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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　方法であって、
　（ａ）器具の弾性隔壁に注射もしくは充填部材または針を貫通させるステップを含み、
前記器具は、前記弾性隔壁と流体連通する、周囲大気から封止された滅菌された内側を画
定し、
　前記方法はさらに、
　（ｂ）前記貫通させるステップの間、前記弾性隔壁と前記注射もしくは充填部材または
針との間に、前記滅菌された内側と流体連通する前記弾性隔壁の内面上の貫通ポイントと
、前記注射もしくは充填部材または針と係合する前記弾性隔壁の外面との間で軸方向に延
在する環状界面を形成し、前記環状界面は、実質的に、貫通された前記弾性隔壁と前記注
射もしくは充填部材または針との内側の接触点と外側の接触点との間に延在する軸方向距
離の全体にわたって前記注射もしくは充填部材または針を中心として環状に延在する、前
記貫通された弾性隔壁の一部によって、画定され、前記環状界面における汚染物質を除去
または破壊するように、（ｉ）前記環状界面における前記弾性隔壁と前記注射もしくは充
填部材または針との間の十分な摩擦力を得ることによって、および／または（ｉｉ）前記
環状界面における前記弾性隔壁の十分な伸張によって、前記注射もしくは充填部材または
針の汚染除去を実行するステップと、
　（ｃ）物質を前記注射もしくは充填部材または針を通して前記器具の滅菌された内側に
導入するステップと、
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　（ｄ）前記注射もしくは充填部材または針を前記弾性隔壁から抜くステップと、
　（ｅ）前記注射もしくは充填部材または針を抜いたことによって生じた貫通孔を前記弾
性隔壁自身で再封止するようにするステップと、
　（ｆ）前記ステップ（ａ）～（ｅ）を通して前記滅菌された内側の滅菌状態を維持する
ステップとを含む、方法。
【請求項２】
　約クラス１００またはＩＳＯ５よりも大きく約クラス１００，０００またはＩＳＯ８以
下の汚染レベルを定める周囲環境内で前記貫通させるステップを実行することをさらに含
む、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記注射もしくは充填部材または針の汚染除去を実行するステップは、前記弾性隔壁と
前記注射もしくは充填部材または針との間の環状界面においてバイオバーデンの少なくと
もおよそ３ログの減少を達成することを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項４】
　前記注射もしくは充填部材または針の汚染除去を実行するステップは、前記弾性隔壁と
前記注射もしくは充填部材または針との間の環状界面においてバイオバーデンの少なくと
もおよそ６ログの減少を達成することを含む、請求項３に記載の方法。
【請求項５】
　前記弾性隔壁はほぼドーム形状を画定する貫通ゾーンを含み、前記貫通させるステップ
は前記ドーム形状の貫通ゾーンにおいて前記弾性隔壁に貫通させることを含む、請求項１
に記載の方法。
【請求項６】
　前記弾性隔壁は、実質的に凸状の外面と、前記凸状の外面と反対側の実質的に凹状の内
面とを画定する、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　前記隔壁の内面は、実質的に前記貫通ゾーンを中心として延在する相対的に窪んだ面を
画定する、請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　前記相対的に窪んだ面は溝である、請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　前記貫通させるステップの間に前記溝を有する前記貫通ゾーン内の前記隔壁の内面に対
するひずみを減じることをさらに含む、請求項８に記載の方法。
【請求項１０】
　前記弾性隔壁は約２０ショアＡから約８０ショアＡの範囲にある硬度を定める、請求項
１に記載の方法。
【請求項１１】
　前記弾性隔壁は前記注射もしくは充填部材または針が貫通する貫通ゾーンを画定し、前
記貫通ゾーンは、前記貫通させるステップの間に前記弾性隔壁から前記注射もしくは充填
部材または針に加わる圧力を高めるように成形される、請求項１に記載の方法。
【請求項１２】
　前記貫通させるステップの間において、前記弾性隔壁の内面は、前記注射もしくは充填
部材または針によって前記弾性隔壁が実質的に最大に伸張した時点で最初のクラックを形
成する、請求項１に記載の方法。
【請求項１３】
　前記軸方向距離は少なくとも約１／２ｍｍである、請求項１に記載の方法。
【請求項１４】
　前記貫通させるステップの間、前記弾性隔壁と前記注射もしくは充填部材または針との
間の環状界面は、実質的に逆円錐台形状を画定する、請求項１に記載の方法。
【請求項１５】
　前記注射もしくは充填部材または針の、前記隔壁と係合する面の摩擦係数は、前記弾性
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隔壁の貫通される部分の摩擦係数よりも小さい、請求項１に記載の方法。
【請求項１６】
　前記注射もしくは充填部材または針は、前記注射もしくは充填部材または針を通して前
記物質を流すための少なくとも１つのポートを含み、前記方法はさらに、前記ポートの少
なくとも一部が前記滅菌された内側と流体連通するまで周囲の大気に対して前記ポートを
封止することと、周囲の大気に対して前記ポートを封止する閉鎖位置から、前記ポートが
前記滅菌された内側と流体連通するように前記ポートを開く開放位置に前記注射もしくは
充填部材または針の閉鎖部および／または前記ポートを移動させることを含み、さらに、
　有毒物質を前記注射もしくは充填部材または針を通して前記器具の滅菌された内側に導
入すること、および、前記ステップａ）からｅ）を通して前記閉鎖部を用いて前記有毒物
質が周囲大気にさらされることを防止することをさらに含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１７】
　前記注射もしくは充填部材または針の汚染除去を実行するステップは、前記弾性隔壁を
用いて圧力を前記弾性隔壁と前記注射もしくは充填部材または針との環状界面における前
記注射もしくは充填部材または針に加えることにより、前記界面における微生物を殺滅す
ることを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項１８】
　前記弾性隔壁は前記注射もしくは充填部材または針が貫通する貫通ゾーンを画定し、前
記弾性隔壁の貫通ゾーンは、貫通前において、前記注射もしくは充填部材または針の外径
の約１／２から約２倍の範囲内の厚みを画定する、請求項１に記載の方法。
【請求項１９】
　前記弾性隔壁は、前記弾性隔壁の低減された厚みを画定するリセスを含む貫通ゾーンを
画定し、前記貫通させるステップは、前記貫通ゾーンの低減された厚みの部分で前記弾性
隔壁に貫通させることを含む、請求項１に記載の方法。
【請求項２０】
　前記貫通ゾーンのリセスは実質的に円錐台形状を画定する、請求項１９に記載の方法。
【請求項２１】
　前記注射もしくは充填部材または針は第１の狭角を画定する貫通先端部を含み、前記貫
通ゾーンのリセスは前記第１の狭角と実質的に同一の第２の狭角を画定する、請求項１９
に記載の方法。
【請求項２２】
　注射もしくは充填部材または針とともに使用される器具であって、前記注射もしくは充
填部材または針は、通常は周囲大気から封止され開放されることによって物質を前記注射
もしくは充填部材または針と、前記器具との間において移動させることができるポートを
画定し、前記器具は、
　周囲雰囲気から封止された滅菌された内側を画定する本体と、
　前記滅菌された内側と流体連通する弾性隔壁とを含み、
　（Ａ）前記弾性隔壁は、前記注射もしくは充填部材または針によって貫通されることが
でき、前記弾性隔壁と前記注射もしくは充填部材または針との間に、（ｉ）前記滅菌され
た内側と流体連通する前記弾性隔壁の内面上の貫通ポイントと、（ｉｉ）前記注射もしく
は充填部材または針と係合する前記隔壁の外面との間で軸方向に延在する環状界面を形成
し、
　前記環状界面は、実質的に、貫通された前記弾性隔壁と前記注射もしくは充填部材また
は針との内側の接触点と外側の接触点との間に延在する軸方向距離の全体にわたって前記
注射もしくは充填部材または針を中心として環状に延在する、前記貫通された弾性隔壁の
一部によって、画定され、
　（Ｂ）前記環状界面における汚染物質を除去または破壊するように、前記注射もしくは
充填部材または針と前記弾性隔壁との相対的な移動により、（ｉ）前記環状界面における
前記弾性隔壁と前記注射もしくは充填部材または針との間の十分な摩擦力を得ることおよ
び／または（ｉｉ）前記環状界面における前記弾性隔壁の十分な伸張によって、前記注射
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もしくは充填部材または針の汚染除去を実行する、器具。
【請求項２３】
　前記環状界面で前記もしくは充填部材または針を消毒し、前記ポートの少なくとも一部
が前記隔壁を通過した後、前記注射もしくは充填部材または針と前記弾性隔壁との相対的
な移動により、前記注射もしくは充填部材または針のポートを開放して前記滅菌された内
側と流体連通させて物質を前記注射もしくは充填部材または針から前記滅菌された内側に
供給する、請求項２２に記載の器具。
【請求項２４】
　前記注射もしくは充填部材または針と前記弾性隔壁との相対的な移動により、前記弾性
隔壁と前記注射もしくは充填部材または針との間の環状界面におけるバイオバーデンの少
なくともおよそ３ログの減少分、前記注射もしくは充填部材または針の汚染除去を実行す
る、請求項２２に記載の器具。
【請求項２５】
　前記注射部材と前記弾性隔壁との相対的な移動により、前記弾性隔壁と前記注射もしく
は充填部材または針との間の環状界面におけるバイオバーデンの少なくともおよそ６ログ
の減少分、前記注射もしくは充填部材または針の汚染除去を実行する、請求項２４に記載
の器具。
【請求項２６】
　前記弾性隔壁は、前記注射もしくは充填部材または針を貫通させることが可能でありほ
ぼドーム形状を画定する貫通ゾーンを含む、請求項２２に記載の器具。
【請求項２７】
　前記弾性隔壁は、実質的に凸状の外面と、前記凸状の外面と反対側の実質的に凹状の内
面とを画定する、請求項２６に記載の器具。
【請求項２８】
　前記隔壁の内面は、実質的に前記貫通ゾーンを中心として延在する相対的に窪んだ面を
画定する、請求項２７に記載の器具。
【請求項２９】
　前記相対的に窪んだ面は溝である、請求項２８に記載の器具。
【請求項３０】
　前記隔壁に前記注射もしくは充填部材または針を貫通させている間に前記隔壁の内面に
対するひずみを減じるための手段をさらに含む、請求項２２に記載の器具。
【請求項３１】
　前記弾性隔壁は約２０ショアＡから約８０ショアＡの範囲にある硬度を定める、請求項
２２に記載の器具。
【請求項３２】
　前記弾性隔壁は前記注射もしくは充填部材または針が貫通することが可能な貫通ゾーン
を画定し、前記貫通ゾーンは、前記注射もしくは充填部材または針による貫通の間に前記
弾性隔壁から前記注射もしくは充填部材または針に加わる圧力を高めるように成形される
、請求項２２に記載の器具。
【請求項３３】
　前記軸方向距離が少なくとも約１／２ｍｍである、請求項２２に記載の器具。
【請求項３４】
　前記弾性隔壁と前記注射もしくは充填部材または針との間の環状界面は、実質的に逆円
錐台形状を画定する、
請求項２２に記載の器具。
【請求項３５】
　前記弾性隔壁の貫通される部分の摩擦係数は、前記注射もしくは充填部材または針の、
前記隔壁と係合する面の摩擦係数よりも大きい、請求項２２に記載の器具。
【請求項３６】
　前記弾性隔壁は、圧力を前記弾性隔壁と前記注射もしくは充填部材または針との環状界
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面における前記注射もしくは充填部材または針に加えることにより、前記界面における微
生物を殺滅するように構成される、請求項２２に記載の器具。
【請求項３７】
　前記弾性隔壁は前記注射もしくは充填部材または針が貫通する貫通ゾーンを画定し、前
記弾性隔壁の貫通ゾーンは、貫通前において、前記注射もしくは充填部材または針の外径
の約１／２から約２倍の範囲内の厚みを画定する、請求項２２に記載の器具。
【請求項３８】
　前記弾性隔壁は、前記注射もしくは充填部材または針によって貫通される前記弾性隔壁
の低減された厚みを画定するリセスを含む貫通ゾーンを画定する、請求項２２に記載の器
具。
【請求項３９】
　前記貫通ゾーンのリセスは実質的に円錐台形状を画定する、請求項３８に記載の器具。
【請求項４０】
　前記注射もしくは充填部材または針は第１の狭角を画定する貫通先端部を含み、前記貫
通ゾーンのリセスは前記第１の狭角と実質的に同一の第２の狭角を画定する、請求項３８
に記載の器具。
【請求項４１】
　装置であって、
　注射もしくは充填部材または針を含む充填器具を備え、前記注射もしくは充填部材また
は針は、通常は周囲大気から封止され開放されることによって物質を前記注射もしくは充
填部材または針から投与させることができるポートを画定し、
　前記装置はさらに、
　周囲大気から封止された空の滅菌された内側を画定する本体を含む、充填される器具と
、
　前記封止された空の滅菌された内側と流体連通する弾性隔壁とを備え、
　（Ａ）前記弾性隔壁は、前記注射もしくは充填部材または針によって貫通されることが
でき、前記弾性隔壁と前記注射もしくは充填部材または針との間に、
（ｉ）前記滅菌された内側と流体連通する前記弾性隔壁の内面上の貫通ポイントと、
（ｉｉ）前記注射もしくは充填部材または針と係合する前記隔壁の外面との間で軸方向に
延在する環状界面を形成し、前記環状界面は、実質的に、貫通された前記弾性隔壁と前記
注射もしくは充填部材または針との内側の接触点と外側の接触点との間に延在する軸方向
距離の全体にわたって前記注射もしくは充填部材または針を中心として環状に延在する、
前記貫通された弾性隔壁の一部によって、画定され、
　（Ｂ）前記環状界面の汚染物質を除去または破壊するように、前記注射もしくは充填部
材または針と前記弾性隔壁との相対的な移動により、（ｉ）前記環状界面における前記弾
性隔壁と前記注射もしくは充填部材または針との十分な摩擦力および／または（ｉｉ）前
記環状界面における前記弾性隔壁の伸張によって、前記注射もしくは充填部材または針の
汚染除去を実行する、装置。
【請求項４２】
　注射もしくは充填部材または針によって滅菌充填される器具であって、前記注射もしく
は充填部材または針は、前記注射もしくは充填部材または針の内部を周囲大気から封止す
るためおよび開放することによって物質を前記注射もしくは充填部材または針から供給す
るための手段を含み、前記器具は、
　封止された空の滅菌された内側を画定する第１の手段と、
　前記封止された空の滅菌された内側と流体連通する第２の手段とを含み、前記第２の手
段は前記注射もしくは充填部材または針が貫通することによって、（Ａ）前記第２の手段
と前記注射もしくは充填部材または針との間に、（ｉ）前記滅菌された内側と流体連通す
る前記第２の手段の内面上の貫通ポイントと、（ｉｉ）前記注射もしくは充填部材または
針と係合する前記第２の手段の外面との間で軸方向に延在する環状界面を形成し、前記環
状界面は、実質的に、貫通された前記第２の手段と前記注射もしくは充填部材または針と
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の内側の接触点と外側の接触点との間に延在する軸方向距離の全体にわたって前記注射も
しくは充填部材または針を中心として環状に延在する、前記貫通された前記第２の手段の
一部によって、画定され、
（Ｂ）前記環状界面の汚染物質を除去または破壊するように、（ｉ）前記環状界面におけ
る前記第２の手段と前記注射もしくは充填部材または針との十分な摩擦力および／または
（ｉｉ）前記環状界面における前記第２の手段の十分な伸張によって、前記注射もしくは
充填部材または針の汚染除去を実行する、器具。
【請求項４３】
　装置と組合わせられた、請求項２２～４０のいずれか１項に記載の器具であって、
　前記装置は、
　処理空間を少なくとも部分的に画定するハウジングと、
　前記器具を解放可能な状態で保持するための支持部とを含み、
　前記支持部および前記器具を搬送するための経路を画定するコンベアを含み、前記支持
部および前記器具は前記経路に沿って前記処理空間内で搬送され、
　前記装置は、前記処理空間内において、
　　前記コンベアの経路上に位置し、前記隔壁の外側表面の少なくとも貫通可能な表面部
分の汚染除去を実行するように構成された汚染除去ステーションと、
　　前記汚染除去ステーションの下流側において前記コンベアの経路上に位置し、前記器
具の前記内側内に充填する物質の供給源と流体連通するように結合されたまたは接続可能
な少なくとも１つの充填または注射部材を含む、供給ステーションとを含み、前記充填ま
たは注射部材および／または前記器具は、そのうちの他方と、前記供給ステーション内で
相対的に移動することにより、前記隔壁に前記充填または注射部材を貫通させ、物質を前
記充填または注射部材を通して前記内側内に供給し、前記充填または注射部材を前記隔壁
から抜き、
　　前記供給ステーションの下流側において前記コンベアの経路上に位置し、前記内側を
周囲大気から密閉封止するように構成された封止ステーションと、
　　前記内側への物質の供給中に前記充填または注射部材から取外されるキャップを保管
するために構成されたキャップ保管部とを含む、器具。
【請求項４４】
　前記器具への物質の供給前に前記充填または注射部材から前記キャップを取外し、前記
キャップを前記キャップ保管部に保管し、前記器具への物質の供給後に前記キャップを前
記キャップ保管部から回収し、前記キャップを前記充填または注射部材に再度与えるよう
に構成された、キャップ取外し器具をさらに含む、請求項４３に記載の器具。
【請求項４５】
　装置と組合わせられた、請求項２２～４０のいずれか１項に記載の器具であって、
　前記装置は、
　処理空間を少なくとも部分的に画定するハウジングと、
　前記器具を解放可能な状態で保持するための支持部とを含み、
　前記支持部および前記器具を搬送するための経路を画定するコンベアを含み、前記支持
部および前記器具は前記経路に沿って前記処理空間内で搬送され、
　前記装置は、前記処理空間内において、
　　前記コンベアの経路上に位置し少なくとも前記隔壁の前記外側表面の貫通可能な部分
の汚染除去を実行するように構成された汚染除去ステーションと、
　　前記汚染除去ステーションの下流側において前記コンベアの経路上に位置し、前記器
具の前記内側内に充填する物質の供給源と流体連通するように結合されたまたは接続可能
な少なくとも１つの充填または注射部材を含む、供給ステーションとを含み、前記充填ま
たは注射部材および／または前記器具は、そのうちの他方と、前記供給ステーション内で
相対的に移動することにより、前記隔壁に前記充填または注射部材を貫通させ、物質を前
記充填または注射部材を通して前記内側内に供給し、前記充填または注射部材を前記隔壁
から抜き、
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　　前記供給ステーションの下流側において前記コンベアの経路上に位置し、前記内側を
周囲大気から密閉封止するように構成された封止ステーションを含み、
　　滅菌コネクタによって前記供給ステーション内に配置可能かつ前記供給ステーション
から取出し可能な前記供給ステーションと流体連通する物質の供給源とを含み、前記滅菌
コネクタは前記物質の供給源と前記供給ステーションとの間に流体流路を与えるように構
成され、前記供給ステーションは前記物質の供給源が前記供給ステーションと流体連通す
るように配置されたとき周囲大気から封止され、前記滅菌コネクタは、前記物質の供給源
が前記供給ステーションと流体連通していないとき前記流体流路を周囲大気から封止され
た状態に保つ、器具。
【請求項４６】
　前記物質の供給源は、前記１つ以上の物質供給容器を備え、その各々は、異なる物質ま
たは調合物を含む、請求項４５に記載の器具。
【請求項４７】
　請求項１～２１のいずれか１項に記載の方法であって、さらに、
　（ｉ）充填または注射部材を供給器具内に取り付けるステップを含み、前記充填または
注射部材はキャップ内に収容され、
　前記供給器具は、
　　処理空間を少なくとも部分的に画定するハウジングと、
　　前記器具を解放可能な状態で保持するための支持部と、
　　前記支持部および前記器具を搬送するための経路を画定するコンベアとを含み、前記
支持部および前記器具は前記経路に沿って前記処理空間内で搬送され、
　　前記処理空間内において、
　　前記コンベアの経路上に位置し、前記隔壁の少なくとも前記外側表面の貫通可能な部
分の汚染除去を実行するように構成された汚染除去ステーションと、
　　前記汚染除去ステーションの下流側において前記コンベアの経路上に位置し、前記器
具の前記内側内に供給される物質の供給源と流体連通するように、前記充填または注射部
