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(57) Abstract: The invention relates to a holding device (10) for an amnion membrane (20), wherein the amnion membrane can
be mounted on the eye surface without a suture or any other securing means for medical application. For this purpose, the holding
device comprises concentrically arranged rings (12, 14), wherein a first ring acting as inner ring (14) is accommodated in a receiving
seat (12a) on the inner face of a second ring acting as outer ring (12), such that the two rings have a common frustoconical inner
surface (12b), and wherein the amnion membrane (20) in the area of this receiving seat (12a) is clamped peripherally between the
two rings (12, 14) and is arranged covering the common opening (18) of the two rings.
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Haltevorrichtung (10) fiir eine Amnionmembran (20), wobei die Amnionmem-
bran ohne eine Naht oder ein sonstiges Befestigungsmittel zur medizinischen Anwendung auf der Augenoberfldche angebracht wer-
den kann. Hierzu weist die Haltevorrichtung 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 AuBenring (12) aufgenommen ist, dass die
zwei Ringe eine gemeinsame kegelstumpfformige Innenfldche (12b) aufweisen und wobei die Amnionmembran (20) im Bereich
dieser Aufnahme (12a) zwischen den zwei Ringen (12, 14) umfinglich aufgespannt und die gemeinsame Offnung (18) der zwei
Ringe iiberdeckend angeordnet ist.
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Haltevorrichtung fiir eine Membran, Triger fir die
Haltevorrichtung und Verfahren zum Fixieren der Membran

mittels der Haltevorrichtung an einem Auge

Die Erfindung betrifft eine Haltevorrichtung flir eine Membran

in einer medizinischen Anwendung.

Membranen werden beispielsweise bei Behandlungen wvon
Augenoberfldchen auf diese aufgebracht und dabei am bzw. auf

dem Auge fixiert.

Es ist bekannt, Membranen zur Wundheilung auf der
Augenoberfliache durch Verkleben oder durch Vernihen
anzuordnen. Diese Art der Befestigung kann zu Problemen
fihren, da die Befestigung der Membran in der Regel in von der
erforderlichen Wundheilung nicht betroffenen, gesunden
Bereichen der Augenoberflédche erfolgt und in diesen
beschwerdefreien Bereichen in Einzelfdllen zu Reizungen,
Blutﬁngen, Vernarbungen oder Ahnlichem fiihren kann. Des
Weiteren kann es durch den Lidschlag zu Kr&ften auf die auf
der Augenoberfldche platzierte Membran kommen, die zu einer
Verschiebung oder gar zu einem AbreiBen der Membran mit der
Notwendigkeit einer neuerlichen Befestigung fiihren kénnen.
Weiter bekannt ist es, eine vernetzte Membran aus einem

Amnionhdutchen einzusetzen.

Ausgehend von diesem Stand der Technik liegt der Erfindung die
Aufgabe zugrunde, eine Membran in einfacher und sicherer Weise
auf einer Augenoberfliche anzuordnen, wobei sowohl die
vorbereitende Behandlung der Membran wie auch das Haltern in
dem Auge mit einer méglichst geringen Beanspruchung erfolgen

soll.
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zur Losung dieser Aufgabe wird eine Haltevorrichtung mit den

Merkmalen des Patentanspruchs 1 vorgeschlagen.

Die erfindungsgemidBe Haltevorrichtung, mit der Anordnung der
Membran an zwei konzentrisch aneinander angeordneten Ringen,
wobeil ein erster Ring als Innenring von einer Aufnahme an der
Innenseite eines zweiten Rings als Auﬁenfing aufgenommen ist,
bietet die M8glichkeit, die Membran in der Aufnahme ohne die
Notwendigkeit weiterer Befestigungsmittel zwischen den beiden
Ringen verliersicher einzuklemmen. Die Membran ist dabei an
ihrem Umfang zwischen den beiden Ringen aufgespannt und
tiberspannt frei die gemeinsame Offnung der konzentrisch
angeordneten Ringe. Bei einem Aufbringen auf das menschliche
Auge kann der frei gespannte Abschnitt der Membran unter
Spannung in Kontakt mit der Augenoberfléche treten. Zur
Anpassung an die Wolbung des menschlichen Auges ist die
gemeinsame Innenseite, die bei der Anordnung des Innenrings in
der Aufnahme des Auﬁenrings entsteht, als Kegelstumpf
ausgebildet, der sich in Richtung der Membran verjingt. Der
Innenring fluchtet mit seiner Innenseite mit der Innenseite
des Auﬁenrings,\in dem er aufgenommen ist, so dass eine
gemeinsame kegelstumpfférmige Innenfléche der Haltevorrichtung
gebildet ist. Auf diese Weise ist eine nahtlose und damit
gewebeschonende und passgenaue Aufbringung von Membranen auf

