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　医療機器業界では、製品に永久的な
識別マークを入れる必要性が高まって
いる。マーキングの利点は、偽造防止、
製品トレーサビリティ、長期的な品質
管理、返品詐欺防止、流通規制と多岐
にわたる。さらに重要な点として、医
療機器のマーキングは、法制化が進め
られている米食品医薬品局（FDA）の
規制の下、米国市場において義務付け
られるケースが増えている。

義務付けられるUDIマーキング
　再利用可能な非埋め込み型の機器に
義務づけられている期限は、2018年9
月24日で、その日以降は、「ラベルに
UDIを表示することが求められるクラ
スⅡ機器は、複数回使用と再処理を意
図をする場合は、§801.45に従って
UDIを永久マーキングとして機器その
ものに表示しなければならない」。つ
まりこの規制は、単回または複数回使
用のステンレス鋼製器具および機器を
対象とし、再処理とは一般的に、オー
トクレーブによる高圧蒸気滅菌を指す。
　医療機器に一般的に使用されるステ
ンレス合金鋼には、1.4021、1.4301、
1.4305などがある。これらのステンレ
ス鋼は、自然状態でクロム酸化物の不
動態皮膜で外側表面が覆われており、
繰り返し行われるオートクレーブ中の

腐食を防ぐ効果がある。この不動態皮
膜は、デバイス製造工程における機械
加工、研削、研磨などの処理によって
耐食性が損なわれる場合がある。そこ
で最終製品には再度、クエン酸または
硝酸溶液による不動態化処理が施さ
れ、その原因である（非酸化）鉄粒子が
外側表面層から除去される。
　こうした硬いスチール鋼でできた医
療機器へのマーキングには、次の複数
の基準を満たす加工技術が必要であ
る。まず、決められた複数の方法で区
別が可能なように高いコントラストが
求められる。2つめに、永久表示が求
められる。つまり、定期的な処理や使
用、後続の再不動態化処理や繰り返さ
れるオートクレーブ処理によって消え
ることがあってはならない。加えて、
マークは表面下に入れる必要があり、
汚染の温床となったり、使用中に刺激
や炎症を引き起こしたりする恐れのあ
る表面レリーフがあってはならない。
また、マークは起伏のある表面にも適
用可能でなければならない。さらに、
マーキング処理そのものが、追加の不
動態化処理を要するものであってはな
らない。最後に、処理全体が自動化さ
れていて、費用対効果の高いものであ
る必要がある。本稿では、こうした主
要基準のすべてを満たす、ピコ秒レー

ザを用いたマーキングツールによる処
理と能力について説明する。

従来のレーザマーキングの制約
　レーザマーキングは新しい概念では
ない。文字通り数十年も前から、さま
ざまな種類のマークを生成するために
多数の業界で使用されている。CO2（炭
酸ガス）レーザ、ナノ秒固体レーザ（ 
DPSSと呼ばれる）、そして連続発振フ
ァイバレーザなどが、対象材料に応じ
て使用されている。このように多岐の
用途に適用されるレーザマーキングで
は、材料の内部に変化を施すか、表面
の色を変化させるか、肉眼で容易に確
認できる表面レリーフ（エングレービン
グなど）またはテクスチャに巨視的な
変化を施すかのいずれかが行われる。
これらの処理の一部は、製薬業界など、
医療市場の別の部門でも広く利用され
ている。
　ステンレス鋼製の医療機器の場合、
こうした従来の熱処理によるマーキン
グ手法が問題となっている。つまり従
来の手法では、きわめて集光性の高い
レーザビームによって、局所的に高熱
を加えることで材料温度を上昇させ、
何らかの変化が施される。たとえば、
CO2レーザは、材料を溶融して蒸発除
去し、表面レリーフを生成することに
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よって、さまざまな基板にマーキング
を行う。
　こうしたレーザ加工の一部は既に、
ステンレス鋼製医療機器の「永久的
な」マーキング用にも研究されており、
いくつかの分野で成功を収めている。
現時点で最良の結果が得られるのは、
ファイバレーザまたはナノ秒DPSSレ
ーザからの近赤外出力による黒色マー
クの生成である。これらのマークは概
して高いコントラストを示す。ただし、
黒色になるのは主に、外側に酸化層が
生成されるためである。レーザパルス
によって累積的に熱が加えられること
により、金属が大気中の酸素と反応す
る。この酸化作用によって表面の耐食
性が損なわれるため、この種のマーキ
ングの後には再不動態化処理が不可欠
である。しかし、不動態化処理は逆に、
この種のマークの薄れを引き起こす原
因になることが多い。また、複数回使
用される製品の場合は、繰り返される
オートクレーブ処理によってもこの酸
化マークが薄れ、それが支障となる。
コントラストも徐々に低下し、最終的
には一部の自動読み取り装置のしきい
値を下回ってしまうことがある。

