
JP 4531173 B2 2010.8.25

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　上部および下部を有する平坦な上方金属箔部材を供給する工程と、
　前記上方金属箔部材の中に周辺部を有する通気開口部を穴あけする工程と、
　微生物バリヤ部材を供給する工程と、
　前記微生物バリヤ部材を前記上方金属箔部材の下部に取り付けて、当該微生物バリヤ部
材が前記通気開口部の周辺部にシールされるようにする工程と、
　前記微生物バリヤ部材のシールの完全性を検査するための真空漏れ検査工程と、
　前記微生物バリヤ部材自体の完全性を検査するための真空漏れ検査工程と、
　上部および下部を有する下方金属箔部材を供給する工程と、
　前記下方金属箔部材に少なくとも２個のキャビティを形成する工程と、
　前記各キャビティ内に医療装置を装填する工程と、
　前記上方金属箔部材の下部が前記下方金属箔部材の上部に接触するように前記上方金属
箔部材を前記下方金属箔部材上に配置する工程と、
　前記上方金属箔部材の下部を前記下方金属箔部材の上部にシールして外周シール部およ
び前記キャビティ間にある側面シール部を形成して、前記通気開口部から前記微生物バリ
ヤ部材を介して前記少なくとも２個のキャビティにいたるマニホールドを形成する工程と
、
　パッケージを滅菌処理する工程と、
　付加的なシール部を供給して滅菌処理後に各キャビティを密封シールする工程と
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　を備えた医療装置用の通気部を備える金属箔パッケージの製造方法。
【請求項２】
　さらに、パッケージを切断して別々に密封シールしたパッケージに分離する工程を備え
た請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記上方金属箔部材および前記下方金属箔部材をシールした後に前記通気開口部の近傍
に真空供給源を配置することによってパッケージから空気を排気する工程を備えた請求項
１に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
関連出願
本特許出願は１９９７年１２月１日に出願された同時係属で共同出願の米国特許出願第０
８／９８２，０５５号に関連する。
【０００１】
【発明の属する技術分野】
本発明が関係する技術分野はパッケージ化方法であり、特に、医療装置をパッケージ化す
るための方法である。
【０００２】
【従来の技術】
外科手術用縫合線のような滅菌した医療装置のパッケージは当該技術分野において周知で
ある。滅菌した医療装置をパッケージ化するための方法もまた同様に周知である。
【０００３】
外科手術用縫合線は日常の輸送、取扱いおよび貯蔵の間の破損を防ぐ一次パッケージ（pr
imary packages）の中にパッケージ化されるのが一般的である。この縫合線を収容する一
次パッケージは、その後、滅菌バリヤとして機能して医療装置の滅菌性を維持する従来的
な二次パッケージ（secondary packages）の中にパッケージ化される。これらの二次パッ
ケージはパッケージ化技術分野において周知である。すなわち、使用される二次パッケー
ジの種類および構造は、医療装置の種類、一次パッケージの寸法および構造、および使用
される滅菌方法を含むファクターの数によって決まる。さらに、エチレンオキシドガス、
放射線、プラズマおよびオートクレーブを含む医療装置に対して使用できる種々の従来的
な滅菌処理方法がある。
【０００４】
滅菌処理する医療装置の種類によって、上記の１種類以上の滅菌技法が利用できる。例え
ば、吸収可能なポリマーにより形成した縫合線のような医療装置はエチレンオキシド滅菌
処理によって滅菌できるが、放射線滅菌処理やオートクレーブ処理によって滅菌処理する
のは適さない。この理由は、放射線や極端な加熱によってこの装置のポリマー構造が劣化
して手術中に使用不能になったり、患者の体内への移植に適さない状態になるおそれがあ
るからである。一方、オートクレーブ処理や放射線はセラミック、非吸収性ポリマーまた
は金属によって形成される医療装置に適している。一般に、二次パッケージの種類の選択
は医療装置の構成材料と使用する滅菌処理方法の種類の両方によって決まる。
【０００５】
エチレンオキシドガス滅菌処理において、有効に処理するためには湿気とエチレンオキシ
ドガスの両方に医療装置を曝す必要がある。このエチレンオキシドガス滅菌処理にかけら
れる医療装置用に選択される従来的な二次パッケージはパウチまたはエンベロープとして
知られている。このようなパウチまたはエンベロープは、一般に、ＴＹＶＥＫ(登録商標)
スパン結合（spun-bonded）ポリエチレンのようなガス透過性またはガス通気性のポリマ
ーフィルムのシートに対して周辺をシールした透明なガス不透過性のポリマーフィルムの
シートによって構成されている。このガス透過性のフィルムは湿気と滅菌ガスをパウチ内
に入れてシールしたパウチ内に収容される（一般的に一次パッケージ内にパッケージされ
ている）医療装置に接触させることができる。さらに、このガス透過性フィルムは滅菌処
理工程の終了段階においてパウチから滅菌ガスと湿気を排気することが可能である。この
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ように滅菌ガスをパウチから排気した後、一般的に真空処理によって、パウチの内部がガ
ス透過性フィルムを介して周囲の雰囲気と平衡状態になる。
