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{57) Sammendrag:

Apparat til afgivelse af en vaske fra en beholder
ved aksial bevagelse af et stempel inden i beholderen under
indflycelse af en stempelstang, der bevages af apparatet,
hvilket apparat er indrettet til at optage beholderen pi
sin forende og til at bevage stempelstangen aksialt fremad
mod eller inden i beholderen for at afgive en valgt
vaskemengde fra beholderen ved hver aktivering af
apparatet, kencdetegnet ved at apparatet omfatter:

i. en drivmekanisme, der kan bringes ud af indgreb, og
som er indretter til at bevage sig frem og tilbage aksialt
i forhold til apparatet og til aktivt at gi i indgreb med
stempelstangen, hvorved stempelstangen kan bevages aksialt
fremad ved hjelp af drivmekanismen ©g til at blive bragt ud
af indgreb med stempelstangen for at tillade relativ,
aksial bevagelse mellem drivmekanismen og stempelstangen:

ii. en koblingsmekanisme til selektivt at bringe
drivmekanismen i eller ud af indgreb med stempelstangen;

iii. et aktiveringsorgan, som kan vare en del 2f eller
adskilt fra koblingsmekanismen, til aktivering af
koblingsmekanismen, hvilket aktiveringsorgan kraver en

fortsettes
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aktiv handling af en bruger af apparatet for at bringe
drivmekanismen i og/eller ud af indgreb med stempelstangen;
og

iv. et organ til individuelt valg af langden af
drivmekanismens bevagelse for hver aktivering af apparatet
til kontrol af langden af stempelstangens aksiale bevagelse
ved aktivering af apparatet.

A

Der tilvejebringes ifelge opfindelsen ogsd en
indretning ifelge opfindelsen i forbindelse med en beholder
til den vaske, der skal afgives.

3123-88
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Den foreliggende opfindelse angér et apparat til afgivelse af afmélte doser.

OPFINDELSENS BAGGRUND

Ofte skal diabetespatienter give sig selv hyppige insulininjektioner, og dette kan
geres med en almindelig sprejte. Imidlertid lider patienterne ofte ogsa af felgesyg-
5 domme og er ikke i stand til nejagtigt at kontrollere hé&ndteringen af en sadan
sprajte. Det er derfor anskeligt, at de udstyres med midler til automatisk indgivelse
af en nejagtigt kontrolleret dosis. Imidlertid kan der veere stor spredning med hensyn
il doseringen for forskellige patienter fra for eksempel to insulinenheder pr. dosis til
tredive eller flere enheder, og det er nedvendigt at sikre, at der med et hvilket som

10 helst apparat enkelt og praecist kan vaelges dosering.

| US patentskrift nr. 4.395.921 er der beskrevet et apparat, ved hvilket der kan
foretages en ngjagtig indstiling af den maengde veeske, der udpresses af et
kapilarrer. Indstilingen sker ved indstiling af slagleengden for et stempel i
kapillarreret. Apparatet er ikke af en type, der tillader repetitive uddoseringer fra en

15 cylinderampul.

Mange former for dispensere anvender en pal- og skraldemekanisme for at forbinde
en af brugeren betjent trykknap eller udleser med en stempelstang, der driver et
stempe! i sprejtens cylinder eller i en cylinderampul, der indgér i apparatet. Denne
modtager en aktiv pavirkning ved den fremadgéende beveegelse, men tillader

20 tilbagetraekning af knappen eller udleseren, for eksempel ved stramning af en
returfjeder, hvor palen glider over skraldens teender, parat til den nzeste udiesning
af apparatet. Forbindelsen mellem palen og skralden lgsnes séledes aldrig helt.
Typiske eksempler- pd sadanne apparater er s&danne som for eksempel er
beskrevet i US patentskrift nr. 1997129, 2605763, 2718299, 3517668, 3894663,

25 3977574, 4022207, 4099549, 4415101, 4457712 og 4470317; FR patentskrift nr.
1445659, 1170312 og 1149735 og DE patentskrift nr. 730971.
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| tilfselde af, at der er gjort foranstaltninger til at veelge meengden af vaeske, der skal
afgives, er dette som regel sket ved hjeelp af stopdele, der begraenser nedtrykningen

af trykknappen eller udlzseren, der far apparatet til at fungere.

EP A1 0037696 beskriver et apparat, i hvilket der opnas aktiv pavirkning mellem
5 stempelstangen og trykknappen ved at der findes skraldeteender pé langs af
stempelstangen, med hvilke samvirkende teender en fiederbelastet palindretning gér
i indgreb, hvilken indretning er monteret p& en aksialt fungerende trykdel, som gér
gennem bagenden af apparatet. Et stop, der er i indgreb med en rille i trykdelen,
begraenser leengden af trykdelens beveegelse, og den vaeskemaengde, der skal
10 afgives, veelges ved at treekke trykdelen den enskede afstand tilbage fra den forreste
yderposition af dens bevaegelse, idet palen glider over skraldens teender. Dosis
indgives ved at trykke trykdelen med stempelstangen ned. Nar stempelstangen har
n&et sin forreste yderposition, og beholderen er tamt, gér palen automatisk ud af
indgreb med stempelstangen for at tillade, at stempelstangen traekkes helt tilbage

15 og derved tillader indsaetning af en ny beholder i apparatet.

| de ovenfor beskrevne arter af apparater er en vaesentlig egenskab ved ud-
formningen, at palen frit kan glide over teenderne i en skraldeindretning, nér palen
treekkes tilbage, og forbindelsen frigeres derved ikke fuldsteendigt fra skralden,
séledes at den er parat til at drive skralden fremad ved apparatets naeste be-
20 veegelse. For det ferste tillader dette ikke brugeren at korrigere en fejl ved at justere
tilbagetraekningsleengden, hvor denne anvendes til indstilling af den vaeskemaengde,
som skal afgives. Hvis en for stor tilbagetraeekning er foretaget, skal hele den
ukorrekte dosis som felge deraf udtemmes, for apparatet kan indstilles korrekt. For
det andet er apparatet ved automatisk tilbagetreekning af palen til beredskab til

25 naeste dosis sat i en "spaendt" tilstand, hvilket betyder, at en bruger kan udlese
apparatet ved et uheld. For det tredje har det vist sig, at i tilfeelde af at brugeren er
svagelig, kan han ikke presse trykknappen eller udleseren jeevnt eller helt i bund.
Dette kan bevirke, at palen helt eller delvist springer tilbage, fer den er ndet helt frem

i sin fremadg@ende bevaegelse. Det vil derfor forekomme brugeren, at den fulde
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dosis ikke er blevet indgivet, og han vil derfor fortsaette med at trykke pa trykknap-
_ pen eller udigseren for at fuldfere bevaegelsen. Som felge deraf kan brugeren

indgive en overdosis, hvilket kan vaere dgdeligt.

GB A 2109690 beskriver en dispenser, i hvilken stempelstangen har et udvendigt

5 gevind og passer ind i en med indvendigt gevind forsynet fast muffe. Stempelstan-
gen drejes ved hjzelp af en drejeknap, séledes at stempelstangen beveeges aksialt.
Knappen indeholder en pal- og skraldemekanisme, saledes at knappen kan drejes

i den ene retning, uden at dreje stempelstangen, mens den i den modsatte retning
drejer stempelstangen. Den vaeskemasngde, der skal afgives, indstilles ved at dreje

10 knappen i den ferste retning fra et nulpunkt til den gnskede maengde. Dosis afgives
ved at dreje knappen i den modsatte retning tilbage til nul. Idet dette apparat ikke
automatisk vender tilbage til den “spaendte" position efter hver brug, er det
besveerligt at anvende, isser nér en bruger pd egen hénd injicerer veeske i
glutalregionen. Endvidere kan apparatet, eftersom forbindelsen mellem knappen og

15 stempelstangen ikke gé&r helt ud af indgreb, pumpes ved gentagen drejning frem og

tibage af knappen.

| den publicerede PCT-ansegning nr. WO 85/02546 er det foresléet at betjene en
sprejte ved at anvende en elektrisk stepmotor til at fere stempelstangen i sprejten
et forudbestemt stykke frem. Dette kan mindske risikoen for, at en ukorrekt eller for

20 stor dosis afgives; men et s&dant apparat er kostbart og besveerligt og er ikke egnet
til at blive béret p& en person eller til almindelig brug.

