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(57) Abstract: The invention relates to a temporary seal for a stoma, which seal is designed in such a way that fluid emerging
during exchange of the seal is received in a receptacle or, when inserted into the intestinal lumen, already receives fluid there in a
receptacle. The device for temporary closure of a stoma comprises a base plate 105 for permanent application in the periphery of a
stoma on the outer face of an abdominal wall 2, and a seal which is connected releasably to the base plate 105 to form a temporary
stoma closure and is configured in such a way that it forms a receiving volume for receiving at least one receptacle for fluid emerging

from the stoma 3.
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung stellt eine temporire Abdeckung eines Stomas bereit, die so ausgestaltet ist, dass bei einem
Wechsel der Abdeckung austretendes Fluid in einem Behiltnis aufgenommen wird bzw. in das Darmlumen eingefiihrt dort bereits
Fluid in ein Behdltnis aufnimmt Die Vorrichtung fiir einen tempordren Stomaverschluss umfasst eine Basisplatte 105 zur dauerhaften
Anbringung in der Peripherie eines Stomas an der AuBenseite einer Bauchdecke 2 und eine Abdeckung, die 16sbar mit der Basisplatte
105 zum Bilden eines temporédren Stomaverschlusses verbunden ist und derart geformt ist, dass sie ein Aufnahmevolumen fiir die
Aufnahme wenigstens eines Behéltnisses fiir aus dem Stoma 3 austretendes Fluid bildet.
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VORRICHTUNG FUR EINEN TEMPORAREN ILEO- ODER UROSTOMAVERSCHLUSS

GEBIET DER ERFINDUNG

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung fir einen temporéren lleo- oder
Urostomaverschluss.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

Eine Vorrichtung der eingangs genannten Art findet Verwendung bei Personen mit
einer chirurgisch hergestellten Offnung eines Hohlorgans zur Kérperoberflache, z.B. einem
kiinstlichen Darmausgang, einem sog. Stoma. Das Wort Stoma leitet sich aus dem
Griechischen ab und wird Obersetzt mit ,Mund“ oder ,Offnung“. Durch entsprechende
Vorsilben wird in verschiedene Darmausgédnge unterschieden. Man spricht bei der
Ausleitung des Dunndarms von einem lleostoma, des Dickdarms von einem Kolostoma und
bei der Ausleitung von Urin von einem Urostoma. Beim Kolostoma wird nochmals
unterschieden in Descendostoma bzw. Sigmoidostoma und Transversostoma, beim
Urostoma zwischen einer Uretherhautfistel und einem Conduit.

Ein Stoma kann auf Zeit (temporér) oder auf Dauer (permanent) angelegt werden. Ein
Stoma kann einlumig (endsténdig bzw. terminal) oder doppellumig (doppellaufig) sein.

Der haufigste Grund fur die Anlage eines Stomas ist eine Krebserkrankung des
Mastdarms (Rektumcarcinom) oder des Anus (Analcarcinom). Bei der operativen Entfernung
des Tumors kann es notwendig sein, dass zudem der Darm-SchlieBmuskel entfernt und ein

kinstlicher Darmausgang am Bauch konstruiert werden muss.

Bei einigen Operationsverfahren kann der natirliche SchlieBmuske! unter Umstanden
erhalten werden. In diesem Fall wird nur ein vorlbergehender kinstlicher Darmausgang
angelegt, um die Heilung der Nahtstelle am Dickdarm zu gewahrleisten

(Anastomosenschutz)

Die zweithaufigste Ursache ist die Erkrankung an einer chronisch entztndlichen
Darmerkrankung wie dem Morbus Crohn oder der Colitis ulcerosa. Bei diesen Erkrankungen
kann man durch eine Stomaanlage Darmabschnitte, die z.B. entziindet sind, fur eine
gewisse Zeit oder auf Dauer still legen. Muss man den erkrankten Darm teils oder ganz

entfernen, kann ebenfalls eine Stomaanlage notwendig werden.

Bei einem Anus praeter des lleums wird flissiger, aggressiver Darminhalt durch das

Stoma entleert. Die Flussigkeitsmenge liegt je nach Trink— und Erndhrungsgewohnheit bei

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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bis zu ca. 2500ml/d. Man unterscheidet eine endsténdige und doppelldufige lleostomie.
Welche Art angelegt wird, ist abhangig von der Erkrankung.

Bei einem Anus praeter des Dickdarms entleert sich mehr oder weniger geformter
Stuhl durch das Colostoma. Die Gasbildung ist bei Colostomien groR.

Wie bei der lleostomie unterscheidet man eine endstindige und eine doppelldufige
Colostomie: Eine endstandige Stoma-Anlage wird immer dann angelegt, wenn im Mastdarm
oder am After eine Erkrankung besteht, die es erforderlich macht, dass Mastdarm, Anus mit
SchlieBmuskel entfernt werden mussen, bzw. eine Teilentfernung des erkrankten
Darmabschnittes erforderlich ist und die neue Darmanastomose erst nach einem zeitlichen
Intervall von mehreren Wochen bzw. Monaten durchgefiihrt werden kann. Ein endgliltig
verbleibendes lleostoma ist z.B. nach Proktocolektomie notwendig, wenn eine
Rekonstruktion mittels Anastomose mit dem Enddarm aus technischen oder funktionellen
Granden nicht mehr méglich ist. Andere Krankheitsbilder erfordern eine voriibergehende
Stilllegung des betroffenen Darmabschnitts, sodass nach dessen Ausheilung, das Stoma
wieder zuriickverlegt werden kann.

Bei einem Urostoma wird das Stoma zur Ausleitung von Urin geschaffen. Aufgrund
verschiedener Erkrankungen des harnableitenden Systems kommt es zum Verlust seiner
Funktion. Um diese wieder gewahrleisten zu kénnen, sind bewihrte Operationsmethoden
notwendig, die in der Regel zur kiinstlichen Harnableitung fuhren. Die haufigsten Formen der
Harnableitung sind das ileum — Conduit , das Colon — Conduit und in seltenen Fallen noch
die Ureterfisteln (Harnleiterhautfisteln).

Es gibt trockene und nasse Urostomata. Beim nassen Stoma wie bei der Ureter-Haut-
Fistel wird der von der Blase abgesetzte Harnleiter direkt durch die Bauchdecke gezogen
und an dehr Haut befestigt. Der Harnleiter muss in den meisten Fallen mittels eines diinnen
Katheters auf Dauer geschient bleiben, denn das Stoma kann sich leicht verengen und somit
den Abfluss behindern.

Bei einem lleum—Conduit werden die abgesetzten Harnleiter in einen ausgeschalteten
Dinndarmanteil eingepflanzt. Dieses Segment wird nippelférmig in die Bauchdecke
eingendht. Bei einem Colon—-Conduit werden die abgesetzten Harnleiter in einen
ausgeschalteten Dickdarmanteil eingepflanzt. Dieser Anteil wird auch nippelférmig in die
Bauchdecke eingeniht.

An alternativen Operationsmethoden sind zur kontinenten lleostomie, der ileoanale
Pouch (J-, S- oder W-Pouch) und die Kocksche Tasche (Kock-Pouch) zu nennen. Nicht in

jedem Fall ist eine dieser Operationsméglichkeiten méglich. Beim ileoanalen Pouch wird als
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Alternative zu einem lleostoma, nach Entfernung des Dickdarms, aus den letzten
Dunndarmschlingen ein kinstliches Reservoir &hnlich einer Tasche erzeugt. Dieses
Reservoir hat am unteren Ende eine Offnung, die mit dem Schlie®muskelapparat verbunden
wird. Bei erhaltenem SchlieBmuskel sammelt sich der Stuhl in dem Pouch und kann dann
wie zuvor Uber den After ausgeschieden werden. Bei der schwer verlaufenden Colitis
Ulcerosa wird er meist als J-Pouch von sehr erfahrenen Chirurgen angelegt.

Bei der Kockschen Tasche wird ebenfalls aus den unteren Dinndarmschlingen ein
kinstliches Reservoir dhnlich einer Tasche gebildet. Ein weiteres Stiick Darm wird aus dem
Dinndarm entnommen und als Verbindung von der Kockschen Tasche zu einer kleinen
Offnung in der Bauchdecke benutzt. Durch die Operationstechnik wird sichergestelit, das
wéhrend der Flllphase des Reservoirs kein Stuhl durch die Offnung in der Bauchdecke nach
auflen gelangen kann, erst durch das Einfiihren eines Katheters entleert sich das Reservoir.

