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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　使い捨て式の柔軟性多層パネルバリアアセンブリを滅菌すべき医療用物品の周囲に固定
するためのシステムであって、
　バリア性を有する透過性シート材料を含んでなり、第１の面、前記第１の面の反対側の
第２の面、所定の折り線を概ね画定する第１の端部、前記第１の端部の反対側に位置する
第２の端部、前記所定の折り線に対して概ね垂直な第１の縁部、前記所定の折り線の概ね
反対側に位置する第２の縁部、前記所定の折り線に対して概ね垂直な第３の縁部、前記第
１の縁部から前記第３の縁部までの距離である幅、前記第１の端部から前記第２の端部ま
での距離である長さ、前記第１の縁部及び前記第３の縁部の間に存在する前記長さに沿っ
た中間点、前記中間点によって画定され前記中間点及び前記所定の折り線の間に延在する
物品配置領域及び、前記中間点によって画定され前記中間点及び前記第２の縁部の間に延
在する物品被覆領域を有するバリアパネルと、
　透過性シート材料を含んでなり、前記バリアパネルに隣接配置され、前記所定の折り線
に隣接する近位端部、前記近位端部の反対側に位置する遠位端部、前記近位端部から前記
遠位端部まで延在する少なくとも第１の保護パネル縁部及び第２の保護パネル縁部、前記
第１の保護パネル縁部から前記第２の保護パネル縁部までの距離である保護パネル幅及び
、前記近位端部から前記遠位端部までの距離である保護パネル長さを有し、かつパッケー
ジを形成すべく前記バリアパネルを前記バリアパネルの中間点またはその近傍で折り返し
て前記第２の端部を前記第１の端部の近くに持ってきて前記第１及び第３の縁部を互いに
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または前記物品配置領域に対して結合させた後に、前記折り畳まれたバリアパネルの少な
くとも前記第１及び第３の縁部を覆うべく前記所定の折り線またはその近傍で折り返され
る折り畳み保護パネルと、
　前記バリアパネルの前記所定の折り線及び前記中間点の間における前記第１及び第３の
縁部またはその近傍の所定位置に設けられたパネル結合手段とを含み、
　前記パネル結合手段が、
　前記バリアパネルを前記中間点またはその近傍で折り返して前記第２の端部を前記第１
の端部の近くに持ってきた後に、前記バリアパネルの前記第１及び第３の縁部を互いにま
たは前記物品被覆領域の一部に対して結合させることができ、かつ
　約４９～７３５ｍＮ（約５～７５グラム重（ｇｆ））の力で前記バリアパネルの前記第
１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができるよ
うにして、前記第１及び第３の縁部を滅菌すべき物品の周囲に折り畳み形態で互いにまた
は前記物品被覆領域の一部に固定することできるように構成されており、
　前記所定の折り線が、前記バリアパネルと前記折り畳み保護パネルとの境界から前記バ
リアパネルの前記中間点に向かってオフセットされた位置に形成されて、シーム又はマー
クにより特定されることを特徴とするシステム。
【請求項２】
　請求項１に記載のシステムであって、
　前記パネル結合手段が、約５９～４９０ｍＮ（約６～５０グラム重（ｇｆ））の力で前
記第１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができ
るように構成されていることを特徴とするシステム。
【請求項３】
　請求項１に記載のシステムであって、
　前記パネル結合手段が、約９８～２９４ｍＮ（約１０～３０グラム重（ｇｆ））の力で
前記第１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることがで
きるように構成されていることを特徴とするシステム。
【請求項４】
　請求項１に記載のシステムであって、
　前記パネル結合手段が、前記柔軟性多層パネルバリアアセンブリに結合される第１の接
着部分と、前記第１の接着部分が設けられた面の反対側の面に前記１の接着部分に対して
幅方向にオフセットして設けられた第２の接着部分と、前記第１及び第２の接着部分の幅
方向の間に設けられ、前記両接着部分を幅方向に互いに隔てる連続的な脆弱部分及び折り
目を有する両面テープであり、
　前記バリアパネルを前記中間点またはその近傍で折り返して前記第２の端部を前記第１
の端部の近くに持ってきた後に、
　前記両面テープを折り畳まれた状態から展開して前記両面テープの前記第２の接着部分
を露出させ、
　前記第２の接着部分によって、前記バリアパネルの前記第１及び第３の縁部を互いにま
たは前記物品被覆領域の一部に対して結合させ、
　前記両面テープの前記連続的な脆弱部分を破断することによって前記バリアパネルの前
記第１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができ
るようにして、前記第１及び第３の縁部を滅菌すべき物品の周囲に折り畳み形態で互いに
または前記物品被覆領域の一部に固定するように構成したことを特徴とするシステム。
【請求項５】
　請求項４に記載のシステムであって、
　前記連続的な脆弱部分が、ミシン目領域、刻み目、厚さが薄い領域、またはそれらの組
み合わせから選択されることを特徴とするシステム。
【請求項６】
　請求項４に記載のシステムであって、
　前記連続的な脆弱部分及び前記折り目が互いに重なり合っていることを特徴とするシス
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テム。
【請求項７】
　使い捨て式の柔軟性多層パネルバリアアセンブリを滅菌すべき医療用物品の周囲に固定
するための方法であって、
　バリア性を有する透過性シート材料を含んでなり、第１の面、前記第１の面の反対側の
第２の面、所定の折り線を概ね画定する第１の端部、前記第１の端部の反対側に位置する
第２の端部、前記所定の折り線に対して概ね垂直な第１の縁部、前記所定の折り線の概ね
反対側に位置する第２の縁部、前記所定の折り線に対して概ね垂直な第３の縁部、前記第
１の縁部から前記第３の縁部までの距離である幅、前記第１の端部から前記第２の端部ま
での距離である長さ、前記第１の縁部及び前記第３の縁部の間に存在する前記長さに沿っ
た中間点、前記中間点によって画定され前記中間点及び前記所定の折り線の間に延在する
物品配置領域及び、前記中間点によって画定され前記中間点及び前記第２の縁部の間に延
在する物品被覆領域を有するバリアパネル、
　透過性シート材料を含んでなり、前記バリアパネルに隣接配置され、前記所定の折り線
に隣接する近位端部、前記近位端部の反対側に位置する遠位端部、前記近位端部から前記
遠位端部まで延在する少なくとも第１の保護パネル縁部及び第２の保護パネル縁部、前記
第１の保護パネル縁部から前記第２の保護パネル縁部までの距離である保護パネル幅及び
、前記近位端部から前記遠位端部までの距離である保護パネル長さを有し、かつパッケー
ジを形成すべく前記バリアパネルを前記バリアパネルの中間点またはその近傍で折り返し
て前記第２の端部を前記第１の端部の近くに持ってきて前記第１及び第３の縁部を互いに
または前記物品配置領域に対して結合させた後に、前記折り畳まれたバリアパネルの少な
くとも前記第１及び第３の縁部を覆うべく前記所定の折り線またはその近傍で折り返され
る折り畳み保護パネル及び、
　前記バリアパネルの前記所定の折り線及び前記中間点の間における前記第１及び第３の
縁部またはその近傍の所定位置に設けられたパネル結合手段を含み、
　前記所定の折り線が、前記バリアパネルと前記折り畳み保護パネルとの境界から前記バ
リアパネルの前記中間点に向かってオフセットされた位置に形成されてシーム又はマーク
により特定される、使い捨て式の柔軟性多層パネルバリアアセンブリを用意するステップ
と、
　前記バリアパネルを前記中間点またはその近傍で折り返して前記第２の端部を前記第１
の端部の近くに持ってきた後に、前記バリアパネルの前記第１及び第３の縁部を互いにま
たは前記物品被覆領域の一部に対して結合させるステップと、
　約４９～７３５ｍＮ（約５～７５グラム重（ｇｆ））の力で前記バリアパネルの前記第
１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができるよ
うにして、前記第１及び第３の縁部を滅菌すべき物品の周囲に折り畳み形態で互いにまた
は前記物品被覆領域の一部に固定するステップとを含むことを特徴とする方法。
【請求項８】
　請求項７に記載の方法であって、
　約５９～４９０ｍＮ（約６～５０グラム重（ｇｆ））の力で前記第１及び第３の縁部を
互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができるようにしたことを特徴
とする方法。
【請求項９】
　請求項７に記載の方法であって、
　約９８～２９４ｍＮ（約１０～３０グラム重（ｇｆ））の力で前記第１及び第３の縁部
を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができるようにしたことを特
徴とする方法。
【請求項１０】
　使い捨て式の柔軟性多層パネルバリアアセンブリを滅菌すべき医療用物品の周囲に固定
するための方法であって、
　バリア性を有する透過性シート材料を含んでなり、第１の面、前記第１の面の反対側の
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第２の面、所定の折り線を概ね画定する第１の端部、前記第１の端部の反対側に位置する
第２の端部、前記所定の折り線に対して概ね垂直な第１の縁部、前記所定の折り線の概ね
反対側に位置する第２の縁部、前記所定の折り線に対して概ね垂直な第３の縁部、前記第
１の縁部から前記第３の縁部までの距離である幅、前記第１の端部から前記第２の端部ま
での距離である長さ、前記第１の縁部及び前記第３の縁部の間に存在する前記長さに沿っ
た中間点、前記中間点によって画定され前記中間点及び前記所定の折り線の間に延在する
物品配置領域及び、前記中間点によって画定され前記中間点及び前記第２の縁部の間に延
在する物品被覆領域を有するバリアパネル、
　透過性シート材料を含んでなり、前記バリアパネルに隣接配置され、前記所定の折り線
に隣接する近位端部、前記近位端部の反対側に位置する遠位端部、前記近位端部から前記
遠位端部まで延在する少なくとも第１の保護パネル縁部及び第２の保護パネル縁部、前記
第１の保護パネル縁部から前記第２の保護パネル縁部までの距離である保護パネル幅及び
、前記近位端部から前記遠位端部までの距離である保護パネル長さを有し、かつパッケー
ジを形成すべく前記バリアパネルを前記バリアパネルの中間点またはその近傍で折り返し
て前記第２の端部を前記第１の端部の近くに持ってきて前記第１及び第３の縁部を互いに
または前記物品配置領域に対して結合させた後に、前記折り畳まれたバリアパネルの少な
くとも前記第１及び第３の縁部を覆うべく前記所定の折り線またはその近傍で折り返され
る折り畳み保護パネル及び、
　前記バリアパネルの前記所定の折り線及び前記中間点の間における前記第１及び第３の
縁部またはその近傍の所定位置に設けられたパネル結合手段を含み、かつ
　前記パネル結合手段が、前記柔軟性多層パネルバリアアセンブリに結合される第１の接
着部分と、前記第１の接着部分が設けられた面の反対側の面に前記１の接着部分に対して
幅方向にオフセットして設けられた第２の接着部分と、前記第１及び第２の接着部分の幅
方向の間に設けられ、前記両接着部分を幅方向に互いに隔てる連続的な脆弱部分及び折り
目を有する両面テープであり、
　前記所定の折り線が、前記バリアパネルと前記折り畳み保護パネルとの境界から前記バ
リアパネルの前記中間点に向かってオフセットされた位置に形成されてシーム又はマーク
により特定される、使い捨て式の柔軟性多層パネルバリアアセンブリを用意するステップ
と、
　前記バリアパネルを前記中間点またはその近傍で折り返して前記第２の端部を前記第１
の端部の近くに持ってくるステップと、
　前記両面テープを折り畳まれた状態から展開して前記両面テープの前記第２の接着部分
を露出させるステップと、
　前記第２の接着部分によって、前記バリアパネルの前記第１及び第３の縁部を互いにま
たは前記物品被覆領域の一部に対して結合させるステップと、
　約４９～７３５ｍＮ（約５～７５グラム重（ｇｆ））の力で前記両面テープの前記連続
的な脆弱部分を破断することによって前記バリアパネルの前記第１及び第３の縁部を互い
にまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができるようにして、前記第１及び
第３の縁部を滅菌すべき物品の周囲に折り畳み形態で互いにまたは前記物品被覆領域の一
部に固定するステップとを含むことを特徴とする方法。
【請求項１１】
　請求項１０に記載の方法であって、
　前記連続的な脆弱領域が、ミシン目領域、刻み目、厚さが薄い領域、またはそれらの組
み合わせから選択される形態であり、
　前記連続的な脆弱領域を破断することによって前記第１及び第３の縁部を互いにまたは
前記物品被覆領域の一部から分離させることができるようにしたことを特徴とする方法。
【請求項１２】
　請求項１０に記載の方法であって、
　約５９～４９０ｍＮ（約６～５０グラム重（ｇｆ））の力で前記第１及び第３の縁部を
互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができるようにしたことを特徴
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とする方法。
【請求項１３】
　請求項１０に記載の方法であって、
　約９８～２９４ｍＮ（約１０～３０グラム重（ｇｆ））の力で前記第１及び第３の縁部
を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができるようにしたことを特
徴とする方法。
【請求項１４】
　請求項１０に記載の方法であって、
　約１４７～１９６ｍＮ（約１５～２０グラム重（ｇｆ））の力で前記第１及び第３の縁
部が互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができるようにしたことを
特徴とする方法。
【請求項１５】
　請求項１０に記載の方法であって、
　前記両面テープを折り畳まれている状態から展開する前記ステップと、前記第２の接着
部分を露出させる前記ステップとが同時に行われるようにしたことを特徴とする方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、柔軟性多層パネル滅菌アセンブリを固定するためのシステムに関する。
【０００２】
　本出願は、２０１０年８月５日出願の米国特許仮出願第61/370,947号に基づく優先権を
主張するものであり、同仮出願の内容は参照により本明細書に援用されるものとする。ま
た、本出願は、２０１１年８月２日出願の米国特許出願第13/196,245号に基づく優先権を
主張するものであり、同出願の内容は参照により本明細書に援用されるものとする。
【背景技術】
【０００３】
　ガウン、シーツ、ドレープ、医療器具などの手術または他の無菌手技の間に必要とされ
る様々な製品は、病院や診療所等の通常業務において日常的に使用される。前記製品が無
菌状態で予め包装されていない場合、病院や診療所等は前記製品を使用前に滅菌する必要
がある。さらに、前記製品が使い捨て式でなく２回以上使用する場合、前記製品を清浄す
るかあるいは別の方法によって次回の使用のために準備する必要がある。いずれにしても
、前記製品は使用前に滅菌されていることが必須である。
【０００４】
　含まれる材料の体積に起因して、多くの場合、前記製品をその後の使用のために滅菌し
て保存する必要がある。したがって、前記製品を、清浄または洗浄した後に滅菌繊維で包
み、次回の使用まで無菌状態で保存する方法が開発されてきた。使い捨て式の滅菌繊維は
一般的に、所定の長方形状に切断された滅菌ラップとして販売されている。
【０００５】
　従来の使い捨て式滅菌ラップを使用して行う滅菌トレイまたは同様の物品の従来の包装
は、多くの場合、包装される物品よりも大幅に大きい面積を有する材料を含み、過剰な角
部（excess corners）と重ね合わせプライ（overlapping plies）を折り返して滅菌トレ
イの頂部に集めて互いに結合させるように構成されている。
【０００６】
　従来の使い捨て式滅菌ラップは、平坦な特徴のない材料シートであり、任意選択で、強
度または吸収性を向上させるための１または複数の追加的な材料層を含み得る。この平坦
な特徴のない構造は、前記平坦な材料シートで物品を包装する作業をする人に対して、物
品の包装方法に関する情報やガイダンスは提供しない。
【０００７】
　従来の使い捨て式滅菌ラップは、多くの場合、安価で比較的不透過性の材料（例えば紙
など）から作製される。前記材料の性質は一般的に、包装されたトレイまたは物品の無菌
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性を確実にするための折り畳み技術及びラッピング構造に対して影響を与える。
【０００８】
　例えば、Bourne他による米国特許第5,635,134号（特許文献１）には、１または複数の
滅菌ラップシート（例えば、２つの別個のシートまたは折り畳んだ１つのシート）からな
り、該ラップシートを互いに接合させて形成した２つの同様なサイズの重畳パネルにより
物品の簡便な二重ラッピングを可能にするように構成された複数プライ型の滅菌ラップが
