
(57)【要約】
水蒸気滅菌中に医療用機器の透明な環状オレフィン構成要素に形成された屈折欠陥を取り
除く方法であって、水蒸気の存在下、透明なポリ環状オレフィン構成要素を１２０℃から
１３０℃の間の温度に加熱した方法。この方法は、ポリ環状オレフィン構成要素の温度を
周囲温度まで低下させることなく、比較的乾燥した雰囲気中、第２の温度でポリ環状オレ
フィン構成要素を維持することを含む。環状オレフィン構成要素が充填済み医療用貯蔵ま
たは送達機器である場合、第２の温度は８０℃から１００℃未満の間である。本発明の方
法は、最終滅菌後に充填済み注射器またはカートリッジのポリ環状オレフィンバレルの母
材に形成された屈折欠陥を取り除くのに特に適している。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
滅 菌 中 に 医 療 機 器 の 透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 に 形 成 さ れ た 屈 折 欠 陥 を 取 り 除
く 方 法 で あ っ て 、
順 に 実 施 さ れ る 、
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 、 水 蒸 気 の 存 在 下 、 １ ０ ０ ℃ よ り も 高 い 第 １ の 温 度 に 少 な
く と も ３ ０ 分 間 加 熱 し て 、 前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 滅 菌 す る 第 １ の ス テ ッ プ と 、
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 温 度 を 、 少 な く と も ８ ０ ℃ の 第 ２ の 温 度 に 少 な く と も ２ ０
分 間 維 持 し て 、 前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 か ら 前 記 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 第 ２ の ス
テ ッ プ と
を 含 む こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 、 前 記 第 １ の 加 熱 ス テ ッ プ に 比 べ て 乾 燥 し て い る 雰 囲 気 中
で 前 記 第 ２ の 温 度 に 維 持 す る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 透 明 な 環 状 オ
レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 に 形 成 さ れ た 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 、 オ ー ト ク レ ー ブ 内 で 水 蒸 気 の 存 在 下 、 １ ０ ０ ℃ よ り も 高
い 前 記 第 １ の 温 度 に 加 熱 し 、 次 い で 前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 前 記 オ ー ト ク レ ー ブ か
ら 取 り 出 し て 、 前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 比 較 的 乾 燥 し た 雰 囲 気 を 有 す る オ ー ブ ン に
移 し 、 前 記 オ ー ブ ン 内 で 少 な く と も ４ ０ 分 間 、 前 記 第 ２ の 温 度 に 維 持 す る こ と を 含 む こ と
を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 方 法
。
【 請 求 項 ４ 】
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 、 オ ー ト ク レ ー ブ 内 で 前 記 第 １ の 温 度 に 加 熱 し 、 次 い で 前
記 オ ー ト ク レ ー ブ 内 の 温 度 を 前 記 第 ２ の 温 度 ま で 下 げ て 、 前 記 オ ー ト ク レ ー ブ 内 の 前 記 温
度 を 少 な く と も ３ ０ 分 間 維 持 す る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 環 状 オ レ
フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
前 記 構 成 要 素 は 乾 燥 状 態 の 医 療 用 容 器 で あ り 、 前 記 乾 燥 状 態 の 医 療 用 容 器 を 、 水 蒸 気 の 存
在 下 、 オ ー ト ク レ ー ブ 内 で 加 熱 し 、 前 記 第 １ の 温 度 が 、 前 記 乾 燥 状 態 の 医 療 用 容 器 を 滅 菌
す る よ う １ ２ ０ ℃ か ら １ ３ ０ ℃ の 間 に あ り 、 次 い で 前 記 乾 燥 状 態 の 医 療 用 構 成 要 素 の 前 記
温 度 を 、 ８ ０ ℃ か ら １ ２ ０ ℃ の 間 に あ る 前 記 第 ２ の 温 度 ま で 低 下 さ せ る こ と を 含 む こ と を
特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
前 記 構 成 要 素 は 液 体 が 入 っ て い る 医 療 用 容 器 で あ り 、 前 記 医 療 用 容 器 お よ び 液 体 を 、 オ ー
ト ク レ ー ブ 内 で 水 蒸 気 の 存 在 下 、 少 な く と も ３ ０ 分 間 加 熱 し 、 前 記 第 １ の 温 度 が １ ２ ０ ℃
か ら １ ３ ０ ℃ の 間 で あ り 、 次 い で 前 記 容 器 お よ び 液 体 の 温 度 を 、 ８ ０ ℃ か ら １ ０ ０ ℃ の 間
に あ る 前 記 第 ２ の 温 度 ま で 低 下 さ せ る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の 環 状
オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
前 記 オ ー ト ク レ ー ブ 内 へ の 水 の 導 入 を 中 断 す る こ と に よ っ て 、 前 記 医 療 用 容 器 お よ び 液 体
を 、 比 較 的 乾 燥 し た 雰 囲 気 中 で 前 記 第 ２ の 温 度 に 維 持 す る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と す る 請
求 項 ６ に 記 載 の 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
前 記 構 成 要 素 は 、 環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー ま た は コ ポ リ マ ー で 形 成 さ れ た 注 射 器 バ レ ル で
あ り 、 前 記 環 状 オ レ フ ィ ン バ レ ル を 、 １ ２ ０ ℃ か ら １ ３ ０ ℃ の 間 に あ る 前 記 第 １ の 温 度 の
オ ー ト ク レ ー ブ 内 で 滅 菌 し 、 次 い で 温 度 を ８ ０ ℃ か ら １ ２ ０ ℃ の 間 に あ る 前 記 第 ２ の 温 度
ま で 低 下 さ せ 、 前 記 第 ２ の 温 度 を 維 持 す る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ に 記 載 の
環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
