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1.一种用于至少两种灭菌条件的指示剂，包括：

由具有一定长度和一定宽度的导热材料形成的基底元件，所述基底元件具有在其中成

形的沿着基底元件的纵向中心线延伸的凹部，所述凹部在基底材料内部以小于所述基底材

料的长度和宽度成形；

放置于所述基底元件上的第一粘合剂层；

沉积在所述凹部内的化学指示剂组合物；

放置成至少部分与化学指示剂组合物接触并被放置成至少部分位于凹部内的芯吸材

料，所述芯吸材料以小于所述基底元件的长度和宽度延伸；

被放置在基底元件、芯吸材料和化学指示剂组合物之上的薄膜层；

被放置在薄膜层之上的纸层；

被放置在纸层和薄膜层之间的第二粘合剂层，其中，所述纸层和所述第二粘合剂层包

括设于其中的窗口、第一通过区域和第二通过区域，其被配置为指示在两个不同的灭菌条

件下是否已发生灭菌的可接受水平；

其中，所述指示剂包括第一标记和第二标记，其中，所述第一标记在纵向上以于其间的

第一距离与化学指示剂组合物间隔开，并且所述第二标记在纵向上以于其间的第二距离与

化学指示剂组合物间隔开，其中所述第二距离大于所述第一距离，其中所述第一通过区域

由第一标记的位置和超出第一标记的区域限定，所述第二通过区域由第二标记的位置和超

出第二标记的区域限定，

其中，在第一预定温度下，第一预定时间段的灭菌处理后，当化学指示剂组合物沿着芯

吸材料芯吸至第一通过区域内的某一位置时，或者在第二预定温度下，第二预定时间段的

灭菌处理后，当化学指示剂组合物沿着芯吸材料芯吸至第二通过区域内的某一位置时，所

述指示剂被配置成指示已发生的灭菌的可接受水平。

2.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述化学组合物指示剂包含温度敏感材

料。

3.根据权利要求2所述的指示剂，其特征在于，所述化学组合物指示剂包含染料。

4.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述薄膜层由流延聚丙烯形成。

5.根据权利要求4所述的指示剂，其特征在于，所述流延聚丙烯的厚度为2.0～2.2密

耳。

6.根据权利要求4所述的指示剂，其特征在于，所述流延聚丙烯的厚度为3.0～3.2密

耳。

7.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述基底元件为铝。

8.根据权利要求7所述的指示剂，其特征在于，所述基底元件为具有厚度为3密耳的铝。

9.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述第一粘合剂层由丙烯酸类粘合剂形

成。

10.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述第二粘合剂层由丙烯酸类粘合剂

形成。

11.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述薄膜层由具有厚度为2.0至2.2密

耳，或具有厚度为3.0至3.2密耳的流延聚丙烯形成，所述芯吸材料由具有基重为66g/m2至

186g/m2且厚度为7.3密耳至13.3密耳的芯吸纸形成，其中，在121℃下，12分钟、15分钟或20
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分钟的灭菌处理后，第一标记设置为使得化学指示剂组合物沿着芯吸材料芯吸至第一标记