Det er endvidere foresl&et, for eksempel i CH patentskrift nr. 293302 og US
patentskrift nr. 2695023, at der anvendes en automatisk indgribende l&semekanisme
il at begraense stempelstangens bevaegelse i en spreijte til afstanden mellem to pé
25 hinanden felgende hak pa stempelstangen, med hvilke l&semekanismen gér i
indgreb. Dette tillader kun brugeren at afgive enkelte doser med sprejten. | de
tilfzelde, hvor adskillige doser kreeves, skal brugeren aktivere l&semekanismen og
teelle og huske det antal gange, han har aktiveret l&semekanismen. Dette er
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ubekvemt, og en bruger kan ofte ikke huske ngjagtigt, hvor mange gange han har
aktiveret I8semekanismen, hvilket ferer til ukorrekt dosering.

Et yderligere problem med de nzevnte apparater er, at brugeren ikke kan bestemme
nejagtigt, hvor meget insulin eller anden medicin, der er tilbage i sprejtens eller

5 ampullens cylinder og dermed, om han kan f& neeste dosis fuldt ud fra den pé-
galdende sprojte eller ampul, eller om han skal bruge en ny for at f& den fulde
dosis. Ren visuel kontrol gennem beholderens gennemsigtige vaeg er oftest for
ungjagtig til, at der kan skelnes mellem for eksempel 8 og 14 resterende insulinen-
heder i beholderen, og en mere ngjagtig rettesnor er nadvendig.

10 Som felge deraf er der stadig et behov for et simpelt apparat til afgivelse af afmélte
doser, som kan afgive ngjagtigt kontrollerede, men variable vaeskedoser, og som
kan anvendes af svage eller usikre patienter p&4 egen hand uden risiko for, at

apparatet pumpes til at indgive en overdosis.

KORT BESKRIVELSE AF OPFINDELSEN

15 Den foreliggende opfindelse tilvejebringer derfor et baerbart apparat til afgivelse af
en vaeske fra en beholder ved aksial bevaegelse af et stempel inden i beholderen
under pavirkning af en stempelstang, der bevaeges af apparatet, som er beregnet
til at optage beholderen med sin forreste ende og at bevaege stempelstangen aksialt
fremad mod beholderen, séledes at der afgives en forud valgt vaeskemaengde fra

20 beholderen ved hver aktivering af apparatet, der ifelge opfindelsen er ejendommeligt
ved, at det omfatter en drivmekanisme, der er indrettet til at beveege sig frem og
tilbage aksialt i forhold til apparatet og at g& i aktivt indgreb med stempelstangen
under drivmekanismens fremadg&ende bevaegelse for at forhindre relativ bevaegelse
mellem stempelstangen og drivmekanismen og at beveege stempelstangen fremad,

25 idet drivmekanismen kraever en aktiv handling for at komme ud af indgreb med
stempelstangen, séledes at relativ beveegelse mellem stempelstangen og driv-
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mekanismen tillades i det mindste ved baglesns beveegelse af drivmekanismen; ved
at den fremadgéende beveegelse af drivmekanismen er begreenset af et fast stop;
og ved at leengden af drivmekanismens fremadgéende bevaegelse kan veaelges
individuelt ved hver aktivering af apparatet ved tilbagetraekning af drivmekanismen
5 eller en del, der er operativt forbundet dermed, til en bestemt afstand fra det faste

stop.

Apparatet ifglge opfindelsen formindsker mange af de problemer, der er forbundet
med de hidtil foresl&ede udformninger ved at anvende en drivmekanisme, som-kan
bringes ud af indgreb med stempelstangen p& et vilkérligt punkt under dens
10 bevaegelse, specielt ved valget af dosis. Dette muligger, at fejl ved dosisvalget kan
korrigeres, for drivmekanismen bringes i indgreb igen. Drivmekanismen léses til
stempelstangen under mekanismens fremadgéende beveegelse, séledes at
stempelstangen eller drivmekanismen ikke delvist kan springe tilbage under den
fremadgéende bevasgelse, hvilket mindsker risikoen for at indgive en overdosis.
15 Drivmekanismens tilkobling og/eller frakobling kraever en aktiv handling fra brugerens
side, sledes at apparatet kan efterlades i den deaktiverede tilstand, indtil der er
brug for den naeste dosis, og det kan ikke betjenes, for den aktive tilkobling af
drivmekanismen er udfert. Nar imidlertid doseringen er valgt og drivmekanismen
tilkoblet, kan apparatet nemt betjenes med een hand, specielt nér en dosis injiceres

20 i brugerens glutealregion.
Apparatet kan i en udferelsesform for opfindelsen omfatte

i.en koblingsmekanisme til selektivt at bringe drivmekanismen i indgreb med og/eller
ud af indgreb med stempelstangen;

ii. et aktiveringsorgan, som kan veere en del af eller adskilt fra koblingsmekanis-
25 men, til pavirkning af koblingsmekanismen, hvilket aktiveringsorgan kraever en aktiv
handling af brugeren af apparatet for at bringe drivmekanismen i og/eller ud af

indgreb med stempelstangen; og
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ii. et organ til individuelt valg af lsengden af drivmekanismens bevasgelse for hver
aktivering af apparatet til kontrol af laengden af stempelstangens aksiale beveegelse
* ved aktivering af apparatet.

Beholderen, hvorp& apparatet ifelge opfindelsen skal anvendes, kan veere en
5 konventionelt sprgjtecylinder, men er fortrinsvis en i det veesentlige cylinderformet
ampul, der indeholder vaesken, der skal afgives. Som ovenfor angivet er opfindelsen '
til seerlig nytte, ndr en bruger selv skal indgive et medikament, iseer insulin. For
nemheds skyld vil opfindelsen i det felgende blive beskrevet med henblik pa dette.

Medikamentet indeholdes fortrinsvis i en cylinderampul, isaer en cylinderampul med
10 en forholdsvis kort, bred cylinder, typisk med en ydre diameter pa fra 0,3 til 3 cm og
med en leengde pé fra 3 til 7,5 cm. Ampullens ene ende er lukket af en tvaergdende
membran eller veeg, den anden ende er lukket af det aksialt forskydelige stempel.
Om aensket kan den ene ende veere forsynet med en kanyle eller lignende, som
allerede er monteret, eller denne kan tilvejebringes som en separat del, som szsttes
15 pé, nér ampullen anbringes i apparatet ifelge opfindelsen. For nemheds skyld vil
opfindelsen i det felgende blive beskrevet med henblik pé& anvendelse i forbindelse

med en insulinampul.

Cylinderampullen monteres fortrinsvis i et aftageligt hus p& den forreste ende af
apparatet med et hvilket som helst egnet middel, for eksempel ved ipresning, med
20 et gevind, med et bajonetiukke eller et andet middel indpasset i en aksial holder pa
apparatets forreste ende. Holderen kan indeholde andre dele af apparatet, som skal
arbejde sammen med ampullen, for eksempel en mekanisme til at forhindre, at
stempelstangen bevaeger sig bagud, som tidligere beskrevet. Det er seerligt
foretrukket at tilvejebringe en indvendig, periferisk, ringformet skulder eller raekke af
25 fremspring, der virker som stop, som ampullens kant steder imod, nér den er helt
inde i holderen, og som séledes placerer ampullen aksialt korrekt i apparatet.
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Ampullen monteres fortrinsvis inden i et aftageligt hus, som er skruet eller pé anden
made fastgjort til apparatet, for eksempel til den aksiale holder. Anvendelsen af et
s&dant hus letter korrekt montering af udskiftelige ampuller i apparatet. Nar huset er
fremstillet af klart plasticmateriale, kan brugeren umiddelbart iagttage stemplets
5 bevaegelse inden i ampullen og ansla vaeskemaengden i ampullen. Huset yder ogsa
beskyttelse af ampullen, b&de fysisk og mod sygdomsfremkaldende organismer og

anden mulig forurening.

