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Beschreibung
Stand der Technik

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vor-
richtung zur Peritonealdialyse. Weiterer Gegenstand
der vorliegenden Erfindung ist die Verwendung der
erfindungsgemaflen Vorrichtung zur Durchflihrung
von Peritonealdialysen.

[0002] Die Peritonealdialyse, auch Bauchfelldialyse
genannt, ist eine Variante der kinstlichen Blutwa-
sche. Bei gesunden Menschen filtern die Nieren Stof-
fe aus dem Blut, damit sie mit dem Urin ausgeschie-
den werden kénnen. Wenn die Nieren nicht mehr in
der Lage sind, die anfallenden Stoffwechselprodukte
auszuscheiden, muss das Blut kinstlich gereinigt
werden.

[0003] Wahrend bei der kiinstlichen Niere (Hamodi-
alyse) das Blut auBerhalb des Koérpers mit einem
speziellen Filter gereinigt wird, benutzt man bei der
Peritonealdialyse das gut durchblutete Bauchfell des
Patienten als korpereigene Filtermembran. Das
Bauchfell kleidet die gesamte Bauchhéhle aus. Bei
der Bauchfelldialyse lasst man mehrmals am Tag
eine Dialysel6sung in die Bauchhohle flieRen, welche
die giftigen Stoffwechselprodukte aufnimmt.

[0004] Die Peritonealdialyse fihrt der Patient — im
Gegensatz zur Hamodialyse — alleine zu Hause
durch und kann den Zeitplan nach seinen Bedurfnis-
sen entsprechend flexibel gestalten. Bei der Perito-
nealdialyse sind die Patienten bezlglich der Nah-
rungs- und Flissigkeitsaufnahme weniger einge-
schrankt als bei der Hamodialyse. Jedoch besteht
durch den permanent in der Bauchhdhle liegenden
Katheter das Risiko von Infektionen an der Austritts-
stelle oder in der Bauchhohle.

[0005] Bei der Peritonealdialyse wird das Bauchfell
als Blutfilter eingesetzt. Das Bauchfell (Peritoneum)
ist eine gut durchblutete, halbdurchlassige Membran,
welche die Bauchhdhle auskleidet und viele Organe
Uberzieht. Uber einen Katheter wird Dialysefliissig-
keit in die Bauchhohle eingefiillt. In dieser Dialyse-
flissigkeit ist eine andere Konzentration an Substan-
zen, als im Blut. Nach dem Prinzip der Osmose wer-
den diese Substanzen dem Blut entzogen und gelan-
gen in die Bauchhéhle. Nach einigen Stunden wird
die Dialyseflissigkeit mit den Harnbestandteilen wie-
der aus der Bauchhdhle ausgelassen.

[0006] Bei der Peritonealdialyse flllt der Patient
selbst 1,5 bis 3,0 | einer sterilen Dialyselésung uber
einen Katheter in die Bauchhohle, die das Bauchfell
(Peritoneum) damit umspdilt. Die Substanzen, die
ausgeschieden werden sollen, wandern vom Blut
durch das Peritoneum in die Dialysel6sung.
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[0007] Eine weitere Aufgabe der Dialyse besteht da-
rin, dem Korper Uberschissiges Wasser zu entzie-
hen — der Fachmann spricht von Ultrafiltration. Des-
halb enthalten die meisten Dialyselésungen Glukose
(Zucker). Durch einen einfachen osmotischen Vor-
gang wandert bei der Peritonealdialyse auch Wasser
in die Dialyseldsung und kann so entfernt werden.

[0008] Nach etwa vier bis finf Stunden ist die Dialy-
selésung, das sogenannte Dialysat, mit Giftstoffen
gesattigt. Es wird aus dem Bauchraum lber den Ka-
theter abgelassen und durch frische Dialyselésung
ersetzt.

[0009] Zur Durchfihrung der Peritonealdialyse gibt
es verschiedene Moglichkeiten: Bei der kontinuierli-
chen ambulanten Peritonealdialyse (CAPD) wech-
seln die Patienten selbst etwa vier bis funf Mal am
Tag lhre Dialyselésung. Bei der automatischen Peri-
tonealdialyse (APD) ubernimmt ein Dialysegerat (Cy-
cler) den automatischen Beutelwechsel tiber Nacht —
so ist der Patient tagstber noch unabhéangiger und
fuhlt sich kaum eingeschrankt.