Heute wird der ileoanale Pouch in der Methode der Wahl dem Kock Pouch vorgezogen.

Man schétzt, dass in der westlichen Welt von 1000 Personen eine mit einem Stoma
lebt.

Ublicherweise missen Diinndarmastomata (lleostoma) und Urostomata in einen
Stomabeutel abgeleitet werden. Der diinnflissige Darminhalt bei Dinndarmableitungen liegt
je nach Nahrungszufuhr bei bis zu 2500ml/ Tag. Der Dickdarm ist ausgeschaltet und erfillt
seine normale Funktion (Regulation von Wasser— und Salzhaushalt) nicht mehr. Fir den
betroffenen Patienten bedeutet dass, das er stindig einen Stomabeutel am Kérper tragen
muss, in den sich stindlich beim lleostoma im Schnitt ca. 80-100ml Flussigkeit entleert. Die
Flussigkeitsmenge kann man durch ein angepasstes Trink- und Essverhalten regulieren, sie
darf jedoch im Tagesmittel gewisse Mengen nicht unterschreiten, um Stérungen des
Wasserhaushaltes und damit u. a. auch eine renale Dysfunktion zu vermeiden (Verlust von
Flussigkeit und Elektrolyten).

Neben cancerogen Erkrankungen des Colons kénnen auch entziindliche Erkrankungen
von Dick— und Dinndarm (z.B. Sigmadivertikulitis, Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa) zur
Notwendigwendigkeit der Anlage eines Diinndarmstomas fihren. Gerade Patienten mit
Erkrankungen aus den Bereichen Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa missen nicht selten
ein temporéres lleostoma bzw. auch hédufig ein entglitiges lleostoma erhalten. Dies ist
notwendig um persistierende Fistelbildungen im Enddarmbereich zur Abheilung 2u bringen
bzw. bei schlechter SchlieBmuskelfunktion. Patienten mit entzindlichen Darmerkrankungen
sind Uberwiegend junge Patienten und miissen im betroffenen Fall viele Jahre mit einem
lleostoma leben.
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Die Indikation fur die Anlage eines Urostomas (lleum-Conduit bzw. Bricker Blase) ist u.
a. bei Vorliegen von Blasen- Harnleitetumoren, Atresien und Missbildungen,
Schrumpfblasen (Strahlenschéaden), Gynakologischen Tumoren, neurogenen
Blasenentleerungsstérungen, Tumoren des kleinen Beckens und Verletzungen gegeben.

Irrigation ist ein Begriff aus dem Griechischen und bedeutet ,Bewasserung” oder
~opllung®. Eine solche Spilung des Darms in regelm&Rigen Abstinden bewirkt dessen
regelmaRige Entleerung. Nach der Irrigation sind fur 24 bis 48 Stunden keine Ausscheidung
zu erwarten, so dass in dieser Zeit keine Beutel, sondern nur eine unauffillige Stomakappe
getragen werden kann. Allerdings ist eine lrrigation nur fur Stomatrager mit fest geformten
Ausscheidungen geeignet und auch dann nur unter bestimmten Voraussetzungen. Fur die
Irrigation wird ein spezielles Irrigationsset benétigt.

STAND DER TECHNIK

Zum Schutz der verschiedenen Stomata bei bestimmten Tatigkeiten hat die Industrie
eine ganze Reihe von verschiedenen modischen Stomabandagen bzw. Stomamiedern fir
Damen und Herren entwickelt. In diese Bandagen und Mieder ist meist eine Tasche fir den
Beutel integriert und soll derh Patienten vermehrt Sicherheit in der Freizeit, Sport und Beruf
bieten.

Das Angebot an Produkten fur die Stomaversorgung ist nahezu uniiberschaubar grof.
Uberwiegend stellen die verwendeten Produkte eine einteilige Versorgung bereit d.h. die
Hautschutzplatte ist fest mit dem Beutel verbunden. Um eine Uberbeanspruchung der Haut
zu vermeiden, sollten Einteiler hchstens dreimal am Tag gewechselt werden. Einteiler sind

sehr flach, tragen wenig auf, sind flexibel und einfach in der Anwendung.

Die zweiteilige Versorgung umfasst eine Basisplatte als Hautschutz und einen
zugehdrigen Beutel. Auf der Basisplatte ist ein Rastring angebracht, an den der Beutel
einfach angerastet werden kann. Die Basisplatte kann mehrere Tage auf der Haut verbleiben
und der Beutel dennoch beliebig oft gewechselt werden.

An Beutelarten gibt es geschlossene Beutel, die in der Regel fur die Colostomie
verwendet werden. Geschlossene Beutel haben in der Regel einen Aktivkohlefilter, der die
bei der Verdauung entstehenden Gase geruchsneutral entweichen lisst. Je nach Bedarf
kann der geschlossene Beutel etwa zwei bis drei mal taglich gewechselt werden.

Ausstreifbeutel (offene Beutel) werden liberwiegend bei der lleostomie verwendet, da
es hier zu Uberwiegend dunnflissigen bis breiigen Ausscheidungen kommt. lleostomiebeutel

haben einen BodenauslaR, der mit einer Klammer verschlossen wird, sodass der Betroffene
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den Beutel Uber den Bodenauslass entleeren kann und nicht stindig die gesamte
Versorgung wechseln muss. Meist sind diese Beutel ohne integrierten Filter; allerdings

werden von einigen Herstellern auch Ausstreifbeutel mit integriertem Filter angeboten.

Stomatrager mit DUnndafm-/Urostomata sind auf Grund der hohen produktiven
Flussigkeitsmenge gezwungen eine standige Beutelversorgung zu tragen.

Vorrichtungen und Geréte fur einen temporaren Colostomaverschluss sind an sich bekannt
(wie z.B. aus U.S. 6,050,982 und WO 90/07311). Eine Verwendung derartiger Stomakappen,
wie sie nach Irrigation beim Colostoma eingesetzt werden, und damit eine zeitlich begrenzte
»Befreiung” von einem Stomabeutel darstellen, sind fur einen lleo— oder Urostomatréger aber
aus technischen Griinden nicht moglich. Bei einem lleo- oder Urostoma fallen groRRe
Flussigkeitsmengen an, fur die ein herkémmlicher Colostomaverschluss weder geeignet
noch ausgelegt ist. Hierfur werden bisher nur die bekannten Stomabeutel verwendet. Die
betroffenen lleo- oder Urostomatrager miissen derzeit ihr Leben mit einem Stomabeutel
arrangieren. Betroffen sind Uber die MaRen junge Patienten, die an entziindlichen
Darmerkrankungen leiden.

KURZFASSUNG DER ERFINDUNG

Aufgabe der Erfindung ist es insbesondere eine kostenginstige und leicht zu
handhabende Vorrichtung zu schaffen, die es einem Betroffenen mit lleostoma- oder
Urostomaversorgung erlaubt, fir eine gewisse Zeit ohne die notwendige Beutelversorgung
auszukommen.

. Nach einem ersten Aspekt stelt die Erfindung eine Vorrichtung nach dem
unabhéangigen Anspruch 1 bereit, d.h. eine Vorrichtung fiir einen temporaren
Stomaverschluss mit einer Basisplatte zur dauerhaften Verbindung an einer
Kérperoberflache einer Person, z.B. mit der Bauchdecke, und einer Abdeckung, die l6sbar
mit der Basisplatte zum Bilden eines temporiren Stomaverschlusses verbunden ist und
derart geformt ist, dass sie ein Aufnahmevolumen fir die Aufnahme wenigstens eines
Behéltnisses fur aus dem Stoma austretenden Inhalt bildet.

Nach einem alternativen Aspekt stellt die Erfindung eine Vorrichtung nach dem
unabhangigen Anspruch 35 bereit, d.h. eine Vorrichtung filr einen temporiren lieo- oder
Urostomaverschluss, umfassend eine Basisplatte zur dauerhaften Anbringung in der
Peripherie eines Stomas an der AuRenseite der Kérperoberfliche; und eine Abdeckung, die

I6sbar mit der Basisplatte zum Bilden eines temporaren Stomaverschlusses verbunden ist,
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wobei an der Innenseite der Abdeckung ein in das Stoma hineinragenden Rohrelement
befestigt ist, und wobei um das Rohrelement herum eine Kammer ausgebildet ist, die
ausgestaltet ist, um durch einen axialen Hauptkanal des hineinragenden Rohrelements
austretenden Inhalt des Stomas aufzunehmen.

