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(57)【要約】
本発明は、チューブ状包装容器（１）を製造し、チュー
ブ状包装容器（１）に無菌液を充填する方法に関し、そ
の方法は、無菌液（３）の入った容器（２）を用意する
ステップと、チューブ（４）を用意するステップと、容
器からチューブに液体を充填するステップと、連続溶着
作業により、チューブを複数のチューブセグメント（７
）に分割するステップと、溶着作業により形成された溶
着継ぎ目（５）の位置で、チューブセグメントを互いか
ら切り離すステップとを含む。この場合に、チューブは
、各溶着作業後、チューブセグメントの所望の全長、又
は所望の全長の倍数に対応する距離にわたって制御した
態様で移動する。各溶接作業時に、チューブに圧力を局
所的にかけることができ、チューブにエネルギを供給す
ることができ、加圧及びエネルギ供給は、時間をずらし
て行うことができる。各溶接作業時に、溶接継ぎ目の位
置の温度を一定に保つことができる。各溶接作業時に、
溶着パラメータを測定することができ、溶着パラメータ
の測定値に基づいて、溶着作業を制御することができる
。本発明はまた、この方法を実施するためのシステムに
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　チューブ状包装容器を製造し、チューブ状包装容器に無菌液を充填する方法であって、
　前記無菌液の入った容器を用意するステップと、
　チューブを用意するステップと、
　前記無菌液を無菌の態様で少なくとも部分的に前記容器から前記チューブに充填するス
テップと、
　連続溶着作業によって、前記チューブを複数のチューブセグメントに分割するステップ
と、
　前記溶着作業で形成された溶着継ぎ目の位置で、前記チューブセグメントを互いから切
り離すステップと、
を含み、
　各溶着作業後、前記チューブが、前記チューブセグメントの所望の全長、又は所望の全
長の倍数に対応する距離にわたって、制御した態様で移動することを特徴とする方法。
【請求項２】
　前記チューブの移動時に、最後に形成された前記溶着継ぎ目に力が全くかからないか、
又はほとんどかからないことを特徴とする、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　前記移動距離は、プログラムによって求められるか、又は格納データから取り出される
ことを特徴とする、請求項１または２に記載の方法。
【請求項４】
　前記チューブが各溶着作業の前に第１のロールから繰り出され、各溶着作業後に、第２
のロールに巻かれることを特徴とする、請求項１～３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項５】
　各溶着作業時に、圧力が前記チューブに局所的にかけられ、エネルギが前記チューブに
供給され、前記加圧及び前記エネルギ供給は、少なくとも部分的に時間をずらして行われ
ることを特徴とする、請求項１～４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項６】
　各溶着作業時に、最初に圧力が前記チューブに局所的にかけられ、次いで、前記圧力が
かけられた位置に、又はその位置の近くにエネルギが供給され、前記エネルギ供給が中断
した後、前記加圧は続行されることを特徴とする、請求項５に記載の方法。
【請求項７】
　前記エネルギ供給の前に、前記チューブが押圧されて閉じる大きさの圧力が、前記チュ
ーブに局所的にかけられることを特徴とする、請求項６に記載の方法。
【請求項８】
　前記チューブの押圧されて閉じた部分が、前記エネルギ供給の中断後にさらに圧縮され
ることを特徴とする、請求項７に記載の方法。
【請求項９】
　圧力は、前記チューブの両側に配置された押圧部材を互いに向かって移動させることで
、前記チューブに局所的にかけられることを特徴とする、請求項５～８のいずれか一項に
記載の方法。
【請求項１０】
　前記エネルギは、前記押圧部材の少なくとも一方によって供給されることを特徴とする
、請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　前記エネルギは、前記押圧部材間の距離が特定の閾値を超えている場合に供給されるこ
とを特徴とする、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　各溶着作業時に、前記チューブの溶融した材料は、前記押圧部材の少なくとも一方に少
なくとも部分的に受け入れられることを特徴とする、請求項１０又は１１に記載の方法。
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【請求項１３】
　各溶着作業時に、前記溶着継ぎ目の位置の温度は、実質的に一定に保たれることを特徴
とする、請求項１～１２のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１４】
　前記押圧部材は、調節されることを特徴とする、請求項９～１２及び請求項１３のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項１５】
　前記押圧部材は、要望通りに加熱又は冷却することができることを特徴とする、請求項
１４に記載の方法。
【請求項１６】
　各溶着作業時又は各溶着作業後、前記溶着作業によって形成された前記溶着継ぎ目は局
所的に弱くされることを特徴とする、請求項１～１５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１７】
　前記溶着継ぎ目は、前記押圧部材の少なくとも一方の突出部分を前記溶着継ぎ目に押し
込むことで局所的に弱くされることを特徴とする、請求項９～１２及び請求項１４のいず
れか一項に記載の方法。
【請求項１８】
　前記エネルギは、高周波振動の形態で供給されることを特徴とする、請求項５～１７の
いずれか一項に記載の方法。
【請求項１９】
　前記エネルギは、熱の形態で供給されることを特徴とする、請求項５～１７のいずれか
一項に記載の方法。
【請求項２０】
　前記加圧及び前記エネルギ供給は、プログラム又は格納データに基づいて制御されるこ
とを特徴とする、請求項５～１９のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２１】
　最初の溶着作業は、前記容器に接続された前記チューブの第１の外側端部で、又は第１
の外側端部の近くで行われ、次の溶着作業は、前記第１の外側端部から徐々にさらに離れ
て行われることを特徴とする、請求項５～２０のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２２】
　前記最初の溶着作業の前に前記容器の中身を前記チューブに完全に移すことを特徴とす
る、請求項２１に記載の方法。
【請求項２３】
　無菌液の前記チューブへの充填時に、前記第１の外側端部とは反対側に位置する前記チ
ューブの第２の外側端部は空のままであることを特徴とする、請求項２１又は２２に記載
の方法。
【請求項２４】
　フィルタ又は無菌収集貯蔵器が、前記チューブの前記第２の外側端部に配置されること
を特徴とする、請求項２３に記載の方法。
【請求項２５】
　チューブセグメントの全長のかなりの部分が、各溶着作業での溶着によって閉じられる
ことを特徴とする、請求項１～２４のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２６】
　前記容器内の無菌液の量が測定され、必要とされる溶着作業の回数が、前記測定された
量とチューブ状包装容器当たりの所望する量とに基づいて求められることを特徴とする、
請求項１～２５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２７】
　連続する、又は並行する溶着作業が、前記チューブ上の複数の地点で行われることを特
徴とする、請求項１～２６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２８】
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　少なくとも１つの溶着パラメータが、各溶着作業時に測定され、前記溶着作業は、前記
少なくとも１つの溶着パラメータの測定値に基づいて制御されることを特徴とする、請求
項１～２７のいずれか一項に記載の方法。
【請求項２９】
　前記測定値は、望ましい値と比較され、前記溶着作業は、前記比較に基づいて制御され
ることを特徴とする、請求項２８に記載の方法。
【請求項３０】
　前記溶着パラメータの前記望ましい値は、プログラムによって計算されるか、又は格納
データから取り出されることを特徴とする、請求項２９に記載の方法。
【請求項３１】
　複数の溶着パラメータが測定され、前記溶着作業を制御するためのベーシスとして使用
されることを特徴とする、請求項２８～３０のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３２】
　前記少なくとも１つの溶着パラメータの前記測定値は格納されることを特徴とする、請
求項２８～３１のいずれか一項に記載の方法。
【請求項３３】
　チューブ状包装容器を製造し、チューブ状包装容器に無菌液を充填するシステムであっ
て、
　容器から前記チューブに少なくとも部分的に前記無菌液を充填する無菌充填装置と、
