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GBR

Die Rolle von Barrieremembranen

Die gesteuerte Knochen-
regeneration (Guided

Bone Regeneration,

GBR) gehort heute zu den
Standardverfahren in der
Dentalchirurgie. Das Prinzip
basiert auf der Isolierung
regenerativer Zelltypen, die fur
die Knochenregeneration erfor-
derlich sind, von den schnell pro-
liferierenden Epithel- und Bindege-
webezellen durch eine mechanische
Barrieremembran.t?

Resorbierbare Membranen auf Basis
tierischen Kollagens gehoren in der mo-
dernen GBR zum Behandlungsstandard.®
Sie dienen aufgrund des dichten Faser-
netzwerks, das gleichzeitig den Austausch
von Flussigkeiten und Nahrstoffen ermog-
licht, als biokompatible Zellbarriere.*

Die Biodegradationsrate und die damit
verbundene Dauer der Barrierefunktion

von Kollagenmembranen hangen vom Aus-

maf der Kreuzvernetzung der Kollagenfasern ab.®
Am haufigsten werden native Kollagenmembranen
verwendet, die durch Aufreinigung von tierischem
und menschlichem Gewebe gewonnen werden.
Diese weisen herkunftsbedingt einen begrenzten
Vernetzungsgrad auf, was eine schnelle Biode-
gradation und damit eine zeitlich eingeschrankte
Barrierefunktion zur Folge hat.®

|=] REGELENT

smart regeneration

Dadurch kann die knocherne Regene-
ration des Augmentats kompromit-
tiert werden, vor allem bei komplexen

GBR-Indikationen.”8

DarUber hinaus wird die Biodegra-
dation nativer Kollagenmembra-
nen bei postoperativen Dehiszen-

zen und Exposition der Membran
717 durch bakterielle Kollagenasen
deutlich beschleunigt.

Dies fuhrt sehr haufig zu einem
beeintrachtigten Ergebnis der
Knochenaugmentation.®

Der Kreuzvernetzungsgrad von
nativem Kollagen kann durch
physikalische oder chemische
Technologien erhoht werden. Dies
fhrt zu einer erhdhten Resorpti-
onszeit®, die fur eine deutlich ver-
besserte Knochenregeneration
unabdingbar ist.1t

Eine erhohte Kreuzvernetzung

wird haufig mit einer beeintrach-
tigten Biokompatibilitat im Vergleich zu nativen
Kollagenmembranen assoziiert.512
Moderne Vernetzungstechnologien auf der Grund-
lage natlrlicher Zucker (Glykierung — GLYMATRIX®)
ermoglichen inzwischen die Herstellung resorbier-
barer Membranen mit einem erweiterten Barri-
ereprofil (bis zu 6 Monaten) bei ausgezeichneter
Biokompatibilitat.

Aufsicht (oben) und Querschnitt (unten) der OSSIX® Plus Membran: dichte Kollagenfaserstruktur als Basis fur effiziente Zellbarriere-
funktion, das gleichzeitig den FlUssigkeits- und Nahrstoffaustausch ermaoglicht.
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Zucker-kreuzvernetzte Kollagenmembran

INDIKATIONEN

0SSIX® Plus ist eine Zucker-kreuzvernetzte Kollagenmembran und besteht aus hoch aufgereinigtem 0OSSIX® Plus — fur hervorragende Behandlungsergebnisse
Kollagen (Typ 1) porcinen Ursprungs.

Die resorbierbare Kollagenmembran OSSIX® Plus ist fur die Anwendung in der gesteuerten Knochen-
Die Membran weist einen deutlich hoheren Vernetzungsgrad auf als native oder kreuzvernetzte Membra- regeneration (Guided Bone Regeneration, GBR) und der gesteuerten Geweberegeneration (Guided
nen und verflgt damit Uber eine einzigartige Bestandigkeit gegen Kollagenasen. Aus diesem Grund besitzt Tissue Regeneration, GTR) als biodegradierbare Barriere fur folgende Indikationen bestimmt:
0SSIX® Plus eine deutlich langere Barrierefunktion als konventionelle Kollagenmembranen, bei vergleich-
bar hoher Biokompatibilitat wie native Kollagenmembranen.

