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67 Sammendrag

Oppfinnelsen vedrerer en hette (12) for medikamentavleveringsinnretninger, spesielt av
injeksjonstypen omfattende en nal (5) og et naldeksel (11), der nevnte hette (12) er egnet
som et nalsikkerhetsverktay, ved at det omfatter en naldekselholdedel (31). Spesielt
vedrerer den foreliggende oppfinnelsen slike innretninger som kan handteres av
pasientene selv.
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Denne oppfinnelsen vedrerer en hette for medikamentavleveringsinnretninger, spesielt
av injeksjons/injektortypen omfattende en nal og et ndldeksel, der nevnte hette er egnet
som et ndlsikkerhetsverktey og omfatter en naldekkefestedel. Spesielt vedrerer den

foreliggende oppfinnelsen slike innretninger som héndteres av pasientene selv.

Medikamentavdelingsinnretninger som handteres av pasientene selv, og tillater indi-
viduell dosering av den pakrevde mengden medikament, er kjent. Generelt har slike
innretninger hovedsakelig det samme formal som en vanlig spreyte. En innretning av
den mekaniske pennetypen er kjent, f.eks. fra US patent nr. 5.226.895. I slike innret-
ninger, vanligvis en nalsammenstilling omfattende en dobbeltendet nil som er festet til
innretningen ved dens distale ende. En medikamentinneholdende patron monteres 1 en
distal endedel av huset mellom nilen og en stempelstang som driver stempelet i patron-
en for utlevering av vasken, som beveges av en drivmekanisme. Et fjernbart naldekke/-
deksel er montert pa den distale enden av nalen for & beskytte nalen for forurensning og
skade. Videre er en fjernbar hette montert ved den distale enden av huset til innretning-

en. Hetten er utformet til & dekke og beskytte nalen og nildekselet.

Fer injisering ma brukeren (pasienten, omsorgsyteren osv.) fjerne hetten fra den distale
enden av huset og naldekselet fra den distale enden av nilen. Etter injisering settes
naldekselet/dekket tilbake pa ndlen og hetten pa den distale enden av huset. Av det
amerikanske patentet US 6221046 er det kjent et flerbruks medikamentdispenserpenn
laget av et plastmateriale som kan resirkuleres etter at innholdet av medisinen patronen
er oppbrukt.

Problemet som skal lgses ved den foreliggende oppfinnelsen er & redusere risikoen for
nélrelaterte skader for brukeren, noe som kan fere til infeksjon for brukeren av den
ovenfor nevnte typen medikamentavleveringsinnretning. I tillegg til tjener den forelig-
gende oppfinnelsen til & unnga tap av naldekselet under medikamentavlevering og

tilveiebringer derfor forbedret handtering av medikamentavleveringsinnretningen.

Den foreliggende oppfinnelsen tilveiebringer en hette for en medikamentavleveringsinn-
retning som har en naldekselholdedel utformet til 4 holde et ndldeksel under injisering
og til & hjelpe til med sikker festing/avtaking av néldekselet fra en nal for/etter injiser-
ing. Derfor, med hetten 1 den foreliggende oppfinnelsen, er det tilveiebrakt et sikkert
verktgy for fastholdelse av et naldeksel/dekke.
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Festing/avtaking av et naldeksel, f.eks. i1 en aksial retning, til/fra en nal oppnés ved at
hetten fastholder naldekselet ved hjelp av naldekselholdedelen tilveiebrakt pa hetten for
a feste/avta (lgsne) ndldekselet.

Betegnelsen "medikamentavleveringsinnretning” ifglge den foreliggende oppfinnelsen
skal bety en enkeldose eller flerdose, engangs eller flergangs innretning utformet til &
avlevere en valgt eller fast dose av et medisinsk produkt, f.eks. insulin, veksthormoner,
lavmolekylare vekthepariner, deres analoger og/eller derivater osv. Nevnte innretning
kan ha hvilken som helst slags form, f.eks. kompakt format eller pennetypeform.
Doseavleveringen kan tilveiebringes gjennom en mekanisk (eventuelt manuell) eller
elektrisk drivmekanisme eller lagret energidrivmekanisme slik som en fjer osv.
Dosevalg kan tilveiebringes gjennom en manuell mekanisme eller elektronisk meka-
nisme. I tillegg kan nevnte innretning inneholde komponenter utformet for a overvake
fysiologiske egenskaper slik som blodglukosenivéer osv. Videre kan nevnte innretning
omfatte en nal eller en ndlsammenstilling. Spesielt skal betegnelsen “medikament-
avleveringsinnretning” bety en engangs multidose pennetypeinnretning som har mekan-
1sk og manuell doseavlevering og doseseleksjonsmekanismer, som er utformet for
vanlig bruk av personer uten formell medisinsk trening, slik som pasienter. Fortrinnsvis
er medikamentavdelingsinnretningen av injektor/injeksjonstypen, spesielt en pennetype-
injektor.