開示されている。別の例としては、Robert T. Bayerによる米国特許出願公開第2001/0036
519号（特許文献２）には、単一の滅菌ラップ材料シートからなり、該単一シートを折り
畳んで２つの同様なサイズの重畳パネルを形成し、かつ前記重畳パネルを互いに結合させ
るように構成された２プライ型の滅菌ラップが開示されている。さらなる別の例としては
、Stecklein他による米国特許出願公開第2005/0163654号（特許文献３）には、第１のメ
インパネルと、メインパネルよりも小さい第２のパネルとを含む滅菌ラップ材料が開示さ
れている。第２のパネルは、メインパネルを補強するため及び／またはメインパネルに追
加的な吸収性を提供すべく、メインパネル内に完全に含まれるようにしてメインパネルの
中央位置に重ね合わされ結合される。
【０００９】
　概して言えば、上記の及び他の例では、従来の使い捨て式滅菌ラップの大型シートは、
一般的に、１つまたは２つの標準的な折り畳み技術を用いてオーバーラッピング材料の大
きな広がりを形成するために使用される。滅菌ラップで囲まれた空間の気圧変化に応答し
て浮遊細菌が滅菌ラップの縁部や折り畳まれた部分を通過するのを防ぐための蛇行経路（
例えば、同じ方向の少なくとも２つの急カーブ）を形成するために、大量の材料及び複数
回の折り畳みが用いられる。すなわち、大量の材料及び複数回の折り畳みは、滅菌された
物品を包装している滅菌ラップの縁部または折り畳み部を通じた空気の出入りを生じさせ
せる急激な体積及び圧力の変化を引き起こす包装された物品の取り扱いまたは落下による
「ベローズ効果」に対処するために用いられる従来の技術である。蛇行経路を用いて滅菌
状態を維持するこの原理は、ルイ・パスツール（Louis Pasteur）の蛇行経路原理または
理論と呼ばれている。
【００１０】
　これらの従来技術及び結果として得られる折り畳み構造は、包装または解包の過程中に
過度の量（必要以上に多い量）の材料を折り畳んだり広げたりする必要がある。また、ト
レイまたは同様の物品を迅速にかつ確実に包装するためには、経験と所定レベルの技術を
必要とする。スケジューリング及びコスト圧力の理由で、いくつかの手技に必要な医療器
具はすぐに使い回すことが必要とされており、前回の手技の使用から数時間以内に使用す
るために、処理及び滅菌を行って再使用できるようにしなければならない。使い回し時間
はさらに短縮することが求められており、包装の完全性を確実にした上で、物品をより迅
速に包装することの必要性が高まっている。
【００１１】
　滅菌前に物品を包装する間、あるいは手術室で滅菌物品を解包する間に起こる過失によ
り、重大な金銭的及び時間的損失が生じる。不適切に包装されたパッケージは、乱暴な取
り扱いや、過度の量の所定の取り扱いによって損傷する可能性が高い。汚染された物品は
再滅菌を必要とするため、重要な医療処置を遅らせるおそれがある。一般的な病院は、滅
菌ラップ、滅菌ポーチまたは滅菌容器に、毎年約５万米ドルを費やしている。滅菌ラップ
、ポーチまたは容器の損傷、あるいは、包装または解包に関連する失敗が生じた場合、他
の滅菌された代用物をすぐに利用することができなければ、物品の再滅菌が必要となる。
また、物品の滅菌性に疑念がある場合は、再滅菌が必要となる。手術や手技の種類による
が、医療手術を１回延期すると、最大で８千米ドルのコスト増加となる。したがって、数
回の失敗によるコスト増加だけで、滅菌ラップ、ポーチまたは容器に費やされる費用のか
なりの部分となる。
【００１２】
　滅菌ラップ内に包装またはパッケージされた製品は、様々な方法で汚染される。例えば
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、間違った若しくは過度の取り扱い、貧弱な貯蔵設備、または不適切な技術によって、土
、水蒸気及び細菌がパッケージ内に入り込むおそれがある。上述したように、パッケージ
を取り扱うたびに、手による圧迫作用によって、或る程度のエアロゾルまたはベローズ効
果が常に発生する。パッケージを床などの硬い面に落としたときも、パッケージの体積が
急激に圧縮されることによりベローズ効果が発生するおそれがある。その後、パッケージ
の体積の全てまたは一部が回復されるが、このときに材料の破壊されたシールあるいは小
さな割れ目または裂け目を通過して細菌が侵入することがあり、このことは容易に検出で
きない。また、パッケージの開包を間違った方法で行うと、パッケージの内容物の滅菌性
が危険に曝されるおそれがある。
【００１３】
　従来の使い捨て式滅菌ラップの大型シートを標準的な折り畳み技術で使用すると、圧力
切断、鉤裂き、及び圧力孔、並びにより一般的に認識されている損傷モード（すなわち、
ナイフ切断、摩耗及び穿孔）に対する保護に役立つと一般的に考えられている、オーバー
ラッピング材料の大きな広がりと、多数の折り畳み部分が提供される。したがって、従来
の解決策は、より大きな材料シート、より多数の材料層、互いに異なる材料の大きなシー
トの組み合わせ、中央に配置される補強または吸収領域、トレイの角部に取り付けられる
バンパーまたはパッド、あるいはそれらの組み合わせを用いることであった。しかし、そ
れらの全ては、包装及び解包の過程の間に過度の量の材料の使用及び操作を必要とするた
め、作業が困難になって包装及び解包の過程に時間がかかったり、または材料が無駄にな
ったりするおそれがあった。
【００１４】
　したがって、滅菌すべき物品の包装または準備の作業を簡略化することができる、アセ
ンブリまたはパッケージを固定するためのシステムが求められている。また、滅菌すべき
物品の解包の作業を簡略化することができる、アセンブリまたはパッケージを固定するた
めのシステムが求められている。アセンブリまたはパッケージを固定するためのシステム
のこの必要性は、器具トレイの滅菌過程に必要な滅菌繊維の量を減らすことや、器具トレ
イの包装の複雑さ、困難さ、器具トレイの包装または解包に要する時間を減らすアセンブ
リまたはパッケージに関連して特に表れている。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１５】
【特許文献１】米国特許第5,635,134号明細書
【特許文献２】米国特許出願公開第2001/0036519号明細書
【特許文献３】米国特許出願公開第2005/0163654号明細書
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【００１６】
　上記の問題は本発明によって解決され、本発明は、一体型締結システムを備えた使い捨
て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリを包含する。
【００１７】
　概して言えば、本発明の使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリは、少なくとも
１つのパネル縁部を有するバリア材料（例えばバリア繊維）の単一シートから形成された
バリアパネルを含む。バリアパネルは、パッケージを形成すべく、滅菌すべき物品の周り
に折り畳むことができるように構成されている。
【００１８】
　本発明の多層パネル滅菌アセンブリは、バリアパネルから延設された折り畳み保護パネ
ルをさらに含む。折り畳み保護パネルは、バリアパネルに概ね隣接する近位端部と、前記
近位端部の反対側に位置し、前記バリアパネルを折り畳み形態にした後に前記バリアパネ
ルの前記１１または複数の縁部を覆うことができる遠位端部とを含む。
【００１９】
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　前記一体型締結システムは、バリアパネル締結手段の形態である。バリアパネル締結手
段は前記バリアパネルの一部に設けられ、前記バリアパネルの１または複数のパネル縁部
を、滅菌すべき物品の周りで折り畳まれた形態に固定するのに用いられる。バリアパネル
締結手段は、前記１または複数のパネル縁部を折り畳まれた形態に、剥離力に対してより
もせん断力に対して大幅に大きい強度を有して固定するように構成されている。バリアパ
ネル締結手段は、バリアパネルを滅菌すべき物品の周りに折り畳んでパッケージを形成し
た後に、バリアパネルをそれ自体に対して締結させるのに用いられる。
【００２０】
　バリアパネル締結手段は、接着締結タブまたは一体型接着締結システムの形態であり得
る。本システムでは、補助的テープ要素及び主要テープ要素を含む接着締結タブまたは接
着締結システム（ここでは「テープ」と呼ぶ）を用いる。概して言えば、バリアパネル締
結手段の第１の端部また第１の面は、バリアパネルの縁部またはその近傍に固定結合され
ており、バリアパネル締結手段の第２の端部または第２の面は、前記第１の端部上に折り
重ねられているか、あるいは剥離要素によって覆われている。追加的なパネル締結システ
ムが、バリアパネルの別の縁部またはその近傍に同様の方式で結合され得る。
【００２１】
　使用時は、バリアパネル締結手段の主要テープ要素を折り畳まれた状態から開くかまた
は主要テープ要素を覆っている剥離要素を取り外し、バリアパネル締結手段の少なくとも
第２の端部または第２の面において接着面を露出させる。主要テープ要素の露出された接
着面は、バリアパネルを滅菌すべき物品の周りに折り畳んだ後に、バリアパネルの縁部を
互いにまたはバリアパネルの他の部分に対して結合させるのに用いられる。このような構
造では、主要テープ要素と補助的テープ要素との間の結合を必要に応じて何度でも確実に
解除することができるように、主要テープ要素と補助的テープ要素との間の接着結合は、
主要テープ要素とバリアパネルの接着結合部分との間の接着結合よりも結合強度が低い。
【００２２】
　本発明の一態様では、主要テープ要素は、結合領域としての役割を果たす。つまり、主
要テープ要素をバリアパネルに対して接着結合させてバリアパネルを折り畳み形態に固定
した後、主要テープ要素は、無菌で解包できることを保ち、バリア繊維が裂けたり破れた
りするのを避け、せん断力に対する十分なレベルの強度を提供し、及び／または剥離力に
対する十分なまたは制御されたレベルの強度を提供すべく、主要テープ要素と補助的テー
プ要素との間の接着結合の解除に要する力を綿密に制御することができるように、適切な
面を提供する。別の態様では、滅菌する前に内容物を調べるために作業者が包装されたバ
リアパネルを再び開いた後、多層パネル滅菌アセンブリを破壊しなくてもパネル締結手段
をバリアパネルに再結合させることができるように、前述したようなまたは主要テープ要
素の形態の結合領域が用いられ得る。
【００２３】
　バリアパネル締結手段には、接着テープ、両面接着テープ、層間剥離可能なリリーステ
ープ、粘性材料、フックアンドループ式締結システム、機械式締結システム（これらに限
定しないが、スナップ（snap）、クリップ、磁石、キャッチ（catch）、スロット、タブ
）、及びそれらの組み合わせが含まれ得る。バリアパネル締結手段はまた、バリアパネル
の１または複数の部分に適用される結合領域を含み得る。結合領域は、適用されたフィル
ム、不織布のより強固に結合された部分、別個の材料部材、コーティングまたは同様のも
のであり得る。結合領域は、折り畳まれたバリアパネルが閉じているべきときに「ポン（
pop）」と開いたり解放されたりしないように、より強固に結合させるための適切な接着
面を提供するべきである。結合領域は、パネル結合手段を結合させるための適切な位置を
ユーザに知らせるように構成され得る。このような構造では、結合領域は、ユーザに対し
ての表示（色、テクスチャ、英数字など）と組み合わせられるか、あるいは前記表示を含
み得る。結合領域は、無菌で解包できることを保ち、バリア繊維が裂けたり破れたりする
のを避け、せん断力に対する十分なレベルの強度を提供し、及び／または剥離力に対する
十分なまたは制御されたレベルの強度を提供すべく、バリアパネル結合手段の結合の解除
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に要する力を綿密に制御するために、適切な表面を提供するように構成され得る。
【００２４】
　本発明の一態様では、バリアパネルは、バリア性を有する透過性シート材料と、バリア
パネルをパッケージ形態に固定するためのパネル結合手段と、折り畳み保護パネルとから
構成される。バリアパネルは、第１の面と、第１の面の反対側の第２の面と、所定の折り
線を概ね画定する第１の端部と、第１の端部の反対側に位置する第２の端部と、所定の折
り線に対して概ね垂直な第１の縁部と、所定の折り線の概ね反対側に位置する第２の縁部
と、所定の折り線に対して概ね垂直な第３の縁部とを有する。望ましくは、バリアパネル
は、所定の折り線の概ね反対側に位置する第４の縁部を有し、第４の縁部は第２の縁部１
２２と交わって頂点または頂部を形成する。さらに望ましくは、バリアパネルは、非正方
形または非長方形を画定するための第４の縁部及び第５の縁部を有し、例えば、第４の縁
部及び第５の縁部は、バリアパネルの第２の端部がバリアパネルの第１の端部よりも幅が
狭くなるように第２の縁部に向かうに従い互いに接近する。
【００２５】
　本発明の上記の及び他の特徴並びに利点は、添付図面を参照しつつ、以下の説明及び特
許請求の範囲の記載を読むことによって、当業者にとってより明確になるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００２６】
　本発明は、添付図面を参照しつつ、本発明の詳細な説明を読むことにより、より良く理
解できるであろう。添付図面において、同様の参照符号は同様の構成要素を示す。
【００２７】
【図１】例示的な従来の滅菌ラップシステムを示す図である。
【図２】例示的な従来の滅菌ラップシステムを示す図である。
【図３】例示的な従来の滅菌ラップシステムを示す図である。
【図４】従来の封筒折り方式を用いて行う、例示的な従来の滅菌ラップシステムの例示的
な折り畳み手順を説明するための図である。
【図５】従来の四角折り方式を用いて行う、例示的な従来の滅菌ラップシステムの例示的
な折り畳み手順を説明するための図である。
【図６】例示的な使い捨て式多層パネル滅菌アセンブリを示す図である。
【図７Ａ】例示的な使い捨て式多層パネル滅菌アセンブリを示す図である。
【図７Ｂ】一体型プルタブを有する例示的な使い捨て式多層パネル滅菌アセンブリを示す
図である。
【図７Ｃ】図７Ｂの例示的な使い捨て式多層パネル滅菌アセンブリを詳細に示す図である
。
【図８Ａ】例示的な使い捨て式多層パネル滅菌アセンブリを示す図である。
【図８Ｂ】図８Ａの例示的な使い捨て式多層パネル滅菌アセンブリの反対側の面を示す図
である。
【図９】例示的な使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリの例示的な折り畳み手順
を説明するための図である。
【図１０】例示的な使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリを示す図であり、例示
的な補強要素を示している。
【図１１】例示的な補強要素を示す。
【図１２】例示的な使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリの例示的な構成要素を
示す分解斜視図である。
【図１３】例示的な使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリの例示的な構成要素を
示す分解断面図である。
【図１４】多層パネル滅菌アセンブリ用の例示的な締結システムの側断面図である。
【図１５】図１４に示した例示的な締結システムを詳細に示す斜視図である。
【図１６】多層パネル滅菌アセンブリ用の例示的な締結システムを詳細に示す側断面図で
ある。
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【図１７】図１６に示した例示的な締結システムを詳細に示す斜視図である。
【図１８】多層パネル滅菌アセンブリ用の例示的な締結システムを詳細に示す図である。
【図１９】多層パネル滅菌アセンブリ用の例示的な締結システムを詳細に示す図である。
【図２０】多層パネル滅菌アセンブリ用の例示的な締結システムを詳細に示す図である。
【図２１】多層パネル滅菌アセンブリ用の例示的な締結システムを詳細に示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００２８】
　定義
【００２９】
　本明細書に使用される「使い捨て式」なる用語は、１回使用しただけで廃棄される非常
に安価で経済的な製品を指す。「使い捨て式」の製品は、一般的に、単回使用を目的とし
ている。「単回使用」なる用語は、１回だけ使用することを意図し、使用後に再使用、再
生、貯蔵または修理することを意図しない製品を指す。これらの製品は、汚染または感染
の可能性を減少させるという利点を臨床現場に提供する。加えて、これらの製品は、再加
工及び再使用するために集めたり組み立てたりする必要がないので、作業の流れを向上さ
せることができる。
【００３０】
　本明細書に使用される「滅菌アセンブリ」なる用語は、滅菌前に、滅菌されていない物
品の周りに折り畳まれるまたは前記物品を別の方法で取り囲む、繊維及び／または柔軟性
材料を含んでなる柔軟性物品を指す。滅菌アセンブリは、包装、折り畳み、取り扱い、強
度、滅菌、滅菌後の貯蔵、及び／または解包（包装を解く）ための利点をもたらす特別な
物理的性質、機能特性、及び／または構造を提供する複数のパネル及び／または部分を有
する。
【００３１】
　本明細書において使用される「不織ウェブ」なる用語は、個々の細繊維または極細繊維
が、規則的な繰り返し形態ではない形態で交絡された構造を有するウェブを指す。不織布
