(19) (1O DE 10 2006 019 017 A1 2007.10.18

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Offenlegungsschrift

(21) Aktenzeichen: 10 2006 019 017.3
(22) Anmeldetag: 13.04.2006
(43) Offenlegungstag: 18.10.2007

shintct: A61F 9/007 (2006.01)
AG1F 2/14(2006.01)
AG1F 13/12(2006.01)

(71) Anmelder:
Leibniz-Institut fiir Polymerforschung Dresden
e.V., 01069 Dresden, DE; Klinikum Chemnitz
gGmbH, 09116 Chemnitz, DE

(74) Vertreter:
Sperling, Fischer & Heyner Patentanwalte, 01277
Dresden

(72) Erfinder:
Engelmann, Katrin, Prof. Dr.med., 01326 Dresden,
DE; Koérber, Heinz, Dipl.-Ing., 01324 Dresden, DE;
Werner, Carsten, Dr.rer.nat., 01219 Dresden, DE

(56) Fur die Beurteilung der Patentfahigkeit in Betracht
gezogene Druckschriften:
WO 2003/0 77 794 A2

Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen

Prifungsantrag gemaR § 44 PatG ist gestellt.

(54) Bezeichnung: Haltevorrichtung fiir eine Membran, Trager fiir die Haltevorrichtung und Verfahren zum Fixieren
der Membran mittels der Haltevorrichtung an einem Auge

(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Halte-
vorrichtung (10) fir eine Amnionmembran (20), wobei die
Amnionmembran ohne eine Naht oder ein sonstiges Befes-
tigungsmittel zur medizinischen Anwendung auf der Auge-
noberfliche angebracht werden kann. Hierzu weist die Hal-
tevorrichtung konzentrisch aneinander angeordnete Ringe
(12, 14) auf, wobei ein erster Ring als Innenring (14) so von
einer Aufnahme (12a) an der Innenseite eines zweiten
Rings als Auenring (12) aufgenommen ist, dass die zwei
Ringe eine gemeinsame kegelstumpfférmige Innenflache
(12b) aufweisen und wobei die Amnionmembran (20) im
Bereich dieser Aufnahme (12a) zwischen den zwei Ringen
(12, 14) umfanglich aufgespannt und die gemeinsame Off-
nung (18) der zwei Ringe Giberdeckend angeordnet ist.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Haltevorrichtung
fir eine Membran in einer medizinischen Anwen-
dung.

[0002] Membranen werden beispielsweise bei Be-
handlungen von Augenoberflaichen auf diese aufge-
bracht und dabei am bzw. auf dem Auge fixiert.

[0003] Es ist bekannt, Membranen zur Wundheilung
auf der Augenacberflache durch Verkleben oder durch
Verndhen anzuordnen. Diese Art der Befestigung
kann zu Problemen fiihren, da die Befestigung der
Membran in der Regel in von der erforderlichen
Wundheilung nicht betroffenen, gesunden Bereichen
der Augenoberflache erfolgt und in diesen beschwer-
defreien Bereichen in Einzelfallen zu Reizungen, Blu-
tungen, Vernarbungen oder Ahnlichem fiihren kann.
Des Weiteren kann es durch den Lidschlag zu Kraf-
ten auf die auf der Augenoberflache platzierte Mem-
bran kommen, die zu einer Verschiebung oder gar zu
einem Abreillen der Membran mit der Notwendigkeit
einer neuerlichen Befestigung fihren kdnnen. Weiter
bekannt ist es, eine vernetzte Membran aus einem
Amnionhautchen einzusetzen.

[0004] Ausgehend von diesem Stand der Technik
liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine Mem-
bran in einfacher und sicherer Weise auf einer Auge-
noberflache anzuordnen, wobei sowohl die vorberei-
tende Behandlung der Membran wie auch das Hal-
tern in dem Auge mit einer méglichst geringen Bean-
spruchung erfolgen soll.

[0005] Zur Lésung dieser Aufgabe wird eine Halte-
vorrichtung mit den Merkmalen des Patentanspruchs
1 vorgeschlagen.

