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Patentkrav

1. Sluttsterilisert sproyte, idet sproyten omfatter en kropp (2), en stopper (10) og et
stempel (4), idet kroppen omfatter et utlep (12) pa en utlepsende (14), og idet stopperen
(10) er anordnet inne i kroppen (2) slik at en frontflate (16) av stopperen (10) og kroppen
(2) definerer et kammer (18) med variabelt volum, hvorfra et fluid kan stetes ut gjennom
utlepet (12), idet stempelet (4) omfatter en stempelkontaktflate (22) pa en ferste ende (24)
og en stang (26) som strekker seg mellom stempelkontaktflaten (22) og et bakre avsnitt
(25);

hvor spreyten egner seg for oftalmisk injeksjon, hvor kammeret med variabelt volum
fylles med et injiserbart medikament, og hvor det injiserbare medikament er en 10 mg/ml
losning av ranibizumab;

karakterisert ved at:

stempelkontaktflaten (22) er anordnet til & komme i kontakt med stopperen (10), men
ikke kobles dertil, slik at stempelet (4) kan anvendes til & tvinge stopperen (10) mot
utlgpsenden (14) av kroppen (2), idet volumet av kammeret (18) med variabelt volum
reduseres, men ikke til & bevege stopperen (10) bort fra utlapsenden (14); og dosevolumet

er 0,03 ml eller 0,05 ml.

2. Sproyte ifelge krav 1, hvorved stopperen (10) tilveiebringer en forseglingsfunksjon
ved & definere bakenden av kammeret med variabelt volum med en fluidtett forsegling,

som ogs4 tilveiebringer en steril forsegling.

3. Sproyte ifelge kravene 1-2, hvorved stempelet (4) som ikke kobles til stopperen (10),
forhindrer at en bruker utilsiktet beveger stempelet og en dertil forbundet stopper og
bevirker at ikke-steril luft eller et annet fluid trekkes inn i sprayten, eller bevirker

bevegelse av stopperen til et ikke-sterilt omrade.

4. Sproyte ifelge kravene 1-3, hvorved stopperen (10) inneholder én eller flere

omfangsribber.

5. Sproyte ifelge kravene 1-4, hvorved kammeret (18) med variabelt volum har en

innvendig diameter mellom 3 mm og 6 mm.
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6. Sproyte ifelge kravene 1-5, hvorved lengden pé spreytens kropp (2) er mindre enn 70

mm.

7. Sprayte ifolge kravene 1-6, hvorved sproyten er i det vesentlige silikonfri.

8. Sproyte ifalge kravene 1-7, hvorved kroppen (2) er fremstilt av plast eller glass.

9. Sproyte ifelge kravene 1-8, hvorved sproyten er dimensjonert til & ha et nominelt

maksimumsvolum pa mellom 0,4 ml og 0,6 ml.

10. Spreyte ifelge kravene 1-9, hvorved den nominelle maksimumsfylling er 0,5 ml.

11. Sprayte ifelge kravene 1-10, hvorved sprayten har en innvendig diameter pa cirka

mellom 4,5 mm og 4,8 mm.

12. Sproyte ifolge kravene 1-11, hvorved utlepet (12) er reversibelt forseglet med en

forseglingsanordning.

13. Spreyte ifelge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor stangen (26) omfatter
minst én stangskulder (32) som er rettet bort fra utlepsenden (14), og sprayten innbefatter
en backstop (6) som er anordnet pé et bakre avsnitt av kroppen, idet backstop-en (6)
innbefatter en backstop-skulder (34) som er rettet mot utlepsenden (14) for & samvirke
med stangskulderen (32) for i det vesentlige & forhindre bevegelse av stempelstangen (26)

bort fra utlepsenden (14) nér backstop-skulderen (34) og stangskulderen (32) er i kontakt.

14. Fremgangsméate for sammenstilling av en sproyte ifelge kravene 1-13, idet
fremgangsmaten omfatter trinnene av: (i) 4 tilveiebringe en kropp (2) og en stopper (10),
idet kroppen omfatter et utlep (12) pa en utlepsende (14), og idet stopperen (10) er
anordnet inne i kroppen (2) slik at en frontflate av stopperen (10) og kroppen (2) definerer
et kammer (18) med variabelt volum, hvorfra et fluid kan stetes ut gjennom utlepet (12),
idet utlopet er frigjorbart forseglet og kammeret (18) med variabelt volum inneholder et
medikament; og (ii) & tilveiebringe et stempel (4) som omfatter en stempelkontaktflate

(22) pa en forste ende (24) og en stang (26) som strekker seg mellom stempelkontaktflaten
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(22) og et bakre avsnitt, og & anordne stempelkontaktflaten (22) og minst et avsnitt av

stempelet (4) inne i kroppen (2) uten a koble stempelet (4) til stopperen (10).
15. Fremgangsmate ifalge krav 14, som videre omfatter trinn (iii) & fylle sproytens
kammer med variabelt volum med det injiserbare medikament, hvor trinn (ii) og (iii) kan

gjennomferes i en hvilken som helst rekkefolge.

16. Fremgangsmate ifolge krav 15, hvor trinn (i) og (iii) gjennomferes i et sterilt, eller i

det vesentlige sterilt, miljo.

17. Fremgangsmate ifolge krav 15 eller krav 16, som videre omfatter trinn (iv) & pakke

den sammenstilte sprayte i en i det vesentlige forseglet pakke.

18. Fremgangsméte ifelge krav 17 hvor sprayten, pa et eller annet punkt mellom trinn

(iii) og (iv), fjernes fra det sterile eller det i det vesentlige sterile miljg.

19. Fremgangsmate ifolge kravene 16-18, som videre omfatter trinn (v) sluttsterilisering

etter pakking.

20. Fremgangsmate ifelge krav 19, hvor sluttsteriliseringstrinnet omfatter sterilisering

med etylenoksid eller sterilisering med hydrogenperoksid.

21. Forseglet pakke som inneholder en sproyte ifelge et hvilket som helst av kravene 1-

13.

22. Sproyte ifelge kravene 1-13, hvor stempelet (4) har en stang (26) med en stangskulder

(32) som omfatter et skiveformet avsnitt (46).

23. Spreyte ifelge krav 22, hvor det skiveformede avsnitt (46) innbefatter &pninger (50).
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