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Sammendrag: 2014-82

En termoplastisk film og beholder fremstillet af en chlore-
ret polyethylenblanding. Den sammensatte film kan dannes af
en flerlagsstruktur, hvori et hudlag er dannet af den chlore-
rede polyethylenharpiksblanding. Den sammensatte flerlags-
struktur er sdledes, at den fir stilhed, uden at ekstruder-
barheden og andre fysiske egenskaber, der er nedvendige for
praktiske anvendelser, forringes. Et dampsparrelag kan in-
kluderes som et kernelag. En sarlig anvendalse for den fore-
liggende orfindelse er som ostomipose.
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Opfindelsen angdr en termoplastisk flerlagsfilm med forbedret
pil-slagstyrke bestemt ifelge ASTM D-1709. Opfindelsen angar
endvidere en emballagefilm og en medicinsk pose omfattende en

séddan flerlagsfilm.

Chlorerede olefiner er velkendte og har varet benyttet som

brzndhemmende additiver til polyolefiner.

US patentskrift nr. 3.086.957 beskriver et materiale omfat-
tende chloreret polyethylen med et chlorindhold fra 10 til 70
vagt%, polyethylen (5 - 50 vagt% af materialet) samt en stabi-
lisator (3 vagt$% af materialet). Det eneste specifikke eksem-
pel omhandler en chloreret polyethylen med et chlorindhold pa
24 vegt%. Patentskriftet omtaler ikke fremstilling af film og
giver ikke nogen oplysning om egenskaberne hos film fremstil-

let ud fra de omhandlede materialer.

Japansk patentpublikation nr. 9010/1967 omtaler et polyethy-
lenmateriale, som er blevet gjort flammehzmmende ved at blande
polyethylen med chloreret polyethylen, antimonoxider samt en
stabilisator. Dette skrift omhandler heller ikke eller giver
oplysning om det flammehzmmende materiales forarbejdning til

£ilm.

Ifzlge den foreliggende opfindelse er den foretrukne anven-
delse af den sammensatte flerlagsfilm en ostomipose, idet der
har foreligget et stort behov for en "stille" eller "knitre-
fri" pose, som kunne bares af brugeren med sterre komfort og
med vasentlig mindre grad af bevidsthed om posernes tilstede-
varelse tzt ved bazreren hud som folge af dens stejfrie egen-
skaber. Kirurgiske aflsbsposer, undertiden kendt som ostomi-
poser, muligger aflegb fra dele af legemet og bares midlerti-
digt af en patient som f.eks. illustreret i US patentskrift
nr. 3.302.647. En ostomipose ber sadledes afgive minimal eller
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ingen "knitren", dvs. stej, nar den bzres, fordi den resulte-
rende stej ofte kan vere pinlig eller forstyrrende for bazre-
ren. Uden en sadan stej er det ogsd lettere for bzreren at
lade vere med at tanke pad, at han bzrer en ostomipose. End-
videre har tidligere beholdere inklusive ostomiposer varet ude
af stand til at opnd fornedne lugt- og fugtspzrrende egenska-
ber samtidig med opndelse af en ensket strukturel tyndhed og
en hej grad af stilhed.

De nuvarende film til beholdere af denne art er generelt frem-
stillet af polyethylenfilm eller af mere kostbare plastifice-
rede polyvinylfilm, plastificerede polyvinylidenchlorid-
copolymerfilm samt flerlagsopbygninger, sdsom kombinationsfilm
af  ethylenvinylacetat/polyvinylidenchlorid/ethylenvinylace-
tat. I sterre eller mindre omfang har de mere enskelige tynd-
veggede beholdere, der har et heijt niveau af lugt- og damp-
sparrende egenskaber, ogsa et hejt stejniveau, s&d at de knit-
rer eller rasler, ndr de bazres af brugeren. Der er felgelig et
behov for et i det vasentlige stejfrit produkt, som er skono-
misk at fremstille, har gode lugt- og fugtspazrrende egenskaber
samt har tilstrzkkelig styrke til dets tilsigtede formal.

Formalet med den foreliggende opfindelse er at opnd en prak-
tisk termoplastisk film, iszr en film, som kan anvendes til
medicinske formél, og som har fysiske egenskaber, der tilveje-
bringer en hej grad af stilhed. Et sadant produkt skal ogsd
have tilstrzkkelig bledhed og komfort, varmeforseglelighed,
styrke eller sejhed, f.eks. modstandsevne mod punktering og om
gnsket eller nedvendigt tilstrazkkelige dampspzrrende egenska-
ber, dvs. over for fugt, gas og lugt.