die Augenoberfldche mdglich.

Mit Vorteil ist dabei der Innenring weitgehend formstabil,
wdhrend der Aubenring elastisch ist. Die Stabilitat der aus
den beiden aneinander angeordneten Ringen bestehenden
Haltevorrichtung beruht dabei auf dem Innenring, wahrend der
mit den empfindlichen Teilen des Auges bei der medizinischen
Anwendung in Kontakt tretende AuBenring elastisch und damit
welcher ausgebildet ist, um Reizung oder gar Verletzungen an

dem schon geschddigten Auge zu vermeiden. Die elastische
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Ausbildung des AuBenrings erméglicht es auch, den Innenring in
einfacher Weise in der Aufnahme des AuBenrings zu platzieren,
indem der elastische AuBenring ilber den formstabilen Innenring
gestiilpt wird. Da auch die Membran bei diesem Anordnen des
Innenrings zwischen den beiden Ringen kraftschliissig gehaltert
wird, wird auch das Risiko der Beschadigung der Membran durch

die elastisch~weiche Ausbildung des einen Rings minimiert.

Dabei ist es weiterhin sinnvoll, den formstabilen Innenring
zum Schutz des Auges an dessen AuBen- und Oberseite weitgehend
vollstédndig durch den AuBenring zu lberdecken. Die Aufnahme in
dem AuBenring hat in dieser Ausfihrung nur an der Innenseite
des Rings eine Offnung, die bindig mit der Innenseite des
AuBenrings von der Innenseite des Innenrings geschlossen ist,

so dass keine Kanten oder Uberstidnde auftreten.

Hierzu weist der AuBenring in sinnvoller Weiterbildung der
Erfindung eine weitgehend als Dreieck ausgebildete
Querschnittsfliche mit einer keilfdrmigen Ausnehmung flr den
Innenring auf. Dabei ist eine der Seiten des Dreiecks,
beginnend im Bereich einer der Spitzen des Dreiecks, teilweise
von einer Seite der keilfdrmigen Ausnehmung gebildet. Das
heift, dass in der montierten Position der beiden Ringe ein
Teil dieser Seite von der Innenseite des Innenrings gebildet
ist. Die zu dem Gegenwinkel dieser Seite des Dreiecks
gehdrende Spitze ist als abgerundete Kante ausgebildet, da
diese Kante den Teil der Haltevorrichtung bildet, die beim
Einsetzen in das Auge den gréBten Abstand zur Augenoberfliche
aufweist und von der die gréBte Belastung fir das Auge
ausgeht. Daher ist es in diesem Bereich vorteilhaft, Spitzen

und Kanten zu vermeiden.

Weiterhin hat es sich als gilnstig herausgestellt, den

Auflenring an seinem unteren Abschnitt dem Innenring
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iberstehend und spitz auslaufend auszubilden. Die
Haltevorrichtung ragt in diesem Bereich beim Einsetzen in das
Auge besonders tief in die Augenhdhle 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 Aulenrings bei einer maximalen
Anlageflache. Der entstehende scharfkantige Abschluss bigtet
keine Angriffsflache bei Bewegungen der Haltevorrichtung an

bzw. auf dem Auge.

Gleichzeitig weist der Innenring weiter mit Vorteil eine
keilformige Querschnittsfldche 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 Membran zwischen die beiden Ringen eingefuhrt wird,
sind diese jeweils spitz aufeinander zulaufend und einen Spalt
bildend ausgebildet. Damit fi#llt der Kraftaufwand beim
Uberziehen des elastischen AuBenrings iiber den formstabilen
Innenring ebenso gering aus wie die Richtungsanderung, die zum

Einfihren der Membran zwischen die beiden Ringe notwendig ist.

