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DESCRIPCION
Dispositivo para facilitar un liquido para la dialisis

La presente invencion se refiere a una bolsa desechable para el alojamiento de un liquido, que comprende una
lamina multicapa, asi como a un dispositivo que comprende una forma de apoyo para la bolsa desechable de
acuerdo con la invencion, en la que esta dispuesta la bolsa desechable. Ademas, la presente invencion se refiere a
un procedimiento para la produccion de la bolsa desechable.

Se conocen aparatos de hemodialisis en distintas realizaciones. El intercambio de sustancias entre la sangre y el
liquido de dialisis tiene lugar en un dializador, que presenta un primer camino de flujo para la sangre y un segundo
camino de flujo para el liquido de dialisis, estando separados entre si los dos caminos de flujo mediante una
membrana semipermeable. El primer camino de flujo es parte de un circuito de sangre extracorpéreo con una
conduccién de suministro y una conduccion de retorno para la sangre asi como, dado el caso, una bomba que
respalda el flujo sanguineo. El segundo camino de flujo estd unido con equipos para el suministro y la evacuacion
del liquido de didlisis.

Los recipientes de los aparatos de hemodialisis conocidos por el estado de la técnica estan compuestos
frecuentemente de vidrio, que es superior higiénica y bacteriolégicamente a otros materiales debido a las superficies
sin poros. Ademas, el vidrio es bastante resistente frente a productos quimicos considerados, es facil de limpiar y
fisiolégicamente inocuo.

Los aparatos de hemodialisis conocidos se caracterizan por una estructura relativamente sencilla. Sin embargo, es
desventajoso que el recipiente de vidrio es relativamente caro en cuanto a la produccion. Ademas, la desinfeccion
requerida antes del tratamiento de dialisis del recipiente de vidrio resulta desventajosa, ya que con frecuencia se
requiere una reutilizacion rapida del aparato. Por ello seria deseable proporcionar un aparato de hemodialisis en el
que el aparato se pudiera continuar haciendo funcionar durante la desinfeccion requerida del recipiente que contiene
los liquidos de dialisis.

Para resolver este objetivo, el documento US 4.767.526 propone un aparato de didlisis en el que un depodsito de
recipiente en el que se proporciona el liquido de dialisis esta revestido con una bolsa que se desecha después del
uso. Esto tiene la ventaja de que el depdsito de recipiente esta disponible de nuevo rapidamente después de la
retirada de la bolsa y el depdsito de recipiente en si no se tiene que desinfectar.

El documento DE 198 25 158 C1 describe una bolsa de gran volumen que se suelda entre si a partir de dos hojas de
lamina con forma de cono. Para garantizar una separacion segura de liquido de dialisis fresco y dializado usado
puede estar soldada una ldmina de separacion adicional en la bolsa.

El documento EP 1 235 601 B1 describe una bolsa para la facilitacion de dializado en un depdsito. Para introducir
esta bolsa en el recipiente se usa un mecanismo de plegado especial con el que la bolsa se despliega desde un
formato manejable hasta dar la bolsa.

El documento WO 83/02061 describe una bolsa de PVC (cloruro de polivinilo) con varias camaras para la dialisis
peritoneal. Esta bolsa se usa para el almacenamiento separado de constituyentes de la solucion de dialisis que se
extraen por separado y se mezclan solo cuando se administran al paciente. En esta bolsa es desventajoso que esta
compuesta de PVC.

El uso de las bolsas que se han mencionado anteriormente en aparatos de dialisis resuelve el objetivo de que el
propio depésito ya no tiene que desinfectarse con consumo de tiempo, sin embargo, estas bolsas son desventajosas
con respecto a su tamafo y el manejo complejo asociado a esto.

Estas bolsas de superficie relativamente grande pueden conducir a problemas en la rutina de la clinica, debido a que
una bolsa por norma general tiene que sustituirse rapidamente por personal de la clinica parcialmente poco instruido.
De este modo, la gran superficie de las bolsas alberga el riesgo de un manejo erroneo durante la introduccion de la
bolsa en el interior del depdsito. Por ello, la bolsa puede estar arrugada de forma defectuosa, de tal manera que no
se despliegue completamente durante el llenado con el dializado.

Ademas, también durante la extraccion de liquido puede que no se puedan extraer cantidades residuales debido a la
formacion de pliegues. Para poder dejar salir o suministrar dializado fresco o usado, las bolsas de dialisis poseen
aberturas de salida o suministro. En caso de un pliegue o arrugamiento defectuoso de la bolsa con una introduccién
demasiado rapida en el recipiente de depdsito se pueden colocar ademas pliegues en la bolsa de tal manera que las
aberturas esenciales estén cerradas parcial o completamente.
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Los intentos de introducir bolsas desechables ya con un plegado (previo) especial en el dispositivo, que debe evitar
un despliegue erroneo, tampoco fueron exitosos. Ademas, en las bolsas desechables de gran volumen hasta ahora
no se pudo establecer ningun plegado que evitase completamente los problemas durante el despliegue.

Un problema adicional de las bolsas desechables del estado de la técnica es su escasa estabilidad, particularmente
cuando tienen que alojar grandes volumenes, tales como son importantes particularmente para la presente
invencion. Esto se debe particularmente a que el peso o la presiéon que carga sobre los cordones de soldadura
aumenta intensamente con el aumento de la cantidad de llenado. Una desventaja adicional de las bolsas conocidas
es que debido a su tamafo se requiere un uso de material elevado, lo que conlleva a su vez un gran volumen de
desechos.

Por tanto, era un objetivo de la invencién proporcionar una bolsa desechable o un dispositivo que fuese adecuado
para el llenado con liquido de didlisis que no requiriese una desinfeccion con consumo de tiempo del recipiente de
deposito del aparato del didlisis, que posibilitase un manejo seguro, rapido y sin formacion de pliegues durante la
introduccion de la bolsa desechable en el recipiente de depésito del aparato de dialisis durante la rutina de la clinica,
que requiriese poco uso de material y que conllevase una elevada estabilidad de la bolsa, es decir, una elevada
seguridad de transporte durante la introduccion y extraccion de la bolsa desechable/del dispositivo lleno del
recipiente de depdsito.