Den termoplastiske sammensatte flerlagsfilm ifelge opfindelsen
er ejendommelig ved, at den omfatter mindst én film (a), der
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er dannet af et materiale af en blanding af polymere harpik-
ser, hvori fra 40 til 95 vagt% udgeres af en primer komponent
i blandingen af en chloreret polyolefin, der har fra 25 til 50
vagt% kemisk bundet chlor, og hvori fra 2 til 57 vagt% udgeres
af en sekunder komponent af en olefinisk polymer eller copoly-
mer, og fra 1 til 3 vagt% af et stabiliserende materiale til
at forhindre nedbrydning af den chlorerede polyolefin ved
ekstrusionstemperaturer til dannelse af filmen, og mindst én
film (b), der er dannet af andre polymere materialer og klzbet

til mindst en overflade af nevnte film (a).

Emballagefilmen og den medicinske pose ifelge opfindelsen er

hver iszr karakteriseret ved at omfatte den omhandlede sammen-

satte flerlagsfilm.

Opfindelsen forklares narmere i det felgende under henvisning

til tegningen, hvor

fig. 1 er en tilnermet grafisk fremstilling af styrken og
frekvensniveauerne af baggrundsstej, over for hvilken stej-
niveauerne af tidligere kendte og andre produkter og produk-

terne ifelge opfindelsen blev malt,

fig. 2 og 3 er tilnzrmede grafiske fremstillinger af styrken

og frekvensniveauerne af henholdsvis tidligere kendte og andre

produkter, og

fig. 4 er en tilnzrmet grafisk fremstilling af intensiteten og
frekvensniveauet af et typisk produkt, fremstillet i overens-

stemmelse med den foreliggende opfindelses principper.

Opfindelsen: medferer en forbedring i sammenligning med eksisterende
ostomiposefilm, sdledes som de typisk er reprasenteret i
amerikansk patent nr. 3.524.795. I denne kendte sarlige
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struktur dannes polyethylenhud omkring en Sarmn@§ (poly=
vinylidenchlorid~copolymer) harpikskerne med limlag mellem
huden og kernen for at fastklade huden til kernen. En sadan
film udviser et stgjniveau, som, hvis det kunne reduceres
med 15 eller 20%, ville ggre filmen praktisk taget knitrefri
og derfor meget tiltalende for brugere. Det har nu vist sig,
at ved at indfgre en blanding af harpikser, hvoraf en fgrste
eller primar komponent er chloreret polyethylen, og hvoraf

en anden eller sekundezr komponent er et polyethylen med lav
rumvaegt, kunne den ¢gnskede gradaf stilhed af filmen opnas.
Det blev desuden opdaget, at ikke blot sikredes stilhed, men
limlagene mellem huden og kernen ville, selv om de kunne til=
lades til nogle anvendelser, i reglen ikke vere ngdvendig
pa grund af den naturlige klabende karakter af den chlorerede
polyethylenharpiks En foretrukken udfgrelsesform ifglge op-
findelsen benytter brugen af en chloreret polyethylenharpiks
sdsom den, der er beskrevet i en artikel med titlen "Struc-~
ture-Property Relationships of Chlorinated Polyethylene" af
N.K.Kalfoglou & H.L.Williams i Polymer Engineering and Science,
maj 1972, bind 12, nr. 3, begyndende pa side 224, og i de
amerikanske patenter nr. 3.396.901, 2.454.544 og 3.678.873.

De chlorerede olefinpolymere, der har wvist sig at vare
nyttige til opfindelsens formal, fremstilles fortrinsvis
ved chlorering i suspension i et indifferent fortyn-
dingsmiddel af polyethylen eller interpolymere indeholdende
mindst ca. 90 molprocent ethylen i polymermolekylet, idet en
eventuel rest er en eller flere ethylenisk umzttede comono=
mere, hvori disse polymere fortrinsvis er af en i hovedsagen
linezr struktur. Chlorerede olefinpolymere indeholder fra

25 til 50 og fortrinsvis fra 30 til 42 vagt% kemisk bundet
chlor og er karakteristiske ved at have en relativ krystal-
linitet mellem 15 og 28%, ndr de indeholder ca. 25 vagt%
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chlor, og en relativ krystallinitet mindre end ca. 10%, nar
de indeholder ca. 34 eller flere vagt% chlor, hvor den re-
lative krystallinitet er et mdl for forholdet mellem de
krystallinske topomrader og summen af det amorfe pluskrystal-
linske topomradde, bestemt ved sadvanlig r¢ntgendiffraktions-
teknik.

Eksempler péd foretrukne polyolefinmaterialer, der skal chlo-
reres, er de forskellige typer og varieteter af i det ve-
sentlige linezre og uforgrenede hgjt porgse findelte poly=
mere, der indeholder mindst ca. 90 mol?® ethylen i polymer=
molekylet, idet resten er en eller flere ethylenisk umazttede
comonomere sasom de ikke—aromatiske kulbrinteolefiner,

der har 3 eller flere kulstofatomer, herunder propylen, buten-
1 og buten-2 samt 1,7-octadien, cykloalifatiske olefiner,
sdsom 1,5-cyklopenten og cyklooctadien, substituerede olefi-
ner, sdsom acrylsyre og dens estere, konjugerede diolefiner,
sasom butadien, samt alkenylaromatiske forbindelser, sasom

styren og dens derivater.