Weitere Aspekte der Erfindung ergeben sich aus den jeweils abhéngigen Anspriichen,
der nachfolgenden Beschreibung von Ausfihrungsbeispielen und der beigefigten
Zeichnung.

KURZBESCHREIBUNG DER ZEICHNUNG

Weitere Ausfohrungsformen der Erfindung werden nun beispielhaft und unter
Bezugnahme auf die angefigte Zeichnung beschrieben. In der Zeichnung zeigen

schematisch:
Fig. 1 ein endstandiges lleostoma;
Fig. 2 ein doppellaufiges lleostoma;

Fig. 3 ein Colon-Conduit;
Fig. 4 ein lleum-Conduit;

Fig. 5 eine schematische Schnittdarstellung der erfindungsgemaRen Anordnung
mit einer Verschlusskappe und einer Abdeckplatte auf einer Basisplatte;

Fig. 6 eine schematische Darstellung einer erfindungsgeméRen Vorrichtung von
oben;

Fig. 7 eine  schematische Schnittdarstellung einer  erfindungsgemaRen
Vorrichtung mit einem &uReren und einem inneren Folienbehalter;

Fig. 8 eine  schematische Schnittdarstellung einer  erfindungsgemaRen
Vorrichtung mit der Abdeckplatte auf der Basisplatte mit einer Einfuhrhilfe;

Fig. 9 eine  schematische  Schnittdarstellung einer  erfindungsgemaRen
Vorrichtung mit der Abdeckplatte auf der Basisplatte mit einem Ventilmechanismus:

Fig. 10 eine  schematische  Schnittdarstellung einer  erfindungsgemaRen
Vorrichtung mit der Abdeckplatte auf der Basisplatte mit einem wahlweise fiillbarem Ballon:

Fig. 11 eine  schematische  Schnittdarstellung einer  erfindungsgematen
Vorrichtung mit der Abdeckplatte auf der Basisplatte mit einem Schirm:;
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Fig. 12 eine  schematische  Schnittdarstellung einer  erfindungsgemaRen
Vorrichtung mit der Abdeckplatte auf der Basisplatte mit einem geteilten Zylinder;

Fig. 13 eine schematische Darstellung des Zylinders aus Fig. 12; und

Fig. 14 eine schematische Darstellung eines alternativen Ausfuhrungsbeispiels

einer Vorrichtung fur einen temporaren lleo- oder Urostomaverschluss.

Die Figuren sind nicht unbedingt mafstabsgetreu, einige Teile sind nur symbolisch
dargestellt, Beachtung fand das Prinzip der Erfindung.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER FIGUREN

Vor einer Beschreibung von Ausfuhrungsbeispielen der erfindungsgeméaRen
Vorrichtung folgen zum besseren Versténdnis einige Darstellungen verschiedener Arten von
Stomata.

Fig. 1 zeigt ein endstandiges lleostoma mit dem zufithrenden Darm 1, der nach einem
Ausfuhrungsbeispiel durch die Bauchdecke 2 einer Person gefiihrt ist, und dort ein Stoma 3
bildet.

Fig. 2 zeigt nach einem weiteren Ausfiihrungsbeispiel ein doppelldufiges lleostoma mit
einem zufihrenden Darmteil 1a, einem abfuhrenden Darmteil 1b und dem Stoma 3 an der
Bauchdecke 2.

Fig. 3 zeigt nach einem weiteren Ausfuhrungsbeispiel ein Colon—-Conduit, bei dem
Nieren 16 Uber implantierte Harnleiter 15 in ein ausgeschaltetes Dickdarm—Segment 14
entleert werden. Das Dickdarm—Segment 14 miindet in ein Stoma 13, das in die Bauchdecke
(nicht dargestellt) eingenaht ist. Im Hintergrund sind ein Colon(Sigma) 11 und ein Rectum 12
zu sehen.

Fig. 4 zeigt nach einem weiteren Ausfuhrungsbeispiel ein lleum—-Conduit, bei dem die
Nieren 16 (ber die implantierten Harnleiter 15 in ein ausgeschaltetes Diinndarmsegment 17
entleert werden, wobei das Dunndarmsegment 17 in einem Stoma 13 mindet. Im
Hintergrund sind ein Dinndarm 18, ein Appendix 20 und ein Colon ascendens 19 zu sehen.

Im nachfolgenden werden verschiedene Ausfuhrungsbeispiele der erfindungsgeméaRen
Vorrichtung fir einen temporaren lleo- oder Urostomaverschluss naher beschrieben. Dabei

bezieht sich der Begriff "Stomaverschluss" auf einen lleostomaverschiuss bzw. einen
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Urostomaverschluss.

Fig. 5 zeigt ein erstes Ausflihrungsbeispiel einer erfindungsgemafien Vorrichtung in einer
schematischen Schnittdarstellung. Die erfinderische Vorrichtung soll einen aus dem Stand
der Technik bekannten Beutel zur Aufnahme von aus dem Stoma austretenden Inhalt
temporar ersetzen. Sie umfasst hierfur eine Basisplatte 105, die zur dauerhaften Anbringung
in der Peripherie eines Stomas an der Aullenseite einer Bauchdecke 2 ausgebildet ist. Des
weiteren ist eine Abdeckung l6sbar mit der Basisplatte 105 zum Bilden eines temporaren
Stomaverschlusses verbunden und in der Art einer halbschalenférmigen Verschlusskappe
101 so geformt ist, dass sie ein Aufnahmevolumen fiir die Aufnahme wenigstens eines
Behaltnisses in Form einer zusammengefalteten Behélterfolie 112, die in Verbindung mit den
folgenden Figuren ndher beschrieben wird, fir aus dem Stoma 3 austretendes Fluid bildet.
Wie man in Fig. 5 erkennt, ist das Behéltnis an seinem offenen Ende lésbar mit der
Basisplatte 105 gekoppelt. Die Verschiusskappe 101 kann aber unabhingig vom Behdltnis
von der Basisplatte gelost werden. Die Basisplatte 105 ist mit einer umlaufenden
Aussparung 105b versehen, an die das Behdltnis an seinem offenen Ende eingehangt
werden kann.

Auf der Basisplatte 105 mit einem umfénglichen Rastring 105a, die auf die gereinigte
und entfettete Bauchdecke 2 aufgebracht ist, ist eine flache Abdeckplatte 102 befestigt.
Diese Abdeckplatte 102 kann als wieder verwendbare Einheit ausgelegt sein und mit einem
Antigeruchsmittel beschichtet werden. Die Beschichtung kann mit Metalloxiden, die als gute
Katalysatoren bekannt sind, erfolgen. Diese kénnen in Form nanoskaliger Teilchen in ein
Sol-Gel Netzwerk eingebaut und auf der Abdeckplatte 102 aufgebracht werden. Zusatzlich
kann eine Beschichtung, die schmutzabweisend wirken soll (Lotuseffekt), verwendet werden.
Variationen solcher Beschichtuhgen finden bereits als ,Antikratzlack in der Autoindustrie
Verwendung. In die Abdeckplatte kann in einem Ausfiihrungsbeispiel eine elektronische
Empfangseinheit fir einen Fullstand-Sensor untergebracht werden. Die Lokalisation der
Empfangseinheit iét so gestaltet, dass ein mechanischer oder sonstiger elektronischer
Kontakt mit dem Sensor, der den Fullungszustand eines ausgeleiteten Stomas/Urostomas
anzeigt, méglich ist. Die Abdeckplatte 102 besitzt in der Mitte eine zentrale Offnung, um die
halbschalenférmige Verschlusskappe 101 einzusetzen. Die ventrale Fliche der Abdeckplatte
102 kann einen Rastring 103 aufweisen. Nach Entfernen der Verschlusskappe 101 kann so
wahlweise ein normaler Stomabeutel befestigt werden. Bevorzugt sind die Abdeckplatte und
die Verschlusskappe aus einem nicht-deformierbaren oder nur geringfligig deformierbaren
Material, beispielsweise Kunststoff, gebildet. In einem weiteren Ausfilhrungsbeispiel bilden
die Abdeckplatte und die Verschlusskappe eine integrale Einheit und auf diese Weise die
erfindungsgemafe Abdeckung.
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Fig. 6 zeigt ein Ausfihrungsbeispiel einer erfindungsgemaBen Vorrichtung mit
Abdeckplatte 102 in der Draufsicht. Die auswechselbare, innen liegende Verschlusskappe
101 kann als Beutelersatz dienen. Die Verschlusskappe 101 ist beispielsweise mittels eines
bajonettartigen Verschlusses mit einer Senk- und Drehbewegung in der Abdeckplatte 102
angebracht. Dazu befindet sich an der Verschlusskappe ein Eingriff 104. In einer alternativen
Ausfuhrungsform kénnen Abdeckplatte und Verschlusskappe in einem Stiick ausgebildet

sein.