Hvor et s&dant hus benyites, kan nélenden af ampullen g& gennem en &bning i
enden af huset, eller denne ende af huset kan veere lukket og bzere en nél eller en
10 anden udstremnings&bning ud i et dermed, som stikker aksialt frem indad i huset

for at gennemtraenge membranen for enden af ampullen.

Ampullen indeholder stemplet, som forskydes af stempelstangen. Stemplet kan have
en konventionel udformning og vil oftest veere en del af den kommercielt til-
geengelige ampul. Stempelstangen virker p& stemplet, og stemplet kan have en
15 fordybning eller anden indskeering til at optage og fastholde stempelstangens hoved.
| nogle tilizelde kan stempelstangen vaere fastgjort til stemplet og udgere en del af
den leverede ampul, i hvilket tilfeelde stempelstangen vil stikke ind i apparatet, nar
ampullen monteres pa apparatet. Det foretraskkes imidlertid, at stempelstangen
udger en del af apparatet fremfor af ampullen, og for nemheds skyld vil opfindelsen
20 i det folgende blive beskrevet med henblik p& denne udformning.

Apparatet omfatter typisk et i det vaesentlige cylinderformet, hult hus, der indeholder
apparatets forskellige mekanismer, der, som beskrevet i det felgende, i det

veesentlige er samiet koaksialt omkring stempelstangen.

Stempelstangen er fortrinsvis en simpel, aflang stang, som lgber aksialt i apparatets
25 lzengdeakse og kan have et i det vaesentlige cirkelformet, polygonalt, kvadratisk eller
andet tvaersnit efter onske. Stempelstangen kan sdledes have to eller flere
modsatstillede, affladede flader og/eller kan have to eller flere aksiale riller i sin
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overflade til at hjeelpe med den angulaere lokalisering af stempelstangen i forhold til
de andre dele.

Stempelstangen kan have en plan overflade, pa hvilken drivmekanismen virker ved
et friktionsgreb, som nér en mekanisme af den nedenfor beskrevne Torrington-type
5 anvendes. Det foretreskkes imidlertid, at stempelstangen har en aksial rsekke af
tvaergdende ribber, riller eller teender, som gér i indgreb med tilsvarende teender pé
drivmekanismen. Teenderne kan i det veesentlige Igbe i hele stempelstangens
leengde, men dette behover ikke at veere tilfeeldet, og stempelstangens endestykker
kan have en glat overflade. Teenderne har fortrinsvis form som savtzender med den
10 stejlt afskarne eller underskérne flade pé teenderne vendende bagud. Det fore-
treekkes, at den aksiale afstand mellem hosliggende taender svarer til den afstand,
som stemplet skal bevaege sig i ampullen for at afgive en dosisenhed, for eksempel

1 eller 2 internationale insulinenheder.

Drivmekanismen til den foreliggende anvendelse kan bringes fuldsteendigt ud af
15 indgreb med stempelstangen for at tillade relativ, aksial bevaegelse mellem dem,
séledes at der ikke kan ske nogen kraftoverfering mellem drivmekanismen og
stempelstangen, fer drivmekanismen aktivt bringes i indgreb igen. Drivmekanismen
I&ser imidlertid p& stempelstangen, nér den bringes i indgreb, séledes at der i det
vaesentlige ingen indbyrdes bevasgelse sker mellem dem. En egnet drivmekanisme
20 kan séledes omfatte en mekanisme, som gér i indgreb og ud af indgreb ved radial
beveegelse, for eksempel en drivdel af Torrington-typen, i hvilken en reekke kugle-
eller rullelejer ligger i en tilspidset fordybnihg rundt om stempelstangen. En basning
kan fores aksialt ned i tilspidsningen og derved presse kuglerne leengere ned i
tilspidsningen og séledes radialt indad, s& de klemmer fast om stempelstangen.

25 En seerligt foretrukket drivmekanisme omfatter imidlertid to eller flere keeber anbragt
i det veesentlige symmetrisk omkring stempelstangen, og disse kan bevaeges radialt
“indad for at gribe fast om stempelstangen. De radialt indadvendende flader p&
kaeberne bzerer fortrinsvis teender, som arbejder sammen med dem, der sidder pa
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stempelstangen for at tilvejebringe en aktiv, st kraftoverfering mellem driv-

- mekanismen og stempelstangen, nér drivmekanismen bringes i indgreb. Teenderne

5

10

15

20

25

p& kaeberne har fortrinsvis en lignende form som teenderne pd stempelstangen,

séledes at der er en aktiv pasform mellem dem.

Keeberne eller en anden mekanisme til at frembringe den aktive kraftoverfering
mellem drivmekanismen og stempelstangen sidder fortrinsvis p& en opdelt
griberenhed, sdledes at de er lejret omkring stempelstangen og kan bevaege sig
aksialt derpa, nér de bringes ud af indgreb. Kaeberne tvinges normalt fra hinanden
ved hjzelp af en kompressionsfijeder eller andre spaendmidler, der virker radialt udad,
séledes at de kommer til at sta i frigjort stilling. Keeberne kan alternativt baeres pa
holdere af bladfjedre fastgjort til griberenheden eller en anden del af drivmekanis-

men.

Der tilvejebringes midler, hvormed brugeren kan bevaege drivmekanismen aksialt for
at indstile den snskede dosis og for at drive stempelstangen fremad. Den
fremadgéende kraftoverfering sker fortrinsvis ved hjeelp af en knap eller lignende,
operativt forbundet med stempelstangen og géende aksialt fra bagenden af
apparatet, men andre former for fremadgéende drivmekanismer kan anvendes. For
eksempe! kan drivmekanismen eller en dermed operativt forbundet del beere en
radial arm, som g&r gennem en aksial spraekke i apparatets hus, eller en mekanisme

af skruetypen kan anvendes.

Imidlertid omfatter en seerligt foretrukket form for drivmekanisme de radialt -
bevzegelige kaeber, der er beskrevet ovenfor, béret af en opdelt griberenhed, der er
lejret omkring stempelstangen med fiedre eller andre spaendmidler til at tvinge
kaeberne radialt udad. Griberenheden eller bagkanterne af selve kaeberne pavirkes
af en aksialt frem og tilbageg8ende skydemuffe, der er lejret omkring stempelstan-
gen. Skydemuffen straekker sig bagud i en trykknap, som stikker ud af bagenden
af apparatet, séledes at nedtrykning af knappen far skydemuffen og dermed
kasberne til at bevaege sig aksialt for at drive stempelstangen fremad. Om ansket
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10

kan trykknappen eller skydemuffen forseenkes ind i husets endestykke, séledes at
brugeren skal indszette et hjalpemiddel, for eksempel en aftagelig heette, som
beskytter ampullens nél, for at vaere i stand til at foretage den fremadgaende

bevaegelse.

5 Drivmekanismen bringes i eller ud af indgreb ved hjeelp af midler, som kraever en
aktiv handling af brugeren af apparatet, séledes at drivmekanismen ikke ved et uheld
kan aktiveres eller seettes ud af funktion. Hvor stempelstangen har to eller flere
affladede overflader, kan disse indsaettes radialt forskudt i forhold til ikke-affladede
overflader, séledes at teenderne pa keeberne, eller kuglerne i en drivmekanismekob-

10 ling af Torrington-typen som beskrevet ovenfor, ikke gar i indgreb med de affladede
overflader. Drivmekanismen kan derfor bringes ud af indgreb ved at dreje keeberne
eller en del, der er operativt forbundet dermed, for eksempel den ovenfor beskrevne
skydemuffe, og stille kesberne udfor de affladede overflader, eller omvendt, med en .
tangential bevaegelse. | denne stilling er drivmekanismen ude af indgreb og kan

15 beveege sig i forhold til stempelstangen, for eksempel nér det enskes at indstille den
dosis, der skal afgives. Den aktive handling, der kraeves af brugeren, er at dreje
skydemuffen eller den fremstikkende trykknap, der er forbundet med den i forhold
til drivmekanismen, og denne handiing skal udferes i modsat raskkefelge for

drivmekanismen kan bringes i indgreb igen.

