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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　物質を中に貯蔵するように構成された貯蔵チャンバ、前記貯蔵チャンバと流体連通状態
にある出口、および細長いほぼ環状の弁座を備える第１のピースと、
　前記第１のピースに係合された状態において周囲の空気に対して前記貯蔵チャンバの内
部を封止するように構成された閉止具を定め、前記第１のピースに係合された状態におい
て前記弁座に封止状態で係合するように構成された細長いほぼ環状の可撓性弁体を備える
ことにより、前記弁座と前記弁体との間に細長いほぼ環状の通常は閉じられている弁シー
ムを定め、前記シームの一端部に入口を定め、前記シームの別の端部に前記入口に対して
離間された出口を定め、および開弁圧力を規定する一方向弁を定める、第２のピースと、
を備えるデバイスであって、
　前記弁体は、前記入口において物質が前記開弁圧力を超過したことに応答して、（ｉ）
前記弁体および前記弁座が前記通常は閉じられている弁シームを形成する第１の位置と、
（ｉｉ）前記弁体の少なくとも一部分が前記弁座から離間されることにより、前記物質が
前記シームを通過して前記入口から前記出口を通って前記デバイスから外に出ることが可
能となる第２の位置との間で可動であることを特徴とするデバイス。
【請求項２】
　請求項１に記載のデバイスであって、前記一方向弁を通して物質をポンプ送給するよう
に構成されたポンプをさらに備え、前記ポンプは、前記貯蔵チャンバと前記弁シームへの
前記入口との間においてこれらを流体連通状態で連結可能な圧縮チャンバを備え、前記第
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１のピースの一部と、前記圧縮チャンバ内の物質を前記開弁圧力超まで加圧し次いで前記
一方向弁を通して加圧された物質を供給するために第１の位置と第２の位置との間で可動
である前記第２のピース上に取り付けられたアクチュエータとにより、少なくとも部分的
に形成されることを特徴とするデバイス。
【請求項３】
　請求項２に記載のデバイスであって、前記第２の位置から前記第１の位置に向かう方向
に前記アクチュエータが移動する際には、前記貯蔵チャンバは、前記貯蔵チャンバから前
記圧縮チャンバ内への物質の流れをもたらすように前記圧縮チャンバと物質連通状態にあ
り、前記第１の位置から前記第２の位置に向かう方向に前記アクチュエータが移動する際
には、物質が、前記開弁圧力を超過するまで加圧され、次いで前記一方向弁を通しておよ
び前記デバイスから外に供給されることを特徴とするデバイス。
【請求項４】
　請求項３に記載のデバイスであって、前記アクチュエータを作動させるための作動デバ
イスをさらに備え、前記作動デバイスは、手動係合によって前記第１の位置と前記第２の
位置との間で前記アクチュエータを移動させるように構成された手動係合可能表面を備え
ることを特徴とするデバイス。
【請求項５】
　請求項１に記載のデバイスであって、前記デバイスは、前記貯蔵チャンバと流体連通状
態に連結可能な少なくとも１つの充填ポートをさらに備え、前記充填ポートのそれぞれは
、（ｉ）穿通可能および再封止可能な部分、または（ｉｉ）一方向充填弁を備えることを
特徴とするデバイス。
【請求項６】
　請求項１から５のいずれか一項に記載のデバイスであって、前記第２のピースは、前記
弁座の少なくとも一部分の周囲に延在し、かつ前記弁体が前記第２の位置へと移動し得る
のに十分なだけ前記弁座から離間されたシールドを備えることを特徴とするデバイス。
【請求項７】
　請求項１から５のいずれか一項に記載のデバイスであって、前記弁座は、前記弁シーム
の前記出口における残渣蓄積を実質的に防止するように構成された、前記弁体を越えて延
在する先端部を備えることを特徴とするデバイス。
【請求項８】
　請求項１から５のいずれか一項に記載のデバイスであって、前記弁は、前記弁座の外周
部における選択された環状位置において前記出口を通して物質を供給するように構成され
ることを特徴とするデバイス。
【請求項９】
　請求項１から５のいずれか一項に記載のデバイスであって、前記弁座は、前記出口に部
分的に環状の部分または半環状部分をさらに備えることを特徴とするデバイス。
【請求項１０】
　請求項１から５のいずれか一項に記載のデバイスであって、前記一方向弁は、前記デバ
イスから外に供給される物質の急速噴出を軽減するように構成されることを特徴とするデ
バイス。
【請求項１１】
　請求項１０に記載のデバイスであって、
　前記弁座は、粘着性を軽減するように構成された粗表面仕上げ部分を備え、かつ／また
は、
　前記弁体は、前記一方向弁から出る物質の速度を制御するように構成されたディフレク
タを備え、前記ディフレクタは、（ｉ）前記弁座の端部表面の少なくとも一部分を覆って
配設される、および（ｉｉ）前記弁座を越えて延在し、前記弁座の端部表面の少なくとも
一部分を覆って内方に曲げられる、の中の少なくとも一方であり、かつ／または、
　前記弁座は、第１の直径を有する第１の部分と、前記第１の直径未満であり前記第１の
直径とは不連続である第２の直径を有する、前記第１の部分の下流端部に隣接する第２の
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部分とを定める、
ことを特徴とするデバイス。
【請求項１２】
　（ｉ）物質を中に貯蔵するように構成された貯蔵チャンバ、前記貯蔵チャンバと流体連
通状態にある出口、および細長いほぼ環状の弁座を備える、第１のピースを用意するステ
ップと、
　（ｉｉ）閉止具および細長いほぼ環状の可撓性弁体を定める第２のピースを用意するス
テップと、
　（ｉｉｉ）前記第１のピースおよび前記第２のピースを共に係合するステップと、
　（ｉｖ）閉止具を用いて周囲の空気に対して前記貯蔵チャンバの内部を封止するステッ
プと、
　（ｖ）前記弁座の上に前記弁体を重畳するステップと、
　（ｖｉ）前記弁座と前記弁体との間に細長いほぼ環状の通常は閉じられている弁シーム
を形成するステップと、
を含むことを特徴とする方法。
【請求項１３】
　請求項１２に記載の方法であって、前記貯蔵チャンバ内に物質を貯蔵するステップと、
実質的に前記シームの選択された環状位置において前記シームを通しておよび前記シーム
から外に物質を供給するステップとをさらに含むことを特徴とする方法。
【請求項１４】
　請求項１２または１３に記載の方法であって、前記ステップ（ｉｖ）から前記ステップ
（ｖｉ）は、前記ステップ（ｉｉｉ）の最中に行われることを特徴とする方法。
【請求項１５】
　請求項１２または１３に記載の方法であって、前記ステップ（ｉｉ）は、前記アクチュ
エータを前記閉止具に形成するステップをさらに含み、前記方法は、前記ステップ（ｉｉ
ｉ）の最中に前記アクチュエータと前記第１のピースとの間に圧縮チャンバを形成するス
テップをさらに含むことを特徴とする方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、一方向弁および可変容積貯蔵チャンバを備えるデバイスに関し、より詳細に
は、新規のおよび改良された一方向弁と、一方向弁、急速噴出防止特徴部、および／また
は可変容積貯蔵チャンバを備えるデバイスと、これに関連する方法とに関する。
【背景技術】
【０００２】
関連出願の相互参照
　本特許出願は、米国特許法第１１９条の下において、２０１２年１月２０日に出願され
た同様の題名を有する米国特許仮出願第６１／５８９，２５９号および米国特許仮出願第
６１／５８９，２６６号に基づき利益を主張するものである。これらの仮出願を、本開示
の一部としてその全体を本願に引用して援用する。
【０００３】
　一方向弁および可変容積貯蔵チャンバを備える公知のデバイスは、一方向弁、閉止具、
可変容積貯蔵チャンバ、および１つ以上のかかる構成要素を中に受けるためのハウジング
を個別に製造することを必要とする。かかるデバイスは、複数の構成要素の個別の製造お
よび組立を必要とし、いくつかの例においては、組立前にかかる複数の構成要素の滅菌を
必要とする。かかるデバイスは、比較的高価なものとなることがあり、それらの製造は、
比較的多くの時間を必要とし高額となるおそれがある。
【０００４】
　さらに、複数の構成要素の組立後に容器を無菌状態で充填するという別個の懸案事項が
存在する。公知の充填方法は、困難かつ非効率的なものとなることがある。かかるディス
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ペンサ、ならびにかかるディスペンサを充填するためのプロセスおよび設備の欠点の１つ
は、充填プロセスが、多大な時間を必要とし、これらのプロセスおよび設備が、高額とな
る点である。さらに、充填プロセスおよび設備が比較的複雑な性質を有することにより、
ディスペンサの充填がその他の様式では望ましいものよりも不完全になることがある。
【０００５】
　別の生じ得る懸案事項は、特定の薬物および／または物質が、それが貯蔵される容器の
表面に接触することにより、分解されるかまたは他の様式で悪影響を被る場合がある点で
ある。容器を構成するために使用される材料によっては、薬物または物質の貯蔵期間が、
短くなる場合があり、物質の無駄が生ずることがある。薬物および他の貴重または高額な
物質（例えば生産に多大な費用を要する物質など）のコンテクストにおいては、金銭的損
失がかなりの規模となる場合がある。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００６】
【特許文献１】米国特許出願公開第２０１１／００８４０９８号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００７】
　したがって、本発明の目的は、上述の欠点および／または短所の中の１つ以上を解消す
ることである。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　第１の態様によれば、デバイスが、物質を中に貯蔵するように構成された貯蔵チャンバ
、貯蔵チャンバと流体連通状態にある出口、および細長いほぼ環状の弁座を備える、第１
のピースと、第１のピースに係合された状態において周囲の空気に対して貯蔵チャンバの
内部を封止するように構成された閉止具を定め、第１のピースに係合された状態において
弁座に封止状態で係合するように構成された細長いほぼ環状の可撓性弁体を備えることに
より、弁座と弁体との間に細長いほぼ環状の通常は閉じられる弁シームを定め、シームの
一端部に入口を定め、シームの別の端部に入口に対して離間された出口を定め、および開
弁圧力を規定する一方向弁を定める、第２のピースとを備える。この弁体は、入口におい
て物質が開弁圧力を超過したことに応答して、（ｉ）弁体および弁座が通常は閉じられる
シームを形成する第１の位置と、（ｉｉ）弁体の少なくとも一部分が弁座から離間される
ことにより、物質がシームを通過して入口から出口を通ってデバイスから外に出ることが
可能となる第２の位置との間で可動となる。
【０００９】
　別の態様によれば、デバイスが、物質を中に貯蔵するための第２の手段を備えるための
第１の手段と、第１の手段に係合された状態において周囲の空気に対して第２の手段の内
部を封止するための、および第１の手段に係合された状態において第１の手段の第５の手
段に封止状態で係合することにより、通常は閉じられている第７の手段を有する第６の手
段を定めるための第４の手段を備えるための、第３の手段とを備える。第４の手段は、さ
らに、第７の手段への入口において物質が第６の手段の開弁圧力を超過したことに応答し
て、通常は閉じられている第７の手段を形成する第１の位置から、物質が第６の手段を通
過しデバイスから出ることを可能にするための第２の位置へと移動するためのものである
。
【００１０】
　別の態様によれば、一方向弁が、比較的堅い弁座を有する。可撓性弁体が、この弁座に
重畳される。可撓性弁カバーおよび弁座は、それらの間に通常は閉じられる延在弁シーム
を形成する。いくつかの実施形態においては、シームは、軸方向におよび／または角度方
向に（円周方向に）延在する。弁シームは、ほぼその一端部に入口を、およびほぼその別
の端部に入口に対して例えば軸方向などに離間された出口を定める。弁カバーおよび弁座
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は、入口においてそれらの間に第１の締め度合いを、および出口においてそれらの間に第
１の締め度合い未満である第２の締め度合いを規定する。弁カバーは、入口において流体
が開弁圧力を超過したことに応答して、（ｉ）第１の中間部分および第２の中間部分が相
互に接触状態になり通常は閉じられるシームを定める通常閉位置と、（ｉｉ）弁カバーの
少なくとも一部分が弁座から離間されることにより流体がシームを通り入口から出口まで
進むことが可能となる、第２の位置との間において可動となる。
【００１１】
　いくつかの実施形態においては、弁カバーと弁座との間の締め度合いは、第１の締め度
合いから第２の締め度合いにかけて漸減する。いくつかのかかる実施形態においては、締
め度合いは、第１の締め度合いから第２の締め度合いにかけて実質的に均一に減少する。
【００１２】
　いくつかの実施形態においては、通常閉位置においては、弁カバーおよび弁座は、それ
らの間に密閉シールを形成する。いくつかのかかる実施形態においては、通常閉位置にお
いては、密閉シールは、出口から入口への方向におけるバクテリアまたは細菌の進入を実
質的に防止する。いくつかのかかる実施形態においては、弁座は、曲線状である。
【００１３】
　別の態様によれば、可撓性弁カバーが、弾性特性および実質的にゼロのクリープを有す
る材料から形成される。いくつかのかかる実施形態においては、材料は、シリコーンであ
る。いくつかの実施形態においては、エラストマ材料は、抗菌性添加物を含む。いくつか
のかかる実施形態においては、エラストマ材料は、銀ベース抗菌性添加物を含む比較的低
い硬度の材料である。
【００１４】
　別の態様によれば、方法が、以下のステップを、すなわち、
　（ｉ）物質を中に貯蔵するように構成された貯蔵チャンバ、貯蔵チャンバと流体連通状
態にある出口、および細長いほぼ環状の弁座を備える、第１のピースを用意するステップ
と、
　（ｉｉ）閉止具および細長いほぼ環状の可撓性弁体を定める第２のピースを用意するス
テップと、
　（ｉｉｉ）第１のピースおよび第２のピースを共に係合するステップと、
　（ｉｖ）閉止具を用いて周囲の空気に対して貯蔵チャンバの内部を封止するステップと
、
　（ｖ）弁座の上に弁体を重畳するステップと、
　（ｖｉ）弁座と弁体との間に細長いほぼ環状の通常は閉じられる弁シームを形成するス
テップと、
を含む。
【００１５】
　別の態様によれば、方法が、以下のステップを、すなわち、
　（ｉ）サポートおよび一体可変容積貯蔵チャンバ予備成形物を射出成形するステップと
、
　（ｉｉ）サポートではなく予備成形物を、ポーチを形成する拡張形状へとブロー成形す
るステップであって、ポーチの少なくとも一部分が、可撓性を有することにより可変容積
貯蔵チャンバを画定する、ステップと、
を含む。
【００１６】
　いくつかの実施形態においては、この方法は、以下のステップを、すなわち、
　（ｉ）可撓性ポーチおよびポーチ内に形成された可変容積貯蔵チャンバをつぶすステッ
プと、
　（ｉｉ）周囲の空気に対して可変容積貯蔵チャンバの内部を封止するステップと、
　（ｉｉｉ）封止された可変容積貯蔵チャンバを滅菌するステップと、
をさらに含む。
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【００１７】
　さらなる実施形態においては、この方法は、閉止具を成形するステップと、成形された
閉止具をサポートに対して組み付けることにより閉止具で可変容積貯蔵チャンバを封止す
るステップとをさらに含む。いくつかのかかる実施形態においては、閉止具を成形するス
テップは、サポートおよび一体可撓性弁カバーを一体成形するステップを含む。様々な実
施形態において、可撓性弁カバーは、オーバーモールド成形され得る液体シリコーンから
形成される。いくつかの実施形態においては、サポートを射出成形するステップは、サポ
ートおよび一体弁座を射出成形するステップを含む。いくつかの実施形態においては、サ
ポートは堅い。さらなる実施形態においては、サポートに閉止具を組み付けるステップは
、弁座に弁カバーを重畳するステップと、それらの間に弁シームを形成するステップとを
含む。さらなる実施形態においては、閉止具は、サポート上にスナップ固定される。いく
つかのかかる実施形態においては、閉止具は、外周剛体スナップリングおよび中央弾性部
材を単体ピースとして定める。中央弾性部材は、少なくとも２つの部分、すなわち（ｉ）
周囲剛体スナップリングにより中央に開状態に残された空間に架設されたブリッジとして
延在する弁部分と、（ｉｉ）デバイスを作動させ弁を通して複数回分の投与量を供給する
ために手動によりまたは他の方法で係合可能であり得るアクチュエータを形成する押し込
み可能部分とを有する、シリコーン部材であってもよい。中央弾性部材の構成は、第１の
サポート上に閉止具または第２のサポートを組み付けた後に、弁部分が予備成形物のノズ
ルセグメントとの間に締り嵌めを形成し、アクチュエータが予備成形物の比較的堅い圧縮
チャンバセグメントの上方に配置されるおよび／または圧縮チャンバセグメントから離間
されるような構成である。圧縮チャンバの底部は、可撓性ポーチへとブロー成形するため
に予備成形物の中空フィンガー状部分の内方チャネルと連続的に開いている。
【００１８】
　いくつかの実施形態においては、閉止具を成形するステップは、可撓性弁カバーと一体
に可撓性アクチュエータを一体成形するステップをさらに含み、サポートに対して閉止具
を組み付けるステップは、可変容積貯蔵チャンバと弁シームとの間において流体連通状態
にて連結可能である圧縮チャンバをアクチュエータとサポートの間に形成するステップを
さらに含む。
【００１９】
　いくつかの実施形態においては、閉止具を成形するステップは、一体的なサポートおよ
び穿通可能部分を一体成形するステップを含み、組み付けるステップは、穿通可能部分が
可変容積貯蔵チャンバと流体連通状態にある状態で、サポートに対して閉止具を組み付け
るステップを含む。いくつかのかかる実施形態は、事前充填滅菌ステップ後に穿通可能部
分に針などの注入部材または充填部材を貫通させて導入するステップと、注入部材を通し
ておよび可変容積貯蔵チャンバ内に物質を導入するステップと、穿通可能部分から注入部
材を引き抜くステップと、穿通可能部分に形成された結果的に得られた穿通開口を再封止
するステップとをさらに含む。いくつかのかかる実施形態においては、再封止するステッ
プは、結果的に得られた穿通開口に対して液体シール材を適用するステップと、液体シー
ル材により穿通可能部分を密閉状態で再封止するステップとを含む。いくつかのかかる実
施形態においては、液体シール材は、ほぼ周囲温度にて適用される。いくつかのかかる実
施形態においては、液体シール材は、シリコーンである、および／または抗菌性添加物を
含む、および／または金属粒子もしくは他の検出可能粒子を添加される。
【００２０】
　いくつかの実施形態においては、滅菌するステップは、封止された空の可変容積貯蔵チ
ャンバを照射することによりチャンバを滅菌するステップを含む。いくつかの実施形態は
、封止された閉止具および収縮されたポーチアセンブリを、中に空の収縮されたポーチを
受けるための比較的堅い中空本体へと組み立てるステップをさらに含む。封止された閉止
具およびつぶされたポーチアセンブリは、中空本体へと組み立てられる前に、滅菌されて
もよい。いくつかの実施形態においては、つぶすステップは、ポーチを真空排気するステ
ップを含む。この方法は、中空本体内に受けられたつぶされたポーチを滅菌状態で充填す
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るステップをさらに含む。この方法は、真空排気されたまたは実質的に真空排気された可
変容積貯蔵チャンバを充填することなどにより、ポーチの滅菌充填時におけるポーチ内で
の泡の形成を実質的に防止するステップを含んでもよい。
【００２１】
　いくつかの実施形態は、閉止具およびポーチアセンブリの表面に対して流体滅菌剤を適
用するステップと、流体滅菌剤を受ける表面に対して周囲温度超の温度でろ過済みガスを
適用することにより、その表面上の流体滅菌剤をさらに気化させるステップとをさらに含
む。いくつかのかかる実施形態においては、流体滅菌剤は、閉止具の穿通可能部分に対し
て適用され、この方法は、流体滅菌剤および／またはろ過済みガスの穿通可能部分に対す
る適用後に、穿通可能部分に注入部材または充填部材を貫通させて導入するステップと、
注入部材を通して可変容積貯蔵チャンバ内に物質を導入するステップと、穿通可能部分か
ら注入部材を引き抜くステップと、穿通可能部分に形成された結果的に得られた穿通開口
を再封止するステップとをさらに含む。いくつかのかかる実施形態においては、再封止す
るステップは、結果的に得られた穿通開口上に液体シール材を計量供給するステップと、
液体シール材で穿通可能部分を密閉状態で再封止するステップとを含む。いくつかのかか
る実施形態は、凹部内に穿通可能部分を形成するステップと、この凹部内に液体シール材
を計量供給して穿通開口を再封止するステップとをさらに含む。
【００２２】
　別の態様によれば、本発明は、一方向弁と、一方向弁の弁座が形成された第１のサポー
トと、チャンバ内の物質が弁シームへの入口との間に流体連通状態に配置され得るように
、第１のサポートから外方に延在する可変容積貯蔵チャンバとを備えるデバイスに関する
。いくつかの実施形態においては、第１のサポートは、可変容積貯蔵チャンバと弁シーム
への入口との間においてこれらを流体連通状態に連結可能な圧縮チャンバを少なくとも部
分的に定める。
【００２３】
　別の態様によれば、第１のサポートは、射出成形された予備成形物により定められ、可
変容積貯蔵チャンバは、射出成形された予備成形物からブロー成形された、少なくとも一
部分が可撓性を有するポーチによって画定される。いくつかの実施形態は、比較的堅い外
方中空受容部をさらに備える。予備成形物から延伸ブロー成形され得る可撓性ポーチは、
中空外方本体内に受けられてもよく、第１のサポートは、本体に対してしっかりと固定さ
れる。いくつかの実施形態は、弁カバーと一体に形成され、弁カバーが弁座に重畳した状
態で第１のサポートに対して固定的に連結可能な、第２のサポートを備える閉止具をさら
に備える。いくつかの実施形態においては、第１のサポートは、可変容積貯蔵チャンバと
弁シームへの入口との間に流体連通状態に連結可能な圧縮チャンバを少なくとも部分的に
画定し、第２のサポートは、圧縮チャンバ内の流体を開弁圧力超まで加圧またはポンプ送
給して一方向弁を通して流体を供給するために、休止状態の位置、周囲の位置または第１
の位置と、押し下げられた位置、作動された位置、または第２の位置との間において可動
であるアクチュエータを備える。
【００２４】
　いくつかの実施形態においては、アクチュエータは、弁カバーと一体的に形成された可
撓性部材である。いくつかのかかる実施形態においては、弁カバーおよび可撓性アクチュ
エータは、第２のサポートと共に一体成形される。いくつかの実施形態においては、アク
チュエータは、手動的に係合可能であり第１の位置と第２の位置との間において可動であ
る手動係合可能表面を定める。本発明のいくつかの実施形態においては、閉止具は、可撓
性弁体およびアクチュエータと一体的に形成され、閉止具と第１のサポートとの間に乾燥
圧縮シールを形成する外周封止部材を定める。第１のサポートおよび第２のサポートは封
止状態で係合される。いくつかの実施形態においては、第１のサポートおよび第２のサポ
ートは、共にスナップ固定されて封止済み閉止具を形成する。第１のサポートおよび第２
のサポートからなるかかるサブアセンブリは、それ自体において本質的に液体容器全体を
形成し、これは組立後に滅菌され得る。このサブアセンブリの１つの利点は、このサブア



