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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ａ）前端部と後端部とを有し、両者の間で軸を定めるバレル（２７）であって、少なく
とも前記前端部が開口部で終わるバレル（２７）と、
　ｂ）前記前端部に取り付けられ、前記開口部をシールするシーラ（２１）と、
　ｃ）前記バレル（２７）内において移動可能に、シール状態で配置された少なくとも１
つのピストンと、そして、
　ｄ）前記バレル（２７）の少なくとも一部に沿って延びるスリーブ（２８）であって、
前部と後部とを有し、前記前部が前記シーラ（２１）に接続されているスリーブ（２８）
と、を有する注射器型のアンプル（２０）において、
　前記バレル（２７）が、前記開口部を取り巻くエッジで終わる前端部を有し、前記エッ
ジが前記バレルの外周とほぼ等しい外周を有し、
　前記バレル（２７）が前記前端部と後端部の間においてほぼ一定の断面を有し、これに
よってピストンを前記バレルの前端の開口部と後端部の開口部のいずれからも挿入を可能
にし、
　前記バレル（２７）が、２重室もしくは多重室形式であって、少なくとも１つのバイパ
ス機構を備え、
　前記シーラ（２１）が、少なくともいずれかの位置で、前記前端部の外径と前記バレル
の外径の外側まで延びていることを特徴とするアンプル。
【請求項２】
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　前記バレル（２７）がほぼ円筒状で、前記エッジと前記バレルの外周がほぼ円形である
ことを特徴とする、請求項１のアンプル。
【請求項３】
　外径の最大値と最小値を測定したとき、もしくは一般に外周の対称位置の間の最大値と
最小値を測定したとき、前記バレルの断面が一定、もしくはその変化が２ｍｍ以下、好ま
しくは１ｍｍ以下、最も好ましくは０．５ｍｍ以下であることを特徴とする、請求項１の
アンプル。
【請求項４】
　前記バイパス機構が、前記バレルのほぼ全周に配置されたピストンがシールしない領域
であることを特徴とする、請求項１に記載のアンプル。
【請求項５】
　前記バレル（２７）が、後側開口部を取り巻くエッジで終わる後端部を有し、前記後側
のエッジが、前記バレルの外周とほぼ等しい外周を有することを特徴とする、請求項１の
アンプル。
【請求項６】
　前記エッジが、丸みを帯びていることを特徴とする、請求項１又は５のアンプル。
【請求項７】
　前記エッジのほぼ全ての材料が、前記バレルの外周よりも内側にあることを特徴とする
、請求項１又は５に記載のアンプル。
【請求項８】
　前記エッジのほぼ全ての材料が、前記バレルの内周よりも外側にあることを特徴とする
、請求項１又は５に記載のアンプル。
【請求項９】
　前記シーラ（２１）が、前記開口部に侵入して前記バレルの内側表面と半径方向に接す
る部分（２３）を有していることを特徴とする、請求項１のアンプル。
【請求項１０】
　前記シーラ（２１）が、前記開口部における前記バレルの周囲よりも大きい、及び／又
は前記バレルの最大周囲よりも大きいフランジの延び部（２２）を有していることを特徴
とする、請求項１のアンプル。
【請求項１１】
　前記延び部（２２）が、少なくとも０．０５ｍｍ、好ましくは０．１ｍｍ、最も好まし
くは少なくとも０．２ｍｍだけ大きく、しかし、１０ｍｍよりは小さく、好ましくは５ｍ
ｍよりは小さく、最も好ましくは２ｍｍよりも小さいことを特徴とする、請求項１０のア
ンプル。
【請求項１２】
　前記フランジが、前記延び部（２２）をほぼその周囲全体に有することを特徴とする、
請求項１１のアンプル。
【請求項１３】
　前記シーラ（２１）が弾性体であることを特徴とする、請求項１のアンプル。
【請求項１４】
　前記スリーブ（２８）が、前記バレル（２７）に取り付けられていることを特徴とする
、請求項１のアンプル。
【請求項１５】
　前記の取り付けが、前記バレルの前記後部でされていることを特徴とする、請求項１４
のアンプル。
【請求項１６】
　前記取り付けが、バレル後端部の後側で半径方向内側に延びる少なくとも１つの構造か
らなることを特徴とする、請求項１５のアンプル。
【請求項１７】
　前記スリーブの前部が、シーラの前側で半径方向内側に延びる少なくとも１つの構造に
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より前記シーラ（２１）に取り付けられていることを特徴とする、請求項１のアンプル。
【請求項１８】
　前記スリーブ（２８）が、固定構造、ガイド構造、プランジャ及び手持ち構造、投与機
構構造、針取り付け構造、及びこれらの組み合わせからなる群から選択された構造などの
補助構造を備えていることを特徴とする、請求項１のアンプル。
【請求項１９】
　前記バレルが、丸みのあるエッジを有し、
　前記開口しているバレルの前記エッジに近い部分の周囲であって、バレルの外側の前記
周囲よりも内側に、及び／又は前記バレルの内側の前記周囲よりも外側に、ほぼ全てのエ
ッジ材料があることを特徴とする、請求項１のアンプル。
【請求項２０】
　前記バレルの後端部が、上述と同様な材料分布を有する丸みのあるエッジで周囲を囲わ
れた後側開口部を有することを特徴とする、請求項１９のアンプル。
【請求項２１】
　少なくとも１つの開口部が、シーラ（２１）を備えていることを特徴とする、請求項２
０のアンプル。
【発明の詳細な説明】
【０００１】
（技術分野）
本発明は注射器型のアンプルであって、ａ）前端部と後端部とを有し、両者の間で軸を定
めるバレルであって、前記前端部と後端部の間においてほぼ一定の断面を有し、少なくと
も前記前端部が開口部で終わるバレルと、ｂ）前記前端部に取り付けられ、前記開口部を
シールするシーラと、ｃ）前記バレル内において移動可能に、シール状態で配置された少
なくとも１つのピストンと、そして、ｄ）前記バレルの少なくとも一部に沿って延びるス
リーブであって、前部と後部とを有し、前記前部が前記シーラに接続されているスリーブ
と、を有しているアンプルに関する。本発明は更に、注入済みアンプルの製造方法と製造
手段とに関する。
【０００２】
（背景技術）
各種内容物を予め注入したアンプルが、色々な用途に製造されている。本発明は、主とし
てこの種の製品に関するものであり、特に需要の多いものに対して適用することに関する
。代表的な例としては、薬用の、もしくは薬剤応用の注入済みアンプルであり、これらに
は、無欠陥、シール性、無菌、純度、量、強度などの厳格な要求が付与されるのがごく一
般である。前記アンプルは、シールされたガラス瓶など、単純で破壊可能なアンプルであ
る。より精巧なアンプルが、更なる要求を喚起している。たとえば、注射器型のアンプル
では、ピストンの摩擦とシール、及び前端部のオプションのシールを規制することが、追
加して考慮されている。２重室もしくは多重室を有する形式では、これら室間の開放を可
能とするシールや、混合のための機構、もしくは信頼性のある段階的な投与につき、要求
が追加される。本発明は、もっと一般的な有用性をも備えてはいるが、これらの要求度の
高い適用に関して主に説明するものとする。
【０００３】
製品品質と誤差についての各要求は、それに相当する製造上の問題を惹起させる。一般に
、中間でのコントロールのために、多くの要素と工程ステップとが要求される。ガラス、
ゴム、アルミニウムの微粒子が、それぞれアンプル、シール、キャップから分離すると、
これらの要素が汚染源となる。初期のステップと最終ステップのいくつかの例外を除いて
、ほとんどのステップは、無塵の、更には無菌の領域で行なわれなければならない。無菌
環境で作業員に作業させることは煩わしく、完全に機械化された代替方法は関連するステ
ップや要素が増えたときには複雑となる。要素をまとめて取扱うことは簡単だが、要素の
損傷、破壊、材料洩れなどの問題を増す傾向にある。他方、個々の取扱いとすれば機械を
複雑化させ、効率を低下させる。多要素のためのカセットやキャリヤを使用することは、



(4) JP 4323717 B2 2009.9.2

10

20

30

40

50

両極端間でのトレードオフに過ぎない。アンプルに冷凍乾燥された化合物を入れるときは
、アンプルの閉鎖などのいくつかのステップで使用される装置に関して、閉鎖された冷凍
乾燥室内で実施すること、例えば蒸気の搬入や均一な熱交換などを提供できること、加え
られる温度や圧力の変化に耐えられること、などの更なる制約が加えられる。注射器型の
アンプルでは、一般には開口部が主としてピストンとニードルとの取り付けに適用され、
温度と圧力との変化は挿入されたピストンを移動させることになるので、内部へのアクセ
スには限度がある。多室アンプルになると更なる工程が追加され、回転や双方からのアク
セスが必要となり、例えばバイパス構造や複雑な取扱いが必要とされる。
【０００４】
典型的な２重室注射器、及び注入済みの同注射器の自動化された製法が、Ｎｅｕｅ　Ｖａ
ｒｐａｃｋｕｎｇ，１９８８年第３巻、５０‐５２頁；　Ｄｒｕｇｓ　ｍａｄｅ　ｉｎ　
Ｇｅｒｍａｎｙ、３０巻、１３６－１４０頁（１９８７年）；　Ｐｈａｒｍ．　Ｉｎｄ．
４６，Ｎｒ．１０（１９８４年）１０４５‐１０４８頁、そしてＰｈａｒｍ．　Ｉｎｄ．
４６，Ｎｒ．３（１９８４年）３１７‐３１８頁に開示されている。この注射器型のアン
プルは、針を取り付けるための前側のボトル型の開口部と、２つのピストンと、前室内の
凍結乾燥された粉末と後室の復元液とを混合するための外部形式のバイパスを有する２重
室装置である。開示された工程は、注射器バレルを洗浄してシリコン処理するステップと
、キャリアトレイ内へ多重バレルを挿入するステップと、殺菌のステップと、バレル後端
部を通して中間ピストンを導入するステップと、前記トレイを上下反転するステップと、
前側開口部を通して粉末溶液を導入するステップと、乾燥粉末に冷凍乾燥するステップと
、冷凍乾燥室内にある間に前側開口部を閉鎖するステップと、トレイを反転するステップ
と、バレル後端部を通して復元液を導入するステップと、後側ビストンを挿入するステッ
プと、トレイから製品を取り出すステップと、そして最終コントロールと梱包のステップ