[0010] Die Peritonealdialyse entspricht weitgehend
der naturlichen Arbeitsweise der Niere, da sie den
Korper kontinuierlich und gleichmafig entgiftet und
entwassert. Der Patient muss daher generell mit we-
niger Nebenwirkungen rechnen. Wahrend der Dialy-
se ist der Patient mobil und unabhéngig und kann sei-
ner gewohnten Tatigkeit und seinem Beruf nachge-
hen. Bei den Verfahren zur kontinuierlichen ambulan-
ten Peritonealdialyse bzw. CAPD werden im Allge-
meinen zwei Behalter bendtigt, um das Verfahren
durchzuflihren. Ein erster Behalter (Ablauf- oder
Drainagebeutel) ist gemeinsam mit einem Schlauch-
stiick vorgesehen, welches Uber einen Katheter an
das Peritoneum eines Patienten anschlie3bar ist, um
das Peritoneum zu entleeren. Ein zweiter Behalter
(Lésungs- oder Dialysatbeutel) enthalt ein Dialysat
fur die Zufihrung zu dem Peritoneum eines Patien-
ten. Nachdem die Flissigkeit aus dem Peritoneum in
den Ablaufbeutel abgelaufen ist, wird der Lésungs-
beutel an den Patienten angeschlossen. Das Dialy-
sat wird durch den Schlauch aus dem Lésungsbeutel
an das Peritoneum des Patienten abgegeben. Dari-
ber hinaus gibt es auch so genannte Singlebeu-
tel-Systeme, die nur einem Lésungsbeutel und einen
Verbindungsschlauch mit Patientenanschluss auf-
weisen. In diesem Fall wird nach erfolgter Dialyse die
Lésung aus dem Peritoneum in den alten, zuvor ent-
leerten Dialysatbeutel zurtickgefuhrt. Dieses erfor-
dert jedoch, das die Peritonealvorrichtung nach Ent-
leerung in das Peritoneum fiir die gesamte Dauer der
Dialyse am Patienten verbleibt. Singlebeutel kom-
men auch fir die APD in Frage, wobei das Dialysege-
rat die verbrauchten Dialysatlésungen entsorgt.

[0011] Nachteilig an den bekannten Vorrichtungen
zur Durchfiihrung der Peritonealdialyse ist der kos-
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tenintensiv herzustellende Verbindungsschlauch, der
den Drainage- und Dialysatbehalter sowie den an
das Peritoneum angebundenen Katheter des Patien-
ten verbindet. Nachteilig an diesem Verbindungs-
schlauch ist auch, dass Schlduche der in Rede ste-
henden Art zum Kinking neigen. Unter dem Begriff
,Kinking" wird dabei verstanden, wenn der Verbin-
dungsschlauch leicht geknickt und damit geschlos-
sen werden kann, so dass ein Durchfluss durch den
Schlauch nicht mehr mdglich ist. Dieses Problem er-
gibt sich haufig bei Schlauchen mit grolem Durch-
messer und niedrigen Wandstarken.

[0012] Es besteht daher Bedarf fur eine verbesserte
Vorrichtung zur Peritonealdialyse, welche die Nach-
teile bekannter Systeme und Verfahren zur Verabrei-
chung von Dialysaten Uberwindet und die bekannten
Verfahren und Systeme vereinfacht.

Aufgabenstellung

[0013] Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist
es demgemal, die bekannten Vorrichtungen zur Pe-
ritonealdialyse weiterzuentwickeln, so dass Vorrich-
tungen erhalten werden, deren Verbindung zwischen
den jeweiligen Behaltern sowie dem Peritoneum des
Patienten vorzugsweise kostenglinstig herzustellen
sind und welche vorzugsweise nicht zu einem Kin-
king neigen. Gleichzeitig sollte die Vorrichtung vor-
zugsweise eine leichte Handhabung fir den Patien-
ten ermdglichen, so dass die Gefahren einer Infektion
des Peritoneums des Patienten minimiert werden.

[0014] Die Losung dieser Aufgabe geht aus von ei-
ner Vorrichtung zur Peritonealdialyse (1), umfassend
(a) einen Dialysatbeutel (3);
(b) gegebenenfalls einen Drainagebeutel (4) und
(c) einen Verbindungs-Folienschlauch mit Patien-
tenanschluss.