(8) JP 5986643 B2 2016.9.6

10

20

30

40

50

センブリが、間に液密シールを形成する２つのパーツのみから形成され、滅菌すべき容積
を最小限に抑えるために真空などによりつぶされる可縮性ポーチをさらに特徴とする点で
ある。このサブアセンブリは、かかる滅菌が放射線により実現される場合に特に有利とな
る。かかる閉止具サブアセンブリの別の利点は、このサブアセンブリが、例えばこの予備
成形物と共に単体ピースとして射出成形された、透明透過性ベースを備え得ることにより
、パルスＵＶ滅菌放射線などの高エネルギー光を閉止具全体の滅菌のために使用すること
が可能となる点である。
【００２５】
　いくつかの実施形態は、物質で可変容積貯蔵チャンバを滅菌状態に充填するために、注
入部材または充填部材を貫通させて受けるように構成された穿通可能部分をさらに備える
。物質は、滅菌状態の食品もしくは飲料（牛乳、牛乳ベース製品、および液体栄養製品を
含むがそれらに限定されない）、薬物、薬剤、眼科製品、皮膚科製品（クリーム、ジェル
、もしくは任意の所望の粘度を有する他の液体など）、ならびに栄養補助食品などの、現
時点において公知であるかまたは後に公知となる多数の種々の物質の中のいずれかの形態
をとることが可能である。いくつかの実施形態は、注入部材の除去後に穿通可能部分に形
成された結果的に得られた穿通開口に重畳する、穿通開口を密閉状態で封止するシール材
または封止層をさらに備える。いくつかのかかる実施形態においては、シール材は、液体
シリコーンである。いくつかのかかる実施形態においては、液体シリコーンは、室温硬化
性を有する。液体シリコーンまたは他のシール材は、第１のサポートの比較的堅いスナッ
プリング上にオーバーモールド成形される、いくつかの実施形態において実質的にゼロの
クリープを示す液体シリコーンまたは他の弾性材料と同一または実質的に同一であっても
よい。滅菌充填のために穿刺部材により結果的に得られるピン穴または他の穿通開口を封
止するために使用される液体シリコーンまたは他のシール材の１つ以上の液滴が、以下の
要素、すなわち、（ｉ）抗菌性添加物、（ｉｉ）視覚検査および品質管理のための着色剤
、および／または（ｉｉｉ）金属粒子もしくは他の検出可能粒子または金属物質もしくは
他の検出可能物質の量、およびしたがって穿通開口を再封止するために適用された液体シ
リコーンの量をインライン磁気センサもしくは他の自動センサにより検出するために液体
シリコーン中に添加された、金属粒子もしくは他の検出可能粒子または金属物質もしくは
他の検出可能物質の中の１つ以上と共に混合されてもよい。液体シリコーンまたは他のシ
ール材は、滅菌充填用の穿通領域を画定するデバイスのアクチュエータまたは他の表面に
成形された凹部内に適用され受けられてもよい。
【００２６】
　本発明のデバイスおよび方法の、および／または本発明の現時点において好ましい実施
形態の１つの利点は、閉止具、弁カバー、およびアクチュエータが単体パーツとして任意
に一体成形されてもよく、弁座、圧縮チャンバ、および可変容積貯蔵チャンバ予備成形物
を定めるベースが単体パーツとして射出成形され得るため、したがって、本デバイスがベ
ースに対する閉止具のスナップ嵌めなどにより容易に組み付けられ得る本質的に２つのパ
ーツで形成され得るという点である。したがって、このデバイスは、公知のデバイスより
も大幅に少ないパーツによる製造が可能であり、さらにかかるデバイスと同等のまたはさ
らにそれ以上の機能性を有することが可能である。
【００２７】
　別の利点は、空洞部が封止を目的に形成され、このシール材と同一材料または実質的に
同一材料から作製されることにより、粘性製品を充填し、室温にて残渣上であっても再封
止することが可能である点である。
【００２８】
　特定の実施形態においては、穿通可能部分の弾性材料は、少なくとも部分的に自動再封
止性を有する。弾性のおよび比較的厚いシリコーンアクチュエータのこの特性は、例えば
密閉シールなどのより完全かつ永続的なシールが液体シール材または他の封止処置により
設けられ得るまで、充填直後の進入の防止を補助する。結果として、デバイスの充填に使
用される滅菌充填機は、それが再封止用に液体シール材、レーザ、または他の熱エネルギ
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ー源もしくは放射源のいずれを備えるか、および／または穿通部上にカバーを設けるなど
結果的に得られた穿通開口を機械的に再封止するために追加パーツのアセンブリを伴うか
に関わらず、比較的安価なものとなる。
【００２９】
　別の実質的な利点は、弁が極めて単純なものとなる点である。第２のサポート上への組
み付け後における弾性弁セグメントの張力は、デバイス内において封止され弁を通して供
給されるべき製品の粘度について調節されるように、他の弁特性に併せて選択されてもよ
い。関連実施形態においては、弁と下方に位置するノズルとの間に残った残渣が、弁とノ
ズルとの間の締め差／フープ応力差によって、弁のベースから供給先端部まで追い出され
る。
【００３０】
　別の利点は、弾性弁体を閉止具の堅い下方ノズル上に組み付けることが簡単であり、そ
れにより比較的安いコストにて高品質の製品が実現される点である。
【００３１】
　別の利点は、単一の所定の材料が、貯蔵寿命中にわたって薬物または物質と接触状態に
なるデバイスの一部分または表面に対して選択され得る点である。この材料は、薬物また
は物質との間に適合性を有するように、および物質に悪影響を及ぼさないように選択され
得る。この材料は、薬物もしくは物質中に吸着されないように、または薬物もしくは物質
に他の形で悪影響を及ぼさないように、選択され得る。対照的に、材料は、薬物または物
質が材料中に吸収されないように選択されてもよい。これにより、薬物または物質の貯蔵
寿命が延び、欠陥または劣化を被るユニットの個数が減少する。
【００３２】
　別の実質的な利点は、延伸ブロー成形されたポーチの、例えば可撓性部分などにおける
壁部が比較的薄い点である。その結果、２つのピースのみから形成され得る液体容器自体
を形成するために、少量のみのプラスチックが必要となる。さらに別の利点は、閉止具が
、外方受容部から（自動的になど）分解され得ることを承知の上において、外方ハウジン
グまたは外方受容部が、完全生物分解性材料から、再利用可能材料から、および／または
完全リサイクル可能材料から作製され得る点である。
【００３３】
　以下の詳細な説明および添付の図面を鑑みることにより、本発明のおよび／またはその
現時点において好ましい実施形態の、他の目的および利点が、より容易に明らかになろう
。
【図面の簡単な説明】
【００３４】
【図１】第１のピースおよび第２のピースを備える分解されたデバイスの斜視図である。
第１のピースは、第１のサポートおよびアクチュエータを備え、第２のピースは、可変容
積貯蔵チャンバ、第２のサポート、およびボスを備える。
【図２Ａ】第２のピースに対する第１のピースの完全な係合を示す、図１の組み立てられ
たデバイスの断面図である。
【図２Ｂ】図２Ａと同様ではあるが、追加の薬物保護部分を有する、組み立てられたデバ
イスの断面図である。
【図３】射出成形された可変容積貯蔵チャンバ予備成形物の斜視図であり、予備成形物が
、可変容積貯蔵チャンバを形成する可撓性ポーチへとブロー成形されるのを示す図である
。
【図４Ａ】アクチュエータ、可撓性弁カバー、弁プロテクタ、環状斜角面、および環状溝
を備える、第１のピースの斜視図である。
【図４Ｂ】図４Ａの第１のピースに係合する第２のピースの斜視図である。第２のピース
は、第２のサポートと、環状フランジと、ボスと、凹部を有する弁座とを備える。
【図５Ａ】可変容積貯蔵チャンバが充填されつつある、組み立てられたディスペンサの逐
次的な一斜視図である。
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【図５Ｂ】可変容積貯蔵チャンバが充填されつつある、組み立てられたディスペンサの逐
次的な一斜視図である。
【図６Ａ】室温加硫シリコーンシール材などの液体シール材を用いて結果的に得られた穿
通開口を再封止することにより、閉止具および可変容積貯蔵チャンバ内の滅菌製品を密閉
状態で再封止するのを示す逐次的な一斜視図である。
【図６Ｂ】室温加硫シリコーンシール材などの液体シール材を用いて結果的に得られた穿
通開口を再封止することにより、閉止具および可変容積貯蔵チャンバ内の滅菌製品を密閉
状態で再封止するのを示す逐次的な一斜視図である。
【図７Ａ】液体シール材を硬化することにより、閉止具および可変容積貯蔵チャンバ内の
滅菌製品を密閉状態で再封止するのを示す、逐次的な一斜視図である。
【図７Ｂ】液体シール材を硬化することにより、閉止具および可変容積貯蔵チャンバ内の
滅菌製品を密閉状態で再封止するのを示す逐次的な一斜視図である。
【図８Ａ】第１のピース、第２のピース、ハウジング、および上部カバーを備える組み立
てられたデバイスの断面図である。
【図８Ｂ】図８Ａの組み立てられたデバイスの概略正面図である。
【図８Ｃ】図８Ａの組み立てられたデバイスの概略斜視図である。
【図９】デバイスの別の実施形態の側方立面図である。
【図１０】図９のデバイスの断面図である。
【図１１】図９のデバイスのノズル部分の拡大断面図である。
【図１２Ａ】図９のデバイスの第２のピースの斜視図である。
【図１２Ｂ】図９のデバイスの第２のピースの端部部分の拡大斜視図である。
【図１３】デバイスの別の実施形態の断面図である。
【図１４】デバイスの別の実施形態の斜視断面図である。
【発明を実施するための形態】
【００３５】
　図１～図８Ｃにおいて、本発明を採用するデバイスが、参照数字１０により全体的に示
される。このデバイス１０は、第１のピース１４を備え、第１のピース１４は、第２のピ
ース１２に対して固定されて、封止された空のデバイスを形成する。第２のピース１２は
、一体的な第２のサポート１６と、アクチュエータ１８と、可撓性一方向弁体である弁カ
バー２０とを定める。第２のピース１２のこれらの構成要素は、第２のサポート１６を射
出成形し、第２のサポート１６に対してアクチュエータ１８および弁カバー２０をオーバ
ーモールド成形することなどによって一体成形される。第１のピース１４は、第１のサポ
ート２２と、弁座またはノズル２４と、予備成形物２６から形成された可変容積貯蔵チャ
ンバ３０とを備える。図３に関連して以下においてさらに説明されるように、第１のサポ
ート２２および弁座２４ではなく、予備成形物２６が、可変容積貯蔵チャンバ３０を定め
る可撓性ポーチへとブロー成形される。
【００３６】
　さらに、第２のピース１２は、図７および図８に関連して以下においてさらに説明され
るような凹部３２と、可変容積貯蔵チャンバ３０を滅菌状態でまたは無菌状態で充填する
ために針、他の注入部材、または他の充填部材により穿通可能である穿通可能部分３３と
を定める。凹部３２は、実質的に定量のシリコーンシール材などの液体シール材を受ける
ことにより、結果的に得られた穿通開口を密閉状態で封止し、それにより可変容積貯蔵チ
ャンバ３０内の滅菌状態で充填された物質を密閉状態で封止するように構成される。
【００３７】
　以下においてさらに説明されるように、可撓性弁カバー２０と比較的堅い弁座２４は、
これらの間に細長い通常は閉じられている界面すなわち弁シーム３６を定める一方向弁３
４を形成する。第２のピース１２および第１のピース１４は、協働することにより圧縮チ
ャンバ３８を定め、この圧縮チャンバ３８は、可変容積貯蔵チャンバ３０と一方向弁３４
の通常は閉じられている弁シーム３６への入口４０との間において流体連通状態でこれら
を連結可能である。環状逆止弁４２が、弁カバーおよびアクチュエータと一体成形され、
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可変容積貯蔵チャンバ３０と圧縮チャンバ３８との間に形成される。以下においてさらに
説明されるように、アクチュエータ１８の動きにより、可変容積貯蔵チャンバ３０内に貯
蔵された物質の実際に計量された量が逆止弁４２を通り圧縮チャンバ３８内へと吸引され
、次いでこの物質は、圧縮チャンバ３８内において開弁圧力超まで加圧されて、一方向弁
３４の通常は閉じられている弁シーム３６を通り、デバイスから外に供給される。さらに
、第２のピース１２は、弁カバー２０、アクチュエータ１８、および逆止弁４２と一体成
形され、第２のピース１２の外周部の周囲に延在する、弾性封止部材４４を定める。第１
のピース１４は、外周封止表面４６を定め、この外周封止表面４６は、弾性封止部材４４
に係合してそれとの間に圧縮シールを形成することによって、周囲の空気に対してデバイ
スの内側を密閉状態で封止する。第２のサポート１６は、その内側表面上に、第１の環状
溝すなわち第１の環状凹部４８と、第１の環状溝４８に対して隣接して形成された環状傾
斜面５０（図４Ａ）とを定める。第１のサポート２２は、第２のサポート１６の環状凹部
４８内に受けられることによりこれらの２つのサポートを共にしっかりと固定する、環状
フランジ５２（図４Ｂ）を定める。環状斜角面５０は、第２のサポート１６内への第１の
サポート２２の移動と、次いで凹部４８内への環状フランジ５２のスナップ嵌めとを容易
化する。凹部４８内にフランジ５２が受けられると、封止表面４６は、封止部材４４に圧
縮的に係合して、乾燥圧縮シールを形成する。
【００３８】
　図示する実施形態においては、アクチュエータ１８は、弾性材料および／またはエラス
トマ材料から形成される。本明細書に記載されるエラストマ材料には、熱可塑性エラスト
マおよび他のエラストマ合金などの任意の適切なエラストマが含まれ得る点が理解されよ
う。アクチュエータ１８は、親指または他の指を使用して押されるように形状設定される
または構成される。アクチュエータ１８は、ばねまたは弾性部分を定め、このばねまたは
弾性部分により、アクチュエータは、内方に押し込まれて、圧縮チャンバ３８を圧縮し、
次いで一方向弁３４を通して実質的に定量の物質を供給することが可能となる。第１のサ
ポート２２は、可変容積貯蔵チャンバ３０の入口および出口を形成するボス５６を定める
。第２のピース１２は、同様に、ボス５６に対して軸方向および半径方向に離間されて、
ボス５６との間に環状流体流路を形成する、環状ベース５８を定める。いくつかの実施形
態においては、ベース５８は、カップ形状であり、目減り分を低減させるための非可縮エ
リアを備える。第１のサポート２２は、ばね５４の環状ベース５８を中に受ける環状凹部
６０を定める。環状凹部６０は、可変容積貯蔵チャンバ３０と一方向逆止弁４２との間に
流体流路を定める。
【００３９】
　デバイス１０を作動させるためには、アクチュエータ１８を内方に押し込んで、圧縮チ
ャンバ３８内の物質を開弁圧力超まで圧縮する。アクチュエータ１８が、内方に押し込ま
れると、ベース５８は、第１のサポート２２の環状凹部６０内において、軸方向に内方に
および半径方向に外方に移動される。これにより、弾性環状逆止弁４２は、第１のサポー
ト２２の環状封止表面に対して半径方向に外方に押され、これにより、逆止弁４２は、閉
位置すなわち封止位置に維持され、さらに圧縮チャンバ３８内における物質の開弁圧力超
への圧縮が可能となる。また、環状凹部６０は、アクチュエータ１８のさらなる内方への
移動と共に、ベース５８の軸方向および半径方向へのさらなる移動を停止するように作動
し、これにより、アクチュエータ１８のさらなる押し込みにつれて、圧縮チャンバ３８の
容積が漸減する。圧縮チャンバ３８内の物質が、開弁圧力を超過すると、この物質は、入
口４０と一方向弁３４の通常は閉じられているシーム３６とを通りデバイスの外へと押し
出される。次いで、アクチュエータ１８は、解除され、これにより、アクチュエータ１８
のばねとばね５４は、アクチュエータを外方へと、およびその周囲の、または休止状態で
ある第１の位置へと駆動することが可能となる。押し込まれた第２の位置から休止状態ま
たは周囲の第１の位置へと移動する際に、圧縮チャンバ３８は、拡張され、これにより、
実質的に定量の物質が、可変容積貯蔵チャンバ３０から環状凹部６０および逆止弁４２を
通り圧縮チャンバ３８内へと吸引される。次いで、デバイス１０は、前述のステップを繰
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り返すことにより、さらなる定量の物質を供給することが可能な状態となる。いくつかの
実施形態においては、アクチュエータ１８は、デバイスを保持しているのと同じ手の指を
使用することにより手動的に係合され押し込まれるか、または、デバイスは、アクチュエ
ータ１８に係合してアクチュエータを押し込む作動デバイスを備える関連技術の当業者に
は公知である装置内に取り付けられてもよい。
【００４０】
　図２Ａにおいて最も良く示すように、一方向弁３４は、ほぼ円筒状の比較的堅い弁座２
４を備える。いくつかの実施形態においては、円筒状弁座２４は、環状フランジ５２に近
づくにつれて半径方向において広がるようにテーパがつけられている。いくつかの実施形
態においては、円筒状弁座２４は、直線状であり、テーパがつけられていない。さらに、
弁座２４は、弁座２４の先端部に凹部８５を備える。この先端部は、代わりに、出口にお
ける残渣蓄積を防止するために、弁座２４に対して尖鋭部を備えてもよい。いくつかの実
施形態においては、弁座２４は、粘着性を回避するために粗表面仕上げ部を備える。弁座
２４における粘着性により、一方向弁３４から供給された物質が望ましくない急速噴出を
生じることがある。したがって、いくつかの実施形態においては、弁座２４は、当業者に
は理解されるように、粘着性を回避するように選択された表面積を備える。
