければ５ストローク、又
は１０ストロークで達成され得るが、混合器をストロークすることが容易であること、及
び混合物が均質であることを知ることによる安心感から、ほとんどの混合は２０ストロー
ク以内に達成され得ることが発見された。更に、完全混合を達成するためのブレードの回
転数の範囲は、１０ｍＬのシリンジ混合器において約５０～約１５０回転の範囲であるが
、典型的には８０～１２０回転、又は約１００回転であることが見出された。混合は、ス
クリューのピッチによってだけではなく、使用するブレード（１つ又は複数）、並びに混
合する材料によっても変化する。また、混合器の容積及びシリンダーの直径が大きくなる
につれて、ブレードリング２５におけるブレード回転速度が速くなり、したがって混合能
力が増大し、必要に応じてブレードの設計に伴う剪断力が増加するので、混合がより速く
より容易になることが見出された。
【００３８】
　スクリューのピッチが小さいほど、軸方向のストローク当たりの回転数が増加するので
、回転数はスクリューのピッチに大きく左右され得る。ピッチが２．５４ｃｍ及び１ｃｍ
（１”及び０．４”）のスクリューでは、経験によると、合計約１２０回転が、好適で有
効な混合組成物を得るのに十分であった。これは、例えば、１ｃｍ（０．４”）ピッチの
スクリューで約２０ストローク及び２．５４ｃｍ（１”）ピッチのスクリューで約５０ス
トロークとなる。以下の表から分かるように、１ｃｍ（０．４”）ピッチのスクリューは
、５０ストロークの場合に３００回回転することができる。いくつかの実施形態では、混
合ヘッドを約５０～約３００回転、又は約１００～約２００回転、又は約１２０～約１５
０回転で回転させるようにデバイスを使用して成分を混合しなければならない。ストロー
クの数は、ピッチ及びデバイスの軸長に依存して異なり得る。例として、長さ約６．１ｃ
ｍ（２．４”）の典型的な１０ｍＬのシリンジ本体を使用すると、所与の数のストローク
に対する混合ヘッドの総自転数（又は回転数）は次のように推定される。
【００３９】
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【表１】

【００４０】
　図１９Ａ～図１９Ｆは隆起した突起部を有する様々な混合ヘッドの斜視図である。図か
ら分かるように、各実施形態において、混合ヘッドは少なくとも１つの間隙２０を含み、
この間隙２０によって、使用中に流体材料が混合ヘッドを通って流れることが可能となる
。図１９Ａ～図１９Ｃは混合ヘッドの遠位側を示し、図１９Ｄ～図１９Ｆは混合ヘッドの
近位面を示す。混合ヘッドは、その表面上（望ましくはその遠位面上）に様々な突起部又
は隆起した歯５５を備えることができる。様々な形状の隆起した突起部５５が表面上に存
在してもよい。使用中、混合ヘッドの遠位面はシリンジのプランジャ隔壁７０と接触する
場合があるので、遠位面上にこうした突起部５５を備えることは有益である。突起部５５
は、使用中にプランジャ隔壁７０の表面から材料をこすり取るのに役立ち得る。遠位側又
は近位側のいずれかの上の突起部５５は、混合チャンバ（例えば、シリンジ本体６０）内
の流体材料を攪拌するのにも役立ち得、スピンする方向又は非スピンしない方向の間に材
料を突起部５５の周囲に流す又は塊を破砕することによって、混合を支援することができ
る。突起部５５は必須ではなく、混合ヘッドは突起部５５を備えていなくてもよい。上で
述べたように、混合ヘッドは、１つ又は２つ以上の外向きに延びる可撓性突起部をリング
２５の外周の周りに備えていてもよく、この可撓性突起部は、軸方向のストロークの際に
混合チャンバ（シリンジなど）の内壁と接触して該内壁を軽くこする。
【００４１】
　本発明はキットを更に包含し、このキットは、ユーザーが使用することになる様々な工
具及びデバイスを含むことができる。図２０は、キットに有用であり得る様々な構成要素
の図である。キットは混合及び分配シリンジ１００を含んでもよく、混合及び分配シリン
ジ１００は、プランジャ１０５、プランジャ隔壁１１０、シリンジ本体１１５、分配端１
２０、及び任意の使い捨てシールキャップ１２５を備えている。シールキャップ１２５は
、生理食塩水又はゲル材料などの材料を注入するためのポートを備えていてもよく、かつ
シールキャップからシリンジ本体１１５内まで延在する管を備えていてもよい。粘性ゲル
を上部から充填する際に起こる可能性がある空気トラッピングを避けるために、材料は底
部からシリンジに加えられてもよいことが見出された。更に、混合中にプランジャ１０５
が遠位に移動するのを抑制するための機構をシリンジ１００に取り付けてもよい。上で説
明したように、シリンジ本体１１５は略円筒形であってもよい。分配端１２０は、円筒形
本体１１５の開放端部であることが望ましく、また、ねじ山付き領域又はスナップ嵌め領
域若しくは摩擦嵌合領域などの取り付け機構を備えていてもよい。シールキャップ１２５