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液 体 が 入 っ て い る 、 環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー 、 コ ポ リ マ ー 、 ま た は ブ レ ン ド で 形 成 さ れ た
バ レ ル を 有 す る 注 射 器 ま た は カ ー ト リ ッ ジ の ア セ ン ブ リ を 、 最 終 的 に 滅 菌 す る 方 法 で あ っ
て 、
順 に 実 施 さ れ る 、
前 記 注 射 器 ま た は カ ー ト リ ッ ジ の バ レ ル に 液 体 を 充 填 し 、 前 記 バ レ ル の 開 放 端 を 栓 で 封 止
す る ス テ ッ プ と 、
前 記 注 射 器 ま た は カ ー ト リ ッ ジ の ア セ ン ブ リ を 、 水 蒸 気 の 存 在 下 、 オ ー ト ク レ ー ブ 内 で １
０ ０ ℃ よ り も 高 い 第 １ の 温 度 に 加 熱 し 、 前 記 注 射 器 ま た は カ ー ト リ ッ ジ の ア セ ン ブ リ を 滅
菌 す る ス テ ッ プ と 、
前 記 注 射 器 の ア セ ン ブ リ の 温 度 を 、 ８ ０ ℃ か ら １ ０ ０ ℃ 未 満 の 間 の 第 ２ の 温 度 ま で 低 下 さ
せ 、 前 記 第 ２ の 温 度 を 少 な く と も ２ ０ 分 間 維 持 し 、 そ れ に よ っ て 、 滅 菌 中 に 形 成 さ れ た 前
記 注 射 器 ま た は カ ー ト リ ッ ジ の バ レ ル の 母 材 に 形 成 さ れ た 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く ス テ ッ プ と
を 含 む こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
前 記 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 、 乾 燥 雰 囲 気 中 で 前 記 第 ２ の 温 度 に 加 熱 す る こ と を 含 む こ と を 特
徴 と す る 請 求 項 ９ に 記 載 の 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 最 終 的 に 滅 菌 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
前 記 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 、 前 記 オ ー ト ク レ ー ブ か ら 、 比 較 的 低 い 湿 度 を 有 す る オ ー ブ ン に
移 し 、 前 記 オ ー ブ ン 内 の 注 射 器 ア セ ン ブ リ の 前 記 第 ２ の 温 度 を 少 な く と も ４ ０ 分 間 維 持 す
る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 最 終 的 に 滅 菌 す る
方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
前 記 オ ー ト ク レ ー ブ 内 の 前 記 注 射 器 ア セ ン ブ リ の 湿 度 お よ び 温 度 を 前 記 第 ２ の 温 度 ま で 低
下 さ せ 、 前 記 オ ー ト ク レ ー ブ 内 の 前 記 第 ２ の 温 度 を 少 な く と も ３ ０ 分 間 維 持 す る こ と を 含
む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ０ に 記 載 の 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 最 終 的 に 滅 菌 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
前 記 オ ー ト ク レ ー ブ 内 の 前 記 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 、 １ ２ ０ ℃ か ら １ ３ ０ ℃ の 間 に あ る 前 記
第 １ の 温 度 に 加 熱 し 、 次 い で 前 記 注 射 器 ア セ ン ブ リ の 温 度 を 前 記 第 ２ の 温 度 ま で 低 下 さ せ
、 前 記 第 ２ の 温 度 を 乾 燥 雰 囲 気 中 で 少 な く と も ３ ０ 分 間 維 持 す る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と
す る 請 求 項 ９ に 記 載 の 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 最 終 的 に 滅 菌 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー ま た は コ ポ リ マ ー で 形 成 さ れ た 医 療 用 容 器 ま た は 送 達 機 器
を 最 終 的 に 滅 菌 し 、 滅 菌 中 に 形 成 さ れ た 、 環 状 オ レ フ ィ ン 医 療 用 容 器 の 母 材 に 形 成 さ れ た
屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 方 法 で あ っ て 、
順 に 実 施 さ れ る 、
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 容 器 ま た は 送 達 機 器 を 、 水 蒸 気 の 存 在 下 、 オ ー ト ク レ ー ブ 内 で 、 １ ２
０ ℃ よ り も 高 い 第 １ の 温 度 で 少 な く と も ２ ０ 分 間 加 熱 し 、 そ れ に よ っ て 前 記 環 状 オ レ フ ィ
ン 容 器 ま た は 送 達 機 器 を 滅 菌 す る ス テ ッ プ と 、
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 容 器 ま た は 送 達 機 器 の 湿 度 を 低 下 さ せ 、 第 ２ の 温 度 を １ ２ ０ ℃ 未 満 に
維 持 し 、 前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 容 器 ま た は 送 達 機 器 を 低 い 湿 度 で 少 な く と も ２ ０ 分 間 、 前 記
第 ２ の 温 度 に 維 持 し 、 そ れ に よ っ て 、 滅 菌 中 に 環 状 オ レ フ ィ ン 容 器 ま た は 送 達 機 器 の 母 材
に 形 成 さ れ た 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く ス テ ッ プ と
を 含 む こ と を 特 徴 と す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ５ 】
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 容 器 ま た は 送 達 機 器 を 、 前 記 第 ２ の 温 度 の 乾 燥 雰 囲 気 中 で 、 前 記 第 ２
の 温 度 に 維 持 す る こ と を 含 み 、 前 記 第 ２ の 温 度 が ８ ０ ℃ か ら １ ２ ０ ℃ の 間 で あ る こ と を 特
徴 と す る 請 求 項 １ ４ に 記 載 の 医 療 用 容 器 ま た は 送 達 機 器 を 最 終 的 に 滅 菌 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ６ 】
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 容 器 ま た は 送 達 機 器 を 前 記 オ ー ト ク レ ー ブ か ら 取 り 出 し 、 前 記 環 状 オ
