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Werkwijze voor het vervaardigen van een gemedicateerd wegwerp-

pessarium en gemedicateerd wegwerp-pessarium.

'De uitvinding heeft betrekking op een werkwijze voor
het vervaardigen van een gemedicateerd wegwerp~pessarium, be-
staande uit een poreus sponsachtig kunststofmateriaal, als-
mede op een gemedicateerd wegwerp-pessarium. -

Een dergelijke werkwijze voor het vervaardigen van
een gemedicateerd wegwerp-pessarium is bekend uit het Ameri-
kaanse octrooischrift 4.393.871. Volgens de bekende werkwijze
wordt eerst het poreuze sponsachtige materiaal bereid door het
vermengen van een polyurethanvoorpolymeer met een waterige op-
lossing van bijvoorbeeld spermicide/oppervlakteactieve stof.
Het aldus verkregen mengsel wordt vervolgens overgebracht in
een holle polymeervorm, waarin het mengsel begint op te schui-
men zodra de hydroxylgroepen uit het water met de isocyanaat-
groepen reageren onder vorming van polyurethan. Het bijzondere
volgens de bekende werkwijze is, dat een synergistische combi-
natie wordt verkregen van een spermicide, dat als oppervlakte-
actieve stof dient, en het polyurethanvodrpolymeer. Het pessa-
rium is voorzien van een verwijderkoord, welk koord tijdens
het opschuimen van het polyurethan daarmee wordt verenigd.

Het aldus verkregen bekende pessarium heeft als be-
langrijk nadeel, dat het in de vagina niet verankerd is, waar-
door verschuiving kan optreden, met het risico, dat de vrouw
zwanger raakt. o ' '

Een ander nadeel is, dat het volgens de bekende werk-
wijze verkregen pessarium volumineus is.

Tenslotte dient het bekende pessarium voor het in-
brengen bevochtigd te worden.

De uitvinding beocogt thans een werkwijze te verschaf~
fen, waarbij de bovengenoemde nadelen op doeltreffende wijze
worden opgeheven.

Hiertoe verschaft de uitvinding een werkwijze voor
het vervaardigen van een gemedicateerd wegwerp-pessarium, be-
staande uit een poreus sponsachtig kunststofmateriaal, met
het kenmerk, dat een van een veerkrachtige kunststofring voor-

zien pessarium wordt vervaardigd door een poreus sponsachtig
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kunststofmateriaal met een relatief grote dikte in de ge-
wenste vorm te persen, waarbij de dikte van het poreuze spons-
achtige kunststofmateriaal aanzienlijk wordt teruggebracht

ten opzichte van zijn oorspronkelijke dikte, waarna de veer-
krachtige kunststofring en het in de vorm geperste materiaal
door vulcanisatie met elkaar worden verenigd tot het gewenste
pessarium, en het verkregen pessarium wordt geImpregneerd met
een oplossing van tenminste &&n medicament.

Gewoonlijk is de dikte van het poreuze sponsachtige
kunststofmateriaal voorafgaande aan het samenpersen 0,5-1,0 cm,
welke dikte na het samenpersen wordt teruggebracht to 10-20%
van zijn oorspronkelijke dikte.

Het zal duidelijk zijn, dat door deze aanzienlijke
vermindering van de dikte van het poreuze sponsachtige kunst-
stofmateriaal een belangrijke volumevermindering van het pes-
sarium wordt verkregen, met als gunstig effect, dat de ge-
wenste schuimeigenschappen, zoals zachtheid, en de beoogde ab-
sorptie c.q. afgifte van de medicamenten behouden blijven.

De veerkrachtige kunststofring heeft een zodanige
diameter, dat het pessarium in de vagina wordt gefixeerd, zo-
dat het pessarium de.cervix goed en blijvend afsluit, waar-
door de kans dat sperﬁatozofden de baarmoeder bereiken tot
een minimum wordt beperkt. ‘ ’

De diameter van de veerkrachtige kunststofring
varieert afhankelijk van de grootte van de éervix en kan
5-10 cm bedragen. ’ '

Gewoonlijk vindt het samenpersen van het poreuze
sponsachtige kunststofmateriaal plaats bij een temperatuur
van 180-220°C en bij een geringe druk van minder dan 10 kg/cm?.