材を接続するための、供給ステーションとを含み、
　　前記供給ステーションの下流側において前記コンベアの経路上に位置し、前記内側を
周囲大気から密閉封止するように構成された封止ステーションを含み、
　前記方法は、
　（ｉｉ）前記充填または注射部材から前記キャップを取外し前記充填または注射部材を
物質の供給源に流体接続するステップと、
　（ｉｉｉ）前記充填または注射部材のキャップを前記供給器具内の保管場所に保管する
ステップと、
　（ｉｖ）少なくとも、前記隔壁の前記外側表面の貫通可能な部分の汚染除去を実行する
ステップと、
　（ｖ）前記充填または注射部材および／または前記器具を、そのうちの他方に対して相
対的に移動させて前記ステップ（ａ）および（ｂ）を実行することにより、前記隔壁に前
記充填または注射部材を貫通させ、その後に前記ステップ（ｃ）および（ｄ）を実行する
ステップと、
　（ｖｉ）前記隔壁の前記貫通孔を封止するステップとを含む、方法。
【請求項４８】
　（ｖｉｉ）前記キャップを前記保管場所から回収するステップと、
　（ｖｉｉｉ）前記キャップを前記充填または注射部材に再度装着するステップとをさら
に含む、請求項４７に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　関連出願の相互参照
　本願は、米国特許法第１１９条に基づき、２０１３年３月１５日に出願された本願と同
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様の名称の米国仮特許出願第６１／７９８，２１０号に基づく利益を主張し、この出願の
全体を本開示に特に引用により援用する。
【背景技術】
【０００２】
　発明の分野
　本発明は、液体、ゲル、クリーム、気体、または粉末等の物質を器具または容器に滅菌
または無菌状態で充填するための器具および方法に関し、より具体的には、閉じられた容
器および器具を滅菌または無菌充填するこのような器具および方法に関する。
【０００３】
　発明の背景
　クリーンルームは、典型的には、製造または科学的研究で使用される、埃、空気で運ば
れる微生物、浮遊粒子および薬品蒸気等の環境汚染物質のレベルが低い環境である。クリ
ーンルームは制御された汚染レベルを有し、このレベルは１立方メートル当たりの特定の
粒径の粒子の数によって特定される。大局的に考えるために、典型的な都市環境における
外部の周囲空気は、粒径範囲が０．５μｍ以上の粒子を１立方メートル当たり３５，００
０，０００個含み、これはＩＳＯ９のクリーンルームに相当する。一方、ＩＳＯ１のクリ
ーンルームでは、この粒径範囲の粒子はなく、０．３μｍ以下の粒子が１立方メートル当
たりわずか１２個である。
【０００４】
　クリーンルームは非常に大きい可能性がある。製造設備全体を１つのクリーンルームの
中に含めることができ、工場の床面積は数千平方メートルになる。クリーンルームは、環
境汚染の影響を大きく受ける半導体製造、バイオテクノロジー、生命工学およびその他の
分野で広く使用されている。
【０００５】
　外部からクリーンルームに入る空気は、フィルタに通して埃を除去し、内部の空気は高
効率粒子空気（ＨＥＰＡ）および／または超低貫通空気（ＵＬＰＡ）フィルタを通して常
に再循環させることにより、内部発生した汚染物質を除去する。スタッフはエアロック（
エアシャワーステージを含むこともある）を通って出入りし、フード、フェイスマスク、
手袋、ブーツ、カバーオール等の防護衣を着用する。クリーンルーム内部の設備は、発生
する空気汚染が最小になるように設計される。特殊なモップおよびバケツのみが使用され
る。クリーンルームの家具は、発生する粒子量が最小になるようにかつ清掃し易いように
設計される。紙、鉛筆、および天然繊維から作られた繊維製品等の一般的な道具類は排除
されることが多く、代用品が使用される。漏れがあった場合にフィルタに通されていない
空気が入ってくる代わり空気が室外に漏出するよう、正圧に保たれるクリーンルームがあ
る。ＨＶＡＣシステムが湿度を低レベルに制御し、余分な機器（たとえば「イオン化装置
」）を不要にすることにより、静電放電（ＥＳＤ）の問題を防止するクリーンルームもあ
る。
【０００６】
　クリーンルームは、層流または乱流気流原理を用いるＨＥＰＡまたはＵＬＰＡフィルタ
いずれかを使用することにより、粒子がない空気を維持する。層流または一方向性の気流
システムは、フィルタを通った空気を、一定の流れの中で、クリーンルームの床の近くの
壁上に位置するフィルタに向かって下向きに案内する、または一段高くされた多孔床パネ
ルを通して再循環させる。層流気流システムは、クリーンルームの天井の約８０パーセン
トを通して使用することによって一定の空気処理を維持する。ステンレス鋼またはその他
の平滑にされていない材料を用いて層流気流フィルタおよびフードを構成することにより
、余分な粒子が空気に入ることを防止する。乱流または非一方向性の気流は、層流気流フ
ードおよび非特異性速度フィルタ双方を用いて、クリーンルーム内の空気が、すべて同じ
方向ではないが一定の動きをするようにする。悪気流は空気内に存在し得る粒子を取込も
うとしこれら粒子を床に向かって移動させ、粒子はそこでフィルタに入りクリーンルーム
環境から出る。
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　製薬業界では「アイソレータ」という用語はさまざまな機器をカバーする。ある団体は
、危険物を無菌または非無菌状態で取扱うための格納容器を提供することを主目的とする
。別の団体は、無菌作業を実行できる微生物学的に管理された環境を提供することを主目
的とする。汚染物質アイソレータは、負の内部空気圧を用いることが多く、無菌処理に使
用されるほとんどのアイソレータは正圧を用いる。通常はガス抜きによって行なわれる殺
胞子処理を用いて微生物学的管理を支援することができる。大規模アイソレータの中には
、マウスホールと呼ばれることが多い開口部を設けて封止製品を継続的に出すことができ
るようにするものがある。それ以外のアイソレータは製造作業中封止状態に保たれる。
【０００８】
　無菌作業は、医薬品を製造するために無菌試験または無菌処理を含むことがある。アイ
ソレータは、滅菌済とされた医薬品を製造するための無菌処理のために微生物学的に管理
された環境を提供するために使用される。アイソレータは、従来のクリーンルームで使用
されるバリアを、より大きな範囲を包囲するように発展させたものとみなすことができる
。クリーンルームのバリアは、プラスチックの可撓性カーテンからグローブポートを有す
る剛性のバリアに進化したものである。バリアの目的は、オペレータを含む周囲クリーン
ルームを、無菌作業が行なわれ滅菌材料が露出しているクリティカルゾーンから一層分離
することである。汚染物質の程度がほぼ完全であるとき、殺胞子処置をオペレータに害を
与えることなく適用することができる。したがって、アイソレータは、指定された限度条
件を満たすために圧力に基づいて通常の漏れテストを実行するためにアイソレータを封止
できる程度に一体化された物理的バリアの配列である。これは、内部では、周囲環境から
分離された作業空間を提供する。保全性を損なうことなく外側からこの空間内の操作を行
なうことができる。無菌処理のために使用される産業用アイソレータは、内部空間および
露出面が微生物学的に管理されたアイソレータである。微生物学的に保磁力があるフィル
タ、滅菌プロセス、殺胞子プロセス（ガス抜き等）および外部環境からの再汚染の防止に
よって、管理を行なうことができる。殺胞子プロセスは、細菌および菌の胞子を殺滅する
ことが可能と認識されている薬品を用いる、気体、蒸気、または液体処理である。このプ
ロセスは、従来の滅菌法が不要のとき、アイソレータの内面およびアイソレータ内部の材
料の外面に適用される。
【０００９】
　クリーンルームは、許容される空気の体積当たりの粒子の数およびサイズによって分類
される。「クラス１００」または「クラス１０００」のような大きな数値は、ＦＥＤ－Ｓ
ＴＤ－２０９Ｅに準じ、許容される空気１立方フィート当たりの０．５μｍ以上の粒子の
数である。この基準では補間も可能であり、たとえば「クラス２０００」を説明すること
も可能である。小さな数値はＩＳＯ１４６４４－１基準に準じ、これは、許容される空気
１立方メートル当たりの１μｍ以上の粒子の数の十進対数を特定する。たとえば、ＩＳＯ
クラス５のクリーンルームでは、１立方メートル当たり最大１０５＝１００，１００個の
粒子がある。１ｍ３はおよそ３５ｆｔ３なので、これら２つの基準は、テスト基準は異な
るものの、０．５μｍの粒子を測定するときはほぼ等価である。離散粒子をカウントする
光散乱測定器を用いて、指定されたサンプリング位置で、指定サイズ以上の空気中の粒子
の濃度を求める。
【００１０】
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【表１】

【００１１】
【表２】

【００１２】
　ＦＥ２０９ＥおよびＩＳＯ１４６４４－１はいずれも、粒径と粒子濃度との間の対数‐
対数関係を想定する。このため、ゼロという粒子濃度は存在しない。この表のうち記入さ
れていない部分は、粒径と清浄度クラスの組合せを適用できない部分であり、ゼロと読取
るべきではない。
【００１３】



(11) JP 6463726 B2 2019.2.6

10

20

30

40

50

【表３】

【００１４】
　ＢＳ５２９５のクラス１は、あるサンプルに存在する最大粒子が５μｍを超えないこと
も要件とする。
【００１５】

【表４】

【００１６】
　「無菌性保証レベル」（ＳＡＬ）という用語は、微生物学において、１単位が滅菌プロ
セスを受けた後に非滅菌状態である確率を説明するために使用される。たとえば、医療器
具の製造業者は、その滅菌プロセスを、極端に低いＳＡＬ－「百万のうち１」が非滅菌‐
となるように設計する。ＳＡＬはまた、滅菌プロセスの殺滅効果を説明するためにも使用
され、非常に有効な滅菌プロセスのＳＡＬは非常に低い。
【００１７】
　微生物学では、すべての微生物が駆除されたことを証明するのは不可能と考えられてい
る。なぜなら、１）単純に微生物は微生物にとって好ましい環境では培養されていないの
で微生物が存在していても検出できない可能性があり、２）微生物の存在が発見されたこ
とがないので微生物が存在していても検出できない可能性があるからである。このため、
ＳＡＬを用いて所与の滅菌プロセスが微生物すべてを駆除していない確率を説明する。
【００１８】
　数学的に、ＳＡＬの確率は通常非常に小さい数値でありそのため負の指数で適切に表現
される（たとえば、「このプロセスのＳＡＬは１０－６」）。この用法で、プロセスの負
の効果は、「減少」という語を用いて示されることがある（たとえば「このプロセスは６
ログの減少をもたらす」）。
【００１９】
　ＳＡＬを用いて、滅菌プロセスによって駆除された微生物数を説明することができる。
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各ログの減少（１０－１）は、微生物数の９０％の減少を表わす。そのため、「６ログの
減少（１０－６）」を達成することが示されたプロセスは、１００万個の微生物（１０６

）をゼロに非常に近い数まで減少させたことになる。
【００２０】
　薬剤、ワクチン、食品等の物質を容器または器具に滅菌または無菌状態で充填するため
に、クリーンルームおよびアイソレータは、充填された製品の無菌または滅菌状態を維持
するために必須のＳＡＬを保証することを目的として使用されてきた。しかしながら、先
に概要を述べたように、クリーンルームおよびアイソレータは、相当な設備投資、運転コ
スト、多数の制御装置、高性能で高価な設備、および／または熟練作業員を必要とする可
能性がある。したがって、このようなクリーンルームおよび／またはアイソレータなしで
物質を滅菌または無菌状態で充填しそれでもな必須のＳＡＬを保証することによって充填
された物質を無菌または滅菌状態に保つことが望ましいであろう。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００２１】
　したがって、本発明の目的は、先行技術の上記欠陥および／または短所のうちの１つ以
上を克服することである。
【課題を解決するための手段】
【００２２】
　発明の概要
　ある局面に従うと、方法は、
　（ａ）器具の弾性隔壁に注射部材を貫通させるステップを含み、器具は、弾性隔壁と流
体連通する封止された空の滅菌チャンバを画定し、
　（ｂ）貫通させるステップの間、弾性隔壁と注射部材との間に、滅菌チャンバと流体連
通する弾性隔壁の内面上の貫通ポイントと、注射部材と係合する隔壁の外面との間で軸方
向に延在する環状界面を形成し、（ｉ）環状界面における弾性隔壁と注射部材との摩擦お
よび（ｉｉ）環状界面における弾性隔壁の伸張のうちの少なくとも一方によって、注射部
材の汚染除去を実行するステップと、
　（ｃ）物質を注射部材を通して器具の滅菌チャンバに導入するステップと、
　（ｄ）注射部材を弾性隔壁から抜くステップと、
　（ｅ）注射部材を抜いたことによって生じた貫通孔を弾性隔壁自身で再封止するように
するステップと、
　（ｆ）ステップ（ａ）～（ｅ）を通してチャンバの滅菌状態を維持するステップとを含
む。
【００２３】
　いくつかの実施形態は、約クラス１００またはＩＳＯ５よりも大きい汚染レベルを定め
る周囲環境内で、貫通させるステップを実行することを含む。いくつかのこのような実施
形態は、約クラス１００またはＩＳＯ５よりも大きい汚染レベルを定める周囲環境内でス
テップａ）～ｅ）を実行することを含む。いくつかの実施形態は、約クラス１００または
ＩＳＯ５よりも大きく約クラス１００，０００またはＩＳＯ８以下の汚染レベルを定める
周囲環境内で、貫通させるステップを実行することを含む。
【００２４】
　いくつかの実施形態において、注射部材の汚染除去を実行するステップは、弾性隔壁と
注射部材との間の環状界面においてバイオバーデンの少なくともおよそ３ログの減少を達
成することを含む。いくつかのこのような実施形態において、注射部材の汚染除去を実行
するステップは、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面においてバイオバーデンの少なく
ともおよそ５ログの減少を達成することを含む。いくつかのこのような実施形態において
、注射部材の汚染除去を実行するステップは、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面にお
いてバイオバーデンの少なくともおよそ６ログの減少を達成することを含む。
【００２５】
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　いくつかの実施形態は、結果として生じる貫通孔を再封止することをさらに含む。いく
つかのこのような実施形態において、再封止するステップは、結果として生じる貫通孔を
、機械的封止、液体封止、熱封止、および／または化学的封止のうちの少なくとも１つで
封止することを含む。いくつかの実施形態は、結果として生じる貫通孔に放射線を伝達す
ることにより封止を実行またはさらに達成することをさらに含む。
【００２６】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁はほぼドーム形状を画定する貫通ゾーンを含み
、貫通させるステップはドーム形状の貫通ゾーンにおいて弾性隔壁に貫通させることを含
む。いくつかのこのような実施形態において、弾性隔壁は、実質的に凸状の外面と、凸状
の外面と反対側の実質的に凹状の内面とを画定する。いくつかのこのような実施形態にお
いて、隔壁の内面は、実質的に貫通ゾーンを中心として延在する相対的に窪んだ面を画定
する。いくつかのこのような実施形態において、相対的に窪んだ面は溝である。
【００２７】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁は注射部材が貫通する貫通ゾーンを画定し、貫
通ゾーンは、貫通させるステップの間に弾性隔壁から注射部材に加わる圧力を高めるよう
に成形される。いくつかのこのような実施形態において、弾性隔壁の貫通ゾーンはほぼド
ーム形状である。いくつかのこのような実施形態において、ほぼドーム形状の貫通ゾーン
は、実質的に凸状の外面と実質的に凹状の内面とを画定する。
【００２８】
　いくつかの実施形態において、貫通させるステップの間において、弾性隔壁の内面は、
注射部材によって弾性隔壁が実質的に最大に伸張した時点で最初のクラックを形成する。
【００２９】
　いくつかの実施形態において、環状界面は、実質的に、貫通された弾性隔壁と注射部材
との内側の接触点と外側の接触点との間に延在する軸方向距離の全体にわたって注射部材
を中心として環状に延在する、貫通された弾性隔壁の一部によって、画定される。いくつ
かの実施形態において、軸方向距離は少なくとも約１／２ｍｍである。いくつかの実施形
態において、軸方向距離は少なくとも約１ｍｍである。また、いくつかの実施形態におい
て、軸方向距離は少なくとも約１‐１／３ｍｍである。
【００３０】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面は、実質的に逆円
錐台形状を画定する。
【００３１】
　いくつかの実施形態において、注射部材の、隔壁と係合する面の摩擦係数は、弾性隔壁
の貫通される部分の摩擦係数よりも小さい。
【００３２】
　いくつかの実施形態は、貫通させるステップの間、注射部材の貫通ゾーン内における隔
壁の内面に対するひずみを、隔壁の内面に形成され実質的に貫通ゾーンを中心として延在
する溝によって低減することをさらに含む。いくつかのこのような実施形態において、溝
は、貫通ゾーンを中心として環状に延在し貫通ゾーンに隣接するまたは貫通ゾーンとつな
がっている。
【００３３】
　いくつかの実施形態において、注射部材は、注射部材から物質を投与するための少なく
とも１つのポートを含み、方法は、ポートの少なくとも一部が滅菌チャンバと流体連通す
るまでポートを周囲大気から封止することをさらに含む。いくつかのこのような実施形態
は、閉鎖部と注射部材のポートのうちの少なくとも一方を、ポートを周囲大気から封止す
る閉鎖位置からポートを開放して滅菌チャンバと流体連通させる開放位置へ移動させるこ
とをさらに含む。いくつかのこのような実施形態は、抜くステップの前またはその間に、
閉鎖部と注射部材のポートのうちの少なくとも一方を開放位置から閉鎖位置へ移動させる
ことをさらに含む。いくつかのこのような実施形態は、弾性隔壁に貫通させた後またはポ
ートの一部が弾性隔壁の内面を通過して滅菌チャンバと流体連通した後に、物質を注射部
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材から滅菌チャンバに導入することをさらに含む。いくつかのこのような実施形態は、閉
鎖位置においてポートおよび注射部材の内部を周囲大気から実質的に封止することをさら
に含む。いくつかの実施形態において、封止することは、閉鎖部と注射部材との界面にお
いて相対的に軟質の材料で実質的に液密封止を形成することを含む。いくつかの実施形態
は、貫通させるステップおよび抜くステップの間、ポートと弾性隔壁との接触を実質的に
防止することをさらに含む。いくつかの実施形態は、閉鎖部をポートと弾性隔壁との間に
介在させてポートと弾性隔壁との接触を実質的に防止することをさらに含む。
【００３４】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁は、自己閉鎖式であり、結果として生じる貫通
孔を通って流体が進入することを実質的に防止する。いくつかの実施形態は、有毒物質を
注射部材を通して器具の滅菌チャンバに導入すること、および、ステップａ）からｅ）を
通して閉鎖部を用いて有毒物質が周囲大気にさらされることを防止することをさらに含む
。
【００３５】
　いくつかの実施形態において、注射部材の汚染除去を実行するステップは、弾性隔壁を
用いて圧力を弾性隔壁と注射部材との環状界面における注射部材に加えることにより、界
面における微生物を殺滅することを含む。いくつかの実施形態において、圧力を注射部材
に加えることは、弾性隔壁の実質的にドーム状または凸形状の部分に貫通させることを含
む。
【００３６】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁は注射部材が貫通する貫通ゾーンを画定し、弾
性隔壁の貫通ゾーンは、貫通前において、注射部材の外径の約１／２から約２倍の範囲内
の厚みを画定する。いくつかの実施形態において、弾性隔壁は、弾性隔壁の低減された厚
みを画定するリセスを含み、貫通させるステップは、貫通ゾーンの低減された厚みの部分
で弾性隔壁に貫通させることを含む。いくつかのこのような実施形態において、貫通ゾー
ンのリセスは実質的に円錐台形状を画定する。いくつかの実施形態において、注射部材は
第１の狭角を画定する貫通先端部を含み、貫通ゾーンのリセスは第１の狭角と実質的に同
一の第２の狭角を画定する。他の実施形態において、注射部材は第１の狭角を画定する貫
通先端部を含み、貫通ゾーンのリセスは第１の狭角よりも大きい第２の狭角を画定する。
【００３７】