Der Offnungswinkel der gemeinsamen kegelstumpffbxmigen
Innenflédche der beiden zusammenwirkenden Ringe liegt in
sinnvoller Weise im Bereich der W&lbung eines menschlichen
Augapfels und betragt bevorzugt 97°, da dann die gesamte
Halterungsvorrichtung dem Auge modglichst passgenau anliegt und
die Membran mit ihrer freien Flidche im Bereich der gemeinsamen
Ringéffnung der Augenoberfliche zur Anlage gebracht werden
kann. Durch die moglichst passgenaue Anlage der Innenseite der
beiden Ringe tritt der Augapfel teilweise durch die gemeinsame
konzentrische Ring&ffnung hindurch und ist damit in Kontakt
mit der Membran, um insbesondere fiir die zentral befindliche

Hornhaut ihre Heilwirkung entfalten zu k&énnen.
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Besondere Eignung fiir diese medizinische Anwendung am Auge
welst eine BAmnionmembran auf, die aus der der menschlichen

Plazenta gewonnen wird.

Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung bestehen darin, die

eingesetzten Membranen mit Wachstumsfaktoren zu beladen.

zur Ausbildung der Ringe haben sich ein thermoplastischer,
formstabiler Kunststoff fir den Innenring und ein elastisches
Silikon fir den AuBenring als besonders vorteilhaft
herausgestellt. Beide Materialien ermdglichen eine einfache
Herstellung der Haltevorrichtung und ihre Anwendung ist

gesundheitlich unbedenklich.

Die der Erfindung zugrunde liegende Aufgabe wird des Weiteren
durch einen Trager mit den Merkmalen des Patentanspruchs 12
geldst. Der erfindungsgemaBe Trager fir die vorgenannte
Haltevorrichtung weist einen Tragkdrper auf. ﬁer Tragkorper
ist ein Zylinder mit kreisférmiger Querschnittsfléché und
einer nach aufen gewolbten Stirnseite. Die nach auBen
gerichtete W6lbung der Stirnseite entspricht dabei in‘etwa der
Kontur und Wolbung eines menschlichen Augapfels im Bereich der

Hornhaut.

Der Durchmesser der Stirnseite an ihrer Basis ist mit dem
Aubendurchmesser des Innenrings der Haltevorrichtung

weiltgehend identisch.

Mit dieser Ausgestaltung des Trdgers kann die Haltevorrichtung
mit der Membran an dem Tr&ger so angeordnet werden, dass die
Membran dem Tragkdrper zur Anlage gebracht werden kann, wobeil
der Tragkodrper weitgehend die Kontur einer Augenoberfl&che
aufweist. Die Membran wird auf diese Weise vorpositioniert und

kann in der Anwendungsposition befindlich prédpariert und/oder
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konserviert werden. Damit sind Formver&dnderungen, die zu einer
verminderten Anpassung an die Augenoberfliche fihren kdnnen,
deutlich reduziert. Auf dem Triger befindlich kann das
gebrauchsfertige Konstrukt der die Membran spannenden
Haltevorrichtung bis zur Operation gebrauchsfertig aufbewahrt
und dann wdhrend der Operation in einfacher Weise zum Einsatz
gebracht werden. Der Tragk®drper selbst kann an einer

Grundplatte gehaltert werden.

Zur weilteren Adaﬁtion des Tragers an die Form der ‘»
Haltevorrichtung sind die Randbereiche der Stirnseite in
sinnvoller Weiterbildung kegelstumpffdrmig ausgebildet, wobei
es sinnvoll ist, wenn der Offnungswinkel des Kegelstumpfes dem
Offnungswinkel des Kegelstumpfes der Haltevorrichtung

entspricht.

