wo 2012/076161 A1 [N NP0 0O O O 0O

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

(19) Weltorganisation fiir geistiges
Eigentum
Internationales Biiro

=

—

WwipP

\

(43) Internationales
Veroffentlichungsdatum
14. Juni 2012 (14.06.2012)

OIPCT

(10) Internationale Veroffentlichungsnummer

WO 2012/076161 Al

(51

eay)

(22)

(25)
(26)
(30)

1

(72)
(73)

74

31

Internationale Patentklassifikation:
A61C 8/00 (2006.01) A61B 17/80 (2006.01)
A61B 17/66 (2006.01)

Internationales Aktenzeichen: PCT/EP2011/006134

Internationales Anmeldedatum:
7. Dezember 2011 (07.12.2011)
Einreichungssprache: Deutsch
Veriffentlichungssprache: Deutsch
Angaben zur Prioritit:
102010 055 432.4
10. Dezember 2010 (10.12.2010) DE

Anmelder (fiir alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme
von US): CELGEN AG [CH/CH]; Hofstrasse la, CH-
6300 Zug (CH).

Erfinder; und

Erfinder/Anmelder (nur fiir US): HORVATH,
Domonkos [DE/DE]; Bahnhofstrasse 24, 79798 Jestetten
(DE).

Anwilte: WOHLFAHRT, Jan et al; Gleiss Grosse
Schrell & Partner, Leitzstrasse 45, 70469 Stuttgart (DE).

Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jede verfiigbare nationale Schutzrechtsart): AE, AG, AL,
AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BR, BW, BY,
BZ, CA, CH, CL, CN, CO, CR, CU, CZ, DK, DM, DO,
DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD, GE, GH, GM, GT, HN,

(84)

HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KM, KN, KP, KR,
KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LY, MA, MD, ME,
MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI, NO, NZ,
OM, PE, PG, PH, PL, PT, QA, RO, RS, RU, RW, SC, SD,
SE, SG, SK, SL, SM, ST, SV, SY, TH, TJ, TM, TN, TR,
TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA, ZM, ZW.

Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fiir
Jede verfiighare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
GH, GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, RW, SD, SL, SZ,
TZ, UG, ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ,
MD, RU, TJ, TM), europédisches (AL, AT, BE, BG, CH,
CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR, HR, HU, IE,
IS, IT, LT, LU, LV, MC, MK, MT, NL, NO, PL, PT, RO,
RS, SE, SI, SK, SM, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CIL, CM,
GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Erklirungen gemif} Regel 4.17:

hinsichtlich der Berechtigung des Anmelders, ein Patent zu
beantragen und zu erhalten (Regel 4.17 Ziffer ii)

Erfindererkldrung (Regel 4.17 Ziffer iv)

Veroffentlicht:

mit internationalem Recherchenbericht (Artikel 21 Absatz
3)
vor Ablauf der fiir Anderungen der Anspriiche geltenden

Frist; Verdffentlichung wird wiederholt, falls Anderungen
eingehen (Regel 48 Absatz 2 Buchstabe h)

(34

Title: IMPROVED DISTRACTION MEMBRANE

(54) Bezeichnung : VERBESSERTE DISTRAKTIONSMEMBRAN

Fig. 2b

14b

(57) Abstract: The invention relates to a curved membrane and/or a membrane with rounded edges for the regeneration of a bone,
especially a distraction membrane, suitable for callus distraction, especially in the region of the jaw. The invention also relates to the
use of the membrane for callus distraction and to a method for callus distraction.

(57) Zusammenfassung: Die vorliegende Erfindung betrifft eine gewolbte Membran und/oder eine Membran mit abgerundeten
Kanten zur Regeneration eines Knochens, insbesondere eine Distraktionsmembran, geeignet zur Kallusdistraktion, insbesondere im
Kieferbereich, die Verwendung der Membran zur Kallusdistraktion und Verfahren zur Kallusdistraktion.
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Verbesserte Distraktionsmembran

Beschreibung

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Membran zur Regeneration
eines Knochens, insbesondere eine Distraktionsmembran, geeignet
zur Kallusdistraktion, insbesondere im Kieferbereich, die Verwen-
dung der Membran zur Kallusdistraktion und Verfahren zur Kallus-

distraktion.

Knochenverluste werden heutzutage in der Regel mit Knochener-

satzmaterialien oder mit auto- oder allogenem Knochen ausgefillt.

Aus biologischer Sicht ist das beste Ersatzmaterial fir einen Kno-
chen ein autologes Spongiosatransplantat. Solche Transplantate
sind jedoch nur limitiert verfiugbar und zeigen eine hohe Resorptions-

rate nach der Transplantation.

Die im Stand der Technik eingesetzten Materialien und Techniken
liefern hdufig eine ungentugende Knochenqualitdt, sodass beispiels-
weise Implantate in ihren Implantatlagern nicht fest verankert sind.
Daruber hinaus ist der Knochenersatz haufig nicht geniigend vasku-
larisiert, wodurch die Infektionsgefahr erhdht ist. Auch werden bei
Verfahren aus dem Stand der Technik haufig Wachstumsfaktoren

verwendet, die die Kosten fur die Verfahren stark erhéhen.

Anstelle der Verwendung eines Knochenersatzes kann fehlende
Knochensubstanz teilweise auch durch Knochenregeneration aufge-
fulit werden. Segmentale Unterbrechungen der knéchernern Kontinu-
itdt an langen Réhrenknochen kénnen so mittels Distraktionsosteo-

genese behandelt werden.

PCT/EP2011/006134
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Die Kallusdistraktion ist bereits seit Gber hundert Jahren bekannt.
Der wichtigste biologische Reiz fir die Knochenbildung ist die me-
chanische Beanspruchung. Dadurch werden piezoelektrische Krafte
freigesetzt, die Osteoblasten und Osteoklasten aktivieren. Die
Distraktionsosteogenese induziert die Knochenneubildung, indem
durch langsame Trennung von Knochensegmenten biologische
Wachstumsreize ausgelést werden. Durch diese Methode wird die
direkte Bildung von Geflechtsknochen durch Distraktion erreicht. Die
definierte Zugspannung bei der Knochengeneration ist wesentlich.
Legt man an Knochenfragmente eine solche definierte Zugspannung
an, so zeigt das mesenchymale Gewebe im Spalt und an den an-
grenzenden Fragmentenden ein osteogenetisches Potential. Bei
Vorliegen ausreichender vaskuldrer Potenz kommt es unter progres-
siver Distraktion zur Metaplasie des organisierten Hamatoms, auch
Blutkoagulat genannt, in einer Zone von longitudinal arrangiertem,
fiborosem Gewebe, das sich unter optimalen externen und internen
Bedingungen direkt in Geflechtsknochen umwandeln kann. Erschwe-
rend ist jedoch, dass das Knochengewebe bei seiner Regeneration

einer hoch-komplexen Steuerung unterliegt.

Die WO 01/91663 A1 und die US 5,980,252 beschreiben Vorrichtun-
gen und Verfahren zur Kallusdistraktion mittels kinstlicher Grenzfla-
chen, beispielsweise Membranen. Bei den dort verwendeten Memb-
ranen handelt es sich um ebene Platten oder Pléttchen, die meist
aus einem Metall, beispielsweise Titan bestehen. Bei der Bewegung
dieser Platten oder Plattchen zur Distraktion des Knochens streifen
diese mit ihren Kanten und den Seitenflachen, die die Héhe der
Membran bilden, an dem benachbarten Gewebe. Dies fiihrt zu einer
Reizung und weiteren Verletzung des benachbarten Gewebes, wo-

durch die Heilung verschlechtert werden kann.

