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Den foreliggende opfindelse angar et ventilationsorgan til
stomaer (ostomidbninger) eller andre legemsabninger,
f.eks. fra anus hos patienter med utilstrazkkelig viljemzs-

sig kontrol over den ringmuskel, der lukker anus.

S&danne Kkirurgiske indgreb som colostomi, ileostomi og
ureteromi indebazrer dannelse af en &bning eller stoma i
tarmvaggen eller urinlederen til dannelse af en kanal til
omverdenen gennem patientens legemsveg og hud. Stomaen
tilvejebringer en kommunikationsvej mellem tarmen eller
urinlederen og omverdenen, som muligg¢r udskillelse af
sadanne ekskretioner som fzkalier eller urin. Da udskil-
lelsen ikke kan kontrolleres af viljen pa samme made som
udtgomninger fra de normale legemsdbninger, er det ngd-
vendigt for patienten at bazre et eller andet lukkeorgan,
som kan omfatte et opsamlingsorgan. Faktisk er det helt
sadvanligt for ostomipatienter at bare en eller anden form

af en "stomapose" i resten af livet.

Den mest udbredte form for opsamlingsbeholder er en pose,
som er fremstillet af en folie af et gennemsigtigt po-
lymermateriale og fastnet til patientens bugveg ved hjalp
af en dobbeltsidet klazbe skive med en central &bning, som
ligger pad linie med stomaen; stomaen kan rage en smule ud
fra bugveggen og vere f¢ort gennem midterdbningen i
klzbeskiven. Ved en anden udfg¢relsesform er en flange af
forholdsvis stift materiale sd som en pas send polymer
fastgjort til bagsiden af posen, f.eks. ved varmeforseg-
ling; desuden er en lukkepakning fastgjort mellem flangen
og patientens hud, hvorved posen holdes pa plads ved hj=zlp

af en rem eller et band fastgjort til flangen.

Fzkalt materiale opsamles mere eller mindre konstant i

posen, og efter en periode pa sadvanligvis adskillige
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timer kasseres posen og erstattes med en anden. Lengden af
den tidsperiode, som man Kkan bruge en given pose i,
ophaves imidlertid kraftigt af den hastighed hvormed der

dannes flatus, dvs tarmgasser.

Gasserne gar ind i ostomiposen og puster den op, hvilket
giver anledning til bade praktiske og psykiske probleiiier
for patienten. Det har varet praksis at lare ham at slippe
gasserne af posen ved at punktere dens ¢verste del med en
nadl og derefter lukke hullet pany med klazbeband. Pa grund
af den yderst ubehagelige karakter af nogle af gasserne og
den hyppighed hvorved det vil vare ngdvendigt at ventilere
posen, er denne lgsning pd problemet ganske utilfredsstil-
lende og kan give anledning til pinlige situationer. Det
har derfor ogsd& varet foresldet at forsyne posen med en

eller anden slags filter gennem hvilket gasserne afgar.

En anden made at lukke ostomipatienters stoma er at lukke
den med en sakaldt stomahatte, der fastggres til legemet
pastort set samme mdde som udtgmningsposen. En tredie og
mere betydningsfuld made bestdr i at lukke stomaen med en
prop eller et proplignende organ, som indsattes i stomaen
og holdes pé& plads af en flange eller dazkplade, hvis ind-
advendte side er i kontakt med huden p& bugvaggen omkring
stomaen. En sddan prop eller et sddant lukke kan holdes pa
plads af magnetiske krafter, idet der er indopereret sma
permanentmagneter i patientens legeme omkring stomaen. Der
er ikke nogen udt¢gmningspobe, men fakalmateriale fjernes
fra tid til anden ved skylning, f.eks. hver anden dag,
efter at man har fjernet proppen eller hatten, der sattes
pd plads efter skylningen. For at hindre trykopbygning bag
proppen (eller bag stomahaztten) kan man forsyne den med en
ventilationsdbning dzkket med et antal lag uvavet tekstil

indeholdende aktive Kkul. 1 praksis bliver gasserne im-.
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idlertid ikke lugtfri ved at passere gennem et sadant fil-
ter, muligvis fordi gassernes vejlangde: gennem filteret
er meget kort. En sddan indretning Kan altsd ogsa give an-

ledning til pinlige situationer.

Som det vil forstds er det kendt ved
disse tre former for lukkeorganer for stomaer at indsatte
et filter pd et eller andet passende sted for gassernes
vej. Der kendes flere sadanne filtre. En foretrukken ud-
forelsesform for et filter kendt fra USA-patentskrift nr.
3 759 260 har sdledes en skive af sammenfiltrede fibre og
aktiveret grannulart kul med den ene overflade liggende
over indvendig side af ventilationsabningen i posen og et
areal der omgiver denne &bning, og et gastat dakke over
sidens modsatte overflade, hvorved de gasser, der skal
bortledes, passerer radialt gennem skiven fra periferien
til ventilationsabningen, der er anbragt centralt i for-
hold til filteret. Dette fungerer ikke ganske til-
fredsstillende, hvilket formodes at skyldes den korte vej
der passeres af gasserne og, maske mest betydningsfuldt,
en tendens til en "kanaldannelseseffekt", der vil blive

omtalt senere i denne tekst.

Et filter til ventilationsorganer til os omiposer er besk-
revet i dansk patentskrift nr. 130 277. Den foretrukne ud-
forelsesform her har en kvadratisk skive af sammenfiltrede
fibre og aktiveret kul i granuler form. Den ene side er
dekket med et gastat materiale med en central ventilation-
sdbning, mens den anden overflade af skiven er dazkket med
et andet dazkke af gas tat materiale med flere &bninger i
forhold til midten, hvorved de gasser der skal bortledes
passerer ad en skrd, til dels radial vej gennem filteret.
Et lignende filter er vist i dansk patentskrift nr. 133

080. Her har et af de tette dakker en central ventilation-
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sdbning og det modsatte dazkke flere ventilationsdbninger

jevnt fordelt over filterskivens areal.

