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Langsam resorbierender Knochenersatz

Die Performance von Knochenersatzma-
terialien (KEM) wird vor allem durch deren
Leitschienenfunktion flur einen kndchernen
Durchbau bestimmt (Osteokonduktivitat):?
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Die Materialoberflache muss
Anlagerung von Osteoblasten
und Osteoprogenitorzellen
beglnstigen.

=

Zudem muss eine interkonnek-
tierende Porenstruktur zum
Einwachsen von Zellen und
neuen BlutgefaBen vorhanden
sein,?* insbesondere im Milli-
und Mikrometerbereich.®®

Materialien mit einer grofen ultra-
rauen Oberflache und einer hohen
interkonnektierenden Porositat fordern

das
Zellattachment besonders.” Autogene Spongiosa
besitzt eine ideale osteokonduktive Struktur,“® da
sie eine hohe Porositat von 50-90% besitzt. Dies
ermoglicht die knocherne Defektregeneration
durch einen Knochenanbau ohne vorausgegan-
gene Resorption.*810

Klinisch vorteilhafte Ergebnisse werden heute
mit Materialien aus einem natdrlichen Ursprung
(tierischer oder humaner Knochen) erzielt.
Aufgrund ihrer patientenfremden Herkunft
mussen diese Materialien insbesondere sicher-
heitsrelevante Kriterien wie Biokompatibilitat
und Sterilitat erfallen.

Aufbereitungsmethoden, die |
darauf abzielen, das im nativen |
Knochen enthaltene Kollagen zu :
konservieren, versagen bislang E
darin, potentiell immunogene !
Bestandteile wie Zell- und |
DNA Reste restlos aus der |

= Niedrigtem

___________
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+Naturliches" Knochenmineral

= Deproteinisierter boviner Knochen

___________

Knochenmatrix zu entfernen.!’ Deshalb hat
die Herstellung von KEM aus naturlicher
Herkunft zum Ziel, das natlrliche Knochen-
mineral (Calciumhydroxylapatit) zu isolieren.

Deproteinisiertes  bovines Knochen-
mineral (DBBM Deproteinized
Bovine Bone Mineral) stellt heut-
zutage den Standard zur intra-
oralen  Knochenaugmentation
dar. Bei der Herstellung wer-
k' den organische Bestandteile
'-‘-" entfernt und die mineralische
- -y Knochenmatrix thermisch
d behandelt. In Abhangigkeit von
der Temperatur andern sich die
morphologischen Eigenschaften
des Knochenminerals’” und so-
mit auch die klinische Performance
(DBBM", bzw. DBBMS).
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Im Vergleich zu autogenem Knochen weist
DBBM eine langsame Resorption in vivo auf.??
Durch die thermische Behandlung wird die
Mineralstruktur kristallin und somit nur sehr
langsam aufgelost. In vielen Indikationen ist ein
langsames Resorptionsprofil wlnschenswert,
da durch die schnelle Resorption immer das
Risiko eines deutlichen Verlusts des augmentier-
ten Volumens einhergeht, was asthetische und
funktionelle Probleme nach sich ziehen kann.'s
Die meisten intraoralen Augmentationen wer-
den heute mit DBBM und nicht mit autogenem
Knochen durchgefihnrt 1416

e
a . »|=]=]\V/El
o
<8R
,Gesintertes” Knochenmineral
= Deproteinisierter boviner Knochen

peratur-Behandlung = Hochtemperatur-Behandlung




THE GRAFT™

Naturlicher Knochenaufbau

THE Graft™ ist ein nattrliches mineralisiertes Durch den patentierten Herstellungsprozess

Knochenaufbaumaterial aus deproteinisierter werden organische Bestandteile als potentielle

porciner Spongiosa. immunogene Bestandteile sehr effektiv ent-
fernt und zugleich erhalten.®

