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Verfahren zur Herstellung einer mehrschichtigen Folie
(1 ), zur Abdeckung einer Knochendefekistelle (2),
wobei die Folie (1) wenigstens eine im Wesentlichen
vollstandig bioresorbierbare Deckschicht (4, 4a, 4b)
umfasst, wobei die wenigstens eine Deckschicht (4,
4a, 4b) an eine thermisch verformbare und im
Wesentlichen vollstandig bioresorbierbare
Formschicht (3) angelegt wird, wobei die wenigstens
eine Deckschicht (4, 4a, 4b) mit der Formschicht (3)
thermisch und/oder mechanisch verbunden,
vorzugsweise verpresst, wird, wobei

- an der Formschicht (3) dornenartige Vorspringe
(20) angeordnet sind, wobei durch das Anlegen der
wenigstens einen Deckschicht (4, 4a, 4b) an die
Formschicht (3) die Vorspriinge (20) in die wenigstens
eine Deckschicht (4, 4a, 4b) gedrickt werden
und/oder durch die wenigstens eine Deckschicht (4,
4a, 4b) hindurchgesteckt werden und/oder

- vor dem thermischen und/oder mechanischen
Verbinden im Wesentlichen vollstandig
bioresorbierbare  Verbindungsvorrichtungen  (21),
vorzugsweise Nieten oder Stifte, durch die
Formschicht (3) und die wenigstens eine Deckschicht
(4, 4a, 4b) hindurchgesteckt werden.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung einer mehrschichtigen Folie gemaf
dem Oberbegriff des Anspruchs 1 sowie eine mehrschichtige Folie zur Abdeckung einer Kno-
chendefekistelle gemal dem Oberbegriff des Anspruchs 7.

[0002] Bekannte Folien oder Membranen zur Abdeckung von Knochendefekistellen sind zum
Beispiel in den Druckschriften DE 196 54 884 A1, JP 2002-325830 A, JP 2005-230211 A,
WO 92/10218 A1 und US 2010/0119564 A1 offenbart. Solche Folien werden beispielsweise im
Bereich von Kieferknochen zur Kieferaugmentation eingesetzt, um einen Kieferknochen im Fall
von Knochenschwund oder Knochenverlust, der bei der Extraktion eines Zahnes oder als Folge
eines entzlindlichen Prozesses um einen natirlichen Zahn oder ein Implantat auftreten kann,
wiederaufzubauen. Derartige Folien weisen haufig eine Formstruktur aus Titan auf, die auf einer
Teflonmembran angeordnet ist und die Uber die Knochendefektstelle angeformt wird, sodass
zwischen Folie und Knochendefekistelle ein Hohlraum entsteht, in dem Knochenmaterial und
bei natlirlichen Zédhnen auch der Zahnhalteapparat nachwachsen kann. Die Befestigung der
Folie erfolgt Ublicherweise mit bioresorbierbaren oder metallenen Pins oder Schrauben, die
durch die Folie hindurch am Kieferknochen befestigt werden. Alternativ kann die Folie auch mit
der Unterlage bzw. mit dem Kieferknochen verklebt werden. Bei gleichzeitig eingebrachten
Implantaten kann die Folie auch am Implantatkopf befestigt werden. Da die Knochenregenerati-
on mehrere Monate in Anspruch nimmt, ist nach erfolgtem Knochenaufbau mit einer Teflon-
membran eine zweite Operation nétig, um die Folie bzw. Teflonmembran wieder aus dem Kor-
per zu entfernen.

[0003] Es sind auch bereits Deckschichten aus bioresorbierbaren Materialen bekannt, die
aufgrund lhrer Bioresorbierbarkeit vom Kérper wieder aufgeldst werden, beispielsweise mittels
Hydrolyse. Solche Deckschichten weisen jedoch zumeist eine zu geringe Formstabilitat auf, um
eine die Knochenheilung fordernde Struktur wahrend der Dauer der Knochenheilung zu ermdg-
lichen und aufrecht zu erhalten. Der Einsatz einer solchen Deckschicht in Verbindung mit einer
formgebenden Teflonmembran erfordert wiederum eine zweite Operation, um die Teflon-
membran wieder aus dem Kdrper zu entfernen.

[0004] Aufgabe der Erfindung ist es, die vorbeschriebenen Nachteile zu vermeiden und ein
gegentiiber dem Stand der Technik verbessertes Verfahren zur Herstellung einer mehrschichti-
gen Folie sowie eine gegeniber dem Stand der Technik verbesserte mehrschichtige Folie
anzugeben. Insbesondere soll eine weitere Operation zum Entfernen der Folie vermieden wer-
den.

[0005] Diese Aufgabe wird beim erfindungsgemalien Verfahren durch die Merkmale des An-
spruchs 1 geldst. Vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind in den abhangigen Anspri-
chen angegeben.

[0006] Es ist vorgesehen, dass die wenigstens eine Deckschicht an eine thermisch verformbare
und im Wesentlichen vollstandig bioresorbierbare Formschicht angelegt wird, wobei die wenigs-
tens eine Deckschicht mit der Formschicht thermisch und/oder mechanisch verbunden, vor-
zugsweise verpresst, wird.

[0007] Unter thermischer Verbindung wird unter anderem verstanden, dass die Formschicht
und/oder die wenigstens eine Deckschicht durch Warmeeinbringung aus einer externen War-
mequelle (z.B. beheizte Pressvorrichtung) iber den jeweiligen Schmelzpunkt erwarmt wird bzw.
werden, wodurch Formschicht und Deckschicht aneinander anschmelzen, indem beispielsweise
die Formschicht in die Deckschicht eindringt oder diese umschlie3t. Formschicht und Deck-
schicht sind somit miteinander verbunden und nach dem Ausharten der angeschmolzenen
Formschicht und/oder Deckschicht ist eine feste Verbindung hergestellt.

[0008] Unter mechanischer Verbindung werden unter anderem formschliissige oder kraft-
schllssige Verbindungen verstanden, die mit Hilfe von entsprechenden Verbindungsvorrichtun-
gen wie z.B. Nieten oder Stifte hergestellt werden kdnnen. Die Verbindungsvorrichtungen kdn-
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nen dabei an der Formschicht und/oder der wenigstens einen Deckschicht angeordnet, vor-
zugsweise einstlckig angeformt, sein. Bei den Verbindungsvorrichtungen kann es sich aber
auch um gesonderte Verbindungsmittel handeln, mit denen Formschicht und Deckschicht mitei-
nander verbunden werden, z.B. indem sie in einer Pressvorrichtung zusammengepresst wer-
den.

[0009] Eine vorgeschlagene Folie umfasst also wenigstens eine Deckschicht und eine formge-
bende Formschicht, wobei sowohl die wenigstens eine Deckschicht als auch die formgebende
Formschicht im Korper bioresorbierbar sind.

[0010] Die wenigstens eine Deckschicht, die beispielsweise als Membran ausgebildet sein
kann, kann der Uberdeckung und Abdichtung einer Knochendefektstelle dienen, um das Ein-
dringen von Weichgewebe in die Knochendefekistelle zu vermeiden. Sie kann dartber hinaus
flexibel und vorzugsweise elastisch sein, um eine gute Abdeckung und Abdichtung der Kno-
chendefektstelle zu ermdéglichen. Um die Anbringung der Folie und die Abdichtung der Kno-
chendefektstelle weiter zu verbessern, kann die wenigstens eine Deckschicht auch so ausge-
bildet sein, dass sie mit einem die Knochendefektstelle umgebenden Zahnfleisch verklebt.

