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£t urininkonti yr til kvinder indeholder en urinrgrsska!
(11), en udvendig pude (12), en elastisk rgrformet balg (13), der
forigber imellem skilen og puden, samt tilknyttede elementer til at
holde udstyret p3 plads samt til at opsamle urin, som strgmmer
igennem udstyret. Urinrgrsskilen (11) er formet i ét stykke af
bigdt, kompressibelt materiale og har vagge af vasentlig tykkelse,
som frembringer glat afrundede flader (11a, 20a) til tatsiuttende
kontakt med flader pd urinrgrvaggen samt vaginaindgangen. Den

ene af skdlens vagdele buger opad for af danne en elastisk urin-
afbgjende udvakst (20), som indsattes i vaginaindgangen. Udstyret
indeholder ogsd en ledning (14) til at dirigere urin til en opsamler,
en med ventil forsynet port til at tillade luft at strgmme ind i sy-
stemet inden i den udvendige pude for at forhindre, at der opstir
undertryk i dette system, samt en udluftning til at tillade gas at
undslippe fra opsamieren.
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Gennem arene er der foresldet forskelligt udstyr til at dirigere og
opsamie urin fra kvindelige patienter, der lider af urininkontinens, men
generelt har sidant udstyr varet forbundet med problemer med hensyn til
lekage, brugerdiskomfort, tryksdr og endog nekrose. En indikation pa sa-
dant kendt udstyrs ineffektivitet ligger i udstyrets manglende kommer-
cielle succes.

De med kendt udstyr forbundne problemer er serligt fremtrzdende i
forbindelse med ambulante patienter pa grund af de varierede og komplek-
se anatomiske ®ndringer, som opstdr omkring urinrgrsomrddet under beve-
gelse, og pa grund af udstyrets manglende evne til at tilpasse sig efter
sadanne ®ndringer. Behovet for et effektivt udstyr er imidlertid pd in-
gen made begrznset til ambulante patienter. Eksempelvis er ikke-ambulan-
te kvindelige patienter med rygmavsskader ikke velbetjent med eksiste-
rende indretninger (indoperede katetre, intermitterende katetre, bleer,
etc.) pa trods af, at sddanne patienter kun udfgrer minimal kropsbevea-
gelse.

Tidligere patentskrifter har beskrevet urinopsamlingsudstyr til
kvinder, hvor udstyret er forsynet med positionselementer indrettet til
at blive indsat i vagina for at holde opsamlingsudstyret i funktions-
stillinger. Der kan henvises til US patentskrifterne nr. 2 483 079, 2
490 969, 3 116 734, 3 528 423, 3 512 185, 3 776 235, 3 611 155 og 4 246
901. Disse konstruktioner, hvori positionselementerne er forholdsvis
stive, er tydeligvis ikke i stand til at tilpasse sig efter anatomiske
andringer, der opstdr under kropsbevazgelse. Selvom kendte udstyr med
fleksible eller deformerbare positionselementer kan formindske vavs-
irritation og forgge patientkomforten, er der imidlertid fortsat proble-
mer med hensyn til at frembringe en effektiv tetning og undgd lekage
langs kontaktlinierne eller kontaktzonerne.

Andre patentskrifter af interesse er US patentskrift nr. 4 270 539,
3 651 810, 4 198 979 og 3 194 238.

Fra GB patentansggning nr. 2 090 144 kendes et urinopsamlingsudstyr
for kvinder omfattende en styretap beregnet til at fgre ind i skeden og
en opsamlingsskdl. Det fremgdr ikke precist, hvorledes skalen skal an-
bringes, og herunder hvor taztningsfladen skal 1igge, men under alle om-
stendigheder md der befrygtes problemer med at opna tilfredsstillende
tetning i omrddet, hvor styretappen gar over i skdlen. Dette er ensbety-
dende med, at en barer, hvis urinrgrsibning Tigger i overgangsomradet
tet ved skededbningen, nappe vil kunne bruge dette udstyr uden problemer
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med at opnd tilfredsstillende tatning. Kraftpévirkninger udefra, f.eks.
overfgrt gennem dranrgret, vil desuden blive overfart direkte til tat-
ningsfladerne, hvilket vil betyde dirlig brugerkomfort og stor risiko
for tztningssvigt.

Fra US patentskrift nr. 4 194 508 kendes et urininkontinensudstyr
ti1 kvinder med en opsamlingsskil og en styretap til indfeéring i skeden.
Dette udstyr er indrettet med en fri afstand mellem opsamlingsskalen og
styretappen, hvilket betyder, at udstyret kun kan anvendes af kvinder,
hvis urinrgrsabning ligger si langt fra skeden, at der kan opnds en
stort set plan og nasten cirkulazr tztningsflade omkring periurethraifla-
den. En kvinde med urinrgrsabning forholdsvis langt bagude i overgangs-

omradet mod skeden vil sdledes slet ikke kunne anvende dette udstyr.

Ifglge opfindelsen tilvejebringes et urininkontinensudstyr til
kvinder som angivet i krav 1. Med dette udstyr opnds perfekt tilpasning
til omradet omkring urinrgrsdbningen, ogsd ved forskellige, individuelle
anatomiske former, og under bevzgelser, som de vil forekomme i praksis.
Udstyret afstgttes meget hensigtsmessigt mod de ydre kgnslzber, idet der
samtidig er sikret en blgd og fjedrende forbindelse mellem opsam]ihgs-
skilen og puden, der stgtter mod de ydre kenslzber. Herved opnds Tangt
bedre fastholdelse, end det er muligt ved de kendte indretninger, og med
bedre tzthed og forbedret brugerkomfort.

Et aspekt ved den foreliggende opfindelse ligger i opdagelsen af,
at effektivt tztnende indgreb eller kontakt med vav omkring kanaldbnin-
ger kan opnas, hvis kvindeinkontinensudstyret er konstrueret sdledes, at
urinrgrsskilen er kompressibel, men i hovedsagen formbibeholdende og er
monteret siledes, at den kan bevege sig uafhengigt, i det mindste i be-
grenset omfang, i forhold til de dele af udstyret, som er i ekstern kon-
takt med bzreren.