Betegnelsen nil” ifglge den foreliggende oppfinnelsen skal bety et smalt hult instru-
ment utformet for innfering av materiale inn 1 legemet intravengst, intramuskulert eller

2 -]

subkutan injeksjon. Spesielt skal betegnelsen ’nél” bety et slankt, hult instrument som
har skarpe punkter ved bade dets distale og proksimale ende for & lettgjore dens inte-
grering med den medikamentinneholdende patronen, og injeksjonen av medikamentet

inn 1 pasienten.

Betegnelsen “proksimal ende” ifelge den foreliggende oppfinnelsen skal bety den enden
av innretningen eller en komponent av innretningen som er lengst vekk fra avleverings-

enden av innretningen.

Betegnelsen “distal ende” ifelge den foreliggende oppfinnelsen skal bety den enden av
innretningen eller en komponent av innretningen som er nermest avleveringsenden av

innretningen.
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Betegnelsen "néldeksel” ifglge den foreliggende oppfinnelsen skal bety en hvilken som
helst slags komponent av en medikamentavleveringsinnretning som er utformet for a
beskytte noen fra fysisk skade og forurensning fra miljefaktorer, slik som skitt, bakerier,
virus osv., sd vel som 4 tilveiebringe beskyttelse for brukeren av medikamentavlever-
ingsinnretningen fra nélestikkskader. Nevnte komponent kan ha en hvilken som helst
slags form og sterrelse og fremstilles av et hvilket som helst slags egnet materiale som
er kjent for fagfolk pa omradet. Spesielt skal betegnelsen “naledeksel” bety en rarformet
komponent med hovedsakelig sylindrisk form som har en lukket distal ende og en apen
proksimal ende utformet til & vaere fjernbart montert pa den distale enden av nalen 1

medikamentavleveringsinnretningen.

Betegnelsen “hette” ifglge den foreliggende oppfinnelsen skal bety en komponent av en
medikamentavleveringsinnretning utformet til & dekke nalsammenstillingen og nal-
dekselet i innretningen. Nevnte komponent kan ha hvilken som helst slags form og
starrelse og kan veare fremstilt av et hvilket som helst slags egnet materiale som er kjent
for fagfolk pa omradet, f.eks. egnet plast. I tillegg er nevnte komponent utformet til a
festes, gjennom en hvilken som helst slags egnet innretning eller middel kjent av fag-
folk pa feltet, pd den distale enden av medikamentavleveringsinnretningen. Videre kan
komponentene omfatte en klips utformet for & tillate hele innretningen a bli festet til en
lomme pa samme mate som en penn. Spesielt skal betegnelsen “hette” bety en rerformet
komponent med sylindrisk form som har en &pen proksimal ende og en lukket distal
ende utformet til & vaere avtakbart montert pa den distale enden av medikamentavlever-

ingsinnretningen og innelukke ndlsammenstillingen og naldekselet i innretningen.

Ifelge den foreliggende oppfinnelsen skal betegnelsen “naldekselholdedel” bety en eller
flere deler av hetten av en medikamentavleveringsinnretning utformet til 4 holde et
néldeksel under injisering og hjelpe til med sikker festing/lgsning av naldekselet fra en
nal fer/etter injeksjon. Spesielt skal betegnelsen “naldekselholdedel” bety at en eller
flere deler av hetten av medikamentavleveringsinnretningen skal vere utformet til &
holde et naldeksel under injiseringen og hjelpe til med sikker festing/lgsning av nal-
dekselet fra en nil fer/etter injiseringen utformet enten:

mellom hettelegemet av innretningen og den elastiske klipsen av hetten eller;

den distale enden av innretningshetten eller;

integrert stept sammen med hetten eller;

som en separat del og sa festet til hettelegemet.
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Ifelge den foreliggende oppfinnelsen skal betegnelsen “tilveiebrakt pa hetten” bety at en
gitt funksjonalitet, slik som naldekselbibeholdelse eller en klips fastholder osv. er til
stede pa hetten.

Betegnelsen "heyfriksjonsmateriale” ifelge den foreliggende oppfinnelsen skal bety et
hvilket som helst slags materiale som har elastiske egenskaper slik som gummi, eller et
hvilket som helst slags annet egnet materiale som tillates a tilpasses formen og sterrel-
sen til den ytre overflaten av naldekselet for a sikre fastholdelse av naldekselet 1 nil-

dekselholdedelen ved friksjonskrefter under injiseringsprosessen.

