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(57)【要約】
　蒸気滅菌装置、滅菌装置に使用するための１回使い切
り／使い捨て容器及び滅菌方法。容器は、密閉可能な長
手の導管を有する剛性または半剛性の容器であり、それ
を通して蒸気滅菌剤を容器に導入し、蒸気滅菌剤及び凝
縮物を容器から取り出すことができる。滅菌する１つま
たは複数の対象物を容器に載置すると、カバーが容器の
口の上に密閉される。蒸気滅菌器は、容器を受容し、容
器内及び周囲に滅菌剤を提供するように構成された滅菌
チャンバを有する。滅菌工程の最後に密閉された導管を
介して滅菌剤が容器に供給される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
１回使い切りの剛性又は半剛性の１回使い切り／使い捨て容器であって、
　ａ．蒸気滅菌中に対象物を収容し、滅菌後にその周囲から隔離するための空間を成す基
部及び側壁と、
　ｂ．前記側壁から外方に向けて延在するリムと、
　ｃ．断面が長手で、使用時に、蒸気滅菌剤が前記容器に導入でき、前記蒸気滅菌剤及び
凝縮液が導管を介して前記容器から除去されるように構成及び配置された密閉可能な導管
と、を備える容器。
【請求項２】
　前記長手の導管は、前記基部の近傍または内部に設けられて前記容器の排出を容易とす
ることを特徴とする請求項１に記載の容器。
【請求項３】
　前記長手の導管の前記断面のアスペクト比は２：１より大きい請求項１又は請求項２に
記載の容器。
【請求項４】
　前記長手の導管が２つの対向する長さ５０ｍｍより大きく、前記長手の導管を密閉する
ように互いに密閉可能な前記側壁を含む請求項１乃至請求項３のいずれか１に記載の容器
。
【請求項５】
　前記長手の導管の前記側壁の間の間隔が５ｍｍから２５ｍｍの間である請求項４に記載
の容器。
【請求項６】
　前記長手の導管の前記側壁が前記容器の前記本体から外方に５ｍｍ以上延在する請求項
４又は請求項５に記載の容器。
【請求項７】
　前記長手の導管が前記容器の側壁の長さの半分以上に沿って延在する請求項１乃至請求
項６のいずれか１に記載の容器。
【請求項８】
　少なくとも１１５℃の内部蒸気滅菌工程の温度に少なくとも４０分間耐えることができ
る材料で形成された請求項１乃至請求項７のいずれか１に記載の容器。
【請求項９】
　ポリプロピレン（ＰＰ）、直鎖状低密度ポリエチレン（ＬＤＰＥ）、高密度ポリエチレ
ン（ＨＤＰＥ）及びＢｉａｘナイロン（ＢＯＰＡ）、ＰＥＴ－ＡＩＯｘ／ＰＰ（Ｂａｒｒ
ｉａｌｏｘのような酸化アルミニウム被覆ＰＥＴ）またはＥＶＯＨから選択された材料で
形成された請求項１乃至請求項８のいずれか１に記載の容器。
【請求項１０】
　熱成形可能な材料または非伸縮性のプラスチック材料で形成された前記容器の前記リム
に融着されたカバーを含む、請求項１乃至請求項９のいずれか１に記載の容器。
【請求項１１】
　蒸気滅菌方法であって、
　ａ．滅菌する対象物を受け入れるための開口部と、容器から離れて伸びる前記容器の基
部またはその近くに配置された、長手の断面を有する密閉可能な導管と、を有する剛性ま
たは半剛性の容器を設けることと、
　ｂ．前記滅菌する対象物を前記空間内に載置することと、
　ｃ．前記開口部の上にカバーをつけることと、
　ｄ．流体を前記容器から除去することと、
　ｅ．蒸気滅菌剤を前記長手の導管を通過して前記容器内及び前記容器周辺に導入し必要
な滅菌を行うことと、
　ｆ．前記長手の導管を経由して前記容器から流体を取り出すことと、
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　ｇ．前記長手の導管を密閉することと、
を含む方法。
【請求項１２】
　前記長手の導管は、前記長手の導管の壁をともにヒートシールすることによって、また
は前記長手の導管の前記壁を一緒に接着することによって密閉される請求項１１に記載の
方法。
【請求項１３】
　前記カバーをヒートシール、超音波溶接、マイクロウェーブ溶接またはレーザー溶接に
よって前記容器に固定する請求項１１又は請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　少なくとも１１５℃の温度の蒸気滅菌剤を前記容器の内部に少なくとも４０分間供給す
る請求項１１乃至請求項１３のいずれか１に記載の方法。
【請求項１５】
　蒸気滅菌装置であって、
　ａ．１つ以上の滅菌されるリム付き容器を受容できる空間寸法を有する滅菌チャンバと