PCT/EP2011/006134
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Dariiber hinaus koénnen mit diesen ebenen Platten nur kleinere Be-
reiche eines nicht planen, also ebenen Knochenabschnitts, bei-
spielsweise eines Kiefers distrahiert werden, da die Membran sonst

nicht gleichmafig an dem Knochen anliegt.

Das der vorliegenden Erfindung zugrunde liegende technische Prob-
lem ist die Bereitstellung einer Membran, die es ermdéglicht, Kno-
chenregenerationsverfahren durchzufiihren, die die Nachteile aus

dem Stand der Technik Gberwinden.

Das der vorliegenden Erfindung zugrundeliegende technische Prob-
lem ist auch die Bereitstellung von Membranen, Verwendungen der-
selben und Verfahren, die es erméglichen, Knochen zu regenerieren,
insbesondere durch Distraktion zu regenerieren, wobei das an der
Membran anliegende Gewebe weniger oder nicht gereizt oder ver-

letzt wird als durch Membranen aus dem Stand der Technik.

Das der vorliegenden Erfindung zugrundeliegende technische Prob-
lem ist auch die Bereitstellung von Membranen, Verwendungen der-
selben und Verfahren, die es ermdglichen, nicht plane Knochenab-

schnitte, beispielsweise eine Kieferkamm zu regenerieren.

Die vorliegende Erfindung l6st das ihr zugrunde liegende technische
Problem insbesondere durch die Bereitstellung von Membranen,
insbesondere Distraktionsmembranen, Verfahren und Verwendun-

gen gemaf der Patentanspriiche.

Die vorliegende Erfindung I6st das ihr zugrunde liegende technische
Problem insbesondere durch die Bereitstellung einer Membran, auch
Distraktionsmembran genannt, die zur Kallusdistraktion, insbesonde-

re im Kieferbereich, geeignet ist, wobei die Membran eine Kontakt-
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fliche und eine Gegenflache aufweist und wobei mindestens ein
Teilbereich der Kontaktflache und der Gegenflache gewdlbt ist. Die
Membran ist also iber mindestens einen Teilbereich der Ladnge oder

der Breite der Membran gewdlbt.

Die vorliegende Erfindung l6st das ihr zugrunde liegende technische
Problem auch durch die Bereitstellung einer Membran, auch Distrak-
tionsmembran genannt, die zur Kallusdistraktion, insbesondere im
Kieferbereich, geeignet ist, wobei die Membran eine Kontaktflache,
eine Gegenflaiche und mindestens eine Seitenfliche aufweist und
wobei die Kanten zwischen der Kontaktfliche und der mindestens
einen Seitenflaiche und/oder der Gegenflache und der mindestens

einen Seitenflachen abgerundet sind.

Die vorliegende Erfindung 16st das ihr zugrunde liegende technische
Problem auch durch die Bereitstellung einer Distraktionsmembran,
geeignet zur Knochendistraktion im Kieferbereich, wobei die Distrak-
tionsmembran eine Kontaktfliche, die zur Anlagerung oder Anhaf-
tung von Osteoblasten im Bereich eines Knochendefekts dient, eine
der Kontaktflache gegenuber liegende Gegenflaiche und mindestens
eine Seitenflaiche aufweist und wobei mindestens ein Teilbereich der
Kontaktfliche und der Gegenfliche gewdlbt ist, wobei alle Kanten
zwischen der Kontaktflaiche und der mindestens einen Seitenflache
und der Gegenflache und der mindestens einen Seitenfldche abge-

rundet sind.

Die vorliegende Erfindung l6st das ihr zugrunde liegende technische
Problem auch durch die Bereitstellung einer Distraktionsmembran,
geeignet zur Knochendistraktion im Kieferbereich, wobei die Distrak-
tionsmembran eine Kontaktfliche, die zur Anlagerung oder Anhaf-

tung von Osteoblasten im Bereich eines Knochendefekts dient, eine
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der Kontaktflache gegeniiber liegende Gegenflache und mindestens
eine Seitenflache aufweist und wobei mindestens ein Teilbereich der
Kontaktflaiche und der Gegenflache gewdlbt ist, wobei die Distrakti-
onsmembran abgerundete Kanten aufweist, wobei alle Kanten zwi-
schen der Kontaktflache und der mindestens einen Seitenfldche und
der Gegenflache und der mindestens einen Seitenfliche abgerundet

sind.

Eine bevorzugte Ausfithrungsform ist eine Membran, auch Distrakti-
onsmembran genannt, die zur Kallusdistraktion, insbesondere im
Kieferbereich, geeignet ist, wobei die Membran erfindungsgemaf
gewdlbt ist und wobei die Membran eine Kontaktflache, eine Gegen-
fliche und mindestens eine Seitenflaiche aufweist und wobei die
Kanten zwischen der Kontaktflaiche und der mindestens einen Sei-
tenflache und/oder der Gegenflache und der mindestens einen Sei-

tenflachen abgerundet sind.

" Die vorliegende Erfindung l6st das ihr zugrunde liegende technische

Problem auch durch die Bereitstellung einer Membran, auch Distrak-
tionsmembran genannt, die zur Kallusdistraktion, insbesondere im
Kieferbereich, geeignet ist, wobei die Membran eine Kontaktflache,
eine Gegenflaiche und mindestens eine Seitenfliche aufweist und
wobei die mindesten eine Seitenflaiche umgebogen ist, insbesondere

zur Kontaktflache hin umgebogen ist.

Eine bevorzugte Ausfiihrungsform ist eine Membran, auch Distrakti-
onsmembran genannt, die zur Kallusdistraktion, insbesondere im
Kieferbereich, geeignet ist, wobei die Membran erfindungsgemaR
gewolbt ist und wobei die Membran eine Kontaktflache, eine Gegen-

flaiche und mindestens eine Seitenfliche aufweist und wobei die
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mindesten eine Seitenflache umgebogen ist, insbesondere zur Kon-

taktflache hin umgebogen ist.

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung wird unter einer
Membran eine medizinische Membran verstanden, die zur Distrakti-
on eines Knochens, bevorzugt eines Kieferknochens, insbesondere
im Zahnbereich, geeignet ist. Eine solche Membran wird auch

Distraktionsmembran genannt.

Die vorliegende Lehre erfasst insbesondere Membranen, Distrakti-
onsvorrichtungen und Verfahren zur Knochenregeneration, wobei
vorzugsweise Knochen im Kieferbereich und/oder im Parodontalbe-

reich, regeneriert werden sollen.

Insbesondere versteht die vorliegende Erfindung unter dem Begriff
der Knochenregeneration auch die Regeneration von Knochendefek-
ten zum Beispiel nach Zystektomie, Tumorchirurgie oder Unfallchi-
rurgie etc., unabhangig von der Topografie, und/oder insbesondere
auch die Regeneration kleinerer Knochendefekte, die zum Beispiel

durch Parodontitis entstehen.