20 En foretrukket form for koblingsmekanisme er en knast eller en anden radialt
virkende mekanisme, som bevaeger drivmekanismen radialt ind og ud af indgreb
med stempelstangen. Séledes kan de ovenfor beskrevne, modsat rettede keeber
beveaeges ind og ud ved hjeelp af en knast, der er anbragt indvendigt p& en drejelig
muffedel i huset, indenfor hvilkken apparatets betjeningsmekanisme er anbragt. | dette

25 tilfeelde udger den drejelige muffedel bade frigerelsesmidlet (de indvendige knaster)
og aktiveringsmidlet (den del i selve huset, der baerer knasterne) i en enkelt
konstruktionsdel. '
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Knasterne pavirker fiederen eller et andet spaendmiddel, der holder keeberne klar af
stempelstangen, og bringer keeberne i indgreb med stempelstangen. Knasterne
fastholder ogsé& kasberne i indgreb, og l&ser sdledes den drivende forbindelse
mellem drivmekanismen og stempelstangen, indtil knasterne frigeres ved at dreje
5 muffedelen, der bzerer dem. En anden mulighed er at fastgere keeberne til
knasterne, séledes at de bevaeges radialt i begge retninger af knasterne uden behov
for en fiederindretning. En yderligere form for drivindretning og aktiverings-
mekanisme er en aksialt eller tangentialt anbragt vippearm, som er monteret ved
hjeelp af en tap i husets veeg. Haevning af den ene ende af vippearmen far den
10 anden ende til at styre/pege radialt mod kaeberne eller en anden radialt bevaegelig
del af drivmekanismen enten direkte eller via et mellemled for at tvinge dem radialt

indad og i indgreb med stempelstangen.

| de tilfzelde, hvor der anvendes en drejelig, med knaster forsynet husdel, fore-
trackkes det, at ydersiden af denne del er forsynet med markeringer eller har et ovalt
15 tvaersnit, séledes at brugeren kan fastsl8, hvordan delen vender, blot ved at bergre

den.

Apparatet omfatter en mekanisme til valg af dosis, der bestemmer leengden af den
frigiorte drivmekanismes aksialbevesgelse til kontrol af stempelstangens beveegelse
og dermed af den veeskemaengde, der afgives ud fra ampullen. Kraftoverfaringen
20 bringes derpd i indgreb igen, og drivmekanismen fares tilbage til nulpunktet, idet
den ferer stempelstangen med. P& denne méde bevasger stempelstangen sig en
straekning, som er bestemt ved, hvor langt drivmekanismen er trukket tilbage fra
nulpunktet. Eftersom kraftoverfaringen er bragt ud af indgreb under tilbagetreek-
ningen af drivmekanismen, er det muligt at korrigere enhver fejl i indstillingen af
25 drivmekanismens bevaegelse inden kraftoverferingenigen bringes i indgreb. S& snart
kraftoverferingen atter er bragt i indgreb, kan brugeren ikke, p& grund af, at
stempelstangen ikke umiddelbart kan bevaege sig bagud som beskrevet nedenfor,
treekke drivmekanismen eller stempelstangen tilbage uden aktivt at frigere
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kraftoverferingen igen. Dermed vil rystende eller rykvis betjening af apparatet ikke
pavirke den afgivne dosis.

Nulpunktet for dosisindstillingsmekanismen er fortrinsvis et stop, der bestemmer
leengden af den fremadgé&ende bevaegelse for drivmekanismen eller en dermed fast

5 forbundet del. S&ledes kan det, der omgiver den trykknap, der presser skydemuffen
mod enden af huset, udgere nulpunktet. Det foretraskkes imidlertid, at nulpunktet
udgeres af et stop, der er anbragt inden i apparatet, og imod hvilket forsiden af
drivmekanismen steder op i dens forreste yderstilling. Dette stop kan ogsé bekvemt
vaere det stop, imod hvilket ampullens kant steder, nér den saettes ind | apparatet,

10 saledes at stoppet tiener som nulpunkt b&de for anbringelse af ampullen pé den ene

side og for dosisvalgmekanismen p& den anden side.

Dosisvalgmekanismen kan fungere aksialt, som nér skydemuffen, der gér i indgreb
med de beskrevne kaeber, har et eller flere udvendige radiale fremspring, som
steder op til samvirkende fremspring p& huset, som muffen beveeger sig frem og
15 tilbage i. Drejning af huset afger hvilke stop, der gér i indgreb, og dermed leengden

af drivmekanismens bevaesgelse.

Alternativt kan dosisvalgmekanismen vaere udformet som en sidearm, der sidder p&
skydemuffen og stikker frem gennem et trindelt spor eller en trindelt &bning i husets
vaeg, som ger det muligt at treekke muffen helt tilbage i et af sporets aksiale afsnit.

20 Muffen eller en dermed fast forbundet del skal derpa drejes for at tillade, at armen
fores pé tveers ind i det neeste afsnit, nér en sterre dosis er pakraevet.

Imidlertid har det vist sig, at en skruemekanisme er et seerligt effektivt og ngjagtigt
midde! til tilbagetraekning af drivmekanismen. Séledes benyttes til dosisvalgmekanis-
men for eksempel en skruemuffe, der er lejret omkring skydemuffen. Skruemuffen
25 har et udvendigt fremspring eller gevind, som samvirker med et indvendigt gevind
pé husets vaeg. Alternativt kan skruemuffen have et radialt fremspring, som er lejret
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i et spiralformet spor eller en spiralformet &bning | veeggen af apparathuset eller

omvendt.

Gevindet kan have en hvilken som helst egnet stigning, der passer med den aksiale
bevaegelse, der kraeves for at opné den mindste dosis, der skal gives. Den optimale
5 stigning kan nemt bestemmes ved simpel afprevning under hensyntagen til
apparatets geometri, for eksempel séledes at 1/8 drejning af skruemuffen giver en
aksial bevaegelse, der svarer til den aksiale afstand mellem efter hinanden felgende

teender p& stempelstangen.

Skruemuffen har midler, hvormed den kan drejes af brugeren, for eksempel ved
10 hjeelp af en stift eller arm, der stikker frem gennem apparatets veeg, eller fortrinsvis
ved hjeelp af en krave, der er anbragt s& den steder op til enden af huset. Denne er
forbundet med muffen gennem en notkobling eller lignende for at tillade relativ, aksial

bevaegelse mellem kraven og muffen.

Stempelstangens fremadg8ende bevasgelse kan opnés ved at bringe dosisvalgme-
15 kanismen, for eksempel skruemuffen, tilbage til nulpunktet, nér kraftoverferingen igen
er bragt i indgreb. Imidlertid kan dette veere vanskeligt eller ubekvemt, iseer hvor det
kreever, at brugeren drejer en del af apparatet for at opné dette, og det er
foretrukket at anvende en aksial trykpdvirkning, for eksempel ved hjelp af
skydemuffen som beskrevet ovenfor. Vi foretraekker derfor, at dosisvalgmekanismen
20 forbindes med drivmekanismen p& en made, s& den kan frigeres, sdledes at
forbindelsen mellem dosisvalgmekanismen og drivmekanismen udleses, nér
kraftoverferingen igen bringes i indgreb. Dette kan bekvemt opnas ved tilvejebringel-
se af en I&semekanisme p4 eller stedende op til den forreste ende af dosisvalgmeka-
nismen, for eksempel skruemuffen, hvilken l&semekanisme gér i indgreb med
25 drivmekanismen, ndr denne er i sin frigjorte position, men friger drivmekanismen, nér
denne sidste er i indgrebsposition. Drivmekanismen kan derpé skubbes fremad

uafheengigt af dosisvalgmekanismen. Egnede I&semekanismer, der tager hensyn til
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den specifikke udferelsesform af apparatet, som de skal passe til, kan umiddelbart
udformes.

