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「TOPAS®」COC

　「TOPAS®」 COCは、日本のダイセル化学工業株
式会社とポリプラスチックス株式会社の合弁会社であ
るTopas Advanced Polymers GmbHで 製 造・販
売する環状オレフィン・コポリマーです。「TOPAS®」
COC事業の歴史は90年代初頭、Hoechst AG社の
コーポレートリサーチから幕を開けました。「TOPAS®」
COCは、ジシクロペンタジエンとエチレンから合成され
たノルボルネンとエチレンを、メタロセン触媒を用いて共

重合したポリマーです。「TOPAS®」COCの生産工場
はオーバーハウゼン（ドイツ）にあり、2000年に稼動を
開始し、年間３万トンの生産能力を有しています。 
　Topas Advanced Polymers GmbHは、フランクフル
ト（ドイツ）とフローレンス（米国）に拠点を置き、研究開
発、マーケティング・セールス、生産管理の各部門で構成
されています。また、アジア・パシフィック地域ではポリプラ
スチックス株式会社が販売・研究開発を行っております。
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＊「TOPAS®」 はTopas Advanced Polymers GmbH が、ドイツ、米国、その他の国において保有している登録商標です。
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2. 「TOPAS」の用途

医療用パッケージ

医療用パッケージへの応用
「TOPAＳ」COCは、高い透明性、優れた水蒸気バリア
性を兼ね備えた材料であり、製造段階で予め薬液が充
填される医療用のパッケージ材料として注目を集めて
います。また、「TOPAS」COCは、高純度なポリマーで
あり、優れた生物学的適合性を有しています。

用途例としては、プレフィルドタイプのシリンジや水溶
液系バイアル等、薬液が注入されるプレフィルド容器な
どがあります。

このような医薬品用パッケージの製造には、一般的に
射出成形や射出ブロー成形が用いられます。

さらに「TOPAS」COC は、医薬品用ブリスター・パッ
ケージにも広く使用されています。

長期バリア特性
優れた水蒸気バリア性により、容器内にある医薬錠剤
や薬液の保存寿命が長くなります。「TOPAS」COCの
優れたバリア特性は、薬剤や薬液を外気湿度から保護
し、薬液の場合、長期間濃度を一定に保つことができ
ます。

これらの優れた特性を持つ「TOPAS」COCは、従来
のプラスチック材料では実現できなかった新たな医療
用パッケージを実現します。

生物学的適合性
医療用パッケージは最終製品として法規制の対象で
あり、各種医療用途でのプラスチックの使用について
は、各国の薬局方や医療当局により基準が定められて
います。＊

主な「TOPAS」グレードは生物学的適合性の規格試験
が行われ、米国薬局方XXIII – クラスVIとISO 10993
に適合しています。

主な「TOPAS」グレードは、米国、EUおよび日本の薬
局方手順に準じて抽出試験と化学特性試験に合格し
ています。更に、FDA：ドラッグ・マスター・ファイル（No. 
12132）ならびにデバイス・マスター・ファイル（No. 
1043）にも登録されています。

上記ファイルに登録されている「TOPAS」グレード
に用いられるモノマーは、EU指令2002/72/ECお
よびドイツの1997年12月23日付”Bedarfs gegen 
stande ver ordnung”の新版に定められています。

（FDA規制番号：21 CFR 177.1520）

＊�医療製品において、全てのグレードを包括する広範囲な認可を得ることはでき
ません。Topas Advanced Polymers社は、主な「TOPAS」グレードについ
て生物学的適合性調査を実施し、ドラッグ・マスター・ファイルとデバイス・マス
ター・ファイルを作成することで医療関連ユーザーを支援しています。これらの
FDA文書には、処方や生産プロセスに関する極秘情報と毒性データが含まれ
ています。FDA当局は、Topas Advanced Polymers社の同意をもって、そ
の文書を調査する場合があります。「TOPAS」製ブリスターパッケージフィルム

Schott Glass社製　プレフィルドシリンジ『Schott Top Pac™』



6

Medical Applications
Innovative Solutions with glass-like Advantages

診断器具

診断器具アプリケーションへの応用
「TOPAS」COCは、可視領域ばかりでなく近紫外線
領域においても高い光線透過率を示します。

また、水溶液や極性有機溶剤に対する優れた耐性、良
好な生物学的適合性、高流動特性による微細パターン
の良転写特性を有しており、診断器具分野での革新的
なアプリケーションを実現します。

用途例としては、高性能検診用マイクロタイタープレー
ト、臨床用検査キュベットや試験管、生化学反応の分
光検出用容器などがあります。

このような診断器具の製造には、一般的に射出成形や
射出ブロー成形が用いられます。

滅菌特性
医療・診断分野でプラスチックを使用する場合、滅菌処
理が必要です。「TOPAS」 COCは、高エネルギー放射線

（ガンマ線と電子線）とエチレンオキサイドガス（EOG）
に対して高い耐久性を示します。

「TOPAS」COCは、幅広いガラス転移温度のグレード
があり、蒸気滅菌（オートクレーブ）に充分耐える高耐
熱グレードを有しています。ただし、繰り返し蒸気滅菌
が行われる製品には、EOG滅菌もしくはガンマ線滅
菌をお薦めします。

「TOPAS」製マイクロタイタープレート

各種滅菌方法への耐性

TOPAS 高温スチーム EOG 高エネルギー放射線
121 °C 134 °C 143 °C ガンマ線 電子線

8007 − − − ＋ ＋ ＋
5013 − − − ＋ ＋ ＋
6013 ＋ − − ＋ ＋ ＋
6015 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