Ved at indrette udstyret med et siddant formstgbt kompressibelt ele-
ment, som er skalformet i konfiguration og er operativt forbundet med en
ekstern pude (der péd sin side er holdt pa plads af en trusse eller af
barebzlter) ved hjzlp af en rerformet elastisk bzlg, og som i brugsstil-
Tingen er delvist sammentrykket, sdledes at den udgver en opadrettet
kraft pa skilen, nir udstyret bazres uden samtidigt at forstyrre en be-
grenset uafhengig bevegelse af skilen i forhold til puden, opnds et ud-
styr, som eliminerer eller vasentligt reducerer de fgrnzvnte problemer i
forbindelse med de kendte udstyr. ) g

Ifglge en hensigtsmessig udfgrelsesform er der indrettet en tuft-
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indgangsport, der normalt er lukket af en envejsventil, og som tillader
Tuft at komme ind i systemet for at hindre, at der udvikles et undertryk
inden i systemet, og en afluftning er indrettet i opsamleren for at
hindre den ekspansion eller deformation af opsamleren (normalt en eks-
panderbar plastpose), som ellers kunne opstd af indesperet luft og ud-
vikling af et overtryk.

Urinrgrsskalen i et udstyr ifelge opfindelsen er formstgbt i ét
stykke af blgdt, kompressibelt, men i hovedsagen formbibeholdende mate-
riale, der har en hirdhed inden for intervallet ca. 1 til 30 pa Shore A-
skalaen, idet det foretrukne interval er ca. 5 til 20 pd denne skala. Et
elastomert materiale, der er formstgbt sdledes, at skdlens udvendige
overflader er glatte og ikke-porgse, har vist sig at vere serligt effek-
tiv.

Urinrgrsskalen er forsynet med forvag-, bagveg- samt sidevegdele,
som afgraznser gverste og nederste &bninger, idet sddanne vegdele har en
vasentlig vagtykkelse (ca. 3 til 15 mm) og har glat afrundede overflader
ti1 at skabe en vasentlig fladekontakt med urinrgrvaggen og vaginaind-
gangen. Bagvagdelen forlgber opad forbi de gverste begrensninger af for-
vag- og sidevagdelene for at danne et elastisk, urin-afbgjende frem-
spring til indszttelse i vagina, hvilket er et vigtigt trzk for de pa-
tienter, hvis urinrgrabning er beliggende i eller umidelbart ved vagina-
indgangen. Det urin-afbgjende fremspring kan bgje hen mod og bort fra
skilens indgangsabning uden at fremkalde knzkning eller bugtning af de
glat afrundede kontaktflader, der er i indgreb med urinrgrveggen og va-
ginaindgangen, p& grund af skdlens kompressibilitet og vasentlige vag-
tykkelse.

En ekstern eller udvendig pude af blgdt, elastisk og fleksibelt ma-
teriale er dimensioneret til udvendig kontakt med barerens ydre kensle-
ber, og puden har en gennemgdende abning. Imellem denne dbning og urin-
rersskidlens nederste &bning er en rgrformet, elastisk bzlg dimensioneret
ti1 at udgve en opadrettet kraft pd skilen, nar udstyret bares, for at
opretholde en effektiv tztning imellem de afrundede kontaktflader pa
skilen og overfladerne pd urinrgrvaggen samt vaginaindgangen til trods
for de komplekse anatomiske @ndringer eller forskydninger, som indtrader
under kropsbevagelser. Den elastiske bzlgs lengde varierer inden for
visse forudbestemte grenser i overensstemmelse med afstanden mellem u-
rinrgrveggen og de udvendige overflader pd de ydre kenslzber for hver
berer, og et mileinstrument, der er udformet efter konstruktionen af u-
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rininkontinensudstyret, kan anvendes til at konstatere den korrekte
balglengde for en given pat1ent Et sddant maleverktgj kan vare 1ndret—
tet til at tillade endoskopunders¢gelse,,hv1s det skgnnes ngdvendigt el-
ler gnskeligt. ' '

~ Om gnsket kan den udvendige pude vare forsynet med en blgd, absor-
berende bekladning til direkte kontakt med patientens ydre kenslaber. Et
fleksibelt rgr forlgber fra den udvendige pudes udlgb og til en benpose
eller en anden egnet opsamlingsindretning. Den udvendige pude er for-
trinsvis holdt'pé plads af barerens underbenklzder (trusser), men andre
bzreindretninger i form af stropper eller bzlter kan anvendes.

Andre trak og fordele ved samt formal for opfindelsen vil fremga af

den fglgende nermere beskrivelse af opfindelsen med hehvisning til teg-
ningen, hvor

Figur 1 er et perspektivisk billede af et kvindeurininkontinensud-
styr ifglge opfindelsen,

figur 2 et lodret langdesnitbillede af udstyret,

figur 3 et forstgrret tvarsnitsbillede taget langs 1in1en_3—3 i
figur 2,

figur 4 et saggitalsnitbillede, der belyser udstyret nar dette
" bares,

figur 5 et saggitalsnitbillede i 11ghed med figur 4, men belysende
de relative forskydninger af den udvendige pude og urinrgrs-
skdlen under bzrerens bevagelse,

figur 6 et snitbillede af udstyret, nar dette bares,

figur 7 et sidebillede, vist delvis i snit, af et maleverkta] indf'

rettet til anvendelse som en del af opfindelsen,

figur 8 et fragmentarisk sidebillede delvis i snit og visende et
modificeret udstyr med porte eller luftébninger til at hin-
dre, at bzlgen og ledningen klapper sammen, og til samtidigt
at tillade, at gas undslipper fra posen, , '

figur 9 et forstgrret, vandret snitbillede af posens afluftning og
filter og med visse elementer af posen med tilhgrende koblin-
ger udeladt af hensyn til en tydelig illustration,

figur 10 et forstgrret, lodret snitbillede af visse dele af det i
figur 8 viste udstyr, :

figur 11 et vandret snitbillede taget langs Tinien 11-11 i figur
10,
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figur 12 et yderligere forstgrret snitbillede af indlgbsporten og
et ventillegeme, hvor snittet er taget Tangs linien 12-12 i
figur 11,

figur 13 et snitbillede af et paraplyventillegeme og visende en-
keltheder i dette legemes konstruktion,

figur 14 et forstgrret snitbillede taget langs linien 14-14 i figur
11,

figur 15 et perspektivisk billede af et fluidum-afbgjende element,
09

figur 16 et sprengt, perspektivisk billede af ventillegemet, flui-
dum-afbgjeren samt den del af udstyret, som frembringer ven-
tilpassagen eller ventilporten.