Durch seine Herkunft weist THE Graft™ eine

groftmogliche strukturelle Ahnlichkeit zu

humanem Gewebe auf .78

Gewebe porciner Herkunft
besitzen generell eine hohe

Biokompatibilitat.'” _ I
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VORTEILE

m OPTIMALER VOLUMENERHALT
Die einzigartige naturliche Struktur der porcinen Spongiosa gewahrleistet
die Defektstabilisation und verbessert die Knochenregeneration.?°

m STEIGERUNG DER EFFIZIENZ
Kombinierte nattrliche Makro-, Mikro- und Nanoporositat der aufgereinigten
porcinen Knochenmatrix verbessert die klinische Performance.!®

m SICHER & BIOKOMPATIBEL
Optimiertes Sicherheits- und Biokompatibilitatsprofil durch die Kombination
der porcinen Herkunft und des hocheffizienten Aufbereitungsprozesses.®
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INDIKATIONEN

THE Graft™ kann u.a. bei folgenden Indikationen verwendet werden

Augmentation von periimplantaren Defekten
(z.B. Dehiszenz- und Fenestrationsdefekte um Implantate)

Auffullung von Extraktionsalveolen

Sinus-Lift

Aufbau oder Rekonstruktion des Kieferkamms/Guided Bone Regeneration
,GBR" (z.B. Aufbau in lateraler/horizontaler Dimension)

Auffullung von Knochendefekten
(z.B. nach Wurzelspitzenresektion oder Cystektomie)

Aufftllung parodontaler Knochendefekte
(z.B. intraossare oder Furkationsdefekte)




OPTIMALER VOLUMENERHALT

Einzigartige naturliche Struktur — Gewahrleistung der
Defektstabilisation und verbesserte Knochenregeneration

Durch den patentierten Herstellungsprozess
werden organische Bestandteile hocheffizient ent-
fernt und das Knochenmineral ohne Veranderung
der naturlichen Zusammensetzung konserviert.

Der Aufbereitungsprozess ist so konzipiert, dass
die naturliche Morphologie, insbesondere die
komplexe ultraraue Oberflachenstruktur von

Materialoberflache
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Spezifische Oberflache

Il DBBM " Il DBBM=" B THE Graft™

THE Graft™ weist eine hoéhere Materialoberflache auf als
natlrliches DBBM. Die Oberflache von hochgesintertem DBBM ist
im Vergleich dazu deutlich verkleinert.

naturlichem porcinem Knochen, optimal erhalten
bleibt. Dadurch besitzt THE Graft™ eine hohere
spezifische Oberflache als in der Klinik etablier-
te naturliche bovine Knochenersatzmaterialien.

Die spezifische Oberflache von hochtemperatur-
behandelter (gesinterter) boviner Knochenmatrix
ist im Gegensatz zu THE Graft™ sogar mehr als
100-fach kleiner.t®

Dieser signifikante Unterschied der Oberflachen-
morphologie  kann durch hochauflosende
elektronenmikroskopische Aufnahmen der
Materialien sichtbar gemacht werden 1820

Wahrend THE Graft™ und natlrliche bovine
Knochenmatrix einebisindenNanobereich hoch-
pordse Struktur aufweisen, zeigt hochtempera-
turbehandeltes DBBM aufgrund der Sinterung
eine deutlich veranderte Oberflachenstruktur
mit weniger Poren und hohen Korngrdfien.
Gerade im fur die Zelladhasion relevanten Mikro-
und Nano-Bereich’ ist eine deutliche ,Glattung"
der Oberflache zu erkennen.

DBBMe®t

Niedrigtemperatur

| <€ x 50.000 !
» .

L j-',i

‘/X 200 OOO\»‘

Niedrigtemperatur

Hochtemperatur

REM Analyse fur THE Graft™ zeigt ultraraue Oberflachenstruktur als Indiz fir eine naturliche Morphologie,
die Oberflachenstruktur von gesintertem DBBM ist im Vergleich dazu deutlich verdandert (weniger diffus).
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Das grofie klinische Potential von THE Graft™
wurde in mehreren randomisierten klinischen
Vergleichsstudien bestatigt.

So wurden zweizeitige Sinuslift-Operationen
entweder mit THE Graft™ oder mit DBBM"
aufgefullt und die Defekte mit einer Kolla-
genmembran abgedeckt.?®

Es konnte kein signifikanter Unterschied zwi-
schen den beiden Augmentationsmaterialien
hinsichtlich Defektaufftllung und Volumenerhalt
festgestellt werden.

