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(57)【要約】
　薬事的な目的から蓋材や止め栓を滅菌する装置および
方法は、容器、ポンプ、加熱装置、循環ラインなどを備
えている。滅菌液（温水や蒸気など）は加熱されてから
、複数の止め栓などの流動床が置かれた容器にポンプで
汲み入れられる。液体は、容器を出た後は循環させられ
、加熱される。任意で、添加物（ゴム部材を滅菌する場
合にはシリコーン表面被膜剤）または冷却液が加えられ
る。更に、容器は供給ラインに切離し自在に装着されて
、製造設備への輸送に備えている。
【選択図】　　　図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　好ましくは薬事的な目的で閉鎖部材などのような物品を滅菌する多数処理滅菌装置（１
）であって、
　内部に封入された状態の物品に多数処理を施すための容器（２）と、
　前記容器（２）の内部に液体流を生じさせるようにした液体移動手段（３）とを備えた
装置において、
　前記滅菌装置（１）は、所定レベルまで前記容器に液体を導入するように構成されてお
り、滅菌処理中は前記物品は、少なくとも一部が前記容器（２）の中の液に浸水状態にさ
れ、
　前記容器（２）は液体流を生じる前記液体移動手段（３）に付随している入口部（４）
と、液体流の少なくとも一部を受ける出口部（５）とを備えており、
　前記液体移動手段（３）は液体流を所定の方向に向かわせることで前記物品相互の接触
力を低減するのに適した構成になっている、
ことを特徴とする装置。
【請求項２】
　前記液体移動手段（３）は前記液体流によって少なくとも初期的に入口部（４）から離
れる方向に前記物品を移動させるのに適した構成であることを特徴とする、請求項１に記
載の装置。
【請求項３】
　前記液体移動手段（３）は、前記液体流によって容器液体中に複数物品が本質的に均一
に分散された状態を達成するのに適した構成であることを特徴とする、請求項１または請
求項２に記載の装置。
【請求項４】
　前記装置は、前記液体を循環させるために、迂回路などのような循環路（６）を備える
ことを特徴とする、請求項１から請求項３のいずれかに記載の装置。
【請求項５】
　前記装置は、所定の滅菌温度まで前記液体を加熱する加熱装置（７）を備えており、前
記液体は水であるのが好ましいことを特徴とする、請求項１から請求項４のいずれかに記
載の装置。
【請求項６】
　前記装置は、加熱された液体から生じる蒸気などのような気体によって、前記装置の液
面に面している空間であって、前記装置の液体不在部分に生じる空間を殺菌するような構
成であることを特徴とする、請求項５に記載の装置。
【請求項７】
　前記容器は、滅菌処理中に加圧されるのに適した構成であり、この場合の加圧は少なく
とも一部が上述の液体加熱が原因で生じるものであることを特徴とする、請求項５または
請求項６に記載の装置。
【請求項８】
　前記装置は、余剰気体を排出する吹出し弁（９）を備えていることを特徴とする、請求
項５から請求項７のいずれか１項に記載の装置。
【請求項９】
　前記物品の滅菌を開始した後で、シリコーン表面処理などのような付加的な処理を実施
するのに適した構成の添加物供給装置（１０）を更に備えている、請求項１から請求項８
のいずれか１項に記載の装置。
【請求項１０】
　前記装置は冷却装置（１１）を備えており、前記物品を冷却液中に浸水させるようにし
たことを特徴とする、請求項１から請求項９のいずれかに記載の装置。
【請求項１１】
　閉鎖部材などのような物品を容器（２）の内部で滅菌するときに、容器はその中に封入
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された状態の物品に多数処理を実施するのに適した構成になっている滅菌方法であって、
　滅菌処理中に前記物品を本質的に浸水させるように液体を導入する工程と、
　液体移動手段（３）によって前記容器内に所定の方向に液体流を供与する工程とを含ん
でおり、前記液体流は物品相互の間の接触力を低減するように差し向けられる、
ことを特徴とする方法。
【請求項１２】
　前記液体流は、少なくとも初期的には、前記容器（２）の入口部（４）から離れる方向
に前記物品を移動させることを特徴とする、請求項１１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記液体流は、容器液体中で前記複数物品の少なくとも一部を移動させて位置変えする
ことで物品を均等な状態に分散させるのに適するようにされることを特徴とする、請求項
１１または請求項１２に記載の方法。
【請求項１４】