Idet der nu henvises til den i figurene 1 til 6 viste udfgrelses-
form, er hovedkomponenterne i kvindeurininkontinensudstyret 10 en urin-
rorsskdl 11, en udvendig pude 12 samt en rgrformet, elastisk balg 13. Et
fleksibelt rgr 14 fgrer urin til en passende opsamler eller beholder 15.
Til en ambulant patient vil opsamleren 15 sadvanligvis antage form af en
benpose, sid som den pose der er vist i beskrivelsen til US patentansgg-
ning nr. 273 363 af 15. juni 1981. Det skal imidlertid forstds, at andre
typer af opsamlere kan vaere indrettet til at passe til brugerens behov
og fysiske tilstand. Sedvanligvis vil det fleksible rgr 14 indeholde en
passende aftagelig kobling 16. Den i figur 2 viste kobling svarer til
den kobling, som er beskrevet i US patentskrift nr. 4 280 498, men andre
koblingstyper kan anvendes.

Urinrgrsskidlen 11 er formstgbt i ét stykke af et blgdt, kompressi-
belt, men i hovedsagen formbibeholdende materiale. Et formstgbt, elasto-
mert silikonemateriale, som har en glat og i det vasentligt ikke-porgs
udvendig overflade, har vist sig serligt effektivt, men andre formstgbte
kompressible materialer, s som elastomere skummaterialer, kan anvendes.
Uanset det valgte materiale antages det at vare afggrende eller kritisk,
at materialet har en hdrdhed inden for intervallet fra ca. 1 til 30 pa
Shore A-skalaen og fortrinsvis indenfor intervallet 5 til 20. Serligt
effektive resultater er blevet opniet med et materiale, som har en hard-
hed pa ca. 10.

Det er ogsd vigtigt, at urinrgrsskdlens sideveg har en vasentlig
tykkelse, samt at de gverste flader pa skdlen er glat buet eller afrun-
det, som vist tydeligst i figurerne 2 og 3. Mere konkret og som vist pa
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tegningen, har skilen en gverste &bning 17 samt en nederste abning 18.
En sammenhzngende sidevaeg 19 er sammensat af forvag-, bagvag- og side-
vegdele 19a, 19b og 19c, respektivt. I det omrdde, som grznser op til

den gverste abning 17, bgr hver af disse vegdele have en tykkelse d (fi-

gur 3) inden for intervallet ca. 3 til 15 mm. Resultatet er en skal,
der, siledes som det anfgres senere, har gverste overflader, der danner
en vesentlig kontakt med urinrgrvaeggen og vaginaindgangen, og skdlen sg-
ger, selvom den er blgd og kompressibel, at vare formbibeholdende under
brug uanset den opadrettede kraft, som udgves af den elastiske bzlg 13.

Bagvaegdelen 19b buer opad forbi de gverste begrensninger af forveg-
og sidevegdelene for at afgrense en elastisk, urin-afbgjende udvakst el-
ler et fremspring 20 til indszttelse i vagina. Det vasentlige formal for
fremspringet er at fungere som en urin-afbgjer for den del af den kvin-
delige befolkning (vurderet til mellem 15 og 20%), hvis urinrgrdbning er
anbragt i eller umiddelbart ved vaginaindgangen. Enhver funktion, som
fremspringet udfgrer under anbringelse af skalen og fastholdelse af ska-
Ten i position, er af sekundzr betydning. Som beskrevet nzrmere i det
fglgende, er de glat afrundede kontaktflader pa den kompressible skal,
kombineret med den svage, oprettede kraft, som udgves af den elastiske
belg 13, primert bestemt til at holde skdlen i funktionsstilling.

Som vist i figurene 1 til 3, gir de afrundede gverste flader 20a pa
fremspringet 20 glat og gradvist over i de gverste flader 1lla pa de re-
sterende side- og forvagdele i skilen. Nermere angivet gir de gverste
forflader pa fremspringet 20 over i de gverste flader pd sidevaggene
langs en krum linie, som i figur 2 er vist med en radius r af vasentlig
stgrrelse. Denne radius vil normalt ligge inden for intervallet ca. 5
til 12 mm. Det er af sarlig betydning, at der - selv ndr fremspringet
tvinges fremad, som antydet punkteret i figur 2 - ikke opstar nogen
knzkning eller bugtning af vaggen ved radius r pa grund af kompressibi-
Titeten i det materiale, hvoraf skilen er udformet. Fglgelig seéges der
opretholdt en effektiv tetning imellem skalens krumme gverste overflader
(indbefattet fremspringet) og patientens kontaktflader under normal
kropsbevagelse.

Den udvendige pude 12 kan vere udformet af det samme blgde og Kom-
pressible materiale som urinrgrsskilen 11, og under alle omstzndigheder
bgr puden vere udformet af et elastisk, fleksibelt polymermateriale. Pu-
den er i hovedsagen oval i kontur og er vasentligt sterre end skalen 11,
og puden har en gennemgdende passage eller abning 21 (figur 2). Som vist



10

15

20

25

30

35

DK 1608558

7

pa tegningen, har den udvendige pude en gverste flade 12a, der fortrins-
vis er konkav eller tallerkenformet, og om gnsket kan den gverste flade
bere en ringformet, absorberende bekladning 22 (figur 2) udformet af ik-
ke-vevede bomuldsfibre eller andet egnet absorberende materiale. Langs
den nederste eller udvendige overflade 12b, kan puden 12 vare forsynet
med fastggrelsesmidler 23 i form af tekstilstof, som har nylonkroge el-
ler 1gkker af den type, som er tilgengelig i handelen under betegnelsen
Velcro. Hvis sddanne fastggrelsesmidler anvendes, vil patienten ogsa be-
re en trusse, som har et skridtpanel af oprevet nylon til indgreb og
sammenlasning med fastggrelsesmidlerne 23, hvilket bidrager til at holde
den udvendige pude 12 an mod de yderste flader pa de store kgnslzber.