[0006] Die erfindungsgemale Haltevorrichtung, mit
der Anordnung der Membran an zwei konzentrisch
aneinander angeordneten Ringen, wobei ein erster
Ring als Innenring von einer Aufnahme an der Innen-
seite eines zweiten Rings als AulRenring aufgenom-
men ist, bietet die Mdglichkeit, die Membran in der
Aufhahme chne die Notwendigkeit weiterer Befesti-
gungsmittel zwischen den beiden Ringen verliersi-
cher einzuklemmen. Die Membran ist dabei an ihrem
Umfang zwischen den beiden Ringen aufgespannt
und (berspannt frei die gemeinsame Offnung der
konzentrisch angeordneten Ringe. Bei einem Auf-
bringen auf das menschliche Auge kann der frei ge-
spannte Abschnitt der Membran unter Spannung in
Kontakt mit der Augenoberflache treten. Zur Anpas-
sung an die Wdlbung des menschlichen Auges ist die
gemeinsame Innenseite, die bei der Anordnung des
Innenrings in der Aufnahme des Auflenrings ent-
steht, als Kegelstumpf ausgebildet, der sich in Rich-
tung der Membran verjingt. Der Innenring fluchtet mit
seiner Innenseite mit der Innenseite des Auf3enrings,
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in dem er aufgenommen ist, so dass eine gemeinsa-
me kegelstumpfférmige Innenflache der Haltevorrich-
tung gebildet ist. Auf diese Weise ist eine nahtlose
und damit gewebeschonende und passgenaue Auf-
bringung von Membranen auf die Augenoberflache
moglich.

[0007] Mit Vorteil ist dabei der Innenring weitgehend
formstabil, wahrend der Aullenring elastisch ist. Die
Stabilitat der aus den beiden aneinander angeordne-
ten Ringen bestehenden Haltevorrichtung beruht da-
bei auf dem Innenring, wahrend der mit den empfind-
lichen Teilen des Auges bei der medizinischen An-
wendung in Kontakt tretende AuRenring elastisch
und damit weicher ausgebildet ist, um Reizung oder
gar Verletzungen an dem schon geschadigten Auge
zu vermeiden. Die elastische Ausbildung des Aulien-
rings ermoglicht es auch, den Innenring in einfacher
Weise in der Aufnahme des Aufenrings zu platzie-
ren, indem der elastische Aulienring Uber den form-
stabilen Innenring gestilpt wird. Da auch die Memb-
ran bei diesem Anordnen des Innenrings zwischen
den beiden Ringen kraftschllissig gehaltert wird, wird
auch das Risiko der Beschadigung der Membran
durch die elastisch-weiche Ausbildung des einen
Rings minimiert.

[0008] Dabei ist es weiterhin sinnvoll, den formsta-
bilen Innenring zum Schutz des Auges an dessen Au-
Ren- und Oberseite weitgehend vollstédndig durch
den AulRenring zu Gberdecken. Die Aufnahme in dem
AuBenring hat in dieser Ausflihrung nur an der Innen-
seite des Rings eine Offnung, die biindig mit der In-
nenseite des Auf3enrings von der Innenseite des In-
nenrings geschlossen ist, so dass keine Kanten oder
Uberstéande auftreten.

[0009] Hierzu weist der AulRenring in sinnvoller Wei-
terbildung der Erfindung eine weitgehend als Dreieck
ausgebildete Querschnittsflache mit einer keilférmi-
gen Ausnehmung fir den Innenring auf. Dabei ist
eine der Seiten des Dreiecks, beginnend im Bereich
einer der Spitzen des Dreiecks, teilweise von einer
Seite der keilférmigen Ausnehmung gebildet. Das
heildt, dass in der montierten Position der beiden Rin-
ge ein Teil dieser Seite von der Innenseite des Innen-
rings gebildet ist. Die zu dem Gegenwinkel dieser
Seite des Dreiecks gehdrende Spitze ist als abgerun-
dete Kante ausgebildet, da diese Kante den Teil der
Haltevorrichtung bildet, die beim Einsetzen in das
Auge den groliten Abstand zur Augenoberflache auf-
weist und von der die gréRte Belastung fiir das Auge
ausgeht. Daher ist es in diesem Bereich vorteilhaft,
Spitzen und Kanten zu vermeiden.

[0010] Weiterhin hat es sich als glnstig herausge-
stellt, den Aulenring an seinem unteren Abschnitt
dem Innenring UOberstehend und spitz auslaufend
auszubilden. Die Haltevorrichtung ragt in diesem Be-
reich beim Einsetzen in das Auge besonders tief in
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die Augenhohle hinein, wobei der Abstand zwischen
der Bindehaut und dem Augapfel geringer wird. Um
Reizungen zu vermeiden, verringert sich durch das
spitze Auslaufen die Dicke des AulRenrings bei einer
maximalen Anlageflache. Der entstehende scharf-
kantige Abschluss bietet keine Angriffsflache bei Be-
wegungen der Haltevorrichtung an bzw. auf dem Au-

ge.