【０００６】
特定の吸収可能な医療装置の場合に、貯蔵中における周囲の空気、特に、湿気のある空気
に対する長い曝露によってポリマー材料が劣化する。上述のように放射線やオートクレー
ブ処理は許容不能であるために、このような吸収可能な製品に対してエチレンオキシド滅
菌処理を用いるのが望ましい場合が多いが、これらの吸収可能な製品は従来的なガス滅菌
処理パウチにパッケージ化するのが困難であり、従来的な態様で貯蔵および取扱いするの
が難しい。
【０００７】
このような不都合に対処するために、特別な金属箔の二次パッケージが上述の装置用に開
発されてきた。この金属箔パッケージはシール状態においてほとんどガスおよび湿気を透
過しない密封した封入体を構成する。それゆえ、この密封状態のパウチ内への湿気の浸透
がほとんどなくなるために、吸収可能なポリマー装置の製品寿命を実質的に延ばすことが
できる。しかしながら、このような金属箔パウチによるエチレンオキシドガス滅菌処理を
使用するためには、一般的に、装置を一端部を開口したパウチ内で滅菌処理して滅菌処理
ガスおよび湿気をこのパウチの内部に入れて医療装置に接触させる必要がある。さらに、
異なる種類のパウチおよび滅菌処理方法がこれらの金属箔パウチように開発されている。
これらの従来的な方法の一つにおいては、パウチの両端部が滅菌処理中に開口されたまま
維持される。さらに、滅菌処理後において、パウチは無菌環境内に維持されて、無菌的に
シールされて滅菌状態の内部を有する密封パウチが形成される。なお、このような吸収可
能な縫合線用のパウチまたはパッケージおよび当該パッケージの製造方法および縫合線の
パッケージ化については、本明細書に参考文献として含まれる米国特許第５，６２３，８
１０号および同第５，７０９，０６７号に開示されている。また、開口した金属箔パッケ
ージ内における吸収可能な縫合線のガス滅菌処理およびその後のパッケージの無菌シール
による密封した無菌シール封入体の形成の方法は、本明細書に参考文献として含まれる米
国特許第５，４６４，５８０号に開示されている。さらに別の方法においては、上記の金
属箔パッケージはガス通気性のヘッダーを備えることができる。滅菌処理後、この金属箔
パッケージの開口端部をヘッダーの近くでシールしてヘッダーを切除する。さらに別の既
知の方法の場合は、開口した金属箔パウチが従来のガス滅菌処理パウチから成る二次パッ
ケージ内においてシールされる。すなわち、この金属箔パウチの開口端部は滅菌処理後に
パウチを介してシールされる。
【０００８】
このような滅菌した金属箔パッケージの無菌シールは空気フィルター処理を含む高精度の
環境制御および技法を必要とすることが知られている。これらの制御および技法はコスト
が高く、実際に行なうことおよびその維持が困難である。そこで、このような無菌シール
および無菌処理の必要性を省く新規の金属箔パッケージおよび滅菌処理技法が開発されて
きた。例えば、通気部（vent）を有するマルチキャビティ形の二次金属箔パッケージが、
本明細書に参考文献として含まれる１９７７年１２月１１日に出願された共同出願人によ
る同時係属の米国特許出願第０８／９８２，０５５号に開示されている。このようなパッ
ケージにおいては、医療装置が各キャビティ内に装填される。通気部は一般にパッケージ
の周辺部から内側、好ましくは中央に配置されている。このような通気部を設けたパッケ
ージは滅菌処理の前に部分的にシールされて、気密の周辺シール部と通路を形成する二次
的なシール部が形成される。これらの通路が各医療装置と中央の通気部との間に通気経路
を形成する。さらに、滅菌処理後に、付加的なシール部が設けられて医療装置を収容する
個々のキャビティが密封されることにより、個々に密封された二次金属箔パッケージが形
成される。その後、この多数個形パッケージは個々に密封した医療装置パッケージに分離
されて通気部がスクラップとして切除される。この結果、このような通気部を設けたパッ
ケージを使用することによって、無菌の取扱いおよび処理の必要性を除くことができる。
【０００９】
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上記の中央通気部を有する金属箔パッケージの製造には、それまでの技法において必要と
されていなかった付加的な工程を行なうことが必要である。すなわち、その工程とは、金
属箔パウチを作成する２個の金属箔部材の一方にガス透過性の通気部を取り付けることで
ある。さらに、この通気部は、取り付けられて金属箔部材における開口部に対してシール
された時に、当該通気部の周りからガス漏れしないように注意深く取りつける必要がある
。
【００１０】
【発明が解決しようとする課題】
従って、ガス透過性の通気路を有する多数個の医療装置用の金属箔パッケージを製造する
ための新規な製造方法が当該技術分野において必要とされている。
【００１１】
【課題を解決するための手段】
本発明の目的は自動化可能なガス透過性の通気部を有する金属箔パッケージの製造方法を
提供することである。
【００１２】
本発明の別の目的は、ガス透過性の通気部を有する金属箔パッケージの製造方法であって
、当該ガス透過性の通気部が、ガス透過性の膜をパッケージにおける通気開口部に取り付
けて、この膜が当該膜を介してだけパッケージ内へのガスの通路を形成するようにシール
されることを確実にする方法を提供することである。
【００１３】
従って、本明細書はガス透過性の通気部を有する金属箔パッケージを製造するための方法
を開示する。この方法はまず上方金属箔部材と下方金属箔部材を備える工程から成る。こ