[0011] Die formgebende Formschicht kann als im Wesentlichen formstabile Schicht ausgebildet
sein, die sich sowohl unter thermischem als auch mechanischem und/oder chemischem Ein-
fluss verformen lasst und nach dieser Verformung wiederum eine ausreichende Formstabilitat
aufweist, um den fur das Knochenwachstum zu bildenden Hohlraum fiir die erforderliche Zeit-
spanne aufrecht zu erhalten. Die Formschicht kann insbesondere der Anformung der Folie an
eine Knochendefekistelle dienen.

[0012] Durch die formgebende Formschicht kann ein Hohlraum zwischen Knochendefektstelle
und Folie gebildet werden, sodass in diesem Hohlraum Knochenwachstum stattfinden kann. Fir
eine glnstige Knochenregeneration kann der Hohlraum auch Knochenersatzmaterialien
und/oder Trager fir Medikamente, Wachstumsfaktoren und/oder sonstige die Heilung und
Knochenbildung férdernde und schiitzende Substanzen enthalten. Der Hohlraum kann durch
die raumbildende und raumhaltende Formschicht solange aufrecht erhalten werden, bis der
Hohlraum durch nachwachsendes Knochenmaterial ausgeflillt ist.

[0013] Das vorgeschlagene Verfahren ermdglicht die Herstellung einer vorverbundenen mehr-
schichtigen Folie umfassend eine formgebende Formschicht und wenigstens eine Deckschicht.

[0014] Dadurch, dass sowohl die wenigstens eine Deckschicht als auch die Formschicht biore-
sorbierbar sind, kann die Folie oder Membran insgesamt vollstéandig im Korper abgebaut wer-
den (z.B. durch Hydrolyse). Somit entfallt das Durchflihren einer weiteren Operation zur Entfer-
nung der Folie. Mit anderen Worten ist hierbei lediglich eine Operation zur Anbringung der Folie
erforderlich.

[0015] Dadurch, dass die wenigstens eine Deckschicht mit der formgebenden Formschicht als
bereits vorverbundene mehrschichtige Folie bereitgestellt wird, ergibt sich eine leicht handhab-
bare Folie zur Abdeckung einer Knochendefektstelle, welche die raumbildenden Eigenschaften
der Formschicht mit den abdichtenden Eigenschaften der Deckschicht verbindet und die dar-
Uber hinaus im Kdrper im Wesentlichen vollstandig resorbiert wird.

[0016] Die durch das vorgeschlagene Verfahren hergestellte mehrschichtige Folie kann dabei
als chirurgische und/oder therapeutische Folie breit eingesetzt werden. So kann eine vorge-
schlagene mehrschichtige Folie neben der spezifischen Anwendung im Bereich der Kieferaug-
mentation auch bei Augenhohlenbrichen, Schadelbrichen sowie allgemein im Bereich der
Neurochirurgie und Traumatologie und generell fiir chirurgische und/oder therapeutische Zwe-
cke eingesetzt werden.

[0017] Gemal} einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung kann vorgesehen sein, dass
zur thermischen Verbindung der wenigstens einen Deckschicht mit der Formschicht zumindest
die Formschicht erwarmt wird. Vorzugsweise kann dabei die Formschicht auf eine Temperatur
im Bereich von etwa 50°C bis etwa 70°C, vorzugsweise auf eine Temperatur von etwa 60°C,
erwarmt werden. Dadurch, dass die Formschicht thermisch verformbar ist, kann diese durch
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eine Warmeeinwirkung von aufden thermisch mit der wenigstens einen Deckschicht verbunden
werden, indem die Formschicht beispielsweise an die Deckschicht angeschmolzen wird.

[0018] Es ist entweder vorgesehen, dass an der Formschicht dornenartige Vorspriinge ange-
ordnet sind, wobei durch das Anlegen der wenigstens einen Deckschicht an die Formschicht die
Vorspringe in die wenigstens eine Deckschicht gedriickt werden und/oder durch die wenigs-
tens eine Deckschicht hindurchgesteckt werden. Vorzugsweise kann dabei vorgesehen sein,
dass die Vorspriinge einstickig an die Formschicht angeformt sind. Durch das Vorsehen von
Vorspriingen an der Formschicht kann eine verbesserte mechanische Verbindung der Form-
schicht mit der wenigstens einen Deckschicht erzielt werden. Wenn die Formschicht und auch
deren Vorspringe thermisch verformbar sind, kénnen die Vorspriinge durch eine Warmeeinwir-
kung von auf3en thermisch mit der wenigstens einen Deckschicht verbunden werden, indem die
Vorspriinge beispielsweise in der Deckschicht eingeschmolzen werden. Wenn die Vorspriinge
durch die wenigstens eine Deckschicht hindurchragen, kénnen sich die Enden der Vorspriinge
bei der mechanischen und/oder thermischen Verbindung der Formschicht mit der wenigstens
einen Deckschicht beispielsweise pilzkopfartig verformen und so eine verbesserte Verbindung
der Schichten bewirken.

[0019] Alternativ oder zusatzlich ist vorgesehen, dass im Wesentlichen vollstandig bioresorbier-
bare Verbindungsvorrichtungen, vorzugsweise Nieten oder Stifte, durch die Formschicht und
die wenigstens eine Deckschicht hindurchgesteckt werden. Vorzugsweise sind die Verbin-
dungsvorrichtungen ebenfalls thermisch verformbar. Auch hier kdnnen beim Verpressen der
Formschicht mit der wenigstens einen Deckschicht - vorzugsweise unter Warmeeinwirkung von
aufden - die Enden der Verbindungsvorrichtungen nietenformig verformt werden und damit eine
verbesserte Verbindung der Schichten bewirken, beispielsweis in Form einer Nietverbindung.

[0020] Vorzugsweise kann vorgesehen sein, dass die wenigstens eine Deckschicht mit der
Formschicht in einer Pressvorrichtung verpresst wird. Dabei kann vorgesehen sein, dass wah-
rend des Verpressens wenigstens eine der Folie zugewandte Flache der Pressvorrichtung
erwarmt wird, vorzugsweise auf eine Temperatur im Bereich von etwa 50°C bis etwa 70°C,
besonders bevorzugt auf eine Temperatur von etwa 60°C.

[0021] Schutz wird auch begehrt flr eine mehrschichtige Folie mit den Merkmalen des An-
spruchs 7. Vorteilhafte Ausgestaltungen der mehrschichtigen Folie sind in den davon abhangi-
gen Ansprlchen angegeben.

[0022] Es ist vorgesehen, dass die wenigstens eine Deckschicht mit einer thermisch verformba-
ren und im Wesentlichen vollsténdig bioresorbierbaren Formschicht thermisch und/oder mecha-
nisch verbunden ist.

[0023] Es ist entweder vorgesehen, dass an der Formschicht dornenartige Vorspriinge ange-
ordnet sind, wobei vorzugsweise die Vorspriinge einstickig an die Formschicht angeformt sind.

[0024] Alternativ oder zusatzlich ist vorgesehen, dass im Wesentlichen vollstandig bioresorbier-
bare Verbindungsvorrichtungen, vorzugsweise Nieten oder Stifte, durch die Formschicht und
die wenigstens eine Deckschicht hindurchgesteckt sind.