、
　ｂ．滅菌中に各リムに対して挟むように構成された１つ以上の天板と、
　ｃ．前記滅菌チャンバの内部から前記滅菌チャンバの外部まで流体経路を提供する１つ
以上のポートと、
　ｄ．前記１つ以上のポートを介して前記チャンバから流体を取り出すための真空器と、
　ｅ．前記１つ以上のポートを介して蒸気滅菌剤を容器の導管に供給する蒸気源と、
　ｆ．前記容器の前記導管を密閉するための密閉装置と、
を備える蒸気滅菌装置。
【請求項１６】
　前記１つ以上のポートが、滅菌中に請求項１乃至請求項１０のいずれか１に記載の前記
容器の前記長手の導管と結合するように構成された長手のポートを含む、請求項１５に記
載の蒸気滅菌装置。
【請求項１７】
　前記滅菌チャンバは、容器の出し入れを可能にするドアを両端部に備えた略管状のチャ
ンバを形成する上部、底部及び側壁を有する請求項１６に記載の蒸気滅菌装置。
【請求項１８】
　前記チャンバ内の容器のリムを支持するための、各側壁に沿った下部に固定部材を有す
る請求項１７に記載の蒸気滅菌装置。
【請求項１９】
　前記アンビルの上に位置するシールユニットと、容器のリムにカバーを密閉するための
１つ以上のスペーサとを含む、請求項１６又は請求項１７に記載の蒸気滅菌装置。
【請求項２０】
　前記シールユニットが、ヒートシールユニット、超音波溶接機、またはクランプ機構で
ある請求項１９に記載の蒸気滅菌装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、長時間真空状態を保持できる滅菌対象物用の１回使い切り／使い捨ての不浸
透性密閉式容器と、その容器を使用した滅菌工程及びその容器の使用に適した滅菌システ
ムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　医療施設では、患者の治療に使用するすべての機器及び材料の使用が安全である必要が
あり、感染が拡大する可能性を最低限に抑えなければならない。周知のように、手術室で
使用する手術器具などのような備品は毎回使用する前に滅菌しなければならない。
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【０００３】
　多孔質の材料を使った現在の蒸気滅菌業界における最良の方法のパッケージは、感染の
拡がりや滅菌対象物の浮遊微生物による再汚染のリスクなど、患者に関連して議論の余地
を有する特定されたリスクを有する。
【０００４】
　現在使用されている（照射法を除く）医療パッケージは、一般的に空気の除去や滅菌剤
や水分の導入及び除去を容易とする多孔質の部分が必要である。そして、この多孔質の部
分が、処理後のバリアとして使用されるのである。温度や圧力の変化が起こると、滅菌対
象物の中に空気が引き込まれ、それにより、再汚染を引き起こす可能性がある。
【０００５】
　通気性のある滅菌バリアシステムに対する調査と投資が十分に行われているにも関わら
ず、滅菌チャンバ内での滅菌工程／サイクル中にバリア材料が通気性を有するが、滅菌後
は、不浸透性を有するバリアシステムを実現できる可能性は極めて低い。この通気性バリ
アシステムの相反する要件により、現在流通している製品がジレンマに陥っている。
【０００６】
　現在の方法では、滅菌バリアシステムの二分対立が続いており、パッケージ供給者及び
使用者にとっての問題は、滅菌装置内での滅菌工程中には空気除去及び滅菌剤の浸透／除
去を容易にするために滅菌バリアシステムが多孔性又は通気性を有していなければならな
いが、滅菌プロセスが完了した時点では、使用時点で無菌状態から開封されるまで、ウイ
ルス及び液体バリアとして徹底的に不浸透性を保護する機能を提供しなければならないと
いう点である。
【０００７】
　現在の方法では、適正な滅菌工程の最後に、滅菌チャンバの内部の備品が滅菌状態とな
る。滅菌装置が設置されている室内の空気には、微生物を運ぶ可能性を有する埃の粒子が
含まれており、よって、滅菌装置から取り出した時点でそれが再び汚染されてしまう。
【０００８】
　さらに、滅菌対象物は通常、使用前にはかなりの時間保存状態にある上、医療施設から
それらを使用する場所まで搬送される。よって、保護されていないときには、使用される
時点までに製品が再び汚染される可能性があるのは明らかである。
【０００９】
　したがって、備品をパッケージングすることによって滅菌後の再汚染を防ぐと同時に、
そのパッケージは、滅菌チャンバ内の備品を滅菌するのに適していなければならない。パ