De beskrevne kendte fllterorganerligner hinanden deri at
de alle har en flad skive af sammenf iltrede fibre og ak-
tiveret auranulart kul, hvilken skive har to modstdende
overf lader. dzkkes med et gas tat materiale med &abninger
sdledes at de gas ser, der skal bortledes, tvinges til at
passere i mere eller mindre radial retning gennem f£il-
teret, dvs ad en vej som er langere end skivens tykkelse.
Formdlet hermed er at udnytte kapaciteten af det aktiv-
erede kul til absorption af tarmluftens lugtende bestand-
dele mere effektivt end ellers. i praksis fungerer de
kendte filteraggregater imidlertid ikke efter hensigten,
og filtrenes nyttige levetid er ikke tilfredsstillende,
hvorved der trods anvendelse af filter kan opstd pinlige
situationer; desuden beh¢ves der hyppige udskiftninger af
filtrene, og det i filtrene tilstedevaerende aktive kul ud-
nyttes ikke fuldt ud, hvilket betyder en yderligere ¢kono-

misk belastning af patienterne.

Det formodes at en af grundene. til den utilfredsstillende
funktion af de beskrevne kendte filtre er at der finder en
betydelig "kanaldannelse" sted under gassernes passage.
Filterskiven er fremstillet af temmelig stift materiale.
De gastatte dzkker er fremstillet af tynde folier af plast
uden s=zrlige forholdsregler for at sikre stabil, gastat
kontakt med filterskivens overflader. Som f¢lge heraf vil
en gaspassage aksialt gennem filteret og derefter langs en
kanal mellem filterskiven og dakket til ventilationsdbnin-
gen eller abningerne (eller omvendt f¢rst langs en kanal
mellem filterskiven og dekket og derpd aksialt mellem fil-

teret) frembyde langt mindre modstand end en gas der i ra-
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dialt eller skrat gennem filteret, og derfor vil f¢rstnav-

nte vej fortrinsvis blive fulgt.

Det er opfindelsens formdl at anvise et ventilationsorgan
med en forbedret deodociserende effekt og forbedret udnyt-
telse af det lugtabrorberende materiale i forhold til de
kendte ostomi-filterorganer uden samtidig at ¢ge filterets
storrelse eller pris. Et sazrligt led i opfindelsens formal
er at tilvejebringe et filter eller ventilationsorgan som
vil vere lige godt anvendeligt til ostomiposer, til os-
tomihatter og til ostomipropper og som kan fremstilles som
et udskifteligt organ der kan bruges i lang tid og over-

fores fra en ostomipose, hztte eller prop til en anden.

Opfindelsen angdr sadledes et ventilationsorgan til stomaer
og andre udt¢mningsdbninger for stofskifteprodukter fra
menneskelegemet, indrettet til anbringelse i tat direkte
eller indirekte kontakt med legemet ved legemsabningen og
indeholdende et lugtfjernende filtermateriale i form af en
flad skive mellem gas- og vasketatte vagge, gennem hvilket
filtermateriale gasformige stoffer kan passere, og ifglge
opfindelsen er ventilationsorganet ejendommeligt ved at
det gasgennemtrangelige, lugtfjernende filtermateriale pa
begge sider er klazbet til de gas- og vasketatte vagge til

sikring af en stabil gastat kontakt.

Klzbekontakten mellem vagge og filtermateriale forhindrer
kanaldannelse og kan opnds bdde med et granulart og et
pulverformigt filtermateriale som f.eks. korn af aktiveret
kul; og med et filtermateriale i form af et legeme, f.eks.
skummateriale eller papiragtigt materiale impragneret med
et lugtfjernende materiale sasom aktiveret kul eller en
eller anden kemisk forbindelse; og f.eks. med visse porg¢se

stoffer, der i sig selv virker som lugtfjernende mate-



10

15

20

25

30

DK 141392 B3

riale. Hensigtsmassigt er gasvejen mindst fem gange sa
lang som dens mindste dimension, hvorved det sikres at
gasserne tvinges til at komme i kontakt med et stort rum-
fang af det luftfjernende filtermateriale, og det betyder
for det fo¢rste en effektiv udnyttelse af dette og for det
andet sikrer det, at en pludselig stigning i gasmangden
eller i gassernes indhold af ildelugtende komponenter ikke
vil medfg¢re undvigelse af ildelugt til omgivelserne, og

herved undgas pinlige situationer.

Fortrinsvis er filtermaterialet anbragt som en i det
vasentlige flad skive forsynet med et hul i midten. De
flade sider af det lugtfjernende filtermateriale er Klzbet
til de gasuigennemtrangelige vagge eller lignende, mens
kanterne af midterhullet i ringen og yderperiferien af
skiven i det mindste delvis er fri og derved muligg¢r hen-

holdsvis indtraden og udslipning af tarmgasser.

Ventilationsorganet kan ogsé besté af en flad skive af det
lugtfjernende filtermateriale, dazkket pad den ene side af
et gastat dazkmateriale i klazbekontakt dermed og pé& den
anden side med et ringformet, gastat lag dazkmateriale i
klabekontakt dermed, hvilken skive er indrettet til an-
bringelse pd& et lukke for legemsdbningen indsat pd en
sddan ma&de at det ringformede dzklag vender mod personens
legeme med ringens midterdbning pa linie med legemsdbnin-
gen, s& gasser kan g& gennem &bningen ind i den lugt-
fjernende filterskive og afgd fra filteret via kanten af

skiven.