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung wird unter einer
Membran ein im ungewdlbten Zustand plattenférmiger, also planer
oder ebener Kérper verstanden. Die Membran hat eine Kontaktfla-
che, die zur Anlagerung bzw. Anhaftung von Osteoblasten im Be-
reich eines Knochendefekts dient, und eine der Kontaktflache ge-
geniiber liegende Gegenflache. Diese beiden Flachen kénnen jegli-
che Form haben, beispielsweise rund, oval, viereckig oder mehreckig
sein. Bevorzugt sind die Kontaktflaiche und die Gegenflache der
Membran im ungewdlbten Zustand rechteckig. Im ungewdlbten Zu-

stand ergibt sich die Grofe dieser beiden Flachen einer rechteckigen

PCT/EP2011/006134
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Membran aus der Léange und der Breite der Membran. Die Membran
hat weiterhin mindestens eine Seitenflache, insbesondere vier Sei-
tenflichen, wenn es sich um eine rechteckige Membran handelt. Im
ungewdlbten Zustand ergibt sich die GréRe von zwei der Seitenfla-
chen aus der H6he und der Lange einer rechteckigen Membran, die
GroRe der zwei anderen Seitenflaichen aus der H6he und der Breite
der Membran. Die Membran ist erfindungsgemaf® méglichst dinn,
das heiRt die GroRe der Seitenflachen ist um Vielfaches kleiner als
die GréRe der Kontaktfliche und bei einer viereckigen Membran ist
die Héhe der Membran um ein Vielfaches kleiner als die Lange und

die Breite der Membran.

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung ist eine Membran

bevorzugt eine Disktraktionsmembran.

Bevorzugt ist eine Distraktionsmembran, geeignet zur Knochen-
distraktion im Kieferbereich, wobei die Membran eine Kontaktflache
und eine Gegenflache aufweist und wobei mindestens ein Teilbe-
reich der Kontaktfliche und der Gegenflache gewdlbt ist, und wobei

die Membran abgerundete Kanten aufweist.

Bevorzugt ist eine Membran, die eine Kontaktflache, eine Gegenfla-
che und mindestens eine Seitenfliche aufweist, wobei mindestens
einen Teilbereich der Kontaktflache und der Gegenflache gewdlbt ist
und wobei die Kanten zwischen der Kontaktflache und der mindes-
tens einen Seitenfliche und/oder der Gegenflache und der mindes-

tens einen Seitenflachen abgerundet sind.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform sind die gesamte Kontaktfla-

che und die gesamte Gegenflache der Membran gewdélbt.

PCT/EP2011/006134
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Unter einer Woélbung wird im Zusammenhang mit der vorliegenden
Erfindung eine Kriimmung von Flachen, hier der Kontaktflache und
der Gegenfliche verstanden. ErfindungsgemafR bevorzugt ist die
Membran einfach gewdibt, bei einer rechteckigen Membran sind
dann also zwei sich gegeniberliegende Seitenflaichen gekrimmt und

die anderen beiden Seitenflachen nicht gekrimmt.

In einer Ausfiihrungsform ist die Membran als Schale ausgestaltet,
also eine Membran, das einfach oder doppelt gekrimmt oder ge-

wolbt ist.

In einer Ausfuhrungsform ist die Membran derart gewélbt, dass sie
die Form eines Teilstlicks einer Kugelschale, beispielsweise eine
Halbkugelschale hat. In einer weiteren Ausflhrungsform ist die

Membran derart gewolbt, dass sie die Form einer Zylinderschale hat.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform weist die Wélbung einen Ra-
dius auf, der dem Radius eines zu behandelnden Knochens, bei-
spielsweise eines Rohrenknochens oder eines Schédelknochens

entspricht.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform weist die Wélbung einen Ra-

dius auf, der dem Radius eines zu behandelnden Kamms eines Kie-

ferknochens entspricht.

In einer bevorzugten Ausfilhrungsform weist die Wélbung einen Ra-
dius von mindestens 5 mm auf. In einer bevorzugten Ausfiihrungs-
form weist die Wélbung einen Radius von héchstens 15 mm auf. In
einer bevorzugten Ausfihrungsform weist die Wélbung einen Radius

von mindestens 5 mm und héchstens 15 mm auf.

PCT/EP2011/006134
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In einer alternativen Ausfihrungsform der Erfindung kann vorgese-
hen sein, dass die durch jeweils zwei Seitenflichen gebildeten Kan-

ten abgerundet sind.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform weist die Membran abgerun-

dete Kanten auf.

Bevorzugt ist eine Membran, die eine rechteckige Kontaktflache, ei-
ne Gegenflache und vier rechteckige Seitenflichen aufweist, wobei
die Kontaktfliche und die Gegenfliche gewdlbt sind und wobei alle

Kanten der Membran abgerundet sind.

In einer ebenfalls bevorzugten alternativen Ausfihrungsform ist die
Membran so geformt und dimensioniert, dass sie mindestens einen
Teil der dem Gebiss zugewandten Oberflache eines Kieferknochens
abdeckt. Es kann also eine plane oder gewélbte Membran vorgese-
hen sein, die im planen, also ebenen Zustand in etwa hufeisenférmig
gebogen ist, und die eine Lange hat, so dass die Membran mindes-
tens einen Teilbereich eines Kieferkamms abdecken kann. Insbe-
sondere kann vorgesehen sein, dass die Membran einen Grofteil,
beispielsweise bis zu 80 % eines Kieferkamms oder einen gesamten
Kieferkamm abdecken kann. Ein Fachmann, beispielsweise ein
Zahntechniker kann ohne weiteres die Gréf3e und Form einer Memb-
ran ermitteln, die zum Abdecken eines gewiinschten Kieferkammbe-
reichs notwendig ist. Mit so geformten Membranen kénnen in vorteil-
hafter Weise breitere Knochendefekte, beispielsweise Knochende-
fekte, die sich Giber mehrere fehlende Zahne hinweg erstrecken, und

sogar der ganze Kieferkamm behandelt werden.

Die Membranen kénnen in Form und GréRe konfektioniert sein oder

individuell an den zu behandelnden Knochendefekt angepasst sein.

PCT/EP2011/006134
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In einer weiteren Ausfihrungsform weist die Membran mindestens
eine weitere Wdlbung, insbesondere mehrere weitere Wélbungen

mit einem kleineren Radius auf.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform weist die Membran umgebo-
gene Kanten auf. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform weist die

Membran mindestens zwei umgebogene Seitenflachen auf.

In einer bevorzugten Ausfilhrungsform weist die Membran mindes-

tens eine Perforation auf.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform enthalt die Membran Titan. In
einer bevorzugten Ausfiihrungsform besteht die Membran aus Titan.
In einer weiteren Ausfihrungsform kann die Membran auch aus ei-

nem bioabbaubaren Material bestehen, oder dieses enthalten.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist die Membran sandge-
strahlt. In einer bevorzugten Ausfuihrungsform ist die Kontaktflache

der Membran sandgestrahlt.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform ist die Kontaktflache der

Membran beschichtet.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform sind die Kanten der Membran

mit einem Vliesstoff oder einer Folie abgedeckt.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform sind die Kanten der Membran
zusatzlich zu der Abrundung mit einem Vliesstoff oder einer Folie

abgedeckt.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform sind die Kanten der Membran

sind alle Kanten zwischen der Kontaktflaiche und der mindestens
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einen Seitenfliche und der Gegenflache und der mindestens einen
Seitenfliche abgerundet und zusétzlich mit einem Vliesstoff oder

einer Folie abgedeckt.

In einer alternativen Ausfithrungsform sind die Kanten der Membran
sind alle Kanten zwischen der Kontaktfliche und der mindestens
einen Seitenfliche und der Gegenflache und der mindestens einen
Seitenfliche abgerundet und nicht mit einem Vliesstoff oder einer

Folie abgedeckt.