De olefiniske polymerharpikser, der anvendes som sekundar
komponent i blandingen til filmen ifelge opfindelsen, indbe-
fatter polyethylen med lav rumvagt, linezrt polyethylen med
lav rumvagt eller polyethylen med middelrumvaegt eller ethylen-
copolymere, som omfatter ethylen med mindst én monoethylenisk
umettet comonomer, iszr en anden lavere olefin eller en
carboxylsyre eller en alkylester af en monoethylenisk umazttet
carboxylsyre. Eksempler p& disse copolymere indbefatter
ethylen-propylen, ethylen-acrylsyre, ethylen-methylmethacrylat
og ethylen-vinylacetat. Blandinger af en eller flere af de
ethyleniske polymerharpikser kan ogsd anvendes som sekunder
komponent. Fremgangsmdder til fremstilling af ethyleniske

polymerharpikser, der er beskrevet ovenfor, er velkendte.
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Udtrykket "polyethylen med lav rumvagt", som anvendt i den
foreliggende beskrivelse, betyder forgrenet polyethylen, der
har en vagtfylde fra 0,910 til 0,930 g pr. cm3 og et smelte-
indeks fra 0,1 til 10 dg pr. minut. Udtrykket "linezrt poly=
ethylen med lav rumvagt", som anvendt i den foreliggende be-
skrivelse, betyder polyethylen med lav vagtfylde, fremstillet
ved lavtrvksprocessen. "Polyethylen med middelrumvagt" kan
have en vagtfylde fra 0,931 til 0,940.

En chloreret polyethylen (CPE)harpiks, der har et chlorindhold
i intervallet fra 25 til 50 vagt%, resulterer i en samlet
forbedret forarbejdelighed af blandingen og i forbedrede egen-
skaber af den fremkomne film. Den film-stilhed, som udvises
af den chlorerede polyethylenblanding, kan stilles i rela-
tion til dens kautsjukagtige eller elastiske karakter. En
foretrukken CPE-harpiks har et chlorindhold pd ca. 36 vagt%,
et smelteindeks p& ca. 2 og en vagtfylde pa ca. 1,16 med en
krystallinitet mindre end ca. 2%.

En foretrukken harpiksblanding til filmen ifglge opfindelsen
kan f.eks. vare &n, der har fra 70 til 80 vagt% af den chlo-
rerede polyethylen, som ovenfor defineret, fra 17 til 27 vagt?
af en copolymer af ethylen-vinylacetat (EVA) og et stabilise-
ringsmiddel p& op til ca. 3 vegt%. Fortrinsvis indeholder
navnte blandingsmateriale fra 1 til 2 vagt?® af et calcium=
stearat og ca. 1 vagt$® epoxideret sojabgnneolie som stabili-
seringsmidler, hvor sojabgnneolien er industrielt tilgange-
lig under handelsbetegnelsen Paraplex()(}60 eller G-62.
Normalt tilsattes et stabiliseringsmiddel til termoplastiske
materialer i meget sm& mzngder, typisk fra 500 til 3.000 dele
pr. million (ppm) (0,3%) for at forhindre termisk nedbrydning
af s&danne materialer ved de forhgjede temperaturer, ved hvil-
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ke materialerne ekstruderes. Det har nu vist sig, at en ve-
sentligt stgrre mezngde af et stabiliseringsmiddel er ngdven-
dig til ekstrusion af chlorerede polyethylenblandinger, ikke
blot for at forhindre nedbrydning af blandingen, men ogsé

for vasentligt at forhindre udvikling af giftige HCl-dampe
under ekstrusionen af blandingen. En mengde fra 1 til 3 vaegts?
af et eller flere stabiliseringsmidler har vist sig at vare
effektiv ved ekstrusion af forskellige CPE-blandinger.

Spazrreharpikslaget kan vare en vinylidenchlarid-vinylchlorid=
copolymer, ethylen-vinylalkohol (hydrolyseret copolymer af
vinylacetat og ethylen), andre sparreharpikser s&som dem, der
er identificeret i amerikansk patent nr. 3.549.389. Disse
sparreharpikser er beregnet til at frembringe en film, der
har udmerkede gas—- og vanddampspzrrende egenskaber.

Den samlede tykkelse af en flerlagsfilm er fra 0,025 til

0,25 mm og fortrinsvis fra 0,063 til 0,15 mm. I en sarlig
sammensat filmstruktur med tre lag til brug som ostomipose

er de ydre lag hud hver ca. 0,032 mm tykke, og kernelaget
af sparreharpiks er ca. 00,0063 mm, hvilket giver en samlet
tykkelse p4 ca. 0,071 mm. Naturligvis kan tykkelsen af de
enkelte filmlag variere meget, afhzngende af den grad af
sejhed og sparreegenskaber, som gnskes til en given anvendel-
se. Flerlagsfilmstrukturer, der anvendes ifglge opfindelsen,
kan fremstilles ved coekstrusionsmetoder og apparater, som
vist i de amerikanske patenter nr. 3.354.506, 3.557.265 og
3.625.348.