Den del af proppen eller lukket som er indsat i legems-
dbningen er naturligvis forsynet med en kanal, som giver
adgang for gasserne til hullet i det ringformede dakke pa

filtermaterialet. Denne udfgrelsesform egner sig ikke til
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lgst granulart filtermateriale, men kun for filtre som har
karakter af et helt legeme. De gastatte dazkmaterialer kan
klzbes til filterlegemet eller holdes fast pd& dette ved
indvirkning af magnetiske og/eller elastiske krafter. Ved
en anden udfgrelsesform er ventilationsorganet en £flad
skive af det lugtfjernende filtermateriale, der pa& begge
sider er i gastat kontakt med gastatte dazkker, sdledes at
indgangen for tarmluften til filteret er i den ene kant og
udgangen derfor i den anden kant, dog sdaledes at afstanden
fra indgangen til udgangen er mindst fem gange skivens
tykkelse. Den ydre form er ikke afg¢rende; den n¢dvendige
langde af gasvejen kan f.eks. sikres ved at man blokerer

dele af kanten eller kanterne med et gastat materiale.

Nar det 1lugtfjernende filtermateriale er en ringformet
skive (ordet ring vil ogsa blive brugt i det f¢lgende),
sdledes at gasindgangen til filtermaterialet er kanten af
midterabningen og udgangen for rensede gasser i Kkantens
ydre periferi, skal der vere midler til at hindre direkte
undvigen af gasser gennem centraldbningen. Ringens flade
sider skal vare Klazbet til de gas- og vasketaztte vagge.
Ringens radiale bredde er helst mindst fem gange dens tyk-
kelse. En sadan ring kan anbringes pd flere forskellige
mader. Meget hensigtsmessigt har ringens midterédbning en
diameter en smule st¢grre end stomaen. Ventilationsorganet
kan anbringes omkring stomaen eller med et lukkeorgan,
fortrinsvis en ostomipose eller en stomaprop. Nar den
bruges med en stomaprop kan det indvendige dzkke eller den
indvendige veg (dvs den narmest ved patientens hud) pé
filtermaterialet vare klabrig eller forsynet med et
klazbestof som hindrer lazkning mellem huden og filteret nar
dette er "klazbende" til legemet omKkring stomaen. Yderveg-
gen eller yderdaskket er pa tilsvarende made Kklabet til

eller i et med ostomiposen, hvis indgangsdbning er pé
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linie med ringens midterabning. Gasser sdvel som faste
stoffer og vasker passerer direkte fra stomaen ind i posen
gennem midterdbningen. Trykopbygning forhindres imidlertid
fordi gasserne kan undslippe via filtermaterialet, efter-
som dettes fri yderkant befinder sig mellem huden og
posen. Filtermaterialet fjerner de 1lugtende stoffer og
tillader passage af de uskadelige gasser. Hvis ventila-
tionsorganet er forbundet med posen ved hjelp af et
klzbestof, kan det flyttes fra en pose til en anden indtil
filtermaterialet er opbrugt eller udpint, hvilket inde-
bzrer en ¢konomisk besparelse. Desuden er denne konstruk-
tion ganske enkel og den er opbygget af forholdsvis bil-
lige materialer. Det betyder at den er billig i brug,
hvilket er en vigtig fordel fordi ostomi og lignende pa-
tienter er n¢gdt til altid at bazre en eller anden form for
lukkeorgan. Ventilationsorganet kan naturligvis ogsa an-
bringes pa den. anden side af ostomiposen altsd den der er
vendt bort fra legemet; i sddanne tilfazlde kan filterets
midterhul have en hvilken som helst ¢nsket st¢rrelse og

vil ofte vare mindre end stomadbningen.

Den netop beskrevne udfgrelsesform er sarlig nyttig til
stomapropper, der holdes magnetisk pd plads, og er en
meget elegant lg¢sning af de problemer, som star i forbin-
delse med aflastning af tryk, som opbygges i tarmen og
stomaen i tilfzlde, hvor stomaen er lukket med en sadan
prop. Hidtil har der ikke varet noget palideligt filter
for ventilationsorganer i sé&danne propper til radighed, og
det har i nogen grad vaeret ngdvendigt at udslippe urenset
tarmluft. Nu muligg¢r derimod den foreliggende opfindelse
en meget palidelig, kontinuerlig afgang af renset, lugtfri
tarmgasser, selv i tilfazlde af pludseligt forgget produk-
tion f.eks. i forbindelse med et mdltid. En meget nyttig

stomaprop har en del, som indsattes i stomaen og i et der-

&
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med eller forbundet dermed en flange hvis indvendige over-
flade er i anlzg mod huden omkring stomaen og sikrer her-
metisk lukning. Den ring, der udge¢r, ventilationsorganet,
kan vare anbragt med ringens midterabning omkring den
egentlige prop, dog med noget spillerum, hvorved gasserne
kan passere langs proppen i stomaen, g& ind i filteret
gennem midterabningens kant og forlade filteret gennem
yderkanten. Filterets inderside, altsd den, der er narmest
patientens legeme, er klabet til et gastet dazkke; det kan
i sig selv vere klabrigt eller kan have klabestof pa den
side, der vender mod filteret og eventuelt ogsd pé& den
side, som vender mod huden omkring stomaen. Ydersiden af
filteret er direkte eller indirekte i gastet kontakt med
indersiden af proppens flange. P& denne made sikres det at
tarmgasserne ikke kan komme ud uden at passere det lugt-
fjernende filtermateriale. Det kan endog vare muligt at
lade huden vare klabet til det ene dzkmateriale for fil-

terringe.

Tykkelsen af filtermaterialet kan variere indenfor vide
granser. Sadvanligvis vil det vare mellem 0,8 og 8,0 mm og
typisk 1,5-3 mm. Ringen er fortrinsvis i hovedsagen
cirkular med en cirkular midtabning. Yderdiameteren Kkan
hensigtsmaessigt vere 3-10 cm og en meget passende stor-
relse er 6-7 cm i diameter. Midterabning har hensigtsmas-
sigt en diameter pa 0,5-2 cm, meget praktisk 1-1,5 cm. En
passende bredde af ringen (yderdiameter minus inderdiame-

ter) er 2-3 cm, navnlig 2,5 cm.

Hvis man bruger udf¢relsesformen med en kanal, er en hen-

sigtsmessig kanaldiameter 2-5 mm, navnlig 3-4 min.