[0011] Gleichzeitig weist der Innenring weiter mit
Vorteil eine keilférmige Querschnittsflache auf, deren
Spitze in Richtung der zwischen den beiden Ringen
eingespannten Membran zeigt, die der Oberseite des
Innenrings aufliegt. In dem Bereich, in dem die Mem-
bran zwischen die beiden Ringen eingeflhrt wird,
sind diese jeweils spitz aufeinander zulaufend und ei-
nen Spalt bildend ausgebildet. Damit fallt der Kraft-
aufwand beim Uberziehen des elastischen AuRen-
rings Uber den formstabilen Innenring ebenso gering
aus wie die Richtungsanderung, die zum Einfiihren
der Membran zwischen die beiden Ringe notwendig
ist.

[0012] Der Offnungswinkel der gemeinsamen ke-
gelstumpfférmigen Innenflache der beiden zusam-
menwirkenden Ringe liegt in sinnvoller Weise im Be-
reich der Wélbung eines menschlichen Augapfels
und betragt bevorzugt 97°, da dann die gesamte Hal-
terungsvorrichtung dem Auge mdglichst passgenau
anliegt und die Membran mit ihrer freien Flache im
Bereich der gemeinsamen Ringéffnung der Augeno-
berflache zur Anlage gebracht werden kann. Durch
die moglichst passgenaue Anlage der Innenseite der
beiden Ringe tritt der Augapfel teilweise durch die ge-
meinsame konzentrische Ringdffnung hindurch und
ist damit in Kontakt mit der Membran, um insbeson-
dere fur die zentral befindliche Hornhaut ihre Heilwir-
kung entfalten zu kénnen.

[0013] Besondere Eignung fir diese medizinische
Anwendung am Auge weist eine Amnionmembran
auf, die aus der der menschlichen Plazenta gewon-
nen wird.

[0014] Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung
bestehen darin, die eingesetzten Membranen mit
Wachstumsfaktoren zu beladen.

[0015] Zur Ausbildung der Ringe haben sich ein
thermoplastischer, formstabiler Kunststoff flr den In-
nenring und ein elastisches Silikon flir den AuRenring
als besonders vorteilhaft herausgestellt. Beide Mate-
rialien ermdglichen eine einfache Herstellung der
Haltevorrichtung und ihre Anwendung ist gesundheit-
lich unbedenklich.

[0016] Die der Erfindung zugrunde liegende Aufga-
be wird des Weiteren durch einen Trager mit den
Merkmalen des Patentanspruchs 12 geldst. Der er-
findungsgemalie Trager fur die vorgenannte Halte-
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vorrichtung weist einen Tragkdrper auf. Der Tragkor-
per ist ein Zylinder mit kreisférmiger Querschnittsfla-
che und einer nach aullen gewdlbten Stirnseite. Die
nach aulen gerichtete Woélbung der Stirnseite ent-
spricht dabei in etwa der Kontur und Wélbung eines
menschlichen Augapfels im Bereich der Hornhaut.

[0017] Der Durchmesser der Stirnseite an ihrer Ba-
sis ist mit dem AuBendurchmesser des Innenrings
der Haltevorrichtung weitgehend identisch.

[0018] Mit dieser Ausgestaltung des Tragers kann
die Haltevorrichtung mit der Membran an dem Trager
so angeordnet werden, dass die Membran dem Trag-
kérper zur Anlage gebracht werden kann, wobei der
Tragkdérper weitgehend die Kontur einer Augenober-
flache aufweist. Die Membran wird auf diese Weise
vorpositioniert und kann in der Anwendungsposition
befindlich prapariert und/oder konserviert werden.
Damit sind Formveranderungen, die zu einer vermin-
derten Anpassung an die Augenoberflache fiihren
kénnen, deutlich reduziert. Auf dem Trager befindlich
kann das gebrauchsfertige Konstrukt der die Memb-
ran spannenden Haltevorrichtung bis zur Operation
gebrauchsfertig aufbewahrt und dann wéahrend der
Operation in einfacher Weise zum Einsatz gebracht
werden. Der Tragkorper selbst kann an einer Grund-
platte gehaltert werden.

[0019] Zur weiteren Adaption des Tragers an die
Form der Haltevorrichtung sind die Randbereiche der
Stirnseite in sinnvoller Weiterbildung kegelstumpffor-
mig ausgebildet, wobei es sinnvoll ist, wenn der Off-
nungswinkel des Kegelstumpfes dem Offnungswin-
kel des Kegelstumpfes der Haltevorrichtung ent-
spricht.