之上的第一通过区域内的某一位置，以指出可接受的灭菌水平。

12.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述薄膜层由具有厚度为2.0至2.2密

耳，或具有厚度为3.0至3.2密耳的流延聚丙烯形成，所述芯吸材料由具有基重为66g/m2至

186g/m2且厚度为7.3密耳至13.3密耳的芯吸纸形成，其中，在132℃下，4分钟的灭菌处理

后，第二标记设置为使得化学指示剂组合物沿着芯吸材料芯吸至第二标记之上的第一通过

区域内的某一位置，以指出可接受的灭菌水平。

13.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述薄膜层由具有厚度为2.0至2.2密

耳，或具有厚度为3.0至3.2密耳的流延聚丙烯形成，所述芯吸材料由具有基重为66g/m2至

186g/m2且厚度为7.3密耳至13.3密耳的芯吸纸形成，其中，在134℃下，3.5分钟、4分钟、5分

钟或7分钟的灭菌处理后，第二标记设置为使得化学指示剂组合物沿着芯吸材料芯吸至第

二标记之上的第二通过区域内的某一位置，以指出可接受的灭菌水平。

14.根据权利要求1所述的指示剂，所述薄膜层由具有厚度为2.0至2.2密耳，或具有厚

度为3.0至3.2密耳的流延聚丙烯形成，所述芯吸材料由具有基重为66g/m2至186g/m2且厚度

为7.3密耳至13.3密耳的芯吸纸形成，其中，在135℃下，3分钟的灭菌处理后，第二标记设置

为使得化学指示剂组合物沿着芯吸材料芯吸至第二标记之上的第二通过区域内的某一位

置，以指出可接受的灭菌水平。

15.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述指示剂的长度为2.5英寸～4英寸。

16.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述芯吸材料由具有基重为66g/m2～

186g/m2的芯吸纸形成。

17.根据权利要求1所述的指示剂，其特征在于，所述芯吸材料由具有厚度为7.3密耳～

13.3密耳的芯吸纸形成。

18.一种用于至少两种灭菌条件的指示剂，包括：

由具有一定长度和一定宽度的导热材料形成的基底元件，所述基底元件具有在其中成

形的沿着基底元件的纵向中心线延伸的凹部，所述凹部在基底材料内部以小于所述基底材

料的长度和宽度成形；

放置于所述基底元件上的第一粘合剂层；

沉积在所述凹部内的化学指示剂组合物；

放置成至少部分与化学指示剂组合物接触并被放置成至少部分位于凹部内的芯吸材

料，所述芯吸材料以小于所述基底元件的长度和宽度延伸；

被放置在基底元件、芯吸材料和化学指示剂组合物之上的薄膜层；

被放置在薄膜层之上的纸层；

被放置在纸层和薄膜层之间的第二粘合剂层，其中，所述纸层和所述第二粘合剂层包

括设于其中的窗口、第一通过区域和第二通过区域，其中被配置为指示在两个不同的灭菌

条件下是否已发生灭菌的可接受水平；

其中，所述指示剂包括第一标记和第二标记，其中，所述第一标记在纵向上以于其间的

第一距离与化学指示剂组合物间隔开，并且所述第二标记在纵向上以于其间的第二距离与

化学指示剂组合物间隔开，其中所述第二距离大于所述第一距离，其中所述第一通过区域

由第一标记的位置和超出第一标记的区域限定，所述第二通过区域由第二标记的位置和超
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出第二标记的区域限定，在第一预定温度下，第一预定时间段的灭菌处理后，当化学指示剂