Nar ventilationsorganet er konstrueret som netop beskrevet

med et ringformet filtermateriale, bg¢r dette have karakter
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af et filterlegeme frem for mere eller mindre l¢se partik-
ler, fordi det ville vare vanskeligt at forhindre sadanne
partikler i at falde ud. Man kunne naturligvis g¢re det
ved hjazlp af en membran af et por¢gst materiale, men det
ville forgpge prisen og ikke give nogen sarlig fordel. Det
kan vere hensigtsmassigt at bruge to eller flere forskel-
lige filtermaterialer, anbragt koncentrisk,, men som regel
er det ikke n¢dvendigt. Et meget nyttigt lugtfjernende
princip i filtermaterialet er aktiveret kul, der kan vare
fordelt i kornform i et fibr¢st materiale. Dette er for-
trinsvis et cellulosefibermateriale i form af vavet eller
uvavet tekstil eller et vatagtigt eller papiragtigt mate-
riale.

En endnu bedre form for det lugtfjernende filtermateriale
er imidlertid et filterelement bestdende af en &bencellet,
elastisk cellular matriks impragneret med en dispersion af
aktiveret kul i en binder. Elasticiteten hjazlper til at
tatte de forskellige kontaktflader sdledes at risikoen for

lzkning af urensede gasser bliver mindst mulig.

Binderen kan vare en atylen-vinylacetatlatex eller disper-
sion, en styren-butadienlatex eller en akryllatex. Den kan
f.eks. ogsd vare en opl¢gsning af en passende polymer eller
kopolymer. Det aktive kul kan ogsa vare fordelt i selve

polymeren.

I stedet for at vere imprazgneret med aktiveret kul kan det
abencellede elastiske cellulare skum eller matriks vare
fremstillet af en polymer som indeholder et stort antal
ainingrupper, eller materialet kan vare impragneret med en
amin. S&danne aminer, f.eks. i form af uretaner, er effek-

tive lugtfjernende stoffer.
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I ventilationsorganets ringversion kan dakket eller vaggen
pd den side af ringen, der vender bort fra legemet,
strazkke sig over ringens midterdbning og lukke den her-
metisk; en sadan udf¢relsesform kan anbringes direkte pé
ydersiden af en ostomipose eller udggre toppen og flangen
af en stomaprop. Den gastatte kontakt mellem et lugt-
fjernende filtermateriale og de gastatte dazkker eller
vagge kan opnads ved Kklezbning. Meget hensigtsmassigt er
begge de to gastaztte dazkker klabrige pad begge sider, hvor-
ved de kan tjene som bindeorganer mellem patientens hud,
filterelementet og ostomiposen eller flangen eller Kkraven

pa& stomaproppen.

I ringudf¢relsen af ventilationsorganet kan det gastatte
dzkke pad indersiden (den der vender mod legemet) have
storre midterdbning end filterskiven og det andet gastatte
dzkke; sd md naturligvis den smalleste ring vare mindst
fem gangé sd bred som som filterets tykkelse. En sadan ud-
forelsesform har st¢rre indgangsareal for gasserne og er
serlig velegnet til brug i tilfazlde hvor der ventes stort

rumfang tarmluft.

Ventilationsorganet ifglge opfindelsen skal i det fglgende
beskrives mere udf¢rligt under henvisning til tegningen,
der blot skal belyse de forskellige principper som er ud-

nyttet.

P4 tegningen viser

fig. 1 et snit gennem torsoen af en person, som bzrer en
ostomipose forsynet med en f¢rste udfgrelsesform for ven-

tilationsorganet if¢lge opfindelsen,
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fig. 2 et del snit gennem en person med en ostomipose med
en anden udfgrelsesform for ventilationsorganet ifglge op-

findelsen,

fig. 3 et del snit gennem en tredie udf¢relsesform for et

ventilationsorgan ifglge opfindelsen,

fig. 4 et snit gennem en person og hans stoma, idet en
prop er indsat i stomaen og forsynet med et ventilations-

organ if¢lge opfindelsen,

fig. 5 en del af fig. 4 i st¢rre malestok,

fig. 6 et tvarsnit gennem en del af udf¢relsesformen for

ventilationsorganet ifglge opfindelsen, og

fig. 7,et tversnit gennem en del af yderligere en ud-

forelsesform for ventilationsorganet if¢lge opfindelsen.

Fig. 1-7 er for tydelighedens skyld vist med delene svagt
rykket ud fra hinanden. 1 virkeligheden skal der ikke vare

noget mellemrum mellem f.eks. genstanden 1, 3, 4 og 5.

Som vist i fig. 1 er en ostomipose 6 fastgjort til torsoen
1 af en person med en stoma 2, f.eks. dannet ved et kirur-
gisk indgreb. Et ventilationsorgan if¢lge opfindelsen be-
finder sig mellem patientens hud og posen. Ventilationsor-
ganet bestadr af en ringformet, gastat skive 3 af et
klabrigt polymerpraparat. Skiven har et midterhul som pas-
ser mere eller mindre prazcist omkring stomaens ydre
dbning. Den ene side af skiven 3 klazber til personens hud
og virker derved som et organ eller en del af et organ til
at bare ostomiposen. Den anden side af skiven er klabet