　連続する溶着作業によって、前記チューブを複数のチューブセグメントに分割するため
の溶着装置と、
　前記溶着作業で形成された溶着継ぎ目の位置で、前記チューブセグメントを互いから切
り離す切離し装置と、
を含み、
　各溶接作業後に、前記チューブセグメントの所望の全長、又は所望の全長の倍数に対応
する距離にわたって、前記チューブを移動させるために、前記溶着装置と共同で動作する
移動手段を特徴とするシステム。
【請求項３４】
　前記移動手段は、最後に形成された前記溶着継ぎ目に圧力をかけることなく、又はほと
んどかけることなく、前記チューブを移動させるように構成されることを特徴とする、請
求項３３に記載のシステム。
【請求項３５】
　前記移動手段は、前記溶着継ぎ目の両側に配置された係合部材を含むことを特徴とする
、請求項３４に記載のシステム。
【請求項３６】
　前記移動手段は、前記制御手段に制御可能に接続されることを特徴とする、請求項３３
～３５のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項３７】
　前記移動手段は、前記溶着装置の異なる側に配置された第１のロール及び第２のロール
を含み、前記ロールの少なくとも一方は駆動可能であることを特徴とする、請求項３３～
３６のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項３８】
　前記溶着装置は、各溶着作業時に、前記チューブに圧力を局所的にかけ、前記チューブ
にエネルギを供給する加圧手段及びエネルギ供給手段を含み、前記加圧手段及びエネルギ
供給手段は、少なくとも部分的に時間をずらして作動することができることを特徴とする
、請求項３３～３７のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項３９】
　前記溶着装置は、各溶着作業時に、前記加圧手段及び前記エネルギ供給手段を連続して
作動させ、前記エネルギ供給手段の停止後、前記加圧手段を作動させるように構成される
ことを特徴とする、請求項３８に記載のシステム。
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【請求項４０】
　前記加圧手段は、前記チューブの両側に配置され、互いに対して移動可能な押圧部材を
含むことを特徴とする、請求項３８又は３９に記載の方法。
【請求項４１】
　前記押圧部材は、前記チューブにエネルギを供給し、前記エネルギ供給手段の一部を形
成する電極として機能するように構成されることを特徴とする、請求項３８～４０のいず
れか一項に記載のシステム。
【請求項４２】
　前記溶着装置は、前記押圧部材間の距離が特定の閾値を超えている場合に、前記エネル
ギ供給を中断するように構成されることを特徴とする、請求項３８～４１のいずれか一項
に記載のシステム。
【請求項４３】
　前記押圧部材の少なくとも一方は、前記チューブの溶融した材料用の受入れ空間を含む
ことを特徴とする、請求項４０～４２のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項４４】
　前記押圧部材の少なくとも一方は、突出部分を含むことを特徴とする、請求項４０～４
３のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項４５】
　各溶着作業時に、前記溶着継ぎ目の位置の温度を実質的に一定に保つために、前記溶着
装置に接合された手段を特徴とする、請求項３３～４４のいずれか一項に記載のシステム
。
【請求項４６】
　前記温度を実質的に一定に保つための前記手段は、前記押圧部材と共同して動作する調
節装置を含むことを特徴とする、請求項４０～４５のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項４７】
　前記調節装置は、少なくとも１つの加熱要素及び少なくとも１つの冷却要素を含むこと
を特徴とする、請求項４６に記載のシステム。
【請求項４８】
　前記少なくとも１つの加熱要素及び前記少なくとも１つの冷却要素は、合わせてペルチ
ェ素子を形成することを特徴とする、請求項４７に記載のシステム。
【請求項４９】
　前記エネルギ供給手段は、高周波振動を発生させるように構成されることを特徴とする
、請求項３８～４８のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項５０】
　前記エネルギ供給手段は、熱を発生させるように構成されることを特徴とする、請求項
３８～４８のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項５１】
　前記エネルギ供給手段を断熱する手段を特徴とする、請求項５０に記載の方法。
【請求項５２】
　前記加圧手段及び前記エネルギ供給手段は、前記制御手段に制御可能に接続されること
を特徴とする、請求項３８～５１のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項５３】
　各溶着作業時に、少なくとも１つの溶着パラメータを測定するために、前記溶着装置に
接合された測定手段と、
前記少なくとも１つの溶着パラメータの前記測定値に基づいて、前記溶着作業を制御する
ために、前記溶着装置及び前記測定手段に接続された制御手段と、
を特徴とする、請求項３３～５２のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項５４】
　前記制御手段は、前記測定値を望ましい値と比較し、前記比較に基づいて、前記溶着作
業を制御するように構成されることを特徴とする、請求項５３に記載のシステム。
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【請求項５５】
　前記制御手段は、プログラムを用いて前記溶着パラメータの前記望ましい値を計算する
か、又は格納データから前記望ましい値を取り出すように構成されることを特徴とする、
請求項５４に記載のシステム。
【請求項５６】
　前記測定手段は、複数の溶着パラメータを測定するように構成され、前記制御手段は、
前記溶着作業を制御するためのベーシスとして複数の測定値を使用するように構成される
ことを特徴とする、請求項５３～５５のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項５７】
　前記少なくとも１つの溶着パラメータの前記測定値を格納するために、前記測定手段及
び前記制御手段に接続された格納手段を特徴とする、請求項５３～５６のいずれか一項に
記載のシステム。
【請求項５８】
　前記溶着装置は、連続する、又は並行する溶接作業を前記チューブの複数の地点で行う
ように構成されることを特徴とする、請求項３３～５７のいずれか一項に記載のシステム
。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、チューブ状包装容器を製造し、チューブ状包装容器に無菌液を充填する方法
に関し、その方法は、無菌液の入った容器を用意するステップと、チューブを用意するス
テップと、無菌液を無菌の態様で少なくとも部分的に容器からチューブに充填するステッ
プと、連続溶着作業により、チューブを複数のチューブセグメントに分割するステップと
、溶着作業により形成された溶着継ぎ目の位置で、チューブセグメントを互いから切り離
すステップとを含む。そのような方法は、米国特許出願公開第２０１４／３１９０８１Ａ
１号から公知である。
【背景技術】
【０００２】
　この先行特許公報は、自家血清製品を製造及び包装する方法について記載している。自
家血清製品は、特に、自家血清点眼薬である。患者が点眼薬を必要としていると医者が判
断した場合に、この患者から血液が採集され、血清が血液から分離される。この血清は、
プラスチックバッグからチューブに運ばれ、血清で満たされたこのチューブは、セグメン
トに分割され、これらのセグメントは、封止することによって両側で閉じられる。これら
のセグメントは、互いから切り離され、束ねて包装され得る。血液から分離された後、血
清は希釈される。各チューブセグメントは、希釈血清の一部分を収容する。
【０００３】
　公知の方法では、チューブは手作業で溶着装置に送られる。この場合に使用される公知
の溶着装置は、特に、小規模用途に適しており、生産能力が限定される。大量の溶着を連
続して行わなければならない場合に、溶着電極が昇温し、溶着継ぎ目が一様でなくなる。
この場合に、溶着継ぎ目は均一な厚さではなく、ときには、アーク放電が発生し得るほど
薄くなることさえある。さらに、溶着時にチューブにかかる力は明確に範囲を限定されて
おらず、血液バッグがチューブと不通になっているかどうかにも依存する。これはまた、
厚さを不均一にし、それにより、セグメントを互いから切り離すのに必要とされる力の相
違が生じる。さらに、チューブ内の圧力は、溶着作業ごとに同じではない。チューブ内で
の液体の移動が流れを引き起こし、これは、摩擦による圧力の増大を伴う。圧力の増大は
、チューブの長さに依存し、溶着接合の品質に影響を及ぼす。
【０００４】
　液体を充填されるチューブ状包装容器を形成する方法及び装置は、米国特許第２７９３
８４１Ａ号から公知である。この場合に、液体で満たされたチューブに対して、チューブ
の両側の電極を用いて連続溶着作業が行われ、チューブは、複数のチューブセグメントに