は、シリンジ１００の分配端１２０に嵌合するサイズ及び形状であってもよい。混合及び
分配シリンジ１００は、粉末材料又はゲル材料などの前充填された材料を有していてもよ
い。前充填される材料としては、例えば、ＯＲＣ粉末を挙げることができる。
【００４２】
　キットは、水、生理食塩水、又は他の水性材料などの液体材料で充填されたシリンジの
ような、前充填された液体シリンジ１３０を更に含んでもよい。そのシリンジの寸法は混
合及び分配シリンジ１００より小さくてもよく、また、液体シリンジは、任意の所望量の
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液体材料を含むことができる。キットは、用いられるゲル又は他の粉末材料などの第２の
材料で前充填されている、第２の前充填されたシリンジ１３５を更に含んでもよい。この
第２の材料としては、例えば、カルボキシメチルセルロースなどのセルロースゲルを挙げ
ることができる。液体シリンジ１３０及び第２の前充填されたシリンジ１３５からの体積
と、シリンジ１００内の材料の体積との組み合わせは、シリンジ１００が保持できる体積
と等しいかそれ以下でなければならない。キットは、上で説明した混合装置１４０を更に
含む。混合ヘッド８は、混合シリンジ１００の分配端１２０を通って嵌入する寸法及び形
状である円周を有する。混合装置１４０は、混合シリンジ１００の分配端１２０と嵌合す
るように構成された係合機構６を更に備えるべきである。キットは、任意選択的に、係合
機構１５０を備えるディスペンサーチップ１４５を含んでもよく、この係合機構１５０は
、混合装置１４０の係合機構６と実質的に同様であり、混合又は分配中の漏れを防止する
封止機構を備えていてもよい。ディスペンサーチップ１４５は、分配端のオリフィス１６
０で終端する内部分配用内腔１５５を備えていてもよい。使用中、ディスペンサーチップ
１４５は混合シリンジ１００の分配端１２０に固定されて、混合された材料の分配を支援
する。ディスペンサーチップ１４５は、肺又は他の身体領域の内部といった内部部位に送
達するための細長い管又はカテーテルを固定するための、標準的なルアーロック取り付け
具などの取り付け機構をオリフィス１６０に備えていてもよい。
【００４３】
　図２１は、提供され得るキットの図であり、キットは、再利用可能な混合装置１４０及
びディスペンサーチップ１４５を備えているが、前充填された材料１６５のパッケージ又
はキットがユーザーに提供される。キットは材料のパッケージ１６５を備えていてもよく
、又は３つのパッケージ１６５、１６６、１６７を備えていてもよく、その場合、各パッ
ケージは、例えば、前述の前充填された液体シリンジ１３０、前充填された混合及び分配
シリンジ１００、及び前充填された第２の材料を含むシリンジ１３５などの前充填された
シリンジ一式を包含する。これら３つの材料は個々のキット（例えば、１６５、１６６、
１６７）として販売されてもよく、混合装置１４０及びディスペンサーチップ１４５は再
利用可能であり、又は別個のデバイスとして販売されている。
【００４４】
　図２２に示すように、混合装置は、シャフト７及びブレード８だけが混合物と接触する
既に説明した実施形態とは異なり、駆動スクリューが混合されている材料に入る小型混合
装置２００であってもよい。図２３は、送達シリンジ１００に連結された使用中の小型混
合装置２００を示す。図から分かるように、小型混合装置２００は、プランジャ２０１、
人間工学的持ち手２０２、ヒンジピン２１２を含むヒンジシステム２０３、コネクタ２１
１を有するねじ山付きスクリュー２０４、及び混合本体２０５など、上述した構成要素と
同じものを多く備えている。小型混合装置２００は、シリンジ１０の分配端に固定するた
めのロック機構又は取り付け機構を更に備えていてもよい。小型混合装置２００はまた、
混合ヘッド２０８内で終端する混合ロッド２０７を備えており、混合ヘッド２０８は略円
筒形のブレードリング２２５を有している。しかしながら、小型混合装置２００では、ね
じ山付きスクリュー２０４は、概して、本体２０５の外部でかつ本体２０５よりも遠位に
配置され、ねじ山付きスクリュー２０４は使用時にシリンジ１００の内部本体１１５内に
設置されることができる。小型混合装置２００の利点は、上述した従来型の混合装置（例
えば、１４０）と比べてあまり場所をとらず、ユーザーによる操作がより容易であり得る
ことであり、記載した実施形態はいずれも様々な混合体積とすることができ、混合容積は
短くて太い又は長くて細い容器から構成され得る。
【００４５】
　図２４は、安全ハンドルと送達シリンジとがアセンブリ３００として互いに連結されて
いる、小型大容量（例えば、約３０～５０ｍＬ）混合装置の別の図を示す。シリンジプラ
ンジャ３０５、シリンジピストン３１０などの一般的な構成要素は同じであり、シリンジ
プランジャ３０５がシリンジ本体３４０から取り外されるのを防止するための任意のシリ