　別の局面に従うと、注射部材によって滅菌充填される器具であって、注射部材は、通常
は周囲大気から封止され開放されることによって物質を注射部材から投与させることがで
きるポートを画定する。この器具は、封止された空の滅菌チャンバを画定する本体と、封
止された空の滅菌チャンバと流体連通する弾性隔壁とを含む。弾性隔壁は、注射部材によ
って貫通されることができ、弾性隔壁と注射部材との間に、（ｉ）滅菌チャンバと流体連
通する弾性隔壁の内面上の貫通ポイントと、（ｉｉ）注射部材と係合する隔壁の外面との
間で軸方向に延在する環状界面を形成する。注射部材と弾性隔壁との相対的な移動により
、（ｉ）環状界面における弾性隔壁と注射部材との摩擦および（ｉｉ）環状界面における
弾性隔壁の伸張のうちの少なくとも一方によって、注射部材の汚染除去を実行する。
【００３８】
　いくつかの実施形態において、注射部材と弾性隔壁との相対的な移動により、注射部材
のポートを開放して滅菌チャンバと流体連通させて物質を注射部材から滅菌チャンバ内に
供給する。いくつかの実施形態において、相対的な移動により、環状界面における注射部
材の汚染除去を実行した後かつポートの少なくとも一部が隔壁を通過した後に、ポートを
開放する。
【００３９】
　いくつかの実施形態において、注射部材と弾性隔壁との相対的な移動により、弾性隔壁
と注射部材との間の環状界面におけるバイオバーデンの少なくともおよそ３ログの減少分
、注射部材の汚染除去を実行する。いくつかのこのような実施形態において、注射部材と
弾性隔壁との相対的な移動により、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面におけるバイオ
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バーデンの少なくともおよそ５ログの減少分、注射部材の汚染除去を実行する。いくつか
のこのような実施形態において、注射部材と弾性隔壁との相対的な移動により、弾性隔壁
と注射部材との間の環状界面におけるバイオバーデンの少なくともおよそ６ログの減少分
、注射部材の汚染除去を実行する。
【００４０】
　弾性部材は、いくつかの実施形態において、再封止可能である、または、結果として生
じた貫通孔において再封止されることが可能である。いくつかのこのような実施形態にお
いて、弾性部材の、結果として生じた貫通孔は、機械的封止、液体封止、熱封止、および
／または化学的封止のうちの少なくとも１つによって再封止される。
【００４１】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁は、注射部材を貫通させることが可能でありほ
ぼドーム形状を画定する貫通ゾーンを含む。いくつかのこのような実施形態において、弾
性隔壁は、実質的に凸状の外面と、凸状の外面と反対側の実質的に凹状の内面とを画定す
る。いくつかのこのような実施形態において、隔壁の内面は、実質的に貫通ゾーンを中心
として延在する相対的に窪んだ面を画定する。いくつかのこのような実施形態において、
相対的に窪んだ面は溝である。いくつかの実施形態は、隔壁に注射部材を貫通させている
間に隔壁の内面に対するひずみを減じるための手段をさらに含む。いくつかの実施形態に
おいて、この手段は、隔壁の内面に形成され実質的に注射部材による隔壁の貫通のゾーン
を中心として延在する溝である。
【００４２】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁は約１ショアＡから約１００ショアＡの範囲に
ある硬度を定める。いくつかのこのような実施形態において、弾性隔壁は約２０ショアＡ
から約８０ショアＡの範囲にある硬度を定める。
【００４３】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁は注射部材が貫通することが可能な貫通ゾーン
を画定し、貫通ゾーンは、注射部材による貫通の間に弾性隔壁から注射部材に加わる圧力
を高めるように成形される。いくつかのこのような実施形態において、弾性隔壁の貫通ゾ
ーンはほぼドーム形状である。いくつかの実施形態において、ほぼドーム形状の貫通ゾー
ンは、実質的に凸状の外面と実質的に凹状の内面とを画定する。
【００４４】
　いくつかの実施形態において、実質的に貫通された弾性隔壁と注射部材との内側の接触
点と外側の接触点との間に延在する軸方向距離の全体にわたって注射部材を中心として環
状に延在する、貫通された弾性隔壁の一部によって、環状の内面が確定される。いくつか
のこのような実施形態において、軸方向距離は少なくとも約１／２ｍｍである。いくつか
のこのような実施形態において、軸方向距離は少なくとも約１ｍｍである。また、いくつ
かのこのような実施形態において、軸方向距離は少なくとも約１‐１／３ｍｍである。
【００４５】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面は、実質的に逆円
錐台形状を画定する。ある実施形態において、弾性隔壁の貫通される部分の摩擦係数は、
注射部材の、隔壁と係合する面の摩擦係数よりも大きい。
【００４６】
　いくつかの実施形態は、注射部材による隔壁の貫通の間、隔壁の内面に対するひずみを
低減するための手段をさらに含む。いくつかのこのような実施形態において、この手段は
、隔壁の内面に形成され実質的に隔壁の注射部材による貫通のゾーンを中心として延在す
る環状の溝である。いくつかのこのような実施形態において、溝は貫通のゾーンを中心と
して環状に延在し貫通のゾーンに隣接するかまたは貫通のゾーンとつながっている。
【００４７】
　弾性隔壁は、いくつかの実施形態では自己閉鎖式であり、結果として生じる貫通孔を通
って流体が進入することを実質的に防止する。いくつかの実施形態において、弾性隔壁は
、圧力を弾性隔壁と注射部材との環状界面における注射部材に加えることにより、界面に
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おける微生物を殺滅するように構成される。いくつかのこのような実施形態において、弾
性隔壁は、注射部材が隔壁を貫通する間、注射部材に圧力を加える、実質的にドーム状ま
たは凸形状の貫通ゾーンを含む。
【００４８】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁は注射部材が貫通する貫通ゾーンを画定し、弾
性隔壁の貫通ゾーンは、貫通前において、注射部材の外径の約１／２から約２倍の範囲内
の厚みを画定する。
【００４９】
　いくつかの実施形態において、弾性隔壁は、注射部材によって貫通される弾性隔壁の低
減された厚みを画定するリセスを含む貫通ゾーンを画定する。いくつかのこのような実施
形態において、貫通ゾーンのリセスは実質的に円錐台形状を画定する。いくつかの実施形
態において、注射部材は第１の狭角を画定する貫通先端部を含み、貫通ゾーンのリセスは
第１の狭角と実質的に同一の第２の狭角を画定する。他の実施形態において、注射部材は
第１の狭角を画定する貫通先端部を含み、貫通ゾーンのリセスは第１の狭角よりも大きい
第２の狭角を画定する。
【００５０】
　いくつかの実施形態において、容器またはその他の器具を充填し再封止するための装置
が提供される。この装置は、処理空間を少なくとも部分的に画定するハウジングと、封止
された器具を解放可能な状態で保持するための器具支持部とを含み、器具は、物質を中で
保管するための封止されたチャンバを画定し、かつ、チャンバと流体連通し充填または注
射部材による貫通が可能な貫通可能部分を画定する。この装置はまた、支持部および器具
を搬送するための経路を画定するコンベアを含み、支持部および器具は経路に沿って処理
空間内で搬送される。装置の処理空間内において、装置は、コンベアの経路上に位置し少
なくとも貫通可能な隔壁の貫通可能な表面の汚染除去を実行するように構成された汚染除
去ステーションと、汚染除去ステーションの下流側においてコンベアの経路上に位置し、
器具のチャンバ内に充填する物質の供給源と流体連通するように結合されたまたは接続可
能な少なくとも１つの充填または注射部材を含む、充填ステーションとを含む。充填また
は注射部材および／または器具は、そのうちの他方と、充填ステーション内で相対的に移
動することにより、貫通可能な隔壁に充填または注射部材を貫通させ、物質を充填または
注射部材を通してチャンバ内に導入し、充填または注射部材を隔壁から抜く。再封止ステ
ーションは、充填ステーションの下流側においてコンベアの経路上に位置し、充填ステー
ションにおける器具のチャンバの充填中に隔壁に形成された開口を再封止するように構成
される。いくつかの実施形態において、キャップ保管ステーションは、器具の充填および
再封止中に充填または注射部材から取外されるキャップを保管するように構成される。
【００５１】
　いくつかの実施形態において、充填し再封止するための装置は、器具の充填前に充填ま
たは注射部材からキャップを取外し、キャップをキャップ保管ステーションに保管するよ
うに構成されたキャップ取外し器具を含む。キャップ取外し器具は、器具の充填および再
封止後にキャップを保管ステーションから回収し、キャップを充填または注射部材に再度
与えるように構成される。
【００５２】
　いくつかの実施形態において、容器を充填し再封止するための装置は、処理空間を少な
くとも部分的に画定するハウジングと、封止された器具を解放可能な状態で保持するため
の器具支持部とを含み、器具は、物質を中で保管するための封止されたチャンバを画定し
、かつ、チャンバと流体連通し充填または注射部材による貫通が可能な貫通可能部分を画
定する。装置は、支持部および器具を搬送するための経路を画定するコンベアを含み、支
持部および器具は経路に沿って処理空間内で搬送される。処理空間内に、コンベアの経路
上に位置し少なくとも貫通可能な隔壁の貫通可能な表面の汚染除去を実行するように構成
された汚染除去ステーションがあり、汚染除去ステーションの下流側においてコンベアの
経路上に位置し、器具のチャンバ内に充填する物質の供給源と流体連通するように結合さ
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れたまたは接続可能な少なくとも１つの充填または注射部材を含む、充填ステーションが
ある。充填または注射部材および／または器具は、そのうちの他方と、充填ステーション
内で相対的に移動することにより、貫通可能な隔壁に充填または注射部材を貫通させ、物
質を充填または注射部材を通してチャンバ内に導入し、充填または注射部材を隔壁から抜
く。再封止ステーションは、充填ステーションの下流側においてコンベアの経路上に位置
し、充填ステーションにおける器具のチャンバの充填中に隔壁に形成された開口を再封止
するように構成される。物質の供給源は、滅菌コネクタによって充填ステーション内に配
置可能かつ充填ステーションから取出し可能であり、充填ステーションと流体連通する。
滅菌コネクタは物質の供給源と充填ステーションとの間に流体流路を与えるように構成さ
れ、充填ステーションは物質の供給源が充填ステーションと流体連通するように配置され
たとき周囲大気から封止され、滅菌コネクタは、物質の供給源が充填ステーションと流体
連通していないとき流体流路を周囲大気から封止された状態に保つ。
【００５３】
　いくつかの実施形態において、物質の供給源は、１つ以上の物質供給容器を解放可能な
状態で保持するように構成された回転式コンベアを含む。さらに、１つ以上の物質供給容
器は各々、液体、半液体、ゲル、および／または粉末形態を含む、それぞれの成分、処方
または組成等の、異なる物質または調合物を含む。他の実施形態において、装置は、物質
の供給源と充填ステーションとの間に配置され物質の供給源と充填ステーションとの間に
おける流体の流れを制御するように構成された制御装置を含む。いくつかの実施形態にお
いて、流体流路は滅菌されている。
【００５４】
　他の実施形態において、封止された容器またはその他の器具を充填および再封止するた
めの方法が提供される。この方法は、充填または注射部材を充填器具内に搬送するステッ
プを含み、充填または注射部材はキャップ内に収容される。充填器具は、処理空間を少な
くとも部分的に画定するハウジングと、封止された器具を解放可能な状態で保持するため
の器具支持部とを含み、器具は、物質を中で保管するための封止されたチャンバを画定し
、かつ、チャンバと流体連通し充填または注射部材による貫通が可能な貫通可能部分を画
定し、さらに、支持部および器具を搬送するための経路を画定するコンベアを含み、支持
部および器具は経路に沿って処理空間内で搬送される。処理空間内において、汚染除去ス
テーションは、コンベアの経路上に位置し、少なくとも貫通可能な隔壁の貫通可能な表面
の汚染除去を実行するように構成され、充填ステーションは、汚染除去ステーションの下
流側においてコンベアの経路上に位置し、器具のチャンバ内に充填する物質の供給源と流
体連通するように結合されたまたは接続可能な少なくとも１つの充填または注射部材を含
む。充填または注射部材および／または器具は、その他方と、充填ステーション内で相対
的に移動することにより、貫通可能な隔壁に充填または注射部材を貫通させ、物質を充填
または注射部材を通してチャンバ内に導入し、充填または注射部材を隔壁から抜く。再封
止ステーションは、充填ステーションの下流側においてコンベアの経路上に位置し、充填
ステーションにおける器具のチャンバの充填中に隔壁に形成された開口を再封止するよう
に構成される。この方法はさらに、充填または注射部材をキャップから取外し充填または
注射部材を物質の供給源に流体接続するステップと、充填または注射部材のキャップを充
填器具内の保管位置に保管するステップと、少なくとも、針を貫通させることが可能な部
分の、または充填または注射部材が貫通可能な隔壁の、貫通可能な表面と、貫通可能な隔
壁と流体連通する封止されたチャンバとの、汚染除去を実行するステップと、充填または
注射部材と器具とのうちの少なくとも一方を、そのうちの他方に対して相対的に移動させ
ることにより、貫通可能な隔壁に充填または注射部材を貫通させ、物質を充填または注射
部材を通してチャンバ内に導入し、充填または注射部材を隔壁から抜くステップと、隔壁
の貫通された領域を封止するステップとを含む。
【００５５】
　他の実施形態において、この方法は、キャップを保管位置から回収するステップと、キ
ャップを充填または注射部材に再度装着するステップとを含む。
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【００５６】
　ある実施形態の１つの利点は、環状界面が、（ｉ）環状界面における弾性隔壁と注射部
材との摩擦および（ｉｉ）環状界面における弾性隔壁の伸張のうちの少なくとも一方、い
くつかの実施形態では双方によって、注射部材を汚染除去することであり、したがって、
充填前に注射部材を滅菌するかそうでなければ汚染除去する必要はない、または、充填を
行なう周囲環境を汚染除去する必要はない。ある実施形態の別の利点は、注射部材が、弾
性隔壁を貫通して注射部材の汚染除去された部分が器具の滅菌チャンバと流体連通するま
で、周囲環境から封止されていることである。これによりさらに、汚染除去されたまたは
制御された環境内で充填を行なう必要がなくなる。したがって、充填を、汚染レベルが約
クラス１００またはＩＳＯ５よりも大きい、および、約クラス１００，０００またはＩＳ
Ｏ８以下の周囲環境等の、汚染レベルが約クラス１００またはＩＳＯ５よりも大きい周囲
環境内で実行することができる。このような制御された非分類の周囲環境により、上記の
ような先行技術では必要な、相当な設備投資、運転コスト、多数の制御装置、高性能で高
価な設備、および／または熟練作業員を不要にすることができる。
【００５７】
　もう１つの利点は、注射部材の汚染除去により、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面
においてバイオバーデンの少なくともおよそ３ログの減少を達成することができ、いくつ
かの実施形態では、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面においてバイオバーデンの少な
くともおよそ５ログの減少を達成することができ、さらに他の実施形態では、弾性隔壁と
注射部材との間の環状界面においてバイオバーデンの少なくともおよそ６ログの減少を達
成することができることである。したがって、いくつかの実施形態の特徴によって、先行
技術の欠陥および欠点のうちの多くを伴うことなく、高い無菌性保証レベルを確実にする
ことができる。
【００５８】
　本発明および／またはその実施形態の他の目的および利点は以下の詳細な説明および添
付の図面に鑑みれば直ちにより明らかになるであろう。
【図面の簡単な説明】
【００５９】
【図１】バイアルの形態の器具の斜視図である。
【図２】第２の閉鎖部が第１の非封止位置にある、図１のバイアルの上斜視図である。
【図３】第２の閉鎖部が第１の、非封止位置にある、図１のバイアルの部分側断面図であ
る。
【図４】第２の閉鎖部が第２の、封止位置にある、図１のバイアルの側断面図である。
【図５】第２の閉鎖部が第１の、非封止位置にある、図１のバイアルの第１および第２の
閉鎖部の上斜視図である。
【図６】無菌または滅菌状態で物質を充填するための、図１のバイアルと係合可能な充填
器具の側斜視図である。
【図７Ａ】図６の充填器具の側断面図であり、閉鎖部は第１のまたは閉鎖位置にあり充填
部材のポートを周囲大気から封止している。
【図７Ｂ】図６の充填器具の側断面図であり、閉鎖部は第２のまたは開放位置にあり充填
部材のポートを開放している。
【図８Ａ】図１のバイアルの隔壁と係合する前の、図６の充填器具の閉鎖部および先端部
の部分側断面図であり、閉鎖部は第１または閉鎖位置にありポートを周囲大気から封止し
ている。
【図８Ｂ】図１に示されるタイプの隔壁を充填または注射部材の先端部が貫通したときの
、図６の充填器具の側断面図であり、閉鎖部はまだ第１または閉鎖位置にありポートを周
囲大気から封止している。
【図８Ｃ】図６の充填器具の側断面図であり、充填部材の先端部が隔壁を貫通し、閉鎖部
は隔壁を通ってさらに移動しないようにされ、充填部材は引続き固定された閉鎖部に対し
て相対的にチャンバ内に移動することができ、それにより流体ポートをチャンバに露出さ
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せ物質は開いたポートを通って無菌または滅菌チャンバ内に入ることができる。
【図９Ａ】図６の充填器具の遠位端の別の実施形態の側断面図であり、充填部材の先端部
に形成されたストップ面にオーバーモールドされた封止部を含み、それにより、閉鎖部と
充填器具との間に実質的に液密のまたは気密の封止を形成し易くしている。
【図９Ｂ】図６の充填器具の遠位端の別の実施形態の側断面図であり、閉鎖部の遠位端に
オーバーモールドされた封止部を含み、それにより、閉鎖部と充填器具との間に実質的に
液密のまたは気密の封止を形成し易くしている。
【図１０Ａ】第２の閉鎖部が第１の非封止位置にある、バイアルの形態の器具の上斜視図
である。
【図１０Ｂ】第２の閉鎖部が第１の非封止位置にあり充填部材が第１の閉鎖部を貫通する
ように配置されている、図１０Ａの器具の上斜視図である。
【図１０Ｃ】第２の閉鎖部が第２の封止位置にある、充填された図１０Ａの器具の側面図
である。
【図１０Ｄ】針が第２の閉鎖部を貫通してチャンバに入り物質をチャンバから抜くことが
できる状態の、図１０Ｃの充填された器具の側面図である。
【図１０Ｅ】チャンバから物質すべてが抜かれた状態の、図１０Ｃの器具の側面図である
。
【図１１Ａ－Ｄ】図１０Ａの器具の組立てを順に示す図のうちの１つであり、隔壁は成形
されたキャップにオーバーモールドされ第１の閉鎖部は適所においてバイアル上で封止状
態で閉じられる。
【図１２】第１の閉鎖部が閉鎖位置にある、図１０Ａの器具の部分側断面図である。
【図１３】図１０Ａの器具の上斜視図であり、第２の閉鎖部が第１の非封止位置にあり、
器具は充填される準備ができた状態である。
【図１４】充填された図１３の器具の側面図であり、第２の閉鎖部は第２の封止位置にあ
り、充填部材によって形成された第１の閉鎖部の孔は第２の閉鎖部によって封止状態で閉
じられている。
【図１５Ａ】図１０Ｂに示される器具および充填部材の断面図である。
【図１５Ｂ】図１０Ａの器具の断面図であり、充填部材の先端部が第１の閉鎖部の隔壁を
通ってチャンバに入り、充填部材の閉鎖部は第１または閉鎖位置にあり充填部材のポート
を周囲大気から封止している。
【図１５Ｃ】図１０Ａの器具の断面図であり、充填部材がさらにチャンバへと貫通し、充
填部材の閉鎖部は第２の開放位置にあり充填部材のポートを開放している。
【図１５Ｄ】図１０Ａの器具の断面図であり、充填部材が一部チャンバから抜かれ、充填
部材の閉鎖部が移動して第１の閉鎖位置に戻り、充填部材のポートを周囲大気から再封止
する。
【図１６Ａ】図１０Ａの器具の断面図であり、充填部材をバイアルの隔壁に貫通させ抜い
た後にバイアルの隔壁に穴が残り、第２の閉鎖部は第１の非封止位置にあり、第１および
第２の閉鎖部の滅菌を概略的に示す。
【図１６Ｂ】図１６Ａの器具の断面図であり、第２の閉鎖部は第２の封止位置にあり、バ
イアルの隔壁の孔を閉じている。