Den ovenfor beskrevne chlorerede polyethylen (CPE)blanding

er blevet udviklet for at afbalancere filmegenskaber og eks-
truderbarhed af harpiksblandingen. Jo mere CPE-harpiks der
er i blandingen, des mere rolig er filmen,men des vanskelige-
re er den at ekstrudere. Jo hgjere chlorindholdet i blandin-
gen er, des stgrre er sandsynligheden for, at harpiksblandin-
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gen vil nedbrydes termisk ved ekstrusionstemperaturer. An-
dre egenskaber afhaznger ogsd af procentmazngden af CPE i
blandingen. Graden af blgdhed og komfort forgges séledes

med stigningen i procentmazngden af CPE i blandingen, fordi
CPE-harpiksen har et forholdsvis lavt modul i sammenligning
med andre harpikser. N&r chlormengden i CPE forgges, kan
modulet endvidere nedszttes for at forgge stilheden og kom~
forten. Filmene af CPE-blanding ifglge opfindelsen er ogsa
seje (defineret ved pilslagstyrken), selv om trakstyrkeegen-
skaberne ikke er sd hgje som i andre film. Procentmangden

af CPE i blandingen kan ogsd pdvirke forsegleligheden af fil-
men, da CPE har en noget lavere varmeforseglingsstyrke end
polyethylen generelt. Den hgjere procentmengde CPE i blan-‘
dingen kan imidlertid med fordel pévirke radiofrekvensforseg-
lingen pd grund af dens dielektriske karakter. Procentmangden
af CPE i harpiksblandingen pavirker ikke vasentligt sperre-
egenskaberne over for oxygen og damp, da disse i1 princippet

reguleres af sparrelaget.

Pilslagstyrken af forskellige monolag og sammensat£e film-
laminater blev undersggt, herunder trelagsfilm indeholdende
hudlag af CPE-blanding ifglge opfindelsen. Prgverne for pil-
slagstyrke blev udfgrt ifglge ASTM D-1709, som bestemmer den
energi, der bringer filmen til at svigte under n®rmere an-
givne betingelser for slag af en fritfaldende pil. Energien
er udtrykt ved vagten (massen) af pilen, der falder fra en
bestemt hgjde, som ville resultere i 50% svigt af de under-
sggte prgver. Der beskrives to metoder: Metode A anvender
en pil med et halvkugleformet hoved med en diameter p& 38 mm,
og som falder fra en hgjde pd 0,66 m. Denne metode anvendes
til f£ilm, hvis slagresistens kraver masser pa ca. 50 g eller
mindre til ca. 2 kg for at brakke dem. Metode B anvender en
pil med et halvkugleformet hoved med en diameter pa 51 mm,

og som falder fra en hgjde pa 1,52 m. Intervallet for dens
anvendelighed er fra ca. 0,3 kg til 2 kg. Der blev anvendt
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standard-trappemetoden, ved hvilken der benyttes en ensartet
tilvekst i missilvagten under prgven, og missilvagten for-
mindskes eller forgges med en ensartet stgrrelse efter af-
prgvning af hvert eksemplar, afhazngende af resultatet (svigt
eller ikke svigt), som iagttages for eksemplaret. De fgl-
gen resultater blev iagttaget som vist i fglgende tabel:

TABEL I.
Fald- Film- Pilvagt
he¢jde tykkelse (g)
(m) (mm)
l. LDPE-film 0,66 0,05 80-120
0,66 0,075 120-190
2. LDPE/EVA ~ tolagsfilm 0,66 0,05 150-170
0,66 0,075 190-270
0,66 0,1 280-290
3. LDPE/EVA/Saran ® / 0,66 0,038 120~-130
EVA/LDPE - femlags- 0,66 0,075 130-165
film
4. CPE/EVA/Saran.@a/’ 1,52 0,075 > 700
CPE-EVA - trelagsfilm,1,52 0,1 b 800
CPE/EVA-blanding af 1,52 : 0,125 > 1.000
70 vagt% CPE og
30 vagt® EVA
CPE-LDPE~
blanding
5. CPE-blandinger/ 1,52 80~ 20 0,075 370
Saran ®—blandinger - i’gg Zg: 28 8’832 ggg
. ! 14
trelagsfilm 1,52  40- 60 0,065 165
1,52 20~ 80 0,065 140
1,52 0-100 0,063 140

Af ovenstiende tabel kan det ses, at slagstyrken af en mono-
lagsfilm af LDPE i forsgg 1, der har en tykkelse pa 0,075 mm,
er forholdsvis lav ved 120 - 190 g. Slagstyrken af en sammen-—
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sat film af LDPE/EVA i forsgg 2 med samme tykkelse pa 0,075 mm .
er lidt forbedret til 190 - 270 g pd tilstedevarelsen af EVA-
laget. Femlagsfilmen i forsgg 3 illustrerer, at et lag

Saran nedsatter slagstyrken af en 0,075 mm tyk film til
130 - 165 g. Anvendelse af CPE-EVA-blandingsfilmen i forsgg
4, i stedet for LDPE-filmen i forsgg 3, illustrerer, at slag-
styrken af en 0,075 mm tyk film i forsgg 4 ifglge opfindelsen
er vasentligt forbedret med en pilvagt stgrre end 700 g.
Forsgg 5 illustrerer, at pilvagten vokser med en stigning i
mzngden af CPE i blandingen fra 140 g (0% CPE) til 370 g

(80% CPE/20% LDPE).