In einer alternativen Ausfiihrungsform sind die Kanten der Membran
sind alle Kanten zwischen der Kontaktflaiche und der mindestens
einen Seitenfliche und der Gegenfliche und der mindestens einen
Seitenflache abgerundet und nicht mit Wulsten oder Randfugen ab-

gedeckt.

Die erfindungsgemafle Membran kann zum mehrmaligen oder ein-
maligen Gebrauch bestimmt sein. Bevorzugt ist die Membran zur
einmaligen Verwendung bestimmt, da dies bei medizinischen Memb-
ranen allgemein Ublich ist und die Haftfahigkeit der Oberflache der
Membran durch den Kontakt mit Kérperflissigkeit abnimmt. Die er-
findungsgemaRe Membran kann insbesondere dann zu einem ein-
maligen Gebrauch bestimmt sein, wenn sie individuell fur einen be-
stimmten Knochendefekt hergestellt wurde und/oder wenn sie bio-
abbaubare Bestandteile aufweist, die sich bei der Verwendung der

Membran zersetzen.

In einer bevorzugten Ausfilhrungsform weist die erfindungsgemafe
Membran mindestens ein Befestigungselement auf. In einer bevor-
zugten Ausfihrungsform befindet sich das Befestigungselement auf

der Gegenflache der Membran. Das mindestens eine Befestigungs-

11
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element dient der Befestigung der Membran an mindestens ein Akto-
relement. Ein Befestigungselement kann beispielsweise eine Perfo-
ration, eine Ose oder ein Ansatzpunkt sein. Bevorzugt ist das min-
destens eine Befestigungselement eine Perforation, insbesondere
eine Perforation zum Einfiihren einer Schraube. Bei einer als Befes-
tigungselement dienenden Perforation kann es sich um ein Rund-
loch, ein Langloch oder ein abgewinkeltes Loch handeln. Die Memb-
ran kann auch mehrere unterschiedlich geformte Perforationen auf-
weisen. In einer alternativen Ausfihrungsform dient das Befesti-
gungselement zum Befestigen einer Zahnstange. Dabei kann das
Befestigungselement beispielsweise eine Perforation oder ein Befes-

tigungspunkt sein, beispielsweise ein Schweil3- oder Létpunkt sein.

Die vorliegende Erfindung betrifft auch eine erfindungsgemale
Membran, wobei die Membran an mindestens einem Aktorelement
befestigt ist. In einer erfindungsgeméfRen Ausfiihrungsform ist das
Aktorelement eine Schraube, eine Schnur oder eine Zahnstange.
Bevorzugt ist das Aktorelement eine Schraube oder eine Zahnstan-
ge. Besonders bevorzugt ist das Aktorelement eine Zahnstange. In
einer alternativen Ausfihrungsform ist die Membran an mehreren

Aktorelementen, insbesondere Schrauben, befestigt.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist die erfindungsgemale

Membran eine Membran zur Knochenregeneration.

In einer alternativen Ausfithrungsform ist die erfindungsgemaéle
Membran eine Membran zur Parodontalregeneration. Unter Para-
dontalregeneration wird eine Regeneration des Parodonts, also nicht
nur des Knochens sondern auch des parodontalen Ligaments, der
Wurzelhaut, der Gingiva und der Papillen, beispielsweise durch

,Guided Tissue Regeneration* (GTR) verstanden. In einer bevorzug-
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ten Ausfilhrungsform ist die Membran zur Parodontalregeneration so
klein dimensioniert, dass sie auch in Zahnzwischenraumen verwen-
det werden kann. In einer bevorzugten Ausfiuhrungsform ist die
Membran zur Parodontalregeneration sehr diinn. In einer bevorzug-
ten Ausfiihrungsform ist die Membran zur Parodontalregeneration so
geformt, dass sie mindestens eine Auslappung oder ein Segment
aufweist, die oder das in einen Zahnzwischenraum eingeschoben
werden kann. In einer bevorzugten Ausfihrungsform ist die Memb-
ran zur Parodontalregeneration eine einteilige, zweiteilige oder mehr-
teilige Membran. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform hat die
Membran zur Parodontalregeneration ein mindestens Befestigungs-
element zum Befestigen einer Knochenschraube, beispielsweise

mindestens eine Perforation.

Die vorliegende Erfindung betrifft auch eine erfindungsgemale
Membran zur Verwendung zur Kallusdistraktion, insbesondere zum

Aufbau eines Kieferknochens durch Distraktion.

Die vorliegende Erfindung betrifft auch eine erfindungsgemale
Membran zur Verwendung zur Parodontalregeneration durch

Distraktion.

Die vorliegende Erfindung betrifft auch die Verwendung einer erfin-
dungsgemiBen Membran zur Kallusdistraktion, insbesondere zum

Aufbau eines Kieferknochens durch Distraktion.

Die vorliegende Erfindung betrifft auch die Verwendung einer erfin-
dungsgemiBen Membran zur Parodontalregeneration durch Distrak-

tion.
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Die vorliegende Erfindung betrifft auch eine Distraktionsvorrichtung,
umfassend eine erfindungsgemafle Membran, eine Fixiervorrichtung
und ein die Fixiervorrichtung mit der Membran verbindendes Aktore-

lement.

Die vorliegende Erfindung betrifft auch ein Kit, enthaltend mindes-
tens zwei der erfindungsgemafen Membranen. Die vorliegende Er-
findung betrifft auch ein Kit, enthaltend eine erfindungsgemale
Membran, eine Fixiervorrichtung und ein Aktorelement zum Verbin-
den der Fixiervorrichtung mit der Membran. Bevorzugt enthalt der Kit

eine Gebrauchsanweisung.

Die vorliegende Erfindung betrifft auch ein Kit, enthaltend mindes-
tens zwei der erfindungsgemafen Disktraktionsmembranen, insbe-
sondere zur Herstellung einer erfindungsgeméfen Vorrichtung. Die
vorliegende Erfindung betrifft auch ein Kit, enthaltend mindestens
eine erfindungsgemafe Distraktionsmembran, eine Fixiervorrichtung
und ein Aktorelement zum Verbinden der Fixiervorrichtung mit der
Membran, insbesondere zur Herstellung einer erfindungsgemafen

Vorrichtung. Bevorzugt enthélt der Kit eine Gebrauchsanweisung.

Die vorliegende Erfindung betrifft auch Verfahren zur Kallusdistrakti-
on, insbesondere zum Aufbau eines Kieferknochens durch Distrakti-
on, wobei eine erfindungsgemale Membran auf ein zu regenerie-
rendes Knochensegment appliziert wird und auf diese Membran Giber
eine Distraktionsvorrichtung eine Zugspannung ausgeibt wird. Ver-
fahren, in denen die erfindungsgemafRe Membran verwendet werden
kann sind zum Beispiel aus der WO 01/91663 A1 oder der US
5,980,252 bekannt, deren Inhalt die Verwendungsmaoglichkeiten der
erfindungsgemafRen Membranen am Beispiel von Membranen aus

dem Stand der Technik erldutert und in diese Anmeldung mit einge-
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schlossen wird. Ohne an die Theorie gebunden zu sein ist bei sol-
chen Distraktionsverfahren bei Beginn des Verfahrens insbesondere
ein Abstand von ca. 1,5 mm zwischen Membran und Knochen vor-

teilhaft.

