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Patentkrav 

 

1. Ferdigfylt, terminalt sterilisert sprøyte for intravitreal injeksjon, sprøyten omfattende et 

legeme (2) som danner en beholder, en stopper (10) og et stempel (4), legemet (2) omfattende 5 

et utløp (12) ved en utløpsende (14) og stopperen er anordnet i legemet (2) slik at en 

frontflate (16) av stopperen (10) og legemet (2) definerer et kammer (18) med variabelt 

volum hvorfra et fluid (20) kan utstøtes gjennom utløpet (12), stempelet (4) omfattende en 

stempelkontaktflate (22) ved en første ende (24) og en stang (26) som strekker seg mellom 

stempelkontaktflaten (22) og en bakre del (25), stempelkontaktflaten (22) er anordnet for å 10 

komme i kontakt med stopperen (10), slik at stempelet (4) kan anvendes til å tvinge 

stopperen (10) mot utløpsenden (14) av legemet (2), og redusere volumet av kammeret (18) 

med variabelt volum, hvori fluidet (20) er en oftalmisk løsning som omfatter ranibizumab, 

karakterisert ved at 

(a) sprøyten har et nominelt maksimalt fyllvolum på mellom ca. 0,5 ml og ca. 1 ml, 15 

(b) sprøyten fylles med et doseringsvolum på mellom ca. 0,03 ml og ca. 0,05 ml av den 

oftalmiske løsningen, 

(c) sprøytebeholderen omfatter mindre enn ca. 100 µg silikonolje, 

(d) den oftalmiske løsningen ikke omfatter mer enn 2 partikler ≥ 50 µm i diameter per ml, 

(e) sprøyten har en «stopp-bryt-løs-kraft» (stopper break loose force) på mindre enn 5N målt 20 

ved hjelp av en fylt sprøyte, ved en stopphastighet på 190 mm/min over en reiselengde på 

10,9 mm med en 30G x 12,7 mm (30G x 0,5 tommer) nål festet til sprøyten, og 

(f) stangen (26) omfatter minst én stangskulder (32) rettet bort fra utløpsenden (14) og 

sprøyten inkluderer en ryggstoppskulder (34) rettet mot utløpsenden (14) for å samarbeide 

med stangskulderen (32) for å forhindre bevegelse av stangen (26) bort fra utløpsenden (14) 25 

når ryggstoppskulderen (34) og stangskulderen (32) er i kontakt. 

 

2. Ferdigfylt sprøyte ifølge krav 1, hvori stopperen (10) omfatter omkretsmessige ribber (52, 

54, 56). 

 30 

3. Ferdigfylt sprøyte ifølge krav 2, hvori en fremre omkretsmessig ribbe (52) og en bakre 

omkretsmessig ribbe (56) er adskilt med minst 3 mm i en retning langs legemeaksen (2) som 

strekker seg fra utløpsenden. (14) til en bakre ende (38). 
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4. Ferdigfylt sprøyte ifølge krav 2, hvori stopperen (10) omfatter minst 3 omkretsmessige 

ribber (52, 54, 56). 

 

5. Ferdigfylt sprøyte ifølge krav 1, hvori sprøytebeholderen har et indre belegg av silikonolje 

som har en gjennomsnittlig tykkelse på ca. 450 nm eller mindre. 5 

 

6. Ferdigfylt sprøyte ifølge krav 1, hvori sprøyten har en «stopp-bryt-løs-kraft» (stopper 

break loose force) mellom ca. 2N og 5N målt ved hjelp av en fylt sprøyte. 

 

7. Ferdigfylt sprøyte ifølge krav 1, hvori sprøyten har en «stoppglidekraft» (stopper glide 10 

force) på mindre enn 5 N. 

 

8. Ferdigfylt sprøyte ifølge krav 1, hvori silikonoljen har en viskositet på ca. 350 cP, og den 

oftalmiske løsningen videre omfatter én eller flere av (i) ikke mer enn 5 partikler ≥ 25 µm i 

diameter per ml, og (ii) ikke mer enn 50 partikler ≥ 10 µm i diameter per ml. 15 

 

9. Ferdigfylt sprøyte ifølge krav 1, hvori ryggstopperen (6) inkluderer to fingerprojeksjoner 

(40) som strekker seg i motstående retninger vekk fra legemet (2) vinkelrett på en første akse 

(A). 

 20 

10. Ferdigfylt sprøyte ifølge et hvilket som helst foregående krav, som inneholder en 

oftalmisk løsning for anvendelse i behandling av en pasient som lider av en okulær sykdom 

valgt fra koroidal neovaskularisering, våt aldersrelatert makuladegenerasjon, makulaødem 

sekundært til retinal arterieokklusjon (RVO) som inkluderer både grenarterieokklusjon 

(bRVO) og sentralarterieokklusjon (cRVO), koroidal neovaskularisering sekundær til 25 

patologisk nærsynthet (PM), diabetisk makulaødem (DME), diabetisk retinopati og 

proliferativ retinopati. 
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