In einer alternativen Ausfihrungsform Weist der Tragkérper des
Trédgers eine umlaufende Nut im Bereich der Basis der
Stirnseite auf, wobei die Nut mindestens die Tiefe der
radialen Erstreckung des Iﬁnenrings der Haltevorriphtung hat.
Mit dieser Ausbildung liegt die Haltevorrichtung dem
Tragkdrper weitgehend nur mit der gespannten Membran auf.
Diese unterliegt allein durch die auf die beiden Ringe
wirkenden Schwerkraft einer permanenten Zugspannung, die
Verwerfungen, Falten oder Ahnliches bei der Membran verhindert
und damit bei Anwendung der Haltevorrichtung im menschlichen
Auge eine weitgehend glatte Anlage an die Augenoberfliche

ermdglicht.

Zur Losung der der Erfindung zugrunde liegenden Aufgabe wird
weiter ein Verfahren mit den Merkmalen des Patentanspruchs 15
vorgeschlagen. Tragende Neuerung ist dabei, die Membran
mittels der erfinderischen Haltevorrichtung am zu behandelnden

Auge zu platzieren, wobei die Haltevorrichtung in dem’ Auge
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allein von dem Lid des Auges auf der Hornhaut und der
Bindehaut gehalten und die Membran dabei an der
Augenoberfliche zur glatten Auflage gebracht wird. Eine
zusdtzliche Belastung des Auges durch eine Verbindung der
Membran mit dem Auge ist nicht notwendig. Auch findet keine
weitere Belastung der Membran durch ein solches Verbinden
statt, die zu unerwiinschten Verdnderungen oder Beschédigungen,
an der Membran fihren kénnten. Die Membran wird im Wege der
Augenoperation nicht mehr verdndert, sondern mit der
Halterung, in der sie dem Operateur prasentiert wird, in das
Auge eingesetzt. Ein Verndhen, Verkleben oder ein ahniich
inversives Verbinden mit Teilen des Auges ist mit dem

erfindungsgemihen Verfahren nicht erforderlich.

Mit Vorteil steht die Haltevorrichtung mit der aufgespannten
Membran bereits vor der Operation gebrauchsfertig zur
Verfiigung. Die eigentliche Operation am Auge kann damit auf
das Platzieren der Haltevorrichtung mit der Membran und die
hierzu notwendigen MaBnahmen beschrénkt werden. Verdnderungen
an der Haltevorrichtung oder an der Membran sind dabei nicht
mehr erforderlich, sondern die Haltevorrichtung mit der

Membran wird als fertige Einheit in das Auge eingesetzt.

Es ist weiterhin sinnvoll, die Prédparation der Membran vor dem
Einsetzen in das Auge in der Haltevorrichtung vorzunehmen. Die
fertig priparierte Membran unterliegt dann keinen weiteren

Belastungen durch Einsetzen oder Fixierung in einer Halterung.

Aus dem gleichen Grund ist es zu empfehlen, die Membran vor
dem Einsetzen in das Auge in der Haltevorrichtung zu
konservieren. Bei einer Konservierung, beispielsweise durch
Tiefgefrieren der Membran in einem Nihrmedium, kdnnen durch
das vorgeschaltete Aufspannen Fidltelungen der Membran wahrend

der Konservierung vermieden werden, die sich bei dem
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Aufbringen der Membran auf das Auge kaum wieder vollsténdig

entfernen lassen.

Eine fir diese medizinische Anwendung mit dexr erfinderischen
Haltevorrichtung besonders geeignete Membran ist eine

Amnionmembran.

Weitere Vorteile und Merkmale der Erfindung kénnen der
nachstehenden Beschreibung zu den ARusfihrungsbeispielen sowie
den einzelnen Patentanspriichen entnommen werden.

In der Zeichnung zeigt:

Fig. 1 eine Haltevorfichtung fiir eine Membran in

perspektivischer Ansicht,

Fig. 2 die Haltevorrichtung gemdah Figur 1 mit einer

eingespannten Membran in geschnittener Darstellung,

Fig. 3 einen Trager fir die Haltevorrichtung in

perspektivischer Ansicht,

Fig. 4 den Trdger gemdf Figur 3 in guergeschnittener

Darstellung gemdh Linie IV-IV,
Fig. 5 den Detailausschnitt ,C% gemdR Figur 4,
Fig. 6 einen Trdger flir die Haltevorrichtung in einer

alternativen Ausfiihrung in quergeschnittener

Darstellung.
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Figur 1 zeigt eine Haltevorrichtung 10, in die eine Membran
aufgenommen und mit der Haltevorrichtung in einem menschlichen
Auge filir eine medizinische Behandlung in Kontakt mit der

Augenoberflache gebracht werden kann.