Die Erfindung wird im Folgenden anhand der Figuren naher erléautert.

Es zeigen:

Figur 1a eine Membran aus dem Stand der Technik;

Figur 1b eine erfindungsgemafle Membran mit einer rechtecki-
gen Kontaktflache;

Figur 1c die Membran gemaR Figur 1b in Seitenansicht;

Figur 1d eine erfindungsgemafle Membran mit einer kreisférmi-
gen Kontaktflache;

Figur 2a eine erfindungsgemalle Membran mit abgerundeten
Kanten;

Figur 2b eine gewdlbte Membran mit abgerundeten Kanten;

Figur 2c eine Membran mit umgebogenen Kantenbereichen;

Figur 2d eine gewdlbte Membran mit umgebogenen Kantenbe-
reichen und abgerundeten Kanten;

Figur 3 eine gewolbte Membran mit Perforationen;

Figur 4a eine Membran mit einer Ose als Befestigungselement;
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Figur 4b

Figur 5

Figur 6a

Figur 6b

Figur 7

Figur 8

Figur 9a

Figur 9b

eine Membran mit einem Loch als Befestigungsele-

ment;

eine hufeisenférmige Membran zur Behandiung grof3-

flachiger Kieferdefekte;

eine Membran mit weiteren Wélbungen fir Interdental-

papillen;

eine alternative Ausfithrungsform der Membran mit wei-

teren Wélbungen fir Interdentalpapillen;

eine Membran, deren Kontaktfliche beschichtet ist;

und

eine Distraktionsvorrichtung umfassend eine Membran,
eine Fixiervorrichtung und ein die Fixiervorrichtung mit
der Membran verbindendes Aktorelements in Form ei-

ner Zahnstange,

eine Membran zur Parodontalregeneration mit einem

Segment zum Einschieben in einen Interdentalraum;

eine Membran zur Parodontalregeneration mit zwei

Segmenten zum Einschieben in einen Interdentalraum.

Figur 1a zeigt eine Distraktionsmembran 101 aus dem Stand der

Technik. Die Distraktionsmembran 101 hat eine hier nicht sichtbare

Kontaktfliche 1 und eine Gegenfliache 2. Von den vier Seitenflichen

sind die Flachen 3a und 4a zu sehen, die aneinandergrenzen. Eine
solche Membran kann wie in der WO 01/91663 A1 und der US
5,980,252 beschrieben verwendet werden, wobei die Kontaktflache 1
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einem Knochen zugewandt ist und die Membran beispielsweise uber
eine Distraktionsvorrichtung mit einer bestimmten Geschwindigkeit,
beispielsweise 0,5 mm bis 2 mm pro Tag, insbesondere ca. 1 mm
pro Tag vom Knochen entfernt wird, beispielsweise weggezogen

wird.

Figur 1b zeigt eine erfindungsgemafRe Membran, die gewdlbt ist. Die
Membran 100 hat eine Kontaktfliche 1 und eine Gegenfldche 2.
Weiterhin hat die Membran vier Seitenflachen 3a, 3b, 4a und 4b, von
denen nur die zwei aneinandergrenzenden Seitenflachen 3a und 4a
zu sehen sind. In einer bevorzugten Ausfilhrungsform ist wie in Figur
1b dargestelit die Membran einfach gewdélbt. Erfindungeman ist vor-
gesehen, dass die Kontaktflaiche 1 konkav gekrimmt ist und die Ge-
genflache 2 konvex gekrimmt ist. Bei einer einfachen Krimmung
der gezeigten Membran 100 mit rechteckigen Flachen sind zwei ge-
geniberliegende Seitenflichen 3a und 3b gekrummt und die ande-
ren beiden sich gegenuberliegenden Seitenflichen 4a und 4b nicht

gekrimmt.

Die gewoélbte Geometrie der Membran fiihrt in vorteilhafter Weise zu
einer erhohten Stabilitadt der Membran gegen Verbiegung. Dies er-
moglicht Distraktionsmembranen mit einer sehr geringer Héhe, also
Dicke, der Membran. Dies ist bei der Verwendung einer solchen
Membran zur Kallusdistraktion im Kieferbereich vorteilhaft, da dabei
die Membran unter die Schleimhaut gesetzt wird und Membranen mit
einer groRen Hohe dabei zu Spannungen der Schleimhautlappen
fihren, aus denen eine Ischamie verbunden mit Gewebenekrosen
resultieren konnen. Auch kann dies zu einer Membranexposition fih-
ren, wodurch die keimbesiedelte Membran entfernt werden muss.

Die gewélbte Geometrie einer erfindungsgemaflen Membran ermé6g-
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licht nun die Verwendung stabiler Membranen mit einer geringen
Hohe so dass Spannungen der Schleimhaut vermieden werden

kénnten.

Bevorzugt hat die Membran eine Héhe von héchstens 1 mm, insbe-

sondere von héchstens 0,5 mm.

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform hat die Membran 100 eine
Lange von mindestens 5 mm bis héchstens 120 mm und eine Breite
von mindestens 5 mm und héchstens 120 mm. Die Membran kann
beispielsweise eine Lange von etwas 20 mm und eine Breite von
etwa 10 mm aufweisen. Langen- und Breitenangaben beziehen sich
auf die Membran im ungewoélbten Zustand. Die Membran kann ins-
besondere in etwa die Breite eines Kieferkamms haben und Lange

eines Teilstiicks des Kieferkamms oder des ganzen Kieferkamms.

Dem Fachmann sind verschiedenste geeignete Materialien fur
Distraktionsmembranen bekannt. Bevorzugt besteht die Membran
aus einem biokompatiblen Material. Bevorzugt besteht die Membran
aus einem Metall, insbesondere Titan. Membranen aus Metallen wie
Titan haben den Vorteil, dass sie trotz geringer Héhe sehr stabil

sind.

Alternativ kann die Membran aber auch aus einem biokompatiblen
Kunststoff bestehen. Bevorzugt ist der Kunststoff ein bioresorbierba-
rer Kunststoff. Diese haben den Vorteil, dass sie nach der Distraktion

nicht entfernt werden mussen.
Natiirlich kann die Membran auch abgerundete Kanten aufweisen.

Figur 1c zeigt die erfindungsgeméRe gewolbte Membran 100 in Sei-

tenansicht. Es ist die gekrimmte Seitenflache 3a zu sehen, die mit
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der Kante 11 an die konkave Kontaktflaiche 1 angrenzt und mit der
gekrimmten Kante 12 an die konvexe Gegenflache 2. Mit den Kan-
ten 14a und 14b grenzt die Seitenflache 3a an die Seitenflachen 4a
und 4b.

Die Membran 100 ist Uber die gesamte Kontaktflache 1 hin gleich-
méaBRig gewolbt. Es kann jedoch auch vorgesehen sein, dass nur
Teilbereiche der Kontaktfliche 1 gewdlbt sind, beispielsweise nur
das mittlere Drittel der Kante 11 gewdlbt ist. Auch kann der Radius R
der Wélbung in verschiedenen Bereichen der Kontaktflache unter-
schiedlich sein. Erfindungsgemall bevorzugt ist der Radius R, der
Wélbung der Kontaktfliche 1 der natiirlichen Knochenform, bei-
spielsweise” Kieferform angepasst. Der Radius R der Wélbung der
Kontaktflaiche betragt bevorzugt mindestens 5 mm und héchstens 15
mm, besonders bevorzugt mindestens 5 mm und héchstens 12 mm,
insbesondere mindestens 6 mm und héchstens 10 mm. Bevorzugt
betragt der Radius R der Wélbung der Kontaktflache 1 mindestens 5
mm, besonders bevorzugt mindestens 6 mm. Bevorzugt betragt der
Radius R der Wélbung der Kontaktflaiche 1 héchstens 15 mm, be-‘
sonders bevorzugt 12. mm, insbesondere héchstens 10 mm. Bevor-
zugt betrégt der Radius R der Wélbung der Kontaktflache 1 ca. 6 bis

7 mm.

