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(57)【要約】
　本開示は、視覚的フィードバックを介して消毒剤を検
出するための物品に関する。物品は、第１の主面及び両
端部を有する第１の基材を有する。物品はまた、第１の
主面の少なくとも一部分の上に配置されているプロセス
インジケータを備える。プロセスインジケータは、グル
タルアルデヒド、オルトフタルアルデヒド、過酸化水素
、ペルオキシ酢酸、及びこれらの組み合わせからなる群
から選択される少なくとも１つの液状消毒剤と反応する
。プロセスインジケータは、ポリエチレンイミン（ＰＥ
Ｉ）由来の合成アミン含有ポリマーから形成することが
できる。物品は、プロセスインジケータの一部によって
形成され、両端部の間に延びている、流路を有すること
ができる。本開示はまた、物品を収容するキット、並び
に消毒プロセスにおいて物品を使用する方法に関する。
物品は、自動内視鏡洗浄装置（ＡＥＲ）における問題を
診断するために使用される。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　物品であって、
　第１の主面及び両端部を有する第１の基材であって、前記両端部が第１の端部及び第２
の端部を含む、第１の基材と、
　前記第１の主面の少なくとも一部の上に配置されているプロセスインジケータであって
、グルタルアルデヒド、オルトフタルアルデヒド、過酸化水素、ペルオキシ酢酸、及びこ
れらの組み合わせからなる群から選択される少なくとも１つの液状消毒剤と反応するプロ
セスインジケータと、を備え、
　流路が、前記プロセスインジケータの一部によって形成され、前記両端部の間に延びて
おり、
　流路が、前記第１の端部から前記第２の端部を通る消毒剤の流体経路を画定する、物品
。
【請求項２】
　前記流路の第１の壁が、前記プロセスインジケータの一部によって形成される、請求項
１に記載の物品。
【請求項３】
　第１の主面を有する第２の基材を更に備え、流路が、前記第２の基材の前記第１の主面
の一部によって更に形成される、請求項１に記載の物品。
【請求項４】
　前記流路の第２の壁が、前記第２の基材の前記第１の主面の一部によって形成される、
請求項３に記載の物品。
【請求項５】
　前記プロセスインジケータが、前記第１の基材と前記第２の基材との間に挟まれている
、請求項３に記載の物品。
【請求項６】
　前記第２の基材が、高精細表面である、請求項３に記載の物品。
【請求項７】
　間隔要素を更に備え、前記間隔要素が、前記プロセスインジケータと前記第２の基材と
の間に挟まれている、請求項３に記載の物品。
【請求項８】
　前記第１の基材が、少なくとも第１の長手方向面を有し、前記第２の基材が、前記第１
の基材の前記第１の長手方向面によって画定される少なくとも１つの領域を介して、前記
第１の基材の少なくとも一部に固定され、前記領域が、前記第１の基材の幅の３０％以下
の距離によって更に画定される、請求項３に記載の物品。
【請求項９】
　前記第１の基材が、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）フィルムである、請求項１
に記載の物品。
【請求項１０】
　前記ＰＥＴフィルムが、１万分の１インチ以下の厚さを有する、請求項９に記載の物品
。
【請求項１１】
　請求項１に記載の物品と、
　取り付けガイドと、
　を備えるキットであって、前記取り付けガイドが、医療用デバイスを配置するための１
つ以上の固定手段を有する、キット。
【請求項１２】
　剥離ライナーと、
　切断デバイスと、
　を更に備える、請求項１～１１のいずれか一項に記載のキット。
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【請求項１３】
　前記取り付けガイドが、前記医療用デバイスを、医療用デバイスからの消毒剤の流出物
が２インチ以下のスタンドオフ距離を有するように位置付けるように構成されている、請
求項１２に記載のキット。
【請求項１４】
　消毒剤がそこを通って流れるときに流出物が生じる滅菌デバイス内に、医療用デバイス
を配置すること、
　前記流出物の一部内に、請求項１に記載の物品を配置することと、
　前記消毒剤を前記プロセスインジケータと接触させること
を含む方法であって、前記消毒剤を前記医療用デバイスと接触させるのに、所定の消毒剤
曝露基準が存在する、方法。
【請求項１５】
　前記プロセスインジケータを分光的に観察し、前記所定の消毒剤曝露基準を予測する少
なくとも１つのパラメータをそれから取得することと、
　前記所定の消毒剤曝露基準が達成されたことを決定することと、
　を更に含む、請求項１４に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【背景技術】
【０００１】
　本開示は、液状消毒剤を使用して医療用デバイスを消毒する方法及び物品に関する。粘
膜に触れる再利用可能な医療用デバイス又はアイテムは、医療技術分野で一般的に使用さ
れている。このようなデバイスの例としては、再利用可能な可撓性内視鏡、気管内チュー
ブ、麻酔呼吸回路、及び呼吸療法用器具が挙げられる。体内に挿入されると、これらの医
療用デバイスは、潜在的病原体を含む患者の生体材料及び微生物で非常に汚染される可能
性がある。医療用デバイスを注意深く再処理することは、相互汚染、及び患者間の病原体
の起こり得る伝染のリスクを低減するために極めて重要である。
【０００２】
　可撓性内視鏡は、医療用デバイスのスポルディング（Spaulding）の分類によればセミ
クリティカルとみなされ、したがって、こうしたデバイスを高水準消毒によって汚染除去
することが必要である。したがって、内視鏡と再利用可能なアクセサリはどちらも、使用
前、使用中及び使用後、並びに洗浄後及び高水準消毒前を含めた、それらの使用及び再生
処理の過程で頻繁に目視検査することが推奨される。しかしながら、目視に基づく検証方
法を可撓性内視鏡に適用するときには厳しい制限があり、それは、こうしたデバイス内の
複雑で狭い管腔を直接的に目視検査することができないためである。
【０００３】
　可撓性内視鏡を、病原性微生物、及び内視鏡処置を受ける患者間での疾病の伝染を軽減
する水準まで洗浄及び消毒するために、自動内視鏡洗浄装置（automated endoscope repr
ocessor、ＡＥＲ）が用いられる。ＡＥＲを消毒するために、液状消毒剤は、典型的には
、所定の時間ＡＥＲを介して再循環される。通常、使用者にとって入手可能な情報は、主
に時間及び温度の情報からなる、ＡＥＲ装置自体によって提供されるパラメータ情報のみ
である。ＡＥＲは、典型的には、消毒サイクルの有効性を確かめることが可能な化学的パ
ラメータを監視しない。ＡＥＲはまた、典型的には、消毒剤が医療用デバイスから流出す
る方法に関するフィードバックを提供しない。
【０００４】
　いくつかの解決策は、ＡＥＲと共に使用するための様々なプロセスインジケータを提供
するが、プロセスインジケータは、ＡＥＲに関する問題を診断するために使用することが
できる液状消毒剤の流れに関する詳細を必ずしも提供するわけではない。
【発明の概要】
【０００５】
　本開示の態様は、消毒剤がどのように医療用デバイスから流出するかの視覚的フィード



(4) JP 2020-513273 A 2020.5.14

10

20

30

40

50

バックを提供する物品に関する。
【０００６】
　特に、本開示の態様は、消毒剤を検出するための物品に関する。物品は、第１の基材を
有することができる。第１の基材は、第１の主面及び両端部を有し得る。物品はまた、プ
ロセスインジケータを有することができる。プロセスインジケータは、第１の主面の少な
くとも一部上に配置される。プロセスインジケータは、グルタルアルデヒド、オルトフタ
ルアルデヒド、過酸化水素、及びペルオキシ酢酸からなる群から選択される少なくとも１
つの液状消毒剤と反応する。物品は、プロセスインジケータの一部によって形成され、両
端部の間に延びている、流路を有することができる。
【０００７】
　本開示は、物品を収容するキット、並びに消毒プロセスにおいて物品を使用する方法に
関する。
【図面の簡単な説明】
【０００８】
【図１Ａ】第１の基材及びそれを通って長手方向に延びている流路を有する物品の正面断
面図である。
【図１Ｂ】図１Ａの物品の正面斜視図である。
【図１Ｃ】図１Ａ～１Ｂの物品の側面図である。
【図２Ａ】第２の基材及びそれを通って長手方向に延びている流路を有する物品の正面断
面図である。
【図２Ｂ】図２Ａの物品の正面斜視図である。
【図３】機械的取り付け部を有する物品の正面断面図である。
【図４Ａ】複数の流路を有する物品の正面斜視図である。
【図４Ｂ】図４Ａの物品の一部分の側面断面図である。
【図５】漏斗形デバイスを有する、図２～４の物品のいずれかの正面斜視図である。
【図６】図１～４の物品のいずれかの立面図である。
【図７】間隔要素を有する物品の正面－側面斜視図である。
【図８】間隔要素及び漏斗形デバイスを有する物品の正面－側面斜視図である。
【図９】消毒システムの正面斜視図である。
【図１０】取り付けガイドの立面図である。
【発明を実施するための形態】
【０００９】
　本開示の態様は、プロセスインジケータの少なくとも一部から形成される流路に関する
。
【００１０】
　本開示のいずれかの実施形態の詳細な説明に先立ち、本発明はその適用において、以下
の説明に記載又は以下の図面に例示の構成の詳細及び構成要素の配置に限定されるもので
はないことを理解されたい。本発明は、他の実施形態も可能であり、様々な方法で実践又
は実行することが可能である。また、本明細書において使用される語法及び専門用語は説
明を目的としたものであり、限定するものとみなしてはならないことを理解されたい。本
明細書における「含む（including）」、「含む（comprising）」、又は「有する（havin
g）」、及びこれらの変化形の使用は、その後に列記される項目及びこれらの同等物、並
びに追加的な項目を包含することを意味する。特定されるかないしは他の方法で制限され
ない限り、用語「支持される」、及び「連結される」、並びにその変化形は、幅広く使用
され、直接的及び間接的支持並びに連結の両方を包含する。更に、「接続される」及び「
結合される」とは、物理的又は機械的な接続又は結合に制限されない。他の実施形態が利
用されてもよく、また、構造的又は論理的な変更が、本開示の範囲から逸脱することなく
なされ得ることを理解されたい。更に、「前」、「後」、「上」、「下」等の用語は、各
要素の互いに対する関係を説明するためにのみ使用されるものであるが、装置の特定の向
きを示すこと、装置の必要若しくは必須な向きを指示若しくは示唆すること、又は本明細
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書に記載される発明が使用時にどのように使用、装着、表示、若しくは配置されるかを指
定することを目的とするものでは決してない。
【００１１】
　本開示全体を通して、別個の実施形態として開示されているが、図１～１０の実施形態
の構成要素は、別段の指示がない限り、同様に番号付けされ得る。
【００１２】
　図１Ａ～１Ｃは、物品１００の例示的な実施形態を示す。物品１００は、消毒プロセス
の消毒表示を実行することができる。物品１００は、基材１１０と、それに長手方向に延
びている流路１４２を更に画定するプロセスインジケータ１２０とを有することができる
。
【００１３】
　プロセスインジケータ１２０は、基材１１０上に（例えば、薄膜又はコーティングとし
て）配置することができる。プロセスインジケータ１２０は、例えば、スピンコーティン
グ、ディップコーティング、噴霧、ブラッシング、ロールコーティング、グラビアコーテ
ィング、カーテンコーティング、ナイフコーティング、及びスロットコーティングを含む
本明細書に記載の好適な方法によって、基材に適用することができる。
【００１４】
　好ましくは、基材１１０は、消毒剤と反応しないように選択される。基材は、多孔質又
は不透過性、及び／又は不透明若しくは透明であってもよいが、好ましくは透明であって
もよい。好適な基材の例としては、紙、金属、ガラス、及び／又はプラスチック／ポリマ
ーシート、フィルム、膜、布地（例えば、不織布、又は織布）、並びにこれらの組み合わ
せが挙げられる。
【００１５】
　好適なポリマー材料としては、これらに限定されるものではないが、ポリオレフィン、
ポリ（イソプレン）、ポリ（ブタジエン）、ポリウレタン、シリコーン、ポリスチレン、
フッ素化ポリマー、塩素化ポリマー、ポリエステル、ポリアミド、アクリル、ポリイミド
、ポリエーテル、ポリ（エーテルスルホン）、ポリ（スルホン）、ポリフェニレンオキシ
ド、ポリ（ビニルアセテート）、ビニルアセテートのコポリマー、ポリ（ホスファゼン）
、ポリ（ビニルエステル）、ポリ（ビニルエーテル）、ポリ（ビニルアルコール）、及び
ポリ（カーボネート）が挙げられる。
【００１６】
　好適なポリオレフィンとしては、これらに限定されるものではないが、ポリエチレンテ
レフタレート、ポリ（エチレン）、ポリ（プロピレン）、ポリ（１－ブテン）、エチレン
とプロピレンとのコポリマー、αオレフィンコポリマー（例えば、１－ブテン、１－ヘキ
セン、１－オクテン、及び１－デセンのコポリマー等）、ポリ（エチレン－ｃｏ－１－ブ
テン）及びポリ（エチレン－ｃｏ－１－ブテン－ｃｏ－１－ヘキセン）が挙げられる。
【００１７】
　好適なフッ素化ポリマーとしては、これらに限定されるものではないが、ポリ（フッ化
ビニル）、ポリ（フッ化ビニリデン）、フッ化ビニリデンのコポリマー（例えばポリ（フ
ッ化ビニリデン－ｃｏ－ヘキサフルオロプロピレン）等）、及びクロロトリフルオロエチ
レンのコポリマー（例えばポリ（エチレン－ｃｏ－クロロトリフルオロエチレン）等）が
挙げられる。
【００１８】
　好適なポリアミドとしては、これらに限定されるものではないが、ポリ（イミノ（１－
オキソヘキサメチレン））、ポリ（イミノアジポイルイミノヘキサメチレン）、ポリ（イ
ミノアジポイルイミノデカメチレン）、及びポリカプロラクタムが挙げられる。好適なポ
リイミドとしては、これに限定されるものではないが、ポリ（ピロメリットイミド）が挙
げられる。好適なポリ（エーテルスルホン）としては、これらに限定されるものではない
が、ポリ（ジフェニルエーテルスルホン）及びポリ（ジフェニルスルホン－ｃｏ－ジフェ
ニレンオキシドスルホン）が挙げられる。好適なビニルアセテートのコポリマーとしては
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、これらに限定されるものではないが、ポリ（エチレン－ｃｏ－ビニルアセテート）と、
コポリマー中でアセテート基のうちの少なくともいくつかが加水分解され、各種のポリ（
ビニルアルコール）を生成するようなコポリマーと、が挙げられる。いくつかの実施形態
では、セルロース紙は、単独で、又は前述のポリマー材料のフィルム若しくは膜と組み合
わせて使用されてもよい。基材１１０の選択は、プロセスインジケータ１２０によって影
響を受けてもよく、本明細書で更に説明される。
【００１９】
　いくつかの実施形態では、プロセスインジケータ１２０は、層を形成することができる
。層は、基材１１０の表面にわたって連続的であってもよく、均一な厚さを有することが
できる。他の実施形態では、プロセスインジケータ１２０は、１つ以上の不均一な堆積物
を形成する。一般に、プロセスインジケータ１２０の種類、厚さ、又は均一性は、特に重
要ではない。反応済みプロセスインジケータ組成物を消毒剤で容易かつ正確に観察するこ
とができるように、十分な量のプロセスインジケータ物質が存在することが好ましい。
【００２０】
　プロセスインジケータ１２０は、グルタルアルデヒド、オルトフタルアルデヒド、過酸
化水素、及びペルオキシ酢酸からなる群から選択される少なくとも１つの液状消毒剤と反
応する（直接的又は間接的に）任意の消毒剤特異的組成物であり得る。いくつかの例とし
ては、グルタルアルデヒドの存在を表示するために、亜硫酸ナトリウム、塩化アンモニウ
ム、臭化アンモニウム、重炭酸アンモニウム、又は酢酸アンモニウムが挙げられる。アル
デヒド反応性基を有する組成物（本明細書に記載の合成アミン含有化合物など）は、オル
トフタルアルデヒドの存在を表示するためのものである。過酸化水素又はペルオキシ酢酸
の存在を表示するための様々な組成物は、例えば、米国特許第７４８１９７５号、米国特
許第７６７０５５２号、及び米国特許第６５６６０９０号に提供されている。
【００２１】
　いくつかの実施形態では、液状消毒剤との組成物の反応は、液状消毒剤の存在の視覚的
な表示を作り出す。組成物はまた、液体中の消毒剤の濃度強度を表示することができる。
【００２２】
　プロセスインジケータ１２０は、参照によりその全体が本明細書に組み込まれる、２０
１６年５月５日出願の米国特許出願第６２／３３２，２４３号（代理人整理番号７８２５
８ＵＳ００２）及び２０１６年５月５日出願の同第６２／３３２，２５５号（代理人整理
番号７８３４０ＵＳ００２）に記載されたものなどの合成アミン含有ポリマーから形成す
ることができる。
【００２３】
　少なくとも１つの実施形態では、プロセスインジケータ１２０は、消毒剤中のアルデヒ
ドと１つ以上の合成アミン含有化合物との反応に少なくとも部分的に依存する。いくつか
の例示的実施形態では、合成アミン含有化合物は、少なくとも１つの合成アミン含有ポリ
マーを含む。いくつかの好ましい実施形態では、合成アミン含有ポリマーは、ポリエチレ
ンイミン（ＰＥＩ）から誘導される。
【００２４】
　ＰＥＩは、直鎖状、分枝状、及び樹状などのいくつかの形態で入手可能である。直鎖状
ＰＥＩは、下記の式Ｉで表すことができる：
【化１】