と、の主要ステップを含んでいる。この公知の工程は、上述したような一般的な問題のほ
とんどを表している。特定の製品の工程に対しては、例えば、特別の閉鎖システムが必要
とされたり、トレイ内の外部バイパス構造上に載置されたバレルを保持することなど、高
度な制約が加わる。
【０００５】
従来技術による装置の一般的な問題は、組み合わせた製造や構造の簡素化に対して僅かな
考慮しかされていない点にある。米国特許明細書第５，４３５，０７６号は、アンプル本
体の取り付けや保持構造に対する要求を低減させ、生産を促進させる特性を有する２重室
注射器構造を開示している。開示された実施態様では、中央のバレルが前側開口部からバ
レルの後端部まで延びるスリーブに囲まれ、これによって、余分な全ての取り付け構造を
バレル自身に設けるものとしている。前記開口部において、前記スリーブは、シーラをシ
ール位置に止める働きをし、個別のキャップの必要性をなくしている。後端部において、
手持ち用の保持部、プランジャもしくは投与機構が、前記スリーブ部に取り付けることが
できる。バレルの単純さにも拘わらず、シーラとスリーブとは、もし必要であれば単一の
閉鎖要素として一体にすることができ、単純な軸方向の移動のシールを可能にし、これは
凍結乾燥室においても同様である。製造工程で使用されている時には前記スリーブが中央
のバレルを保護することもでき、例えば、損傷を受けた時には、バレルの破片が他の製品
や工場に飛散するのを留め、もしくは制限する。更には、一段と自動化された工程による
製造に適用するなどの改善の余地を含んでいる。
【０００６】
したがって、注入済みアンプルの製造についての高い要求に応えるため、よりよく適合で
きるアンプル構造と、アンプル注入工程、並びに装置に対するニーズが引き続き存在して
いる。
【０００７】
（発明が解決しようとする技術的課題）
本発明の主な目的は、よりよく要求に応え、上述の問題を回避するアンプルの構造、製造
方法、及び製造装置のシステムを提供することにある。より具体的な目標は、全ての要素
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が従来技術によるものに比べて簡素化されたシステムを提供することにある。他の目的は
、生産の多様性に容易に適合できるシステムを提供することにある。更に他の目的は、高
度に自動化された製造にも適合するシステムを提供することにある。更なる目的は、凍結
乾燥ステップを含む使用に適したシステムを提供することにある。更なる目的は、注射器
型のアンプル、特に２重もしくは多重室を有するアンプルを製造するに適したシステムを
提供することにある。更に他の目的は、改善された信頼性、不備が少なく再生産が可能な
結果を生む生産を可能にするシステムを提供することにある。
【０００８】
（その解決方法）
これらの目標は、添付された特許請求の範囲に記載された特徴により達成することができ
る。
【０００９】
本発明は、既に改善された上述の中央のバレル回りにスリーブを備えた注射器型の装置に
使用することが可能である。本発明によれば、このような装置は、前側開口部における径
を、全体の径とほぼ同じにしたバレルを使用することにより、例えば平坦なシリンダの使
用が可能になり、更に簡素化される。このデザインは、前側開口部を通して行う注入作業
を更に促進させるが、特に、ピストンを後側開口部からばかりでなく前記前側開口部から
も挿入でき、必要な製造ステップを削減するために使用することができ、より多くの工程
を同じ側から行うことで装置デザインの改善につながる。このデザインは、前側開口部用
のシーラもしくはストッパを、バレルの径に至るまで、更にはそれを越えて延ばことを容
易にする。製品においては、この特性はシーラをより正しく中央に位置付けし、外部スリ
ーブのバッファとなり、製造においては、同じ特性がバレル径に設けられた装置の中空部
内にシーラを保持して留めることを可能にし、これによって、シーラ操作ためのスリーブ
の使用をなくすることに使用でき、例えばバレルからスリーブへの距離などについてスリ
ーブのデザインの自由度を高め、少なくとも無菌領域からスリーブを取り除くことができ
、バレルアンプルの中間工程での独立した検査を可能にする。バレルの呼び内径および外
径の間に全ての材料を留めるエッジ材料からなる、丸みを持った前側開口部のエッジを備
えたバレルの使用は、更にこれらの利点を増加させる。この特性は、バレルのまとめた、
もしくは個別での取扱いにおいて、例えばより高い精密さ、損傷及び微粒子飛散などに対
する大幅なリスクの低減など、一般的な利点を提供する。シーラとストッパは、機械的手
段によって、より容易に、転倒リスクが無く前記開口部に取り付けが可能となり、シーラ
の操作用としてのスリーブが無いので、前記ストッパは、精巧さの度合を低減でき、バレ
ル内に空洞を形成する部分をより少なくできる。本発明は又、注入済みアンプルの製造に
大幅な利点を及ぼすアンプル・キャリヤを提供する。このキャリアは、ほとんどの製造ス
テップで使用することができ、ばらでの取り扱いと、それに伴うアンプルの損傷のリスク
を低減する。前記キャリヤは、各アンプルに１つもしくはそれ以上の溝を提供する。溝は
、キャリヤボデー内の空洞として形成され、ほぼアンプルを囲み、既存のスリーブと同様
な保護と汚染の制限を提供する。前記空洞は、凍結乾燥工程において特に重要である均一
な熱伝導と放熱の遮蔽の助けとなることが見出された。もし必要であれば、前記空洞がか
なりの長さにわたってアンプルを半径方向に保持するよう形成することができ、この構造
は、例えばスペーサなどを使用することによって異なる長さもしくは幅のアンプルを収納
することができ、このため価値ある有能性を提供している。特定のアンプル形状に限定さ
れてはいないが、この構造は上述した一般的な円筒形状のアンプルと特に有利にも協働す
ることができる。アンプルよりも長く形成された溝は、アンプルよりも上の位置にはある
が同心のシーラを浮遊状態ながらも保護して保持し、後に個々に中心に位置合わせされ、
軸方向にガイドされて閉鎖位置へ移動するようにシーラを保持すること対して使用が可能
であり、シーラを通して第１の蒸気の通過を可能にし、後にその場で粉末室を閉鎖できる
ことから、このオプションは特に凍結乾燥では有用である。上述のような円筒状バレル型
のアンプルと、ややオーバサイズのシーラとが使用されるときは、アンプルの溝内への導
入をキャリヤのシーラのシート側から、追加のガイド構造を設けることなく行うことを維
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持し、これらの利点を享受することができる。前記溝の内部に延びる上部及び下部ロック
面は、アンプルの軸方向の動きを抑制するために使用される。少なくともアンプルの高さ
分だけ面を分離することにより、アンプルを両面の間に位置することが可能になる。この
特性の第１の利点は、アンプルの端末が軸方向の固定部として利用され、例えばフランジ
、凹み、ボトルネック開口部、バイパス構造などの中間構造を不要とし、これによってキ
ャリヤをほとんど純粋なアンプルデザインに適合可能とすることである。更なる利点は、
例えば挿入、注入、ピストンの導入、シール、及び取り出しなどの製造中にアンプルに付
加される全ての力が、有利にも軸方向に吸収され、アンプルの損傷と工場の汚染のリスク
を大幅に低減する。解放可能なロックは更に、注入やアンプルの重量測定など、直接の製
造のステップばかりでなく間接ステップにおいても、作業ステップの溝両側からのアクセ
スを可能にし、特に多重アンプル型や多室型アンプル用の工場において、反転可能なキャ
リヤの構成と共に使用する場合の使用時においては、かなりの柔軟性を提供する。移動可
能なロック面は、各溝に固定された停止面によって補完することができ、逆向き圧縮や過
度な力に対するリスクを更に低減し、正確な寸法誤差や支持が保証されない時などには有
利である。
【００１０】
（発明の詳細な説明）
本発明にかかる更なる目的と利点は、以下の詳細説明から明らかとなる。
【００１１】
導入部で述べたように、ここに述べる注射器は、医療領域やそれ以外において、例えば、
化学製品、合成剤、もしくはこれらの混合など、いかなる形式の調合剤に対しても、どの
ような容器であっても、そしてどのような目的に対しても使用することができる。概略述
べた理由により、デザインの制約が他のほとんどの適用に比較してより厳格である薬剤投
入装置に関連してシステムを説明することが特別の価値を有する。
【００１２】
本発明の基本原理は、アンプル装置もしくはシステムに広く使用することができる。本発
明の原理を、例えば後に注入する、あるいは混合もしくは調合室に使用される空のアンプ
ルの製造に使用することが可能ではあるが、本発明は、予め注入されたアンプル、及び注
入ステップを含むアンプルの製造方法に使用することが好ましい。注入済みの材料、もし
くはアンプルに後に注入される材料の性質は、特に重要ではなく、気体、液体、固体が含
まれるものと理解すべきである。前記材料は、例えば粉末、ケーキ、もしくはタブレット
などであっても良い。前記材料は、液体などの流体であっても良く、エマルジョンや懸濁
液などの液体として特性を示す材料を含む。前記材料は、固体が溶融する時や溶液が乾燥
する時などの変化する状態であっても良く、これは製造時や、最終調合、もしくは使用直
前の混合ステップで生ずるものであっても良い。薬剤内容物の性質は、広義の医薬と理解
すべきもので、自然物質から、予め注入され、もしくは容器内に吸引される体液までを含
むが、通常、薬剤は工場で調合される。本発明は、高い剪断力などの機械的応力の下で起
こる性質悪化や劣化の感受性の高い材料に関する特有の問題を解消する助けとなりうる。
高い分子量の化合物がこの種のタイプに当たり、例えば高い分子量のホルモンには、成長
ホルモンもしくはプロスタグランジンがある。本発明は又、製造時もしくは投与直前の調
合段階で凍結乾燥ステップを必要とする薬剤に関連した特有の問題を解決する助けとなる
ことができ、典型的には、これは２つもしくはそれ以上の成分を混合することで、これら
は全てが液体であっても、もしくは例えばホルモンやプロスタグランジンなどの溶媒に凍