Somit hat eine erfindungsgemafl gewélbte Membran nicht nur den
Vorteil einer erhéhten Stabilitat bei niedriger Héhe, sondern eine sol-
che Membran ist in vorteilhafter Weise so ausgeformt, dass die W6l-
bung im Einklang mit den anatomischen und physiologischen Bedin-
gungen des zu regenerierenden Knochens steht. Dadurch ist eine
Regeneration des Knochens uber die gesamte Kontaktoberflache

der Membran hinweg méglich, da diese bei der Distraktion an jeder
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Stelle in etwa den gleichen Abstand zum regenerierenden Knochen

aufweist.
Naturlich kann die Membran auch abgerundete Kanten aufweisen.

Figur 1d zeigt eine erfindungsgemafie gewélbte Membran 100 bei
der die Kontaktflaiche 1 und die Gegenflache 2 nicht rechteckig, son-
dern kreisférmig sind. Somit hat eine solche Membran nur eine Sei-

tenflache 3.
Naturlich kann die Membran auch abgerundete Kanten aufweisen.

Figur 2a zeigt eine erfindungsgemafie plane Membran 100 mit abge-
rundeten Kanten. Bevorzugt ist eine Membran bei der aile Kanten
abgerundet sind. Es kann jedoch auch vorgesehen sein, dass nur
die Kanten zwischen der Kontaktflaiche 1 und der mindestens einen
Seitenflache 3a, 4a und/oder die Kanten zwischen der Gegenflache
2 und der mindestens einen Seitenflache 3a, 4a abgerundet sind. Da
die Seitenflachen 3a, 4a durch die geringe Héhe der Membran sehr
schmal sind, kann auch vorgesehen sein, dass die Kanten zwischen
der Kontaktflache 1 der Membran 100 und der mindestens einen
Seitenflache 3a, 4a der Membran 100 sowie zwischen der Gegenfla-
che 2 der Membran 100 und der mindestens einen Seitenflache 3a,
4a der Membran 100 so abgerundet sind, dass die beiden Abrun-
dungen ineinander Gbergehen. Es kann also vorgesehen sein, dass
die mindestens eine Seitenflache 3a, 4a rund ist. Dies ist in Figur 2b
gezeigt. Bevorzugt sind auch die Kanten 14a ,14b zwischen den ein-
zelnen Seitenflaichen 3a, 4a abgerundet. Bevorzugt sind nicht nur die

Kanten, sondern auch die Ecken der Membran abgerundet.
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Die Abrundung der Kanten einer Membran fihrt in vorteilhafter Wei-
se dazu, dass die Kanten beim Bewegen der Membran wahrend der
Distraktion das umliegende Gewebe nicht verletzten kénnen, bei-
spielsweise durch Zerschneiden oder Zerdriicken des Gewebes oder
feiner GefiRe und Kapillaren. Durch die abgerundeten Kanten
und/oder Ecken kann eine erfindungsgeméafe Membran in vorteilhaf-
ter Weise an dem anliegenden Gewebe vorbeigleiten ohne es zu
beschadigen. Die abgerundeten Kanten erleichtern in vorteilhafter

Weise die Adaption der Schleimhaut iiber der Membran.

Figur 2b zeigt eine gewslbte Membran 100 mit abgerundeten Kanten

4a, 4b.

Die Kombination aus erfindungsgeméafBer Wélbung und erfindungs-
geméaRer Abrundung der Kanten fihrt in vorteilhafter Weise zu einer
Membran, die bei der Distraktion das anliegende Gewebe besonders
gut schont, da sie an den Membranrandern die feinen Gefale und
Kapillaren des anliegenden Gewebes nicht komprimiert, die fur die
Gewebeernahrung der die Membran bedeckende Schieimhaut sehr

wichtig sind. Dadurch wird einer frihzeitigen Membranexposition

vorgebeugt.

Die abgerundeten Kanten und die Wolbung der Membran verhindern
bei der Distraktion der Membran in vorteilhafter Weise auch einen
plotzlichen Druckanstieg in den umliegenden, insbesondere kleine-
ren GefiaRen. Die Verhinderung eines solchen plétzlichen Druckan-

stiegs ist vorteilhaft fir die Wundheilung.

In einer weiteren Ausfuhrungsform kann vorgesehen sein, dass die
Kanten zusitzlich mit einem Fliesstoff oder einer Folie abgedeckt

sind. Der Fliesstoff oder die Folie kénnen bioresorbierbar oder nicht
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bioresorbierbar sein. Die Abdeckung mit einem Fliesstoff oder einer
Folie schiitzt das anliegende Gewebe zusétzlich, insbesondere wenn
die Membran aus einem sehr harten Material wie zum Beispiel Titan

ist.

Figur 2¢c zeigt eine plane Membran 100 mit abgerundeten Kanten
14a, 14b, wobei die Seitenflichen 4a, 4b gleichzeitig zur Kontaktfla-
che 1 hin umgebogen sind. Die Membran ist also in zumindest zwei
Aullenbereichen 23a, 23b der Kontaktflache 1 und der Gegenflache

2 umgebogen, insbesondere zur Kontaktflache 1 hin umgebogen.

Auch ein Umbiegen der mindestens einen Seitenflache 4a, 4b der
Membran schitz bei der Verwendung der Membran das anliegende
Gewebe, da das Gewebe an der Biegung anliegt, also nicht an einer
scharfen Kante. Somit missen bei umgebogenen Seitenflachen die

Kanten nicht zwingend abgerundet sein.

Da die Membran 100 bei ihrer Verwendung gewdhnlich in Richtung
der Gegenflache 2 bewegt wird, sind die Seitenflachen 4a, 4b bevor-

zugt in Richtung der Kontaktflache 1 umgebogen.

Bevorzugt sind die Seitenflachen sehr stark umgebogen, insbeson-
dere so stark umgebogen, dass die Kanten nicht in Kontakt mit dem
Gewebe kommen. Beispielsweise konnen die Seitenflachen einge-
rolit sein, insbesondere mit einem sehr kleinen Radius eingerolit

sein.

Alternativ kénnen die Kanten in einem Winkel bis zu 90 Grad gegen-

uber der anliegenden Membranoberfliche umgebogen sein.

Natirlich kénnen die umgebogenen Seitenfldichen auch mit abge-

rundeten Kanten kombiniert werden.
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Figur 2d zeigt eine gewdlbte Membran 100 mit abgerundeten Kanten
14a, 14b, wobei die Seitenflichen 4a, 4b gleichzeitig zur Kontaktfla-
che 1 hin umgebogen sind. Die Umbiegungen 23a, 23b der Kanten
4a, 4b sind hier als verstarkte Wolbungen der Grundwdéibung der
Membran 100 zu sehen. Die Umbiegungen weiflen also in bevorzug-
ter Ausfiihrungsform einen kleineren Radius auf als der Radius R der

Grundwélbung der Membran.