组合物沿着芯吸材料芯吸至第一通过区域内的某一位置时，或者在第二预定温度下，第二

预定时间段的灭菌处理后，当化学指示剂组合物沿着芯吸材料芯吸至第二通过区域内的某

一位置时，所述指示剂被配置成指示已发生的灭菌的可接受水平，所述薄膜层由具有厚度

为2.2密耳的流延聚丙烯形成，所述芯吸材料由具有基重为66g/m2且厚度为7.3密耳的芯吸

纸形成。

19.根据权利要求18所述的指示剂，其特征在于，所述第一预定温度为121℃，所述第一

预定时间段为12、15、20或30分钟，所述第二预定温度为132℃，所述第二预定时间段为4分

钟。
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一种双迁移指示剂

技术领域

[0001] 一种用于灭菌处理的指示剂。

背景技术

[0002] 众所周知的是，热量会破坏微生物。水分的存在可通过组成微生物的蛋白质的变

性或凝固而加速此破坏。大部分微生物含有充足的水以使得单靠适度的热量，如80℃～100

℃，即可破坏微生物。另一方面，很多细菌孢子基本上不含水并且其在超过150℃的高温下

才会被破坏，故使用的是干热破坏。因此，此类生物的破坏通常是在高压灭菌器中蒸汽存在

下进行。

[0003] 此类蒸汽灭菌通常在温度约为250°F(121℃)、至少12～15分钟进行，或在更高的

温度如270°F(132℃)、较短的时间进行。为了确保足够的安全余量，通常使用长达30分钟的

时间。这种长的消毒时间使操作员更大程度的相信蒸汽已经渗透整个高压灭菌器及其内部

的所有部件。然而，如此长的热循环从节省时间、能量消耗的角度来看是不利的，并且其严

重缩短了某些类型的灭菌材料的使用寿命，例如织物罩衣、窗帘等。

[0004] 人们已经进行了持续的尝试以开发灭菌指示剂，并对灭菌的质量控制充满信心，

即全部微生物已被破坏。目前所用的一种方法是通过使用孢子条或样品。特别难以破坏的

孢子被选择作为控制标准，例如枯草芽孢杆菌变种芽孢和嗜热脂肪芽孢杆菌。孢子条或样

品与待灭菌的材料被放置在高压灭菌器中。在灭菌循环结束时，对孢子带或样品进行研究，

以确定在一个合适的培养基中是否有可能栽培生物体。孢子繁殖的失败表明孢子已死亡，

因此，表明灭菌足够。

[0005] 尽管此类控制技术是精确的，但其有几个固有的缺点：(1)成本过高；(2)处理过程

和控制数据之间的延迟；(3)孢子批次之间的变化；以及(4)孢子的耐热性随着储存时间而

降低。

[0006] 人们已经进行了一些尝试以设计化学类型的灭菌指示剂。一种此类产品被称为温

度-管(Temp-Tube)，其在下述专利中已被公开，例如，Kelson，美国专利US  3313266；White，

美国专利US  3341238，和White，美国专利US  3652249。该装置包含一密封管，所述密封管包

含具有相当于灭菌温度的熔点的化合物。该装置能够指示所述高压灭菌器在一旦达到熔点

的一段时间内是否保持在高于或低于熔点的温度。

[0007] 已知的其他灭菌指示剂。一种此类指示剂在Larsson，美国专利US  3981683中被公

开，此指示剂使用具有包含与芯吸条接触的氧气或氮气的有机化合物的铝箔垫板，和覆盖

有机化合物与芯吸条的覆盖条。覆盖条是一种聚合物速率控制膜，该膜允许水蒸汽以一速

度穿过，这足以使覆盖条在监测温度下是可操作的。

[0008] Larsson装置的一个缺点是指示剂指示灭菌的可接受水平的温度和时间参数得不

到很好的控制(例如，温度已在指定的一段时间内保持在最小值)。同样地，指示剂指示灭菌

的必需水平已经发生而此时实际上未发生。

[0009] 另一种此类指示剂在Foley，美国专利US  4448548中被公开。Foley装置涉及一种
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蒸汽灭菌指示剂，在所述蒸汽灭菌指示剂中，片剂形式的可熔材料被沉积在铝背衬的压花