ッケージは、その滅菌性を維持するために不可欠であり、さらに、そのパッケージは、取
り扱い及び搬送中に損傷を受けないように、その装填物を保護しなければならない。
【００１０】
　使用、保存及び搬送に依存する現在のパッケージの方法から考えると、滅菌対象物を１
層又は複数層のパッケージ層でパッケージングすべきである。内部の第一層パッケージは
、滅菌後の備品の再汚染を防止するための働きをし、空気及び滅菌剤の通過を可能にしな
がら効果的な微生物バリアを提供できることが期待される。第２の層は、備品の適切な保
管及び搬送時の保護を容易にするために適用されるが、空気及び滅菌剤の通過を可能にし
なければならず、さらにパッケージ層の結合体も空気及び滅菌剤の通過を可能にしなけれ
ばならない。したがって、微生物学の侵入に対する「バリア」は、複雑に入り組んだ通路
と定義できる。
【００１１】
　したがって、パッケージ層の結合体は、医療器具の滅菌を可能とし、滅菌性を維持し、
使用時まで又はそのパッケージの有効期限までその滅菌性を保証することができる滅菌バ
リアシステムとしての機能を追求している。滅菌バリアシステムのＩＳＯ定義は、「微生
物の進入を防ぎ使用時に製品の無菌性を提示できる最小限のパッケージ」となっている。
【００１２】
　現在の滅菌方法のため、滅菌バリアシステムは「通気性があること」が要求され、滅菌
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パッケージは、滅菌を成功させるための一つの最大の課題である。一度滅菌されると、パ
ッケージがバリアとしての役割を果たすことが必要なため、空気を取り出し、蒸気を入れ
て、その後、得られた凝縮物を取り出して、そのバリアシステムを通して装填物を乾燥さ
せた状態とするのは、本質的に困難である。より効果的なバリア構造を有する不織布の包
装物（ラップ）が進歩したことがこの問題をより混乱させている。
【００１３】
　空気を抜く際の基本は、パックから取り出す空気がそのバリアを物理的に通過できる速
さで行うということである。装填物のサイジングや供給（水圧／蒸気供給）のばらつきや
時間基準の取り出しは許されない。今日の殺菌装置の一般的な問題は、真空システムの効
率が高すぎて、バリアを通って出る真空段階の周期が空気より速いことである（これの一
般的な症状は真空中のパックの破裂である）。逆に、蒸気をパック内に押し込む圧力段階
が効率よすぎて、多孔質の包装物の複数の層（複雑に入り組んだ通路）のために、時間内
に蒸気が有効に浸透しにくい。
【００１４】
　通気可能な滅菌バリアシステムが直面するこの一般的な問題は、装填物が軽負荷なサイ
クル、又はいくつかの多孔質のパックが非多孔性の器具ケースとともに入っている場合な
どのように装填物が混合している場合には、さらに悪化し、不適切な空気除去、蒸気浸透
不良及び装填物の中の非滅菌パックの残留といった結果となりうる。
【００１５】
　従来、パッケージ材料は再利用可能であったが、それらの不適切な微生物バリア性のた
めに、これらの従来の材料のほとんどがもはや一次滅菌パッケージの要件を満たさなくな
ってきている。現在、不織布、ラミネートフィルムパウチ、紙袋及び容器が一次パッケー
ジ材料として使用されている。これらには、モスリンラップ、様々な紙ラップ及び不織ラ
ップ、あるいはラミネートフィルムパウチ又は滅菌容器が含まれる。ラップは、一般的に
、加圧滅菌処理が可能なテープによって固定され、処理中又はパッケージの取り扱い中に
外れて、パッケージが欠陥となる可能性がある。織物の重要な特徴は、その「通気性」又
は織物の構造が空気や水蒸気（すなわち蒸気）を通過させられる機能である。滅菌プロセ
ス中に、パッケージ内外への滅菌剤（水蒸気／蒸気）の通過を可能にするために通気性パ
ッケージを必要とする現在の方法は、滅菌工程の終了時において、通気性パッケージが、
最終的に滅菌された装填物に対して確実な不浸透的な保護をするためのウイルスや液体の
バリアとしての機能を有することが大きな課題である。滅菌パッケージは、内容物に混入
させることなく容易にパッケージを開封できるように構成されるべきなのである。
【００１６】
　パッケージング構成の最低要件は、使用時に無菌状態で提供できるまで、パッケージの
滅菌性を維持することである。
【００１７】
　多くの変化によって、滅菌サービスを実施する者は日々新しい標準に直面し、国際標準
化機構（ＩＳＯ）はその標準を調整するべく、世界的に取り組んでいる。
【００１８】