Durch das Aufbringen einer Amnionmembran, gewonnen aus der
Plazenta nach einer Kaiserschnittgeburt, kénnen |
Wundheilungsstoérungen, insbesondere des kornealen Epithels,
nach Verletzung oder sonstiger Schddigung der Hornhaut

zumindest gelindert werden.

Um eine in Figur 1 nicht gezeigte Membran hierzu an der
Haltevorrichtung anzuordnen, das heiﬁt aufspannen zu kénnen,
besteht die Haltevorrichtung aus einem Aufenring 12, der éo
elastisch ist, dass er Uber einen formstabilen Innenring 14,
von dem in der Figur 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 Aupenring 12 einen
flexiblen Spalt 16 aus, in dem eine Membran aufgenommen und
fixiert‘werden kann. Aufgrund der elastischen Aquildung des
AuBenrings 12 ist der Spalt 16 flexibel und die Membran unter

Spannung halterbar.

Der Innenring 14 und der AuBenring 12 sind konzentrisch
aneinander angeordnet und weisen eine gemeinsame,
konzentrische Offnung 18 auf, die dann von einer Membran
tberspannt werden kann. Beide Ringe sind dabei als

rotationssymmetrische Kdorper ausgebildet.

Figur 2 zeigt die Haltevorrichtung 10 so, wie sie in das nicht
gezeligte Auge eingebracht wird. Die Haltevorrichtung weist als
Membran eine Amnionmembran 20 auf, die auf den formstabilen

Innenring 14 aus PEEK aufgelegt und durch den elastischen, aus

Silikon gefertigten AuBenring 12 fixiert ist. Der formstabile
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Innenring 14 ist mit einem keilfdrmigen Querschnitt
ausgebildet, wobei die Spitze des Keils in den Bereich des
Spaltes 16 an der Oberseite der Haltevorrichtung weist. Der
elastische AuBenring 12 ist mit einer Aufnahme 12a ausgebildet
und kann aufgrund seiner Elastizit&t so iiber den Innenring 14
gezogen werden, dass der Innenring 14 bindig mit der
Innenfliche 12b des AuBlenrings 12 abschlieBend in dieser
Aufnahme 12a aufgenommen ist, Mit Ausnahme des von dem
Innenring 14 gebildeten Teils der Innenfldche 12b und dem ’
Spalt 16 zwischen den beiden Ringen umschliebt der Auﬁenring

12 den Innenring 14 vollstandig.

Aufgrund seiner elastischen Ausbildung umschlieft der
AuBenring den Innenring unter Spannung, so dass der
formstabile Innenring nur mit entsprechendem Kraftaufwand aus
seiner Verbindung mit dem Aubenring 12 geldst werden kann,
wobei die Aufnahme 12a in Bezug auf ein Herausnehmen des
Innenrings aus der Aufnahme hinterschnitten ausgebildét ist
und die in die Aufnahme 12a ragende Kante l4a des Innenrings
14 abgerundet ist, um das Risiko der Besch&adigung des
Aubenrings 12 im Bereich seiner Aufnahme 12a durch den

formstabilen Innenring zu reduzieren.

Die kreisfdrmige Amnionmembran 20 ist damit ohne weitere
mechanische Befestigungsmittel an ihrem Umfang zwischen der
Oberseite des Innenrings 14 und dem diesen umschlieBenden
Aubenring 12 eingeklemmt und erstreckt sich tber die gesamte
gemeinsame Offnung 18 der beiden Ringe, wobei die
Amnionmembran unter einer gewissen Vorspannung an den Ringen
befestigt ist. Im Bereich der konzentrischen, gemeinsamen
Offnung 18 der Ringe 12, 14 ist die Amnionmembran 20 frei
gespannt und kann zu medizinischen Anwendungen zur Anlage an

die Oberfléche eines menschlichen Auges gebracht werden.
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Der Aubenring 12 weist ebenfalls eine weitgehend
dreieckférmige Querschnittsfliche auf, wobei 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 12c
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
Innenfléche 12b des rotationssymmetrischen AuBenrings 12 einen
an der Ober- und Unterseite offenen Kegelstumpf, der sich nach

oben verjiingt und einen an die W6lbung eines menschlichen

Auges angepassten Offnungswinkel o von ca. 97b aufwelist.