結乾燥された粉末が溶解されることとなる固体を含んでいても良い。
【００１３】
アンプル
前記「アンプル」は、広義に解釈すべきもので、一般に容器部分と、前記容器部分の内部
にアクセスするための少なくとも１つの開口部とを含んでいる。他に表示がない限り、前
記開口部は、開口部の面に直交しかつ開口部の面内に中心を有するアンプルの軸であって
、流れの観点からは、前記開口部全体を通る仮想流れの中に中心を持ち、かつこれと平行
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するアンプルの軸を定めるものとする。容器内部からの前記開口部へ抜ける前記軸に沿っ
た方向と、前記開口部を通って前記容器内部に至る前記軸に沿った方向とは、それぞれ前
方向、及び後方向と呼ぶものとする。２つもしくはそれ以上の開口部があるときには、前
記の少なくとも１つの開口部すなわち参照開口部は、工程中にシールされる開口部でなけ
ればならず、もしアンプルがこのようにシールすべき２つもしくはそれ以上の開口部を備
えているならば、前記参照開口部は、注入済みの材料がアンプル内部から通過することが
意図されている最終使用されるべき開口部でなければならない。アンプルの最前端から最
後端までの距離は、アンプル高さもしくは長さと呼ぶ。他に注記ない限り、位置もしくは
方向に関する説明は前記の関係によって表示される。
【００１４】
前記容器は、アンプル使用中に容器の内容物が、例えば患者への薬剤を投与する際などに
容器内部から外部環境へ向けて通過するとか、あるいは体液を吸引する場合、もしくは容
器内の注入、混合、溶解などの調合ステップの間などの際に、内部へ向けて通過する少な
くとも１つの開口部を有している。いくつかの開口部を持つこともあり、特にチューブ状
の容器においては、前側及び後側の開口部となる。製造及び投与のいずれもにおいても同
一の開口部を使用することができ、もしくは、例えば注入をした後にシールする１つの開
口部と、解放可能なシールで閉鎖することができる他の開口部を通して投与するなどの異
なる開口部を使用することもできる。
【００１５】
前記開口部の物理的な構造は、使用目的に適合していなければならない。注射器型のアン
プルのプランジャ端末は、ピストンの挿入が可能な開口部や、おそらくは手持ち用保持部
、プランジャ、もしくは投与機構へつながる端末構造が必要となるだろう。他の端末は、
ガラス瓶の開口部のように閉鎖もしくはシールの必要があるだろう。この目的のため、あ
る種の閉鎖手段のための物理的な付属物、例えば補完的な形状をした閉鎖部と協働する突
出部もしくは凹み部が配置される。これらの構造は、開口部内部、外部、もしくは両方に
配置することができる。ねじや差し込み方式も考えられるが、ほぼ回転運動を必要としな
い、容器と閉鎖部分との間の単純な軸方向の相対変位による係合を可能とする構造を使用
することが好ましい。そのような構造には、連続的な、もしくは中断された開口部周囲の
外周部フランジ、溝、アンダーカットなどがあり、一般的なオリフィスフランジ、ネック
、ショルダ部分を有するボトル型のものが含まれる。例えば閉鎖部を開放位置に保ち、ガ
ス交換を可能にすることを助けるために軸方向に移動した位置と、閉鎖された位置とを可
能にする、このようないくつかの構造が使用可能であるが、後に説明する他の構成が、好
ましくはこの目的のために使用可能である。後に説明する同様な理由から、上述のような
構造を有さない単純なチューブ形状の開口部を使用する利点もあり、これは、挿入された
単純なプラグ、もしくはストッパ形式のシール、もしくは他の形式の閉鎖部、例えば平坦
な接触する形式のシーラを上述のスリーブ構造と共に使用すること、などにより閉鎖が可
能である。一般用語でのアンプルは、各種の開口部構造と、各種の閉鎖構造とに適合が可
能であることは明らかであり、この中には、恒久的なシールのためのキャップ付き、もし
くはキャップなしの弾力シーラや、貫通可能な構成が含まれる。
【００１６】
前記容器部分は、各種チユーブ、器、柔軟性のあるバッグ、ガラス瓶、カプセル、カート
リッジ、カープール（ｃａｒｐｏｕｌｅ）、注射器ボデーなど、幾つもの形式を採ること
ができる。少なくとも開口部が、好ましくは全体が硬質であるたとえばガラス瓶、硬質チ
ューブ、注射器ボデーなどの容器を使用することは有利である。更に、ほぼ対称的な、例
えばボトルボデー、円筒形の容器など、少なくとも部分的に対称軸の回りに一定の断面を
持つ対称形の容器を使うことがやや有利であり、好ましくは、前記開口部の軸と容器の軸
とはほぼ平行で、もっとも好ましくはほぼ同軸である。更に好ましくは、容器と開口部と
を同じ断面形状にすることであり、円筒に例示されるように前端から後端に至るまでほぼ
均一な形状の長尺アンプルとし、ガラス瓶のような閉鎖された後端を持っていても、ある
いは持っていなくてもよい。プラスチックや好ましくはガラスなどの通常の容器材料が使
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用するにふさわしい材料となる。容器は、外部ケースほか、閉鎖、取り付け、保護などの
ための他の複数部分を含む一体型、もしくは組み合わせ型の構造とすることができ、他に
注記がない限り、「容器」にはどのような補助部品も含むものと解釈すべきである。
【００１７】
アンプルは単純なボトル、ガラス瓶、もしくはバッグであって良いが、本発明では、更に
進歩したアンプル形式に関して特に有利であり、好ましくはそのアンプル形式は更に精巧
で通常はカートリッジ形式であり、投与システムの注射器型のアンプル部となり、多室カ
ートリッジとなった場合には更に精巧なものとなる。本目的とするカートリッジは、一般
にカートリッジの軸を定める前部と後部とを有するバレルと、前部に構成された調合のた
めの出口と、後部に設けられた少なくとも１つの移動可能な壁であって、その壁の移動が
前記出口に向けた移動すなわち出口を通過する放出の準備となるものとを含んでいる。バ
レルの形状と移動可能な壁とはお互いに整合したものである。前記バレルは、前部と後部
との間でほぼ一定の内部断面を有し、同様に一定のバレル軸を有し、これによって一般的
なチューブ形式のバレルとなるが、もっとも好ましいことは、前記断面が円形であり、し
たがってほぼ円筒状のバレルとなることである。前記移動可能な壁は、好ましくは形状が
一定で、しかしながらできれば弾性体でボデーがバレルの内部表面をシールし、好ましく
はピストン形式である。
【００１８】
２重室もしくは多重室のカートリッジ形式は、例えば投与前に２つもしくはそれ以上の材
料や前駆物質などを混合する際に必要とされる調合用として知られている形式である。前
記材料は、１つもしくはそれ以上の異なる既知デザインからなる中間壁によって仕切られ
、これらの壁はバレルをいくつかの部屋に仕切り、カートリッジ軸に沿って平行に配置さ
れることもあるが、一般的には、軸に沿って積み重ねられた関係にある。前記材料の一体
化は、たとえば、カートリッジ前側を貫通させるピンや針の導入、後側の移動可能壁を貫
通するもしくは移動可能壁でのピンや針の導入、もしくはカートリッジ内部にある手段（
ＷＯ９３／０２７２０参照）など、前記中間壁の破壊、貫通、もしくはバルブ構造の開放
によって発生する。他の既知デザインでは、前記中間壁もしくは壁がプランジャ形式で、
各室間の導通は、後部の移動可能壁の移動により後部室の内容物を前部室に流れ込むこと
を可能にする１つもしくはいくつかの拡大された断面や、円周状に配置された溝とランド
部との繰り返し部分が設けられた内部壁を有するバイパス領域に、前記プランジャを移動
させることによって達成される（米国特許第４，９６８，２９９及びＷＯ９５／１１０５
１参照）。後者のバイパスの形式では、アンプルのデザインをほぼ一定の断面とすること
が好ましい。前記各室には、気体、液体、もしくは固体を詰めることが可能である。一般
には、少なくとも１つの液体が存在する。最も一般的な医薬への適用では、２つの部屋の
みが設けられ、典型的には１つの液体と１つの固体を含み、後者は混合工程において溶解
され、復元される。
【００１９】
業界で一般化されているように、上述のカートリッジすなわち注射器は、投与導管への接
合ができるようになっている。前記投与導管は、注入用溝、もしくはチューブやカテーテ
ル、針やカニューレ、もしくは液体ジェットやガス推進の粒子ガンなどによる針なしシス
テムなど、どのような実施手段であっても良い。前記の導管は、例えば、開口可能か貫通
可能なシールなどに接続するなど、好ましくはアンプル開口部を介して容器内部に接続可
能である。
【００２０】
好ましい注射器型アンプル
本発明にかかるシステムには、上述のような全てのアンプル形式のものに対して有用な製
造方法と手段を包含しているが、本システムは、特別の価値を有するアンプル形式を含ん
でいる。導入部で述べたように、好ましい注射器型は、ａ）前端部と後端部とを有し、両
者の間で軸を定めるバレルであって、前記前端部と後端部の間においてほぼ一定の断面を
有し、少なくとも前記前端部が開口部で終わるバレルと、ｂ）前記前端部に取り付けられ
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、前記開口部をシールするシーラと、ｃ）前記バレル内において移動可能に、シール状態
で配置された少なくとも１つのピストンと、そして、ｄ）前記バレルの少なくとも一部に
沿って延びるスリーブであって、前部と後部とを有し、前記前部が前記シーラに接続され
ているスリーブと、を有している。
【００２１】
このような装置においては、ほぼ断面を一定にするとの要求は、例えば前端部又は後端部
における取り付け構造や、中間バイパス構造などの僅かな変更であっても例外ではならず
、これらの変更はできるだけ小さくすることが望ましく、例えば最大から最少に至る径の
差が２ｍｍ以下、好ましくは１ｍｍ以下で、更に好ましくは０．５ｍｍ以下とし、最も好
ましいのはほぼゼロにすることである。ここで使用される「径」とは、円形の断面形状に
限定して解釈すべきものではなく、一般に、非円形の形状においては、外周上の径方向の
２点間を意味する。但し、前記バレルの断面はほぼ円形で、前記バレルがほぼ円筒状とな
