")

19) DANMARK (1)

12y PATENTSKRIFT

Patent- og
Varemaerkestyrelsen

DK 173049 B1

(81)
(21)
(22)
(24)
(41)
(45)

(73)
(72)

Int.Cl.: A 61F 5/448

Patentansagning nr: PA 1997 00899
Indleveringsdag: 1997-07-30

Lebedag: 1997-07-30

Alm. tilgaengelig: 1997-09-19

Patentets meddelelse bkg. den: 1999-12-06

Patenthaver: Coloplast A/S, Holtedam 1, 3050 Humlebaek, Danmark
Opfinder: Flemmin Moss, Skovringen 35, 2950 Vedbaek, Danmark

(54)

(56)

(57)

Benaevnelse: Stomiudstyr

Fremdragne publikationer:
EP A2 317326

Sammendrag:

Et stomiudstyr omfatter et ringformet legeme (10) med en konveks proximal side
(11) og en distal side [12) samt en indre peri-feri ( 13) og en ydre periferi (14), et
lag af klebemiddel (20} til fastgerelse af det ringformede legeme (10} til en bru-
gers hud med den proximale side (11) vendende mod brugerens hud, hvilket
klaebemiddel (20) findes pa en termoplastisk baerefolie (30) med mindst samme
udstraekning som klaebemidlet (20), beliggende mellem klzebemidlet (20) og det
ringformede legeme (10), hvori baerefolien er fastgjort til det ringformede lege-
mes proximale side (11) langs dettes ydre periferi (14) og eventuelt langs den in-
dre periferi (13), og hvori en yderligere fastgerelse er til stede i omradet mellem
den indre og ydre periferi.
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Stomiudstyr

Opfindelsen angar et stomiudstyr, hvis proximale side har en konveks flade, som
er forsynet med klebemiddel, hvormed stomiudstyret kan klaebes til en brugers
hud, og til hvis distale side baerer en opsamlingspose eller en koblingsdel hertil
samt en fremgangsmade til fremstilling heraf.

I det felgende betegner en stomipatient eller en stomist en person, som har en
colostomi, en ileostomi eller en urostomi. Hos sAdanne personer er der ved
operativt indgreb foretaget en fremlaggelse af colon, ileum eller ureter sledes,
atlegemets affaldsprodukter, som feres gennem disse organer, ledes ud
gennem en kunstig munding eller &bning og opsamles i en opsamlingspose, som
almindeligvis klaebes pa huden ved hjzlp af en klabende plade med en indlgbs-
abning, som giver plads til stomien.

Ved fremstilling af stomiprodukter med en flad proximal klaebeside fremstilles en
plan skive af et hudvenligt kizebemiddel, som pa begge sider forsynes med en
plastfolie. Plastfolien pa klzebemidlets distale side fastgeres f.eks. ved svejsning
eller limning til en opsamlingspose eller til en koblingspart, hvortil der udskifteligt
kan kobles en opsamlingspose. Folien pa klezbemidlets proximale side er en
beskyttelsesfolie, som fiernes for ibrugtagning, og stomiudstyret kleebes da ved
hjeelp af klebemidlets hovedsagelig plane proximale side til brugerens hud.

Hos stomipatienter ses det ofte, at stomiens naermeste omgivelser i en afstand
af 1-2 cm er tilbagetrukket eller ligger i et krater eller en kavitet i forhold til den
evrige hudoverflade, som omgiver stomien. Til sAdanne patienter er det
hensigtsmeessigt at anvende et stomiprodukt, hvor den klaebende overflade
omkring abningen til optagelse af stomien har en del, som er konveks og rager
frem imod brugeren med henblik pa, at stomiudstyrets klaebende flade kan ligge
an mod og kleebe til huden overalt i krateret eller kaviteten. Navnlig er det vigtigt,
at stomiudstyret kizeber godt til huden taet op ad stomien for at give sikkerhed
mod nedbrydning af kleebemidiet og mod laekage. Anvendelse af en kizebeplade
med et stiv konveks form kan ogsa pafere et eksternt tryk pa arealet umiddelbart
op til stomien, hvilket, Iszer | forbindelse med tilbagetrukne stomier, vil sikre en
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tilstraekkelig fremragen for stomien til at hjselpe de udtemte affaldsprodukter
derfra direkte ned i opsamlingsposen uden kontakt med den eksponerede
Klaaber ved siden af stomien og forleenge brugstiden for kiseberskiven eller
-pladen. Formen af den kleebende flades fremadragende del kan eksempelvis
vare hvaelvet eller kegleformet, og sddanne produkter er kendt under betegnel-
sen konveks-produkter. Overalt i det felgende har ordet konveks denne brede
betydning uanset den aktuelle udformning.