Kieferkammaugmentation (z. B. zur Vorbereitung eines Implantatbetts

Dank der patentierten GLYMATRIX®- Technologie (Kreuzvernetzung durch natirliche Zucker), die den fur eine spatere Implantatation)
physiologischen Kreuzvernetzungsprozess des Korpers imitiert, verfigt OSSIX® Plus Uber einzigartige

Eigenschaften. Simultane Kammaugmentation und Implantation _
(auch bei unmittelbarer oder verzogerter Insertion nach Extraktion)

VORTEILE

L Kieferkammerhalt nach Zahnextraktion (Socket-/Ridge-Preservation)
m ZUVERLASSIG

Barrierefunktion von 4 bis 6 Monaten zur Optimierung der Knochenregeneration. 315

m STABIL BEI EXPOSITION Sinuslift (Abdeckung des lateralen Sinusfensters)

Verlangerte Barrierefunktion und Resistenz gegen Kollagenasen schutzen das Augmentat
vor Infektionen und sichern den Behandlungserfolg selbst bei Exposition.® Behandlung parodontaler Knochendefekte
(z. B. intraossare oder Furkationsdefekte)
m BEWAHRT

Dokumentierte Biokompatibilitat und erwiesene klinische Performance als Grundlage Augmentation um Implantate mit vertikalem Knochenverlust
far sichere Anwendung und vorhersagbare Therapieziele* 1416 nach erfolgreicher Periimplantitis-Behandlung

*Belegt durch >100 Publikationen in Fachzeitschriften mit Peer-Review.
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Barrierefunktion von 4 bis 6 Monaten zur Optimierung

der Knochenregeneration

Die OSSIX® Plus Membran wird in einem physio-
logischen Vorgang mithilfe natlrlicher Zucker
kreuzvernetzt (Glykierung).

Dieser Vorgang ermaoglicht die Herstellung einer
Barrieremembran mit einem langen Resorptions-
profil von bis zu 8 Monaten, ohne Verlust der aus-
gezeichneten biokompatiblen Eigenschaften hoch
aufgereinigten porcinen Kollagens.'”

Die Kombination aus hochster Biokompatibilitat und
verlangertem Abbau der OSSIX® Plus Membran
sorgt fur ihre Integration in das lokale Knochenge-
webe (Membranossifikation). Die Ossifikation von
0SSIX® Plus wurde in einem Hundemodell*® sowie
in einer klinischen Fallserie nachgewiesen.”

In mehreren klinischen Studien zu verschiedenen
Indikationen konnte die klinische Wirksamkeit von
Zucker-kreuzvernetzten Membranen gezeigt werden.
Friedmann et al. pruften die Performance einer
Zucker-kreuzvernetzten Membran im Vergleich
zu einer nativen Kollagenmembran bei der Erzeu-
gung neuen Knochengewebes nach Augmentation
von Dehiszenzdefekten um gleichzeitig inserierte
Zahnimplantate.®

Nach 6 Monaten zeigte die Gruppe mit der Zucker-
kreuzvernetzten Membran statistisch signifikant
mehr Knochengewinn, sowohl vertikal als auch
horizontal.

Vor allem bei komplexen Indikationen scheint die
0SSIX® Plus Membran ein besseres Regenerations-

Klinische (li) und histologische (re) Auswertung 6 Monate
nach Augmentation: Reste der OSSIX® Plus Membran sind gut
in den neu gebildeten Knochen (NB) integriert und es sind An-
zeichen fur Membranossifikation (MO) zu erkennen.

ZUGEWINN AUGMENTATION

Zunahme Knochenvolumen [mm]
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Die Zucker-kreuzvernetzte Membran (RCM) zeigt 6 Monate
nach Augmentation im Vergleich mit einer nativen Kolla-
genmembran (NCM) eine signifikant hohere Menge neu
gebildeten Knochenvolumens um Implantate.

" Statistisch signifikanter Unterschied zwischen RCM und NCM.

potenzial aufzuweisen. Ein lokaler dreidimensio-
naler Defekt wlrde normalerweise mit technik-
empfindlichen Knochenblocken behandelt werden.