El objetivo se resuelve de acuerdo con la invencién mediante un dispositivo para facilitar un liquido para la dialisis
con un conjunto de aparatos de apoyo y con al menos una bolsa desechable de una lamina multicapa para el
alojamiento de un liquido, presentando la lamina multicapa en direccion longitudinal de la extrusion de la lamina un
alargamiento al desgarramiento del 250% al 850% y en direccion transversal de la extrusion de la lamina, del 300%
al 1050%. Por alargamiento al desgarramiento o alargamiento a la rotura se entiende la proporcién porcentual de la
modificacion de longitud AL (durante la rotura) con respecto a la longitud inicial. Expresa la capacidad de un material
de seguir cambios de forma sin formacién de grietas. El alargamiento al desgarramiento se mide durante el ensayo
de traccion de acuerdo con DIN 53455.

Una gran capacidad de modificacion de longitud en direccion longitudinal de la extrusién de la lamina en el intervalo
que se ha mencionado anteriormente tiene la ventaja de acuerdo con la invencion de que la bolsa, cuando se llena o
se vacia de dializado (usado o fresco), esta expuesta a una modificacién de volumen sin que forme grietas antes de
los limites superiores indicados. Esto conlleva la ventaja adicional de que en el estado no llenado se requiere solo
poco material, sin embargo, a pesar de esto existe un gran volumen de cabida en el estado lleno. Por ello se puede
proporcionar un producto que conlleva solo un reducido volumen de desechos. Esto es una gran ventaja
particularmente en cuanto a aspectos de la proteccion medioambiental.

Por "bolsa desechable" se entiende cualquier objeto que posibilita el alojamiento de un liquido, de un sdlido y/o de
un gas durante un periodo de tiempo determinado. Ademas, por una bolsa desechable en el marco de la presente
invencién se entiende cualquier objeto que sea adecuado para el uso al menos una vez en la aplicacion pretendida.

Por la expresién "lamina multicapa" se entiende en la presente invencion una lamina que esta compuesta de dos o
mas capas de material distinto o igual que estan unidas entre si de forma adhesiva.

A este respecto se prefiere en el marco de la presente invenciéon que la lamina multicapa esté estructurada a partir
de 2 a 10 capas, siendo més preferente una estructura de 2 a 5 capas y siendo particularmente preferente una
estructura de 3 o 4 capas. La lamina multicapa puede producirse de acuerdo con cualquier procedimiento que sea
conocido por el experto como adecuado para el fin de acuerdo con la invencion.

En una forma de realizacién adicional de la presente invencion se prefiere que la lamina multicapa de la bolsa
desechable de acuerdo con la |nvenC|on presente en direccion longitudinal de extrusmn de Ia lamina una resistencia
al desgarramlento de 300 N/mm a 350 N/mm?, preferentemente de 310 N/mm? a 340 N/mm? y mas preferentemente
de 320 N/mm? a 330 N/mm? y en dlrec0|on transversal de la extrusion de la lamina, de 220 N/mm a 270 N/mm?,
preferentemente de 230 N/mm? a 260 N/mm? y mas preferentemente de 240 N/mm? a 250 kp/cm

Por "resistencia al desgarramiento” se entiende la tension de traccion que se ejerce sobre un objeto en el momento
del desgarramiento. La resistencia al desgarramiento se mide en el ensayo de traccién de acuerdo con la DIN
53455. Una resistencia al desgarramiento por debajo del limite inferior que se ha mencionado anteriormente es
desventajosa, ya que la bolsa normalmente se rompe de forma temprana debido a hiperextensién. Por encima de
limite superior indicado, la bolsa es muy resistente al desgarramiento, sin embargo, no lo suficientemente extensible.

En una forma de realizacién adicional de la presente invencién, la lamina multicapa de la bolsa desechable de
acuerdo con la invencion tiene preferentemente un coeficiente de extensién transversal p en el estado elastico como
la goma de 0,45 a 0,55, mas preferentemente de 0,47 a 0,53 y mucho mas preferentemente de 0,49 a 0,51.
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El coeficiente de extension transversal, denominado también coeficiente de Poisson, se define como la proporciéon
de la modificacién de espesor relativa Ad/d con respecto a la modificacion de longitud relativa Al/l con el efecto de
una fuerza o tension externa.

Una forma de realizacion de acuerdo con la invencién adicional es una bolsa desechable, en la que la lamina
multicapa se puede extender mediante una fuerza de preferentemente 45 N a 60 N, mas preferentemente de 48 N a
62 N, mucho mas preferentemente de 52 N a 58 N en hasta el 500%. Para medir la extensibilidad se aplica un peso,
que se corresponde con una fuerza determinada en N, de forma uniforme en una lamina de 15 mm de anchura y se
mide la modificacién de longitud.

Una elevada extensibilidad tiene la ventaja de que la bolsa presenta un tamano reducido en el estado no lleno y, por
tanto, es facil de manejar. Ademas, la necesidad de material es escasa debido a la elevada extensibilidad del
material. Con ello se posibilita también una fabricacién y un envasado mas sencillos del material.

Una forma de realizacién particularmente preferente de la presente invenciéon es también una bolsa desechable, en
la que la proporcion de la superficie externa de la bolsa desechable en el estado lleno al maximo con respecto a la
superficie externa en el estado no lleno se encuentra en el intervalo de mayor =2/1, mas preferentemente = 5/1.

Los limites superiores tipicos se encuentran en aproximadamente 8/1 a 12/1, por ejemplo, 10/1 o 9/1. Sin embargo,
de acuerdo con la invencion estan previstas proporciones incluso mayores.

Por "superficie externa" se entiende la superficie de la bolsa que puede ponerse en contacto con el entorno (aire) en
el estado tanto lleno como no lleno. La expresién "estado lleno al maximo" se describe por el tamafio maximo de la
bolsa al cual la bolsa todavia no forma grietas y, como consecuencia, todavia no se desgarra.

Por "estado no lleno" se entiende el estado de la bolsa en el que el interior de la bolsa esencialmente no esta lleno
con materia de cualquier tipo, es decir, esencialmente no ocupa espacio.

La propiedad del aumento de la superficie dependiendo de la cantidad de llenado garantiza que la lamina multicapa
de la bolsa durante el llenado se encuentre siempre bajo presién, de tal manera que con llenado creciente, esta
presion aumenta y cada vez desaparecen mas los posibles pliegues en la ldmina multicapa que pueden estar
presentes en el estado no lleno. Esto tiene la ventaja de acuerdo con la invencion de que esta garantizada una
introduccion sin pliegues de la bolsa desechable en un recipiente de depdsito de un conjunto de aparatos médicos,
particularmente un aparato de dialisis. Por ello estd garantizada también la extraccion completa del liquido de la
bolsa.