(7) JP 2020-518527 A 2020.6.25

10

20

30

40

50

分割され、次いで、これらのセグメントは、溶着作業によって形成された溶着継ぎ目の部
分で切断される。この文献は、チューブに液体を充填する方法について示していない。い
ずれにせよ、液体は無菌ではなく、その理由は、溶着作業によって移動した液体が、開い
た容器に流入するのを可能にするために、チューブの端部が周囲環境につながっているか
らである。
【０００５】
　チューブ状包装容器を形成し、チューブ状包装容器に液体を充填するさらなる例が、仏
国特許出願公開第２６６３３０１Ａ号、米国特許第４１９９９１５Ａ号、米国特許第２９
０３８２９Ａ号、及び国際公開第２０１６／０３５７７３Ａ１号（米国特許出願公開第２
０１７／２４７１３０Ａ１号に対応する）に記載されている。
【発明の概要】
【課題を解決するための手段】
【０００６】
　本発明の目的は、上記の欠点が存在しないか、又は少なくとも欠点の程度がより低い上
記のタイプの方法を提供することである。本発明の第１の態様によれば、この目的は、各
溶着作業後、チューブが、チューブセグメントの所望の全長、又は所望の全長の倍数に対
応する距離にわたって、制御された態様で移動することで達成される。この制御された移
動は、すべてのセグメントが同一の全長を有することを保証する。さらに、溶着継ぎ目に
かかる力は、制御された移動により制御することができる。
【０００７】
　チューブの移動時に、最後に形成された溶着継ぎ目に力が全くかからないか、又はほと
んどかからないことがさらに好ましい。
【０００８】
　この場合に、移動距離は、プログラムによって求めることができ、又は格納データから
取り出すこともできる。このため、チューブセグメントの全長は、所望の用途又は無菌液
の有効量に基づいて変えることができる。他方で、移動距離は、ハードウェアを使用して
、例えば、移動機構のクランクシャフトの長さを調整することで確定することも想定可能
である。
【０００９】
　小さい力しか発生しない均一な移動は、チューブが各溶着作業の前に第１のロールから
繰り出され、各溶着作業後に、第２のロールに巻かれる場合に達成される。
【００１０】
　本発明の別の態様によれば、各溶着作業時に、圧力がチューブに局所的にかけられ、エ
ネルギがチューブに供給され、加圧及びエネルギ供給は、少なくとも部分的に時間をずら
して行われる。エネルギ供給及び加圧を同時に行わないことで、溶着作業時のチューブの
過度な変形が防止され、それにより、また、アーク放電のリスクを回避する。
【００１１】
　各溶着作業時に、最初に圧力がチューブに局所的にかかることが好ましく、次いで、圧
力をかけた位置に、又はその位置の近くにエネルギが供給され、エネルギ供給を中断した
後、加圧は続行される。この場合に、エネルギが供給されているときに、圧縮に対する機
械抵抗の減少を補償するために、圧力を下げる、又は除去することができる。エネルギの
供給が中断した後、圧力をかけ続けることで、最適な溶着接合が形成される。
【００１２】
　エネルギを供給する前に、チューブが押圧されて閉じる大きさの圧力が、チューブに局
所的にかかることが好ましい。これは、良好な封止を確実にするために、チューブの十分
な材料が溶着作業に取り込まれるのを保証する。
【００１３】
　チューブの押圧されて閉じた部分が、エネルギ供給の中断後にさらに圧縮されると、こ
の場合に、チューブの対向する壁間のきわめて強力な接合が得られる。
【００１４】
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　チューブに作用する局所的な圧力は、チューブの両側に配置された押圧部材を互いに向
かって移動させることでかかる。この場合に、２つの押圧部材が移動可能であるが、押圧
部材の一方が固定され、他方の押圧部材が一方の押圧部材に向かって移動することを想定
することも可能である。
【００１５】
　エネルギが押圧部材の少なくとも一方によって供給されるときに、押圧部材は電極とし
ても機能する。
【００１６】
　アーク放電及びスパークを防止するために、エネルギは、押圧部材間の距離が特定の閾
値を超えている場合に供給されることが好ましい。
【００１７】
　各溶着作業時に、チューブの溶融した材料は、有利にも、押圧部材の少なくとも一方に
少なくとも部分的に受け入れられる。これは、溶融材料が、溶着の強度に影響を及ぼし、
包装容器の肉厚を不均一にするビードを不意に形成するのを防止し得る。溶融材料を局所
的に収集することで、一様な力が溶着部にかかることが可能になり、それにより、材料の
最適な絡み合いが得られる。
【００１８】
　各溶着作業時に、周囲の環境が可能な限り不変であることを保証し、局所的な温度差を
防止するために、押圧部材は調節されることが好ましい。
【００１９】
　この場合に、押圧部材は、要望通りに加熱又は冷却することができる。こうして、押圧
部材は狭い温度範囲内に維持され、これは、溶着継ぎ目の品質を向上させる。
【００２０】
　各溶着作業時、又は各溶着作業後に、溶着作業によって形成された溶着継ぎ目が局所的
に弱くされると、その後、チューブセグメントは、互いから容易に切り離すことができる
。
【００２１】
　溶着継ぎ目は、押圧部材の少なくとも一方の突出部分を溶着継ぎ目に押し込むことで、
簡単な態様で局所的に弱くすることができる。
【００２２】
　溶着作業用のエネルギは、高周波振動の形態で供給することができる。これは、高周波
溶着又は超音波溶着に該当し得る。
【００２３】
　他方で、エネルギが熱の形態で供給されることが可能であり、それにより、熱溶着作業
を行うことができる。
【００２４】
　加圧及びエネルギ供給は、プログラム又は格納データに基づいて制御されることが好ま
しい。容易に再現及び検証することができる溶着作業がこうして行われる。
【００２５】
　最初の溶着作業は、容器に接続されたチューブの第１の外側端部で、又は第１の外側端
部の近くで行われることが好ましく、次の溶着作業は、第１の外側端部から徐々にさらに
離れて行われる。これは、チューブ内の無菌液が、連続する溶着作業において、容器の方
向に押し戻されるのを防止する。この場合に、無菌液の消失が起こらないように、最初の
溶着作業の前に、容器の中身をチューブに完全に移すことが好ましい。無菌液のチューブ
への充填時に、第１の外側端部とは反対側に位置するチューブの第２の外側端部が空のま
まであることがさらに好ましい。したがって、無菌液は、連続溶着作業時に、さらなるチ
ューブセグメントをまだ形成できる、開放された外側端部に向かってさらに遠くに押し込
まれる。
【００２６】
　液体の無菌性を維持するために、フィルタ又は無菌収集貯蔵器が、チューブの第２の外
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側端部に配置されることが好ましい。通常なら開放されているシステムでは、汚染はフィ
ルタで防止することができ、一方、無菌収集貯蔵器の場合、完全に閉じたシステムまでも
形成される。
【００２７】
　チューブセグメントの全長のかなりの部分は、各溶着作業での溶着によって閉じられる
ことが好ましい。溶着部は、チューブセグメントの全長のほぼ半分に達する、又は半分を
超えることさえある幅（無菌液で満たされる連続円筒部分間の距離として定義される）を
有することができる。溶着部の幅は、チューブセグメントの全長の少なくとも２０％、好
ましくは少なくとも３５％、より好ましくは少なくとも５０％に達することができる。特
定の全長を有するチューブセグメントは、それでもなお、相対的に制限された容積を有す
ることができ、これは、血清の場合と同様に、無菌液が高価な場合に重要である。さらに
、幅広の溶着はまた、形成された包装容器が小さく、そのため、無駄なものがないように
視覚的に見せる。最後に、幅広の溶着は、その上に情報を示すことができるので実用的で
ある。
【００２８】
　容器内の無菌液の量は、測定されることが好ましく、必要とされる溶着作業の回数は、
測定された量とチューブ状包装容器当たりの所望する量とに基づいて求められる。したが
って、チューブ状包装容器の数量と、これと共に、溶着作業の回数とは、例えば、無菌液
が入った容器を計量することで前もって定めることができる。この場合に、溶着パラメー
タの望ましい値が求められ、上記のものと組み合わせて格納され得る。
【００２９】
　連続する、又は並行する溶着作業が、チューブ上の複数の地点で行われる場合に、チュ
ーブは比較的素早く分割することができる。
【００３０】
　本発明のさらに別の態様によれば、上記の方法において、少なくとも１つの溶着パラメ
ータが、各溶着作業時に測定され、溶着作業は、少なくとも１つの溶着パラメータの測定
値に基づいて制御される。溶着パラメータを測定し、溶着作業を制御するためにこの測定
パラメータを使用することで、溶着作業は、変化した周囲状況に合わせて調整することが
でき、それにより、溶着継ぎ目の品質は、一定のままとすることができる。測定できる溶
着パラメータの例には、溶着作業が占める時間、このために消費するエネルギ、溶着作業
時にかかる圧力、又は溶着ヘッド間の距離があり得る。
【００３１】
　測定値は、望ましい値と比較されることが好ましく、溶着作業は、この比較に基づいて
制御されることが好ましい。したがって、望ましい値からの変化量は補償することができ
る。溶着パラメータの望ましい値は、この場合、有利にも、プログラムによって計算する
ことができ、又は格納データから取り出すこともできる。したがって、溶着作業は、所定
の基準に対してチェックされる。
【００３２】
　最適な制御を行うために、複数の溶着パラメータを測定することができ、溶着作業を制
御するためのベーシス（basis）として使用することができる。
【００３３】
　さらに、溶着継ぎ目及びプロセスの品質がその後に評価されるのを可能にするために、
少なくとも１つの溶着パラメータの測定値を保存することが好ましい。
【００３４】
　本発明の他の態様によれば、無菌液内のガス、特に、空気の存在を検出することができ
、空気が検出された場合に、溶着は中断することができる。これは、空の容器が溶着され
るのを防止する。
【００３５】
　本発明の別の態様によれば、供給容器はコードに基づいて認識され、すべての包装容器
は、対応するコードを用いて供給容器に接続される。最初の溶着作業は、認識コードがま