　循環路（６）で前記液体を循環させる工程を更に含んでいる、請求項１１から請求項１
３のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１５】
　所定の加熱温度まで前記液体を加熱する工程を更に含んでいる、請求項１１から請求項
１４のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１６】
　滅菌処理中に前記容器を加圧する工程を更に含んでおり、この場合の加圧は少なくとも
一部は前記液体加熱処理によるものである、請求項１５に記載の方法。
【請求項１７】
　前記液体から発散する蒸気などのような滅菌ガスによって、液体の表面より上に位置す
る、液体不在部分に生じる空間を滅菌する工程を更に含んでいる、請求項１１から請求項
１６のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１８】
　前記物品の滅菌処理を開始した後で、物品にシリコーン表面処理を施す工程を更に含ん
でいる、請求項１１から請求項１７のいずれか１項に記載の方法。
【請求項１９】
　所定の冷却温度まで前記物品を冷却する工程を更に含んでおり、前記物品は本質的に冷
却液中に浸水状態にされる、請求項１１から請求項１８のいずれか１項に記載の方法。
【請求項２０】
　前記容器の外へ前記液体を排出する工程と、
　液体排出を目的として前記容器を減圧する工程とを更に含んでいる、請求項１９に記載
の方法。
【請求項２１】
　冷却処理などの最中に、前記容器内で前記物品を攪拌する目的で前記液体に滅菌ガスを
供給する工程を更に含んでいる、請求項１１から請求項２０のいずれかに記載の方法。
【請求項２２】
　閉鎖部材などのような物品に多数処理を施すのに適した構成の、物品を中に封入して処
理するようにした容器と、少なくとも１つの処理ステーション（３１）と、梱包処理など
のような更に別な処理を行う目的で清浄空間に前記物品を移動させるための移動手段（３
２）および移動ステーション（３３）とを備えている多数処理滅菌システムであって、
　請求項１から請求項１０のいずれか１項に記載の多数処理滅菌装置（１）を含んでいる
ことを特徴とする、システム。
【請求項２３】
　閉鎖部材などのような物品に多数処理を施すのに適した構成の、物品を中に封入して処
理するようにした容器と、少なくとも１つの処理ステーション（３１）と、梱包処理など
のような更に別な処理を行う目的で清浄空間に前記物品を移動させるための移動手段（３
２）および移動ステーション（３３）とを備えている多数処理滅菌システムであって、
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　請求項１１から請求項２１のいずれか１項に記載の方法を実施するのに適合しているこ
とを特徴とするシステム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、薬事上の目的であるのが好ましいが、閉鎖部材などのような物品を滅菌する
ための多数処理滅菌装置に関するものであり、上述のような装置は物品の多数処理を実施
するのに適した構成の容器を備えており、物品はその容器に封入されて処理され、装置は
更に上述の容器の内部に液体流を生じさせる液体移動手段を備えている。本発明はまた、
上述の物品を滅菌する方法にも関連している。
【背景技術】
【０００２】
　上述の種類の多数処理滅菌装置は当該技術で周知である。一般に、上述の装置を利用し
て、製薬容器のゴム栓などのような閉鎖部材や蓋部材を滅菌する。複数の閉鎖部材が、例
えば、洗浄、滅菌、乾燥などの幾つかの異なる処理を多目的容器内で施されるが、この場
合、容器内では閉鎖部材は全部がひと塊に積み重ねられている。ゴム栓は、通常、全部が
同じ多目的容器内に置かれて、シリコーンで表面処理（siliconized）される。独国特許
第DE4409659号（特許文献１）は清浄化・無菌化装置の一例を開示している。
【０００３】
　洗浄処理およびシリコーン表面処理（siliconization）の後で、しかも、蒸気滅菌処理
の前に、通常ならば、閉鎖部材は予備真空処理工程を施されて、多目的容器内に空気や他
の望ましくない流体の存在を排除する。排気されなかった空気が隔離効果を発揮すると、
滅菌処理工程がより難しくなり、時間を要するようになることもある。滅菌処理中は、適
切な期間に亘って閉鎖部材を滅菌温度に当たらせるまで、多目的容器に加熱蒸気が供給さ
れる。
【０００４】
　滅菌処理後の閉鎖部材は、通常ならば、乾燥前に更に別な真空処理工程を受ける。高温
の無菌空気を供給されて閉鎖部材は乾燥させられるが、例えば、高温の無菌空気は或る時