I forsgg 2 havde EVA~laget en tykkelse pd ca. 0,01 mm. I éor-
s¢g 3 havde hvert af EVA-lagene en tykkelse pad ca. 0,005 mm,
SarmnGD-laget havde en tykkelse pa ca. 0,0063 mm, og den re-
sterende tykkelse af den sammensatte film var delt ligeligt
mellem LDPE-lagene. I forsgg 4 havde Saran ®—laget en tyk-
kelse pa ca. 0,0063 mm, idet den resterende tykkelse af de
sammensatte f£ilm var delt ligeligt mellem CPE-blandingslagene.

I forsgg 4 og 5, indeholdt CPE-komponenten af blandingen ca.
2 1/2 vagt% af en stabilisator, hvoraf ca. 1 1/2 vagt$ var
calciumstearat, og ca. 1l vagt% var epoxideret sojabgnneolie,
kvalitet G-60.

Det er i almindelighed ¢nskeligt at holde en s& enkel struktur
som muligt. En trelags-kombination af CPE-blanding som hud

pé& den ene side og polyvinylidenchloridharpiks som kerne og
CPE-blanding som hud pd den anden side anses for en foretruk-
ken udfgrelsesform ifgdlge opfindelsen. Der er normalt til-
strakkelict naturlig adhazsion mellem huden og kernelaget, sdle- )
des at et mellemliggende limlag ikke er ngdvendigt. Der kan
dog vare sarlige tilfzlde, hvor mellemlag af lim bliver g¢gnske-
ligt til en film, der har mere end tre lag. For eksempel kan

der dannes en sammensat femlagsfilm omfattende CPE-blanding
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hud/limlag/polyvinylidenchloridharpiks kerne/limlag/CPE-
blanding hud, hvori de to mellemliggende limlag kan vare
sammensat af en CPE-blanding, der ekstruderes ved lavere
temperatur end de ydre hudlag af CPE-blanding for at forbedre
produktionshastigheden samt filmens uklarhedstilstand. Lim-
laget af CPE-blanding kan ogsa have en anden sammensatning
end hudlaget af CPE-blanding. En varmere polymer pa& hudlaget
giver en glattere overflade for at opna forbedret uklarheds-
betingelse og forarbejdelighed. Et koldere mellemlag beskyt-
ter et varmefglsomt kernelag. Det mellemliggende CPE-blandings-~
lag mellem huden og kernelagene kan ogsa erstattes med et lim-
lag. Som det er velkendt, kan forskellige lim anvendes som
limlag, afhzngende af de ¢gnskede egenskaber for en sammensat
film og de anvendte filmmaterialer. Syntetiske harpiksagti-
ge klzbematerialer kan derfor indeholde polyethylen med lav
rumvagt, lineart polyethylen med lav rumvegt eller polyethylen
med middelrumvagt eller ethylencopolymere, som omfatter
ethylen sammen med mindst &n monoethylenisk umzttet comonomer,
isar en anden lavere olefin eller en carboxylsyre eller en
alkylester af en monoethylenisk umzttet carboxylsyre. Eksemp-
ler pad s&danne copolymere indbefatter ethylen-propylen, ethy=
len-acrylsyre, ethylen-methylmethacrylat, ethylen-vinylacetat
og lignende. Blandinger af en eller flere af de ethyleniske
polymer-harpikser kan ogsa anvendes som klzbelag. Valget af
materiale til klzbelaget afhanger af sammensatningen af huden

og kernelaget.

For at bestemme stilheden af filmen ifglge opfindelsen og af
tidligere kendte film og andre film sdsom film anvendt i
ostomiposer og lignende beholdere blev der konstrueret et
apparat til bgjning af plastfilm pad reguleret gentagelig méade.
Dette apparat anvender en prgve pa 8,5 x 8,5 cm, som er fast-
gjort til en holder p& en sadan made, at filmprgven danner en
cylinder. Holderen har en sédan facon, at den ene ende af
den cylindriske filmprgve holdes i en fast stilling, medens
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den anden ende roteres omkring den cylindriske films akse.
Stgj udvikles, ndr et hjultrzk bringes i kontakt med den
roterende ende af prgveholderen, og bringer den til at ro-
tere 15,3O i den ene retning og 15,3o i den anden retning.
Frekvensen af denne bevaegelse i modsatte retninger sattes