Der AuBenring 12 weist an der offenen Unterseite des
Kegelstumpfs eine spitz zulaufende Kante 12d auf, mit der die
Haltevorrichtung 10 auf dem Auge abgestitzt wird. Die
kreisférmig umlaufende Kante 12d des elastischen, aus Silikon
bestehenden Aufenrings 12 hat einen Durchmesser von 19,8 mm
gegenlber einem Durchmesser von 17,4 mm im Bereich der auberen
Kante der Aufnahme 12a an der Innenfldche 12b, so dass die
Haltevorrichtung 10 in dem Randbereich der Hornhaut des Auges
nur mit dem welcheren AuBenring zur Auflage und die Oberflache
des nach auBen geWblbten Auges innerhalb der umlaufenden Kante
12d der Haltevorrichtung 10 mit der Unterseite der
Amnionmembran 20 zur Anlage gebracht werden kann. Die Offnung
18 hat im Bereich des oberen Abschlusses der Haltevorrichtung
10, in dem die Amnionmembran gespannt ist, einen Durchmesser

von 14,2 mnm.

In der Position der Haltevorrichtung in dem Auge tritt diese
in Kontakt mit der Augenoberfldche, wobei die Kante 12d unter
das Lid geschoben ist. Das die Augenoberfliche tliberdeckende,
bewegbare Lid h&lt die Haltevorrichtung 10 durch dauerhafte

Uberdeckung des Bereiches der abgerundeten Kante 12c der
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Haltevorrichtung, wobei bei einem Lidschlag die gesamte
Haltevorrichtung mit der Oberseite der Amnionmembran 20 von
dem Lid Uberdeckt ist. Die maximale Dicke der Haltevorrichtung
10 gegentiber der Augenoberfliche betrdgt 1,5 mm, die sich die
abgerundete Kante 12c¢ iiber die Innenfldche 12b des AuBenrings
12 erhebt.

In Figur 3 ist die Haltevorrichtung 10 mit der Amnionmembran

20 an einem Triger 22 angeordnet, der aus einer Grundplatte 24
und einem Tragkdrper 26 besteht. Auf den Tragkdrper 26 ist‘die‘
Haltevorrichtung 10 aufgesetzt.

Wie insbesondere aus Figur 4 ersichtlich, ist der Tragkdrper
26 an der Grundplatte 24 von deren Unterseite aus mit einer-
Schraube 25 befestigt, wobei die Grundplatte an zwel
gegeniiberliegenden Seiten umgebogen ist, so dass die

Grundplatte' eine Standsicherung fiir den Tragkdrper 26 bildet. |

Der Tragkdrper 26 ist ein kreiszylindrisch ausgebildeter
Korper, der mit einer flachen Stirnseite der Grundplatte 24
fldchig aufliegt und an der entgegengesetzten Stifnfléche 26a
nach auBen gewdlbt ausgebildet ist. Die Wolbung des
Tragkdrpers 26 entspricht dabei einer Kugelkappe mit einem
Kugelradius von 12 mm, die sich Uber dem Kreiszylinder des
Tragkorpers 26 mit einem Radius von 8,7 mm wdlbt. Der
Durchmesser des Kreiszylinders des Tragk&rpers 26 ist so
gewdhlt, dass die Haltevorrichtung ab dem Ubergang an der
Innenflache 12b von dem formstabilen Innenring 14 auf den
weich-elastischen Aulkenring 12 dem Tragkdrper radial nach

aulRen Ubersteht.

Die Haltevorrichtung 10 ist dabei auf die gewdlbte Stirnfl&che

26a aufgesetzt, wobei die Amnionmembran 20 mit ihrer
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Unterseite auf der gewdlbten Stirnfldche aufliegt, die in

ihrer Kontur weitgehend einem menschlichen Auge entspricht.