間間隔で断続的に容器に供給される。その後、閉鎖部材は低温の無菌空気による冷却処理
を受ける。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】独国特許第DE4409659号
【特許文献２】欧州特許第EP1196202号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　しかしながら、滅菌処理は傷つき易い閉鎖部材には厄介であり、特に、或る種の物質組
成については面倒を生じる。滅菌処理は複数の閉鎖部材が凝集山積することがあり、最悪
の場合には、閉鎖部材は多目的容器内の諸条件が原因で損傷を受けることもある。
【０００７】
　更にまた、多目的容器内における処理時間を低減するのも望ましい。
【０００８】
　最後に、強固で、コスト効率がよく、信頼のおける高品質の多数処理滅菌装置を提示す
るのが有利である。
【０００９】
　本発明の目的は、上述の観点のうち１つ以上に基づいて、先行技術の滅菌装置に関して
改良を施すことができるようにした多数処理滅菌装置および滅菌法を提示することである
。
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【課題を解決するための手段】
【００１０】
　本発明の一つの観点では、本発明による滅菌装置は、その所定レベルまで容器に液体を
導入するように構成されており、滅菌処理する対象である物品は少なくともその一部が滅
菌処理中は容器内の液中に浸水状態にされ、容器は液体流を生じる液体移動手段に付随し
ている入口部と、液体流の少なくとも一部を受ける出口部とを備えており、液体移動手段
は液体流を所定の方向に向かわせることで上記滅菌処理する対象である物品相互の接触力
を低減するのに適した構成にされていることを特徴とする。
【００１１】
　液体流の方向を定めることにより、積み上げられた物品は、より散った状態になって液
中に分散し、複数の物品が凝集山積する危険を緩和する。従って、液体流は、例えば、多
数処理容器内のゴム栓相互の粘着性を緩和する。液体流はまた、供給液と共に物品を通過
させた場合の液体の滅菌効果をも向上させる。これに加えて、気体と対比させた場合、液
体それ自体が、物品の密度と物品相互の接触力の少なくとも一部を低減することができる
液体の密度との差を低減することができる。これら物品はアルキメデスの原理による効果
を受ける。従って、滅菌処理する対象である物品の少なくとも一部が液中に浮遊状態であ
ると、物品の相対重量を低減することができる。容器内で或る物品がその周囲の複数の物
品の重量によって損傷を受ける危険は緩和される。更に、蒸気環境などのような気体処理
だけでは、或る種の物品が凝集山積する難儀を更に拡大し、例えば、物品が温度上昇で軟
化してしまうことがある。
【００１２】
　本発明による装置はまた、付随する多数処理についても更に有利であり、処理に付され
る物品を優しく扱う効果を奏する。例えば、滅菌処理は、それより先の工程の予備真空処
理を施さずに実施することができる。更に、滅菌処理のために利用される液体の少なくと
も一部はシリコーン油が添加されることで、時間と効果の両方の点で処理を向上させてい
る。先行技術の装置においては、シリコーン表面処理の後、シリコーン表面処理済みの物
品は最終洗浄処理、予備真空処理、蒸気滅菌処理、または、これらに類似する各種処理を
施されることがある。しかしながら、このような各種処理はシリコーン表面処理済みの物
品に設けられたシリコン膜（silicon film）を減じる恐れがある。
【００１３】
　更に、物品が液中に浸水状態となり、更に任意で、物品を散けさせて熱伝達する目的で
物品が液体流に晒された状態で、加熱処理および冷却処理を実施するようにしてもよい。
これに加えて、上述のような冷却処理を乾燥処理前に実施することにより、物品が相互に
粘着して凝集山積する危険を緩和することができるが、この場合の冷却処理では、乾燥処
理を開始する前に効果的に温度低下させることができる。
【００１４】
　「多数処理」という表現は、主として、加熱、滅菌、冷却、および、乾燥といった各種
処理のうちの少なくとも１種類に言及している。「多数処理」という表現は、二次的には
、洗浄、更に任意で濯ぎ、任意でシリコーン表面被膜、滅菌、上述の各処理に後続する保
管などの処理のうちの少なくとも１種類を含んでいる。
【００１５】
　「物品」という表現によって意味するところは、傷つき易い物品、または、脆弱な物品
で、損傷し易い物品である。「損傷した物品」という表現は、凝集山積した物品、または
、複数が山積みになった物品、もしくは、摩滅磨耗した物品を意味することもある。これ