　式中、－－－は、連続した直鎖状ポリマーエチレンイミン由来単位又はＨを示す。直鎖
状ＰＥＩは、ポリ（２－オキサゾリン）又はＮ－置換アジリジンのような他のポリマーの
後修飾によって利用可能である。直鎖状ＰＥＩは市販されており、かつ／又は既知の方法
によって製造可能である。
【００２５】
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　例示的な分枝状ＰＥＩ断片は、下記の式ＩＩで表すことができる：
【化２】

　式中、－－－は、連続した直鎖状及び／又は分枝状のポリマーエチレンイミン由来単位
又はＨを示す。分枝は典型的には、程度の差はあれランダムであるので、分枝状ＰＥＩは
、典型的には、この一般型の多くの化合物を混合物として含有する。分枝状ＰＥＩは、ア
ジリジンの開環重合によって合成することができる。分枝状ＰＥＩは市販されており、か
つ／又は既知の方法によって製造可能である。
【００２６】
　樹状ＰＥＩは、分枝状ＰＥＩの特殊な事例である。例示的な（４世代の）樹状ＰＥＩは
、下記の式ＩＩＩで表される：
【化３】

【００２７】
　この場合、ＰＥＩは、第一級アミノ基及び第三級アミノ基のみを含有する。樹状ＰＥＩ
は市販されており、かつ／又は既知の方法によって製造可能である。
【００２８】
　本出願の目的のために、用語「ポリエチレンイミン」はまたエトキシル化ポリエチレン
イミンを含み、これは、一級アミノ基の一部又は全て（好ましくは５０％未満、３０％未
満、又は更には１０％未満）の一級アミノ基と１つ以上のエチレンオキシド分子との反応
によって形成することができる。本明細書で用いる場合、用語「ポリエチレンイミン」は
、プロトン化された形態も含む。
【００２９】
　一実施形態では、プロセスインジケータは、少なくとも１つの分枝状ＰＥＩを含むか、
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それから本質的になるか、又は更にはそれからなる。このような実施形態はインジケータ
として有効であり得るが、分枝状ＰＥＩが消毒剤に浸出する傾向があり得る。この理由か
ら、ＰＥＩの浸出速度を低減することが望ましい場合がある。この実施形態は、例えば、
グルタルアルデヒドが消毒剤中で使用される場合、ジアルデヒドであるグルタルアルデヒ
ドが、一級アミノ基と反応するときに分枝状ＰＥＩの架橋をもたらし得るため、有用であ
り得る。
【００３０】
　別の実施形態では、浸出は、分枝状ＰＥＩを、その上に配置される第１の基材１１０に
電子ビームグラフトすることによって低減又は除去される。１つの方法では、基材１１０
をＰＥＩと接触させ、グラフト化を引き起こすのに十分な電子ビーム放射に曝露する。電
子ビーム発生器は、Ｅｎｅｒｇｙ　Ｓｃｉｅｎｃｅｓ，Ｉｎｃ．（Ｗｉｌｍｉｎｇｔｏｎ
，Ｍａｓｓ．）製のＥＳＩ「ＥＬＥＣＴＲＯＣＵＲＥ」ＥＢ　ＳＹＳＴＥＭ、及びＰＣＴ
　Ｅｎｇｉｎｅｅｒｅｄ　Ｓｙｓｔｅｍｓ，ＬＬＣ（Ｄａｖｅｎｐｏｒｔ，Ｉｏｗａ）製
のＢＲＯＡＤＢＥＡＭ　ＥＢ　ＰＲＯＣＥＳＳＯＲを含む様々な供給源から市販されてい
る。任意の所与の１つの装置及び照射試料位置に関して、送達される線量は、「Ｐｒａｃ
ｔｉｃｅ　ｆｏｒ　Ｕｓｅ　ｏｆ　ａ　Ｒａｄｉｏｃｈｒｏｍｉｃ　Ｆｉｌｍ　Ｄｏｓｉ
ｍｅｔｒｙ　Ｓｙｓｔｅｍ」と題されたＡＳＴＭ　Ｅ－１２７５に従って測定することが
できる。抽出器グリッド電圧、ビーム直径、及び／又はソースまでの距離を変更すること
によって、様々な線量率を得ることができる。例示的な電子ビーム線量は、１５０～４０
０ｋｅＶ、好ましくは２５０～３５０ｋｅＶの加速電圧で、約５キログレイ（ｋＧｙｓ）
～約１００ｋＧｙｓであり得る。電子ビームグラフト化はまた、例えば、米国特許第８，
５５１，８９４号（Ｓｅｓｈａｄｒｉら）に記載されているものなどの方法によって達成
することができ、アミン反応性リガンド（例えば、臭素原子又はアクリルオキシ基）が基
材１１０上にグラフトされ、次いで得られた官能基化基材をＰＥＩと接触させて、ＰＥＩ
を基材１１０に結合させる化学反応をもたらす。ＰＥＩの基材１１０への電子ビームグラ
フト化に関する更なる詳細は、米国特許出願公開第２００７／０１５４７０３号（Ｗａｌ
ｌｅｒら）に見出すことができる。好適な基材は、好ましくは多孔質であるが、これは必
須ではない。
【００３１】
　ＰＥＩコーティングされた基材１１０が、ＡＥＲ消毒剤又はすすぎ溶液中に浸出し得る
外来性ＰＥＩを含有しないように、製造中にＰＥＩコーティング（例えば、１２０）及び
基材１１０を洗浄することによっても低減することができる。
【００３２】
　ＰＥＩの分子量は、特定の用途の必要条件に応じて調整してもよい。いくつかの実施形
態では、ＰＥＩは、少なくとも５００ｇ／モル、少なくとも１５００ｇ／モル、少なくと
も２０００ｇ／モル、少なくとも５０００ｇ／モル、少なくとも１５０００ｇ／モル、少
なくとも３００００ｇ／モル、少なくとも６００００ｇ／モル、又は少なくとも１０００
００ｇ／モルの数平均分子量（ＭＷ）を有する。
【００３３】
　電子ビームグラフト化用の例示的な基材としては、多孔質膜、多孔質不織布ウェブ、紙
、及び多孔質繊維が挙げられる。いくつかの実施形態において、ポリエチレンイミンは、
（架橋剤を用いた）アミン反応性の加水分解性オルガノシランとの反応前に架橋される。
好適な架橋剤は、アミノ基に対して共有結合を形成する、複数（例えば、２、３、４、又
は５個）のアミン反応性基を有する。架橋剤は、２つのアミン反応性基を有することが好
ましい。典型的には、架橋は、ＰＥＩと架橋剤とを（分子内架橋に好都合な）比較的高い
希釈条件下で単に組み合わせることによって影響され、鎖間架橋によるゲル化を最小化す
る。適切な条件の決定は、当業者の能力の範囲内である。
【００３４】
　好適な架橋剤の例としては、以下の式によって表される架橋剤が挙げられ、
　Ｒ３－Ｚ－Ｒ３
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　Ｒ３は、１～１２個の炭素原子を含有するアミン反応性基を表す。好ましくは、Ｒ３は
、１～８個の炭素原子、より好ましくは１～６個の炭素原子、更により好ましくは１～３
個の炭素原子を含有する。
【００３５】
　例示的なアミン反応性基Ｒ３としては、イソシアネート基（－Ｎ＝Ｃ＝Ｏ）、オキシラ
ニル基
【化４】

　グリシドキシ
【化５】

　アクリル基
【化６】

　アクリロキシ基

【化７】

　２～５個の炭素原子を有するカルボアルコキシ基（例えば、カルボエトキシ基
【化８】

　又はカルボメトキシ基
【化９】

　）、ビニルスルホニル基

【化１０】

　環状無水物基（例えば、
【化１１】

　）、アルキルカルバマート（alkylcarbamato）基（例えば、
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【化１２】