ピコ秒レーザによるマーキング
　ピコ秒レーザは、パルス持続時間が
非常に短いことを特徴とする。ピコ秒
とは、1兆分の1秒（10-12秒）のことで
ある。ピコ秒レーザによる優位性には
2つある。まず、金属の場合であって
もレーザ作用領域から熱が流れ出す時
間よりも、パルス持続時間が一般的に
短いので、周囲に対する熱影響がナノ
秒レーザと比べて非常に小さく抑えら
れる。ピコ秒レーザを使用すれば、総
レーザ出力のうち材料除去に用いられ
る割合が、不要な熱を生成する割合よ
りもはるかに高くなる。2つめは、パ

ルス幅がナノ秒レーザの1000分の1で
あるため、平均出力に対するピーク出
力の比がナノ秒レーザの約1000倍と
なる。
　この高いピーク出力によって、レー
ザと基板の間に特有の相互作用が可能
である。たとえば、沸点まで加熱して
蒸発させる代わりに、比較的低温の処
理で材料を直接原子化する多光子吸収
などを行うことができる。そのため、
バーコードが使用に伴って消えないこ
とが不可欠である自動車業界では、金
属部品に2次元バーコードを直接マー
キングするためにピコ秒レーザが使用
されている（図1）。類似の手法は、タ
ブレットコンピュータなどの携帯型の
小型電子端末のアルミニウム製筐体に
目立つマーキングを施すためにも使用
されている。また最近では、サファイ
アウエハのマーキングにもピコ秒レー
ザが採用されている。高輝度LEDの
製造に用いられるサファイアウエハは、

非常に硬くてマーキングが難しいこと
でよく知られている。
　ステンレス鋼製医療機器に対し、長
パルスレーザによるマーキングには上
述のような制約があることから、レー
ザツールメーカーに加えて、医療機器業
界の一部で最近、この目的にピコ秒レー
ザを使用することを検討し始めている。
　米コヒレント／ロフィン社（Coherent/
Rofin）は、ピコ秒レーザ「Rapid NX」
によるステンレス鋼マーキングの最適
化に力を入れて取り組んでいる。この
レーザの平均出力は7W、パルス幅は
15ピコ秒未満、最大パルス繰り返しレ
ートは1MHzである。図2に、1.4301
のステンレス鋼にこのレーザで作成し
た標準的なマークを示す。一見したと
ころ、ナノ秒レーザによって生成した
黒色マークに似ているように見えるが、
実際の構造は大きく異なる。ナノ秒レ
ーザの場合、ステンレス鋼上のレーザ
マークの黒色は主に、表面層と表面下

Laser Focus World Japan   2018.1 25

図1　自動車業界などで使用される金属上に生成された、小さな2 次元バーコードマークの例。



層の組成変化、つまり、黒色酸化物材
料の生成に起因する。ピコ秒レーザに
よるマーキングでは、高コントラスト
の黒色マークが生成される主な要因
は、効率的な光閉じ込めと光吸収によ
って、材料組成を大きく変化させるこ
となく、表面下のナノ構造が変化する
ことにあると考えられる。
　反射を抑制する微細構造表面技術
は、まったく新しいものというわけで
はない。軍事業界では長年にわたり、
金属表面の微細構造化によってRFを
閉じ込めることにより、航空機にステ
ルス（レーダー回避）機能を装備してい
る。また多くの昆虫が、小さな規模で
この効果を利用して、可視光を閉じ込
めている。軍用製品が「モスアイ」

（motheye、蛾の眼）と呼ばれることが
多いのはそのためである。同社では現
在、ある学術機関に対し、ピコ秒レー
ザによって生成されるナノ構造の詳し
い第三者調査を依頼している。その詳
細な仕組みが解明されれば、マーキン
グ技術のさらなる改良につながる可能

性がある。
　マークの性質よりも重要な点とし
て、ピコ秒レーザで生成した黒色マー
クには、ナノ秒レーザによるものと比
べて大きな性能差がある。まず、同社
の試験により、ピコ秒レーザによるマ
ークには、繰り返されるオートクレー
ブ中の腐食（さび）に対する自然な耐性
があり、そのための再不動態化処理は

不要であることが明らかになっている。
また2点目として、不動態化処理によ
ってもオートクレーブ処理によっても
マークに顕著な薄れは生じない。これ
は、再利用可能な機器の寿命を延長し、
総所有コストの低下につながる。また、
医療機器製造にかかる総コストの簡素
化と低下にもつながる。いつ、どのよ
うな順序で、マーキングや不動態化処
理を実行しなければならないかという
制約が課されないためである。結論と
して、ピコ秒レーザによるマーキング
は、ナノ秒レーザよりも永久性が高く、
使用時の制約が少ない。