れらの上方金属箔部材および下方金属箔部材はそれぞれ上部および下部を有している。次
に、通気開口部が切断または穴あけ処理されて上方の金属箔部材に設けられる。この通気
開口部は周辺部を有しており、方形状の形状であるのが好ましい。その後、微生物バリヤ
部材または膜が上方金属箔部材の上部または下部に設けられて、微生物バリヤ部材が通気
開口部の周辺部の周りにシールされ、これによって、通気開口部の周辺部の周りに気密シ
ールが形成される。次に、周辺シール部の全体が真空による漏れの試験にかけられ、微生
物バリヤ膜の真空漏れが試験される。その後、少なくとも２個のキャビティが下方金属箔
部材の下部に形成される。次いで、医療装置が各キャビティの中に装填される。次に、上
方金属箔部材が下方金属箔部材の上に置かれて、上方金属箔部材の下部が下方金属箔部材
の下部に接触し、各部材の周辺部が概ね整合される。その後、上方部材の下部が下方部材
の下部にシールされてキャビティ間の外周シール部および側面シール部が形成され、これ
によって、通気部とガスを介して連通するマニホールドが形成される。
【００１４】
本発明の別の態様は、さらに上記パッケージをエチレンオキシドガス滅菌処理にかける工
程から成る上述の処理方法である。
【００１５】
【発明の実施の形態】
本発明の上記およびその他の特徴および利点は以下の詳細な説明および図面によってさら
に明らかとなる。
【００１６】
本明細書において使用する用語の「ガス（gas）」はその通常の意味を有し、さらに、水
蒸気のような蒸気を含む意味である。また、本明細書において使用する用語の「ガス不透
過性（gas impervious）」および「ガス非通気性（gas impermeable）」はガスおよび病
原体を通過させないことを意味する。さらに、本明細書において使用する用語の「ガス通
気性（gas permeable）」および「ガス透過性（gas pervious）」はガスを通過させるが
病原体を通過させないことを意味する。また、本発明において使用する用語の「微生物バ
リヤ（microbial barrier）」はガス通気性または透過性であって病原体に対して非通過
性または不透過性であるバリヤを意味する。
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【００１７】
本発明のパッケージを構成するのに有用な材料はヒートシール可能な金属箔材(heat-seal
able foils)として称されることの多い従来の金属箔製品を含む。このヒートシール可能
な金属箔は、一般に、アルミニウムのような金属箔基材上にコーティングしたポリエチレ
ン、または他のポリオレフィンおよび等価のポリマー材料のような熱可塑性樹脂の１種以
上の層の積層体である。このような金属箔積層体の特定の部分に熱を加えると、そのポリ
マーコーティングが溶融して当該金属箔積層体の別の部分のポリマーフィルムにおいて同
様に加熱処理された部分と、または、当該部分の中に溶着する。このような種類の金属箔
材料が本明細書に参考文献として含まれる米国特許第３，８１５，３１５号に開示されて
いる。さらに、本発明において使用可能な別の種類の金属箔積層体として、可剥性（peel
able）金属箔として当該技術分野において呼ばれる金属箔積層体がある。この可剥性金属
箔積層体はアルミニウムのような金属箔基材を同様に使用しており、この基材に１種類以
上のポリマーコーティングが施されている。この中の内側のポリマーコーティングは同様
に熱感応性であって、溶融して当該金属箔基材の別の部分におけるポリマーコーティング
と溶着してヒートシール部を形成する。この溶着したコーティング材料と金属箔基材との
間の結合強度は、ポリマー層の一方または両方を金属基材から除去するように溶着した積
層体を引張ることによってこれら２個の層が分離できる程度である。なお、このような可
剥性の金属箔によるパッケージ化および基材の例が本明細書に参考文献として含まれる米
国特許第５，６２３，８１０号に開示されている。必要であれば、金属箔に加えて従来の
非金属性のポリマーフィルムを使用して本発明のパッケージを形成することも可能である
。このようなフィルム材はポリマー性であって、従来のポリオレフィン、ポリエステル、
アクリル樹脂およびこれらの類似の組合せ物および積層体を含む。このポリマーフィルム
は概ねガス非通気性であって、例えばガスの侵入を減少する鉱物質(mineral)コーティン
グのような従来のコーティングと共にコーティング処理することができる。さらに、本発
明のパッケージはポリマーと金属箔との組み合わせによって構成することもできる。
【００１８】
本発明のパッケージにおいて有用な微生物バリヤ膜は、ＴＹＶＥＫ(登録商標)スパンポリ
マー材（ポリエチレン）、紙、ポリマーフィルムおよびこれらの類似物または等価物のよ
うなガス通気性の微生物バリヤ膜を含む。
【００１９】
さらに、本発明のパッケージの中にパッケージ化することのできる医療製品の種類として
は、縫合線、タック、メッシュ、骨ピン、縫合線アンカー、骨ネジ、ステープル等の組織
ファスナを含む吸収性および非吸収性の医療装置の任意のものが含まれる。好ましくは、
この医療装置は、本発明の外側パッケージ内にパッケージ化する前に一次パッケージの中
に別々にパッケージ化される。本発明の外側パッケージは縫合線パッケージ用に使用する
のが特に好ましい。さらに、上記の吸収性の医療装置は、一般に、グリコリド、ラクチド
、グリコリドまたはポリジオキサノン、ポリカプロラクトンおよびこれらの類似物または