De vulcanisatie, waarbij de kunststofring en het in
de vorm geperste materiaal met elkaar worden verenigd, vindt
plaats bij 180-220°C en een druk van 70-115 kg/cm®.

Gebleken is volgens de uitvinding, dat door de vul-
canisatie volgens de uitvinding een goede hechting tussen de
veerkrachtige kunststofring en het poreuze materiaal wordt
verkregen, zodat ook na een langer verblijf van het pessarium
in de vagina loslating van de ring achterwege blijft.

Bij voorkeur gebruikt men volgens de uitvinding als

poreus sponsachtig kunststofmateriaal met relatief grote dikte
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een thermisch gerecticuleerd polyesterpolyurethanschuim met
gecontroleerde pori&ngrootte. Het aantal pori&n per lineaire
centimeter bedraagt 30-50.

Er kunnen echter ook andere geschikte poreuze spons-
achtige kunststofmaterialen worden gebruikt.

Volgens de uitvinding worden goede resultaten ver-
kregen, wanneer de veerkrachtige kunststofring van een mate-
riaal is, dat een lager smeltpunt heeft dan het poreuze spons-
achtige kunststofmateriaal.

Een geschikt pessarium wordt volgens de uitvinding
verkregen, wanneer als veerkrachtige kunststofring ethyleen-
vinylacetaat wordt gebruikt en als poreus sponsachtig kunst-
stofmateriaal thermisch gerecticuleerd polyésterpolyurethan-

schuim.
Tenslotte wordt het verkregen pessarium geImpreg-

‘neerd met een medicament, bij voorkeur zaaddodende en/of

andere middelen, waarna het aldus geimpregneerde pessarium
wordt verpakt in lucht/vochtdichte eenheidsverpakking, om als
zodanig te worden verhandeld.

Naast de zaaddodende middelen, zoals nonoxynol-9,
p-methanylfenylpolyoxyethyleenether, polyoxyethyleenoxy-
propyleenstearaat, enzovoorts kunnen andere middelen worden
gebruikt, zoals anti-schimmelmiddelen, anti-bacteriemiddelen,
antivirale middelen, enzovoorts. '

Een bijzonder geschikt zaaddodend middel is een meng-
sel vah nonoxynol-9 en chloorhexidinegluconaat.

Voorts omvat de uitvinding een gemedicateerd pessa-
rium, bestaande uit een veerkrachtige kunststofring met een
geschikte diameter en daarmede door vulcanisatie verenigd
poreus sponsachtig kunststofmateriaal, dgt is geimpregneerd
met een oplossing van tenminste &én medicament.

Bij voorkeur bestaat de veerkrachtige kunststofring
uit ethyleenvinylacetaat en het poreuze sponsachtige kunst-
stofmateriaal uit samengeperst thermisch gerecticuleerd poly-
esterpolyurethanschuim.

De uitvinding wordt thans toegelicht aan de hand van

het volgende niet-limitatieve voorbeeld.
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Een geschikt wegwerp-pessarium volgens de uitvinding
wordt vervaardigd door een thermisch gerecticuleerd polyester-
polyurethanschuim met een dikte van ca. 0,75 cm in een ge-
schikte vorm bij 200°C en een druk van 5 kg/cm? samen te per-
sen onder oplevering van een schuimmateriaal met een dikte
van 0,075 cm. Daarna neemt men een veerkrachtige ethyleen-
vinylacetaatring van geschikte diameter, bijvoorbeeld 6 cm,
welke ring met het samengeperste sponsachtige kunststofmate-
riaal wordt verenigd door vulcanisatie bij 200°C en een druk
van 100 kg/cm?.