Apparatet omfatter ogs& midler, hvormed den dosis, der svarer til en valgt tilba-
getraekningsleengde for drivmekanismen, kan kontrolleres herligt eller synligt af
5 brugeren, for eksempel ved hjeelp af en klik-mekanisme. Fortrinsvis har skydemuffen
eller skruemuffen markeringer, der korrelerer dosis med laengden af aksial
bevzegelse. Hvor en skruemuffe anvendes, findes markeringerne langs en skruelinie
og vises efterhanden i et vindue eller en &bning i husets vaeg, séledes at brugeren

kan se hvilken dosis, der afgives.

10 For at brugeren kan afgere, om der er en tilstraekkelig veeskemaengde tilbage i
beholderen eller ej til at kunne f& afgivet en bestemt maengde, er det foretrukket at
tilvejebringe et andet stop pa stempelstangen, for eksempel ved dens bageste ende,
som bringes i indgreb med drivmekanismen eller skydemuffen, nér denne treskkes
tilbage. Det andet stop vil forhindre drivmekanismen eller skydemuffen i at blive

15 trukket helt tilbage, hvis stempelstangens mulige restbevaegelse er mindre end den
gnskede dosis. Brugeren vil meerke modstand mod betjeningen af dosisvalgmeka-
nismen eller vil bemaerke, ndr notkoblingen mellem kraven 10 og skruemuffen
traekkes over, hvis dette sker. Brugeren ved s& ud fra den dosis, der er vist som
ovenfor angivet, om der er tilstreskkeligt medikament i ampullen til at afgive den

20 onskede dosis.

Som ovenfor anfart m& stempelstangen ikke kunne bevaege sig bagud ved normal
brug af apparatet. Dette kan opnés ved at sikre, at stempelstangen passer stramt

i apparatet. Det kan imidlertid krseve overveeldende kraft at betjene apparatet, hvis
friktionen skal overvinde forsag pé at treekke stempelstangen tilbage, nér driv-
25 mekanismen bringes i indgreb. Vi foretreekker derfor at tilvejebringe en form for
envejsmekanisme for at tilvejebringe aktive midler til at forhindre stempelstangen i
at bevaege sig bagud, nér der er en ampul i apparatet. Dette middel kan bekvemt
veere formet som et andet palarrangement, som gér i indgreb med teenderne pa
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stempelstangen ved apparatets forreste ende. Selvom palen kan veere permanent
. iindgreb, foretreekkes det, at den er pévirket p& en méde, s& den kan frigeres fra
stempelstangen, nar der ikke er nogen ampul i apparatet. Dette ger det muligt at
treekke stempelstangen tilbage, nér en ampul er fiernet fra apparatet, séledes at en
5 ny kan isaettes. N&r ampullen anbringes i apparatet, bevirker denne eller dens hus,

at denne anden pal gér i indgreb med taenderne pé stempelstangen.

Apparatet ifelge opfindelsen kan i udferelsesformer forsynes med andre elementer,
der kan lette dets anvendelse. For eksempel kan apparatet udformes som en pen
med en heette over den ende af apparatet, hvor nélen er anbragt og en clips il

10 fastgerelse i brugerens lomme.

Opfindelsen tilvejebringer i et foretrukket aspekt et apparat til afgivelse af en
kontrolleret vaeskemaengde fra en beholder ved hjeelp af et stempel, der er lejret i
beholderen, hvilket apparatet er kendetegnet ved, at det omfatter:

a. et aflangt, i det vaesentlige cylindrisk, hult legeme, hvis forreste del er indrettet

15 til at optage og fastholde en vaeskebeholder;

b: en stempelstang, der streekker sig aksialt inden i legemet, og som er indrettet
til at beveege sig aksialt i en reekke individuelt valgte spring og til at stede an mod
stemplet inden i beholderen, nér den er monteret pé legemet for at beveege stemplet
séledes at der afgives vaeskedoser fra beholderen ved hver af stempelstangens

20 fremadgéende bevaegelser;

c. et radialt virkende kasbeorgan, der er indrettet til at blive bragt i indgreb med
stempelstangen for at tilvejebringe en aktiv drivforbindelse mellem keebeorganet og
stempelstangen, og til at blive frigjort fra stempelstangen for at tillade relativ, aksial
bevaegelse mellem stempelstangen og keebeorganet;
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d. et organ, der kreever aktiv handling af brugeren af apparatet for at bringe
kaebeorganet i eller ud af indgreb med stempelstangen.

e. en aksialt virkende skydemuffe, der er lejret omkring stempelstangen til fremad-
géende bevaegelse af keebeorganet, nér det er i indgreb med stempelstangen;

5 f. et aksialt virkende organ til valg af dosis, omfaﬁende en ved hjeelp af et gevind
forskydelig muffe, der er lejret omkring skydemuffen, s& den kan bevasge sig aksialt,
og som er forsynet med udleselige organer til at g& i indgreb med keebeorganet, nér
dette er frigjort fra stempelstangen og beveege det bagud fra et nulpunkt for at
veelge den mulige leengde af stempelstangens fremadgéende beveegelse og at

10 frigere keebeorganet, nér keebeorganet igen bringes i indgreb med stempelstangen
med henblik p& aksial bevaegelse ved hjeelp af skydemuffen; og

g. et organ til drejning af skruemuffen til at fastleegge leengden af skruemuffens
bagudgéende bevaegelse fra nulpunktet.

| en udferelsesform for opfindelsen tilvejebringes ogséd et apparat med en

15 pdmonteret beholder, iseer en ampul indeholdende et medikament; og en
medikamentampul til anvendelse med apparatet, iseer en anbragt inden i et hus, der
er beregnet til fastgerelse pa den forreste ende af apparatet ifelge opfindelsen.

BESKRIVELSE AF TEGNINGEN

Apparatet ifglge opfindelsen skal nu beskrives med et eksempel pa en foretrukket

20 udfarelsesform som vist pa tegningen, hvor figur 1 viser et generelt skematisk billede
af apparatet; figur 2 viser et skematisk snit gennem apparatet ifelge figur |; figur 3
viser et diagrammatisk tvaersnit gennem en alternativ udferelsesform for apparatet,
hvor nogle af delene vises mere detaljeret; og figur 4 viser apparatet delvis i snit og
delvis i perspektiv.
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BESKRIVELSE AF EN FORETRUKKET UDF@RELSESFORM IF@LGE OPFINDELSEN

Apparatet omfatter et aflangt, i det veesentiige cylindrisk hus | med en aksial holder
i den ene ende, ind i hvilken en i det vaesentlige cylindrisk ampul 2 kan skrues eller
presses. Ampullen har typisk en cylindrisk, kiar plastic- eller glascylinder med en

5 kanyle 3, der stikker i det veesentlige koaksialt frem fra den frie ende. Et stempel 4,
der er lejret inden i ampullen, beveeges i spring ved hjeslp af en stempelstang 5, der
straekker sig i det veesentlige koaksialt bagud i apparatets hus 1.

Stempelstangen 5 er adskilt fra stemplet og udger en del af apparatet ifelge op-

findelsen.

10 Som vist i figur 3 kan ampullen rummes i et hus 2a, som kan skrues pé en krave 2b,

der straekker sig aksialt fra forenden af huset 1.

Kanten af ampullen steder op mod en rundtgéende radial skulder eller raekke af
radiale fremspring 20 anbragt inden i huset 1 for at anbringe ampullen i en bestemt

fast position i forhold til doseringsvalgmekanismen som nedenfor beskrevet.