EP-A-317 326 beskriver et konveks-produkt, hvor en stiv ring pa hele sin
konvekse side baerer en mellemring af bledt termoplastisk skum kleebet til den
stive ring. Mellemringen baerer et lag klaebemiddel til produktets anbringelse pa
en brugers hud. Skumringen er en fordyrende komponent, og fastgerelse ved
klaebning til den stive ring fordyrer produktionsprocessen, ligesom der ikke sikres
en fast tilhaeftning i det omrade pa stomiudstyret, hvor der er treekkraefter.

Dansk patentansegning nr. 1529/91 og EP-A-416 397 beskriver konveks-pro-
dukter, hvor et lag af en hudvenlig kizber er anbragt direkte pa den konvekse
flade af et ringformet legeme. Hos disse konveks-produkter er kissbemidiets
konvekse form givet ved den konvekse form af det ringformede legeme, og
Klaebemidlet har ingen mulighed for at tilpasse sin form til brugerens omkring
stomien. Der kan herved opsta luftiommer med deraf falgende mangelfuld
klaabning til brugerens hud.

| US patentskrift nr. 5.618.276 beskrives en stomiindretning i hvilken en thermo-
plastisk konveks trykring ogsa fungerer som baeltefastgerelsesring. Trykringen er
direkte og teetnende fastgjort til dens konvekse side til en kleebende hudplade,

og den er pA den modsatte side ogsa direkte og teetnende fastgjort til en opsam-
lingspose. Kun 1o ringformede fastgoreslseszoner, enten i form af en varmefor-
segling eller en kizbeforsegling, kreeves for at fastgere posen, trykringen og
hudpladen til hinanden. Trykringen er fastgjort il en pose langs en ringformet
forseglingszone og er fastgjort til en bled eftergivende elastomer bagside pa en
klzzbende hudplade ved varmeforsegling eller en forsegling ved hjeelp af en hot
melt.
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Iinternationalt offentliggarelsesskrift nr. WO 95/24169 beskrives et stomiudstyr
omfattende et ringformet legeme med en konveks proximal side og en distal side
samt en indre periferi og en ydre periferi, et lag af klabemiddel til fastgerelse
af det ringformede legeme til en brugers hud med den proximale side vendende
mod brugerens hud, hvilket kizzbemiddel findes p4 en thermoplastisk baerefolie
med mindst samme udstraskning som klsebemidlet, og at baerefolien er belig-
gende mellem kizebemidlet og det ringformede legeme og er fastgjort til det
ringformede legemes proximale side langs dettes indre periferi og ydre periferi
med indbyrdes mellemrum.

Der er stadig en risiko for laekager, hvis et s&dant stomiudstyr udszattes for
speaendinger ved kanterne, da bzerefolien ikke nedvendigvis har en tilstraekkelig
mekanisk styrke pa grund af indbyggede spaendinger, hvis der anvendes svejs-
ning, nar beerelaget fastgeres til det ringformede legemes proximale side langs
den indre periferl og den ydre periferi ved fremstillingen. Efter et brud er risikoen
for lsskage foraget betydeligt.

Der er saledes stadig et behov for et stomiudstyr omfattende et ringformet
legeme med en konveks proximal side og en distal side samt en indre periferi
0g en ydre periferi, et lag af kizzbemiddel til fastgerelse af det ringformede
legeme til en brugers hud med den proximale side vendende mod brugerens
hud, hvilket klaebemiddel findes p4 en thermoplastisk bzerefolie med mindst
samme udstraekning som klaebemidlet, og hvor baerefolien er beliggende mellem
klaebemidlet og det ringformede legeme og er fastgjort til det ringformede
legemes proximale side langs dettes indre periferi og ydre periferi og hvor et
kleberlag er til stede | omradet mellem den indre og den ydre periferi for det
ringformede legeme. '