Durch die Verwendung einer OSSIX® Plus Membran
mit einer Titanschraube als stutzender ,Zeltstange”
(tent-pole) konnte Randelzhofer zeigen, dass sich
derartige Defekte auch durch die Kombination mit
partikularem Knochenersatzmaterial regenerieren
lassen.t®

Behandlung eines ausgepragten Knochen-
defekts in der asthetischen Zone mit OSSIX®
PLlus Membran auf einer Titanschraube als
,Zeltstange" und partikularem Knochener-
satzmaterial (li und Mi).

Nach 5 Monaten war der Defekt optimal re-
generiert, sowohl in vertikaler als auch in
horizontaler Dimension (re).

Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Yuval Zubery, Israel; Dr. Peter Randelzhofer, Deutschland.

STABIL BEI EXPOSITION
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Verlangerte Barrierefunktion und Kollagenase-Resistenz schiutzt das
Augmentat und sichert Ihren Behandlungserfolg auch bei Exposition

Trotz ausgefeilter OP-Techniken kann das Auftre-
ten von frihen postoperativen Dehiszenzen nach
Augmentationen nicht immer verhindert werden.
Die Exposition des Augmentationsgebiets zur
Mundhohle kann zu einem tieferen Einwachsen von
Weichgewebe ins Augmentat oder sogar zu einer In-
fektion und vollstandigem Graft-Verlust fihren.?®

Im Vergleich zu nicht resorbierbaren Membranen
fuhrt die Exposition herkommlicher Kollagen-
membranen meist nicht zu einer schweren Infektion.?
Dennoch bewirkt die bakterielle Kontamination der
Membran einen schnelleren Abbau. Dies fuhrt
zum Einwachsen von Weichgewebe in den friheren
Defekt und zu erhohter Infiltration des Augmen-
tationssubstrats mit entzdndlichen Zellen. Im
schlimmsten Fall endet dies mit einer Graft-Infektion,
die das Ergebnis der knochernen Regeneration
und letztlich das asthetische Ergebnis der Be-
handlung stark beeintrachtigen kann.®122223 Diese
Prozesse sind besonders ausgepragt bei der Verwen-
dung von Membranen mit kurzer Barrierezeit.1%23

Aufgrund ihres Zucker-kreuzvernetzten Kollagen-
fasernetzes zeigt OSSIX® Plus im Vergleich mit
nativen Kollagenmembranen eine deutlich erhohte
Resistenz gegen Degradation durch bakterielle
Kollagenasen. Dies konnte in einer klinischen Studie
eindrucksvoll belegt werden.®

Nach Exposition gegenlber der Mundhohle Uber
10 Tage war der gesamte OSSIX® Plus Membrankor-
per noch intakt, wahrend bei nativen und chemisch
kreuzvernetzten Membranen bereits eine deutliche
Degradation eingetreten war.

Diese einzigartige Eigenschaft von OSSIX® Plus
hat bedeutende klinische Auswirkungen. Das Aug-
mentationsergebnis im Falle einer Wunddehiszenz
ist bei Verwendung einer Zucker-kreuzvernetzten
Membran statistisch signifikant besser als bei
Verwendung einer nativen Kollagen- oder PTFE-
Membran.

MEMBRANINTEGRITAT

Median Score (Likert Skala)
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0SSIX® Plus ist signifikant stabiler gegentber bakterieller
Degradation als beide anderen Membranen.

In einer klinischen Vergleichsstudie wurde die
Performance einer Zucker-kreuzvernetzten Mem-
bran mit einer nativen Standard-Kollagenmembran
und einer nicht resorbierbaren ePTFE-Membran im
Hinblick auf die Entstehung neuen Knochengewebes
nach Augmentation von Dehiszenzdefekten um gleich-
zeitig gesetzte Implantate verglichen.?*

Zur Evaluation nach 6 Monaten wurden 2 Gruppen
ausgewertet (Gruppe 1: komplikationslose Heilung,
Gruppe 2: postoperative Dehiszenz): In Gruppe 1
konnte in keiner der 3 Membrangruppen ein sta-
tistischer Unterschied beim Augmentationsgewinn
festgestellt werden. In Gruppe 2, in der postoperative
Dehiszenzen auftraten, zeigte die mit der Zucker-
vernetzten Membran versorgte Gruppe signifikant mehr
Knochengewinn als beide anderen Membrantypen.