Otra forma de realizaciéon de la presente invencion es también una bolsa desechable en la que el volumen de cabida
de la bolsa desechable en el estado lleno al maximo con respecto al volumen de cabida en el estado en el que la
lamina multicapa esta presente sin extension es preferentemente >3/1, mas preferentemente >5/1. A este respecto,
los intervalos no limitantes tipicos son de 3/1 a 12/1, méas preferentemente de 5/1 a 11/1, aun mas preferentemente
de 7/1 a 10/1 y mucho mas preferentemente de 8/1 a 9/1.

Sin embargo, de acuerdo con la invencion son posibles también otros limites superiores mayores.

Por "volumen de cabida en el estado en el que la lamina multicapa esta presente sin extension" se entiende el
volumen que se puede introducir en la bolsa mediante llenado sin que tenga lugar una extensién de la lamina
multicapa.

En una forma de realizacion adicional de la presente invencion, la bolsa desechable de las formas de realizacion que
se han mencionado anteriormente tiene preferentemente un volumen de cabida en el estado lleno al maximo en el
intervalo de 30 |1 a 120 I, de forma particularmente preferente de 40 | a 110 |, aun mas preferentemente de 50 | a 100
I, mas preferentemente de 60 | a 90 | y mucho mas preferentemente de 70 | a 80 |. La bolsa desechable de la
presente invencion puede contener una camara o mas de una (varias) camaras. Por el término "varias" se entiende
la presencia de al menos 2 camaras. Sin embargo, la bolsa desechable puede disponer de tantas cdmaras como
considere adecuado el experto para el respectivo fin de uso.

La bolsa desechable contiene preferentemente de 1 a 10 camaras, mas preferentemente de 2 a 6 camaras, adin mas
preferentemente de 2 a 4 y mucho mas preferentemente 2 o 3 camaras.

Si la bolsa desechable contiene solo una camara, entonces se pueden usar también dos bolsas desechables en el
aparato de didlisis, una para la facilitaciéon de dializado fresco y una en la que se devuelve el dializado usado. Sin
embargo, si la bolsa desechable contiene varias camaras, preferentemente una de las camaras se usa para la
facilitacion del dializado fresco y una camara, para la recogida de dializado usado.
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Un uso de este tipo de la o las bolsas desechables de acuerdo con la invencion tiene la ventaja de que es posible
una separacion de material de llenado fresco y usado y, por tanto, no aparece ninguna contaminacién cruzada.
Ademas, en el lugar de uso no tiene que existir ninguna salida de agua, ya que mediante el uso de una bolsa con
varias camaras o de dos o mas bolsas con una camara, el dializado usado se puede recoger en una camara. Las
camaras individuales se fabrican a este respecto preferentemente también a partir de partes de la lamina multicapa,
como se define con mas detalle a continuacion.

En el marco de la presente invencion, una forma de realizacion preferente de la bolsa desechable esta dotada de
camaras que estan dispuestas en direccion longitudinal de la bolsa desechable.

A este respecto, las camaras individuales pueden disponer respectivamente de una o varias conduccién o
conducciones de suministro y salida, siendo preferente que —particularmente en el caso de una bolsa desechable
con 2 camaras— al menos una camara disponga de una conducciéon de suministro y la otra camara, de una
conduccién de salida. Sin embargo, también cada camara individual puede disponer de una conduccion de
suministro y de salida.

La conduccion o las conducciones de suministro y salida pueden estar soldadas firmemente con la bolsa desechable
0, sin embargo, estar unidas mediante un sistema de obturacion de forma fija o retirable. Las conexiones de
manguera a la bolsa desechable pueden ser piezas de conexién convencionales. Es decisivo que la bolsa
desechable se pueda conectar rapidamente a la conduccién o las conducciones de suministro y salida o retirar de
nuevo para la sustitucion de la bolsa desechable. Sin embargo, también es posible que el sistema de conduccién de
suministro o salida éste configurado como una pieza con la bolsa desechable.

En otra forma de realizacién de acuerdo con la invencion, la lamina multicapa de una bolsa desechable comprende
una capa del tipo (A), que contiene varios componentes, estando seleccionado uno de los componentes del grupo
que consiste en copolimeros de bloque de estireno-isopreno, copolimeros de bloque de estireno-etileno-butileno-
estireno, copolimeros de bloque de estireno-etileno-butileno, copolimeros de bloque de estireno-etileno-propileno y
mezclas de los mismos, y un componente adicional estd seleccionado del grupo que consiste en polietileno y un
copolimero estadistico que comprende unidades de etileno.

De forma particularmente preferente, el componente adicional en la capa del tipo (A) es un copolimero estadistico,
que esta compuesto de unidades de etileno y octeno.

La proporcion de uno de los componentes en la capa del tipo (A) puede encontrarse a este respecto en el intervalo
del 35% al 99,99%, preferentemente del 50% al 99,9%, mas preferentemente del 55% al 99%, aun mas
preferentemente del 60% al 95% y mucho més preferentemente del 60% al 90% con respecto a la composicion total
de la capa del tipo (A).

El otro componente en la capa del tipo (A), por tanto, puede encontrarse en el intervalo del 0,01% al 65%, mas
preferentemente del 0,1% al 50%, todavia mas preferentemente del 1% al 45%, aun mas preferentemente del 5% al
40% y mucho mas preferentemente del 10% al 40% con respecto a la composicion total de la capa del tipo (A).

Preferentemente, la lamina multicapa comprende ademas una o varias capas del tipo (B) que contiene
independientemente entre si varios componentes, estando seleccionado uno de los componentes del grupo que
consiste en copolimeros de bloque de estireno-etileno-butileno (SEB), copolimeros de bloque de estireno-etileno-
butileno-estireno (SEBS), copolimeros de bloque de estireno-etileno-propileno (SEP), copolimeros de bloque de
estireno-isopreno-estireno (SIS) y mezclas de los mismos y un componente adicional esta seleccionado del grupo
que consiste en polipropileno y un copolimero estadistico que comprende unidades de propileno.

Es particularmente preferente que el componente adicional en la capa del tipo (B) esté compuesto de un copolimero
estadistico que comprende unidades de propileno y etileno.

Las laminas con una capa del tipo (B) son ventajosas con respecto a su elevada extensibilidad. La proporcion de uno
de los componentes en la capa del tipo (B) puede encontrarse a este respecto en el intervalo del 35% al 99,9%,
preferentemente del 50% al 99,9%, mas preferentemente del 55% al 99%, aun mas preferentemente del 60% al 95%
y mucho més preferentemente del 60% al 90% con respecto a la composicion total de la capa del tipo (A).