Bzlgen 13 kan vare udformet af ethvert passende elastomert materia-
le, og i en ikke-komprimeret eller udstrakt tilstand ser bzlgen ud som
vist i figurene 1 til 3. Antallet af bglger eller lzg 13a i bzlgen vil,
for ethvert givet urinopsamlingsudstyr, afhznge af afstanden imellem de
ydre kgnsleber og urinrgrvaggen i den berer, som skal forsynes med ud-
styret, sdledes at bglgerne vil vere komprimeret eller aksialt formind-
sket, som antydet i figurerne 4 og 6, nir udstyret bares. For voksne ba-
rere vil antallet af balgbglger normalt vare mellem 2 (figur 2) til 6,
og langden i udeformeret tilstand af den bglgede del vil vare fra 10 til
50 mm, hvor 3 udvalgte steorrelser inden for disse intervaller opfylder
kravene for over 90% af den voksne kvindebefolknings vedkommende.

Den rgrformede balg kan vaere udformet af elastomere af polyurethan,
silikonegummi, Tatex eller af flere forskellige andre materialer med
lignende egenskaber. Et specielt effektivt materiale har vist sig at ve-
re en silikonegummi, som markedsferes af Dow Corning, Michigan, U.S.A.,
under betegnelsen Q7-4840. Et andet materiale, som er tilgezngeligt fra
samme kilde, er MDX4-4210.

I den viste udfgrelsesform er belgen 13 og skalen 11 udformet sepa-
rat, og den gverste ende af belgen er derefter fastgjort med klzbemiddel
eller ved hjaelp af et andet passende middel til skdlen omkring den ne-
derste abning 18. Det skal imidlertid forstds, at om gnsket kan de to
elementer vere udformet i ét stykke. Den nederste ende af bzlgen er for-
bundet med det fleksible r¢r eller ledningen 14 ved den gverste ende af
abningen 21 i den udvendige pude ved hjelp af en opad-udflaret forlan-
gelse 25 af Tedningen 14. Forlangelsen 25 af ledningen 14 kan vare for-
bundet med bzlgen 13 og med veggen pd den udvendige pude 12 ved hjelp af
klebemidler, varmeforsegling eller ethvert andet passende middel.
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Figurene 4 til 6 viser den anatomiske orientering af urininkonti-
nensudstyret 10 under normale brugstilstande. Den udvendige pude 12 Tig-

~ ger opad an mod de udvendige overflader pa de ydre kensleber 30, og pu-

10

15

20

25

30

35

den holdes i denne position af en trusse eller andre bareindretninger
(ikke vist), der forlgber ned under den udvendige pude og er sammenlast
med den ringformede Velcro lap 23 (hvis en sadan findes). Urinrgrsskalen
11 forlgber opad imellem de indre kenslzber 31, og skdlens blgde, afrun-
dede gverste flader 1la pad forvag- og sidevegdelene 19a og 19c Tigger an
mod urinrgrveggen 32 omkring urinrgrets 33 udmunding. Det urin-afbgjende
fremspring 20 forlgber et kort stykke opad og ind i indgangen til vagina
34. De glat afrundede gverste flader 20a og 1la pa urinrgrsskdlen danner
derfor elastisk tztnende kontakt med fladerne omkring urinrgrgangen ogsa
i det fital af tilfzlde, hvor patientens urinrgr buer bagud og star i

~direkte forbindelse med vaginaindgangen (som antydet med punkterede 1i-

nier 35 i figur 4).

De brede og glat afrundede gverste flader pa skalen danner en va-
sent1ig fladekontakt med bzreren og bevirker en kraftig formindskelse af
muligheden for, at der kan opstd krefter, som kunne resultere i diskom-
fort og tryknekrosis. Skdlvaggens tykkelse giver en formbibeholdende
konstruktion til trods for blgdheden og kompressibiliteten i det materi-
ale, hvoraf skilen er udformet. Hvis der skulle opsta en begraznset de-
formation af skilen under brugen (eksempelvis som antydet med brudte 1i-
nier i figur 2), kan en sidan deformation optages af skdlmaterialets '
kompressibilitet uden medfglgende knzkningsvirkninger eller bugtninger,
der kunne resultere i lazkage, og uden relativ bevegelse mellem Tegemsve-
vene og skdlfladerne, der kunne fremkalde irritation og diskomfort.

Det skal understreges, at den formbibeholdende skal tvinges opad'
ti1 tetnende kontakt med urinrgrvaggen og vaginaindgangen pa grund af
den ekspansionskraft, som udgves af den elastomere bzlg 13. Nar urinin-
kontinensudstyret bares korrekt, befinder bzlgen sig i en delvis kompri-
meret tilstand, som vist tydeligst i figurerne 4 og 6. Den udvendige pu-
de 12 holdes ubevagelig imod de ydre kgnslzber 30 og fungerer som en ba-
sis, imod hvilken ekspansionskraften fra bzlgen virker i retning nedad.
Den opadrettede kraft, som udgves af skilen 11 imod fladerne omkring u-
rinrgret, er derfor forholdsvis konstant med hensyn til stgrrelse og

retning. ,

Belgen udgver ikke blot en konstant, svag og opadrettet kraft pa
skilen for at holde denne i den viste position, men kan ogsd vrides, bg-
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jes og afbgjes for at optage @ndringer i positionen for den udvendige
pude 12 samt skilen 11 som fglge af kropsbevagelser. Figur 5 illustrerer
det, som antages at vare en typisk tilstand, hvor skalen 11 og puden 12,
pa grund af bazrerens bevagelse, er blevet forskudt til siden, men alli-
gevel holder ekspansionskraften, der udgves af bazlgen 13 i forening med
de vasentlige kontaktflader imellem den formbibeholdende, men kompres-
sible skil og fladerne omkring urinrgret, fortsat skdlen i tztsluttende
kontakt med bzreren.