ZUGEW INN AUGMENTATION
NACH DEHISZENZ

% Zunahme Knochenvolumen
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Nach 6 Monaten zeigt die Zucker-kreuzvernetzte Membran im Ver-
gleich mit beiden anderen Membranen nach postoperativen Dehiszen-
zen ein signifikant grofBeres neu gebildetes Knochenvolumen.

* Statistisch signifikanter Unterschied zwischen OSSIX® Plus und beiden anderen Membranen.
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Dokumentierte Biokompatibilitdt und erwiesene klinische
Performance als Grundlage fdr sichere Anwendung

und vorhersagbare Therapieziele

Bei der Herstellung von OSSIX® Plus
kommt die einzigartige GLYMATRIX® -
Technologie zum Einsatz, bei der hoch
aufgereinigtes porcines Kollagen in einem
physiologischen Prozess mit natirlichen
Zuckern kreuzvernetzt wird.

Im Ergebnis vereint OSSIX® Plus hohe Biokompa-
tibilitat mit einem langen Resorptionsprofil. Die
ausgezeichnete Biokompatibilitat der OSSIX® Plus
Membran wurde in mehreren praklinischen und
klinischen Studien nachgewiesen.

In einer Zellkulturstudie wurde die Fahigkeit
verschiedener Kollagenmembranen untersucht,
die Proliferation menschlicher periostaler Zel-
len zu fordern.

ZELLVITALITAT MENSCHLICHE
PERIOSTALE ZELLEN

Proliferation %

120
100
80
60
40
20
0
NCM 0SSIX®PLUS  KONTROLLE

Die Zellviabilitat bei OSSIX® Plus ist vergleichbar mit der
einer nativen Kollagenmembran (WST-1-Assay).

Es konnte bestatigt werden, dass die OSSIX® Plus
eine mit nativen Kollagenmembranen (NCM) ver-
gleichbare Biokompatibilitat aufweist. Letztere
sind far ihre ausgezeichnete Vertraglichkeit im
menschlichen Korper bekannt.?®

Dies hat auch bedeutende klinische Auswirkungen.
Die Weichgewebeheilung nach Augmentationen
mit OSSIX® Plus Membranen lasst sich mit der von
nativen Kollagenmembranen vergleichen.1*

In einer klinischen Vergleichsstudie wurde die
Knochenaugmentation von Dehiszenzdefekten
um gleichzeitig inserierte Implantate unter Ver-
wendung von 0OSSIX® Plus oder einer nativen
Kollagenmembran untersucht. Die Inzidenz von
Wunddehiszenzen nach Augmentationen mit
OSSIX®Plus lagim selben Bereich wie in der Kon-
trollgruppe mit der nativen Kollagenmembran.?®

OSSIX®Membranen sind weltweit seit Uber 16 Jah-
ren im klinischen Einsatz und es wurden bereits
hunderttausende von Patienten damit behandelt.
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KLINISCHE EVIDENZ FALL 1

Laterale Augmentation mit
0OSSIX® Plus Membran

oP

Massiver horizontaler Knochendefekt
in Regio 22.

Defekt wurde mit partikularem alloge-
nen Material gefullt (links) und mit einer
0SSIX® Plus Membran abgedeckt (re).

5 Monate post-0OP

Gesunde Weichgewebesituation ohne
Anzeichen fur Volumenverlust um den
Augmentationsbereich.

Zustand bei Wiedereroffnung zeigt stabilen
und vollstandig regenerierten Alveolar-
kamm mit vitaler, blutender Knochen-

struktur. Reste der OSSIX® Plus Membran
sind noch deutlich sichtbar und teilweise
in den neu gebildeten Knochen integriert.