til en periode pr. sekund. En mikrofon anvendes til at re-
gistrere stgjen, og den siledes udviklede stgj analyseres

for at bestemme dens frekvens i en harmonisk spektrumanalysa-
tor. Lyden, der udvikles af en prgve pd ovennavnte made,

blev mdlt ved at anbringe mikrofonen i den fastholdte ende

af prgveholderen og derved udvikle et elektrisk signal,

der omdannes og registreres som ¢gnsket, som vist pd tegnin-
gens figur 2 - 4. For at bestemme decibelafla=sningerne blev
mikrofonen i spektrumanalysatoren erstattet med en mikrofon

i et audiometer for at opsamle decibelresultaterne. Ved den-
ne teknik haves en direkte afl®sning af lydniveauet over hele
hgreintervallet som et enkelt tal udtrykt i dBA. dBA-enheden
blev valgt til at angive resultaterne, da det er en accepteret
decibelstgjenhed, der anvendes af de fleste.

Forsgg blev udfgrt med filmprgver, der har forskellige meng-
der chloreret polyethylen (CPE)harpiks blandet med enten poly=
ethylen med lav veagtfylde (LDPE) eller lineart polyethylen
med lav vegtfylde (LLDPE). Stgjiniveauerne (eller graden af
stilhed) blev sammenlignet med baggrundsstgjen i lokalet og
stgpjen udviklet af £f£ilm, der for tiden findes i handelen, her-
under f£ilm, der har en forholdsvis h¢j grad af stilhed, nér
de bevages. Det mentes til at begynde med, at en sammenligning af
decibel(dBA)aflasninger ville definere den tilsyneladende og
opfattede forbedring i stilhed opndet med film ifglge opfin-
delsen i sammenligning med kendte film. Overraskende skete
dette ikke i alle tilf=zlde. P& grund af dette blev fre-
kvensverdien af de forskellige filmprgver ogsa undersggt.
Dette bekraftede konsekvent den tilsyneladende og opfattede
forbedring i stilhed, som blev opndet med film ifglge opfin-

IS
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delsen. Tabel II opsummerer resultaterne af konstateringer-

ne ved disse prgver.
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Som det vil ses af tabel II, er der varierende grader af for-
skel i det noterede decibelstgjniveau af filmene. Gruppen
af prgverne I og III &g prgverne A-1 - A-2 af kendte film
er alle i intervallet 72 - 87 dBA, hvilket giver noget tegn i
pad relativ stilhed. Alligevel f&s en kendelig forskel i stil-
hed med de film med lignende dBA sédsom prgverne D-1 - G-2

i sammenligning med den kendte prgve I og prgverne C-1 -og

C-2 i denne gruppe. Denne noterede forskel viser sig i fre-
kvensaflasningerne, hvor prgverne D-1 - G-2 alle viser fre-
kvenser mindre end 4.000 Hertz, medens resten viser frekven-
ser betydeligt over 4.000 Hertz. Disse frekvensaflasninger

er alle i forhold til baggrundsstgjniveauet pd ca. 600 Hertz.

For bedre at forstd betydningen af forbedringerne ifglge op-
findelsen henvises til tegningen. Figur 1 viser grafisk med
den takkede linie i diagrammet intensiteten og frekvensen af
baggrundsstgjen, som fandtes i lokalet, hvor undersggelsen
blev foretaget. Frekvensniveauet af baggrundsstgjen i dette
tilfelde var ca. 600 Hertz. N&ar typiske kendte film og andre
filmprgver blev undersggt, viste prgverne I og C-1, der er
grafisk illustreret pad henholdsvis figur 2 og 3, en frekvens-
aflesning péd ca. 5.800 Hertz, betydeligt over baggrundsstgij-
niveauet pa& 600 Hertz og klart hgrbart for en iagttager i va-
relset. Til sammenligning havde filmprgven ifglge opfindelsen
en frekvensaflesning mindre end 4.000 Hertz og si lav som ca.
2.000 Hertz for prgven E-1, der er grafisk vist p& figur 4.
Denne grafiske fremstilling pa figur 4 ligger meget narmere
den for baggrundsstgjen pd figur 1 end de pd figur 2 og 3.
Prgverne E-1 og E-2 foretrzkkes pd grund af deres lave stgj=
niveauer, men prgverne D-1, D-2, F-1 og F-2 er passende stil-
fardige film, som er fremstillet i overensstemmelse med den
foreliggende opfindelse. Filmene ifglge opfindelsen er meget
stille, kan let ekstruderes og enten varmeforsegles eller for-
segles dielektrisk og har udmzrkede vanddampspazrrende og lugt-
sparrende egenskaber.
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Den - kendte filmprgve II og prgve H udviser stilhedsniveauer
under det for filmene ifglge opfindelsen, béde ved dBA- og
frekvensaflasninger. Den kendte prgve II er imidlertid en
polyvinylchlorid-monolagsfilm og er ca. tre gange s& tyk som
filmen ifglge opfindelsen. Denne film er ganske vist meget
blgd og stille, men har yderst dirlige vanddampsparrende egen-
skaber pr. mm tykkelse i sammenligning med andre film sasom
polyethylen- eller polyvinylidenchloridfilm. Det er derfor
ngdvendigt at fremstille en meget tyk film for at opna noget,
der narmer sig tilstrazkkeligt dampspazrrende egenskaber under
anvendelse af polyvinylchloridharpiks.