15 Apparatet er forsynet med en envejsmekanisme af paltypen, som griber ind i
stempelstangens taender for at forhindre baglaens beveegelse af stempelstangen 5,
n&r ampullen er pé plads. Denne envejsmekanisme er vist i diagramform som 21 i
fig. 2 og er pavirket til at vige radialt tilbage, nar ampullen er fiernet. For eksempel
kan huset omfatte en vridemekanisme, som bade l&ser ampullen i stilling og aktiverer

20 envejsmekanismen; eller kanten af enden af ampullen eller dens hus kan hvile imod
en del af envejsmekanismen, idet den gér i stilling og pévirke envejsmekanismen.
Envejsmekanismen gér ud af indgreb, n&r ampullen fiernes, og tillader, at stempel-
stangen 5 traekkes tilbage ind i apparatet, séledes at en ny ampul kan monteres |

apparatet.
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En foretrukket form for envejsmekanisme 21 er vist i fig. 3 og omfatter et par
diametralt modsat stillede paler 60 monteret pé fiederarme 61, som er snappet fast
- til den ringformede skulder 20 og streekker sig foran skulderen ind i den aksiale
holder, hvori ampullen er monteret. Palerne 60 har en bagudskrénende flade 62,
5 som ligger an mod en flade med en tilsvarende vinkel pa en 8bnemekanisme 63, der
er anbragt omkring stempelstangen, radialt indad i forhold tii armene 61.
Abnemekanismen er fastgjort til en fiederpévirket muffe 64, som er glidbart lejret
inden i holderen og er fiederpavirket mod sin forreste position. Forenden af muffen
64 udger et stop 65, imod hvilket kanten 66 af huset 2a hviler, ndr det er monteret
10 i apparatet. Dette bevirker, at muffen 64 bevaeges aksialt bagud og ferer
&bnemekanismens 63 skra flade fri af palens skra flade 62 og bringer bagkanten af
&bnemekanismen 63 i kontakt med et stop 67, der befinder sig pé& den radialt
indadvendende flade p& armen 61. Dette f&r armen 61 til at bgje radialt indad og
tvinger palen 60 i indgreb med teenderne pé stempelstangen. Nar huset 2a er fiernet
15 for iseetning af en ny ampul 2, kan muffen 64 bevaege sig fremad under fiederens
tryk, séledes at &bnemekanismen 63 bevaeger sig fremad og friger stoppet 67 og
presser mod den skré flade 62 s& palen laftes 60 fri af teenderne pé stempelstangen.
Stempelstangen kan nu traskkes tilbage ind i apparatet for at tillade montering af en
anden ampul. Ved at anvende bagkanten af det ngjagtigt tildannede hus 2a il
20 pavirkning af palmekanismen.60 - 67 fremfor kanten af ampullen 2, kan variationer
i ampullens sterrelse accepteres.

Bagved skulderen 20 rummer apparatets hus stempelstangens drivmekahisme,

midlerne til at bringe drivmekanismen i og ud af indgreb med stempelstangen og

midlerne til valg af dosis. | den viste udferelsesform af apparatet har disse form af
25 en reekke dele, der er lejret koncentrisk rundt om stempelstangen 5.

Som vist omfatter huset en drejelig del 6, som rummer koblingsmekanismen til
kraftoverferelsen, en fast del 7 indeholdende mekanismen til valg af dosis og en
&bning 8, hvorigennem en skala 9, der angiver den valgte dosis, kan ses af
brugeren; endnu en drejelig krave eller muffe 10 til betjening af mekanismen til valg




DK 170141 B1

19

af dosis; og en for enden anbragt, aksialt virkende trykknap 11 til fremaddrivning af

stempelstangen til afgivelse af den valgte dosis. Husets forskellige dele kan have en

vilkérlig udvendig form, men det er foretrukket, at huset 1, muffen 6 og sektionen 7

har et ovalt ydre tvaersnit, sdledes at den relative rotationsstiling af den ene i forhold
5 til den anden umiddelbart kan fastslés af en bruger, specielt af en blind person.

Stempelstangen 5 har fortrinsvis et i det veesentlige cirkelformet tveersnit, men kan
om gnsket have et firkantet, trekantet eller andet tveersnit. For eksempel kan den
som vist i fig. 4 have to modsat stillede flader i sin laengderetning til styring af

drivmekanismen.

10 Stempelstangen 5 har en raekke rundtgéende ribber eller teender 22, som danner
en aksial skralde, som envejsmekanismen 2 og den nedenfor beskrevne driv-
mekanisme, som kan fastgeres radialt, gér i indgreb med. Teenderne 22 er
savtandformede med den stejit afskérne side af taeenderne vendt bagud. Teenderne
straekker sig fortrinsvis aksialt i stempelstangens 5 fulde leengde. Som ovenfor

15 angivet er det foretrukket, at den aksiale afstand fra en tand til den neeste svarer til

en doseringsenhed for det materiale, der skal afgives.

Drivmekanismen og mekanismen til at bringe denne i og ud af indgreb med stempel-
stangen er anbragt bagved skulderen 20. Drivmekanismen, der er af paltypen, gér
radialt i og ud af indgreb med teenderne pé stempelstangen og omfatter to
20 diamentralt modsat stillede ksebeorganer 23 og 24, som pa deres radialt ind-
advendende sider baerer teender, som svarer til og gar i indgreb med teenderne 22

pa stempelstangen.

Kaebeorganerne presses normalt radialt udad, som vist for keebeorganet 24 i fig. 2
og 3, af fiedre eller andre midler (ikke vist), sdledes at deres taender ikke er i indgreb
25 med teenderne pa stempelstangen, hvilken sidstnaevnte frit kan beveeges aksialt i
forhold til keebeorganerne, nér disse er i den yderste position, men er fastlast til
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keebeorganerne, nér de er i deres radialt inderste position, som vist for keeben 23

ifig. 2 0g 3.

Keebeorganerne bevaeges radialt indad mod trykket fra returfiedrene af et par
knaster 6a, der er anbragt p& den indvendige side af den drejelige del 6 af huset
5 eller som udgeares af de sektorer af det ovale tveersnit af den drejelige del 6, der har
en lille diameter. Brugeren skal dreje del 6 for at bringe kaebeorganerne i eller ud af
indgreb med stempelstangen 5 og séledes bringe drivmekanismen i eller ud af
indgreb med stempelstangen. Om ensket kan del 6 fiederbelastes i retning mod den
stilling, hvor kraftoverferingen bringes ud af indgreb, séledes at brugeren altid skal

10 dreje del 6 for apparatet kan anvendes.

Skulderen 20, som er vist i fig. 2 og 3, angiver den forreste graense for drivmekanis-

mens bevaegelse og udger det nulpunkt, hvorfra doseringen bestemmes. |

apparatet, der er vist i fig. 2, 3 og 4, steder de fremadrettede flader pa kaebeorga-

nerne 23 og 24 op til skulderens 20 bagudvendte flade for at definere nul- eller
15 fikspunktet for doseringsvalgmekanismen.

En skydemuffe 25, der er lejret omkring stempelstangen 5 og inden i doserings-
valgmekanismen, der er beskrevet nedenfor, virker aksialt pa de bageste flader af
kaebeorganerne 23 og 24, nér de er i indgreb og farer keebeorganerne og séledes
stempelstangen frem. N&r kaebeorganerne er ude af indgreb, hviler de stadig mod

20 skydemuffen, sdledes at de bzerer den aksialt bagud under doseringsvalget.
Skydemuffen 25 udger det mekaniske led mellem den afsluttende trykknap 11, som
brugeren trykker ned, og keebeorganerne 23 og 24.

Kaebeorganerne 23 og 24 bevaeges aksialt ved hjeelp af en delt keebedrivmuffe 26,
som har fremadrettede kroge 27, som griber ind i tilsvarende indskeeringer 28 ved
25 bagsiden af kaebeorganerne og bagudrettede kroge 29 eller andre bgjelige
forbindelser, som forbinder muffen 26 aksialt til den forreste ende af skruemuffen 30
p& doseringsvalgmekanismen. Nér keebeorganerne er ude af indgreb, som vist for
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keebeorganet 24 i fig. 2 og 3, er krogene 27 og indskeeringerne 28 i indgreb, og
~ keebeorganerne kan bevaeges aksialt med skruemuffen 30. Nér keebeorganerne er
i indgreb, som vist for kesbeorganet 23 i fig. 2 og 3, er krogene 27 frigjort fra
indskaeringerne 28, hvilket tillader kasbeorganerne at beveege sig aksialt med muffen

5 25 og uafhaengigt af skruemuffen 30 (som vist pé i fig. 3).