Figur 7 illustrerer et maleinstrument 40, som bekvemt kan anvendes
til1 at konstatere den bzlglangde, som krzves for at opnd den rette pas-
ning til en berer af urinopsamlingsudstyret 10. Urinrgrsskdlen 111 er i
det vesentlige af samme stgrrelse og form, som den tidligere beskrevne
skal 11, idet den vasentlige forskel bestar i, at skdlen 111 er fast-
gjort ti1 eller udformet ved den gverste ende af et stift, kalibreret
ror 41 i stedet for at forlgbe ud fra en elastisk belg 13. Den udvendige
pude 112 kan svare til den tidligere beskrevne pude 12, idet puden er
udformet af et elastisk, elastomert materiale (Dow Corning Q7-4840 har
vist sig serligt effektivt) og har i det vaesentlige samme dimensioner.
Den primere forskel er, at puden 112, i stedet for at vare fastgjort til
belgen 13 og det fleksible rgr 14, kan vare forsynet med en bgsning 42,
der forskydeligt optager det stive, kalibrerede rgr 41. Puden 112 kan
derfor glide langs rgret 41, og pudens position kan konstateres ved at
henvise til kalibreringslinier 43 samt talangivelser 44.

Mileinstrumentet 40 kan vare til engangsbrug og anvendes af en lzge
eller andet lzgeligt oplart personale ved at indsztte urinrgrsskalen 111
i den position, som indtages af skilen 11 i figur 4, og ved derefter at
forskyde puden 112 aksialt langs det kalibrerede rgr 41, indtil puden
Tigger an mod de ydre kgnslzber 30 pd samme mide, som vist i figur 4 for
puden 12. Hvis en inspektion skgnnes ngdvendig eller gnskelig for at
konstatere, at urinrgrsskdlen 111 er bragt korrekt til sede imod urin-
rérveggen og vaginaindgangen, eller hvis inspektion er ngdvendig af an-
den &rsag, kan lagen indfgre skaftet pd et konventionelt endoskop igen-
nem passagen 45 i rgret 41, siledes at endoskopets objektiv forlgber ind
i den abne skil 111. Nir det er konstateret, at bade skalen 111 og puden
112 er anbragt korrekt i position, fjernes maleinstrumentet, og bestem-
melsen af lzngden af bzlgen i det opsamlingsudstyr 10, som skal anvendes
af patienten, udfgres ud fra skalaen 42 til 44.

Det fglgende eksempel giver enkeltheder i forbindelse med fremstil-
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Tingen af et blddt, kompressibelt materiale, samt konstruktionen af en
urinrgrsskil udformet af et sidant materiale, som har vist sig sarligt
effektivt til brug ved udgvelse af opfindelsen:

10 vagtandele af en fgrste komponent samt 7 vegtandele af en anden
komponent i et tokomponent silikonegummi-additionspolymerisationssystem,
type Q7-4840 fra Dow Corning, U.S.A., blev blandet med 1,7 vegtandele af
et silikonefluidum af type 360 fra Dow Corning med en viskositet pa ca.
350 centipoise, og blandingen blev derefter afgasset og indsprgjtet i
forme til urinrgrsskidlen 11, til den udvendige pude 12 samt til bzlgen
13. Herdning blev opndet ved opvarmning til en temperatur pd 200 til
400°F i et interval pa op til ca. 6 minutter. Silikonegummiet i de fer-
dige dele var homogent, glat og klart (semitransparent) med en hardhed
pa ca. 10 Shore A.

Delene kan ogsd fremstilles af folgende elastomere skummateriale: 4
vegtandele af en silikoneskumbasis, type Q7-4290 fra Dow Corning, Michi-
gan, U.S.A., og med en viskositet inden for 1.000 ti1 6.000 centipoise,
blev blandet grundigt med 2,5 vagtandele af Silastic 382 elastomer fra
samme kilde og med en viskositet inden for 35.000 til 65.000 cp, og
0,045 andele af en silikoneskumkatalysator, type Q7-4290, blev derefter
tilsat og grundigt blandet i ca. 30 sekunder. Blandingen blev givet mu-
lighed for at afgasse i lgbet af ca. 30 sekunder og blev derefter kraf-
tigt omrgrt. Afgasningen og omrgringen blev gentaget to gange, og blan-
dingen blev derefter straks hazldt ud i formene til urinrgrsskalen 11 og
ti1 puden 12. Skilen og puden blev udtaget fra deres respektive formhul-
heder efter en hardeperiode pi ca. 12 minutter. For at lette udtagningen
var hulhederne i formene pa forhind belagt med et passende formslipmid-
del (HEM 41220). Den Tille cellestgrrelse i skumstofdelene blev fremmet
af afgasningerne og den kraftige omrgring. De fardige dele havde glatte,
i det vesentlige ikke-porgse udvendige overflader eller hud og havde en
hardhed pa ca. 10 Shore A.

Den i figurene 8 til 16 viste udfgrelsesform er i det vasentlige
den samme som udfgrelsesformen i figurene 1 til 6 med undtagelse af ind-
retningerne ti1 lufttilgang og gasafgang. Udstyret indeholder en ekstern
eller udvendig pude 212 til kontakt med bzrerens ydre kgnsleber, en u-
rinrgrsskal 211, som har en gverste dbning 217 og en nederste &bning
218, samt en rgrformet, elastisk balg 213, der forlgber imellem skalens
nederste dbning og abningen i den udvendige pude for at tvinge skdlen '
ti1 kontakt med urinrgrveggen og vaginaindgangen, nar puden er holdt an
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mod de ydre kgnslazber. Skilen har en sammenhzngende sideveg 219, der er
sammensat af forveg-, bagvag- og sidevegdele 219a, 219b og 219¢, respek-

_tivt. I omradet, som granser op til den gverste dbning 217, har hver af

disse vegdele glat afrundede flader samt en vasentlig tykkelse inden for
intervallet ca. 3 til 15 mm. Bagvegdelen 219b buer opad forbi de gverste
begransninger for forvag- og sidevegdelene for at danne den elastiske,
urin-afbgjende udvakst eller fremspringet 220 til indsettelse i vagina.
Samtlige karakteristika, sammensztninger, dimensioner samt funktioner
for skalen, balgen og puden i denne udfgrelsesform er i det vasentlige
de samme, som beskrevet i forbindelse med den fgrste udferelsesform i
figurene 1 til 6.