(10) JP 2020-518527 A 2020.6.25

10

20

30

40

50

だ確認されていない限り、先送りにすることができる。
【００３６】
　本発明はまた、チューブ状包装容器を製造し、チューブ状包装容器に無菌液を充填する
システムに関し、そのシステムは、無菌液を少なくとも部分的に容器からチューブに充填
する無菌充填装置と、連続溶着作業により、チューブを複数のチューブセグメントに分割
する溶着装置と、溶着作業により形成された溶着継ぎ目の位置で、チューブセグメントを
互いから切り離す切離し装置とを含む。そのようなシステムは、上記の文献、米国特許出
願公開第２０１４／３１９０８１Ａ１号に黙示的に記載されている。
【００３７】
　第１の態様によれば、本発明は、各溶着作業後に、チューブセグメントの所望の全長に
対応する距離にわたってチューブを移動させるために、溶着装置と共同で動作する移動手
段によって、この公知のシステムから区別される。
【００３８】
　本発明のこの態様によるシステムの好ましい実施形態は、従属項である請求項３４～３
７に記載されている。
【００３９】
　別の態様によれば、本発明によるシステムは、溶着装置が、各溶着作業時に、チューブ
に圧力を局所的にかけ、チューブにエネルギを供給する加圧手段及びエネルギ供給手段を
含み、加圧手段及びエネルギ供給手段は、少なくとも部分的に時間をずらして作動するこ
とができる点で、公知のシステムから区別される。
【００４０】
　本発明のこの態様によるシステムの好ましい実施形態は、従属項である請求項３９～４
４の対象を形成する。
【００４１】
　さらに別の態様によれば、本発明は、各溶着作業時に、溶着継ぎ目の位置の温度を実質
的に一定に保つために、溶着装置に接合された手段を特徴とするシステムを提供する。
【００４２】
　本発明のこの態様によるシステムの好ましい実施形態は、従属項である請求項４６～５
２の対象を形成する。
【００４３】
　最後の態様によれば、本発明は、各溶着作業時に、少なくとも１つの溶着パラメータを
測定するために、溶着装置に接合された測定手段と、少なくとも１つの溶着パラメータの
測定値に基づいて、溶着作業を制御するために、溶着装置及び測定手段に接続された制御
手段とを特徴とする。
【００４４】
　本発明のこの第１の態様によるシステムの好ましい実施形態は、従属請求項５４～５７
に記載されている。
【００４５】
　本発明は、複数の実施形態に基づいて以下に説明され、その場合に、添付図面が参照さ
れる。
【図面の簡単な説明】
【００４６】
【図１】本発明による方法の最も重要なステップを示す流れ図である。
【図２】チューブが容器から無菌液をどのようにして充填されるかを示している。
【図３】移動手段及び制御手段を有する溶着装置の概略的な正面図である。
【図４】溶着電極の移動及びエネルギ供給が、時間の関数として示された図である。
【図５】溶着作業時のチューブの概略的な断面図である。
【図６】先行技術の溶着接合部の顕微鏡写真の図である。
【図７】本発明による方法を適用することで、及び／又は本発明によるシステムを使用し
て形成された溶着接合部の図６に対応する図である。
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【図８】無菌液で満たされたチューブ状包装容器の斜視図である。
【図９】複数のチューブ状包装容器を含むブリスター包装の斜視図である。
【図１０】チューブ状包装容器の代替実施形態の図８に対応する図である。
【図１１Ａ】溶着装置の電極の可能な形態を示している。
【図１１Ｂ】溶着装置の電極の可能な形態を示している。
【図１２】チューブセグメントの連続体を切り離してチューブ状包装容器にする切離し装
置を概略的に示している。
【図１３】代替の実施形態において、無菌液が複数のチューブにわたってどのように分配
されるかを示す、図２に対応する図を示している。
【図１４】断熱ハウジング内にある電極の変形型の概略的な断面図を示している。
【発明を実施するための形態】
【００４７】
　チューブ状包装容器１を製造し、チューブ状包装容器に無菌液を充填する方法は、無菌
液３の入った容器２を用意する第１のステップ１００（図１）を含む。液体３は、例えば
、血液から得られた血清である。無菌液３を含む容器２が入手可能な場合に、無菌液３の
量は、例えば、計量によって求めることができる（ステップ１０１）。
【００４８】
　次いで、チューブ４を選択することができ、チューブ４の長さ「Ｌ」及び内径「Ｄｉ」
は、容器２の内容物を受け入れることができるようなものとされる。しかも、下記に説明
される溶着継ぎ目５の移動効果を考慮した場合に、チューブ４に対して選択される内容積
は、容器２の容量を超えることが好ましく、それにより、無菌液３の全体量は、チューブ
４に受け入れることもでき、無駄な廃棄を防止することもできる。同時に、入手可能であ
り、チューブ状包装容器１（図８）の望ましい内容物である無菌液３の量に基づいて、そ
のようなチューブ状包装容器１の何本に無菌液３を充填できるかが求められる（ステップ
１０２）。
【００４９】
　次いで、容器２からチューブ４に無菌液３を充填する（ステップ１０３）。説明したよ
うに、チューブ４の容積は、下記に説明する溶着作業で生じる移動効果を考慮するように
選択される。これは、容器２の全内容物をチューブ４に受け入れることができることを意
味し、その後、チューブ４の部分６は、まだ空のままである。次いで、無菌液３を充填し
たチューブは、無菌液３の求めた量から取ることができる、計算した個数に対応する複数
のチューブセグメント７に分割される（ステップ１０４）。チューブ４の分割は、連続す
る、及び／又は同時の溶着作業を用いて行われる。
【００５０】
　チューブ４が分割された後、チューブ４は、溶着継ぎ目５によって相互に連結されたチ
ューブセグメント７の連続体８で構成される。次いで、セグメント７は、溶着継ぎ目５の
位置で互いから切り離すことができる（ステップ１０５）。このようにして、分離したチ
ューブ状包装容器１が形成される。この場合に、各包装容器１は、円筒形部分９と両端１
０の平坦な溶着継ぎ目５とを有する。こうして形成されたチューブ状包装容器１は、買手
に配送するために、及び後で使用するために、例えば、ブリスター包装１１（図９）の状
態でまとめられる（ステップ１０６）。最後に、無菌液３をチューブ状包装容器１から注
出するために、出願人の以前の出願である国際公開第２０１５／１５２７２１Ａ１号に記
載した装置を使用することができる。ブリスター包装１１は、この用途のために、ベース
プレート２７に複数のＩ字状空洞５８を設けられ、チューブ状包装容器１は、突出する溶
着継ぎ目５と共に、空洞５８内に収容することができる。国際公開第７２１号による投与
装置を使用して、包装容器１をブリスター包装１１から取り出すのを可能にするために、
空洞５８は、局所的な幅広部分５９を設けられている。
【００５１】
　容器２は、無菌接続１３を実現するために、チューブ４の第１の端部１２に溶着するこ
とができる従来の血液バッグとすることができる（図２）。チューブの反対側の自由外側