til et ringformet filterelement 4, som bestdr af et luft-
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fjernende materiale. Filterelementet 4 har en radial
bredde, som er mindst 5 gange s& stor som tykkelsen (i den
viste udfgrelsesform ca. 20 gange tykkelsen) og kan f.eks.
bestd af et kommercielt filtrerpapir impragneret med ak-
tiveret kul. Ved den foretrukne udfg¢relsesform er det
ringformede filterelement fremstillet af et &bencellet,
elastisk cellulert polyskum impragneret med eller inde-
holdende aktiveret kul. P4 den anden side af filterelemen-
tet 4 er der yderligere en ringformet, gastat skive af
selvklzbende polymerprazparat; den binder filterelementet 4
sammen med ostomiposen 6, hvis indgangsabning er pa linie
med ringdbningerne i Klabestofringene 3 og 5 og filterele-
mentet 4 sdvel som stomaen 2, ndr det hele er anbragt pa
plads. Ved brugen kan vasker og faststoffer fra stomaen 2
gd ind i posen 6 gennem abningerne i de ringformede ele-
menter 3, 4 og 5. Tarmluft eller gasser udviklet af vask-
erne og faststofferne kan undslippe gennem ventilationsor-
ganet; de gar ind i det ringformede filterelement gennem
den indvendige periferi, passerer radialt gennem £fil-
terelementet og forlader det gennem den ydre periferi. Da
de ringformede skiver 3 og 5 er klazbrige, er der sikret
gastet kontakt med dem og filterelementet savel som gastat
kontakt til huden af personen 1 og til posen 6. Gasserne
kan fg¢lgelig kun undslippe gennem filterementet; da dette
filterelement indeholder et lugtfjernende filtermateriale
og dets dimensioner sikrer en lang vej for gasserne gennem
filtermaterialet, wvil det effketivt sikre fjernelse af
ildelugtende komponenter fra gasserne, hvorved kun uskade-

ligegasser faktisk vil forlade filteret.

I fig. 1 befinder filterelementet sig mellem posen og per-
sonens hud. Det Kkunne ogsa anbringes pd ydersiden af posen
6, vak fra patientens legeme. I s& fald ville der vare

passende midler til at fastge¢re posen direkte til legemet
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med pose indgangen pa& linie med stomaen; den modstdende
veg af posen skulle have en dbning pad linie med midterhul-
let i filterelementet 4 og dette fastgjort til posen.
Ydersiden af filterelementet skulle vare i gastat kontakt
med en hel skive af et gastat materiale, f.eks. en
klzbende Kkontakt, som dskker bade det ringformede fil-

terelement og dets midterdbning.

Hvis det materiale, der opsamles i1 posen indeholder store
mengder vand eller der hersker andre szrlige betingelser,
kan, det vere fordelagtigt at bruge den i fig. 2 viste ud-
forelsesform. Ogsa her er 1 torsoen~af en person med en
stoma 2. Ogsa her danner en indvendig ringformet klabe-
stofskive 3, en ringformet filterskive 4 og en ydre ring
formet klazbestofskive 5 en forbindelse mellem torsoen 1 og
en pose 6, og forbindelsen er gastet bortset fra gassernes
mulighed for at undvige gennem det lugtfjernende filterma-
teriale fra rihgens inderkant til dens yderkant. Her er
imidlertid filterelementet 4's inderkant dakket med en
film 7 af et gaspermeabelt hydrofobt materiale (f.eks. det
materiale der géar i handelen under det i Danmark indregis-
trerede varemazrke "Tyvek"). "Tyvek" 7 er fastgjort, ved en
limning eller svejsning til indersiden af klszbstofringene

3 og 5.

Som den faktisk er vist er ostomiposen 6 i fig. 2 indret-
tet til at blive fastgjort til filteraggregatet 3, 4, 5, 7
via en flange 14. En sadan flange kan bruges til at sikre
st¢orre bevagelsesfribed for ostomiposen. Den kan ogsa
bruges nar ostomiposen fastggres til torsoen ved hjalp af
et bzlte. Den.udfgrelsesform for ventilationsorganet, der
er vist i fig. 2, kan udmazrket udf¢res uden denne flange
14.
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Det vil forstds, at i brugen er der ingen afstand mellem
torsoen 1 og ringen 3, mellem ringene 4 og 3 eller mellem
ringene 4 og 5 eller mellem ringen 5 og posen 6 (fig. 1)
eller flangen 14 (fig. 2). En lignende betragtning galder

for de andre to figurer.

Fig. 3 viser et tvarsnit af en anden udfgrelsesform for et
filter til brug under betingelser med store mangder vand i
posen eller andre sazrlige betingelser. Henvisningstallene
3, 4 og 5 har samme betydning som i fig. 1 og 2, og hen-
visningstallet 8 er en indvendig ring af et gaspermeabelt
hydrofobt materiale sdsom "Tyvek" eller af et &bencellet
hydrofobt skumplast.

Fig. 4 er et snit i torsoen 1 af en patient med en stoma
2, som er lukket med en sdkaldt magnetisk prop 1ll. Ved et
kirurgisk indgreb har man omkring stomaen 2 indopereret en
permanent magnet i form af en ring indesluttet i et pas-
sende plastmateriale 12. Denne ring tiltrzkker og
fastholder en prop 11, der indeholder en anden magnet
eller et sat af magneter (ikke wvist). Ved tiltrakn-
ingskrafterne mellem magneterne i genstandene 12 og 11
presses en dakplade 10, der er en del af proppen 11, mod
en pakning 9, der hindrer lzkning fra stomaen. Ved anven-
delse af denne type lukke for stomaen er opbygningen af
tryk af tarmluft opsamlet i stomaen et sarligt alvorligt
problem. Gastrykket presser proppen bort f£fra pakningen,
seiv nadr den er klazbrig, og der sker lzkning. Til denne
type stomalukning er ventilationsorganet if¢lge opfindel-

sen serlig vaerdifuld.

Fig. 5 viser et udfg¢rligt halvt tvarsnit gennem pakningen
9, der er opbygget i overensstemmelse med opfindelsen og

har et filter, der tillader tarmluften at forlade stomaen
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uden at afgive hjzlpende gasser til det fri. En ringformet
inderskive 3 af gasuigennemtrazngeligt materiale er indret-
tet til at holdes i gas tat kontakt med huden under ind-
flydelse af de magnetiske krafter (den trykkes ind af
flangen 10). Ringen 3 er klazbet til med den ringformede
filterskive 4, der f.eks. er af lignende konstruktion, som
den der er brugt i udf¢grelsesformerne ifglge fig. 1 og 2,
og saledes atter klabet til en ydre gasuigennemtrangelige
skive 13, der er fremstillet af et klabrigt materiale

eller forsyne med klazbestof pa begge sider.