Hvad enten bzlgen 213 og skidlen 211 er udformet separat (og deref-
ter forenet ved hjelp af klzbemiddel eller ethvert andet egnet middel,
som vist og tidligere beskrevet) eller er udformet i ét stykke, stér den
gverste ende af belgen 213 i direkte forbindelse med urinrgrsskdlen 211
ved den nederste abning 218. Den nederste ende af balgen er forbundet
med den gverste ende af en fleksibel Tedning eller et rgr 214 ved hjzlp
af en udvidelse eller forlengelse 225 af denne ledning. Som vist tyde-
Tigst i figurene 8 og 10, har den mellemliggende ledningsforlengelse 225
en veg 225a, der flarer eller udvider sig opad og udad for at passe til
belgens stgrre diameter. En del 225b af denne veg forlgber imidlertid i
hovedsagen vandret, dvs. i et plan vinkelret pd aksen for bzlgen i u-
deformeret tilstand. En eller flere luftindgangsporte 250 forlgber lod-
ret (dvs. aksialt) igennem vegdelen 225b, og i den viste udfgrelsesform
er der indrettet to sddanne porte, som hver isar har en buet konfi-
guration, set i tvarsnit eller i plan (figur 11). Ventilindretninger
251, der kan vere udformet som en paraplyventil, har en konisk hattedel
252, og en skaftdel 253 er anbragt sdledes, at omgivende Tuft kan strem-
me ind, mens der samtidigt blokeres for undvigelse af fluider (gasser og
vesker) fra belgen 213 og den gverste ende af ledningen 214. Som vist
tydeligst i figurene 12 til1 14, er det langstrakte skaft 253 i ventil-
indretningen 251 indrettet til at forlgbe ned gennem en abning 254 i
vegdelen 225b, hvor denne &bning er centreret imellem bueformede porte
250. En mellemliggende forstgrrelse 253a af skaftet tjenmer til at be-
grense opadrettet bevaegelse af skaftet i forhold til vagdelen 225b. Ned-
adrettet bevagelse er forhindret af en dgverste forstgrrelse 253b af
skaftet, der er omhyllet af den koniske hattedel 252.

Paraplyventilindretningen 251 er sammensat af et blgdt, elastisk
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materiale, sd som silikonegummi, der er let at deformere og hurtigt ven-
der tilbage fra deformeret tilstand. Figur 13 viser ventillegemet i en
updvirket og udeformeret tilstand, men af figur 14 vil det fremgd, at,
nar ventillegemet er fastgjort til den med adbning forsynede vig 225b i
den mellemliggende ledningsforlengelse 225, befinder ventillegemet sig i
en forspandt eller forbelastet tilstand, hvor hzttedelen 252 har en ty-
delig nedad- og udadrettet krumning, og hvor hzttedelens periferikant er
holdt i en normal tztnende kontakt med den gverste flade pa vaggen 225b.

Pi grund af hzttedelens deformerbarhed, og uanset forspazndingen, er
hettedelen 252 af ventillegemet i stand til at bsje opad og tillade ind-
strgmning af Tuft i systemet, nar der findes en blot 1ille trykforskel
(eksempelvis 12 mm H,0). En sidan opadrettet udbgjning er antydet med
brudte linier i figur 12. Hvis pd den anden side trykket inden i syste-
met skulle blive 1ig med eller overstige det omgivende tryk, vil den
sterkt fleksible hazttedel 252 tztne effektivt imod oversiden af vaegdelen
225b og derved blokere for udstrgmning af fluider, i det mindste inden
for det interval af trykforskelle, som optrader under normal brug af ud-
styret. Som vist i figur 10, har den udvendige pude 212 en ind1gbspassa-
ge 255, der stdr i forbindelse med en &bning 250 i vegdelen 225b. Passa-
gen 255 forigber opad igennem pudens vag fra en tilgang 256 ved pudens
nederste ende.

Hensigten med portene 250 og ventillegemet 251 er at sikre, at u-
rinrgrsskialens overordnede tztningsvirkning imod urinrgrvaggen og vagi-
naindgangen ikke vil forstyrre strgmning af urin igennem ledningen 214
og til posen eller opsamleindretningen 257. Hvis indlgbsportene ikke var
tilstede, ville en sgjle af vaske, der strgmmer nedad gennem ledningen
214, frembringe et undertryk, som endog kunne vare tilstrekkelig til at
klappe bzlgen 213 og/eller ledningen 214 sammen, og til at forstyrre u-
rinrgrsskilens 211 pasning, og undertrykket kan eventuelt resuitere i
lzkage eller brugerubehag. Da portene 250 og envejsventilen 251 tillader
tilgang af Tuft ved den gverste ende af ledningen, bliver trykket udlig-
net, og sidanne problemer er derved undgaet.

Selvom den pa tegningen viste paraplyventilkonstruktion har vist
sig at vere serdeles effektiv kan andre Tuftindladende ventiler ogsa an-
vendes. Nir der benyttes en paraplyventil, kan denne endvidere eventuelt
anvendes i forbindelse med en afbgjningsindretning 258. Formdlet med af-
bgjeren er simpelthen at forhindre muligheden for, at lazkage kunne op-
std, hvis hzttedelen 252 pa ventillegemet 251 skulle blive ramt af en
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strgm af urin, der strgmmer hurtigt gennem bzlgen 213 og ind i Tedningen
214. Hvis mulighederne far lzkage fordrsaget af urin, der rammer ind pa

og deformerer ventillegemet, anses for at vere sa sma, at de kan negli-

geres eller er ligegyldige, sd kan afbgjeren 258 udelades.