ることが好ましい。前記バレルは、２重室もしくは多重室を有し、少なくとも１つのバイ
パス構造を有していることが有利である。先に例示したバイパス構造の内、例えば内部構
成や例示したような複数のランドと溝とが配置された構造など、バレルの外径にほとんど
影響されないような構造を使用することが好ましい。同様に、バレルの断面領域は、前部
から後部の間をほぼ一定とすることが好ましく、断面変化はバレルを不必要に大きくする
か不必要に弱くする。したがって、付属構造、通路、バイパスの切り欠きなどは避けるか
最小限にし、たとえば断面領域の変化は、軸長さに沿ってどこにおいても２０％以下とし
、好ましくは１０％以下、最も好ましくは５％以下とすることである。
【００２２】
前記開口部は前記バレルとほぼ同じ断面形状とし、開口部がバレルと連続し、もしくはバ
レルの末端となることが好ましく、開口部のエッジがほぼバレル軸に直交するバレルの断
面に相当するようにする。開口部は、バレル全体を通しての上述の一定の断面の領域の部
分として含まれていることが好ましい。このエッジの全体形状は、単に端末を形成するだ
けではなく、例えば、軸の断面で見た場合に、その目的に適った形状に形作られている。
破損のリスク、粒子の飛散、切り傷、ストッパ障害などがないように、一般に端末部をス
ムースな形状とすることが通常である。このような丸みのある形状は、前記内側、外側、
もしくはその両方のエッジ断面にとって好ましく、これは研削によって形成可能ではある
が、溶融可能な材料を加熱することにより形成することが好ましい。しかしながら溶融す
るときには、溶融された材料を前記の軸方向の断面で見た場合に概略水滴型に収縮させ、
最大の水滴の径が加熱前の材料の厚みを越え、水滴状の一部が半円よりも大きくなること
がある。このエッジを本バレルに適用した場合には、前記エッジがバレルの内側に延びる
か、及び／又はバレルの外側へ突出することがある。例えば均一なバレル外部を維持し取
り扱いを容易にするため、ほぼ全てのエッジ材料をバレル外径の内側に納めるようにする
ことが好ましい。同様に、ほぼ全てのエッジ材料をバレルの内径の外側に保つことが好ま
しく、これによって例えば注入やピストンもしくはシーラの挿入などの製造時における開
口部のアクセスを容易にする。それは又、前記開口部の中に入り込むどの部分に対しても
、楔角度や長さの要求度合を軽減させてシーラのデザインを容易にし、それが更には、シ
ール係合を容易にし、シールされた室内でのデッドスペースや遮蔽スペースを低減させる
。蒸気の水滴形状は、前記のエッジの曲線が、半円もしくはそれよりも若干少な目のもの
となることが好ましい。スムーズで幅狭のエッジの好ましい製造方法は、バレル粗材の所
望のエッジ形状周囲を加熱し、過熱されたエッジが熱いうちに、できれば加熱継続してい
る間に軸方向に引っ張ることによって２つに分離することである。この加熱は、火炎など
による従来手段によっても可能ではあるが、加熱領域を最も狭くして最良の全体的な制御
ができるレーザ、特にガラスに対して二酸化炭素レーザとすること、もしくは前記加熱手
段の組み合わせとすることが好ましい。この加熱及び引張り分離方法は他の応用分野で知
られており、例えばＷＨＯ８６／０５１７２号、米国特許第４６８２００３号、ＤＥ４４
４４５４７号に開示されている。前記開口部構造は、例えば凍結乾燥時などで外部環境と
のガス交換を可能にする開口部付近の内部表面に設けられた切り欠きや通路、あるいは部
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分的に挿入されたシーラなど、他の構造によっても提供することができるが、他の方法や
他の手段を使用し、例えば簡略化のためや最良のシール特性を得るように開口部に近いバ
レル部分をほぼ均一形状にすることが好ましい。上記考慮は、例えば注射器型のアンプル
の開口部などの少なくとも一時的に閉鎖もしくはシールされる開口部の側、すなわち調合
排出のための側において適用されることが好ましいが、通常は後部ピストンを作動させる
ために使用される後部開口部に対しても使用することができる。
【００２３】
前記前側開口部をシールするために使用されるシーラは、上述のどのような一般的性質を
備えたものであってもよい。それは、バレル内部との間で流体導通するための開口部が既
設されたもの、及び／又は既に設けられている導管もしくはその取り付ける手段を有する
ものでもよい。しかしながら、後の開放もしくは導管の取り付けを可能とする完全なシー
ルができるシーラを使用することが好ましく、貫通を可能にするどのようなシーラであっ
てもよい。更に、非シール位置からの単純な軸方向の移動により、開口部との間でシール
接触するシーラを使用することが好ましい。前記シーラは、開口部のエッジに対向する軸
方向の圧力によりシールを提供する種類のもの、例えば前記エッジに対応する平坦部もし
くはフランジ部を有するものであればよいが、しかし開口部に侵入して半径方向の接触に
より、すなわちバレル内部に対する圧力によりシールを提供するストッパ形式のシールで
あることが好ましく、可能であれば、そして好ましくは、前記エッジと軸方向の接触をす
るフランジ部を組み合わせる。バレルに侵入する部分は、ほぼ円筒状で、従来方式のよう
に中心部に空洞、切り欠き、もしくは凹み部を有し、柔軟性を高め、針もしくは他の尖っ
た部材の貫通長さを抑制する。好ましくは、前記の侵入するストッパ部は、開口部に挿入
される時には、前記ストッパの下部の縁を軸に対して半径方向に適当にガイドする助けを
するための楔形状とすることができる。この楔形状の部分はストッパ侵入部分の最下端に
限定され、軸とストッパ下部表面との間の角度は必要なガイドに関してはできるだけ大き
くし、デッドスペースを回避することが好ましい。例えば平坦型、フランジ型、及び／又
はストッパ型などのシーラ形式の選択とは別個に、少なくともこれ以降「フランジ」部と
呼ぶシーラの一部は、半径方向、すなわち取り付け時には軸と垂直方向に、前記バレルの
外径よりも大きな延長部を持っている。少なくとも開口部においてはバレル外径よりも大
きく、特に開口部で半径方向へのアクセスを可能にし、少なくとも前記開口部において有
利にもスリーブと協働する。前記シーラのフランジ部は更に、バレルが前記の例示のよう
に全体が均一でない場合には、その最大径よりも大きいことが好ましく、フランジ径をバ
レル／シーラ・ユニットでの最大径とし、これによって上述の利点を促進させる。このよ
うな延長部は、バレルに接触することなく、バレルの外形と同じ径の溝内でシーラを摩擦
もしくは他の方法で保持されることを可能にし、これは、バレル上での溝内の休止位置か
らバレル開口部と接触するシール位置へのシーラの自動押し付けを容易にする。このよう
な径の溝は、シーラの休止位置を通過するバレルの移動もしくは挿入を許容する。もし溝
の径がバレルの最大径よりも遥かに大きければ、シーラのフランジは、溝径よりも大きい
ものであることが好ましい。開口部においてバレルの径に対して「より大い」延長の程度
は、その最大径もしくは溝のそれぞれが上述の目的に適合することができること、及び所
望の保持強度と、シーラの弾性や材料などに依存して決まる。例えば、シーラを溝内に留
めるには、その径は、前記方法のステップにおいて機能的に十分な摩擦を提供することが
でき、しかし、シールステップにおいては、軸方向の動きを規制するものであってはなら
ない。延長部の程度は、典型的には言及の径よりも少なくとも０．０５ｍｍ、好ましくは
少なくとも０．１、最も好ましくは０．２ｍｍほど大きい。更に、言及した径に対して１
０ｍｍよりも小さく、好ましくは５ｍｍよりも小さく、最も好ましくは２ｍｍより小さい
。前記フランジは、その周縁部に沿った少なくともいずれかにおいて、例えば少なくとも
半径方向に対向する２つの位置間において、上述の延長部を有していれば十分であるが、
より好ましくは３つもしくはそれ以上の点において、好ましくは最良の中心位置決め可能
なように周縁部の回りに対称的に分布され、最も好ましくは、ほぼ全ての外周部にわたっ
て存在することである。そのようなオーバサイズのフランジが開口部に挿入されるには、
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十分な収縮性がいるが、シール位置においてはバレルの外側で、最も好ましくは前記開口
部のエッジと接触する意図で設けられる平坦部で位置決めされるように前記フランジがデ
ザインされることが好ましい。開口部のエッジから離れた位置にあるシール部分は重要で
はない。しかしながら、この軸方向に離れた端部は、スリーブがロック位置にあるときに
は、シーラが開口部から軸方向に移動することを防止するためにスリーブと協働する目的
と矛盾しないことが望ましく、そしてシーラが配置された時にはスリーブが前記ロック位
置に嵌るように軸方向後方への移動を許可するという目的にも矛盾しないことが好ましい
。これらの目的のために、前記シーラは、例えばスリーブのフランジが位置決めできるよ
うな平坦な縁形状の接触表面など、スリーブ部分と境界を接することができる少なくとも
軸に対して直角の表面要素を備えた接触表面を有することが好ましい。それ以外に関して
は、シーラの遠隔端はどのような従来形状であってもよく、たとえば中央部分は貫通の対
象として好ましくは必要な貫通長さを抑制するために凹状のボウル形状とする。上述のシ
ーラは、好ましくは一般のゴムや弾性材料などの弾性のある材料とする。所望するならば
取り付け可能ではあるが、一般には弾性シーラを留めるためのキャップでシーラを補う必
要がなく、上述のスリーブが好ましくはこの役割を果す。
【００２４】
前記アンプルは、たとえば材料をバレル内に吸引する、及び／又は、バレル内容物をバレ
ルから放出するなど、内容物に対してポンプ作用を行う軸方向に移動可能な少なくと１つ
のピストンをバレル内に収納しており、特に後者の場合は、注入済み注射器に対するもの
である。多重室の場合には、後部ピストンとバレル前側開口部との間にある主室を、前室
と後室に区分する追加のピストンが存在する。この場合には、例えば混合や溶融などのた
めに、バレルに沿った中間位置に設けられて例えば後室から前室へのオーバフローを可能