(12) JP 2020-518527 A 2020.6.25

10

20

30

40

50

端部又は第２の外側端部６は開放されており、内容物の無菌性を保証するために、いわゆ
る「ルアーロック」５７を用いて、フィルタ１４に接続されている。フィルタ１４の代わ
りとして、端部までチューブ４に充填するオプションを可能にしつつも、完全に閉じたシ
ステムを実現するために、収集貯蔵器（この図では示していない）、例えば、バッグをチ
ューブ４の第２の外側端部６に取り付けることも可能である。しかし、この端部６が、単
純な溶着（この図では示していない）によって閉じられることを想定することも可能であ
る。ただし、この場合に、無菌液３により移動した空気が端部に溜まるので、チューブ４
は、無菌液３を端部まで充填することができない。
【００５２】
　図示した例では、容器２はチューブ４に溶着されているが、例えば、「ルアーロック」
を使用するなど、様々な無菌接続技術を使用することもできる。
【００５３】
　本発明による方法は、産業規模の用途に適しているという点で特徴付けられる。これは
、方法の様々なステップが、コントローラ１５の制御下で、制御された、又は調整された
態様で実施されることから可能になる。したがって、上記に説明した、無菌液３の量及び
無菌液を充填される包装容器１の数量の導出は、コントローラ１５により行うことができ
る。この場合に、このコントローラ１５は、望ましいチューブ４を選択し、この選択を表
示する、又はこの選択を制御信号として自動格納装置に送ることができる。コントローラ
１５はさらに、下記に説明するように、溶着作業の回数を溶着装置１６に送ることができ
る。
【００５４】
　本発明の可能な実施形態によれば、１つ又は複数の溶着パラメータが、各溶着作業時に
測定され、溶着作業は、この／これらの１つ又は複数の測定値に基づいて制御される。測
定可能な溶着パラメータの例として、供給エネルギ「Ｅ」、圧力による力「Ｆ」、又は溶
着装置１６の電極１７、１８間の距離「ｄ」がある（図５）。コントローラ１５は、１つ
又は複数の溶着パラメータＥ、Ｆ、又はｄの１つ又は複数の測定値を望ましい値と比較し
て、この比較に基づき、溶着作業を制御することができる。この場合に、１つ又は複数の
望ましい値は、コントローラ１５によって実行されるプログラムで計算することができ、
又はコントローラ１５に接続されたメモリに格納されたデータから取り出すこともできる
。溶着パラメータの測定値は、同様に格納することもでき、次の溶着作業を制御するため
に使用することができる。
【００５５】
　説明したように、充填できる包装容器１の数量と、それに伴い必要とされる溶着作業の
回数とは、無菌液３の測定した量と、既知の１個分の分量、すなわち、各チューブ状包装
容器１の望ましい容量とに基づいて求められる。同時に、各包装容器１の内のり長さ「ｌ