レ フ ィ ン ま た は 送 達 機 器 を 、 比 較 的 乾 燥 し た 雰 囲 気 を 有 す る オ ー ブ ン に 移 し 、 前 記 オ ー ブ
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ン 内 の 前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 容 器 ま た は 送 達 機 器 の 前 記 第 ２ の 温 度 を 維 持 す る こ と を 含 み 、
前 記 第 ２ の 温 度 が 、 少 な く と も ４ ０ 分 間 、 ８ ０ ℃ か ら １ ２ ０ ℃ で あ る こ と を 特 徴 と す る 請
求 項 １ ４ に 記 載 の 医 療 用 容 器 ま た は 送 達 機 器 を 最 終 的 に 滅 菌 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ７ 】
前 記 医 療 用 容 器 に は 液 体 が 入 っ て お り 、 前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 容 器 の 温 度 を 、 ８ ０ ℃ か ら １
０ ０ ℃ 未 満 の 間 で あ る 前 記 第 ２ の 温 度 ま で 低 下 さ せ る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項
１ ４ に 記 載 の 医 療 用 容 器 ま た は 送 達 機 器 を 最 終 的 に 滅 菌 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ８ 】
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 容 器 を 前 記 オ ー ト ク レ ー ブ 内 に 維 持 し 、 湿 度 お よ び 温 度 を 前 記 オ ー ト
ク レ ー ブ 内 で 前 記 第 ２ の 温 度 ま で 低 下 さ せ る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ４ に 記
載 の 医 療 用 容 器 ま た は 送 達 機 器 を 最 終 的 に 滅 菌 す る 方 法 。
【 請 求 項 １ ９ 】
前 記 医 療 用 容 器 は 、 透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー ま た は コ ポ リ マ ー で 形 成 さ れ た 注 射 器
バ レ ル で あ り 、 前 記 注 射 器 バ レ ル に 液 体 を 充 填 し て 前 記 注 射 器 バ レ ル の 開 放 端 を 栓 で 封 止
す る こ と に よ り 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 形 成 し 、 次 い で 前 記 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 前 記 オ ー ト ク
レ ー ブ 内 で １ ２ ０ ℃ か ら １ ３ ０ ℃ の 間 の 前 記 第 １ の 温 度 に 加 熱 し 、 次 い で 前 記 注 射 器 ア セ
ン ブ リ の 温 度 を ８ ０ ℃ か ら １ ０ ０ ℃ 未 満 の 間 の 前 記 第 ２ の 温 度 ま で 低 下 さ せ 、 前 記 第 ２ の
温 度 を 少 な く と も ３ ０ 分 間 維 持 す る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ４ に 記 載 の 医 療
用 容 器 お よ び 送 達 機 器 を 最 終 的 に 滅 菌 す る 方 法 。
【 請 求 項 ２ ０ 】
前 記 環 状 オ レ フ ィ ン 容 器 ま た は 送 達 機 器 の 前 記 第 ２ の 温 度 を 、 ５ ０ ％ 未 満 の 相 対 湿 度 で 維
持 す る こ と を 含 む こ と を 特 徴 と す る 請 求 項 １ ９ に 記 載 の 医 療 用 容 器 ま た は 送 達 機 器 を 最 終
的 に 滅 菌 す る 方 法 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 技 術 分 野 】
【 ０ ０ ０ １ 】
本 発 明 は 、 例 え ば オ ー ト ク レ ー ブ で の 充 填 済 み 注 射 器 ま た は カ ー ト リ ッ ジ の 最 終 滅 菌 も 特
に 含 め た 水 蒸 気 滅 菌 中 に 、 医 療 機 器 の 透 明 な ま た は 透 過 性 の 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母
材 に 形 成 さ れ た 、 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 方 法 に 関 す る 。
【 背 景 技 術 】
【 ０ ０ ０ ２ 】
環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー の 開 発 に よ り 、 そ の よ う な ポ リ マ ー で 形 成 さ れ た 医 療 機 器 の 透 明
度 が 良 好 で 耐 薬 品 性 を 含 め た 性 質 が 好 ま し い こ と か ら 、 そ の よ う な ポ リ マ ー を 医 療 機 器 の
製 造 に 使 用 す る こ と が 提 示 さ れ て き た 。 こ の た め 、 環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー 、 コ ポ リ マ ー
、 ま た は ブ レ ン ド で 形 成 さ れ た 医 療 用 の 移 送 ま た は 貯 蔵 機 器 は 、 薬 剤 、 ワ ク チ ン 、 ま た は
薬 物 を 吸 収 せ ず ま た は 溶 解 す る こ と な く 、 そ し て そ の よ う な 医 療 機 器 は 、 例 え ば 構 造 的 な
損 傷 や 、 そ の 内 部 に 入 っ て い る 薬 剤 、 薬 物 、 ま た は ワ ク チ ン と の 化 学 的 な 相 互 作 用 を も た
ら す こ と な く 、 オ ー ト ク レ ー ブ で 滅 菌 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
し か し ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 は 、 オ ー ト ク レ ー ブ 処 理 に よ っ て 視 覚 的 な 異 常 を 示 す
こ と が わ か っ た 。 こ れ ら の 異 常 は 、 ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン 部 分 の 母 材 の 曇 り 、 微 小 な ボ イ ド
、 光 沢 、 混 在 物 、 ま た は む ら と し て 顕 れ 、 特 に 暗 い 背 景 で 明 る い 光 を 当 て た と き に 顕 著 で
あ る 。 ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 に は こ の よ う な 屈 折 欠 陥 が あ る の で 、 例 え ば バ
イ ア ル や 注 射 器 、 カ ー ト リ ッ ジ な ど の 貯 蔵 ま た は 送 達 機 器 に 入 っ て い る 薬 剤 、 薬 物 、 ま た
は ワ ク チ ン に つ い て 製 薬 会 社 が 検 査 す る の を 妨 げ て い る 。 そ の よ う な 貯 蔵 ま た は 送 達 機 器