Den foreliggende opfindelse angar sdledes et stomiudstyr, hvis proximale side
har en konveks overflade, som er forsynet med klaebemiddel, ved hjeelp af
hvilket stomiudstyret kan klaebes til en brugers hud, og hvis distale side baerer en
opsamilingspose eller en koblingspart herfor.
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Endvidere angar opfindelsen en fremgangsmade til fremstilling af et sadant
stomiudstyr.

| det folgende beskrives en foretrukken udferelsesform for opfindelsen med
henvisning til tegningen, hvor

fig. 1 viser en udferelsesform for et stomiprodukt set fra siden og med en
koblingspart, hvortil en opsamlingspose kan fastgares,

fig. 2 viser den distale side af stomiproduktet i ﬁg.{ ,

fig. 3 viser den proximale side af stomiproduktet i fig. 1,

fig. 4 viser et aksialt snit gennem stomiproduktet i fig. 1, og

fig. 5 viser set fra siden et stomiprodukt som i fig. 1, men uden koblingspart.

Opfindelsen angar et stomiudstyr indeholdende et ringformet legeme med savel
en konveks proximal side som en distal side og en indre periferi og en ydre
periferi, et lag klaebemiddel til fastgerelse af det ringformede legeme til en
brugers hud med den proximale side vendende mod brugerens hud, hvilket
kizzbemiddel findes pa en thermoplastisk baerefolie med mindst samme udstraek-
ning som klasbemidlet beliggende mellem klazbemidlet og det ringformede
legeme, og hvor baerefolien er fastgjort il det ringformede legemes proximale
side langs dettes ydre periferi ved en ringformet svejsning og eventuelt langs
den indre periferi, og at en yderligere fastgerelse er til stede i omrédet mellem
den ydre og den indre periferi.

Stomiudstyret ifalge opfindelsen har fglgende fordele:
Under brugen kan baerefolien udsattes for spandinger ved kanterne, hvilket

giver anledning til dannelse af folder, hvilket kan fore til lekage. En sadan
foldning forebygges ifelge opfindelsen pa grund af stabiliseringen af basrefolien
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og klaebemiddellaget pa grund af det klabemidde!, som er til stede mellem
baerefolien og det ringformede legeme.

Det muligger anvendelse af et klaebemiddel med en relativt svagers mekanisk
styrke, da der er en reduceret risiko for dannelse af folder p& grund af kontakten
til det ringformede legeme.

Endvidere kan fremstillingen af stomiudstyret ifalge opfindelsen lettes derved, at
nar basrefolien er bragt i kontakt med det ringformede legeme, er det fastgjort og
kan handteres uden at der sker en indbyrdes forskydning.

Den ringformede svejsning ved den ydre del af baerefolien giver folgende
fordele: 1) den sikre fasthaeftningen i det omrade p& stomiudstyret, hvor der er
traekkreefter, | modsaetnng til omradet i naerheden af stomien, hvor trykkraefter er
dominerende, 2) svejsningen hjeelper med at fastholde baerefolien, medens
klzebemidlet kaler og hasrder eller torrer, og slledes reduceres formtiden.

Svejsesemmen ved den ydre periferi p& det ringformede legeme kan vare
ringformet, men den kan veere afbrudt pd mindst et sted, hvorved der tilvejebrin-
ges luftadgang, ved den ydre periferi 14, gennem svejsesemmen til omradet
mellem den konvekse, proximale side 11 pa det ringformede legeme og baerefo-
lien 30. Dette er fordelagtigt, da det forhindrer, at der fanges luft mellem baerefo -
lien og det ringformede legeme under fremstillingen af udstyret ifelge
opfindelsen.

Hvis klzebemidlet har en tilstraekkelig styrke, kan svejsningen undgs, hvilket
lukker op for anvendelse af materialer, som ikke er varmestabile eller svejsbare,
som et konvekselement, som beerefolie og som kizzbemiddel. Anvendelse af et
relativt tykt lag af en billigere industriel klaeber med fordelagtige fysiske egenska-
ber (fejelighed, elasticitet) og en basrefolie kan reducere den nedvendige
meengde medicinsk klaeber og dermed reducere omkostningerne.