Nach Fig. 7 ist die Verschlusskappe 101 nach einem Ausfiihrungsbeispiel der
erfindungsgemaélen Abdeckung als Plastikhalbschale ausgebildet sein, in deren Inneren
eine ziehharmonikaartig gefaltete Behalterfolie 112 aufgenommen ist. Die Behlterfolie 112
bildet einen ersten Folienbehdalter 112a und kann auch die einzige Behalterfolie in einer
Variante des Ausfiihrungsbeispiels sein. Dieser (erste) Folienbehalter 112a entfaltet sich
nach dem Losen der Verschlusskappe 101 von der (nicht gezeigten) Basisplatte 105 und
kann auf diese Weise nach Entfernen der Abdeckung den sich aus dem Darm entleerenden
fliussigen oder semiflissigen Darminhalt aufnehmen. Der dem Stoma 3 zugewandte Eingang
des ersten Folienbehélteres 112a besitzt einen kreisrunden, umlaufenden Waulstring 111, der
am Stomaausgang in Hautniveau in einer Aussparung an der Basisplatte 105 oder der
Abdeckplatte 102 I6sbar anliegt und abdichtet. In einer Ausfuhrungsform ist der erste
Folienbehalter ganz oder zum Teil aus einem metallenen Material hergestelit. Nach Fullung
des Folienbehalteres 112a mit dem Darminhalt soll durch eine torquierende Bewegung an
der Verschlusskappe erreicht werden, dass sich das offene in der Aussparung 105b der
Basisplatte fixierte Ende des sich ausgedehnten Folienbehalteres durch die Drehbewegung
verschlieft und der Inhalt nicht ausflieRen kann. Nach Fillung des Folienbehalteres bewirkt
die torquierende Bewegung aufgrund der kurzzeitigen Befestigung des Waulstrings 111 an
der Basisplatte 105 eine Torsion des Folienbehalteres. Diese Befestigung bewirkt bei einer
Drehbewegung des Schlauches, dass sich der metallene Anteil des Schlauches torquierend
verschlieBt. Sodann kann dér geflllte Folienbehélter von der Basisplatte entfernt werden.
Alternativ oder zusétzlich kann zur Sicherung des Inhalts eine der im Handel Gblichen
Einmalklammern aufgesetzt werden.

Die Verschlusskappe kann einen Filter 107, insbesondere einen Aktivkohiefilter,
umfassen, der die bei der Verdauung entstehenden Gase geruchsneutral entweichen lasst.

In einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfindung ist in der Verschlusskappe 101 eine
zweite gefaltete Behalterfolie 113 angeordnet, die, z. B. durch kleine Lécher, fir Flussigkeit
durchlassig ist. Diese zweite Behilterfolie kann an einem Ende an der Plastikhalbschale
befestigt sein und im ersten Folienbehilter der ersten Behalterfolie 112 aufgenommen
werden. Sie bewegt sich beim Losen der Verschlusskappe 101 und anschlieBendem
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Entfalten der Folienschlduche wie eine Puppe in der Puppe. In einer Ausfilhrungsform ist die
Behdlterfolie 113 etwas kirzer als der duBere Folienbehélter. Die Schlduche sind in lhrer
grundséatzlichen Form nicht beschrénkt und kénnen andere als runde Querschnitte haben.
Vor dem Lésen der Verschlusskappe 101 aus der Abdeckplatte bildet die Behalterfolie 113
eine gefaltete Folieneinlage. Die Behalterfolie 113 bildet einen zweiten Folienbehalter 113a
und enthalt einen Quellstoff 114, vorzugsweise aus organischem Material, der sich bei
geringem eigenem Volumen nach Kontakt mit Flissigkeit ausdehnt und ein mehrfaches an
Volumen aufnehmen kann. Solche Quelimittel werden auch als Superabsorber bezeichnet
und sind von Inkonﬁnenzartikeln bekannt. Dabei kann sich die perforierte Behélterfolie mit
dem Quellmittel 114 wie ein abdichtender Pfropfen im Stomaausgang dehnen und damit
weiter Flissigkeit aufnehmen. Alternativ zum zweiten Folienbehélter 113a kann der erste
Folienbehdlter 112a durch eine flussigkeitsdurchldssige und/oder elastische Behalterfolie
unterteilt sein die einen Bereich mit Quellimittel 114 abtrennt.

Diese Maflnahmen bewirken zum einen, dass der Stomaausgang abgedichtet wird,
zum anderen wird durch die Flissigkeitsaufnahme der Druck auf die Verschlusskappe
verringert und damit die Dichtigkeit erhoht. Um die Notwendigkeit eines Wechsels
anzuzeigen, wird der Fullstand des Folieninhalts Uber Druck oder pH-Wert oder
Leitwertmessung des Quellmittels 114 durch einen Sensor 106 erfasst. Weitere
Méglichkeiten sind Volumenmessungen, Dehnungsmessstreifen der Foliendehnung bzw. -
spannung. Der Messwert kann Uber Funktechnik wie z.B. RFID, ZIGBEE oder WLAN an
entsprechende Empfénger weitergegeben und dort mechanisch (Wecker, Vibrator) oder
optisch (LED-Ampel) dem Trager angezeigt werden. Das Signal kann abhingig von der
Dringlichkeit unterschiedlich gestaltet sein. Zur Befestigung in der Abdeckplatte kann die
Verschlusskappe einen Vorsprung 115 umfassen.

In einer Ausfiihrungsform, dargestellt in Fig. 8, umfasst die Erfindung eine Einfiihrhilfe
im zufihrenden Darm 1a. Diese Einfuhrhilfe umfasst ein Rohr 116, z. B. ein weiches
Silikonrohr in Form eines Zylinders, welches mit einem Ende an der Basisplatte befestigt ist.
Dieses Rohr dient als Fiuhrung far den inneren Folienbehélter mit dem organischen
Quelimittel 114. Die innere Behalterfolie 113 mit dem Quelimittel 114 bewegt sich durch das
Rohr 116 in den Darm hinein. Die Richtung wird durch einen Pfeil 117 angezeigt. Das Rohr
soll verhindern, dass sich der Folienbehélter vor dem Stoma staut und durch die
Volumenzunahme die Verschlusskappe 101 mit der Basisplatte 105 angehoben wird, was zu
einer Undichtigkeit am Stomaausgang fuhren kénnte.

Fig. 9 =zeigt eine weitere Ausfuhrungsform mit einem ringférmigen weichen
Kunststoffsegel 118, welches sich ahnlich der Bauhinschen Klappe am Ubergang lleum

terminale und Caecum in das Stoma hineinwoélbt. Diese Klappe ist so geformt, dass sie
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einen recht effektiven Verschluss in retrograder Richtung bei einem Wechsel bewirkt. Bei
Dehnung des Folienbehélteres mit dem Quellmittel 114 wird das Kunststoffsegel 118 passiv
in den Darm hinein aufgeweitet. Nach Entfernen des gefillten Folienbehélteres fillt das
weiche Kunststoffsegel wie eine Schleimhautfalte zusammen und hemmt den
unkontrollierten Austritt von Flussigkeit aus dem Stoma. Befestigt ist das ringférmige
Kunststoffsegel an der Basisplatte 105 unmittelbar am Stoma.

In einer alternativen Ausfiihrungsform, wie sie in Fig. 11 dargestellt ist, umfasst die
Vorrichtung ein Verbindungsstick, z.B. ein Rohr 120, vorzugsweise aus Silikon, welches mit
einem Ende an der Innenseite der Verschlusskappe mittig befestigt ist. An dem anderen
Ende des Rohres - im Darmlumen befindlich - ist eine Verldngerung mit einem schirmartigen
Verschluss 123 angebracht, der sich nach dem Einsetzen der Verschlusskappe wie ein
gewdlbter Schirm, ausgeltst durch den Flussigkeitsdruck aus dem Darmlumen, entfaltet.
Dabei schmiegt sich der Schirmrand an die Wand des Darmiumens und bewirkt einen
gewissen FlUssigkeitsrickhalt. Mittels eines Sensors 126, der zu dem in der
Verschlusskappe befestigten Rohr 120 Kontakt hat und den darauf ausgetibten Druck misst,
kann so der Flussigkeitsdruck im Darmlumen gemessen und mit den oben beschriebenen
Anzeigen weitergeleitet werden. Flussigkeit, die sich an dem Schirmrand aufen
vorbeidrangt, wird durch ein Quellmittel, dhnlich wie in dem Beispiel der Fig. 7 und 8,
absorbiert. Nach Uberschreiten eines gewissen Druckquotienten (volumenbedingt), der
vorher in den MeRwerten des Sensors festgelegt wird, wird das in der Verschlusskappe
aufgehangte Silikonrohr um seine Achse gedreht, z. B. um 180°, und der Folienschirm 123
schlielt sich wie ein Regenschirm. Die vermehrt anfallende Fliissigkeit, die jetzt nachfliest,
wird vom vorgenannten Quellstoff absorbiert. Die Verschlusskappe 101, in der wie in den
vorgenannten Béispielen eine gefaltete Behalterfolie 112 untergebracht ist, wird mit dem
Silikonrohr wird in oben beschriebener Weise entfernt. Der Abschluss zum verhindern vom

Austritt von Flussigkeit erfolgt durch die oben beschriebenen weichen Kunststoffsegel 118.