[0020] In einer alternativen Ausflhrungsform weist
der Tragkdrper des Tragers eine umlaufende Nut im
Bereich der Basis der Stirnseite auf, wobei die Nut
mindestens die Tiefe der radialen Erstreckung des In-
nenrings der Haltevorrichtung hat. Mit dieser Ausbil-
dung liegt die Haltevorrichtung dem Tragkdérper weit-
gehend nur mit der gespannten Membran auf. Diese
unterliegt allein durch die auf die beiden Ringe wir-
kenden Schwerkraft einer permanenten Zugspan-
nung, die Verwerfungen, Falten oder Ahnliches bei
der Membran verhindert und damit bei Anwendung
der Haltevorrichtung im menschlichen Auge eine
weitgehend glatte Anlage an die Augenacberflache er-
méglicht.

[0021] Zur Ldésung der der Erfindung zugrunde lie-
genden Aufgabe wird weiter ein Verfahren mit den
Merkmalen des Patentanspruchs 15 vorgeschlagen.
Tragende Neuerung ist dabei, die Membran mittels
der erfinderischen Haltevorrichtung am zu behan-
delnden Auge zu platzieren, wobei die Haltevorrich-
tung in dem Auge allein von dem Lid des Auges auf
der Hornhaut und der Bindehaut gehalten und die
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Membran dabei an der Augenoberflache zur glatten
Auflage gebracht wird. Eine zusatzliche Belastung
des Auges durch eine Verbindung der Membran mit
dem Auge ist nicht notwendig. Auch findet keine wei-
tere Belastung der Membran durch ein solches Ver-
binden statt, die zu unerwlinschten Veranderungen
oder Beschadigungen an der Membran fuhren kdnn-
ten. Die Membran wird im Wege der Augenoperation
nicht mehr verandert, sondern mit der Halterung, in
der sie dem Operateur prasentiert wird, in das Auge
eingesetzt. Ein Vernahen, Verkleben oder ein ahnlich
inversives Verbinden mit Teilen des Auges ist mit
dem erfindungsgemalien Verfahren nicht erforder-
lich.

[0022] Mit Vorteil steht die Haltevorrichtung mit der
aufgespannten Membran bereits vor der Operation
gebrauchsfertig zur Verfigung. Die eigentliche Ope-
ration am Auge kann damit auf das Platzieren der
Haltevorrichtung mitder Membran und die hierzu not-
wendigen MalRhahmen beschrankt werden. Verande-
rungen an der Haltevorrichtung oder an der Membran
sind dabei nicht mehr erforderlich, sondern die Halte-
vorrichtung mit der Membran wird als fertige Einheit
in das Auge eingesetzt.

[0023] Es ist weiterhin sinnvoll, die Praparation der
Membran vor dem Einsetzen in das Auge in der Hal-
tevorrichtung vorzunehmen. Die fertig praparierte
Membran unterliegt dann keinen weiteren Belastun-
gen durch Einsetzen oder Fixierung in einer Halte-
rung.

[0024] Aus dem gleichen Grund ist es zu empfeh-
len, die Membran vor dem Einsetzen in das Auge in
der Haltevorrichtung zu konservieren. Bei einer Kon-
servierung, beispielsweise durch Tiefgefrieren der
Membran in einem Nahrmedium, kénnen durch das
vorgeschaltete Aufspannen Faltelungen der Memb-
ran wahrend der Konservierung vermieden werden,
die sich bei dem Aufbringen der Membran auf das
Auge kaum wieder vollstandig entfernen lassen.

[0025] Eine fur diese medizinische Anwendung mit
der erfinderischen Haltevorrichtung besonders ge-
eighete Membran ist eine Amnionmembran.

[0026] Weitere Vorteile und Merkmale der Erfindung
kénnen der nachstehenden Beschreibung zu den
Ausflhrungsbeispielen sowie den einzelnen Paten-
tanspriichen entnommen werden.

[0027] In der Zeichnung zeigt:

[0028] Fig. 1 eine Haltevorrichtung fir eine Memb-
ran in perspektivischer Ansicht,

[0029] Eig. 2 die Haltevorrichtung gemaf Eig, 1 mit
einer eingespannten Membran in geschnittener Dar-
stellung,
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[0030] Eig. 3 einen Trager fir die Haltevorrichtung
in perspektivischer Ansicht,

[0031] Fig.4 den Trager gemald Eig. 3 in querge-
schnittener Darstellung gemaf Linie V-1V,

[0032] Fig. 5 den Detailausschnitt ,C"
Fig. 4,

gemal

[0033] Eig. & einen Trager fir die Haltevorrichtung
in einer alternativen Ausflihrung in quergeschnittener
Darstellung.