等価物の混合物のコポリマーような吸収可能／再吸収可能な一般的に知られる従来のポリ
マーによって作成される。このような吸収可能なポリマーは、使用される前に水蒸気に接
触すると、速やかに劣化してその強度が低下することが知られている。特に、使用前に一
定時間湿気に曝されると、縫合線の生体内における引張り強度の所望の維持特性が速やか
に失われる。さらに、このような製品は放射線や熱に対して敏感である。従って、上述し
たように、このような吸収可能なポリマー製の医療装置を従来の滅菌ガス、特に、エチレ
ンオキシドガスによって滅菌処理することが好ましい。
【００２０】
本発明の方法を図１に示す。図１に示すように、上方金属箔部材貯蔵ホッパー１０は切断
前の上方金属箔部材１００の堆積物を収容している。金属箔部材１００は上面部（上部）
１０１、下面部（下部）１０２および周端部または側面部１０８を備えている。ホッパー
１０はホッパー係合プラットホーム３５を有するエレベータ支持機構３０から取外し可能
である。好ましくは、この支持機構３０はサーボモータによって制御されており、金属箔
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部材１００の堆積物が欠失するとホッパー１０が上方に移動して当該金属箔部材１００の
堆積物の上部を一定の高さにするようになっている。ホッパー１０は対向する側方部材１
２および側方部材１４を有していて、これらの部材１２および部材１４は、上方金属箔部
材１００が枠(magazine)内に適当に収容されて当該上方金属箔部材１００の周端部１０８
を損傷することなく除去することができるように離間している。
【００２１】
移送バー５０は下面部５１から延出する吸引カップ部材６０および吸引カップ部材７０を
有している。この移送バー５０は真空ベルト１３０とホッパー１０との間を往復移動して
ホッパー１０から個別化プレート８０に上方金属箔部材１００を連続的に移してからベル
ト１３０のプレート部材１４０上に移動する。すなわち、移送バー５０は以下の態様で動
作する。まず第１の位置において、吸着カップ部材６０はホッパー１０の上方に位置して
、吸着カップ部材７０は移送プレート部材８０の上方に位置する。吸着カップ部材６０は
真空ポンプのような慣用的な真空供給源に接続する中央の内部真空経路を有する慣用的な
弾性体吸着カップである。また、吸着カップ部材７０は部材６０と構造的に同一であり、
真空供給源に同様に接続している。まず、第１のサイクルにおいて、吸着カップ部材６０
は内側の面１０１に係合することによって上方金属箔部材１００のシートを取り上げる（
この初期的なサイクルにおいて、カップ部材７０は金属箔部材１００に係合していない）
。その後、バー５０は垂直方向に上昇して、吸着カップ部材６０が個別化プレート部材８
０上に位置するように水平方向に移動する。個別化プレート８０は上面部８１および複数
の真空ポート８２を有する方形状のプレート部材として示されている。ポート８２は従来
的な真空供給源に接続している。この動作サイクルにおけるこの段階において、吸着カッ
プ７０が真空ベルト１３０の端部１３１上に同時に位置して、プレート部材１４０上に配
置される。その後、バー５０は個別化プレート８０の上面部８１に向けて下方に移動して
、上方金属箔部材１００の下部が真空ポート８２からの真空によって上面部８１上に係合
すると共に、吸着カップ部材６０への真空供給が停止する。この時点で、吸着カップ７０
はベルト１３０のプレート部材１４０上に位置する。次に、後続の全サイクルのために、
バー５０はその最初の位置に戻り、下方に移動して、吸着カップ６０がホッパー１０にお
ける別のシート１００に係合すると共に、吸着カップ７０が個別化プレート８０のシート
１００に係合した状態になる。その後、バー５０は上昇して前方に進み、吸着カップ７０
がプレート部材１４０上の真空ベルト１３０の端部１３１上に位置し、吸着カップ６０お
よび金属箔部材１００が個別化プレート８０上に位置する。次いで、バー５０が下方に移
動して、吸着カップ７０および吸着カップ６０への真空供給が停止して、シート１００の
上面部１０１が真空ベルト１３０によるプレート部材１４０の上面部１４２および個別化
プレート８０の上面部８１の上にそれぞれ置かれる。
【００２２】
図２において、ベルト１３０は中央内部キャビティ１３２を有する一対の対向する連続部
材１３１によって形成されて示されている。さらに、連続部材１３１は対向する壁部１３
３によって接続していることが示されている。部材１３１の表面の真空穴１３３は中央キ
ャビティ１３２に連通している。部材１３１の下部を介して主真空供給穴１３５が中央キ
ャビティ１３２に連通している。また、部材１３１の側面には駆動歯部１３８が設けられ
ている。部材１３１は方形のプレート部材１４０によって接合している。このようにして
、上方金属箔部材１００はベルト１３０を介する真空供給によって図１に示すようにプレ
ート部材１４０の上面部１４２に保持される。
【００２３】
図１に戻り、金属箔部材１００をプレート部材１４０に移送した後に、真空ベルト１３０
が上方金属箔部材１００（同部材１００はプレート１４０上に保持されている）をホール
スロットおよび穴あけステーションに移動する。このホールスロットおよび穴あけステー
ションは従来的なプレス機およびダイパンチによって構成されている。ダイパンチ１５０
は方形状の支持部材１５１を備えて示されている。プレス機（図示せず）は油圧式または