Por lo tanto, el otro componente en el capa del tipo (B) puede encontrarse en el intervalo del 0,01% al 65%,
preferentemente del 0,1% al 50%, mas preferentemente del 1% al 45%, aun més preferentemente del 5% al 40% y
mucho mas preferentemente del 10% al 40% con respecto a la composicién total de la capa del tipo (B).

En una forma de realizacion muy particularmente preferente de la presente invencion, la lamina multicapa esta
estructurada preferentemente a partir de un laminado de 3 capas. La capa central es preferentemente una capa del
tipo (A) que se ha mencionado anteriormente. Las dos capas externas, que rodean a la capa del tipo (A),
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preferentemente son capas del tipo (B). Estas capas externas del tipo (B) pueden tener una composicion igual o
composiciones distintas entre si.

Estas laminas son particularmente preferentes, ya que garantizan un alargamiento uniforme de la bolsa desechable
de acuerdo con la invencion a lo largo de todo el llenado.

Bajo la denominacién "polietileno" se entiende en el marco de la presente invencion un plastico termoplastico
producido mediante la polimerizacion de etileno con la férmula estructural de cadena simplificada (C2H2)n. Un
copolimero que comprende unidades de etileno es un polimero preparado mediante copolimerizacién de etileno con
cualquier otra olefina. El polietileno y un copolimero que comprende unidades de etileno pertenecen al grupo de las
poliolefinas.

La denominada "otra olefina" es preferentemente una a-olefina que comprende de 3 a 20 atomos de carbono. Son
ejemplos de la cualquier otra olefina propileno, buteno, penteno, hexeno y octeno, siendo el octeno particularmente
preferente.

Con la denominacion "polipropileno" se entiende en el marco de la presente invencion un plastico termoplastico
producido mediante polimerizacion de propileno con la formula estructural de cadena simplificada (CsHg)n. Un
copolimero que comprende unidades de propileno es un polimero preparado mediante copolimerizacion de propileno
con cualquier otra olefina. El polipropileno y un copolimero que comprende unidades de propileno pertenecen al
grupo de las poliolefinas.

La denominada "otra olefina" es preferentemente una a-olefina que comprende de 2 o0 4 a 20 atomos de carbono.
Son ejemplos de la cualquier otra olefina etileno, buteno, penteno, hexeno, hepteno y octeno, siendo particularmente
preferente el etileno.

Son nombres comerciales conocidos de diversas poliolefinas: Alathon®, Dyneema®, Hostalen®, Lupolen®, Polythen®,
Spectra®, Trolen®, Vestolen®.

De forma general se diferencia entre:

 PE-HD (HDPE): cadenas poliméricas débilmente ramificadas, por tanto, densidad elevada entre 0,94 g/cm3 y
0,97 g/cm3, ("HD" se refiere a "high density" (alta densidad)).

* PE-LD (LDPE): cadenas poliméricas muy ramificadas, por tanto, densidad reducida entre 0,915 g/c:m3 y 0,935
g/cm3, ("LD" se refiere a "low density" (baja densidad)).

e PE-LLD (LLDPE): polietileno lineal de baja densidad, cuya molécula polimérica presenta solo ramificaciones
cortas. Estas ramificaciones se producen mediante copolimerizacion de eteno y a-olefinas superiores
(tipicamente buteno, hexeno u octeno) ("LLD" se refiere a "lineal low density" (baja densidad lineal)).

PE-HMW: polietileno de alto peso molecular. Las cadenas poliméricas son mas largas que en PE-HD, PE-LD o
PE-LLD, la masa molar media se encuentra entre 500 kg/mol y 1000 kg/mol.

e« PE-UHMW: polietileno de peso molecular ultraalto con una masa molar media de hasta 6000 kg/mol y una
densidad de 0,93 g/cm3 a 0,94 g/cm3 ("UHMV" se refiere a "ultra high molecular weight" (peso molecular
ultraalto)).

Los copolimeros que se han mencionado anteriormente, que comprenden al menos unidades de etileno y propileno,
son preferentemente copolimeros estadisticos. Un copolimero estadistico es un copolimero en el que las al menos
dos unidades de mondmeros distintas de las cuales se compone el polimero estan presentes copolimerizadas en un
orden aleatorio. Por los copolimeros de bloque que se han mencionado anteriormente se entienden polimeros en los
que los mondémeros no estan incluidos estadisticamente en la cadena, sino en los que estan asociadas entre si
secciones de cadena homopoliméricas. Representan una media de un copolimerizado y una mezcla polimérica y
ofrecen la posibilidad de mejorar polimeros sin modificacion de la composicidon de monémeros.

Los ejemplos preferentes de tales polimeros de bloque incluyen los siguientes: copolimeros de bloque mixtos de
etileno, propileno, alfa-olefinas o isopreno y estireno (denominados copolimeros de bloque de estireno olefinicos) o
copolimeros de bloque de dieno-estireno tales como, por ejemplo, SEBS, SEPS, SBS, SEB, SEP y SIS, etc.

Como elastémeros en la capa de los tipos (A) y (B) pueden usarse como alternativa también preferentemente
copolimeros de bloque elastoméricos de estireno-butadieno o estireno-isopreno, preferentemente con una parte de
dieno de mas del 50% en peso, al igual que también, por ejemplo, copolimeros de bloque de estireno-butadieno y
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estireno-isopreno de tipo resina, preferentemente con una parte de dieno inferior al 50% en peso con respecto al
peso total del copolimero.

Si se usan copolimeros de bloque de estireno-dieno elastoméricos con una parte de dieno superior al 50% en peso,
entonces su parte en la mezcla se encuentra preferentemente entre el 20% en peso y el 40% en peso, sin embargo,
dependiendo de los requisitos, también puede ser mayor o menor. Los copolimeros de bloque de estireno-dieno de
tipo resina con contenidos de estireno por encima del 50% en peso, particularmente aquellos con aproximadamente
del 65% en peso al 95% en peso de estireno, deben estar contenidos preferentemente en una cantidad del 40% en
peso al 60% en peso en la masa de moldeo de acuerdo con la invencion. En una forma de realizacion adicional se
prefiere que la lamina desechable esté exenta de cloruro de polivinilo.

En una forma de realizacion extraordinariamente preferente de la presente invencion, la lamina multicapa esta
estructurada a partir de 3 capas, conteniendo la primera capa externa el 60% en peso de copolimero de estireno-
etileno-butileno-estireno (SEBS) y el 40% en peso de copolimero de polipropileno-etileno estadistico, la capa central,
el 60% en peso de copolimero de bloque de estireno-etileno-butileno-estireno y el 40% en peso de copolimero de
polietileno-octeno estadistico y la segunda capa externa, el 60% en peso de copolimero de bloque de estireno-
etileno-butileno-estireno (SEBS) y el 40% en peso de copolimero de polipropileno-etileno estadistico.