ンジロック３１５がシリンジに固定されている。シリンジは、前充填された材料３２０（
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例えば粉末など）を含んでいてもよく、又は材料３２０は使用の前に加えられてもよい。
アセンブリ３００は、混合ロッド３３０に連結された混合ヘッド３２５を更に含み、この
混合ヘッド３２５は略円筒形の外側リング３３５を備えている。シリンジ本体３４０内の
材料の適切かつ完全な混合をもたらすために、円筒形の外側本体３３５は、直径がシリン
ジ本体３４０の内側表面よりもわずかに小さい寸法及び形状になっている。アセンブリは
、シリンジ係合機構３４５及び混合係合機構（図示せず）を含んでおり、これら係合機構
は互いに嵌合し、ねじ山、スナップ嵌め機構、摩擦嵌合機構、又は他の取り付け機構を備
えていてもよい。アセンブリ３００は、混合器本体３５０、近位コネクタ３５６を備えた
混合器ねじ山付きスクリュー３５５、及びプランジャ３６０を更に備え、プランジャハン
ドル３６０は、人間工学的な保持機構３６５を備えていてもよく、加えてヒンジシステム
（図示せず）を備えていてもよい。その機構３６５は、図示の嵌合スクリュー機構を含む
が、スナップ式の又は溶接された超音波ポスト（ultrasonic posts）を備えることも可能
である。
【００４６】
　図２４の混合装置の横断面図である図２５から分かるように、混合デバイスは、混合本
体３５０内に収容されているナット３７０、及び混合本体に対するハンドル本体の回転を
停止させるために用いられる回転防止用のリブ３５１を更に備え、スクリュー３５５はこ
のナット３７０を通して設置されている。このデバイスは、混合ヘッド３２５が一方向だ
けに（例えば、遠位又は近位に）回転できるようにするための、上述のようなヒンジシス
テム３７５を更に備えている。図２６は、シリンジ本体に固定されていない、図２４の混
合装置の側面図である。一連のねじ山を備えた混合器取り付け機構３４５が見られるが、
任意の取り付け機構が考えられる。
【００４７】
　図２７は混合ヘッド３２５の正面図及び側面図であり、混合ヘッドは略円錐形状のブレ
ード３８０（側面から見て）を備え、かつ一連の穴部又は貫通領域をブレードの一部とし
て備えている。任意のブレード数、ブレードの角度、ブレードのピッチ、ブレード被覆率
、及び開放剪断領域を有する、並びに突起部を備えた又は突起部を欠いた、前述したどの
混合ヘッドもこの実施形態において有用であり得る。例えば、ブレード構造は、それぞれ
のブレードの角度が約１２０度、ブレードのピッチが約０．５２０、ブレードの被覆率が
３６０度、及び開放剪断領域が約０．４４ｃｍ２（０．０６８インチ２）である、３つの
ブレードを備えていてもよい。別のブレード構造は、それぞれのブレードの角度が約１２
０度、ブレードのピッチが約０．４２０、ブレードの被覆率が３６０度、及び開放剪断領
域が約０．３４ｃｍ２（０．０５２インチ２）である、３つのブレードを備えていてもよ
い。別のブレード構造は、それぞれのブレードの角度が約１２０度、ブレードのピッチが
約０．３２０、ブレードの被覆率が３６０度、及び開放剪断領域が約０．２７ｃｍ２（０
．０４２インチ２）である、３つのブレードを備えていてもよい。別のブレード構造は、
それぞれのブレードの角度が約６０度、ブレードのピッチが約０．２５０、ブレードの被
覆率が３６０度、及び開放剪断領域が約０．１４ｃｍ２（０．０２２インチ２）である、
６つのブレードを備えていてもよい。
【００４８】
　よって、上で説明したように及び様々な図から分かるように、混合ヘッドは、任意の数
のブレード、様々なブレードの角度、ピッチ、被覆率、及び開放剪断領域を備えることが
できる。上述した４つのブレード構造は代表的なものであり、具体的な寸法、角度、及び
開放剪断領域の変動が生じ得ることが理解される。
【００４９】
　更に、上述したあらゆる実施形態に関して、シリンジなどの混合チャンバは任意の寸法
を有してもよく、５ｍＬシリンジ、１０ｍＬシリンジ、３０ｍＬシリンジ、５０ｍＬシリ
ンジ、１００ｍＬシリンジ、又は任意のその他の所望の大きさであってもよい。混合部品
の相対的な大きさは、任意の大きさのデバイス内に嵌合して混合を達成するように変更可
能である。
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【００５０】
　本発明はまた、ゲル、粉末、液体、及びこれらの組み合わせなどの少なくとも２種類の
材料を混合する方法に関するが、本発明は、使用の前に前混合された溶液を再混合するこ
とを望む場合には、再混合のために用いることもできる。一態様では、ゲルと粉末とを混
合する方法がある。任意選択的に、水又は生理食塩水などの液体材料を、ゲル及び／又は
粉末と併せて混合してもよい。混合の順序は逆であってもよいが、一実施形態では、粉末