[0015] Die Vorrichtung (1) ist dann dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Verbindungs-Folienschlauch (2)
erste (5), zweite (6) und gegebenenfalls dritte (7) Ver-
bindungen aufweist, wobei die erste Verbindung (5)
zwischen dem Verbindungs-Folienschlauch (2) und
dem Dialysatbeutel (3) vorgesehen ist, das Peritone-
um eines Patienten Uber die zweite Verbindung (6) an
den Verbindungs-Folienschlauch (2) angebunden
werden kann und die gegebenenfalls vorhandene
dritte Verbindung (7) zwischen dem gegebenenfalls
vorhandenen Drainagebeutel (4) und dem Verbin-
dungs-Folienschlauch (3) vorgesehen ist.

[0016] Die erfindungsgemafe Vorrichtung kann da-
bei fur die kontinuierliche ambulante Peritonealdialy-
se (CAPD) oder die automatische Peritonealdialyse
(APD) verwendet werden.

[0017] Erfindungsgemall ist somit vorgesehen,
dass bei bekannten Peritonealvorrichtungen die dort
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verwendeten Schlauchverbindungen durch Verbin-
dungs-Folienschlauche ersetzt werden. Folien-
schlduche sind im Vergleich zu den bekannten
Schlauchverbindungen kostengunstiger herzustel-
len, so dass die resultierende Vorrichtung zur Perito-
nealdialyse in samtlichen Kliniken, insbesondere in
armen Landern, fur den Einsatzfall ohne groRere In-
vestitionskosten auf Lager gehalten werden kann.
Darlber hinaus neigen Folienschlduche nicht zum
Kinking, was eine einfachere und sichere Handha-
bung der Vorrichtung gewahrleistet.

[0018] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung wird
unter dem Begriff ,Schlauchfolie", insbesondere hin-
sichtlich einer Abgrenzung gegenuber dem Begriff ei-
nes ,Schlauches", verstanden, dass eine Schlauch-
folie —im Gegensatz zum Schlauch — keine Rickstell-
krafte aufweist. Demgegentiiber weist ein Schlauch
eine Ruckstellkraft auf, welche nach einem Zusam-
mendricken des Schlauches daflir sorgt, dass der
Schlauch wieder auf den im Wesentlichen urspriing-
lichen Durchmesser zurtickkehrt. Darlber hinaus ist
die Wandstarke eines Folienschlauches geringer als
bei einem Schlauch. Im Rahmen der vorliegenden
Erfindung weist der erfindungsgemaf zu verwenden-
de Folienschlauch eine Wandstarke von vorzugswei-
se 50 bis 300 ym, besonders bevorzugt 150 bis 250
pm, insbesondere 180 bis 220 pym, auf.

[0019] Die vorliegende Erfindung betrifft somit eine
Vorrichtung (1), umfassend ein Sinlge- oder Doppel-
beutelsystem zum Gebrauch bei der Durchfiihrung
der Peritonealdialyse, welche mindestens die folgen-
den Bestandteile aufweist:

(a) einen Lésungsbeutel (Dialysatbeutel) (3);

(b) gegebenenfalls einen Abfallbeutel (Drainage-

beutel) (4) und

(c) einen Verbindungs-Folienschlauch mit Patien-

tenanschluss,

wobei der Verbindungs-Folienschlauch (2) den Dialy-
satbeutel (3) Uber die Verbindung (5) des Folien-
schlauches (2) und gegebenenfalls den Drainage-
beutel (4) Uber die gegebenenfalls vorhandene Ver-
bindung (7) des Folienschlauches (2) miteinander
verbindet und eine Verbindung (6) fur einen An-
schluss des Peritoneums des Patienten umfasst.

[0020] In einer ersten bevorzugten Ausflihrungs-
form ist der Verbindungs-Folienschlauch durch Peel-
nahte und/oder Ventile in Kammern unterteilt.