Figur 3 zeigt eine Ausfiihrungsform einer gewdlbten Membran 100,
wobei die Membran 100 perforiert ist, so dass die Kontaktfiache 1
und die Gegenflache 2 durch mindestens ein Loch 15, insbesondere
durch eine Vielzahl von Léchern, die insbesondere liber die gesam-
ten Flachen verteilt sein kénnen, miteinander verbunden sind. In ei-
ner bevorzugten Ausfilhrungsform haben die Perforationslécher ei-
nen Durchmesser von mindestens etwa 0,3 mm und héchstens et-

was 1,3 mm.

Perforationslécher, insbesondere Perforationslécher mit einem
Durchmesser von etwas 1 mm, ermdéglichen das Durchwachsen von
Kapillaren durch die Membran, so dass im Bereich des neugebilde-
ten Knochens eine sehr gute Blutzirkulation und Immunabwehr ge-
wihrleistet wird. Die Perforationen erlauben eine gute Durchblutung
der die Membran bedeckenden Schleimhaut und des Regenerats

zwischen der Membran und dem Knochen.

Die Anzahl der Perforationslécher richtet sich bevorzugt nach der
GroRe der Membran. Beispielsweise kann eine Membran mit einer
Lange circa 20 mm und einer Breite con circa 10 mm etwas 10 bis
20 Perforationslécher aufweisen. Ein solches Verhéltnis von Anzahl
von Perforationsléchern zur Membranoberflache bietet ein Optimum

zwischen der Gesamtlochflache, die die Blutzirkulation férdert und
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der Haftungsflache fur Osteoblasten die beim Distraktionsprozess an

die Membran anhaften.

Figur 4a zeigt eine erfindungsgemall gewdlbte Membran 100 mit
einer Ose 16 als Befestigungselement. Die Ose 16 befindet sich auf
der Gegenseite 2 der Membran 100. An die Ose 16 kann eine
Distraktionsvorrichtung beispielsweise Uber ein Seil angebracht wer-
den. Durch die Distraktionsvorrichtung kann die Membran 100 zur
Kallusdistraktion im Defektbereich eines Knochens verwendet wer-
den, indem sie von einem Knochendefekt mit einer angepassten

Geschwindigkeit von ca. 1 mm pro Tag weggezogen wird.

Figur 4b zeigt eine erfindungsgemal gewdlbte Membran 100 mit
einem Loch 17 als Befestigungselement. In das Loch 17 kann bei-
spielsweise eine Zahnstange einer Distraktionsvorrichtung einge-
schoben werden und mit der Membran 100, beispielsweise durch
Schweil’en, insbesondere Laserschweilen, Léten oder Kleben be-

festigt werden.

Figur 5 zeigt eine bevorzugte hufeisenférmige Ausfuhrungsform der

Membran 100 zur Behandlung groRflachiger Kieferknochendefekte.

Die gezeigte Membran 100 mit der Kontaktfliche 1 und der Gegen-
flaiche 2 kann beispielsweise dann verwendet werden, wenn aile
oder viele nebeneinander liegende Zadhne eines Kiefers fehlen und
der Kieferknochen aufgebaut werden muss um Implantate setzen zu
kénnen. Sollten nicht alle Zdhne des Kiefers fehlen sondern nur eine
groBe Anzahl nebeneinander liegender Zahne kann die Membran

100 dementsprechend gekiirzt und angepasst werden.
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Figur 6a zeigt eine alternative Ausfuhrungsform der erfindungsge-
maRen Membran 100 mit der Kontaktflache 1 und der Gegenflache
2, bei der weitere Wélbungen 18 fir die Interdentalpapillen vorgese-
hen sind. Diese weiteren Wélbungen 18 sind dem Verlauf des Kie-
ferknochens, der die Interdentalpapillen bildet, angepasst. Zwischen
zwei benachbarten Zahnen ist der Kieferknochen in einem Bereich
von ca. 2 mm erhoht, wodurch dort das Parodont hoher ist als im
Bereich der Zahne. Um diese Knochenerhéhung auch nach einer
Knochregenerierung durch Distraktion zu erhalten, kénnen die weite-
ren Wélbungen vorgesehen sein. Damit die Wélbungen der Interden-
talpapillenform folgen, haben sie bevorzugt einen Radius von 0,5
mm bis 1,5 mm, insbesondere ca. 1mm, und liegen um einen Winkel
von in etwa 90 Grad versetzt zu der ersten erfindungsgemaen Wol-
bung. Bei einer planen Membran liegen sie entlang der Langsseiten
der Membran, die parallel zum Kieferkamm verlaufen. Ein Fach-
mann, beispielsweise ein Zahntechniker, kann ohne groften Aufwand
die Dimensionierung und die Positionierung von weiteren Wélbun-

gen, die dem Verlauf von Interdentalpapillen folgen, bestimmen.

Figur 6b zeigt eine alternative Ausfiihrungsform der Membran 100
nach Figur 6a. In dieser Ausfuhrungsform sind die Membranfla-
chen1, 2 zwischen den weiteren Wélbungen 18 weiter herunterge-
zogen, so dass der Kieferkamm auch an der Seite von der Membran

abgedeckt werden kann.

Figur 7 zeigt eine alternative Ausfiihrungsform der Membran 100, bei
der die Kontaktflache 1 der Membran 100 mit einer Beschichtung 19

beschichtet ist.

In einer bevorzugten Ausfithrungsform ist die Kontaktflache 1 der

Membran 100 mit Hydroxylapatit beschichtet. In einer weiteren be-
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vorzugten Ausfuhrungsform ist die Kontaktflache 1 der Membran 100
mit einem Knochenersatzmaterial, insbesondere einem natirlichen

oder kiinstlichen Knochenersatzmaterial beschichtet.

Bevorzugt ist das Knochenersatzmaterial ein natirliches Knochener-
satzmaterial, beispielsweise aus dem mineralischen Anteil von Kno-
chen, insbesondere autogenem, allogenem oder xenogenem Kno-
chen, beispielsweise Tierknochen, insbesondere bovinem Knochen.
Geeignetes Knochenersatzmaterial ist zum Beispiel Bio-Oss® der

Firma Geistlich.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform ist die Kontaktfliche der
Membran mit eihem Knochenersatzmaterial und einem biodegra-
dierbaren Kleber, insbesondere Fibrinkleber beschichtet. Bevorzugt
ist das Knochenersatzmaterial Giber den Fibrinkleber mit der Kontakt-
flaiche der Membran verbunden. Eine solche Beschichtung ermég-
licht in vorteilhafter Weise zum einen das Anhaften des neugebilde-
ten Knochengewebes an die Membran vor und wéhrend der Distrak-
tion, da das Knochengewebe an das Bioersatzmaterial gut anhaften
kann. Zum anderen erméglicht eine solche Beschichtung ein einfa-
ches Ablosen, insbesondere sogar ein selbststéandiges Ablésen der
Membran von dem neugebildeten Knochen nach Beendigung der
Distraktion, da der Fibrinkleber biodegradierbar ist, und somit wah-
rend und insbesondere nach der Distraktion biologisch abgebaut und
zersetzt wird. Damit 16st sich die Beschichtung aus Knochenersatz-
material von der Kontaktoberfliche der Membran. Die Membran
kann entfernt werden ohne weiter von dem Knochen getrennt wer-
den zu mussen und das Knochenersatzmaterial kann im restaurier-