Det egnede materialet kan vere laget av et hvilket som helst slags materiale som er
valgt ut blant forskjellige elastiske (eller myke/blete) materialer innbefattende for
eksempel naturlig gummi, syntetiske gummier, slik som isoprengummi, silikongummi,
uretangummi, styren-butadien gummi, fluorinert gummi og akrylgummi, et porast
legeme av polytetrafluoretylen, polyamid-, polyester- og ellers pa annen méte plasserte
termoplastelastomerer, og porgse legemer av polyuretan. Nevnte materiale kan paferes
den indre flaten av néldekselholdedelen ved adhesjon, avsetning eller liknende, eller
stopes integrert med hetten (innferingssteping, 2-fargesteping osv.) eller stepes som en
separat del og sa festes til hetten ved adhesjon, tilpasning eller liknende. Videre kan

materialet vaere et enkeltstykke eller et flerdelsstykke.

Eksempler

De falgende eksempler beskriver utferelsesformer av hetten ifglge den foreliggende
oppfinnelsen.

Eksempel 1

Et utkast av medikamentavleveringsinnretningen omfattende hetten ifelge oppfinnelsen
er beskrevet med henvisning til figur 1.

Innretningen som er vist er av pennetypen og innbefatter et hus 2, en patronholdedel 2a
koplet integrert og konsentrisk til den distale enden av huset. En patron 3 inneholdende
medikamentet er montert i patronholdedelen 2a. En nél S for injisering er montert ved

den distale enden av patronen 3 av en ndlsammenstilling 6 som er avtakbar.

Et avtakbart ndldeksel 11 dekker og beskytter nalen 5, f.eks. fra forurensning og skade.
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En hovedsakelig sylindrisk hette 12, som er avtakbar, dekker nalsammenstillingen 6,
innbefattende naldekselet 11. Hetten 12 innbefatter et hovedsakelig sylindrisk hette-
legeme 13 og en elastisk klips 14. For avlevering av medikamentet fjernes hetten 12 og
naldekselet 11.

Detaljer vedrerende naldekselholdedelen 31 er vist i figurene 2 og 3. Naldekselholde-
delen 31 er utformet mellom hettelegemet 13 av hetten 12 og den elastiske klipsen 14 1
hetten (figur 2).

En utspart eller forsenket del 32 er utformet pa innsideflaten 14¢ av klipsen 14. Et
heyfriksjonsmateriale 33 er pafert ved adhesjon til den indre flaten av den utsparte
delen 32. Hoyfriksjonsmaterialet 33 er laget av et elastisk materiale, slik som syntetisk
gummi. Den indre diameteren av heyfriksjonsmaterialet 33 er tilpasset den ytre

diameteren av nildekselet 11 for a fastholde det.

Naldekselholdedelen 31 som vist i figur 3 gjer det mulig for ndldekselet 11 & bli
festet/losnet til/av ndlen 5 sikkert og lett. Nar néldekselet 11 er fjernet fra ndlen 5 blir
det holdt i ndldekselholdedelen 31 ved spenningen eller strammingen av klipsen 14 i
hetten 12. Folgelig kan nildekselet 11 bibeholdes trygt sammen med hetten 12, og
mulig tap av nildekselet 11 kan forhindres.

For & fjerne ndldekselet 11 fra naldekselholdedelen 31 etter injisering, og nar nildeksel-
et 11 er blitt igjenfestet til ndlen 5, trenger brukeren a anvende en kraft pa den distale
enden av naldekselet 11 for a overvinne friksjonsmotstanden til heyfriksjonsmaterialet
33.

Eksempel 2

En andre utferelsesform av hetten ifglge den foreliggende oppfinnelsen er beskrevet 1

figurene 4 til 5.

I denne utfarelsesformen er ndldekselholdedelen 31 utformet langs den langsgéende
aksen av hetten 12 og er lokalisert mellom hettelegemet 13 og den frie enden 14e av
klipsen 14.
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Naldekselholdedelen 31 er utformet av et par av gvre og nedre deler 37 og 38 og et par
pvre og nedre elastiske hayfriksjonsmaterialer 39 og 40 (heretter referert til ganske
enkelt som “heyfriksjonsmateriale”). Hoyfriksjonsmaterialene 39 og 40 er laget av
syntetisk gummi og er pafert ved adhesjon til den indre flaten av de utsparte eller
forsenkede delene 37 og 38. De utsparte delene 37 og 38 er utformet pa den ytre
omkretsplaten 13c¢ av hettelegemet 13 og en indre plate 14g av den frie enden 14e av
klipsen 14.