[0021] In einer weiteren bevorzugten Ausfihrungs-
form sind je nach gewiinschtem Verfahrensschritt der
Peritonealdialyse die Verbindungen (5), (6) und/oder
(7) verschliebar. Zum Verschlief3en eignen sich da-
bei beispielsweise trennbare Peelndhte, Ventile oder
Klammern. Die Funktionen Auslauf, Einlauf und
Flash werden daher vorzugsweise Uber trennbare
Peelnahte, Ventile oder Klammern gesteuert.
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[0022] Zu Beginn eines typischen Zyklus der konti-
nuierlichen ambulanten Peritonealdialyse wird die in
der Peritonealhdhle befindliche Lésung aus der Peri-
tonealhdhle entfernt. Falls die erfindungsgemaliie
Vorrichtung einen Drainagebeutel (4) umfasst, so
wird die Lésung in der Peritonealhdhle Gber den Ka-
theder und den daran angeschlossenen Verbin-
dungs-Folienschlauch (2) in den vorhandenen Drai-
nagebeutel (4) Uberfuhrt. Zu diesem Zweck ist die
Verbindung (5) zwischen dem Dialysatbeutel (3) und
dem Folienschlauch (2) vorzugsweise geschlossen.
Nach der Drainage wird dann eine Verbindung zwi-
schen dem Dialysatbeutel (3) und der Peritonealhdh-
le des Patienten Uber den Verbindungs-Folien-
schlauch erméglicht, wahrend gleichzeitig die Verbin-
dung zwischen Peritonealhdhle und dem Drainage-
beutel (4) unterbunden wird.

[0023] Im Neuzustand des Systems, d.h. vor der
Verwendung zur Peritonealdialyse, kdnnen sowohl
die Beutel (3) und (4), falls vorhanden, als auch der
Verbindungs-Folienschlauch (2) mit dem Dialysat ge-
fullt sein.

[0024] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung sind der Dialysatbeutel (3),
gegebenenfalls der Drainagebeutel (4) und der Ver-
bindungs-Folienschlauch (2) der Vorrichtung (1) inte-
gral miteinander verbunden.

[0025] Der Dialysatbeutel (3) der erfindungsgema-
Ren Vorrichtung ist fur die Aufnahme des Dialysats
bestimmt. Bei der Dialysatflissigkeit kann es sich
beispielsweise um eine Glucoselésung fur die Perito-
nealdialyse handelt.

[0026] Ublicherweise hat der Dialysatbeutel ein Vo-
lumen von 500 bis 5000 ml, vorzugsweise 1000 bis
3000 ml, insbesondere 1250 bis 2750 ml. Insbeson-
dere fur die Verwendung der erfindungsgemafen
Vorrichtung bei (Klein-)Kindern kénnen die verwen-
deten Dialysatbeutel auch kleiner ausgepragt sein.
Ferner kann der Dialysatbeutel (3) in mehrere, d.h. in
mindestens zwei Kammern unterteilt sein, wobei zwi-
schen den jeweiligen Kammern Ventile und/oder
Peelnahte vorgesehen sind, die ein Mischen der
Kompartimente vor der Anwendung fur Lésungen er-
moglichen, die gemischt nicht haltbar sind.

[0027] Der Dialysatbeutel (3) wird wahrend der Pe-
ritonealdialyse an einem Stativ derart aufgehangt,
dass die Dialysatflissigkeit unter der Einwirkung des
hydrostatischen Drucks in Richtung auf die durch die
Aufhangung des Dialysatbeutels bedingte oben lie-
gende Verbindung (5) des Folienschlauches abflie-
Ren kann. Daher ist an dem Dialysatbeutel (3) vor-
zugsweise mindestens eine Aufhangedffnung vorge-
sehen, die dazu dient, mit einem Stativ in Eingriff zu
gelangen, so dass die Anordnung des Dialysatbeu-
tels (3) fur die Verabreichung des Dialysats richtig ori-
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entiert ist. Der Dialysatbeutel (3) selbst kann weiter-
hin zusatzlich mindestens einen Stutzen aufweisen,
Uber den Wirkstoffe und/oder Medikamente dem Dia-
lysatbeutel (3) und damit der Dialysatflissigkeit zu-
gesetzt werden kdnnen.

[0028] An der oben liegenden Verbindung (5) des
Verbidnungs-Folienschlauches (2) ist somit der Dia-
lysatbeutel (3) mit der Dialysatldsung angebunden.
Der Verbindungs-Folienschlauch (2) ist mit dem Dia-
lysatbeutel (3) vorzugsweise unter Einhaltung der
Sterilitatsbedingungen verbunden, da bei der Perito-
nealdialyse die dem Peritoneum zugeflhrte Dialysat-
I6sung in unsterilem Zustand ansonsten zu einer Pe-
ritonitis fihren kann.