【００４１】
　少なくともいくつかの実施形態においては、可撓性弁体２０は、ディフレクタを備える
ことにより急速噴出を回避するように構成される。ディフレクタ２５は、一方向弁３４を
出る物質の速度を制御するために、弁座２４の上部部分または端部表面を覆って巻き付け
られたまたは配設された、可撓性弁体２０の部分を備えてもよい。いくつかの実施形態に
おいては、ディフレクタ２５は、弁座２４よりもさらに延在し、弁座２４の一部分を覆っ
て半径方向に内方に曲げられた、可撓性弁体２０を有することによって形成される。
【００４２】
　したがって、可撓性弁体２０は、弁座２４の上に重畳され得る。本明細書における教示
に基づき関連技術の当業者には理解されるように、弁座および弁カバーは、多数の他の曲
線形状の中のいずれか、曲線形状および平坦形状の多数の他の組合せの中のいずれか、お
よび／または実質的に平坦もしくは平面形状を定めてもよい。図示する実施形態において
は、可撓性弁カバー２０および弁座２４は、それらの間に、通常は閉じられている軸方向
および周方向に延在する弁シーム３６を形成する。弁シーム３６は、ほぼその一方の端部
の位置に入口４０を、および図示する実施形態においてはほぼその別の端部の位置に入口
に対して軸方向に離間された出口７２を定める。弁カバー２０および弁座２４は、それら
の間に入口４０の位置に第１の締め度合い（または締め代量）７０を、およびそれらの間
に出口７２の位置に第１の締め度合い７０未満の第２の締め度合い（または締め代量）７
４を規定する。弁カバー２０は、入口４０の流体が開弁圧力を超過したことに応答して通
常閉位置と開位置の間で可動であってよく、（ｉ）通常閉位置は、第１の中間部分および
第２の中間部分が相互に接触状態にあり、通常は閉じられるシーム３６を規定し、（ｉｉ
）開位置は、弁カバー２０の少なくとも一部分が弁座２４から離れる方向に離間されて、
流体または他の物質がシーム３６を通り入口４０から出口７２を通り通過することが可能
となる第２の位置である。例えば、加圧流体は、この流体が、弁の入口から出口に移動す
る際に、弁カバーの軸方向に離間されたセグメントを、通常閉位置と開位置の間において
逐次的に移動させ得る。
【００４３】
　いくつかの実施形態においては、弁カバー２０と弁座２４との間の締め度合いは、第１
の締め度合い７０から第２の締め度合い７４へと漸減してもよい。また、締め度合いは、
第１の締め度合い７０から第２の締め度合い７４へと実質的に均一に低下してもよい。示
すように、通常閉位置においては、弁カバー２０および弁座２４は、シーム３６に密閉シ
ールを形成する。図示する実施形態においては、通常閉位置において、密閉シールは、バ
クテリアまたは細菌が出口から入口への方向に進むのを実質的に防止する。
【００４４】
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　図示する実施形態においては、可撓性弁カバー２０は、実質的にゼロのクリープを示す
エラストマ材料または熱可塑性エラストマから形成される。一実施形態においては、エラ
ストマ材料は、シリコーンである。別の実施形態においては、エラストマ材料は、あらゆ
るバクテリア、細菌、または他の微生物物質が、弁のシーム３６に進入するのをさらに防
止するか、または弁の供給先端部上に他の態様で蓄積するのを防止するために、抗菌性添
加物を含む。別の実施形態においては、エラストマ材料は、銀ベース添加物または他の抗
菌性添加物を含むシリコーンエラストマである。弁カバーおよび／または弁カバーと一体
的に形成された他の特徴部（アクチュエータおよび封止部材を含む）を形成するための例
示的なシリコーンエラストマ複合材料には、ＬＩＭ８０４０を含むＬＩＭ（登録商標）の
商標名でＧｅｎｅｒａｌ　Ｅｌｅｃｔｒｉｃ　Ｃｏｍｐａｎｙおよび／またはＭｏｍｅｎ
ｔｉｖｅ　Ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓから販売される液体シリコンゴ
ムの中のいずれか、あるいは、ＳｔａｔＳｉｌ（商標）の商標名でＧｅｎｅｒａｌ　Ｅｌ
ｅｃｔｒｉｃ　Ｃｏｍｐａｎｙおよび／またはＭｏｍｅｎｔｉｖｅ　Ｐｅｒｆｏｒｍａｎ
ｃｅ　Ｍａｔｅｒｉａｌｓから販売される抗菌性エラストマなどの、他の液体シリコーン
ゴム、シリコーン、またはシリコーンベースエラストマなどの、多数の種々の液体シリコ
ーンゴムの中の任意のものが含まれる。穿通可能部分３３が、アクチュエータ１８および
／または弁カバー２０と共に一体ピースとして形成される実施形態においては、穿通可能
部分３３は同一材料から形成される。
【００４５】
　他の実施形態においては、穿通可能部分３３は、アクチュエータ１８および／または弁
カバー２０とは異なる、例えばシリコーンベースエラストマまたは熱可塑性エラストマな
どの材料から形成される。いくつかのかかる実施形態においては、穿通可能部分３３は、
アクチュエータ１８および／または弁カバー２０と一体成形される。いくつかの実施形態
においては、穿通可能部分３３は、充填部材により穿通された場合に粒子形成を最小限に
抑える材料から形成される。これは、チャンバ３０内における物質の汚染の防止を助ける
。いくつかの実施形態においては、穿通可能部分３０は、穿通可能部分３０および充填部
材の界面における摩擦を低減させるために、例えばシリコーンオイルまたは鉱油などの潤
滑剤を備える。さらに、これは粒子形成の防止を助ける。
【００４６】
　図示する実施形態におけるようないくつかの実施形態においては、第２のピース１２は
、可撓性弁カバー２０および弁座２４を損傷から保護するために弁シールドすなわち弁プ
ロテクタ２７を備える。いくつかの実施形態においては、弁プロテクタ２７は、可撓性弁
カバー２０の周囲に円周方向に配設された環状リングの形態をとる。弁プロテクタ２７は
、弁座２４と同一の長さであっても、弁座２４よりも短くても、または弁座２４よりも長
くてもよい。弁プロテクタ２７は、第２のピース１２の第２のサポート１６と一体的に形
成されてもよい。図２Ａにおいて最も良く分かるように、弁シールド２７は、弁座２４か
ら離れるように弁カバー２０を移動させてシーム３６を開くのを可能にするように、弁体
２０から十分に離間される。
【００４７】
　図３において典型的に示されるように、第１のピース１４は、射出成形された予備成形
物２６から形成され、可変容積貯蔵チャンバ３０は、射出成形された予備成形物２６から
ブロー成形された可撓性ポーチ２８により画定される。これは、本開示の一部としてその
全体を本願に引用して援用する以下の同時係属特許出願、すなわち、２００８年１０月１
０日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｃｏ－Ｅｘｔｒｕｄｅｄ　Ｂｏｄｙ　ａｎ
ｄ　Ｆｌｅｘｉｂｌｅ　Ｉｎｎｅｒ　Ｂｌａｄｄｅｒ　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ａｐｐ
ａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許仮出願第６１／１０４，６１３
号に基づく利益を主張する、２００９年１０月９日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔ
ｈ　Ｃｏ－Ｅｘｔｒｕｄｅｄ　Ｂｏｄｙ　ａｎｄ　Ｆｌｅｘｉｂｌｅ　Ｉｎｎｅｒ　Ｂｌ
ａｄｄｅｒ　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と
題する米国特許出願第１２／５７７，１２６号と、２００９年１０月９日に出願された「
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Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｃｏ－Ｍｏｌｄｅｄ　Ｃｌｏｓｕｒｅ，　Ｏｎｅ　Ｗａｙ　Ｖ
ａｌｖｅ　ａｎｄ　Ｖａｒｉａｂｌｅ－　Ｖｏｌｕｍｅ　Ｓｔｏｒａｇｅ　Ｃｈａｍｂｅ
ｒ，　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許仮出願第６１／２５０
，３６３号に基づく利益を主張する、２０１０年１０月８日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ
　ｗｉｔｈ　Ｃｏ－Ｍｏｌｄｅｄ　Ｃｌｏｓｕｒｅ，　Ｏｎｅ　Ｗａｙ　Ｖａｌｖｅ　ａ
ｎｄ　Ｖａｒｉａｂｌｅ－　Ｖｏｌｕｍｅ　Ｓｔｏｒａｇｅ　Ｃｈａｍｂｅｒ，　ａｎｄ
　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１２／９０１，４２０号との
いずれかの教示に従って達成されてもよい。この特徴の重要な利点は、可変容積貯蔵チャ
ンバ、弁座、および圧縮チャンバの一部が、第１のピースとして１つのパーツで形成され
得る点である。さらに別の利点は、弁座および第１のサポートが、射出成形され、比較的
厳しい公差で形成され得るが、予備成形物は、比較的厳しい公差を必要とする第１のピー
スの他の特徴部のかかる公差を維持しつつも、可変容積貯蔵チャンバを形成する可撓性ポ
ーチへとブロー成形され得る点である。図３に示すように、第１のピース１４が、射出成
形された後に、予備成形物２６は、予熱され、次いで延伸ブロー成形されてポーチ２８を
形成する。いくつかの実施形態においては、予備成形物２６は、マイクロフィルタでろ過
された空気を使用して延伸ブロー成形される。マイクロフィルタでろ過された空気を使用
するこの技術は、滅菌状態の可撓性ポーチ２８の形成において有用となり得る。図示する
実施形態においては、第１のピース１４およびしたがって予備成形物２６は、ＰＥＴまた
はＰＰ（ポリプロピレン）から作製される。しかし、本明細書における教示に基づき関連
技術の当業者には理解されるように、これらの構成要素は、多数の種々の材料のいずれか
から作製されてもよく、現時点において公知であるかもしくは後に公知となる第１のピー
スの種々の特徴部を形成する、多数の種々の材料層または種々の材料の組合せの層のいず
れかを形成してもよい。例えば、第１のピースまたはその予備成形物は、中に貯蔵される
こととなる製品と接触するのに望ましいバリア特性および／または内側表面を実現するた
めに、多層材料または積層材料によって形成されてもよい。
【００４８】
　いくつかの実施形態においては、予備成形物２６は、自身の上につぶれるのに十分な薄
さに形成される。少なくともいくつかの実施形態においては、予備成形物２６の一部分の
みが、つぶれるように構成される。いくつかの実施形態においては、可撓性ポーチ２８の
壁部の厚さは、０．１５ｍｍである。他の実施形態においては、可撓性ポーチ２８の壁部
の厚さは、０．２５ｍｍ以下である。例えば、延伸ブロー成形後に、予備成形物２６は、
つぶれるのに十分な薄さの第１の側部２１と、堅いままの第２の側部２３とを備える、ポ
ーチ２８へと作製される。いくつかの実施形態においては、第２の側部２３は、堅いまま
であり、第１の側部２１に比べて最小限の伸張性を有する。少なくともいくつかの実施形
態においては、第１の側部２１は、より堅い第２の側部２３に向けてつぶれることが可能
である。予備成形物をポーチ２８へとブロー成形した後に、ポーチは、可変容積貯蔵チャ
ンバ３０を真空引きすることなどにより、つぶされる。
【００４９】
　図２Ａに示すように、デバイス閉止具を定める第２のピース１２は、第１のピース１４
に対して組み付けられることにより、可変容積貯蔵チャンバ３０を密閉状態で封止し、一
方向弁３４を形成する。上述のように、第２のピースすなわち閉止具１２は、外周フラン
ジ５２および第１の環状溝すなわち凹部４８の位置において２つのパーツをスナップ嵌め
することにより、第１のピース１４に対して組み付けられる。第２のピース１２と第１の
ピース１４の組み付け後に、封止された空のデバイスが滅菌され得る。図示する実施形態
においては、デバイスは、電子ビームまたはガンマ線などの照射を受けることにより滅菌
される。しかし、本明細書における教示に基づき関連技術の当業者には理解されるように
、現時点において公知であるかまたは後に公知となる、デバイスおよび／またはその内側
表面および空洞部を滅菌するための多数の種々の方法あるいは装置の中の任意のものを、
等しく使用し得る。
【００５０】
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　例としては、本開示の一部としてその全体を本願に引用して援用する以下の同時係属特
許出願、すなわち、２０１１年４月１８日に出願された「Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｎｅｅｄｌｅ
　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許仮出願第６１／４７６，５２３号に基づく利
益を主張する、２０１２年４月１８日に出願された「Ｎｅｅｄｌｅ　ｗｉｔｈ　Ｃｌｏｓ
ｕｒｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１３／４５０，３０６号と、２
０１１年６月２１日に出願された「Ｎｉｔｒｉｃ　Ｏｘｉｄｅ　Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ　Ｓ
ｔｅｒｉｌｉｚａｔｉｏｎ　Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許仮
出願第６１／４９９，６２６号に基づく利益を主張する、２０１２年６月２１日に出願さ
れた「Ｆｌｕｉｄ　Ｓｔｅｒｉｌａｎｔ　Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ　Ｓｔｅｒｉｌｉｚａｔｉ
ｏｎ　Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１３／５２９，９
５１号とのいずれかの教示に従って、可変容積貯蔵チャンバ３０の充填前に、封止された
空のチャンバ３０が、穿通可能部分３３を貫通した針または他の注入部材を用いて、一酸
化窒素などの流体滅菌剤を注入することにより滅菌されてもよく、可変容積貯蔵チャンバ
３０内に滅菌的に充填されることとなる流体滅菌剤および／または物質を注入するために
使用される針は、自動開閉針であってもよい。
【００５１】
　いくつかの実施形態においては、単一の材料が、貯蔵期間を通して薬物または物質と接
触状態におかれるように選択される。活性成分がプラスチック中に吸収されると、デバイ
スは故障することがある。代替的には、材料は、薬物または物質中に吸着されないように
選択されてもよい。これにより、薬物または物質の貯蔵期限が延びる。さらに、この実施
形態は、欠陥または劣化を被るユニットの個数を減少させる。
【００５２】
　これらの実施形態に関する１つの可能な使用法は、脂肪酸から酵素により抽出され、緑
内障治療に使用される、脂質化合物群の中の１つであるプロスタグランジンの貯蔵を目的
としたものである。プロスタグランジンの貯蔵または供給における難点の１つは、活性成
分が、熱可塑性エラストマに吸収され、他のエラストマおよび／またはかかるプラスチッ
クが、プロスタグランジン中に溶出する点である。いくつかの実施形態においては、本実
施形態は、薬物と接触状態になる実質的に全ての表面をポリプロピレンで形成することに
より、これらの問題を解消する。
【００５３】
　アクチュエータ１８、逆止弁、隔膜、および他のエラストマ部分などに隣接して形成ま
たは配設される内側ポリプロピレン膜すなわち薬物保護部分２９のような追加的な部材を
さらに使用することにより、エラストマ物質接触面積が縮小される。いくつかの実施形態
においては、この面積は、実質的にゼロにまで縮小される。
【００５４】
　したがって、予備成形物２６と薬物または物質と接触する任意の他の表面とは、ポリプ
ロピレンを使用して形成されてよく、これにより、エラストマとの接触、およびリスクす
なわち薬物の吸収または材料の吸着を軽減する。いくつかの実施形態においては、エラス
トマとの接触は、液滴が弁を通過する際にのみ、すなわち薬物もしくは物質の効果または
デバイスの完全性に影響を及ぼさない短い期間のみにおいて生じる。
【００５５】
　少なくともいくつかの実施形態においては、追加の部分が、第２のピース１２および／
または第１のピース１４に対して追加されてよく、これにより、特定の薬物がエラストマ
またはシリコーンに接触することが軽減される。いくつかの実施形態においては、デバイ
ス１０は、緑内障を治療するためにプロスタグランジンまたはいくつかの他の治療薬もし
くは薬物を送達するために、眼科的用途において使用されてもよい。プロスタグランジン
を含む例などの治療薬または薬剤は、エラストマに対して反応性を有するか、またはエラ
ストマとの間において不利な反応を生じる場合がある。いくつかの用途においては、薬物
という用語は、デバイス１０内に収容される任意の治療薬、化合物、または薬物を表すた
めに使用される。かかる用途においては、薬物保護部分２９を使用することが有用である
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。図２Ｂに示すように、薬物保護部分２９は、エラストマとの間における薬物接触を軽減
するために第２のピース１２または第１のピース１４に対して導入された強固な部分であ
る。少なくともいくつかの実施形態においては、薬物保護部分２９は、ポリプロピレンか
ら形成される。図２Ｂに示すように、薬物保護部分２９は、アクチュエータ１８の下方す
なわち裏側に配置されてもよい。また、薬物保護部分２９は、凹部３２と貯蔵チャンバ３