を湿潤させて混合を支援するために、水若しくは生理食塩水、又は他の希釈材料が、最初
に粉末成分に添加されてもよい。必要に応じて、水若しくは生理食塩水又は他の希釈材料
は、任意の他の追加材料に加えられてもよい。
【００５１】
　１つの方法では、混合したい材料でシリンジを充填する。シリンジは１種又は２種以上
の材料で前充填されてもよく、又は材料は使用の前に充填されてもよい。例えば、シリン
ジは、セルロースなどのゲル成分、ＯＲＣなどの粉末成分で充填されてもよく、また、混
合を支援するために生理食塩水又は水などの液体材料を含んでいてもよい。シリンジピス
トンはシリンジに挿入されてもよく、混合中は係止機構によって定位置に保持されてもよ
い。
【００５２】
　混合装置は、上述したように、ねじ山の嵌合、スナップ嵌め、又は摩擦嵌合などのロッ
ク機構によってシリンジの分配端に固定されてもよい。この構成では、混合ヘッドはシリ
ンジの本体内部に配置され、その場合、混合ヘッドの外側表面の直径は、シリンジ本体の
内周の直径と同じかわずかに小さい。プランジャを使用して混合ヘッドを軸方向に押し込
み及び引き出しし、これにより混合ヘッドが所望の回数だけ遠位方向から近位方向に移動
し、また遠位方向に戻るようにする。ヒッチ機構を用いることにより、混合ヘッドは一方
向のみ（例えば、遠位方向又は近位方向のいずれか）に回転し、反対方向には回転されな
いままとなる（スピンダウン／プルアップ）。
【００５３】
　混合ヘッドが回転方向に動くと、シリンジ本体内の様々な材料は、混合ヘッド内のブレ
ードの間隙又は穴部を通過することによって回転、攪拌、及び混合される。混合ヘッドが
反対方向に動くと、混合ヘッドは回転しないので、様々な材料を真空及び力によって混合
ヘッドのブレードの間隙又は穴部を通して引き出す効果を有する。混合ヘッドを十分な回
数動かし、この回数は、約５～約５０回連続の押し込みと引き出しであってもよく（その
場合、押し込みしてから引キ出すことを１回「連続」として数える）、又は約１０～約２
０回連続であってもよい。十分な混合を達成して分配又は送達に有用である混合組成物が
得られたら、混合ヘッドをその適切な位置（例えば近位位置など）で停止させる。この時
点では、組成物は十分に混合されていると考えられるので、混合ヘッドの更なるストロー
クは必要ない。
【００５４】
　十分に混合して十分に混合された組成物が形成された後、混合デバイスをシリンジから
取り外ししてもよい。混合材料を大量に使用しない場合には、分配先端部又はキャップを
シリンジの分配端に固定してもよい。キャップを固定したら、混合物の入ったシリンジを
所望の期間にわたって保存することができ、このとき、シリンジの分配端に分配先端部を
固定してもよい。ユーザーは、分配先端部（又は分配先端部に固定された細長い管）と標
的部位とを位置合わせし、プランジャを押し圧することによって又はねじ式機構を介して
、プランジャをシリンジに押し込む。こうすることで、混合物を、ディスペンサを通して
標的部位まで放出させる。例えば、放置後に混合組成物が粘稠になり過ぎた場合には、必
要に応じて、混合器をシリンジに再度係合させて更に混合することができる。
【００５５】
　上述したデバイス及びアセンブリ並びに混合方法を包含する本発明は、多くの利点を提
供する。製造上の利点に加えて、高粘度のゲル又は混合物を細い送達デバイス（腹腔鏡手
術中に用いる又は肺などの身体領域に挿入される細い管）を通して圧出する場合に、送達
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の際に人間工学的混合効果も提供する。本発明は２部品型設計（送達シリンジ及び混合デ
バイス）を含み、それにより、標準的なシリンジ（例えば、１０ｍＬシリンジ）の利用が
可能となる。シリンジロックの使用は、混合中にシリンジプランジャが外れるのを防止し
、その後、混合で使用したのと同じシリンジ本体を使用して混合組成物を容易に送達する
のに有用である。これは、一部の標準的なシリンジは小さなフランジを有しているので、
粘性組成物を圧出するのが非常に困難なためである。したがって、たとえシリンジが使用
の前に変更されていない標準的なシリンジであったとしても、本明細書に記載されるシリ
ンジロックを標準的なシリンジに適用して、混合及び混合組成物の送達を支援することが
できる。
【００５６】
　所望の場合には、混合の完了後で混合組成物を送達する前又は送達中のいずれかにおい
て、シリンジ本体に加圧ガスを導入することができる。混合組成物を加圧することによっ
て、組成物をシリンジから噴霧することが可能となる。この方法では、スプレーノズルが
粉末などの未混合成分で詰まらないように、混合物が完全に混合されている場合に有用で
ある。
【００５７】
　混合物の含水量は、混合物の好適な濃度及び含水量を考慮に入れて、所望通りに変更す
ることができる。例えば、ゲルの含水量を約２ｍＬ減少させることによって（例えば、４