は 、 薬 剤 、 薬 物 、 ま た は ワ ク チ ン 中 の 微 粒 子 に 関 し て 製 薬 会 社 が 検 査 す る が 、 医 療 用 の 貯
蔵 ま た は 送 達 機 器 の 母 材 に お け る 屈 折 欠 陥 は 、 そ の よ う な 検 査 に 影 響 を 及 ぼ す 。 ま た ヘ ル
ス ケ ア ワ ー カ ー は 、 一 般 に そ の よ う な 医 療 用 容 器 お よ び 送 達 機 器 を 使 用 す る 前 に 目 で 確 認
し 、 そ の よ う な 屈 折 欠 陥 を 有 す る 機 器 は 、 目 視 検 査 で 内 容 物 が 曇 っ て 見 え る の で 排 除 す る
可 能 性 が あ る 。
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【 ０ ０ ０ ４ 】
ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン 機 器 ま た は 構 成 要 素 の 母 材 に こ の よ う な 屈 折 欠 陥 が 生 じ る 現 象 は 、 完
全 に 理 解 さ れ て い な い 。 し か し 現 在 、 本 出 願 人 は 、 こ れ ら の 屈 折 欠 陥 が 、 例 え ば オ ー ト ク
レ ー ブ な ど 水 蒸 気 の 存 在 下 で 滅 菌 す る 間 に 、 ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン が 水 分 を 吸 収 し ま た は 吸
着 す る こ と に よ っ て 生 じ る と 考 え て い る 。 ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン は 、 防 湿 性 に 優 れ 、 抽 出 分
が 少 な く 、 オ ー ト ク レ ー ブ 処 理 の 前 は ガ ラ ス と 同 様 に 透 明 で あ り ま た は 透 過 性 が あ る 。 し
か し オ ー ト ク レ ー ブ 処 理 の 後 、 屈 折 欠 陥 が 、 曇 り 、 光 沢 、 混 在 物 な ど の 形 で ポ リ 環 状 オ レ
フ ィ ン の 母 材 に 生 じ る 。 上 述 の よ う に 、 そ の よ う な 屈 折 欠 陥 が あ る と 、 水 蒸 気 滅 菌 後 に 検
査 し な く て は な ら な い 医 療 用 容 器 ま た は 送 達 機 器 へ の ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン の 使 用 が 制 限 さ
れ る 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
最 終 滅 菌 は 主 に 、 送 達 機 器 に 生 理 食 塩 水 、 薬 剤 、 薬 物 、 ま た は ワ ク チ ン を 充 填 し た 後 、 注
射 器 や カ ー ト リ ッ ジ 、 ま た は そ の 他 の 送 達 機 器 な ど の 医 療 用 送 達 機 器 を 滅 菌 す る た め に 、
製 薬 会 社 な ど が 使 用 す る 。 医 療 用 送 達 機 器 は 、 ま ず 液 体 が 充 填 さ れ 、 次 い で 約 １ ２ ０ ℃ か
ら １ ２ ５ ℃ の 温 度 で 水 蒸 気 滅 菌 す る 。 そ の よ う な 薬 物 送 達 機 器 は 、 最 終 的 に 、 密 閉 容 器 ま
た は キ ャ ビ ネ ッ ト で あ る オ ー ト ク レ ー ブ で 滅 菌 す る こ と が で き 、 こ の オ ー ト ク レ ー ブ に は
、 当 業 者 に 知 ら れ て い る 様 々 な 方 法 で 、 水 蒸 気 、 温 水 、 ま た は 過 熱 水 蒸 気 が 導 入 さ れ る 。
一 般 に 注 射 器 ア セ ン ブ リ は 、 針 カ ニ ュ ー レ を 一 般 に 含 ん だ 直 径 の 小 さ い 先 端 部 分 を 有 す る
ガ ラ ス ま た は プ ラ ス チ ッ ク で 形 成 す る こ と が で き る バ レ ル で あ っ て 、 ル ア ー （ Ｌ ｕ ｅ ｒ ）
コ ネ ク タ と 呼 ば れ る ね じ 山 付 き 接 続 お よ び 開 放 端 を 含 む こ と が で き る バ レ ル を 含 む 。 一 般
に エ ラ ス ト マ ー 材 料 で 形 成 さ れ る 栓 が こ の 開 放 端 に 受 容 さ れ 、 栓 に は プ ラ ン ジ ャ が 取 着 さ
れ て 、 カ ニ ュ ー レ を 通 し て 薬 剤 、 薬 物 、 ま た は ワ ク チ ン の 送 達 を 行 う 。 医 療 用 カ ー ト リ ッ
ジ は 同 じ 構 造 を 持 つ が 、 プ ラ ン ジ ャ は 含 ま な い 。 最 終 滅 菌 中 、 充 填 済 み 注 射 器 ま た は カ ー
ト リ ッ ジ を オ ー ト ク レ ー ブ 内 に 配 置 し 、 ３ ０ か ら ５ ０ 分 間 水 蒸 気 滅 菌 す る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
【 特 許 文 献 １ 】
日 本 ゼ オ ン 株 式 会 社 、 米 国 特 許 第 ５ ， ４ ６ ８ ， ８ ０ ３ 号 明 細 書
【 特 許 文 献 ２ 】
米 国 特 許 第 ５ ， ５ ６ １ ， ２ ０ ８ 号 明 細 書
【 発 明 の 開 示 】
【 発 明 が 解 決 し よ う と す る 課 題 】
【 ０ ０ ０ ７ 】
し か し 前 述 の よ う に 、 注 射 器 ま た は カ ー ト リ ッ ジ の バ レ ル を 環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー 、 コ
ポ リ マ ー 、 ま た は ブ レ ン ド で 形 成 す る 場 合 、 水 蒸 気 滅 菌 中 に ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン の 母 材 に
屈 折 欠 陥 が 形 成 さ れ る 。 し た が っ て 、 特 に バ レ ル ま た は 構 成 要 素 を 目 視 検 査 に か け る 場 合
、 水 蒸 気 滅 菌 の 後 に 環 状 オ レ フ ィ ン バ レ ル の 母 材 に 形 成 さ れ た 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く こ と が
求 め ら れ て い る 。
【 課 題 を 解 決 す る た め の 手 段 】
【 ０ ０ ０ ８ 】
本 発 明 の 、 滅 菌 中 に 医 療 用 機 器 の 透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 に 形 成 さ れ た 屈 折
欠 陥 を 取 り 除 く 方 法 は 、 水 蒸 気 の 存 在 下 、 １ ０ ０ ℃ よ り も 高 い 第 １ の 温 度 に 環 状 オ レ フ ィ
ン 構 成 要 素 を 少 な く と も ３ ０ 分 間 加 熱 し て 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 滅 菌 す る 、 水 蒸 気 滅
菌 か ら 始 ま る 。 上 述 の よ う に 、 本 出 願 人 は 、 こ の 水 蒸 気 滅 菌 ス テ ッ プ 中 、 環 状 オ レ フ ィ ン
構 成 要 素 の 母 材 に 屈 折 欠 陥 が 形 成 さ れ る こ と を 見 出 し た 。 次 の ス テ ッ プ で は 、 環 状 オ レ フ
ィ ン 構 成 要 素 の 温 度 を 、 少 な く と も ８ ０ ℃ の 第 ２ の 温 度 ま で 下 げ 、 そ の 第 ２ の 温 度 を 少 な