　）、ハロアルキル基（例えば、ＢｒＣＨ２－又はＣｌＣＨ２－）、及びアクリルアミド
基（すなわち、

【化１３】

　）が挙げられる。
【００３６】
　Ｚは１～８個の炭素原子を含有する二価の有機基を表す。いくつかの実施形態では、Ｚ
は、Ｏ、Ｎ、及びＳからなる群から選択される１～６個のヘテロ原子を更に含有する。
【００３７】
　好適な二価の有機基Ｚとしては、例えば、１～８個の炭素原子、より好ましくは１～６
個の炭素原子、より好ましくは１～４個の炭素原子、更により好ましくは１～３個の炭素
原子を有するヒドロカルビレン基；１～８個の炭素原子、より好ましくは１～６個の炭素
原子、より好ましくは１～４個の炭素原子を有するアルキレンオキシアルキレン；１～８
個の炭素原子、より好ましくは１～６個の炭素原子、より好ましくは１～４個の炭素原子
を有するジ（アルキレン）アミノ基；１～８個の炭素原子、より好ましくは１～６個の炭
素原子、より好ましくは１～４個の炭素原子を有するアルキレンチアアルキレン基が挙げ
られる。
【００３８】
　基Ｚの具体例としては、メチレン、エチレン、１，２－及び１，３－プロピレン、ブチ
レン、イソブチレン、ヘキシレン、オクチレン、エチルシクロヘキサン－４，２’－ジイ
ル、エチレンオキシエチレン、エチレンアミノエチレン、エチレンオキシプロピレン、エ
チレンチアエチレン、及びエチレン（メチル）アミノエチレンが挙げられる。これらのう
ち、エチレン及び１，３－プロピレンが特に好ましい。
【００３９】
　ＰＥＩに好適な架橋剤としては、例えば、多官能性化合物、例えば、ハロヒドリン（例
えば、エピクロロヒドリン）；多官能性アクリレート（例えば、１，６－ヘキサンジオー
ルジアクリレート、エチレングリコールジアクリレート、ジエチレングリコールジアクリ
レート、トリエチレングリコールジアクリレート、テトラエチレングリコールジアクリレ
ート、エトキシル化トリメチロールプロパントリアクリレート、トリメチロールプロパン
トリアクリレート、グリセロールトリアクリレート、ジペンタエリスリトールヘキサアク
リレート）；ジアルデヒド（例えば、オキサアルデヒド、マロンジアルデヒド、プロパン
ジアルデヒド、スクシンアルデヒド、グルタルアルデヒド、アジピンアルデヒド、２－ヒ
ドロキシ－ヘキサンジアル、フタルアルデヒド、１，４－ベンゼンジアセトアルデヒド、
４，４－（エチレンジオキシ）－ジベンゼンアルデヒド、及び２，６－ナフタレンジアル
デヒドなどのアルキル、アリール又はアルカリルジアルデヒド）；ジエポキシド（例えば
、脂肪族、脂環族及びグリシジルエーテルジエポキシド、例えば、ビニルシクロヘキセン
ジオキシド、３，４－エポキシシクロヘキシルメチル３，４－エポキシシクロヘキサンカ
ルボキシレート、３，４－エポキシ－６－メチルシクロヘキシルメチル３，４－エポキシ
－６－メチルシクロヘキサンカルボキシレート、ビス（３，４－エポキシ－６－メチルシ
クロヘキシルメチル）アジペート、ジペンテンジオキシド、ビス－フェノールＡのジグリ
シジルエーテル、ビス－フェノールＦのジグリシジルエーテル、１，４－ブタンジオール
ジグリシジルエーテルなど）；ジエステル（例えば、アジピン酸ジエチル、フマル酸ジメ
チル、セバシン酸ジエチル、及びマレイン酸ジメチル）；ジビニルスルホン；多官能性ア
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クリルアミド（例えば、ピペラジンジアクリルアミド、ジアクリルアミド、Ｎ，Ｎ－メチ
レンジアクリルアミド、及びＮ，Ｎ’－（エタン－１，２－ジイル）ジアクリルアミド）
；ポリイソシアネート（例えば、ヘキサメチレンジイソシアネート、メチレンジイソシア
ネート）；及びポリアジリジニル化合物（例えば、トリス－（１－アジリジニル）ホスフ
ィンオキシド）；カルボジイミド（例えば、１－エチル－３－（３－ジメチルアミノプロ
ピル）カルボジイミド）；及びＮ－ヒドロキシスクシンイミドなどが挙げられる。更なる
架橋剤が当該技術分野において知られており、当業者は利用可能である。
【００４０】
　好ましくは、ＰＥＩ中の利用可能な第一級窒素原子の１～１０パーセント、より好まし
くは３～８パーセントとの反応をもたらす量の架橋剤が用いられる。
【００４１】
　いくつかの実施形態では、二級アミンと一級アミンとの比の増加は、色又は他のスペク
トル測定において異なるコントラストをもたらす。例えば、分枝状又はデンドリマー状Ｐ
ＥＩにおける二級アミン対一級アミンの比は、少なくとも１：１、少なくとも３：１、少
なくとも５：１、又は更には少なくとも１０：１であってもよい。
【００４２】
　架橋剤は、一級及び／又は二級アミノ基に対して相当量（又は化学量論比）よりかなり
少ない量で使用される。架橋剤量は、未反応のポリマー中に、少なくとも４分の１の、又
は更には少なくとも半分のＮＨ基を残すことができる。所望であれば、未反応のＮＨ基の
全体的な平均頻度を増加させるために、過剰な未反応ＰＥＩを部分的に架橋されたポリマ
ー反応生成物の溶液に添加してもよい。
【００４３】
　別の実施形態では、プロセスインジケータは、少なくとも１つの架橋分枝状グアニル化
ＰＥＩを含むか、それから本質的になるか、又はそれからなる。グアニル化ＰＥＩは、例
えば、米国特許出願公開第２０１６／００９６８０２号（Ｒａｓｍｕｓｓｅｎら）に記載
されている手順に従って、グアニル化剤を使用して作製することができる。本明細書で使
用される場合、用語「グアニル化剤」は、グアニイノ官能性化合物を提供するためにアミ
ン化合物のアミノ部分と反応性である化合物を意味する（例えば、グアニル化剤とアミノ
部分との反応は、付加反応又は置換反応を通して、その場でグアニジノ部分を形成するこ
とができる）。
【００４４】
　例示的なグアニル化剤としては、Ｏ－アルキルイソ尿素塩、Ｓ－アルキルイソチオ尿素
塩、カルボジイミド、シアナミド、アミジノ官能性塩、及びこれらの組み合わせが挙げら
れる。好ましいグアニル化剤としては、Ｏ－アルキルイソ尿素塩、カルボジイミド、及び
これらの組み合わせが挙げられる。置換反応によってアミンと反応することができる好適
なグアニル化剤の代表例としては、Ｏ－メチルイソ尿素スルフェート（Ｏ－メチルイソ尿
素ヘミスルフェートとしても知られている）、Ｏ－メチルイソ尿素硫酸水素塩、Ｏ－メチ
ルイソ尿素アセテート、Ｏ－エチルイソ尿素硫酸水素塩、Ｏ－エチルイソ尿素塩化水素、
Ｓ－メチルイソチオ尿素スルフェート（Ｓ－メチルイソチオ尿素ヘミスルフェートとして
も知られている）、Ｓ－メチルイソチオ尿素硫酸水素塩、Ｓ－メチルイソチオ尿素アセテ
ート、Ｓ－エチルイソチオ尿素硫酸水素塩、Ｓ－エチルイソチオ尿素塩化水素、クロロホ
ルムアミジン塩酸塩、１－アミジノ－１，２，４－トリアゾール塩酸塩、３，５－ジメチ
ルピラゾール－１－カルボキサミジンニトレート、ピラゾール－１－カルボキサミジン塩
酸塩、Ｎ－アミジノピラゾール－１－カルボキサミジン塩酸塩、及びこれらの組み合わせ
が挙げられる。付加反応によってアミンと反応することができる好適なグアニル化剤の代
表的な例としては、ジシクロヘキシルカルボジイミド、Ｎ－エチル－Ｎ’－（３－ジメチ
ルアミノプロピル）カルボジイミド、ジイソプロピルカルボジイミド、ジフェニルカルボ
ジイミド、シアナミド、及びこれらの組み合わせが挙げられる。
【００４５】
　好ましいグアニル化剤としては、Ｏ－メチルイソ尿素スルフェート、Ｏ－メチルイソ尿
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素硫酸水素塩、Ｏ－メチルイソ尿素アセテート、Ｏ－エチルイソ尿素硫酸水素塩、Ｏ－エ
チルイソ尿素塩化水素、ジシクロヘキシルカルボジイミド、Ｎ－エチル－Ｎ’－（３－ジ
メチルアミノプロピル）カルボジイミド、ジイソプロピルカルボジイミド、ジフェニルカ
ルボジイミド、及びこれらの組み合わせが挙げられる。特に好ましいグアニル化剤として
は、Ｏ－メチルイソ尿素スルフェート、Ｏ－メチルイソ尿素アセテート、ジイソプロピル
カルボジイミド、及びこれらの組み合わせが挙げられる。このようなグアニル化剤は既知
であり、既知の方法によって調製することができる。グアニル化剤の少なくとも一部も市
販されている。
【００４６】
　別の実施形態では、プロセスインジケータは、架橋されたシリル化分枝状ポリエチレン
イミンを含むか、それから本質的になるか、又は更にはそれからなる。分枝状シリル化ポ
リエチレンイミンは、例えば、アミン反応性オルガノシランカップリング剤と、分枝状Ｐ
ＥＩ中に存在する一級アミンの少なくとも一部と反応により、シリル化分岐状ＰＥＩをも
たらすことによって調製することができる。好適なアミン反応性オルガノシランカップリ
ング剤の例としては、以下の式：
　Ｒ３－Ｚ－ＳｉＹ３