ら物品すなわち商品は、山積み状態、堆積状態、または、これに類似した態様で滅菌され
るのが好ましい製品のことを意味する場合もある。以下に「物品」の具体例を挙げる。す
なわち、閉鎖部材、止め栓、プラグ、蓋などであって、例えば、製剤容器および移動装置
などに好適なものが挙げられる。更に、薬事的な目的のほかにも、これら物品を上記以外
の目的で、滅菌製品や浄化製品が望ましい、自然療法調製品や凍結乾燥調製品などの用途
に利用することもできる。
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【００１６】
　「当該装置の所定レベル（当該装置は、その所定レベル）」という表現は、例えば、容
器の少なくとも一部に液体が導入されている、または、当該装置の流体システムの構成要
素の少なくとも一部に液体を含むことを意味する場合もある。
【００１７】
　「少なくとも一部が浸水状態」という表現は、物品はその少なくとも一部が液体に包囲
されており、例えば、物品の一部が液体面に対面し、その部分が液体に露出している状態
を意味する。複数の物品が少なくとも液膜によって個々に散けた状態にすることができる
。
【００１８】
　「接触面」という表現は、或る持続期間に亘る、粘着力などのような接触力を意味し、
例えば、物品相互の衝突期間の瞬間の接触力などのような、物品の瞬間接触力または一時
的接触力とは無関係であるのが好ましい。液体流は、少なくとも一度、所定の方向に液体
流を供与することによって達成されるものであるとよい。
【００１９】
　液体移動手段は、上述の液体流によって少なくとも初期的に入口部から離れる方向に物
品を移動させるのに適した構成であるのが好ましい。従って、物品は効果的に散けた状態
となる。液体流は、物品と液体の密度差に適合し、物品の流動化を促進することができる
。
【００２０】
　液体移動手段は、液体流によって容器液体中に物品が本質的に均一に分散された状態を
達成するのに適した構成であるとよい。従って、液体流は物品密度と液体密度のそれぞれ
に関連して適合させられるとよいが、その場合、物品は本質的に不動であり、例えば、容
器に対して垂直方向に見た場合は不動である。容器液体は物品と相関的に移動するのが好
ましい。更に、全部の物品のうちの一部は容器に相関的に僅かしか動かない場合もあれば
、旋回して動く場合もある。このような相対運動は、例えば、回転運動であってもよいし
、または、少なくとも初期的には本質的に線形移動であってもよい。
【００２１】
　本発明による装置は、迂回路などのような循環路を備えており、液体を循環させるよう
に図っているのが好ましい。このような通路は、滅菌処理などのような処理の少なくとも
一部の期間に亘って、本質的に閉システムを定める容器封入体の外側に配置されているの
が好ましい。これに代わる例として、通路は容器内に配置され、例えば、隔壁を利用して
境界が設定されるようにしてもよい。
【００２２】
　本発明による装置は、所定の滅菌温度まで液体を加熱する加熱装置を備えていてもよく
、液体は水であるのが好ましい。従って、装置は液体加熱滅菌処理を実施するのに適した
構成にするとよい。液体流は、閉鎖部材の荷重全体にわたって適切な温度分布を確保する
。このような滅菌処理は過熱状態の水に添加物を加えて実施するか、添加物を加えずに実
施するか、いずれかが好ましい。過熱状態の水は本質的に液相である。従って、容器は、
滅菌媒体として水を利用した場合は、大気圧を超えて加圧される。水は次の状態のいずれ
かであるとよく、すなわち、「注入に適した水（WFI）」、希釈水、浄化水、脱塩水、こ
れらに類似する無害かつ推奨できる各種液体のうちのいずれかであるとよい。これに代わ
る例として、容器内の液体流は少なくともその一部は装置を加熱することによって達成さ
れるが、その場合、容器内の液体は各部で異なる温度を示し、各部せめぎ合って液体流の
温度を一律にしようとする。このような場合、液体移動手段はその少なくとも一部が加熱
装置として作用する。
【００２３】
　本発明による装置は、加熱された液体から生じる蒸気などのような気体によって、装置
の液面に面している空間であって、装置の液体不在部分に生じる空間を殺菌するような構
成になっているのが有利である。
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【００２４】
　このように、本発明による装置の導管、および、それ以外の構成部材は、気体により滅
菌することができる。気体は別供給の気体であってもよく、滅菌媒体または少なくとも無
菌気体であるのが好ましい。飽和点付近の過熱水を利用している場合、蒸気が液体不在空
間を無菌化することができる。この空間は、所定のレベルまたは所定の面より上の位置に