GemaR Fig. 10 kann eine Ausfilhrungsform der Erfindung, anstatt eines Folienschirms,
der sich um ein Verlangerungsrohr entfaltet, einen aufblasbaren Ballon 122 umfassen, der
an dem Rohr 120 angebracht wird und nach dem Prinzip der Ballonblockierung bei
Harnkathetern, Intubationstubus etc. arbeitet. Dieser Ballon wird Gber einen Kanal 121 im
Rohr 120 aufgeblasen und schmiegt sich als Ballonverschiuss an die Innenseite des
Darmlumens. Sich am Ballonrand vorbeidrangende Flissigkeit, wird in dem Beispiel von Fig.
7 oder 8, von einem Quellmittel 114 absorbiert. Nach Uberschreiten des Druckquotienten,
der wie oben beschrieben durch einen Sensor 119, der zu dem in der Verschlusskappe
befestigten Rohr 120 Kontakt hat und den darauf ausgeiibten Druck misst, angezeigt wird,

muss man vor dem Entfernen der Verschlusskappe 101 den Ballon 122 entluften. Dies
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geschieht durch Offnen eines Verschlusses, z. B. in Form einer Kappe oder eines Ventils
(nicht dargestellt), an der KappenauBlenseite. Der Ballon fillt in sich zusammen, anfallende
Flussigkeit wird Gber das Quelimittel 114 absorbiert. Ballon und Verschiusskappe samt
Behéiterfolie 112 kénnen mit dem Folieninhalt entfernt werden. Die Kunststoffsegel 118, die
als Verschluss dienen, verhindern ein weiteres Austreten von Fliissigkeit.

In einer weiteren Ausfihrungsform der Erfindung gemaR Fig. 12 ist ein Zylinder
vorgesehen, der nach der gleichen Art wie oben beim Ballon beschrieben, in den
zufihrenden Darm Gber eine an der Verschlusskappe 101 angeordnete Verldngerung 120
eingefuhrt wird. Der Zylinder umfasst zwei Kammern. Die untere zum Darmlumen gerichtete
Kammer 125a dient als Einfihrhilfe und ist wie der Ballon 122 in Fig. 10 aufblasbar. Die
obere Kammer 125b dient der Aufnahme des Darminhaltes (dhnlich wie der innere
Folienbehdlter 113 in dem Beispiel der Fig. 7) und ist mit einem Quellmittel 114 gefullt. Beim
Entleeren wird die Verschlusskappe 101, in der wie in den vorgenannten Beispielen eine
gefaltete Behélterfolie 112 untergebracht ist, mit dem Zylinder in oben beschriebener Weise
entfernt, so dass der Zylinder samt Quellmittel in der Behilterfolie entsorgt werden kann.

In Fig. 13 ist das zylindrische Behaltnis im Detail dargestellt. Wie in der
Ausfihrungsform mit Ballon (vgi. Fig. 10) ist der Zylinder Uber ein Rohr 120 an der
Verschlusskappe befestigt, durch welches ein Kanal zur Be- und Entluftung gefihrt ist. Das
Rohr 120 weist im Bereich der unteren Kammer 125a eine Offnung 124 zum dem Kanal auf.
Am oberen Ende des Rohrs 120 befindet sich eine Be- und Entluftungséffnung 119. Durch
die zylinderférmige Gestaltung wird die Einflhrung in das Stoma deutlich erleichtert.

Fig. 14 zeigt ein alternatives Ausflhrungsbeispiel einer Vorrichtung fir einen
temporéren lleo- oder Urostomaverschluss. Die Lange dieser Verschlusseinheit ist dem
jeweiligen Einsatzgebiet, d.h. ob lleo- oder Urostoma, angepasst. Die Vorrichtung umfasst:
ein in das Stoma hineinragendes einseitig offenes Rohrelement, das als Einfuhrhilfe dient
und an dessen'zum Darmlumen hin gerichteten Endabschnitt eine aufblasbares Volumen
vorgesehen ist, derart, dass das Rohrelement im Darm fixiert und gleichzeitig durch das
aufblasbares Volumen das Stoma abdichtet wird. Ferner umfasst die Vorrichtung eine
Kammer, die um das Rohr herum angeordnet und zur Aufnahme des Darminhaltes
ausgebildet ist.

In einer bevorzugten Ausfu;‘ihrungsform wird als Rohrelement ein modifizierter Katheter
226 z.B. aus weichem Silikon verwendet, der an der Spitze mit einem aufblasbaren Ballon
222 aus Silikon ausgestattet ist. Solche sog. Ballon-Katheter werden (iblicherweise zur
transurethralen Blasendrainage verwendet. Ein Ballon-Katheter wird fir gewdhnlich aus
weichem Silikon oder Latex gefertigt und ist in Nahe der Spitze mit einem aufblasbaren
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kleinen Ballon aus Silikon versehen, der, wenn er aufgeblasen ist, den Ballon-Katheter

normalerweise in der Harnblase verblockt.

Der im vorliegenden Ausfuhrungsbeispiel verwendete Katheter 226 weist einen
Durchmesser von ca. 28 - 30 Charriere (ungéféhr 9 - 10 mm) auf. Ein axial verlaufender
Hauptkanal 227 des Katheters 226 verbindet eine Eingangséffnung 229 mit einer Offnung
228 zu einer Kammer 225, die als elastischer Folienbehalter 230 in Zylinderform ausgebildet
ist, und die um den Katheter 226 herum angeordnet und zur Aufnahme des Darminhaltes
ausgebildet ist. Der Katheter 226 wird an einem Ende an der Innenseite einer
Verschlusskappe 201 gehalten. Die Eingangséffnung 229 am anderen Ende des Katheters
226 mindet in das Darmlumen. Der Rand der Eingangséffnung 229 ist abgerundet und
weich. Die Kammer 225 ist um den Katheter 226 angeordnet und wird von der Innenseite der
Verschlusskappe 201 am Stoma und durch einen elastischen Behélter zu den Seiten hin
begrenzt. In dem gezeigten Ausfuhrungsbeispiel wir der Behélter durch einen elastischen
Folienbehélter 230 in Zylinderform gebildet. Dieser Stellt die Abgrenzung zum Innenlumen
des Darms dar und enthalt ein Quelimittel (nicht gezeigt) wie es bereits im Zusammenhang
mit anderen Ausfihrungsbeispielen beschrieben wurde. In einem besonderen
Ausfihrungsbeispiel enthalt auch der Hauptkanal 227 ein Quelimittel.

Der elastische Folienbehélter 230 ist bevorzugt aus einem Schlauch aus diinnem
Silikon oder Latex gefertigt, der den Katheter 226 und die Kammer 225 ummantelt. Der
elastische Folienbehalter 230 wird distal des Ballons 222 ringférmig in Nahe der
Eingangsdffnung 229 mit dem Katheter 226 verbunden, beispielsweise verklebt oder
verschweildt, zieht sich Uber den aufblasbaren Ballon und wird am proximalen Ende mit der
Innenseite der Verschlusskappe 201 z.B. mit einem Spreng- oder Pressring verbunden.
Dazu wird in die Innenseite der Verschlusskappe 201 eine Vertiefung oder Rille zirkular
eingefrést, in die der proximale elastische Folienbehalter sicher durch Klemmverbindung
verankert werden kann. Der Folienbehalter 230 bildet somit ein zu den Seiten geschlossenes
System. Der Folienbehalter 230 umhillt dabei Den Katheter und am distalen Ende den
aufblasbaren Ballon 222 und ist mit dem Katheter 226 bzw. dem Hauptkanal 229
verschweisst und am proximalen Ende in der VerschluRkappe 201 verankert. Der
Folienbehalter 230 ist so dimensioniert, dass er vor dem Einsetzen in das Stoma 3 locker um
den Katheter 226 gelegt wird, und ist ausgestaltet, um sich beim Fiillen der Kammer 225 mit
Flussigkeit aus dem Darm zylinderférmig um den eingefihrten Katheter 226 bis zur
Darminnenwand auszudehnen. Der maximal erreichbare Durchmesser des Folienbehalteres
230 im Darm wird von der Darmwandelastizitat mitbestimmt.