　によって表される化合物が挙げられ、
　式中、Ｒ３及びＺは、先に定義されたとおりであり、各Ｙは独立して加水分解性基を表
す。
【００４７】
　用語「加水分解性基」は、本明細書で用いる場合、加水分解され得る基を示し、すなわ
ち、加水分解性基は水と反応することができ、基材１１０の表面上の基（例えば、水酸基
）と更に反応可能なシラノール基（Ｓｉ－ＯＨ基）を提供することを意味する。加水分解
反応及び縮合反応は自発的に、かつ／又は、加水分解／縮合触媒の存在下で起こり得る。
加水分解性基の例としては、塩素、臭素、ヨウ素又はフッ素等のハライド基、アルコキシ
基（－ＯＲ’（式中、Ｒ’は好ましくは１～６個、より好ましくは１～４個の炭素原子を
含むアルキル基を表し、任意選択的に１つ以上のハロゲン原子により置換されてもよい）
、アシルオキシ基（－Ｏ－（Ｃ＝Ｏ）－Ｒ’’（式中、Ｒ’’はＲ’について定義したと
おりである））、アリールオキシ基（－ＯＲ’’’（式中、Ｒ’’’は好ましくは６～１
２個、より好ましくは６～１０個の炭素原子を含むアリール部分を表し、任意選択的にハ
ロゲン及びＣ１～Ｃ４アルキル基（任意選択的に１つ以上のハロゲン原子により置換され
てもよい）から独立して選択される１つ以上の置換基により置換されてもよい）が挙げら
れる。上記式において、Ｒ’、Ｒ’’及びＲ’’’は、分枝状構造を含み得る。
【００４８】
　いくつかの好ましい実施形態において、各Ｙは、メトキシ、エトキシ、ヒドロキシ、ア
セトキシ、塩素、及び臭素から独立に選択され、これらのうち、メトキシ及びエトキシが
特に好ましい。
【００４９】
　好適なアミン反応性オルガノシランカップリング剤の例としては、３－イソシアネート
プロピルトリエトキシシラン、３－イソシアネートプロピルトリメトキシシラン、２－イ
ソシアネートエチルトリエトキシシラン、２－イソシアネートエチルトリメトキシシラン
、３－アクリロキシプロピルトリエトキシシラン、３－アクリロキシプロピルトリメトキ
シシラン、２－アクリロキシエチルトリエトキシシラン、２－アクリロキシエチルトリメ
トキシシラン、２，３－エポキシプロピルトリメトキシシラン、２，３－エポキシプロピ
ルトリエトキシシラン、３－グリシドキシプロピルトリエトキシシラン、３－グリシドキ
シプロピルトリメトキシシラン、及び２－（３，４－エポキシシクロヘキシル）エチルト
リメトキシシラン、及び２－（３，４－エポキシシクロヘキシル）エチルトリエトキシシ
ランが挙げられる。
【００５０】
　好適なアミン反応性の加水分解性オルガノシランは、商業的供給源から購入することが
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でき（例えば、Ｇｅｌｅｓｔ，Ｉｎｃ．（Ｍｏｒｒｉｓｖｉｌｌｅ，Ｐｅｎｎｓｙｌｖａ
ｎｉａ）よりシランカップリング剤として）、かつ／又は既知の方法によって調製するこ
とができる。アミン反応性の加水分解性オルガノシランは、第一級アミノ基と、かつ任意
に、第二級アミノ基及び／又は第三級アミノ基と反応性であることが好ましい。アミン反
応性の加水分解性オルガノシランは、二級基及び三級基よりも、（たとえこれらがあった
としても）一級アミノ基とより迅速に反応することが好ましい。
【００５１】
　本実施形態では、典型的には、ＰＥＩ中の一級アミノ基の５～７０パーセント、好まし
くは一級アミノ基の１０～４０パーセントを、シランカップリング剤と反応させる。反応
は、典型的には有機溶媒中で実施されるが、所望により、水が存在してもよい。シラン官
能化ＰＥＩを基材１１０上にコーティングし、乾燥させる際に、加水分解性基が加水分解
し、他のシラン基へのシロキサン架橋が形成される。この結果、架橋されたＰＥＩが基材
１１０上に配置され、基材１１０に応じ、架橋されたＰＥＩは、基材１１０に化学的に結
合され得る（例えば、セルロース系紙の場合のように、例えば、基材がその表面に利用可
能な水酸基を有している場合）。例示的な基材は、本明細書に記載のいずれかの基材を含
み得る。
【００５２】
　別の実施形態では、合成アミン含有化合物は、シリカに化学的に結合されたポリエチレ
ンイミンを含む。これは、例えば、シリカナノ粒子の酸性化分散体を基材１１０（例えば
、セルロース紙又は本明細書の他の箇所に記載される基材）上にコーティングし、乾燥さ
せて基材上にシリカコーティングを形成することによって達成され得る。シリカ表面を（
例えば、ディップコーティング、噴霧、又は、スピンコーティングにより）、アミン反応
性シランカップリング剤（例えば、３－アクリルオキシプロピルトリメトキシシラン又は
３－イソシアネートプロピルトリエトキシシラン若しくは本明細書に記載の他のカップリ
ング剤）と接触させると、その表面上にアミン反応性基を有するシリカの反応及び官能化
を引き起こす。
【００５３】
　続いて、官能化表面をＰＥＩと接触させると、ＰＥＩとシリカとの共有結合がもたらさ
れ、それによって再循環消毒剤への浸出が低減される。酸性化シリカナノ粒子分散体及び
それによって調製された酸焼結シリカコーティングの調製に関する更なる詳細は、例えば
、米国特許出願公開第２０１５／０２３２６７３号（Ｊｉｎｇら）、同第２０１５／０２
０３７９０号（Ｓｔｒｅｒａｔｈら）、同第２０１５／０２５２１９６号（Ｓｔｒｅｒａ
ｔｈら）、及び同第２０１５／０２４６３５０号（Ｓｕｎら）に見出すことができる。
【００５４】
　シリカに化学的に結合したポリエチレンイミンはまた、シリカ粒子（例えば、コロイダ
ルシリカ粒子）をアミノ官能性加水分解性シラン（例えば、アミノプロピルトリエトキシ
シラン、アミノプロピルトリメトキシシラン）と組み合わせる多工程プロセスによって調
製することもできる。得られたアミノ官能性シリカ粒子の分散体を、シリル化分枝状ポリ
エチレンイミンの第２の分散体（例えば、上記のように調製可能）と混合する。次いで、
得られた混合物を、基材１１０上にコーティングし、乾燥させる。
【００５５】
　所望であれば、ポリアリルアミン（ＰＡＡ）は、本明細書に記載される様々な実施形態
において、ポリエチレンイミンに置換されるか、又はポリエチレンイミンと組み合わされ
てもよい。ポリアリルアミンは、市販の供給源（例えば、Ｓｉｇｍａ－Ａｌｄｒｉｃｈ　
Ｃｏｒｐ．）から得ることができるか、又は既知の方法に従って調製することができる。
【００５６】
　ＰＡＡの分子量は、特定の用途の必要条件に応じて調整してもよい。いくつかの実施形
態では、ＰＡＡは、少なくとも５００ｇ／モル、少なくとも５０００ｇ／モル、少なくと
も１５０００ｇ／モル、少なくとも３００００ｇ／モル、少なくとも６００００ｇ／モル
、又は少なくとも１０００００ｇ／モルの数平均分子量（ＭＷ）を有する。
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【００５７】
　プロセスインジケータ１２０は、組成物を使用して適用することができる。組成物は、
有機及び／又は水性であり得る液体媒体を含むことが好ましいが、これは必要条件ではな
い。存在する場合、液体媒体は、概して、液体媒体と組成物の他の成分との間の反応を最
小とするように選択しなくてはならない。有機媒体の例としては、アルコール及びエーテ
ルが挙げられる。水性液体媒体の例としては、水、及び水－アルコール混合物（例えば、
水－イソプロパノール混合物）が挙げられる。液体媒体が存在する場合、他の成分を液体
媒体中に溶解又は分散させることが好ましい。任意の量の液体媒体を用いることができ、
その量は、典型的には、特定の組成物及び／又は目的の用途によって異なる。
【００５８】
　任意に、組成物は、ポリマーバインダーを更に含む場合がある。液体媒体が存在する実
施形態において、追加のポリマーバインダーは、液体媒体中に分散可能又は可溶であるこ
とが好ましい。例示的な追加のポリマーバインダーとしては、水溶性ポリマー、例えば、
ポリビニルアルコール、ヒドロキシエチルセルロース、ヒドロキシプロピルセルロース、
及びポリマーラテックス（例えば、ポリウレタンラテックス、アクリルラテックス、及び
酢酸ビニルラテックス）などが挙げられる。
【００５９】
　好適なポリマーバインダーはフィルム形成ポリマーバインダーを含み、例えば、ラテッ
クスとして提供される場合がある。いくつかの好ましい実施形態では、ラテックスを組成
物に添加した後に、組成物を基材１１０上に堆積させる。好適なフィルム形成ポリマーと
しては、アクリル（例えば、ポリブチルアクリレート及びポリメチルメタクリレート）、
エチレン－酢酸ビニルコポリマー（及び部分的又は完全に加水分解されたエチレン－酢酸
ビニルコポリマー）、ポリビニルアルコール、ポリウレタン、ポリアミド、ポリ塩化ビニ
ル、ポリスチレン、ポリエステル、ポリカーボネート、天然及び合成ゴム、並びにこれら
の組み合わせが挙げられる。フィルム形成ポリマーバインダーは、自己架橋性であっても
よい。
【００６０】
　存在する場合、フィルム形成ポリマーバインダーは、好ましくは、フィルム形成ポリマ
ーバインダーと合成アミン含有化合物との合計総重量に基づいて、最大５０重量％、より
好ましくは１～３０重量％、そしてより好ましくは５～２５重量％の量で存在する。
【００６１】
　組成物は、様々な添加剤、例えば、増粘剤、フィラー、芳香剤、抗酸化剤、ＵＶ安定剤
、及び界面活性剤などを、任意に、更に含んでもよい。
【００６２】
　本開示に係る組成物は、典型的には、様々な成分を容器中で単に混合することにより、
任意に加熱又は冷却して混合することにより、調製することができる。
【００６３】
　本開示による組成物は、例えば、基材１１０の第１の主面１１０Ａの少なくとも一部を
組成物でコーティングした後、少なくとも一部の加水分解性基を加水分解し、ＰＥＩ鎖間
及び／又はＰＥＩ鎖と基材との間に共有結合架橋（例えば、Ｓｉ－Ｏ－Ｓｉ単位を有する
）を形成することによって物品１００を製造する方法に有用である。加水分解は、乾燥又
は静置に際し、自発的に起こり得る。任意に行われる加熱は、いくつかの例において有利
な場合がある。
【００６４】
　物品１００の様々な構造が可能である。図１Ａでは、円形断面を有する物品１００が示
されている。物品１００の幅は、横方向軸Ｄｘに沿った端部から端部までの測定値である
直径によって提供され得る。基材１１０は、第１の主面１１０Ａと、第２の主面１１０Ｂ
とを有することができる。プロセスインジケータ１２０は、チャネル１４２をその中に形
成する第１の主面１１０Ａの少なくとも一部の上に配置することができる。いくつかの実
施形態では、プロセスインジケータ１２０は、物品１００の一部の全周を含み得る第１の
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主面１１０Ａの全体に配置される。いくつかの実施形態では、プロセスインジケータ１２
０は、長手方向軸ＤＬに沿った第１の基材の全長（図１Ｂに示すように）及び物品１００
の周囲の一部に沿って配置される。
【００６５】
　第２の主面１１０Ｂは、物品１１０の外側部分を形成することができ、消毒システムの
環境に曝露されてもよい。
【００６６】
　第１の基材１１０は、図１Ｂ及び１Ｃに示される端部１１３及び１１５を有することが
できる。本明細書で論じられるように、第１の基材１１０は、表面１１０Ａの全て又は一
部の上に配置されているプロセスインジケータ１２０を有することができる。流路１４２
は、プロセスインジケータ１２０の少なくとも一部から端部１１３と１１５との間に確立
することができる。
【００６７】
　流路１４２は、プロセスインジケータ１２０及び／又は第１の基材１１０の少なくとも
一部（例えば、基材１１０の露出部分又はその中に画定されたプロセスインジケータ１２
０を有する部分）によって画定され得る。例えば、プロセスインジケータ１２０が第１の
基材１１０を部分的に覆う場合、流路１４２は、第１の基材１１０とプロセスインジケー
タ１２０とによって部分的に画定され得る。
【００６８】
　流路１４２は、１つ以上の壁を有することができる。本実施形態では、流路１４２は、
プロセスインジケータ１２０の一部から形成された単一の壁を有することが示されている
。流路１４２は、特定の幅ｘ（横方向軸に沿って測定される）及び特定の高さｙ（横方向
Ｄｘに垂直な軸に沿って測定される）を有することができる。物品１００において、流路
１４２は、内径（すなわち、ｘ）によって測定することができる。
【００６９】
　流路１４２は、長手方向軸ＤＬに沿って配向され得る。例えば、流路１４２は、長手方
向に延びており、横方向軸線Ｄｘに垂直である。長手方向軸に沿った端部１１３から端部
１１５までの距離は、（図１Ｃに示すように）ｌである。
【００７０】
　流路１４２の様々な構成が可能であるが、流路は、一般に、その長さｌ以下である幅ｘ
を有する。流路１４２はまた、所望の長さに従って切断及び成形され得る。例えば、端部
１１３、１１５間の距離ｌは、４インチ以下、３インチ以下、２インチ以下、１インチ以
下であってもよい。少なくとも１つの実施形態では、流路１４２の幅ｘは、０．５インチ
以下、０．３７５インチ以下、０．２５インチ以下、又は０．１２５インチ以下であって
もよい。
【００７１】
　消毒剤は、端部１１３から端部１１５まで流路１４２を通って流れることができる。端
部１１３は、第１の領域を有することができ、流出する端部１１５は第２の領域を有する
ことができる（それぞれ、流路によって画定される）。いくつかの実施形態では、第１の
領域は、消毒剤フローによる背圧を生成するために、第２の領域よりも大きい。背圧は、
プロセスインジケータ１２０を、背圧のない場合より容易に消毒剤の存在に反応させるこ
とができる。
【００７２】
　背圧は、複数の技術を使用して達成することができる。いくつかの実施形態では、端部
１１５は封止され得る。例えば、物品１００は、内視鏡の先端に隣接して、又は更にはそ
の周囲に嵌合された靴下に似た仕掛けであってもよい。
【００７３】
　図１Ｃは、端部１１３及び端部１１５の少なくとも一部をそれぞれ覆う膜１１２及び膜
１１４を示す。膜は、第１の領域、第２の領域、又はその両方によって画定される領域を
覆うことができる。膜１１２及び膜１１４は任意であり得る。例えば、膜１１２の不在及
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び膜１１４の存在は、背圧を作り出し得る。膜１１２はまた、消毒剤が端部１１３を通っ
て流れるときに背圧を作り出すために、膜１１４よりも大きい孔径を有し得る。
【００７４】
　物品１００はまた、第１の基材１１０の第２の主面１１０Ｂの上に配置されている接着
剤１５０を含むことができる。接着剤１５０は、物品１００が、自動内視鏡洗浄装置（Ａ
ＥＲ）に見られる表面などの表面に接着するように配置することができる。接着剤１５０
は、取り付け面と平面状であってもよい。いくつかの実施形態では、接着剤１５０は、感
圧接着剤であり得る。
【００７５】
　図２Ａは、２つの基材を使用する物品２００を示す。物品２００は、第１の主面２１０
Ａと、第２の主面２１０Ｂとを有する第１の基材２１０を有することができる。第１の基
材２１０は、図１Ａ～１Ｃの第１の基材１１０のものと同様であり得る。
【００７６】
　物品２００はまた、第１の主面２１０Ａの少なくとも一部分の上に配置されているプロ
セスインジケータ２２０を有することができる。プロセスインジケータ２２０は、第１の
主面２２０Ａを有することができる。
【００７７】
　第１の基材２１０は、少なくとも１つの面を更に有することができる。第１の基材２１
０は、長手方向面（例えば、２３３又は２３５）及び側面を有することができる。長手方
向面（例えば、２３３又は２３５）は、物品２００の側面上の長手方向軸ＤＬに沿って配
向された面によって画定され得る。例えば、長手方向面はまた、流路２４２の配向によっ
て画定され得る。長手方向面の長さ（例えば、２３３又は２３５）はまた、第１の基材２
１０の長さｌによって画定され得る。第１の基材２１０の長さは、第１の側面と第２の側
面との間の距離である。側面は、横方向軸Ｄｘに沿って配向された面によって画定される
。
【００７８】
　物品２００はまた、第２の主面２１０Ｂの上に配置されているポリマーフィルム２６０
を有してもよい。ポリマーフィルム２６０は、物品２００の保護層を形成することができ
る。いくつかの実施形態では、ポリマーフィルムは、長手方向面（例えば、２３３又は２
３５）に沿って第１の基材及びプロセスインジケータ２２０にわたって延びている。ポリ
マーフィルム２６０は、任意の弾性ポリマーであり得る。いくつかの実施形態では、ポリ
マーフィルムは、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）フィルムであり得る。厚さは所
望の耐久性に応じて変化させることができるが、ＰＥＴフィルムの厚さは、１万分の１イ
ンチ未満であり得る。ポリマーフィルム２６０を第２の主面２１０Ｂに固定するために、
第２の主面２１０Ｂとポリマーフィルム２６０との間に接着剤を任意に配置することがで
きる。
【００７９】
　物品２００は、第１の主面２３０Ａと、第２の主面２３０Ｂとを有する第２の基材２３
０を有することができる。第２の基材２３０は、第１の主面２１０Ａを有する流路２４２
を形成するために使用することができる。具体的には、第１の主面２３０Ａは、第１の主
面２２０Ａを有する流路２４２を形成することができる。第２の基材２３０は、プロセス
インジケータ２２０が第１の基材２１０と第２の基材２３０との間に挟まれ得るように配
置することができる。第２の基材２３０は、接着剤２５０によって表面に取り付けること
ができる。
【００８０】
　流路２４２を形成するために、第２の基材２３０は、長手方向面（例えば、２３３又は
２３５）に近接した位置で、第１の基材２１０及び／又はプロセスインジケータ２２０に
取り付けることができる。例えば、第２の基材２３０は第１の基材２１０の縁部に取り付
けることができる。第２の基材２３０はまた、第１の基材２１０への取り付け中にプロセ
スインジケータ２２０の少なくとも一部と接触することができる。好ましくは、第２の基
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材２３０は、第１の基材の長手方向縁部領域（本明細書に記載される）を通して第１の基
材２１０に取り付けられる。長手方向縁部領域は、取り付け領域とすることができる。長
手方向縁部領域は、流路２４２を依然として形成しながら、第２の基材２３０との取り付
け点を形成することができる場所とすることができる。流路幅ｘは、距離ｂに基づいて測
定することができ、一方、長手方向縁部領域は距離ａによって画定することができる。
【００８１】
　取り付け部は、物品２００の層の少なくとも一部を結合することができる（第２の基材
２３０をプロセスインジケータ２２０に接着する接着剤２３２に示されるように）。取り
付け部は、長手方向面２３３、２３５から取り付け部の最も内側の部分までの距離である
距離ａによって示される。いくつかの実施形態では、ａは、ｂの８０％以下、６０％以下
、５０％以下、４０％以下、３０％以下、２０％以下である。いくつかの実施形態では、
ａは、ａ＋ｂの距離の３０％以下、２０％以下、１０％以下、５％以下である。
【００８２】
　取り付け部は、機械的、接着剤、又は接合であってよい。より狭い流路２４２が所望さ
れる場合、取り付け部は、長手方向面から離れて取り付けられ得る（距離ａを増加させ、
距離ｂを減少させる）。
【００８３】
　図３は、物品３００が機械的取り付け部３０９及び３１１を含むことを除いて、図２Ａ
～２Ｂの物品２００と同様の構造の物品３００を示している。取り付け部３０９は、長手
方向面３３５から更に内側に（物品２００に対して）（長手方向縁部内）に取り付けられ
ている。距離ａ’は、距離ｂ’によって画定される流路幅３４２を減少させる物品２００
内の距離ａよりも大きくすることができる。距離ａは、物品２００から変化しないままで
ある。２つの機械的取り付け部は、層（第１の基材３１０、プロセスインジケータ３２０
、及び第２の基材３３０）を貫通する。機械的取り付け部は、リベットとして描かれてい
る。
【００８４】
　図２Ｂに戻ると、流路２４２は、物品２００の端部２１３と２１５との間に形成するこ
とができる。物品２００は、少なくとも２つの壁、主面２２０Ａによって形成される一方
の壁と、主面２３０Ａによって形成された別の壁とを有する流路２４２を示す。接着剤２
３２はまた、流路２４２の側壁を形成してもよい。
【００８５】
　物品２００は、流路２４２を通る消毒剤の流れを促進する特徴部を有することができる
。例えば、第１の主面２１０Ａ及び第１の主面２３０Ａの一部は、プロセスインジケータ
２２０内に消毒剤を引き込むために、疎水性又は親水性のいずれかで作製することができ
る。例えば、第１の主面２３０Ａは疎水性であってもよく、第１の主面２１０Ａは親水性
であってもよい。
【００８６】
　物品２００はまた、間隔要素２４０を含むことができる。間隔要素２４０は、消毒剤が
流路２４２を通って流れるように開口部を維持することによって流路２４２を維持する（
したがって、流路２４２の圧潰を防止する）。間隔要素２４０は、基材のいずれかと一体
化されるか、又はそれらとは別個の機械的デバイスであり得る。図２Ａでは、間隔要素２
４０は、流路２４２に挿入された剛性管として示されている。いくつかの実施形態では、
間隔要素は、流路２４２の少なくとも一部を形成する。間隔要素２４０は、プロセスイン
ジケータ２２０と第２の基材２３０との間に概ね挟まれ得る。間隔要素が存在する場合、
流路２４２の高さは、間隔要素２４０によって画定され得る。
【００８７】
　間隔要素２４０は、様々な材料から形成することができる。例えば、間隔要素２４０は
、チューブの本体から形成された１つ以上の開口部を更に有するチューブであってもよい
。他の例では、間隔要素２４０はまた、スポンジ又は不織布ポリマー若しくは発泡体であ
ってもよい。
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【００８８】
　本明細書で論じられるように、間隔要素２４０はまた、第２の基材２３０と一体化する
ことができる。
【００８９】
　図４Ａ～４Ｂは、第２の基材４３０に一体化された間隔要素４４０を有する物品４００
を示している。いくつかの実施形態では、第２の基材４３０は、プロセスインジケータ４
２０が第１の主面４３０Ａを有する少なくとも１つの流路を形成するように、高精細表面
であり得る。
【００９０】
　図４Ｂに示すように、間隔要素４４０は、複数の部材とすることができる。部材４３４
及び４３８のうちの少なくとも２つは、他の部材４３６に対して隆起することができる。
部材のうちの少なくとも１つ、例えば４３４は、長手方向軸に沿って第２の基材４３０の
長さの少なくとも一部を通って延びており、第２の基材４３０に対して非平面状である。
いくつかの実施形態では、部材４３４は、第２の基材の全長にわたって延びている。
【００９１】
　部材４３４の表面は、概ね真っ直ぐであり、第２の基材４３０の主面４３０Ａと角度α
を形成するように配置される。角度αは、流路の構造的一体性が維持されるように、１～
１７９度であり得る。好ましくは、角度αは、約９０度である。部材４３４は、流路４４
２の高さを画定する高さｈを有することができる。いくつかの実施形態では、高さは少な
くとも０．０１ミリメートル、少なくとも０．１ミリメートル、又は少なくとも０．５ミ
リメートルであってもよい。
【００９２】
　部材４３６は、高さｈよりも低い高さｈ’を有することができる。いくつかの実施形態
では、部材４３６は任意であり、流路の高さに寄与しない。しかしながら、追加の消毒剤
の流れ管理は、部材４３６によって影響される場合がある。部材４３６はまた、第２の基
材４３０の長さの少なくとも一部を通って延びており、第２の基材４３０に対して非平面
状である。いくつかの実施形態では、部材４３６は、第２の基材４３０に対して垂直であ
る。
【００９３】
　流路幅は、部材４３４と部材４３８との間の距離を含むｘによってもたらすことができ
る。部材は、部材間の間隔によって画定され得る。例えば、部材４３６及び部材４３８か
らの距離は、少なくとも０．２ミリメートルであり得る。
【００９４】
　いくつかの実施形態では、部材４３８はまた、部材４３８から離れて延びており、かつ
第２の基材４３０に平行である部分を有することができる。
【００９５】
　図５は、漏斗形デバイス５７０を有する物品５００を示している。物品５００は、第１
の基材５１０と、その上に配置されているプロセスインジケータ５２０とを有することが
できる。プロセスインジケータ５２０は、本明細書に記載されるようにチャネルを形成す
る第２の基材５３０の上に少なくとも部分的に配置することができる。
【００９６】
　漏斗形デバイス５７０は、１つ以上の流路の端部５１３内に消毒剤流を方向付けるよう
に構成することができる。例えば、第１の端部５７２は、消毒剤の流れを受容し、それを
端部５１３に向けて方向付けることができる。漏斗形デバイス５７０は、第１の基材５１
０の上に嵌合するために十分な高さを有することができる。漏斗形デバイス５７０は、幅
Ｘ１を有する第１の端部５７２と、幅Ｘ２を有する第２の端部とを有することができる。
少なくとも１つの実施形態では、幅Ｘ１は、少なくともＸ２の幅である。漏斗形デバイス
５７０はまた、長さＬを有することができる。長さＬは、所望の消毒剤の流れの程度に応
じて変更することができる。
【００９７】
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　図６では、第２の基材６３０は、第１の基材６１０よりも大きい面積を有することがで
きる。プロセスインジケータは、図示されていない。物品６００の幅及び長さは、ＡＥＲ
から必要とされる圧力に影響を及ぼし得る。一般に、プロセスインジケータ部分の長さ対
幅の比（例えば、長さＬ及び幅ｘ）は、２：１以下、３：１以下、４：１以下である。
【００９８】
　図７では、内視鏡７９０は、間隔要素７４０を使用して本開示の物品７０１に嵌合され
ている。間隔要素７４０は、内視鏡７９０に実質的に適合するように実質的にＵ字形であ
ってもよく、物品７０１（図２の物品２００のものと同様である）に挿入される。間隔要
素７４０は、第２の基材７３０と接触することができる。間隔要素７４０は、第２の基材
７３０とプロセスインジケータ７２０との間に配置することができる。プロセスインジケ
ータ７２０は、基材７１０の一部の上に付着させることができる。図示されるように、プ
ロセスインジケータ７２０は、基材７１０が切り取られた状態で示されており、物品７０
１の内部に配置されていることを意味する。消毒剤は、内視鏡７９０を通って、プロセス
インジケータ７２０及び第２の基材から形成された流路内に流れることができる。消毒剤
は、消毒の視覚的な表示を提供することができるプロセスインジケータ７２０に接触する
ことができる。
【００９９】
　図８では、内視鏡７９０は、間隔要素７４０の上に静止するように配置されている。内
視鏡７９０からの流出物は、漏斗形デバイス７７０内に集中させることができる。内視鏡
７９０の先端と漏斗形デバイス７７０との間にスタンドオフ距離ｄが存在してもよい。消
毒剤は、内視鏡７９０から漏斗形デバイス７７０へと流れることができる。漏斗形デバイ
ス７７０は、図７に記載されるように、流路を通る消毒剤の流れを集中させることができ
る。
【０１００】
　図９は、消毒デバイス９００の斜視図を示している。消毒デバイス９００は、消毒が行
われるベースン９９７を含む。消毒デバイス９００は、医療用デバイス（例えば、内視鏡
）９９０が取り付けられた消毒剤ポート９９９を含むことができる。医療用デバイス９９
０は、ベースン９９７内に配置することができる。消毒剤が消毒ポート９９９及び医療用
デバイス９９０を通って流れると、医療用デバイス９９０の端部で流出物９９８が生成さ
れる。流出物９９８は、ベースン９９７内に集まる。物品９０１は、物品９０１が流出物
９９８の表示を提供できるように、ベースン９９７内に配置される。物品９０１は、図１
～８からの物品の物品と同様であり得る。
【０１０１】
　物品９０１は、流出物９９８からの特定のスタンドオフ距離ｄで長手方向軸ＤＬ沿って
配向され得る。例えば、物品９０１は、医療用デバイスの流出物９９８と流路との間のス
タンドオフ距離ｄが、３インチ以下、２インチ以下、１インチ以下、又は０．５インチ以
下であるように配置することができる。
【０１０２】
　物品９０１は、流路の少なくとも一部が流出物に配向されるように配置することができ
る。例えば、流路の大部分は、流出物９９８に向かって配向され得る。
【０１０３】
　消毒剤は、例えば、ホルムアルデヒド及びジアルデヒド（例えば、フルタルアルデヒド
、グルタルアルデヒド、又はオルトフタルアルデヒド）、及びこれらの組み合わせなどの
医療用装置を消毒することが知られているアルデヒドを含んでもよい。消毒剤は、例えば
、水、有機溶媒（例えばプロピレングリコール）、又はこれらの混合物などの液体媒体中
にアルデヒドを含んでもよい。適切な希釈レベルは、工業規格及び／又は規制基準によっ
て規定され得る。消毒剤中のアルデヒドの濃度が十分である場合、アルデヒドと合成アミ
ン含有化合物との反応は、容易に観察され得る色及び／又は他のスペクトル特性（例えば
、誘電率）変化を有し得る製品をもたらす。
【０１０４】
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　本開示を実施するのに好適な医療用物品９９０の例としては、例えば、把持具（例えば
、鉗子）、クランプ、閉塞器、リトラクタ、伸延具、ポジショナー、定位デバイス、機械
的カッター（例えば、メス、ラッセル、ラスプ、トロカール、ドリルビット、ロギュール
、リーマー、リッジリーマー、骨そうは器、ハサミ、ブローチ）、拡張器、検鏡、封止デ
バイス（例えば、外科用ステープラ）、針（例えば、潅注又は注入用）、チップ（例えば
、潅注又は吸引用）、チューブ（例えば、潅注又は吸引用）、ツール（例えば、股関節イ
ンパクタ、ねじ回し、スプレッダ、ハンマー、スプレッダブレース、プローブ、キャリア
、アプライヤー、切断レーザーガイド、定規、カリパス、ドリルキー）、電動デバイス（
例えば、デルマトーム、超音波組織破砕装置、クリオトーム、ドリル）、及び有腔デバイ
スが挙げられる。有腔デバイスは、消毒剤がそれを通して導入され得る少なくとも１つの
内部導管を有する。有腔デバイスの例としては、例えば、関節鏡、腹腔鏡、胸腔鏡、膀胱
鏡、鼻鏡、気管支鏡、大腸内視鏡、総胆管鏡、超音波内視鏡、小腸内視鏡、食道鏡、胃内
視鏡、喉頭鏡、鼻喉頭鏡、Ｓ状結腸鏡、及び十二指腸鏡などの内視鏡が挙げられる。
【０１０５】
　内視鏡は、少なくとも１つの内部導管を有することができ、消毒剤は、少なくとも１つ
の内部導管を通って再循環される。
【０１０６】
　物品９０１が流出物９９８の一部内に配置されると、物品９０１のプロセスインジケー
タは、消毒剤と接触することができる。消毒剤を医療用デバイス９９０と接触させるため
に、所定の消毒剤曝露基準が存在し得る。一般に、所定の消毒剤曝露基準は、医療用デバ
イス９９０の消毒のための業界認識標準に対応する。所定の消毒剤曝露基準は、医療用デ
バイスの消毒のための業界及び／又は政府の標準並びに／若しくはガイドライン又はプロ
トコル、あるいは医療用デバイス製造業者の特定の消毒処置に対応し得る。例としては、
ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩ　ＳＴ９１：２０１５「Ｆｌｅｘｉｂｌｅ　ａｎｄ　ｓｅｍｉ－ｒｉ
ｇｉｄ　ｅｎｄｏｓｃｏｐｉｃ　ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ　ｉｎ　ｈｅａｌｔｈ　ｃａｒｅ
　ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ」，Ａｍｅｒｉｃａｎ　Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｓｔａｎｄａｒｄｓ
　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ，Ｗａｓｈｉｎｇｔｏｎ，Ｄ．Ｃ．、及び「Ｓｔａｎｄａｒｄｓ　
ｏｆ　Ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ　Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ　ｉｎ　Ｒｅｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ　
ｏｆ　Ｆｌｅｘｉｂｌｅ　Ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ　Ｅｎｄｏｓｃｏｐｅｓ」
，Ｓｏｃｉｅｔｙ　ｏｆ　Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏｇｙ　Ｎｕｒｓｅｓ　ａｎｄ　
Ａｓｓｏｃｉａｔｅｓ，Ｉｎｃ．（ＳＧＮＡ），Ｃｈｉｃａｇｏ，Ｉｌｌｉｎｏｉｓ，２
０１５が挙げられる。
【０１０７】
　消毒デバイス９００は、並列に設定することができる。例えば、消毒剤は、ポンプによ
って医療用デバイス９９０及び物品９０１を通して再循環される。消毒剤は、物品９０１
が医療用デバイス９９０と並列に流れるようにチューブを通して迂回され得る。
【０１０８】
　消毒サイクルの完了後、ユーザーは物品９０１を観察し（例えば、視覚的又は機器的に
）、所定の消毒剤曝露（例えば、最小有効濃度（ＭＥＣ）、時間、及び／又は温度）が達
成されたかどうかを判定することができる。そうでない場合には、プロセスを継続又は再
開することができる。プロセスインジケータを観察するために役立つ方法の例としては、
人間の眼、反射分光法、透過分光法、蛍光分光法、リン光分光法、及び電気容量による観
察が挙げられる。このような方法は、当該技術分野において周知であり、対応する市販の
装置を使用することができる。
【０１０９】
　物品９０１の観察が、所定の消毒剤曝露基準に対する不適切な消毒を示す場合（すなわ
ち、不合格の場合）、通常、更なる処理が、物品９０１が所定の消毒剤曝露基準に対して
適切な消毒を示すまで（すなわち、合格するまで）実行されるか、又は医療用デバイス９
９０が、任意選択的に再洗浄され、プロセス全体が繰り返されてもよい。物品９０１の観
察が、所定の消毒剤曝露基準に対する適切な消毒を示す場合（すなわち、合格の場合）、
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消毒／洗浄プロセスを中断することができる。
【０１１０】
　ユーザーは、物品９０１を分光的に観察し（例えば、反射、透過、及び／又は蛍光分光
法によって）、所定の消毒剤曝露基準をそれから予測する少なくとも１つのパラメータ（
例えば、１つ以上の波長における反射率、透過率、及び／又は蛍光）を得ることができる
。例えば、観察は１つ以上の波長で行われてもよく、この波長は、任意選択的に基準波長
と比較され得る。監視されるパラメータは、形成されるプロセスインジケータと、消毒剤
中のアルデヒドの反応生成物の量とを直接的又は間接的に相関させる任意のパラメータで
あってもよい。例示的なパラメータとしては、可視色（又は色変化）、１つ以上の波長に
おける光反射率、静電容量、及び１つ以上の波長における蛍光を挙げることができる。パ
ラメータは、連続的に又は周期的に得られてもよい。
【０１１１】
　更に、所定の消毒剤曝露基準が達成されたかどうかを判定することができる。この工程
は、典型的には、観察されたパラメータを、所定の消毒剤曝露基準に対応するパラメータ
の値と比較することと、次いで、所定の消毒剤曝露基準が達成されたと決定することと、
を含む。そうでない場合、プロセスは、所定の消毒剤曝露基準が満たされるまで継続され
るか、又はサイクル全体が繰り返される。
【０１１２】
　図１０は、物品１００１と共に使用することができる取り付けガイド１０９６を示す。
取り付けガイド１０９６は、医療用デバイス１０９０に対して一貫して物品１００１を配
置することができる。いくつかの実施形態では、取り付けガイドは、医療用デバイス１０
９０（例えば、内視鏡）が衝撃から保護されるように設計された器具保護具であり得る。
他の実施形態では、取り付けガイド１０９６は、医療用デバイス１０９０に限定された保
護を提供してもよく、又は保護を提供しなくてもよい。取り付けガイド１０９６は、好ま
しくは抗菌性であり、消毒剤条件に対して構造的に耐性である剛性材料から作製すること
ができる。材料の例としては、ポリマー、紙、又は更にはセラミックが挙げられる。取り
付けガイド１０９６は、１つ以上の固定手段（例えば、１０９４、１０９５）を有するこ
とができる。固定手段（例えば、１０９４、１０９５）は、医療用デバイス１０９０を取
り付けガイド１０９６に固定することができ、ゴム、ポリマー、又は更に金属クリップで
あってもよい。
【０１１３】
　図１０に示すように、固定手段（例えば、１０９４、１０９５）は、取り付けガイド１
０９６の本体から形成された垂直スリットである。固定手段１０９５は、医療用デバイス
１０９０の先端を固定することができる。固定手段１０９５は、取り付けガイド１０９５
上の第１の垂直スリット及び第２の垂直スリットから形成することができ、医療用デバイ
ス１０９０をスリットに通すことができる。同様に、固定手段１０９４は、医療用デバイ
ス１０９０の移動を更に防止することができ、固定手段１０９５と同様に形成することが
できる。
【０１１４】
　取り付けガイド１０９６はまた、上述のように医療用物品１００１を配置するための１
つ以上の印付けされた領域１０９２、１０９３を有することができる。印付けされた領域
１０９２は、医療用デバイス１０９０をどのように配置するかの視覚的な表示を提供する
ことができる。印付けされた領域１０９３は、物品１００１をどのように配置するかの視
覚的な表示を提供することができる。印付けされた領域１０９２によって画定される配置
は、消毒剤流出物１０９８に対する特定のスタンドオフ距離ｄを維持することができる。
【０１１５】
　例示的な実施形態の列挙
　実施形態１．第１の主面及び両端部を有する第１の基材と、
　第１の主面の少なくとも一部の上に配置されているプロセスインジケータと、を備え、
　流路が、プロセスインジケータの一部によって形成され、両端部の間に延びている、物
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品である。
【０１１６】
　実施形態１ａ．流路を通って輸送された流体が、プロセスインジケータに接触する、実
施形態１に記載の物品である。
【０１１７】
　実施形態１ｂ．流路の第１の壁が、プロセスインジケータの一部によって形成される、
先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１１８】
　実施形態１ｃ．第１の主面を有する第２の基材を更に備え、流路が、第２の基材の第１
の主面の一部によって更に形成される、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である
。
【０１１９】
　実施形態１ｄ．流路の第２の壁が、第２の基材の第１の主面の一部によって形成される
、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１２０】
　実施形態１ｅ．両端部が、第１の端部及び第２の端部を含み、流路が、第１の端部から
第２の端部を通る消毒剤の流体経路を画定する、先行する実施形態のいずれかに記載の物
品である。
【０１２１】
　実施形態１ｆ．プロセスインジケータが、グルタルアルデヒド、オルトフタルアルデヒ
ド、過酸化水素、及びペルオキシ酢酸からなる群から選択される少なくとも１つの液状消
毒剤と化学反応する、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１２２】
　実施形態２．プロセスインジケータが、第１の基材と第２の基材との間に挟まれている
、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１２３】
　実施形態３．第１の基材が、少なくとも１つの面を有する、先行する実施形態のいずれ
かに記載の物品である。
【０１２４】
　実施形態４．第２の基材が、プロセスインジケータの少なくとも一部に結合されている
、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１２５】
　実施形態５．第２の基材が、第１の基材の少なくとも一部に固定されている、先行する
実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１２６】
　実施形態６．第１の基材が、少なくとも第１の長手方向面を有する、先行する実施形態
のいずれかに記載の物品である。
【０１２７】
　実施形態７．第１の長手方向面が、流路に平行である、先行する実施形態のいずれかに
記載の物品である。
【０１２８】
　実施形態８．第１の長手方向面が、長手方向軸に沿った第１の基材の長さによって画定
される、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１２９】
　実施形態９．第２の基材が、第１の基材の第１の長手方向面によって画定される少なく
とも領域を介して、第１の基材の少なくとも一部に固定されている、先行する実施形態の
いずれかに記載の物品である。
【０１３０】
　実施形態９ａ．領域が、第１の基材の幅の３０％以下の距離によって更に画定される、
先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
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【０１３１】
　実施形態９ｂ．流路が領域によって画定される、先行する実施形態のいずれかに記載の
物品である。
【０１３２】
　実施形態１０．第１の基材が、少なくとも第１の側面を有する、先行する実施形態のい
ずれかに記載の物品である。
【０１３３】
　実施形態１１．第２の基材が、第１の側面を通して第１の基材に固定されない、先行す
る実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１３４】
　実施形態１２．プロセスインジケータが、第１の基材の全表面の上に配置されている、
先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１３５】
　実施形態１３．第１の基材が、積層加工紙である、先行する実施形態のいずれかに記載
の物品である。
【０１３６】
　実施形態１４．第１の基材が、ポリマーである、先行する実施形態のいずれかに記載の
物品である。
【０１３７】
　実施形態１５．第１の基材が、ポリエチレンテレフタレート（ＰＥＴ）フィルムである
、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１３８】
　実施形態１６．ＰＥＴフィルムが、１万分の１インチ以下の厚さを有する、先行する実
施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１３９】
　実施形態１７．第１の基材が、少なくとも第１の長手方向面と、第２の長手方向面とを
有する、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１４０】
　実施形態１８．第２の基材が、第１の基材の少なくとも第２の長手方向面を通して、第
１の基材の少なくとも一部に固定されている、先行する実施形態のいずれかに記載の物品
である。
【０１４１】
　実施形態１９．第２の基材の第１の主面が、疎水性である、先行する実施形態のいずれ
かに記載の物品である。
【０１４２】
　実施形態２０．第２の基材の第１の主面が、親水性である、先行する実施形態のいずれ
かに記載の物品である。
【０１４３】
　実施形態２１．第１の基材の第１の主面が、疎水性である、先行する実施形態のいずれ
かに記載の物品である。
【０１４４】
　実施形態２２．第１の基材の第１の主面が、親水性である、先行する実施形態のいずれ
かに記載の物品である。
【０１４５】
　実施形態２３．間隔要素を更に含む、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である
。
【０１４６】
　実施形態２３ａ．間隔要素が、プロセスインジケータと第２の基材との間に挟まれてい
る、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１４７】
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　実施形態２３ｂ．間隔要素が、流路の少なくとも一部に配置されている、先行する実施
形態のいずれかに記載の物品である。
【０１４８】
　実施形態２４．間隔要素が、不織布物品である、先行する実施形態のいずれかに記載の
物品である。
【０１４９】
　実施形態２４ａ．間隔要素が、スポンジである、先行する実施形態のいずれかに記載の
物品である。
【０１５０】
　実施形態２５．間隔要素が、チューブである、先行する実施形態のいずれかに記載の物
品である。
【０１５１】
　実施形態２６．チューブが、チューブの本体から形成された複数の開口部を有する、先
行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１５２】
　実施形態２７．間隔要素が、第２の基材と一体化されている、先行する実施形態のいず
れかに記載の物品である。
【０１５３】
　実施形態２８．間隔要素が、第２の基材の長さの少なくとも一部に延び、かつ第２の基
材に対して非平面である第１の部材を含む、先行する実施形態のいずれかに記載の物品で
ある。
【０１５４】
　実施形態２９．第１の部材が、第２の基材に対して約９０度の角度を形成するように配
置される、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１５５】
　実施形態３０．第１の部材が、第１の部材から離れる方向に延び、かつ第２の基材に平
行な部分を含む、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１５６】
　実施形態３１．第１の部材が、第２の基材の全長にわたって延びている、先行する実施
形態のいずれかに記載の物品である。
【０１５７】
　実施形態３２．間隔要素が、第２の基材の長さの少なくとも一部に延び、かつ第２の基
材に対して非平面である第２の部材を含む、先行する実施形態のいずれかに記載の物品で
ある。
【０１５８】
　実施形態３３．間隔要素が、複数の部材を含む、先行する実施形態のいずれかに記載の
物品である。
【０１５９】
　実施形態３４．第２の基材が、高精細表面である、先行する実施形態のいずれかに記載
の物品である。
【０１６０】
　実施形態３５．第１の部材の高さが、少なくとも０．０１ミリメートルである、先行す
る実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１６１】
　実施形態３６．複数の部材が、第２の部材を含み、第１の部材が、第２の部材から少な
くとも０．０５ミリメートル離間している、先行する実施形態のいずれかに記載の物品で
ある。
【０１６２】
　実施形態３７．第１の部材の面が、真っ直ぐであり、第２の基材の面と４５度以下の角
度を形成するように配置されている、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
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【０１６３】
　実施形態３８．両端部が、４インチ以下の距離を有する、先行する実施形態のいずれか
に記載の物品である。
【０１６４】
　実施形態３９．両端部が、３インチ以下の距離を有する、先行する実施形態のいずれか
に記載の物品である。
【０１６５】
　実施形態４０．両端部が、２インチ以下の距離を有する、先行する実施形態のいずれか
に記載の物品である。
【０１６６】
　実施形態４１．両端部が、０．５インチ以下の距離を有する、先行する実施形態のいず
れかに記載の物品である。
【０１６７】
　実施形態４２．両端部が、０．３７５インチ以下の距離を有する、先行する実施形態の
いずれかに記載の物品である。
【０１６８】
　実施形態４３．両端部が、０．２５インチ以下の距離を有する、先行する実施形態のい
ずれかに記載の物品である。
【０１６９】
　実施形態４４．両端部が、０．１２５インチ以下の距離を有する、先行する実施形態の
いずれかに記載の物品である。
【０１７０】
　実施形態４４ａ．第１の基材の長さ対幅の比が、５：１以下である、先行する実施形態
のいずれかに記載の物品である。
【０１７１】
　実施形態４４ｂ．第１の基材の長さ対幅の比が、４：１以下である、先行する実施形態
のいずれかに記載の物品である。
【０１７２】
　実施形態４４ｃ．第１の基材の長さ対幅の比が、３：１以下である、先行する実施形態
のいずれかに記載の物品である。
【０１７３】
　実施形態４４ｄ．第１の基材の長さ対幅の比が、２：１以下である、先行する実施形態
のいずれかに記載の物品である。
【０１７４】
　実施形態４５．流路に隣接して配置された漏斗形デバイスを更に備える、先行する実施
形態のいずれかに記載の物品である。
【０１７５】
　実施形態４６．漏斗形が、消毒剤を流路内に方向付けるように更に配置されている、先
行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１７６】
　実施形態４７．組成物が、化合物が分散又は溶解される水性液体媒体を更に含む、先行
する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１７７】
　実施形態４８ａ．プロセスインジケータが、亜硫酸ナトリウム、塩化アンモニウム、臭
化アンモニウム、重炭酸アンモニウム、酢酸アンモニウム、及びこれらの組み合わせから
なる群から選択される、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１７８】
　実施形態４８ｂ．プロセスインジケータが、第１の主面の少なくとも一部の上に配置さ
れている合成アミン含有化合物を含み、合成アミン含有化合物が、一級アミノ基又は二級
アミノ基のうちの少なくとも１つを含む、先行する実施形態のいずれかに記載の物品であ
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る。
【０１７９】
　実施形態４８ｃ．合成アミン含有化合物が、合成アミン含有ポリマーを含む、先行する
実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１８０】
　実施形態４８ｄ．合成アミン含有ポリマーが、
　ｉ）分枝状ポリエチレンイミン、
　ｉｉ）基材に電子ビームグラフトされた分枝状ポリエチレンイミン、
　ｉｉｉ）架橋分枝状ポリエチレンイミン、
　ｉｖ）架橋分枝状グアニル化ポリエチレンイミン、又は
　ｖ）架橋分枝状シリル化ポリエチレンイミンのうちの少なくとも１つを含む、先行する
実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１８１】
　実施形態４９．架橋分枝状シリル化ポリエチレンイミンが、ポリエチレンイミンと、少
なくとも２つのアミン反応性基を含有する化合物との架橋反応生成物を含む、先行する実
施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１８２】
　実施形態４９ａ．化合物が、式：
　Ｒ３－Ｚ－ＳｉＹ３