【図１７Ａ】図１０Ａの充填された器具の側面図であり、チャンバ内の物質をサンプリン
グする準備ができた状態である。
【図１７Ｂ】図１７Ａの充填された器具の側面図であり、針が第１の閉鎖部を通ってチャ
ンバ内に入り物質をチャンバからサンプリングすることができる。
【図１８】図１８Ａは、弾性隔壁の貫通中の充填器具の注射部材の貫通先端部の写真であ
り、弾性隔壁と注射部材との間の、滅菌チャンバと流体連通する弾性隔壁の内面上の貫通
ポイントと、注射部材と係合する隔壁の外面との間で軸方向に延在する、環状界面を示し
、注射部材の汚染除去が、環状界面における弾性隔壁と注射部材との摩擦および環状界面
における弾性隔壁の伸張のうちの少なくとも一方によって行なわれる。図１８Ｂは、図１
８Ａの部分拡大図であり、環状界面をより詳細に示す。
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【図１９】別の弾性隔壁の断面図であり、厚みが低減された貫通ゾーンを画定するＶ字形
のリセスと、貫通ゾーンを中心として実質的に環状にこの貫通ゾーンに隣接して延在する
、隔壁の下側の溝とを含む。
【図２０】封止容器の充填および再封止のための装置の正面斜視図である。
【図２１】図２０の装置の正面立面図である。
【図２２】図２０の装置の上平面図であり、部分的に切取られて内部構成要素を示す。
【図２３】図２０の装置の右側の立面図であり、部分的に切取られて内部構成要素を示す
。
【図２４】封止容器の充填および再封止のための装置の別の実施形態の斜視図である。
【図２５】封止容器の充填および再封止のための装置の別の実施形態の斜視図である。
【図２６】物質を患者に供給する図２５の装置の概略図である。
【発明を実施するための形態】
【００６０】
　発明の実施形態の詳細な説明
　図１において、器具が全体的に参照番号１０で示されている。示されている実施形態に
おいて、器具１０は、薬剤、医薬注射剤、またはワクチン等の物質を無菌または滅菌充填
するための、封止された空のチャンバ１１を画定するバイアルである。しかしながら、当
業者が本明細書の教示に基づいて理解し得るように、本発明は、現在知られているかまた
は後に知られるようになる、容器、シリンジ、送達器具、ディスペンサ、および処理器具
等の、多数の異なる種類の器具のうちのいずれかにおいて実施し得るかそうでなければ適
用し得るものである。同様に、この器具は、現在知られているかまたは後に知られるよう
になる、液体、ゲル、粉末、および気体を含む多数の異なる形態のうちのいずれかの形態
の、薬剤、医薬注射剤、ワクチン、栄養補助食品、食品、飲料、液体栄養製品、および工
業製品等の多数の異なる物質のうちのいずれかで充填し得るものである。
【００６１】
　図１に示されるように、バイアル１０はバイアル本体１２と閉鎖部１４とを含む。示さ
れている実施形態において、本体は、実質的に円筒形であり、以下でさらに説明するよう
に、閉鎖部１４を封止状態で受けるための環状開口部１８をその上端に有する実質的に円
筒形の側壁１６を画定する。バイアル本体１２はさらに、その上端から間隔を置いて設け
られ側壁１６から横方向外に向かって延在する環状突出部２０を含む。バイアル本体１２
はガラスまたはプラスチックで作られていてもよい。しかしながら、当業者が本明細書の
教示に基づいて理解し得るように、この本体は、現在知られているかまたは後に知られる
ようになる多数の異なる材料のうちのいずれかで作られていればよい。また、当業者が本
明細書の教示に基づいて理解し得るように、本体は、閉鎖部を受けるために多数の形態の
うちのいずれかで構成されていればよい。たとえば、本体は、２００６年９月５日に発行
され「Sealed Containers and Methods of Making and Filling Same」と題された米国特
許第７，１００，６４６号に開示されているようなスプール状または「ディアボロ」形状
を画定してもよい。この特許は２００２年９月３日に出願されこの特許と同様の名称の米
国仮特許出願第６０／４０８，０６８号に基づく優先権を主張しており、各々の全体を本
開示の一部として特に引用により援用する。
【００６２】
　図２、図１０Ａ、図１１Ｄ、および図１３に示されるように、閉鎖部１４は第１の閉鎖
部２２と第２の閉鎖部２４とを含む。第１および第２の閉鎖部２２、２４は互いに対して
移動可能である。示されている実施形態において、第１および第２の閉鎖部は、一体ヒン
ジ２６を介して結合されている。しかしながら、当業者が本明細書の教示に基づいて理解
し得るように、第２の閉鎖部は、閉鎖部のうちの少なくとも一方が他方に対して相対的に
移動できるようにするものとして現在知られているかまたは後に知られるようになる、多
数の接続のうちのいずれかを介して、第１の閉鎖部またはバイアル本体いずれかに接続さ
れてもよい。同様に、第１および第２の閉鎖部２２、２４は、開放位置では接続されてい
なくてもよいが、第２の閉鎖部が第１の閉鎖部の貫通開口部の上にありこの開口部と封止
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状態で係合するときには、閉鎖位置でのみ接続されてもよい。第１および第２の閉鎖部２
２、２４が開放位置で接続される場合、これらは、図示のように一体成形される。
【００６３】
　第１および第２の閉鎖部２２、２４はいずれも、それぞれ第１および第２の貫通性隔壁
３２、３４を封止状態で収容するための、閉鎖部の上面から軸方向に延在する、実質的に
中心にあるリセス２８、３０をそれぞれ含む。貫通性隔壁は、針を貫通させるのに十分な
弾性を有する、針貫通性エラストマー、ゴム、またはゴム状材料のうちのいずれかからな
るものであればよい。いくつかの実施形態において、隔壁材料はまた、針または同様の注
射部材を抜いた後、結果として生じる貫通孔を塞ぐことにより自ら再封止するのに十分な
弾性を有する。いくつかの実施形態において、第１および第２の貫通性隔壁３２、３４は
それぞれ第１および第２の閉鎖部分２２、２４と共成形される。他の実施形態では、図１
１Ａおよび図１１Ｂに示されるように、第１および第２の貫通性隔壁３２、３４はそれぞ
れ、たとえば同時に、第１および第２の閉鎖部分２２、２４とオーバーモールドされる。
図１１Ｃおよび図１１Ｄに示されるように、その後第２の閉鎖部分２４をバイアル本体１
２の上に置くことができる。しかしながら、当業者が本明細書の教示に基づいて理解し得
るように、貫通性隔壁は、現在知られているかまたは後に知られるようになる、第１の隔
壁を第２の隔壁で封止するための多数の異なる方法のうちのいずれかで構成してもよい。
これに代えて、この器具は、第２の隔壁を含まなくてもよく、代わりに、第１の隔壁に生
じた貫通孔が、以下でさらに説明するように他のやり方で再封止されてもよい。
【００６４】
　図３および図１２に示されるように、第１の閉鎖部２２は、その上面の外周から軸方向
に延在し、環状の側壁３６と環状のリセス２８の環状の壁との間に軸方向に延在する環状
チャネル３８を画定する、環状の側壁３６を含む。環状のチャネル３８は、第１の閉鎖部
が本体の上に置かれているとき、本体１２の円筒形の側壁１６の上端の一部を収容する。
本体の円筒形の側壁１６の上端は、環状で先細り形状の突起４０を画定する。先細り形状
の突起４０は側壁１６の外側において先細り面４２を画定することがわかる。本体の上端
の反対側の、本体の先細り形状の突起４０の真隣で、本体の側壁１６は、側壁の外側から
内側に延在する、横方向に延在する環状のリセス４４を画定する。
【００６５】
　第１の閉鎖部の環状の側壁３６の下端は、対応する環状の先細り形状の突起４６を画定
する。先細り形状の突起４６は側壁３６の内側で先細り形状の面４８を画定することがわ
かる。このため、第１の閉鎖部２２が本体１２の上に置かれたとき、本体の上端の側壁の
一部は、第１の閉鎖部の軸方向に延在する環状チャネル３８に収容され、第１の閉鎖部の
環状の先細り形状の突起４６は、本体の対向する環状の先細り形状の突起４０を通って摺
動し、本体の横方向に延在する環状のリセス４４にスナップ嵌めされることにより、その
間に液密封止を形成する。もう１つの環状のリセス５０が、第１の閉鎖部の下端と本体の
横方向に延在する環状突起部２０との間に画定される。
【００６６】
　第１の閉鎖部２２が本体１２の上に封止状態で置かれたとき、封止された空のチャンバ
１１が本体内に画定され、第１の貫通性隔壁３２はチャンバと流体連通する。封止された
空の器具、および／または閉鎖部１４と本体１２が滅菌される場合、封止された空の滅菌
チャンバがこのようにして画定される。器具の、または閉鎖部、本体、および／またはそ
の中のいずれかの構成部品の滅菌は、放射線（たとえばガンマ線、Ｅビーム、ＵＶ、また
はそれ以外の種類の滅菌放射線）を照射すること、または液体滅菌剤（たとえば気化した
過酸化水素または一酸化窒素）を与えること等の、現在知られているかまたは後に知られ
るようになる、多数の異なる方法のうちのいずれかで行なってもよく、および／または封
止された空のチャンバを、流体滅菌剤で充填する前に滅菌してもよい。これは、その全体
を、本開示の一部として、本明細書に全体が記載されている如く特に引用により援用する
、２０１１年６月２１日に出願され「Nitric Oxide Injection Sterilization Device an
d Method」と題された、米国仮特許出願第６１／４９９，６２６号に開示されている。
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【００６７】
　第１の閉鎖部２２が本体１２の上に置かれている状態で、第２の閉鎖部２４は、（図２
、図１０Ａ、図１１Ｄ、および図１３に示される）第１の閉鎖部２２から離れた第１の位
置と、（図４に示される）第２の閉鎖部２４が第１の閉鎖部２２の上に載っている第２の
位置との間で移動することができる。第１の位置において、第２の貫通性隔壁３４は、第
１の貫通性隔壁３２と封止係合していない。一方、第２の位置において、第２の貫通性隔
壁３４は、第１の貫通性隔壁３２の貫通可能部分の上に封止状態で重なっていることによ
り、以下でさらに説明する機械的封止を形成する。これに代えて、以下でも説明するよう
に、第２の隔壁を除去してもよく、第１の隔壁に形成された貫通孔を、レーザまたはそれ
以外の形態の放射線、熱エネルギを加えること、および／または液体シリコーンのような
液体封止剤を与えること等の、現在知られているかまたは後に知られるようになる、多数
の異なる方法のうちのいずれかで再封止してもよい。
【００６８】
　図５および図１１Ｂに示されるように、第２の閉鎖部２４は、その上面の外周から軸方
向に延在し第２の位置にあるときに第１の閉鎖部２４を嵌めて収容するように構成された
環状の側壁５２を含む。第２の閉鎖部の環状の側壁５２の下端は、環状の先細り形状の突
起５４を画定する。先細り形状の突起５４は側壁５２の内側で先細り形状の表面５６を画
定することがわかる。第２の閉鎖部２４を第１の位置から第２の位置に移動させたとき、
第１の閉鎖部は第２の閉鎖部の中に嵌められて収容され、第２の閉鎖部の下端は本体の横
方向に延在する環状突出部２０に接し、第２の閉鎖部の環状の先細り形状の突起５４は、
第１の閉鎖部の下端と横方向に延在する環状突出部との間の環状のリセス５０にスナップ
嵌めされて第２の閉鎖部を第２の位置に固定する。
【００６９】
　第２の位置のとき、その中に第２の貫通性隔壁３４を含む第２の閉鎖部２４の第２の軸
方向に延在するリセス３０は、第１の貫通性隔壁３２に封止状態で嵌められることにより
、第１の貫通性隔壁の貫通可能な部分の上の第２の貫通性隔壁と封止状態で係合する。示
されている実施形態においては、図４に示されるように、第１の貫通性隔壁３２は、チャ
ンバ１１と反対側の側面においてほぼドームまたは凸形状である。対応して、第２の貫通
性隔壁３４も、第１の貫通性隔壁の輪郭と封止状態で係合するために、第１の貫通性隔壁
３２の実質的に反対側においてほぼドームまたは凸形状である。
【００７０】
　器具１０を物質で充填するために、充填器具は、第２の閉鎖部２４が第２のまたは開放
位置にあるときに、第１の貫通性隔壁３２を貫通する。代表的な針が、各々の全体を、本
開示の一部として、本明細書に全体が記載されている如く特に引用により援用する、２０
１１年４月１８日に出願され「Filling Needle and Method」と題された米国仮特許出願
第６１／４７６，５２３号に基づく優先権を主張する、２０１２年４月１８日に出願され
「Needle with Closure and Method」と題された米国特許出願第１３／４５０，３０６号
に開示されている。
【００７１】
　いくつかの実施形態において、図６に示されるように充填器具６０を用いて器具１０を
充填する。充填器具６０は、中空の充填または注射部材６２と、充填部材の一端に形成さ
れた先端部６４と、中空の充填部材６２の内部と流体連通する２つのポート６６と、第１
のまたは比較的硬質の閉鎖部６８と、第２の閉鎖部または比較的柔軟性のある環状のシェ
ル７０とを含む。充填部材６２は、そのほぼ中間部分においてボス７２（図７Ｂ）を含む
。以下でさらに説明するように、ボス７２はその中において、閉鎖部６８の近位部分と閉
鎖部と係合してこれに付勢する付勢部材７４とを収容する、環状の軸方向に延在するリセ
スを画定することが、わかる。示されている実施形態では、２つのポート６６が直径方向
において対向しているが、当業者が本明細書の教示に基づいて理解し得るように、充填器
具は、多数の異なる構成および場所のうちのいずれかを画定し得る多数のポートのうちの
いずれかを画定し得る。
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【００７２】
　閉鎖部６８および／または充填部材６２は、（ｉ）典型的には図７Ａに示される閉鎖部
がポート６６を閉じている第１の位置と、（ｉｉ）典型的には図７Ｂに示されるポート６
６を開放する第２の位置との間で移動可能である。閉鎖位置のとき、閉鎖部６８は、ポー
ト６６と周囲大気との間に実質的に液密の封止を形成する。閉鎖部６８は、付勢部材７４
を介して、第２のまたは開放位置から第１のまたは閉鎖位置の方向に付勢されて通常はポ
ート６６を閉じる。示されている実施形態において、付勢部材７４はコイルばねである。
しかしながら、当業者が本明細書の教示に基づいて理解し得るように、この閉鎖部は、ば
ね以外の付勢部材を用いて、現在知られているかまたは後に知られるようになる、多数の
異なる方法のうちのいずれかで付勢してもよい。さらに、ばねを用いる場合は、多数の異
なるばねまたはばねを組合わせたもののうちのいずれかを使用すればよい。示されている
実施形態において、閉鎖部６８は、通常の閉鎖されている位置と開放されている位置との
間で充填部材６２上で軸方向に摺動する「シャッター」閉鎖部である。しかしながら、当
業者が本明細書の教示に基づいて理解し得るように、閉鎖部は、本明細書に記載の閉鎖部
の機能を実行するための、現在知られているかまたは後に知られるようになる、多数の異
なる構成のうちのいずれの構成であってもよい。
【００７３】
　閉鎖部６８は、環状にかつ充填部材６２を中心として軸方向に延在し、充填部材上で摺
動可能に載置される。閉鎖部６８は、その近位端に隣接する、第２のまたは開放位置から
第１のまたは閉鎖位置への方向に閉鎖部を付勢するための付勢部材７４と係合可能な環状
のフランジ７６を含む。閉鎖部６８の、反対側の遠位端７８は、充填部材の先端部６４の
環状のストップ面８０と係合することによって閉鎖部を第１のまたは閉鎖位置でストップ
させることができる。閉鎖部６８の遠位端７８は内側方向に向かって先細りになって、ス
トップ面８０の外周および充填部材の先端部６４の隣接する部分と実質的に同一面の外周
を画定する。図９Ａおよび図９Ｂに示されるように、代替の実施形態では、閉鎖部６８（
図９Ｂ）および／または充填部材の先端部６４（図９Ａ）は、閉鎖部の遠位端７８と充填
部材の先端部６４との間に環状の封止部８２を含むことにより、閉鎖部と充填部材との接
合部において液密封止部が形成されることをさらに確実にする。図９Ａの実施形態におい
て、封止部８２はＯリング形状であり充填部材の先端部６４に対してオーバーモールドさ
れる。これに代わる図９Ｂの実施形態では、Ｏリング形状の封止部８２は閉鎖部６８の遠
位先端に対してオーバーモールドされる。当業者が本明細書の教示に基づいて理解し得る
ように、封止部は、閉鎖部と一体であってもなくてもよく、閉鎖部と充填部材との接合部
において液密封止が形成され易くする、現在知られているかまたは後に知られるようにな
る、多数の異なる種類の封止部または封止部材のうちのいずれかの形態であればよい。示
されている実施形態において、閉鎖部６８の近位端は、充填部材６２のボス７２の環状の
リセス内に摺動可能に収容され、付勢部材７４はボス７２の後壁８４と環状のフランジ７
６との間に位置する。
【００７４】
　可撓性の閉鎖部またはシェル７０が、充填部材６２のボス７２を封止状態で囲んでいる
。示されている実施形態において、可撓性のシェルは蛇腹部を形成することにより、シェ
ルが第１のまたは閉鎖位置（図７Ａ）に移動したときには軸方向に拡大でき、第２のまた
は開放位置（図７Ｂ）に移動したときには軸方向に収縮することができる。しかしながら
、当業者が本明細書の教示に基づいて理解し得るように、可撓性のシェルは、本明細書に
記載のシェルの機能を果たすための、現在知られているかまたは後に知られるようになる
、多数の異なる構成のうちのいずれかの構成であればよい。可撓性のシェルは、その近位
端近くのボス７２の外向きに突出する環状フランジ８６を封止状態で係合し、かつ、その
遠位端の閉鎖部６８の環状フランジ８８と封止状態で係合する。示されている実施形態に
おいて、閉鎖部の環状フランジ８８は、閉鎖部６８のほぼ中間部分から径方向外向きに突
出している。ボスの環状フランジ８６に近位方向に隣接する可撓性のシェル７０の部分は
、フランジ７６をしたがって一体化されたボス７２を収容および保持する環状のリセスを
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含む。ボス７２は通常バルブ９０によって封止される後壁８４に隣接する位置にある対応
する通気孔９２を含む。通気孔９２はボス７２の内部のリセスと流体連通する。ボス７２
の内側は、図８Ｃおよび図１５Ｃに示されるように閉鎖部が第２のまたは開放位置にある
ときに充填されるチャンバと流体連通する閉鎖部６８と充填部材６２との間に形成された
１つ以上の環状にかつ軸方向に延在するチャネルと流体連通する。よって、付勢部材７４
が、閉鎖部が第１の位置から第２の位置に移動したことによって圧縮されると、ボス７２
内の十分な流体圧力（すなわち通気バルブの開放圧力以上）によって、通期バルブ９０が
孔９２の径方向外向きに移動することにより、このような空気またはそれ以外の気体を周
囲大気に逃がす一方向の通気が可能になる。加えて、以下でさらに説明するように、充填
中、充填すべきチャンバから追出された何らかの空気またはそれ以外の気体（たとえば窒
素）が、閉鎖部と充填部材との間のチャネルを、次に通気バルブ９０を通って外に出る。
圧力が等しくなると、バルブ９０が復元力によって通気孔９２に重なり通気孔９２と係合
する封止位置に戻る。同様に、シェル７２の内部が真空のときは、通気バルブ９０により
、空気またはそれ以外の気体を、通気孔９２を通してシェル７２の内部に一方向に通気す
ることができる。当業者が本明細書の教示に基づいて理解し得るように、通気バルブは、
本明細書に記載の通気バルブの機能を果たすことができる、現在知られているかまたは後
に知られるようになる、多数の一体または非一体バルブのうちのいずれかの形態であれば
よい。
【００７５】
　示されている実施形態において、充填器具の先端部６４は、芯がくり抜かれていない（
non-coring）円錐状の尖端形状の先端部であるが、当業者が本明細書の教示に基づいて理
解し得るように、充填器具の先端部は、トロカールチップ等の、現在知られているかまた
は後に知られるようになる、多数の他の先端部構成のうちのいずれかを画定し得る。ある
構成において、付勢部材７４のばね力は、充填器具６０を対向する器具の隔壁に貫通させ
る一方で、閉鎖部６８が隔壁を貫通する間、および、閉鎖部の環状フランジ８８が隔壁の
外面（または充填する器具の他の外面またはストップ面）と係合し付勢部材７４の付勢に
対抗して通常閉鎖位置から開放位置の方向に閉鎖部と充填部材が相対的に移動して滅菌器
具チャンバ内の滅菌充填器具ポート６６、６６を露出させるまで、閉鎖部６８を閉鎖位置
で維持するのに、十分なばね力である。
【００７６】
　充填ライン装着具９４が充填部材６２の近位端に形成されている。示されている実施形
態において、装着具９４は、充填ライン（図示せず）に対する装着のための有刺取付部品
である。当業者が本明細書の教示に基づいて理解し得るように、現在知られているかまた
は後に知られるようになる、多数の異なる種類の取付具、接続、またはコネクタのうちの
いずれかを、充填器具を充填またはそれ以外の種類のラインまたは導管に接続するために
、等しく採用することができる。たとえば、充填器具の近位端が、雄型または雌型コネク
タを、充填ラインに装着された雄型または雌型のうちの他方のコネクタに、無菌または滅