にしたり、あるいは開口部付近に設けられて、前室の内容物の第１の放出と、前記中間ピ
ストンをバイパスして後室の内容物をその後放出したりする、上述のようなバイパスが設
けられることがある。これら構造を追加することで、３つもしくはそれ以上の室を構成す
ることができる。このピストンは、シーラと同様な弾性材料による従来の形式のものであ
ってよく、一般には円筒状の形状である。
【００２５】
前記スリーブ部分は、前記バレルの前端部と後端部とを結ぶいかなる構造をも含む広義に
理解すべきである。前記スリーブの主要目的は、バレルに対するシーラの前方への移動を
阻止することで、この目的のためスリーブは、バレルに対する少なくとも前方への動きが
止まるよう、一方ではシーラを捕捉し、他方ではバレルに取り付けられている。好ましく
は、前記のバレルへの取り付けはバレルの後部で行なわれ、これは例えば、接着により横
方向にすることでも、あるいはバレルのフランジや凹み部などの特有な固定構造によって
も達成されるが、バレルの後端部をスリーブの前方移動のストップ表面として使用するこ
とによりスリーブがバレルに取り付けられることが好ましく、この原理によれば固定構造
を持たない単純なチューブ形式のバレルの使用が可能となる。前記取り付けは、例えばス
リーブと一体か、もしくはスリーブに取り付けられた、前記後側エッジと接触するために
スリーブの主要部から半径方向内側に延びる、例えばスリーブの後側フランジ、後側のプ
レート、スリーブの後部が取り付けられるプランジャの手持ち部、などの構造によって達
成することができる。同様に、スリーブの前端部では、シーラを横方向の手段で保持する
こともできるが、好ましくは上述のように、スリーブのフランジがスリーブの主軸部から
半径方向内側に延びているスリーブフランジの後表面などのような、シーラの前表面とス
リーブの後方に向けられた表面との間の接触によって軸方向に保持することが好ましい。
これらの好ましい構成では、スリーブとバレルとの間の力は、全てバレルとスリーブの主
要部分における軸方向の力となることは明らかである。前記スリーブの主要部、すなわち
、バレルの外側で前端部から後端部まで延びる部分は、例えば、単一のロッドもしくはア
ーム、籠型の構造でバレルの周囲に配置された２つもしくはそれ以上のアーム、もしくは
１つもしくはいくつかのチューブ部材など、どのようなスペーサ構造であってもよい。し
かしながら、保護の理由から、スリーブは、バレルの全体をほぼ囲うよう、例えばほぼチ
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ューブ形状のように取り囲むように延びることが好ましい。スリーブは、単一の内部構造
とすることもできるが、組立てを考慮して、例えば別個の前部と後部を有するもの、もし
くはバレルの前端部及び後端部と協働する２つのフランジ付きチューブ部分とし、両者を
中間位置で合体するような、少なくとも２部品とすることが好ましい。例えば、投与装置
内での手作業、もしくは機械化・自動化された作動と操作用に、好ましくは、固定構造、
ガイド構造、プランジャ及び手持ち部構造、投与機構、及び針取り付け構造、などの補助
構造は、バレルよりもむしろスリーブに構成され、一体化されたバレル／スリーブ・カー
トリッジ形式のユニットとすることが好ましい。半径方向においてはスリーブがバレルと
接することはあるが、両者の間には、公差や安全の理由から間隙が保たれることが一般に
は好ましい。実際の距離は、例えば外部バイパスなどのバレル構造にもよるが、長さ方向
にほぼ均一な断面である好ましいバレルにおいては、例えば２ｍｍ以下、好ましくは１ｍ
ｍ以下、最も好ましくは０．５ｍｍ以下と、できれば小さ目にとどめる。先に説明したよ
うな半径方向にやや大き目のシーラは、バレルに対するスリーブの軸合わせ、ガイド、バ
ッファへの追加の利点を与える。
【００２６】
上述の注射器型のアンプル構造は、極めて単純で均一な形状を可能にすることに加え、広
い前側開口部を持っていることは、製造上有益な利点となる。この特性は、例えば、ピス
トンをバレルの後端部からではなく前側開口部から導入することに使用することができ、
これによって、例えばピストンの挿入、注入とシール、などのいくつかの工程ステップを
同一のバレル側から行なうことに利用することができ、多重室のアンプルではこれを繰り
返すことができ、例えば、機械設計を容易にし、反転のステップを無くし、バレルの他端
部を混合、注入や他の注入操作のために用いることができる。上述の追加特性を組み合わ
せることにより、既に述べたような他の製造上の利点が得られる。
【００２７】
アンプル・キャリヤ
本発明によれば、注入済みアンプルの製造と品質の促進及び向上のため、アンプル・キャ
リヤが提供される。前記キャリヤは、上述のいかなるアンプル形式であっても使用可能で
はあるが、上述の好ましい特性を有するアンプルを使用することに利益がある。一般にキ
ャリヤは、ａ）アンプルのための１つもしくはいくつかのシートを備え、前記シートは、
ｂ）アンプルの軸方向の挿入と、半径方向の保持を提供する。
【００２８】
ここで言う「キャリヤ」は、少なくとも１つ、好ましくはいくつかのアンプルを搬送し、
製造工場においてはユニットとして取扱いに適した装置を意味するものと理解すべきであ
る。キャリヤは一体とすることもできるが、好ましくは一体としての取扱いができる詳細
部の集合体とする。キャリヤは、例えば、機械的な保持、回転、搬送に適した詳細部など
の工程での取扱いを容易にするもの、更には組付け、分解、洗浄を容易にする手段など、
キャリヤに関連する予備的な特性を備えている。キャリヤの「上部」と「下部」側は、そ
れぞれキャリヤにアンプルが挿入された時にはアンプルの前端部及び口端部に相当する。
【００２９】
前記キャリヤは、搬送される各アンプル毎に少なくとも１つの「シート」、すなわち１つ
好ましくはいくつかのシートを含み、前記シートは、たとえば、個々の保持や取り扱い手
段など、個々のアンプルのために適合するキャリヤのいかなる詳細部をも含むものと理解
されるべきである。しかしながら好ましくは、各シートは、１つのアンプルのみに適用さ
れる。
【００３０】
前記シートはアンプルのための少なくとも１つの「溝」を有し、これは、アンプルの軸方
向の挿入と移動は許容し、半径方向には規制するようないかなる特性でもよいものと理解
されるべきである。前記溝は、例えば、軸に沿って離れた位置でアンプルの半径方向の支
持を提供する１つもしくはいくつかのプレートや他の間隙構造を含む。しかしながら好ま
しくは、溝は、アンプルをかなりの長さで、好ましくはその全長に亘ってとり囲む一種の
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部屋である「空洞部」からなる。この空洞部は、例えばキャリヤの一体ボデー部品の「中
空部」として形成することができる。
【００３１】
前記シートは更に、１つもしくはそれ以上の「ロック」を有し、これは、アンプルを軸方
向に保持するいかなる構造をも意味する。ロックは、例えばアンプルの中間部など、いず
れかの部位を掴み、軸方向両側への動きを規制する。しかしながら好ましくは、ロックは
アンプルの端部で停止面として作用し、これによってアンプルの一方向への移動を規制す
る。好ましくは、前記溝の両端に１つづつの、２つのロックが設けられ、少なくともアン
プルの高さだけ離れることが好ましく、更に離れることも可能である。更に好ましくは、
少なくとも１つ、好ましく全てのロックが、アクセス及びアンプルの挿入、取り出しがで
きるように開放可能に構成されている。
【００３２】
前記シートは、更に、工具のガイド構造、シーラの座、ガスの排出通路などの予備詳細部
を備えていてもよい。
【００３３】
構造的に、前記キャリヤは中間ボデー部品として構成され、アンプルのほとんどの高さと
溝長さ、例えば上部ロックと予備詳細部品を備える上端部、下部ロックと必要であれば予
備詳細部品を備える下端部とを含んでいる。前記ボデー部品の高さは、処理されるアンプ
ルの長さに合わせることであっても良い。前記ボデー部品は、たとえば穴のある２つもし
くはそれ以上のプレートなどの構造物のフレーム形式とすることができ、溝を形成し、前
記フレームを囲むため前記プレートはスペーサ、それに可能であれば壁で分離されている
。このような開放構造は、軽量とすることができ、各種アンプル長さに対応することがで
きる。しかしながら、前記ボデー部品は、単一構造、更には一体とすることが好ましく、
それにより前記溝は、例えば少なくともキャリヤボデー部分の上部及び下部で少なくとも
部分的に開放した中空部である長い空洞として形成することが好ましい。このような一体
構造が、アンプルを囲う空洞の構成を容易にし、これは導入部で述べた理由に対して有利
であり、好ましくは前記空洞は少なくともアンプル長さと同じ高さを有する。
【００３４】
一般には、前記溝長さは、少なくともアンプル長さに対応したものとし、例えばキャリヤ
を取り扱い中にアンプルの一端が露出しないようにすることが好ましいが、例えばシーラ
をシール位置に押圧するための準備として、好ましくは凍結乾燥を可能にするために、前
記溝は、アンプル開口部に対してシーラをシールしない位置に少なくとも保持し、更に好
ましくは包むために、特にその上端においてより長いことが好ましい。知られているよう
に、蒸気通路がシーラもしくはアンプル内に配置されている時には、前記シーラ位置は前
記開口部に対して部分的に挿入された位置にあっても良いが、好ましくは、シーラ位置は
更に前方で、単に前記開口部のエッジに載置されているだけであり、最も好ましくは、シ
ーラの位置は、更に前方の浮遊した位置においてアンプルの開口部と接触することがない
位置であり、例えば、単純なアンプル及びシーラ構造であってもガス導通を可能にするこ
とであって、これはシーラを保持する前記溝を使用することにより容易に達成される。ア
ンプル支持点における溝の幅は、好ましくはアンプル最大幅とほぼ同じであり、ある程度
の追加の余裕と公差とを許容する。同様に、溝の断面形状は、好ましくはアンプルの断面
形状とほぼ一致することであり、例えば外部バイパスがあるときにはその突出構造の溝を
許容するようある程度の変形を設けても良い。前記溝は、少なくともアンプル高さに沿っ