０との間に配置されてもよい。また、薬物保護部分２９の一部分が、逆止弁４２に隣接し
て、および薬物がエラストマに接触する他の位置において使用されてもよい。かかる用途
においては、予備成形物２６は、薬物保護部分２９の堅いピースと整合するまたは結合す
る部分を備えるように変形されてもよい点に気付かれよう。さらに、かかる薬物保護部分
２９は、第２のピース１２の第２のサポート１６と一体的に形成されてもよい点が理解さ
れよう。
【００５６】
　薬物保護部分２９は、アクチュエータ１８が必要に応じて機能し得るように可能な限り
薄く形成されてもよい。したがって、薬物保護部分は、可撓性を有してもよい。いくつか
の実施形態においては、薬物保護部分２９は、圧縮成形により形成される。少なくともい
くつかの実施形態においては、アクチュエータ１８および凹部３２の下の薬物保護部分２
９のみが圧縮成形される。エラストマ部分（例えば、アクチュエータ１８、逆止弁４２、
および一方向弁３４）は、薬物保護部分２９を含む堅い構成要素の上にオーバーモールド
成形されてもよい。いくつかの実施形態においては、堅い構成要素およびエラストマ構成
要素は、インサート成形または逐次射出成形されることにより、単一の第２のピース１２
を形成する。ＵＶ光が、組立前および組立中に、堅い構成要素およびエラストマ構成要素
に対して印加されることにより、これらの構成要素を滅菌し、細菌を減少させてもよい。
いくつかの実施形態においては、滅菌は、パルスＵＶ光が少なくとも２つの方向から印加
されることによって達成される。いくつかの実施形態においては、ＵＶ滅菌は、第２のピ
ース１２の上部および下部から印加される。代替的には、第２のピース１２は、ＵＶ滅菌
後に、滅菌状態にある空気または他のガスの過圧力下において組み立てられてもよい。
【００５７】
　さらに、デバイス１０は、比較的堅い中空本体すなわちハウジング８４をさらに備えて
もよい。可撓性ポーチ２８は、この中空本体８４内に受けられ、第２のサポート１６は、
この本体に対してしっかりと固定される。ハウジング８４は、ベース８６と、閉止具の第
２のサポート１６に対して固定されて閉止具にハウジングを装着する上方サポート８８と
を備える。図４Ａおよび図４Ｂに示すように、第２のサポート１６は、第１のピース１４
の環状フランジ５２を受け、第１のピース１４に対して第２のピース１２を固定するため
の、第１の環状溝４８を定める。ハウジングの上方サポート８８は、第２のピース１２中
の第２の環状溝９２内に受けられて組み付けられた第２のピース１２に対してハウジング
を固定する、外方に延在する実質的に環状のフランジ９４を定めてもよい。図示する実施
形態においては、環状フランジ９４は、第２の環状溝９２内に圧入されるが、本明細書に
おける教示に基づき関連技術の当業者には理解されるように、フランジ９４またはハウジ
ング８４は、現時点において公知であるかまたは後に公知となる多数の種々の方法の中の
いずれかにおいて、閉止具あるいは第２のサポートおよび／または第１のサポートに対し
て固定され得る。したがって、第２のピースは、例えば、第２のピースおよびハウジング
のそれぞれに結合するための固有の環状溝をそれぞれが有する２つのスナップレベルなど
、複数のスナップレベルを備えてもよい。「環状溝」という表現は、第２のピースの溝の
形状を限定するものではない点が理解されよう。代わりに、「環状溝」という表現は、任
意の形状に形成され、第２のピース１２の内方外周部の周囲に完全にまたは部分的に延在
する、フランジ、リブ、または部材を受けるために第２のピース中に形成された任意の凹
部を意味し得る。
【００５８】
　いくつかの実施形態においては、滅菌状態または無菌状態での充填のために、デバイス
の穿通可能部分３３を再度滅菌することにより封止された空の滅菌されたデバイスが用意
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される（例えば、表面がデバイスの滅菌後に輸送時または組立時に汚染される場合など）
。第１に、気化した過酸化水素などの流体滅菌剤が、かかる表面を再滅菌するために穿通
可能部分３３に対して適用される。第２に、空気などの加熱されたろ過済みガスが、かか
る滅菌剤をさらに気化し、乾燥した滅菌済み穿通可能表面をもたらすために、流体－滅菌
剤受け表面に対して適用される。
【００５９】
　図５Ａおよび図５Ｂに示すように、封止された空の滅菌状態のデバイスは、次いで、凹
部３２のベースにおいて穿通可能部分３３を貫通する針９６などの注入部材を導入し、こ
の注入部材を通して可変容積貯蔵チャンバ３０内に物質９８を導入し、穿通可能部分３３
から注入部材９６を引き抜き、穿通可能部分３３中に形成された結果的に得られる穿通開
口を再封止することにより、滅菌状態または無菌状態で充填される。いくつかの実施形態
においては、ＩＮＴＡＣＴ（商標）充填が、封止された空の滅菌状態のデバイスを充填す
るために利用される。
【００６０】
　充填前にポーチ２８をつぶす１つの利点は、充填前に可変容積貯蔵チャンバ３０内に非
常に少量の空気しか存在しない、またはさらには実質的に全く空気が存在しないことによ
り、可変容積チャンバ内への液体物質９８の充填時の泡形成が防止または実質的に防止さ
れる点である。これは、牛乳または牛乳ベース製品などの液体食品および飲料、ならびに
他の液体製品の場合など、特に充填中に泡立つ傾向を有する液体物質の場合には、充填速
度の上昇に関連して有意な利点となり得る。したがって、本発明のデバイスおよび方法は
、先行技術に比較して充填速度の著しい上昇をもたらすことが可能である。
【００６１】
　図示する実施形態においては、ならびに図６Ａおよび図６Ｂに示すように、再封止ステ
ップは、凹部３２に形成された結果的に得られた穿通開口に対して液体シール材１００を
塗布し、液体シール材で穿通可能部分３３を密閉状態で封止することを含む。この封止は
、本開示の一部としてその全体を本願に引用して援用する以下の特許出願、すなわち、２
００８年１０月１０日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｃｏ－Ｅｘｔｒｕｄｅｄ
　Ｂｏｄｙ　ａｎｄ　Ｆｌｅｘｉｂｌｅ　Ｉｎｎｅｒ　Ｂｌａｄｄｅｒ　ａｎｄ　Ｒｅｌ
ａｔｅｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許仮出願第６１
／１０４，６１３号に基づく利益を主張する、２００９年１０月９日に出願された「Ｄｅ
ｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｃｏ－Ｅｘｔｒｕｄｅｄ　Ｂｏｄｙ　ａｎｄ　Ｆｌｅｘｉｂｌｅ　
Ｉｎｎｅｒ　Ｂｌａｄｄｅｒ　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　
Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１２／５７７，１２６号と、２００９年１０月９
日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｃｏ－Ｍｏｌｄｅｄ　Ｏｎｅ－Ｗａｙ　Ｖａ
ｌｖｅ　ａｎｄ　Ｖａｒｉａｂｌｅ　Ｖｏｌｕｍｅ　Ｓｔｏｒａｇｅ　Ｃｈａｍｂｅｒ　
ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許仮出願第６１／２５０，３６
３号に基づく利益を主張する、２０１０年１０月８日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉ
ｔｈ　Ｃｏ－Ｍｏｌｄｅｄ　Ｏｎｅ－Ｗａｙ　Ｖａｌｖｅ　ａｎｄ　Ｖａｒｉａｂｌｅ　
Ｖｏｌｕｍｅ　Ｓｔｏｒａｇｅ　Ｃｈａｍｂｅｒ　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏ
ｄ」と題する米国特許出願第１２／９０１，４２０号と、２０１１年４月１８日に出願さ
れた「Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｎｅｅｄｌｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許仮出願
第６１／４７６，５２３号に基づく利益を主張する、２０１２年４月１８日に出願された
「Ｎｅｅｄｌｅ　ｗｉｔｈ　Ｃｌｏｓｕｒｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許
出願第１３／４５０，３０６号とのいずれかの教示に従って、実施されてもよい。図示す
る実施形態においては、液体シール材は、ほぼ周囲温度にて塗布される。ここで示される
実施形態においては、液体シール材は、シリコーンである。しかし、本明細書における教
示に基づき関連技術の当業者には理解されるように、液体シール材は、例えば、膠剤、エ
ポキシ樹脂等々の、現時点において公知であるかまたは後に公知となる多数の種々のシー
ル材の中の任意の形態をとることが可能である。
【００６２】
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　図７Ａおよび図７Ｂに示すように、再封止デバイス１０２が、充填後に再封止されるべ
きデバイスの上に取り付けられる。再封止デバイス１０２は、液体シール材１００の供給
源を備えるか、または、液体シール材の供給源と、デバイスの穿通領域上に定量の液体シ
ール材をポンプ送給して穿通開口を密閉状態で封止し、したがって可変容積貯蔵チャンバ
３０内に滅菌状態で充填された製品を密閉状態で封止するためのポンプと、流体連通状態
に結合される。ポンプ１０４は、図示する実施形態のようなピストンタイプポンプの形態
をとってもよく、または、加圧された液体シール材を有するシステムおよび加圧されたシ
ール材を放出するための弁などの、現時点において公知であるかまたは後に公知となる、
開口を封止するためにデバイスの穿通開口上へある量のもしくは他の定量の液体シール材
を計量供給するための多数の他の機構の中の任意の形態をとってもよい。再封止デバイス
１０２は、デバイス１０を輸送するための電動コンベヤ上に固定的に取り付けられてもよ
く、または、穿通開口を有するデバイスの供給ポートに位置合わせされるようにデバイス
に対して可動であってもよい。過圧状態の滅菌ろ過された空気または他のガスが、針およ
び液体再封止デバイスを収容するチャンバまたはバリア閉止具内に供給されて、針充填お
よび液体再封止プロセス時のデバイスの汚染をさらに防止してもよい。所望に応じて、シ
ステムは、垂直方向に駆動されるかまたは針を垂直方向に駆動するマニホルド上に取り付
けられて、デバイスの穿通部分との係合状態および係合解除状態におかれる、複数の針と
、穿通開口を液体再封止するために針に隣接してまたは針の下流側に取り付けられた複数
の液体再封止デバイスとを備えてもよい。
【００６３】
　代替的には、本開示の一部としてその全体を本願に引用して援用する以下の特許および
特許出願、すなわち、２００７年１０月１８日に出願された「Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　Ｈａ
ｖｉｎｇ　ａ　Ｃｌｏｓｕｒｅ　ａｎｄ　Ｒｅｍｏｖａｂｌｅ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　
Ｓｔｏｐｐｅｒ　ｆｏｒ　Ｓｅａｌｉｎｇ　ａ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅ　Ｔｈｅｒｅｉｎ」
と題する米国特許出願第６０／９８１，１０７号に基づき利益を主張する、２００８年１
０月２０日に出願された「Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　Ｈａｖｉｎｇ　ａ　Ｃｌｏｓｕｒｅ　ａ
ｎｄ　Ｒｅｍｏｖａｂｌｅ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｓｔｏｐｐｅｒ　ｆｏｒ　Ｓｅａｌ
ｉｎｇ　ａ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅ　Ｔｈｅｒｅｉｎ　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈ
ｏｄ」と題する米国特許出願第１２／２５４，７８９号と、２００７年１０月４日に出願
された「Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｏｒｍｕｌａｔｉｎｇ
　ａｎｄ　Ａｓｅｐｔｉｃａｌｌｙ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｌｉｑｕｉｄ　Ｐｒｏｄｕｃｔｓ
」と題する米国特許出願第６０／９９７，６７５号に基づき利益を主張する、２００８年
１０月３日に出願された「Ａｐｐａｒａｔｕｓ　Ｆｏｒ　Ｆｏｒｍｕｌａｔｉｎｇ　ａｎ
ｄ　Ａｓｅｐｔｉｃａｌｌｙ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｌｉｑｕｉｄ　Ｐｒｏｄｕｃｔｓ」と題
する米国特許出願第１２／２４５，６７８号および２００８年１０月３日に出願された「
Ｍｅｔｈｏｄ　Ｆｏｒ　Ｆｏｒｍｕｌａｔｉｎｇ　ａｎｄ　Ａｓｅｐｔｉｃａｌｌｙ　Ｆ
ｉｌｌｉｎｇ　Ｌｉｑｕｉｄ　Ｐｒｏｄｕｃｔｓ」と題する米国特許出願第１２／２４５
，６８１号と、２０００年２月１１日に出願された「Ｍｅｄｉｃａｍｅｎｔ　Ｖｉａｌ　
Ｈａｖｉｎｇ　ａ　Ｈｅａｔ－Ｓｅａｌａｂｌｅ　Ｃａｐ，　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕ
ｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｖｉａｌ」と題する米国
特許仮出願第６０／１８２，１３９号、２００３年１月２８日に出願された「Ｍｅｄｉｃ
ａｍｅｎｔ　Ｖｉａｌ　Ｈａｖｉｎｇ　ａ　Ｈｅａｔ－Ｓｅａｌａｂｌｅ　Ｃａｐ，　ａ
ｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ｔｈｅ　
Ｖｉａｌ」と題する米国特許仮出願第６０／４４３，５２６号、および２００３年６月３
０日に出願された「Ｍｅｄｉｃａｍｅｎｔ　Ｖｉａｌ　Ｈａｖｉｎｇ　ａ　Ｈｅａｔ－Ｓ
ｅａｌａｂｌｅ　Ｃａｐ，　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏ
ｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｖｉａｌ」と題する米国特許仮出願第６０／４８４，２０
４号に基づき利益を主張する、現在の米国特許第６，６０４，５６１号である、２００１
年２月１２日に出願された「Ｍｅｄｉｃａｍｅｎｔ　Ｖｉａｌ　Ｈａｖｉｎｇ　ａ　Ｈｅ
ａｔ－Ｓｅａｌａｂｌｅ　Ｃａｐ，　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏ
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ｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｖｉａｌ」と題する米国特許出願第０９／７８１
，８４６後の分割出願である、現在の米国特許第６，６８４，９１６号である、２００３
年３月２１日に出願された「Ｍｅｄｉｃａｍｅｎｔ　Ｖｉａｌ　Ｈａｖｉｎｇ　ａ　Ｈｅ
ａｔ－Ｓｅａｌａｂｌｅ　Ｃａｐ，　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏ
ｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｖｉａｌ」と題する米国特許出願第１０／３９３
，９６６の継続出願である、現在の米国特許第６，８０５，１７０号である、２００３年
１０月２７日に出願された「Ｍｅｄｉｃａｍｅｎｔ　Ｖｉａｌ　Ｈａｖｉｎｇ　ａ　Ｈｅ
ａｔ－Ｓｅａｌａｂｌｅ　Ｃａｐ，　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏ
ｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｖｉａｌ」と題する米国特許出願第１０／６９４
，３６４号の一部継続出願である、現在の米国特許第７，０３２，６３１号である、２０
０４年１月２８日に出願された「Ｍｅｄｉｃａｍｅｎｔ　Ｖｉａｌ　Ｈａｖｉｎｇ　ａ　
Ｈｅａｔ－Ｓｅａｌａｂｌｅ　Ｃａｐ，　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔ
ｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｖｉａｌ」と題する米国特許出願第１０／７
６６，１７２号の継続出願である、現在の米国特許第７，２４３，６８９号である、２０
０６年４月２１日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｐｅｎｅｔｒ
ａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｒｅ
ｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１１／４０８，７０４号の継続出願
である、現在の米国特許第７，４４５，０３３号である、２００７年７月１６日に出願さ
れた「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｌａｓ
ｅｒ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ
」と題する米国特許出願第１１／８７９，４８５号の継続出願である、現在の米国特許第
７，４９０，６３９号である、２００７年１２月３日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉ
ｔｈ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌ
ｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第
１１／９４９，０８７号の継続出願である、現在の米国特許第７，８１０，５２９号であ
る、２００９年２月１３日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｐｅ
ｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ」と題
する米国特許出願第１２／３７１，３８６号の分割出願である、現在の米国特許第７，９
８０，２７６号である、２０１０年９月３日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｎ
ｅｅｄｌｅ　Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏ
ｒｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１２／８
７５，４４０号と、２０００年２月１１日に出願された「Ｍｅｄｉｃａｍｅｎｔ　Ｖｉａ
ｌ　Ｈａｖｉｎｇ　Ａ　Ｈｅａｔ－Ｓｅａｌａｂｌｅ　Ｃａｐ，　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａ
ｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　Ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｔｈｅ　Ｖｉａｌ」と題する
米国特許仮出願第６０／１８２，１３９号および２００２年９月３日に出願された「Ｓｅ
ａｌｅｄ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　Ｏｆ　Ｍａｋｉｎｇ　ａｎ
ｄ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題する米国特許仮出願第６０／４０８，０６８号に基
づき利益を主張する、現在の米国特許第６，６０４，５６１号である、２００１年２月１
２日に出願された「Ｍｅｄｉｃａｍｅｎｔ　Ｖｉａｌ　Ｈａｖｉｎｇ　Ａ　Ｈｅａｔ－Ｓ
ｅａｌａｂｌｅ　Ｃａｐ，　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　Ｆｏ
ｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｔｈｅ　Ｖｉａｌ」と題する米国特許出願第０９／７８１，８４６
号の分割出願である、現在の米国特許第６，６８４，９１６号である、２００３年３月２
１日に出願された「Ｍｅｄｉｃａｍｅｎｔ　Ｖｉａｌ　Ｈａｖｉｎｇ　Ａ　Ｈｅａｔ－Ｓ
ｅａｌａｂｌｅ　Ｃａｐ，　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　Ｆｏ
ｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｔｈｅ　Ｖｉａｌ」と題する米国特許出願第１０／３９３，９６６
号の一部継続出願である、現在の米国特許第７，１００，６４６号である、２００３年９
月３日に出願された「Ｓｅａｌｅｄ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　
ｏｆ　Ｍａｋｉｎｇ　ａｎｄ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題する米国特許出願第１０
／６５５，４５５号の継続出願である、現在の米国特許第７，７２６，３５２号である、
２００６年９月１日に出願された「Ｓｅａｌｅｄ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ　ａｎｄ　Ｍｅ
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ｔｈｏｄｓ　ｏｆ　Ｍａｋｉｎｇ　ａｎｄ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題する米国特
許出願第１１／５１５，１６２の分割出願である、現在の米国特許第７，９９２，５９７
号である、２０１０年６月１日に出願された「Ｓｅａｌｅｄ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ　ａ
ｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　Ｍａｋｉｎｇ　ａｎｄ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題
する米国特許出願第１２／７９１，６２９号の継続出願である、２０１１年７月２９日に
出願された「Ｓｅａｌｅｄ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｄ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　Ｆｉｌ
ｌｉｎｇ　ａｎｄ　Ｒｅｓｅａｌｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題する米国特許出願第１３／１９
３，６６２号と、２００３年１１月７日に出願された「Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　
ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｓｅａｌｉｎｇ　Ｓｔａｔｉｏｎ」と題する米国特許仮出願第６０
／５１８，２６７号および２００３年１１月１０日に出願された「Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌ
ｌｉｎｇ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｓｅａｌｉｎｇ　Ｓｔａｔｉｏｎ」と題する米国特許仮
出願第６０／５１８，６８５号に基づき利益を主張する、現在の米国特許第７，６２８，
１８４号である、２００４年１１月５日に出願された「Ａｄｊｕｓｔａｂｌｅ　Ｎｅｅｄ
ｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｓｅａｌｉｎｇ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａ
ｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１０／９８３，１７８号の継続出願である
、現在の米国特許第８，０９６，３３３号である、２００９年１１月３０日に出願された
「Ａｄｊｕｓｔａｂｌｅ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｓｅａ
ｌｉｎｇ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１２／
６２７，６５５号と、２００４年３月５日に出願された「Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　
Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｒｅｓｅａｌｉｎｇ」と題する米
国特許仮出願第６０／５５０，８０５号に基づき利益を主張する、現在の米国特許第７，
０９６，８９６号である、２００５年３月２日に出願された「Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎ
ｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｒｅ
ｓｅａｌｉｎｇ」と題する米国特許出願第１１／０７０，４４０号の継続出願である、現
在の米国特許第７，２７０，１５８号である、２００６年８月２８日に出願された「Ａｐ
ｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａｎ
ｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｒｅｓｅａｌｉｎｇ」と題する米国特許出願第１１／５１０，９６１号
の継続出願である、２００７年９月１７日に出願された「Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　
Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｒｅｓｅ
ａｌｉｎｇ」と題する米国特許出願第１１／９０１，４６７号と、２００４年３月８日に
出願された「Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　Ｆｏｒ　Ｍｏｌｄｉｎｇ　ａ
ｎｄ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｎｇ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ　Ｗｉｔｈ　Ｓｔｏｐｐｅｒｓ　ａ
ｎｄ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題する米国特許仮出願第６０／５５１，５６５号に
基づく利益を主張する、現在の米国特許第７，７０７，８０７号である、２００５年３月
７日に出願された「Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｍｏｌｄｉｎｇ　ａｎｄ　Ａｓｓｅｍ
ｂｌｉｎｇ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ　ｗｉｔｈ　Ｓｔｏｐｐｅｒｓ　ａｎｄ　Ｆｉｌｌｉ
ｎｇ　Ｓａｍｅ」と題する米国特許出願第１１／０７４，５１３号の継続出願である、現
在の米国特許第７，９７５，４５３号である、２０１０年４月２８日に出願された「Ａｐ
ｐａｒａｔｕｓ　ｆｏｒ　Ｍｏｌｄｉｎｇ　ａｎｄ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｎｇ　Ｃｏｎｔａ
ｉｎｅｒｓ　ｗｉｔｈ　Ｓｔｏｐｐｅｒｓ　ａｎｄ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題す
る米国特許出願第１２／７６８，８８５号と、現在の米国特許第７，６６９，３９０号で
ある、２００５年３月７日に出願された「Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｍｏｌｄｉｎｇ　ａｎ
ｄ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｎｇ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ　ｗｉｔｈ　Ｓｔｏｐｐｅｒ　ａｎｄ
　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題する米国特許出願第１１／０７４，４５４号の継続出
願である、現在の米国特許第８，１１２，９７２号である、２０１０年３月２日に出願さ
れた「Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｍｏｌｄｉｎｇ　ａｎｄ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｎｇ　Ｃｏｎ
ｔａｉｎｅｒｓ　ｗｉｔｈ　Ｓｔｏｐｐｅｒ　ａｎｄ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題
する米国特許出願第１２／７１５，８２１号と、２００５年１月２５日に出願された「Ｃ
ｏ
ｎｔａｉｎｅｒ　ｗｉｔｈ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｔｈｅｒｍ
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ａｌｌｙ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｓｔｏｐｐｅｒ，　Ｓｎａｐ－Ｒｉｎｇ，　ａｎｄ　
Ｃａｐ　ｆｏｒ　Ｓｅｃｕｒｉｎｇ　Ｓｔｏｐｐｅｒ」と題する米国特許仮出願第６０／
６４７，０４９号に基づき利益を主張する、現在の米国特許第７，９５４，５２１号であ
る、２００６年１月２５日に出願された「Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　Ｃｌｏｓｕｒｅ　Ｗｉｔ
ｈ　Ｏｖｅｒｌｙｉｎｇ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｔｈｅｒｍａ
ｌｌｙ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｕｎｄｅｒｌｙｉｎｇ　Ｐｏ
ｒｔｉｏｎ　Ｃｏｍｐａｔｉｂｌｅ　Ｗｉｔｈ　Ｆａｔ　Ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ　Ｌｉｑ
ｕｉｄ　Ｐｒｏｄｕｃｔ，　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許
出願第１１／３３９，９６６号と、２００６年４月１０日に出願された「Ｒｅａｄｙ　Ｔ
ｏ　Ｄｒｉｎｋ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　Ｗｉｔｈ　Ｎｉｐｐｌｅ　ａｎｄ　Ｎｅｅｄｌｅ
　Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ
，　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許仮出願第６０／７９０，
６８４号に基づき利益を主張する、現在の米国特許第７，７８０，０２３号である、２０
０７年４月１０日に出願された「Ｒｅａｄｙ　Ｔｏ　Ｄｒｉｎｋ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　
Ｗｉｔｈ　Ｎｉｐｐｌｅ　ａｎｄ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｌａ
ｓｅｒ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ，　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈ
ｏｄ」と題する米国特許出願第１１／７８６，２０６号の分割出願である、２０１０年８
月２３日に出願された「Ｒｅａｄｙ　Ｔｏ　Ｄｒｉｎｋ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　Ｗｉｔｈ
　Ｎｉｐｐｌｅ　ａｎｄ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　
Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ，　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と
題する米国特許出願第１２／８６１，３５４号と、２００５年１月１４日に出願された「
Ｏｎｅ－　Ｗａｙ　Ｖａｌｖｅ，　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　
Ｕｓｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｖａｌｖｅ」と題する米国特許仮出願第６０／６４４，１３０号お
よび２００４年１２月４日に出願された「Ｏｎｅ－　Ｗａｙ　Ｖａｌｖｅ，　Ａｐｐａｒ
ａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　Ｕｓｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｖａｌｖｅ」と題する米
国特許仮出願第６０／６３３，３３２号に基づき利益を主張する、現在の米国特許第７，
３２２，４９１号である、２００５年１２月５日に出願された「Ｏｎｅ－　Ｗａｙ　Ｖａ
ｌｖｅ，　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　Ｕｓｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｖ
ａｌｖｅ」と題する米国特許出願第１１／２９５，２５１号と、現在の米国特許第７，７
２６，３５２号である、２００６年９月１日に出願された「Ｓｅａｌｅｄ　Ｃｏｎｔａｉ
ｎｅｒｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　Ｍａｋｉｎｇ　ａｎｄ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓ
ａｍｅ」と題する米国特許出願第１１／５１５，１６２号の継続出願である、現在の特許
第７，７２６，３５７号である、２００７年１０月３１日に出願された「Ｒｅｓｅａｌａ