水圧式のパンチプレスのような従来的なプレス機またはその等価物であって、ダイが金属
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箔部材１００を打ちぬくのに有効かつ十分な力を出せるものである。
【００２４】
切断周部を有する円形ダイ１５２および切断周部を有する方形ダイ１５４が部材１５１の
下部から下方に延出して、通気部スロット１０４および整合穴１０５を金属箔部材１００
の中に切り出す。
【００２５】
次に、通気部スロット１０４および穴１０５を有する上方金属箔部材１００はガス透過性
微生物バリヤ供給ステーションに移動する。このバリヤ供給ステーションにおいて、垂直
可動部材１６０がバリヤ部材２３０を切断ステーションから移動して、同部材２３０を金
属箔部材１００の内面または下面部１０２に配置して、通気開口部１０４が部材２３０に
よって完全に覆われるようにする。さらに、部材１６０は微生物切断ステーションにおけ
るロール状の材料ストック１９０から微生物バリヤ部材２３０を切り出すように示されて
いる。この微生物バリヤ部材２３０は初めに複数のアイドラーロール部材２００を介して
ロール１８０上に収容した微生物バリヤ部材ストック１９０を供給した後に、一対のグリ
ッパー部材２１０に送給することによって作成される。さらに、グリッパー部材２１０は
部材ストック１９０をストック切断ステーションに送り、同ステーションに上記の通気部
配置部材１６０が配置されている。ストック１９０がこの切断ステーションに供給される
と、光学スキャナ２０５によって走査される。この光学スキャナ２０５は従来的な光学ス
キャナであって、ロールストック１９０における継め(splices)１９１を検出する。継ぎ
合わせの部分１９１は回転する部材１６０（図示しない従来的な機械的回転システムを使
用）によって切断ステーションにおいてスクラップとして排除され、その継め部分をスク
ラップ箱にいれてから、部材１６０は元の位置に回転して戻る。図３に示すように、部材
１６０は中央内部チャンバー１６１を有しており、このチャンバー１６１は下部係合開口
部１６２に連通している。切断端部１６７を有するカッター１６６が切断ブロック２２０
に対して移動して材料ストック１９０を切断端部２２１において切断して微生物バリヤ部
材２３０を形成する。部材１６０は切断した微生物バリヤ部材２３０を係合部材１６２に
よってその十分な内部真空力によって保持する。その後、部材１６０は微生物バリヤ部材
２３０を金属箔部材１００の内面部１０２上まで降下させて通気部１０４の上に配置する
。伸長可能な加熱されたポスト部材１７０がプレート１４０の下部１４２まで上方に伸び
て、微生物バリヤ部材２３０を通気開口部１０４の周りの上方金属箔部材１００における
内面部１０２に粘着シールする。
【００２６】
その後、ベルト１３０は部材１００および微生物バリヤ部材２３０を高完全性シールステ
ーションに移動する。図１に示すような高完全性シールステーションにおいて、粘着され
た微生物バリヤ部材２３０は従来的な電気加熱ダイ２４０によってシールされ、このダイ
２４０は微生物バリヤ２３０の周囲に押圧されて微生物バリヤ２３０が通気部１０４の周
囲にシールされる。その後、ベルト１３０が部材１００を検査ステーションに移動し、同
検査ステーションにおいて、自動化した従来の監視システム２５０が微生物バリヤ片２３
０の基準穴１０５に対する位置を比較してその位置がずれていると、従来的なコンピュー
タ制御装置によってスクラップとして除去される。次に、ベルト１３０が部材１００を図
４に示すようにシール完全性検査ステーションに移動する。このシール完全性検査ステー
ションにおいて、内部キャビティ２６５を有する器具２６０が金属箔部材１００の下面部
１０２に押圧され、微生物バリヤ部材２３０の周りのプレート部材１４０における上面部
１４１に対して押圧されて、微生物バリヤ部材が当該器具２６０によってシールされる。
その後、真空供給源２６７がキャビティ２６５に一定時間接続して同キャビティ２６５が
一定の真空レベルになる。次に、真空供給源がキャビティに対して閉じて、キャビティ内
の真空度の低下速度が測定される。この真空度の低下速度の経験的な相関関数に基いて、
シールの完全性または漏れ(leak)が一定の基準値によって決定されて、「漏れたもの（le
aker）」として判断されたものはスクラップとして除去される。
【００２７】
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次に、金属箔部材１００はベルト１３０によって図５のようなガス透過性微生物バリヤ膜
検査ステーションに送られる。このステーションにおいて、器具２６０と同様にキャビテ
ィ２７５および真空供給源２７６を有する器具２７０が用いられて上記の真空度低下検査
と同様の態様で膜の完全性が検査され、この検査結果は経験的に定められた標準値に対し
て真空度の低下速度に相関する。この場合も、従来的なコンピュータ制御システムが用い
られて欠陥を検査して、欠陥を有する膜を有する部材１００をスクラップとして除去する
。次に、ベルト１３０が部材１００を移送ステーションに移動し、このステーションにお
いて、微生物バリヤ２３０を有する金属箔部材１００がコンベアベルト３２５に移動する
。回動的かつ蝶番状に移動する真空プレート２８０が上方部材１００をベルト３２５に１
８０°反転しながら移動するために用いられて、これによって、上方金属箔部材１００の
下面部１０２がベルト３２５の上面に静止している下方金属箔部材１１０の上面部にほぼ