てほぼ均一な断面とすることが好ましく、前記断面形状すなわち外周は、閉鎖ループを形
成する。前記溝がアンプル長さよりも長い時には、追加の溝長さもほぼ同じ幅と形状とを
有し、アンプルの軸方向の移動を可能にする。したがって、シーラは前記溝に嵌ることに
よって溝に保持されることはできるが、シーラは溝壁に対して摩擦によって保持されるこ
とが好ましく、そのため上述のようにシーラを好ましくはオーバサイズとする。
【００３５】
アンプルの軸方向の動きを規制し、アンプル端部に作用する上述したロックは、アンプル
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が入っている前記溝部分内に、アンプルの端末部を支持することができる程度に延びる表
面を設けている。前記ロックは更に、例えばその上部もしくは下部で、もしくは前記溝の
上端又は下端で、キャリヤに取り付けられていなければならない。前記取り付けは、ロッ
クがキャリヤの一体部品である時には恒久的なものとすることができるが、そうでなけれ
ば、キャリヤに恒久的に取り付けられる。恒久的なロックは、例えばアンプルが他方の端
部から挿入され、取り出されるときには使用可能であり、全ての製造のステップが一方の
端末から実施でき、キャリヤを上下反転させる必要がないときにはこれで十分である。解
放可能なロックは、恒久的なロックとしても使用可能であるが、より柔軟性があり、アン
プルを嵌め込む側の溝をロックするのに使用可能であり、そのようなロックが２つ使用さ
れていれば、溝の両側ともアンプルの製造ステップ、挿入、及び／又は取り出しのために
アクセス可能となる。解放可能なロックは、例えば完全な取り外しを可能にしたり、もし
くはヒンジ回転による開放とするなど、どのような形式の取り付け具によっても取り付け
ることができる。解放可能なロックは、複数の各アンプル溝に対する個々に解放可能な構
造としてデザインすることもできるが、たとえばプレートやグリッドにより、いくつかの
、好ましくは全ての溝をロックするのに使用する単一のロック構造とすることが好ましく
、そのキャリヤへの取り付けは、前記いくつかの溝の全てをロックする。前記載置表面の
正確な性質には各種ありうる。前記ロック表面を例えば板や複数のストッパ形式の構造な
どにより、取り付けられている溝端末を完全に閉鎖することでもよいが、その表面は、前
記溝の開口部の一部のみをカバーするものとし、これによってロックがされている時でも
アンプルにアクセスできるようにすることが好ましい。前記ロックは、部分的に溝を覆い
、覆われていない部分からツールを挿入してアンプルをロックから遠ざけるように上げた
り押したりできるようにすることが好ましい。ボトル形式のアンプルの場合には、覆われ
ていない殆ど全ての部分から実施することができるが、例えば円筒状のバレルなどのチュ
ーブ型のアンプルでは、例えば、溝端末の径方向に渡したバー、もしくはバレルのエッジ
の一部のみを覆うフランジを使用する形式のロック表面の使用などにより、少なくとも端
末の一部を露出させる必要がある。アンプルがロックされた位置にバレルの前側もしくは
後側の開口部を有する場合には、前記開口部へのアクセス可能であり、好ましくは例えば
ピストンやシーラの挿入のために完全にアクセスが可能であり、このためにはロックがエ
ッジもしくはその一部のみを覆っていることが必要がある。
【００３６】
前記シートは、溝の上端部で、例えばピストン挿入、注入、浮遊シーラの挿入、凍結乾燥
、最終シールなどの作業が行なわれている間、アンプルを載置するための少なくとも１つ
のロックを、例えば溝の下部溝端末に備えることが好ましい。更に、上端部にも、たとえ
ば上端部での作業を完了した後、アンプルの固定や、キャリヤの上下反転、後室への注入
や後部ピストンの挿入などの作業に際して、これらの下端部での作業を可能にするように
ロックを設けることが好ましい。
【００３７】
ロック構造の他にも、例示したような作業のために個別のツールが使用可能であり、例え
ば従来の圧縮ピンがピストン、シーラ、アンプル自身の挿入もしくは移動に、又、注入ノ
ズルが注入作業に、それぞれ使用可能である。そのような各溝に対する個々のツール部品
は、共通操作のために圧力均等手段と一緒に、又はこれをつけずに、共通の支持部の上に
配置することができる。しかしながら、少なくとも１つの製造ステップに対して前記ロッ
クを設けることが望ましい。このため、前記ロック構造は、この溝の端末部で他の補助詳
細部品と組み合わせることができる。上述したように、シーラをアンプル開口部に保持す
る構成とすることは利益があり、これは後に開口部に嵌るように押し込められる。ここで
、前記嵌め込みのために押圧されたときに、前記ロックがシーラの上端を保持するように
構成することが可能になる。更には、同じ構造が、シーラを押圧して嵌め込んだ後には、
前記溝をロックする作用を果たすために使用されることが好ましい。このロック構造によ
る押し込み移動は、例えばキャリヤボデーへの凹み部などでガイドすることができ、この
凹み部は更に、アンプルを損傷させることなく、シール作用のために必要な前記構造の後
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方向への移動を制限する働きをし、しかも前記凹み部は更に、凍結乾燥もしくは殺菌ステ
ップにおいて蒸気の溝としても使用が可能である。代替として、シーラの嵌め込みが下部
ロックを使用してアンプルを下方からシーラに向けて押しつけるよう構成された時には、
同様なガイド構造を下端部に設けることができ、この時には、前記シーラは上部ロックも
しくはプレートを使用することによって静止させることができる。前記のような組み合わ
せて使用する目的で、前記ロックは、上述と同じツールデザインとすることもできるが、
両目的に適った形態にすることが望ましい。尖った、もしくは狭いエッジ部を溝の端部に
向け、したがって幅広部分を軸方向に向けて、半径方向に同じ列のいくつかの溝にまたが
って取り付けられた長い「ナイフ」もしくは硬い帯の形態をしたロック構造は、前記組み
合わせた目的に適したものであり、特に、溝への部分的なアクセスを維持し、長い凹み部
内での軸方向のガイドを容易にするもので、この凹み部は、キャリヤの表面に沿った好ま
しくは各溝に設けられ、オプションとして排気通路と、できればキャリヤボデー中に埋め
込まれた簡単な解放及び固定具などとを組み合わされている。このようなロック構造のガ
イドのための凹み部は、両側への移動の制約やガス溝などのいくつかの目的に適合できる
ものの、各目的に対して個別の凹み部とすることもでき、例えば長い凹み部をロック構造
用とし、他の凹み部を、例えば平行に、もしくは前記の凹み部に対して直角方向などの角
度を設けて走る穴もしくは長い凹み部とすることもできる。
【００３８】
使用方法
前記キャリヤを使用する方法は、上述の構成の説明、各特性及び例示した操作ステップか
らも明らかである。上述の特性によって示される有用性と柔軟性は、、従来の工程におい
ても、本発明にかかる改善に基づくものにおいても、実施される多くの製造スキームを可
能にする。一般に、使用する好ましい方法は、アンプルを溝に嵌め込み、前記アンプル内
に材料を注入し、シーラで前記アンプルの開口部をシールし、そしてアンプルを前記溝か
ら取り出すステップを含んでいる。
【００３９】
本発明の利点は、キャリヤの両側から多くのステップを実施できることにある。例えばア
ンプルをその端部で支持できるということは、アンプルをキャリヤの一端、好ましくは上
側の直立した端部から嵌め込むことを可能にし、好ましくはアンプルもしくはキャリヤを
回転させることなく、同じ端部から注入を実施することを可能にする。シーラを同一の端
末から嵌め込むことが可能であり、オプションとして同じ側から凍結乾燥のステップを実
施することができ、同一の溝の端部側から押しつけることによって実際のシールのステッ
プを実施することができ、必要であれば、前記アンプル挿入のステップを逆にしてアンプ
ルの取り出しができる。これらのステップで、例えばボトル、ガラス瓶、もしくは単室注
射器などの単一室型のアンプルへの注入作業を完結させることができる。補助的な、もし
くは追加のステップのためには、キャリヤの他方の側、並びに溝の端部が更に利用可能で
ある。例えば、注入済みの２重室もしくは多重室装置を製造する場合には、各室の区分壁
を取り付ける前に、２つの室を作るための中間ピストンがまず挿入される。この作業は、
もしアンプルが前記のような好ましい構造であれば、単一室装置について説明したと同様
に、前側すなわち上端部から行なうことができ、バレルデザインの場合には他方の側から
行うことができる。前記第１室への注入作業が終了した後、その側へ好ましくはロックが
されて、前側シールのアンプルは上下反転することができ、そして、同様な注入作業を実
施することができ、注射器型のアンプルの場合には後部ピストンを挿入することで作業を
完了することができる。この異なる端部からの注入工程は、製造過程において２つの材料
の接触をごく少量であっても避ける必要がある場合、もしくは、例えば凍結乾燥や殺菌ス
テップの間における圧力関知液など、第２の材料が第１のステップの間には存在が許され
ないような場合などにおいて、特別の価値を生ずる。このような制約がなければ、本発明
は、いくつかの部屋に同じ側からの注入を可能とし、同様に両方の端部からの注入も可能
であり、この特性は、注入済み多室アンプルの製造に有利である。
【００４０】
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前記キャリヤを、アンプル内部と外部環境との間でガス交換を行うことを含む工程に使用
することは、とりわけアンプルを保護し、ガス溝を確保することが可能となることから、
有利である。更に本発明を熱伝導を含む方法のステップに使用することは、とりわけキャ
リヤの良好な熱伝導と熱を均一化する性質とから、適している。更には、本発明を圧力変
化が絡む工程に関連して使用することは、とりわけ前記ガス通路が必要な圧力適合を可能
にし、また、注入の柔軟性によって、例えば圧力の変化によって移動し、膨張し、もしく
は収縮する圧力関知型の材料や、一定の圧力下もしくは温度条件で劣化する材料などの導