ウェブは、従来、例えばメルトブローン法、スパンボンド法、及びボンデッドカーデッド
ウェブ法などの当業者に公知の様々な方法によって形成されてきた。
【００３２】
　本明細書において使用される「スパンボンドウェブ」なる用語は、溶融した熱可塑性プ
ラスチック材料を、スピナレット（紡糸口金）の通常は円形の断面形状を有する複数の微
細なキャピラリから細繊維として押し出した後、押し出された細繊維の直径を例えば引出
液体を用いるかまたは用いない引き出し延伸機構及び／または他の公知のスパンボンディ
ング機構により急激に縮径させることにより作製される。スパンボンド不織ウェブの作製
については、例えば、米国特許第4,340,563号（Appel他）、米国特許第3,692,618号（Dor
schner他）、米国特許第3,338,992号（Kinney他）、米国特許第3,341,394号（Kinney他）
、米国特許第3,276,944号（Levy）、米国特許第3,502,538号（Peterson）、米国特許第3,
502,763号（Hartman）、米国特許第3,542,615号（Dobo他）及びカナダ国特許第803,714号
（Harmon）に説明されている。
【００３３】
　本明細書において使用される「メルトブローン繊維」なる用語は、溶融した熱可塑性プ
ラスチック材料を、通常は円形の断面形状を有する複数の微細なダイキャピラリから溶融
繊維として高速ガス（例えば空気）流の中に押し出し、その流れにより溶融繊維の直径を
マイクロ繊維の直径の程度にまで縮径させることによって作製した繊維を意味する。その
後、メルトブローン繊維は前記高速ガス流によって運ばれて収集面上に堆積し、それによ
り、ランダムに分散したメルトブローン繊維のウェブが形成される。このメルトブローン
プロセスは公知であり、「NRL Report 4364, "Manufacture of Super-Fine Organic Fibe
rs" by V.A. Wendt, E.L. Boone, and C.D. Fluharty」、「NRL Report 5265, "An Impro
ved device for the Formation of Super-Fine Thermoplastic Fibers" by K.D. Lawrenc
e, R.T. Lukas, and J.A. Young」及び１９７４年１１月１９日にBuntin他に付与された
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米国特許第3,849,241号などの様々な特許文献及び出版物に説明されている。
【００３４】
　本明細書において使用される「超音波結合」なる用語は、Bornslaegerに付与された米
国特許第4,374,888号に示すように、例えば、超音波ホーンとアンビルローールとの間に
繊維を通すことにより行われる処理を意する（前記特許文献の内容は参照により援用され
るものとする）。
【００３５】
　本明細書において使用される「点結合」なる用語は、複数の別個の結合点において、１
または複数の繊維層を互いに結合させることを意味する。例えば、熱点結合は、一般的に
、互いに結合させる繊維布またはウェブを、例えば加熱されたカレンダーローラー及びア
ンビルローラーなどの加熱されたローラアセンブリ間に通す過程を含む。カレンダーロー
ラーは一般的に、布全体が全表面で結合されないように特定の方法でパターン付けされて
おり、アンビルローラーは一般的に、平坦である。その結果、カレンダーローラの様々な
パターンが、機能的及び／または美観的な理由で開発されてきた。点結合パターンの例の
１つは、Henson及びPenningsに付与された米国特許第3,855,046号に教示されているよう
な、約２００結合点／平方インチ（３１結合点／平方ｃｍ）の結合面積を３０％有するHa
nsen Penningsすなわち「Ｈ＆Ｐ」パターンである。別の例は、米国デザイン特許第239,5
66号（Vogt）に示されている。一般的に、結合領域の割合は、積層繊維ウェブの表面積の
約５～３０％である。スポット結合は、積層された層を互いに保持すると共に、各層に含
まれている細繊維及び／または極細繊維を該繊維の通気性または手触りを損なうことなく
互いに結合させることにより、各層に対して完全性を付与する。
【００３６】
　本発明の詳細な説明
【００３７】
　図面に示す及び／または本明細書で説明する本発明の様々な実施形態を説明するにおい
て、特定の専門用語は明瞭にするために使用される。しかし、本発明は、選択された特定
の専門用語に限定されることを意図しておらず、各特定の要素は、同様の機能を達成する
ために同様の方法で作用する全ての技術的な均等物を包含することを理解されたい。
【００３８】
　図１を参照すると、１または複数の滅菌ラップシート１２を互いに接合させて形成され
た、物品の簡便な二重包装を可能にする２つの同様なサイズのパネル１４、１６から構成
された複数プライ構造を有する例示的な従来の使い捨て式滅菌ラップ１０が示されている
。１つのシートを折り畳んで複数プライ型構造を構成することもできるが、より一般的に
は、２つ別個のシートが使用される。
【００３９】
　図２は、Robert T. Bayerによる米国特許出願公開第2001/0036519号（特許文献２）に
概ね開示されたような例示的な従来の使い捨て式滅菌ラップ２０を示す。この従来の使い
捨て式滅菌ラップ２０は、滅菌ラップ材料の単一シート２２から形成された２プライ型滅
菌ラップであり、該ラップを折り畳むことにより、互いに結合される２つの同様なサイズ
のパネル２４及び２６が形成される。
【００４０】
　図３は、Stecklein他による米国特許出願公開第2005/0163654号（特許文献３）に概ね
開示されたような従来の使い捨て式滅菌ラップ３０のさらなる別の例を示す。この従来の
使い捨て式滅菌ラップ３０は、第１のパネル（メインパネル）３２と、メインパネル３２
よりも大幅に小さい第２のパネル３４とを含む。第２のパネル３４は、メインパネル３２
を補強するため及び／またはメインパネル３２に対して追加的な吸収性を提供するために
、メインパネル３２の中央位置３６に重ね合わされ結合される。
【００４１】
　概して言えば、上記の例及び他の例では、従来の使い捨て式滅菌ラップの大きなシート
は、一般的に、１つまたは２つの標準的な折り畳み技術を用いてオーバーラッピング材料
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の大きな広がりを形成するために使用される。これらの標準的な技術及び結果として得ら
れる折り畳み構造は、包装または解包の過程中に過度の量（必要以上に多い量）の材料を
折り畳んだり広げたりする必要がある。また、トレイまたは同様の物品を迅速にかつ確実
に包装するためには、経験と或る最低限のレベルの技能を必要とする。
【００４２】
　図４Ａ～図４Ｅは、従来の滅菌ラップを使用して行う物品包装の例示的な手順を示す。
図４Ａに示すように、正方形または略長方形のラップ４０を平らに広げ、その中央領域４
４に被覆対象物品４２を、一般的に封筒折り（envelope fold）と呼ばれる方式で、ラッ
プ４０の向きに対して概ね斜めとなるように配置する。図４Ｂを参照して、ラップ４０の
第１の端部４６を、物品４２の基部で上側に折り返し、物品４２の上側に持ってくる。概
して言えば、最初の折り返しで物品を実質的に覆うことができる材料を提供するために、
滅菌ラップの面積は十分に大きくあるべきである。折り返された第１の端部４６を後側に
折り返して、小さな尾部（テイル）４８を形成する。この一連の手順を、残りの第２の端
部５０及び第３の端部５２について繰り返す。重ねて言うが、第２の端部５０が第３の端
部５２によって完全にまたは部分的に覆われるように第２の端部５０及び第３の端部５２
を実質的に覆うことができる材料を提供するために、滅菌ラップの面積は十分に大きくあ
るべきである。それらの上に第４の端部５４を折り重ねた後にテープで留めて、包装パッ
ケージが形成される。
【００４３】
　図５Ａ～図５Ｅは、従来の滅菌ラップを使用して行う物品包装の例示的な手順を示す。
図５Ａに示すように、正方形または略長方形のラップ６０を平らに広げ、その中央領域６
４に被覆対象物品６２を、一般的に四角折り（square fold）と呼ばれる方式で、ラップ
６０の方向に対して概ね平行になるように配置する。図５Ｂを参照して、ラップ６０の下
側端部６６を、物品６２の基部で上側に折り返し、物品６２の上側に持ってくる。概して
言えば、最初の折り畳みで物品を実質的に覆うことができる材料を提供するために、滅菌
ラップの面積は十分に大きくあるべきである。折り返された下側端部６６をさらに後側に
折り返して、小さな尾部（テイル）６８を形成する。この一連の手順を、残りの上側端部
７０及び左側端部７２について繰り返す。重ねて言うが、上側端部７０が左側端部７２に
よって完全にまたは部分的に覆われるように上側端部７０及び左側端部７２を実質的に覆
うことができる材料を提供するために、滅菌ラップの面積は十分に大きくあるべきである
。それらの上に右側端部７４を折り重ねた後にテープで留めて、包装パッケージが形成さ
れる。
【００４４】
　２５．４ｃｍ（１０インチ）×５０．８ｃｍ（２０インチ）×高さ１２．７ｃｍ（５イ
ンチ）の寸法を有する一般的な滅菌トレイは、一般的に、包装及び滅菌の過程のために一
辺１１４．３ｃｍ（４５インチ）の正方形の滅菌布を必要とする。このような大きなサイ
ズは、トレイの準備者が物品が覆われたこと及び滅菌布の一部が下がったままになったり
跳ね返ったりしないことを確信するために、滅菌布の角部をトレイの頂部を越えた位置ま
で折り返すことができるようにするために必要とされる。一辺１１４．３ｃｍ（４５イン
チ）の正方形の滅菌布の使用は、約４，５１６平方ｃｍ（７００平方インチ）の表面積を
有するトレイを包装するのに約１３，０６４平方ｃｍ（２０２５平方インチ）の材料が使
用されることを意味する。言い換えれば、この従来の方法は、１平方インチの手術器具ト
レイを包装するのに、約３平方インチの材料を必要とする。
【００４５】
　本発明は、概して上述した問題を解決する、使い捨て式の多層パネル滅菌アセンブリ用
の一体型締結システムを包含する。例示的な多層パネル滅菌アセンブリ１００が図６に示
されている。
【００４６】
　この多層パネル滅菌アセンブリは、バリア性を有する透過性シート材料１０４（例えば
バリア繊維）から成るバリアパネル１０２と、バリアパネル１０２をパッケージ形態に固
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定するためのパネル結合手段１０６と、折り畳み保護パネル１０８とを含む。概して言え
ば、「バリアパネル」は、多層パネル滅菌アセンブリの一部であり、滅菌効果をもたらす
ために滅菌ガスを通過させることができる透過性と、滅菌後に内容物（物品）を無菌状態
に維持することができるバリア性とを有する材料から形成されている。バリアパネルはま
た、滅菌すべき物品を受容した後に前記物品を包み込んでパッケージを形成することがで
きるように、十分な柔軟性または応従性を有するべきである。概して言えば、バリアパネ
ルはバリア繊維であり得る。「折り畳み保護パネル」は、多層パネル滅菌アセンブリの一
部であり、バリアパネルの折り畳まれた縁部の少なくとも一部を覆って保護することがで
きる材料から形成されている。折り畳み保護パネルは、多層パネル滅菌アセンブリの一番
端に位置するパネルまたは部分であり、滅菌すべき物品を取り囲むバリアパネルと多層パ
ネル滅菌アセンブリの折り畳まれていないかまたは包装されていない第１の部分とから形
成されるパッケージの周りに折り畳まれるかまたは包装される。
【００４７】
　バリアパネルは、第１の面１１０と、第１の面１１０の反対側の第２の面１１２と、所
定の折り線１１６に概ね隣接する第１の端部１１４と、第１の端部１１４の反対側に位置
する第２の端部１１８と、所定の折り線１１６に対して概ね垂直な第１の縁部１２０と、
所定の折り線１１６の概ね反対側に位置する第２の縁部１２２と、所定の折り線１１６に
対して概ね垂直な第３の縁部１２４とを有する。「所定の折り線」は、バリアパネルの第
１の縁部１１４によって概ね画定された線または領域である。概して言えば、所定の折り
線は、バリアパネルと折り畳み保護パネルとの間の境界から、バリアパネル１０２の中心
または中間点に向かってオフセットされている。所定の折り線１１６は、バリアパネル１
０２の第１の端部１１４において、滅菌すべき物品を配置するための望ましい位置を設定
する。このオフセットは、折り畳みの完了後に滅菌すべき物品をバリアパネルによって完
全に包み込むことができる十分な量のバリアパネルを提供する役割を果たす。所定の折り
線１１６は、前記境界から約１３～５１ｍｍ（約０．５～２インチ）オフセットされ得る
。所定の折り線１１６は、約２５ｍｍ（１インチ）オフセットされることが望ましい。所
定の折り線は、シーム（seam）の形態であり得、例えば、ステッチドシーム（stitched s
eam）、超音波結合シーム、接着結合シーム、熱機械的結合シーム（例えば、バーシール
シーム）、またはそれらの組み合わせなどであり得、バリアパネル及び折り畳み保護パネ
ルを形成するために層またはプライを互いに接合させることにより得られるか、あるいは
バリアパネル及び折り畳み保護パネルが互いに別個の部材である場合は前記両部材を互い
に結合させることにより得られる。その代わりに及び／またはそれに加えて、所定の折り
線は、印刷することにより形成されるか、熱機械的結合ライン（例えば、バーシール結合
ライン）若しくはパターンまたは他の印を刻印することにより形成されるか、あるいは折
り目または他の適切なマークにより形成される。所定の折り線は、断続的な線または印で
あり得、バリアパネル上に直接的に形成されるか、あるいは補強要素が存在する場合は補
強要素上に形成され得る。
【００４８】
　上述したように、所定の折り線１１６の重要な機能は、包装され最終的には滅菌される
物品を配置するべき位置を指定するのを助けることである。すなわち、包装し滅菌すべき
物品は、所定の折り線の片側にだけ隣接配置するべきである。後述するが、本発明の他の
機能は、所定の折り線のどちら側が物品の配置に適切な側であるかをユーザに知らせるこ
とである。所定の折り線１１６のさらなる別の機能は、滅菌すべき物品の包装中に、ユー
ザのための境界線、基準線または境界を画定するのを助けることである。すなわち、滅菌
すべき物品の包装時に、バリアパネルの一部を滅菌すべき物品の上側に持ってきたときに
、パッケージの一部が所定の折り線１１６を大幅に横切ったり超えたりしないようにする
べきである。滅菌バリアの中央に物品を配置する従来の滅菌ラップシステムとは対照的に
、本発明の多層パネル滅菌アセンブリは、バリアパネルの境界または縁部の近傍に位置す
る所定の折り線において物品を配置する必要がある。このことは、最初はユーザの直観に
反するものであり、従来の滅菌ラップシステムと大きく異なる点である。
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【００４９】
　図６に示すバリアパネル１０２は正方形状を有しているが、バリアパネル１０２は長方
形状であってもよく、非正方形または非長方形を画定するための追加的な縁部を有するこ
とが望ましい。前記縁部の一部は、弓型または非線形であってもよい。その代わりに及び
／またはそれに加えて、第１の縁部１２０及び第３の縁部１２４が互いに平行でなくなる
ように前記両縁部を互いに近づくかまたは遠ざかるようにすることにより、台形状のバリ
アパネル１０２を画定することができる。また、互いに反対側に位置する縁部の他の組み
合わせを互いに近づくかまたは遠ざかるようにすることも考えられる。
【００５０】
　例えば、図７Ａを参照して、バリアパネルは、非正方形または非長方形の形状を画定す
るための第４の縁部１２６を有し得る。この例示的な形態では、２つの縁部１２２及び１
２６が所定の折り線１１６の反対側に位置し、両縁部が互いに交わって頂点を形成してい
る。よって、バリアパネル１０２は、第１の面１１０と、第１の面１１０の反対側の第２
の面１１２と、所定の折り線１１６を概ね画定する第１の端部１１４と、第１の端部１１
４の反対側に位置する第２の端部１１８と、所定の折り線１１６に対して概ね垂直な第１
の縁部１２０と、所定の折り線１１６の概ね反対側に位置する第２の縁部１２２と、所定
の折り線１１６に対して概ね垂直な第３の縁部１２４と、第２の縁部１２２及び第３の縁
部１２４の間に位置する第４の縁部１２６とを有する。
【００５１】
　図８Ａ及び図８Ｂを参照して、バリアパネル１０２は、非正方形または非長方形の形状
を画定する第４の縁部１２６及び第５の縁部１２８を有し得る。例えば、第４の縁部１２
６及び第５の縁部１２８は、バリアパネルの第２の端部１１８がバリアパネルの第１の端
部１１４よりも幅が狭くなるように第２の縁部１２２に向かうに従って互いに接近する。
よって、バリアパネル１０２は、第１の面１１０と、第１の面１１０の反対側の第２の面
１１２と、所定の折り線１１６を概ね画定する第１の端部１１４と、第１の端部１１４の
反対側に位置する第２の端部１１８と、所定の折り線１１６に対して概ね垂直な第１の縁
部１２０と、所定の折り線１１６に対して概ね平行な第２の縁部１２２と、所定の折り線
１１６に対して概ね垂直な第３の縁部１２４と、第２の縁部１２２及び第３の縁部１２４
の間に位置する第４の縁部１２６と、第１の縁部１２０及び第２の縁部１２２の間に位置
する第５の縁部１２６とを有する。バリアパネルは、第１の端部１１４における第１の縁
部１２０から第３の縁部１２４までの距離である第１の幅Ｗ１（例えば、所定の折り線１