　最近公表された標準ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＩＳＯ１１６０７：２００８のセクションでは
、「最終的に滅菌された医療機器のパッケージング」という２つのパートを有している。
パート１：材料、滅菌バリアシステム及びパッケージングシステムの要件、及びパート２
：形成、密閉、及び組み立て工程の検証要件。製品がどこでどのように滅菌されているか
にかかわらず、患者の安全に重点をおいているのが明らかである。
【００１９】
　滅菌に使用され、その後の保管及び輸送のためのバリアシステムを形成するパッケージ
は、一般的に不織ラップ、紙及びプラスチックパウチ又は硬質金属及びプラスチック通気
容器を含む。
【００２０】
　剛性の容器は、医療器具及び対象物の滅菌を可能にする別の選択肢も提供できる。これ
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らは、通常、再利用可能であり、様々なサイズと材料で提供できる。
【００２１】
　容器は、穿孔された基部を有する受容体で構成されることが多く、穿孔の上に多孔質材
料のフィルタが嵌め込まれ、容器と共に適所に配置される。同様の穿孔された領域、フィ
ルタ及び容器を有する別体の蓋が係止され、基部にロックされる。蓋は、基部を密閉する
ために、上部周辺に嵌合されたシリコンシールを有する。滅菌する対象物は、一般的に、
容器の中に下降させて入れることができる取り外し可能なバスケット又はトレイの中に装
填される。
【００２２】
　剛性の容器は再使用可能であることから、経時的な損傷を受けやすいので、それぞれ使
用前に慎重に検査する必要がある。フィルタを正しく配置させることは必須であり、フィ
ルタの材質は製造業者が承認したものでなければならない。
【００２３】
　残念なことに、この視覚検査法は非常に主観的であり、オートクレーブ内での滅菌後に
、ロックされた容器の生物学的バリアの完全性を判定する定性的方法はない。基部又は蓋
の嵌合領域又はシールの刻み目に小さな窪みがあると、シールがバリアを形成できない可
能性がある。フィルタ及び容器に欠陥があったり、あるいは、取り付けが不正確だったり
すると、穿孔が露出し、汚染の経路を提供することになる。したがって、容器が古くなれ
ばなるほどコンテナの滅菌バリアの有効性や内容物の滅菌性に対する臨床医の信頼性が低
下する。
【００２４】
　再利用には、汚染除去と容器と蓋の適切な洗浄が必要である。これは、人員確保と、蒸
気、水、洗浄剤などの供給の両方において、さらに病院の資源が必要となることを意味す
る。
【００２５】
　容器の保守は、破損した容器が修理のために現場の外にある間に追加の容器を購入しな
ければならないので、継続的かつ実質的にコストがかかる。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００２６】
【特許文献１】国際公開番号ＷＯ２００７／０５５５９５号明細書
【００２７】
　国際公開番号ＷＯ２００７／０５５５９５に公開された本出願人の先行出願では、滅菌
するための対象物をビニル袋内で滅菌し、滅菌袋の外を大気圧に維持する滅菌方法及び装
置を開示している。本出願人の先行出願国際公開番号ＷＯ２０１０／０９３２６５は改良
された袋を開示している。これらの出願の開示は、参照により本明細書に組み込まれる。
【００２８】
　本発明の目的は、改良された滅菌容器、システム及び装置を提供すること、又は少なく
とも一般に有用な選択肢を提供することである。
【発明の概要】
【００２９】
　１回使い切りの剛性又は半剛性の１回使い切り/使い捨て容器であって、
　ａ．蒸気滅菌中に１つ又は複数の対象物を収容し、滅菌後にその周囲から隔離するため
の空間を成す非多孔質材料の基部及び側壁と、
　ｂ．前記側壁から外方に向けて延在するリムと、
　ｃ．使用時に、蒸気滅菌剤が容器に導入され、前記蒸気滅菌剤及び凝縮液が導管を介し
て前記容器から取り出されるように構成及び配置された密閉可能な導管と、を備える容器
を提供する。
【００３０】
　さらに、蒸気滅菌方法であって、
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　ａ．滅菌する対象物を受け入れるための開口部と、容器から離れて伸びる容器の基部又
はその近くに配置された密閉可能な導管とを有する剛性又は半剛性の容器を準備すること
と、
　ｂ．前記滅菌する対象物を前記空間内に載置することと、
　ｃ．前記開口部の上にカバーをつけることと、