Doseringsvalgmekanismen er anbragt i husets del 7 og omfatter en skruemuffe 30,
der er lejret, s& den kan rotere og beveege sig aksialt p& skydemuffen 25. Muffen 30
har et udvendigt gevind 31, som gér i indgreb med et tilsvarende gevind 32,
indvendigt | apparathusets del 7. Muffen 30 drejes og bringes derved til at beveege
10 sig aksialt ved hjzelp af en krave 10, der bevaeger muffen ved hjeelp af en notkobling
33, der er vist i fig. 2 og 4. Kraven 10 eller det indsatte vindue i &bning 8 har
fortrinsvis en skralde- eller klikmekanisme 34 for at give en herbar markering, nér

dosering veelges.

Ved tilbagetraekning af muffen 30 feres kasbedrivmuffen 26 og keebeorganerne 23
15 og 24 med, nér de er i frigjort position, og den valgte dosis kan afleeses gennem
&bningen 8. N&r kaebeorganerne 23 og 24 igen bringes i indgreb med stempelstan-
gen, brydes sammenhzegtningen 27/28, hvilket tillader skydemuffen 25 og
kaebeorganerne 23 og 24 at beveege sig uafheengigt af skruemuffen 30 og

kaebedrivmuffen 26.

20 For at angive nér der ikke er tilstreekkelig veeske tilbage i ampullen til at give neeste
dosis, er der anbragt en radial skulder eller et stop 50 ved eller stedende op til den
bageste ende af stempelstangen 5. Denne arbejder sammen med et tilsvarende stop
eller en skulder 51 ved den forreste ende af skydemuffen 25. Stoppene gér i
indgreb, nér skydemuffen treekkes s& langt tilbage, som det er muligt, nér

25 stempelstangen 5 neermer sig yderpunktet af sin fremadgéende beveegelse.
Brugeren kan s& se pa den i &bningen 8 anferte dosis, om ampullen indeholder den
nedvendige meengde vaeske. Eftersom kraftoverferingen til stempelstangen ikke er
i indgreb p& dette tidspunkt, kan brugeren indstille doseringsmekanismen pé den
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gnskede dosis, hvis denne er mindre end den meengde, der er tilbage i ampullen
uden at veere nadt til at kassere vaeske som med et aimindeligt apparat.

Skydemuffen 25 er for enden forsynet med en trykknap 11, der stikker aksialt ud af
apparatet, og som brugeren trykker ned for at drive muffen 25 fremad inden i huset,
5 indtil forenderne af keebeorganerne 23 og 24 steder op til bagsiden af skulderen 20.
Keebeorganerne 23 og 24 kan kun beveeges bagud, nér de er frigjort fra teenderne
22 pd stempelstangen 5, eftersom envejsmekanismen 21 vil forhindre bagleens
bevaegelse af stempelstangen 5. Hvis brugeren forsgger at indstille doserings-
mekanismen, medens kraftoverferingen er i indgreb, vil han fornemme modstand
10 mod rotation af kraven 10. Hvis han ignorerer dette, vil notkoblingen 33 mellem
kraven 10 og skruemuffen 30 blive trukket over og frigere skruemuffen for at
forhindre skade p& mekanismen. Med mindre kraftoverferingen er i indgreb, vil
nedtrykning af knappen 11 imidlertid ikke bevirke nogen fremadgéende beveaegelse
af keebeorganerne eller afgivelse af vaeske fra ampullen 2.

15 Apparatet kan fremstilles i mange egnede materialer og lader sig umiddelbart
fremstille ved spraijtestebning i egnede plasticmaterialer, hvor de forskellige dele er
samlet med snapsamlinger.

Ved brug drejer brugeren muffen 6 for at frigere drivmekanismen. Kaebeorganerne
23 0g 24 steder op mod bagsiden af skulder 20, nulstillingen, efter den tidligere brug
20 af apparatet, men skruemuffen 30 vil veere i den tidligere valgte doseringsposition.
Brugeren kan séledes se, hvilken dosis, der sidst blev indgivet, nér der skal indgives
en raekke forskellige doser. Muffen 10 drejes, for eksempel med uret, for at bringe
muffen 30 til sin forreste position, i hvilken haegtemekanismen 27/28 gér i indgreb
med kesbeorganerne 23 og 24 og trykker dem mod bagsiden af stoppet 20.
25 Heegtemekanismens indgreb kan anvendes til tilvejebringelse af et herligt signal, nar
dette sker, eller modstanden mod yderligere fremadgéende bevasgelse vil give det
signal til brugeren om, at nulstillingen er n&et. Den i &bningen 8 viste dosis vil nu

vaere nul,
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Muffen 10 drejes derp& det gnskede antal omgange mod uret, hvilket indikeres af
antallet af klik, der hares, eller af den i 8bningen 8 viste dosis, for at treekke
skruemuffen 30, keebedrivmuffen 26, kasbeorganerne 23 og 24 og skydemuffen 25
den gnskede afstand tilbage i forhold til stempelstangen 5. Dette vil ogsé bevirke,
at trykknappen 11 skydes frem fra bagenden af apparatet.

Muffen 6 drejes derp& for igen at bringe den aktive kraftoverfering mellem
trykknappen 25, keebeorganerne 23 og 24 og stempelstangen 5 i indgreb. Denne
handling vil ogs4 frigere heegtemekanismen 27/28 mellem kaebeorganerne 23 og 24
og keebedrivmuffen 26. P4 dette punkt er apparatet aktiveret og klar til at afgive den
onskede dosis fra ampullen. Imidlertid har apparatet kreevet en reekke aktive
handlinger for at n& denne tilstand, og det opbevares normalt ikke af brugeren i
aktiveret tilstand, men opbevares med kraftoverferingen frigjort, séledes at tilfeeldig

udlgsning af apparatet ikke kan forekomme.

Brugeren indferer derpé spidsen af nélen 3 sin arm, i glutealregionen eller et andet
egnet sted p& kroppen og trykker knappen 11 ned for at indgive insulindosis. Dosis
indgives ved at trykke knappen helt ned. Hvis knappen ikke trykkes helt ned, kan
brugeren fele dette og kan fuldfere indgivelse af dosis. Om gnsket kan et farvet
baénd, som vil forblive delvist- synligt indtil knappen er trykket helt ned, monteres

rundt om knappen 11.

Opher af trykket p& knappen 11 fér ikke stempelstangen 5 til at springe tilbage som
ved tidligere kendte konstruktioner, sdledes at rykvis eller afbrudt nedtrykning af
knappen 11 ikke tillader brugeren at pumpe med apparatet for at indgive en

overdosis.

Né&r fuld dosis er indgivet, vil kaebeorganerne 23 og 24 stede mod bagsiden af
skulderen 20. P4 grund af envejsmekanismens 21, 60-67 virkning, kan stopklodserne
23 og 24 ikke traekkes tilbage, og indgivelse af en yderligere dosis insulin er ikke
mulig, fer hele processen med dosisvalg og genaktivering af apparatet er udfert.
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Apparatet vil derfor modvirke tilfeeldig overdosering p& grund af gentagen

nedtrykning af knappen 11.