ｉ」は、各チューブ状包装容器１の望ましい容量と選択されたチューブ４の既知の内径Ｄ

ｉから求めることができる。２つの連続する溶着継ぎ目５間の距離は、この長さｌｉと溶
着継ぎ目５の既知の長さ「ｌｗ」から計算することができる。この計算結果は表示するこ
とができるが、チューブ４が、計算した距離にわたって自動で移動することを想定するこ
とも可能である。
【００５６】
　本発明による、チューブ状包装容器１を製造し、チューブ状包装容器１に無菌液を充填
するシステム２０の実施形態では、溶着装置１６は、溶着装置１６と共同して動作する移
動手段２１を設けられる。これらの移動手段２１は、各溶着作業後に、チューブ４を計算
した距離にわたって移動させるように機能する。図示した実施形態では、移動手段２１は
、溶着装置１６の両側に置かれた第１のロール又は供給リール２２及び第２のロール又は
巻取りリール２３と、２つの移送グリップ３５、３５’（下記に説明する）とを含む。図
示した実施例では、巻取りリール２３は、駆動モータ（この図では示していない）を設け
られた被動リールである。図示した例では、供給リール２２は駆動されるのではなくて、
供給リール２２と巻取りリール２３との間でチューブ４に作用する張力を調整するために
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、ブレーキ（この図ではどちらも示していない）又は調整可能な摩擦要素を設けることが
できる。
【００５７】
　図２に示すように、チューブ４は、ロール２６の形態で供給され、巻いた状態で充填す
ることもできる。充填後、チューブ４は、容器又は血液バッグ２から切り離すことができ
る。このために、チューブ４の第１の端部１２は、例えば、溶着によって閉じることがで
き、その後、溶着によって閉じられたこの端部１２は、血液バッグ２から切断する、又は
切り取ることができる。無菌液の無駄な廃棄を防止するために、容器又は血液バッグ２が
完全に空にされ、溶着継ぎ目によってチューブ４の残りの部分から区別されるチューブ４
の端部部分に、可能な限り少量の無菌液しか残らないことは重要である。他方で、チュー
ブ４のうちの加工されてチューブ状包装容器１になる部分に空気が混入するのを防止しな
ければならない。チューブ４の第１の端部１２が溶着によって閉じられる前に、第１の端
部１２は、最初に、例えば、締付け又は結びによって一時的に閉じることができる。しか
し、容器２をチューブ４から切り離す必要はなく、容器２は、チューブ４に接続されたま
までもよい。これは特に有益であり、その理由は、容器２が、最終的に無菌液を充填され
る包装容器１の認識に重要である無菌液３の由来に関する情報を提示しているからである
。
【００５８】
　チューブ４が供給リール２２に置かれるときに、チューブ４の第１の外側端部１２は、
溶着装置１６の中に配置され、溶着作業にかけられる。第１の端部から出たチューブ４を
溶着装置１６に沿って、制御された態様で案内するために、チューブ４の第１の端部１２
は、チューブ４と移動手段２１との間に連結部が形成されるように、巻取りリール２３に
巻かれたリードワイヤ（この図では示していない）につなげることができる。したがって
、第１の溶着接合部５が、チューブ４の第１の端部１２に直接形成され得るので、無菌液
３は全く失われない。次いで、チューブ４は、各溶着作業後、移動手段２１の駆動モータ
が、コントローラ１５からの信号の影響を受けて駆動されることにより、所望の距離にわ
たって移動することができる。容器２がまだチューブ４につながっている場合、容器２は
、その時に処理されている無菌液に関するデータが目に見え、チェックできるように巻取
りリール２３に配置することができる。
【００５９】
　各溶着作業時に、示した位置でチューブ４に圧力がかけられ、エネルギがチューブ４に
供給される。互いに対向するチューブ４の壁部分は、加圧とエネルギ供給との組み合わせ
によって、気密及び液密の状態で互いに接合される。溶着装置１６の押圧部材は加圧を行
う。図示した例では、エネルギの供給も押圧部材を介して行われ、したがって、押圧部材
は電極１７、１８としても機能する。これらの電極１７、１８は、互いに向かって移動し
、再度遠ざかることができる。この場合に、電極の一方、例えば、下側電極１８は不動と
することができ、したがって、アンビルとして機能し、それに対して、他方の電極１７は
、固定した電極１８に対して遠近方向に移動することができる。電極１７、１８の両方が
可動の形態を取るか、又は反対に、上側電極１７を固定することを想定することも可能で
ある。２つの電極１７、１８は、合わせて溶着ヘッドを形成する。
【００６０】
　図示した例では、加圧及びエネルギ供給は、部分的に時間をずらして行われる。これは
、圧力はチューブ４にかかっているが、エネルギはチューブ４に供給されないことと、逆
に、エネルギは供給されているが、（さらなる）圧力はかからないか、又は一時的に除圧
されることさえあることとを意味する。これは図４のグラフに示されており、図４のグラ
フは、一方で電極１７、１８間の相互距離ｄの経過を示し、他方で時間「ｔ」の関数とし
てのエネルギ供給Ｅを示している。加圧及びエネルギ供給のこの制御の目的は、加圧及び
エネルギ供給を同時に行うことで、チューブ４の材料の圧縮が制御されないのを防止する
ことである。これは、エネルギ供給が材料を局所的に軟化、又は溶融させ、これにより、
耐圧力性が大きく低下することがあるからである。
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【００６１】
　図示した例では、チューブ４の溶融した材料に対する受入れ空間２４、２５が各電極１
７、１８に形成されている。これは、従来技術の超音波溶着装置（図６）の場合のように
、溶融分「Ｓ」が、チューブ４の長手方向に押し出され、それにより、チューブ状包装容
器１の内部１９にビード２８を形成するのを防止する。冷却後、溶着時に拡張して受入れ
空間２４、２５に入った溶融材料Ｓは、溶着継ぎ目５の一部を形成するので、本発明によ
るチューブ状包装容器１の内部１９にビードは形成されない（図７）。それにより、各包
装容器１の容量は、狭い限度内で均一であり、これは、無菌液３の正確な投薬量及び効率
的な使用を可能にする。
【００６２】
　溶着作業の経過が図４に示されている。最初の段階では、電極１７、１８は、互いに向
かって移動し、それにより、電極の中間領域ｄが狭くなる（線２９）。この移動時に、チ
ューブ４は、壁の相互に対向する部分が接触領域「ＣＺ」（図５）で互いに接触するとい
う点で、十分に押圧されて、閉じる地点まで圧縮される。閉じた場合に、エネルギの供給
が開始され、それにより、チューブの材料は、電極１７、１８の位置で軟らかくなり、溶
融する。エネルギの供給時に、圧力はかからず、それにより、電極１７、１８間の中間領
域は実質的に一定のままである（線３０）。エネルギの供給が中断すると、その時点で単
に押圧部材として機能する電極１７、１８は、軟らかくなった、及び／又は液体になった
材料に沈み込むという点で互いに向かってより接近する（線３１）。それにより、この材
料は、さらに圧縮され、接触領域「ＣＺ」で秀逸な絡み合いが得られる。最後に、電極１
７、１８の移動は、溶着継ぎ目５が、十分な範囲まで圧縮されたときに、止め部（この図
では示していない）によって停止する。次いで、圧力は、溶着部が冷却している間、もう
少しの間維持することができ（線３２）、その後、電極１７、１８は、再度遠ざかる（線
３３）。コントローラ１５は、電極１７、１８の移動と、これらの電極へのエネルギの供
給とを制御し、電極１７、１８間の距離ｄが特定の閾値ｄｍｉｎより大きい限り、その場
合にのみエネルギが供給されることを保証する。これは、電極１７、１８間のスパーク及
びアーク放電を防止する。
【００６３】
　溶着時に解放された熱が、チューブ内の無菌液３の品質に悪影響を及ぼすのを防止する
ために、電極１７、１８は、断熱することができる。各電極１７、１８は、例えば、断熱
ハウジング６２（図１４）に収容することができ、断熱ハウジング６２は、主に、チュー
ブ又は溶着によって形成されたチューブセグメントがある側に向かう熱の放射を防止する
。これは、例えば、溶血（赤血球の溶解及び遊離ヘモグロビンの形成）を防止するために
、血液の場合に重要である。
【００６４】
　溶着装置１６は、各溶着作業時に、溶着継ぎ目の位置での温度を実質的に一定に保つた
めの手段（この図では示していない）をさらに設けられる。この手段は、１つ又は複数の
加熱要素と、１つ又は複数の冷却要素とを含むことができる調節装置を含む。これらの加
熱及び冷却要素は、例えば、合わせてペルチェ素子を形成することができるが、加熱要素
は、異なる形態、例えば、熱抵抗の形態を取ることもできる。電極１７、１８は、電極の
指向性の加熱又は冷却によって狭い温度範囲内に保たれ、それにより、溶着継ぎ目の品質
は、不変のままであり、高い加工速度を達成することができる。電極１７、１８を予熱す
ることで、溶着される材料もある程度予熱され、これは、溶着部の形成に好ましく、合間
に電極１７、１８を冷却することで、高速で連続的な溶着作業による過剰な加熱が防止さ
れる。
【００６５】
　図示した例では、移動手段２１を含む溶着装置１６は、フレーム３４に受け入れられて
いる（図３）。この場合に、供給リール２２及び巻取りリール２３は、溶着装置１６及び
移動手段２１のチューブ４に作用する部分と同様に、フレーム３４の傾斜した上面３６に
配置されている。コントローラ１５は、傾斜した上面３６に隣接して、フレーム３４に受
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け入れられた操作ユニット３７の一部を形成している。チューブへの充填時に、無菌液が
チューブ４’（部分的にのみ図示している）に流れ込むのを可能にするために、容器２’
を吊すことができる注入スタンド６０もフレーム３４に取り付けられている。
【００６６】
　示した例では、スロット６１内で供給リール２２と巻取りリール２３との間を往復移動
可能な２つの移送グリップ３５、３５’が、溶着ヘッド１６の両側に配置され、このグリ
ップは、移動手段２１の一部を形成し、グリップの動作は、巻取りリール２３の動作と同
期する。これらの移送グリップ３５、３５’はチューブ４を保持し、新たに形成された溶
着継ぎ目５に力がかかるのを防止する。移送グリップ３５、３５’間の距離は、移送グリ
ップが、チューブ／連続体を一段階進めるために往復移動するときに、例えば、移送グリ
ップは機械的に連結されているために一定に保たれる。供給リール２２と第１の移送グリ
ップ３５との間に静止グリップ３８も配置されており、静止グリップ３８は、次のセグメ
ントを引き出すために、移送グリップ３５、３５’がチューブ４を解放して戻るときにチ
ューブ４を保持する。連続体８の移動と、それと共に連続体８の存在との検出もする２つ
のガイドローラ３９が、第２の移送グリップ３５’と巻取りリール２３との間に配置され
ている。
【００６７】
　上側プレート３６の傾斜した構成により、使用者が溶着プロセスを容易に観察すること
が可能になり、一方で、供給リール２２及び巻取りリール２３の傾斜した構成と、上面３
６の下縁部４０に接近した溶着装置１６の配置とにより、気泡がチューブ４内に残ってい
る、予期せぬ事象において、気泡が、チューブ４のうちの供給リール２２に巻き付けられ
た部分に残り、溶着装置１６に達しないことが保証される。
【００６８】
　チューブ４が、溶着作業によって、相互に連結されたセグメント７の連続体８に変換さ
れた後、これらのセグメント７は、切離し装置４１で互いから切り離すことができる。そ
のような切離し装置４１は、例えば、切断部材又はブレード４２（図１２）を設けること
ができ、連続体８は、ブレード４２間で矢印Ｍの方向に搬送される。ブレード４２は、互
いに対して遠近方向で、矢印Ｃの方向にそれぞれ移動可能であり、２つの連続するチュー
ブセグメント７間の溶着継ぎ目５をその都度切断する。この場合同様に、切離し装置４１
は、各切断作業後に、１つのチューブ長さにわたって連続体８を移動させる移動手段（こ
の図では図示していない）を設けることができ、そのため、次の溶着継ぎ目５は、切断部
材４２と位置が合った状態で配置される。
【００６９】
　チューブセグメント７を互いから切り離すために、切断作業の代わりに、引き裂き作業
を行うこともできる。このために、２つのセグメント７間の溶着継ぎ目５が、すでにある
程度弱くなっているのは実用的であり、そのため、溶着継ぎ目５は、望ましい位置で分離
される。溶着継ぎ目５を弱くするために、押圧部材／電極１７、１８の少なくとも一方は
、突出部分４３（図１１Ａ）を設けることができる。押圧部材／電極１７、１８の両方が
、突出部分４３、４３’（図１１Ｂ）を設けられると想定することも可能である。したが
って、溶着継ぎ目５は、局所的にさらに圧縮することができ、それにより、張力がかかっ
たときに容易に分離される、きわめて薄いストリップが形成される。単一の突起４３の代
わりに、互いに隣接して複数の突起を配置することも可能であり、それにより、溶着継ぎ
目５は、穴の列を設けることができる。この場合に、溶着継ぎ目５は、裂かれて分かれる
ことができ、このため、鋸歯状の縁部を形成する。
【００７０】
　溶着継ぎ目５は、２つのチューブセグメント７を気密に及び液密に互いから切り離すた
めに、あまり幅広である必要はない。一方、包装される無菌液３の必要とされる投薬量は
比較的少ないので、チューブ状包装容器１の全長は、原理的にきわめて限定することがで
きる。しかし、取扱いの点で、チューブ状包装容器１は、小さすぎないようにすることが
望ましい。これは、連続するチューブセグメント７間に比較的幅広の溶着継ぎ目５’を形
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成することで達成することができる。このために、この場合に、比較的幅広の電極を使用
しなければならない。溶着継ぎ目５’が幅広であるために、チューブ状包装容器１’の端
部１０間のかなり長い全長がそれでも得られ、さらに、円筒形部分９’の内のり長さｌｉ