Prgven H er stille, men omfatter en hgj koncentration af deﬁ
forholdsvis kostbare chlorerede polyethylenharpiks. Dette
resulterer i hgjere pris sammenlignet med de andre filmprgver
under anvendelse af blandinger af polyethylen i kombination
med chloreret polyethylen. Jo hgjere koncentrationen af chlo-
reret polyethylen er, des vanskeligere er det ogsa at frem-
stille filmen, som diskuteret i det foregdende.

Forskellige egenskaber, herunder trakstyrken og varmeforseg-
lingsegenskaberne af en sammensat trelagsfilm ifglge opfin-
delsen blev sammenlignet med en kendt prgve, som illustreret
i tabel III. Trazkstyrkeegenskaberne af den termoplastiske
film blev prgvet i overensstemmelse med ASTM D-882, metode A,
som er en statisk adskillelsesprgve. Metoden anvender en
konstant hastighed af adskillelsen af gribeorganerne, der
holder enderne af prgven. Prgverne 1, 2 og 3 anvendte en
trelagsstruktur, hvori hudlagene alle var sammensat af en
blanding af 70 vegt% CPE, 27 vegt® EVA og 3 vaegt? af en sta-
biliseringsmiddelblanding, som defineret i forsgg 4 i tabel I.
Prgve 4 var en kendt prove af en femlagsstruktur af PE/EVA/
PVDC/EVA/PE.
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TABEL III.
Stgj- : Varme-
niveau Trek- Pil~ forsegling, , .
Film- Tykkelse (dBa) styrke2 fald 182°¢, 2,1/cm
pregve (mm) (Hertz) (kg/cm”) (g} 1 sek. (kg/cm)
1. 0,075 71,0 MD > 700 MD 0,66
(1.800 (248)
bg-910) TD TD 0,43
(69) )
2. 0,1 73,5 MD > 800 MD 0,66
(229)
D ™D 0,50
(79)
3. 0,125 75,2 MD >1.000 MD 0,70
(200)
TD ™D 0,59
(73)
4. 0,07 86 MD 125 MD 1,13
(189)
D TD 0,88
(152)
MD = maskinretning.
TD = tvarretning.
bg = baggrundsstgj.

Stgjniveauet af de sammensatte film i prgverne 1, 2 og 3 vi-
ste en forbedring i alle tykkelser sammenlignet med stgjniveau-
et for prgve 4, som har en sammensat filmtykkelse p& 0,07 mm.
Frekvensaflasningen for filmprgve 1 viste sig at vare godt
inden for det ¢gnskede interval, mindre end 1.800 Hertz, med

en baggrundsstgj p& 910 Hertz. Trzkstyrken i maskinretningen
var bedre end af den kendte prgve, og pilefaldsprgven udviste
en vasentlig forbedring sammenlignet med den kendte prgve.
Ligeledes var varmeforseglingsprgven god sammenlignet med
prgve 4.
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Forskellige egenskaber, herunder trazkstryke, varmeforseg-
lingsegenskaber og pileslagstyrke, blev undersggt péd en tre-
lagsfilm omfattende ydre hudlag af en blanding af chloreret
polyethylen og lineart polyethylen med lav vagtfylde og et
kernelag af Saran R . Den polymere blanding varierede i
mazngde fra 0% CPE til et maksimum p& 80% CPE. CPE-komponenten
indeholdt 1,5 del calciumstearat og 1,0 del Paraplex R @-60
som stabiliseringsmidler pr. 100 dele CPE. Et antiblokerings-—
middel (SiOz) blev tilsat i en mzngde pd 3,5 del pr. 100 dele
CPE. Der blev iagttaget de resultater, som er vist i ta-
bel IV.
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Selv om trakstyrken af filmen aftog med en stigning i CPE i
blandingen, viste trazkstyrken for en blanding af 80% CPE/
20% LLDPE sig at vare helt utilstrzkkelig. Varmeforseglings-
styrke og pilslagstyrke udviste begge vesentlig stigning i
styrke med en forggelse af CPE i blandingen. Der blev ogsd
iagttaget en forbedring af stilheden af filmmaterialerne,
n&r mzngden af CPE i blandingen blev forgget.