入を遅らせることができることから、適している。薬剤に関連するこれら問題を含む典型
的な製造ステップは、殺菌と凍結乾燥である。
【００４１】
好ましい使用方法は、バレルなどのチューブ型のアンプルを通して一端から他端へガスを
通過させる時であり、少なくとも部分的にアンプル端部を露呈するようなキャリヤのオプ
ションによってより促進される。これらのステップでは、キャリヤの溝には、例えばシー
ラなどの、さえぎるものがほぼないことが望ましい。洗浄や乾燥などのあらゆる目的のた
めにガスがアンプル内を通過することがあるが、好ましい応用は、アンプルのガス殺菌で
ある。ガスは化学的に作用することもできるが、加熱ガス循環を伴う殺菌炉などにおいて
、上述のキャリヤの熱伝導の利点を利用して加熱ガスを使用することが好ましい。
【００４２】
本発明の他の利点は、アンプルの開口部の上に、シーラを浮遊状態で休止させるオプショ
ンであり、その理由は、例えばシーラとアンプルとの間の単純な軸方向の移動によってガ
イドされ保護されたシーラの係合を容易にするからであり、又、シーラの休止位置への導
入とアンプル開口部内への係合との間の工程を実施することを可能にするからである。こ
のことから、以上のような作業がからむ工程、すなわち一般的にシーラ休止位置からシー
ルに至るステップに関連して本発明を使用することが有利である。典型的な例は凍結乾燥
ステップであって、ここではシーラを休止位置において挿入が可能であり、凍結‐乾燥は
シーラが係合した後に実施可能であるが、この最後のステップは、シールの単純な軸方向
の移動で済むことから、凍結乾燥室の内部で容易に実施することができる。
【００４３】
更には、弾力性のシーラを用いてシールする工程に対して前記キャリヤを使用することが
好ましく、その理由は、そのようなシーラはわずかな圧縮力によって摩擦により容易に休
止位置に留めることができるからであり、そして、そのようなシーラは単独で、ほとんど
の製造工程において十分な少なくとも予備的なシールを果たすことができるからであり、
そして、アンプルがキャリヤから解放される段階の後のステップまでキャップを被せるこ
とを遅らせることができるからである。前述の通り、好ましいキャップの形式は、例えば
工程中の独立したどのステップの後でも被せることができる、前側から後側まで延びたス
リーブ型である。
【００４４】
前記キャリヤは、上述のどの利点も、製造工場の特性に左右されることなく達成するよう
使用することが可能である。例えば前記キャリヤは、各種ステップにおいて、アンプルの
手作業を促進する。しかし、前記キャリアは、取扱い、搬送、作業がそのようにデザイン
された機械により実施される自動化、機械化された工場レイアウトにおいて使用すること
が有利であり、そこにおいては、前記キャリアの簡易さ、柔軟さが最大限に活用される。
【００４５】
本発明のシステムの方法ステップにしたがって製造された製品は、上述のような利点を有
していることから、これらは本権利にかかるシステムの一部となる。
【００４６】
（発明を実施するための最良の形態）
図１は、上述した米国特許第５，４３５，０７６号明細書に開示された一般的な形式の外
部スリーブを有する２重室カートリッジを示しており、参考として本明細書に含めるもの
とする。この図は、シーラとスリーブとが軸方向に移動してバレル開口部とのシール関係
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に至る前であり、凍結乾燥のステップが始まる前の部品間の関係を示す。注射器のバレル
１は、前方開口部にネック２を有する。バレル１内には、ピストン３がバイパス４の後側
まで挿入され、バレルを前室５と後室６とに区切っている。バレル１は、バレルとほぼ同
じ長さを有するスリーブ７に囲まれている。スリーブの前端部８はバレルのネック２と対
応しており、更に部分９にまで延びて、針のホルダを取り付ける外部ねじを有し、内向き
のフランジ１０で末端となる。部分９の内部には、外向きのフランジ１２を持つストッパ
１１が配置されている。スリーブの内向きのフランジ１０とストッパの外向きのフランジ
１２とは、スリーブに対してストッパが前方へ移動する動きを阻止する相互関係にある。
前記ストッパは更に、バレルにシール状態で入り込むよう設計されたほぼ円筒状の部分１
３と、その内部の空洞１４とを備えており、針が貫通するための薄い膜１５を形成してい
る。スリーブとバレルとの間には間隙１６が設けられ、凍結乾燥時の間に蒸気が開口部か
ら後部へ逃げられるようにしている。取り付け手段１７が、スリーブの後部に設けられ、
作動手段との接続と、スリーブをバレル端末の後側に固定することを可能にする。前室５
は、当初は溶液１８が注入され、後に凍結乾燥されて乾燥状態となる。バレルの開口部は
、その後スリーブ７とストッパ１１とを軸方向後側へ移動することによって閉じられる。
最終的には（図示せず）溶剤が後室６に満たされ、後部ピストンが後室６を閉鎖するよう
に挿入され、作動機構がこのカートリッジ・ユニットの後端に取り付けられる。
【００４７】
図２は、カートリッジの前端部の好ましい代替デザインを示しており、このカートリッジ
の他の部分は、図１に示すものと同様であってもよい。全体を２０で表示されたこのカー
トリッジは、フランジ２２と、バレル開口部に挿入されるほぼ円筒状の部分２３と、前記
円筒状部分内の空洞２４と、ボウル形状の上部表面２５と、フランジ２２の前側に凹み部
２６とを備えたストッパ型シーラ２１を有する。前記カートリッジは更に、ほぼ円筒状の
バレル２７と、ストッパの前端からバレルの後端まで延び、前記ストッパフランジ２２及
び凹み部２６と協働する内向きのフランジ２９を備えたスリーブ２８を有する。前記スト
ッパの円筒状部分２３は前記バレル２７の前端部に挿入されており、この前端部の開口部
は、円筒状のバレル２７の単なる端末であって本図では平坦なエッジを形成している。ス
トッパのフランジ２２はバレル２７の平坦な開口部上に載っているが、円筒状のバレルよ
りも大きな径を備えているのでバレルの外径を越えて半径方向に延びており、少なくとも
部分的にバレル２７とスリーブ２８の間の間隙内に延びている。更には図示のように、前
記フランジは、それ自身よりも前にあるどのストッパ構造よりも大きな径を有しているた
め、前記フランジは保持表面の軸方向後向きの動きを規制することができる。スリーブ２
８の内向きのフランジ２９は、ストッパのフランジ２２に対して前記のような規制のため
の保持表面を形成するようにデザインされており、この内向きのフランジ２９は、前記ス
リーブの後向きの移動によってスリーブのフランジ２２に接し、その後にストッパが前記
開口部に挿入されることは明らかである。ストッパの凹み部２６は、内向きのフランジ２
９の最も内側の膨らみ部と共に、ストッパ２１に対してスリーブ２８の後向きの移動を阻
止する僅かなスナップ式のロック機構を作っている。ストッパの上部表面２５のボウル形
状は空洞２４と共に、例えば針などがストッパの中央部分を抜ける際に必要な貫通長さを
更に抑制している。カートリッジ２８の後部（図示せず）は、図１と同様な設計が可能で
あり、すなわち、バレルを前室と後室とに区分する中間ピストンと、バイパスの配置と、
後部ピストンと、そして可能であれば後部ピストンの作動機構の構造と一体化されるスリ
ーブをバレル後端に固定するものとが設けられる。本発明にかかる原理によれば、このデ
ザインは凍結乾燥のステップで使用されることが好ましく、ここではストッパのフランジ
２２は前記バレル開口部の上に摩擦によって保持されている。これはスリーブがなくとも
実施することを可能としており、従来技術では必要とされた蒸気の導管となるバレル２７
とスリーブ２８との間隙を、他の要因を考慮して形成することが可能となる。
【００４８】
図３Ａから３Ｄは、本発明に関連して説明した各種開口部のエッジ形状を、単一アンプル
壁の軸方向断面により概略示したものである。図３Ａにおいて、エッジは矩形断面であり
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、アンプル壁の直線的な末端を形成する。この尖った形状は、破砕成形法以外には容易に
製造することができず、またストッパ挿入、安全性、強度の観点からも最良とはいえない
。図３Ｂは、断面が水滴形状したエッジを示しており、アンプル軸に対する横方向の水滴
部の寸法がアンプル壁厚さよりも大きく、エッジ材料が壁の呼び径の内側と外側とに延び
る。水滴形状は、例えば製造過程のガラス切断や縁落としの時などに端末材料を部分的に
溶融した後の収縮によってしばしば形成される。このような丸みのある形状は有利ではあ
るが、このアンプルの壁の呼び厚さの外側にある水滴部の材料は、上述の理由に沿うもの
ではない。図３Ｃは、丸みはあるがそれが断面の一方向のみ、図では左側、にある好まし
いエッジ形状を示しており、アンプルの壁の呼び表面の半径方向外側には材料は見当たら
ない。膨らんだ部分の材料がない壁の表面を、上述の解決したい問題がどちら側にあるか
によって、アンプルの外側にも内側にも設けることができる。図３Ｄは、丸みのあるほぼ
半円形の形状をしており、両側に対して壁の呼び厚さを越えて延びる材料がない、更に好
ましいエッジ形状を示している。このデザインによって、上述の全ての問題を回避するこ
とができる。この利点は、ほぼ円筒状のアンプルである場合、及び前記開口部が円筒部の
内径とほぼ同じ径であるときに、最も有利である。この好ましいエッジ形状は、アンプル
の前端部にある開口部の回りに好ましくは使用されるが、バレル形式の後部開口部など、
他のアンプル開口部においても、良好に使用することができる。図において、エッジ領域
の直下にある壁の呼び表面が破線で示されている。
【００４９】
図４は、注入済み２重室注射器型カートリッジの好ましい工程手順の主要ステップ概略を
示している。無菌領域で行なわれるいくつかのステップは、破線４０で示している。第１
のステップ４１で、注射器のバレルが洗浄され、シリコン処理される。この処理がされた
バレルは、無菌炉４２へ搬送され、その出口からは無菌領域に入る。ピストン装着ステッ
プ４３で、前室と後室の境界を定める中間ピストンがバレルに挿入される。注入ステップ