Som ovenfor angivet finder apparatet ifelge opfindelsen anvendelse, hvor som helst
det gnskes at anvende en sprgijte til afmélte doser, for eksempel ved indgivelse af

5 andre medikamenter eller ved afgivelse af ngjagtigt kendte vaeskemaengder, for
eksempel ved blodundersggelser eller analysearbejde. Det vil ogsé forstés, at
apparatet kan sndres p& mader, som ikke pavirker den fundamentale virkeméde,
for eksempel ved at bruge en kort stempelstang inden i apparatet til at drive en
mellemliggende stempelstang, der er fastgjort til en stempelstang monteret pa
10 ampullens stempel; eller ved at inkorporere en fleksibel kraftoverfering mellem
stempelstangen 5 og stemplet 4, sdledes at apparatet ifalge opfindelsen er monteret,

s& det danner en vinkel i forhold til ampullens akse.
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PATENTKRAV

1. Beerbart appara’t til afgivelse af en vaeske fra en beholder ved aksial beveegelse

af et stempel inden i beholderen under pavirkning af en stempelstang, der bevaeges

af apparatet, som er beregnet til at optage beholderen ved sin forreste ende og at

5 bevaege stempelstangen aksialt fremad mod beholderen, séledes at der afgives en

forud valgt vaeskemeengde fra beholderen ved hver aktivering af apparatet,

kendetegnet ved, at apparatet omfatter en drivmekanisme (23, 24, 25) der er

indrettet til at bevaege sig frem og tilbage aksialt i forhold til apparatet og at gé i

aktivt indgreb med stempelstangen (5) under drivmekanismens (23, 24, 25)

10 fremadgéende bevzegelse, for at forhindre relativ bevaegelse mellem stempelstangen

(5) og drivmekanismen (23, 24, 25) og at beveege stempelstangen (5) fremad, idet

drivmekanismen (23, 24, 25) kraever en aktiv handling for at komme ud af indgreb

med stempelstangen (5), saledes at relativ bevaegelse mellem stempelstangen (5)

og drivmekanismen (23, 24, 25) tillades i det mindste ved bagleens beveegelse af

15 drivmekanismen (23, 24, 25); ved at den fremadg&ende bevasgelse af driv-

mekanismen (23, 24, 25) er begreenset af et fast stop (20); og ved at leengden af

drivmekanismens (23, 24, 25) fremadgéende beveegelse kan vaelges individuelt ved

hver aktivering af apparatet ved tilbagetraekning af drivmekanismen (23, 24, 25) eller

en del (11), der er operativt forbundet dermed, til en bestemt afstand fra det faste
20 stop (20). '

2. Beerbart apparat ifelge krav 1, kendetegnet ved, at apparatet omfatter:

i.  en koblingsmekanisme (6) til selektivt at bringe drivmekanismen (23. 24. 25) i

eller ud af indgreb med stempelstangen (5);

ii. et aktiveringsorgan (6a), som kan vezere en del af eller adskilt fra koblings-
25 mekanismen, til aktivering af koblingsmekanismen (6), hvilket aktiveringsorgan
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kreever en aktiv handling af en bruger af apparatet for at bringe drivmekanismen (23,

24, 25) i ogfeller ud af indgreb med stempelstangen (5); og

i. etorgan (30) til individuelt valg af leengden af drivmekanismens (23, 24, 25)
beveegelse for hver aktivering af apparatet til kontrol af lsengden af stempelstangens
5 (5) aksiale bevaegelse ved aktivering af apparatet.

3. Beerbart apparat ifelge krav 1, kendetegnet ved, at apparatet omfatter:

a. et aflangt, i det veesentlige cylindrisk, hult legeme (1), hvis forreste ende (2b)
er indrettet til at optage og fastholde en veeskebeholder (2);

b. enstempelstang (5), der straekker sig aksialt inden i legemet (1) og er indrettet

10 til at bevaege sig aksialt i en reskke individuelt valgte spring og til at stede an mod
stemplet inden i beholderen (2), nér denne monteres pa legemet (1, 2b) for at
bevaege stemplet (4), séledes at der afgives veeskedoser fra beholderen (2) ved hver
af stempelstangens (5) fremadgé&ende bevagelser;

c. et radialt virkende kasbeorgan (23, 24) der er indrettet til at blive bragt i indgreb

15 med stempelstangen (5) til frembringelse af en aktiv drivforbindelse mellem
kaebeorganet (23, 24) og stempelstangen (5), og at blive frigjort fra stempelstangen
(5) for at tillade relativ, aksial bevaegelse mellem stempelstangen (5) og keebeorga-
net (23, 24);

d. et organ (6, 6a), der kraever aktiv handling af brugeren af apparatet for at bringe

20 kasbeorganet (23, 24) i eller ud af indgreb med stempelstangen (5);

_e. en aksialt virkende skydemuffe (25), der er lejret omkring stempelstangen (5) til
fremadgdende bevaegelse af keebeorganet (23, 24), nér det er i indgreb med
stempelstangen (5);
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f et aksialt virkende organ til valg af dosis, omfattende en ved hjeelp af en

~ skruegang forskydelig muffe (30), der er lejret omkring muffen (25), sé& den kan
bevaege sig aksialt, og som er forsynet med udlgselige organer (26, 27, 28), til at g&
i indgreb med keebeorganet (23, 24), nér dette er frigjort fra stempelstangen (5), og

5 beveege det bagud fra et nulpunkt (20) for at veelge den mulige leengde af
stempelstangens (5) fremadg&ende bevaegelse og til at frigere kaebeorganet (23,
24), nér kaebeorganet (23, 24) igen bringes i indgreb med stempelstangen (5), med
henblik pa aksial beveegelse ved hjeelp af skydemuffen (25); og

g. etorgan (10, 33) til drejning af skruemuffen (30) til fastizeggelse af lzengden af
10 skruemuffens (30) bagudgdende bevasgelse fra nulpunktet (20).

4. Apparat ifzige et hvilket som helst af kravene | til 3, kendetegnet ved, at stempel-
stangen (5) har en aksialt forlebende raskke af tveergéende teender (22), og at

keebeorganet (23, 24) har tilsvarende teender.

5. Apparat ifaige et hvilket som helst af de foreg&ende krav, kendetegnet ved, at
15 kesbeorganet (23, 24) pévirkes af en radialt virkende knast (6a), som virker ved at
bevaege kesbeorganerne (23, 24) radialt indad til at g& i indgreb med stempelstan-
gen (5) og at fastholde dem i indgreb med stempelstangen under den fremad-

gende bevaegelse af stempelstangen (5).

6. Apparat ifelge et hvilket som helst af de foreg&ende krav, kendetegnet ved, at

20 apparatet er forsynet med midler (21, 60 - 67) til hele tiden aktivt
at pavirke stempelstangen (5) for at forhindre bagudgéende bevaegelse af
stempelstangen (5), ndr en beholder (2) er anbragt i apparatet.

7. Apparat ifelge et hvilket som helst af de foregéende krav, kendetegnet ved, at
nulpunktet udgeres af et stop, imod hvilket keebeorganet (23, 24) eller en dermed
25 operativt forbundet del steder an i den forreste yderposition af stempelstangens (5)

bevaegelse ved hver af dens fremadgéende bevasgelser.
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8. Apparat ifelge et hvilket som helst af de foreg&ende krav, kendetegnet ved, at
der findes et andet stop (51) monteret pa stempelstangen (5), som er i indgreb med
drivmekanismen (23, 24, 25), eller en del, der er operativt forbundet dermed, nér den
traekkes bagud, hvorved det andet stop (51) hindrer drivmekanismen (23, 24, 25) i
5 at blive trukket helt tilbage, hvis stempelstangens (5) resterende mulige bevasgelse

er mindre end den gnskede dosis.

9. Apparat ifelge et hvilket som helst af de foreg&ende krav, kendetegnet ved, at
en beholder indeholdende et medikament er monteret pa den forreste ende af det.

10 10. Apparat ifelge et hvilket som helst af de foregdende krav, kendetegnet ved, at
det ved sin forreste ende (2b) har monteret en i det vaesentlige cylindrisk beholder
(2), hvis ene ende er lukket af en tveergaende vaeg eller membran, og hvis anden
ende er lukket af et stempel, der er beregnet til at beveege sig aksialt inden i
beholderens (2) boring ved bevaegelse af stempelstangen 5, og ved at beholderen

15 er anbragt i et hus (2a), der understetter beholderen (2) ved sin ene ende, og som
ved sin anden ende har monteringsorganer, der modtages af og er i indgreb med
apparatet.
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