ｂｌｅ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ　ａｎｄ　Ａｓｓｅｍｂｌｉｅｓ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎ
ｇ　ａｎｄ　Ｒｅｓｅａｌｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題する米国特許出願第１１／９３３，２
７２号の継続出願である、２０１０年５月２８日に出願された「Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　
Ｃｏｎｔａｉｎｅｒｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄｓ　ｏｆ　Ｍａｋｉｎｇ，　Ｆｉｌｌｉｎ
ｇ　ａｎｄ　Ｒｅｓｅａｌｉｎｇ　ｔｈｅ　Ｓａｍｅ」と題する米国特許出願第１２／７
８９，５６５号と、２００２年６月１９日に出願された「Ｓｔｅｒｉｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎ
ｇ　Ｍａｃｈｉｎｅ　Ｈａｖｉｎｇ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓｔａｔｉｏｎ　
ｗｉｔｈｉｎ　Ｅ－Ｂｅａｍ　Ｃｈａｍｂｅｒ」と題する米国特許仮出願第６０／３９０
，２１２号に基づき利益を主張する、現在の米国特許第６，９２９，０４０号である、２
００３年６月１９日に出願された「Ｓｔｅｒｉｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｍａｃｈｉｎｅ　
Ｈａｖｉｎｇ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓｔａｔｉｏｎ　ｗｉｔｈｉｎ　Ｅ－Ｂ
ｅａｍ　Ｃｈａｍｂｅｒ」と題する米国特許出願第１０／６００，５２５号の継続出願で
ある、現在の米国特許第７，１１１，６４９号である、２００５年４月１１日に出願され
た「Ｓｔｅｒｉｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｍａｃｈｉｎｅ　Ｈａｖｉｎｇ　Ｎｅｅｄｌｅ　
Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓｔａｔｉｏｎ　ｗｉｔｈｉｎ　Ｅ－Ｂｅａｍ　Ｃｈａｍｂｅｒ」と題
する米国特許出願第１１／１０３，８０３号の継続出願である、現在の米国特許第７，５
５６，０６６号である、２００６年９月２５日に出願された「Ｓｔｅｒｉｌｅ　Ｆｉｌｌ
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ｉｎｇ　Ｍａｃｈｉｎｅ　Ｈａｖｉｎｇ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓｔａｔｉｏ
ｎ　ｗｉｔｈｉｎ　Ｅ－Ｂｅａｍ　Ｃｈａｍｂｅｒ」と題する米国特許出願第１１／５２
７，７７５号の継続出願である、現在の米国特許第７，９０５，２５７号である、２００
９年７月２日に出願された「Ｓｔｅｒｉｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｍａｃｈｉｎｅ　Ｈａｖ
ｉｎｇ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｓｔａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｃｏｎｖｅｙｏｒ」
と題する米国特許出願第１２／４９６，９８５号の継続出願である、２０１１年３月１１
日に出願された「Ｓｔｅｒｉｌｅ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｍａｃｈｉｎｅ　Ｈａｖｉｎｇ　Ｆ
ｉｌｌｉｎｇ　Ｓｔａｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｅ－Ｂｅａｍ　Ｃｈａｍｂｅｒ」と題する米国
特許出願第１３／０４５，６５５号と、現在の米国特許第７，５００，４９８号である、
２００７年１０月３１日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｐｅｎ
ｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｌａｓｅｒ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ　ａｎｄ
　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１１／９３３，３００号の継
続出願である、現在の米国特許第７，９６７，０３４号である、２００９年３月１０日に
出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｎｅｅｄｌｅ　Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　
Ｌａｓｅｒ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔ
ｈｏｄ」と題する米国特許出願第１２／４０１，５６７号の継続出願である、現在の米国
特許第８，３４７，９２３号である、２０１１年６月２８日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ
　ｗｉｔｈ　Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ　
ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１３／１７０，６１３
号の継続出願である、２０１１年１２月１４日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　
Ｐｅｎｅｔｒａｂｌｅ　ａｎｄ　Ｒｅｓｅａｌａｂｌｅ　Ｐｏｒｔｉｏｎ　ａｎｄ　Ｒｅ
ｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１３／３２６，１７７号と、２０１
０年４月３０日に出願された米国特許仮出願第６１／３３０，２６３号に基づく利益を主
張する、２０１１年４月３０日に出願された「Ｒｅａｄｙ　ｔｏ　Ｆｅｅｄ　Ｃｏｎｔａ
ｉｎｅｒ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する国際出願第ＰＣＴ／ＵＳ２０１１／０３４７
０３号の継続出願である、２０１１年４月３０日に出願された「Ｒｅａｄｙ　ｔｏ　Ｆｅ
ｅｄ　Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ」と題する米国特許出願第１３／３２９，４８３号と、２０１
１年４月１８日に出願された「Ｆｉｌｌｉｎｇ　Ｎｅｅｄｌｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」
と題する米国特許仮出願第６１／４７６，５２３号に基づく利益を主張する、２０１２年
４月１８日に出願された「Ｎｅｅｄｌｅ　ｗｉｔｈ　Ｃｌｏｓｕｒｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈ
ｏｄ」と題する米国特許出願第１３／４５０，３０６号とのいずれかの教示に従って、穿
通開口は、例えばレーザ放射または熱エネルギーなどの放射線またはエネルギーの印加に
よって再封止され得る。
【００６４】
　図８Ａ～図８Ｃは、第２のピース１２、第１のピース１４、ハウジング８４、および上
部カバー５を備える、組み立てられたデバイスの概略図である。上部カバー５は、第２の
ピース１２の上部に配置されて、貯蔵または輸送の際に第２のピース１２に対して追加的
な保護を与えることができる。上部カバー５は、例えば環状溝および環状フランジなどを
使用して、上述のように第２のピース１２、第１のピース１４、およびハウジング８４の
任意の部分に対してスナップ嵌め、結合、または固定されてもよい。また、上部カバー５
は、デバイス１０の非使用時に、デバイス１０の表面に対して追加的な滅菌性を与えるた
めに使用されてもよい。
【００６５】
　上述のように、アクチュエータ１８の操作により、デバイス１０の一方向弁３４から定
量の投与量の物質９８の供給が行われる。ディフレクタ２５と、弁座２４の表面仕上げ部
分とにより、デバイスは、物質が身体部分に供給されるべき場合に有用となり得る急速噴
出防止特徴部を実現する。例えば、デバイス１０が、ユーザの眼中に供給するための点眼
剤または何らかの他の生理食塩水ベース溶液を備える場合には、急速噴出防止特徴部は、
一方向弁３４から出る物質の速度を制御するのに望ましいものとなり得る。いくつかの実
施形態においては、一方向弁３４、弁座２４、および／またはディフレクタ２５は、物質
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が低速で一方向弁３４から出るように構成される。さらに、各投与量が、ユーザの眼が眼
に損傷を与え得る衝撃を受けないように、十分な低さに規定された低速で送達され得る。
同時に、点眼剤の速度が、過度に低い場合には、点眼剤は、ノズルを出てユーザの眼に進
入するのに十分な力を有さない。したがって、例示的な低速実施形態は、秒速約１０メー
トル未満の速度として規定され、好ましい範囲は秒速約２メートル～秒速約６メートルで
あり、さらに好ましい範囲は秒速約２メートル～秒速約４メートルとなる。これは、本開
示の一部としてその全体を本願に引用して援用する以下の特許および特許出願、すなわち
、２００３年１１月１４日に出願された「Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ｍ
ｅｔｈｏｄ　ｏｆ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ」と題する米国特許仮出願第６０／５１９，９６１
号に基づき利益を主張する、現在の米国特許第７，６７８，０８９号である、２００４年
１１月１５日に出願された「Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　
ｏｆ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ」と題する米国特許出願第１０／９９０，１６４号の継続出願で
ある、２０１０年３月１５日に出願された「Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｄｅｌｉｖｅｒｉｎ
ｇ　ａ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅ　ｔｏ　ａｎ　Ｅｙｅ」と題する米国特許出願第１２／７２
４，３７０号のいずれかの教示に従って、達成されてもよい。
【００６６】
　眼中に流体を供給することを必要とする用途においては、点眼剤は、約１５～約２５マ
イクロリットルの範囲内の、およびより好ましくは約１７～約２２マイクロリットルの範
囲内の量で送達され、これらの各投与量が、公認量または指定量の±約５％で送達される
ように制御され得る。点眼剤のこの量により、最大量の流体が、眼の盲嚢から溢流するこ
となく、眼に送達され得る。また、点眼剤のこの量により、流体は、点眼剤が眼に投与さ
れた後に視力低下を伴わずに送達され得る。
【００６７】
　投与量を制御することにより、このデバイスによって、効果的なドライアイ治療が可能
となる。具体的には、このデバイスを使用することにより、眼の盲嚢に対して約１５～約
２５マイクロリットルの範囲内の投与量が投与される。この場合に、この投与量は、１日
に４回投与され、これは、平均的な人の涙生成量にほぼ等しい量となる。したがって、投
与量の制御により、および最大量の流体が眼の盲嚢の溢流を伴わずに眼に送達されること
により、この送達デバイスは、効果的なドライアイ治療をもたらす。
【００６８】
　図９～図１２Ｂは、参照数字２１０により全体的に示されるデバイスの別の実施形態を
示す。ディスペンサ２１０は、図１～図８Ｃを参照として上述したディスペンサ１０と実
質的に同様であり、したがって、数字「２」が先行する類似の参照数字は、類似の要素を
示すために使用される。
【００６９】
　図示する実施形態においては、一方向弁２３４は、第１の直径ｄ１を規定するほぼ環状
の第１の部分２２４ａと、第１の部分２２４ａに隣接して位置し、第１の部分２２４ａに
対して一方向弁２３４の外部に向かって延在し、第１の直径ｄ１未満の第２の直径ｄ２を
規定する、ほぼ環状の第２の部分２２４ｂとを有する弁座２２４を有する。さらに、弁座
２２４は、第２の部分２２４ｂから外方に延在する、例えば半環状などの部分的に環状の
第３の部分２２４ｃを有する。弁カバー２２０は、弁座２２４に重畳して、通常は閉じら
れている弁シーム２３６を形成する。
【００７０】
　弁カバー２２０が弁座２２４の第１の部分２２４ａに重畳する図示する実施形態におい
ては、第１の部分２２４ａおよび弁カバー２２０は、締り嵌めを規定する。図示するよう
に、弁カバー２２０および第１の部分２２４ａは、第１の部分２２４ａの上流端部の方向
に向かって第１の締め度合い（または第１の締め代）２７０と、第１の部分２２４ａの下
流端部に第１の締め度合い未満である第２の締め度合い（または第２の締め代）２７４と
を規定する。図示する実施形態においては、弁カバー２２０と第１の部分２２４ａとの間
の締め度合いは、第１の締め度合い２７０から第２の締め度合い２７４にかけて均一に漸
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減する。他の実施形態においては、締め度合いは、非線形で減少する。さらに他の実施形
態においては、締め度合いは、実質的に一定である。
【００７１】
　弁カバー２２０が、弁座２２４の第２の部分２２４ｂおよび第３の部分２２４ｃに重畳
する場合には、締め度合いは、ほぼゼロに、またはゼロ（締め無し）となる。さらに、第
２の部分２２４ｂおよび第３の部分２２４ｃに沿ったシーム２３６は、通常は閉じられて
いて、微生物、空気、汚染物質、または他の望ましくない物質の進入を防止する。第１の
部分２２４ａに沿った締めの減少と、第２の部分２２４ｂおよび第３の部分２２４ｃに沿
った少ないまたは皆無の締めとが協働して、物質の進入を防止し、また弁２３４外へ物質
が放出される。
【００７２】
　これらの図面に示すように、弁カバー２２０は、弁座２２４の第１の部分２２４ａおよ
び第２の部分２２４ｂの遠位端部分に重畳する。しかし、図１１および図１２Ｂに最も良
く示すように、第１の部分２２４ａの遠位端部分は、その位置に弁カバーとの間に空間を
画定するチャネル２２５を含む。さらに、弁カバー２２０は、第３の部分２２４ｃの遠位
端部分には重畳しない。この構成が、チャネル２２５と組み合わされることにより、供給
される流体は、第１の部分２２４ａに沿ってシーム２３６を通り、チャネル２２５を通り
、第２の部分２２４ｂおよび第３の部分２２４ｃに沿ってシームを通り、弁２３４の外部
まで流される。さらに、半環状の第３の部分２２４ｃの薄い歯状の性質が、チャネル２２
５と組み合わされることにより、物質は、その特定の位置において弁２３４から出るよう
に案内される。
【００７３】
　これらの図面に示すように、第１の直径ｄ１は、第２の直径ｄ２と不連続であることに
より、第１の部分２２４ａおよび第２の部分２２４ｂが隣接し合う位置の直径部分に顕著
な段部を形成する。供給される流体が、より大きな直径の第１の部分２２４ａからより小
さな直径の第２の部分２２４ｂまで流れる場合に、流体の速度は低下する。したがって、
物質は、低速で弁２３４から出るため、これが急速噴出の低下を助ける。第１の部分２２
４ａおよび第２の部分２２４ｂの相対直径は（第３の部分２２４ｃの作動直径と共に）、
眼への供給などの低速用途に適するように、供給速度の減速を支援するように構成されて
もよい。
【００７４】
　図９～図１２Ｂの実施形態においては、アクチュエータ２１８は、ディスペンサ１０の
アクチュエータ１８とは異なる。ディスペンサ１０においては、アクチュエータ１８自体
がばねを形成するが、ディスペンサ２１０においては、ばねまたは弾性部材２２７が、ア
クチュエータ２１８の手動係合可能表面２１８ａとは別個の構成要素となる。図示する実
施形態においては、ばね２２７は、曲線状または湾曲状の弾性部材を備え、当業者には公
知の手段に従って構成され得る。ばね２２７の端部２２７ａ、２２７ｂは、第２のピース
２１２および第１のピース２１４のそれぞれにより定められた支持表面２２９ａ、２２９
ｂに係合する。支持表面２２９ａ、２２９ｂは、ばね２２７の曲線状構成と協働して、休
止状態の位置、周囲の位置または第１の位置の方向にアクチュエータ２１８を付勢する。
【００７５】
　圧縮部材またはピストン２４５が、ばね２２７に対してばねと共に動作するように連結
され、休止位置においては圧縮チャンバ２３８に隣接して位置決めされる。また、手動係
合可能表面２１８ａは、ばね２２７に対してばねと共に動作するように連結される。図示
する実施形態においては、手動係合可能表面２１８ａは、ばね２２７に対して隣接して位
置決めされる。ユーザにより手動係合可能表面２１８ａが押し下げられると、手動係合可
能表面２１８ａの裏面が、ばねに係合して、このばねを圧縮し、それにより、圧縮部材２
４５が圧縮チャンバ２３８内へと駆動される。図示するように、圧縮部材２４５は、圧縮
チャンバ２３８の側方表面２３８ａに封止状態で係合する封止表面２４５ａを備える。封
止表面２４５ａは、圧縮チャンバの側方表面２３８ａと共に液密シールを形成して、アク