１６に沿って測定することが好ましい）と、第４の縁部１２６から第５の縁部１２８まで
の距離である第２の幅Ｗ２（第４の縁部１２６が第２の縁部１２２と交わる点と第５の縁
部１２８が第２の縁部１２２と交わる点との間で測定することが好ましい）を有する。ま
た、バリアパネルは、第１の端部１１４（所定の折り線１１６の位置）から第２の端部（
第２の縁部１２２の位置）までの距離である長さＬを有する。また、バリアパネルは、長
さ「Ｌ」に沿った、かつ第１の縁部１２０と第３の縁部１２４との間（一部の実施形態で
は第４の縁部１２６と第５の縁部１２８との間）に存在する中間点「Ｍ」を有する。この
中間点Ｍにより、バリアパネル１０２に、所定の折り線１１６から中間点Ｍまで延在する
物品配置領域１３０と、中間点Ｍから第２の縁部１２２まで延在する物品被覆領域１３２
が画定される。当然ながら、縁部を追加すること、縁部が曲線状であること、あるいは縁
部が曲線部分を含むことも考えられる。
【００５２】
　図６を再び参照して、バリアパネル１０２は、第１の縁部１２０から第３の縁部１２４
までの距離である幅「Ｗ」と、第１の端部１１４から第２の端部１１８までの距離である
長さ「Ｌ」とを有し得る。本発明の一態様によれば、バリアパネルは、長さＬに沿った、
かつ第１の縁部１２０と第３の縁部１２４との間に存在する中間点Ｍを有する。この中間
点Ｍにより、バリアパネル１２０に、所定の折り線１１６から中間点Ｍまで延在する物品
配置領域１３０と、中間点Ｍから第２の縁部１２４まで延在する物品被覆領域１３２とが
画定される。概して言えば、物品配置領域は、バリアパネルにおける、トレイまたは他の
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滅菌すべき物品が最初に配置される部分である。滅菌ラップを形成するバリア材料の中央
部分にトレイまたは他の滅菌すべき物品が配置される従来の滅菌ラップとは異なり、物品
配置領域はバリアパネルの第１の端部と中間点との間に位置する。バリアパネル上のこの
非対称的な配置は、直観的なものではない。物品被覆領域は、バリアパネルにおける、物
品を物品配置領域に配置した後に物品の上側へ折り返される部分である。
【００５３】
　本発明の一態様では、図示した様々な形態のバリアパネルは、約３０～１２７ｃｍ（約
１２～５０インチ）の幅を有し得る。望ましくは、バリアパネルは、約４６～１０２ｃｍ
（約１８～４０インチ）の幅を有し得る。より望ましくは、バリアパネルは、約５１～７
６ｃｍ（約２０～３０インチ）の幅を有し得る。また、バリアパネルは、約１８～１２７
ｃｍ（約７～５０インチ）の長さを有し得る。望ましくは、バリアパネルは、約３９～１
０２ｃｍ（約１５～４０インチ）の長さを有し得る。より望ましくは、バリアパネルは、
約６４～７６ｃｍ（約２５～３０インチ）の長さを有し得る。
【００５４】
　本発明の一態様によれば、物品配置領域１３０の表面積は、バリアパネル１０２の全表
面積の約２５～４９％であり得る。例えば、物品配置領域１３０の表面積は、バリアパネ
ル１０２の全表面積の約３５～４５％であり得る。物品を適切に被覆するために追加的な
表面積を提供するためにはバリアパネルの物品被覆領域は物品配置領域よりも大きくある
べきなので、このことは重要である。
【００５５】
　本発明の多層パネル滅菌アセンブリ１００は、第１の面１１０上の所定の折り線１１６
とバリアパネルの中間点Ｍとの間に設けられた、パネル結合手段１０６の形態の一体型締
結システムを含む。パネル結合手段１０６は、バリアパネルの第１の縁部１２０及び／ま
たは第３の縁部１２４またはその近傍に設けることが望ましい。パネル結合手段１０６は
、バリアパネルの第１の縁部１２０及び第３の縁部１２４の両方の近傍に図示されている
が、両縁部の一方（またはその近傍）だけに設けるようにしてもよい。
【００５６】
　図６、図７Ａ及び図７Ｂに示すように、パネル結合手段１０６は、バリアパネルの第１
の縁部１２０及び第３の縁部１２４から延出するように設けられている。その代わりに及
び／またはそれに加えて、図８Ａ及び図９Ａに示すように、パネル結合手段１０６は、第
１の縁部及び／または第３の縁部の近傍に設けてもよい。パネル結合手段は、１つの大き
な要素または複数の別個の要素であり得る。例示的なパネル結合手段には、これらに限定
しないが、接着テープ、両面接着テープ、層間剥離可能なリリーステープ、積層型リリー
ステープ、粘性材料、フックアンドループ式締結システム、機械式締結システム（これら
に限定しないが、スナップ（snap）、クリップ、磁石、キャッチ（catch）、スロット、
タブなど）、及びそれらの組み合わせが含まれる。例えば、パネル結合手段は、バリアパ
ネルに対して、縫合、超音波結合、熱機械的結合若しくは接着、または接着結合された少
なくとも１つの端部または部分を有する、１または複数の接着テープであり得る。パネル
結合手段は、バリアパネル上に設けられ、バリアパネルの１または複数の縁部をバリアパ
ネル自体に結合させるのに用いられるバリアパネル結合手段であることが望ましい。バリ
アパネル結合手段は、各面の接着剤の接着または粘着強度が互いに同じかまたは異なる両
面テープであり得ることが知られている。その代わりに及び／またはそれに加えて、パネ
ル結合手段は、分離可能または剥離可能な接着材料（例えば、分離可能なテープ、分離可
能な積層体、分離可能な発泡体、剥離可能な紙、剥離可能なリリース構造体、剥離可能な
発泡体、あるいは他の剥離可能または分離可能な積層体）の間に中央層が挟まれた両面テ
ープ構造を有し得る。例示的な分離可能または剥離可能な材料は、例えば、１９９７年１
２月３０日にCaudal他に付与された米国特許第5,702,555号、１９８２年１月１２日にFry
eに付与された米国特許第4,310,127号、１９７２年７月１１日にSorrellに付与された米
国特許第3,675,844号、及び１９４０年６月２５日にHumphnerに付与された米国特許第2,2
05,956号に開示されている（これらの特許文献の内容は参照により援用されるものとする
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）。
【００５７】
　本発明の一態様では、パネル結合手段１０６は、おむつ、失禁用品及び同様の製品にお
いてよく使用される様々なタイプの接着締結タブまた接着締結システムの形態であり得る
。このような例示的な接着締結システムは、例えば、１９８３年１０月１８日にLareに付
与された米国特許第4,410,325号及び１９７７年５月３日にRichman他に付与された米国特
許第4,020,842号に見ることができる（これらの特許文献の内容は参照により援用される
ものとする）。
【００５８】
　これらのシステムは、物品（例えば、衣服の一部）に結合される第１の端部または部分
を有し、かつ自身の上に折り返して重ねることができる接着締結タブまたは接着締結シス
テム（ここでは「タブ」と呼ぶ）を用いている。使用時は、前記タブを折り畳まれた状態
から開き（広げ）、前記タブの少なくとも第２の端部または部分において接着面を露出さ
せる。前記タブの前記少なくとも第２の端部または部分は、その後、物品（衣服）におけ
る互いに離間している２つの部分を所望の形態に固定するために物品の別の部分（例えば
衣服の第２の部分）に対して接着される。
【００５９】
　概して言えば、前記タブの第１の端部はバリアパネルの第１の縁部１２０またはその近
傍に固定結合されており、前記タブの第２の端部は前記第１の端部の上に折り返して重ね
られている。このような構成は、例えば、米国特許第4,020,842号の図１、及び米国特許
第4,410,325号の図７に概略的に示されている。追加的なタブを、バリアパネルの第３の
縁部１２４またはその近傍に同様の方式で結合させてもよい。使用時は、前記タブを開き
（広げ）、前記タブの少なくとも第２の端部において接着面を露出させる。バリアパネル
の第１の縁部１２０及び／または第３の縁部１２４に設けられた前記タブの露出された接
着面は、バリアパネルを滅菌すべき物品の周りに折り畳んだ後に前記第１及び第３の縁部
を互いに及び／またはバリアパネルの他の部分に対して結合させるのに用いられる。この
ような構成は、例えば、米国特許第4,020,842号の図３、及び米国特許第4,410,325号の図
８に概略的に示されている。このような構造では、任意的な結合領域３０５が用いられる
。
【００６０】
　いくつかの実施形態では、前記タブは、複数の層または構成要素を有し得る。前記複数
の層または構成要素の１以上はタブから分離可能であり、例えば米国特許第4,020,842号
の図４、及び米国特許第4,410,325号の図９に概略的に示されているような、結合領域と
しての役割を果たす。つまり、バリアパネルを折り畳み形態に固定するためにタブをバリ
アパネルに接着結合させた後、前記タブの層または構成要素は、前記層または構成要素と
タブの残りの部分との接着結合に打ち勝つのに要する力が注意深く制御されるように適切
な表面を提供し、それにより、無菌で解包できることを保ち、バリア繊維が裂けたり破れ
たりするのを避け、せん断力に対する十分なレベルの強度を提供し、及び／または剥離力
に対する十分なまたは制御されたレベルの強度を提供する。他の例示的な接着締結システ
ムは、例えば、１９８９年１月３１日にPanza他に付与された米国特許第4,801,480号及び
１９７１年１０月２６日にTsuneji他に付与された米国特許第3,616,114号に見ることがで
きる（これらの特許文献の内容は参照により援用されるものとする）。
【００６１】
　さらなる別の有用な構成は、例えば、１９９５年１０月３１日にCaldwellに付与された
米国特許第5,462,540号に記載されている（これらの特許文献の内容は参照により援用さ
れるものとする）。この特許には、一方の面がおむつなどの基材（本発明の場合はバリア
パネルの一部）に恒久的に結合された接着締結部材が記載されている。この接着締結部材
は、中間にキャリア層を有する２つの接着層と、自己保存用リリースライナとから構成さ
れている。Caldwellによるこの特許によれば、締結部分及び保護リリースライナの両方を
有する単一的適用型複数構成要素テープ（unitarily-applied multi-component tape）と
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して形成された単一のテープだけが製造中に適用される。前記締結部分は、該締結部分を
前記リリースライナから取り外すことにより展開される。
【００６２】
　例示的な任意的な結合領域３０５が、図８Ｂ及び図９Ｂに破線で示されている。パネル
結合手段として接着性または粘着性材料を用いる実施形態では、結合領域３０５は、折り
畳まれたバリアパネルが閉じているべきときに「ポン（pop）」と開いたり解放されたり
しないようにより強固に結合させるための適切な接着面を提供する、適用されたフィルム
、不織布のより強固に結合された部分、別個の材料部材、コーティングまたは同様のもの
であり得る。結合領域３０５は、パネル結合手段を結合させるための適切な位置をユーザ
に知らせるように構成され得る。このような構造では、結合領域３０５は、ユーザに対し
ての表示（色、テクスチャ、英数字など）と組み合わせられるか、あるいは前記表示を含
まれ得る。さらに重要なことには、結合領域３０５は、無菌で解包できることを保ち、バ
リア繊維が裂けたり破れたりするのを避け、せん断力に対する十分なレベルの強度を提供
し、及び／または剥離力に対する十分なまたは制御されたレベルの強度を提供するために
パネル結合手段１０６の結合を解除するのに要する力が注意深く制御されるように、適切
な表面を提供するように構成され得る。
【００６３】
　別の例示的な接着締結システムは、例えば、１９８６年４月２９日にRosch他に付与さ
れた米国特許第4,585,450号に見ることができる（この特許文献の内容は参照により援用
されるものとする）。このシステムは、補助的タブ要素及び主要タブ要素を含む接着締結
タブまたは接着締結システム（ここでは「タブ」と呼ぶ）を用いる。前記タブは、物品（
例えば、衣服の一部）に固定結合された第１の端部または部分と、補助的タブ要素及び主
要タブ要素を含む第２の端部または部分とを有する。使用時は、主要タブ要素の接着面を
露出させる。主要タブ要素の接着面は、その後、前記物品の異なる部分（例えば、衣服の
第２の部分）に接着結合され、それにより、衣服における互いに離間している２つの部分
を所望の形態で固定する。主要タブ要素と補助的タブ要素との間の接着結合は、主要タブ
要素と補助的タブ要素との間の結合を必要に応じて何度でも確実に解除できるように、主
要タブ要素と衣服または物品の第２の部分との間の接着結合よりも結合強度が低い。同様
の多層構造が、例えば、Osamu Itoh他に付与されたドイツ国特許出願第2,035,053号に記
載されている。この多層構造は、内在する物品と第１の感圧接着要素層との間の結合力は
、第１の感圧接着要素層と第２の感圧接着要素層との間の結合力よりも大きい。
【００６４】
　概して言えば、接着締結システムの第１の端部または部分は、バリアパネルの第１の縁
部１２０またはその近傍に結合され、接着締結システムの第２の端部または部分は、前記
第１の端部上に折り返して重ねられるか、あるいは剥離要素によって被覆される。追加的
な接着締結システムを、バリアパネルの第３の縁部１２４またはその近傍に、同様の方式
で結合させてもよい。使用時は、主要タブ要素の接着面を露出させる。
【００６５】
　主要タブ要素の露出された接着面は、バリアパネルを滅菌すべき物品の周りに折り畳ん
だ後に、バリアパネルの第１の縁部１２０及び／または第３の縁部１２４を互いにまたは
バリアパネルの他の部分に対して結合させるのに用いられる。このような構造では、主要
タブ要素と補助的タブ要素との間の結合を必要に応じて何度でも確実に解除することがで
きるように、主要タブ要素と補助的タブ要素との間の接着結合は、主要タブ要素とバリア
パネルの接着結合部分との間の接着結合よりも結合強度が低い。
【００６６】
　このような態様では、主要タブ要素は、結合領域としての役割を果たす。つまり、主要
テープ要素をバリアパネルに対して接着結合させてバリアパネルを折り畳み形態に固定し
た後、主要テープ要素は、無菌で解包できることを保ち、バリア繊維が裂けたり破れたり
するのを避け、せん断力に対する十分なレベルの強度を提供し、及び／または剥離力に対
する十分なまたは制御されたレベルの強度を提供すべく、主要テープ要素と補助的テープ
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要素との間の接着結合の解除に要する力が注意深く制御されるように、適切な面を提供す
る。別の態様では、滅菌前に内容物を調べるために作業者が包装されたバリアパネルを再
び開いた後、多層パネル滅菌アセンブリを破壊しなくてもパネル結合手段をバリアパネル
に再結合させることができるように、前述したようなまたは主要テープ要素の形態の結合
領域３０５が用いられ得る。
【００６７】
　両面テープまたは他の接着締結システムを用いる場合、問題を避けるためには、適切な
接着強度レベルが重要である。剥離力に対するいくつかの抵抗レベルは、繊維に対する適
切な結合及び結合解除の容易さに関連する。剥離力に対するこの抵抗（「剥離強度」とも
呼ばれる）は、トレイの形態（すなわち、トレイが開いているかまたは閉じているか）、
滅菌ラップ繊維の坪量、滅菌方法、及びユーザから加えられる圧力の大きさの影響を受け
る。KC600材料などの坪量がより大きい繊維、あるいは「開」デザインのトレイには、よ
り大きな接着力が必要とされる。すなわち、一部のトレイは、蓋または平坦な表面を有す
る器具等により上部が閉じている他のトレイとは異なり、上部が「開」いており、蓋なし
容器のように表面が非平坦であるかまたは開いている。「開トレイ」は１８０度の平坦面
を有していないため、しっかり密閉するためには、より強い圧力またはより強い接着力が
必要となる。しかし、接着力が強すぎる場合は、ユーザがパッケージを開くことができな
かったり、パッケージを開いたときに無菌提示が損なわれたりする恐れがある。一方、接
着力が弱すぎる場合、その後にパッケージの密封が解け、パッケージが汚染される危険性
がある。いくつかの接着剤によっては、蒸気滅菌過程により、接着強度が増加する。この
接着強度の増加により、滅菌後のパッケージの解包がより困難になる。また、り手術室の
汚染源となり得る繊維の裂けや繊維粒子の緩みが、パッケージ解包中に生じるおそれがあ
る。
【００６８】
　図１４を参照して、両面テープ４００の形態の例示的なパネル結合手段１０６の断面図
が示されている。この両面テープ４００は、支持層４０２と、第１の接着層４０４と、該
第１の接着層に剥離可能に結合されており、剥離して除去したときに該第１の接着層を露
出させる第１の剥離層またはカバー４０６と、第２の接着層４０８と、該第２の接着層に
剥離可能に結合されており、剥離して除去したときに該第２の接着層を露出させる第２の
剥離層またはカバー４１０とを有する。両面テープ４００の幅は、接着層４０４及び４０
８の幅の約２倍であり得る。前記両接着層は、支持層４０２の反対面に配置されており、
かつ、幅方向において、脆弱部分４１２部分によって互いに隔てられている。図１５の斜
視図に示すように、脆弱部分は、一連のミシン目、刻み線、または厚さが薄い領域などで
あり得る。
【００６９】
　テープ４００は、図１６及び１７に示すようにテープの長さ方向に沿って第１の領域４
１４及び第２の領域４１６を形成する脆弱部分４１２においてまたはその近傍で折り返さ
れる。剥離コーティングを第１の領域４１４の裏面（支持層４０２における第２の接着層