Som vist i figurene 12 og 14 til 16, har afbgjeren 258 form som en
plade 259 med to adskilte og nedadforlgbende ben 260. Dekpladen 259 for-
1gber hen over hattedelen 252 af ventillegemet 251 og er holdt pa plads
af opstdende spindler eller grer 261, der er udformet i ét med lednings--
forlengelsen 225 og er indsat i kanaler eller huller 262, der er udfor-
met i afbgjerens ben 260. Afbgjeren kan vere holdt pa plads ved friktion
ved hjelp af drene, og som vist kan grenes frie ender vare udfladet og
derved forstgrret i sideretningen for at lase afbgjeren i funktionsstil-
lingen. Alternativt kan delene vere permanent bundet eller smeltet sam-
men ved hjazlp af ethvert egnet middel.

For at hindre Tuft, som trader ind i systemet gennem portene 250, i
at udspile posen 257, er en vaeg 257a i posen ved den gverste ende forsy-
net med en udluftningsindretning 270. Ethvert egnet middel til at slippe
Tuft ud fra posens gverste ende under samtidig blokering for udstrgmning
af veske kan anvendes. I den viste udfgrelsesform er udluftningsindret-
ningen udformet som perforeringer 271 udformet i vieggen 257a, og hvor
omradet med siddanne perforeringer er afdekket af en termoplastisk, mi-
kroporgs strimmel 272, som er i stand til at lade gasser undslippe fra
posen under samtidig blokering for passage af urin. Strimlen eller lap-
pen 272 er langs omkredsen forseglet til posens vag ved hjzlp af en var-
meforsegling 273 eller ved hjzlp af ethvert andet egnet forseglingsmid-
del. Selvom forskellige typer af hydrofobe, mikroporgse materialer kan
anvendes til fremstilling af udluftnings- eller filterlappen 272, er ef-
fektive resultater opniet ved brug af et 3-mikronfiltermateriale, der
markedsferes under betegnelsen "Versapor" af Gelman Corporation, Michi-
gan, U.S.A.

Den nederste eller yderste ende af den fleksible ledning 214 er
vist forbundet med posen 257 ved hjelp af en aftagelig kobling 280 af
den type, som er vist og beskrevet i US patentskrift nr. 4 280 498. Der
kan ogsd henvises til beskrivelsen til US patentansggning nr. 273 363 af
15. juni 1981 med hensyn til en mide at udforme en effektiv vasketat
tetning imellem ledningen og posen, mens der samtidigt er mulighed for
en begrenset drejebevegelse imellem ledningen og posen. Idet flere for-
skellige koblinger og forbindelser imellem ledningen og posen kan anven-
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des, skgnnes en nazrmere beskrivelse af sddanne strukturer at vare ungd-
vendig.

PATENTKRAV

1. Urininkontinensudstyr til kvinder omfattende en udragende del
til indfgring og fastholdelse i vagina og en urinrgrskal (11,211), hvil-
ken skil er af blgdt, elastisk materiale og har en gverste &bning
(17,217) afgrenset af en glat afrundet kontaktflade til kontakt med et
omrade af bzrerens hudflade, som omkranser urethraldbningen, og en ne-
derste &bning (18,218), KENDETEGNET ved, at urinrgrsskdlen er formstgbt
af kompressibelt materiale med en hardhed indenfor intervallet ca. 1 til
30 pa Shore A-skalaen, og at kontaktfladen (1la,20a) omkring den gverste
dbning er indrettet til indgreb eller kontakt med en barers periure-
thralflade samt vaginaindgang, og ved at udstyret omfatter

en udvendig pude (12,212) af fleksibelt, elastisk materiale og ind-
rettet til udvendig kontakt med en barers ydre kenslzber, hvilken pude
har en gennemgdende abning (21), og

en rgrformet, elastisk bzlg (13,213), som forlgber imellem skdlens
nederste abning og pudens &bning, og som er indrettet til at vare del-
vist sammentrykket, s den tvinger skdlen til indgreb eller kontakt med
urinrgrveggen samt vaginaindgangen, nar puden er holdt an mod de ydre
kgnslaber.

2. Urininkontinensudstyr ifglge krav 1 KENDETEGNET ved, at puden
indeholder en blgd, absorberende og aftagelig belazgning (22) til kontakt
med en berers ydre kgnslzber.

3. Urininkontinensudstyr ifglge krav 1 eller 2, KENDETEGNET ved, at
det omfatter

en ledning (14,214), som forlgber ind i pudens dbning og er forbun-
det med og star i forbindelse med den nederste ende af bzlgen, hvilken
Tedning indeholder en veg (225b), som har en gennemgdende port (250), og

en envejsventilindretning (251), som er knyttet til nzvnte port for
at tillade 1uft at treade ind i ledningen under samtidig forhindring af
undvigelse af fluider fra ledningen.

4. Urininkontinensudstyr ifglge krav 3, KENDETEGNET ved, at en u-
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rinopsamlingspose eller pung (15,257) er forbundet med nzvnte ledning og
er forsynet med en veg (257a), som har en gennemgdende gasudluftning
(270), og hvor midler er indrettet til at forhindre undvigelse af vasker
fra posen igennem udluftningen.

5. Urininkontinensudstyr ifglge ethvert af de foranstdende krav,
KENDETEGNET ved, at skilen indeholder forveg-, bagvaeg- samt sidevagdele
(19a,19b,19¢,219a,219b,219c), som har gverste flader, der gar glat over
i hinanden og har afrundet tvarsnitskontur for at frembringe brede og
blgdt krummede kontaktflader til tatnende indgreb eller kontakt med en
berers periurethralflade og vaginaindgang.

6. Urininkontinensudstyr ifglge krav 5, KENDETEGNET ved, at bagvag-
delen forlgber opad forbi forvag- og sidevaegdelene for at danne en elas-
tisk urin-afbgjende udvaekst (20,220) til indsettelse i vagina.

7. Urininkontinensudstyr ifglge krav 6, KENDETEGNET ved, at den u-
rin-afbgjende udvekst er i stand til at bgje ind mod og bort fra nevnte
gverste abning uden af forarsage knzkning eller bugtning af kontaktfla-
derne pa skilen ved overgangen mellem bagveg- og sidevagdelene pd grund
af skdlens kompressibilitet og vasentlige vagtykkelse.