Et produkt ifalge opfindelsen, hvori kizzbemidlet anbragt i omrddet mellem den
Indre og ydre periferi udfylder omradet derimellem er fordelagtigt i situationer,
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hvor stomisten har behov for en hgjere grad af fastgarelse af kizebemidlet il det
konvekse stomiudstyr for at fastholde huden for at reducere foldning af huden,
hvilket kan fare til lzekager.

Det foretraekkes, at kizebemidlet anbragt i omradet mellem den Indre og ydre
periferi er en smelteklaeber, da smelteklaebere ofte er billige og hudvenlige, da
de normalt ikke indeholder adskillige additiver til regulering af de fysiske
egenskaber.

Nar en klabemiddelskive med en bzerefolie og et beskyttelseslag thermoformes
il et konvekst produkt, er der en risiko for, at de thermoplastiske lag vil traekke
sig anisotropt sammen, nar de afkales, med det resultat, at klzberskiven ikke
har den @nskede form, men far folder og udbulinger. Dette kan forarsage dérlig
adhaesion til brugerens hud.

Det foretrazkkes at tilvejebringe et thermoplastisk beskyttelseslag, som deekker
den proximale side af klazbemidlet, og som har slipegenskaber i forhold til
klaebemidiet for at beskytte den kleebende overflade.

I nogle tilfaelde foretraekkes det at tilvejebringe et plant lag af et thermostabilt
materiale, som er i taet forbindelse med klabemidlet, og som straekker sig radialt
indad i det vaesentlige fra kiazbemidlets ydre periferl og overlapper med det
ringformede legemes ydre periferl, hvis bzerefolien behaver stotte under thermo-

formningen.

Opfindelsen angar endvidere en fremgangsmade til fremstilling af et stomiudstyr
omfattende et ringformet legeme med en konveks proximal side og en distal side
samt en indre periferi og en ydre periferi, et lag af kiasbemidde! til fastgorelse at
det ringformede legeme til en brugers hud med den proximale side vendende
mod brugerens hud, hvilket klaebemiddel findes pa en thermoplastisk baerefolie
med mindst samme udstraskning som kizebemidlet, beliggende mellem klaebe-
midlet og det ringformede legeme, hvori baerefolien er fastgjort til det ringfor -
mede legemes proximale side langs dettes ydre periferi ved en ringformet
svejsning og eventuelt langs den Indre periferi, og at et yderligere klzebende lag



10

15

20

25

DK 173049 B1

er il stede i omradet mellem den indre og ydre periferi, hvilken fremgangsméade
omfatter opvarmning af i det mindste den centrale de! af en sammensat skive
omfattende et lag af klaebemiddel og en beerefolie, eventuslt en beskyttelsesfolie
og eventuelt et papir, hvilken centrale del er placeret inden for det ringformede
legemes ydre periferi, deformering af den centrale del, sdledes at den bibringes
det onskede tveersnit svarende i det vaesentlige til det konvekse legemes
tvaersnit, eventuelt placering af det ringformede legeme og fastgerelse af det
ringformede legeme til laget af kleebemiddel og baerefolien ved svejsning langs
den ydre periferi p det ringformede legeme.

Opvarmning udferes til en temperatur, ved hvilken klaebemidlet, baerefolien og
beskyttelseslaget blevet tilstraekkeligt plastiske , og deformeringen foregar ved
vacuumformning eller ved at presse den plastiske centrale del af skiven og det
ringformede legeme sammen pa en anden made til bevirke den gnskede defor-
mation af skiven.

Deformationen kan udferes ved vacuumformning eller trykformning, f.eks. under
anvendelse af trykluft eller en dorn eller direkte med det ringformede legeme.

En ringformet zone af klzebemiddel kan placeres pA baerelaget eller pA den
proximale del af det ringformede legeme. Derefter fremstilles en ringformet
sve]set sem langs det ringformede legemes ydre periferi, eventuelt sammen med
en varmeforsegling mellem baerefolien og den proximale del af det ringformede
legeme. Derefter afkeles udstyret og kan fiernes fra formvaerktojet.

I og for sig kendte plane skiver, der indeholder en baerefolie og et beskyttel-
seslag, kan ogsa anvendes til fremstilling af udstyr af den foreliggende type,
f.eks. konveksprodukter, da skiven af klabemiddel med en basrefolie og et
beskyttelseslag kan thermoformes til at antage den konvekse form, forudsat at
bestanddelene har acceptable fysiske egenskaber.