中。一芯吸带附连到靠近可熔片剂的背衬。一透明的塑料材料覆盖片剂和芯吸带并粘附到

背衬上。

[0010] 可熔片剂的熔点在饱和蒸汽的存在下降低。接近熔融时，片剂中的材料被芯吸带

所吸收，产生彩色正面，以提供在蒸汽的存在下时间和温度的整合的指示。在片剂中使用不

同数量的粘合剂以提供一装置，所述装置可被调整以反映不同类型的微生物的热致死曲

线。覆盖和芯吸带通过丙烯酸类粘合剂结合到背衬上，所述丙烯酸类粘合剂也影响指示剂

的速率。

[0011] 正如Larsson装置，Foley装置的缺点是指示剂指示灭菌的可接受水平的温度和时

间参数得不到很好的控制。同样地，指示剂指示灭菌的必需水平已经发生而此时实际上未

发生。

[0012] 另外，美国专利US  13/031491和US  13/432807，其已转让给本申请的申请人并通

过引用将其内容并入本文，上述专利公开了灭菌测试条，在某种意义上说，其模仿孢子杀

灭。这些测试条被配置以指示在预定温度下预定时间之后是否发生灭菌的可接受水平。例

如，测试条可被配置成指示在134℃4分钟后是否发生灭菌的可接受水平。然而，这些测试条

被配置在一特定的灭菌条件下工作(例如，在134℃4分钟)。因此，每个不同的灭菌条件就需

要不同的测试条。例如，被配置成在134℃4分钟的灭菌条件下工作的测试条在121℃12分钟

的灭菌条件下是无效的，因此，后一灭菌条件需要不同的测试条。同样地，执行多种不同条

件的灭菌工艺的用户被迫购买和库存多种不同的测试条，这增加了操作成本并导致用户在

选择正确的指示剂时发生错误。

[0013] 两种不同的灭菌条件的测试条也被引入。然而，这些测试条为各灭菌条件配置了

两个不同的化学指示剂。因此，这些测试条本质上是将两个测试条组合成一个测试条，因

此，其是庞大的和昂贵的。

[0014] 因此，急需一种用于多种灭菌条件的改进的灭菌指示剂。

发明内容

[0015] 用于灭菌处理的双指示剂被配置成可在两种不同的灭菌条件下工作。双指示剂包

括两个通过区域，其中的每一个被配置以指示在一不同的灭菌条件之后是否已发生可接受

的灭菌。这样，双指示剂可代替两个不同的6级灭菌指示剂，从而可以减少用户所需的不同

测试指示剂的数量。

[0016] 一方面，提供了一种用于两种不同的灭菌条件下的双指示剂。双指示剂包括基底

元件，第一粘合剂层，化学指示剂组合物，芯吸材料，薄膜层，第二粘合剂层，纸层，以及第一

和第二通过区域。所述基底元件是由具有一定长度和一定宽度的导热材料形成。所述基底

元件具有在其中成形的约沿着基底元件的纵向中心线延伸的凹部，其中，所述凹部在基底

材料内部以小于所述基底材料的长度和宽度成形。第一粘合剂层设置在基底元件上，以及

化学指示剂组合物沉积在凹部中。

[0017] 所述芯吸材料被放置成至少部分与化学指示剂组合物接触并被放置成至少部分

位于凹部内。所述芯吸材料以小于所述基底元件的长度和宽度延伸。所述薄膜层被放置在

基底元件、芯吸材料和化学指示剂组合物之上。此外，所述纸层被放置在薄膜层之上，以及
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第二粘合剂层被放置在纸层和薄膜层之间。所述纸层和所述第二粘合剂层包括设于其中的