４０８が設けられる面と反対側の面）に適用し、第１の接着層４０４を前記剥離コーティ
ングと接着させることによってテープ４００を折り畳み形態にすることができると考えら
れる。このようにすると、第１の剥離層またはカバー４０６を省略することができる。テ
ープ４００は、本アセンブリの製造中に適用されることが望ましい。
【００７０】
　次に、図１８～２０を参照して、これらの図には、テープ４００の使用方法が概略的に
示されている。製造中、第２の接着層４０８から第２の剥離層４１０を除去した後に、第
２の接着層４０８によってテープ４００の第１の領域４１４をバリアパネル１０８に結合
させる。図１８に示すように、ユーザはテープ４００を広げる（折り畳まれた状態から開
く）。図１９に示すように、第１の剥離層４０６を剥ぎ取って、第１の接着層４０４を露
出させる。あるいは、第１の領域４１４の裏面に適用した剥離コーティングに第１の接着
層４０４を接触させるように構成されている場合、別個の剥離層またはカバー４０６を除
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去する必要なくテープ４００を広げると同時に第１の接着層４０４が露出する。このこと
により、第１の剥離層またはカバー４０６を省略することが可能となる。図２０に示すよ
うに、バリアパネル１０８を上側へ折り曲げ、広げたテープ４００の第２の領域４１６を
バリアパネル１０８の別の部分に結合させる。包装を解くときは、図２１に示すように、
ユーザはテープ４００の脆弱部分４１２を破断し（例えば、脆弱部分であるミシン目に沿
ってテープを引き裂き）、それにより、テープの第２の領域４１６を第１の領域４１４か
ら分離させる。
【００７１】
　このデザインは、パッケージの解包に関連して、均一の引裂／引張強度を提供する。こ
れは、トレイの種類、ユーザから加えられる圧力、または繊維の坪量の影響を受けない。
テープの繊維に結合された面は、従来の両面テープのように、ユーザによって除去されな
い。したがって、繊維表面からテープを剥がすことに起因する繊維の緩みが生じるおそれ
がない。また、繊維の種類に応じて、テープの結合強度を変更する必要もない。滅菌効果
による滅菌後の結合強度増加は、強固な締結をもたらすので有益である。
【００７２】
　別の例では、パネル結合手段は、或る長さの布（例えば不織布）であり得、その一端ま
たは部分が、バリアパネルに対して縫合されるか、超音波結合されるか、熱機械的結合若
しくは接着されるか、あるいは接着結合されており、かつ、その一端及び他端にフックア
ンドループ式締結システムが設けられている。バリア布自体が、ベルクロ・インダストリ
ーズＢＶ社（Velcro Industries B.V.）製のベルクロ（VELCRO（登録商標）ブランドの締
結機構として入手可能なものなどのフックアンドループ式締結シシテムのループ要素とし
て機能することも考えられる。例えばNestegardに付与された米国特許第5,315,740号に記
載されている、低コストのループ材料（例えば不織ウェブなど）と係合可能な小型フック
などの他の例示的なフックシステムを用いることもできる。
【００７３】
　パネル結合手段の様々な要素または部品を、任意の関連する基材層と共に、成形法や共
押出し法などによって一体的に形成することも考えられる。例えば、フック基材層とフッ
ク要素を実質的に同じポリマー材料から共押出しすることにより、個々のフック要素をフ
ック基材層と同時にかつ一体的に形成することもできる。
【００７４】
　本発明の一態様では、図６及び図９Ａに示すように、バリアパネル１０２の物品配置領
域１３０を設定するために、あるいは物品配置領域１３０を物品被覆領域１３２から区別
するために、パネル結合手段１０６は所定の位置１４０でバリアパネル１０２の第１の面
１１０に結合されている。また、所定の位置１４０に設けられたパネル結合手段１０６の
位置は、ユーザに対して、物品配置領域１３０内における物品を配置するのに最適な領域
を知らせる。このことは、本アセンブリ上に設けられた標識、及び／または、本アセンブ
リ上に設けられたかあるいは本アセンブリに備え付けられ作業場またはラッピングステー
ションに掲示された説明によって強調することができる。
【００７５】
　図８Ａ及び図９Ａを参照して、パネル結合手段１０６は、幅よりも大きい長さを有する
両面テープであることが望ましい。例えば、パネル結合手段は、その幅の２倍以上の長さ
を有する両面テープであり得る。別の例では、パネル結合手段は、その幅の４倍～８倍の
長さを有する両面テープであり得る。その代わりに及び／またはそれに加えて、パネル結
合手段の形態は、第１の縁部１２０及び第３の縁部１２４に沿ってまたは前記第１及び第
３の縁部の近傍に配置された一連の正方形のテープであり得る。パネル結合手段１０６に
おける所定の折り線１１６に最も近い部分は、折り線１１６から約７．６２ｃｍ（３イン
チ）未満の距離で離間していることが望ましい。また、パネル結合手段１０６における所
定の折り線１１６に最も近い部分は、折り線１１６から約５．０８ｃｍ（２インチ）未満
の距離で離間していることがより望ましい。例えば、パネル結合手段１０６における所定
の折り線１１６に最も近い部分は、折り線１１６から約２．５４～１．２７ｃｍ（１～１
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／２インチ）の距離で離間している。
【００７６】
　図６を再び参照して、多層パネル滅菌アセンブリ１００の折り畳み保護パネル１０８は
、バリアパネル１０２に隣接配置されている。すなわち、折り畳み保護パネル１０８は、
バリアパネル１０２に並んで設けられている。概して言えば、折り畳み保護パネル１０８
は、任意の適切な材料であり得るが、透過性のシート材料から形成することが望ましい。
本発明によれば、折り畳み保護パネルは、所定の折り線１１６の概ね近傍に位置する近位
端部１４２と、近位端部１４２の概ね反対側に位置する遠位端部１４４と、近位端部１４
２から遠位端部１４４まで延在する少なくとも第１の保護パネル縁部１４６及び第２の保
護パネル縁部１４８を有する。本発明によれば、折り畳み保護パネルは、追加的な縁部を
含み得る。例えば、図７Ａを参照して、折り畳み保護パネルは、遠位端部１４４に該端部
に沿って位置する少なくとも第３の保護パネル縁部１５０を含み得る。図８Ａを参照して
、さらなる別の例では、折り畳み保護パネルは、遠位端部１４４に沿って位置する少なく
とも第３の保護パネル縁部１５０と、第４の保護パネル縁部１５２と、第５の保護パネル
縁部１５４とを有し得る。
【００７７】
　概して言えば、折り畳み保護パネルは、スパンボンド不織材料の軽量積層体、または、
スパンボンド不織材料及びメルトブローン不織材料の軽量積層体などの軽量材料であり得
る。折り畳み保護パネルは、バリアパネルを形成する材料のように高いレベルのバリア性
を提供する必要はない。あるいは、折り畳み保護パネルは、バリア性を有するように構成
され得る。例えば、折り畳み保護パネルは、バリアパネルと同じ材料から形成され得る。
折り畳み保護パネルは、スパンボンド不織材料の単一層であることが考えられる。
【００７８】
　本発明の一態様では、折り畳み保護パネルは、第１の保護パネル縁部から第２の保護パ
ネル縁部までの距離である幅と、近位端部から遠位端部までの距離である長さを有するこ
とが望ましい。折り畳み保護パネルは、約３０～１２７ｃｍ（１２～５０インチ）の幅を
有し得る。望ましくは、折り畳み保護パネルは、約４６～１０２ｃｍ（１８～４０インチ
）の幅を有し得る。より望ましくは、折り畳み保護パネルは、約５１～７６ｃｍ（２０～
３０インチ）の幅を有し得る。また、折り畳み保護パネルは、約１５～７６ｃｍ（６～３
０インチ）の長さを有し得る。望ましくは、折り畳み保護パネルは、約２０～５１ｃｍ（
８～２０インチ）の長さを有し得る。より望ましくは、折り畳み保護パネルは、約３０～
３８ｃｍ（１２～１５インチ）の長さを有し得る。
【００７９】
　使用時は、パネル結合手段１０６は、バリアパネル１０２を中間点Ｍまたはその近傍で
折り返してバリアパネルの第２の端部１１８をバリアパネルの第１の端部１１４の近くに
持ってきた後に、バリアパネルの第１の縁部１２０及び第３の縁部１２４を物品被覆領域
１３２の一部に対して結合させるのに用いられる。一部の実施形態では、パネル結合手段
１０６は、バリアパネルの第１の縁部１２０及び第３の縁部１２４を互いに結合させるの
に用いられ得る。
【００８０】
　本発明の一態様では、パネル結合手段がバリアパネルの個々の縁部をバリアパネルの被
覆領域または前記縁部に対して結合させるときの接着力または結合力は、バリアパネルを
物品の周りに結合させて滅菌の前後に通常の取り扱いに耐えることができる頑丈なパッケ
ージを形成するのに十分な力である必要があるので、このことは重要である。
【００８１】
　例示的な構造、特に、パネル結合手段によって十分に高いレベルの係合せん断力が提供
される構造では、前記締結係合は、パネル結合手段とそれに結合するバリアパネルの他の
部分との間で、約４９ｍＮ（約５グラム重（ｇｆ又はｇｍｆ）、約０．０１２ｌｂｆ）の
最小値以上の剥離力値を提供する。さらなる構造では、前記締結係合は、向上した利点を
提供するために、約６～５０ｇｍｆの剥離力値を提供する。望ましい構造では、前記締結
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係合は、パネル結合手段とそれに結合するバリアパネルの他の部分との間で、約１０～３
０ｇｍｆの剥離力値を提供する。より望ましくは、剥離力値は、約１５～２０ｇｍｆであ
り得る。概して言えば、向上した利益をさらに提供するために、剥離力は、約１００ｇｍ
ｆ以下、望ましくは約７５ｇｍｆ以下であるべきである。剥離力が上記の値を超える場合
、滅菌された物品を無菌状態で収容しているパッケージの解包が困難になる。
【００８２】
　パネル結合手段とそれに結合されるバリアパネルの他の部分との間の結合力は、約１０
２ｍｍ×２５ｍｍ（４インチ×１インチ）の寸法を有するパネル結合手段に対して、望ま
しくは約４９０００ｍＮ（約５０００ｇｍｆ）を超えるせん断力値を提供する。概して言
えば、パネル結合手段とそれに結合するバリアパネルの他の部分との間の結合領域におけ
るせん断力に対する耐性は、１平方ミリメートルあたり約１１．４ｍＮ（１平方インチあ
たり約７５０ｇｍｆ）以上であるべきである。前記せん断力に対する耐性は、約１５．２
ｍＮ／ｍｍ２（約１０００ｇｍｆ／平方インチ）以上であることが望ましく、約３０．４
ｍＮ／ｍｍ２（約２０００ｇｍｆ／平方インチ）以上であることがより望ましい。前記せ
ん断力に対する耐性は、約３８．０ｍＮ／ｍｍ２（約２５００ｇｍｆ／平方インチ）以上
であることがさらにより望ましい。さらなる態様では、前記せん断力に対する耐性は、最
大で、約６６．８ｍＮ／ｍｍ２（約４４００ｇｍｆ／平方インチ）またはそれ以上であり
得るあるいは、向上した性能を提供するために、前記せん断力に対する耐性は、約５９．
２ｍＮ／ｍｍ２（約３９００ｇｍｆ／平方インチ）以下であり、任意選択で、約５３．２
ｍＮ／ｍｍ２（約３５００ｇｍｆ／平方インチ）以下である。
【００８３】
　剥離力値は、実施例の節において後述する方法を用いて求めることができる。あるいは
、剥離力値は、１９９１年９月１５日に認可され、１９９１年１１月に公表された標準的
な手法であるASTM D-5170に従って求めることができる。
【００８４】
　せん断力値は、実施例の節において後述する方法を用いて求めることができる。あるい
は、剥離力値は、１９９１年９月１５日に認可され、１９９１年１１月に公表された標準
的な手法であるASTM D-5170に従って求めることができる。試験片は、パネル結合手段と
バリアパネルにおける結合される部分とから構成される。試験片の長さ及び幅は、一般的
に、剥離力値のための後述する試験を実施するために採用される長さ及び幅に対応する。
試験中、試験片は、その長さ方向が、物品の通常使用時に前記物品に使用されるパネル結
合手段（例えば、両面テープファスナー）に対してせん断力が加わる方向に対して垂直に
なるように配置される。試験片の「幅」は、試験片の長さに対して垂直である。すなわち
、図８Ａ及び図９Ａに示したような幅よりも大きい長さを有する試験片については、せん
断力は一般的に、試験片の幅を横切る方向（すなわち、長さに対して垂直な方向）に加え
られる。
【００８５】
　パネル結合手段がバリアパネルの各縁部をバリアパネルの物品被覆領域または前記縁部
自体に結合させるときの接着力または結合力は、本アセンブリを構成するときにパネル結
合手段をその下側のバリアパネルに接合させるのに用いられる結合の剥離強度よりも小さ
くあるべきであることは容易に理解できるであろう。例えば、約１０ｃｍ×２．５ｃｍ（
約４インチ×１インチ）の寸法を有するパネル結合手段については、前記アセンブリの構
成中にパネル結合手段をその下側のバリアパネルに接合させるのに用いられる結合（例え
ば、接着、機械的、熱機械的、超音波など）の剥離強度は、約３９２０ｍＮ（約４００ｇ
ｍｆ）よりも大きくあるべきである。望ましくは、本アセンブリを構成するときにパネル
結合手段をその下側のバリアパネルに接合させるのに用いられる結合の剥離強度は、パネ
ル結合手段とバリアパネルとの結合領域において約６．１ｍＮ／ｍｍ２（約４００ｇｍｆ
／平方インチ）よりも大きくあるべきである。例えば、前記結合強度は、約１５．２ｍＮ
／ｍｍ２（１０００ｇｍｆ／平方インチ）よりも大きくあり得、さらには約６０．８ｍＮ
／ｍｍ２（４０００ｇｍｆ／平方インチ）よりも大きくあり得る。
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【００８６】
　ここで図９Ａ～９Ｅを参照すると（そして、図８Ａをさらに参照すると）、多層パネル
滅菌アセンブリの例示的な折り畳み手順が示されている。図９Ａは、バリアパネル１０２
を含んでなる多層パネル滅菌アセンブリ１００を示す。このアセンブリは、パッケージ（
図９Ｅに示すようなパッケージ２０２）を形成すべく、折り畳み保護パネル１０８及び第
１の表面１１０上のパネル結合手段１０６と協働して、バリアパネル１０２を物品２００
の周りに折り畳むことができる。バリアパネル１０２は、物品２０２を接触して覆う柔軟
性多層パネル滅菌アセンブリ１１０の一部である。物品２００は、パネル結合手段１０６
によってバリアパネル１０２の第１の表面１１０上に概ね画定された物品配置領域１３０
に配置される。
【００８７】
　図９Ｂに概して示すように、バリアパネル１０２の第２の端部１１８は、バリアパネル
１０２の物品被覆領域１３２が物品２００の上側にくるように中間点Ｍで上側に折り返さ
れ、第１の端部１１４上に重ねられる。図９Ｂに示すように、第２の端部１１８における
バリアパネルの幅は、第１の端部１１４におけるバリアパネルの幅よりも小さい。このよ
うな構成により、第２の端部１１８を第１の端部１１４上に折り重ねた後にパネル結合手
段１０６へのアクセスを可能にする第４の縁部１２６及び第５の縁部１２８の構造が提供
されるので、このような構成は、（図７Ａ及び図７Ｂに示すようにパネル結合手段１０６
が縁部から外側に延出しているのではなく）図８Ａ及び図９Ａに示すようにパネル結合手
段１０６がバリアパネル上に直接的に設けられた場合は重要である。
【００８８】
　本発明の一部の実施形態では、プルタブまたはテイル３００が第２の端部１１８から延
在している。プルタブまたはテイル３００は、包装されたパッケージを解いて広げる最初
のステップのときにアクセス可能に配置されている。プルタブまたはテイル３００は、バ
リアパネル１０２の第２の面１１２において、バリアパネルの第２の端部１１８から延在
しているか、または第２の端部１１８に結合されていることが望ましい。図７Ｂを簡単に
参照すると、プルタブまたはテイル３００がバリアパネルに一体化された構造が示されて
いる。図７Ｃは、バリアパネル１０２の第２の面１１２上のプルタブまたはテイル３００
を示している。包装中にプルタブまたはテイル３００がバタつかないように及び適切な位
置に位置するように、プルタブまたはテイル３００の遠位端（すなわち自由端）は、接着
力の弱い接着剤または接着タブまたはステッカーによってバリアパネルに結合させること
が望ましい。
【００８９】
　図９Ｃは、（第２の端部１１８を第１の端部１１４上に折り重ねた後に）バリアパネル
１０２の第３の縁部１２４を第２の端部１１８上に折り重ねた状態を示している。必ずし
もスケール通りに示していないが、バリアパネル１０２の第３の縁部１２４は、折り返し
た後は、本アセンブリの中央まで延びていない。
【００９０】
　図９Ｄは、バリアパネル１０２の第１の縁部１２０を第２の端部１１８上に折り重ねた
状態を示す。必ずしもスケール通りに示していないが、バリアパネル１０２の第１の縁部
１２０は、折り畳まれた後は、本アセンブリの中央まで延びていない。したがって、第３
の縁部１２４と第１の縁部１２０とが一般的に互いに重なり合わないことは明らかである
。図４及び図５に概して示すような縁部が互いに重なり合う従来の滅菌ラップとは異なり
、バリアパネル１０２の縁部１２０及び１２４は、所定の距離を隔てて互いに離間してい
る。このような差異は、バリアパネル１０２の折り畳まれた縁部１２０及び１２４を物品
の周囲の適所に保持するためのパネル結合手段１０６の重要性を強調する。さらに、これ
らの縁部が概ね露出されることは、折り畳み保護パネル１０８の重要性を強調する。
【００９１】
　ここで図９Ｅを参照すると、折り畳み保護パネル１０８を所定の折り線１１６で折り返
し、折り畳み保護パネル１０８の遠位端部１４４をバリアパネルの第２の端部の上側に持