整合されて配置される。この段階で上面部１０１は空気に曝されている。この時点で、縫
合線のパッケージ９０が下方金属箔部材１１０の中のキャビティ１２０内に装填されてい
て、組み合わされたパッケージ７００が周辺部および内部シール用のシールステーション
に送られる。
【００２８】
下方金属箔部材１１０を形成してこれを上方金属箔部材１００に係合するための本発明の
パッケージ化の部分的で概略的な方法を図６に示す。ロール３１０上の金属箔材料ストッ
ク３００が従来的な切断装置３２０に対して従来態様で供給される。この材料ストック３
００は上面部１１１および下面部１１２を有する下方部材１１０に切り出される。下方部
材１１０はエンドレスのコンベアベルト３２５に載置されて、図８（Ａ）に示すように、
従来のマルチキャビティ金属箔装置５００の中にそれぞれ供給される。その後、概ね縫合
線パッケージ９０の形状を有するキャビティ１２０が下方金属箔部材１１０の内面部１１
２の中に形成される。次に、図７に示すように、縫合線パッケージ９０のような医療装置
が従来的な真空配置ラック６００によって下方金属箔部材１１０のキャビティ１２０の中
に装填されて、各キャビティ１２０の中に１個の縫合線パッケージが装填される。その後
、回動真空部材２８０が通気部１０４を有する部材１００を部材１１０の上面部に載置し
て、これらの金属箔部材１１０および金属箔部材１００が整合されて無シール状態のパッ
ケージ７００を形成する。その後、部材１００および部材１１０は第１の周辺部シールス
テーションに送られて、同ステーションにおいて、従来的な加熱ダイが周辺シール部およ
び二次的なシール部を形成してシール状態のパッケージ７００を形成する。
【００２９】
図８（Ａ）および図８（Ｂ）において、キャビティ形成装置５００は上方フレーム５０５
および下方フレーム５１０を備えて示されている。下方フレーム５１０は複数のキャビテ
ィ５１５をその中に有して示されている。さらに、下方金属箔部材１１０は装置５００の
フレーム５０５およびフレーム５１５の間に配置されて示されている。最初に、ノズル５
３０を介する圧縮空気の噴射によって金属箔部材１１０の各部分がキャビティ１２０に変
形される。その後、プラグ部材５６０を備えるフレーム５０５が静止フレーム５１０に対
して下方に移動して、プラグ部材５６０が金属箔部材１１０に係合して当該部材をキャビ
ティ５１５のより正確な形状に一致させる。次に、図７に示すように、マニホールド状の
真空ピックアップユニット６１０を有するフレーム６００が用いられて各金属箔部材１１
０のキャビティ１２０の中にパッケージ化した針および縫合線９０のような医療装置を配
置する。
【００３０】
図９に示すように、上記の方法は通気部１０４を介するパッケージ７００からの空気の除
去（排気）の選択的な工程を含んでいてもよい。この工程を行なうために、真空供給源９
２０に連通するキャビティ９０５を有する真空排気器具９００が通気部１０４上に配置さ
れている。器具９００は下部９０１に取りつけたシール用ガスケット９０８を有していて
、周囲の雰囲気から通気部１０５をシールによって隔絶する。パッケージ７００は真空供
給後につぶれるようになっていて、真空供給した後に圧縮の状態が保たれるようになって
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いる。
【００３１】
図１０および図１１において、本発明により形成したマルチキャビティ形金属箔パッケー
ジ７００を示している。このパッケージは第１の金属箔部材または上方の金属箔部材１０
０を有して示されている。また、パッケージ７００は第２の金属箔部材または下方の金属
箔部材１１０も有して示されている。金属箔部材１１０は複数のキャビティ１２０を内部
に備えている。これらのキャビティ１２０は側面部１２２、対向端部１２４および下部１
２６を有している。さらに、これらのキャビティ１２０は当該キャビティにより形成され
る形状に金属箔を形成するための、例えば、従来的なダイおよびプラグおよび／または圧
縮ガスを用いて従来の態様で上述のように形成される。キャビティ１２０は図示のような
卵形の形状を有しているのが好ましいが、医療装置の寸法や形状および／またはパッケー
ジ化する一次パッケージによって他の種類の形状も使用可能である。すなわち、このよう
な形状としては、円形、正方形、長方形、多角形およびこれらの組合せが挙げられる。金
属箔部材１００は通気開口部１０４を有している。この通気開口部１０４には、ガス透過
性の微生物バリア膜２３０が取り付けられている。この通気開口部１０４は中央に配置さ
れているのが好ましい。また、ガス透過性の微生物バリア膜２３０は一般に上方部材１０
０の下面部の内側コーティングに熱溶着される。膜２３０は部材１００の外側面に取りつ
けることも可能である。さらに、膜２３０は長方形、正方形、円形等を含む任意の形状に
することができる。
【００３２】
パッケージ７００は周辺シール部７２０および側面シール部７３０を有して示されている
。周辺シール部７２０は平面部材１００および平面部材１１０の側面部に平行に延在する
か、キャビティ１２０の形状に沿うように形成されるか、あるいは、これらの組合せで形
成することができる。例えば、周辺シール部７２０はキャビティ１２０の端部１２４の形
状に沿って示される。側面シール部７３０は周辺シール部７２０から各キャビティ１２０
の間の近傍に部分的に延在している。さらに、パッケージ７００は通気開口部１０４の近
くにパイロット穴７１５を有して示されている。これらのパイロット穴７１５は金属箔部