[0025] Gemal} einer bevorzugten Ausfuhrungsform kann vorgesehen sein, dass die Form-
schicht und die wenigstens eine Deckschicht in unterschiedlichen Zeitraumen im Wesentlichen
vollstandig bioresorbierbar sind. So kann beispielsweise durch Auslegung der Formschicht und
der wenigstens einen Deckschicht erreicht werden, dass die Formschicht schneller resorbiert
als die wenigstens eine Deckschicht. Generell ergeben sich durch unterschiedlich starke Biore-
sorbierbarkeiten der Formschicht und der wenigstens eine Deckschicht grofde Freiheiten in der
Auslegung der Folie in Bezug auf ihre Bioresorbierbarkeit.

[0026] Es kann vorgesehen sein, dass die Folie insgesamt in einem Zeitraum von etwa 3 bis 12
Monaten, vorzugsweise etwa 4 bis 6 Monaten, im Wesentlichen vollstandig bioresorbierbar ist.
Dies ist der Zeitraum innerhalb dessen im Normalfall der Knochenwiederaufbau erfolgt ist.

[0027] Um eine gute Anformung an die Knochendefekistelle und eine stabile Hohlraumbildung
zwischen Folie und Knochendefekistelle zu ermdglichen, kann vorgesehen sein, dass die
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Formschicht steifer als die wenigstens eine Deckschicht ausgebildet ist. Die hdhere Steifigkeit
der Formschicht dient dabei dazu, einen Hohlraum fir den Knochenaufbau zu bilden und die-
sen Hohlraum auch fir den fur die Knochenregeneration bendtigten Zeitraum aufrecht zu erhal-
ten. Durch eine im Vergleich zur Formschicht geringeren Steifigkeit der wenigstens einen Deck-
schicht kann wiederum eine gute Uberdeckung und Abdichtung der Knochendefekistelle erzielt
werden.

[0028] Vorzugsweise kann vorgesehen sein, dass die Formschicht, gegebenenfalls zusammen
mit der wenigstens einen Deckschicht, sowohl thermisch als auch mechanisch und/oder che-
misch verformbar ausgebildet ist. So kann insbesondere die Formschicht als im Wesentlichen
formstabile Schicht ausgebildet sein, die sich sowohl unter thermischem als auch unter mecha-
nischem oder chemischem Einfluss verformen lasst und nach dieser Verformung wiederum eine
ausreichende Formstabilitat aufweist, um den fur das Knochenwachstum zu bildenden Hohl-
raum fur die erforderliche Zeitspanne aufrecht zu erhalten. Die wenigstens eine Deckschicht
kann flexibel und vorzugsweise elastisch sein, um eine gute Abdeckung und Abdichtung der
Knochendefektstelle zu ermdglichen.

[0029] Eine mechanische Verformung kann dabei beispielsweise durch Verbiegen mit einer
Zange erfolgen. Dies ist insbesondere fur verhaltnismafig dinne Formschichten (z.B. im Be-
reich von etwa 0,10 mm bis etwa 0,5 mm) eine geeignete Methode der Anformung. Fir dickere
Formschichten (z.B. dicker als etwa 0,5 mm) kann eine thermische Verformung einer Form-
schicht zur Anformung zweckmallig sein. Eine entsprechende thermische Verformung kann
dabei beispielsweise mittels eines Thermostabes mit einer heillen Spitze oder Flache, Uber
erwarmte vorgefertigte Modelle oder im heilen Wasserbad mit steriler Kochsalzlésung erzielt
werden.

[0030] Fir eine gute Bioresorbierbarkeit der vorgeschlagenen Folie kann vorgesehen sein,
dass die wenigstens eine Deckschicht zumindest teilweise, vorzugsweise im Wesentlichen
vollstandig, aus einem bioresorbierbaren Collagenmaterial besteht. Dabei kann vorgesehen
sein, dass das bioresorbierbare Collagenmaterial Typ-I-Collagen und/oder Typ-lll-Collagen
umfasst. Das Collagenmaterial kann beispielsweise aus bovinen Achillessehnen stammen.

[0031] Fir eine gute Bioresorbierbarkeit der vorgeschlagenen Folie kann dariiber hinaus vor-
gesehen sein, dass die Formschicht zumindest teilweise, vorzugsweise im Wesentlichen voll-
standig, aus einem bioresorbierbaren Polymermaterial besteht. Bei dem bioresorbierbaren
Polymermaterial kann es sich auch um ein Co-Polymermaterial handeln.

[0032] Eine besondere Ausflihrungsvariante sieht vor, dass das bioresorbierbare Polymermate-
rial Milchsdure, vorzugsweise L-Milchsaure, und/oder deren Derivate umfasst. Vorteilhaft ist es
dabei, wenn der Anteil der Milchsdure im bioresorbierbaren Polymermaterial mindestens 70%,
vorzugsweise etwa 80% bis 95%, besonders bevorzugt im Wesentlichen etwa 82%, betragt.

[0033] Dariiber hinaus kann vorgesehen sein, dass das bioresorbierbare Polymermaterial
Glykolsaure umfasst. Vorteilhaft ist es dabei, wenn der Anteil der Glykolsaure im bioresorbierba-
ren Polymermaterial héchstens 30%, vorzugsweise etwa 15% bis 20%, besonders bevorzugt im
Wesentlichen etwa 18%, betragt. Je nach Zusammensetzung der Formschicht kann erreicht
werden, dass die Formschicht im Wesentlichen formstabil und dennoch im Wesentlichen voll-
standig bioresorbierbar ist.

[0034] Bei einer weiteren bevorzugten Ausflihrungsform kann vorgesehen sein, dass die Form-
schicht und die wenigstens eine Deckschicht unterschiedliche Flachenausdehnungen aufwei-
sen. Dabei kann vorgesehen sein, dass die Formschicht eine geringere Flachenausdehnung als
die wenigstens eine Deckschicht einnimmt. Wenn die wenigstens eine Deckschicht die Form-
schicht aufgrund ihrer geringeren Flachenausdehnung Uberdeckt, kann eine besonders gute
Abdeckung und somit auch Abdichtung der Knochendefekistelle erreicht werden.

[0035] Vorzugsweise kann vorgesehen sein, dass die wenigstens eine Deckschicht und/oder
die Formschicht im Wesentlichen durchgehend flachig ausgebildet ist bzw. sind. Eine fur die
Anformung an die Knochendefektstelle gunstige Kontur der Folie kann dabei beispielsweise
durch entsprechendes Schneiden der Folie erreicht werden.
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[0036] Besonders glinstig ist es jedoch, wenn die Formschicht zur Anformung an die Knochen-
defektstelle eine Formstruktur aufweist. Dabei kann vorgesehen sein, dass die Formstruktur
wenigstens abschnittsweise einen konvex und/oder konkav gekrimmten Rand und/oder we-
nigstens abschnittsweise eine konvex und/oder konkav gekrimmte Form aufweist. Mit anderen
Worten kann die Formstruktur beispielsweise flachige - konvex und/oder konkav gekrimmte -
Vorspringe aufweisen und somit einen konvex und/oder konkav gekrimmten Rand aufweisen.
Alternativ oder zusatzlich kann auch die Formstruktur als ganzes eine entsprechend konvex
und/oder konkav gekriimmte Form aufweisen.

[0037] Besonders vorteilhaft ist es, wenn die Formstruktur wenigstens ein strebenférmiges
Anformelement aufweist. Die strebenférmigen oder lappenférmigen Anformelemente kdnnen
dabei bligelartig lber die Knochendefektstelle geformt werden und eine beliebige Hohlraum-
form ermdglichen.

[0038] Besonders vorteilhaft ist jene Ausflihrungsform der Erfindung, bei der die Formstruktur
im Wesentlichen gitterformig ausgebildet ist. Die gitterférmige Formstruktur bildet in diesem Fall
ein Verstarkungsgitter, das die Bildung einer Vielzahl von beliebigen Hohlraumformen ermdg-
licht.