TOPASの耐薬品性
溶媒 溶媒

36%塩酸 ＋ n-ペンタン −
40%硫酸 ＋ ヘプタン −
50%水酸化ナトリウム ＋ トルエン −
ジメチルスルホキシド ＋ ヘキサン −
アセトニトリル ＋ ベンゼン −
エタノール ＋ オレイン酸 −
イソプロパノール ＋

UVスペクトル
石英ガラス

（2mm厚み）
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3. 主要グレードの基本物性表

特　性 単　位 試験方法 8007 6013 6015 5013

Melt Volume Index　MVR 
(260°C、2.16kg) Ml/10 min. ISO 1133 32 14 4 48

Melt Volume Index　MVR
(HDT/B　+115°C/2.16kg) Ml/10 min. ISO 1133 2 6 5 24

密度 g/cm3 ISO 1183 1.02 1.02 1.02 1.02

吸水率（23°C/24時間浸漬） % ISO 62 < 0.01 < 0.01 < 0.01 < 0.01

透湿係数（23°C、RH85%） g・mm/m2・d DIN 53 122 0.023 0.035 0.035 0.030

成形収縮率 % − 0.4-0.5 0.4-0.7 0.4-0.7 0.4-0.7

機械特性　ISO 291-23/50 （標準条件で測定）

引張強度 MPa ISO 527 
parts 1 and 2 63 63 60 46

破断伸び % ISO 527 
parts 1 and 2 4.5* 2.7 2.5 1.7

引張弾性率 MPa ISO 527 
parts 1 and 2 2600 2900 3000 3200

シャルピー衝撃強度（ノッチなし） kJ/m2 ISO 179/1eU 20 15 15 13

シャルピー衝撃強度（ノッチあり） kJ/m2 ISO 179/1eA 2.6 1.8 1.6 1.6

鋼球圧痕硬度、30秒値 N/mm2 ISO 2039 part 1
印加荷重961N 130 184 184 184

熱 特 性

ガラス転移温度　 ℃ 78 138 158 136

荷重たわみ温度 HDT/B （0.45 MPa） ℃ ISO 75 
parts 1 and 2 75 130 150 130

線膨張係数 K-1 ISO 11359 
parts1 and 2 0.7・10–4 0.6・10–4 0.6・10–4 0.6・10–4

＊降伏歪み：4.5%

・この他にも医療および診断分野でご利用いただけるグレードも用意しております。

・上記に掲げた値は代表値であり、品質の保証値ではありません。
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重 要

成形品の特性は、成形材料の選択、添加剤、部品の設計、成形処理条件、環境への暴露などの様々な要
因の影響を受ける可能性があります。特定の材料または部品の設計が、用途に適しているか否かについて
は、お客様で責任を持って判断してください。また、プラスチックを含むすべての部品は、商品化の前に、お
客様で責任を持って性能評価を行ってください。弊社の製品は、医療および歯科インプラントとしての使用
を目的としておりません。特に記述のない限り、本書で掲げる数値は参考のためであり、これらの数値は部
品設計に必要な基礎を示すものではありません。本書で解説する成形およびその他の手順に必ず従って
ください。本書は、弊社製品の特定の性質について、保障するものではありません。第三者が所有する工業
所有権については、貴社の責任でご確認ください。

〈重　要〉

⃝　この資料に掲載した物性値は各種規格や試験法に規定された条件下で得られた試験片等に基づく測
定値または代表的な数値です。

⃝　この資料は当社が蓄積した経験および実験室データに基づいて作成したもので、ここに示したデータ
は異なった条件下で使用される部品にそのまま適用できるとは限りません。
したがって、この内容が貴社の使用条件にそのまま適用できることを保証するものではなく、活用に関
しては貴社にて最終判断をお願いします。

⃝　この資料で紹介する応用･用途例などにかかわる技術の権利関係および使用の寿命・可能性などにつ
いては貴社にてご検討下さい。
また、当社材料は、医療用途のインプラント（医歯学的移植組織片）に使用されることを想定したもの
ではありませんので、これらの用途にはおすすめしません。

⃝　適切な作業の実施に関しては、目的に合った各種材料の『技術カタログ』をご参照下さい。
⃝　当社材料の安全な取り扱いにあたっては、使用される材料・グレードに該当する製品安全データシート

「MSDS」をご参照下さい。
⃝　この資料の内容は、現時点で入手できる資料、情報、データに基づいて作成しており、新しい知見により

予告なく改訂することがありますのでご了承下さい。
⃝　当社製品や説明資料、または、ここに示した注意事項等について、ご不明な点などございましたら、ぜひ

当社にお問い合わせの上、ご相談下さい。

取扱い上のご注意

販　　売：	 ポリプラスチックス株式会社
	 東　京
	 〒108-8280　東京都港区港南二丁目18番1号　JR品川イーストビル
	 　　　　　　　Phone : 03（6711）8610
	 　　　　　　　Phone : 03（6711）8615（TOPAS事業開発部）
	 大　阪　
	 〒530-0001　大阪市北区梅田3-3-20　明治安田生命大阪梅田ビル
	 　　　　　　　Phone : 06（4799）6831
	 名古屋
	 〒461-0005　名古屋市東区東桜1-1-10　アーバンネット名古屋ビル
	 　　　　　　　Phone : 052（957）7910

製　　造：	 Topas Advanced Polymers GmbH
	 Industriepark Höchst, 65926 Frankfurt am Main, Germany

■　医療用途・食品用途へのご使用の際は、別途当社に必ずご相談下さい。