が短い場合に、これは、包装容器１’を取扱い容易にする。さらに、包装容器１の短い有
効長は、無菌液３の包装された投薬量が少ないという明瞭なイメージをもたらし、これは
、無菌液３が確実に使用されるべきであるということを視覚化する。最後に、チューブ状
包装容器１’の幅広い溶着継ぎ目５’（図１０）は、例えば、情報担体４４を配置するた
めの空き領域を提供する。したがって、溶着継ぎ目５’は、印刷することができ、又は溶
着継ぎ目５’に情報を押印する、若しくは打印することができる。情報は、例えば、バッ
チ番号又は品質保持期限とすることができる。
【００７１】
　本発明の代替の実施形態では、無菌液３は、容器又は血液バッグ２から単一の巻きチュ
ーブに移送されるのではなくて、複数の直線チューブ４ａ、４ｂ、…、４ｎ（図１３）に
わたって分配される。この場合に、図示した例では、容器２は、接着接続部１３’を用い
て、短いチューブセグメント４５に取り付けられ、次に、短いチューブセグメント４５は
、逆止弁４６に接続される。逆止弁４６から、短いチューブセグメント４７がＹ字形部片
４８まで延びている。Ｙ字形部片４８から、２つのチューブセグメント４９ａ、４９ｂが
、第２の逆止弁５０を介して親水性フィルタ５１につながり、最終的に、溶着によって閉
じられた端部セグメント５２につながっている。Ｙ字形部片４８の別の脚部は、短いチュ
ーブセグメント５３を介して四方マニホルド５４に接続され、４つのチューブセグメント
５５ａ～５５ｄが、四方マニホルド５４から４つの次のマニホルド５６ａ～５６ｄまで延
びている。これらのマニホルド５６ａ～５６ｄは、２つの三方マニホルド５６ａ、５６ｂ
と２つの四方マニホルド５６ｃ、５６ｄである。これらのマニホルド５６ａ～５６ｄは、
最終的に、それらの外側端部６でそれぞれが覆いをされる、比較的長いチューブ４ａ、４
ｂ、…、４ｎに接続されている。
【００７２】
　この実施形態では、チューブ状包装容器１は、直線チューブ４ａ～４ｎから形成するこ
とができ、そのため、包装容器１自体も直線状である。原理的に、チューブ４ａ～４ｎへ
の無菌液の充填と、チューブ４ａ～４ｎの分割とは、第１の実施形態と全く同様に行われ
る。最も重要な相違は、チューブ４ａ～４ｎが、供給リール２２及び巻取りリール２３に
巻かれるのではなくて、溶着装置１６に沿って直線的に移送されることである。これは、
チューブ４ａ～４ｎと、それと共に、チューブ４ａ～４ｎから形成されるチューブ状包装
容器１との直線性を維持する。
【００７３】
　したがって、本発明は、比較的単純な手段を用いて、比較的少ない労力で、比較的高速
に、多数の比較的小さい包装容器に無菌液、例えば、血清を充填することを可能にする。
【００７４】
　本発明が、複数の実施形態に関連して上記に説明されたが、本発明は、それらの実施形
態に限定されるのではなくて、添付の特許請求の範囲内で様々に変更することができるの
は明らかである。