Stabilitdt des Augmentats
nach 6 Monaten
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So waren die augmentierten Sinus-
Defekte mit THE Graft™ nach 6 Monaten
genauso volumenstabil wie die mit dem
Behandlungsstandard DBBM"! Trotz vergleich-
barer Volumenstabilitat zeigte die Gruppe mit
THE Graft™ zu diesem Zeitpunkt mehr neu
gebildeten Knochen und weniger Restpartikel
als die DBBM-Gruppe.

Vergleichbare Ergebnisse wurden in einer weiteren
klinischen Vergleichsstudie beobachtet, bei der de-
fekte Extraktionsalveolen entweder mit DBBM"a
oder mit THE Graft™ aufgefullt wurden und
mit einer nativen Kollagenmembran abgedeckt
wurden.2*

Beide Gruppen zeigten nach 4 Monaten einen
vergleichbaren Volumenerhalt mit einer leichten
horizontalen und vertikalen Resorption, die so-
gar leicht ausgepragter in der DBBM"-Gruppe
war (Verlust horizontal: THE Graft™ vs. DBBM"at:
1,43 £ 3,40mm vs. 1,83 + 2,85mm / Verlust
vertikal: THE Graft™vs. DBBM™!: 1,22 + 2, 16mm
vs. 1,45 +1,92mm).*

Knochenqgualitdat 6 Monate
post-0OP Sinus-Lift

m?/g
120

100

Veranderung Hohe % Veranderung Volumen %

Il DBBM " B THE Graft™

Neu gebildeter Knochen Restpartikel

Il DBBM ™ B THE Graft™

Sowohl mit DBBM" als auch mit THE Graft™
wird nach 6 Monaten eine hohe Volumenstabilitat
des Augmentats erzielt.

Nach 6 Monaten weist die THE Graft™-Gruppe einen hoheren Anteil
an neu gebildetem Knochen und weniger Restpartikel auf als die
DBBM"-Gruppe.

* gtatistisch nicht signifikant




STEIGERUNG DER EFFIZIENZ

Kombinierte natudrliche Makro-, Mikro- und Nanoporositat der
porcinen Knochenmatrix verbessert die klinische Performance.®°

THE Graft™

TG: THE Graft™

Durch den porcinen Ursprung weist THE Graft™
eine groBe Ahnlichkeit zu humanem Gewebe
auf.l” Es besitzt eine grof3tmogliche Porositat ge-
paart mit einer natlrlichen Interkonnektivitat.?°

THE Graft™ besitzt mit 78,4% eine groBere
Porositat als entsprechende Praparate bovinen
Ursprungs (62%-70,5%), und erreicht so das
Niveau von humanem Knochen (76,5%).20-22

Diese hohe Porositat hat auch einen positiven
Effekt auf das Schuttvolumen von THE Graft™.
Eine 1g-Packung von THE Graft™ ergibt ca.
2,4cc (0,25-1mm Partikelgrofle). Das entspricht
ca. 20% mehr Material als beim Standard bovi-
ner naturlicher Knochenmineralen (ca. 2,0cc/g)
und sogar ca. 50% mehr als bei einem hochtem-
peraturbehandelten bovinen Knochenmineral
(ca.1,6cc/g).2°

Durch die grof3e Porositat von THE Graft™ erfolgt
eine schnellere Aufnahme von Flussigkeiten, bzw.

Nach 4 Monaten weisen THE Graft™-Partikel eine deutlich hohere Kontaktrate zu vitalem Knochen auf als DBBM"-Partikel
DBBM: Deproteinisiertes bovines Knochenmineral

DBBMn=t

ST. Weichgewebe NB: Neu gebildeter Knochen

Blut, v.a. im Vergleich zu natirlichem DBBM.2°
Dies erleichtert nicht nur die Applikation des
Materials, sondern fihrt auch zu einer besseren
Inkorporation nach Implantation.

Eine histomorphometrische Analyse der
Knochenqualitat, 4 Monatenach Augmentation
von defekten Extraktionsalveolen, zeigte
vergleichbare Anteile an restlichem
Biomaterial far THE Graft™ bzw. DBBM?"at
(12,21 £+ 5,75% bzw. 12,37 + 5,67%).2°

In der THE Graft™-Gruppe wurde allerdings ein
leicht hoherer Anteil an neu gebildetem Knochen
im Vergleich zu DBBM" gefunden (18,47 =+
11,47%i.Vgl. zu 15,07 + 10,52%).*

Eine genauere Analyse der histologi-
schen Befunde zeigte eine deutlich starkere
Inkorporation der THE Graft™-Partikel in neu
gebildeten Knochen im Vergleich zum bovinen
Standard.