Ademas, en el marco de la presente invencion se prefiere que la lamina multicapa se pueda esterilizar por calor. A
este respecto es posible que solo una capa de la lamina multicapa se pueda esterilizar por calor, sin embargo,
también dos o mas o incluso todas las capas de la lamina multicapa se pueden esterilizar por calor. A este respecto
es particularmente preferente que al menos se pueda esterilizar por calor la capa que forma el lado interno de la
bolsa desechable de acuerdo con la invencion.

Por "aptitud para la esterilizacidon por calor" se entiende en este caso que la lamina multicapa durante y después del
tratamiento con vapor de agua a una temperatura en el intervalo de 100 a 140 °C, preferentemente de 110 a 130 °C
y una presion de 100 a 200 kPa (de 1 a 2 bar) mantiene tanto su forma extrema como sus propiedades mecanicas y
fisico-quimicas.

El espesor de la Iamina multicapa se encuentra preferentemente en un intervalo de 1 pm a 1000 pm, mas
preferentemente de 5 pm a 800 pm, de forma particularmente preferente de 8 ym a 500 pm y mucho mas
preferentemente de 10 pm a 150 um. A este respecto es posible que las capas individuales de la ldmina multicapa
presenten respectivamente el mismo espesor o espesores diferentes. Es particularmente preferente en el caso de
una lamina multicapa de 3 o0 mas capas que las dos capas que forman los lados externos presenten un espesor de
<40 um, preferentemente <20 um.

La capa interna de una lamina de 3 o més capas puede presentar preferentemente un espesor de =500 pm, mas
preferentemente de =300 um y mucho mas preferentemente de =100 pm, por lo que se consigue una buena
estabilidad y elasticidad. Por ello se consigue una elevada flexibilidad y resistencia al cambio de carga. De acuerdo
con una configuracion preferente de la presente invencion, al menos una capa de la lamina multicapa presenta
ademas aditivos e impurezas, tales como, por ejemplo, restos de catalizador, con un contenido por debajo de 5000
ppm y por debajo de 200 ppm.

Ademas es preferente que en el caso de una lamina de 3 o mas capas, las capas respectivamente externas se
formen por capas que se puedan esterilizar por calor. A partir de esto se obtiene la ventaja de que durante la
esterilizaciéon por calor no se puede producir ni una adhesion de los lados internos de la bolsa desechable ni una
adhesion de los lados externos de la bolsa desechable con otros componentes.

Ademas se prefiere que al menos una capa de la lamina multicapa se pueda sellar, preferentemente sellar en
caliente. La temperatura de sellado a este respecto se encuentra preferentemente en el intervalo de 160 °C a 230
°C, mas preferentemente en el intervalo de 180 °C a 210 °C.

Ademas, se prefiere que la lamina multicapa sea biocompatible y de forma particularmente preferente,
hemocompatible.

Ademas se prefiere que la lamina multicapa sea una lamina transparente.

Ademas, la lamina multicapa preferentemente estd exenta de lubricantes, plastificantes, agentes antibloqueo,
antiestaticos asi como cargas.

El conjunto de aparatos de apoyo preferentemente tiene tal naturaleza que sirve de apoyo/estabiliza la bolsa
desechable en los puntos en los que amenazan con romperse en primer lugar los puntos de soldadura. Con ello se
resuelve el objetivo de retirar la bolsa desechable de forma rapida y segura del recipiente de depdsito y de absorber
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la fuerza en los puntos débiles de la bolsa después del llenado. Con ello, de este modo es posible introducir y extraer
un recipiente elastico sin los problemas que se han mencionado anteriormente, tales como formacioén de pliegues, de
forma profesional y rapida en o de un recipiente de depdsito.

El conjunto de aparatos de apoyo para el alojamiento de la bolsa desechable de acuerdo con la invencién
comprende preferentemente un dispositivo de sujecion, que preferentemente tiene tal naturaleza que la bolsa
desechable se puede fijar en la misma en el estado tanto lleno como no lleno. Ademas, el conjunto de aparatos de
apoyo tiene que ser lo suficientemente grande para poder alojar la bolsa desechable incluso en un volumen
extendido correspondiente a la aplicacion, es decir, presentar al menos la capacidad de cabida maxima que se ha
mencionado anteriormente de la bolsa desechable. Preferentemente, el conjunto de aparatos de apoyo dispone de
una unidad de alojamiento configurada como carcasa de conformado. La carcasa de conformado presenta una
superficie de apoyo cilindrica central a la que se unen una superficie de apoyo superior abombada hacia el exterior y
una superficie de apoyo inferior abombada hacia el exterior.

Las formas del conjunto de aparatos de apoyo preferentemente de tipo recipiente no estdn sometidas a ninguna
limitacion. Se pueden usar espacios internos abombados de forma muy diferente y conformados de forma distinta
del conjunto de aparatos de apoyo, siempre que esto sea necesario por motivos técnicos o motivos estéticos. En
cualquier caso se garantiza un almacenamiento seguro del dializado por la bolsa elastica.

La ventaja de una carcasa de conformado de este tipo es que se absorbe bien la presién de una bolsa desechable
que posiblemente se encuentra en la misma en el estado lleno. Es decir, para un tratamiento tal como hemodialisis o
didlisis peritoneal se introduce la bolsa desechable en la carcasa de conformado existente preferentemente en el
conjunto de aparatos de apoyo.

Durante el llenado con dializado listo para el uso se apoya la bolsa de acuerdo con la invencion en la pared del
conjunto de aparatos de apoyo conformado y es rodeada y apoyada por el mismo de forma segura. Esta seguridad
no esta garantizada con bolsas anteriores de la "dialisis discontinua". Ya que el dializado dispuesto en la bolsa y el
conjunto de aparatos de apoyo como constituyente por norma general contiene bicarbonato, se ejerce debido al CO>
gaseoso que se encuentra en equilibrio con el bicarbonato disuelto una presiéon de gas sobre la pared de la bolsa. El
CO3 podria escapar a través del material de la lamina y la composicion del dializado no seria constante. Esto se
evita de forma eficaz mediante el apoyo de la pared elastica de la bolsa en la carcasa del conjunto de aparatos de
apoyo. Con ello, el conjunto de aparatos de apoyo asume adicionalmente la funciéon de la barrera de gas en la
disposicién sistematica de bolsa y conjunto de aparatos de apoyo de acuerdo con la invencion.