材１００および金属箔部材１１０の両方を貫通して延在しており（穴１０５と同延状に存
在しており）、これらの両方の部材を一体整合すると共に、処理機械の種々の部分におけ
る上下の金属箔部材とパッケージ７００の整合のために用いられる。穴７１５を囲んでい
る領域はシール７１６によってシールされている。周辺シール部７２０と側面シール部７
３０との組み合わせによって複数の経路またはマニホールド通路７８０が通気部１０４か
らバリヤ部材２３０を介してキャビティ１２０まで形成される。このマニホールド通路は
滅菌ガスを通気部１０４の中に送り込んで当該マニホールド通路を介してキャビティ１２
０に供給することを可能にしており、これによって、滅菌ガスのパッケージ９０およびキ
ャビティ１２０内に収容される別の他の全ての装置への接触が可能になると共に、パッケ
ージ７００の内部からの滅菌ガスの排気および除去ならびに周囲空気、窒素、ガス状希釈
物、水蒸気等を含む慣用的な別のガスおよび蒸気の除去を可能にする。
【００３３】
次に図１１において、内部シール部７４０が示されている。これらのシール部７４０は付
加的な溝７４５に沿って滅菌処理後にパッケージ７００に処理される。これらの溝７４５
は金属箔の平面部材におけるしわを除去すると考えられる。側面シール部７３０は内部シ
ール部７４０と重なって延在しているために、各キャビティ１２０は完全にシールを介し
て分離しており、これらのキャビティ１２０はそれぞれ密封されたガス不透過性のパッケ
ージ内に保持される。このことは一般に後述する態様で滅菌処理後に行なわれる。その後
、パッケージ７００はダイ切断によって図１２に示すようなユニットパッケージ７９０に
分離されて、各単一のパッケージ７９０はガス不透過性のシールによって囲まれたキャビ
ティ１２０を収容している。ユニットパッケージ７９０を切断して分離した後に、スクラ
ップ品を伴う通気部１０４およびガス透過性材料２３０が切り外されてパッケージ７００
に残らないようにする。
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【００３４】
当該技術分野における通常の熟練者であれば、本発明のパッケージの寸法はキャビティや
コンパートメントの寸法と共に、パッケージ化する医療装置の寸法ならびにパッケージ化
材料の種類および使用するパッケージ化装置の種類によって変更可能であることが分かる
。
【００３５】
本発明のパッケージ７００に有用なエチレンオキシド滅菌処理の好ましい実施形態を以下
に述べるが、パッケージ化した医療装置を効果的に滅菌処理するのに十分である慣用的な
任意のエチレンオキシドガスが使用できる。また、当該技術分野における通常の熟練者で
あれば、エチレンオキシドガスが好ましい滅菌ガスであるが、本発明のパッケージにおい
て任意の滅菌ガスが使用可能であることが理解できる。周辺シール部７２０および側面シ
ール部７３０と共にパッケージ７００を形成してマニホールド８００を形成した後に、パ
ッケージ７００を従来的なエチレンオキシド滅菌処理装置の中に配置する。この処理サイ
クルを始める前に、滅菌装置の内部温度を約２５℃に加熱する。次に、滅菌処理装置を真
空減圧して約１．８ｋＰａ乃至６．０ｋＰａの真空度にする。その後、水蒸気を注入して
滅菌処理する製品に対して水蒸気の供給源を形成する。パッケージ７００は約６０分乃至
約９０分の間滅菌処理装置内において水蒸気に曝される。この処理サイクルにおける加湿
処理部分に続いて、上記の滅菌処理装置が乾燥窒素ガスの導入によって約４６ｋＰａ乃至
約４８ｋＰａの範囲内の圧力まで加圧される。このようにして所望の圧力に到達すると、
純粋なエチレンオキシドが約９５ｋＰａの圧力に到達するまで滅菌処理装置内に導入され
る。このエチレンオキシド滅菌処理ガスは外科手術用縫合線の場合に約３６０分乃至約６
００分滅菌処理装置内に保持される。すなわち、別の医療装置を滅菌するのに要する時間
は製品の種類やパッケージ化処理によって変更可能である。その後、エチレンオキシドガ
スが滅菌処理装置から排気され、容器が約２時間約０．０７ｋＰａの圧力で減圧下に維持
されて、残留する水分およびエチレンオキシドガスが滅菌処理した縫合線から除去される
。次いで、滅菌処理装置内の圧力が約２１℃乃至約３２℃の温度において大気圧に戻され
る。その後、乾燥窒素に曝すことおよび製品やパッケージ７００から残留する水分や湿気
を効果的に除去するのに十分な回数だけ真空処理することによってパッケージ７００内の
製品を乾燥する。次に、パッケージが滅菌処理装置から取り出されて、単一パッケージに
切断処理する前に、湿度管理した貯蔵領域に貯蔵される。なお、この場合の単一パッケー
ジに切断処理する前におけるマルチキャビティ形パッケージの貯蔵は無菌環境内で行なう
必要はなく、湿度管理した環境であればよい。
【００３６】
マルチキャビティ形の吸収可能な縫合線または医療装置パッケージ化のための本発明の外
側パッケージおよび方法を使用することによって、マルチキャビティ形金属箔部材におけ
る各キャビティの内容物をガスによって滅菌処理して、別の無菌のシール処理工程を要さ
ずに密封シールした滅菌ユニットパッケージを形成することが可能になる。すなわち、中
央通気部の使用によって無菌の処理工程が必要なくなり、これによって、この方法の作用
効率が大幅に改善され、無菌処理中の汚染を防ぐための努力を最小化または排除すること
が可能になる。加えて、本発明の方法は自動化したシール供給工程およびシールと微生物
バリヤの両方の完全性を自動的に検査することを可能にする。
