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Opfindelsen angdr et klzbeelement til fastggrelse
af en ostomipose til huden rundt om stoma hos en pa-
tient, hvilken pose er af den type, der omfatter en bg-
jelig plade med en abning, hvorigennem stoma kan passe-
re, og hvor den flade pd pladen, der vender mod patien-
ten, barer et hydrofilt materiale.

Efter en ostomioperation, f.eks. ileostomi, colo-
stomi eller ureterostomi, har patienten en dbning, hvor-
igennem der sker en udtgmning. Det udtgmte opsamles i en
pose, som udskiftes periodisk. Der har varet betydelige
vanskeligheder med at sikre posens fastggrelse til pa-
tienten pa en komfortabel men tat made, og isar har det
vist sig vanskeligt at finde egnede klzbemidler til brug
pa klzbeelementer af den nazvnte type.

Selv om der kendes mange klazbemidler, er meget fa
af disse egnede til anvendelse pa menneskehud. Kravene
til et s&dant klzbemiddel er strenge; det skal binde
kraftigt til menneskehud, men dog kunne aftrzkkes uden
at beskadige hudoverfladen. Endvidere mé& det ikke give
inflammation, selv ved langvarig kontakt, og det skal
have en minimal tendens til at fremkalde allergi. Det
skal vere uden indhold af ethvert stof, som kan vare
carcinogent. Kravet om at det ikke md fremkalde allergi
er sarligt vanskeligt at opfylde, og de fleste klzbemid-
ler, som stdr til rddighed, har tendens til at fremkalde
allergier hos en vasentlig del af patienterne. Nar pa-
tienten haE tendens til allergi, kan det vare ngdvendigt
at prgve et antal klabemidler, fgr der findes et, som er
foreneligt med patientens hud. Dette er tidskravende
for lagen, og i mellemtiden er patienten udsat for ube-
hag som fglge af allergiske reaktioner.

Det er fra dansk fremlazggelseskrift nr. 132.645
kendt at anvende en skive af hydrofilt materiale f.eks.
karayagummi, der bade er klazbende og vandabsorberende,

som klzbeflade i sddanne klazbeelementer.
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Sddanne klazbeelementer har imidlertid vist sig at
vere updlidelige, da klzbefladen, ndr det hydrofile ma-
teriale har optaget en vis vaskemengde, bliver blgd og
ikke langere kan klabe fast til huden, herved lgsnes he-
le klzbeelementet, hvilket kan vere til stor gene for
patienten.

Det er fra GB-patentskrift nr. 554.186 og nr.
585.184 almindelig kendt at anvende blandinger af syn-
tetisk gummi, fyldstof, blgdggringsmiddel og harpiks som
medicinské kiabemidler, og det er desuden almindelig
kendt at anvende polyalkylacrylatharpikser i medicinske
légemidler.

Klzbeelementer med sidanne klzbemidler har imid-
lertid, som navnt, vist sig at have tendens til at frem-
kalde allergi hos en vasentlig del af patienterne.

Overfor de kendte klabeelementer opnads der med klzbeelemen-
tet ifslge opfindelsen et klabeelement, der klzber godt og palide-
ligt til huden og er let aftrakkeligt. Desuden opnés med den-i krav
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4 angivne udferelsesform et klazbeelement, som ikke fremkalder allergi.

Ved opfindelsen tilvejebringes der et klabeele-
meht £11 fastggrelse af en ostomipose til huden rundt om
stoma pd en patient, hvilket element omfatter en bgjelig
formstofplade med en &abning, hvorigennem stoma kan pas-
sere, og hvor den flade pa pladen, der vender mod pa-
tienten, bzrer et hydrofilt materiale, hvilket klzbeele-
ment er ejendommeligt ved, at denne flade er delt i to
zoner, sdledes at pladen pid den del af fladen, der lig-
ger narmest adbningen og omgiver denne, barer et lag hy-
drofilt gummi eller'slimstof, som kvalder ved kontakt
med vand, medens den fra abningen fjernere liggende del
af fladen er forsynet med et klabemiddel, der ikke kval-
der ved kontakt med vand.

Den anden flade kan vare integral med en af po-
sens vagge, eller posen kan vere fastgjort hertil pd
passende mekanisk mdde, f.eks. ved hjzlp af et klazbemid-
del.
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Ved det omhandlede klazbeelement er abningen i
pladen pd den flade, som skal klazbes mod patienten, sa-
ledes omgivet af et lag hydrophilt gummi, som kvalder
ved kontakt med vand. Det hydrofile gummi indeholdes
fortrinsvis i en rende mellem to opragende baner, som er
dannet i pladen. Den foretrukne hydrophile gummi er ka-
rayagummi. Ved tilstedevarelse af vaske, som siver ud
fra stoma, vil karayagummiet optage vand og kvalde. Det
kvaldende gummi giver en god forsegling til underlivs-—
veggen og vil effektivt hindre, at yderligere vaske
strgmmer langere ud. Denne mekanisme beskytter det kla-
bemiddel, der befinder sig i stgrre afstand fra abnin-
gen, mod fugtighed.