[0034] Eig. 14 zeigt eine Haltevorrichtung 10, in die
eine Membran aufgenommen und mit der Haltevor-
richtung in einem menschlichen Auge fir eine medi-
zinische Behandlung in Kontakt mit der Augenober-
flache gebracht werden kann.

[0035] Durch das Aufbringen einer Amnionmemb-
ran, gewonnen aus der Plazenta nach einer Kaiser-
schnittgeburt, kénnen Wundheilungsstérungen, ins-
besondere des kornealen Epithets, nach Verletzung
oder sonstiger Schadigung der Hornhaut zumindest
gelindert werden.

[0036] Um eine in Eig, 1 nicht gezeigte Membran
hierzu an der Haltevorrichtung anzuordnen, das heif3t
aufspannen zu kdnnen, besteht die Haltevorrichtung
aus einem Aulenring 12, der so elastisch ist, dass er
Uber einen formstabilen Innenring 14, von dem in der
Eig. 1 nur eine Spitze zu sehen ist, gezogen werden
kann. Im Bereich der Spitze des Innenrings 14 bildet
dieser in der montierten Position mit dem Aufienring
12 einen flexiblen Spalt 16 aus, in dem eine Membran
aufgenommen und fixiert werden kann. Aufgrund der
elastischen Ausbildung des Aulenrings 12 ist der
Spalt 16 flexibel und die Membran unter Spannung
halterbar.

[0037] Der Innenring 14 und der AuRenring 12 sind
konzentrisch aneinander angeordnet und weisen
eine gemeinsame, konzentrische Offnung 18 auf, die
dann von einer Membran Uberspannt werden kann.
Beide Ringe sind dabei als rotationssymmetrische
Koérper ausgebildet.

[0038] Fig. 2 zeigt die Haltevorrichtung 10 so, wie
sie in das nicht gezeigte Auge eingebracht wird. Die
Haltevorrichtung weist als Membran eine Amni-
onmembran 20 auf, die auf den formstabilen Innen-
ring 14 aus PEEK aufgelegt und durch den elasti-
schen, aus Silikon gefertigten Aufienring 12 fixiert ist.
Der formstabile Innenring 14 ist mit einem keilférmi-
gen Querschnitt ausgebildet, wobei die Spitze des
Keils in den Bereich des Spaltes 16 an der Oberseite
der Haltevorrichtung weist. Der elastische Aufienring
12 ist mit einer Aufhahme 12a ausgebildet und kann
aufgrund seiner Elastizitat so Gber den Innenring 14
gezogen werden, dass der Innenring 14 bindig mit
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der Innenflache 12b des Aufenrings 12 abschlie-
Rend in dieser Aufnahme 12a aufgenommen ist. Mit
Ausnahme des von dem Innenring 14 gebildeten
Teils der Innenflache 12b und dem Spalt 16 zwischen
den beiden Ringen umschliel3t der Auf3enring 12 den
Innenring 14 vollstandig.

[0039] Aufgrund seiner elastischen Ausbildung um-
schliefdt der Aullenring den Innenring unter Span-
nung, so dass der formstabile Innenring nur mit ent-
sprechendem Kraftaufwand aus seiner Verbindung
mit dem Aulenring 12 geldst werden kann, wobei die
Aufhahme 12a in Bezug auf ein Herausnehmen des
Innenrings aus der Aufnahme hinterschnitten ausge-
bildet ist und die in die Aufnahme 12a ragende Kante
14a des Innenrings 14 abgerundet ist, um das Risiko
der Beschadigung des Aulienrings 12 im Bereich sei-
ner Aufnahme 12a durch den formstabilen Innenring
zu reduzieren.

[0040] Die kreisférmige Amnionmembran 20 ist da-
mit ohne weitere mechanische Befestigungsmittel an
ihrem Umfang zwischen der Oberseite des Innen-
rings 14 und dem diesen umschlielenden AulRenring
12 eingeklemmt und erstreckt sich Gber die gesamte
gemeinsame Offnung 18 der beiden Ringe, wobei die
Amniohmembran unter einer gewissen Vorspannung
an den Ringen befestigt ist. Im Bereich der konzent-
rischen, gemeinsamen Offnung 18 der Ringe 12, 14
ist die Amnionmembran 20 frei gespannt und kann zu
medizinischen Anwendungen zur Anlage an die
Oberflache eines menschlichen Auges gebracht wer-
den.