菌状態で接続するために画定してもよく、このことは、各々の全体を、本開示の一部とし
て、本明細書に全体が記載されている如く特に引用により援用する、２０１２年５月１日
に出願され「Device for Connecting or Filling and Method」と題された米国仮特許出
願第６１／６４１，２４８号および２０１３年３月１５日に出願され同様の発明の名称を
有する米国仮特許出願第６１／７９４，２５５号、２０１２年４月１８日に出願され「Se
lf-Closing Connector」と題された米国仮特許出願第６１／６３５，２５８号および２０
１２年４月１７日に出願され同様の発明の名称を有する米国仮特許出願第６１／６２５，
６６３号に開示されている。
【００７７】
　充填器具６０は、第１の貫通性隔壁３２を通して器具１０のチャンバ１１に流体を無菌
または滅菌状態で充填するのに使用し得る。図８Ａ、図１０Ｂ，および図１５Ａに示され
るように、第１の隔壁３２に貫通させる前であって充填器具の尖端６４が周囲大気にさら
されているときに、閉鎖部６８は閉鎖位置においてポート６６を周囲大気から封止するこ
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とによりポートのおよび充填器具の内部の滅菌状態を維持する。図８Ｂおよび図１５Ｂに
示されるように、閉鎖部６８は、第１の隔壁３２を貫通すると、ポート６６と第１の貫通
性隔壁３２との間に介在し続けることにより、ポートと隔壁の間の接触を実質的に防止す
る。ポート６６がチャンバ１１内に位置しているとき、閉鎖部の環状フランジ８８の底面
は、第１の閉鎖部２２の上面と係合し第１の閉鎖部２２に対するシャッター閉鎖部６８の
さらなる移動を防止する。さらに充填器具６０が器具１０のチャンバ内に貫通すると、充
填部材６２および充填器具の先端部６４が、付勢部材７４の付勢に対抗してシャッター閉
鎖部６８に対して摺動し、次に、ポート６６を開放位置に移動させる。付勢部材７４が、
シャッター閉鎖部が閉鎖位置から開放位置へとさらに移動したことに応じて圧縮されると
、シェル７２内の流体圧力が通気バルブ開放圧力を超えて、通気バルブ９０から周囲大気
に流れる。図８Ｃおよび図１５Ｃの開放位置において、充填器具内の流体またはそれ以外
の物質は、開放ポート６６を通ってチャンバ１１の中に流れる。チャンバ１１の中に物質
が流入したことによってチャンバ１１内から追出された流体は、シャッター閉鎖部６８と
充填器具６２との間に形成されたチャネルを通り、次に通気バルブ９０を通って外に出る
。滅菌ポート６６は、この充填プロセス全体にわたって周囲大気にさらされることがない
ので、ポート、充填器具の内部、およびそこを通る流体は、流体が注入されるかそうでな
ければチャンバ１１を充填する間、汚染されることがなくおよび／または無菌または滅菌
状態に保たれる。
【００７８】
　ある実施形態に従うと、器具１０を滅菌または無菌充填する方法は以下のステップを含
む。
【００７９】
　（ａ）器具１０の弾性隔壁３２に注射部材６２の先端部６４を貫通させる。上記のよう
に、器具１０は、弾性隔壁３２と流体連通する封止された空の滅菌チャンバ１１を画定す
る。
【００８０】
　（ｂ）貫通させるステップの間、典型的には図１８Ａおよび図１８Ｂに示されるように
、弾性隔壁３２と注射部材６２との間に、滅菌チャンバと流体連通する弾性隔壁の内面上
の貫通ポイント１００と、注射部材と係合する隔壁の外面１０２との間で軸方向に延在す
る、環状界面９８を形成する。貫通させるステップの間、注射部材６２および弾性隔壁３
２のうちの少なくとも一方が他方に対して相対的に移動することにより、貫通先端部６４
およびそのシャッター閉鎖部６８を含めて注射部材６２の汚染除去を、（ｉ）環状界面９
８における弾性隔壁３２と注射部材６２との摩擦および（ｉｉ）環状界面９８における弾
性隔壁３２の伸張のうちの少なくとも一方によって、行なう。汚染除去を向上させるため
に、隔壁と係合する注射部材６２の面の摩擦係数は、弾性隔壁３２の貫通部分の摩擦係数
よりも小さい。
【００８１】
　（ｃ）ワクチン、医薬注射剤、液体栄養製品、またはそれ以外の液体、クリーム、ゲル
、粉末または気体等の物質を、注射部材６２のポートを通して器具１０の滅菌チャンバ１
１に導入する。
【００８２】
　（ｄ）注射部材６２を弾性隔壁３２から抜く。
　（ｅ）注射部材６２を抜いたことによって生じた貫通孔を弾性隔壁自身で再封止する。
【００８３】
　（ｆ）ステップ（ａ）～（ｅ）を通してチャンバ１１を滅菌状態に保つ。
　図１８Ａおよび図１８Ｂに最も良く示されているように、環状界面９８は、貫通された
隔壁と注射部材との間の、内側と外側の接触点１００と１０２ａとの間で実質的に軸方向
の距離「Ｘ」だけ延在する、注射部材６２を中心として環状に延在する貫通された弾性隔
壁の部分によって、画定される。いくつかの実施形態において、軸方向の距離Ｘは少なく
とも約１／２ｍｍであり、他の実施形態では少なくとも約１ｍｍであり、さらに他の実施
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形態では少なくとも約１‐１／３ｍｍである。いくつかの実施形態において、典型的には
図１８Ａおよび図１８Ｂに示されるように、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面９８は
、実質的に逆円錐台形状を画定する。
【００８４】
　この実施形態において、貫通させるステップは、約クラス１００またはＩＳＯ５よりも
大きい汚染レベルを定める周囲環境の中で行なわれる。他の実施形態は、上記ステップａ
)～ｅ）を、約クラス１００またはＩＳＯ５よりも大きい汚染レベルを定める周囲環境の
中で、および、約クラス１００またはＩＳＯ５よりも高く約クラス１００，１００または
ＩＳＯ８以下の汚染レベルを定める周囲環境の中でさえも、実行することを含む。
【００８５】
　いくつかの実施形態では、注射部材の汚染除去により、弾性隔壁３２と注射部材６２と
の間の環状界面９８においてバイオバーデンが少なくともおよそ３ログ減少し、他の実施
形態では、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面９８において汚染微生物数が少なくとお
よそ５ログ減少し、さらに他の実施形態では、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面９８
において汚染微生物数が少なくともおよそ６ログ減少する。
【００８６】
　図１９において、弾性隔壁の代替の実施形態が全体的に参照番号１３２で示されている
。弾性隔壁１３２は、実質的に上記弾性隔壁３２と同様であり、したがって、同様の参照
番号の前に数字「１」または数字「１」の代わりに数字「２」を付けたものを用いて同様
の要素を示す。弾性隔壁１３２が、実質的に凸状の外面２０２を画定するほぼドーム形状
の部分と、凸状の外面と反対側の実質的に凹状の内面２０４とを含むことがわかる。ドー
ム形状の１つの利点は、貫通ステップの間に弾性隔壁から注射部材に加える圧力を増すこ
とである。いくつかの実施形態において、注射部材６２の汚染除去は、弾性隔壁１３２を
用いて、圧力を、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面にある注射部材６２に加えて、こ
の界面の微生物を殺滅することを含む。このようないくつかの実施形態において、圧力を
注射部材に加えることは、本明細書の代表的な実施形態に記載の弾性隔壁の実質的にドー
ムまたは凸形状の部分に貫通させることを含む。隔壁１３２の内面２０４は、実質的に貫
通ゾーンを中心として延在する相対的に窪んだ面２０６を画定する。示されている実施形
態において、相対的に窪んだ面は、貫通ゾーンを中心として環状に延在し貫通ゾーンに隣
接するまたは貫通ゾーンとつながっている、一続きの環状溝２０６である。環状溝等の構
造の利点は、貫通ステップ中に注射部材が貫通するゾーン内の隔壁の内面に対するひずみ
を減じることにより、環状界面９８の軸方向の距離Ｘを最大化することである。
【００８７】
　弾性隔壁１３２の貫通ゾーンは、弾性隔壁の、減じられた厚み「ｔ」を画定する、中に
形成されたリセス２０８を含む。上記貫通ステップの間、注射部材６２の先端部６４は、
リセス２０８の中に収容され、減少した厚み「ｔ」の貫通ゾーンで隔壁に貫通する。示さ
れている実施形態において、貫通ゾーンのリセス２０８は、実質的に円錐台形状を画定す
る。上記のように、注射部材６２は、第１の狭角「Ａ１」（図１８Ａ）を定める貫通先端
部６４を含み、貫通ゾーンのリセス２０８は、第１の狭角Ａ１と実質的に同一の第２の狭
角「Ａ２」を画定する。他の実施形態において、注射部材６２は、第１の狭角Ａ１を画定
する貫通先端部６４を含み、貫通ゾーンのリセス２０８は第１の狭角Ａ１よりも大きい第
２の狭角Ａ２を画定する。貫通先端部６４の狭角Ａ１と貫通リセスの狭角Ａ２との間の界
面は、注射部材の汚染除去を高めるように選択される。
【００８８】
　１つの利点は、隔壁に貫通している間、注射部材６２および弾性隔壁３２のうちの少な
くとも一方が他方に対して相対的に移動することにより、貫通先端部６４およびそのシャ
ッター閉鎖部６８を含めて注射部材６２の汚染除去を、（ｉ）環状界面９８における弾性
隔壁３２と注射部材６２との摩擦および（ｉｉ）環状界面９８における弾性隔壁３２の伸
張のうちの少なくとも一方によって、行なうことである。以下で概要を述べるように、さ
まざまな要素が汚染除去効果に影響し得る。
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【００８９】
　弾性隔壁の材料は、十分な摩擦力を注射部材に与える一方で、それでもなお貫通ステッ
プの間に発生する粒子をできる限り少なくしなければならない。一般的には、材料の伸び
が大きいほど、摩擦によって生じるクラックの数は少なく貫通ステップ中の隔壁材料の伸
びは大きい。いくつかの実施形態において、隔壁材料の異なる構成要素の伸びの差はが最
小になることによって、貫通中のクラック発生前の材料の伸びの程度が大きくなる。また
、一般的には、注射部材を抜いた後の隔壁の自身による閉鎖が確実に相対的に速く行なわ
れるように、比較的低いまたは最小のクリープを示す材料を用いることによって、周囲環
境が滅菌チャンバに露出することを防止することが、望ましい。いくつかの実施形態にお
ける隔壁材料は、射出、吹込み、圧縮成形等によって成形される。ある実施形態において
、弾性隔壁材料は、硬度が約１ショアＡ～約１００ショアＡの範囲内、たとえば約２０シ
ョアＡ～約８０ショアＡの範囲内の、シリコーンである。
【００９０】
　弾性隔壁の構成も、汚染除去効果に影響し得る。たとえば、ドームまたは凸状／凹状の
形状を隔壁の貫通ゾーンに与えることにより、貫通中、径方向の圧縮が隔壁から注射部材
に加わり、これは、いくつかの実施形態において、注射部材による隔壁の貫通の開始時に
実質的に最大化される。したがって、隔壁の形状を選択することにより、貫通中に隔壁に
よって注射部材に加わる径方向の圧縮を最大にするまたは高めることができる。
【００９１】
　いくつかの実施形態において、隔壁の貫通に必要なクラックは、隔壁材料が実質的に最
大に伸びたときに生じ、貫通ステップ中の注射部材の所望のストローク長さに基づく。し
たがって、所望のストローク長さに基づいて、隔壁の貫通時またはその前に隔壁の伸びを
最大にする。
【００９２】
　隔壁の厚みに関して、一般的に、弾性隔壁と注射部材との間の環状界面の軸方向の距離
Ｘが長いほど、汚染除去は多くなる。上記のような円錐台形状のリセスのようなリセスを
貫通ゾーンに形成することにより、貫通リセスにおける隔壁の厚みが小さくなっているの
で隔壁に貫通するのに必要な力が実質的に増すことなく、環状界面の軸方向長さＸが増す
。貫通リセスの直径および狭角を、注射部材の貫通先端部の直径および狭角に基づきかつ
これとのバランスを取って決定することにより、摩擦と伸びによる汚染除去効果を最大に
する一方で、適切な貫通力を維持する。貫通リセスの側壁が注射部材を拭いて汚染除去し
、隔壁の小さくされた厚みｔは、貫通リセスの通過時に拭かれなかった注射部材の先端部
の汚染除去に十分である。
【００９３】
　注射部材の外径に対する隔壁の厚みの比率を制御して汚染除去効果を高めることもでき
る。貫通中に隔壁によって注射部材に加えられる内部圧力は、注射部材の所望の汚染除去
を行なうために重要である可能性がある。最小の内部圧力を加えるためには、注射部材の
直径を十分に大きくすることによって、貫通する最小の隔壁の厚み全体で十分に拭かれる
ようにしなければならない。一般的に、注射部材の所与の外径に対して隔壁の厚みが大き
いほど、隔壁の変形が大きくなり貫通ストロークが長くなる。内部圧力と貫通ゾーンの厚
みとの積は、周囲環境における一定レベルの汚染除去において注射部材を汚染除去するの
に必要なしきい値よりも大きくなければならない。内部圧力が小さいほど、隔壁の厚みを
大きくしなければならない。環状界面の軸方向距離は、伸びによって生じる最小量の汚染
除去である。注射部材が隔壁を押下げて隔壁に対応する窪み（または円錐台形状）を形成
すると、環状界面は、クラックが発生する前にエラストマー材料がその最大の伸びに達す
るまで伸びる。この段階の間、伸びの前に最初に高かった微生物密度は、伸びの効果のみ
によって低下する。
【００９４】
　上記のように、いくつかの実施形態において、隔壁の摩擦係数は、注射部材の摩擦係数
よりも大きく、界面での摩擦および結果としての汚染除去効果が大きくなる。また、一般
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的に、注射部材の外径が大きいほど、貫通される隔壁の厚みは大きくなければならない。
加えて、隔壁の硬度（またはデュロメータ）も、隔壁によって先端部に加えられる圧力に
影響する。いくつかの実施形態において、隔壁のデュロメータは、約２０ショアＡ～約５
０ショアＡの範囲内、たとえば約２５ショアＡ～約４５ショアＡの範囲内である。このよ
うないくつかの実施形態において、隔壁の厚みは、充填部材の先端部の最大直径の約１／
２から約２倍の範囲内である。
【００９５】
　クラックの発生およびクラックの拡大後の隔壁の変形も汚染除去効果に影響する。隔壁
の内面に対するひずみは、貫通された隔壁を外側に引張って、典型的には図１８ＢのＸで
示される環状界面の軸方向距離を減じる。いくつかの実施形態において、隔壁の内面は、
それに対するひずみを小さくすることによって環状界面の距離Ｘを最大にするように構成
される。環状界面の距離Ｘが大きいほど、滅菌チャンバと注射部材の汚染されている可能
性がある外面との間の距離は大きく、したがって、微生物が注射部材によて押されて隔壁
を通って滅菌チャンバの中に入る可能性は低い。貫通ゾーンに隣接する隔壁の内面に形成
された環状の溝２０６等のリセスは、注射部材による貫通中の内面に対するひずみを減じ
る。貫通中、溝は広がり、溝の内側の端部または壁にたいするひずみは減少し、それによ
って、注射部材による隔壁の伸びは大きくなりしたがって環状界面の軸方向距離Ｘは大き
くなる。
【００９６】
　充填部材６２および隔壁３２の材料を選択することによっても汚染除去効果を高めるこ
とができる。本発明の発明者は、プラスチックの充填部材を使用することにより、摩擦力
による汚染除去の効果を高めるのに適切な範囲の摩擦係数が得られると判断した。好都合
なことに、プラスチック材料は成形が容易でもあり、したがって、製造および組立てが容
易である。本発明の発明者はまた、実質的に均質的な密度を定める均質的な弾性材料から
なる隔壁が汚染除去効果を高めると判断した。いくつかの実施形態において、充填または
注射部材は、非常に結晶性が高いサーモトロピック（溶融配向）熱可塑性物質でありCela
nese社から商標ＶｅｃｔｒａＴＭで販売されている液晶ポリマー（ＬＣＰ）、またはグラ
フェンを含む、多数の熱可塑性物質のうちのいずれか等のプラスチックで形成される。こ
のようないくつかの実施形態において、弾性隔壁はシリコーンからなる。他の実施形態に
おいて、弾性隔壁は、加硫ゴムまたは熱可塑性物質からなる。しかしながら、当業者が本
明細書の教示に基づいて理解し得るように、充填部材および隔壁は、本明細書に開示され
る充填部材および隔壁の機能を果たす、現在知られているかまたは後に知られるようにな
る、多数の異なる材料のうちのいずれかからなるものであればよい。
【００９７】
　充填部材自体の構成も、汚染除去効果を高めることができる。充填部材の尖端部分の狭
角は、先端部分の徐々に増す厚みに影響し、かつ、充填器具の直径すなわちシャッター閉
鎖部の外径に影響する。充填部材が弾性隔壁を貫通するとき、隔壁によって先端部分に加
えられその後硬質閉鎖部の一部に加えられる内部圧力は、先端部の狭角のために、先端部
の直径が増すのに比例して大きくなる。いくつかの実施形態において、貫通部材の先端部
の狭角は、約２０度から約４０度の範囲にあり、たとえば約３０度である。
【００９８】
　本発明の発明者は、上記特性を有する隔壁による、充填部材の先端部に対する拭取り効
果によって、ほぼ周知のＵＶパルス（５秒）の滅菌技術によって得られる減少であるバイ
オバーデンの少なくともおよそ３ログの減少からバイオバーデンのおよそ６ログの減少ま
でが達成されると判断した。もう１つの利点は、充填器具が、充填の前に器具の隔壁また
は充填器具の先端部の汚染除去をする必要なく器具に物質を滅菌充填し得ることである。
充填器具のポートおよび内部の滅菌性を保つことと、弾性隔壁によって与えられる汚染除
去効果との組合せにより、隔壁を充填部材が貫通するときに充填部材の先端部を効果的に
滅菌する。したがって、このような実施形態の１つの利点は、管理された非分類環境等の
、無菌でなく、滅菌されておらず、または無菌性保証レベル（「ＳＡＬ」）が比較的低い
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環境内で流体を実質的に滅菌状態で充填できることである。このような環境は、約クラス
１００またはＩＳＯ５よりも高く約クラス１００，０００またはＩＳＯ８以下の汚染レベ
ルを定め得る。このような制御された非分類環境では、オペレータは、実験室用コート、
ヘアネットおよび手袋を着用してもよく、望ましければ、充填器具を、部屋のドアのアク
セスが閉鎖された部屋に設置してもよい。しかしながら、クリーンルーム、アイソレータ
、または、先行技術による滅菌または無菌充填方法およびシステムで必要な多数の他の制
御および要件のうちのいずれも不要である。
【００９９】
　図１５Ｄに示されるように、チャンバ１１が希望通りに充填された後、充填器具６０が
第１の隔壁３２から抜かれる。充填器具が抜かれるとき、付勢部材７４は、硬質閉鎖部６
８を下向きに、すなわち隔壁３２の方向に付勢する。したがって、充填部材６２が抜かれ
るとき、これはシャッター閉鎖部６８に対して軸方向に動かされて、ポート６６を閉鎖部
の後ろの閉鎖位置まで移動させる。シャッター閉鎖部６８は、充填器具の目すなわちポー
ト６６間の接触を実質的に防止するように構成されており、摺動するシャッターまたは閉
鎖部は、隔壁を通過しおよび／または隔壁から抜かれる前に、充填器具の目すなわちポー
トを閉じることがわかる。閉鎖部６８の遠位端７８が充填器具の先端部６４のストップ面
８０と封止状態で再び係合するとき、閉鎖部は閉鎖位置にあり付勢部材７４の下向きの力
または付勢によって閉鎖位置で保たれる。よって、充填器具６０を第１の隔壁３２から抜
く間、抜いたとき、および抜く前、閉鎖部６８はポート６６を封止状態で閉じ充填器具の
ポートまたは内部の汚染を防止する。
【０１００】
　上記のように、第１の隔壁３２は、自身で孔を閉じ、そうすることにより、充填器具の
先端部が抜かれた後に残留する充填器具の注入開口部９６によって残された水頭損失によ
り、流体の侵入を実質的に防止することを保証するように、当業者に周知のやり方で設計
されている。その後、図４に示されるように、第２の閉鎖部２４を第１の位置から移動さ
せて第２の位置にスナップ嵌めし、貫通されていない第２の隔壁３４が第１の隔壁３２の
注入開口部９６の上に重ねられてこの開口部を周囲大気から封止する。これにより、図１
０Ｃ、図１４、図１６Ａ、および図１７Ａに示される充填され封止された器具が形成され
る。第２のへｋサブ２４を第１の位置から第２の位置に移動させる前に、第１の閉鎖部２
２の外面および／または第２の閉鎖部２４の内面を、第２の閉鎖部で第１の閉鎖部を閉じ
た後に第１の隔壁３２および第２の隔壁３４の間に何らかの汚染物質が取込まれるのを防
止するために、滅菌してもよい。これらの面の滅菌は、Ｅビーム、レーザ、もしくはＵＶ
放射線等の放射線の照射、気化した過酸化水素（「ＶＨＰ」）もしくは一酸化窒素（「Ｎ
Ｏ」）等の液体滅菌剤、または加熱ガスを含むがこれに限定されない手段により、現在知
られているかまたは後に知られるようになる多数の異なる方法のうちのいずれかで実行す
ればよい。
【０１０１】
　希望されれば、第２の閉鎖部２４および／または第２の隔壁３４の上に、さらに他の閉
鎖部を設けてもよい。たとえば、第２の隔壁２４に重なり第２の隔壁または第２の閉鎖部
に接着される、接着剤付の箔層により、水分蒸気透過（「ＭＶＴ」）を防止する等する。