レーザの進歩
　これまで、他の応用分野におけるピ
コ秒レーザによるマーキングは、高価
なマーキング装置と思われてきた。こ
れまでのピコ秒レーザやツールが高額、
かつ複雑であったことなどから、高価
値製品でなければその適用を正当化で
きなかったためである。ピコ秒レーザ
に対する関心の高まりに対応して、以
前よりも低価格の新世代製品の開発が
進み、この状況は変化しつつある。
Rapid NXは、この変化を象徴する代
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図2　コヒレント社のピコ秒レーザ「Rapid NX」によって1.4301のステンレス鋼上に作成し
た黒色マークの例。

図3　Rapid NXは、ステンレス鋼製機器のマーキングに理想的な次世代ピコ秒レーザである。



表的な例である（図3）。このレーザは
資本コストが低く、信頼性の高い部品

（コヒレント社の最先端で長寿命の励
起レーザなど）を採用し、現場での保
守作業を容易にして運用コストをさら
に引き下げることのできるモジュラー
構造を備える。ピコ秒レーザの高い処
理速度によって、マーキングコストも
低下する。ナノ秒レーザでは、複数の
パルスによって熱効果を増大させる必
要があるが、ピコ秒レーザでは、個々
のすべてのパルスが十分に材料改質に
作用し、コントラスト向上に効果を発
揮できるためである。
　さらにRapid NXは、すべての工程
において、すでに実証済みのHALT/
HASSの設計、エンジニアリング、品質
管理手法を採用した世界初の産業用ピ
コ秒レーザでもある。HALTは、高加
速寿命試験（Highly Accelerated Life 
Test ing）の頭文字で、製品設計の本
質的な弱点を検出して除去するために
多くの業界で採用されている。HASS
は、高加速ストレススクリーニング

（Highly Accelerated Stress Screen-
ing）の頭文字で、出荷前に製品を包括
的に試験し、組み立てや仕上げなどに
起因する弱点を検出するために使用さ
れている。HALT/HASSでは、一般
的な高負荷試験をはるかに超える範囲
で試験が行われている。そしてコヒレ
ント社は、専用HALT/HASS試験装
置を初めて採用したレーザメーカーで
ある（図4）。

最適化された
ターンキー・ソリューション
　レーザマーキングやその他多数の応
用分野で見られる別のトレンドとし
て、さらに高い統合性を求める顧客が
増えていることが挙げられる。機器メ
ーカーが、レーザだけなく、レーザ、

ビームデリバリ光学部品、走査光学部
品、システムコンピュータなどで構成
されるレーザマーキングサブシステム
を指定することが、今日では一般的で
ある。また、起伏のある表面へのマー
キングに対する需要の高まりから、そ
の用途に向けた光学部品、オートフォ
ーカスセンサ、ソフトウエアがシステ
ムに搭載されているケースも多い。そ
の一方で、総合的なプロセスオートメ
ーションに向けてパーツの処理や位置
決めを行う装置を含む、マーキングワ
ークステーション全体を購入する機器
メーカーも増加している。またそれに
ともない、ワークステーションだけで
はなく、よりよい結果を得るため、用
途に特化した専門性の高いプロセス知
識が求められるケースが増えている。
つまり顧客は、あらかじめ定めたスル
ープットによる結果を指定し、製品を
選定、購入するようになっている。
　コヒレント社は、ロフィン社買収に
より統合的で卓越した製品を提供する力
を備えた。たとえば、新しい「Combiline 
Rapid NX」は、多数の異なる応用分野
で既に実証済みで、業界をリードする
ロフィン社製ワークステーション・プラ

ットフォーム「Combiline」に、コヒレ
ント社の最先端ピコ秒レーザRapid 
NXが組み合わされている。この製品
は、統合後の「Leading and Inno va t-
ing Together」（リードとイノベーショ
ンを共に）のスローガンを象徴する代
表的な例である。

まとめ
　結論として、ステンレス製医療機器
のマーキングは、最も難しいマーキン
グ用途の1つである。マークそのもの
の性質と、材料特性（耐食性など）の変
化の回避について、厳しい要件が課さ
れるためである。要件の厳しい他のマ
ーキング用途でその効果が既に実証さ
れているピコ秒レーザは、医療用マー
キングに対する最良のソリューション
となる準備が整った状態にあると考え
られる。その信頼性、性能、使いやす
さには引き続き改良が加えられてお
り、今後は経済的にもより魅力的な手
段になることが期待される。
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図4　同社のHALT/HASSプ
ログラムの中核にあるのは、コ
ンピュータ制御の大型チャンバ
で、カスタマイズされた過度の
温度と振動を同時に生成するサ
イクルシーケンスがプログラム
可能である。