[0041] Der AulRenring 12 weist ebenfalls eine weit-
gehend dreieckférmige Querschnittsflache auf, wo-
bei die Spitze dieses an sich rechtwinkligen Dreiecks
zu dessen Gegenwinkel auf die die Hypotenuse des
Dreiecks bildende Innenseite 12b abgerundet ist, da
die durch diese Spitze gebildete, umlaufende Kante
12¢ des AuBenrings 12 bei der Positionierung der
Haltevorrichtung 10 in dem Auge direkt unter dem
Augenlid platziert und von diesem gehalten wird. Mit
dieser Querschnittsflache bildet die Innenflache 12b
des rotationssymmetrischen AulBenrings 12 einen an
der Ober- und Unterseite offenen Kegelstumpf, der
sich nach oben verjingt und einen an die Wélbung ei-
nes menschlichen Auges angepassten Offnungswin-
kel a von ca. 97° aufweist.

[0042] Der AuRenring 12 weist an der offenen Un-
terseite des Kegelstumpfs eine spitz zulaufende Kan-
te 12d auf, mit der die Haltevorrichtung 10 auf dem
Auge abgestiutzt wird. Die kreisférmig umlaufende
Kante 12d des elastischen, aus Silikon bestehenden
AuRenrings 12 hat einen Durchmesser von 19,8 mm
gegenuber einem Durchmesser von 17,4 mm im Be-
reich der aulReren Kante der Aufnahme 12a an der In-
nenflaiche 12b, so dass die Haltevorrichtung 10 in
dem Randbereich der Hornhaut des Auges nur mit
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dem weicheren Aufienring zur Auflage und die Ober-
flache des nach aufien gewdlbten Auges innerhalb
der umlaufenden Kante 12d der Haltevorrichtung 10
mit der Unterseite der Amnionmembran 20 zur Anla-
ge gebracht werden kann. Die Offnung 18 hat im Be-
reich des oberen Abschlusses der Haltevorrichtung
10, in dem die Amnionmembran gespannt ist, einen
Durchmesser von 14,2 mm.

[0043] In der Position der Haltevorrichtung in dem
Auge tritt diese in Kontakt mit der Augenoberflache,
wobei die Kante 12d unter das Lid geschoben ist.
Das die Augenoberflache tGberdeckende, bewegbare
Lid halt die Haltevorrichtung 10 durch dauerhafte
Uberdeckung des Bereiches der abgerundeten Kan-
te 12¢ der Haltevorrichtung, wobei bei einem Lid-
schlag die gesamte Haltevorrichtung mit der Obersei-
te der Amnionmembran 20 von dem Lid Uberdeckt ist.
Die maximale Dicke der Haltevorrichtung 10 gegenu-
ber der Augencberflache betragt 1,5 mm, die sich die
abgerundete Kante 12¢ Uber die Innenflache 12b des
AuBenrings 12 erhebt.

[0044] In Eig. 3 ist die Haltevorrichtung 10 mit der
Amnionmembran 20 an einem Trager 22 angeordnet,
der aus einer Grundplatte 24 und einem Tragkdrper
26 besteht. Auf den Tragkdrper 26 ist die Haltevor-
richtung 10 aufgesetzt.

[0045] Wie insbesondere aus Eig. 4 ersichtlich, ist
der Tragkérper 26 an der Grundplatte 24 von deren
Unterseite aus mit einer Schraube 25 befestigt, wobei
die Grundplatte an zwei gegeniiberliegenden Seiten
umgebogen ist, so dass die Grundplatte eine Stand-
sicherung far den Tragkdrper 26 bildet.

[0046] Der Tragkdrper 26 ist ein kreiszylindrisch
ausgebildeter Kérper, der mit einer flachen Stirnseite
der Grundplatte 24 flachig aufliegt und an der entge-
gengesetzten Stirnfladche 26a nach auflen gewodlbt
ausgebildet ist. Die Wdélbung des Tragkdrpers 26 ent-
spricht dabei einer Kugelkappe mit einem Kugelradi-
us von 12 mm, die sich Uber dem Kreiszylinder des
Tragkdérpers 26 mit einem Radius von 8,7 mm wdlbt.
Der Durchmesser des Kreiszylinders des Tragkdr-
pers 26 ist so gewéahlt, dass die Haltevorrichtung ab
dem Ubergang an der Innenflache 12b von dem
formstabilen Innenring 14 auf den weich-elastischen
AuBenring 12 dem Tragkdrper radial nach aulRen
Ubersteht.

[0047] Die Haltevorrichtung 10 ist dabei auf die ge-
wélbte Stirnflache 26a aufgesetzt, wobei die Amni-
onmembran 20 mit ihrer Unterseite auf der gewdlbten
Stirnflache aufliegt, die in ihrer Kontur weitgehend ei-
nem menschlichen Auge entspricht.