く と も ２ ０ 分 間 維 持 し 、 好 ま し く は 比 較 的 「 乾 燥 し た 雰 囲 気 」 中 で 好 ま し く は 少 な く と も
４ ０ 分 間 維 持 す る 。 あ る い は 、 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 温 度 を 水 蒸 気 滅 菌 温 度 か ら 第 ２
の 温 度 ま で 、 例 え ば 周 囲 温 度 ま で 、 長 時 間 か け て 、 例 え ば ３ 時 間 か け て 、 ゆ っ く り と 下 げ
る こ と が で き る 。 こ の 第 ２ の ス テ ッ プ は 、 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 に 形 成 さ れ た 屈
折 欠 陥 を 取 り 除 き 、 ま た は 消 失 さ せ て 、 構 成 要 素 を も と の 透 明 な ま た は 透 過 性 の あ る 状 態
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に 戻 す 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
本 発 明 の １ つ の 好 ま し い 方 法 は 、 ま ず オ ー ト ク レ ー ブ 内 で 水 蒸 気 の 存 在 下 、 １ ２ ０ ℃ か ら
１ ３ ０ ℃ の 間 の 温 度 で ３ ０ か ら ５ ０ 分 間 、 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 加 熱 す る こ と で あ る
。 こ の 結 果 、 上 述 の よ う に 、 ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン 医 療 用 構 成 要 素 の 滅 菌 が 行 わ れ る 。 次 い
で 医 療 用 構 成 要 素 を オ ー ト ク レ ー ブ か ら 取 り 出 し 、 比 較 的 乾 燥 し た 雰 囲 気 を 有 す る 従 来 の
オ ー ブ ン に 移 し て 、 好 ま し く は 少 な く と も ４ ０ 分 間 、 第 ２ の 温 度 に 維 持 す る 。 あ る い は 、
手 順 全 て を オ ー ト ク レ ー ブ 内 で 行 う こ と が で き 、 そ の 場 合 は 、 ま ず 医 療 用 構 成 要 素 を 上 述
の よ う に 水 蒸 気 滅 菌 ま た は 最 終 滅 菌 し 、 次 い で オ ー ト ク レ ー ブ 内 へ の 水 ま た は 水 蒸 気 の 導
入 を 停 止 し 、 好 ま し く は オ ー ト ク レ ー ブ の 排 気 を 行 っ て オ ー ト ク レ ー ブ 内 の 湿 度 を ほ ぼ 周
囲 湿 度 ま で 、 好 ま し く は 相 対 湿 度 ７ ０ ％ 未 満 に 、 よ り 好 ま し く は ５ ０ ％ 未 満 に 下 げ 、 医 療
用 構 成 要 素 を 第 ２ の 温 度 で 少 な く と も ２ ０ 分 間 、 よ り 好 ま し く は 少 な く と も ４ ０ 分 間 維 持
す る 。 商 用 と し て の 処 理 と い う 観 点 か ら は 好 ま し く な い が 、 本 出 願 人 は 、 オ ー ト ク レ ー ブ
を 停 止 し て 、 オ ー ト ク レ ー ブ の 排 気 を 行 わ ず に 構 成 要 素 を ゆ っ く り と 周 囲 温 度 ま で 冷 却 す
る こ と に よ っ て 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く こ と も 可 能 で あ る こ と を 見 出 し た 。
【 ０ ０ １ ０ 】
上 述 の よ う に 、 水 蒸 気 滅 菌 中 、 ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン で 形 成 さ れ た 構 成 要 素 の 母 材 に な ぜ 屈
折 欠 陥 が 形 成 さ れ る の か 、 完 全 に 理 解 さ れ て い な い 。 し か し 、 水 蒸 気 滅 菌 中 に 、 水 分 が ポ
リ 環 状 オ レ フ ィ ン に 吸 収 さ れ ま た は 吸 着 す る と 考 え ら れ る 。 屈 折 欠 陥 が ポ リ 環 状 オ レ フ ィ
ン の 母 材 に 顕 れ る こ と に 鑑 み 、 水 蒸 気 滅 菌 中 に 水 分 が ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン に 吸 収 さ れ る 可
能 性 が あ る と 考 え ら れ る 。 こ の た め 、 本 発 明 の 、 透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 に
形 成 さ れ た 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 好 ま し い 方 法 で は 、 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 温 度 を 、 水
蒸 気 滅 菌 の 後 に 少 な く と も ７ ０ ℃ と い う 温 度 に 維 持 す る 。
【 ０ ０ １ １ 】
ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 好 ま し く は 低 い 湿 度 で 第 ２ の 温 度 に 維 持 す る 本 発 明 の 方 法
の 第 ２ の ス テ ッ プ に 関 し 、 そ の 好 ま し い 温 度 は 、 構 成 要 素 に 左 右 さ れ る 。 ポ リ 環 状 オ レ フ
ィ ン 構 成 要 素 が 、 薬 剤 や 薬 物 、 ワ ク チ ン な ど の 液 体 を 充 填 し た 医 療 用 バ イ ア ル や 注 射 器 、
カ ー ト リ ッ ジ な ど の 容 器 ま た は 送 達 機 器 で あ る 場 合 、 第 ２ の 温 度 は 、 液 体 が 沸 騰 し な い よ
う に １ ０ ０ ℃ 未 満 に す べ き で あ る 。 し か し 、 ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 が 乾 燥 し て い る
場 合 、 第 ２ の 温 度 は ８ ０ ℃ か ら １ ２ ５ ℃ の 間 で よ い 。
【 ０ ０ １ ２ 】
本 明 細 書 で 使 用 す る 「 環 状 オ レ フ ィ ン 」 お よ び 「 ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン 」 は 、 環 状 オ レ フ ィ
ン ポ リ マ ー 、 コ ポ リ マ ー 、 お よ び ポ リ マ ー ブ レ ン ド を 広 く 包 含 す る も の で あ り 、 様 々 な 添
加 剤 を 含 ん で も よ い 。 し か し 以 下 に 論 じ る よ う に 、 あ る 特 定 の 環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー は
、 他 の ポ リ マ ー よ り も 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く こ と が 難 し い こ と も わ か っ た 。 以 下 に さ ら に 論
じ る よ う に 、 本 発 明 の 方 法 は 、 例 え ば 開 示 さ れ て い る （ 例 え ば 、 特 許 文 献 １ 参 照 。 ） 環 状
オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー ブ レ ン ド か ら 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 際 に 、 特 に 有 利 で あ る こ と が わ か っ