Der henvises til fig.1, som viser en udferelsesform for et stomiudstyr ifelge opfin-
delsen, som har, I retning fra den proximale side, et beskyttelseslag eller release
liner 40, der daekker den klaebende overflade, som skal i kontakt med huden
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omkring en stomi, en bzerefolie 30 for kiaeberlaget, en svejsesgm 32 ved den
ydre periferi p& det ringformede legeme 10 il fastgarelse af beerefolien til det

ringformede legeme, og en koblingsdel 60 fastgjort til det ringformede legeme
ved en ringformet svejsesem 61.

Fig. 2 viser udfarelsesformen ifelge fig.1 set oppefra (fra den distale side). | fig.2
vises ogsa diametrait anbragte baeltefastgarelsesstropper eller grer, som rager
udad til siden fra modsatte sider af det ringformede legeme.

Fig. 3 viser udferelsesformen ifalge fig.1 set nedefra (fra den proximale side).

Fig. 4 viser et ringformet legeme 10, der er fremstillet af en plasttype, der er
fleksibel og forholdsvis stiv, s& den under normalt optraedende kraftpavirkninger 1
det vaesentlige er formstabil. Polyolefiner, isaer polyethylen, f.eks. i form af en
blanding af hgj- og lavdensitetpolyethylener, har vist sig at vaere egnede, men
andre materialer med tilsvarende egenskaber kan anvendes. Det ringformede
legeme 10 har en proximal side 11, der er konveks, og som i det viste aksiale
snit danner en S-formet kurve. Endvidere har det ringformede legeme 10 en
distal side 12, som i den viste udferelsesform er plan, men den distale side 12
kan have andre former alt efter formalet.

Et lag 20 af klebemiddel har i det veesentlige form som en cirkelringskive og
bestar af et klabemiddel, som er i stand til gennem laengers tid at kizebe til et
menneskes hud. Egnede hudvenlige klssbemidler omfatter f.eks. dem, som
beskrives i GB patentskrift nr. 1 280 631, i DK patentskrift nr. 127.578, 148.408,
154.806, 147.226 0g 154.747, i EP offentliggarelsesskrift nr. 0 097 846 0g 0 415
183, i SE fremlaeggelsesskrift nr. 365.410, i WO offentliggarelsesskrift nr.
88/06894, i US patentskrift nr. 4.867.748, og | norsk fremlaeggelsesskrift nr.
157.686. Saerlig foretrukne er de klabemidier, som beskrives | US patentskrift
nr. 4.367.732 og 5.051.259 samt DK fremlaaggelsesskrift nr. 169,711. P& sin
distale side 21 laget af kieebemiddel 20 er en thermoplastisk beerefolie 30, som
har hovedsagelig samme udstraekning | radial retning som klzebemidlet 20.
Baerefolien kan vare af de samme materialer som det ringformede legeme.
Bzarefolien 30 med klazbemidlet 20 er i fig. 4 vist liggende helt taet op til den
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konvekse proximale side 11 af det ringformede legame 10, og baerefolien 30 er
svejset til det ringformede legeme 10 langs dettes ydre periferi 14 ved en svejse-
sem 32. Svejsesemmen 32 ved den ydre periferi 14 af det ringformede legemea
10 er ringformet, men kan vaere afbrudt mindst et sted, saledes at der ved den
ydre periferi 14 er luftadgang gennem svejsesemmen 32 til mellemrummet
mellem det ringformede legemes konvekse, proximale side 11 og baerefolien 30.
Yderligere er der en fastgerelseszone 31 i rummet mellem det ringformede
legemes konvekse, proximale side 11 og barefolien 30. Denne fastgorelse er
fordelagtigt i form af en ringformet zone af en varmeforsegling eller et lignende
band af kleebemiddel, der danner en forsegling, som kan daekke en del af eller
hele det ringformede legemes 11 proximale side. Det er fordelagtigt at anvende
en smeltekleeber til dannelse af forseglingen mellem det ringformede legeme 10
og beerefolien 30 eller f.eks. et kieebende skummateriale, forudsat at der dannes
en teet forsegling.