[0039] Es kann auch vorgesehen sein, dass die Formstruktur durch wenigstens eine Verstar-
kung der Formschicht ausgebildet ist. Insbesondere, wenn die Formschicht in Form einer aus-
hartenden Flussigkeit oder eines aushartenden Gels auf die wenigstens eine Deckschicht auf-
gebracht wird, ist es glinstig, wenn die Formstruktur lediglich durch das Aufbringen von mehr
Flissigkeit oder Gel im Bereich der Formstruktur erzielt werden kann. In diesem Fall kann
beispielsweise die Formschicht unterschiedliche Dicken aufweisen.

[0040] Eine besondere Ausflihrungsvariante sieht vor, dass die Folie eine Tragerschicht fiir
wenigstens eine darauf anzuordnende oder angeordnete Substanz aufweist. Bei den auf der
Tragerschicht anzuordnenden oder angeordneten Substanzen kann es sich dabei um Medika-
mente, Wachstumsfaktoren und/oder sonstige die Heilung und Knochenbildung férdernde und
schiitzende Substanzen handeln. Die Tragerschicht kann vorzugsweise an einer der Knochen-
defektstelle zuzuwendenden Seite der Folie angeordnet sein und zumindest teilweise, vorzugs-
weise im Wesentlichen vollstandig, aus einem bioresorbierbaren Collagenmaterial bestehen.

[0041] Es kann auch vorgesehen sein, dass entsprechende Substanzen direkt auf der Form-
schicht und/oder der wenigstens einen Deckschicht angebracht sind. Es kann auch vorgesehen
sein, dass die einer Knochendefektstelle zuzuwendende Seite bzw. Oberflache der Folie selbst
als Trager fur die oben beschriebenen Substanzen dient, indem beispielsweise diese Seite bzw.
Oberflache der Folie eine entsprechende Rauigkeit aufweist.

[0042] Die vorgeschlagene Folie oder Membran kann je nach Anwendungsfall auch vorge-
schnitten und/oder vorgeformt bereitgestellt werden. Dabei kann beispielsweise ein gewinsch-
ter Zuschnitt und/oder eine gewlnschte 3D-Verformung der Folie nach einer datenverarbei-
tungsgestitzten Planung erfolgen.

[0043] Weitere Einzelheiten und Vorteile der vorliegenden Erfindung werden anhand der nach-
folgenden Figurenbeschreibung erldutert. Dabei zeigen:

[0044] Fig. 1 eine schematische Pressvorrichtung zur Herstellung einer vorgeschlage-
nen mehrschichtigen Folie,

[0045] Fig. 2 eine gemal} dem vorgeschlagenen Verfahren hergestellte mehrschichtige
Folie in einer schematischen Seitenansicht,

[0046] Fig. 3a-3c ein AusflUhrungsbeispiel der Herstellung einer vorgeschlagenen mehr-
schichtigen Folie mit einer Formschicht mit angeformten, dornenartigen
Vorspriingen,

[0047] Fig. 4a-4¢ ein weiteres Ausflihrungsbeispiel der Herstellung einer vorgeschlagenen
mehrschichtigen Folie mit einer Formschicht mit angeformten, dornenarti-
gen Vorspriingen,
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ein Ausfuhrungsbeispiel der Herstellung einer vorgeschlagenen mehr-
schichtigen Folie unter Einsatz von nietartigen Verbindungsvorrichtungen,

ein Ausflhrungsbeispiel der vorgeschlagenen mehrschichtigen Folie in
einer perspektivischen Explosionsdarstellung,

eine Seitenansicht der vorgeschlagenen mehrschichtigen Folie gemaf}
Figur 6,

eine Draufsicht auf ein weiteres Ausflihrungsbeispiel der vorgeschlagenen
mehrschichtigen Folie,

eine Formschicht mit angeformten, dornenartigen Vorspriingen in per-
spektivischer Ansicht,

eine Formschicht mit daran angeordneten stiftformigen Vorspriingen in
perspektivischer Ansicht,

ein Ausflhrungsbeispiel der vorgeschlagenen mehrschichtigen Folie in
einer perspektivischen Explosionsdarstellung,

die Folie gemal Fig. 11 nach dem Anlegen der Deckschichten an die
Formschicht,

die Folie gemalt Fig. 12 nach einem Verpressen der Deckschichten mit
der Formschicht,

die fertig hergestellte Folie gemaf Fig. 13 in einer Seitenansicht,
eine Deckschicht mit Ausnehmungen fiir Vorspriinge der Formschicht,

eine weitere Deckschicht mit Ausnehmungen fir Vorspriinge der Form-
schicht,

eine Draufsicht auf ein weiteres Ausflihrungsbeispiel der vorgeschlagenen
mehrschichtigen Folie

Draufsichten auf verschiedene weitere Ausfilhrungsformen der vorge-
schlagenen mehrschichtigen Folie,

mehrere Ausfilhrungsbeispiele der vorgeschlagenen mehrschichtigen
Folie in perspektivischen Explosionsdarstellungen,

eine vorgeschlagene mehrschichtige Folie angeordnet an einer Knochen-
defektstelle eines Kieferknochens,

eine vorgeschlagene mehrschichtige Folie angeordnet an einer Knochen-
defektstelle eines Kieferknochens mit Implantat,

eine vorgeschlagene mehrschichtige Folie angeordnet an einer Knochen-
defektstelle eines Kieferknochens mit Implantat, Beilagscheibe und Pfos-
ten,

eine vorgeschlagene mehrschichtige Folie eingeklemmt in einer Nut einer
Beilagscheibe,

eine vorgeschlagene mehrschichtige Folie eingeklemmt in einer Nut einer
Beilagscheibe und angeordnet an einer Knochendefektstelle eines Kiefer-
knochens mit Implantat und Pfosten,

eine vorgeschlagene mehrschichtige Folie angeordnet an einer Knochen-
defektstelle um einen natlrlichen Zahn und

eine vorgeschlagene mehrschichtige Folie angeordnet an einer Knochen-
defektstelle um einen natlrlichen Zahn in einer Schnittdarstellung.
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[0070] Fig. 1 zeigt schematisch eine Pressvorrichtung 22 zur Herstellung einer vorgeschlage-
nen mehrschichtigen Folie 1 in einer Seitenansicht. Die Pressvorrichtung 22 weist zwei Press-
backen 26, 27 mit Pressflachen 23, 24 auf, zwischen denen eine Deckschicht 4 und eine Form-
schicht 3 angeordnet sind. Sowohl Deckschicht 4 als auch Formschicht 3 sind bioresorbierbar.
Die Formschicht 3 ist darliber hinaus thermisch verformbar, das heifdt, dass sich die Form-
schicht 3 unter Warmeeinwirkung von auf3en verformen lasst.

[0071] Die Pressvorrichtung 22 ist mit wenigstens einer Heizvorrichtung 25 ausgestattet, die es
ermdglicht, dass die der Folie 1 zugewandten Flachen 23 und 24 der Pressvorrichtung 22 er-
warmt werden kdnnen, wodurch sich in weiterer Folge die Folie 1 oder zumindest die thermisch
verformbare Formschicht 3 der Folie 1 erwarmen lasst. Durch Bewegen von Pressbacken 26,
27 der Pressvorrichtung 22 in Pfeilrichtung wird die an die Formschicht 3 angelegte Deckschicht
4 mit der Formschicht 3 thermisch und/oder mechanisch verbunden, vorzugsweise verpresst.
Durch die wenigstens eine Heizvorrichtung 25 kdnnen die Flachen 23, 24 der Pressbacken 26,
27 der Pressvorrichtung 22 auf dieselbe Temperatur oder auch auf unterschiedliche Temperatu-
ren erwarmt werden.