[0029] Der Verbund zwischen dem Dialysatbeutel
(3) und dem Verbindungs-Folienschlauch (2) kann
erfindungsgemaf dabei auf jede geeignete Weise er-
folgen:

Beispielhaft ist hierfir das Verschweil3en des Verbin-
dungs-Folienschlauches (1) mit dem Dialysatbeutel
(3) genannt, wobei die Aulenseite des Verbin-
dungs-Folienschlauches mit der Innenseite des Dia-
lysatbeutels oder aber die Innenseite des Verbin-
dungs-Folienschlauchs mit dem Beutel verschweif3t
ist. Der Verbindungs-Folienschlauch kann dabei tber
Peelnahte oder Ventile abgetrennt sein.

[0030] Alternativ kann der Dialysatbeutel (3) auch
Uber ein Portelement mit dem Folienschlauch ver-
bunden werden. In diesem Fall kann das Portelement
mit dem Beutel und dem Verbindungs-Folien-
schlauch als Zwischenglied verschweil3t sein.

[0031] Unter einem Portelement wird im Rahmen
der vorliegenden Erfindung beispielsweise ein Sattel-
element verstanden. Entsprechende Sattelelemente
sind in der WO 90/06262 beschrieben, deren diesbe-
zugliche Offenbarung unter Bezugnahme in die vor-
liegende Erfindung eingeschlossen ist.

[0032] Damit die Dialysatflissigkeit nicht unmittel-
bar nach dem Anschluss der Vorrichtung an den Pa-
tienten in dessen Peritoneum flief3t, kann die Verbin-
dung (5) zwischen Drainagebeutel (3) und Folien-
schlauch (2) zunachst verschlossen sein. Hierfir eig-
net sich neben den bereits genannten Verschlussar-
ten auch eine AufreiBversiegelung, wie eine Peel-
naht.

[0033] Der Verbindungs-Folienschlauch (2) besitzt
eine zweite Verbindung (6) zum Peritoneum eines
Patienten. Diese zweite Verbindung (6) wird vorzugs-
weise mit einem Katheder verbunden, der wiederum
in das Peritoneum des Patienten fiihrt. Bei dem Ka-
theter handelt es sich im Allgemeinen um einen Dau-
erkatheter. Die Verbindung (6) des erfindungsgeman
vorgesehenen Folienschlauches (2) fur den Katheder
ist vorzugsweise als ein Y-Teil oder ein Sattel ausge-
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bildet, der auf den Folienschlauch aufgebracht ist.
Der Sattel kann dabei beispielsweise wie in der WO
90/06262 beschrieben ausgebildet sein, wobei die
diesbezugliche Offenbarung der WO 90/06262 durch
Bezugnahme in die vorliegende Erfindung einge-
schlossen ist.

[0034] Das auf dem Verbindungs-Folienschlauch
zum Anschluss an den Katheter angebrachte Y-Teil
bzw. der auf dem Verbindungs-Folienschlauch zum
Anschluss an den Katheter angebrachte Sattel sollte
vorzugsweise folgende Strémungssequenzen er-
moglichen:
(1) Die Drainagel6sung sollte aus der Bauchhdéhle
des Patienten in den gegebenenfalls vorhande-
nen leeren Drainagebeutel auf dem Boden flie3en
koénnen.
(2) Die Dialysatflissigkeit sollte durch den Folien-
schlauch, gegebenenfalls den Sattel bzw. gege-
benenfalls das Y-Teil in den gegebenenfalls vor-
handenen Drainagebeutel hindurchgesplilt wer-
den, um die Leitung zu reinigen.
(3) Die Dialysatflissigkeit sollte in die Bauchhdhle
des Patienten eingeflihrt werden.

[0035] Der Sattel bzw. das Y-Teil sollte dariiber hin-
aus vorzugsweise dafiir sorgen, dass keine Flissig-
keit in unndtiger Weise verloren geht, nachdem die
Vorrichtung vom Patienten getrennt wurde.

[0036] Der Verbindungs-Folienschlauch (2) besitzt
daruber hinaus gegebenenfalls eine dritte Verbin-
dung (7), die an einen Drainagebeutel (4) angebun-
den sein kann.