　ｄ．流体を前記容器から取り除くことと、
　ｅ．導管を通して蒸気滅菌剤を前記容器内及び前記容器周辺に前記導管を通過して導入
し必要な滅菌を行うことと、
　ｆ．前記導管を経由して前記容器内に流体を取り出すことと、
　ｇ．前記導管を密閉（シール）することと、を含む方法を提供する。
【００３１】
　蒸気滅菌装置であって、
　ａ．１つ以上の滅菌されるリム付き容器を受容できる空間寸法を有する滅菌チャンバと
、
　ｂ．滅菌中に各リムに対して挟むように構成された１つ以上の天板と、
　ｃ．前記滅菌チャンバの内部から前記滅菌チャンバの外部まで流体経路を提供する１つ
以上のポートと、
　ｄ．前記１つ以上のポートを介して前記チャンバから流体を取り出すための真空器と、
　ｅ．前記１つ以上のポートを介して蒸気滅菌剤を供給する蒸気源と、
　ｆ．前記容器の導管を密閉するための密閉装置と、を備える蒸気滅菌装置を提供する。
【図面の簡単な説明】
【００３２】
　本発明について、添付の図面を参照して例示により説明する。
【図１】容器、トレイ、トレイの蓋、及びカバーの分解図である。
【図２】容器の蓋をつけた状態の容器の斜視図である。
【図３】容器、カバー、トレイ、及びトレイの蓋の端面図である。
【図４】蒸気滅菌装置、滅菌される容器及び容器スペーサの斜視図である。
【図５】蒸気滅菌装置内の容器の一部斜視図である。
【図６】蒸気滅菌装置内の容器の端面図である。
【発明を実施するための形態】
【００３３】
　当業者が直面する課題に応えて、また、下記の説明から、以下に列挙される要件が望ま
しいことが明白である。
【００３４】
１回使い切りの使い捨て容器
　１回使い切り容器により、再利用容器に伴う性能問題及び保守問題を回避することがで
きる。
【００３５】
滅菌を可能とすること
　パッケージにより、パッケージ内にある流体が排出可能となり、滅菌剤又は殺菌剤を導
入してその内容物のすべての表面に行き渡らせる。
【００３６】
滅菌工程との互換性
　装置とパッケージの結合体により、圧力変化、高温、高湿のような滅菌工程中に起こる
状態に耐えられるようになる。
【００３７】
製品の完全性と患者の安全の確保
　滅菌容器／滅菌工程は、対象物の品質に影響を与えたり、滅菌対象物を使用する患者又
は工程に危険を及ぼす可能性のある、いかなる方法によっても、その対象物に影響を与え
ることはない。また、処理される対象物は、滅菌温度及び圧力によって評価する。
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【００３８】
滅菌性の維持
　密閉され真空パックされた滅菌装填物／対象物を装置から取り出した後も、使用するま
での取扱い中、輸送及び保管中も滅菌状態のままであり、パッケージ密閉の完全性は損な
われない。
【００３９】
パッケージ認証
　対象物の滅菌前のパッケージの認証により、試験され承認されたフィルムから認証され
た有効な滅菌容器が確実に得られるようにし、滅菌工程、完全密閉性、取り扱い、輸送及
び使用期限に関して最も適切な機能性を得やすくするのが望ましい。
【００４０】
追跡とトレーサビリティ
　装置及びパッケージは、望ましくは、個々の装填物／トレイを、ＲＦＩＤタグ又は（装
填物に取り付けられた）それと同等物に書き込まれた、各自の識別コードを組み込んだ各
装填物／トレイ毎に処理することができ個々のパッケージに対するプロセスパラメータの
データログを容易とするために、またその個々の装填物のライフサイクル全体を通じて対
象物の個々の負荷の完全な追跡とトレーサビリティを容易とするために、データベースに
取り込まれる。
【００４１】
インジケータ
　透明な密閉されたパッケージにより、滅菌工程の指標を視覚的に検証しやすくなる。
【００４２】
無菌開封と提供を容易にする
　無菌開封と滅菌装填物への直接アクセスを容易にする密閉された真空パックの滅菌装填
物／対象物を簡単に開封できる。
【００４３】
　パッケージが開封された、又は破れていることを示す視覚的及び触覚的な表示
装填物の滅菌後に密閉されてパッケージを真空状態にすると、最終的に滅菌されたパッケ
ージを通常通りの制御下で無菌開放する際に、密閉不完全、パッケージ完全性欠如又はパ
ッケージ開封のいずれかによるパッケージの真空損失を即時に可視表示できるようになる
。パッケージが何かの不具合の結果として真空を失った場合には、即座にパッケージは汚
染されたとみなされ、もはや滅菌状態ではないと考える。
【００４４】
　図１乃至図３を参照して例示の容器について説明する。容器１は、基部２と、容器の頂