Dette klzbemiddel er fortrinsvis af den type, som
indeholder syntetisk gummi, fyldstof og blgdggringsmid-
del, og bedst et klazbemiddel, som er beskrevet i dansk
patentansggning nr. 962/78, og som bestar af en geleret
blanding af:

a) polyethylmethacrylat,

b) butyl-phthalyl-butyl-glycollat eller

butyl benzyl-phthalat,

c) colloidt silica, og

d) chloreret polyisopren,
hvorhos det pr. 100 ml komponent b) indeholder 16 - 84 g
komponent a), 6 - 16 g komponent c) og 16 - 67 g kompo-
nent d).

I stedet for karayagummi kan der anvendes andre
naturlige eller syntetiske opkvaldelige hydrofile gummi-
er eller slimstoffer, f.eks. agar, alginater eiler'pas—
sende polyvinylalkohol.

Pladen, som sadvanligvis vil have form af en ski-
ve med en central &bning, er fortrinsvis af formstof.
Egnede formstoffer omfatter blgdgjorte acrylpolymere og
blgdgjorte vinylpolymere, sdsom blgdgjort PVC. Da dele

af pladen kan komme i kontakt med patienten, er det til-
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rédeli?t{ at den fremstilles af et materiale, som ikke

har tendens til at fremkalde nogen uheldig reaktion ved
kontakt med det menneskelige legeme. Specielt skal ma-
terialet vare non-allergent. Egnede formstofmaterialer
kan udvalges blandt sddanne, som anvendes indenfor den-
talomrddet. Enhver accelerator (f.eks. tertar amin,
peroxid eller quinon), som anvendes til herdning af det
materiale, som danner pladen, skal udvalges under sarlig
iagttagelse af dette synspunkt. Det kan vare fordelag-
tigt at harde materialet ved hj=zlp af actinisk strdling
(ultraviolet eller synligt lys).

Det er fordelagtigt, at den del af pladen, som
omgiver &bningen, er relativt stiv, medens den perifere
del er mere bgjelig. Disse betingelser kan opnds ved at
forgge tykkelsen af pladen i det centrale omrade og/el-
ler ved at anvende ét eller flere afstivende vav rundt
om dbningen. Imidlertid skal pladen som helhed vaere til-
strakkelig bgjelig for at undgd, at den giver patienten
ubehag, og for at opnd, at den slutter tat til under-
livet.

Pladens anden flade kan vare udformet integralt
med ostomiposen, eller posen kan vare fastgjort pa pas-—
sende mekanisk mdde, f.eks. med hagter eller mere fore-
trukket med klzbemiddel. Denne side af posen kommer ikke
i kontakt med huden, og ethvert egnet klazbemiddel kan
anvendes. Det er ikke ngdvendigt, at dette klzbemiddel
kan tdles fysiologisk, men ofte vil det samme klzbemid-
del vare velegnet til formilet.

Klzbemidlet, der ifglge opfindelsen bares pa den
del af pladens ene flade, der ligger i afstand fra &b-
ningen, kan i form af et sammenhzngende lag strzkke sig
ud over pladens periferi, og den fri flade af klzbemid-
dellaget kan bidrage til at fastholde posen pa pladen.
Hvis den ikke anvendes til dette formdl, er det hen-
sigtsmassigt at ggre denne blottede flade og kanterne af
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klzbemiddellaget ikke-klazbende for at undgd vedhaftning
til t¢j og lignende.

Ved en foretrukken udfgrelsesform kan posen til
opsamling af udtgmning fra stoma udskiftes uden fjernel-
se af pladen fra patienten. Dette overflgdigggr afriv-
ning af hele enheden fra patienten hver dag. Denne udfg-

relsesform er sarligt anvendelig i forbindelse med colo-

stomiposer. Ved denne udfgrelsesform er posen fortrins- -

vis fastgjort til pladen ved hjelp af et kontaktklzbe-
middel.

Det omhandlede klzbeelement er sarligt egnet til
ostomipatienter, men kan ogsa vere af vardi til opsam-
ling af fisteludfldd. Om gnsket kan pladen omfatte orga-
ner til fastggrelse af et balte, f.eks. i form af ab-
ninger eller fremspring pa modstdende kanter af pladen
(eller ved modstdende ender af en diameter, ndr pladen
er cirkuler) til fastggrelse af tilsvarende fastningsor-
ganer i enden af et balte.

En udfgrelsesform for opfindelsen beskrives i det
fglgende under henvisning til tegningen, som illustrerer
et klzbeelement ifglge opfindelsen vist i tvarsnit.

P& tegningen betegner 1 underlivsvaggen hos en
patient, som ved kirurgisk indgreb er forsynet med en
stoma 2. Et klzbeelement omfatter en skive 3 af form-
stof med en central 3bning 4. Abningen 4 er omgivet
af 2 koncentriske baner 5 og 6 som danner en rende,
hvori findes en ring af karayagummi 7. Den ydre del af
skiven er fastgjort til underlivsvaggen med et lag kla-
bemiddel 8 med den nedenfor anfgrte sammensatning. Den
anden flade 9 af skiven stdr til rddighed til pdklab-
ning af en pose passende til den udtgmning, som skal op-
samles.