[0037] Ublicherweise hat dieser Drainagebeutel (4)
ein gleiches oder grofieres Volumen als der Dialysat-
behalter, da insbesondere bei der Verwendung von
Glucose-haltigen Dialysatlésungen Wasser bei der
Peritonealdialyse aus dem Kérper in das Dialysat und
damit anschlief3end in den Drainagebeutel (4) tber-
fuhrt wird.

[0038] In einer bevorzugten Ausflihrungsform ist
das Volumen des Drainagebeutels (4) 1,5fach gréRer
als das Volumen des Dialysatbeutels (3)

[0039] Der Verbindungs-Folienschlauch (2) ist mit
dem Drainagebeutel (4) vorzugsweise unter Einhal-
tung der Sterilitdtsbedingungen verbunden.

[0040] Der Verbund zwischen dem Drainagebeutel
(4) und dem Verbindungs-Folienschlauch (2) kann
erfindungsgeman dabei auf jede geeignete Weise er-
folgen:

Beispielhaft ist hierfir das Verschweil3en des Folien-
schlauches (1) mit dem Drainagebeutel (4) genannt,
wobei — je nach verwendetem Material des Drainage-
beutels (4) und des Folienschlauches (2) — der Ver-
bindungs-Folienschlauch (2) entweder mit seiner Au-
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Renseite oder seiner Innenseite des Drainagebeutels
(4) verschweifdt ist. Zur Trennung zum LOésungszweig
ist vorzugsweise eine Peelnaht, ein Ventil oder eine
Klemme vorgesehen.

[0041] Alternativ kann der Drainagebeutel (4) auch
Uber ein Portelement, wie beispielsweise ein Sattel,
mit dem Folienschlauch verbunden werden. In die-
sem Fall kann das Portelement mit dem Beutel und
dem Verbindungs-Folienschlauch als Zwischenglied
verschweil3t sein.

[0042] Bei einer Ausfiihrungsform der vorliegenden
Erfindung sind der Behalter fiir die Dialysatflissigkeit
(3) und der Drainagebeutel (4) aus biegsamen Kunst-
stoffmaterialen hergestellt. Dabei handelt es sich be-
vorzugt um coextrudierte Mehrschichtfolien aus
Kunststoffen, die auf Polyolefinen basieren.

[0043] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung sind die fur die erfindungsge-
mafe Vorrichtung verwendeten Behalter (3) und (4),
falls vorhanden, frei von PVC.

[0044] In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungs-
form der vorliegenden Erfindung sind die fir die erfin-
dungsgemalie Vorrichtung verwendeten Behalter (3)
und (4), falls vorhanden, frei von Weichmachern.

[0045] In einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungs-
form der vorliegenden Erfindung sind die fir die erfin-
dungsgemalie Vorrichtung verwendeten Behalter (3)
und (4), falls vorhanden, frei von PVC und Weichma-
chern.

[0046] Der zur Verbindung der Behalter und dem
Katheder zum Peritoneum des Patienten verwendete
Verbindungs-Folienschlauch  weist vorzugsweise
mehrere Schichten auf. Die Herstellung des Mehr-
schichtfolienschlauches kann auf dem Fachmann an
sich bekannte Art und Weise erfolgen. Geeignet hier-
fur ist beispielsweise das in der zeitgleich eingereich-
ten Patentanmeldung DE ... mit dem Titel ,Verfahren
zum Kaschieren eines partikelarmen Folienschlau-
ches" beschriebene Verfahren der PolyCine GmbH,
Deutschland.

[0047] Geeignete Mehrschichtfolien weisen vor-
zugsweise bis zu 7 Folienschichten auf. Besonders
bevorzugt sind Mehrschichtfolien mit 2 bis 5 Schich-
ten, insbesondere 3 Schichten.

[0048] Fiur die jeweiligen Schichten geeignete Mate-
rialien sind beispielsweise Mischungen aus modifi-
ziertem Polypropylen. Dabei kann das Polypropylen
in Mischung mit synthetischen Kautschuken, bei-
spielsweise =~ SEBS-(Styrol/Ethylen-Butylen/Styrol),
SEPS-(Styrol/Ethylen-Propylen/Styrol) und SIS-Kau-
tschuken (Styrol/Isopren/Styrol), vorliegen. Auch Co-
polymere aus Polyethylen und Polypropylen sind be-
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vorzugt.