In diesem Ausfihrungsbeispiel ist die Offnung 228 oval und in Nahe der
Verschlusskappe 201 angebracht. Die Offnung 228 im Hauptkanal 227 ist in einem
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Ausfuhrungsbeispiel mit einer Membrane (nicht dargestellt) versehen, die als Einwegéffnung
wie ein Riickschlagventil nur Flussigkeit aus dem Hauptkanal 227 in die Kammer 225 flieRen
lasst. Die Membrane soll bei Veranderung einer Kérperlage des Tragers die Offnung 228
zwischen der Kammer 225 und dem Hauptkanal 227 verschlieBen und einen Ruckfluss aus
der Kammer 225 in den Hauptkanal 227 verhindern.

Im Inneren des Katheters 226 verbindet ein Ballonkanal 221 einen Anschluss 219 an
der Verschlusskappe 201 mit dem Ballon 222. Der Ballonkanal 221 mindet in den Ballon
222 in einer Offnung 224 in der Wand des Ballonkanals 221. Uber den Anschluss 219 und
den Ballonkanal 221 kann der Ballon 222 mit Hilfe einer Injektionsvorrichtung, beispielsweise
eine Injektionsspritze, mit Luft oder einer Flussigkeit gefillt werden, beispielsweise mit einem
Volumen von ca. 5-10 ml. Auf diese Weise wird der Katheter 226 im Darm gehalten und
dichtet ihn an der Stelle des sich ausdehnenden Ballons 222 zum Stoma 3 hin ab. Der
Anschluss 219 st in manchen Ausfuhrungsbeispielen mit einem Rickschlagventil
ausgestattet, das in besonderen Ausfilhrungsbeispielen entsperrbar ausgefiihrt ist. Das
Rickschlagventil halt den Ballon 222 gefillt, solang der Katheter 226 im Darm verbleiben
soll. Wird das Rickschlagventil am Anschluss 219 entsperrt, z.B. durch Eindriicken eines in
Form eines Druckknopfes ausgefiihrten Werkzeuges, wird die Fillung aus dem Ballon 222
entlassen und der Katheter wird nicht mehr durch den Ballon 222 gehalten. Der Ballonkanal
221 ist in Nahe der Eingangsoéffnung 229 verschlossen.

Zur Verwendung fuhrt der Trager diese erfindungsgemae Vorrichtung tber den
Katheter 226 in das Stoma ein. Wenn der Katheter 226 weit genug eingesetzt ist, setzt der
Trager die Verschlusskappe 201 in die Abdeckplatte 102 ein und verriegelt sie dort. Danach
blast der Trager den Ballon 222 z.B. mit einer Spritze auf. Der aufgeblasene Ballon 222 hilt
den Katheter 226 im Darm und verhindert, dass Darmflussigkeit auBen am Katheter 226
vorbeiflielt.

Solang der Katheter 226 auf diese Weise eingesetzt ist, gelangt Darmfliissigkeit durch
die Eingangsoéffnung 229 aus dem Darm in den Hauptkanal 227 des Katheters 226. Die
Darmflissigkeit fliet dann durch die Offnung 228 aus dem Hauptkanal 227 in die Kammer
225, welche vom Folienbehalter 230 umgeben ist. Ein Quellmittel im Folienbehalter 230
nimmt die Darmflussigkeit auf und der Folienbehalter 230 weitet sich. In einem Beispiel
bindet das Quellmittel die Darmflussigkeit in der Kammer 225 in geleeartiger Form. Einmal
aufgenommene Darmflissigkeit bleibt so in der Kammer 225 dauerhaft gebunden, was
spater auch eine Entsorgung vereinfacht. Das Quelimittel unterstitzt auRerdem aufgrund
eines Kapillareffekts die Aufnahme von Darmfliissigkeit in der Kammer 225 und die
Ausdehnung des Folienbehélters 230 zusétzlich, wodurch in der Kammer 225 mehr

Flussigkeit aufgenommen werden kann. AuRerdem wird durch den Kapillareffekt des
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Quellmittels schon bei einem geringen Darminnendruck Darmflussigkeit in der Kammer 225
aufgenommen.

In einem weiteren Ausflihrungsbeispiel ist in der Verschlusskappe 201 ein
Spulanschluss (nicht dargestellt) angeordnet, der ebenfalls mit einem einfachen
Ruckschlagventil versehen ist und von dem sich ein Spiilkanal in Richtung Hauptkanal 227
erstreckt. Der Spulkanal mindet zwischen der Verschlusskappe 201 und der Offnung 228 in
den Hauptkanal 227. Uber den Spiilkanal wird eine Spulflussigkeit, beispielsweise Wasser
oder eine NaCl-Lésung, mit einer Spritze bei Bedarf in den Hauptkanal 227 gespritzt. Die
Splilflussigkeit soll den Hauptkanal 227 durchléssig halten, insbesondere soll sie eventuelle
Verklebungen durch Fasermaterial, EiweiRflocken etc. beseitigen. Diese festen Bestandteile
werden mit der eingebrachten NaCl-Lésung verdinnt und ins Darmlumen gesplt. In einem
besonderen Ausfuhrungsbeispiel wird die Offnung 228 verschlossen, bevor die
Spllflussigkeit in den Hauptkanal 227 gespritzt wird. Dazu verschlieBt beispielsweise ein
Schieber die Offnung 228 wenn die Spritze in den Spiilanschluss eingefiihrt wird. Auf diese
Weise wird vermieden, dass die Spulflussigkeit wihrend des Spiilens durch die Offnung 228
in die Kammer 225 entweicht.

Bei einem weiteren Ausfuhrungsbeispiel ist ein Sensor zum Messen des Fullstands am
Katheter 226 oder im Inneren der Kammer 225 vorgesehen, der ein Signal an einen
entsprechenden Empfanger z.B. in der Abdeckplatte 102, bevor der Folienbehalter
volistandig gefillt ist, sendet. Der Sensor ist beispielsweise ein Drucksensor, der durch das
aufsteigende Quellmittel ausgelést wird, oder ein anderer der weiter oben erwihnten
Sensoren. Der Trager empfangt dann wie oben beschrieben den Messwert bzw. eine
Empfehlung zum Wechsel der Verschlusskappe 201 mit dem Katheter 226 und dem
Folienbehalter 230 samt Inhalt.

Zum Entfernen der Verschlusskappe 201 mit anhdngendem Folienbehélter 230 samt
Inhélt, wird zundchst der Ballon 222 (ber den Anschluss 219 entluftlet. Dazu wird
gegebenenfalls das Riickschlagventil mittels einer Spritze entsperrt, bzw. durch Einsetzen
des oben erwéhnten Druckknopfes, der das Ventil entsperrt. In einem Ausfilhrungsbeispiel
l6st der Trager die Verschlusskappe 201 aus der Abdeckplatte 102 und zieht den
Folienbehalter 230 heraus. Das Quellmittel im Folienbehalter hélt dabei die Flussigkeit im
Inneren des Folienbehalteres 230. Eine Behalterfolie, wie die Behalterfolie 112 aus Fig. 7,
die in der Verschlusskappe 101 untergebracht ist und in der Abdeckplatte 102 gehalten wird,
kann zusétzlich vorgesehen sein und umhiillt den Folienbehalter 230 beim Herausziehen.