Wie in Figur 5 dargestellt, weist der Tragkdrper 26 an der
Basis der die Stirnfldche 26a bildenden Kugelkappe eine
partiell oder vollstandig umlaufende, im Querschnitt
weitgehend dreieckformige Nut 28 auf, die sich im
Ubergangsbereich zwischen dem zylindrischen Grundkérper und
der Kugelkappe des Tragkérpers 26 radial in‘den Tragkdrper 26
erstreckt. Mit dieser Ausbildung liegt die Haltevorrichtungylo
mit den Ringen 12, 14 nur dem Randbereich des Tragkérpers 26
auf, wobel die Amnionmembran 20 der Kugelkappe der Stirnseite
26a aufliegt und auf diese Weise unter einer gldttenden

Zugspannung steht.

In einer alternativen, in Figur 6 gezeigten Ausfihrungsform
einer Stirnseite 36a eines ansonsten identisch, allerdings

ohne eine Grundplatte ausgebildeten Tragkdrpers 36 eines.
Trigers 22 ist die die gewdlbte Stirnseite bildende Kugelkappe
an Ihrer Basis, also nach auBen, in eine an der Innenfléche.
12b der an dieser Stelle zur Auflage bringbaren Ringe 12, 14
angepasste Kegelstumpfform 36c tiberfiihrt, so dass die‘Ringe

12, 14 mit der gemeinsamen Seiteninnenfliche 12b dem Abschnitt
36c der gewdlbten Stirnseite 36a flach zur Anlage gebracht

werden konnen.

Die Amnionmembran 20 kann in der Anordnung in der
Haltevorrichtung 10, in der sie zur medizinischen Anwendung in
das Auge eingebracht wird, bereits vor dieser Anwendung in
einer N&dhrlésung, auch tiefgefroren, aufbewahrt und/oder fiir
eine biochemische oder gewebeveridndernde Manipulation, z. B.
fir eine Vernetzung mit Proteinen oder fiur ein Aufbringen von

Wachstumsfaktoren, zugdnglich gemacht werden.
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Bei einer Anordnung der Haltevorrichtung 10 an dem Trager 22
ist die Amnionmembran 10 bei diesen Vorgidngen vor der
eigentlichen Operation auch definiert positioniert und gegen
Beschadigungen geschiitzt. Die gewdlbte Stirnselte 26a, 36a des
Tragk&rpers 26, 36 schiitzt die Amnionmembran durch die
aufgebrachte Zugspannung vor einer Faltenbildung, wodurch der
fiir die wundheilende Wirkung der Membran notwendige direkte,

méglichst faltenfreie Kontakt mit der Hornhaut verbessert ist.

In der Haltevorrichtung 10 und gegebenenfalls in Kombination
mit dem Triger 22 wird die Amnionmembran nach dem Aufbewahren
und Aufbereiten gebrauchsfertig dem Operateur zur Verflgung

gestellt, der die Haltevorrichtung ohne weitere Entnahme- oder

Befestigungsschritte in das Auge einbringen kann.

Dadurch dass die Amnionmembran 20 bereits in der
Haltevorrichtung 10 aufbewahrt wird, sind die Veranderungen an
der Membran deutlich reduziert und die Amnionmembranen weisen '

eine hohe optische Qualitat auf.

Die medizinische Anwendung der erfinderischen Lehre ist
bevorzugt im humanen Bereich zu sehen, aber nicht auf diesen

beschrénkt.
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Patentanspriiche

Haltevorrichtung (10) fir eine Membran (20) fiir elne
medizinische Anwendung, mit zwei konzentrisch aneinander
angeordneten Ringen (12, 14), wobei ein erster Ring als
Innenring (14) so von einer Aufnahme (12a) an der
Innenseite eines zweiten Rings als Aubenring (12)
aufgenommen ist, dass die zwel Ringe eine gemeinsame
kegelstumpffdrmige Innenflache (12b) aufweisen und wobel -
die Membran (20) im Bereich dieser Aufnahme (1Z2a) |
zwischen den zwei Ringen umfianglich aufgespannt und die
gemeinsame Offnung (18) der zwei Ringé (12, 14}

{iberdeckend angeordnet ist.