配されるのが好ましい。
【００２５】
　容器は、滅菌処理中に加圧されるのに適した構成であるのが好ましいが、この場合の加
圧は少なくとも一部が上述の液体加熱が原因で生じるものとする。加圧は添加剤による加
圧またはそれ以外の部分圧によるものであってもよい。
【００２６】
　本発明による装置は、余剰気体などを排出する吹出し弁を備えているようにしてもよい
。この弁は、本発明による装置の流体システムの本質的に最上位レベルに配置され、容器
と連絡しているようにするとよい。この弁またはこれとは別の弁が余剰液体を排出するの
に適した構成になっているとよい。
【００２７】
　本発明による装置は、物品の滅菌を開始した後で、シリコーン表面処理などのような付
加的な処理を実施するのに適した構成の添加物供給装置を備えるのが好ましい。従って、
このような処理は少なくとも一部が滅菌段階と提携しており、例えば、滅菌処理前の準備
段階などに実施されて、処理時間を低減することができるようにするとよい。添加物は、
滅菌処理中に少なくとも一部が使われることになる液体の供給に関連して供給されるとよ
い。
【００２８】
　本発明による装置は冷却装置を備えており、物品を冷却液中に浸水させることができる
ようにするとよい。
【００２９】
　従って、室温などのような所定の低温への冷却作動は、物品が液中（水中）に浸水され
ている状態で実施される。物品を冷却するための液体は、滅菌処理中に使用される液体の
少なくとも一部である。冷却処理中も同じ液体を使用することにより、滅菌液を利用する
システムも安全確保が向上する。冷却作動は、乾燥処理前に実施されるとよいが、この場
合、物品は軟質化の程度が少なくて済むうえに、複数が凝集山積する傾向が緩和される。
【００３０】
　本発明の装置に関連する上述の目的、利点、および、上記以外の観点は、容器内におい
て閉鎖部材などのような物品を滅菌するにあたり、容器はその中に封入された状態の物品
に多数処理を実施するのに適した構成にされ、滅菌処理中に物品を本質的に浸水させるよ
うに液体を導入する工程と、液体移動手段によって容器内に所定の方向に液体流を供与す
る工程とを含んでいる方法によっても達成されるが、その場合、液体流は物品相互の間の
接触力を低減するように方向付けられる。
【００３１】
　この液体流は、少なくとも初期的には、容器の入口部から離れる方向に物品を移動させ
ることができる。
【００３２】
　この液体流は、容器液体中で物品を少なくとも一部を移動させて位置変えすることで物
品を均等に分散させるのに好適にされるとよい。
【００３３】
　従って、物品は少なくとも一部が液体中で本質的に垂直位置に浮遊状態になるとよい。
物品は流動化されるとよい。
【００３４】
　本発明の方法は、循環路で上記液体を循環させる工程を含んでいる。
【００３５】
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　循環路は、例えば、ポンプ吸引によって上述の液体流が生成される部位である。
【００３６】
　本発明の方法は、滅菌温度または調製温度などのような所定の加熱温度まで液体を加熱
する工程を含んでいるとよい。
【００３７】
　本発明の方法は、滅菌処理中に容器を加圧する工程を含んでおり、この加圧は少なくと
も一部は上述の液体加熱処理による。加圧はまた、添加剤または気体などのような上記以
外の加圧方法に依存するようにしてもよい。
【００３８】
　本発明の方法は、上述の液体から発散する蒸気などのような滅菌ガスによって、液体の
表面より上に位置する、液体不在部分に生じる空間を滅菌する工程を含んでいるようにす
るとよい。
【００３９】
　本発明の方法は、物品の滅菌処理を開始した後で実施することができる、物品のシリコ
ーン表面処理工程を含んでいてもよい。
【００４０】
　上述の「開始後」という表現は、滅菌処理に必要な初期的な液体を導入した後のこと、
または、そのような導入の準備をした後のことに言及している場合もある。
【００４１】
　本発明の方法は、所定の冷却温度まで物品を冷却する工程を含んでおり、この場合、物
品は本質的に冷却液中に浸水状態にある。冷却処理は、流体システムに付随している冷却
装置によって達成されるとよい。
【００４２】
　本発明の方法は、上述の容器の外へ液体を排出する工程と、液体排出を目的として容器
を減圧する工程とを含んでいるとよい。この減圧のレベルは少なくとも部分真空レベルか
、または、本質的に真空レベルであるとよい。しかしながら、上述の液体はこのような真
空工程が無くとも排出することができる。
【００４３】
　本発明の方法は、例えば、冷却処理中などに、上述の容器内で物品を攪拌する目的で液