In einem anderen Ausfuhrungsbeispiel wird eine solche Behalterfolie (nicht dargestellt)
erst kurz vor der Entnahme des Katheters 226 angebracht. Dazu ist eine separate
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Behélterfolie als ziehharmonikaghnlich gefalteter Folienbehilter ausgebildet. Nachdem der
Ballon 222 entliftet wurde, wird die Behalterfolie mit einem offenen Ende auf den Rastring
103 der Abdeckplatte 102 geklemmt. Die Behalterfolie ist so ausgefiihrt, dass der Tréger den
Eingriff 104 an der Verschlusskappe 201 durch die Behalterfolie fassen kann. Dazu ist die
Behalterfolie entweder dinn und nachgiebig ausgefihrt oder sogar mit einem Loch
versehen, durch das die Verschlusskappe 201 gefasst werden kann. Gegebenenfalls kann
der Rand des Lochs rundum mit der Verschlusskappe verklebt werden, so dass keine
Darmflissigkeit entweicht. Der Trager 16st den Verschluss der Verschlusskappe 201 Uber
den Eingriff 104 und zieht den Katheter 226 mit dem Folienbehélter aus dem Darminneren.
Die Behalterfolie umhllt die Verschlusskappe 201 und den Folienbehaiter 230 mit seinem
gesamten Inhalt zur Génze. Die Behalterfolie erlaubt so eine beriihrungsfreie und saubere
Entsorgung.

Nach der Entfernung des Inhaltes ist das Stoma 3 kurzzeitig offen und nur mit der
Abdeckplatte 102 versehen. Der Trager kann jetzt entweder eine weitere Verschlusskappe
201 mit einem weiteren Katheter 226 einsetzen oder einen Stomabeutel auf dem Rastring
der Abdeckplatte 102 aufbringen.

Wie beim Wechsel eines Stomabeutels sollte beim Wechsel der Verschlusskappe 201
nicht viel flissiger Darminhalt aus dem Stoma 3 austreten. Beim Wechsel von Stomabeuteln
genugt normalerweise ein kurzes Aufnehmen der Flussigkeit durch Abtupfen des Stomas 3
mit einer Kompresse.

Eine weitere nicht dargestelite Ausfuhrungsform der Erfindung umfasst mindestens
eine, bevorzugt zwei halbe Scheiben, die federnd gelagert sind und am oberen Rand der
Basisplatte befestigt sind. Beim Einfihren der Verschlusskappe in die Abdeckplatte weichen
die beiden Halbscheiben ungefahr parallel zur Bauchdecke jeweils in die zugehérige Halfte
der Hohlung der Abdeckplatte zurlick. Durch den einfachen Federmechanismus werden
diese beiden Halbscheiben beim Entfernen der Verschlusskappe geschlossen und bilden
tber dem Stomaausgang eine Art Ventilsperre. Dies dient als zuséatzliche Sicherung gegen
den Austritt von Darminhalt beim Wechsel.

Die Ausfuhrungsbeispiele der erfindungsgemaBen Vorrichtung stellen praktische
Hilfsmittel fur Patienten mit einem lleostoma bzw. Urostoma bereit, bei dem die Harnleiter
Uber ein lleum-Conduit oder Colon-Conduit ausgeleitet werden. Es soll wihrend eines
limitierten Zeitraums den Verzicht auf einen herkémmlichen Stomabeutel erméglichen. Ein
ktnstlicher Darm- oder Blasenausgang beeinflusst stark das Sozial- wie auch das Intimleben
der Betroffenen. Wegen der Tabuisierung der Themen Urin und Stuhl treten haufig Scham

und Minderwertigkeitskomplexe auf. Die Erfindung stellt eine temporare Abdeckung eines
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Stomas bereit, die so ausgestaltet ist, dass bei einem Wechsel der Abdeckung austretendes
Fluid in einem Behaltnis aufgenommen wird bzw. in das Darmlumen eingefithrt dort bereits
Flud in ein Behditnis aufnimmt. Eine Erleichterung in der Bewéltigung dieser
einschneidenden  Verdnderungen wird mit den  Ausfihrungsbeispielen der
erfindungsgeméRen Vorrichtung erreicht und damit das Selbstwertgefiihl gesteigert und die
Lebensqualitdt  und Mobilitdét  der Betroffenen verbessert. Weiter schaffen die
Ausflihrungsbeispiele der Erfindung eine kostengiinstige und leicht zu handhabende
Vorrichtung, die es einem Betroffenen z.B. mit lleostoma/Urostomaversorgung erlaubt, fur
eine gewisse Zeit ohne die notwendige Beutelversorgung auszukommen. Ferner schaffen
die Ausfilhrungsbeispiele der Erfindung es, eine sichere Stomaversorgung zu gewahrleisten,
dem Stomatréger die ,Geheimhaltungsstrategie Uber die Andersartigkeit* zu nehmen, den
Betroffenen ein neues Selbstwertgefiihl zu geben und ihn Gesellschaftsfahig zu machen.
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PATENTANSPRUCHE

Vorrichtung fir einen temporéren lleo- oder Urostomaverschluss, umfassend:

- eine Basisplatte (105) zur dauerhaften Anbringung in der Peripherie eines Stomas an
der AuRenseite der Kérperoberflache (2); und

- eine Abdeckung (101, 102), die I6sbar mit der Basisplatte (105) zum Bilden eines
tempordren Stomaverschlusses verbunden ist und derart geformt ist, dass sie ein
Aufnahmevolumen fir die Aufnahme wenigstens eines Behéltnisses fir aus dem
Stoma (3) austretenden Inhalt bildet.

Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei auch das Behaltnis I6sbar mit der Basisplatte

(105) gekoppelt ist und die Abdeckung (101, 102) separat von dem Behdltnis von der
Basisplatte geldst werden kann.

Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Basisplatte (105) eine Aussparung
(105b) umfasst, in die das Behaltnis an seinem offenen Ende eingehéngt werden kann.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die Abdeckung becher-
oder halbschalenférmig ausgebildet ist.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die Abdeckung aus einer
Verschlusskappe (101) und einer Abdeckplatte (102) gebildet ist, welche die
Verschiusskappe (101) in einer Offnung der Abdeckplatte an die Basisplatte (105) tiber
der Offnung eines Stoma (3) koppelt.

Vorrichtung nach Anspruch 6, wobei die Abdeckplatte (102) einen Rastring (103)
umfasst, der die Offnung der Abdeckplatte umgibt, um einen Stomabeutel in der

Peripherie eines Stomas (3) flissigkeitsundurchlassig und I6sbar mit der Abdeckplatte
zu verbinden.

Vorrichtung nach Anspruch 5 oder 6, wobei die Verschlusskappe (101) mittels eines
bajonettartigen Verschlusses in der Abdeckplatte (102) befestigt ist.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei das Behaltnis nach Art
eines einseitig offenen Schlauches (112a) ausgebildet ist.
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Vorrichtung nach Anspruch 8, wobei der Schlauch (112a) aus einem verformbaren

Material ausgebildet und unter Verformung im Aufnahmevolumen der Abdeckung
untergebracht ist.

Vorrichtung nach Anspruch 9, wobei der Schlauch aus einem ziehharmoniaartig
faltbarem Material ausgebildet und unter Faltung im Aufnahmevolumen der Abdeckung
untergebracht ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 8 bis 10, wobei der Schlauch (112a)
mindestens teilweise aus einer metallenen Behdlterfolie (112) ausgebildet ist..

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 8 bis 11, wobei der Schlauch (112a) am
offenen Ende einen Wulstring (111) umfasst, der ausgestaltet ist, um in einer
umlaufenden Aussparung (105b) an der Basisplatte (105) und/oder der Abdeckplatte

(102) aufgenommen zu werden und die Offnung der Basisplatte nach aufen
abzudichten. |

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 8 bis 12, wobei der Schlauch (112a) mit dem
geschlossenen Ende an der Abdeckung befestigt ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 8 bis 13, wobei der Schlauch (112a) in der
Verschlusskappe (101) angeordnet ist, mit dem geschlossenen Ende an der
Verschlusskappe befestigt ist und ausgestaltet ist, um sich beim Herausziehen der
Verschlusskappe aus der Abdeckplatte (102) zu entfalten und aus dem Stoma (3)
austretenden Darminhalt aufzunehmen.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 8 bis 13, wobei der Schlauch (112a)
ausgestaltet ist, um sich beim Abnehmen der Abdeckung von der Basisplatte (105) zu
entfalten und aus dem Stoma austretenden Darminhalt aufzunehmen.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 8 bis 15, wobei in dem Schiauch (112a) durch

eine flussigkeitsdurchlassige Wandung (113) ein Bereich zur Aufnahme von Flassigkeit
festgelegt ist.

Vorrichtung nach Anspruch 16, wobei der Bereich zur Aufnahme von Flissigkeit als

weiterer Schlauch (113a) und mindestens teilweise verformbar und/oder faltbar
ausgestaltet ist.