．３重量％のＣＭＣ対３．５重量％のＣＭＣゲル）、より濃厚で高粘度のＣＭＣゲルを得
ることが可能となり得るが、高粘度のＣＭＣゲルは、実際には、乾燥粉末と混合するのが
より困難である。しかしながら、その時には混合時に水又は他の流体を乾燥ＯＲＣ粉末に
直接的に再導入することによって、ゲルは、現在はぬれた状態のＯＲＣ粉末と均質に混合
し、その後ゲル集団を再結合させて最終混合ゲル粘度を実現する、可能性が高くなる。低
含水量のゲルを使用し、水又は他の液体（生理食塩水など）を導入するこの方法は有用で
あり得、それを達成する最良の方法は、上述の混合システム及び混合ブレードを使用して
適切な剪断力を作り出すことである。
【００５８】
　上述のアセンブリで使用することができる本発明の他の要素は、シリンジロック機構で
ある。図２８～図３４を参照すると、シリンジロックシステムが記載されている。
【００５９】
　（粉末とゲルの混合を用いて）様々な混合法を試みた結果、成功が限定的であったこと
から、粉末とゲルの混合が達成されるとしたら、混合中にシリンジプランジャを押し込む
力の問題に起因して、最大でも５～１０ｍＬ又は１０～１５ｍＬシリンジに限定されるで
あろうと考えられた。こうした力の問題に対処するため、新規な２部品型の特注シリンジ
プランジャロック把持部が提供される。シリンジプランジャロック機構は、混合中に人間
工学的持ち手を提供する、並びに混合中にシリンジプランジャをシリンジ本体内に保持す
るロックとしての機能を果たすといった、多機能を提供する。ロックはまた、ゲルがシリ
ンジ内にある状態でゲルを蒸気滅菌する場合の滅菌プロセスにおいて、シリンジ内部の圧
力の増加に起因してシリンジ本体からプランジャが押し出されることによってゲルが排出
されるのを防止するのに役立つ。
【００６０】
　例示的なシリンジロック機構４００は、第１の構成要素４１０と第２の構成要素４２０
の２つの構成要素を含み、第１の構成要素４１０及び第２の構成要素４２０は、シリンジ
本体４５０のシリンジプランジャ４３０及びフランジ４４０を取り囲む形状及び寸法であ
り、これら２つの構成要素（４１０、４２０）は互いに固定されている。各構成要素４１
０、４２０は、シリンジプランジャ４３０並びにシリンジ本体フランジ４４０に嵌合する
寸法及び形状になっている中央開口部を備えている。
【００６１】
　図２８Ａ及び図２８Ｂは、第１の構成要素４１０及び第２の構成要素４２０が互いに固
定されている状態のシリンジロックシステムの斜視図を示す。図２８Ａは、２０ｍＬシリ
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ンジ（例えば、大きい寸法のシリンジ）に固定されたロックアセンブリ４００を示し、図
２８Ｂは、１０ｍＬシリンジなどの小さなシリンジに固定されたロックアセンブリ４００
を示している。図２９Ａは第１の構成要素４１０を示す。第１の構成要素４１０はサイズ
設定タブ４１５を含んでいてもよく、このサイズ設定タブ４１５は、２０ｍＬシリンジな
どの大きいシリンジ本体で用いられるときには取り外すことができる。サイズ設定タブ４
１５により、ロックアセンブリ４００を様々な寸法のシリンジで使用することが可能とな
る。図から分かるように、第１の構成要素４１０にはフランジホルダー４６０があり、シ
リンジフランジ４４０をこの中に挿入して確実にロックすることができる。使用する際、
最初に第２の構成要素４２０がフランジ４４０の近位側を収容してもよく、次に、第１の
構成要素４１０がホルダー４６０を用いて第２の構成要素４２０の上にスライドして、フ
ランジ４４０の遠位側及び第２の構成要素４２０の近位頂部の両方を固定することができ
る。図２９Ｂは、第１の構成要素４１０と嵌合する寸法及び形状になっている第２の構成
要素４２０を示す。第２の構成要素４２０はフランジ位置決めタブ４２５を含み、このフ
ランジ位置決めタブ４２５は、第１の構成要素４１０のロック開口部４２２に挿入されて
安定性を提供するように設計されている。
【００６２】
　デバイスは、図２９Ａに示される中央の「Ｖ」字形突起部４１１（「中央Ｖ」と呼ぶ）
、並びに図２９Ｂに示される３つの中央突起部（全体として４１４）（「３つの中央突起
部」と呼ぶ）を備えている。中央Ｖ４１１突起部及び３つの中央突起部４１４は互いに対
向しており、プランジャが回転しないように保持する。同様に、３つの中央突起部４１４
がプランジャの遠位端に接触すると、３つの中央突起部４１４は、プランジャがシリンジ
内に物理的に配置されるように保つ。シリンジバレルの最遠位端は、この領域の近位のバ
レルよりも大きな直径を有するので、これにより、プランジャのゴムシールがシリンジバ
レル内に留まるのが確実となる。図２９Ｂの外縁部の２つの可撓性アーム４１３Ａ、４１
３Ｂは、図２９Ａに示される２つの開口部４１２Ａ、４１２Ｂと係合するロックタブを備