　によって表された少なくとも１つのアミン反応性オルガノシロキサンカップリング剤で
あり、
　式中
　Ｒ３は、１～１２個の炭素原子を含有するアミン反応性基を表し、
　Ｚは１～８個の炭素原子を含有する二価の有機基を表し、
　各Ｙは独立して加水分解性基を表す、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である
。
【０１８３】
　実施形態４９ｂ．化合物が分散又は溶解される水性液体媒体を更に含む、先行する実施
形態のいずれかに記載の物品である。
【０１８４】
　実施形態４９ｃ．Ｒ３が、１～３個の炭素原子を有する、先行する実施形態のいずれか
に記載の物品である。
【０１８５】
　実施形態４９ｄ．Ｒ３が、イソシアネート基、オキシラニル基、グリシドキシ基、アク
リロキシ基、カルボエトキシ基、カルボメトキシ基、ビニルスルホニル基、及びアクリル
アミド基からなる群から選択される、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１８６】
　実施形態４９ｅ．Ｚが、Ｏ、Ｎ、及びＳからなる群から選択される１～６個のヘテロ原
子を更に含有する、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１８７】
　実施形態４９ｆ．Ｚが、１～３個の炭素原子を含有するアルキレン基を含む、先行する
実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１８８】
　実施形態４９ｇ．各Ｙが、メトキシ、エトキシ、ヒドロキシ、アセトキシ、塩素、及び
臭素から独立して選択される、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１８９】
　実施形態４９ｈ．少なくとも１つのアミン反応性の加水分解性オルガノシランが、３－
イソシアネートプロピルトリエトキシシラン、３－イソシアネートプロピルトリメトキシ
シラン、２－イソシアネートエチルトリエトキシシラン、２－イソシアネートエチルトリ
メトキシシラン、３－アクリロキシプロピルトリエトキシシラン、３－アクリロキシプロ
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ピルトリメトキシシラン、２－アクリロキシエチルトリエトキシシラン、２－アクリロキ
シエチルトリメトキシシラン、２，３－エポキシプロピルトリメトキシシラン、２，３－
エポキシプロピルトリエトキシシラン、３－グリシドキシプロピルトリエトキシシラン、
及び３－グリシドキシプロピルトリメトキシシランからなる群から選択される、先行する
実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１９０】
　実施形態４９ｉ．ポリマーバインダーを更に含む、先行する実施形態のいずれかに記載
の物品である。
【０１９１】
　実施形態５０．合成アミン含有ポリマーが、アミン官能性ポリシロキサンを含む、先行
する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１９２】
　実施形態５１．合成アミン含有化合物が、シリカに化学的に結合されたポリエチレンイ
ミンを含む、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１９３】
　実施形態５２．第１の基材が、第２の主面を含む、先行する実施形態のいずれかに記載
の物品である。
【０１９４】
　実施形態５３．第１の表面の第２の主面上に配置されているポリマーフィルムを更に含
む、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１９５】
　実施形態５４．ポリマーフィルムが、ＰＥＴフィルムである、先行する実施形態のいず
れかに記載の物品である。
【０１９６】
　実施形態５５．ＰＥＴフィルムが、１万分の１インチ以下の厚さを有する、先行する実
施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１９７】
　実施形態５６．第１の表面の第２の主面とポリマーフィルムとの間に配置されている接
着剤を更に含む、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１９８】
　実施形態５７．第２の基材が、第２の主面を含み、第２の表面の第２の主面上に配置さ
れている接着剤を更に含む、先行する実施形態のいずれかに記載の物品である。
【０１９９】
　実施形態５８．接着剤が、感圧接着剤である、先行する実施形態のいずれかに記載の物
品である。
【０２００】
　実施形態５９．先行する実施形態のいずれかに記載の物品
　を備える、キットである。
【０２０１】
　実施形態６０．剥離ライナーと、
　切断デバイスと、
　を更に備える、実施形態５９に記載のキットである。
【０２０２】
　実施形態６１．取り付けガイド
　を更に備える、先行する実施形態のいずれかに記載のキットである。
【０２０３】
　実施形態６１ａ．取り付けガイドが、医療用デバイスを配置するための１つ以上のスリ
ットを有する、先行する実施形態のいずれかに記載のキットである。
【０２０４】
　実施形態６２．取り付けガイドが、医療用デバイスを、医療用デバイスからの消毒剤の
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流出物が２インチ以下のスタンドオフ距離を有するように位置付けるように構成されてい
る、先行する実施形態のいずれかに記載のキットである。
【０２０５】
　実施形態６３．スタンドオフ距離が、取り付けガイド上に印付けされている、先行する
実施形態のいずれかに記載のキットである。
【０２０６】
　実施形態６３．消毒剤がそこを通って流れるときに流出物が生じる滅菌デバイス内に、
医療用デバイスを配置すること、
　流出物の一部内に、先行する実施形態のいずれかに記載の物品を配置することと、
　消毒剤をプロセスインジケータと接触させること
　を含む方法であって、消毒剤を医療用デバイスと接触させるのに、所定の消毒剤曝露基
準が存在する、方法である。
【０２０７】
　実施形態６４．プロセスインジケータを分光的に観察し、所定の消毒剤曝露基準を予測
する少なくとも１つのパラメータをそれから取得することと、
　所定の消毒剤曝露基準が達成されたことを決定することと、
　を更に含む、先行する実施形態のいずれかに記載の方法である。
【０２０８】
　実施形態６５．消毒剤が、少なくとも１つのジアルデヒドを含む、先行する実施形態の
いずれかに記載の方法である。
【０２０９】
　実施形態６６．消毒剤が、フルタルアルデヒド又はオルトフタルアルデヒドのうちの少
なくとも１つを含む、先行する実施形態のいずれかに記載の方法である。
【０２１０】
　実施形態６７．所定の消毒剤曝露基準が、医療用デバイスの消毒のための業界認識され
た標準に対応する、先行する実施形態のいずれかに記載の方法である。
【０２１１】
　実施形態６８．医療用デバイスが、少なくとも１つの内部導管を有する内視鏡を備え、
消毒剤が少なくとも１つの内部導管を通って再循環される、先行する実施形態のいずれか
に記載の方法である。
【０２１２】
　実施形態６９．少なくとも１つのパラメータが、光反射率を含む、先行する実施形態の
いずれかに記載の方法である。
【０２１３】
　実施形態７０．少なくとも１つのパラメータが、可視色を含む、先行する実施形態のい
ずれかに記載の方法である。
【０２１４】
　実施形態７１．少なくとも１つのプロセスパラメータインジケータが、連続的に取得さ
れる、先行する実施形態のいずれかに記載の方法である。
【０２１５】
　実施形態７２．物品を配置することが、流路の少なくとも一部が流出物に配向されてい
るように物品を配置すること
　を含む、先行する実施形態のいずれかに記載の方法である。
【０２１６】
　実施形態７３．物品を配置することが、流路の大部分が流出物に配向されているように
物品を配置すること
　を含む、先行する実施形態のいずれかに記載の方法である。
【０２１７】
　実施形態７４．物品を配置することが、医療用デバイスの流出物と流路との間のスタン
ドオフ距離が３インチ以下であるように物品を配置すること
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　を含む、先行する実施形態のいずれかに記載の方法である。
【０２１８】
　実施形態７５．医療用デバイスの流出物と流路との間のスタンドオフ距離が、２インチ
以下である、先行する実施形態のいずれかに記載の方法である。
【０２１９】
　実施形態７６．医療用デバイスの流出物と流路との間のスタンドオフ距離が、１インチ
以下である、先行する実施形態のいずれかに記載の方法である。
【０２２０】
　実施形態７７．医療用デバイスを取り付けガイドと接触させることを更に含み、物品を
配置することが、物品を取り付けガイド上に配置することを含む、先行する実施形態のい
ずれかに記載の方法である。
【実施例】
【０２２１】
　試料調製（Ｅｘ１～ＥＸ２）：
　実施例１（ＥＸ１）
　厚さ約２．５ミルのポリエステル／アイオノマーフィルム（Ｅ．Ｉ．ｄｕ　Ｐｏｎｔ　
ｄｅ　Ｎｅｍｏｕｒｓ　ａｎｄ　Ｃｏｍｐａｎｙ（Ｗｉｌｍｉｎｇｔｏｎ，ＤＥ）からＳ
ＵＲＬＹＮの商品名で市販されている）を、Ｗｈａｔｍａｎ　４１０　Ｇｒａｄｅ濾紙（
厚さ約７．３ミル）の片面に積層することによって、基材材料を調製した。分枝状ポリエ
チレンイミン（Ｔｈｅｒｍｏ　Ｆｉｓｈｅｒ　Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ，Ｗａｌｔｈａｍ，
Ｍａｓｓａｃｈｕｓｅｔｔｓから入手可能な、５０重量％水溶液として、ＭＷ６０，００
０ｇ／モル）を、蒸留水を添加して１０重量％に希釈した。この溶液を、反転グラビア印
刷を用いて、２０１６年５月５日に出願された米国特許出願第６２／３３２，２４３号（
代理人整理番号７８２５８ＵＳ００２）の実施例ＰＩ４に記載されているように、基材材
料の紙側にコーティングした。次いで、コーティングされた基材を１００℃で５分間乾燥
して、ポリエチレンイミン化学的インジケータ（ＰＥＩ　ＣＩ）を形成し、１ｃｍ×５ｃ
ｍのサイズ単位に切断した。
【０２２２】
　ＰＥＩ　ＣＩを、接着剤でコーティングされた１０ミルのポリエステルテレフタレート
（ＰＥＴ）トップフィルム（接着剤は、厚さ２ミルであり、ＰＥＩ　ＣＩのＰＥＴフィル
ム側が接着剤に面し、ＰＥＩがコーティングされたＷｈａｔｍａｎ紙側は接着剤から離れ
ている状態で、３Ｍ　Ｃｏｍｐａｎｙから３００ＬＳＥ転写接着剤として市販されている
）の接着剤側に接着した。ＰＥＴフィルムは、３Ｍ　Ｃｏｍｐａｎｙからモデル番号シリ
ーズ９９０ポリエステルフィルム９９０１０００で市販されており、これは親水性処理さ
れた側及び反対側の未処理の疎水性側を有する。次いで、ＰＥＩ　ＣＩを、高精細化され
た水分管理テープである３Ｍ凝縮管理フィルム（Ｓｔ．Ｐａｕｌ，ＭＮの３Ｍ　Ｃｏｍｐ
ａｎｙから入手可能）の下層と、ＰＥＩコーティングされた側が凝縮管理フィルムの高精
細表面に面するように、接着剤コーティングされた１０ミルのＰＥＴトップフィルムとの
間に挟ませた。この構成では、一連のチャネルが、ＰＥＩ　ＣＩストリップと高精細表面
との間に長さ方向に形成される。
【０２２３】
　実施例２（ＥＸ２）
　下記を除いては、実施例１（ＥＸ１）を繰り返した。分枝状ポリエチレンイミン（略称
ｂＰＥＩ、ＭＷ　６０，０００ｇ／モル、５０重量％水溶液として）を、３０重量％のポ
リウレタン分散体（モデル＃ＣＳ　８０５７、Ｉｎｃｏｒｅｚ　Ｃｏｐｏｌｙｍｅｒ　Ｌ
ｔｄ．，Ｕｎｉｔｅｄ　Ｋｉｎｇｄｏｍから入手可能）と蒸留水とに混合し、ｂＰＥＩ：
ポリウレタン分散体の重量比が１：１のコーティング配合物を形成した。このポリウレタ
ン／ポリエチレンイミン（ＰＵ／ＰＥＩ）組成物を、積層加工紙の紙側の代わりに１０ミ
ルのＰＥＴフィルム上に直接コーティングした。
【０２２４】
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　試験方法：
　内視鏡（Ｏｌｙｍｐｕｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ（Ｊａｐａｎ）製のモデルＯｌｙｍ
ｐｕｓ　ＰＣＦタイプＳ）を、ＡＥＲ（Ｍｅｄｉｖａｔｏｒｓ　Ｉｎｃ．（Ｍｉｎｎｅａ
ｐｏｌｉｓ，ＭＮ）からモデルＤＳＤ－２０１として市販されている）のベースン内に配
置した。洗剤洗浄相なしの標準ＡＥＲサイクルを、０．３５％ＯＰＡを消毒剤として使用
して実行した。内視鏡からの消毒剤の流量は、約８００ｍｌ／分であった。例示的な物品
を、内視鏡の直接流路内に１サイクル配置した。鮮明度を表１に記録した。
【０２２５】
【表１】