(23) JP 5795800 B2 2015.10.14

10

20

30

40

50

ってくる。一部の実施形態では、バリアパネル材料における第１の縁部１２０及び第３の
縁部１２４に隣接する部分が目に見える。この形態では、バリアパネル１０２の実際の縁
部１２０及び１２４は完全に覆われているので、前記パッケージの通常の取り扱い中に、
縁部自体が誤って引っ張られて広げられたり、破れたりすることはない。折り畳み保護パ
ネルは、一般的に、滅菌ラップと共に使用される従来のテープを使用して固定される。折
り畳み保護パネルは、バリアパネルを滅菌すべき物品の周りに折り畳んでパッケージを形
成した後に、バリアパネルの縁部を覆うことが望ましい。折り畳み保護パネルでバリアパ
ネルの縁部を覆うことにより、作業者が折り畳まれたバリアパネルを過失により開くこと
を防止する。加えて、折り畳み保護パネルは、バリアパネルの縁部を、鉤裂き、引っ張り
、またはパネル結合手段の結合解除を引き起こす剥離力を前記縁部に付与する他の現象か
ら保護する。すなわち、多層パネル滅菌アセンブリのこの構造は、パッケージを形成すべ
くバリアパネルを滅菌すべき物品の周りに折り畳んだ後に、折り畳み保護パネルによって
バリアパネルの露出した縁部を保護する。
【００９２】
　本発明によれば、バリアパネルは、少なくとも１つの通気性不織布材料層を含んでなる
。通気性不織布材料層は、スパンボンド細繊維の層とメルトブローン繊維の層とスパンボ
ンド細繊維の層とから構成される積層体（スパンボンド・メルトブローン・スパンボンド
材料とも呼ばれる）であることが望ましい。これらの層を作製する方法は既知であり、本
発明の譲受人に譲渡された米国特許第4,041,203号（Brock他）に記載されている（この特
許文献の内容は参照により援用されるものとする）。前記特許文献（Brock他）の前記材
料は、スパンボンド層、メルトブローン層、スパンボンド層の三層の積層体であり、一般
的には、頭文字をとって「ＳＭＳ」と呼ばれている。ＳＭＳの２つの外側層は、ランダム
パターンで堆積させ互いに結合させた押出ポリオレフィン繊維または細繊維から作製され
たスパンボンド材料である。内側層は、一般的に、スパンボンド層の繊維よりも小径の押
出ポリオレフィン繊維から作製されたメルトブローン層である。その結果、メルトブロー
ン層は、その極細繊維構造に起因して、細菌または他の汚染物質の通過を防止するが滅菌
物質の通過を可能にする向上したバリア性を提供する。一方で、２つの外側のスパンボン
ド層は、積層体全体における強度要素の大部分を提供する。前記積層体は、積層体の表面
上で実質的に規則的に繰り返されることが好ましい、断続的な結合パターンを用いて作製
され得る。前記結合パターンは、前記結合が、積層体の表面積の約５～５０％を占めるよ
うに選択される。前記結合パターンは、積層体の表面積の約１０～３０％を占めることが
望ましい。前記材料の他の組み合わせまたは変形例も考えられる。非限定的な例として、
内側層が２つのメルトブローン層を含むようにすることもでき、そのような材料は「ＳＭ
ＭＳ」と呼ばれる。
【００９３】
　バリアパネルがＳＭＳ材料を含んでなるまたはＳＭＳ材料が組み込まれた場合、ＳＭＳ
材料の坪量は、約３３～１００グラム／平方メートル（ｇｓｍ）（１～３オンス／平方ヤ
ード（ｏｓｙ））であり得る。例えば、ＳＭＳ材料の坪量は、４０～６７ｇｓｍ（１．２
～２ｏｓｙ）であり得る。別の例では、ＳＭＳ材料の坪量は、４７～６０ｇｓｍ（１．４
～１．８ｏｓｙ）であり得る。前記坪量は、ASTM D3776-07に従って求められる。ＳＭＳ
材料の複数のプライまたは層は、約６７～１６７ｇｓｍ（２～５ｏｓｙ）の範囲の坪量を
提供するのに使用され得る。
【００９４】
　バリアパネルの透過度は、フレイザー通気度の単位で特徴付けられる、２５～５００立
方フィート／分（ＣＦＭ）（０．７～１４．２ｍ３／分）の範囲であり得る。例えば、バ
リアパネルの透過度は、５０～４００立方フィート／分（１．４～１１．３ｍ３／分）の
範囲であり得る。さらなる別の例では、バリアパネルの透過度は、１００～３００立方フ
ィート／分（２．８～８．５ｍ３／分）の範囲であり得る。水の０．５インチの圧力降下
（１２５Ｐａ）で、材料の１平方フィートの表面を通過する空気の透過度を立方フィート
／分の単位で表すフレイザー通気度は、フレイザー・プレシジョン・インスツルメント社
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（Frazier Precision Instrument Company）から入手可能なフレイザー通気度試験機を用
いて測定され、連邦試験方法５４５０、基準第１９１Ａ号（Federal Test Method 5450, 
Standard No. 191A）に従って求められる。バリアパネルが約３３～８７ｇｓｍ（１～２
．６ｏｓｙ）の坪量を有するＳＭＳ材料を含んでなるまたはバリアパネルに前記ＳＭＳ材
料が組み込まれた場合、バリアパネルの透過度は、ＩＳＯ ９２３７：１９９５に概ね従
って測定すると、約２０～７５立方フィート／分（０．６～２．１ｍ３／分）の範囲であ
り得る（１２５Ｐａの試験圧力で、３８ｃｍ２のヘッドを用いて、自動化された通気度測
定機によって測定した。例示的な通気度測定機は、スイス国のTEXTEST AG社から入手可能
なTEXTEST FX 3300である）。ＳＭＳ材料の複数のプライまたは層を用いて約６７～１６
７ｇｓｍ（２～５ｏｓｙ）の範囲の坪量を提供するようにした場合、ＩＳＯ ９２３７：
１９９５に概ね従って測定すると、バリアパネルの通気度は、約１０～３０立方フィート
／分（０．３～０．８ｍ３／分）の範囲であり得る。
【００９５】
　上述したように、柔軟性多層パネル滅菌アセンブリ１００は、バリアパネル１０２の第
２の端部１１８から延出する少なくとも１つのプルタブ３００を含み得る。プルタブ３０
０は、バリアパネルと同一の材料から作製してもよいし、バリアパネルとは異なる１つま
たは複数の材料から作製してもよい。プルタブは、柔軟性多層パネル滅菌アセンブリを折
り畳むことによって形成されたパッケージの包装を解くときに作業者が把持することがで
きる要素である。作業者がプルタブを掴むことによって、バリアパネルにおける折り畳ま
れていない物品接触部分により形成された滅菌野を損なうことなく、滅菌すべき物品を収
容しているパッケージの包装を解くことができる。プルタブ３００は、バリアパネルに取
り付けられるか、または、バリアパネルと一体的に設けられる。本発明の一態様では、バ
リアパネルにおける、プルタブ３００に隣接する縁部またはその近傍は、十分な強度、剛
性または支持を提供するために、ステッチドシーム（stitched seam）、超音波シーム、
接着結合シーム、熱機械的結合シーム（例えば、バーシールシーム）またはそれらの組み
合わせなどのシームを用いて互いに結合される。このことにより、解包中にプルタブ３０
０に力が加えられたときにバリアパネルの折れたり曲がったりすることが減少するかまた
はなくなる。このことは、包装を解く間に物品の無菌性を維持するために重要である。例
えば、図７Ｂに示した第２の縁部１２２及び第４の縁部１２６を部分的にまたは完全にシ
ーム結合させることによって、前記構造が提供される。別の例では、図８Ａに示した第２
の縁部１２２が部分的にまたは完全にシーム結合させることによって、前記望ましい構造
が提供される。さらなる別の例では、図８Ａに示した第２の縁部１２２及び／または第４
の縁部１２６及び第５の縁部１２８が部分的にまたは完全にシーム結合させることによっ
て、前記望ましい構造が提供される。
【００９６】
　本発明の一実施形態では、本発明の滅菌アセンブリは、物品配置領域に、１つまたは複
数の別個の補強要素をさらに含む。前記補強要素は、バリアパネルの補強に加えて、滅菌
すべき物品を配置するための領域を設定する。前記補強要素は、繊維ウェブ、不透過性フ
ィルム、透過性または多孔質フィルム、有孔フォルム、発泡体、及びそれらの組み合わせ
から選択される材料の１つまたは複数の層を含み得る。例えば、繊維ウェブには、織ウェ
ブ及び不織ウェブが含まれ得る。織ウェブには、天然材料、合成材料、またはそれらの混
合物が含まれ得る。例えば、天然材料は、綿糸の織物であり得、合成材料は、ポリプロピ
レン、ポリエステルまたはナイロン糸などの織物であり得る。不織ウェブには、例えば、
スパンボンド、メルトブローン、カーデッドウェブ、湿潤形成されたまたはエアレイドさ
れたウェブ、またはそれらの積層体（例えば、スパンボンド／メルトブローン／スパンボ
ンド）が含まれ得る。そのような不織布ウェブには、天然または合成材料またはそれらの
混合物が含まれ得る。前記補強要素には、透過性フィルム、不透過性フィルムまたはそれ
らの積層体から選択される材料の１つまたは複数の層が含まれる。透過性フィルムは、有
孔性または微細孔性であり得る。有孔性フィルムは、機械的な孔加工、真空による孔加工
、または他の商業的に利用可能な技術によって形成される。微小孔フィルム及び他の同様
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のフィルムは、米国特許第5,695,868号、米国特許第5,698,481号、米国特許第5,855,999
号、及び米国特許第6,277,479号に概して説明されているようにして作製することができ
る（これらの特許文献の内容は参照により援用されるものとする）。不透過性フィルムは
、単層または共押し出しされたものであり得、ポリエチレン、ポリプロピレン、それらの
コポリマー、ビニル、金属箔などのフィルム材料から構成することからできる。前記フィ
ルムは、上述した繊維ウェブに積層させてもよいことに留意されたい。
【００９７】
　補強要素は、バリアパネルにおける別個の領域であり、前記物品がバリアパネル材料に
対して力を集中させる可能性のある位置において、バリアパネルが圧力切断、圧力孔形成
、裂けなどによって損傷する可能性を減少させるための追加的な材料または処理を含む。
補強要素は、バリアパネル材料よりも透過性が低くあるべきであり、適切な滅菌作用及び
滅菌ガスの除去を可能にしながらも高温空気流または他の滅菌ガスに対して不透過性でさ
えあるべきである。フレイザー通気度の単位で特徴付けられるように、滅菌パッケージウ
ェブの通気度が２５立方フィート／分（ｃｆｍ）（０．７ｍ３／分）よりも大きいときに
、許容可能な滅菌及び滅菌ガスの除去が行われることが分かっている。そのため、滅菌パ
ッケージ全体が適切な通気度（約２５ｃｆｍよりも高い通気度）を有する限りは、不透過
性または滅菌パッケージ材料よりも通気度が低い補強要素材用も許容可能である。不透過
性または低透過性の補強要素材料が望ましい場合、滅菌パッケージ全体の透過度は、補強
要素により覆われる領域を変えることにより変更することができる。滅菌パッケージウェ
ブは、全体として、少なくとも約２５ｃｆｍの透過度を維持することが望ましい。
【００９８】
　補強要素はまた、バリアパネル１０２の物品配置領域１３０を画定するように構成され
得る。その代わりにまたはそれに加えて、補強要素は、パネル結合手段と協働して、バリ
アパネル１０２の物品配置領域１３０を画定するように構成され得る。例えば、補強要素
は、不連続形状の形態で、物品配置領域内に配置され得る。図１０Ａないし図１０Ｄは、
バリアパネル１０２、パネル結合手段１０６及び折り畳み保護パネル１０８から構成され
、補強要素３０２をさらに含む例示的な柔軟性多層パネル滅菌アセンブリ１００を示して
いる。
【００９９】
　図１０Ａは、バリアパネル１０２の物品配置領域内における互いに離間した位置に配置
された４つの補強要素３０２を有する柔軟性多層パネル滅菌アセンブリ１００を示す。４
つの補強要素３０２は、物品配置領域１３０内における滅菌トレイまたは同様の物品の角
部に対応する位置に配置されている。図１０Ｂは、バリアパネル１０２の物品配置領域内
における、所定の折り線１１６からそれに概ね対向するバリアパネル１０２の第４の縁部
１２６及び第５の縁部１２８まで延在する互いに離間した位置に配置された２つの補強要
素３０２を有する柔軟性多層パネル滅菌アセンブリ１００を示す。２つの補強要素３０２
は、物品配置領域１３０内における滅菌トレイまたは同様の物品の角部に対応する位置に
配置されている。図１０Ｃは、バリアパネル１０２の物品配置領域内で互いに離間して、
第１の縁部１２０及び第３の縁部１２４またはその近傍に設けられた２つのパネル結合手
段１０６の間の位置に、かつ所定の折り線１１６と概ね平行に配置された２つの補強要素
３０２を有する柔軟性多層パネル滅菌アセンブリ１００を示す。２つの補強要素３０２は
、物品配置領域１３０内における滅菌トレイまたは同様の物品の角部に対応する位置に配
置されている。図１０Ｄは、バリアパネル１０２及び折り畳み保護パネル１０８の互いに
離間した位置に配置された２つの補強要素３０２を有する柔軟性多層パネル滅菌アセンブ
リ１００を示す。２つの補強要素３０２は、折り畳み保護パネル１０８の遠位端部１４４
からバリアパネル１０２の第４の端部１２６及び第５の端部１２８まで概ね平行な形態で
延在する。２つの補強要素３０２は、物品配置領域１３０内における滅菌トレイまたは同
様の物品の角部に対応する位置に配置されている。図１０Ａないし図１０Ｄには、バリア
パネルの底部から延出するプルタブまたはテイル３００が示されていることに留意された
い。この図示は、単に、プルタブまたはテイル３００が含まれ得ることを示すことを目的
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としたものであり、好適な構成を示すものではない。
【０１００】
　当然ながら、補強要素は、様々な形状、サイズ及び他の形態を有し得る。図１１Ａ及び
図１１Ｂは、例示的な補強要素３０２を示す。図１１Ａは、略三角形の形状を有する補強
要素を示す。図１１Ｂは、複数の三角形要素を互いに重ね合わせて構成した例示的な補強
要素３０２を示す。その代わりに及び／またはそれに加えて、図１１Ｂに示した補強要素
３０２は、単一の材料片から作製され得る。例えば、Ｈ字パターンやＸ字パターンなどの
他の形状または形態も考えられる。
【０１０１】
　本発明の一態様では、本発明の使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリの構造は
、２つの主要材料片に基づいている。ここで図１２を参照すると、例示的な使い捨て式の
柔軟性多層パネル滅菌アセンブリ１００の分解図が示されており、第１の材料層３０４と
第２の材料層３０６が示されている。この構造では、第１の材料層３０４及び第２の材料
層３０６が互いに重なり合って、バリアパネル１０２を画定している。概して言えば、前
記２つの層は、接着剤、超音波接合、熱機械的接合などによって互いに接合され得る。前
記２つの層は、少なくとも２つの縁部またはその近傍において、所定の折り線に沿って、
互いに接合されることが望ましい。例えば、前記２つの層は、第１の縁部１２０及び第３
の縁部１２４に沿って、互いに接合され得る。前記接合は、完全なシームであり得るか、
または前記縁部が該縁部の一部またはいくつかの部分だけに沿って部分的に結合され得る
。その代わりに及び／またはそれに加えて、前記接合は、各縁部の全てまたは一部に沿っ
て断続的または不連続的であり得る。当然ながら、他の縁部も結合され得るか、または前
記層がそれらの全面積の全てまたは一部に渡って互いに結合され得る。そして、第１の材
料層３０４及び第２の材料層３０６が重なり合っていない領域が、折り畳み保護パネル１
０８を形成している。概して言えば、第１の材料層３０４及び第２の材料層３０６は、互
いに同一の材料または互いに異なる材料であり得る。例えば、第１の材料層３０４は、ス
パンボンド不織材料、軽量不織積層材料、またはバリアパネルにとって望ましいバリア性
（または他の性質）を欠いている材料の単一層または複数層であり得る。第２の材料層３
０６は、第１の材料層３０４よりも高いレベルのバリア性を有することが望ましい。例え
ば、第２の材料層３０６は、ＳＭＳ材料などの不織繊維の積層体であり得る。第２の材料
層３０６は、第１の材料層３０４とは異なる色及び／または模様を有し得る。例えば、第
１の材料層３０４は第１の色（例えば青色）、暗い色、またはカラースケールにおける特
定の色を有し、第２の材料層３０６は、無色（例えば白）、第２の色（例えば明るい色）
、またはカラースケールにおける前記第１の色に対して対照的な特定の色を有する。
【０１０２】
　図１２に概して示すように、使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリ１００の第
１の面１１０は、第２の材料層３０６及び第１の材料層３０４から形成され得、第１の面
１１０の反対側の面である第２の面１１２は、第１の材料層３０４から形成され得る。使
い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリ１００の第１の面１１０を第１の材料層３０
４から形成し、第１の面１１０の反対側の第２の面１１２を第１の材料層３０４及び第２
の材料層３０６から形成することも考えられる。また、複数の層の他の組み合わせを用い
ることも考えられ、例えば、第１の材料層３０４の寸法に概ね対応する２つの材料層で第
２の材料層３０６の寸法に対応する中間材料層を挟むかまたは取り囲み、第１の面１１０
及び第２の面１１２が概ね同じ寸法になるようにし、一方の表面において２つの別個の材
料層が露出しないようにする（すなわち、第１の材料層３０４及び第２の材料層３０６の
両方が露出しないようにする）ことも考えられる。
【０１０３】
　第１の材料層３０４と第２の材料層３０６との間の色の差異またはコントラストは、バ
リアパネルのバリア性の損失を示すインジケータとして機能させるのに有用であり得ると
考えられる。
【０１０４】
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　ここで図１３を参照すると、例示的な使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリ１
００の分解断面図が示されており、第１の材料層３０４及び第２の材料層３０６が示され
ている。この形態では、第１の材料層３０４及び第２の材料層３０６が互いに重なり合っ
て、バリアパネル１０２を画定している。そして、第１の材料層３０４及び第２の材料層
３０６が互いに重ね合っていない領域が、折り畳み保護パネル１０８を形成している。こ
の断面図は、補強要素３０２も図示している。補強要素３０２は、第１の表面１１０上に
配置され、望ましいことに、パネル結合手段１０６間にバリアパネル１０２の物品配置領
域１３０を設定している。その代わりに及び／またはそれに加えて、別の補強要素３０２
が、第１の表面１１０の反対側の第２の表面１１２上に配置され得る。
【０１０５】
　従って、本発明が、使い捨て式の柔軟性多層パネルバリアアセンブリを滅菌すべき物品
の周囲に固定するためのシステムを提供することが示されている。本発明のシステムは、
バリア性を有する透過性シート材料を含んでなり、第１の面、前記第１の面の反対側の第
２の面、所定の折り線を概ね画定する第１の端部、前記第１の端部の反対側に位置する第
２の端部、前記所定の折り線に対して概ね垂直な第１の縁部、前記所定の折り線の概ね反
対側に位置する第２の縁部、前記所定の折り線に対して概ね垂直な第３の縁部、前記第１
の縁部から前記第３の縁部までの距離である幅、前記第１の端部から前記第２の端部まで
の距離である長さ、前記第１の縁部及び前記第３の縁部の間に存在する前記長さに沿った
中間点、前記中間点によって画定され前記中間点及び前記所定の折り線の間に延在する物
品配置領域及び、前記中間点によって画定され前記中間点及び前記第２の縁部の間に延在
する物品被覆領域を有するバリアパネルと、透過性シート材料を含んでなり、前記バリア
パネルに隣接配置され、前記所定の折り線に隣接する近位端部、前記近位端部の反対側に
位置する遠位端部、前記近位端部から前記遠位端部まで延在する少なくとも第１の保護パ
ネル縁部及び第２の保護パネル縁部、前記第１の保護パネル縁部から前記第２の保護パネ
ル縁部までの距離である保護パネル幅及び、前記近位端部から前記遠位端部までの距離で
ある保護パネル長さを有し、かつパッケージを形成すべく前記バリアパネルを前記バリア
パネルの中間点またはその近傍で折り返して前記第２の端部を前記第１の端部の近くに持
ってきて前記第１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品配置領域に対して結合させた後
に、前記折り畳まれたバリアパネルの少なくとも前記第１及び第３の縁部を覆うべく前記
所定の折り線またはその近傍で折り返される折り畳み保護パネルと、前記バリアパネルの
前記所定の折り線及び前記中間点の間における前記第１及び第３の縁部またはその近傍の
所定位置に設けられたパネル結合手段とを含む。
【０１０６】
　本発明によれば、前記パネル結合手段は、（ａ）前記バリアパネルを前記中間点または
その近傍で折り返して前記第２の端部を前記第１の端部の近くに持ってきた後に、前記バ
リアパネルの前記第１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部に対して結
合させるステップと、（ｂ）約５～７５グラム力（ｇｍｆ）の力で前記バリアパネルの前
記第１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができ
るようにして、前記第１及び第３の縁部を滅菌すべき物品の周囲に折り畳み形態で互いに
または前記物品被覆領域の一部に固定するステップとを実行するためのものである。本発
明のいくつかの態様では、約６～５０グラム力（ｇｍｆ）の力で、前記第１及び第３の縁
部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができる。本発明の別の態
様では、約１０～３０グラム力（ｇｍｆ）の力で、前記第１及び第３の縁部を互いにまた
は前記物品被覆領域の一部から分離させることができる。
【０１０７】
　前述したように、前記パネル結合手段は、前記第１及び第２の接着層または部分と、前
記各接着部分の幅の約２倍の幅とを有する両面テープであることが望ましい。前記各接着
部分は、互いに前記テープの反対面に設けられ、かつ互いに幅方向にオフセットされてい
る。前記第１の接着部分は前記アセンブリに結合される。前記第１の接着部分は、前記第
２の接着部分との幅方向の間に設けられた脆弱部分（例えば、連続的な脆弱部分）及び折
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り目によって前記第２の接着部分から幅方向に隔てられている。本発明によれば、前記両
面テープは、（ａ）前記バリアパネルを前記中間点またはその近傍で折り返して前記第２