えている。可撓性アーム４１３Ａは開口部４１２Ａと係合してこれを適所に保持し、可撓
性アーム４１３Ｂは開口部４１２Ｂと係合してこれを適所に保持する。ロックアーム４１
３Ａ／Ｂがそれぞれ開口部４１２Ａ／Ｂと係合すると、第１の構成要素４１０及び第２の
構成要素４２０はしっかりと位置決めされて互いにロックされる。
【００６３】
　図３０Ａ及び図３０Ｂは、それぞれ、図２８Ａ及び図２８Ｂのシリンジロックアセンブ
リ４００の反対側の斜視図を示す。図から分かるように、シリンジは、第１の構成要素４
１０及び第２の構成要素４２０の開口中央領域内に収容される。図３１は、第１の構成要
素４１０の開口したロック開口部４２２にフランジ位置決めタブ４２５を挿入するなどし
て第１の構成要素４１０と第２の構成要素４２０が互いに固定された状態のアセンブリ４
００を示す。図２８Ｂの組み立てられたシリンジロックの反対側の側面図である図３１か
ら分かるように、サイズ設定タブ４１５は、シリンジが１０ｍＬシリンジであるのでアセ
ンブリに固定されたままとなっているが、より大きい寸法のシリンジを使用する場合には
、サイズ設定タブ４１５は取り外されてもよい。図３２Ａ～図３２Ｂは、シリンジフラン
ジ４４０上に位置する第２の構成要素４２０の様々な図を示す。使用する際、フランジ４
４０が第２の構成要素４２０のフランジホルダーポケットに挿入されるように第２の構成
要素４２０がフランジ４４０の上に位置付けられ、フランジ位置決めタブ４２５がシリン
ジフランジ縁部を固定する。次に、可撓性アーム４１３Ａ、４１３Ｂがそれぞれ開口部４
１２Ａ、４１２Ｂ内に設置されるまで、第１の構成要素４１０が第２の構成要素４２０及
びフランジ４４０上を摺動して、フランジ位置決めタブ４２５がロック開口部４２２に係
合する。これにより第１の構成要素４１０と第２の構成要素４２０は十分に係合し、それ
によってフランジ４４０が固定される。
【００６４】
　図３３Ａ及び図３３Ｂは、シリンジロックシステムの頂部からの横断面図を示し、図３
４Ａ及び図３４Ｂは、シリンジロックシステムの底部からの横断面図を示す。図３３Ａ及
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び図３４Ａは、より大きな寸法のシリンジ（例えば、２０ｍＬ）に固定されたシリンジロ
ックシステムであり、図３３Ｂ及び図３４Ｂは、より小さな寸法のシリンジ（例えば、１
０ｍＬ）に固定されたシリンジロックシステムであり、より大きな寸法のシリンジ及びよ
り小さな寸法のシリンジは異なるフランジ設計を有している。２つの別個のフランジ設計
及び２つの別個のシリンジ寸法を用いて、シリンジロックシステムが、様々なフランジ構
造を用いて、様々な形状及び寸法のシリンジにおいて使用され得ることを確証する。図か
ら分かるように、フランジ４４０は、第１の構成要素４１０及び第２の構成要素４２０の
フランジホルダー４６０内に収容され、プランジャ４３０は、アセンブリ４００の開口中
央領域内に収容される。
【００６５】
　ロックアセンブリ４００は、プランジャ４３０がシリンジ本体４５０から完全に取り外
されるのを又はプランジャ４３０が混合器のブレードによって強制的に回転されるのを防
止する。ロックアセンブリ４００は、フランジ４４０への取り付けによりシリンジ本体４
５０に固定される。プランジャ４３０は、本体４５０の内部を通って軸方向に移動するこ
とができるが、ロックアセンブリ４００の阻止板によって本体４５０から取り外されるの
が防止されている。混合中、力及び圧力が本体４５０内で発生し、ロックアセンブリ４０
０は、プランジャ４３０がシリンジ本体４５０から意図せず取り外されるのを防止する。
【実施例】
【００６６】
　スピンダウン（遠位）及びプルアップ（近位側）が可能な１０ｍＬの混合器を、スピン
ダウン及びスピンアップが可能な混合器と比較した。それぞれが独自のブレード構造を有
する３つの異なる混合ヘッドを試験した。ブレード１は、０．６４センチメートル（０．
２５インチ）ピッチで６つのブレードを有する混合ヘッドを備え、各ブレードは６０度で
あり、ブレード表面上にいくつかの隆起した状突起部を有し、ブレード間の開放剪断領域
は約０．１４ｃｍ２（０．０２２インチ２）であった。ブレード２は、３つのブレードを
有する混合ヘッドを備え、各ブレードの円周角は１２０度、螺旋ピッチは約０．３２であ
り、ブレード間の開放剪断領域は約０．２７ｃｍ２（０．０４２インチ２）であった。ブ
レード３は、３つのブレードを備え、各ブレードの円周角は約９７度、ブレード間の開放
剪断領域は約０．６１ｃｍ２（０．０９５インチ２）であり、ピッチは約１．８ｃｍ（０
．７２”）であった。更に、各混合ヘッドを試験する際に複数のスクリューのピッチを比
較し、ある混合器は１センチメートル（０．４インチ）ピッチのスクリューを有し、ある
混合器は２．５４センチメートル（１．０インチ）ピッチのスクリューを有した。
【００６７】