体に滅菌ガスを供給する工程を含んでいるとよい。物品の移動が所望される場合、無菌空
気などのような滅菌ガスが容器に導入される。このような攪拌は更に別な処理の最中にも
周期的な態様で実施されてもよいが、冷却処理の少なくとも一部の最中であるのが好まし
く、更に任意で、加熱処理の最中、乾燥処理の最中、および、それ以外の各種処理の最中
であってもよい。従って、攪拌は機械的には行われないのが好ましい。
【００４４】
　上述の目的はまた、本発明のもう１つ別な観点による多数処理滅菌システムによっても
達成することができるが、このシステムは、閉鎖部材などのような物品の多数処理を実施
するのに適した構成の、物品を中に封入して処理するようにした容器と、少なくとも１つ
の処理ステーションと、梱包処理などのような更に別な処理を行う目的で清浄空間に物品
を移動させるための移動手段および移動ステーションとを備えており、このシステムは、
多数処理滅菌装置を含んでいることを特徴とし、または、このシステムは上述の装置およ
び方法のそれぞれに従って或る方法を実施するのに適した構成であることを特徴としてい
る。
【００４５】
　清浄空間は、例えば、充填装置、バッグ、梱包装置、および、これらに類似する各種構
成のうちのいずれかであってもよい。
【図面の簡単な説明】
【００４６】
【図１】本発明の一実施例による滅菌装置の概略図である。
【図２ａ】図１の滅菌装置を備えている滅菌システムの一部を例示した概略図である。
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【図２ｂ】図２の滅菌システムの一部が接続状態にあるのを例示した図である。
【図３】滅菌システムのまた別な一部を例示した図である。
【図４】図１に例示されている滅菌装置における処理を例示した概略図である。
【図５】図１に例示されている滅菌装置におけるもう１つ別な処理を例示した概略図であ
る。
【発明を実施するための形態】
【００４７】
　本発明の好ましい実施例を具体的に例示する目的を果たす添付の図面を参照しながら、
本発明を以下に説明してゆく。
【実施例】
【００４８】
　図１は、本発明の一実施形態すなわち第１実施例による滅菌装置１を例示しており、か
かる装置は多目的容器とも称される多数処理容器２を備えている。容器２は、図１に例示
されている液体の導管システム１２などのような流体システムに接続配置されている。流
体システム１２には、その内部で液体を循環させるための循環路６が設けられている。弁
９、好ましくは、吹出し弁が流体システムの上部に配置されており、この位置は流体シス
テムの最上部が好ましいが、空気やガス流などのような余剰気体を排出するよう図ってい
る
【００４９】
　この実施例によれば、循環路６は、液体の均一化を図るための一時貯蔵タンク１３など
のような緩衝装置に接続されている。熱交換装置１４が配置され、液体の温度を変動させ
る。この熱交換装置１４は、加熱装置７の一部を形成している加熱液源２０に制御自在に
接続されている。熱交換装置１４はまた、冷却装置１１の一部を形成している冷却液源２
１にも制御自在に接続されている。導管システム１２において循環する液体は冷却流およ
び加熱流からは分離されているのが好ましい。加熱液または冷却液は、熱交換装置を通過
すると、下水渠１５などのような排水装置に排出することができる。液体ポンプ３などの
ような液体移動手段は、一時貯蔵タンク１３および熱交換装置１４よりも下流側に配置さ
れている。一時貯蔵タンク１３は、液体を継続的にポンプに運ぶことができるようにする
ことでキャビテーションの危険を緩和するのを確保している。ポンプの下流側において、
導管システム１２は添加物供給装置１０に接続されており、本実施例によれば、この供給
装置はシリコーン表面処理のためにシリコーン油などの供給源である。
【００５０】
　滅菌のために使用される処理液は供給口１６から制御可能なように導入されるが、この
場合の液体は注入水（WFI）またはそれ以外の各種推奨液体であるとよい。処理液の下水
渠１８は容器２より下位に配置されるが、この位置は容器２よりも上流側であるのが好ま
しい。無菌空気や窒素ガスなどのような気体は、気体供給装置１７を介して容器２に選択
的に供給されるとよい。
【００５１】
　容器２は接続部に接続可能に配置されているが、本実施例によれば、この接続部は入口
部を形成している下位接続導管４である。入口部は入口弁２２も備えている。容器２は下
位液体透過部２３を備えており、この液体透過部は入口部に隣接して配置されているのが
好ましい。容器２の上部は接続部に接続可能に配置されており、本実施例によれば、この
接続部は出口部を形成している上位接続導管５である。出口部は出口弁２４も備えている