ten Knochendefekt verbleiben.
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Figur 8 zeigt eine Distraktionsvorrichtung 200 umfassend eine ge-
wolbte Membran 100 mit Perforationen 15, eine Fixiervorrichtung
120 und ein die Fixiervorrichtung 120 mit der Membran 100 verbin-
dendes Aktorelement in Form einer Zahnstange 130. Die Distrakti-
onsmembran 100 ist mit einem Ende der Zahnstange 130 befestigt.
Die Zahnstange 130 ist gekrummt, kann aber auch gerade sein. Die
Fixiervorrichtung 120 umfasst ein Getriebe, insbesondere ein selbst-
hemmendes Getriebe, zum Bewegen der Zahnstange, wobei das
Getriebe ortsfest im Bereich des zu regenerierenden Knochens, ins-
besondere im Mundraum, anordenbar ist. Das Getriebe umfasst ein
Gehiuse 121 mit einem Durchgang und einen Gewindekérper 122,
wobei die Zahnstange 130 in Langserstreckung durch den Durch-
gang zumindest im Wesentlichen spielfrei durch das Gehause 121
eingeschoben ist, und wobei der Gewindekdrper 122 derart in dem
Gehaduse 121 drehbar gelagert ist, dass der Gewindekdrper 122 und
die Zahnstange 130 in Wirkeingriff stehen. Das Getriebe 120 kann
tiber weitere Elemente der Fixiervorrichtung 120, beispielsweise Bra-
ckets oder Briicken, ortsfest im Bereich eines zu regenerierenden

Knochens, insbesondere im Mundraum, angeordnet werden.

Distraktionsvorrichtungen zur Knochenregeneration, umfassend eine
Distraktionsmembran und ein die Distraktionsmembran betétigendes
Aktorelement, wobei das Aktorelement als Zahnstange ausgefiihrt
ist, sind in einer Patentanmeldung des gleichen Erfinders, die den
gleichen Anmeldetag wie die vorliegende Erfindung hat, offenbart.
Die dort offenbarten Ausgestaltungsformen gelten auch als fir die

erfindungsgemafle Membran offenbart.

Die Figuren 9a und 9b zeigen bevorzugte Ausfihrungsformen einer

gewdlbten Membran 100 zur Parodontalregeneration. Die Membra-
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nen 100 sind sehr diinn und haben abgerundete Kanten 3a, 4a. Die
Membranen haben Segmente mit den Oberflichen 1b und 2b, die in
Interdentalraume eingeschoben werden kénnen. Die Membran in
Figur 9a hat ein solches Segment, die Membran in Figur 9b hat zwei
solche Segmente. Natirlich kénnen auch mehr als zwei, beispiels-
weise drei oder vier Segmente vorgesehen sein. Die Membran kann
sowohl von vestibular als auch lingual oder gleichzeitig von beiden
Seiten eingesetzt werden. Bevorzugt wird eine solche Membran zu-

sammen mit Knochenschrauben verwendet.

Natirlich kénnen die in den Figuren 1 bis 9 gezeigten bevorzugten

Ausfiihrungsformen beliebig miteinander kombiniert werden.

Die vorliegende Erfindung wird an folgendem Beispiel und der Figur

10 naher erlautert:

Figur 10 zeigt eine Distraktionsvorrichtung 200 mit einer erfindungs-
gemaRen gewdlbten Membran 100. Die Membran ist uber eine
Zahnstange 130 mit einem Getriebe 120 verbunden. Das Getriebe
120 ist in eine Briicke 125 einlaminiert, die an zwei Zahnen 160, 161
befestigt ist. Zwischen den Zahnen 160, 161 befindet sich eine La-
cke mit einem Knochendefekt 162 des gewolbten Kieferknochens
163. Die Membran 100 liegt mit ihrer Kontaktflache 1 im Knochende-
fekt an dem Kieferknochen an. Da die Membran 100 in etwa die
Wolbung des Kieferknochens 163 hat, liegt die Kontaktflache 1
gleichmé&Big an. Ohne an die Theorie gebunden zu sein ist insbe-
sondere ein Abstand von ca. 1,5 mm zwischen Membran 100 und
Knochen 163 vorteilhaft. Zwischen dem Kieferknochen 163 und der
Membran 100 hat sich ein Koagel 164 gebildet, in dem sich auch
Osteoblasten befinden. Diese kénnen sich an die Kontaktflache 1

der Membran 100 anheften. Wird jetzt der Gewindekérper 122 im
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Gehause 121 des Getriebes 120 mit einem Schraubenzieher oder
ahnlichem gedreht, bewegt sich die Zahnstange 130 und mit ihr die
Membran 100 nach oben. Dabei kann der Gewindekorper 122 so
gedreht werden, dass sich die Membran 100 von dem Kieferknochen
163 mit einer Geschwindigkeit von etwa 1 mm / Tag entfernt. Bei-
spielsweise kann der Gewindekorper 122 einmal am Tag um eine
bestimmte Drehung gedreht werden oder zweimal am Tag um die
halfte dieser Drehung. Durch das Anheben der Membran werden auf
die an die Kontaktflache 1 anheftenden Osteoblasten im Koagel 164
biomechanische Reize ausgeiibt, die zur Knochenbildung fuhren.
Durch die Perforationen 15 in der Membran 100 wird der Koagel 164
und der sich darin bildende Knochenkallus durch das uber der
Membran 100 liegende Gewebe 165 gentgend durchblutet. Durch
die Wélbung der Membran 100 wird der Knochendefekt 162 des Kie-
ferknochens 163 so durch neue Knochensubstanz aufgefullt, dass
der aufgefiilllte Knochendefekt die konvex geformte Wolbung des

Kieferknochens 163 aufweist.
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Anspriiche

. Distraktionsmembran, geeignet zur Knochendistraktion im

Kieferbereich, wobei die Membran eine Kontaktflache und ei-
ne Gegenflache aufweist und wobei mindestens ein Teilbe-
reich der Kontaktflache und der Gegenflache gewdlbt ist, da-
durch gekennzeichnet, dass die Membran abgerundete

Kanten aufweist.

. Membran nach Anspruch 1, wobei die W&lbung einen Radius

von mindestens 5 mm und héchstens 15 mm aufweist.

. Membran nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei

die Membran mindestens eine Perforation aufweist.

. Membran nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei

die Membran Titan enthalt, bevorzugt aus Titan besteht.

. Membran nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei

die Kanten der Membran mit einem Vliesstoff oder einer Folie

abgedeckt sind.

. Membran nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei

die Membran an mindestens ein Aktorelement, insbesondere
eine Schraube, eine Schnur oder eine Zahnstange, befestigt

ist.

. Membran nach einem der vorhergehenden Anspriiche, wobei

die Membran so geformt und dimensioniert ist, dass sie min-
destens einen Teil der dem Gebiss zugewandten Oberflache

eines Kieferknochens abdeckt.
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8. Membran nach einem der vorhergehenden Anspriiche zur
Verwendung zur Knochendistraktion, insbesondere eines Kie-

ferknochens.

9. Distraktionsvorrichtung, umfassend eine Membran nach ei-
5 nem der vorhergehenden Anspriiche, eine Fixiervorrichtung
und ein die Fixiervorrichtung mit der Membran verbindendes

Aktorelement.

10. Kit, enthaltend eine Membran nach einem der Anspriche 1
bis 7, eine Fixiervorrichtung und ein Aktorelement zum Ver-

10 binden der Fixiervorrichtung mit der Membran.
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