8. Urininkontinensudstyr ifglge krav 5 eller 6, KENDETEGNET ved, at
urinrgrsskilens vagdele har en tykkelse i intervallet ca. 3 til 15 mm i
nerheden af navnte gverste abning.

9. Urininkontinensudstyr ifglge ethvert af de foranstdende krav,
KENDETEGNET ved, at den udvendige pude har en konkav gverste flade (12a)
til udvendig kontakt med de ydre kgnslzber.

10. Urininkontinensudstyr ifslge krav 9, KENDETEGNET ved, at fast-
holdelsesmidler (23) er indrettet til at holde den udvendige pude i po-
sition imod de ydre kgnslzber.

11. Urininkontinensudstyr ifglge krav 10, KENDETEGNET ved, at fast-
holdelsesmidlerne omfatter en trusse samt udlgselige sammenlasemidler
frembragt af trussen samt pudens undersideflade for at sikre trussen og
puden imod relativ bevagelse.
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12. Urininkontinensudstyr ifglge ethvert af de foranstdende krav,
KENDETEGNET ved, at et fleksibelt rgr har den ene ende fastgjort til den
udvendige pude ved dennes abning, og at en beholderindretning (15,257)
stdr i forbindelse med rgrets modsatte ende.

13. Urininkontinensudstyr ifgige krav 9, KENDETEGNET ved, at navnte
konkave flade pad den udvendige pude barer en ringformet bekladning (22)
af blgdt, absorberende materiale til indgreb eller kontakt med de ydre
kegnslzber.

14. Urininkontinensudstyr ifglge ethvert af de foranstdende krav,
KENDETEGNET ved, at den e]astiskerba1g har fra 2 til 6 bglger og har en
lengde pa 10 ti1 50 mm i udeformeret tilstand.

15. Urininkontinensudstyr ifglge krav 4, KENDETEGNET ved, at der
ved den gennemgdende gasudluftning er indrettet midler (272) til at blo-
kere for undvigelse af vasker fra posen, mens gasser tillades at passere
igennem udluftningen.

16. Urininkontinensudstyr ifglge ethvert af-de foranstdende krav,
KENDETEGNET ved, at skalens materiale har en hardhed indenfor interval-
let ca. 5 til 20 pa Shore A-skalaen.

17. Urininkontinensudstyr ifglge krav 16, KENDETEGNET ved, at ska-
lens materiale har en hirdhed pa ca. 10 pad Shore A-skalaen.

18. Urininkontinensudstyr ifglge krav 16, KENDETEGNET ved, at ska-
lens materiale er silikonegummi.

19. Urininkontinensudstyr ifglge krav 16, KENDETEGNET ved, at ska-
Tens materiale er elastomert skumstof.

20. Urininkontinensudstyr ifglge krav 19, KENDETEGNET ved, at det
elastomere skumstof i skidlen har en i det vasentlige ikke-porgs yderhud.

21. Urininkontinensudstyr ifelge ethvert af de foranstdende krav,
KENDETEGNET ved, at urinrgrsskdlens vagdele har tykkelser inden for in-
tervallet ca. 3 til 15 mm.
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22. Stgrrelsesmileinstrument til et urininkontinensudstyr ifelge
ethvert af de foranstéende krav, KENDETEGNET ved, at det omfatter

en anden urinrgrsskal (111), som er i det vaesentlige identisk med
den fgrstnavnte urinrgrsskal,

et forholdsvist stift, langstrakt legeme (41) fastgjort til og ra-
gende nedad fra den anden skil, hvilket Tegeme har kalibreringsmerker
langs den udvendige overflade, og

en anden udvendig pude (112) i lighed med den fgrstnzvnte udvendige
pude og monteret forskydeligt med henblik pa bevagelse opad og nedad
langs nevnte legeme,

hvorved - ved at anbringe instrumentets anden urinrgrsskal i posi-
tion imod urinrgrvaggen og vaginaindgangen og ved derefter at forskyde
den anden pude til kontakt med de ydre kgnslzber - den af kalibreringer-
ne pd nzvnte legeme antydede afstand imellem den anden skdl og den anden
pude kan benyttes til at bestemme den korrekte lengde af den rgrformede,
elastiske belg til en patient, som instrumentet er benyttet til.

23. Instrument ifglge krav 22, KENDETEGNET ved, at det langstrakte
Tegeme er rgrformet pd en siddan mide, at et endoskopskaft kan indfgres
gennem legemet og ind i nazvnte skil med henblik pad cystoskopobservation
af en patient, nar instrumentet er pa plads.



DK 1608558

FIG. 2

Q
o N o
NeoNo
o\’
s SN
S 9 Q
[V} * N\ o
g 2 oy
N < ()] ° N\ g
(3 LN - a
S AN N\
° X o \° aw. B N9\
»
N o .on A o N
/ - $ 3\ 0 )
- o
9
o
|
e . X
[=2] .
= .ll"/ 3-.
[L I
-
~ I - S
AN
' L o
N e S
Q) o ONO Ao P
o ~LoN_ o\ ?,
-— NN o
(<2 2 -} o
o2 . 33
3 J
° O
o

14

LARTTTERATYY

Lt

At
RN ALARANY
t Tt Y

15

S

16

‘\\~‘~\~‘

SN

NS

AN S SS
AP Iy

FIG. 3

OOy

74

T2 4J/M//v/ 2

13

— 15

18




DK 1608558

FIG. 4

12




211
FIG. 8
°°°
o10¢ 220 213
217 A N
slo 9 219b
¢ —~ Ry 219
218 =
i 225b
213 : _|*|_
(] A/
oy A o
2127 ..
zas/l
257 |

257 ||

FIG.9

272 257

FIG.10
I

‘DK 160855B

251

258

250

250

254

253¢
250

253



DK 160855B

25l

FIG. 16
\
252
251
FIG. 14 253a
' 258
259 '/ 225 253
- | 261
261
. 250 225
- : 25
|\‘¢Eﬁlm k .
\n..
254 |
253 ~a
\\ ——
2250 —p=\ - | =
h
W\ f
\\ 4
N
258




	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS
	DRAWINGS