【０２２６】
　試料調製（ＥＸ３～ＥＸ５）：
　実施例３（ＥＸ３）
　下記を除いては、実施例１（ＥＸ１）を繰り返した。ＰＵ／ＰＥＩ組成物のプロセスイ
ンジケータを１０ミルのＰＥＴフィルムの上層と下層との間に挟み、ＰＵ／ＰＥＩ　ＣＩ
の、ＰＵ／ＰＥＩコーティング側がＰＥＴフィルム（３Ｍシリーズ９９０ポリエステルフ
ィルム９９０１０００）の底部の親水性処理側に面するようにした。この構造において、
ＰＵ／ＰＥＩ　ＣＩの幅を有する単一のチャネルが、ＰＵ／ＰＥＩ　ＣＩストリップとＰ
ＥＴ底部フィルムの親水性処理表面との間に長さ方向に形成される。ＰＥＴ底部フィルム
を、３Ｍ　３００　ＬＳＥ転写接着剤を使用して物品の全長（縁部に沿って）に接着し、
ＰＵ／ＰＥＩ　ＣＩと底部ＰＥＴフィルムとの間に直接接着剤を用いなかった。ＰＥＴ底
部フィルムとＰＥＩ　ＣＩとの間にチャネルを形成させた。ラベル試料をＡＥＲベースン
壁に接着するために使用される接着剤は、３Ｍ　ＣｏｍｐａｎｙからＶＨＢ転写接着剤と
して入手可能であった。
【０２２７】
　実施例４（ＥＸ４）
　ＰＵ／ＰＥＩ　ＣＩが底部ＰＥＴフィルムの未処理の疎水性側に面していることを除い
て、ＥＸ３と同じように試料を調製した。この構造において、ＰＵ／ＰＥＩ　ＣＩの幅を
有する単一のチャネルが、ＰＵ／ＰＥＩ　ＣＩストリップとＰＥＴ底部フィルムの未処理
の疎水性表面との間に長さ方向に形成される。
【０２２８】
　実施例５（ＥＸ５）
　ＰＵ／ＰＥＩインジケータの代わりにＰＥＩインジケータを使用したことを除いて、Ｃ
Ｅ１と同じように試料を調製した。
【０２２９】
　試験方法：
　内視鏡（Ｏｌｙｍｐｕｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ（Ｊａｐａｎ）製のモデルＯｌｙｍ
ｐｕｓ　ＰＣＦタイプＳ）を、ＡＥＲ（Ｍｅｄｉｖａｔｏｒｓ　Ｉｎｃ．（Ｍｉｎｎｅａ
ｐｏｌｉｓ，ＭＮ）からモデルＤＳＤ－２０１として市販されている）のベースン内に配
置した。洗剤洗浄相なしの標準ＡＥＲサイクルを、０．３５％ＯＰＡを消毒剤として使用
して実行した。内視鏡からの消毒剤の流量は、約８００ｍｌ／分であった。例示的な物品
を、内視鏡の直接流路内に１サイクル配置した。鮮明度を記録し、表２にランク付けした
（１は最高の鮮明度を有する）。
【０２３０】
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【表２】