た 。
【 発 明 を 実 施 す る た め の 最 良 の 形 態 】
【 ０ ０ １ ３ 】
上 述 の よ う に 、 本 発 明 の 方 法 は 、 透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー 、 コ ポ リ マ ー 、 ま た は ポ
リ マ ー ブ レ ン ド で 形 成 さ れ た 医 療 機 器 の 構 成 要 素 の 母 材 に お け る 屈 折 欠 陥 を 、 取 り 除 き ま
た は な く す こ と に 関 す る 。 本 発 明 の 方 法 は 特 に 、 バ イ ア ル 、 注 射 器 、 カ ー ト リ ッ ジ な ど を
含 め た 医 療 用 の 貯 蔵 ま た は 送 達 機 器 に 適 合 さ れ 、 バ イ ア ル ま た は バ レ ル は 、 特 に 最 終 滅 菌
も 含 め た 水 蒸 気 滅 菌 を 必 要 と す る 環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー 、 コ ポ リ マ ー 、 ま た は ポ リ マ ー
ブ レ ン ド で 形 成 さ れ た も の で あ り 、 そ の 場 合 、 医 療 用 の 貯 蔵 ま た は 送 達 機 器 の 内 容 物 に つ
い て 最 終 滅 菌 の 後 に 目 視 検 査 を す る も の で あ る 。 し か し 以 下 の 事 項 か ら 理 解 さ れ る よ う に
、 本 発 明 の 方 法 は 、 水 蒸 気 滅 菌 の 後 に 透 明 な ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン で 形 成 さ れ た 医 療 機 器 の
任 意 の 構 成 要 素 の 母 材 の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く の に も 利 用 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
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図 １ か ら ５ は 、 充 填 済 み 注 射 器 ア セ ン ブ リ の 最 終 滅 菌 に つ い て の 本 発 明 の 方 法 の 一 実 施 形
態 を 示 す 図 で あ る 。 し か し 上 述 の よ う に 、 同 じ 方 法 を 、 カ ー ト リ ッ ジ や バ イ ア ル も 含 め た
そ の 他 の 医 療 用 の 貯 蔵 ま た は 移 送 機 器 に 使 用 す る こ と が で き る 。 開 示 し た 方 法 で は 、 図 ２
に 示 す よ う に 、 生 理 食 塩 水 や 薬 剤 、 薬 物 、 ま た は ワ ク チ ン な ど の 所 定 の 体 積 の 液 体 ２ ２ を
、 注 射 器 バ レ ル ２ ０ に 充 填 す る 。 開 示 し た 注 射 器 バ レ ル の 実 施 形 態 は 、 バ レ ル と 一 体 的 な
直 径 が 狭 め ら れ た 先 端 部 分 ２ ４ を 含 み 、 こ の 部 分 に は ね じ 山 付 き 端 部 ２ ６ が あ っ て キ ャ ッ
プ ２ ８ を 受 容 し 、 先 端 部 分 の 端 部 を 封 止 す る 。 あ る い は 先 端 部 分 は 、 直 径 が 狭 め ら れ た 先
端 部 分 ２ ４ の 端 部 に 接 着 結 合 さ れ ま た は ね じ 込 む よ う に 結 合 さ れ た 針 カ ニ ュ ー レ を 含 ん で
も よ く 、 先 端 部 分 が 針 シ ー ル ド ま た は シ ー ス （ 図 示 せ ず ） で 封 止 さ れ る 。 従 来 の 注 射 器 バ
レ ル は 、 開 放 端 ３ ２ に フ ラ ン ジ ３ ０ も 含 む 。 図 ２ に 示 す よ う に 注 射 器 バ レ ル ２ ０ に 充 填 し
た 後 、 図 ３ に 示 す よ う に 、 開 放 端 ３ ２ を 通 し て 栓 お よ び プ ラ ン ジ ャ ア セ ン ブ リ で 開 放 端 ３
２ を 封 止 す る 。 図 ３ に 示 す プ ラ ン ジ ャ お よ び 栓 の ア セ ン ブ リ は 、 一 般 に エ ラ ス ト マ ー 材 料
で 形 成 さ れ た 栓 ３ ４ と 、 接 着 剤 や ね じ 山 付 き 接 続 な ど の 適 切 な 固 定 手 段 に よ っ て 栓 ３ ４ に
固 定 さ れ た プ ラ ン ジ ャ ３ ６ と を 含 み 、 図 ３ に 示 す よ う な 封 止 済 み 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 形 成
す る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
本 発 明 の 方 法 の 次 の ス テ ッ プ は 、 図 ４ に 示 す よ う に 、 オ ー ト ク レ ー ブ の キ ャ ビ ネ ッ ト な ど
の 閉 鎖 容 器 ３ ８ 内 で の 水 蒸 気 滅 菌 を 含 む 。 当 業 者 に 理 解 さ れ る よ う に 、 水 蒸 気 、 過 熱 水 蒸
気 、 ま た は 温 水 、 お よ び 空 気 を オ ー ト ク レ ー ブ の キ ャ ビ ネ ッ ト 内 に 導 入 し 、 オ ー ト ク レ ー
ブ の 内 容 物 を 、 １ ０ ０ ℃ よ り も 高 い 温 度 、 一 般 に は １ ２ ０ ℃ か ら １ ２ ５ ℃ の 間 の 温 度 に 加
熱 す る 、 様 々 な タ イ プ の オ ー ト ク レ ー ブ が あ る 。 こ の た め 、 オ ー ト ク レ ー ブ 内 の 注 射 器 ア
セ ン ブ リ は 、 図 ４ に 示 す よ う に 、 水 蒸 気 の 存 在 下 、 １ ０ ０ ℃ よ り も 高 い 温 度 、 ま た は 好 ま
し く は １ ２ ０ ℃ よ り も 高 い 温 度 に 加 熱 さ れ る 。 注 射 器 ア セ ン ブ リ は 、 少 な く と も ２ ０ 分 間
、 よ り 好 ま し く は ３ ０ か ら ５ ０ 分 の 間 、 滅 菌 温 度 に 維 持 し 、 注 射 器 バ レ ル ２ ０ 内 に 液 体 ２
２ が 入 っ て い る 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 滅 菌 す る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
図 に 示 す 注 射 器 の バ レ ル ２ ０ は 、 透 明 な ま た は 透 過 性 の あ る 環 状 オ レ フ ィ ン で 形 成 さ れ る
。 本 明 細 書 で 使 用 す る 「 環 状 オ レ フ ィ ン 」 と い う 用 語 は 、 環 状 オ レ フ ィ ン ポ リ マ ー 、 コ ポ
リ マ ー 、 お よ び ブ レ ン ド を 広 く 包 含 す る も の と す る 。 ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン は 、 ポ リ シ ク ロ
オ レ フ ィ ン と も 呼 ば れ る 。 上 述 の よ う に 、 屈 折 欠 陥 は 、 曇 り 、 微 小 ボ イ ド 、 光 沢 、 混 在 物
、 ま た は む ら の 形 で 、 水 蒸 気 滅 菌 中 に 環 状 オ レ フ ィ ン バ レ ル ２ ０ の 母 材 に 形 成 さ れ る 。 こ
れ ら の 屈 折 欠 陥 は 、 バ レ ル ２ ０ 内 の 液 体 ２ ２ の 目 視 検 査 、 特 に 微 粒 子 に 関 す る 液 体 の 目 視