窗口。双指示剂还包括第一通过区域和第二通过区域，其被配置为指示在两个不同的灭菌

条件下是否已发生灭菌的可接受水平。

[0018] 双指示剂被配置为指示已发生灭菌的可接受水平，在第一预定温度下，第一预定

时间段的灭菌处理后，当化学指示剂组合物沿着芯吸材料芯吸至第一通过区域内的某一位

置时，或者在第二预定温度下，第二预定时间段的灭菌处理后，当化学指示剂组合物沿着芯

吸材料芯吸至第二通过区域内的某一位置时。

[0019] 在一个实施例中，化学指示剂组合物含有温度敏感材料。此外，化学指示剂组合物

可含有染料。例如，所述化学指示剂组合物含有温度敏感材料和占化学指示剂组合物重量

百分比为约0.01％浓度的染料。

[0020] 此外，所述薄膜可由流延聚丙烯形成，例如具有厚度约为2.0～2.2密耳或厚度为

约3.0～3.2密耳的流延聚丙烯。所述基底元件可由具有厚度约为3密耳的铝形成。

[0021] 在一些实施例中，所述第一粘合剂层由丙烯酸类粘合剂形成，以及第二粘合层也

可由丙烯酸类粘合剂形成。

[0022] 此外，所述纸层包括第一标记和第二标记，其中，所述第一标记在纵向上以于其间

的第一距离与化学指示剂组合物间隔开，并且所述第二标记在纵向上以于其间的第二距离

与化学指示剂组合物间隔开。在此种实施例中，第二距离大于第一距离。第一通过区域由第

一标记的位置和超出第一标记的区域限定，而第二通过区域由第二标记和超出第二标记的

区域限定。

[0023] 在一实施例中，第一预定温度为121℃，第一预定时间段选自12分钟、15分钟和20

分钟。在此种实施例中，在121℃下，12分钟、15分钟或20分钟的灭菌处理后，当化学指示剂

组合物沿着芯吸材料芯吸至第一通过区域内的某一位置时，双指示剂被配置成指示已达到

可接受灭菌水平。

[0024] 此外，第二预定温度为132℃，第二预定时间段可为4分钟。在此种实施例中，在132

℃下，4分钟的灭菌处理后，当化学指示剂组合物沿着芯吸材料芯吸至第二通过区域内的某

一位置时，双指示剂被配置成指示已达到可接受灭菌水平。

[0025] 在另一实施例中，第二预定温度为134℃，第二预定时间段选自3.5分钟、4分钟、5

分钟和7分钟。在此种实施例中，在134℃下，3.5分钟、4分钟、5分钟或7分钟的灭菌处理后，

当化学指示剂组合物沿着芯吸材料芯吸至第二通过区域内的某一位置时，双指示剂被配置

成指示已达到可接受灭菌水平。

[0026] 在再一实施例中，第二预定温度为135℃，第二预定时间段为3分钟。在此种实施例

中，在135℃下，3分钟的灭菌处理后，当化学指示剂组合物沿着芯吸材料芯吸至第二通过区

域内的某一位置时，双指示剂被配置成指示已达到可接受灭菌水平。

[0027] 本发明所述指示剂的上述及其它特征和优点，结合权利要求书，在下面详细描述

中是显而易见的。

附图说明

[0028] 对于本领域技术人员来说，本发明所述装置的益处和优点通过以下详述及附图是

更加显而易见的，其中：
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[0029] 图1为根据一实施例的双指示剂的俯视平面图；

[0030] 图2为图1所示的双指示剂的沿着2-2的剖视图；以及

[0031] 图3为图1所示的具有纸层、第二粘合剂层和剥离的薄膜层的双指示剂的顶部透视

图。

具体实施方式

[0032] 本发明所述装置可容许各种形式的实施方式，如图所示的以及下述的本发明所公

开的优选实施例仅是本装置的一个示例性实施例，本发明的保护范围不应局限于具体实施

例。

[0033] 应进一步了解的是，本说明书的此部分的标题，即“具体实施方式”，其与美国专利

局的要求有关，这并不意味着，也不应该推断为限制本发明的主题。

[0034] 参见图1～2，显示了双指示剂10的一实施例。双指示剂10具有开口窗12，通过此开

口窗12可观察化学指示剂组合物14的芯吸以确定是否已发生如下所述的灭菌的可接受水

平。如图所示，双指示剂10包括用于指示在两个不同的灭菌条件下是否已发生杀菌的可接

受水平的两个通过区域32、34。例如，双指示剂10可被配置成既可在121℃下12分钟的灭菌

条件下工作，也可在134℃4分钟的灭菌条件下工作。第一通过区域32是由第一标记36的位

置和超出第一标记36的区域限定。第二通过区域34由第二标记38和超出第二标记38的区域

限定。双指示剂10被配置成具有各种长度和宽度。例如，双指示剂10可被配置成具有大约2

英寸～约5英寸的长度，优选约2.5英寸～约4英寸，并且更优选约3英寸，约5/8英寸～约1英

寸的宽度，优选为约3/4英寸。

[0035] 图2为图1所示的双指示剂10的剖面图。双指示剂10通常包括基底元件16，第一粘

结剂层22，芯吸元件20，薄膜层26，第二粘合剂层30，纸层28以及化学指示剂组合物14。所述

基底元件16是由金属箔形成，例如，铝箔或其他高导热材料。第一粘合剂层22作为连续层被

设置在基底元件16上，所述连续层基本覆盖基底元件16的整个顶表面。所述基底元件16的

长度为L16、宽度为W16。在基座元件16和第一粘合剂层22内形成凹部18。化学指示剂组合物

14设置于第一粘合剂层22和芯吸元件20之间的凹部18中。

[0036] 芯吸元件20被设置在第一粘合剂层22上，并在化学指示剂组合物14之上，以使得

该芯吸元件20与化学指示剂组合物14接触。图3具有薄膜层26、第二粘合剂层30和剥离的纸

层28的双指示剂10的顶部透视图。如图所示，芯吸元件20的宽度为W20、长度为L20，其分别

小于基底元件16的宽度W16、长度L16。例如芯吸元件20被配置成具有大约1/8英寸～约3/8

英寸的宽度W20，优选约1/4英寸，而所述基底元件16被配置成具有大约5/8英寸～约1英寸

的宽度W16，优选约3/4英寸。芯吸元件20通常位于基底元件16的中心位置并设置在位于凹

部18内的化学指示剂组合物14的上方，以使得芯吸元件20的端部42与化学指示剂组合物14

接触。芯吸元件20沿着基底元件16的纵向延伸，以使得芯吸元件的至少某些部分通过第一

粘合剂层22牢固的粘连至基底元件20。以这种方式，化学指示剂组合物14和芯吸元件20被

双指示剂10内的四侧面所界定。

[0037] 薄膜层26被施加在基底元件16、化学指示剂组合物14以及芯吸元件20的上方，并

通过第一粘合剂层22粘附到基底元件16。如下详述，所述薄膜层26为一透明膜。纸层28和第

二粘合剂层30设置在薄膜层26的上方。纸层28和第二粘合剂层30包括被切出的窗口12(见
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图1)以允许在该窗口12内目测通过薄膜层26。