【０２３１】
　試料調製（ＥＸ６～ＥＸ１０）：
　実施例６（ＥＸ６）－下記を除いては、上記ＥＸ４と同様である。図６を参照すると、
化学的インジケータストリップｘの幅は、０．５インチで一定に保持された。距離ｓ及び
ｔは、１インチであった。距離ｖ及びｕは、ゼロであった。ストリップの長さｌは、２イ
ンチであった。
　実施例７（ＥＸ７）－長さｌが２．５インチであったことを除いて、ＥＸ６と同じよう
に試料を調製した。
　実施例８（ＥＸ８）－長さｌが３インチであったことを除いて、ＥＸ６と同じように試
料を調製した。
　実施例９（ＥＸ９）－長さｌが３．５インチであったことを除いて、ＥＸ６と同じよう
に試料を調製した。
　実施例１０（ＥＸ１０）－長さｌが４インチであったことを除いて、ＥＸ６と同じよう
に試料を調製した。
【０２３２】
　試験方法：
　内視鏡（Ｏｌｙｍｐｕｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ（Ｊａｐａｎ）製のモデルＯｌｙｍ
ｐｕｓ　ＰＣＦタイプＳ）を、ＡＥＲ（Ｍｅｄｉｖａｔｏｒｓ　Ｉｎｃ．（Ｍｉｎｎｅａ
ｐｏｌｉｓ，ＭＮ）からモデルＤＳＤ－２０１として市販されている）のベースン内に配
置した。標準ＡＥＲサイクルを、０．３５％ＯＰＡを消毒剤として使用して実行した。内
視鏡からの消毒剤の流量は、約８００ｍｌ／分であった。例示な物品を、内視鏡の直接流
路内に１サイクルの間配置し、スタンドオフ距離は、物品の流路から内視鏡の先端まで１
インチであった。このサイクルは、１５分の洗剤洗浄相を含まなかった。鮮明度を記録し
、表３にランク付けした。
【０２３３】
【表３】