。
【００５２】
　容器２は、網または格子などのような上位液体透過部２５を備えており、このような液
体透過部は出口部付近に配置されているのが好ましい。液体透過部２５は導管５に配置さ
れており、着脱自在であるのが好ましい。代替例として、欧州特許第EP1196202号（特許
文献２）による接続装置を利用して出口部が配置されるようにしてもよいが、この接続装
置は容器２に配置されている。
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【００５３】
　容器２の内周壁と上位液体透過部２３、２５とは少なくとも一部が、物品を処理して滅
菌するための処理帯域２６を形成している。
【００５４】
　図２ａが容器を例示しているが、これは本実施例によれば可動容器２である。容器すな
わち封入体は50リットルから1000リットルの範囲の容積を備えているのが好ましいが、50
リットルから500リットルの範囲であるのがより好ましく、50リットルから400リットルの
範囲であるのが最も好ましい。容器２は台車３２によって支持されており、この台車は一
部が図２ａに描かれている。容器２は処理ステーション３１に連結することができ、この
処理ステーションは図２ｂに例示されている。処理ステーション３１は、洗浄、シリコー
ン表面被膜処理、滅菌、乾燥などのような多数処理を実施するのに適した構成になってい
るのが好ましい。このような処理は、より詳細に説明すると、洗剤による洗浄、濯ぎ、任
意で予備真空処理、液体充填、シリコーン表面被膜処理、加熱、滅菌、冷却、内容移転に
よる空乏化処理、乾燥などであるとよい。
【００５５】
　図３は、処理済の物品を梱包処理などのような更に別な処理工程のための清浄領域に移
動させる揚動・回転ステーション３３の形態を呈している、移動ステーションを例示して
いる。この実施例においては、容器２は、物品を滅菌状態で排出するための充填装置３４
に接続されている。これに代わる例として、物品は、その処理を終えた後の梱包処理のた
めに充填ラインに直接移動されるようにしてもよい。例えば、容器２は、欧州特許第EP11
96202号による接続装置を備えているようにしてもよい。従って、滅菌システムは、処理
ステーションにおける処理、容器内の保管、物品の分散と移動などの工程からなる完全無
欠の滅菌連鎖を行うことができるようにしている。
【００５６】
　図４は、加熱処理や滅菌処理中などのような液体処理の最中に装置１を滅菌する工程を
例示している。物品１９の形態を呈している荷が容器２に装填される。使用される物品は
傷つき易いうえに粘着性に反応し易い素材の閉鎖部材で、凝集して塊化する危険がある。
物品の素材は重合体素材、合成ゴム、天然ゴムなどのいずれかである。上記以外の物品の
無制限な具体例として、圧着蓋、攪拌ビーズ、結着封止部材、アルミニウム蓋などが挙げ
られる。
【００５７】
　これら物品は、例えば、凝集して塊化する危険を有する物質組成または物質密度などの
上記以外の観点から厄介であり、とりわけ、流体システム１２で使用される液体よりも密
度が高い物品についてはそれが言える。上記以外の注意を要する問題点として、物品が摩
滅磨耗で傷つき易いかもしれない点である。例えば、液体処理は激しいガス混合よりは遥
かに穏やかであり、機械に依存した攪拌を実施せずに済ませることができる。
【００５８】
　洗浄および濯ぎなどのような適切な処理の後で、液体が容器に導入されて、物品を本質
的に液体で被覆するように液面を形成する。例えば、物品が内部に中空部を有している場
合、とりわけ空乏深度が大きい場合は、液体が導入される前に予備真空処理が選択的に実
施されるとよい。液体は供給口１６から導入されてもよいし、または、一時貯蔵タンク１
３から導入されてもよい。
【００５９】
　物品を液中浸水させることで、物品相互の間の接触力の少なくとも一部を低減している
。ガス充填容器と比べれば、接触力の低減効果は高い。
【００６０】
　図４を参照すると、液体は本質的に閉システム内で循環させられるのが好ましいが、か
かるシステムは本質的に少なくとも滅菌処理の最中は閉じているか、または、一方向のみ
で逆流阻止されている。しかしながら、一方向のみの逆流阻止状態でも、滅菌処理時また
は加熱処理時の少なくとも一部の最中には吹出し弁９が開放状態でシステム１２から外に
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抜けるようにするとよい。空気およびそれ以外の余剰気体の排出は、適切な滅菌処理を達
成するうえで重要である。流体システム１２には、例えば、吹出し弁９に隣接しているよ
うな液体不在の空間８が設けられている。
【００６１】