Haltevorrichtung nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, |
dass der Innenring (14) weitgehend formstabil und der

AuBenring(12) elastisch ist.

Haltevorrichtung nach Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet,
dass der Auflenring (12) den Innenring (14) an dessen

Auben- und Oberseite lberdeckend angeordnet ist.

Haltevorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet,

dass der AuBenring (12) eine weitgehend als Dreleck
ausgebildete Grundflidche mit einer die Aufnahme (12a)
bildenden, keilfdrmigen Ausnehmung aufweist, mit einer
Seite des Dreiecks, die ausgehend von einer seiner
Spitzen, teilweise von einer Seite der keilfdrmigen

Ausnehmung gebildet ist und mit einer eine abgerundete
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Kante (12c) bildenden Spitze im Gegenwinkel dieser Seite.

Haltevorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet,

dass der Aufenring (12) an seinem unteren Abschnitt dem
Innenring (14) Uberstehend und mit einer spitz

auslaufenden Kante ({12d) ausgebildet ist.

Haltevorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet,
dass der Innenring (14) eine keilfdrmige

Querschnittsfliache aufwelst.

Haltevorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6,

dadurch gekennzeichnet,
dass die gemeinsame, kegelstumpffdrmige Innenflédche (12b)

der beiden zusammenwirkenden Ringe (12, 14) einen

Offnungswinkel o im Bereich der W&lbung eines

menschlichen Rugapfels aufweist

Haltevorrichtung nach Anspruch 7,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Offnungswinkel o ca. 97° betrigt

Haltevorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Membran eine Amnionmembran (20) ist.

Haltevorrichtung nach einem der Anspriliche 1 bis 9,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Innenring (14) aus einem Thermoplast besteht.
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12.

13.

14.

15.
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Haltevorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10,
dadurch gekennzeichnet,

dass der AuBenring (12) aus Silikon besteht.

Trager (22) fir eine nach den Anspriichen 1 bis 11
ausgebildete Haltevorrichtung (10), mit einem Tragkdrper
(26, 36), wobel der Tragkorper ein Zylinder mit
kreisformiger Querschnittsflédche und einer nach auBen
gewdlbten Stirnseite (26a, 36a) ist, die Wdlbung der
Stirnseite in etwa der Wolbung eines menschlichen
Augapfels im Bereich der Hornhaut entspricht'und der

Durchmesser der Stirnseite an ihrer Basis mit dem

- AuBlendurchmesser des Innenrings (14) der Haltévorrichtung

(10) weitgehend identisch ist.

- Trdger nach Anspruch 12,

dadurch gekennzeichnet,
dass dié umfanglichen Randbereiche (36c) der Stirnseite

(36a) an deren Basis kegelstumpffdrmig ausgebildet sind.

Tféger 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‘Innenrings

(14) der Haltevorrichtung (10) aufweist.

Verfahren zum Fixieren einer Membran (20) auf derx
Oberflédche eines Auges fir eine medizinische Anwendung,
mit dem Aufspannen der Membran in einer Haltevorrichtung
nach einem der Anspriiche 1 bis 11, mit dem Einsetzen der
Haltevorrichtung (10) mit der Membran (20) in das Auge,

wobel die Haltevorrichtung (10) in dem Auge allein von
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17.

18.

19.

18

dem Lid des Auges gehalten und die Membran (20) dabei an
der Augenoberflache zur glatten Auflage gebracht wird.

Verfahren nach Anspruch 15,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Haltevorrichtung (10) mit der aufgespannten
Membran (20) vor der Operation gebrauchsfertig zur

Verflgung gestellt wird.

Verfahren nach Anspruch 15 oder 16,

dadurch gekennzeichnet,
dass die Membran (20) vor dem Einsetzen in das Auge in

der Haltevorrichtung (10) prépariert wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 15 bis 17,

dadurch gekennzeichnet,

dass die Membran (20) vor dem Einsetzen in das Auge in

der Haltevorrichtung (10) konserviert wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 15 bis 18,

dadurch gekennzeichnet,

dass als Membran eine Amnionmembran (20) verwéndet wird.
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