(17) JP 2020-518527 A 2020.6.25

【図１】 【図２】

【図３】

【図４】

【図５】

【図６】

【図７】



(18) JP 2020-518527 A 2020.6.25

【図８】

【図９】

【図１０】

【図１１Ａ】

【図１１Ｂ】 【図１２】



(19) JP 2020-518527 A 2020.6.25

【図１３】 【図１４】

【手続補正書】
【提出日】令和2年2月10日(2020.2.10)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　チューブ状包装容器を製造し、チューブ状包装容器に無菌液を充填する方法であって、
　前記無菌液の入った容器を用意するステップと、
　チューブを用意するステップと、
　前記無菌液を無菌の態様で少なくとも部分的に前記容器から前記チューブに充填するス
テップと、
　連続溶着作業によって、前記チューブを複数のチューブセグメントに分割するステップ
と、
　前記溶着作業で形成された溶着継ぎ目の位置で、前記チューブセグメントを互いから切
り離すステップと、
を含み、
　各溶着作業後、前記チューブが、前記チューブセグメントの所望の全長、又は所望の全
長の倍数に対応する距離にわたって、制御した態様で移動することを特徴とする方法。
【請求項２】
　前記チューブの移動時に、最後に形成された前記溶着継ぎ目に力が全くかからないか、
又はほとんどかからず、及び／又は、
　前記移動の距離は、プログラムによって求められるか、又は格納データから取り出され
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ることと、
　任意選択で、前記チューブは、各溶着作業の前に第１のロールから繰り出され、各溶着
作業後に第２のロールに巻かれることと、
を特徴とする、請求項１に記載の方法。
【請求項３】
　各溶着作業時に、圧力が前記チューブに局所的にかけられ、エネルギが前記チューブに
供給され、加圧及び前記エネルギ供給は、少なくとも部分的に時間をずらして行われるこ
とと、
　任意選択で、各溶着作業時に、最初に圧力が前記チューブに局所的にかけられ、次いで
、前記圧力がかけられた位置に、又はその位置の近くにエネルギが供給され、前記エネル
ギ供給が中断した後、前記加圧は続行されることと、
　任意選択で、前記エネルギ供給の前に、前記チューブが押圧されて閉じる大きさの圧力
が、前記チューブに局所的にかけられることと、
　任意選択で、前記チューブの押圧されて閉じた部分が、前記エネルギ供給の中断後にさ
らに圧縮され、及び／又は、
　圧力は、前記チューブの両側に配置された押圧部材を互いに向かって移動させることで
、前記チューブに局所的にかけられることと、
　任意選択で、前記エネルギは、前記押圧部材の少なくとも一方によって供給されること
と、
　任意選択で、前記エネルギは、前記押圧部材間の距離が特定の閾値を超えている場合に
供給され、及び／又は、
　各溶着作業時に、前記チューブの溶融した材料は、前記押圧部材の少なくとも一方に少
なくとも部分的に受け入れられることと、
を特徴とする、請求項１又は２に記載の方法。
【請求項４】
　各溶着作業時に、前記溶着継ぎ目の位置の温度は、実質的に一定に保たれることと、
　任意選択で、前記押圧部材は、調節されることと、
　任意選択で、前記押圧部材は、要望通りに加熱又は冷却することができ、及び／又は、
　各溶着作業時又は各溶着作業後に、前記溶着作業によって形成された前記溶着継ぎ目は
局所的に弱くされることと、
　任意選択で、前記溶着継ぎ目は、前記押圧部材の少なくとも一方の突出部分を前記溶着
継ぎ目に押し込むことで局所的に弱くされることと、
　任意選択で、前記エネルギは、高周波振動又は熱の形態で供給されることと、
　任意選択で、前記加圧及び前記エネルギ供給は、プログラム又は格納データに基づいて
制御されることと、
を特徴とする、請求項１～３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項５】
　最初の溶着作業は、前記容器に接続された前記チューブの第１の外側端部で、又は第１
の外側端部の近くで行われ、次の溶着作業は、前記第１の外側端部から徐々にさらに離れ
て行われることと、
　任意選択で、前記最初の溶着作業の前に前記容器の中身を前記チューブに完全に移し、
及び／又は、
　無菌液の前記チューブへの充填時に、前記第１の外側端部とは反対側に位置する前記チ
ューブの第２の外側端部は空のままであることと、
　任意選択で、フィルタ又は無菌収集貯蔵器が、前記チューブの前記第２の外側端部に配
置されることと、
を特徴とする、請求項３又は４に記載の方法。
【請求項６】
　チューブセグメントの全長のかなりの部分が、各溶着作業での溶着によって閉じられ、
及び／又は、
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　前記容器内の無菌液の量が測定され、必要とされる溶着作業の回数が、前記測定された
量とチューブ状包装容器当たりの所望する量とに基づいて求められ、及び／又は、
　連続する、又は並行する溶着作業が前記チューブ上の複数の地点で行われること、
を特徴とする、請求項１～５のいずれか一項に記載の方法。
【請求項７】
　少なくとも１つの溶着パラメータが、各溶着作業時に測定され、前記溶着作業は、前記
少なくとも１つの溶着パラメータの測定値に基づいて制御されることと、
　任意選択で、前記測定値は、望ましい値と比較され、前記溶着作業は、前記比較に基づ
いて制御されることと、
　任意選択で、前記溶着パラメータの前記望ましい値は、プログラムによって計算される
か、又は格納データから取り出されることと、
　任意選択で、複数の溶着パラメータが測定され、前記溶着作業を制御するためのベーシ
スとして使用されることと、
　任意選択で、前記少なくとも１つの溶着パラメータの前記測定値は格納されることと、
を特徴とする、請求項１～６のいずれか一項に記載の方法。
【請求項８】
　チューブ状包装容器を製造し、チューブ状包装容器に無菌液を充填するシステムであっ
て、
　容器から前記チューブに少なくとも部分的に前記無菌液を充填する無菌充填装置と、
　連続する溶着作業によって、前記チューブを複数のチューブセグメントに分割するため
の溶着装置と、
　前記溶着作業で形成された溶着継ぎ目の位置で、前記チューブセグメントを互いから切
り離す切離し装置と、
を含み、
　各溶接作業後に、前記チューブセグメントの所望の全長、又は所望の全長の倍数に対応
する距離にわたって、前記チューブを移動させるために、前記溶着装置と共同で動作する
移動手段を特徴とするシステム。
【請求項９】
　前記移動手段は、最後に形成された前記溶着継ぎ目に圧力をかけることなく、又はほと
んどかけることなく、前記チューブを移動させるように構成されることと、
　任意選択で、前記移動手段は、前記溶着継ぎ目の両側に配置された係合部材を含み、及
び／又は、
　前記移動手段は、制御手段に制御可能に接続され、及び／又は、
　前記移動手段は、前記溶着装置の異なる側に配置された第１のロール及び第２のロール
を含み、前記ロールの少なくとも一方は駆動可能であることと、
を特徴とする、請求項８に記載のシステム。
【請求項１０】
　前記溶着装置は、各溶着作業時に、前記チューブに圧力を局所的にかけ、前記チューブ
にエネルギを供給する加圧手段及びエネルギ供給手段を含み、前記加圧手段及びエネルギ
供給手段は、少なくとも部分的に時間をずらして作動することができることと、
　任意選択で、前記溶着装置は、各溶着作業時に、前記加圧手段及び前記エネルギ供給手
段を連続して作動させ、前記エネルギ供給手段の停止後、前記加圧手段を作動させるよう
に構成され、及び／又は、
　前記加圧手段は、前記チューブの両側に配置され、互いに対して移動可能な押圧部材を
含むことと、
を特徴とする、請求項８又は９に記載のシステム。
【請求項１１】
　前記押圧部材は、前記チューブにエネルギを供給し、前記エネルギ供給手段の一部を形
成する電極として機能するように構成され、及び／又は、
　前記溶着装置は、前記押圧部材間の距離が特定の閾値を超えている場合に、前記エネル



(22) JP 2020-518527 A 2020.6.25

ギ供給を中断するように構成されることと、
　任意選択で、前記押圧部材の少なくとも一方は、前記チューブの溶融した材料用の受入
れ空間を含み、及び／又は、
　前記押圧部材の少なくとも一方は、突出部分を含むことと、
を特徴とする、請求項１０に記載のシステム。
【請求項１２】
　各溶着作業時に、前記溶着継ぎ目の位置の温度を実質的に一定に保つための手段が、前
記溶着装置に接合されることと、
　任意選択で、前記温度を実質的に一定に保つための前記手段は、前記押圧部材と共同し
て動作する調節装置を含むことと、
　任意選択で、前記調節装置は、少なくとも１つの加熱要素及び少なくとも１つの冷却要
素を含むことと、
　任意選択で、前記少なくとも１つの加熱要素及び前記少なくとも１つの冷却要素は、合
わせてペルチェ素子を形成することと、
を特徴とする、請求項９～１１のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項１３】
　前記エネルギ供給手段は、高周波振動を発生させるように構成されるか、又は、
　前記エネルギ供給手段は、熱を発生させるように構成されることと、
　任意選択で、前記エネルギ供給手段を断熱する手段が存在し、及び／又は及び／又は、
　前記加圧手段及び前記エネルギ供給手段は、前記制御手段に制御可能に接続されること
と、
を特徴とする、請求項１０～１２のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項１４】
　各溶着作業時に、少なくとも１つの溶着パラメータを測定するために前記溶着装置に接
合された測定手段と、且つ、
　前記制御手段は、前記少なくとも１つの溶着パラメータの前記測定値に基づいて、前記
溶着作業を制御するために、前記溶着装置及び前記測定手段に接続されることと、
　任意選択で、前記制御手段は、前記測定値を望ましい値と比較し、前記比較に基づいて
、前記溶着作業を制御するように構成されることと、
　任意選択で、前記制御手段は、プログラムを用いて前記溶着パラメータの前記望ましい
値を計算するか、又は格納データから前記望ましい値を取り出すように構成されることと
、
　任意選択で、前記測定手段は、複数の溶着パラメータを測定するように構成され、前記
制御手段は、前記溶着作業を制御するためのベーシスとして複数の測定値を使用するよう
に構成されることと、
　任意選択で、前記少なくとも１つの溶着パラメータの前記測定値を格納するための格納
手段が、前記測定手段及び前記制御手段に接続されることと、
を特徴とする、請求項８～１３のいずれか一項に記載のシステム。
【請求項１５】
　前記溶着装置は、連続する、又は並行する溶接作業を前記チューブの複数の地点で行う
ように構成されることを特徴とする、請求項９～１４のいずれか一項に記載のシステム。
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