[0072] Fig. 2 zeigt die Folie 1 gemaf Fig. 1 nach dem Verbinden durch die Pressvorrichtung 22.
Die Deckschicht 4 und die Formschicht 3 sind fest miteinander verbunden und bilden eine
verbundene mehrschichtige Folie 1.

[0073] Die Fig. 3a bis 3¢ zeigen die Herstellung einer weiteren vorgeschlagenen, mehrschichti-
gen Folie 1. Fig. 3a zeigt zwei Schichten der herzustellenden Folie 1, namlich eine Deckschicht
4 und eine Formschicht 3. Die Formschicht 3 weist dornenartige Vorspriinge 20 auf, die in
diesem Beispiel einstilickig an die Formschicht 3 angeformt sind. Beim oder durch das Anlegen
der Deckschicht 4 an die Formschicht 3 bohren sich die Vorspringe 20 in die Deckschicht 4,
ragen in diesem Beispiel jedoch nicht durch die Deckschicht 4 hindurch. Fig. 3b zeigt die An-
ordnung von Deckschicht 4 und Formschicht 3 nach dem Anlegen der Deckschicht 4 an die
Formschicht 3. In einer Pressvorrichtung 22 mit Heizvorrichtung 25 erfolgt nun eine mechani-
sche und thermische Verbindung der Deckschicht 4 mit der Formschicht 3, indem die Pressba-
cken 26, 27 der Pressvorrichtung 22 in Pfeilrichtung aufeinander zubewegt werden und dabei
die Deckschicht 4 mit der Formschicht 3 verpressen. Durch Erwdrmen einer Flache 23 der
Pressbacke 27 und/oder einer Flache 24 der Pressbacke 26 mittels Heizvorrichtung 25 kann
wahrend dieses Verpressens die Formschicht 3 erwarmt werden, beispielsweise auf eine Tem-
peratur im Bereich von etwa 50 °C bis etwa 70 °C. Durch diese Warmeeinwirkung von auf3en
kann es zu einem Schmelzen der Vorspriinge 20 kommen, wodurch die Vorspringe 20 der
Formschicht 3 mit der Deckschicht 4 verschmelzen kénnen, wie es in Fig. 3¢ dargestellt ist. Die
in Fig. 3b und 3c markierten Bereiche A, B zeigen jeweils einen aufgebrochenen Bereich der
Folie 1, um darzustellen, wie die Vorspriinge 20 innerhalb der Folie 1 in die Deckschicht 4
eindringen und mit der Deckschicht 4 verschmelzen. Neben einem ebenfalls méglichen An-
schmelzen der Formschicht 3 an die Deckschicht 4 ermdglichen die in die Deckschicht 4 einge-
schmolzenen Vorspriinge 20 eine feste, diibelartige Verbindung.

[0074] Fig. 4a bis 4¢ zeigt ein weiteres Beispiel eines Herstellungsverfahrens einer vorgeschla-
genen Folie 1. Ahnlich wie in Fig. 3a weist auch hier die Formschicht 3 Vorspriinge 20 auf, die
in diesem Beispiel jedoch so lang sind, dass sie beim Anlegen der Deckschicht 4 an die Form-
schicht 3 durch die Deckschicht 4 hindurchragen, wie es in Fig. 4b dargestellt ist. Durch Ver-
pressen der Deckschicht 4 mit der Formschicht 3 mittels Pressvorrichtung 22 verformen sich die
durch die Deckschicht 4 hindurchragenden Spitzen der Vorspriinge 20 pilzkopfartig, sodass
eine fest verbundene mehrschichtige Folie 1 hergestellt wird, wie in Fig. 4c dargestellt. Zusatz-
lich zu einer Verbindung der aneinander anliegenden Oberflachen von Deckschicht 4 und
Formschicht 3 sorgen die durch das thermische Verpressen geformten Kopfe 28 der Vorspriin-
ge 20 fur eine formschllssige Verbindung von Deckschicht 4 mit Formschicht 3.

[0075] Fig. 5a bis &d zeigt ein weiteres Beispiel der Herstellung einer vorgeschlagenen mehr-
schichtigen Folie 1. Hierbei kommen gemal} Fig. 5a neben einer Deckschicht 4 und einer Form-
schicht 3 mehrere Verbindungsvorrichtungen 21 in Form von Nieten oder Stiften zum Einsatz.
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Fig. 5b zeigt die an die Formschicht 3 angelegte Deckschicht 4 sowie eine Mehrzahl der Ver-
bindungsvorrichtungen 21, die durch Formschicht 3 und Deckschicht 4 hindurchgesteckt wur-
den. Die Verbindungsvorrichtungen 21 sind in diesem Beispiel an einem Ende mit einem Kopf
ausgestattet, wobei die Kdpfe an der Formschicht 3 anliegen und die freien Enden der Verbin-
dungsvorrichtungen 21 durch Formschicht 3 und Deckschicht 4 hindurchragen und die Deck-
schicht 4 Gberragen. Gemal} Fig. 5¢ wird die Anordnung der Fig. 5b in eine Pressvorrichtung 22
eingefuhrt und mittels Pressbacken 26, 27 der Pressvorrichtung 22 thermisch verpresst. Fig. 5d
zeigt die fertig hergestellte mehrschichtige Folie 1. Hierbei ist zu erkennen, dass durch das
Verpressen die freien Enden der Verbindungsvorrichtungen 21 derart verformt wurden, dass
sich Kopfe 28 bildeten, die an der Deckschicht 4 anliegen. Dadurch ergibt sich eine feste form-
schliissige Verbindung in der Art einer Nietverbindung.

[0076] Figur 6 zeigt eine perspektivische Explosionsdarstellung einer vorgeschlagenen vorver-
bundenen mehrschichtigen Folie 1. Die Folie 1 umfasst eine Formschicht 3 sowie zwei Deck-
schichten 4a und 4b. Die Formschicht 3 ist steifer als die Deckschichten 4a und 4b ausgebildet
und weist eine Formstruktur 5 auf. Die Formstruktur § umfasst mehrere strebenférmige Anform-
elemente 7, die dazu dienen, die Folie 1 Gber eine Knochendefekistelle 2 (hier nicht gezeigt) zu
formen, wobei sich die Folie 1 durch die Anformelemente 7 gut an einen noch vorhandenen
Knochen 11 der Knochendefektstelle 2 (siehe z.B. Figur 30) anformen lasst. Die Formstruktur 5
ist insgesamt im Wesentlichen gitterférmig ausgebildet und ermdglicht somit die Ausbildung
beliebiger Oberflachenformen der Folie 1, sodass sich in Verbindung mit einer Knochendefekt-
stelle 2 beliebige Hohlraumformen zwischen Folie 1 und Knochendefektstelle 2 bilden lassen.

[0077] Die Formschicht 3 sowie die Deckschichten 4a und 4b bestehen jeweils aus einem
bioresorbierbaren Material, sodass die Folie 1 insgesamt im Kérper im Wesentlichen vollstéandig
bioresorbierbar ist. Durch das Vorsehen von zwei Deckschichten 4a und 4b, zwischen denen
die Formschicht 3 eingebettet ist, lasst sich insbesondere die Resorptionsgeschwindigkeit und
mechanische Festigkeit der Formschicht 3 steuern.