Klzbemidlet strzkker sig noget ud over skiven 3
for herved at holde e?heden i god kontakt med underlivs-

vaggen. -
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Klzbemidlets sammensztning er som fglger, idet
dele refererer til ml for s3 vidt angdr vasker og til g
for sd vidt angdr faste stoffer:

Butyl-phthalyl-butyl-glycolat 6 ‘dele

Polyethyl-methacrylat 2 dele
Alloprene ® 20 2 dele
Colloidt silica 0,65 dele

Butyl-phthalyl-butyl-glycolatet er tilgzngeligt

~fra Monsanto som "Santicizer ® Bi6". Igvrigt kan det

fremstilles efter standardesterificeringsmetoder.

Polyethyl-methacrylatet havde form af et pulver
med en partikelstgrrelse under 240 mesh (britisk stan-
dard sigte) og havde en gennemsnitlig molekylvagt pa ca.
200.000. Det var indkgbt fra ADI Plastics Limited, Mar-
ton, Blackpool, England.

"Alloprene@@ 20" er en chloreret polyisopren, som
fas fra Imperial Chemical Industries, (Alloprene Sec-
tion), Runcorn, Cheshire, England.

Silicaet var af farmaceutisk kvalitet med 1lavt
jernindhold;

Fgrst blev silicaet blandet med butyl-phthalyl-
butyl-glycolat, og polyethyl-metalcrylatet og “Allo-
prene(@ " blev derpa tilsat i rakkefglge. Der fremkom en
meget viskos pasta, som blev blandet mekanisk. Pastaen
blev derpd udvalset mellem to lag siliconeovertrukne pa-
pirark til en tykkelse p3d ca. 1,5 mm og henstillet til
omdannelse i 6 timer i en ovn ved 60°C.

Efter afkgling foreld klzbemidlet som et sammen-

‘ha&ngende, szrdeles klzbrigt lag, som kunne skzres i den

gnskede stgrrelse og facon. Dette klazbemiddel tdles sar-
deles godt af det menneskelige legeme. Faktisk er der
ikke hidtil iagttaget nogen uheldlig reaktion over for
det selv hos patienter; som er allergiske over for mange
szdvanlige medicinske klazbmidler.

En anden klzbemiddelsammensatning er som fglger:
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Butyl-benzyl-phthalat 6 ml
Polyethyl-methacrylat 2 g
Alloprene ® 20 2 g

Colloid siliea 0,5 g

Polyethyl-methacrylatet var det samme, som blev
anvendt i det fgrste klazbemiddel. Blande- og omdannel-
sesproceduren var som beskrevet.

Skiven var dannet af en acrylpolymer, som var
fremstillet som fglger. 16 dele af det ovenfor beskrevne
polyethyl-methacrylat blev blandet med 10 dele af en

" flydende blanding med sammensaztningen 2% N,N-dimethyl-p-

toluidin, 30% ethylen-glycol-dimethacrylat (fra Rohm &
Haas) og 68% butyl-phthalylbutyl-glycollat.

Den resulterende fluide opslemning blev straks
hzldt i en form og hardet i 15 minutter ved 60°C til
dannelse af en flexibel gummiagtig skive. Acceleratoren
(N,N-dimethyl-p-toluidin) kan erstattes af andre egnede
tertizre aminer, men dette materiale skal fortrinsvis
udvaelges under hensyntagen til, at allergiproblemer skal

undgéds.
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1. Klzbeelement til fastggrelse af en ostomipose
til huden rundt om stoma hos en patient, hvilket element
omfatter en bgjelig formstofplade med en abning, hvori-
gennem stoma kan passere, og hvor den flade pd pladen,
der vender mod patienten, bzrer et hydrofilt materiale,
kendetegnet ved, at denne flade er delt i to
zoner, sdledes at pladen pa den del af fladen, der lig-
ger narmest abningen og omgiver denne, barer et lag hy-
drofilt gummi eller slimstof, som kvalder ved kontakt
med vand, medens den fra dbningen fjernere liggende del
af fladen er forsynet med et klzbemiddel, der ikke kval-
der ved kontakt med vand.

2. Klzbeelement ifglge krav 1, k end et eg ~
net ved, at navnte gummi eller slimstof findes i en
rende mellem to koncentrishafremstéende baner, som er
dannet pa pladen.

3. Klzbeelement ifglge krav 1 eller 2, ken -
detegnet ved, at gummiet eller slimstoffet er
karayagummi.

4. Klzbeelement ifglge et eller flere af kravene
1 til 3, kendetegnet ved, at klzbemidlet be-
stdr af en geleret blanding af:

a) polyethylmethacrylat,

b) butyl-phthalyl-butyl-glycollat eller

butyl-benzyl-phthalat,

c¢) colloidt silica, og

d) chloreret polyisopren,
hvorhos det pr. 100 ml komponent b) indeholder 16 - 84g
komponent a), 6 - 16 g komponent c) oQ 16 - 67 g kompo-
nent d).

Fremdragne publikationer:
DK fremlmggelsesskrift nr. 132645,
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