[0048] Wie in Eig. 8 dargestellt, weist der Tragkor-
per 26 an der Basis der die Stirnfliche 26a bildenden
Kugelkappe eine partiell oder vollstandig umlaufen-
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de, im Querschnitt weitgehend dreieckférmige Nut 28
auf, die sich im Ubergangsbereich zwischen dem zy-
lindrischen Grundkérper und der Kugelkappe des
Tragkdérpers 26 radial in den Tragkdrper 26 erstreckt.
Mit dieser Ausbildung liegt die Haltevorrichtung 10
mit den Ringen 12, 14 nur dem Randbereich des
Tragkdérpers 26 auf, wobei die Amnionmembran 20
der Kugelkappe der Stirnseite 26a aufliegt und auf
diese Weise unter einer glattenden Zugspannung
steht.

[0049] In einer alternativen, in Eig. § gezeigten Aus-
fuhrungsform einer Stirnseite 36a eines ansonsten
identisch, allerdings ohne eine Grundplatte ausgebil-
deten Tragkdrpers 36 eines Tragers 22 ist die die ge-
woélbte Stirnseite bildende Kugelkappe an lhrer Ba-
sis, also nach aul3en, in eine an der Innenflache 12b
der an dieser Stelle zur Auflage bringbaren Ringe 12,
14 angepasste Kegelstumpfform 36¢ Uberfuhrt, so
dass die Ringe 12, 14 mit der gemeinsamen Seitenin-
nenfliche 12b dem Abschnitt 36¢c der gewdlbten
Stirnseite 36a flach zur Anlage gebracht werden kon-
nen.

[0050] Die Amnionmembran 20 kann in der Anord-
nung in der Haltevorrichtung 10, in der sie zur medi-
zinischen Anwendung in das Auge eingebracht wird;
bereits vor dieser Anwendung in einer Nahrldsung,
auch tiefgefroren, aufbewahrt und/oder fur eine bio-
chemische oder gewebeverdndernde Manipulation,
z. B. fir eine Vernetzung mit Proteinen oder flir ein
Aufbringen von Wachstumsfaktoren, zuganglich ge-
macht werden.

[0051] Beieiner Anordnung der Haltevorrichtung 10
an dem Trager 22 ist die Amnionmembran 10 bei die-
sen Vorgangen vor der eigentlichen Operation auch
definiert positioniert und gegen Beschadigungen ge-
schutzt. Die gewodlbte Stirnseite 26a, 36a des Trag-
kérpers 26, 36 schitzt die Amnionmembran durch die
aufgebrachte Zugspannung vor einer Faltenbildung,
wodurch der fur die wundheilende Wirkung der Mem-
bran notwendige direkte, mdglichst faltenfreie Kon-
takt mit der Hornhaut verbessert ist.

[0052] In der Haltevorrichtung 10 und gegebenen-
falls in Kombination mit dem Trager 22 wird die Am-
nionmembran nach dem Aufbewahren und Aufberei-
ten gebrauchsfertig dem Operateur zur Verflgung
gestellt, der die Haltevorrichtung ohne weitere Ent-
nahme- oder Befestigungsschritte in das Auge ein-
bringen kann.

[0053] Dadurch dass die Amnionmembran 20 be-
reits in der Haltevorrichtung 10 aufbewahrt wird, sind
die Veranderungen an der Membran deutlich redu-
ziert und die Amnionmembranen weisen eine hohe
optische Qualitat auf.

[0054] Die medizinische Anwendung der erfinderi-
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schen Lehre ist bevorzugt im humanen Bereich zu
sehen, aber nicht auf diesen beschrankt.

Patentanspriiche

1. Haltevorrichtung (10) fir eine Membran (20)
fur eine medizinische Anwendung, mit zwei konzent-
risch aneinander angeordneten Ringen (12, 14), wo-
bei ein erster Ring als Innenring (14) so von einer
Aufnahme (12a) an der Innenseite eines zweiten
Rings als AulRenring (12) aufgenommen ist, dass die
zwei Ringe eine gemeinsame kegelstumpfférmige In-
nenflache (12b) aufweisen und wobei die Membran
(20) im Bereich dieser Aufnahme (12a) zwischen den
zwei Ringen umfanglich aufgespannt und die ge-
meinsame Offnung (18) der zwei Ringe (12, 14) (iber-
deckend angeordnet ist.

2. Haltevorrichtung nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass der Innenring (14) weitgehend
formstabil und der AuRenring (12) elastisch ist.

3. Haltevorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, da-
durch gekennzeichnet, dass der AulRenring (12) den
Innenring (14) an dessen Aulen- und Oberseite
Uberdeckend angeordnet ist.

4. Haltevorrichtung nach einem der Anspriche 1
bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass der Aul3enring
(12) eine weitgehend als Dreieck ausgebildete
Grundflache mit einer die Aufnahme (12a) bildenden,
keilférmigen Ausnehmung aufweist, mit einer Seite
des Dreiecks, die ausgehend von einer seiner Spit-
zen, teilweise von einer Seite der keilférmigen Aus-
nehmung gebildet ist und mit einer eine abgerundete
Kante (12c¢) bildenden Spitze im Gegenwinkel dieser
Seite.

5. Haltevorrichtung nach einem der Anspriche 1
bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass der Aulienring
(12) an seinem unteren Abschnitt dem Innenring (14)
Uberstehend und mit einer spitz auslaufenden Kante
(12d) ausgebildet ist.

6. Haltevorrichtung nach einem der Anspriche 1
bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass der Innenring
(14) eine keilférmige Querschnittsflache aufweist.

7. Haltevorrichtung nach einem der Anspriche 1
bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die gemeinsa-
me, kegelstumpfférmige Innenflache (12b) der bei-
den zusammenwirkenden Ringe (12, 14) einen Off-
nungswinkel o im Bereich der Wdlbung eines
menschlichen Augapfels aufweist

8. Haltevorrichtung nach Anspruch 7, dadurch
gekennzeichnet, dass der Offnungswinkel a ca. 97°
betragt

9. Haltevorrichtung nach einem der Anspriiche 1
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bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass die Membran
eine Amnionmembran (20) ist.

10. Haltevorrichtung nach einem der Anspriche
1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass der Innenring
(14) aus einem Thermoplast besteht.

11. Haltevorrichtung nach einem der Anspriiche
1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass der AulRen-
ring (12) aus Silikon besteht.

12. Trager (22) fir eine nach den Ansprichen 1
bis 11 ausgebildete Haltevorrichtung (10), mit einem
Tragkdrper (26, 36), wobei der Tragkdrper ein Zylin-
der mit kreisférmiger Querschnittsflache und einer
nach aufien gewdlbten Stirnseite (26a, 36a) ist, die
Wélbung der Stirnseite in etwa der Wélbung eines
menschlichen Augapfels im Bereich der Hornhaut
entspricht und der Durchmesser der Stirnseite an ih-
rer Basis mit dem Auflendurchmesser des Innenrings
(14) der Haltevorrichtung (10) weitgehend identisch
ist.

13. Trager nach Anspruch 12, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die umfanglichen Randbereiche (36¢)
der Stirnseite (36a) an deren Basis kegelstumpffor-
mig ausgebildet sind.

14. Trager nach Anspruch 12, gekennzeichnet
durch, eine umlaufende Nut (28) im Bereich der Basis
der Stirnseite (26a), wobei die Nut (28) mindestens
die radiale Tiefe der radialen Erstreckung des Innen-
rings (14) der Haltevorrichtung (10) aufweist.

15. Verfahren zum Fixieren einer Membran (20)
auf der Oberflache eines Auges fir eine medizinische
Anwendung, mit dem Aufspannen der Membran in ei-
ner Haltevorrichtung hach einem der Anspriche 1 bis
11, mit dem Einsetzen der Haltevorrichtung (10) mit
der Membran (20) in das Auge, wobei die Haltevor-
richtung (10) in dem Auge allein von dem Lid des Au-
ges gehalten und die Membran (20) dabei an der Au-
genaoberflache zur glatten Auflage gebracht wird.

16. Verfahren nach Anspruch 15, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Haltevorrichtung (10) mit der
aufgespannten Membran (20) vor der Operation ge-
brauchsfertig zur Verfugung gestellt wird.

17. Verfahren nach Anspruch 15 oder 16, da-
durch gekennzeichnet, dass die Membran (20) vor
dem Einsetzen in das Auge in der Haltevorrichtung
(10) prapariert wird.

18. Verfahren nach einem der Anspriche 15 bis
17, dadurch gekennzeichnet, dass die Membran (20)
vor dem Einsetzen in das Auge in der Haltevorrich-
tung (10) konserviert wird.

19. Verfahren nach einem der Anspriche 15 bis
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18, dadurch gekennzeichnet, dass als Membran eine
Amnionmembran (20) verwendet wird.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhédngende Zeichnungen

y /e

Fig. 2
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