部の周りにリム７を有する側壁３乃至側壁６とを有する剛性また又は半剛性の容器である
。この容器はまた、側壁３の全長に沿って延在する長手の開口部を形成する一対の離間し
た側壁９及び側壁１０を有する密閉可能な導管８を含む。導管８は、使用時に、蒸気滅菌
剤が容器に導入され、導管を介して蒸気滅菌剤及び凝縮液が容器から取り除かれるように
構成及び配置される。次いで、対向する２つの側壁９及び側壁１０を一緒に密閉して、導
管８を密閉することができる。
【００４５】
　導管８は、望ましくは、容器１の基部２又はその近傍に設けられ、容器から流体（気体
又は液体）を排出しやすくする。本実施形態では、導管は、容器１から横方向に延在する
ように示しているが、基部２内に、下方に延在するように設けてもよい。導管８は、好ま
しくは断面が長手状であり、容器全体に蒸気滅菌剤を提供し、効果的に排液できるように
基部２と概ね平行である。導管は、好ましくは、容器内に確実に、そして良好に蒸気を分
布させるために、容器の側壁の長さの少なくとも半分、好ましくは全長に沿って延在する
。側壁９及び側壁１０は、好ましくは長さが５０ｍｍ（図１のｘ軸方向）より大きく、長
さが１５０ｍｍよりも大きいことがより好ましい。好ましい実施形態では、側壁の長さは
５０ｍｍ～１８００ｍｍの間、より好ましくは１５０ｍｍ～６００ｍｍの間である。側壁
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９及び側壁１０は、ヒートシールがしやすいよう、容器の本体から少なくとも５ｍｍ（図
１のｙ軸方向）に延在し、より好ましくは１０ｍｍを超えて延在する。側壁９及び側壁１
０の間隔は、好ましくは５～２５ｍｍ（図１のｚ軸方向）である。これらの範囲が好まし
いが、他の用途の場合は、長さが１０ｍ以上であってもよい。側壁９及び側壁１０の長さ
が５０ｍｍであり、間の間隔が２５ｍｍである側壁を有する容器については、（ｙ方向か
ら見た）導管に沿ったアスペクト比は２：１である。これは、極端な例でありアスペクト
比は一般的にもっと大きい。例えば、側壁の長さが１５０ｍｍで導管側の側壁９及び側壁
１０の間の間隔が２５ｍｍである、より標準的な寸法の容器においては、アスペクト比は
６：１となる。２５ｍｍ間隔というのが一般的に採用される間隔よりも大きいため、一般
的なアスペクト比は、より大きくなる。
【００４６】
　ハンドル１１（反対側に同一のハンドルが設けられている）により、容器の取り扱いが
容易となり、位置決め要素１２（反対側で同一のハンドルが設けられている）と組み合わ
せて、後述の間隔部材要素の位置決めがしやすくなる。
【００４７】
　容器１は、有効な微生物学的バリアを提供するとともに内部蒸気滅菌工程の温度に耐え
られる材料で形成する必要がある。選択する滅菌形態により、少なくとも摂氏１１５度の
蒸気に少なくとも４０分間、少なくとも摂氏１２１度に少なくとも１５分間、又は少なく
とも摂氏１３８度に少なくとも３．５分間曝すことができる。この材料はまた、最高摂氏
１８０度の外部蒸気滅菌工程の温度に耐えることができるのが望ましい。
【００４８】
　容器１は、必要とされる微生物、酸素及び蒸気バリアを提供するとともに、滅菌条件に
耐えることができる、適したプラスチック材料から形成してもよい。適切な材料としては
、ポリプロピレン（ＰＰ）、直鎖状低密度ポリエチレンＬＤＰＥ、高密度ポリエチレン（
ＨＤＰＥ）及びＢｉａｘナイロン（ＢＯＰＡ）ＰＥＴ－ＡＩＯｘ／ＰＰ（Ｂａｒｒｉａｌ
ｏｘのような酸化アルミニウム被覆ＰＥＴ）又はＥＶＯＨなどが挙げられる。
【００４９】
　滅菌する対象物は、穿孔されたトレイ１３を覆う穿孔された蓋１４を有する穿孔された
トレイ１３に便利に載置することができる。次に、トレイ１３を容器１内に載置し、リム
７の少なくとも一部を覆うように延在してカバーを密閉できるように構成されたカバー１
５を容器１の上に被せてもよい。
【００５０】
　カバーは、必要とされる微生物、酸素及び蒸気バリアを提供するとともに、滅菌条件に
耐えることができる伸縮性又は非伸縮性の材料で形成してもよい。特定の真空スキンパッ
ケージ材料が適している。金属化ストレッチフィルム又はＥａｓｙｐｅｅｌＰＥＴ－ＡＩ
Ｏｘ／ＰＰ（Ｂａｒｒｉａｌｏｘなどの酸化アルミニウム被覆ＰＥＴ）又はＥＶＯＨのよ
うな熱成形可能な材料が適している。適した非伸縮性材料としては、ポリエチレン又はポ
リプロピレンが挙げられる。カバー１５は、下記に説明するように、様々な方法でリム７