[0038] 在一实施例中，基底元件16由铝箔制成，以及一丙烯酸类粘合剂层涂覆在基底元

件16上以形成第一粘合剂层22。在一些实施例中，具有3/1000英寸(3密耳)厚度的箔胶粘标

签可用于形成基底元件16和第一粘合剂层22。另外，粘合剂的涂布纸可用于形成纸层28和

第二粘合剂层30。例如，丙烯酸了类粘合剂涂布纸可用于形成纸层28和第二粘合剂层30。薄

膜层26可由具有厚度为约2.0～2.2密耳或3.0～3.2密耳的流延聚丙烯膜形成。

[0039] 芯吸元件20可由一种合适的芯吸材料形成。在一些实施例中，芯吸元件20可由基

重为约66g/m2～约186g/m2且卡尺或厚度为约7.5密耳～13.3密耳的芯吸纸形成。例如，芯

吸元件20可由具有基重为约66g/m2且厚度为约7.3密耳的低灰分定性纸形成，或由具有基

重为约87.7g/m2且厚度为约7.5密耳的低灰分定性纸形成，或由具有基重为约186g/m2且厚

度为约13.3密耳的白色光滑表面的棉纸形成。化学指示剂组合物14可由温度敏感的化学组

合物形成。化学指示剂组合物还可含有按重量计为约0.01％的浓度的着色剂。

[0040] 在双指示剂10上设置通过区域32、34以使得该通过区域32、34对用户来说是视觉

可见的。例如，通过区域32、34可设置在纸层28上。第一通过区域32由第一标记36的位置和

超出第一标记36的区域限定。第二通过区域34由第二标记38和超出第二标记38的区域限

定。在使用过程中，在灭菌处理时，当其暴露于蒸汽中时，化学指示剂组合物液化并沿着芯

吸材料20芯吸。在灭菌处理结束时，用户通过窗口12观察液化化学指示剂组合物14沿着芯

吸材料20移动了多远来确定是否已发生灭菌的可接受水平。

[0041] 例如，在第一预定温度、第一预定时间段的灭菌处理后(例如在121℃，12分钟)，用

户可通过检查化学指示剂组合物14是否已达到第一通过区域32来确定是否已发生灭菌的

可接受水平。即，如果化学指示剂组合物14已达到了第一标记36或超出第一标记36的位置，

表示在第一预定温度、第一预定时间段的灭菌处理后已发生灭菌的可接受水平。在第一预

定温度的时间。在第二预定温度、第二预定时间段的灭菌处理后(例如在134℃，4分钟)，用

户也可通过检查化学指示剂组合物14是否已达到第二通过区域34来确定是否已发生灭菌

的可接受水平。即，如果化学指示剂组合物14已达到了第二标记38或超出第二标记38的位

置，表示在第二预定温度、第二预定时间段的灭菌处理后已发生灭菌的可接受水平。

[0042] 因此，该标记36、38是根据两个不同的灭菌条件，在从化学指示剂组合物14位置以

预先计算的距离所绘制。这样，在第一预定温度、第一预定时间段后，或者在第二预定温度、

第二预定时间段后，双指示剂10可被用于确定是否已发生可接受的灭菌。在一实施例中，双

指示剂10可被配置成在第一灭菌条件下工作，以及在第二灭菌条件下工作，所述第一灭菌

条件选自121℃12分钟、121℃15分钟、121℃20分钟、121℃30分钟；所述第二灭菌条件选自

的在132℃4分钟、134℃3.5分钟、134℃4分钟、134℃下5分钟、134℃下7分钟、135℃下3分

钟。

[0043] 如图1所示的实施例，双指示剂10还包括第三路线40。在此实施例中，第一通过区

域32由第一标记36和第二标记38之间的区域限定，第二通过区域34由第二标记38和第三路

线40限定。第一通过区域32和第二通过区域34可用不同的颜色进行着色以帮助用户在灭菌

过程后通过目测观察指示剂。例如，第一通过区域32以淡蓝色着色，第二通过区域34以深蓝

色着色，而双指示剂10的其余表面为白色。在此实施例中，如图1所示，当化学指示剂14芯吸

至第一通过区域32内的某一位置时，表示在第一条件(例如，121℃12分钟)的灭菌的可接受
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水平。虽然，化学指示剂14可能芯吸超出第一通过区域32并进入第二通过区域34，这也表示