En una forma de realizacion preferente adicional, la bolsa desechable de acuerdo con la invencién en el extremo
superior y/o inferior se provee de un dispositivo de sujecién, preferentemente en forma de un carril de sujecion, a
través del cual se puede fijar en el conjunto de aparatos.

Con ayuda del dispositivo de sujecion se puede introducir y también volver a retirar de este modo la bolsa
desechable en el conjunto de aparatos. A este respecto es particularmente preferente que también la conduccion de
suministro y/o salida se fija a través del dispositivo de sujecion.

El dispositivo de sujecion puede estar unido firmemente con la bolsa desechable o aplicarse de forma retirable. En el
primer caso se trata en el caso del dispositivo de sujecion también de un articulo que se desecha junto con la bolsa
desechable de acuerdo con la invencion.

A este respecto, en el sentido de la presente invencion ademas es posible que se aplique mas de una de las bolsas
desechables de acuerdo con la invenciéon en un dispositivo de sujecion o incluso que se coloquen varias de las
bolsas desechables de acuerdo con la invencién en respectivamente un dispositivo de sujeciéon en un conjunto de
aparatos.

Ademas, la presente invencion se refiere al uso del dispositivo de acuerdo con la invenciéon para el uso en un
conjunto de aparatos para la realizacién de un tratamiento médico.

En una forma de realizacion adicional de la presente invencion, el conjunto de aparatos mencionado en el ultimo
parrafo es un conjunto de aparatos para la realizacion de hemodialisis o didlisis peritoneal, es decir, el tratamiento
médico es hemodialisis o dialisis peritoneal.

La invencion se describe con mas detalle mediante las siguientes formas de realizacion preferentes en relaciéon con
las figuras, lo que sirve meramente para la explicacion e ilustracion de la invencién y no debe ni restringir ni limitar el
alcance de la invencion.



10

15

20

25

30

35

ES 2479740 T3

Se muestra:

Enla Fig.1, una bolsa desechable de acuerdo con la invencién con 2 camaras con respectivamente una
conduccion de suministro y una de salida.

Enla Fig.2, una bolsa desechable de acuerdo con la invencién con un dispositivo de sujecion en forma de un
carril de sujecion.

EnlaFig.3, una bolsa desechable de acuerdo con la invencidon con 2 dispositivos de sujecion en forma de
carriles de sujecion.

EnlaFig. 4, un diagrama de fuerza [N])/extension [%] de la lamina multicapa de la bolsa desechable de acuerdo
con la invencion.

EnlaFig.5, un diagrama de fuerza [N])/extension [%] de la lamina comparativa 1.

Enla Fig. 6, un diagrama de fuerza [N])/extension [%] de la lamina comparativa 2.

La Figura 1 muestra una bolsa desechable (1) de acuerdo con la invencion. La bolsa desechable (1) de acuerdo con
la invencion esta representada en una vista lateral. La bolsa desechable estd dividida mediante una pared de
separacion/lamina de separacion (4) en 2 cdmaras, que estan provistas respectivamente de una conduccién de
suministro o salida ((2), (3)).

La Figura 2 muestra la bolsa desechable de acuerdo con la invencion de la Figura 1, que ademas en el lado superior
en el que estan aplicadas también la conduccion de suministro y salida ((2), (3)) esta equipada con un dispositivo de
sujecion (5) en forma de un carril de sujecion. En este caso, el carril de sujecion (5) puede servir también para fijar la

conduccién de suministro y salida ((2), (3)).

La Figura 3 muestra la bolsa desechable de acuerdo con la invencion de la Figura 2, que ademas esta equipada
también en el lado inferior con un dispositivo de sujecién (6) en forma de un carril de sujecion.

En la Figura 4 se muestra un diagrama de fuerza [N]/extension [%] de la lamina multicapa de una bolsa desechable
de acuerdo con la invencion.

En las Figuras 5 y 6 estd mostrado un diagrama de fuerza [N]/extension [%] de las laminas comparativas 1 (Fig. 5) y
2 (Fig. 6).

Ejemplos

En los siguientes ejemplos se aclaran las ventajas de la lamina multicapa usada para la bolsa desechable de
acuerdo con la invencion. Se hace referencia a que los ejemplos y las composiciones mencionadas en los ejemplos
de la lamina multicapa poseen solamente caracter aclaratorio y no limitan de ninguna forma el alcance de la
invencion.
Los patrones 1-3 mencionados en los ejemplos de realizacion 1 a 5 presentan la siguiente estructura:
Patron 1
El patrén 1 es una lamina de tres capas con la siguiente estructura:

Compuesto A: 10 um

Compuesto B: 130 um
Compuesto A: 10 um

Las capas externas al igual que la capa caracteristica de la lamina multicapa de acuerdo con el patréon 1 contienen
un copolimero de bloque de estireno-etileno-propileno (SEP).

La siguiente colocacion muestra la composicion del patrén 1:

Compuesto A: 100 partes de SEP (Septon 2005; empresa Kuraray) 70 partes de PP-R Co (PP 23M 10cs264;
empresa Rexene)
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Compuesto B: 100 partes de SEP (Septon 2005; empresa Kuraray) 100 partes de copolimero de PE (Engage;
empresa DOW) (p < 0,9 g/cm3) 70 partes de PPR Co (PP 23M 10cs264; empresa Rexene)

Las abreviaturas significan:

SEP: copolimero de bloque de estireno-etileno-propileno
PP-R Co: copolimero aleatorio de polipropileno

PP: polipropileno

PE: polietileno.

Patron 2

Como patrén 2 se usé también una lamina de tres capas, que esta estructurada del siguiente modo:

Compuesto A' 10 pm
Compuesto B' 130 um
Compuesto A' 10 pm

La siguiente colocacion muestra la composicion del patrén 2:

Compuesto A: 100 partes de SEB (peso molecular < 120.000 g/mol) 70 partes de PP-R Co (PP 23M 10cs264;
empresa Rexene)

Compuesto B: 100 partes de SEB (peso molecular < 120.000 g/mol) 100 partes de copolimero de PE (Engage;
empresa DOW) (p < 0,9 g/cma).

Las abreviaturas significan:

SEB: copolimero de bloque de estireno-etileno-butileno
PP-R Co: copolimero aleatorio de polipropileno
PE: polietileno.

Patrén 3

Lamina de acuerdo con el patrén 3 es una lamina disponible en el mercado de la empresa Nissho. A este respecto
se trata de una monolamina con la siguiente composicion:

54% de SEB
23-35% de PP
5-23% de EAA.