Vorrichtung nach Anspruch 17, wobei der weitere Schlauch (113a) kirzer ist als der
Schlauch (112a) und mit einem Ende an der Abdeckung befestigt ist.
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Vorrichtung nach einem der Anspriiche 8 bis 18, wobei in dem Schlauch (112a)
und/oder in dem Bereich zur Aufnahme von Flissigkeit ein Quellmittel (114)
angeordnet ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriche 16 bis 19, wobei die Wandung (113)
ausgestaltet ist, um sich bei Aufnahme von Flissigkeit durch Quellen des Quellmittels
(114) in Richtung des Stomas (3) auszudehnen.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die Vorrichtung eine
Sensoreinheit (106) umfasst, die ausgestaltet ist, um aufgrund eines Sensorwertes die
Notwendigkeit eines Wechsels anzuzeigen.

Vorrichtung nach Anspruch 21, wobei die Sensoreinheit (106) eingerichtet ist, um
Druck, pH-Wert und/oder Leitwert des Quellmittels (114) zu erfassen, und eine
Auswerteeinheit aufweist, um die Notwendigkeit eines Wechsels zu ermitteln.

Vorrichtung nach Anspruch 21 oder 22, wobei die Sensoreinheit (106) ausgestaltet ist,
um die Notwendigkeit eines Wechsels einem Trager durch ein mechanisches und/oder
optisches Signal anzuzeigen.

Vorrichtung nach Anspruch 23, wobei die Sensoreinheit (106) ausgestaltet ist, um das
Signal abhangig von einer Dringlichkeit zu gestalten.

Vorrichtung nach Anspruch 23 oder 24, wobei die Sensoreinheit (106) ausgestaltet ist
um das Signal an eine Anzeigeeinheit beriihrungslos zu iibertragen.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 16 bis 25, wobei an der Basisplatte (105) eine
Einfuhrhilfe (116) fur die sich durch das Quelimittel (114) bei Flussigkeitaufnahme
ausdehnende Wandung (113) befestigt ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 16 bis 26, wobei an der Basisplatte (105) ein
Ventil in Form eines Kunststoffsegels (118) befestigt ist, dass ausgestaltet ist, um
durch das Quelimittel (114) hinter der Wandung (113) bei Flissigkeitsaufnahme
gedffnet zu werden und das Stoma nach Entfernen der Verschlusskappe mit Folien-
und Flussigkeitsinhalt zu schlielen.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die Abdeckung Uber ein
Verbindungsstiick (120) mit einem schirmartigen Element (123) verbunden ist, das sich
in den Darm hineinerstreckt und ausgestaltet ist, um sich am der Abdeckung
gegenuberliegenden Ende des Verbindungsstiicks durch Darminnendruck oder durch
Einwirken eines Tréagers zu entfalten und Flissigkeitsaustritt zu hemmen.
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Vorrichtung nach Anspruch 28, wobei das Verbindungsstiick (120) ausgestaltet ist, den
Darminnendruck an eine Sensoreinheit (126) am Verbindungsstiick oder in der

Abdeckung zu leiten.

Vorrichtung nach Anspruch 29, wobei die Vorrichtung ausgestaltet ist, um das
schirmartige Element (123) ab einem festgelegten Darminnendruck oder durch den
Tréager ausgeldst zusammenzufalten.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die Vorrichtung einen in
das Stoma eingefuhrten aufblasbaren Ballon (122) umfasst, der ausgestaltet ist, um
von aulien be- und entliiftet zu werden, um das Stoma (3) wahiweise abzudichten.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei an der Innenseite der
Abdeckung (101, 102) ein in das Urostoma hineinragendes zylinderférmiges Behiltnis
vorgesehen ist, das eine zum Darmlumen hin gerichtete erste Kammer (125a), die
aufblasbar ausgebildet ist, und eine an die erste Kammer (125a) angrenzende zweite
Kammer (125b) aufweist, die ein Quellmittel (114) zur Aufnahme des aus dem
Urostoma (3) austretenden Inhaltes enthéit.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die Abdeckung und/oder
die Basisplatte (102) mindestens teilweise mit einem Material beschichtet sind, das
einem Anhaften von Schmutzpartikeln und/oder einer Geruchsbildung entgegenwirkt.

Vorrichtung nach einem der vorstehenden Anspriiche, wobei die Abdeckplatte (102)
oder die Basisplatte (105) mindestens eine Scheibe aufweisen, die vorgespannt und
ausgebildet ist, die Offnung unter Einwirkung der Federkraft iber dem Stoma zu
verschlieBen, wenn keine Verschlusskappe (101) eingefiigt ist.

Vorrichtung fiir einen temporéren lleo- oder Urostomaverschluss, umfassend:

- eine Basisplatte (105) zur dauerhaften Anbringung in der Peripherie eines Stomas an
der AuBenseite der Korperoberflache (2); und

- eine Abdeckung (201), die l6sbar mit der Basisplatte (105) zum Bilden eines
temporaren Stomaverschlusses verbunden ist, wobei an der Innenseite der Abdeckung
(201) ein in das Stoma hineinragenden Rohrelement (226) befestigt ist, und wobei um
das Rohrelement (226) herum eine Kammer (225) ausgebildet ist, die ausgestaltet ist,
um durch einen axialen Hauptkanal (227) des hineinragenden Rohrelements (226)
austretenden Inhalt des Stomas aufzunehmen.

Vorrichtung nach Anspruch 35, bei welcher der Hauptkanal (227) ausgestaltet ist, tiber
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eine Eingangséffnung (229) Darmflussigkeit aufzunehmen, und mit der Kammer (225)
Uber eine Offnung (228) verbunden ist,.die fir Fitssigkeit nur in der Richtung von dem
Hauptkanal (227) in die Kammer (225) durchlissig ist.

Vorrichtung nach Anspruch 35 oder 36, bei welcher die Kammer (225) und/oder der
Hauptkanal (229) mit einem Quelimittel gefiillt ist, um Flissigkeit aufzunehmen.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 35 bis 37, bei welcher die Kammer (225) von
einem elastischen Folienbehalter (230), der das Rohrelement (226) umschlieft,
gebildet ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 35 bis 38, bei welcher das Rohrelement (226)
einen Ballon (222) umfasst, der, wenn er aufgeblasen ist, ausgestaltet ist das das
Rohrelement (226) im Stoma (3) zu fixieren und/oder das Stoma (3) nach auRen
abzudichten.

Vorrichtung nach Anspruch 39, bei welcher der Ballon (222) ausgestaltet ist, durch die
Verschlusskappe (201) tiber einen im Rohrelement (226) verlaufenden Ballonkanal
(221) aufgeblasen und/oder abgelassen zu werden.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 39 oder 40, bei welcher der Ballon (222)
ausgestaltet ist, Uber ein entsperrbares Riickschlagventil in einem Anschluss (219)
befillt zu werden und befiillt zu bleiben.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 35 bis 41, bei welcher der Hauptkanal (229)
ausgestaltet ist, Uber einen Spilanschluss in der Verschlusskappe (201) und einen
Spulkanal gespult zu werden.

Vorrichtung nach Anspruch 42, bei welcher die Offnung (228) ausgestaltet ist, wahrend
eines Spllvorgangs geschlossen zu sein.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 35 bis 43, bei welcher das Rohrelement (226)
ein Katheter ist, der an der Spitze mit einem integrierten aufblasbaren Ballon (222)
ausgebildet ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 35 bis 44, wobei die Vorrichtung eine
Sensoreinheit umfasst, die ausgestaltet ist, um aufgrund eines Sensorwertes die
Notwendigkeit eines Wechsels anzuzeigen.

Vorrichtung nach Anspruch 45, wobei die Sensoreinheit eingerichtet ist, um Druck, pH-
Wert und/oder Leitwert des Quellmittels (114) zu erfassen, und eine Auswerteeinheit
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aufweist, um die Notwendigkeit eines Wechsels zu ermitteln.

47. Vorrichtung nach Anspruch 45 oder 46, wobei die Sensoreinheit ausgestaltet ist, um
die Notwendigkeit eines Wechsels einem Trager durch ein mechanisches und/oder
optisches Signal anzuzeigen.

5 48. Vorrichtung nach Anspruch 47, wobei die Sensoreinheit (106) ausgestaltet ist, um das
Signal abh&ngig von einer Dringlichkeit zu gestalten.

49. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 35 bis 48, des weiteren eine Behilterfolie
umfassend, die ausgestaltet ist, an einer Aussparung der Basisplatte angebracht zu
werden, ein Lésen der Verschlusskappe (201) zu gestatten und die Vorrichtung beim

10 Herausnehmen aus dem Stoma in sich aufzunehmen.
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