の端部を前記第１の端部の近くに持ってくるステップと、（ｂ）前記両面テープを折り畳
まれた状態から展開して前記両面テープの前記第２の接着部分を露出させるステップと、
（ｃ）前記第２の接着部分によって、前記バリアパネルの前記第１及び第３の縁部を互い
にまたは前記物品被覆領域の一部に対して結合させるステップと、（ｄ）前記両面テープ
の前記連続的な脆弱部分を破断することによって前記バリアパネルの前記第１及び第３の
縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることができるようにして、前
記第１及び第３の縁部を滅菌すべき物品の周囲に折り畳み形態で互いにまたは前記物品被
覆領域の一部に固定するステップとを実行するためのものである。
【０１０８】
　本発明によれば、前記連続的な脆弱部分は、ミシン目領域、刻み目、厚さが薄い領域、
またはそれらの組み合わせから選択される。本発明の一態様では、前記連続的な脆弱部分
及び前記折り目は互いに重なり合っている。本発明の別の態様では、前記両面テープを折
り畳まれている状態から展開する前記ステップと、前記第２の接着部分を露出させる前記
ステップとが同時に行わる。
【０１０９】
　本発明はまた、使い捨て式の柔軟性多層パネルバリアアセンブリを滅菌すべき物品の周
囲に固定するための方法であって、（ａ）概して上述したような使い捨て式の柔軟性多層
パネルバリアアセンブリを用意するステップと、（ｂ）前記バリアパネルを前記中間点ま
たはその近傍で折り返して前記第２の端部を前記第１の端部の近くに持ってきた後に、前
記バリアパネルの前記第１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部に対し
て結合させるステップと、（ｃ）約５～７５グラム力（ｇｍｆ）の力で前記バリアパネル
の前記第１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させることが
できるようにして、前記第１及び第３の縁部を滅菌すべき物品の周囲に折り畳み形態で互
いにまたは前記物品被覆領域の一部に結合させるステップとを含む方法を提供する。前記
使い捨て式の柔軟性多層パネルバリアアセンブリは、（ｉ）バリア性を有する透過性シー
ト材料を含んでなり、第１の面、前記第１の面の反対側の第２の面、所定の折り線を概ね
画定する第１の端部、前記第１の端部の反対側に位置する第２の端部、前記所定の折り線
に対して概ね垂直な第１の縁部、前記所定の折り線の概ね反対側に位置する第２の縁部、
前記所定の折り線に対して概ね垂直な第３の縁部、前記第１の縁部から前記第３の縁部ま
での距離である幅、前記第１の端部から前記第２の端部までの距離である長さ、前記第１
の縁部及び前記第３の縁部の間に存在する前記長さに沿った中間点、前記中間点によって
画定され前記中間点及び前記所定の折り線の間に延在する物品配置領域及び、前記中間点
によって画定され前記中間点及び前記第２の縁部の間に延在する物品被覆領域を有するバ
リアパネルと、（ｉｉ）透過性シート材料を含んでなり、前記バリアパネルに隣接配置さ
れ、前記所定の折り線に隣接する近位端部、前記近位端部の反対側に位置する遠位端部、
前記近位端部から前記遠位端部まで延在する少なくとも第１の保護パネル縁部及び第２の
保護パネル縁部、前記第１の保護パネル縁部から前記第２の保護パネル縁部までの距離で
ある保護パネル幅及び、前記近位端部から前記遠位端部までの距離である保護パネル長さ
を有し、かつパッケージを形成すべく前記バリアパネルを前記バリアパネルの中間点また
はその近傍で折り返して前記第２の端部を前記第１の端部の近くに持ってきて前記第１及
び第３の縁部を互いにまたは前記物品配置領域に対して結合させた後に、前記折り畳まれ
たバリアパネルの少なくとも前記第１及び第３の縁部を覆うべく前記所定の折り線または
その近傍で折り返される折り畳み保護パネルと、（ｉｉｉ）前記バリアパネルの前記所定
の折り線及び前記中間点の間における前記第１及び第３の縁部またはその近傍の所定位置
に設けられたパネル結合手段とを含む。本発明のいくつかの態様では、前記第１及び第３
の縁部は、約６～５０グラム力（ｇｍｆ）の力で互いにまたは前記物品被覆領域の一部か
ら分離させることができる。本発明の別の態様では、前記第１及び第３の縁部は、約１０
～３０グラム力（ｇｍｆ）の力で互いにまたは前記物品被覆領域の一部から分離させるこ
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とができる。
【０１１０】
　本発明の方法の一態様では、前記パネル結合手段は、前記第１及び第２の接着部分と、
前記各接着部分の幅の約２倍の幅とを有する両面テープであり、前記各接着部分は、互い
に前記テープの反対面に設けられ、かつ互いに幅方向にオフセットされている。前記第１
の接着部分は前記アセンブリに結合される。前記第１の接着部分は、前記第２の接着部分
との幅方向の間に設けられた連続的な脆弱部分及び折り目によって、前記第２の接着部分
から幅方向に隔てられている。
【０１１１】
　このようなパネル結合手段を用いる場合、本発明の方法は、前記バリアパネルを前記中
間点またはその近傍で折り返して前記第２の端部を前記第１の端部の近くに持ってくるス
テップと、前記両面テープを折り畳まれた状態から展開して前記両面テープの前記第２の
接着部分を露出させるステップと、前記第２の接着部分によって、前記バリアパネルの前
記第１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品被覆領域の一部に対して結合させるステッ
プと、約５～７５グラム力（ｇｍｆ）の力で前記両面テープの前記連続的な脆弱部分を破
断することによって前記バリアパネルの前記第１及び第３の縁部を互いにまたは前記物品
被覆領域の一部から分離させることができるようにして、前記第１及び第３の縁部を滅菌
すべき物品の周囲に折り畳み形態で互いにまたは前記物品被覆領域の一部に固定するステ
ップとを含む。本発明の一態様では、前記両面テープを折り畳まれている状態から展開す
る前記ステップと、前記第２の接着部分を露出させる前記ステップとが同時に行われる。
【０１１２】
　例
【０１１３】
　以下の例において、使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリの性能を評価した。
【０１１４】
　剥離試験手順：使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリのパネル結合手段によっ
て与えられる剥離力に対する抵抗を、以下の剥離試験手順を用いて評価した。
【０１１５】
　１．２　この試験は、パネル結合手段を用いて互いに重ねられかつ結合された２つのバ
リアパネルを分離するために必要な「Ｚ」方向剥離強度（接合強度）を測定することを目
的とする。
【０１１６】
　１．３．１　パネル結合手段が、図８Ａ及び図９（Ａ）に示されているように構成され
た両面テープまたはフックアンドループ式締結システムなどである場合、およそ２５４×
１５２．４ｍｍ（１０×６インチ）の２つのバリアパネル試験片を、その中央に（すなわ
ち、縁部から離れて）配置された１０１．６×２５．４ｍｍ（４×１インチ）のパネル結
合手段の試験片を挟み込むようにして重ね合わせる。パネル結合手段を係合させている間
、試験片上でサンプルの「長さ」方向にローラを３サイクルにわたって転がす。ローラ装
置は、重量が４．５ポンド（２．０４ｋｇ）あり、ローラの周りがゴム被覆されている。
適切なローラは、オハイオ州メンターに事業所を持つケムサルタンツ・インターナショナ
ル社（Chemsultants International）から入手可能な部品番号HR-100である。その後、重
ね合わせた２つのバリアパネルの互いに隣接する端部（すなわち、重ね合わせたバリアパ
ネルの同じ側の縁部上の２つの端部）を、引張試験機の２つの対向するグリップにそれぞ
れクランプする。グリップの各端部は、重ね合わせた２つのバリアパネルを結合している
パネル結合手段から少なくとも約１３～１９ｍｍ（０．５～０．７５インチ）の距離離間
させる。２つのグリップが互いから離れるときに２つのバリアパネルを完全に分離するの
に必要な平均負荷を測定する。これが試験片の接合強度である。結果はグラム重の単位で
表す。この数が大きいほど、織物が、より強く、より良好に接合されたものであることを
意味する。
【０１１７】
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　１．３．２　パネル結合手段が、図６、図７Ａ及び図７Ｂに示されているようにバリア
パネルの１辺またはその付近から延出するファスナである場合、１０１．６×２５．４ｍ
ｍ（４×１インチ）のファスナ試験片の遠位端または遠位部分（すなわち、図６、図７Ａ
及び図７Ｂに示されているようにバリアパネルに結合していない端部または部分）をバリ
アパネル試験片に結合する。ファスナの近位端または近位部分（すなわち、図６、図７Ａ
及び図７Ｂに示されているようにバリアパネルに予め結合された端部または部分）は結合
しない。パネル結合手段を係合させている間、試験片上でサンプルの「長さ」方向にロー
ラを３サイクルにわたって転がす。ローラ装置は、重量が４．５ポンド（２．０４ｋｇ）
あり、ローラの周りがゴム被覆されている。適切なローラは、オハイオ州メンターに事業
所を持つケムサルタンツ・インターナショナル社から入手可能な部品番号ＨＲ－１００で
ある。ファスナ試験片の遠位端部／部分を、バリアパネル試験片から試験片の長さに沿っ
て、約１３～１９ｍｍ（０．５～０．７５インチ）の距離にわたって、手で分離する。そ
の後、手で分離したバリアパネル試験片部分を引張試験機の１つのグリップにクランプし
、次に、手で分離したファスナ試験片部分を引張試験機の他方のグリップにクランプする
。２つのグリップが互いから離れるときにファスナの構成部分層をバリアパネルから完全
に分離するのに必要な平均負荷を測定する。これが試験片の接合強度である。結果はグラ
ム重の単位で表す。この数が大きいほど、織物が、より強く、より良好に接合されたもの
であることを意味する。
【０１１８】
　１．４　定義
【０１１９】
　１．４．１　平均負荷：特定の剥離領域すなわち２５～１７８ｍｍにおいて収集したピ
ークの平均。
【０１２０】
　１．４．２　層間剥離：付着機構の機能停止による材料層の分離。付着強度は、特定の
条件下でパネル結合手段によって互いに結合されているバリアパネル同士を分離するのに
必要な引張力である。
【０１２１】
　１．４．３　Ｚ方向：材料（すなわちバリアパネル）の平面に対して垂直または直交す
る方向。
【０１２２】
　１．５　本方法は、ＭＴＳ社のウィンドウズ（登録商標）用TestWorks（登録商標）ソ
フトウェアに準拠する。
【０１２３】
　２．１　引張試験機に適切なロードセルがあることを検証する。ロードセルの調整（暖
機）に関しては、製造業者の仕様書を参照されたい。
【０１２４】
　２．２　引張試験機に適切なグリップを確実に取り付ける。グリップ及びグリップフェ
ースに盛り上がりがなく、グリップフェースに凹みや他の損傷がないようにする。
【０１２５】
　２．３　グリップを操作するための空気圧を、製造業者の最大負荷仕様を超えて設定し
ない。
【０１２６】
　２．４　コンピュータのスイッチを入れ、ソフトウェアのメニュー選択に従う。
【０１２７】
　２．５　指示に従って、使用される引張試験機のロードセルを較正する。
【０１２８】
　２．６　引張試験機パラメータが次の仕様に合っていることを検証する。
　　クロスヘッド速度　３０５±１０ｍｍ／分（１２±０．４インチ）
　　ゲージ長　２５．４±１ｍｍ（１±０．０４インチ）
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　　負荷単位　グラム重
　　フルスケール負荷　１０ポンド（４．５４ｋｇ）のロードセル
　　試験結果　平均負荷
　　開始測定値　２５．４±１ｍｍ（１±０．０４インチ）
　　終了測定値　１７７．８±１ｍｍ（７±０．０４インチ）
　　終点　２１．６ｃｍ（８．５インチ）
【０１２９】
　３．１　パネル取付具の１０１．６ｍｍ×２５．４ｍｍ（４インチ×１インチ）の試験
片を切断し、ステップ１．３．１またはステップ１．３．２に従って試験を進める。試験
片の取扱いは最低限にとどめ、試験片には折り目、しわまたはひだがないものとする。
【０１３０】
　４．１　ステップ１．３．１または１．３．２に従って、グリップに試験片をセットす
る。
【０１３１】
　４．１．１　互いに接合された試験片の接合部が中央に位置しかつ緩みがないように、
一方の試験片の自由端を一方のグリップに、他方の試験片の自由端を他方のグリップに取
り付ける。試験片同士が互いに或る角度をなすようにしてクランプしないこと。
【０１３２】
　４．２　クロスヘッドを始動させる。
【０１３３】
　４．３　試験片が完全に分離（すなわち離層）するまで試験を行う。試験片が完全に引
き離されるまでは、リターンボタンを押したり別な方法で試験を止めたりしないこと。
【０１３４】
　４．４　平均負荷をグラム重で記録する。
【０１３５】
　４．５　試験片を取り除く。
【０１３６】
　４．６　残りの試験片に対して繰り返す。
【０１３７】
　５．１　試験片の各個別試験に関して、平均負荷を０．１グラム重の位に丸めて報告す
る。
【０１３８】
　５．２　全試験片の平均を計算し、これをサンプル値として報告する。
【０１３９】
　６．１　引張試験機
　コンピュータベースのデータ収集及びフレーム制御システムを備えた定速伸長（ＣＲＥ
）引張試験機
【０１４０】
　６．２　ロードセル
　使用される引張試験機に対して適切な型を選択する。ピーク負荷の大部分がロードセル
の容量の１０％～９０％に収まるようなロードセルを用いる。６．１～６．２をインスト
ロン社（Instron Corporation, Canton, MA 02021, OR MTS Systems Corporation, Eden 
Prairie, MN 55344-2290）から調達する。
【０１４１】
　６．３　ロードセル用アダプタ
　必要な場合、１５．９ｍｍ上方
【０１４２】
　６．４　ユニバーサルジョイント
【０１４３】
　６．４．１　任意選択：シンテック社（Sintech）製小型ロードセルスイベル
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　一方の側が1/4-28 UNC雄スタッド、他方の側が1/4-28UNC雌ねじ、定格７５ｌｂ
【０１４４】
　６．４．２　任意選択：シンテック社製ユニバーサルロードセルスイベル
　一方の側が1/4-28 UNC雄スタッド、他方の側が１２．７ｍｍ（０．５０インチ）雌ソケ
ット、定格３００ｌｂ
【０１４５】
　６．４．３　任意選択：シンテック社製ロードセルアダプタスイベル
　１５．８８ｍｍ（０．６２５インチ）雄ソケットを１２．７ｍｍ（０．５０インチ）雌
ソケットへ、定格３００ｌｂ
【０１４６】
　６．６　引張試験機のためのコンピュータデータ収集及び制御システム
　例：ＭＴＳ社のウィンドウズ（登録商標）用TestWorks（登録商標）、または同等のも
の。
【０１４７】
　６．７　試験マクロ
　ＭＴＳ社のウィンドウズ（登録商標）用TestWorks（登録商標）ソフトウェア・バージ
ョン４．０またはインストロンBluehillソフトウェアとともに使用するためのもの。
【０１４８】
　６．８　グリップ及びフェース
　空気圧式
【０１４９】
　６．８．１　上部グリップ及び下部グリップ
　サイドアクション手動エアスイッチ（例えば、インストロン社製、部品番号2712-003、
または同等のもの）及び
【０１５０】
　６．８．１．１　グリップフェース
　２５．４×７６．２ｍｍ（１×３インチ）のフェース、ゴム引きの上部及び下部（例え
ば、インストロン社製、部品番号2702-035、または同等のもの）あるいは
【０１５１】
　６．８．２．１　標準容量のグリップ及びフェース
　上部及び下部－５０００グラムの最大負荷のために設計された標準容量のグリップとフ
ェースの組み合わせを用いる。結果がこの限界に近付いたら、被試験材料を観察する。滑
りが認められなければ、最大負荷定格９０．７ｋｇのインストロン社製グリップ及びフェ
ースを用いる。
【０１５２】
　７．２　実験室条件：制御試験環境を２３±２℃及び相対湿度５０±５％に維持する。
【０１５３】
　せん断試験手順：使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリのパネル結合手段によ
って与えられるせん断力に対する抵抗を、上記した剥離試験手順と実質的に同じであるが
以下の点において相違する試験手順を用いて評価した。
（ｉ）１０ポンド（４．５４ｋｇ）のロードセルの代わりに５０ポンド（２２．７ｋｇ）
のロードセルを用いた。ｉ
（ｉｉ）ステップ１．３．１において、サンプルを、グリップの進行面に平行に向け、重
ね合わせたバリアパネルの互いに対向する端部（すなわち、重ね合わせたバリアパネルの
互いに反対側の縁部上の２つの端部）を引張試験機の各グリップにクランプする。
（ｉｉｉ）ステップ１．３．２において、ファスナ試験片の長さに沿って約１３～１９ｍ
ｍ（０．５～０．７５インチ）の距離にわたって試験片の遠位端部／部分をバリアパネル
試験片から手で分離する。サンプルを、グリップの進行面に平行に向ける。その後、バリ
アパネル試験片の手で分離した部分を引張試験機の或るグリップにクランプし、次に、フ
ァスナ試験片の手で分離した部分を引張試験機の他方のグリップにクランプする。
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（ｉｖ）平均負荷の代わりに、グリップが互いから離れる際に試験片を完全に分離するの
に必要なピーク負荷を測定した。
【０１５４】
　例１　時間動作研究
【０１５５】
　被験者の選択及び試験手順
【０１５６】
　この研究のために、健康管理の経験が全くないかまたは最低限の経験がある５７人の個
人からなる無作為な集団を選択した。これらの個人に、訓練及び包装／解包試験のために
２つのラップの一方を無作為に割り当てた。彼らの選択の必要条件を、病院の中央滅菌部
門を以前経験したことのない者に限定した。中央滅菌部門経験者は、外科用ラップを既に
使用したことがあるかもしれないので、訓練に関連する試験の基準に合わないであろうと
いうのが、この必要条件の理由である。
【０１５７】
　試験手順に関して、第１の試験は訓練の時間／容易さに関するものであった。或る個人
が訓練され、２つの外科用ラップのうちの一方の使用に熟練したと見なされた時点で、そ
の人は、包装／解包試験を受ける対象になった。
【０１５８】
　訓練試験－包装手順を学習するために必要な時間
【０１５９】
　この訓練試験は、被験者が訓練を受けて一方のタイプの滅菌ラップの包装及び解包に習
熟する学習曲線及び必要時間を求めるために行った。
【０１６０】
　個人の包装訓練に必要な時間を測定するための試験では、先ず、熟練した訓練者がラッ
プ及び様々なタイプの関連機器の概略説明を行った。訓練者は次にラップの実際の使用方
法の詳細な段階的な説明を被験者に行い、どんな質問にも答えた。次のステップでは、最
後に１回トレイの包装及び解包について最初から一通り説明してから、被験者が一連の行
動を行うようにした。被験者は、指導及びフィードバックを受けてトレイをうまく包装し
かつ解包する試行を続けた。間違いを犯すたびに、訓練者によって概説されるように、被
験者は最初から過程をやり直した。被験者が、失敗、ステップの欠落及び／または訓練者
からのフィードバックなしで５回連続で手術トレイをうまく包装できるようになるまで、
訓練者は、助言及び指導を与えた。この時点が試験の終わりを意味した。被験者は、トレ
イをうまく包装する能力及び習熟度を実証することができた時点で、「熟練」被験者と見
なされた。
【０１６１】
　上記したように、各被験者を一方のタイプのラップについて訓練することにより、他方
のタイプのラップを使用する経験から得られたかもしれない利点がないようにした。これ
はまた、２つのサンプル集合間の独立性を維持した。最後に、訓練中に或る特定のラップ
を４回以上の試行に用いることはなかった。１回の試行が終わる毎に向きを変えるために
キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップを裏返し、１回の試行が終わる
毎に多層パネル滅菌アセンブリに剥離ライナーを貼り直した。
【０１６２】
　包装及び解包時間
【０１６３】
　包装時間を試験するために、多層パネル滅菌アセンブリ及びキムガード（登録商標）ワ
ンステップ（登録商標）ラップの両者を用いてトレイを包装する熟練被験者群を選択した
。上記したように、訓練試験中にこれらの被験者を見極めた。
【０１６４】
　包装及び解包時間の試験中、被験者は、次の概略寸法、すなわち、長さ＝５０８ｍｍ（
２０インチ）、幅＝２６６．７ｍｍ（１０．５インチ）、高さ＝８８．９ｍｍ（３．５イ
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ンチ）（病院で最も多く使用されるトレイサイズ）を有する単一サイズの手術トレイの包
装及び解包を連続して行うよう要求された。各使用（包装及び解包）後にラップを廃棄す
ることにより、使用後にラップに生じ得る配置マークを試験者がうまく利用することを防
止した。これにより、試験間の独立性を確保した。時間を計るために、包装過程の開始を
、包装テーブルの上でラップが完全に開いており、かつ試験者が手術トレイを手に持って
いるときとした。包装過程の終了は、トレイが完全に包装されかつテープで留められ、試
験者が包装テーブルから一歩離れたときとした。その一方で、解包の開始を、試験者がト
レイの包装を解くために初めてラップに触れたときとし、終了を、開いたラップの上でト
レイが完全に露出し、試験者が包装テーブルから一歩離れたときとした。
【０１６５】
　包装または解包過程中に被験者が標準過程に従わなかった場合、サンプルを有効である
とは考えず、試験を繰り返した。
【０１６６】
　統計的分析手法
【０１６７】
　２つの試験の各々に対する統計的分析を行うにあたり、両ラップのための包装及び解包
並びに人材の訓練にかかる時間は独立しておりかつ正規分布しているものと仮定した。２
つの試験の各々を分析するために取った手法は、各ラップに必要な作業時間の平均間の差
に関して９５％信頼区間を画定することであった。信頼区間は、２つの試験の各々に対す
る２つの平均時間間の統計的差異があるか否かを示し、もしあれば、その差異がどれほど
のものであるかを確定した。
【０１６８】
　２つの試験の各々に対し、キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップを
用いた場合に包装／解包または人材の訓練にかかる時間をμ１で表し、多層パネル滅菌ア
センブリを用いた場合にかかる時間をμ２で表した。分散はそれぞれσ１