Laget af klaebemiddel 20 har p4 sin proximale side 22 en aftagelig beskyttelses-
folie eller release liner 40. Beskyttelsesfolien eller release lineren kan vaere
dannet af af thermoplastisk materiale, som p4 sin distale side, der vender mod
laget 20 af klaebemiddel, er siliconiseret, f.eks. silicone-coated polyethylen eller
siliconecoated papir, der muligger en let fiernelse af beskyttelsesfolien fer
anvendelsen,

Et hovedsageligt plant lag 50 af paplr eller andet thermostabilt materiale, som er
behandlet med slipmiddel, f.eks. siliconiseret pa den side, der vender mod
klzzbemidlet 20, kan placeres I taet forbindelse med klaebemidiet 20 og straekke
sig fra dettes ydre periferi 23 og daekker hele den plane del af klabemidlet 20,
idet papirlaget 50 straekker sig forbi og laengere ind end den ydre periferi 14 af
det ringformede legeme 10. Herved stabiliseres svejsesemmen 32. Betegnelsen
thermostabil betyder i denne forbindelse, at papirlaget 50 er dimensionsstabilt
ved de temperaturer, som anvendes ved thermoformning af baerefolien 30 og
beskyttelsesfolien 40, mellem hvilke klazbemidlet 20 er placeret.

Ved fremstilling af stomiproduktet i fig. 1-4 haves som udgangsmateriale det
ringformede legeme 10 samt en plan, cirkelringskiveformet, sammensat plade
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10

bestaende af laget 20 af kiebemiddel med beerefolien 30, eventuelt kleeber for
fastgerelseszonen 31, beskyttelsesfolien 40 og eventuelt papiret 50.

Af denne sammensatte skive opvarmes i det mindste dens centrale del, som er
beliggende inden fur en radius svarende til den ydre periferi 14 af det ringfor-
mede legeme 10, idet denne centrale del skal deformeres, s& den far det i fig. 4
viste tvaersnit. Opvarmningen sker til en temperatur hvor klaebemidlet 20,
basrefolien 30 og beskyttelsesfolien 40 bliver tilstraekkeligt plastiske, og deforma-
tionen kan ske ved vakuumformning eller ved, at skivens plastiske centrale del
og det ringformede legeme 10 p& anden made trykkes sammen og bevirker den
enskede de formation af skiven. Om ansket kan en cirkelformet zone af kleebe-
middel placeres p4 barefolien eller pa det ringformede legemes 10 proximale
side. Herefter udferes en ringformet svejsesem 32 langs den ydre periferi 14 af
det ringformede legeme 10, eventuelt samtidig med en varmeforsegling mellem
baerefolien og det ringformede legemes 10 proximale del 11. Ved den efterfal-
gende afkaling vil de thermoplastiske materialer have tendens til at krelle eller
danne rynker ved en anisotrop sammentraekning, men pa grund af tilstedevaerel-
sen af det thermostabile lag 50, vil sddanne buler rynker eller kreller undgas,
fordi det thermostabile lag af papir er dimensionsstabilt ved de her optraedende
temperaturandringer.

Den distale side 12 af det ringformede legeme 10 er plan, og en koblingspart 60
er ved en ringformet svejsesem 61 fastgjort til den distale side 12 af det ringfor-
mede legeme 10. Koblingsparten 60 er pa i og for sig kendt made indrettet til at
kunne kobles sammean med en opsamlingspose til stomiudstyret.

Udfarelsesformen i fig. 5 svarer til udferelsesformen i fig. 1-4 bortset fra, at der
her ikke findes nogen koblingspart. Denne udfarelsesform klebes udstyret med
sin proximale side pa brugerens hud og danner séledes en hovedsagelig plan
distal flade, pa hvilken et stomiprodukt med plan proximal klzebeflade kan fastge-
res ved klabning pa i og for sig kendt made

Alternativt kan opsamlingsposen vaere en integreret del af stomiudstyret ifalge
opfindelsen.
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Nar stomiudstyret ifgige opfindelsen skal anvendes, fiernes beskyttelsesfolien 40
0g eventuelt papiret 50, hvis det er til stede, hvorved den proximale side 22 af
klaebelaget 20 frilaagges, og stomiudstyret kleebes derefter pa brugerens hud
saledes, at udstyret er centreret om brugerens stomi. | tilfaelde af et etstyks-ud-
styr er en opsamlingspose integreret, og i tilfaelde af et tostyks-udstyr fastgeres
derefter en opsamlingspose til stomiudstyret ifalge opfindelsen.
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Patentkrav:
1. Stomiudstyr omfattende