For a fjerne ndldekselet 11 fra ndldekselholdedelen 31 etter injisering av nar naldekselet
er blitt igjenfestet til nilen 5, trenger brukeren & anvende en kraft pa den frie enden 14a
av klipsen 14, slik at den distale frie enden 14e av klipsen 14 lgftes og tillater naldeksel-

et 11 & overvinne friksjonsmotstanden av hgyfriksjonsmaterialene 39, 40.

Eksempel 3

En tredje utferelsesform av hetten ifglge den foreliggende oppfinnelsen er beskrevet 1

figurene 6 til 7.

I utferelsesformen er naldekselholdedelen 31 utformet pa den distale ytre omkretsflaten
13¢c av hettelegemet 13 av hetten 12. Naldekselholdedelen 31 er utformet av et elastisk
heyfriksjonsmateriale 43 (heretter referert til ganske enkelt som “heyfriksjons-
materiale”) laget av syntetisk gummi, som enten er stept integrert med hettelegemet 13

eller stopt som en separat del og sa festet til hettelegemet 13 ved adhesjon.

Felgelig beskriver eksempel 3 av naldekselholdedelen 31 et ytterligere alternativ som
nédldekselet 11 kan vere festet/koples lgs sikkert og lett til/fra ndlen 5.

Hetten for en medikamentavleveringsinnretning ifelge den foreliggende oppfinnelse er
ikke begrenset til utferelsesformene beskrevet i eksemplene 1, 2 og 3 ovenfor, men
forskjellige effektive alternativer kan fagfolk pd omradet komme frem til.

Figur 1 er et langsgiende sideelevasjonssnitt av en hel penntype medikamentavlever-
ingsinnretning omfattende hetten ifelge den foreliggende oppfinnelsen.

Figur 2 er et sideelevasjonsriss (2A), et planriss (2B) og et planriss delvis 1 snitt (2C)

som viser naldekselholdedelen av hetten i eksempel 1.
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Figur 3 er et planriss som viser hvordan festing/frakopling av naldekselet fra nilen
gjeres, mens naldekselet holdes av naldekselholdedelen av hetten i eksempel 1.

Figur 4 er et sideelevasjonsriss (4A), et sideelevasjonsriss delvis 1 snitt (4B) og et distalt

enderiss (4C) som viser naldekselholdedelen av hetten i eksempel 2.

Figur S er et sideelevasjonsriss som viser festing/frakopling av naldekselet fra nalen

mens néldekselet holdes av naldekselholdedelen i hetten i eksempel 2.

Figur 6 er et sideelevasjonsriss (6A), et planriss (6B) og et distalt enderiss (6C) som
viser ndldekselholdedelen av hetten i eksempel 3.

Figur 7 er et sideelevasjonsriss som viser festing/frakopling av naldekselet fra nélen,

mens naldekselet holdes av naldekselholdedelen av hetten i eksempel 3.
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Patentktrayvw
1.
Hette (12) for medikamentavleveringsinnretning omfattende:
en nél (5);

et ndldeksel (11), som er avtakbart festet, hvorved nevnte hette er avtakbart montert pa
nevnte medikamentavleveringsinnretning for 4 dekke nevnte naldeksel (11),

k arakterisert v e d atnevntehette (12) er lagetav et forste
materiale og omfatter en naldekselholdedel (31) som omfatter et andre materiale som er
et heyfriksjonsmateriale (33, 39, 40, 43) anordnet ved adhesjon eller step som er 1 stand
til avtakbart & holde nevnte néldeksel (11) for & hjelpe til med festing/frakopling av

nevnte naldeksel (11) til/fra nevnte nal (5).

2.
Hette (12) ifelgekravl, k a r a k t e r 1 s ert v e d atnevnte
hettedekselholdedel er utformet
A) mellom hettelegemet (13) og klipsen (14) av nevnte hette (12), eller er
tilveiebrakt

B) pa hettelegemet (13) av nevnte hette (11).

3.
Hette (12) ifolge krav 1 eller2, k ar a k t eri1s ert v e d at

nevnte nildekselholdedel (31) er eller omfatter et elastisk element for & holde nevnte
nédldeksel (11).

4,
Medikamentavleveringsinnretning omfattende hetten (12) ifelge et hvilket som helst av

kravene 1 til 3.

5.
Medikamentavleveringsinnretning ifelgekrav4, k a r a k t e r 1 s e r t

v e d at nevnte medikamentavleveringsinnretning er en pennetypeinnretning.

6.
Medikamentavleveringsinnretning ifglge krav 4 eller 5, omfattende insulin, lavmole-

kylervektheparin, dets derivater og/eller analoger.
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7.
Fremgangsmate for festing/frakopling av et naldeksel (11) fra nalen (5) av en
medikamentavleveringsinnretning og anvendelse av hetten (12) ifglge et hvilket som

helst av kravene 1 til 3.
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