４４で、凍結乾燥される溶液が前室に注入され、この溶液は、ステップ４５で凍結乾燥さ
れる。次の４６で、バレル前端部が凍結乾燥室内にあるままでシールされる。ステップ４
７で前記凍結乾燥粉末の溶媒が後室に注入される。ステップ４８で後部ピストンがバレル
後端部に挿入され、前記溶媒を後室に閉じ込める。バレル内の調合剤はここで周囲からシ
ールされ、注入済みバレルは無菌領域から出ることができる。最終組立てステップ４９で
、シーラキャップ、後部作動手段などの更なる要素が、好ましくは上述の中間要素として
のスリーブを使用することによって追加される。特に中間ピストンや後部ピストン、更に
は溶液、溶媒などのバレル内に注入される全ての材料が、無菌状態で無菌領域４０内に堰
を通して導入されることは明らかである。
【００５０】
上述の工程において、無菌領域４０内で実施されるステップ４３から４８の全ておいて、
本発明にかかるアンプル・キャリヤが使用されることが好ましい。本キャリヤの有用性か
ら、ステップ４２の無菌炉においてもキャリヤが使用されることが可能であり、また好ま
しく、更に洗浄及びシリコン処理ステップ４１においてもばらや気泡内で扱うことができ
るものの、前記キャリヤを使用することが可能である。一般には、組立てステップ４９を
行う前に、前記キャリヤからアンプルを取り出すことが好ましい。一般には、ステップ４
６と４７の間で、アンプルをキャリヤごと上下反転することが好ましく、そしてこれがキ
ャリヤからアンプルを取り出すまでの唯一の反転とすることが好ましい。アンプルが上述
の好ましい注射器型であるときには、４６までのすべてのステップは、キャリヤの上側か
ら実施されることが好ましい。スリーブの取り付けは、無菌領域外のステップ４９まで遅
らせることが好ましく、これにより前記無菌領域へ搬送する要素を抑制することができる
。本発明によれば、シーラを、蒸気の逃げを許容するキャリヤの休止位置内に設けること
ができ、また好ましく、これはステップ４４と４５の間で行なわれることが好ましい。ス
テップ４６におけるその場でのシールは、設けられたシーラを休止位置から軸方向に動か
し、バレルの前側開口部とシール接合させることが好ましい。
【００５１】
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図５Ａから５Ｅは、本発明にかかるアンプル・キャリヤの断面、拡大の各図を示す。図５
Ｆは、やや拡大したキャリヤボデーの斜視図を示す。ほぼ矩形状のキャリヤボデー５０は
、好ましくはアルミニウムのブロックから作られた一体部品で、上面すなわち前面５１と
、下面すなわち背面５２とを有する。２９行、１８列の間に多数のアンプル溝５３が形成
され、２６１の溝が設けられている。図５Ｅから最もよく分かるように、前記溝は、キャ
リヤボデー５０の中空部５３１からなり、この中空部は内壁５３２と最上部２３３とによ
り境界が定められ、アンプルとシーラとの取り付けが容易なように若干円錐状をしている
。前記ボデーの上部５１には、２９の直線上の切り欠き部５４が設けられ、その各々は、
図５Ｂと５Ｄからも明らかなように、一部の溝深さだけ、同一行にある全ての溝の上部を
貫通している。切り欠き部５４は、後に図６に関係して説明するが、上部ロック機構のガ
イド構造として機能し、さらに、シーラを休止位置からシール位置へと移動する道具とし
ても使用される。同様に、１８の直線状の蒸気導管切り欠き部５５がボデー上部５１に設
けられており、各切り欠き部は、図５Ｂと５Ｄから最もよく分かるように、前記一部の溝
深さだけ、同一列にある全ての溝の上部を貫通している。これらの蒸気導管の切り欠き部
５５は、シーラが溝上部の休止位置に挿入された時の追加の蒸気逃げ溝の役割を果たす。
図５Ｄと５Ｅから最もよく分かるように、各溝５３のブロックの下部５２に、中空部表面
５３２から半径方向内側に延びるショルダ５６の形状の下部ロックが設けられており、ア
ンプルの外周部が載置されるようになっている。図５Ｃから最もよく分かるように、前記
ガイド切り欠き部５４は、キャリヤボデーの長い方の側面の一方を側面スリット５７にお
いて下側まで延び、また溝５８は、同一側面に沿って前記側面スリットに対して横方向に
延びている。長手方向の凹み部５９は、機械化された製造工場でキャリヤを取扱う目的で
設けられている。使用時には、アンプルは前記ボデーの上部側５１から前記溝に嵌めるこ
とができ、下部ロック表面５６に載置される。シーラは同じボデーの側から前記溝の切り
欠き部５４もしくは５５内の休止位置に挿入可能であり、第１の軸方向位置で上部ロック
により抜止めがされ、後に、前記上部ロックをより深い第２の位置に移動することにより
シールが可能になる。
【００５２】
図６Ａから６Ｃは、図５のアンプル・キャリヤのための上部ロック機構６０の平面図、及
び側面図を示し、図５Ｆとほぼ同一の縮尺である。図６Ｄは、１つの行の複数の溝に対す
る個々のロック６１を示す。図６Ｄから最もよく分かるように、各々の行ロックは、ほぼ
Ｌ字状の帯をしており、長い直線状のロック部６２と短いヒンジ部６３とを有する。前記
行ロックは更に、いくつかの行ロック６１を平行に結合するための端末穴６４、６４’と
、軸がヒンジ穴６５に取り付けられたときに、ヒンジ部６３に沿ってある程度の移動が可
能なヒンジ長穴６５とを備えている。カーブ部分６６の径は、穴６５に最も接近した位置
を中心としており、前記カーブは、ヒンジ部６３の直線部分６９につながっている。図６
Ａ，６Ｂ，６Ｃから最もよく分るように、穴６４，６４’をそれぞれ貫通したロッド６７
、６７’で平行に保持された２９の行ロック６１により、一括式のロック機構が形成され
ている。ヒンジの軸６８が、全ての行ロック６１のヒンジ長穴６５を貫通している。
【００５３】
図５のキャリヤボデーと一体にされる時には、前記行ロック６１の各ヒンジ部６３が対応
する側面スリット５７に位置決めされるよう、ヒンジ軸６８が樋状溝５８に嵌り、好まし
くは抜け止めがさめる。各行ロック６１の直線ロック部６２が前記キャリヤボデ－５０の
上側５１にある対応するガイド切り欠き部５４に嵌ると、全体のロック機構６０は、延長
されたヒンジ穴６５が許容する範囲内において、溝５３に対して軸方向に移動可能である
。特に、この動きは、ロック機構が最上部の位置を占めることによって、ガイド切り欠き
部５４にガイドされたままでアンプルの開口部上にストッパが載置された状態の位置を画
定することを可能にし、最下部の位置への移動によって、シーラを押し込んでアンプル開
口部とのシール関係を作る。最上部の位置において、ヒンジ軸６８は、ヒンジ部６３のカ
ーブ６６によって中心が定まり、カーブ６６は側面スリット５７の下部と協働して（図５
Ｄ参照）ロック機構６０をヒンジ軸６８を中心にしてキャリヤボデー上側５１から離れる
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ト５７の下部と協働し、ロック機構６０が、ヒンジ軸６８の回りに回転することを阻止し
ており、好ましくはこの位置でロック機構を解放可能に固定する手段（図示せず）が設け
られる。
【００５４】
図７は、本発明にかかる他の実施の形態のアンプル・キャリヤボデー７０の上側の平面図
を示す。このキャリヤボデーは、全体的には図５の実施の形態と同じ特性を有するが、若
干異なる溝のレイアウトを有する。溝７１は、１０行と１０の列７３に構成され、前記列
がやや小さ目のスペースであるため、結果としてほぼ矩形状のレイアウトとなる。各行と
列との中間には、単なる穴７４を設けたもう１つの行と列とが割り込み、主にキャリヤ重
量を軽減させ、特に熱ガスを使用する殺菌における熱交換工程のステップにおいて接触表
面を増加させている。溝７１は、図５Ｅを参照して説明したものと同様の特性を有する。
前記キャリヤボデー７０の上部表面は、図６と同様の上部ロックと押し込み機構との組合
わせのためのガイド切り欠き部７５を備えている。前記キャリヤボデーは又、凍結乾燥の
間の蒸気抜きを提供する横方向の通気切り欠き部７６を有する。切り欠き部７５と７６と
は、溝の軸方向長さの一部にのみ浸透する。穴７７は、機械化された工場でのキャリヤ取
扱いの補助構造である。この実施の形態では、上部ロック機構のためのヒンジは設けられ
ていない。その代わりに、１０個の直線状の行ロック用バンドが一体にされた簡単なグリ
ッドが形成される。図５と６の実施の形態のように、このグリッドは、シーラの休止位置
において行ロックするようガイド切り欠き部７５内に位置決めされることができ、後に軸
方向の動きによってシーラをアンプル開口部と係合させる。しかしながら、前記グリッド
は、例えば注入工程のステップで穴７１が開放されるように、穴７４を通過する追加の切
り欠き部７８に位置決めすることもでき、それでも前記グリッドは、キャリヤボデーの上
部表面の境界内に留まっている。前記グリッドを各位置に留めるために固定手段（図示せ
ず）を設けることができる。
【００５５】
本発明は、上述の実施の形態に限定されるものではなく、特許請求の範囲の範疇において
変化させることができる。
【図面の簡単な説明】
【図１】　従来技術による外部スリーブを有する形式の２重室カートリッジを示す。
【図２】　本発明にかかる代替のカートリッジのデザインの前端部を示す。
【図３】　図３Ａから３Ｄは、単一バレル壁の断面により、本発明に関連して説明した各
種開口部のエッジ形状の概略を示す。
【図４】　注入済み２重室カートリッジ製造工程の主要ステップの概略を示す。
【図５】　図５Ａから５Ｆは、本発明にかかるアンプル・キャリヤの平面図、短い側の側
面図、長い側の側面図、断面図、部分拡大図、斜視図を示す。
【図６】　図６Ａから６Ｃは、図５に示すアンプル・キャリヤの上部ロック機構の平面図
、側面図を示す。
【図７】　他の溝配置を有する代替アンプル・キャリヤの平面図を示す。
【符号の説明】
１.バレル、３．ピストン、４．バイパス、５．前室、６．後室、７．スリーブ、１０．
フランジ、１１．ストッパ、１２．フランジ、１８．溶液、２０．カートリッジ、２１．
シーラ、２７．バレル、２８．スリーブ、５０．キャリヤボデー、５３．溝。
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