　各サンプル内で混合される組成物は、４．５％　２５０ｋＤの中分子量のカルボキシメ
チルセルロースを約８ｍＬ、生理食塩水を約２ｍＬ、及び長さと直径のアスペクト比が４
：１であるＯＲＣ粉末を約１グラム含んだ。混合物をブロブ（blob）としてシリンジから
圧出し、粘度と関連している圧出する力を試験するＩｎｓｔｒｏｎを使用して試験を行っ
た。完全混合を特徴付ける方法は、ライトボックスを使用して目視検査で行われ、シリン
ジ全体にわたる混合の一貫性を確認した。
【００６８】
　試験結果を下表に示す。
【００６９】
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【表２】

【００７０】
　表から分かるように、ブレード１に関し、１センチメートル（０．４インチ）ピッチの
場合には、スピンダウン／スピンアップに比べてスピンダウン／プルアップではストロー
ク数が３７％減少し（又は、言い換えると、スピンダウン／プルアップに比べてスピンダ
ウン／スピンアップでは６０％増加し）、２．５４センチメートル（１．０インチ）ピッ
チの場合には５８％減少した（スピンダウン／スピンアップでは１４０％増加した）。ブ
レード２に関し、１センチメートル（０．４インチ）ピッチの場合には、スピンダウン／
スピンアップに比べてスピンダウン／プルアップではストローク数が６０％減少し（スピ
ンダウン／スピンアップでは１５０％増加し）、２．５４センチメートル（１．０インチ
）ピッチの場合には６５％減少した（スピンダウン／スピンアップでは１７５％増加した
）。このブレードの種類は、必要なストロークの量が最小であり、更に得られる粘度が最
も高いと思われた。最後に、ブレード３に関し、１センチメートル（０．４インチ）ピッ
チの場合には、スピンダウン／スピンアップに比べてスピンダウン／プルアップではスト
ローク数が７０％減少し（スピンダウン／スピンアップでは２３５％増加し）、２．５４
センチメートル（１．０インチ）ピッチの場合には５７％減少した（スピンダウン／スピ
ンアップでは１９０％増加した）。
【００７１】
　表から分かるように、ブレードの種類にかかわらず、スピンダウン／プルアップ構造の
使用は、上下方向両方にスピンする混合器と比べて大幅な利益を提供した。更に、スピン
ダウン／プルアップ設計では、スピンダウン／スピンアップと比べて、スクリューのピッ
チにかかわらず増益効果が得られた。上述した詳細な設計及び概念は、あらゆる所望の寸
法のシリンジ又はシリンジの寸法範囲に合わせて調整することができ、上で述べたように
、異なるブレード構造を用いることが可能である。
【００７２】
　スピンダウン／プルアップ設計を用いるデバイスが完全混合を達成するために必要なス
トロークは、１センチメートル（０．４インチ）ピッチのスクリューを用いた異なるブレ
ード設計及び異なるピッチにわたって、約３７～７０％少なくなることが見出された。ス
ピンダウン／プルアップシリンジ設計が完全混合を達成するために必要なストロークは、
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２．５４センチメートル（１．０インチ）ピッチのスクリューを用いた異なるブレード設
計及び異なるピッチにわたって、約５７％～６５％少なくなることが見出された。スピン
ダウン／スピンアップ設計は、ブレードの開放剪断領域が増加するにつれて効果が低くな
ることが分かった。スピンダウン／スピンアップ設計は、ブレードがアップ及びダウンの
両方向でゲルを通って同様の経路を取るので、スピンダウン／プルアップ設計よりも効果
が低いと考えられる。これに対し、スピンダウン／プルアップ構造は、プルアップ移動に
おいて、ゲルを回転していないブレードの剪断領域に通して移動させることによってゲル
をかき乱す。
【００７３】
　ブレードの直径が大きくなることによって円周速度がより速くなり、よって剪断力が増
加し、混合時間が短くなる可能性があるので、同じブレード及びスクリューピッチでは、
より大きなシリンジ混合器（５０ｍＬのシリンジ混合器など）は、１０ｍＬのシリンジ混
合器と同じように迅速に又はより迅速に混合すると考えられる。
【００７４】
　実施した試験では詰りや停滞の減少が見られ、本発明のシリンジ混合器を操作する力は
小さくてよく、その力はシリンジの容積が増加しても大きな力は必要ないことが見出され
た。更に、粉末及びゲルをシリンジ中で混合するための従来のシリンジは、一般に、より
小さくて大きさの揃った粒子を必要とするが、本発明の混合装置は、細かく粉砕された粉
末に限定されない粉末及びゲルの混合を可能にし、大きさの揃った粒子を必要とせず、操
作者に依存しない。したがって、本発明の混合器によって、必要な力が小さくて済み、か
つ操作者がミスするリスクの少ない、より容易でより効果的な混合器が提供される。
【００７５】
〔実施の態様〕
（１）　混合装置であって、
　ｉ．第１の端部及び第２の端部を有する混合チャンバであって、前記第１の端部が開放