Den radiale bredde af pakningen 9 er mindst fem gange s&
stor som tykkelsen af filterringen 4. Skiven 13 er ikke
absolut ng¢dvendig, da dazkpladen eller flangen 10 i sig
selv kan virke som gasuigennemtrangeligt dakke. Det er im-
idlertid fordelagtigt at bruge klazbestofskiven 13, der
holder filterskiven pd& plads ndr proppen tages ud til

fjernelse af fzkaliemateriale og sattes i pany.

Ringen 3 kan vare en blegd, b¢jelig.pakning og kan even-
tuelt ogsd vare klazbrig for at opnd maximal sikkerhed mod

lzkning.

Fig. 6 viser et tvarsnit af en anden pakning, egnet til
anvendelse med den magnetiske prop 10, 11. Referencetal-
lene 3, 4 og 13 har samme betydning som i fig. 5. Refer-
encetallet 7 er en ring af "Tyvek", der strakker sig over
inderkanten af filterskiven 4. Skiven af "Tyvek" eller
andet hydrofobt gaspermeabelt materiale md& have en yder-
diameter, som er mindre end filterskiven; radialafstanden
fra dens yderperiferi til yderperiferien af filterringen
md vere mindst fem gange tykkelsen af filterskiven. Det

siger sig selv, at der md vare gastat kontakt mellem fil-
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terringen 4 og ringen 3, hvor "Tyvek"-ringen 7 ikke er til

stede.

Fig. 7 viser et tversnit gennem yderligere et filteraggre-
gat egnet til brug badde i forbindelse med en magnetisk
prop og en ostomipose. Her har det ene af de gasuigennem-
trangelige. dakker (3) st¢rre midterdbning end filterele-
mentet 4, hvilket for¢ger det effektive areal hvorigennem
gasser kan trade ind i filterelementets indre. Ogséd her ma
de tre ringe vare Klzbet sammen med hinanden, og den ra-
diale bredde af dakringen (3) med den st¢rste midterdbning

ma vaere mindst 5 gange sd stor som filterringens tykkelse.

Eventuelt kan filterelementet vare impragneret delvist
eller helt med et hydrofoberingsmiddel s&som en fluorpoly-

mer eller en silikone.

Det bgpr ogsd forstas, at filteret ikke ng¢dvendigvis skal
vere symmetrisk med hensyn til dimensioner eller andre
egenskaber omkring stomaen, men f.eks. kan vare gasuigen-

nemtrangeligt langs en del af stomaens periferi.

Eksempel 1

En ostomipose fremstillet af polyvinylidenklorid og med en
flange pd bagsiden blev forsynet med et filterelement af
den i fig. 2 viste almene konstruktion. Det aktive filter-
materiale 4 var fremstillet af 3 min tykt, &bencellet
polyuretanskum med en tathed pa 17 kg/m* og impragneret med
en opslaemning af aktiveret kulpulver i en binder bestaende
af en atylen-vinylacetat-polymer dispersion. Det imprag-
nerede polyuretanskum havde en tathed pd 48 kg/m’ og inde-
holdt 37 vagt% aktiveret kul.
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De ringformede gastatte skiver 3 og 5 var fremstillet af
et dobbeltsidet selvklabende polymerpraparat, som haftedes
fast ved filterelementet 4, og herved blev kanaldannelse

undgaet.

Ostomiposen blev afpr¢gvet pa en mandlig patient med svare
problemer med store rumfang tarmluft. Posen blev anvendt i
28 timer, og i denne periode blev tarmluft afgivet kon-
tinuerligt og var fuldstandig lugtfri. Ved anvendelse af
en stomapose med et filterorgan ifglge USA-patentskrift
nr. 3 759 260 klagede patienten over at ventilationsor-
ganet ikke kunne deodorisere tarmluften sd hurtigt som den
dannedes, og han matte vende tilbage til et wventilation-

sorgan ifg¢lge opfindelsen.

Eksempel 2

En patient med en stoma lukket af en magnetprop, som vist
i fig. 4 klagede over lakning omkring proppen. Der
provedes forskellige pakningsmaterialer og Kkendte pak-
ningskonstruktioner, men lukningen var aldrig tzt mere end
i en kort periode, hvorefter fazkaliemateriale begyndte at
lzkke ud. S& blev den magnetiske prop forsynet med et fil-
terorgan af den konstruktion, som er vist i fig. 7. Det
aktive filterelement var fremstillet af et a&abencellet
bgjeligt polyuretanskum impragneret med aktiVeret kul. Den
samlede tzthed var 60 kg/m og filteret indeholdt 29 vagt-%
kul. Den ydre gastatte skive 13 var fremstillet af et dob-
beltsidet selvklazbende polymerprzparat, og den indre
gastatte skive var fremstillet af et lukkemateriale inde-
holdende ca. 50% viskos polyisobutylenmatrix og ca. 50%
hydrofilt pulverformigt filtermateriale bestdende af gela-
tine, natriumkarboxymetylcellulose og pulverformigt pek-

tin. Yderdiameteren af filterorganet var 60 min og diame-

4
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teren af midterhullet i ringen 4 og klabestofskiven 13 10

mm og i det indre dzkke 3 var huldiameteren 14 mm.

Med dette filterorgan holdt proppen sig tat i 82 timer.
Tarmluften blev fuldstandigt deodoriseret og og afgik lige
sd& hurtigt som den blev dannet, og der var ikke nogen
lakning af fakalt materiale. Proppen &bnedes tre gange i
lgbet af denne periode og det fazkale materiale fjernedes
ved udskylning af tarmen. Efter genindszttelse af proppen

var lukningen stadig perfekt.