[0049] Durch die Wahl geeigneter Mischungen der
vorgenannten Kunststoffe in den jeweiligen Schich-
ten kénnen Folienmaterialien mit unterschiedlichen
Eigenschaften erhalten werden.

[0050] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung ist der Verbindungs-Folien-
schlauch aus mindestens zwei Schichten ausgebil-
det, wobei die Schmelztemperatur der Innen- und Au-
Renschicht je nach Verwendung des Verbin-
dungs-Folienschlauches eingestellt wird.

[0051] Bei dem Material der Au3enschicht handelt
es sich dann vorzugsweise um ein Material, dass als
Hauptbestandteil ein Homopolymer aus Polypropy-
len umfasst, dessen Schmelzpunkt vorzugsweise un-
gefahr bei 161 °C betragt.

[0052] Wenn eine dreischichtige Folien-
schlauch-Struktur vorliegt, so fungiert als Mittel-
schicht vorzugsweise ein Polypropylen-Copolymer.
Alternativ kann die Mittelschicht auch ein Radom-he-
terophasiges Copolymer aus Polypropylen umfas-
sen, dass dem Folieschlauch zur Erhéhung der
Schlagzahmodifizierung zugesetzt wird. Die Mittel-
schicht weist vorzugsweise einen Schmelzpunkt von
124 bis 135 °C auf.

[0053] Die Innenschicht des erfindungsgemafien
Verbindungs-Folienschlauches ist vorzugsweise wie
die Mittelschicht ausgebildet, wobei der Innenschicht
insgesamt weniger Schlagzahmodifizierer zugesetzt
wird, so dass sich besser Schweileigenschaften des
resultierenden Folienschlauches ergeben. Vorzugs-
weise ist die Innenschicht aus einem Material aufge-
baut, dass als Hauptbestandteil ein Polypropylen-Po-
lymer umfasst, dessen Schmelzpunkt gréRer als 135
Cist.

Ausfihrungsbeispiel

[0054] In einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
vorliegenden Erfindung sind die fiir die erfindungsge-
maRe Vorrichtung verwendeten Verbindungs-Folien-
schlauche frei von PVC.

[0055] In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungs-
form der vorliegenden Erfindung sind die fur die erfin-
dungsgemale Vorrichtung verwendeten Verbin-
dungs-Folienschlauche frei von Weichmachern.

[0056] In einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungs-
form der vorliegenden Erfindung sind die fur die erfin-
dungsgemale Vorrichtung verwendeten Verbin-
dungs-Folienschlauche frei von PVC und Weichma-
chern.

[0057] Die Beutel (3) und (4), falls vorhanden, sowie
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der erfindungsgemaf vorgesehene Verbindungs-Fo-
lienschlauch (2) kénnen nach Verwendung vorzugs-
weise gemeinsam entsorgt werden.

[0058] Die vorliegende Erfindung wurde zwar unter
Bezugnahme auf eine Vorrichtung zum gebrauch bei
der Peritonealdialyse beschrieben, es versteht sich
jedoch, dass die vorliegende Erfindung bei anderen
Verfahren implementiert werden kann, beispielswei-
se im Rahmen der Infusion, ohne jedoch darauf be-
schrankt zu sein.

[0059] Die erfindungsgemafe Vorrichtung wird vor-
zugsweise wie folgt hergestellt:

Die Vorrichtungskomponenten liegen als Schlauchfo-
lie oder als randbeschnittene Schlauchfolie in Form
von Rollenware vor. Portelemente, zum Beispiel Sat-
telstlicke, liegen als Einzelteile vor.

[0060] Die Beutelkontur(en) wird/werden mittels
Schweilvorrichtung durch Erhitzen unter Druck un-
I6sbar verschweillt. Dann wird der Verbindungs-Foli-
enschlauch oder das Portelement in die Beutelkontur
eingefihrt und ebenfalls mit der Beutelkontur unlds-
bar verschweil}t.

[0061] Wenn ein Portelement verwendet wird, so
wird dieses dann mit dem Verbindungs-Folien-
schlauch durch Verschweillen unlésbar verbunden.

[0062] Gegebenenfalls werden Peelnahte (I6sbare
Verschweilungen) und/oder Ventile als Kammertren-
nung oder Funktionsvorgabe eingeschweif3t.