在第一条件的灭菌处理后的可接受的灭菌，在第一条件的灭菌处理后的灭菌的可接受水平

通常会落入第一通过区域32内。可选择的，双指示剂10也可被用来指示在第二条件(例如，

134℃4分钟)的灭菌处理后的灭菌的可接受水平，其中，当化学指示剂14芯吸至第二通过区

域34内的某一位置时，表示灭菌的可接受水平。

[0044] 在一实施例中，双指示剂10被配置以使得所述化学指示剂组合物14芯吸通过第一

标记36到达第一通过区域32，以表示在第一预定温度、第一预定时间段后已发生灭菌的可

接受水平，以及所述化学指示剂组合物14芯吸通过第二标记38，表示在第二预定温度、第二

预定时间段后已发生灭菌的可接受水平。在此优选实施例中，双指示剂10被配置以使得化

学组合物14芯吸至第一通过区域32内的某一位置，并且不芯吸通过第二标记38以表示在第

一预定温度、第一预定时间段后已发生灭菌的可接受水平，即使双指示剂10被遗留在第一

预定温度下更长时间的灭菌条件。例如，双指示剂10被配置在121℃12分钟后或134℃4分钟

后，用来表示灭菌的可接受水平，其中化学指示剂组合物14芯吸通过第一标记36至第一通

过区域32的某一位置以表示在121℃12分钟后的灭菌的可接受水平，并且芯吸不超过第二

标记38，即使双指示剂10被遗留在灭菌条件121℃下放置超过12分钟，例如30分钟。因此，此

双指示剂10可减少用户的混淆风险，因为通过化学指示剂组合物14芯吸至第一通过区域32

内的某一位置而不超过第二标记38，来表示第一灭菌条件下的灭菌的可接受水平。

[0045] 在长时间的研究和开发后，人们发现，此双指示剂10可被配置成以严格选择薄膜

层26的材料和厚度以与控制化学指示剂组合物14的芯吸速率相结合，这可根据所需的灭菌

条件通过严格选择芯吸材料20的孔隙率实现。在一实施例中，双指示剂10被配置成在121℃

12分钟后或134℃4分钟后，用来表示灭菌的可接受水平，所述双指示剂10包括基底元件16，

第一粘合剂层22，芯吸元件20，薄膜层26，第二粘合剂层30，纸层28以及化学指示剂组合物

14，其中，薄膜层26是由具有厚度约为2.2密耳的流延聚丙烯膜形成，并且芯吸元件20是由

具有基重为约87.7g/m2且厚度约7.5密耳的芯吸纸形成。所述芯吸纸的孔隙率与芯吸纸的

基重和厚度相关。

[0046] 双指示剂10也可被配置成通过调节所述第一标记36的位置和所述第二标记38以

在不同的灭菌条件下工作。例如，双指示剂10被配置成可在不同的第一和第二灭菌条件的

组合下工作，其中，所述第一灭菌条件选自121℃12分钟、121℃15分钟、121℃20分钟、121℃

30分钟，所述第二杀菌条件选自132℃4分钟、134℃3.5分钟、134℃4分钟时、134℃下5分钟、

134℃下7分钟、135℃下3分钟。

[0047] 这样，双指示剂10可替代用于两个不同灭菌条件下的两种形式的6级灭菌指示剂。

双指示剂10符合由美国国家标准学会(ANSI)/美国医疗器械检测协会(AAMI)/国际标准化

组织(ISO)11140设定的性能要求。

[0048] 本文所述的所有专利在此通过引用并将其内容并入本文，无论是否具体地，均包

含在本发明公开内容。

[0049] 在本发明中，词语“一”或“一个”将被理解为包括单数和复数。相反，以多个项目的

任何引用应在适当情况下包括单数。

[0050] 从上述内容可知，在不脱离本发明公开的新颖概念的真实精神和范围的前提下，

可实现很多修改和变换。但应该理解的是，本发明所示的特定实施例未限制，也不应被推断
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为本发明的保护范围。本发明的所有等同替换和修改都落在本发明的保护范围之内。
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