Eksempel 3

Ved en unders¢ggelse pa universitetsklinikken i Erlangen,
Tyskland, fik ni ostomipatienter, der alle havde alvorlige
problemer med 1lazkning af ubehageligt materiale omkring
deres magnetiske stoma-propper, nar de brugte kendte pak-
ninger, ventilatiosorganer ifglge opfindelsen. Med et ven-
tilationsorgan, som vist i fig. 7 blev otte af de ni pa-
tienter fri for deres problemer, dvs at tarmluften
fjernedes pa& kontrolleret made gennem filteret og at der

ikke var nogen problemer med lazkning eller lugt.

Ved en lignende unders¢gelse foretaget af Dr. H. Feustel
pad universitetskliniken i Giessen, Tyskland, slap ni af ti

patienter fri for problemer med deres stoma.

Eksempel 4

En magnetisk stomaprop blev forsynet med et ventilations-
organ af den konstruktion, som er vist i fig. 6. Fil-
terelementet 4 var fremstillet af filtrerpapir impragneret
med aktivt kul. Den ydre gasuigennemtrzngelige skive 13

var fremstillet af et styren-isopren-~styrengummiark og den
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indre skive 3 var fremstillet af et lukkemateriale
bestdende af en viskos polyisobutylenmatrix med et hydro-
filt filter indeholdende en blanding af stivelse, gelatine
og pektin. Den gastatte kontakt mellem skiven 13 og f£il-
terelementet 4 var opndet ved hjzlp af de magnetiske
krafter, som holder proppen pa plads i stomaen. Denne prop
blev afpr¢gvet pd en patient som aldrig havde varet fri for
lzkning og ildelugt fra sin stoma. Med dette ventilations-
organ havde han ingen problemer med lazkning, og den tarm-
luft som forlod filterelementet var fuldstandig lugtfri.
Efter 29 timer fjernedes proppen. Filterelementet var sta-
dig aktivt, men den indvendige gasuigennemtrangelige skive
3 var svulmet s& meget op af tarmvasken, at passagen
mellem skivens inderkant og proppen (11 i fig. 4) var
blokeret. Funktionen af dette ventilationsorgan kunne
forgges yderligere ved forggelse af diameteren af skivens
midterhul, som vist i fig. 7. Forholdet mellem tykkelsen
af filterelementet og den radiale vej fra midterhullet til

yderranden var ved dette fors¢gg 1:40.
Eksempel 5

For at undersgge indflydelsen af de fysiske dimensioner pa
virkningen af det aktive filterelement foretoges f¢lgende

forseg.

Et bpjeligt &bencellet polyuretanskum blev skaret ud i ark
med en tykkelse pad 3 min. Arkene impragneredes med aktivt
kul i en binder bestdende af en vinylkopolymerdispersion.
De t¢rrede ark indeholdt 28 wvagt-% kul og havde en tathed
pa 55 kg/m3.

Der blev udskdret rektangulazre skiver fra et ark. Skiver-

2

nes areal var i alle tilfazlde 4,5 cm“ og lzngden og bred-

>

>
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den var, som vist i tabel 1. Disse skiver blev alle dskket
med gasuigennemtrazngeligt klazbebdnd pa toppen, bunden og
to kanter, mens de resterende to kanter blev forbundet
hermetisk med smd plastr¢gr for at tillade passage af gas
gennem indgangsre¢ret til skiven, gennem denne i langderet-
ningen og til sidst ud gennem udgangsr¢ret. Indgangsroret
kunne forbindes med en gastank fyldt med en forsggsgas med
atmosferetryk. Udgangsr¢ret kunne forbindes med et detek-
torr¢r indeholdende et plumboussalt og Kalibreret for at
vise mengden af H;S i den gas, der gar gennem r¢ret. Den
anden ende af detektorr¢ret var forbundet med en kalibre-
ret sugepumpe, som Kkunne pumpe pracist Kkendte rumfang
provegas fra gastanken, gennem filterelementet og detek-
torrgret. Pr¢vegassen bestod af en blanding af 80% nitro-
gen og ca. 20% metan med 25 dpm H; S tilsat. Under forsgget
ville al H,S, der ikke blev absorberet af filterelementet,
reagere med plumboussaltet i detektor¢ret, og heraf kunne

mengden konstateres.

Da ostomipatienter i praksis har de st¢rste problemer nar
store mazngder tarmluft pludselig frigives, varieredes
gashastighederne for at finde de filterdimensioner, der er
mest effektive ved h¢je gashastigheder svarende til denne

situation.

Tabel 1
imensi r af £il menter

Filter |Lezngde mm |Bredde mm |Tykkelse mm |Lzngde/tykkelse
nr.

1 3 22,4 22,4 0,1

2 10 15 9 1,1

3 15 30 3 5

4 30 15 3 10

5 45 10 3 15
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TABEL 2
Effektivitet af filterelementer i forhold til str¢mnings-
hastigheden
Gashastighed
ml/min 10 20 50 100 200
Samlet |Effek- |Effek- |Effek- |Effek- |Effek-
rumfang |tivi-~ |tivi- {tivi- (tivi- |tivi-
Filter nr. ml tet ¥ |tet ¥ |[tet & [tet % |[tet %
100 o8 90 77 60 20
200 25
1 300 97 84 66 47 27
400 30
500 95 69 55 44 32
100 99 94 91 80 58
2 300 99 92 78 59 42
500 98 85 70 55 40
100 100 100 96 89 60
200 100 100 92 80 55
3 300 100 98 84 70 50
400 100 98 79 67 45
500 100 96 78 67 44
100 100 100 100 96 80
200 100 100 100 90 70
4 300 100 100 93 83 60
400 100 100 90 77 56
500 100 99 89 72 52
100 100 100 100 100 86
200 100 100 100 91 70
5 300 100 100 98 83 65
400 100 100 90 77 65
500 100 99 90 72 55
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Forsgpgsresultaterne fremgdr af tabel 2. Det ses at filter
nr. 1, hvor gassen passerer vinkelret pad filterelementets
plan, er det mindst effektive. Selv ved den laveste
gasstrgmningshastighed opnds der aldrig 100% effektivitet,
og med stigende gashastighed falder effektiviteten hurtigt
(effektiviteten er den procentdel af genenmstrgmmende H,S,

der absorberes af filteret).