[0078] Bei den Deckschichten 4a und 4b kann es sich beispielsweise um bioresorbierbare
Collagen-Membranen handeln, die einerseits durch ihre Weichheit eine Knochendefekistelle 2
gut abdecken konnen und andererseits mit einem die Knochendefektistelle 2 umgebenden
Zahnfleisch 13 gut verkleben kdnnen, sodass sich eine gute Abdichtung der Knochendefektstel-
le 2 ergibt.

[0079] Die Formschicht 3 kann beispielsweise aus einem bioresorbierbaren Polymermaterial
oder Co-Polymermaterial bestehen. Insbesondere kann die Formschicht 3 beispielsweise etwa
82% L-Milchsaure und etwa 18% Glycolsaure umfassen. Eine solche Materialwahl ergibt eine
im Wesentlichen formstabile Formschicht 3, die zur Anformung an eine Knochendefektstelle 2
sowohl thermisch als auch mechanisch und/oder chemisch verformbar ausgebildet sein kann,
wobei die Formschicht 3 nach einer solchen Verformung im Wesentlichen wiederum formstabil
ist. Aufgrund der Steifigkeit und Formstabilitdt der Formschicht 3 kann somit zwischen der Folie
1 und einer Knochendefektstelle 2 ein Hohlraum flir die Knochenregeneration geschaffen und
fir den Zeitraum der Knochenregeneration auch gehalten werden.

[0080] Figur 7 zeigt eine Seitenansicht der verbundenen mehrschichtigen Folie 1 gemaf Fi-
gur 6.

[0081] Figur 8 zeigt eine Draufsicht auf eine weitere Variante der vorgeschlagenen Folie 1, die
in diesem Beispiel zweischichtig ausgeflihrt ist und eine Formschicht 3 und eine Deckschicht 4
umfasst. Sowohl die Formschicht 3 als auch die Deckschicht 4 sind im Wesentlichen flachig
ausgebildet. Die Folie 1 kann beliebig zugeschnitten werden, um je nach Anwendungsfall eine
gute Anformung an eine Knochendefektstelle 2 zu ermdglichen.

[0082] Fig. 9 zeigt ein Beispiel einer Formschicht 3 mit daran angeformten Vorspriingen 20 und
Fig. 10 zeigt ein weiteres Beispiel einer Formschicht 3, wobei in diesem Beispiel sowohl an der
Ober- als auch an der Unterseite der Formschicht 3 stiftférmige Vorspriinge 20 angeordnet sind.

[0083] Fig. 11 zeigt eine perspektivische Explosionsdarstellung einer vorgeschlagenen mehr-
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schichtigen Folie 1, die eine Formschicht 3 gemaf Fig. 10 sowie zwei Deckschichten 4a und 4b
umfasst.

[0084] Fig. 12 zeigt die Folie 1 der Fig. 11 nach dem Anlegen der Deckschichten 4a und 4b an
die Formschicht 3. Es ist zu erkennen, dass die Vorspriinge 20 der Formschicht 3 durch die
Deckschichten 4a und 4b hindurchragen.

[0085] Fig. 13 zeigt die Folie 1 der Fig. 12 nach dem Verpressen der Deckschichten 4a und 4b
mit der Formschicht 3. Durch das Verpressen, welches mechanisch und/oder thermisch erfol-
gen kann, wurde eine festverbundene mehrschichtige Folie 1 hergestellt. Die Uber die Deck-
schichten 4a, 4b hinausragenden Vorspriinge 20 der Formschicht 3 wurden durch das Verpres-
sen verformt, sodass sich nietfdrmige Kopfe 28 bildeten, die eine formschliissige Verbindung
von Formschicht 3 mit den Deckschichten 4a, 4b ermdglichen.

[0086] Fig. 14 zeigt eine Seitenansicht der hergestellten Folie 1 gemal} Fig. 13.

[0087] Fig. 15 zeigt eine Deckschicht 4, die insbesondere zur Verbindung mit einer Formschicht
3 geman Fig. 9 geeignet ist. Diese Deckschicht 4 weist Ausnehmungen 28 in Form von Léchern
auf, die mit den Vorspriingen 20 der Formschicht 3 korrespondieren, sodass ein passgenaues
Anlegen der Deckschicht 4 an die Formschicht 3 ermdglicht wird.

[0088] Fig. 16 zeigt ein weiters Beispiel einer Deckschicht 4, die in diesem Fall vollflachig mit
entsprechenden Ausnehmungen 29 versehen ist, sodass sich diese Deckschicht 4 beliebig auf
Vorspringe 20 der Formschicht 3 aufsetzen I13sst.

[0089] Fig. 17 zeigt ein weiteres Beispiel einer vorgeschlagenen Folie 1 in einer Draufsicht. Die
Deckschicht 4 ist in diesem Beispiel mit einem Muster von Ausnehmungen 29 versehen, durch
die Vorspriinge 20 einer - in diesem Beispiel von der Deckschicht 4 verdeckten - Formschicht 3
hindurchragten, wobei sich die Enden der Vorspriinge 20 beim thermischen und/oder mechani-
schen Verbinden der Deckschicht 4 mit der Formschicht 3 zu Képfen 28 verformten.

[0090] Figur 18 und Figur 19 zeigen zwei weitere Ausflhrungsformen einer vorgeschlagenen
zweischichtigen Folie 1 mit unterschiedlichen duf3eren Konturen der Deckschicht 4 und unter-
schiedlich ausgebildeten Formstrukturen 5 der Formschicht 3.

[0091] Figur 20 und Figur 21 zeigen weitere Beispiele von vorgeschlagenen Folien 1, wobei in
den hier gezeigten Beispielen die Formschicht 3 jeweils als Gel auf die Deckschicht 4 aufge-
bracht wurde und in weiterer Folge aushartete. Die hier gezeigten Formschichten 3 umfassen
jeweils eine Formstruktur 5, die beispielsweise dadurch erzielt wurde, dass in den Bereichen
der Formstruktur 5 mehr Gel aufgebracht wurde, sodass die Formschichten 3 unterschiedliche
Schichtdicken aufweisen. Im Bereich einer Formstruktur 5 weist eine Formschicht 3 eine jeweils
starkere Schichtdicke auf als in den Ubrigen Bereichen der Formschicht 3.

[0092] Figur 22 bis Figur 29 zeigen weitere Ausflihrungsbeispiele einer vorgeschlagenen Folie
1 in jeweils perspektivischer Explosionsdarstellung. Die in den Figuren jeweils nach unten wei-
sende Seite 9 einer Folie 1 ist dabei die einer Knochendefektstelle 2 zuzuwendende Seite 9 der
Folie 1.

[0093] Die Beispiele der Figur 22 und Figur 23 sind zweischichtig aufgebaut und umfassen
jeweils eine Formschicht 3 und eine Deckschicht 4, wobei die Formschicht 3 eine geringere
Flachenausdehnung als die Deckschicht 4 einnimmt. Die Beispiele der Figur 24 und Figur 25
sind dreischichtig aufgebaut und umfassen jeweils neben einer Formschicht 3 und einer Deck-
schicht 4 eine Tragerschicht 8, auf der Substanzen wie beispielsweise Medikamente, Wachs-
tumsfaktoren und/oder sonstige die Heilung und Knochenbildung férdernde und schiitzende
Substanzen aufgebracht sein kénnen.