に対して密閉されてもよい。
【００５１】
　カバー１５又は容器１は、開封しやすいよう、ろ過された真空解放機構１６を有してい
てもよい。真空解放機構１６は、外部の流体が微生物学的フィルタを介して進入すること
が可能であり、カバー１５を容器１から取り外しやすくすることができる。真空インジケ
ータ１７は容器１又はカバー１５に設けて、開封する時点まで、内部の真空が適切に維持
されていたことを示すこともできる。
【００５２】
　効果的な微生物及び気体のバリアを維持するために、容器１及びカバー１５に使用され
る材料は、０．０３ｇ／ｍ２／ｈｒ未満の蒸気バリアを提供する必要がある。
【００５３】
　剛性の蓋１８をカバー１５の上に被せてカバー１５を保護し、積み重ねるのに適した形
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状としてもよい。剛性の蓋は、以下に説明するように、さらなるバリアを提供するために
、容器１に対して密閉された非多孔質の形態としてもよい。適用方法によっては、蓋は必
要ない。
【００５４】
　容器１、カバー１５又は蓋１８には、ＲＦＩＤタグ、ホログラフィック証明、バーコー
ド、ＱＲコード(登録商標)などの識別装置１９をつけてもよい。この識別装置は、滅菌に
先立ってパッケージングの追跡ならびに認証のために利用することができる。
【００５５】
　図４乃至図６を参照し、上記の容器とともに使用するのに適した蒸気滅菌装置を示す。
滅菌チャンバ２０は、１つ以上の滅菌される容器を受容できる寸法の空間を有する。図４
に示すように、複数の容器１を同時に滅菌できる。異なるサイズの容器を同じ滅菌チャン
バ内で同時に滅菌することができるように、異なる装填物を収容する異なるサイズのレン
ジ容器を設けてもよいことは明白である。スペーサ２１は、容器１の間及び両端に配置さ
れ、ハンドル１１及び位置決め要素１２で位置決めされる。間隔部材要素は、容器の両端
部で適した固定部材として設けられ天板２４がリム７でカバー１５を挟むことができる。
ドア２２及び２３は、滅菌チャンバ２０の両端に設けられており、容器を一端から挿入し
て他端から出すことが出来るように構成されている。もちろん、ドアを一つだけ設けて、
容器を同じドアから出し入れしてもよい。
【００５６】
　図５は、スペーサ２１を取り付けた容器において、滅菌チャンバ２０に挿入中の様子を
示す。
【００５７】
　ここで図６の断面図は滅菌チャンバ２０内の容器を示している。容器１が滅菌チャンバ
２０内に適切に配置されると、ドア２２及びドア２３は閉じられ、滅菌チャンバは外気か
ら密閉される。カバー１５がリム７で挟まるように、天板２４がカバー１５に対して押し
付けられる。カバー１５は、蒸気滅菌に先立って容器１に対して密閉させてもよいが、天
板２４がカバー１５とリム７とを一緒に押し込む際に、リム７に対して密閉させてもよい
。
【００５８】
　カバー１５は、滅菌チャンバ２０に入る前又は滅菌チャンバ２０内に容器１のリム７に
接着剤（自己接着性接着剤又は加圧接着剤）、溶接（例えば、ヒートシール、超音波溶接
、マイクロ波溶接又はレーザー溶接など）又は他の適切な方法を含む多くの技術を使用し
て固定することができる。
【００５９】
　滅菌チャンバ２０は、チャンバ内から流体を取り出すための真空源２７まで導管３３を
介して流体通路を提供するポート２６と、ポート２６を介して蒸気滅菌剤を供給するため
の蒸気源２８を含む。ポート２６は、滅菌チャンバ２０のほぼ全長に沿って延び、容器１
の導管８と嵌合する。その嵌合はポート２６から容器１の外部までの流体通路も確保でき
るように十分な緩さを有する。
【００６０】
　滅菌の第１段階において、識別装置１９を読み取って、容器が有効なＩＤを有すること
を確認することができる。検証後、真空源２７が活性化され、容器１の内部及び周囲から
流体を取り出す。容器１の基部又はその近くに導管８を設けることにより、容器１からの
液体の取り出しが容易になる。
【００６１】
　次の段階で、真空源２７は停止され、蒸気源２８は蒸気をポート２６に、また導管８を
介して容器１に供給し、容器１の内容物をすべて蒸気滅菌剤に触れさせる。ポート２６と
導管８の間が緩く嵌合しているため、容器１の外部も蒸気滅菌剤に触れる。蒸気は、流通
管２９及び流通管３０（一方のみ図示）にも供給され、基部と滅菌チャンバ２０の側壁と
天板２４を加熱する。滅菌チャンバ２０と天板２４の側壁の間が密に接触していることに
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より、容器と有効な熱接触が確保される。