使用できる状態のとき、接着剤付の箔層またはその他のＭＶＴバリアを手動で係合させ取
外すことにより第２の隔壁を露出させる。次に、図１０Ｄおよび図１７Ｂに示されるよう
に、シリンジまたは針その他の針抜器具を第１および第２の隔壁に通し内部チャンバ１１
およびその中の流体または疎霊媒の物質と流体連通させて従来またはその他の物質をチャ
ンバからシリンジに抜いてたとえば抜いた物質をヒト、患者またはそれ以外の被験者に注
入してもよい。いくつかの実施形態において、第１および第２の隔壁に、所望に応じて１
回以上貫通させることにより、図１０Ｅに示されるようにチャンバ１１が空になるまで物
質をチャンバ１１からぬいてもよい。
【０１０２】
　それ以外の実施形態では、その全体を本開示の一部として特に引用により援用する同時
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係属特許出願、すなわち本願と同日に出願され「Device With Penetrable Septum, Filli
ng Needle and Penetrable Closure, and Related Method」と題された同時係属中の米国
仮出願に開示されるように、第２の閉鎖部は最初は別個の部品で第１の閉鎖部に接続され
ていない。第１の閉鎖部が貫通され器具が物質で充填された後に、第２の閉鎖部が、たと
えば上記のスナップ嵌めによって第１の閉鎖部に固定されて、第１および第２の隔壁を封
止状態で係合させ、第１の隔壁に形成された開口を封止する。第２の閉鎖部は、組付け前
に予め滅菌してもよく、または、上記のように第１の閉鎖部に組付ける前に表面を滅菌し
てもよい。ピックアンドプレースロボット組立器具または第２の閉鎖部を第１の閉鎖部に
自動的に組付けることが可能な他の適切な固定具等の、現在知られているかまたは後に知
られるようになる多数の異なる組付け器具のうちのいずれかを用いて、第２の閉鎖部を第
１の閉鎖部に組付けることができる。閉鎖部組付ステーションを針挿通および充填ステー
ションの下流側に配置することにより、充填針を第１の閉鎖部から抜針したときまたはこ
の抜針に続いて、第２の閉鎖部を第１の閉鎖部に組付けることができる。
【０１０３】
　その他の実施形態では、第２の閉鎖部を取除き、弾性隔壁に形成された貫通孔を、形成
された貫通孔を液体封止剤、熱封止、および／または化学封止によって再び封止する等、
現在知られているかまたは後に知られるようになる多数の異なる方法のうちのいずれかで
再封止する。いくつかの実施形態は、結果として生じる貫通孔に放射線を伝達することに
より封止を実行またはさらに達成することをさらに含む。
【０１０４】
　別の実施形態では、滅菌充填する器具はカートリッジであり、各カートリッジは、封止
された空の滅菌チャンバと、滅菌チャンバと流体連通する弾性隔壁とを含む。充填器具は
１つ以上の充填部材を含み、各充填部材は、充填する物質、製品、または製品成分の各ソ
ースと流体連通するように接続される。コンピュータ化されたコントローラがそれぞれの
充填器具を制御して各カートリッジに１つ以上の成分を充填し、ラベルを印刷することに
よってそれぞれのカートリッジに充填された成分およびその他所望の情報を示すようにす
る。このラベルは充填された各カートリッジに与えられる。弾性隔壁に形成された１つま
たは複数の貫通孔は、機械的封止、液体封止剤、熱封止、および／または化学封止によっ
て再封止される。希望に応じて、放射線を、形成された貫通孔に伝達することによって、
封止を実現またはさらに実現してもよい。各カートリッジは、滅菌チャンバに充填された
１つまたは複数の成分を抜くために滅菌コネクタを含み得る。代表的なこのような滅菌コ
ネクタは、各々の全体を本開示の一部として特に引用により援用する、以下の同時係属中
の特許出願に開示されている。２０１１年４月５日に出願され「Aseptic Connector with
 Deflectable Ring of Concern and Method」と題された米国特許出願第１３／０８０，
５３７号。これは２０１０年４月５日に出願され発明の名称が同様である米国仮出願第６
１／３２０，８５７号に基づく利益を主張する。２０１３年４月１７日に出願され「Devi
ce for Connecting or Filling and Method」と題された米国特許出願第１３／８７４，
８３９号。これは、２０１２年５月１日に出願され発明の名称が同様である米国仮特許出
願第６１／６４１，２４８号および２０１３年３月１５日に出願され発明の名称が同様で
ある米国仮特許出願第６１／７９４，２５５号に基づく利益を主張する。２０１３年４月
１７日に出願され「Self-Closing Connector」と題された米国特許出願第１３／８６４，
９１９号。これは、２０１２年４月１８日に出願され発明の名称が同様である米国仮特許
出願６１／６３５，２５号および２０１２年４月１７日に出願され発明の名称が同様であ
る米国仮特許出願６１／６２５，６６３号に基づく利益を主張する。これら各々の全体を
、本開示の一部として、本明細書に全体が記載されている如く特に引用により援用する。
【０１０５】
　次に図２０～図２３を参照して、封止された容器またはその他の器具を充填および再封
止するための装置３００が示される。以下で説明するこの装置は、たとえば、薬局、病院
、診療所、長期介護施設、および／または顧客および患者に対するオンデマンドの処方お
よび生産のための緊急および救助作業エリア、食品加工工場、製造および製剤試験、研究
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、および生産用の設備における、製薬およびバイオテクノロジーの研究開発、大学教育、
研究、および開発、臨床試験、分析実験のための、小規模の滅菌充填を提供することがで
き、大規模の生産が可能でないおよび／または費用効果が高くないかもしれない新興市場
および新興国で使用することができる。
【０１０６】
　装置３００は、少なくともいくつかの実施形態において、器具１０および充填器具６０
を使用する上記充填プロセスを採用することができる。しかしながら、装置３００におい
てこれ以外の種類の器具および容器および／または充填器具および針を使用できることを
当業者は理解するであろう。たとえば、容器３０１は、ガラスおよび／またはプラスチッ
クから形成することができ、たとえばバイアル、チューブ、パウチ、ボトル等を含むさま
ざまな形状、サイズ、寸法のものとすることができ、容積寸法は約２ｍｌから約５００ｍ
ｌである。本発明の発明者が開発したいくつかの実施形態において、装置３００は、１時
間当たり最大約２００単位の滅菌充填を行なうことができる。しかしながら、先に列挙し
た器具、サイズ、および単位出力は例示に過ぎず現在知られているかまたは後に知られる
ようになるその他の器具およびサイズに対する充填が可能であることを当業者は理解する
はずであり、この充填器具は特定の器具および出力要求に適するように構成することがで
きる。
【０１０７】
　図２０は、容器３０１を充填し再封止するように構成された装置３００の斜視正面図で
ある。装置３００は、その中で充填および再封止プロセスを実行する充填または処理空間
３１０を画定する。示されている容器３０１は、充填および再封止プロセス中、可動支持
部３０２によって支えられる。この支持部は、充填および再封止プロセス中、容器３０１
を、特に垂直方向において実質的に支持部に対して相対的に移動させずに支えるように構
成される。以下でさらに説明するように、この支持部は、処理空間３１０内で、充填およ
び再封止プロセスのさまざまなステップ間および／または装置３００のステーション間で
移動することができる。
【０１０８】
　支持部３０２は、充填および再封止プロセス中、手動で、または、サーボモータもしく
は他の電気モータ駆動装置により自動化されたプロセスで、移動させることができる。他
の実施形態では、他の機械的および／または電気的機構を用いて、容器３０１を支持部３
０２上で装置３００を通して移動させることができる。たとえば、他の実施形態において
、可動支持部３０２は、ベルト駆動装置、歯車、ベルト駆動の運び台、スクリューモータ
、コンベア、ループコンベアによって搬送され、磁気駆動され、油圧駆動され、空気圧駆
動され、ハンドクランクで駆動され、または、現在知られているかまたは後に知られるよ
うになるその他の機構によって動かされる。さらに、駆動機構および支持部３０２は、支
持部３０２の移動時に支持部を特定のポイントで停止させるように構成され、支持部を、
したがって容器３０１を、所望の位置で固定するように保持またはロックすることにより
、容器３０１または支持部３０２の望ましくない移動を防止する。支持部３０２の移動は
、装置３００に含まれ支持部に接続された電気および／またはコンピュータ部品によって
、当業者が理解すべきやり方で、制御される。制御パネル３１５は、ユーザと装置３００
との間の制御インターフェイスを与えることにより、ユーザが装置を操作するために使用
する構成部品を制御する。示されている実施形態において、容器３０１を装置３００およ
びその充填または処理空間３１０の中で移動させるために、支持部３０２は、溝または経
路等のトラック３０７に沿って動く双方向コンベア上に載置され、電動化された機構がコ
ンベアを動かし結果的にはそれに装着された支持部３０２およびその上に載置された容器
３０１を、装置３００内において第１の方向に移動させて容器３０１を充填した後に封止
し、次に支持部３０２を第１の方向と逆の第２の方向において移動させて戻して、容器３
０１を処理空間３１０の外に出す。処理空間の外部で、ユーザは充填され封止された容器
を取外すことができる。他の実施形態において、以下で説明するように、ユーザは手動で
支持部３０２および／または容器３０１を処理空間内３１０の中に移動させ処理空間内の
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さまざまなステーションまで移動させて、その後処理空間３１０から出し容器を支持部３
０２から外す。
【０１０９】
　下記の充填プロセスは、装置３００の処理空間３１０内で行なわれる。処理空間３１０
は一部が装置３００のハウジング３１８によって画定され、さらにヒンジ式ドア３０８に
よって画定され、このドアは、閉じた位置においては容器３０１と相互作用する装置３０
０の構成部品を包囲し、開いた位置においては図２０からわかるように処理空間３１０お
よびその中の構成部品にアクセスできるようにする。ドア３０８は不透明のプラスチック
材料であるが、他の実施形態では、透明または不透明のプラスチック、ガラス、アクリル
樹脂、および／または複合材料である、または、当業者が理解する他の適切な材料から形
成される。さらに、ドア３０８は、いくつかのこのような実施形態では、ドアが閉じてい
るときに紫外線、レーザ放射線、Ｅビーム放射線、および／またはそれ以外の種類の放射
線が通過することを防止してユーザを保護する材料からなるおよび／または適切なコーテ
ィングで覆われている。放射線に対する保護バリアを提供することに加えて、ドア３０８
は、装置３００のユーザまたはオペレータが、メンテナンスおよび修理のためを含めて、
処理空間３１０内にある構成部品にアクセスできるようにし、および／または一旦容器３
０１が支持部３０２上の処理空間３１０内に運ばれると容器３０１にアクセスできるよう
にする。さらに、装置３００のドアはヒンジ式ドア３０８として示されているが、他の実
施形態において、装置３００のドアは、装置３００に装着されたときに処理空間３１０を
画定する引き戸または脱着可能なドアである。
【０１１０】
　装置３００を使用するプロセスを開始するために、装置に電源を投入して電力を構成部
品に供給し、電子／コンピュータ構成部品を初期化する。次に、ユーザが、制御パネル３
１５を介して装置を操作する。ユーザは、上記のような閉じられた針６０、穴開き針、ま
たは他の種類の適切な充填器具等の、脱着可能な充填器具３０４を、図２０に示されるよ
うに装置の中に脱着可能な状態で装着する。示されている実施形態において、充填器具３
０４は、上記の種類の閉じられた針である。以下でさらに説明するように、充填器具３０
４は、容器３０１に充填する物質のソースに接続される。
【０１１１】
　この実施形態において、針３０４は、針３０４の先端部の上に延在して充填器具３０４
に汚染物質が入らないようにし易くするとともに偶発的に針がユーザに刺さることを防止
し易くする。ユーザが充填プロセスを開始するとき、キャップ３１１を針３０４から取外
して、示されている針のように充填器具の貫通先端部を露出させる。図面からわかるよう
に、支持部３０２はキャップグリップ３１９を含む。キャップ３１１の取外しプロセスに
おいて、支持部３０２を処理空間３１０内に移動させてキャップグリップ３１９が針３０
４およびキャップ３１１の真下でこれらに並ぶようにする。次に、充填器具３０４を、図
２０に示されるようにキャップ３１１がキャップグリップ３１９と係合するまで、以下で
より詳しく説明するやり方で下向きに移動させる。次に、針３０４を上向きに後退させて
、キャップ３１１を充填器具３０４から外す。示されている実施形態において、充填器具
３０４およびキャップ３１１は、キャップ３１１と充填器具３０４とを繰返し脱着するた
めのスナップオン／オフ係合を定める。しかしながら、さらに他の実施形態ではキャップ
３１１と充填器具３０４との脱着のための他の種類の機構が使用されることを当業者は理
解するはずである。
【０１１２】
　図２０および図２１からわかるように、キャップ３１１は、充填プロセスの残りの間は
支持部３０２のキャップグリップ３１９上に留まっている。
【０１１３】
　代替的には、キャップ３１１は充填プロセス中キャップホルダ３１２上で保管される。
この実施形態では、ホルダ３０２を、キャップ３１１がキャップホルダ３１２の真下でこ
れに並ぶまで、処理空間３１０内に（図２０における左向きに）さらに移動させる。次に
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、キャップホルダ３１２を、キャップ３１１と係合しこれを解放可能な状態で保持するま
で、下向きに移動させる。次に、キャップホルダ３１２を、キャップ３１１が係合した状
態で上向きに後退させて、キャップ３１１をキャップグリップ３１９から上方向に外す。
よって、キャップ３１１は、充填および封止プロセス中、保管位置においてキャップホル
ダ３１２と係合している。示されているように、キャップ３１１およびキャップホルダ３
１２は、キャップ３１１と充填器具３０４とを繰返し脱着するためのスナップオン／オフ
係合を定める。しかしながら、さらに他の実施形態ではキャップ３１１とキャップホルダ
３１２との脱着のための他の種類の機構が使用されることを当業者は理解するはずである
。
【０１１４】
　キャップ３１１を充填器具３０４から取外した後、支持部３０２が移動し処理空間３１
０から出て元の位置（図２０において右端）に戻る。このキャップ取外しプロセスは、ユ
ーザが制御パネル３１５を介して指示する自動化されたプロセスであるが、他の実施形態
ではキャップ３１２はユーザによって手動で取外されて保管される。
【０１１５】
　次に、ユーザは、図２０からわかるように、充填するバイアルまたはその他の容器３０
１を、支持部３０２の上に設置、載置、および／または脱着可能な状態で装着する。容器
３０１が支持部３０２に載置されると、ユーザが制御パネル３１５を介して充填および再
封止プロセスを開始する。そうすると、充填プロセスは、装置３００の電子構成部品によ
って完全に自動化されたやり方で実行される。その他の実施形態では、充填プロセスは、
手動で実行されるおよび／または自動ステップと手動ステップを組合わせて実行される。
【０１１６】
　充填および再封止プロセスの間、容器３０１は、支持部３０２上で、各々がプロセスの
異なるステップを実行する、一連の位置またはステーションに移動させられる。容器３０
１は先ず、上記のように貫通性隔壁を含む容器３０１の最上部の汚染除去および／または
消毒を行なうように構成された汚染除去および／または消毒器具３０３の下にある、汚染
除去および／または消毒ステーションに移動させられる。次に、隔壁を含む容器３０１の
最上部の消毒および／または汚染除去が、隔壁を十分に消毒するのに足りる時間、消毒器
具３０３から容器３０１に照射される紫外線（ＵＶ）放射を用いて実行される。消毒器具
３０３は、低出力ＵＶ照射ＬＥＤ（発光ダイオード）である。他の実施形態は、たとえば
ＵＶ照射白熱電球、ＵＶレーザ等の、他の種類のＵＶ照射器具を使用する。
【０１１７】
　他の実施形態では、消毒器具３０３は、放射線照射器具（たとえばガンマ線、Ｅビーム
、熱レーザまたはその他の種類の滅菌放射線）、または液体滅菌剤アプリケータ（たとえ
ば気化した過酸化水素または一酸化窒素）等、現在知られているかまたは後に知られるよ
うになる、異なる種類の汚染除去装置であることが、当業者に理解されるはずである。こ
れに代わる実施形態では、容器３０１は、上記のように、装置３００に入れられる前に、
滅菌、消毒、および／または汚染除去されて装置３００は消毒器具３０３を含まないこと
を、当業者は理解するはずである。
【０１１８】
　容器３０１の消毒後、容器３０１を、上記のように、充填する充填器具３０４を含む充
填ステーションに移動させる。たとえば、支持部３０２と容器３０１を、充填器具３０４
の下の位置に移動させる。図２０および図２１に示される充填器具３０４は、閉じられ芯
がくり抜かれていない（non-coring）針であるが、他の実施形態では別の種類の針または
注射部材である。充填器具３０４を、サーボモータによって下方に移動させて容器３０１
の隔壁と接触させるか、または、代替の実施形態では、別の機械的および／または電気的
機構、たとえば、手動レバーもしくは電気モータによって、下向きに移動させ、隔壁に穴
を開ける。その後、充填器具３０４は隔壁を通過してそこに開口を形成する。充填器具３
０４が、隔壁に穴を開けそこを通って器具３０１のチャンバ内に入り、充填器具３０４の
ポートまたは開口は、容器３０１のチャンバと流体連通し、物質をチャンバ内に供給する
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ことができる。物質は、装置３００によってポンピングされて充填器具３０４の中に入れ
られ、装置３００の中に含まれる蠕動ポンプ（図示せず）によって容器３０１のチャンバ
内に入れられる。このポンプは、以下でさらに説明するように、充填する物質を物質のソ
ースからポンピングする。他の種類のポンプを採用して充填器具３０４を通して物質を容
器３０１のチャンバに入れてもよいことを、当業者は理解するであろう。
【０１１９】
　制御パネル３１５は、容器３０１のチャンバ内に供給する物質の具体的なおよび／また
は正確な量または体積をプログラムおよび／または設定するために使用される。装置３０
０は、マイクロプロセッサ、電気的機構、および／またはその他の制御機器を含み、充填
器具３０４を通る物質の流れを制御または計量するように機能する。代表的な実施形態に
おいて、装置３００は、流量を、プログラムされた量をポンピングする予め定められた期
間ポンプを動作させることによって、制御する。他の実施形態では、流量を、現在知られ
ているかまたは後に知られるようになる、代替のやり方で制御する。このようにして、ユ
ーザは制御パネル３１５を介して容器３０１の充填容量を、たとえば約２ｍｌから約５０
０ｍｌまでというように、プログラムすることができ、装置３００はプログラムされた量
をポンプの作用によって容器に入れる。
【０１２０】
　容器３０１が充填された後、充填器具３０４を、容器３０１の隔壁から後退させるまた
は取外す、すなわち、上向きに移動させて図２０に示される位置に戻す。上記のように、
隔壁が弾力性を有するまたは自己閉鎖式の場合、隔壁に形成された開口は、再封止を実行
できるようになるまで、この開口を通って汚染物質が漏れるまたはこの開口を汚染物質が
通過することを実質的に防止するのに十分なやり方で、閉じる。
【０１２１】
　容器を再封止するために、次に容器３０１を支持部３０２によって処理空間３１０内の
液体封止剤のディスペンサ３０５を含む封止ステーションまで搬送し、次に封止器具３０
６に搬送する。先ず、容器３０１を支持部３０２によって封止剤ディスペンサ３０５に搬
送する。封止剤ディスペンサ３０５は、液体封止剤を容器３０１の隔壁上に供給すること
により、充填器具３０４によって充填ステップ中に形成された開口を覆うおよび／または
封止するように、構成される。封止剤は、装置３００の中に保管されているカートリッジ
から供給され、このカートリッジは、プリンタのカートリッジの機能と同様に、装置３０
０の裏側および／または上側のアクセスパネルから交換／再充填可能である。
【０１２２】
　液体封止剤を供給して開口を覆った後、支持部３０２は、容器３０１を、供給された封
止剤を硬化させて開口を封止するように構成された封止器具３０６に運び、それにより、
物質が中に保管された状態の密封衛生封止容器３０１が形成される。この示されている実
施形態において、封止剤ディスペンサ３０５はＵＶ硬化性液体封止剤の滴を隔壁上に落と
して開口を覆い、次に、封止器具３０６が紫外線をＵＶ　ＬＥＤ（または代替の実施形態