Las abreviaturas significan:

SEB: copolimero de blogue de estireno-etileno-butileno
PP: homopolimero de polipropileno
EAA: polimero de etileno-acido acrilico.

Ejemplo 1
Deformacion durante la esterilizacién por calor

Para investigar la deformacion de las laminas durante la esterilizacion por calor a una temperatura de 121 °C se
esterilizé por calor respectivamente un trozo de lamina de tamafio 1,33 dm? sin tension durante 40 minutos. A este
respecto se obtuvieron los siguientes resultados: contraccion en direccion longitudinal: patrén 1: 3,2%, patron 2:
11,1%, patrén 3: 0,4%* contraccion en direccion transversal: patron 1: 1,6%, patron 2: 2,1%, patrén 3: 0,4%* (*la
lamina segun el patrén 3 ya estaba esterilizada previamente con ETO (esterilizada con 6xido de etileno) y, por tanto,
probablemente sin tension).
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Ejemplo 2
Adhesién durante la esterilizacién por calor

Para investigar la adhesion de las laminas durante la esterilizacién por calor se esterilizaron por calor bolsas vacias
producidas a partir de laminas correspondientes a una temperatura de 121 °C durante 40 minutos. A este respecto,
las superficies internas de la bolsa durante el uso de la ldmina multicapa segun el patrén 1 no mostraron una
adherencia o adhesion medible. A diferencia de esto, las superficies internas de la bolsa con el uso de la lamina
multicapa de acuerdo con el patrén 2 después de la esterilizacion por calor estaban adheridas y se pudieron soltar
solo mediante una presion hidrostatica de aproximadamente 320 mm WS (columna de agua) en el intervalo de
aproximadamente 90 segundos en una longitud de 10 cm. Con el uso del patron 3 se obtuvieron después de la
esterilizaciéon por calor superficies internas de la bolsa adheridas claramente entre si, que no se soltaron
completamente unas de otras ni siquiera después de una exposicién a presion de diez minutos con agua a 300 mm
Hg.

Ejemplo 3
Temperatura de fragilizacion

Las investigaciones con respecto a la temperatura de fragilizacién de las laminas se llevaron a cabo segun DIN
53443 T 2. A este respecto, el patron 1 mostré una ruptura por fragilidad incipiente a -60 °C, el patrén 2 a-65°C y el
patron 3 a -60 °C.

Ejemplo 4
Resistencia al cambio de carga

Los ensayos para la determinacion de la resistencia al cambio de carga se realizaron con un equipo de ensayo
accionado neumaticamente. A este respecto se fijo la lamina multicapa entre dos mitades de carcasa. En el lado
inferior de la carcasa, la ldamina se apoyaba de forma plana, mientras que sobre el lado superior de la carcasa se
extendia una cupula de 25 ml de cabida. Mediante una exposicion a presion alterna con 150 kPa (1,5 bar) se
estimuld la lamina multicapa hasta dar vibraciones entre la cupula y la superficie plana. A este respecto, la extension
tedrica con deformacion uniforme de la lamina ascendid hasta el 43%. Las investigaciones se llevaron a cabo a 37
°C con laminas esterilizadas por calor de forma correspondiente al patrén 1 y al patrén 2.

En las investigaciones que siguieron a los ensayos de cambio de carga mediante microscopia éptica, REM y fuga de
aire con respecto a agua no se pudieron comprobar ni siquiera después de mas de 20.000 cambios de carga ni
grietas ni orificios en los trozos de muestra de las laminas multicapa. Los trozos de muestra mostraron parcialmente
solo una escasa formacion de pliegues, que se puede deber a una ligera extension restante en estas zonas.

Ejemplo 5
Permeabilidad a gas

La siguiente tabla 1 muestra la permeabilidad a gas de los patrones 1, 2 y 3 para O, y CO;, determinandose la
permeabilidad a gas de O de acuerdo con ASTM D-3985, DIN 53380.

Tabla 1: permeabilidad a gas

Patrén 0, cm’ CO; cm’/m*d*bar
Im**d*bar
95% HR-23 °C 95% HR-23 °C
1 3425 9901
2 3021 9628
3 1654 4047

A partir del ejemplo 5 se puede ver que la permeabilidad a gas de la lamina de acuerdo con la invencion segun el
patron 1 tanto para O, como para CO; se encuentra claramente en particular por encima de la lamina disponible en
el mercado segun el patrén 3.
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El ejemplo 2 muestra ademas que la lamina multicapa de acuerdo con la invencion segun el patron 1 durante la
esterilizacién por calor no tiende de forma medible a la adhesion, lo que se debe a que las capas que se encuentran
en el exterior estan compuestas de al menos el 55% de copolimero de bloque de estireno-etileno-propileno
esterilizable por calor con un peso molecular medio 2120.000 g/mol y menos del 45% de polipropileno.

Ejemplo 6

Con una muestra de la lamina multicapa de la bolsa desechable de acuerdo con la invencion se llevd a cabo un
ensayo de traccion. Se ensayaron muestras con una anchura de 15 mm asi como un espesor de 120 um. El ensayo
se llevd a cabo con muestras que se troquelaron tanto transversalmente con respecto a la direccion de extrusion
(CD) como longitudinalmente con respecto a la direccién de extrusion (MD). A este respecto, la estructura de la
lamina multicapa era la siguiente:

 PP/SEBS 8 um (40% RD 204 CF; empresa Borealis; 60% Septon 8004, empresa Kuraray)

 PE/SEBS 97 pm (25% Tuftec H1062, empresa Asahi; 40% Engage 8003, empresa Dow; 35% Septon 8004,
empresa Kuraray)

« PP/SEBS 15 um (40% RD 204 CF, empresa Borealis; 60% Septon 8004, empresa Kuraray).

Los resultados se muestran en la siguiente tabla 2:

Tabla 2: resultados del ensayo de traccién

MPa >50N/15mm > 500% MPa >50N/15mm > 500%

Médulo de Resistencia a la Alargamiento a la Médulo de Resistencia a la Alargamiento a la
elasticidad traccion MD traccion MD elasticidad CD | traccion CD traccion CD

MD

58 62,4 579,4 21 62,7 628

El ensayo de traccion se llevé a cabo de acuerdo con DIN EN 527 1-3 a una velocidad de avance de 1 mm/min.
Se llevaron a cabo ensayos comparativos con laminas conocidas por el estado de la técnica.