している、混合チャンバと、
　ｉｉ．前記第１の端部に固定される混合デバイスであって、プランジャ、ロッド、複数
の角度付きブレードを有する混合ヘッド、及び前記混合ヘッドのスピンを制御するための
デバイスを備える、混合デバイスと、を備え、前記混合ヘッドが前記混合チャンバ内に少
なくとも部分的に挿入され、前記混合ヘッドのスピンを制御するための前記デバイスは、
前記プランジャが第１の軸方向に移動するときに前記混合ヘッドをスピンさせ、前記プラ
ンジャが第２の軸方向に移動するときに前記混合ヘッドをスピンさせないようにする、混
合装置。
（２）　前記混合チャンバが第１のシリンジの本体であり、かつ前記第１のシリンジが第
２の端部にプランジャを備えている、実施態様１に記載の装置。
（３）　前記混合チャンバの前記第１の端部に固定されることができる分配先端部を更に
含む、実施態様１に記載の装置。
（４）　前記混合ヘッドが、前記混合ヘッドの少なくとも１つの角度付きブレードの少な
くとも１つの表面上に、複数の軸方向に延出する突起部を備えている、実施態様１に記載
の装置。
（５）　前記混合ヘッドが外壁を有する外側リングを備え、かつ前記外側リングが、前記
外側リングの前記外壁から延在する少なくとも１つの半径方向に延出する突起部を備えて
いる、実施態様１に記載の装置。
【００７６】
（６）　２つの成分を混合する方法であって、
　ｉ．第１の端部及び第２の端部を有する混合チャンバに、第１の成分及び第２の成分を
入れることであって、前記第１の端部が開放している、ことと、
　ｉｉ．混合デバイスを前記第１の端部に固定することであって、前記混合デバイスは、
プランジャ、ロッド、複数の角度付きブレードを有する混合ヘッド、及び前記混合ヘッド
のスピンを制御するためのデバイスを備え、前記混合ヘッドが前記混合チャンバ内に少な
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　ｉｉｉ．前記プランジャを第１の軸方向及び第２の軸方向に少なくともそれぞれ１回移
動させることであって、前記混合ヘッドのスピンを制御するための前記デバイスは、前記
プランジャが第１の軸方向に移動するときに前記混合ヘッドをスピンさせ、前記プランジ
ャが第２の軸方向に移動するときに前記混合ヘッドをスピンさせないようにする、ことと
、を含む、２つの成分を混合する方法。
（７）　前記混合チャンバが第１のシリンジの本体であり、かつ前記第１のシリンジが第
２の端部にプランジャを備えている、実施態様６に記載の方法。
（８）　前記混合チャンバの前記第１の端部に固定されることができる分配先端部を更に
含む、実施態様６に記載の方法。
（９）　前記混合ヘッドが、前記混合ヘッドの少なくとも１つの角度付きブレードの少な
くとも１つの表面上に、複数の軸方向に延出する突起部を備えている、実施態様６に記載
の方法。
（１０）　前記混合ヘッドが外壁を有する外側リングを備え、かつ前記外側リングが、前
記外側リングの前記外壁から延在する少なくとも１つの半径方向に延出する突起部を備え
ている、実施態様６に記載の方法。
【００７７】
（１１）　キットであって、
　ｉ．第１の端部及び第２の端部を有する混合チャンバであって、前記第１の端部が開放
している、混合チャンバと、
　ｉｉ．前記第１の端部に固定されることができる混合デバイスであって、前記混合デバ
イスは、プランジャ、ロッド、複数の角度付きブレードを有する混合ヘッド、及び前記混
合ヘッドのスピンを制御するためのデバイスを備え、前記混合ヘッドが前記混合チャンバ
内に少なくとも部分的に挿入されている、混合デバイスと、
　ｉｉｉ．混合されるべき第１の材料と、
　ｉｖ．混合されるべき第２の材料と、を含む、キット。
（１２）　前記第１の材料が前記混合チャンバ内に収容されている、実施態様１１に記載
のキット。
（１３）　前記混合されるべき第２の材料が別個の容器中に提供されている、実施態様１
１に記載のキット。
（１４）　混合されるべき第３の材料を更に含む、実施態様１１に記載のキット。
（１５）　前記混合チャンバが第１のシリンジの本体であり、前記第１のシリンジが第２
の端部にプランジャを備えている、実施態様１１に記載のキット。
【００７８】
（１６）　前記混合チャンバの前記第１の端部に固定されることができる分配先端部を更
に含む、実施態様１１に記載のキット。
（１７）　前記混合ヘッドが、前記混合ヘッドの少なくとも１つの角度付きブレードの少
なくとも１つの表面上に、複数の軸方向に延出する突起部を備えている、実施態様１１に
記載のキット。
（１８）　前記混合ヘッドが外壁を有する外側リングを備え、前記外側リングが、前記外
側リングの前記外壁から延在する少なくとも１つの半径方向に延出する突起部を備えてい
る、実施態様１１に記載のキット。
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