Het aldus verkregen pessarium wordt vervolgens ge-
impregneerd met als zaaddodend middel een oplossing van
nonoxynol-9 en chloorhexidinegluconaat. Een dergelijke oplos-
sing bevat 3,3 ml steriel water, 0,48 ml nonoxynol-9 en 0,2 ml
20% chloorhexydinegluconaat.

Daarna wordt het aldus geImpregneerde pessarium ver=-
pakt in een lucht/vochtdichte eenheidsverpakking. Het aldus
verpakte pessarium volgens de uitvinding is gereed voor dis-

tributie in apotheken, drogisterijen, etc.
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CONCLUSTIES

1. Werkwijze voor het vervaardigen van een gemedicateerd
wegwerp-pessarium, bestaande uit een poreus sponsachtig kunst-
stofmateriaal, me t het kenmer k, dat een van een
veerkrachtige kunststofring voorzien pessarium wordt vervaar-
digd door een poreus sponsachtig kunststofmateriaal met een
relatief grote dikte in de gewenste vorm te persen, waarbi]

de dikte van het poreuze sponsachtige kunststofmateriaal aan-—
zienlijk wordt teruggebracht ten opzichte van zijn oorspronke-
lijke dikte, waarna de veerkrachtige kunststofring en het in
de vorm geperste materiaal door vulcanisatie met elkaar wor-
den verenigd tot het gewenste pessarium, en het verkregen
pessarium wordt geImpregneerd met een oplossing van tenminste
één medicament.

2. Werkwijze volgens conclusie 1, me t het ken-
m e r k, dat de dikte van het poreuze sponsachtige kunststof-
materiaal voor het samenpersen 0,5-1,0 cm is en na het samen-
persen 10-20% van zijn oorspronkelijke dikte.

3. Werkwijze volgens conclusie 1 of 2, m e t het
kenme r k, dat het samenpersen van het poreuze spons-
achtige kunststofmateriaal plaatsvindt bij een temperatuur van
180-220°C en bij een geringe druk van minder dan 10 kg/cm?.

4. Werkwijze volgens conclusies 1-3, me t het
kenme r k, dat de vulcanisatie bij een temperatuur van
180-220°C en een druk van 70-115 kg/cm?® wordt uitgevderd;

5. Werkwijze volgens conclusies 1-4, m e t het
kenme r k, dat het poreuze sponsachtige kunststofmate-
riaal met relatief groﬁe dikte een thermisch gerecticuleerd
polyesterpolyurethanschuim is met gecontroleerde porién-
grootte

6. Werkwijze volgens conclusies 1-4, met het

k enme r k, dat de veerkrachtige kunststofring van een
materiaal is, dat een lager smeltpunt heeft dan het poreuze
sponsachtige kunststofmateriaal.

7. Werkwijze volgens conclusie 6, me t het ken-
m e r k, dat de veerkrachtige kunststofring van ethyleenvinyl~
acetaat is, wanneer het poreuze sponsachtige kunststofmate-
riaal thermisch gerecticuleerd polyesterpolyurethanschuim is.
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8. Werkwijze volgens conclusies 1—7, met het

k é nme r k, dat het verkregen pessarium wordt geImpregneerd
met zaaddodende en/of andere middelen, waarna het wordt ver-
pakt in lucht/vochtdichte eenheidsverpakkingen.

9. Gemedicateerd pessarium, bestaande uit een veer-
krachtige kunststofring met een geschikte diameter en daar-
mede door vulcanisatie verenigd poreus sponsachtig kunststof-
materiaal, dat is geImpregneerd met een oplossing van ten-
minste één medicament.

10. Pessarium volgens conclusie 9, me t het k e n-
m e r k, dat de veerkrachtige kunststofring ethyleenvinyl-
acetaat is en het poreuze sponsachtige kunststofmateriaal
samengeperst thermisch gerecticuleerd polyesterpolyurethan-

schuim is.
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