También se ensayaron muestras con una anchura de 15 mm asi como un espesor de 200 um (ldamina comparativa 1
y 120 pm (lamina comparativa 2). A este respecto, la estructura de las ldminas comparativas era la siguiente:

Lamina comparativa 1:

Estructura

Exterior aproximadamente 15 ym
Centro aproximadamente 160 pm
Interior aproximadamente 20 pm

aproximadamente 200 um de espesor

100% de copolimero de polipropileno-etileno

35% de SEBS, 65% de copolimero de polipropileno-etileno
80% de copolimero de polipropileno-etileno, 20% de SEBS

Lamina comparativa 2:

Estructura

Exterior aproximadamente 20 ym
Centro aproximadamente 120 pm
Interior aproximadamente 20 pum

aproximadamente 180 pm de espesor

100% de copolimero de polipropileno-etileno

60% de SEBS, 40% de copolimero de polipropileno-etileno
100% de copolimero de polipropileno-etileno

Los resultados se muestran en las siguientes tablas 3 (lamina comparativa 1) y 4 (lamina comparativa 2):

12
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Tabla 4: lamina comparativa 2

MPa > 55N/15 mm | >500% MPa >55N/15 mm >500% >20N/15
mm

Médulo de Resistenciaa | Alargamientoa | Mddulo de Resistenciaa | Alargamientoa | Cordon de

elasticidad la traccion MD | la traccién MD elasticidad la tracciéon CD | la traccion CD soldadura

MD CD

86,9 79,8 665,9 80,7 78,3 661,5 28,5
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para facilitar un liquido para la didlisis con un conjunto de aparatos de apoyo y con al menos una bolsa
desechable (1) para el alojamiento de un liquido de dialisis, caracterizado por que la bolsa desechable comprende
una lamina multicapa y es elastica, y por que la lamina multicapa en direccion longitudinal presenta un alargamiento
al desgarramiento del 250% al 850% y en direccion transversal, del 300% al 1050%.

2. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, estando estructurada la lamina multicapa a partir de 2 a 10 capas
y/o siendo una ldmina transparente; y/o poseyendo la lamina multicapa un espesor en el intervalo de 1 pm a 1000
um; y/o estando formada la lamina multicapa por extrusion, co-extrusién, calandrado o colada de Iamina; y/o estando
provista la lamina multicapa en uno o ambos lados por co-extrusion de una ldmina de proteccion; y/o siendo la
lamina multicapa esterilizable por calor, sellable, biocompatible y/o hemocompatible.

3. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, estando configurado el conjunto de aparatos
de apoyo como forma de apoyo para la bolsa desechable; y/o estando dispuesta la bolsa desechable en el conjunto
de aparatos de apoyo; y/o comprendiendo el conjunto de aparatos de apoyo una unidad de alojamiento que esta
configurada como carcasa de conformado.

4. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 3, presentando la carcasa de conformado una superficie de apoyo
cilindrica central a la que se unen una superficie de apoyo superior abombada hacia el exterior y una superficie de
apoyo inferior abombada hacia el exterior; y/o presentando el conjunto de aparatos de apoyo espacios internos
abombados para el almacenamiento de la bolsa desechable.

5. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, presentando el dispositivo al menos la
capacidad de cabida maxima de la bolsa desechable.

6. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, comprendiendo el dispositivo ademas un
dispositivo de sujecion al que se puede fijar o esta fijada la bolsa desechable en el estado tanto lleno como no lleno.

7. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 6, estando formado el dispositivo de sujecion como carril de sujecion;
y/o estando equipados el lado superior y/o el lado inferior de la bolsa desechable, respectivamente, con un carril de
sujecion; y/o estando unido firmemente el dispositivo de sujecidn a la bolsa desechable o pudiéndose colocar de
forma desmontable en la bolsa desechable.

8. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, pudiéndose colocar o estando colocadas una
o varias bolsas desechables en un dispositivo de sujecion; y/o pudiéndose colocar o estando colocadas una o varias
bolsas desechables en respectivamente un dispositivo de sujecidon en un conjunto de aparatos para la realizaciéon de
un tratamiento meédico.

9. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, presentando la lamina multicapa un
coeficiente de extension transversal p en el estado elastico como la goma de 0,45 a 0,55 y/o pudiéndose extender la
lamina multicapa mediante una fuerza de 45 N/ 15 mm a 60 N/ 15 mm en hasta el 500%.

10. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, siendo la proporcién de la superficie externa
de la bolsa desechable en el estado lleno al maximo con respecto a la superficie externa en el estado no lleno 22/1;
y/o y siendo el volumen de cabida de la bolsa desechable en el estado lleno al maximo con respecto al volumen de
cabida en el estado en el que la lamina multicapa esta presente sin extension =3/1; y/o encontrandose el volumen de
cabida de la bolsa desechable en el estado lleno al maximo en el intervalo de 30 | a 120 I; y/o conteniendo la bolsa
desechable varias camaras; y/o conteniendo la bolsa desechable varias camaras y estando dispuestas las camaras
de forma adyacente en direccidn longitudinal de la bolsa desechable; y/o presentando la bolsa desechable una
conduccién de suministro y una de salida; y/o conteniendo la bolsa desechable varias camaras y una conduccion de
suministro y una de salida, estando provistas las camaras de respectivamente una conducciéon de suministro y/o
salida; y/o presentando la bolsa desechable una conduccion de suministro y una de salida y pudiéndose fijar la
conduccién de suministro y de salida a través del carril de sujecion.

11. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, estando configurada la bolsa desechable de
tal manera que cuando se llena o se vacia de dializado, esta expuesta a una modificacion de volumen.

12. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, poseyendo la bolsa desechable una
proporcion de la superficie externa de la bolsa desechable en el estado lleno al maximo con respecto a la superficie
externa en el estado no lleno en el intervalo de mayor > 2/1, mas preferentemente = 5/1.
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13. Dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes 8 a 12, pudiéndose introducir y extraer el
dispositivo y/o la bolsa desechable llena en/de un recipiente de depédsito de un aparato de didlisis; y/o pudiéndose
introducir y volver a retirar la bolsa desechable con ayuda del dispositivo de sujecién en un conjunto de aparatos
para la realizacién de un tratamiento médico; y/o pudiéndose fijar la conduccién de suministro y de salida a través
del dispositivo de sujecién.

14. Uso de un dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 13 para el uso en un conjunto de aparatos
para la realizacion de un tratamiento médico.

15. Uso de acuerdo con la reivindicacién 14, siendo el conjunto de aparatos un conjunto de aparatos para la
realizacién de hemodialisis o dialisis peritoneal.
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Fig. 1
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Fig. 2
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Fig. 3
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