[0063] Eine Differenzierung bzw. Steuerung, ob
eine |6sbare oder unlésbare Verschweillung erzeugt
wird, kann durch Variation von Schweil3temperatur,
Schweildruck und/oder Schweilizeit erfolgen.

[0064] Der Patientenanschluss kann in oder auf den
Verbindungs-Folienschlauch unlésbar verschweif3t
angebracht werden.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung (1) zur Peritonealdialyse, umfas-
send
(a) einen Dialysatbeutel (3);
(b) gegebenenfalls einen Drainagebeutel (4) und
(c) einen Verbindungs-Folienschlauch mit Patienten-
anschluss,
dadurch gekennzeichnet, dass der Folienschlauch
(2) erste (5), zweite (6) und gegebenenfalls dritte (7)
Verbindungen aufweist, wobei die erste Verbindung
(5) zwischen dem Folienschlauch (2) und dem Dialy-
satbeutel (3) vorgesehen ist, das Peritoneum eines
Patienten Uber die zweite Verbindung (6) an den Fo-
lienschlauch (2) angebunden werden kann und die
gegebenenfalls vorhandene dritte Verbindung (7)
zwischen dem gegebenenfalls vorhandenen Draina-
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gebeutel (4) und dem Folienschlauch (2) vorgesehen
ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Verbindungs-Folienschlauch
durch Peelnahte und/oder Ventile in Kammern unter-
teilt ist.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass der Dialysatbeutel (3), gege-
benenfalls der Drainagebeutel (4) und der Verbin-
dungs-Folienschlauch (2) der Vorrichtung (1) integral
miteinander verbunden sind.

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass der Dialysatbeutel (3)
in mindestens zwei Kammern unterteilt ist, wobei zwi-
schen den jeweiligen Kammern Peelndhte und/oder
Ventile vorgesehen sind, die ein Verbinden oder
Trennen der Kammern ermoglichen.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass der Dialysatbeutel (3)
zusatzlich mindestens einen Stutzen aufweist, Uber
den Wirkstoffe und/oder Medikamente dem Dialysat-
beutel (3) zugesetzt werden kénnen.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet, dass der gegebenenfalls
vorhandene Drainagebeutel (4) zusatzlich mindes-
tens einen Stutzen aufweist, Gber den Teile der Drai-
nagelésung entnommen werden kénnen.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass zur Verbindung an al-
len Verbindungen (5), (6) oder (7) Portelemente ver-
wendet werden.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass der Verbindungs-Foli-
enschlauch bis zu 7 Folienschichten aufweist.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass die Folienschichten
Copolymere aus Polyethylen und Polypropylen oder
modifiziertes Polypropylen umfassen, wobei das Po-
lypropylen in Mischung mit synthetischen Kautschu-
ken, insbesondere Styrol/Ethylen-Butylen/Styrol-,
Styrol/Ethylen-Propylen/Styrol-  und  Styrol/Iso-
pren/Styrol-Kautschuken, vorliegt.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
9, dadurch gekennzeichnet, dass der Verbin-
dungs-Folienschlauch mindestens 2 Schichten um-
fasst, wobei
— der Hauptbestandteil der du3eren Schicht ein Ho-
mopolymer aus Polypropylen ist, dessen Schmelz-
punkt ungefahr bei 161 °C liegt,
— der Hauptbestandteil der inneren Schicht ein Poly-
propylen-Polymer ist, dessen Schmelzpunkt groer
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135 °C ist.

11. Verwendung einer Vorrichtung gemaf einem
der Anspruche 1 bis 10 zur Peritonelaldialyse.

12. Verfahren zur Herstellung einer Vorrichtung
nach einem der Anspriche 1 bis 10, gekennzeichnet
durch die folgenden Verfahrensschritte:

(1) Bereitstellen der Vorrichtungskomponenten als
gegebenenfalls randbeschnittene Schlauchfolie in
Form von Rollenwaren und von Portelementen als
Einzelteile;

(2) Erzeugen der Beutelkontur oder der Beutelkontu-
ren durch Erhitzen unter Druck mittels SchweilRvor-
richtungen;

(3) Einfihren des Verbindungs-Folienschlauches
oder des Portelements in die Beutelkontur(en) und
VerschweilRen mit der/den Beutelkontur(en);

(4) Anbringen des Patientenanschlusses in oder auf
dem Verbindungs-Folienschlauch durch Verschwei-
Ren.

Es folgt ein Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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