【００６２】
　特定の用途及び使用される材料の要件に応じて、異なる滅菌法を使用することができる
。材料コストと滅菌を行うために必要な時間とは両立しない。好ましい滅菌方法は、
１．少なくとも１１５℃の温度の蒸気滅菌剤を容器の内部に少なくとも４０分間供給する
。
２．少なくとも１２１℃の温度の蒸気滅菌剤を容器の内部に少なくとも１５分間供給する
。
３．少なくとも１３４℃の温度の蒸気滅菌剤を容器の内部に少なくとも３．５分間供給す
る。
【００６３】
　蒸気滅菌の完了時に、蒸気源２８を閉じ、真空源２７をポート２６に接続して、容器１
及びその周囲から流体を取り出す。容器１の基部又はその近くに配置された導管８を再び
有することにより、容器１からの液体凝縮物の取り出しが容易になる。
【００６４】
　必要な真空に達したら、導管８を密閉する。本実施形態では、ヒートシール装置３１を
加熱し、固定部材３２に押しつけて容器１の導管８を密閉してヒートシールし、容器全体
を外部の空気から密閉する。本実施形態ではヒートシールを示しているが、導管８を密閉
する他の技術としては、超音波溶接、接着結合、又は適切なクランプ機構を使用した機械
的閉鎖が挙げられる。
【００６５】
　容器が密閉されると、滅菌チャンバ２０のドア又は両ドア２２、２３を開いて容器を取
り出すことができる。剛性の蓋１８をカバー１５の上に置き、容器１に固定して積み重ね
と輸送をしやすくすることができる。剛性の蓋１８は容器１に密閉してもよい。これは、
蓋が容器に対して密閉されているときに、大気圧もしくはそれ以上に維持された不活性ガ
ス（例えば、窒素）環境で実施することができる。これにより、カバーシールに何らかの
不具合がある場合には、追加の不活性バリアが提供される。
【００６６】
　したがって、長時間真空を保持し、有効な微生物学的バリアを提供できる、非多孔性、
１回使いきり、不透過性、並びに耐パンク性の蒸気滅菌のための密閉可能な容器が提供さ
れる。
【００６７】
　内容物を部分的な真空に封入した、軽量の使い捨てプラスチック形態の剛性の容器を提
供することによって、容器の中に残っている真空を視覚的及び触覚的に確認すれば、バリ
アの完全性を直ちに判定することができる。
【００６８】
　容器は、透明であり、形状、構造的完全性を損なうことなく最高１８０℃の蒸気処理温
度に耐えることができるプラスチック材料で構成することができる。
【００６９】
　したがって、使用が容易であるとともに積み重ね可能であり、単純な物品の装填が可能
であり、連続的な容器の押し込み処理が可能であり、真空解除機構及び取り外しが容易な
カバーによって容易に開くことが可能な容器が提供される。真空の完全性は、パッケージ
ング又はインジケータの目視検査によっても容易に判定できる。
【００７０】
　この容器により、導管を通る効果的な排出、蒸気滅菌器の加熱された壁との良好な接触
、及び容器内の滅菌剤の有効な循環による完全な滅菌が容易となる。
【００７１】
　非多孔性（非競合性）バリアは、長い保存可能期間と汚染物質の侵入なしに保管又は輸
送中の圧力及び温度変動に耐える能力を提供する。
【００７２】
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　蒸気滅菌装置により、圧力差を回避した容器内及び周囲の蒸気滅菌剤を提供することに
より、容易な剥離カバーなどのより広い範囲の材料の使用が可能になる。また、蒸気滅菌
装置の設計は、従来の、あるいは（容器及びパウチを用いた）ハイブリッドパッケージで
滅菌を実施することを可能にする。
【００７３】
　容器と滅菌チャンバの両方に単一の流体を供給することにより、蒸気滅菌装置の設計が
単純化され、蒸気滅菌装置のスペース利用が改善される。
【００７４】
　本発明について、その実施形態の説明によって例示しており、実施形態は詳細に記載さ
れているが、添付の特許請求の範囲をそのような詳細に限定することは、決して出願人の
意図するところではない。さらなる利点や変更については、当業者にとって明白であろう
。よって、本発明は、より広い側面において、特定の詳細事項、代表的な装置や方法、及
び提示及び説明した事例に限定されるものではない。したがって、出願人の全体的な発明
の概念の範囲にもとることなく、このような詳細事項からの逸脱も可能である。

【図１】 【図２】
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