Filtrene nr. 3, 4 og 5 er alle hpjt effektive ved de lav-
ere strgmningshastigheder, selv efter at ialt 500 ml
prgvegas er passeret gennem filterelementet. Ved de hgjere
gashastigheder gar effektiviteten af filterne noget ned,
men selv ved en hastighed pad 100 ml/min. har filtrene nr.
4 og 5 en effektivitet pad 83% efter de fgrste 300 ml
pr¢ovegas og 72% efter 500 ml.

Sk¢nt klart bedre end filter nr. 1, er filter nr. 2 aldrig
100% effektivt og er mere f¢lsomt for en forggelse i
stremningshastigheden og rumfanget end filterene nr. 3, 4

og 5.

Det ses sdledes, at for at kombinere effektivitet ved h¢je
gashastigheder med stor samlet kapacitet, b¢r ventila-
tionsorganet vare udformet med en gasvej gennem filterele-
mentet, som er betydeligt 1langere (mindst 5 gange sa

langt) end den mindste dimension af filterelementet.

Eksempel 6

En pr¢vegas indeholdende nitrogen, metan, hydrogen, kuldi-
oxid og 25 dpm H,S f¢rtes gennem en kommerciel stomahatte
fremstillet af "Hollister Incorporated" og i det vasent-
lige som beskrevet i dansk patentskrift nr. 133080. De

gasser som forlod udgangshullet i ventilationsorganet
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fortes gennem et detektorrgr og den samlede mazngde H,S som
passerede ventilationsorganet maltes. Efter at 400 ml
provegas havde passeret, opndedes der en aflasning pa& 5.
Efter 600 ml var afl®sningen steget til 15 og forsgget
startede. I en lignende stomahatte bragtes filterelementet
i gastat kontakt med indesluttende gastatte plastfoliér
ved hjazlp af et klazbestof, sdledes at gassen matte passere
fra randen til ventilationshullet gennem filterelementet
og kanaldannelseseffekten effektivt forhindredes. Pr¢ve-
gassen f¢rtes nu gennem ventilationsorganet. Efter 400 ml
var aflasningen nul. Efter 600 ml var den 7,5, og forsgget

standsedes.

En ostomipose fremstillet af to rektangulzre ark plastfo-
lie sammensvejset langs kanterne blev forsynet med et ven-
tilationsorgan. bestdende af et fladt filterelement med
mdlene 15 x 30 x 3 mm og fremstillet af sammenfiltrede
cellulosefiltre og indeholdende fint granuleret aktivt
kul. Filterelementet anbragtes i en lille lomme fremstil-
let ved svejsning af et 22 x 40 mm ark af et lignende
plastfolie pd et af de ark der dannede os tomiposen. Et
indgangshul og et udgangshul blev dannet i de to ark som
indesluttede filterelementet, hvorved den gas, der skulle
bortledes blev tvunget til at passere gennem filterelemen-

tets langde.

I en anden ostomipose af lignende konstruktion opnaedes
gas tat kontakt mellem filterelementet og de indesluttende
vegge ved hjzlp af klabestof.

[$Y



10

15

20

DK 141392 B3

25

Kapaciteten og effektiviteten af de to ventilationsorganer
sammenlignedes ved at der fe¢rtes en pr¢vegas indeholdende

H,S derigennem. Resultaterne fremgar af tabel 3.

TABEL 3
Effektivitet
Uden klzbekontakt Med klazbekontakt

Rumfang pr¢ve-|50 ml/min 100 ml/min {50 ml/min {100 ml/min
gas

100 100 100 100 100

200 100 90 100 96

300 93 66 95 84

400 83 53 92 80

500 66 52 89 72

Resultaterne viser tydeligt at effektiviteten kan forbe-

dres tydligt ved at man bringer filterelementet i gastat

kontakt med de indesluttende vagge.

Eksempel 8

Ved et andet fors¢g blev det ventilationsorgan, der er
beskrevet i forgdende eksempel, anbragt pd en ostomipose
ved hjzlp af en selvklabende skive (29 i fig. 10) sa& at
den tarmluft der opsamles i posen kan bortledes til atmos-
feren gennem ventilationsorganet. I brugen opsamler
stomaposen det i tarmen dannede faste og flydende fazkale
materiale, mens tarmluften deodoriseres og frigives gennem
ventilationsorganet. Efter en periode pd normalt 5-10
timer fjernes posen med opsamlet materiale og kasseres,
mens ventilationsorganet overfgres til den ny pose, an-
bragt over stomaen. Efter tre ugers kontinuerlig brug pa
denne made gav ventilationsorganet stadig tilfredsstil-

lende resultater, og patienten havde ingen lugtproblemer.
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Patentkraw:

1. Ventilationsorgan til ostomidbninger eller andre udt¢m-

ningsdbninger for stofskifteprodukter fra menneskelegemet,

&

indrettet til anbringelse i tat direkte eller indirekte
kontakt med legemet ved legemsdbningen og indeholdende et
lugtfjernende filtermateriale (4) i form af en flad skive
mellem gas- og vasketztte vagge (3,5:;3,13), gennem hvilket
filtermateriale gasformige stoffer Kkan passere, ke n -
detegnet ved, at det gasgennemtrzngelige, lugt-
fjernende filtermateriale pd begge sider er klazbet til de
gas- og vasketaztte vegge til sikring af en stabil gastat
kontakt.

2. Ventilationsorgan ifgplge krav 1, kende tegnet
ved, at gasvejen gennem filtermaterialet er mindst fem

gange s& lang som dets mindste dimension.

3. Ventilationsorgan ifg¢lge krav 1 eller 2, kende -
tegnet ved, at den flade filterskive har en tykkelse

pa mellem 0,8 og 8,0 mm fortrinsvis pa 1,5 - 3 mm.
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