では別のＵＶ源）を用いて液体封止剤の滴に照射し封止剤を硬化させて気密シールを形成
する。これはたとえば、その開示全体を本開示の一部として特に引用により援用する、２
０１３年１月１８日に出願され「Device with Co-Molded Closure, One-Way Valve, Vari
able-Volume Storage Chamber and Anti-Spritz Feature and Related Method」と題され
た同時係属中の米国出願第１３／７４５，７２１号に開示されている。
【０１２３】
　これに代えて、他の実施形態は、隔壁に形成された充填器具の開口を封止するために異
なる方法を利用する。これらは、機械的封止、熱封止、および／または科学的封止を含む
。機械的封止を使用する実施形態において、封止剤ディスペンサ３０５、３０６は装置３
００から省略される。機械的封止および方法は、たとえば、全体を本開示の一部として引
用により援用する、２０１４年３月１４日に出願され「Device with Sliding Stopper an
d Related Method」と題された米国特許出願第１３／０８０，５３７号に開示されており
、これは、２０１３年３月１４日に出願され同様の発明の名称を有する米国仮特許出願第
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６１／７９９，４２３号に基づく利益を主張する。このようないくつかの実施形態におい
て、封止部３０６は、ストッパまたは他の封止部を開口上の適所に押出して容器３０１の
チャンバと周囲空気との間に密封シールを形成する、タングまたはその他の圧力付与機構
として形成される。
【０１２４】
　他の実施形態において、容器３０１の隔壁は、熱により再封止可能な隔壁であり、レー
ザ照射またはエネルギによって再封止されて、容器３０１のチャンバに充填された物質を
周囲大気から気密封止する。このような実施形態は、封止剤ディスペンサ３０５を含まず
、封止剤器具３０６は１つ以上のレーザ装置を含む。このような再封止は、たとえば、各
々の全体を本開示の一部として特に引用により援用する、以下の特許および特許出願のう
ちのいずれかの教示に従って実施される。２００８年１０月２０日に出願され「Containe
r Having a Closure and Removable Resealable Stopper for Sealing a Substance Ther
ein and Related Method」と題された米国特許出願第１２，２５４，７８９号、これは２
００７年１０月１８日に出願され「Container Having a Closure and Removable Reseala
ble Stopper for Sealing a Substance Therein」と題された米国特許出願第６０／９８
１，１０７号に基づく利益を主張する。２００８年１０月３日に出願され「Apparatus Fo
r Formulating and Aseptically Filling Liquid Products」と題された米国特許出願第
１２／２４５，６７８号、および、２００８年１０月３日に出願され「Method For Formu
lating and Aseptically Filling Liquid Products」と題された米国特許出願第１２／２
４５，６８１号。これは２００７年１０月４日に出願され「Apparatus and Method for F
ormulating and Aseptically Filling Liquid Products」と題された米国特許出願第６０
／９９７，６７５号に基づく利益を主張する。２０１０年９月２日に出願され「Device w
ith Needle Penetrable and Laser Resealable Portion and Related Method」と題され
た米国特許出願第１２／８７５，４４０号。これは現在米国特許第７，９８０，２７６号
であり、これは２００９年２月１３日に出願され「Device with Needle Penetrable and 
Laser Resealable Portion」と題された米国特許出願第１２／３７１，３８６号の分割出
願であり、これは現在米国特許第７，８１０，５２９号であり、これは２００７年１２月
３日に出願され「Device with Needle Penetrable and Laser Resealable Portion and R
elated Method」と題された米国特許出願第１１／９４９，０８７号の継続出願であり、
これは現在米国特許第７，４９０，６３９号であり、これは２００７年７月１６日に出願
され同様の発明の名称を有する米国特許出願第１１／８７９，４８５号の継続出願であり
、これは現在米国特許第７，４４５，０３３号であり、これは、２００６年４月２１日に
出願され同様の発明の名称を有する米国特許出願第１１／４０８，７０４号の継続出願で
あり、これは現在米国特許第７，２４３，６８９号であり、これは２００４年１月２８日
に出願され「Medicament Vial Having a Heat-Sealable Cap, and Apparatus and Method
 for Filling the Vial」と題された米国特許出願第10/766,172号の継続出願であり、こ
れは現在米国特許第７，０３２，６３１号であり、これは２００３年１０月２７日に出願
され同様の発明の名称を有する米国特許出願第１０／６９４，３６４号の一部継続出願で
あり、これは現在米国特許第６，８０５，１７０号であり、これは２００３年３月２１日
に出願され同様の発明の名称を有する米国特許出願第１０／３９３，９６６号の継続出願
であり、これは現在米国特許第６，６８４，９１６号であり、これは２００１年２月１２
日に出願され同様の発明の名称を有する米国特許出願第０９／７８１，８４６号の分割出
願であり、これは現在米国特許第６，６０４，５６１号であり、これは２０００年２月１
１日に出願され同様の発明の名称を有する米国仮特許出願第６０／１８２，１３９号、２
００３年１月２８日に出願され同様の発明の名称を有する米国仮特許出願第６０／４４３
，５２６号、および２００３年６月３０日に出願され同様の発明の名称を有する米国仮特
許出願第６０／４８４，２０４号に基づく利益を主張する。２０１１年６月２９日に出願
され「Sealed Contained and Method of Filling and Resealing Same」と題された米国
特許出願第１３／１９３，６６２号、これは２０１０年６月１日に出願され「Sealed Con
tainers and Methods of Making and Filling Same」と題された米国特許出願第１２／７
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９１，６２９号の継続出願であり、これは現在米国特許第７，９９２，５９７号であり、
これは２００６年９月１日に出願され「Sealed Containers and Methods of Making and 
Filling Same」と題された米国特許出願第１１／５１５，１６２号の分割出願であり、こ
れは現在米国特許第７，７２６，３５２号であり、これは２００３年９月３日に出願され
「Sealed Containers and Methods of Making and Filling Same」と題された米国特許出
願第１０／６５５，４５５号の継続出願であり、これは現在米国特許第７，１００，６４
６号であり、これは２００３年３月２１日に出願され「Medicament Vial Having A Heat-
Sealable Cap, and Apparatus and Method For Filling The Vial」と題された米国特許
出願第１０／３９３，９６６号の一部継続出願であり、これは現在米国特許第６，６８４
，９１６号であり、これは２００１年２月１２日に出願され同様の発明の名称を有する米
国特許出願第０９／７８１，８４６号の分割出願であり、これは現在米国特許第６，６０
４，５６１号であり、これは、２０００年２月１１日に出願され同様の発明の名称を有す
る米国仮特許出願第６０／１８２，１３９号および２００２年９月３日に出願され「Seal
ed Containers and Methods Of Making and Filling Same」と題された米国仮特許出願第
６０／４０８，０６８号に基づく利益を主張する。２００９年１１月３０日に出願され「
Adjustable Needle Filling and Laser Sealing Apparatus and Method」と題された米国
特許出願第１２／６２７，６５５号、これは現在米国特許第８，０９６，３３３号であり
、これは２００４年１１月５日に出願され同様の発明の名称を有する米国特許出願第１０
／９８３，１７８号の継続出願であり、これは２００３年１１月７日に出願され「Needle
 Filling and Laser Sealing Station」と題された米国仮特許出願第６０／５１８，２６
７号および２００３年１１月１０日に出願され同様の発明の名称を有する米国仮特許出願
第６０／５１８，６８５号に基づく利益を主張する。２００７年９月１７日に出願され「
Apparatus and Method for Needle Filling and Laser Resealing」と題された米国特許
出願第１１／９０１，４６７号、これは２００６年８月２８日に出願され同様の発明の名
称を有する米国特許出願第１１／５１０，９６１号の継続出願であり、これは現在米国特
許第７，２７０，１５８号であり、これは２００５年３月２日に出願され同様の発明の名
称を有する米国特許出願第１１／０７０，４４０号の継続出願であり、現在米国特許第7,
096,896であり、これは２００４年３月５日に出願され「Apparatus for Needle Filling 
and Laser Resealing」と題された米国仮特許出願第60/550,805号に基づく利益を主張す
る。２０１０年４月２８日に出願され「Apparatus for Molding and Assembling Contain
ers with Stoppers and Filling Same」と題された米国特許出願第１２／７６８，８８５
号、これは現在米国特許第７，９７５，４５３号であり、これは２００５年３月７日に出
願され同様の発明の名称を有する米国特許出願第１１／０７４，５１３号の継続出願であ
り、これは現在米国特許第７，７０７，８０７号であり、これは２００４年３月８日に出
願され「Apparatus and Method For Molding and Assembling Containers With Stoppers
 and Filling Same」と題された米国仮特許出願第６０／５５１，５６５号に基づく利益
を主張する。２０１０年３月２日に出願され「Method for Molding and Assembling Cont
ainers with Stopper and Filling Same」と題された米国特許出願第12/715,821号、これ
は２００５年３月７日に出願され同様の発明の名称を有する米国特許出願第１１／０７４
，４５４号の継続出願でありこれは現在米国特許第７，６６９，３９０号である。２００
６年１月２５日に出願され「Container Closure With Overlying Needle Penetrable and
 Thermally Resealable Portion and Underlying Portion Compatible With Fat Contain
ing Liquid Product, and Related Method」と題された米国特許出願第１１／３３９，９
６６号、これは現在米国特許第７，９５４，５２１号であり、これは２００５年１月２５
日に出願され「Container with Needle Penetrable and Thermally Resealable Stopper,
 Snap-Ring, and Cap for Securing Stopper」と題された米国仮特許出願第６０／６４７
，０４９号に基づく利益を主張する。２０１０年８月２３日に出願され「Ready To Drink
 Container With Nipple and Needle Penetrable and Laser Resealable Portion, and R
elated Method」と題された米国特許出願第１２／８６１，３５４号、これは２００７年
４月１０日に出願され同様の発明の名称を有する米国特許出願第１１／７８６，２０６号
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の分割出願であり、これは２００６年４月１０日に出願され同様の発明の名称を有する米
国仮特許出願第６０／７９０，６８４号に基づく利益を主張する。２００５年１２月５日
に出願され「One-Way Valve, Apparatus and Method of Using the Valve」と題された米
国特許出願第１１／２９５，２５１号、これは現在米国特許第７，３２２，４９１号であ
り、これは２００５年１月１４日に出願され同様の発明の名称を有する米国仮特許出願第
６０／６４４，１３０号および２００４年１２月４日に出願され同様の発明の名称を有す
る米国仮特許出願第６０／６３３，３３２号に基づく利益を主張する。２０１０年５月２
８日に出願され「Resealable Containers and Methods of Making, Filling and Reseali
ng the Same」と題された米国特許出願第１２／７８９，５６５号、これは２００７年１
０月３１日に出願され「Resealable Containers and Assemblies for Filling and Resea
ling Same」と題された米国特許出願第１１／９３３，２７２号の継続出願であり、現在
米国特許第７，７２６，３５７号であり、これは２００６年９月１日に出願され「Sealed
 Containers and Methods of Making and Filling Same」と題された米国特許出願第１１
／５１５，１６２号の継続出願であり、これは現在米国特許第７，７２６，３５２号であ
る。２０１１年３月１１日に出願され「Sterile Filling Machine Having Filling Stati
on and E-Beam Chamber」と題された米国特許出願第１３／０４５，６５５号、これは２
００９年７月２日に出願され「Sterile Filling Machine Having Needle Filling Statio
n and Conveyor」と題された米国特許出願第１２／４９６，９８５号の継続出願であり、
これは現在米国特許第７，９０５，２５７号であり、これは２００６年９月２５日に出願
され「Sterile Filling Machine Having Needle Filling Station within E-Beam Chambe
r」と題された米国特許出願第１１／５２７，７７５号の継続出願であり、これは現在米
国特許第７，５５６，０６６号であり、これは２００５年４月１１日に出願され同様の発
明の名称を有する米国特許出願第１１／１０３，８０３号の継続出願であり、これは現在
米国特許第７，１１１，６４９号であり、これは２００３年６月１９日に出願され同様の
発明の名称を有する米国特許出願第１０／６００，５２５号の継続出願であり、これは現
在米国特許第６，９２９，０４０号であり、これは２００２年６月１９日に出願され同様
の発明の名称を有する米国仮特許出願第６０／３９０，２１２号に基づく利益を主張する
。２０１１年１２月１４日に出願され「Device with Penetrable and Resealable Portio
n and Related Method」と題された米国特許出願第１３／３２６，１７７号、これは２０
１１年６月２８日に出願され同様の発明の名称を有する米国特許出願第１３／１７０，６
１３号の継続出願であり、これは２００９年３月１０日に出願され「Device with Needle
 Penetrable and Laser Resealable Portion and Related Method」と題された米国特許
出願第１２／４０１，５６７号の継続出願であり、これは現在米国特許第７，９６７，０
３４号であり、これ
は２００７年１０月３１日に出願され同様の発明の名称を有する米国特許出願第１１／９
３３，３００号の継続出願であり、これは現在米国特許第７，５００，４９８号である。
２０１１年４月３０日に出願され「Ready to Feed Container」と題された米国特許出願
第１３／３２９，４８３号、これは２０１１年４月３０日に出願され「Ready to Feed Co
ntainer and Method」と題された国際出願ＰＣＴ／ＵＳ２０１１／０３４７０３の継続出
願であり、これは２０１０年４月３０日に出願された米国仮特許出願第６１／３３０，２
６３号および２０１１年４月１８日に出願され「Filling Needle and Method」と題され
た米国仮特許出願第６１／４７６，５２３号に基づく利益を主張する。
【０１２５】
　他の実施形態において、たとえば、２００３年８月１２日に発行され「Medicament Via
l Having a Heat-Sealable Cap, and Apparatus and Method for Filling the Vial」と
題された米国特許第６，６０４，５６１号に開示されており、および／または液体封止プ
ロセスは、その全体を本開示の一部として本明細書に特に引用により援用する、２０１３
年１月１８日に出願され「Device with Co-Molded Closure, One-Way Valve, Variable-V
olume Storage Chamber and Anti-Spritz Feature and Related Method」と題された同時
係属中の米国特許出願第１３／７４５，７２１号に開示されている。
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【０１２６】
　容器３０１が充填され再封止されると、支持部３０２のためのコンベア機構が方向を逆
にし（図２０において左から右）、充填され封止された容器を処理空間３１０の外に出し
て図２０および図２１に示される位置に置き、ユーザが充填された容器３０１にアクセス
してこれを支持部３０２から取外すことができるようにする。これに代わる実施形態にお
いて、ドア３０８が開かれ、封止され充填された容器３０１が、再封止ステーションにあ
る支持部３０２および装置３００から取外される。さらにこれに代わるものとして、装置
は、再封止ステーションに隣接する処理空間３１０の端部に開口部を有し、その開口部を
通して容器３０１を処理空間３１０の外に運び出すか、そうでなければ、充填された容器
３０１を取出すためにこの容器にアクセスできるようにする。
【０１２７】
　上記のように、装置３００は、異なる実施形態において、手動でまたは自動的に操作さ
れる。制御パネル３１５は、電源スイッチ、オン／オフ操作スイッチを含み、装置３００
の動作中に使用される物質、封止剤および／または滅菌剤の量および流量を制御するため
に、また、充填器具３０４を通るまたは充填器具３０４からの物質の流体流量を制御する
ために使用される、ソフトウェアおよび／またはプログラミング含む、コンピュータ化さ
れたシステムと有効に通信する。さらに、制御パネル３１５を用いて、物質供給の構成お
よびユーザのニーズに応じて、異なる種類の物質、封止剤および／または滅菌剤からの選
択を行なうことができる。上記のように、制御パネル３１５は、装置３００内の支持部３
０２の動き、したがって、充填する容器３０１の動きを制御し得る。この制御は、装置に
インストールされた選択可能な１つ以上のプログラムを介して自動で行なわれてもよく、
または、制御パネル３１５を通して入力されるオペレータの命令を介して行なわれてもよ
い。
【０１２８】
　さらに、上記のように、制御パネル３１５は、装置３００内の、モータ、プロセッサ、
ヒータ等の他の構成部品に接続される。これら電気部品にとって適切な動作条件を維持す
るために、装置３００は、その上部に、冷却空気を取込んで装置３００に通してこれら構
成部品の上に通すことにより過熱を防止する排気ファン３１３を含む。これに代わるもの
として、排気ファン３１３を、装置３００の側面または背面に配置する。加えて、装置３
００の電気構成部品を装置内にモジュール方式で設置して、別々の電気部品を必要に応じ
て容易にメンテナンスおよび交換できるようにする。たとえば、消毒器具３０３のための
電気制御装置および充填器具のための電気制御装置を、別々のモジュールまたは別々の電
気パネルに配置して一方を他方に影響を及ぼさずに交換できるようにする。
【０１２９】
　装置３００は、連続プロセスにおいて一度に一つの容器３０１の充填よび封止を行なう