[0094] Die Beispiele der Figuren 26 bis Figur 29 weisen jeweils eine Formschicht 3 und jeweils
zwei Deckschichten 4a und 4b auf, wobei die Formschicht 3 eine geringere Flachenausdeh-
nung als die Deckschichten 4a und 4b einnimmt. Die Beispiele der Figur 27 bis Figur 29 weisen
jeweils zusatzlich eine Tragerschicht 8 auf, die mit entsprechenden Substanzen (wie oben zu
Figur 24 und Figur 25 beschrieben) bestiickt sein kann.
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[0095] Figur 30 zeigt eine Schnittdarstellung eines Kieferknochens 11 mit einer Knochendefekt-
stelle 2. Um einen Knochenaufbau an der Knochendefekistelle 2 zu ermdglichen, wird eine
vorgeschlagene mehrschichtige Folie 1 Uiber die Knochendefektstelle 2 entsprechend angeformt
und mittels entsprechender Befestigungsvorrichtungen 12 am Kieferknochen 11 verankert. Bei
den Befestigungsvorrichtungen 12 kann es sich beispielsweise um bioresorbierbare Nagel
handeln. Im sich bildenden Hohlraum 10 zwischen Folie 1 und Knochendefekistelle 2 bzw.
Kieferknochen 11 kénnen Knochenersatzmaterialien und/oder Trager fir Medikamente, Wachs-
tumsfaktoren und/oder sonstige die Heilung und Knochenbildung und Ausbildung eines Zahn-
halteapparates um natirliche Zahne férdernde und schiitzende Substanzen enthalten sein, um
die Knochenregeneration zu férdern. Nach Anbringung der Folie 1 wird das zuvor entfernte oder
zurlickgeklappte Zahnfleisch 13 wieder Uber die Folie 1 gedeckt und entsprechend vernaht.
Aufgrund der Bioresorbierbarkeit der Folie 1 und der Befestigungsvorrichtungen 12 ist keine
weitere Operation nétig, um die Folie 1 und/oder die Befestigungsvorrichtungen 12 nach erfolg-
tem Knochenaufbau wieder zu entfernen.

[0096] Figur 31 zeigt eine Knochendefektstelle 2 dhnlich der aus Figur 30, die mit einer vorge-
schlagenen Folie 1 abgedeckt ist. In diesem Beispiel wurde in den noch vorhandenen Kiefer-
knochen 11 ein Implantat 14 eingesetzt, dessen freies Ende mit einer Schraube 15 ausgestattet
ist. FUr eine erleichterte Zuganglichkeit zum Implantat 14 bzw. dessen Schraube 15 kann in
diesem Fall vorgesehen sein, dass die Folie 1 bereits mit einem vorab ausgestanzten Loch
versehen ist, durch das die Schraube 15 hindurchragen kann.

[0097] Figur 32 zeigt ein weiteres Beispiel einer Knochendefektstelle 2, die mit einer vorge-
schlagenen Folie 1 abgedeckt ist. Im Kieferknochen 11 ist bereits ein Implantat 14 eingesetzt,
an dessen freiem Ende ein Pfosten 16 angeordnet ist. Der Pfosten 16 ragt sowohl durch die
Folie 1, als auch durch das Zahnfleisch 13 hindurch, um einen weiteren Zahnaufbau zu erleich-
tern. Zwischen Pfosten 16 und Folie 1 ist zusatzlich eine Beilagscheibe 18 angeordnet. Durch
diese Beilagscheibe 18 kann ein Verschluss bzw. eine Abdichtung der Folie 1 in jenem Bereich
der Folie 1 erzielt werden, durch den der Pfosten 16 durch die Folie 1 dringt (Durchdringungs-
bereich). Dies ist einerseits wichtig, um die Folie 1 gegeniber der Mundhdhle abzudichten und
somit die Entstehung von Entziindungen zu hemmen. Andererseits kann damit auch erreicht
werden, dass die Folie 1 in genau diesem sensiblen Durchdringungsbereich langsamer resor-
biert und damit diesen Bereich besser schiitzen kann. Die Beilagscheibe 18 kann dabei aus
Titan bestehen und das Implantat 14 radial Uberragen. Die Form der Beilagscheibe 18 kann
beispielsweise rund oder oval sein. Die Beilagscheibe 18 kann auch zuschneidbar ausgebildet
sein, um je nach Anwendungsfall einen optimalen Verschluss des Durchdringungsbereichs
durch die Folie 1 herbeifUhren zu kdnnen oder um den sensiblen defekten Bereich um das
Implantat 14 zu stabilisieren. Dabei kann die Beilagscheibe 18 auch so hergestellt sein, dass
die Folie 1 in einer Nut der Beilagscheibe 18 nach Bedarf eingeklemmt und verpresst werden
kann, um eine Stabilisierung zu erreichen.

[0098] Figur 33 zeigt eine Folie 1, die in einer Nut einer Beilagscheibe 18 nach eingeklemmt
und verpresst ist und Figur 34 zeigt die Anordnung dieser Folie 1 an einer Knochendefektstelle
2. Im gezeigten Beispiel Uberragt das obere Ende des Implantats 14 (Implantatkopf) den Kiefer-
knochen 11 nicht, sondern befindet sich unterhalb des Knochenniveaus. Je nachdem, wie tief
sich das obere Ende des Implantats 14 im Kieferknochen 11 befindet bzw. wie grofd der Ni-
veauunterschied zwischen Implantatkopf und Knochenniveau ist, kann durch verschieden hohe
Einsatze 19 ein Ausgleich geschaffen werden, sodass die Folie 1 oder Beilagscheibe 18 ohne
Kraterbildung fixiert werden kann.

[0099] Figur 35 zeigt ein Beispiel einer Knochendefekistelle 2 um einen natlrlichen Zahn 17,
die mit einer vorgeschlagenen Folie 1 abgedeckt ist. In diesem Beispiel handelt es sich um die
Anwendung der vorgeschlagenen Folie 1 zur Abdeckung einer parodontalen Konchendefekt-
stelle 2. Die von der Folie 1 abgedeckten Abschnitte des Kieferknochens 11 und des Zahnes 17
sind dabei strichliert dargestellt.

[00100] Figur 36 zeigt eine Schnittdarstellung eines Kieferknochens 11 mit einer Knochende-
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fektstelle 2 um einen natlrlichen Zahn 17. Um einen Knochenaufbau und/oder einen Aufbau
des Zahnhalteapparates an der Knochendefektstelle 2 zu ermdglichen, wird eine vorgeschlage-
ne vorverbundene mehrschichtige Folie 1 Uber die Knochendefekistelle 2 und den Zahn 17
entsprechend angeformt und mittels entsprechender Befestigungsvorrichtungen 12 am Kiefer-
knochen 11 verankert. Bei den Befestigungsvorrichtungen 12 kann es sich beispielsweise um
bioresorbierbare Nagel handeln. Im sich bildenden Hohlraum 10 zwischen Folie 1 und Kno-
chendefektstelle 2 bzw. Kieferknochen 11 kdnnen Knochenersatzmaterialien und/oder Trager
fur Medikamente, Wachstumsfaktoren und/oder sonstige die Heilung und Knochenbildung und
Ausbildung eines Zahnhalteapparates um natlrliche Zahne fordernde und schitzende Sub-
stanzen enthalten sein, um die Knochenregeneration zu férdern. Nach Anbringung der Folie 1
wird das zuvor entfernte oder zuriickgeklappte Zahnfleisch 13 wieder Uber die Folie 1 gedeckt
und entsprechend vernaht. Aufgrund der Bioresorbierbarkeit der Folie 1 und der Befestigungs-
vorrichtungen 12 ist keine weitere Operation notig, um die Folie 1 und/oder die Befestigungsvor-
richtungen 12 nach erfolgtem Knochenaufbau wieder zu entfernen.
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Patentanspriiche