検 査 を 妨 げ る 。 ヘ ル ス ケ ア ワ ー カ ー は 、 ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン バ レ ル ２ ０ の 母 材 の 屈 折 欠 陥
が 原 因 で 液 体 ２ ２ が 曇 っ て 見 え る 場 合 は 、 充 填 済 み 注 射 器 を 排 除 す る 可 能 性 も あ る 。 し た
が っ て 、 透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン バ レ ル ２ ０ か ら こ れ ら の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く こ と が 非 常 に
望 ま し い 。
【 ０ ０ １ ７ 】
次 い で ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン バ レ ル ２ ０ の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く 方 法 は 、 充 填 済 み 注 射 器 を 、
好 ま し く は オ ー ト ク レ ー ブ の 湿 度 よ り も 低 い 湿 度 で 、 第 ２ の 温 度 に 、 好 ま し く は バ レ ル 内
の 液 体 ２ ２ の 沸 騰 温 度 未 満 に 、 す な わ ち １ ０ ０ ℃ 未 満 に 加 熱 す る こ と を 含 む 。 こ の ス テ ッ
プ を 実 行 す る １ つ の 方 法 は 、 オ ー ト ク レ ー ブ ３ ８ か ら 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 取 り 出 し て 、 そ
の 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 、 図 ５ の ４ ０ で 示 す よ う な 比 較 的 湿 度 の 低 い 従 来 の オ ー ブ ン ま た は
そ の 他 の 加 熱 閉 鎖 容 器 内 に 配 置 す る 。 次 い で 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 第 ２ の 温 度 に 少 な く と も
２ ０ 分 間 維 持 し 、 ま た は 注 射 器 ア セ ン ブ リ の 温 度 が ７ ０ ℃ よ り も 高 い 温 度 で 少 な く と も ４
０ 分 間 維 持 さ れ る よ う に 、 そ の 温 度 を ゆ っ く り と 低 下 さ せ る 。 第 ２ の 閉 鎖 容 器 ４ ０ 内 の 温
度 は 、 透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン バ レ ル ２ ０ の 母 材 に 形 成 さ れ た 屈 折 欠 陥 を 実 質 的 に 完 全 に 取
り 除 く よ う に 、 少 な く と も ８ ０ ℃ で 好 ま し く は 少 な く と も ４ ０ 分 間 維 持 す べ き こ と が わ か
っ た 。 こ の た め 、 第 ２ の 閉 鎖 容 器 ４ ０ 内 の 好 ま し い 温 度 範 囲 は 、 最 終 滅 菌 を 行 う 充 填 済 み
注 射 器 の 場 合 、 約 ８ ０ ℃ か ら １ ０ ０ ℃ の 間 で あ る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
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図 ６ は 、 本 発 明 の 代 替 方 法 を 示 し 、 水 蒸 気 滅 菌 と 屈 折 欠 陥 の 除 去 を オ ー ト ク レ ー ブ 内 で 行
う 。 こ の 方 法 は 、 最 初 に 、 図 ２ に 示 す よ う に か つ 上 述 の よ う に 、 液 体 ２ ２ を 注 射 器 バ レ ル
２ ０ に 充 填 す る こ と を 含 む 。 次 い で 注 射 器 バ レ ル を 、 上 述 の 図 ４ で 示 す よ う に 、 栓 ３ ４ で
封 止 す る 。 次 に 、 例 え ば 図 ４ に 関 し て 既 に 述 べ た よ う に 、 充 填 済 み 注 射 器 ア セ ン ブ リ を オ
ー ト ク レ ー ブ ３ ８ 内 で 水 蒸 気 滅 菌 す る 。 次 に 、 ベ ン ト ４ ０ を 開 放 す る こ と に よ っ て オ ー ト
ク レ ー ブ の 排 気 を 行 い 、 図 ７ に 概 略 的 に 示 す よ う に 水 蒸 気 を 除 去 し 、 オ ー ト ク レ ー ブ へ の
水 ま た は 水 蒸 気 の ラ イ ン を 遮 断 す る 。 最 後 に 、 図 ８ に 示 す オ ー ト ク レ ー ブ ３ ８ 内 で 上 述 の
よ う に 、 充 填 済 み 注 射 器 ア セ ン ブ リ を 第 ２ の 温 度 に 、 好 ま し く は ８ ０ ℃ か ら １ ０ ０ ℃ の 間
の 温 度 に 加 熱 す る 。 注 射 器 ア セ ン ブ リ は 、 比 較 的 乾 燥 し た 雰 囲 気 中 で 、 好 ま し く は 相 対 湿
度 が ５ ０ ％ 未 満 の 雰 囲 気 中 で 、 少 な く と も ２ ０ 分 間 、 ま た は よ り 好 ま し く は 少 な く と も ４
０ 分 間 、 こ の よ う に 加 熱 す る 。 あ る い は 、 オ ー ト ク レ ー ブ を 停 止 し て 、 注 射 器 が ７ ０ ℃ よ
り も 高 い 温 度 で 少 な く と も ４ ０ 分 間 維 持 さ れ る よ う に 、 排 気 を 行 わ ず に 充 填 済 み 注 射 器 を
周 囲 温 度 ま で ゆ っ く り と 冷 却 す る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
前 述 の よ う に 、 本 発 明 の 方 法 は 、 事 前 に 充 填 さ れ て い な い 医 療 用 の 貯 蔵 ま た は 送 達 機 器 の
透 明 な オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材 に 形 成 さ れ た 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く の に 利 用 し て も よ い 。
例 え ば 本 発 明 の 方 法 は 、 水 蒸 気 滅 菌 の 後 に 環 状 オ レ フ ィ ン 注 射 器 バ レ ル 、 カ ー ト リ ッ ジ 、
ま た は バ イ ア ル の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く た め に 使 用 し て も よ い 。 医 療 用 の 貯 蔵 ま た は 送 達 機
器 が 液 体 を 含 ま な い 場 合 、 第 ２ の 温 度 は １ ０ ０ ℃ よ り 高 く て よ く 、 乾 燥 状 態 の 環 状 オ レ フ
ィ ン 構 成 要 素 を 、 上 述 の よ う に 比 較 的 乾 燥 し た 雰 囲 気 中 で 加 熱 す る 。 こ の 方 法 で 、 第 ２ の
温 度 の 好 ま し い 範 囲 は ８ ０ ℃ か ら １ ２ ７ ℃ の 間 で あ る 。 し か し 理 解 さ れ る よ う に 、 水 蒸 気
を 必 要 と し な い 、 乾 燥 状 態 の 医 療 用 構 成 要 素 を 滅 菌 す る そ の 他 の 方 法 が あ る 。 し た が っ て
本 発 明 の 方 法 は 、 最 終 水 蒸 気 滅 菌 を 必 要 と す る 充 填 済 み 医 療 用 構 成 要 素 の 最 終 滅 菌 に 最 も
好 ま し い 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