プロセスを提供し、ユーザにより制御された状態でかつオンデマンドで容器を連続して充
填できるようにする。したがって、充填され封止された容器３０１を取出した後に、別の
（封止された）空の容器３０１を支持部３０２に装着して上記充填プロセスを繰返すこと
ができる。この作業中、充填器具３０４は後の充填のために再利用される。この作業を、
充填器具３０４を交換せずに複数回の容器充填のために使用することができる。
【０１３０】
　しかしながら、たとえば、供給する物質の変更によってまたはそれ以外の理由で充填器
具３０４を変える必要がある場合は、充填器具３０４を取外して交換すればよい。そうす
るためには、キャップ３１１を針３０４の上に移動させる。このプロセスでは、ユーザは
制御パネル３１５を用いてこのプロセスを開始する。事実上、キャップ３１１を取外すた
めにはこのプロセスの逆を実行する。
【０１３１】
　図２０に示されるように、キャップ３１１は、充填プロセス中キャップグリップ３１９
で保持されている。支持部３０２を、充填器具３０４の真下でこれに並ぶまで、処理空間
３１０内に移動させる。次に、充填器具３０４を下向きに、キャップ３１１が充填器具３
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０４に係合するまで、たとえばスナップ嵌めされるまで、動かし、充填器具を後退させて
キャップをキャップグリップ３１９から上向きに取外す。
【０１３２】
　キャップ３１１が、充填および封止プロセスを通してキャップホルダ３１２内の保管位
置で保持される実施形態では、キャップグリップ３１９をキャップホルダ３１２の下でこ
れに並ぶまで移動させ、キャップホルダ３１２を、キャップ３１１がキャップグリップ３
１９と係合してこれによって保持されるまで下向きに動かし、キャップホルダ３１２を上
向きに後退させ、キャップ３１１をキャップ支持部３０２から外すことにより、キャップ
３１１をキャップホルダ３１２から取外す。次に、支持部３０２が移動してキャップ３１
１が充填器具３０４に位置してこれに並ぶ。次に、充填器具３０４をキャップ３１１に向
かって下降させてキャップと係合させ、たとえばスナップ嵌めし、キャップが固定された
状態で上向きに後退させてキャップグリップ３１９から外す。次に支持部３０２を図２０
に示される位置まで移動させて、ユーザが充填器具３０４を取外すことおよび／または交
換することができるようにする。
【０１３３】
　キャップを再び嵌める手順を、充填が完了したときにかつ、装置３００がシャットダウ
ンされる前に実行して、非使用期間中に充填器具３０４にキャップを嵌めるようにする。
好都合には、このプロセスを、ユーザが、針の先等の充填器具３０４の露出部分に対して
作業しなくてもよいように、完全に自動化することができ、そうすることによって衛生お
よび安全条件を維持することができる。
【０１３４】
　次に図２２～図２３を参照して、図２２は、各々制御パネル３１５によって制御するこ
とができる、消毒ステーションのための電気および機械部品３３５と、充填ステーション
のための電気および機械部品３３６と、封止ステーションのための電気および機械部品３
３７とを含む、装置３００の内部を部分的に示す。
【０１３５】
　図２３は、装置３００の動作を制御するためのタッチスクリーンディスプレイ３１６お
よびボタン３１７を含む制御パネル３１５をさらに詳細に示す。他の実施形態における制
御パネル３１５は、アナログ制御、たとえばダイヤル、スイッチ等を含む。特定の実施形
態において、ディスプレイ３１５は、充填プロセスを通してオペレータをガイドするため
に簡単なステップ毎の作業命令を提供することによって訓練時間を短縮するダイナミック
タッチスクリーンである。さらに、装置３００のためのオペレーティングソフトウェアは
、誤作動および／またはユーザエラーを防止および／または最小にするための冗長安全対
策を含む。
【０１３６】
　上記のように装置３００は、非分類環境において密閉容器に非保存（または希望に応じ
て保存）調合物を容器充填しそれを封止するプロセスを提供する。好都合には、これは、
制御された環境において開放容器に保存または非保存調合物を安全にかつ許容される無菌
状態で充填する方法である。さらに、装置３００は野外で局所的な滅菌充填を行なえるよ
うにするコンパクトな装置である。装置３００は装置３００内の無菌状態を提供するので
、容器３０１に充填するためのクリーンルームは不要である。
【０１３７】
　次に図２４を参照して、充填および封止装置４００の代替の実施形態が示される。装置
４００は、装置３００と実質的に同様であり、数字「３」の代わりに数字「４」を先頭に
置いたことを除いて、同様の部品および特徴には同様の参照番号を使用している。したが
って、装置４００は、ドア４０８を含む処理空間４１０を通して搬送される支持部４０２
によって保持される容器４０１とともに示されている。装置４００は、制御パネル４１５
と、消毒器具４０３を含む消毒ステーションと、封止剤ディスペンサ４０５および封止器
具４０６を含む封止ステーションとを含む。示されているように、装置３００と比較して
、装置４００では、キャップホルダ４１２と充填器具４０４の位置が入れ替えられており
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キャップホルダ４１２が消毒ステーションに隣接しているが、容器４０１を充填および封
止する作業および方法は装置３００に関して説明したものと実質的に同じである。
【０１３８】
　図２４に示されるように、装置４００に、装置４００とは別の、１つ以上の流体源およ
び／またはリザーバから、容器４０１に充填するための物質が供給される。使い捨てバッ
グ、パウチ、または他の種類の容器等の物質供給源４４０が、いくつかの実施形態では回
転および／またはスピンするラックまたは回転式コンベアで支持される。供給源４４０は
、流体ライン４４２によって、装置４００に、したがって充填器具４０４に流体接続され
ている。物質の供給源４４０は、いくつかの実施形態では、容器４０１に供給する滅菌さ
れた非保存物質を含む滅菌され気密封止された容器である。
【０１３９】
　上記のように、物質供給源４４０は、流体ライン４４２によって装置４００に流体接続
されている。流体ライン４４２は、供給源４４０を装置４００に接続できるようにし供給
源４４０と装置４００との間の物質の滅菌流体経路から形成された滅菌コネクタ４５１を
含む。したがって、周囲大気から封止された全体的に滅菌された流体経路が、物質供給源
４４０から装置４００に入り充填器具４０４を通って封止されたチャンバまたは容器に入
る充填プロセス中維持される。滅菌物質を利用しないまたは滅菌移送もしくは充填を必要
としない他の用途で、コネクタは滅菌コネクタでなくてよい。
【０１４０】
　回転式コンベア４４１は、各々が滅菌コネクタ４５１を介して装置４００に接続可能な
複数の物質供給源４４０を保持するように構成され、ユーザは装置４００に接続される物
質供給源４４０を簡単に変えることができる。このため、装置４００のユーザは、同一物
質の複数の供給源を提供できるので、１つの物質供給源４４０が空になったときに、空の
供給源を素早く取外し代わりの物質供給源４４０を素早く装置４００に接続することによ
って容器４０１の充填を継続することができる。これに代えて、異なる物質をそれぞれ異
なる物質供給源４４０に保管しておけば、容器４０１に供給する物質をユーザは容易に変
えることができる。物質供給源４４０の変更中、滅菌流体経路、すなわち流体ライン４４
２は、供給源４４０が装置４００から外されていても周囲大気から封止された状態にある
流体経路を維持する滅菌コネクタ４５１を介して提供される。加えて、コネクタを用いて
流体ライン４４２から物質供給源４４０を取外した後に第２の物質供給源４４０を流体ラ
イン４４２に装着することにより、物質供給源４４０を比較的素早く、たとえば数分以内
で変えることができる。しかしながら、各物質供給源は、物質供給源４４０を頻繁に変え
なくても複数の容器４０１を充填するのに十分な容量を保持していてもよい。
【０１４１】
　さらに、示されているのは１本の流体ライン４４２とともに装置４００に接続された物
質供給源４４０１つのみであるが、装置４００は、複数の物質供給源４４０から流体を受
けるように構成することができ、各物質供給源４４０は異なる滅菌流体ライン４４２によ
って異なる充填器具４０４に接続することができ、たとえば装置４００は２つ以上の充填
器具４０４を含み得る。したがって、この装置４００では１つの容器４０１内で複数の物
質を混合することができる。
【０１４２】
　このようにして、１つの容器４０１に異なる物質を充填することが可能であり、そうす
ることによって、容器４０１内で複数の物質からなる調合物を作ることができる。このよ
うなプロセスは、たとえば、その全体を本開示の一部として本明細書に特に引用により援
用する、同時係属中の２００８年１０月３日に出願され「Apparatus and Method for For
mulating and Aseptically Filling Liquid Products」と題された米国特許出願第１２／
２４５，６７８号、および２００８年１０月３日に出願され「Apparatus and Method for
 Formulating and Aseptically Filling Liquid Products」と題された米国特許出願第１
２／２４５，６８１号に記載されている。また、異なる容器４０１に異なる物質を容易に
充填することも可能である。したがって、数種類の物質を回転式コンベア４０１で保持し
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時間が経過する間に希望に応じて用いて所望の特定の物質をオンデマンドで充填すること
ができる。
【０１４３】
　代替的に、示されているのはラックまたは回転式コンベア４４１であるが、適切な温度
、湿度レベル、光レベル等をを制御し維持することができる別個の保管容器、器具、また
はタンクに１つ以上の流体供給源を収容することで、そこに保管されているどの物質も保
管状態の間ダメージを受けないようにしてもよい。このような保管容器は、容器４０１を
充填するために保管容器から装置４００に物質を流体搬送することができる１つ以上の流
体ラインとともに構成してもよい。さらに、示されているのは装置４００と別個の物質供
給源４４０であるが、装置４００は、装置４００内で１つ以上の物質供給源を収容するよ
うに構成することができる。
【０１４４】
　次に図２５を参照して、装置５００および回転式コンベア５４１の代替構成が示される
。装置５００および回転式コンベア５４１ならびに示されているその他の構成部品は実質
的に図２４の装置４００および回転式コンベア５４１と同様であり、同様の要素には、先
頭に「４」の代わりに「５」を付していることを除いて同様のラベル付けがなされている
。装置５００は、制御パネル５１５と、処理空間５１０とを含み処理空間５１０は、ドア
５０８を含めて処理空間５１０内に収容された、滅菌器具５０３、充填器具５０４、封止
剤ディスペンサ５０５、および封止器具５０６を含む。上記のように、容器５０１は、処
理空間５１０を通して容器５０１を搬送することにより容器５０１が充填および封止され
るようにする支持部５０２によって保持されている。示されるように、装置５００は、回
転式コンベア５４１に保持されている滅菌コネクタ５５１を介して流体ライン５４２によ
り物質供給源５４０に流体接続される。示されているように、回転式コンベア５４１は、
装置４００に関して説明したのと同様のやり方で、複数の物質供給源５４０を支持するよ
うに構成され、物質供給源５４０は、１つ以上の流体ライン５４２によって、装置５００
および１つ以上の充填器具５０４に流体接続されてもよい。
【０１４５】
　装置３００、４００、５００を用いて上記のようにさまざまな容器または器具を充填す
ることができるが、同時係属中の２０１３年４月１２日に提出され「Modular Filling Ap
paratus and Method」と題された米国特許出願第１３／８６１，５０２号に開示されてい
るものを含む、これ以外の充填装置を用いてもよい。この出願は、２０１２年４月１３日
に出願され同様の発明の名称を有する米国仮特許出願第６１／６８６，８６７号に基づく
利益を主張し、これら出願各々の船体を、本開示の一部として特に引用により援用する。
【０１４６】
　好都合には、本明細書に開示される実施形態を、デスクトップ装置を備えた実験室の設
定等、たとえば小規模の滅菌充填が希望される設定で使用することができる。この装置は
小型かつコンパクトであり、典型的なデスクまたはベンチトップに容易に適合し、容易に
移動および／または搬送される。この装置のいくつかの実施形態は、キャリーケースまた
はスーツケース内に適合させるのに十分コンパクトである。さまざまな実施形態は、体積
が約２立方フィート（７５ｄｍ３）未満であり重量が約４２ポンド（１９ｋｇ）未満であ
る。したがって、この装置は、１つの場所から別の場所に容易に移送できる。加えて、上
記装置はターンキー方式の滅菌充填システムを提供する扱い易い器具である。電気接続が
１つしかなく装置は全体が一体化されているので、人間が介在せずにおよび／または人間
による汚染なしで上記機能すべてを実行する。装置は、いくつかの実施形態では消毒のた
めにＶＨＰ供給源を含むことがあるが、気化した過酸化水素（ＶＨＰ）またはそれ以外の
流体滅菌システム、圧縮空気、濾過されたまたは滅菌層流環境、または複雑もしくは高コ
ストのアイソレータは不要である。
【０１４７】
　次に図２６を参照して、病院の設定で使用される、上記装置の概略図が示され、装置６
００を密閉滅菌流体経路６４３で患者６９９に接続している。示されているように、患者
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６９９は、患者治療室内のベッド６９８に横たわっている。上記装置３００、４００、お
よび５００と同様の装置６００は、患者の部屋の中で、患者６９９の隣のテーブル上に置
かれていてもよく、または、異なる部屋に置かれ、充填され封止された容器が患者６９９
の部屋に運ばれてもよい。回転式コンベア６４１に保持された物質供給源６４０が、滅菌
流体ライン６４２によって物質を装置６００に供給する。示されているように、タンク６
５０にはより大きな物質供給源があり、別の滅菌流体ライン６４２によって物質供給源６
４０に接続されている。上記のような滅菌コネクタ６５１は滅菌流体ライン６４２の一部
を形成し得る。このようにして、複数の物質容器を装置６００に接続し、複数の物質を選
択的に患者に送達できるようにまたは異なる物質を異なる患者に送達できるようにしてい
る。
【０１４８】
　患者に装置６００から物質を供給するために、装置６００はＩＶまたは同様の滅菌流体
コネクタ６４３を通して患者と滅菌流体連通している。このような実施形態では、装置６
００が物質を充填部材に送達して容器を貫通するのではなく、装置６００が物質をＩＶラ
インに送達する。装置６００と患者６９９との間の滅菌流体ラインは、上記のような滅菌
コネクタ６５１を含み、そのため、ＩＶラインは装置６００を通る滅菌封止流体経路を維
持しながら装置から取外すことができる。さらに、装置６００と患者６９９との間の追加
の蠕動ポンプ６５２により、患者に対する流体流動注入および供給を、患者の治療専門家
によって正確に制御することができる。
【０１４９】
　患者のＩＶラインを装置から取外し滅菌流体経路を、すなわち滅菌コネクタ６５１を介
して維持することができ、かつ、上記のような装置６００は小型で持ち運び可能であると
いう性質を有するので、装置６００を１つの患者治療室から別の治療室に移動させて異な
る患者を治療することができる。このことによって、好都合に、患者にとって医学的に不
利益であろう、患者を治療のために別の場所に移動させる必要性を、回避する。加えて、
上記機能によって、１つ以上の異なる物質供給源を装置６００に素早く接続し装置から素
早く取外すことができるので、「標準的な」１セットの物質を、異なる治療用の装置で管
理することができ、また、装置の中断時間を最短にしてまたは患者の治療への妨害を最小
にして、必要に応じて物質供給源を交換することができる。またさらに、装置６００によ
り、長期にわたり患者に複数の薬剤投与をおこなうことができ、この場合、患者の快適性
、可動性、または代替の物質の注入のために、このような投与間においてＩＶラインを滅
菌コネクタ６５１を介して取外すが、その後の投与ための滅菌流体経路に欠陥が生じるこ
とはない。
【０１５０】
　代替実施形態において、装置６００は、上記のように、ＩＶバッグ等の容器を充填する
ように構成され、この容器はその直後にその場で患者の治療室で患者に使用するために提
供される。このため、特殊な配慮が施されたＩＶバッグを患者の治療室で充填することが
でき、患者の必要に対してその場で即時対応することができる。
【０１５１】
　好都合には、最初の物質供給源から患者に完全に滅菌状態で送達され、物質は、患者へ
の送達のために、物質供給源から滅菌充填を経て容器またはその他の器具に、滅菌され周
囲大気から封止されたままの状態で送られ、その後、このような容器または器具から患者
に送達される。たとえば、図２６を参照して、代替の実施形態において、物質源６４０は
パウチ等の滅菌充填され密封された物質源であり、この物質源は、たとえば本明細書に引
用により援用する上記引用文献に記載された滅菌コネクタである、滅菌流体ラインに装着
するための滅菌コネクタを含む。物質源６４０の滅菌コネクタは、装置６００の閉じられ
た針に流体接続された滅菌ライン６４２に接続される（すなわち、滅菌コネクタ、たとえ
ば蠕動ポンプと係合する可撓性流体ライン、および閉じられた針は、各滅菌充填のために
充填装置６００に搭載された充填キットを形成する）。よって、装置６００は、上記滅菌
充填および再封止プロセスに従って滅菌容器を患者に投与する物質で充填する。充填され
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た滅菌容器も、滅菌コネクタ、たとえば本明細書に引用により援用する上記引用文献に記
載された滅菌コネクタを含み、装置６００から取出される。次に、装置６００によって充
填された充填済の滅菌容器はその滅菌コネクタを通して滅菌流体ラインに接続される。こ
のラインは、滅菌充填された物質を患者に送達するための、たとえばカテーテルまたはＩ
Ｖラインである。このような実施形態において、カテーテルまたはＩＶラインは、滅菌充
填された物質を患者に送達するために、滅菌容器に接続された滅菌コネクタと反対側の端
部においてカテーテルまたは針を含む。したがって、完全に密閉された、すなわち周囲大
気から完全に密閉さた滅菌プロセスが、供給源から患者に、滅菌物質の汚染の危険を伴う
ことなく与えられる。さらに、いくつかの実施形態において、蠕動ポンプが、充填された
滅菌容器と患者との間に設けられて、制御された状態で物質が患者に与えられるようにす
る。加えて、好都合には、患者が異なるときおよび／または用いる物質の処方が異なると
きは、物質源６４０および／または装置６００を容易にかつ効率的に変えることができる
。
【０１５２】
　当業者が本明細書の教示に基づいて理解し得るように、請求項において規定されている
範囲から逸脱することなく上記およびその他の実施形態に対する多数の変更および修正を
なし得る。たとえば、バイアルまたはその他の器具および充填器具の構成部品は、多数の
異なる構成のうちのいずれの構成であってもよく、または、現在知られているかまたは後
に知られるようになる多数の異なる材料のうちのいずれで作られてもよい。たとえば、充
填または注射部材は、針の形態ではなくカニューラの形態であってもよい。一方、充填さ
れる器具は、一方向充填バルブを含み得るものであり、充填カニューラを受ける弾性隔壁
は、充填カニューラとの間に環状界面を形成し、カニューラのシャッターまたは他の閉鎖
部を開けて一方向バルブと係合して器具の滅菌チャンバを充填する前に、充填カニューラ
の汚染除去を行なう。充填器具も同様に、多数の異なる構成のうちのいずれで使用されて
もよく、多数の異なる方法のうちのいずれかで、充填する器具と係合するようにおよび係
合を解除するように駆動され、充填された器具は、多数の異なる修理のコンベアのうちの
いずれかでまたはそれ以外の方法で搬送することができる。同様に、充填される器具は、
現在知られているかまたは後に知られるようになる、バイアル、パウチ、チューブ、シリ
ンジ、一回投与用送達器具および複数回投与用送達器具等の、多数の異なる容器または器
具のうちのいずれの形態であってもよい。また、この充填器具を用いて、多数の異なる種
類の流体またはそれ以外の物質のうちのいずれかを、バイアルまたはそれ以外の器具に、
多数の異なる用途のうちのいずれかにおいて、注入し得る。加えて、充填プロセスは、多
数の異なる種類の汚染または無菌保証レベルのうちのいずれかを定める多数の異なる種類
の周囲環境のうちのいずれかで行なうことができる。したがって、この実施形態の詳細な
説明は、限定的な意味とは逆に例示的なものとして解釈されるべきものである。
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