　図中の矢印は、流体システム１２の内部の好ましい流れを示している。システム１２を
循環させることで、処理域２６に適切な温度分布を確保している。流れの方向および強さ
は、液体が充満された処理域２６に置かれた物品を分散させた位置に着かせる目的で、物
品が凝集山積する傾向および物品の密度に適するものにされる。物品は、下位液体透過部
と上位液体透過部との間で移動させて位置変えするのが好ましい。従って、重力が原因で
発散する接触力は流れにより更に低減することができるようになる。これにより、物品が
凝集して塊化する危険も緩和される。
【００６２】
　容器２は、加熱処理中はもとより滅菌処理中にも使用される同じ液体の少なくとも一部
を含有しているのが好ましい。例えば、余剰発生した気体や液体は、吹出し弁９を介して
排出させることができる。使用された水の少なくとも一部は、冷却段階でも利用すること
ができる。従って、先行技術の装置に比べて、物品はもっと後の工程でシリコーン表面処
理を施されるとよいが、例えば、加熱処理に付随した工程またはそれ以降の工程で実施す
ることができる。液体の温度は、熱交換装置１４によって加熱液２０または冷却液２１を
使うことで調節することができる。加熱処理が開始された際の容器内の温度は摂氏約110
度になることがあるが、この場合、容器は加圧されている。この実施例によると、滅菌温
度は摂氏120度を超えるのが好ましいが、摂氏120度から137度であるのがより好ましく、
摂氏120度から125度であるのが最も好ましい。滅菌処理中は大気圧を超えて、１バールよ
りも高い圧力であるのが好ましく、飽和点付近、または、ほぼ飽和点に等しくてもよい。
従って、液面より上位に生じる液体不在の空間は、これに付随する各種導管およびそれ以
外の構成部材も含めて、蒸気などのような滅菌ガスによって無菌化することができる。
【００６３】
　当業者なら上記以外の温度および圧力を思いつくことがあるだろうし、とりわけ、上記
以外の液体および媒体が使用された場合には上記の温度および圧力に限定されない点に留
意するべきである。
【００６４】
　図５は、更に別な処理で、物品が液体中に浸水された状態でガス流で攪拌されているの
を例示している。このような処理は、加熱処理や冷却処理などのようなまた別な各所処理
に際して望ましい場合には実施されてもよい。そのような処理は滅菌処理中にはせずに済
ますのが好ましく、というのも、気体が滅菌効果を低減してしまう恐れがあるからである
。
【００６５】
　気体は無菌空気であるのが好ましく、図１に例示されているように、気体供給装置１７
から供給されるとよい。気体は、図５には気泡２８として描画されている。気体は、物品
を均質に混合する目的で継続的または拍動的に供給されるとよい。好ましい液体循環とは
別に、もう１つ別な攪拌処理を実施することで、洗浄、濯ぎ、シリコーン表面処理、加熱
、冷却などの処理の進行を加速させることができる。
【００６６】
　添付の特許請求の範囲に規定されている本発明の概念から逸脱せずに、当業者なら本発
明の上述の実施形態に修正および変更を加えることができるものと認識するべきである。
例えば、容器には複数の出口または出口部が設けられており、そのうちの１つを選択する
ことができるようにすることもできる。このような選択は現在処理中の荷重と物品の量で
決まることもあるし、或いは、適切な循環や処理の最適化を図るための前述以外の処理パ
ラメータで決まる場合もある。
【００６７】
　これに加えて、例えば、物品の密度が液体密度よりも低い場合などは、流れの方向を反
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対にして利用するようにしてもよい。物品の密度は、滅菌処理中に使用されている液体の
密度と本質的に同じになるようにされてもよいし、或いはその逆に、液体に密度を物品の
密度に適合させるようにしてもよい。
【００６８】
　更に、容器またはそれ以外の機械構成部材が回転自在な構成にされて、物品を選択的に
攪拌させるように図ってもよい。
【００６９】
　更にまた、容器内の物品を移動させる目的で流れを拍動させて、複数物品が凝集して塊
化する危険を緩和してもよい。
【００７０】
　本発明のもう１つ別な観点によると、滅菌処理は、高圧滅菌室と同類の滅菌室内で実施
されてもよいが、その場合、本質的に液相を呈している過熱状態の水を利用するのが好ま
しい。

【図１】 【図２ａ】

【図２ｂ】
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【図５】
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