Augmentation in der prothetisch korrekten
Position in vitalen Knochen eingebracht
werden, der vor allem labial in ausrei-
chendem Volumen vorhanden war.

1
1
]
]
1
:
]
Das Implantat konnte ohne zusatzliche !
1
]
1
1
1
]
]

Mit freundlicher Genehmigung von Prof. Dr. EImar Esser, Deutschland
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KLINISCHE EVIDENZ - FALL 2

Augmentation von atrophierter Extraktionsalveole
mMit absichtlich exponierter OSSIX® Plus Membran

oP

Nicht erhaltungswurdiger Zahn 14
mit betrachtlicher Knochenresorption.

Defekt nach Zahnextraktion, bukkale
Knochenlamelle vollstandig resorbiert.

1
]
:
1
Augmentation mit schnell resorbierbarem !
Calciumsulfat 3D Bond™. Abdeckung mit :
0SSIX® Plus Membran bukkal (li) und !
crestal (re). Der Lappen wurde reposi- 1
tioniert und mit Nahten ohne Entlastung !
fixiert, die OSSIX® Plus Membran wurde '
absichtlich exponiert belassen. )

1

3 Monate post-0P

Vollstandiger Wundverschluss (li).
Gesunde Weichgewebesituation ohne
Anzeichen eines Volumenverlusts (re).

vollstandige Integration des Augmentats
in ausreichend vitalem Knochen, guter
Erhalt des Alveolarkamms ermoglicht
Implantation in korrekter Position.

1
1
1
1
1
:
1
Zustand bei Wiedereroffnung zeigt :
1
1
1
1
1
1
1

Mit freundlicher Genehmigung von Prof. Dr. Anton Friedmann, Deutschland
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KLINISCHE EVIDENZ - FALL 3

. lent Pole“-Technik fur horizontale
Augmentation mit GBR-Ansatz

Pra-orP

Deutliche horizontale Einziehung in
Regio 11 sichtbar.

oP
Massiver horizontaler Knochendefekt
in Regio 11.

Insertion einer Osteosyntheseschraube
als Zeltstange ,tent-pole* (li). Defekt wurde
mit langsam resorbierbarem Ersatzma-
terial geftllt und mit der OSSIX® Plus
Membran abgedeckt (re).

5 Monate post-0OP

Zustand vor Wiedereroffnung zeigt
deutlich verbreiterten Kieferkamm mit
gesunden Weichgewebsverhaltnissen.

:
1
Situation nach re-entry zeigt stabilen und !
vollstandig regenerierten Alveolarkamm 1
mit vitaler, blutender Knochenstruktur. .
Reste der OSSIX®Plus Membran sind noch !
deutlich sichtbar und teilweise in den neu 1
gebildeten Knochen integriert (li). Das Im- .
plantat kann in der prothetisch korrekten 1
Position eingebracht werden (re). .

1

Mit freundlicher Genehmigung von Prof. Dr. Stefan Fickl, Deutschland.
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TECHNOLOGIE

Kollagen-Kreuzvernetzung

e B pay—y—r——— & + & + o ¢ & 4 ¢ § ¢ S S T EF T YVY v+ ¢ 4+ s ¢ 40 4 0 s e s e e e e e e e e et e et et eeeaes et es ettt eeeses et eeteteretet ettt eteretoseses bt terateresey

h B

- Reinigung Native Kollagen-
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Native Kollagenquelle

Polymerisation

\/

Chemisches Vernetzungs-Agens

Rekonstituiertes Polymeres Kollagen

Zucker-basiertes Kreuzvernetzungs-Agens

membran (NCM)

Chemisch
Kreuzvernetzte
Membran (CCM)

Zuckenr-
kreuzvernetzte
Membran (RCM)

Native Kollagenquelle

Als Ausgangsmaterial bei der Herstellung der
Membran wird eine native Kollagenquelle ver-
wendet. Heute werden die meisten Membranen
aus Gewebe von Schweinen hergestellt, da ihre
physiologische Ahnlichkeit zum Menschen im Ver-
gleich mit anderen Arten grofier ist.?’