２及びσ２
２で

表した。この研究では、平均及び分散はともに未知であった。
【０１６９】
　２つの試験の各々に対し、キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップ及
び多層パネル滅菌アセンブリのそれぞれに関して、サンプルサイズｎ１及びｎ２の無作為
かつ独立した時間動作研究を行った。サンプル平均時間をｘｂａｒ１及びｘｂａｒ２、サ
ンプル分散をｓ１

２及びｓ２
２でそれぞれ表した。μ１－μ２の９５％信頼区間を作るた

めに、先ず、次のように合併推定値を計算した。
【０１７０】
【数１】

【０１７１】
　次に、ｔ統計量及び自由度ｎ１＋ｎ２－２のｔ分布並びに次の定理を用いて、μ１－μ

２の９５％，１００（１－α）の両側信頼区間を決定した。
【０１７２】
【数２】

【０１７３】
　この分析から得られた範囲、平均間の差により、上記した２つの試験の各々に必要な作
業時間の差が統計的に確認された。
【０１７４】
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　サンプルサイズの決定
【０１７５】
　母集団とサンプル平均との特定誤差の初期推定値、独立したサンプル集合の標準偏差、
及び初期信頼区間要件の分析に基づき、時間動作試験中における２つの試験のためのサン
プルサイズを決定した。この初期解析から、次の統計定理を用いて適切なサンプルサイズ
を決定した。
【０１７６】
【数３】

【０１７７】
　ｎ＝適切なサンプルサイズ
　ｚ＝正規分布によって概算することができる帰無仮説下での検定統計量
　α＝要求される信頼水準、例えば９５％
　σ＝サンプル集合の推定標準偏差
　ｅ＝規定誤差：｜ｘｂａｒ－μ｜
【０１７８】
　α及びｅ値は、２つの試験の各々において各ラップに要求される推定平均作業時間に必
要な精度レベルを調節する。９５％信頼水準（α）及び±１０％誤差（ｅ）は、全試験で
用いたサンプルサイズの精度管理の最小許容値であった。
【０１７９】
　包装及び解包の標準手順
　キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラッピングの標準手順
【０１８０】
　この手順は、図４に大まかに図解されている。
ステップ１－包装紙をテーブルの上に置く
ステップ２－器具用トレイを配置する
ステップ３－トレイを完全に覆うように下部を折り重ねる
ステップ４－隅が覆われているかどうか確認する
ステップ５－把持部を折り返す
ステップ６－肘で把持部を適所に保持する
ステップ７－一方の側部を引き寄せる
ステップ８－側部を折る
ステップ９－側部の把持部を折り返す
ステップ１０－肘で把持部を保持し、反対側の側部を引き寄せる
ステップ１１－側部を折る
ステップ１２－反対側の側部の把持部を折り返す
ステップ１３－肘で把持部を保持し、上部を掴む
ステップ１４－上部を引き寄せて最終フラップ部を作る
ステップ１５－最終フラップ部をパッケージ上に持ってくる
ステップ１６－パッケージ全体が覆われるように上部の両側部を広げる
ステップ１７－ひだを折り込んで開放把持部を作る
ステップ１８－テープで固定するステップ１（ひだが折り込まれた最終フラップ部を横切
る第１のテープ片）
ステップ１９－テープで固定するステップ２（ひだが折り込まれた最終フラップ部を横切
る第２のテープ片）
ステップ２０－パッケージの幅全体にわたってテープで固定して各側部を密閉するステッ
プ３
完了
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【０１８１】
　キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）の解包の標準手順
【０１８２】
　ステップ１－各側部上の長いテープを破るステップ１＆２（すなわち、包装ステップ２
０においてパッケージの各側部に貼り付けたテープを破る）
ステップ２－テープを破るステップ３（すなわち、包装ステップ１８において折りひだを
つけた最終フラップ部を横切って貼り付けたテープを破る）
ステップ３－テープを破るステップ４（すなわち、包装ステップ１９において折りひだを
つけた最終フラップ部を横切って貼り付けたテープを破る）
ステップ４－開放把持部（すなわち、包装ステップ１７で作った把持部）を掴む
ステップ５－把持部を自分の方へ引っ張る
ステップ６－上部層を自分から遠ざかる方向に広げる
ステップ７－側部の把持部（すなわち、包装ステップ１２で作った把持部）を掴み、側部
に引っ張る
ステップ８－他方の側部の把持部（すなわち、包装ステップ９で作った把持部）を掴み、
側部に引っ張る
ステップ９－最終折り返し部の把持部（すなわち、包装ステップ５で作った把持部）を掴
む
ステップ１０－最終折り返し部を開くように引っ張る
完了
【０１８３】
　多層パネル滅菌アセンブリの解包の標準手順
【０１８４】
　この手順は、図９に大まかに図解されている。
ステップ１－多層パネル滅菌アセンブリをテーブルの上に置く
ステップ２－器具用トレイを配置する
ステップ３－トレイを完全に覆うように下部を折り重ねる
ステップ４－予め取り付けられているテープ（すなわちパネル結合手段）上の一方の側の
露出している接着剤部分から剥離ライナーを取り去る
ステップ５－一方の側部を引き寄せる
ステップ６－側部を折り、予め取り付けられているテープ（すなわちパネル結合手段）で
固定する
ステップ７－予め取り付けられているテープ（すなわちパネル結合手段）上の他方の側の
露出している接着剤部分から剥離ライナーを取り去る
ステップ８－反対側の側部を引き寄せる
ステップ９－側部を折り、予め取り付けられているテープ（すなわちパネル結合手段）で
固定する
ステップ１０－最終フラップ部を上部（すなわち折り畳み保護パネル）に引き寄せる
ステップ１１－最終フラップ部をパッケージの上に持ってくる
ステップ１２－縁部を最終フラップ部の下に折り込む
ステップ１３－テープで固定するステップ１（ひだが折り込まれた最終フラップ部を横切
る第１のテープ片）
ステップ１４－テープで固定するステップ２（ひだが折り込まれた最終フラップ部を横切
る第２のテープ片）
完了
【０１８５】
　多層パネル滅菌アセンブリの解包の標準手順
【０１８６】
　ステップ１－テープを破るステップ１（すなわち、包装ステップ１３において折りひだ
をつけた最終フラップ部を横切って貼り付けたテープを破る）
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つけた最終フラップ部を横切って貼り付けたテープを破る）
ステップ３－上部層（すなわち折り畳み保護パネル）を自分から遠ざかる方向に広げる
ステップ４－両手を使って両側部を掴む
ステップ５－テープ（すなわちパネル結合手段）を剥がして、両側部を広げる
ステップ６－開放把持部（すなわちプルタブ）をラベルにおいて掴む
ステップ７－ラベルを持ち上げる
ステップ８－自分の方へ引っ張る
完了
【０１８７】
　試験結果
【０１８８】
　包装及び解包時間
【０１８９】
　以下のデータは、キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップ及び多層パ
ネル滅菌アセンブリを用いた包装及び解包時間の試験の統計結果をまとめたものである。
【０１９０】
【表１Ａ】

【０１９１】
　上にまとめたデータから、キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップと
多層パネル滅菌アセンブリとの平均包装時間の統計的差異を確定した。信頼水準９５％で
、２つのラップの必要作業時間の実際の差は次の範囲範囲内に収まる：１．０６分間≦μ

１－μ２≦１．３分間。この範囲には０が含まれないので、キムガード（登録商標）ワン
ステップ（登録商標）ラップのための必要包装労働量は多層パネル滅菌アセンブリのため
の必要包装労働量よりも統計的に多いと推測することができる。
【０１９２】
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【表１Ｂ】

【０１９３】
　統計結果
【０１９４】
　上記で収集したデータセットから、キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）
ラップと多層パネル滅菌アセンブリとの平均解包時間の統計的差異を確定した。信頼水準
９５％で、２つのラップの必要作業時間の実際の差は次の範囲範囲内に収まる：９．５秒
間≦μ１－μ２≦１０．９秒間。この範囲には０が含まれないので、キムガード（登録商
標）ワンステップ（登録商標）ラップの包装を解くための必要労働量は多層パネル滅菌ア
センブリの包装を解くための必要労働量よりも統計的に多いと推測することができる。
【０１９５】
　訓練試験－包装手順を学習するために必要な時間
【０１９６】
　以下のデータは、キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップ及び多層パ
ネル滅菌アセンブリを用いた訓練時間の試験の統計結果をまとめたものである。
【０１９７】

【表１Ｃ】

【０１９８】
　統計結果
【０１９９】
　上記で収集したデータセットから、キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）
ラップと多層パネル滅菌アセンブリとの平均訓練時間の統計的差異を確定した。信頼水準
９５％で、２つのラップの必要訓練作業時間の実際の差は次の範囲範囲内に収まる：１７
．７分間≦μ１－μ２≦２５．５分間。この範囲には０が含まれないので、キムガード（
登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップのための必要訓練労働量は多層パネル滅菌ア
センブリのための必要訓練労働量よりも統計的に多いと推測することができる。
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【０２００】
　結論
【０２０１】
　包装及び解包時間
【０２０２】
　包装
【０２０３】
　キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップの平均包装時間が１分４３秒
であり、多層パネル滅菌アセンブリの平均包装時間が３２秒であり、２つのラップを比較
したとき、試験結果から時間が平均６８％減少することが証明される。このように時間の
減少が観察されるのは、様々な要因の結果である。多層パネル滅菌アセンブリを用いて手
術トレイを包装することで、もう一方に比べて、より単純かつ直感的な技術をユーザに提
供する。トレイを包装するために必要とされるのは、より少ない、より単純なステップ及
びより少ない接触である。多層パネル滅菌アセンブリは、トレイの最初の正確な配置のた
めの基準線（すなわち所定の折り線）、予め取り付けられている剥離ライナー接着剤、及
びより少ない取扱い材料を特徴とする。さらに、キムガード（登録商標）ワンステップ（
登録商標）ラップを用いて包装したトレイをテープで密閉するのに平均で１８．２秒かか
るのに比べて、多層パネル滅菌アセンブリの場合は平均で６．２秒かかる。これは、トレ
イの上部を（多層パネル滅菌アセンブリを横切って）テープで密閉する必要がないことに
起因する。
【０２０４】
　包装過程から最終テープ留め過程が除外される場合（キムガード（登録商標）ワンステ
ップ（登録商標）ラップに関しては包装ステップ１８、１９及び２０を、Smart-Fold（登
録商標）パッケージに関しては包装ステップ１３及び１４を、それぞれ参照のこと）、平
均包装時間は、キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップが１分２５秒、
多層パネル滅菌アセンブリが２６秒である。これは、平均６９％の包装時間の減少を表し
ている。
【０２０５】
　包装を解く
【０２０６】
　キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップは、平均で、包装を解くのに
１５．８秒かかり、それに比べて多層パネル滅菌アセンブリは５．６秒かかる。この解包
時間の減少は、平均６４％の時間減少を表している。この減少は、多層パネル滅菌アセン
ブリの方が、破る必要があるシールテープが少なく（すなわち、キムガード（登録商標）
ワンステップ（登録商標）ラップの破壊点が４つであるのに対して２つ）、手順がより単
純なので手術トレイと直接接触することなく同時動作が可能になった結果である。
【０２０７】
　訓練－包装手順を学習するために必要な時間
【０２０８】
　トレイを包装及び解包のための適切な標準操作手順に関してエンドユーザを訓練するに
は、平均で、キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップには４２．４分、
多層パネル滅菌アセンブリには２０．８分を要する。この５１％の時間減少の理由は、上
記した包装及び解包仮説において概説した点を同様に反映している。多層パネル滅菌アセ
ンブリの方が、キムガード（登録商標）ワンステップ（登録商標）ラップに比べて、ステ
ップがより直感的で、より単純で、より少なく、構造が人間工学的なので、ユーザは適切
な包装及び解包技術をより早く習得することができ、習熟度を実証することができて効果
的であった。
【０２０９】
　例２
【０２１０】
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　５つの辺すなわち縁部を有する例示的な使い捨て式の柔軟性多層パネル滅菌アセンブリ
１００を作った。この幾何学形状は図６に大まかに図解されている。多層パネル滅菌アセ
ンブリのバリアパネル１０２の第２の縁部１２２は、長さが約９１４．４ｍｍ（約３６イ
ンチ）である。バリアパネル１０２の第１の縁部１２０及び第３の縁部１２４は、第２の
縁部１２２に垂直であり、各々約８８．９ｍｍ（約３．５インチ）の長さを有する。折り
畳み保護パネル１０８の第１の縁部１４６及び第２の縁部１４８は、各々約４８２．６ｍ
ｍ（約１９インチ）の長さを有し、鈍角をなす（必ずしも図６に示した通りではない）。
折り畳み保護パネル１０８の第１の縁部１４６及び第２の縁部１４８は、バリアパネル１
０２の長さ９１４．４ｍｍ（３６インチ）の底縁部１２２の真向かいにある。このデザイ
ンは、滅菌トレイを物品受容領域１３０内に置きかつ底縁部１２２を上に折って折り重ね
ることによってトレイの上部を覆うとき、約４５１６ｃｍ２（約７００平方インチ）の表
面積を有する典型的な滅菌処理用の滅菌トレイを覆う。
【０２１１】
　２つの予め取り付けられたテープタブの形態をとることができるパネル結合手段１０６
を用いて、バリアパネル１０２の第１の縁部１２０及び第３の縁部１２４をトレイの上部
に引き寄せ、次にこれらの縁部を既にトレイの上部に折り重ねられているシートの裏面に
テープで留める。これらのタブを用いることにより、滅菌用トレイを用意するときに側部
の折り部分を大胆にテープで留める一方でずっと短い長さを用いるデザインが可能になる
。さらに、これらのタブを用いることにより、包装過程が楽になり、滅菌処理のためのト
レイの準備がより容易かつより迅速になる。トレイを用意する者は、ラップの側部を折り
重ねてテープで貼った後、次にラップの上部をトレイの上部に折り重ね、その後、ラップ
の上隅を内側と外側にひだを折り返してＺ折りにし、手術室で無菌で開放するためにラッ
プ上に引張点を作ることができる。
【０２１２】
　このデザインの表面積はわずか８１２．９ｃｍ２（１２６０平方インチ）であり、これ
はトレイ表面６．４５ｃｍ２（１平方インチ）を覆うためにわずか１１．６ｃｍ２（１．
８平方インチ）のバリアパネルしか必要でないことを意味する。特定形状に合わせたデザ
インは、器具用トレイを包装するのに必要な材料を減らすのに加えて、器具用トレイの表
面積６．４５ｃｍ２（１平方インチ）を覆うことが必要な部分にのみ２層の滅菌織物（す
なわちバリアパネル）を提供する。２層は、一般に、十分な微生物のバリアを提供するた
めに必要な構造である。従って、滅菌トレイを包装するために用いられる追加の材料表面
積は、微生物のバリアとして機能する必要がなく、結果として、単に１層の材料（すなわ
ち折り畳み保護パネル）であってよい。
【０２１３】
　このように、本発明の例示的な実施形態が本明細書に示されているが、本発明は、当業
者にアキラかであるように、様々な代替形態において具体化することができる。本発明の
理解を促進し、請求項の記載内容の根拠を提供するために、説明に様々な図面を含めてい
る。図面は、縮尺通りに描かれておらず、本発明の新規な特徴を目立たせるために関連要
素が省略されている場合がある。図面に示されている構造及び機能の詳細は、本発明の実
施を当業者に教示する目的で与えられるものであり、限定と見なすべきものではない。例
えば、左、右、前、後などの方向を表す用語は、本発明の理解を助けるために与えられて
おり、限定と見なすべきものではない。
【０２１４】
　本明細書では本発明の特定の実施形態について説明してきたが、添付の請求項の記載内
容の範囲を逸脱することなく説明した実施形態を変更及び修正できることは、当業者には
明らかであろう。
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