前 述 の よ う に 、 本 発 明 の 方 法 は 特 に 、 医 療 用 機 器 の 透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 母 材
に 形 成 さ れ た 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く よ う に な さ れ て い る 。 し か し 本 発 明 の 方 法 は 、 ケ ッ タ ッ
キ ー 州 Ｌ ｏ ｕ ｉ ｓ ｖ ｉ ｌ ｌ ｅ の Ｚ ｅ ｏ ｎ 　 Ｃ ｈ ｅ ｍ ｉ ｃ ａ ｌ ｓ か ら 入 手 可 能 な Ｚ ｅ ｏ ｎ ｅ
ｘ （ 商 標 ） な ど の 透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン 熱 可 塑 性 プ ラ ス チ ッ ク の 母 材 に 、 形 成 さ れ た 屈 折
欠 陥 を 取 り 除 く の に 特 に 適 し て い る こ と が わ か っ た 。 本 出 願 人 が 実 施 し た 試 験 で 利 用 さ れ
た 環 状 オ レ フ ィ ン 熱 可 塑 性 プ ラ ス チ ッ ク は 、 Ｚ ｅ ｏ ｎ ｅ ｘ 　 ６ ９ ０ Ｒ で あ っ た 。 Ｚ ｅ ｏ ｎ
ｅ ｘ （ 商 標 ） は 、 そ の 開 示 を 本 明 細 書 に 参 照 に よ り 援 用 す る 文 献 （ 例 え ば 、 特 許 文 献 １ お
よ び 特 許 文 献 ２ 参 照 。 ） に 記 載 さ れ て い る 、 熱 可 塑 性 ノ ル ボ ル ネ ン ポ リ マ ー ま た は ゴ ム 様
ポ リ マ ー と の ノ ル ボ ル ネ ン ポ リ マ ー ブ レ ン ド を 含 む ポ リ マ ー 組 成 物 で あ る こ と が 理 解 さ れ
る 。 環 状 オ レ フ ィ ン を 上 述 の よ う に 概 略 的 に 定 義 し た が 、 本 出 願 人 は 、 本 発 明 の 方 法 が 、
全 て の 環 状 オ レ フ ィ ン に 関 し て 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く の に う ま く 実 施 さ れ た わ け で は な い こ
と を 見 出 し た 。 具 体 的 に は 、 本 発 明 の 方 法 は 、 Ｃ ｅ ｌ ａ ｎ ｅ ｓ ｅ 　 Ａ Ｇ の Ｔ ｉ ｃ ｏ ｎ ａ 　
Ｄ ｉ ｖ ｉ ｓ ｉ ｏ ｎ か ら 入 手 可 能 な ポ リ エ チ レ ン と の 環 状 オ レ フ ィ ン コ ポ リ マ ー で あ る 、 Ｔ
ｏ ｐ ａ ｓ （ 商 標 ） で 形 成 さ れ た 注 射 器 バ レ ル の 母 材 に 形 成 さ れ た 屈 折 欠 陥 を 、 除 去 し な か
っ た 。 こ の 方 法 が Ｔ ｏ ｐ ａ ｓ （ 商 標 ） 環 状 オ レ フ ィ ン の 場 合 に う ま く い か な か っ た 理 由 は
、 現 在 の と こ ろ わ か っ て い な い 。
【 ０ ０ ２ １ 】
当 業 者 に 理 解 さ れ る よ う に 、 本 発 明 の 方 法 に は 、 上 述 の 特 許 請 求 の 範 囲 内 で 、 様 々 な 変 更
を 加 え る こ と が で き る 。 本 発 明 の 方 法 は 、 最 終 滅 菌 の 後 に 環 状 オ レ フ ィ ン コ ポ リ マ ー ブ レ
ン ド で 形 成 さ れ た 充 填 済 み 医 療 用 容 器 ま た は 送 達 機 器 の 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く た め 、 特 に 開
発 さ れ た が 、 本 発 明 の 方 法 は 、 水 蒸 気 滅 菌 後 そ の 他 の ポ リ 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 に 利 用
し て も よ い 。 本 発 明 の 方 法 の 好 ま し い 実 施 形 態 で は 、 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 の 温 度 を ７
０ ℃ よ り も 高 い 温 度 に 維 持 し 、 ま た は そ の 温 度 ま で ゆ っ く り と 低 下 さ せ 、 そ の 後 、 好 ま し
く は 比 較 的 乾 燥 し た 雰 囲 気 中 で 第 ２ の 温 度 に 加 熱 す る 。 し た が っ て 理 解 さ れ る よ う に 、 環
状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 を 第 ２ の 温 度 に 維 持 す る ス テ ッ プ は 、 構 成 要 素 を オ ー ブ ン に 移 動 さ
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せ る な ど し て 温 度 を 水 蒸 気 滅 菌 温 度 か ら 第 ２ の 温 度 ま で 急 速 に 低 下 さ せ る こ と に よ っ て 、
ま た は 例 え ば オ ー ト ク レ ー ブ 内 の 温 度 を ゆ っ く り 低 下 さ せ る こ と に よ っ て 実 現 す る こ と が
で き 、 そ れ に よ っ て 、 構 成 要 素 を ７ ０ ℃ よ り も 高 い 温 度 に 、 ま た は よ り 好 ま し く は ８ ０ ℃
よ り も 高 い 温 度 に 少 な く と も ２ ０ 分 間 、 ま た は よ り 好 ま し く は ３ ０ 分 よ り 長 い 時 間 維 持 す
る 。 水 蒸 気 滅 菌 の 後 に 透 明 な 環 状 オ レ フ ィ ン 構 成 要 素 か ら 屈 折 欠 陥 を 取 り 除 く こ と に よ っ
て 、 そ の よ う な ポ リ マ ー の 使 用 が 医 療 用 容 器 お よ び 送 達 機 器 に ま で 、 特 に 注 射 器 お よ び カ
ー ト リ ッ ジ の バ レ ル に ま で 広 が る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ２ ２ 】
【 図 １ 】 本 発 明 の 方 法 の 一 実 施 形 態 の フ ロ ー チ ャ ー ト で あ る 。
【 図 ２ 】 従 来 の 注 射 器 バ レ ル へ の 充 填 を 概 略 的 に 示 す 図 で あ る 。
【 図 ３ 】 栓 お よ び プ ラ ン ジ ャ ア セ ン ブ リ の 挿 入 を 概 略 的 に 示 す 図 で あ る 。
【 図 ４ 】 例 え ば オ ー ト ク レ ー ブ 内 で の 水 蒸 気 滅 菌 を 概 略 的 に 示 す 図 で あ る 。
【 図 ５ 】 図 １ に 示 す 方 法 の 最 終 ス テ ッ プ を 概 略 的 に 示 す 図 で あ る 。
【 図 ６ 】 本 発 明 の 方 法 の 代 替 の 実 施 形 態 を 示 す フ ロ ー チ ャ ー ト で あ る 。
【 図 ７ 】 図 ６ の 方 法 の ス テ ッ プ を 概 略 的 に 示 す 図 で あ る 。
【 図 ８ 】 図 ６ の 方 法 の 最 終 ス テ ッ プ を 概 略 的 に 示 す 図 で あ る 。
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【 図 ３ 】 【 図 ４ 】

【 図 ５ 】 【 図 ６ 】
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【 図 ７ 】 【 図 ８ 】
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【 国 際 公 開 パ ン フ レ ッ ト 】
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