1. Verfahren zur Herstellung einer mehrschichtigen Folie (1), zur Abdeckung einer Knochen-
defektstelle (2), wobei die Folie (1) wenigstens eine im Wesentlichen vollsténdig bioresor-
bierbare Deckschicht (4, 4a, 4b) umfasst, wobei die wenigstens eine Deckschicht (4, 4a,
4b) an eine thermisch verformbare und im Wesentlichen vollstédndig bioresorbierbare
Formschicht (3) angelegt wird, wobei die wenigstens eine Deckschicht (4, 4a, 4b) mit der
Formschicht (3) thermisch und/oder mechanisch verbunden, vorzugsweise verpresst, wird,
dadurch gekennzeichnet, dass
- an der Formschicht (3) dornenartige Vorspriinge (20) angeordnet sind, wobei durch das
Anlegen der wenigstens einen Deckschicht (4, 4a, 4b) an die Formschicht (3) die Vor-
springe (20) in die wenigstens eine Deckschicht (4, 4a, 4b) gedriickt werden und/oder
durch die wenigstens eine Deckschicht (4, 4a, 4b) hindurchgesteckt werden und/oder

- vor dem thermischen und/oder mechanischen Verbinden im Wesentlichen vollstandig
bioresorbierbare Verbindungsvorrichtungen (21), vorzugsweise Nieten oder Stifte, durch
die Formschicht (3) und die wenigstens eine Deckschicht (4, 4a, 4b) hindurchgesteckt
werden.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass zur thermischen Verbindung
der wenigstens einen Deckschicht (4, 4a, 4b) mit der Formschicht (3) zumindest die Form-
schicht (3) erwarmt wird.

3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Formschicht (3) auf eine
Temperatur im Bereich von 50°C bis 70°C, vorzugsweise auf eine Temperatur von 60°C,
erwarmt wird.

4. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Vor-
springe (20) einstiickig an die Formschicht (3) angeformt sind.

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die wenigs-
tens eine Deckschicht (4, 4a, 4b) mit der Formschicht (3) verpresst wird.

6. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass wahrend des Verpressens
wenigstens eine der Folie (1) zugewandte Flache (23, 24) einer Pressvorrichtung (22) er-
warmt wird, vorzugsweise auf eine Temperatur im Bereich von 50°C bis 70°C, besonders
bevorzugt auf eine Temperatur von 60°C.

7. Mehrschichtige Folie (1) zur Abdeckung einer Knochendefekistelle (2), insbesondere her-
gestellt nach einem Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 6, wobei die Folie (1) we-
nigstens eine im Wesentlichen vollstandig bioresorbierbare Deckschicht (4, 4a, 4b) um-
fasst, wobei die wenigstens eine Deckschicht (4, 4a, 4b) mit einer thermisch verformbaren
und im Wesentlichen vollstandig bioresorbierbaren Formschicht (3) thermisch und/oder
mechanisch verbunden ist, dadurch gekennzeichnet, dass
- an der Formschicht (3) dornenartige Vorspriinge (20) angeordnet sind, wobei vorzugs-
weise die Vorspringe (20) einstickig an die Formschicht (3) angeformt sind und/oder

- im Wesentlichen vollstéandig bioresorbierbare Verbindungsvorrichtungen (21), vorzugs-
weise Nieten oder Stifte, durch die Formschicht (3) und die wenigstens eine Deckschicht
(4, 4a, 4b) hindurchgesteckt sind.

8. Mehrschichtige Folie (1) nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die wenigstens
eine Deckschicht (4, 4a, 4b) zumindest teilweise, vorzugsweise im Wesentlichen vollstan-
dig, aus einem bioresorbierbaren Collagenmaterial besteht.

9. Mehrschichtige Folie nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das bioresorbier-
bare Collagenmaterial Typ-I-Collagen und/oder Typ-Ill-Collagen umfasst.

10. Mehrschichtige Folie (1) nach einem der Anspriiche 7 bis 9, dadurch gekennzeichnet,
dass die Formschicht (3) zumindest teilweise, vorzugsweise im Wesentlichen vollstandig,
aus einem bioresorbierbaren Polymermaterial besteht.
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11. Mehrschichtige Folie (1) nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass das bioresor-
bierbare Polymermaterial Milchsdure, vorzugsweise L-Milchsdure, und/oder deren Derivate
umfasst.

12. Mehrschichtige Folie (1) nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dass der Anteil der
Milchsdure im bioresorbierbaren Polymermaterial mindestens 70%, vorzugsweise etwa
80% bis 95%, besonders bevorzugt im Wesentlichen etwa 82%, betragt.

13. Mehrschichtige Folie (1) nach einem der Anspriche 10 bis 12, dadurch gekennzeichnet,
dass das bioresorbierbare Polymermaterial Glykolsaure umfasst.

14. Mehrschichtige Folie (1) nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass der Anteil der
Glykolsaure im bioresorbierbaren Polymermaterial hochstens 30%, vorzugsweise etwa
15% bis 20%, besonders bevorzugt im Wesentlichen etwa 18%, betragt.

15. Mehrschichtige Folie (1) nach einem der Anspriche 7 bis 14, dadurch gekennzeichnet,
dass die Formschicht (3) und die wenigstens eine Deckschicht (4, 4a, 4b) unterschiedliche
Flachenausdehnungen aufweisen.

16. Mehrschichtige Folie (1) nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass die Form-
schicht (3) eine geringere Flachenausdehnung als die wenigstens eine Deckschicht (4, 4a,
4b) einnimmt.

17. Mehrschichtige Folie (1) nach einem der Anspriiche 7 bis 16, dadurch gekennzeichnet,
dass die wenigstens eine Deckschicht (4, 4a, 4b) und/oder die Formschicht (3) durchge-
hend flachig ausgebildet ist bzw. sind.

18. Mehrschichtige Folie (1) nach einem der Anspriiche 7 bis 17, dadurch gekennzeichnet,
dass die Form der Formschicht (3) zur Anformung an die Knochendefekistelle (2) eine
Formstruktur (5) aufweist.

19. Mehrschichtige Folie (1) nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass die Form-
struktur (5) wenigstens abschnittsweise einen konvex und/oder konkav gekrimmten Rand
(6) und/oder wenigstens abschnittsweise eine konvex und/oder konkav gekrimmte Form
aufweist.

20. Mehrschichtige Folie (1) nach Anspruch 18 oder 19, dadurch gekennzeichnet, dass die
Formstruktur (5) wenigstens ein strebenférmiges Anformelement (7) aufweist.

21. Mehrschichtige Folie (1) nach einem der Anspriiche 18 bis 20, dadurch gekennzeichnet,
dass die Formstruktur (5) im Wesentlichen gitterférmig ausgebildet ist.

22. Mehrschichtige Folie (1) nach einem der Anspriiche 18 bis 21, dadurch gekennzeichnet,
dass die Formstruktur (5) durch wenigstens eine Verstarkung der Formschicht (3) ausge-
bildet ist.

23. Mehrschichtige Folie nach einem der Anspriiche 7 bis 22, dadurch gekennzeichnet, dass
die Folie (1) zusatzlich eine Tragerschicht (8) fir wenigstens eine darauf anzuordnende
oder angeordnete Substanz - vorzugsweise Medikamente, Wachstumsfaktoren und/oder
sonstige die Heilung und Knochenbildung fordernde und schiitzende Substanzen - auf-
weist.

Hierzu 11 Blatt Zeichnungen
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