.1 ' Native Kollagenmembranen
\ 7

“~--7 Fur die Herstellung wird ein passendes na-
tives Kollagengewebe einem grundlichen physikali-
schen und chemischen Reinigungsvorgang unter-
zogen und abschlieBend sterilisiert. Der Vorgang
soll die natirliche Struktur und Stabilitat des
Ausgangsmaterials erhalten. Biomechanik und
Resorptionsprofil sind daher vor allem von den
Eigenschaften des nativen Gewebes abhangig.
Ausgangsmaterial fur die Herstellung nativer Kol-
lagenmembranen ist meist ein Gewebe mit einer
entsprechenden dreidimensionalen Stabilitat, zum
Beispiel Perikard oder Peritoneum. Das Resorptions-
profil (Barrierefunktion im Zeitverlauf) wird durch
den Vernetzungsgrad des Kollagens im jeweiligen
nativen Gewebe beschrankt.

’,

A

o=~

] 2 ' Kreuzvernetzte Membranen
\ 1

~--" Neben der physikalischen und chemischen
Reinigung werden kreuzvernetzte Kollagenmem-
branen noch einem zusatzlichen biochemischen
Aufreinigungsvorgang unterzogen. Durch eine
Enzymbehandlung, z. B. mit Pepsin, wird das Kol-
lagen in den monomeren Zustand zurudckversetzt.
Dies ermoglicht die effiziente Entfernung der poten-
tiell immunogenen Telopeptide im nativen Kollagen.

Jedoch gehen durch diese Behandlung die na-
turliche Kreuzvernetzung des Kollagens und die
physikalische Struktur und Barrierefunktion des
nativen Kollagengewebes vollstandig verloren.

Durch Zugabe eines passenden Vernetzungsmittels
konnen aus dem aufgereinigten monomeren Kol-
lagen wieder Membranen hergestellt werden. Das
physikalische Verhalten, sowie das Resorptions-
profil, lassen sich durch den Vernetzungsgrad nach
Wunsch anpassen.®

Im Vergleich zur Herstellung nativer Kollagenmem-
branen hat diese Methode den Vorteil, dass sich so
Membranen mit langeren Resorptionsprofilen her-
stellen lassen.

.=~
’ Y

/9 Chemisch kreuzvernetzte
\

1

... Membranen

Die chemische Behandlung stellt die gangigste
Methode der Vernetzung dar. Leider ist das Ver-
netzen von Kollagenmembranen aufgrund der hohen
Toxizitat der verwendeten Chemikalien haufig mit
verringerter Biokompatibilitat im Vergleich mit
nativen Kollagenmembranen verbunden. 512

=~
¢ ~

{EB:- Zucker-kreuzvernetzte

e Membranen

Moderne Techniken zur Kreuzvernetzung von Kollagen
basieren auf naturlichen Zuckern, z.B. Ribose.
Nach einem physiclogischen Vorgang, der der
natdrlich auftretenden Glykierung im menschlichen
Korper entspricht, kann ein hoher Vernetzungsgrad
erreicht werden, ohne die Biokompatibilitat des
nativen Kollagens zu beeintrachtigen. Zucker-
kreuzvernetzte Membranen weisen daher sowohl
ein verlangertes Barriereprofil als auch eine hohe
Biokompatibilitat auf.

Die OSSIX® Plus Membran wird nach dieser pa-
tentierten Technologie (GLYMATRIX®) hergestellt.

NCM

Barrierefunktion

|

niedrig

Biokompatibilitat

!
A

hoch

0OsSSsIXe®
PLUS

cCM

mittel hoch

niedrig hoch
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VERFUGBARE PRODUKTE
0OssIX® Plus

Artikelnummenr Membrangrélle

0124.205 small 15mm x 25 mm

0124.204 medium 25 mm x 30 mm

0124.203 large 30mm x 40 mm




7 KONTAKT

REGEDENT GmbH

Pfarrgasse 6

D - 97337 Dettelbach

Tel +49(0)9324-60499 27
Fax +49(0)9324-60499 26
Mail kontakt@regedent.com

www.regedent.de

|=] REGE =T

smanrt Pegeneration