Filmen ifplge den foreliggende opfindelse er et bedre produkt,
som kan fungere tilfredsstillende, sammenlignet med eksisterende
produkter,og kan alligevel bevare en hej grad af stilhed, sdledes

at anvendelser af produktet i form af beholdere, sdsom ostomi~
poser, hvor knitrefri egenskaber er af stgrre betydning, kan
opnds. Visse reprasentative udfgrelsesformer og enkeltheder
er beskrevet for at illustrere opfindelsen, men det vil vare
klart for fagfolk, at forskellige zndringer og anvendelser
kan foretages, uden at der afviges fra opfindelsens ide.

For eksempel kunne en film fremstillet af en chloreret poly=
ethylenblanding kombineres med et lag af en klzbeharpiks sa-
som copolymere af ethylen-acrylsyre eller ethylen-vinyl=
acetat med henblik p& laminering til substrater sidsom metal
eller skum. En klzbeharpiks sdsom ethylen-vinylacetat kunne
ogs& blandes med den chlorerede polyethylenharpiks. Film-
tykkelse, farve og grad af gennemsigtighed og sejhed kan lige~
ledes varieres efter behovet ved en given anvendelse. Pro-
dukterne, der skal fremstilles af filmen, kan ikke blot vare
filmposer til kirurgiske ellgr andre medicinske form&l, men
kan finde anvendelse i mange andre produkter, hvor stilhed
er en vigtig faktor, sé&som bekladning, bleer eller i

emballager.




10

15

20

25

30

DK 170258 B1

23

Patentkravw

1. Termoplastisk sammensat flerlagsfilm med forbedret pil-
slagstyrke bestemt ifelge ASTM D-1709, k e n detegnet
ved, at den omfatter mindst én £film (a), der er dannet af et
materiale af en blanding af polymere harpikser, hvori fra 40
til 95 vegt% udgeres af en primzr komponent i blandingen af en
chloreret polyolefin, der har fra 25 til 50 vaegt¥ kemisk
bundet chlor, og hvori fra 2 til 57 vagt% udgeres af en sekun-
der komponent af en olefinisk polymer eller copolymer, og fra
1 til 3 vagt$% af et stabiliserende materiale til at forhindre
nedbrydning af den chlorerede polyolefin ved ekstrusions-
temperaturer til dannelse af filmen, og mindst én film (b),
der er dannet af andre polymere materialer og klabet til

mindst en overflade af nevnte film (a).

2. Sammensat film ifelge krav 1, kendet egnet ved,
at den forste komponent i blandingen til filmen (a) omfatter
fra 55 til 80 vagt% chloreret polyethylen med fra 30 til 42
vagt% kemisk bundet chlor, og den anden komponent omfatter fra
17 til 42 vagt% af mindst én olefinisk polymer eller copoly-

mer.

3. Sammensat film ifelge krav 1 eller 2, kendeteg -
net ved, at den anden komponent i blandingen til filmen (a)
er valgt blandt en polyethylen med lav, linezrt lavt eller
middel massefylde og en copolymer af ethylen og mindst én
ethylenisk umzttet comonomer.

4. Sammensat film ifelge krav 1, 2 eller 3, kendeteg -
net ved, at den har et stejniveau pd mindre end 4.000 Hz

malt mod en baggrundsstej pa ca. 600 Hz.

5. Sammensat film ifslge ethvert af de foregdende krav, k e n-
detegnet ved, at filmen (a) har en tykkelse fra 63 til

152 pum.
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6. Sammensat film ifelge ethvert af de foregaende krav, k e n-
d et egnet ved at stabiliseringssammensaztningen af
blandingen til filmen (a) omfatter 1 til 2 vegt% calcium-

stearat og 1 vagt% epoxideret sojaolie.

7. Sammensat film ifelge ethvert af de foregaende krav, k e n-
detegnet ved, at filmen (b) er en dampspzrrefilm, og
at den samlede tykkelse af den sammensatte film er fra 25,4
til 254 um.

8. Sammensat film ifelge ethvert af de foregdende krav, k e n-
detegnet ved, at dampsparrefilmen (b) er valgt blandt
en vinylidenchlorid-vinylchlorid-copolymer.

9. Sammensat f£ilm ifelge ethvert af de foregdende krav, k e n-
detegnet ved, at filmen (a) er klazbet til modstdende

sider af filmen (b).

10. Sammensat film ifelge ethvert af de foregdende krav,
kendetegnet ved, at mindst et lag af syntetisk
harpikslim er placeret mellem filmen (a) og filmen (b).

11. Sammensat f£ilm ifelge krav 10, kende t egnet ved,
at mindst et lag af syntetisk harpikslim er placeret pa mindst
én overflade af filmen (a) eller filmen (b).

12. Sammensat film.ilege ethvert af de foregaende krav,
kendetegnet ved, at filmen er lamineret eller co-
ekstruderet pd et substrat.

13. Emballagefilm, kendet egnet ved, at den omfatter
en sammensat flerlagsfilm ifelge ethvert af kravene 1 - 12.

14. Medicinsk pose, k ende t egnet ved, at den omfat-
ter en sammensat flerlagsfilm ifelge ethvert af kravene 1 -
12,

iS5Y
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