【００３７】
以上、本発明をその詳細な実施形態に基いて図示しかつ説明したが、当該技術分野におけ
る熟練者であれば、本発明における形態および詳細部における種々の変形および変更が本
発明の範囲ならびに趣旨に逸脱することなく可能であることが理解できる。なお、本発明
の範囲は特許請求の範囲およびその実施態様において記載される。
【００３８】
　本発明の実施態様は以下の通りである。
　（Ａ）上部および下部を有する平坦な上方金属箔部材を供給する工程と、
　前記上方金属箔部材の中に周辺部を有する通気開口部を穴あけする工程と、
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　微生物バリヤ部材を供給する工程と、
　前記微生物バリヤ部材を前記上方金属箔部材の下部に取り付けて、当該微生物バリヤ部
材が前記通気開口部の周辺の周りにシールされるようにする工程と、
　前記微生物バリヤ部材のシールの完全性を検査するための真空漏れ検査工程と、
　前記微生物バリヤ部材自体の完全性を検査するための真空漏れ検査工程と、
　上部および下部を有する下方金属箔部材を供給する工程と、
　前記下方金属箔部材に少なくとも２個のキャビティを形成する工程と、
　前記各キャビティ内に医療装置を装填する工程と、
　前記上方金属箔部材を前記下方金属箔部材上に上方金属箔部材の下部が下方金属箔部材
の上部に接触するように配置する工程と、
　前記上方金属箔部材の下部を前記下方金属箔部材の上部にシールして外側の周辺シール
部および側面シール部を前記各キャビティの間に形成することによって前記通気開口部に
ガスを介して連通するマニホールドを形成する工程とから成ることを特徴とする医療装置
用の通気部を備える金属箔パッケージの製造方法。
　（１）さらに、前記パッケージをエチレンオキシドによって滅菌処理する工程から成る
実施態様（Ａ）に記載の方法。
　（２）さらに、付加的なシール部を供給して滅菌処理後に各キャビティを密封シールす
る工程から成る実施態様（１）に記載の方法。
　（３）さらに、前記パッケージを切断して別々に密封シールしたパッケージに分離する
工程から成る実施態様（２）に記載の方法。
　（４）前記上方の金属箔部材および下方の金属箔部材をシールした後に前記通気開口部
の近傍に真空供給源を配置することによってパッケージ内の空気を排気する工程から成る
実施態様（Ａ）に記載の方法。
　（Ｂ）上部および下部を有する平坦な上方金属箔部材を供給する工程と、
　前記上方金属箔部材の中に周辺部を有する通気開口部を穴あけする工程と、
　微生物バリヤ部材を供給する工程と、
　前記微生物バリヤ部材を前記上方金属箔部材の下部に取り付けて、当該微生物バリヤ部
材が前記通気開口部の周辺の周りにシールされるようにする工程と、
　前記微生物バリヤ部材のシールの完全性を検査するための真空漏れ検査工程と、
　前記微生物バリヤ部材自体の完全性を検査するための真空漏れ検査工程とから成ること
を特徴とする医療装置用の通気部を備える金属箔パッケージの製造方法。
　（５）さらに、下方金属部材を供給し、前記上方金属部材を下方金属部材にシールする
ことによりパッケージを形成して、当該パッケージが周辺シール部および内部シール部を
有していて、当該内部シール部が前記通気開口部と連通する通路を形成する実施態様（Ｂ
）に記載の方法。
　（６）さらに、シール処理後に前記通気開口部を介してパッケージから空気を排気する
工程から成る実施態様（５）に記載の方法。
【００３９】
【発明の効果】
従って、本発明によれば、ガス透過性の通気路を有する多数個の医療装置用の金属箔パッ
ケージを製造するための新規な製造方法が提供できる。
【図面の簡単な説明】
【図１】本発明の通気部形成方法を説明するための概略図である。
【図２】本発明の方法において使用する真空ベルトの概略的断面図である。
【図３】微生物バリヤ切断および移送ステーションの概略的側面図である。
【図４】シール漏れ試験ステーションの概略的側面図である。
【図５】多孔性試験ステーションの側面図である。
【図６】本発明のパッケージ化方法の概略図であって、下方部材の形成および装填方法な
らびに仕上パッケージの形成方法を示している図である。
【図７】本発明の方法におけるキャビティ形成の部分、パッケージ装填処理および上方お
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よび下方部材の組立て工程の概略図である。
【図８】（Ａ）は本発明の方法において有用なキャビティ形成装置の概略図であり、（Ｂ
）は図８（Ａ）の装置の部分断面図である。
【図９】本発明のパッケージ化方法の実施において有用な排気装置の斜視図である。
【図１０】滅菌処理前に本発明の方法によって作成された周辺シール部および側面シール
部を有するパッケージを示している図である。
【図１１】滅菌処理後に本発明の方法によって作成された密封キャビティを形成するため
の二次シール部を有する図１０のパッケージを示している図である。
【図１２】図１１のパッケージによって形成された個々の密封ユニットパッケージを示し
ている図である。
【符号の説明】
１００　上方金属箔部材
１０４　通気部
１１０　下方金属箔部材
２３０　微生物バリヤ部材

【図１】 【図２】
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【図５】 【図６】
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