- ot ringformet legeme (10) med en konveks proximal side (11) og en distal side
(12) samt en indre periferi (13) og en ydre periferi (14),

[ T

1]
N

- et lag af kizzbemniddel (20) til fastgarelse af det ringformede legeme (10) til en
brugers hud med den proximale side (11) vendende mod brugerens hud, hvilket
Klabemidde! (20) findes pa en termoplastisk baerefolie (30) med mindst samme
udstraekning som kiaebemidlet (20), beliggende mellem kizbemidlet (20) og det
rngformede legeme (10), kendetegnet ved, at baerefolien er fastgjort til det
10 ringformede legemes proximale side (11) langs dettes ydre periferi (14) ved en
Angformet svejsning og eventuelt langs den indre periferi (13), og at en yderli-

gere fastgarelse er til stede i omréadet mellem den indre og ydre periferi.

2. Stomiudstyr ifelge krav 1, kendetegn e at baerefolien (30) er fastgjort
et ringformede legeme (10) ved en ikke lukket ringformet svejsesem (32) langs
15 den ydre periferi (14) og ved et klazbemiddel mellem den indre og ydre periferi..

3. Stomiudstyr ifelge krav2, kendete gn e tved, klazbemidlet anbragt
mellem den indre og ydre periferi er et smelteklzebemiddel.

4. Stomiudstyr ifelge et hvilket som helst af kravene 1-3,kendetegnet
ved, at kiazbemidlet anbragt i omradet mellem den indre og ydre periferi udtylder

P B i

20 omradet derimellem.

= 5. Stomiudstyr ifelge krav 1-3,kendetegnet ved, at baerefolien (30) er
= termoplastisk og strakker sig veesentligt ud over det ringformede legemes (10)
1 ydre periferi (14), hvor baerefolien (30) i det vaesentlige er plan.

6. Stomludstyr ifelge krav5,kendetegnet ved, at det omfatter en termopla -

25 stisk beskyttelsesfolie (40), som daekker klbemidlets (20) proximale side, og
som har slipegenskaber i forhold til kizebemidlet (20).
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7. Stomiudstyr i felge krav 5 eller 6, ke nde te g netved, at det omfatter et
plant lag af thermostabilt materiale (50), som er i taet forbindelse med klaebemid-
let (20), og som straekker sig radialt indad hovedsagelig fra kizsbemidlets ydre
periferi (23) og overlapper det ringformede legemes (10) ydre periferi (14).

8. Fremgangsmade til fremstilling af et stomiudstyr omfattende et ringformet
legeme (10) med en konveks proximal side (11) og en distal side (12) samt en
indre periferi (13) og en ydre periferi (14), et lag af klaabemidde! (20) til fastge -
relse af det ringformede legeme (10) til en brugers hud med den proximale side
(11) vendende mod brugerens hud, hvilket klasbemiddel (20) findes pa en termo-
plastisk baerefolie (30) med mindst samme udstraekning som klaebemidiet (20),
beliggende mellem klasbemidlet (20) og det ringformede legeme (10), hvori
barefolien er fastgjort til det ringformede legemes proximale side (11) langs
dettes ydre periferi (14) ved en ringformet svejsning og eventuelt langs den Indre
periferi (13), og at en yderligere fastgerelse er til stede | omradet mellem den
indre og ydre periferi, hvilken fremgangsmade omfatter opvarmning af i det
mindste den centrale del af an sammensat skive omfattende et lag af kleebemid-
del og en baerefolie, eventuelt en beskyttelsesfolie (40) og eventuelt et papir,
hvilken centrale del er placeret inden for den ydre periferi (14) af det ringformede
legeme (10), deformering af den centrale del, saledes at den bibringes det
enskede tvaersnit, eventuelt placering af det ringformede legeme og fastgorelse
af det ringformede legeme il laget af klazbemiddel og baerefolien ved svejsning
langs den ydre periferi pA det ringformede legeme.
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