【０２３４】
　試料調製（ＥＸ１１～ＥＸ１４）：
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　実施例１１（ＥＸ１１）－下記を除いては、上記ＥＸ４と同様である。図６を参照する
と、化学的インジケータストリップｘの長さｌは、２インチで一定に保持された。距離ｓ
及びｔは等しいが、合計幅に関して変化した。距離ｖ及びｕは、ゼロであった。ストリッ
プの幅ｘは、０．５インチであった。
　実施例１２（ＥＸ１２）－幅ｘが０．３７５インチであったことを除いて、ＥＸ１１と
同じように試料を調製した。
　実施例１３（ＥＸ１３）－幅ｘが０．２５インチであったことを除いて、ＥＸ１１と同
じように試料を調製した。
　実施例１４（ＥＸ１４）－幅ｘが０．１２５インチであったことを除いて、ＥＸ１１と
同じように試料を調製した。
【０２３５】
　試験方法：
　内視鏡（Ｏｌｙｍｐｕｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ（Ｊａｐａｎ）製のモデルＯｌｙｍ
ｐｕｓ　ＰＣＦタイプＳ）を、ＡＥＲ（Ｍｅｄｉｖａｔｏｒｓ　Ｉｎｃ．（Ｍｉｎｎｅａ
ｐｏｌｉｓ，ＭＮ）からモデルＤＳＤ－２０１として市販されている）のベースン内に配
置した。標準ＡＥＲサイクルを、０．３５％ＯＰＡを消毒剤として使用して実行した。内
視鏡からの消毒剤の流量は、約８００ｍｌ／分であった。図９を参照すると、例示な物品
を、内視鏡の直接流路内に１サイクルの間配置し、スタンドオフ距離ｄは、物品の流路か
ら内視鏡の先端まで１インチであった。このサイクルは、１５分の洗剤洗浄相を含まなか
った。鮮明度を記録し、表４にランク付けした。
【０２３６】

【表４】

【０２３７】
　試料調製（ＥＸ１５～ＥＸ１８）：
　実施例１５（ＥＸ１５）－表示ストリップをＥＸ１１と同じように調製した。スタンド
オフ距離は、１インチであった。
　実施例１６（ＥＸ１６）－表示ストリップをＥＸ１１と同じように調製した。スタンド
オフ距離は、１．５インチであった。
　実施例１７（ＥＸ１７）－表示ストリップをＥＸ１１と同じように調製した。スタンド
オフ距離は、２インチであった。
　実施例１８（ＥＸ１８）－表示ストリップをＥＸ１と同じように調製した。スタンドオ
フ距離は、３インチであった。
【０２３８】
　試験方法：
　内視鏡（Ｏｌｙｍｐｕｓ　Ｃｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ（Ｊａｐａｎ）製のモデルＯｌｙｍ
ｐｕｓ　ＰＣＦタイプＳ）を、ＡＥＲ（Ｍｅｄｉｖａｔｏｒｓ　Ｉｎｃ．（Ｍｉｎｎｅａ
ｐｏｌｉｓ，ＭＮ）からモデルＤＳＤ－２０１として市販されている）のベースン内に配
置した。標準ＡＥＲサイクルを、０．３５％ＯＰＡを消毒剤として使用して実行した。内
視鏡からの消毒剤の流量は、約８００ｍｌ／分であった。図９を参照すると、例示な物品
を、スタンドオフ距離ｄが、物品の流路から内視鏡の先端まで１インチから３インチまで
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変化する流路の方向に、１サイクルの間配置した。このサイクルは、１５分の洗剤洗浄相
を含まなかった。鮮明度を表５に記録した。
【０２３９】
【表５】

【図１Ａ】

【図１Ｂ】

【図１Ｃ】

【図２Ａ】

【図２Ｂ】
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【図４Ｂ】

【図５】

【図６】

【図７】

【図８】

【図９】

【図１０】
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