(25) JP 5986643 B2 2016.9.6

10

20

30

40

50

チュエータ２１８の作動時に圧縮チャンバ２３８を封止する。圧縮部材２４５が、圧縮チ
ャンバ２３８内に移動すると、圧縮部材２４５は、弁２３４のシーム２３６を通して供給
するために、圧縮チャンバ２３８内の物質を圧縮する。ユーザが、アクチュエータ２１８
を解除すると、ばね２２７の圧縮力が、アクチュエータ２１８を休止位置の方向に付勢し
、それにより、圧縮チャンバ２３８から圧縮部材２４５を引き出し、次いで逆止弁２４２
を通して貯蔵チャンバ２３０から圧縮チャンバ２３８内に追加の物質を引き込む。
【００７６】
　代替的な実施形態においては、針または他の注入部材でデバイスを滅菌状態で充填し、
結果的に得られた穿通開口を再封止する代わりに、デバイスは、本開示の一部としてその
全体を本願に引用して援用する以下の特許および特許出願、すなわち、２００３年４月２
８日に出願された「Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　ｗｉｔｈ　Ｖａｌｖｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｙ　ｆ
ｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ，　ａｎ
ｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ」と題する米
国特許仮出願第６０／４６５，９９２号、２００３年５月１２日に出願された「Ｄｉｓｐ
ｅｎｓｅｒ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉ
ｎｇ　ａ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ」と題する米国特許仮出願第６０／４６９，６７７号、お
よび２００３年５月１９日に出願された「Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔ
ｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ」と題
する米国特許仮出願第６０／４７１，５９２号に基づき利益を主張する、現在の米国特許
第７，０７７，１７６号である、２００４年４月２８日に出願された「Ｃｏｎｔａｉｎｅ
ｒ　ｗｉｔｈ　Ｖａｌｖｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｙ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉ
ｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ，　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍ
ｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ」と題する米国特許出願第１０／８３３，３７１号
の継続出願である、現在の米国特許第７，５６８，５０９号である、２００６年７月１７
日に出願された「Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　ｗｉｔｈ　Ｖａｌｖｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｙ　ａｎ
ｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ」と題する米
国特許出願第１１／４８７，８３６号の継続出願である、現在の米国特許第８，２７２，
４１１号である、２００９年８月３日に出願された「Ｌｙｏｐｈｉｌｉｚａｔｉｏｎ　Ｍ
ｅｔｈｏｄ　ａｎｄ　Ｄｅｖｉｃｅ」と題する米国特許出願第１２／５３４，７３０号と
、２００３年５月１２日に出願された「Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕ
ｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ」と題す
る米国特許仮出願第６０／４６９，６７７号、２００３年５月１９日に出願された「Ｄｉ
ｓｐｅｎｓｅｒ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌ
ｌｉｎｇ　ａ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ」と題する米国特許仮出願第６０／４７１，５９２号
、２００３年７月１７日に出願された「Ｐｉｓｔｏｎ－Ｔｙｐｅ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ　
ｗｉｔｈ　Ｏｎｅ－Ｗａｙ　Ｖａｌｖｅ　ｆｏｒ　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉｓｐｅ
ｎｓｉｎｇ　Ｍｅｔｅｒｅｄ　Ａｍｏｕｎｔｓ　ｏｆ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ，　ａｎｄ
　Ｐｉｖｏｔｉｎｇ　Ｃｏｖｅｒ　ｆｏｒ　Ｃｏｖｅｒｉｎｇ　Ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　
Ｐｏｒｔｉｏｎ　Ｔｈｅｒｅｏｆ」と題する米国特許仮出願第６０／４８８，３５５号、
および２００４年１月２７日に出願された「Ｐｉｓｔｏｎ－Ｔｙｐｅ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅ
ｒ　ｗｉｔｈ　Ｏｎｅ－　Ｗａｙ　Ｖａｌｖｅ　ｆｏｒ　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉ
ｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｍｅｔｅｒｅｄ　Ａｍｏｕｎｔｓ　ｏｆ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ」と
題する米国特許仮出願第６０／５３９，８１４号に基づき利益を主張する、現在の米国特
許第６，９９７，２１９号である、２００４年５月１２日に出願された「Ｄｉｓｐｅｎｓ
ｅｒ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　
ａ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ」と題する米国特許出願第１０／８４３，９０２号の継続出願で
ある、現在の米国特許第７，３２８，７２９号である、２００６年２月８日に出願された
「Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　
Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ」と題する米国特許出願第１１／３４９，８７
３号の継続出願である、現在の米国特許第７，８６１，７５０号である、２００８年２月
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４日に出願された「Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔ
ｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎｇ　ａ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ」と題する米国特許出願第１
２／０２５，３６２号の継続出願である、２０１１年１月４日に出願された「Ｄｉｓｐｅ
ｎｓｅｒ　ａｎｄ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｆｉｌｌｉｎ
ｇ　ａ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ」と題する米国特許出願第１２／９８４，４８２号と、現在
の米国特許第６，８９２，９０６である、２００３年８月１３日に出願された「Ｃｏｎｔ
ａｉｎｅｒ　ａｎｄ　Ｖａｌｖｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｙ　ｆｏｒ　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ
　Ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ，　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈ
ｏｄ」と題する米国特許出願第１０／６４０，５００号の継続出願であり、米国特許法第
１１９条（ｅ）項の下において２００２年８月１３日に出願された「Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ
　ｆｏｒ　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ　ａ
ｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　Ｍａｋｉｎｇ　Ｓａｍｅ」と題する米国特許仮出願第６０／
４０３，３９６号および２００３年１月２７日に出願された「Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　ａｎ
ｄ　Ｖａｌｖｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｙ　ｆｏｒ　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓ
ｉｎｇ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ」と題する米国特許仮出願第６０／４４２，９２４号に基
づき利益を主張する、現在の米国特許第７，６３７，４０１号である、２００４年１０月
２８日に出願された「Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　ａｎｄ　Ｖａｌｖｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｙ　ｆ
ｏｒ　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ，　ａｎ
ｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１０／９７６，３４９号の
継続出願である、２００７年１１月９日に出願された「Ｄｅｖｉｃｅ　ｗｉｔｈ　Ｃｈａ
ｍｂｅｒ　ａｎｄ　Ｆｉｒｓｔ　ａｎｄ　Ｓｅｃｏｎｄ　Ｖａｌｖｅｓ　ｉｎ　Ｃｏｍｍ
ｕｎｉｃａｔｉｏｎ　Ｔｈｅｒｅｗｉｔｈ，　ａｎｄ　Ｒｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」
と題する米国特許出願第１１／９３８，１０３号の継続出願である、２０１０年２月５日
に出願された「Ｃｏｎｔａｉｎｅｒ　ａｎｄ　Ｖａｌｖｅ　Ａｓｓｅｍｂｌｙ　ｆｏｒ　
Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ，　ａｎｄ　Ｒ
ｅｌａｔｅｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１２／７０１，１９４号と、２０
０３年１１月１４日に出願された「Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈ
ｏｄ　ｏｆ　Ｄｅｌｉｖｅｒｙ」と題する米国特許仮出願第６０／５１９，９６１号に基
づき利益を主張する、現在の米国特許第７，６７８，０８９号である、２００４年１１月
１５日に出願された「Ｄｅｌｉｖｅｒｙ　Ｄｅｖｉｃｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ　ｏｆ　
Ｄｅｌｉｖｅｒｙ」と題する米国特許出願第１０／９９０，１６４号の継続出願である、
２０１０年３月１５日に出願された「Ｍｅｔｈｏｄ　ｆｏｒ　Ｄｅｌｉｖｅｒｉｎｇ　ａ
　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅ　ｔｏ　ａｎ　Ｅｙｅ」と題する米国特許出願第１２／７２４，３
７０号とのいずれかに開示されるものと同一または同様の方法において、充填弁を介した
可変容積貯蔵チャンバの滅菌状態での充填を可能にするために、供給弁と一体的に形成さ
れ一体成形された充填弁を備えてもよい。この代替形態においては、閉止具の第２のサポ
ートは、一体成形された第１の一体可撓性弁カバーおよび第２の一体可撓性弁カバーを備
える。第１のサポートは、第１の弁座および第２の弁座を備える。第１の弁カバーは、第
１の弁座の上に重畳され、上述のような供給弁を形成し、第２の弁カバーは、第２の弁座
の上に重畳され、通常は閉じられる弁シームを定める充填弁を形成する。供給弁３４に関
連して上述したのと同様に、充填弁は、軸方向に延在してもよく、締め特徴部を有しても
よい。
【００７７】
　上述と同様に、第１のサポートは、圧縮チャンバ内の流体を開弁圧力超まで加圧し、次
いで供給弁を通して加圧流体を供給するために、可変容積貯蔵チャンバと第１の供給弁シ
ームへの入口との間においてこれらを流体連通状態に連結可能である圧縮チャンバを少な
くとも部分的に画定し、第２のサポートは、休止状態の位置、周囲の位置、または第１の
位置と、作動された位置、押し込まれた位置、または第２の位置との間において可動であ
るアクチュエータを備える。ドーム形状のまたは他の可撓性のアクチュエータが、第１の
弁カバーおよび第２の弁カバーと共に一体的に形成され一体成形される。
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【００７８】
　この代替的な実施形態のデバイスを形成する方法においては、閉止具を成形するステッ
プは、第１の一体可撓性弁カバーおよび第２の一体可撓性弁カバーと共に第２のサポート
を一体成形することを含む。第１のサポートを射出成形するステップは、第１の一体弁座
および第２の一体弁座と共にサポートを射出成形することを含む。サポートに対して閉止
具を組み付けるステップは、（ｉ）第１の弁座に第１の弁カバーを重畳し、シームを定め
る供給弁を形成することと、（ｉｉ）第２の弁座に第２の弁カバーを重畳し、シームを定
める充填弁を形成することとを含む。滅菌ステップ後に、ポンプまたは滅菌状態で充填さ
れることとなる製品の加圧供給源と流体連通状態に結合された中空カニューレなどの充填
部材が、充填弁の通常は閉じられている弁シームと流体連通状態に配置される。次いで、
物質が、充填部材を通して、充填弁の開弁圧力であるまたは開弁圧力を超過する圧力にて
充填弁の弁シーム内に、および可変容積貯蔵チャンバ内に、滅菌状態で充填される。可変
容積貯蔵チャンバが、物質で滅菌状態に充填された後に、充填部材は、第２の弁から引き
出される。シームは、その通常閉位置に復帰し、滅菌状態で充填された物質は、貯蔵期間
を通して、および可変容積貯蔵チャンバから第１の供給弁を通した複数回の物質投与間に
おいて、可変容積貯蔵チャンバ内に密閉状態で封止された状態に維持される。
【００７９】
　さらに、可変容積貯蔵チャンバは、現時点において公知であるかまたは後に公知となる
多数の種々の製造技術の中のいずれかに従って、多数の種々の材料および構成から形成さ
れてもよい。例えば、図１３の実施形態においては、可変容積貯蔵チャンバ３３０は、可
撓性ポーチによってではなく、チャンバ本体３２８内に摺動自在に受けられたシール、ス
トッパ、ピストン、またはプランジャ３３１によって形成される。図１３の実施形態にお
いては、デバイスが、参照数字３１０により全体的に示される。デバイス３１０は、図１
～図１２Ｂに関連して上述したデバイス１０、２１０と実質的に同様であり、したがって
、数字「３」が先行する類似の参照数字は、類似の要素を示すために使用される。簡略化
のために、以下の説明は、可変容積貯蔵チャンバ３３０における貯蔵チャンバ３０、２３
０との差異を対象とする。
【００８０】
　図１３に示すように、チャンバ本体３２８は、第１のサポート３２２のボス３５６と、
例えば共に成形されるなど、一体的に形成され、このボス３５６から延在する。チャンバ
本体３２８内に受けられた摺動シール３３１は、ボス３５６から離間される。しかし、他
の実施形態においては、チャンバ本体は、ボス３５６と共に形成されず、および／または
、ボス３５６から延在せず、ボスもしくは他の入口／出口を通して流体を充填するおよび
／または供給するためにボスと流体連通状態に連結されるもしくは連結可能である。摺動
シールは、チャンバ本体３２８の内側壁部に封止状態で係合して、この内側壁部との間に
液密シールを形成するが、チャンバ本体３２８内における摺動シール３３１の摺動を可能
にする、少なくとも１つの、および図示する実施形態においては２つの、軸方向に離間さ
れた外方封止部材すなわち外方封止部分３３５を備える。図示する実施形態においては、
チャンバ本体３２８およびしたがってその内側壁部は、円筒状であり、摺動シール３３１
およびしたがってその封止部材３３５は、それに対応して形状設定される。しかし、理解
されるように、チャンバ本体および摺動シールは、他の対応する構成を形成してもよい。
封止部材すなわち封止部分３３５は、図示する環状突出部を上に形成することによってな
ど、摺動シール３３１と一体的に形成されてもよく、または、摺動シール中に形成された
対応する溝もしくは凹部内に受けられる、Ｏリングもしくは他の封止部材などの封止部材
によって形成されてもよい。
【００８１】
　摺動シール３３１、およびチャンバ本体３２と協働して可変容積貯蔵チャンバ３３０を
画定する方式は、本開示の一部としてその全体を本願に引用して援用する以下の特許およ
び特許出願、すなわち、２００４年９月２７日に出願された「Ｌａｔｅｒａｌｌｙ－Ａｃ
ｔｕａｔｅｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ　ｗｉｔｈ　Ｏｎｅ－　Ｗａｙ　Ｖａｌｖｅ　ｆｏｒ
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　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｍｅｔｅｒｅｄ　Ａｍｏｕｎｔｓ　
ｏｆ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ」と題する米国特許仮出願第６０／６１３，５８３号および
２００５年７月１５日に出願された「Ｌａｔｅｒａｌｌｙ－Ａｃｔｕａｔｅｄ　Ｄｉｓｐ
ｅｎｓｅｒ　ｗｉｔｈ　Ｏｎｅ－　Ｗａｙ　Ｖａｌｖｅ　ｆｏｒ　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎ
ｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｍｅｔｅｒｅｄ　Ａｍｏｕｎｔｓ　ｏｆ　Ｓｕｂｓｔａｎｃ
ｅｓ」と題する米国特許仮出願第６０／６９９，６０７号に基づき利益を主張する、現在
の米国特許第７，６６５，９２３号である、２００５年９月２７日に出願された「Ｌａｔ
ｅｒａｌｌｙ－Ａｃｔｕａｔｅｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ　ｗｉｔｈ　Ｏｎｅ－　Ｗａｙ　
Ｖａｌｖｅ　ｆｏｒ　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｍｅｔｅｒｅｄ
　Ａｍｏｕｎｔｓ　ｏｆ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ」と題する米国特許出願第１１／２３７
，５９９号の継続出願である、現在の米国特許第８，００７，１９３号である、２０１０
年２月２３日に出願された「Ｌａｔｅｒａｌｌｙ－Ａｃｔｕａｔｅｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅ
ｒ　ｗｉｔｈ　Ｏｎｅ－　Ｗａｙ　Ｖａｌｖｅ　ｆｏｒ　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉ
ｓｐｅｎｓｉｎｇ　Ｍｅｔｅｒｅｄ　Ａｍｏｕｎｔｓ　ｏｆ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ」と
題する米国特許出願第１２／７１０，５１６号の継続出願である、２０１１年８月２６日
に出願された「Ｌａｔｅｒａｌｌｙ－　Ａｃｔｕａｔｅｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｅｒ　ｗｉｔ
ｈ　Ｏｎｅ－Ｗａｙ　Ｖａｌｖｅ　Ｆｏｒ　Ｓｔｏｒｉｎｇ　ａｎｄ　Ｄｉｓｐｅｎｓｉ
ｎｇ　Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ」と題する米国特許出願第１３／２１９，５９７号と、２０
１２年１月１７日に出願された「Ｍｕｌｔｉｐｌｅ　Ｄｏｓｅ　Ｓｙｒｉｎｇｅ　ａｎｄ
　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許仮出願第６１／５８７，５２０号に基づき利益を主張
する、２０１３年１月１７日に出願された「Ｍｕｌｔｉｐｌｅ　Ｄｏｓｅ　Ｓｙｒｉｎｇ
ｅ　ａｎｄ　Ｍｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１３／７４３，６６１号と、２０１
２年１月１７日に出願された「Ｍｕｌｔｉｐｌｅ　Ｄｏｓｅ　Ｖｉａｌ　ａｎｄ　Ｍｅｔ
ｈｏｄ」と題する米国特許仮出願第６１／５８７，５２５号に基づく利益を主張する、２
０１３年１月１７日に出願された「Ｍｕｌｔｉｐｌｅ　Ｄｏｓｅ　Ｖｉａｌ　ａｎｄ　Ｍ
ｅｔｈｏｄ」と題する米国特許出願第１３／７４４，３７９号とのいずれかに開示される
ものと同一または実質的に同様であってもよい。
【００８２】
　物質は、図１～図１２Ｂの実施形態に関連して上述したのと同様の方式で可変容積貯蔵
チャンバ３３０から供給され得る。物質が、貯蔵チャンバ３３０から供給されるにつれて
、貯蔵チャンバ３３０からの物質の排出により引き起こされる、摺動シール３３１に対し
て加えられる吸引力が、シール３３１を、チャンバ本体３２８内においてボス３５６の方
向へと例えば軸方向に移動または摺動させて、供給された物質と実質的に同一量だけ可変
容積貯蔵チャンバ３３０の容積を縮小させる。
【００８３】
　代替的には、他の実施形態においては、デバイスは、デバイスハウジング内に受けられ
た可縮性および可撓性のブラダまたはポーチを備えてもよく、可変容積貯蔵チャンバは、
ブラダと周囲のハウジングとの間に画定される。かかる一実施形態の一例が、図１４に示
される。この図示する実施形態においては、デバイスは、参照数字４１０により全体的に
示される。デバイス４１０は、図１～図１３に関連して上述したデバイス１０、２１０、
および３１０と実質的に同様であり、したがって、数字「４」が先行する類似の参照数字
は、類似の要素を示すために使用される。簡略化のために、以下の説明は、図１４の実施
形態と先述の実施形態との間の相違点を対象とする。
【００８４】
　図１４に示すように、デバイス４１０は、ベース閉止具４３７と共に一体的に形成され
、ベース閉止具４３７から突出する可縮性可撓性ブラダ４２８を備える。ベース閉止具４
３７は、デバイスハウジング４８４の開ベース端部４８６を囲み、それにより周囲の空気
から貯蔵チャンバ４３０を密封する。可撓性ブラダ４２８は、ハウジング４８４内におい
て、第２のサポート４１６に固定されたその上方サポート４８８の方向に突出する。可変
容積貯蔵チャンバ４３０は、可撓性ブラダ４２８とハウジング４８４の側壁部との間に形
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成される。可撓性ブラダ４２８は、ブラダ空洞部４４１を中に画定するブラダ壁部４３９
を有する。可撓性ブラダ４２８は、そのベース端部に開口４４３を有して、ブラダ空洞部
４４１と流体連通状態にある開ポート４４７をベース閉止具４３７中に定める。代替的に
は、他の実施形態においては、ブラダ４２８は、第２のサポート４１６からハウジング４
８４のベース端部４８６の方向に、またはハウジング４８４から延在してもよく、開ポー
トは、第２のサポートまたはハウジング中に形成される。
【００８５】
　図示する実施形態においては、上記にて本願に引用して援用する特許および特許出願の
中のいずれかの教示に従って、ベース閉止具４３７および可撓性ブラダ４２８用の予備成
形物（図示せず）が、射出成形され、ブラダ４２８が、次いで射出成形された予備成形物
からブロー成形される。他の実施形態においては、ブラダ４２８は、封止され、弾性であ
り、およびしたがって圧縮性および伸張性を有する。
【００８６】
　可撓性ブラダ４２８は、図１４に示すように完全拡張状態にある場合には、ハウジング
４８４内に嵌入するように寸法設定された外側形状を定める。完全拡張状態においては、
ブラダ４２８の壁部４３９は、ハウジング４８４の側壁部の形状または形態構造と実質的
に同一の形状または形態構造を定めることにより、壁部４３９は、実質的にこれらの２つ
の構成要素の界面全体にわたりハウジング側壁部に対して形状適合し接触する。この状態
においては、空の可変容積貯蔵チャンバ４３０は実質的に無空気状態である。
【００８７】
　貯蔵チャンバ４３０は、上述の実施形態におけるものと同様の方式で、代替的には充填
弁であってもよい穿通可能および再封止可能な部分４３３を介して、複数回投与量の供給
対象物質で滅菌状態または無菌状態で充填される。図示する実施形態においては、穿通可
能および再封止可能な部分４３３は、ポート４４７に隣接してベース閉止具４３７中に配
置される。しかし、一方では、部分４３３は、上述の実施形態におけるように第２のピー
ス４１２中に、または代替的にはハウジング４８４の側壁部に沿って配置されてもよい。
貯蔵チャンバ４３０が物質で充填されるにつれて、この物質がブラダを変位させ、ブラダ
４２８は収縮する。その後、各回分の投与量の物質が、可変容積貯蔵チャンバ４３０から
供給されるにつれて、ブラダ４２８は、以下においてさらに説明されるように、それに応
じて膨張する。ブラダ４２８は、ブラダ壁部４３９がハウジング４８４の側壁部の形態構
造に実質的に形状適合するまで拡張可能であり、これにより、目減り分スペースまたはデ
ッドスペースが排除され、貯蔵チャンバ４３０内の実質的に全ての物質が供給される。
【００８８】
　可変容積貯蔵チャンバ４３０および可撓性ブラダ４２８から構成された、デバイスハウ
ジング４８４の封止された内側は一定容積を画定する。貯蔵チャンバ４３０の容積が増加
するにつれて、可撓性ブラダ空洞部４４１の容積は実質的に対応して減少し、また同様に
、貯蔵チャンバ４３０の容積が減少するにつれて、可撓性ブラダ空洞部４４１の容積は実
質的に対応して増加する。
【００８９】
　図１４に示すように、可撓性ブラダ４２８は、その完全拡張状態においてデバイスハウ
ジング４８４内に組み付けられる。したがって、ハウジング４８４内の空気は、組立時に
ハウジング４８４のベースから変位されて出る。その後、封止された可変容積貯蔵チャン
バ４３０が、所望量の物質で充填されると、すなわち、物質が、ハウジング４８４の側壁
部と可撓性ブラダ４２８との間に充填されると、可撓性ブラダ４２８は、それに応じて縮
小し、実質的に等量の空気が、ブラダ空洞部４４１から出て開ポート４４７を通り周囲の
空気へ流れる。その後、可変容積貯蔵チャンバ４３０内の１回分の投与量の物質が、可変
容積貯蔵チャンバ４３０から弁４３４を通り供給されると、可変容積貯蔵チャンバ４３０
と周囲の空気との間の圧力差により、実質的に等量の空気が、ポート４４７を通りブラダ
空洞部４４１内へと流れ、ブラダを再拡張させる。いくつかの実施形態においては、可変
容積貯蔵チャンバ４３０が、物質で充填され、ブラダ４２８が、収縮した後に、一方向弁
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が、ベース閉止具４３７の開ポート４４７内に挿入される。この一方向弁により、空気は
、各回数分の投与量の物質の供給を伴いつつ、ブラダ空洞部４４１内に流れ込むことが可
能となるが、空洞部からの空気の流出は実質的に防止される。本明細書の教示に基づき関
連技術の当業者には理解されるように、一方向弁は、逆止弁、ダックビル弁、フラッパ弁
、またはアンブレラ弁を含むがこれらに限定されない、本明細書において説明されるよう
な一方向弁の機能を実施することで現時点において公知であるかまたは後に公知となる、
多数の種々の一方向弁の中の任意のものの形態をとることができる。
【００９０】
　また、図１４の実施形態においては、アクチュエータ４１８が、上述の実施形態のアク
チュエータ１８、２１８、および３１８とは異なる。貯蔵チャンバ４３０と圧縮チャンバ
４３８との間に弁を有する代わりに、流体通路４４２が、貯蔵チャンバ４３０と圧縮チャ
ンバ４３８との間へ流体または他の物質の流れをもたらすために、貯蔵チャンバ４３０の
出口と圧縮チャンバ４３８の入口との間に延在する。図示するように、アクチュエータ４
１８は、図示する実施形態においてはほぼドーム形状である、一体ばねを形成し、共に動
作するように連結されたおよび圧縮チャンバ４３８内に受けられ得る圧縮部材すなわちピ
ストン４４５を備える。ピストン４４５は、図１４に示すような、ピストン先端部４４９
が圧縮チャンバ４３８の上流端部から隣接して位置決めされ、したがって圧縮チャンバ出
口／弁入口４４０から離間される、休止状態の位置、周囲の位置、または第１の位置と、
ピストン先端部４４９が、チャンバ出口４４０に隣接して圧縮チャンバ４３８の下流端部
に形成された停止表面４５１に隣接してまたは停止表面４５１と接触状態に配置される、
第２の完全に作動された位置との間で、移動可能である。圧縮チャンバ４３８は、ピスト
ン先端部４４９と協働してチャンバ４３８の容積をおよびしたがって供給された投与量の
容積を規定するように選択された直径または幅を規定する。チャンバ４３８の延在長さと
、ピストン先端部４４９の移動との組合せにより、流体または他の物質が、ピストン４４
５により圧縮され、次いで一方向弁４３４に押し通されることとなる圧縮ゾーンが画定さ
れる。アクチュエータ４１８が押し込まれ、これによりピストン４４５が休止位置から完
全作動位置の方向に移動されると、ピストン先端部４４９の外周表面が圧縮チャンバ４３
８の壁部に例えば締り嵌めなどにより摺動自在かつ封止状態で係合し、それらの間に実質
的に液密のシールを形成する。
【００９１】
　休止位置すなわち周囲位置においては、アクチュエータが作動状態にない場合には、ピ
ストン先端部４４９は、流体通路４４２から離間され、これにより、貯蔵チャンバ４３０
と圧縮チャンバ４３８との間における流体連通が可能になる。したがって、流体は、ピス
トン４４５の正面において前方へと、およびピストン先端部４４９の側部上においては後
方へと、両方の方向に流れることが可能となる。ユーザが、アクチュエータを押し込み、
それによりピストン４４５が休止位置から圧縮チャンバ４３８内におよび完全作動位置へ
と移動され、圧縮チャンバ４３８の壁部にピストン先端部４４９が封止係合すると、流体
通路４４２は、ピストン４４５により密封され、それにより圧縮チャンバ４３８内に実質
的に正確な量の流体が捕獲される。ピストン４４５が、停止表面４５１の方向への移動を
継続することにより、封止された圧縮チャンバ４３８内の圧力が開弁圧力を超過する圧力
にまで上昇されると、圧縮チャンバ４３８内の物質は、圧縮チャンバ４３８から追い出さ
れ、弁入口４４０を通り、弁４３４を通過する。ユーザが、アクチュエータ４１８を解除
すると、一体ばねの圧縮力が、アクチュエータ４１８を休止位置の方向に付勢し、これに
より、圧縮チャンバ４３８からピストン４４５が引かれ、次いで流体通路４４２が再度開
かれる。流体通路が再度開かれることにより、貯蔵チャンバ４３０からのさらなる物質が
、圧縮チャンバ４３８と貯蔵チャンバ４３０との間の圧力差によって圧縮チャンバ４３８
内に引き込まれる。
【００９２】
　図示する実施形態においては、アクチュエータ４１８は、一方向弁４３４に対して側方
に位置決めされる。ピストン４４５は、休止位置と完全作動位置との間に延在する駆動軸
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を定め、ピストン駆動軸は、一方向弁４３４およびデバイスハウジング４８４の軸に対し
て実質的に交軸方向に配向される。図示する実施形態においては、ピストン駆動軸は、一
方向弁およびハウジングの軸に対して約９０°に配向される。しかし、駆動軸は、デバイ
スの製造を容易にするために、デバイスの手動操作を容易にするために、または他の点で
デバイスの人間工学的設計を改善するために、多数の角度配向の中の任意の角度にて配向
されてもよい。
【００９３】
　本発明のデバイスおよび方法の１つの利点は、デバイスが、針穿通により滅菌状態で充
填し、液体シール材により再封止することが可能な状態にある、封止された空の滅菌状態
の可変容積貯蔵チャンバを形成する本質的に２つのパーツにおいて、あるいは、現時点に
おいて公知であるかまたは後に公知となる多数の他の滅菌充填方法または滅菌充填デバイ
スの中の任意のものにより製造され得る点である。さらに別の利点は、ハウジングまたは
他の本体が、使用後に（１）リサイクル可能な圧縮されたプラスチックバッグおよび閉止
具、ならびに（２）生物分解性を有し得る外方ボトルまたは本体へと自動的に分解され得
る再生プラスチック、ボール紙、または他の生分解性材料などの、比較的安価な材料から
形成され得る点である。代替的には、ハウジングは、圧縮されたポーチおよび閉止具が、
ハウジングから取り外すことが可能となり、新品のポーチおおび閉止具が、所望の回数に
応じてハウジング内に挿入可能となるように、再利用可能なものであり得る。
【００９４】
　本明細書において説明される様々な実施形態の重要な利点は、２つのパーツのみを使用
することにより、以下の特徴、すなわち、複数回投与用送達システム内へのゼロ進入、非
汚染弁、滅菌状態充填ポート、定量投与ポンプ、封止された可変容積貯蔵チャンバを画定
する可縮性ポーチ、および可変容積貯蔵チャンバと非汚染弁との間において流体連通状態
にあり、定量投与ポンプの一部を形成する、圧縮チャンバが実現されるという点である。
さらに別の利点は、この２ピース型可縮性アセンブリを使用することが、あるいは、ポー
チを保護するためにおよび外観的な理由により、例えば完全に生分解性である、再利用可
能である、および／またはリサイクル可能であるなどの、より堅い外方容器を追加するこ
とが可能となる点である。さらなる利点は、固有の弁により、細菌、バクテリア、または
他の望ましくない物質の進入が防止され、したがってデバイス内部に貯蔵された製品の汚
染が防止され、さらにこれにより、製品の安定性が著しく上昇し得る点である。さらなる
利点は、可変容積貯蔵チャンバが密閉状態で封止された状態に留まり、各投与量が最初か
ら最後まで滅菌状態にあることにより、複数回の投与量の送達後であっても容器または他
のデバイスを冷却する必要性がない点である。別の利点は、パッケージが、先行技術のパ
ッケージと比較して、パッケージングの二酸化炭素排出量を削減するための固有の手段を
提供する点である。例えば、充填後に製品を再加熱する必要がなく（レトルト処理によっ
てなど）、供給後にまたは長期間にわたる複数回投与量の供給の間において、製品または
容器を冷却する必要がない点である。さらに別の利点は、本発明が、非常に競争力の高い
価格のパッケージにおいて、高いおよびさらには比類ない安全性レベルの保証をもたらす
点である。
【００９５】
　構成要素の寸法および特徴に関して言及する際に本明細書において使用される「約」、
「実質的に」、「ほぼ」、および「概ね」等々の用語は、説明される寸法／特徴が、厳密
な境界またはパラメータではなく、機能的に同様となる変動を排除しないことを示唆する
点を理解されたい。少なくとも、数値パラメータを含むかかる言及は、当技術において認
められた数学的かつ産業的原理（例えば、丸め、測定誤差または他の定誤差、製造公差、
等々）を利用して最も低い有効桁を変化させることがない変動を含む。
【００９６】
　本明細書における教示に基づき関連技術の当業者には理解されるように、多数の変更が
、本発明の範囲から逸脱することなく、本発明の上述のおよび他の実施形態に対してなさ
れてもよい。例えば、デバイスは、針穿通、レーザ再封止、またはバルブイン充填による
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ものを含む、多数の種々の方法の中のいずれかにおいて滅菌状態で充填されてもよい。ア
クチュエータ、一方向弁、ハウジング、およびデバイスの他の構成要素は、多数の種々の
材料または材料の組合せの中のいずれかから形成されてもよく、多数の種々の形状および
／または構成の中のいずれかを採用してもよく、現時点において公知であるかまたは後に
公知となる多数の種々の方法または技術の中のいずれかに従って製造されてもよい。さら
に、デバイスは、本明細書において説明される実施形態よりもさらに少数または多数の構
成要素または特徴を備えてもよい。さらに、可変容積貯蔵チャンバは、現時点において公
知であるかまたは後に公知となる多数の種々の製造技術の中のいずれかに従って、多数の
種々の材料または構成の中のいずれかから形成されてもよい。さらに、「半環状の」とい
う用語は、本明細書においては、表面の一部分または３６０°未満を意味するように使用
されるが、表面が円形であるまたは円の一部分により定められることは、必要ではない。
むしろ、半環状表面は、部分的に曲線状であってもよく、および／または部分的に実質的
に平坦であってもよい。したがって、現時点において好ましい実施形態の詳細な説明は、
限定的な意味においてではなく、例示的な意味において解釈されたい。
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【図２Ｂ】



(33) JP 5986643 B2 2016.9.6

【図３】

【図４Ａ】

【図４Ｂ】

【図５Ａ】

【図５Ｂ】

【図６Ａ】

【図６Ｂ】

【図７Ａ】

【図７Ｂ】

【図８Ａ】

【図８Ｂ】

【図８Ｃ】



(34) JP 5986643 B2 2016.9.6

【図９】

【図１０】

【図１１】

【図１２Ａ】

【図１２Ｂ】 【図１３】



(35) JP 5986643 B2 2016.9.6

【図１４】



(36) JP 5986643 B2 2016.9.6

フロントページの続き

(56)参考文献  米国特許出願公開第２０１１／００８４０９８（ＵＳ，Ａ１）　　
              特開平０２－１８０６５９（ＪＰ，Ａ）　　　
              米国特許出願公開第２０１１／０２８４５７９（ＵＳ，Ａ１）　　

(58)調査した分野(Int.Cl.，ＤＢ名)
              Ａ６１Ｊ　　　１／０５　　　　
              Ａ６１Ｊ　　　１／１０　　　　


	biblio-graphic-data
	claims
	description
	drawings
	overflow