* statistisch nicht signifikant




SICHER & BIOKOMPATIBEL
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Optimiertes Sicherheits- und Biokompatibilitatsprofil

Die Kombination aus porciner Herkunft und dem
hohen Reinheitsgrad ermoglicht ein vorher-
sagbares Knochenwachstum ohne das Risiko
einer imunogenen Reaktion.

Hinsichtlich physikalischer und chemischer
Zusammensetzung besitzt THE Graft™ aufgrund
seines porcinen Ursprungs grof3itmogliche
Ahnlichkeit zu humanem Knochen.2°

Dadurch ergeben sich optimale Voraussetzungen
fiur eine verbesserte Biokompatibilitat und
Regenerationsfahigkeit, vor allem gegenlber bovi-
nem Gewebe.

Zudem entfallt aufgrund des porcinen
Ursprungs die Aufklarungspflicht gegenlber
dem Patienten betreffend der potentiellen
Gefahr einer Ubertragung von BSE- (Bovine
Spongiforme Enzephalopathie) bzw. Creutzfeld-
Jacob-Erregern.?” Durch das sehr effiziente
und patentierte Herstellungsverfahren wird

Aminosauregehalt

THE Graft™ zudem grundlich von organi-
schen Bestandteilen gereinigt, die potentielles
Infektionsrisiko und immunogenes Potential auf-
weisen konnten.t

Dies wird durch eine Ruckstandsanalytik auf
Proteinreste deutlich. So zeigt THE Graft™
im Vergleich zum bovinen Standard naturlicher
boviner Knochenmineralien einen um 10-fach
geringeren Aminosauregehalt auf.t®

Solch niedrige Werte fur organische Ruck-
stande finden sich sonst nur bei hochtempera-
turbehandeltem KEM, welche jedoch auf Kosten
der naturlichen Knochenstruktur erzielt werden.
Die hohe Biokompatibilitat von THE Graft™ wird
im in vitro-Zellversuch deutlich.*®

So beglunstigt THE Graft™ die Zelladhasion
in gleichem Mafle wie etabliertes naturliches
DBBM und bietet optimale Bedingungen fur
vitales Zellwachstum.

Zellvitalitat
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Zellvitalitat

Il DBBM™ Bl THE Graft™

Rlckstandsanalytik von THE Graft™ zeigt deutlich verminderten
Restaminosauregehalt im Vergleich zum etablierten DBBM"!,

THE Graft™ weist vergleichbare Biokompatibilitat zu Zellen auf
wie naturliches DBBM.
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KLINISCHE EVIDENZ - KLINISCHER FALL 1

Laterale Augmentation im posterioren Unterkiefer

Pra-opP

Zahnloser posteriorer UK.

In der vorderen Molarenregion
ist ein ausgepragter horizontaler
Alveolarkammdefekt mit einer
dinnen schmalen Zone an kera-
tinisierter Gingiva vorhanden.

oP

Nach Lappenpraparation zeigt sich
ein messerscharfer Kieferkamm mit
einer Restbreite von 1-1,5mm (li).
Nach Perforation der Empfanger-
kortikalis wird die SMARTBRANE
apikal mit 2 Ti-Pins fixiert (re).

1
1
I
1
Augmentation mit ,Sticky Bone* 1
aus THE GraftTM, autologem !
Knochen und hyaDENT BG auf 1
eine Gesamtbreite von 7-8mm (li). :
Abdeckung mit SMARTBRANE, 1
krestale und linguale Fixation X
mit Pins (re). 1

1

6 Monate post-0OP

Beim Re-Entry zeigt sich ein hervor-
ragend konsolidierter Kieferkamm
ohne Zeichen eines lateralen Volu-
menverlusts (li). Bei Insertion eines
4mm-Implantats wird die gute Kno-
chenstruktur (Dichte II-III) deutlich,
die Knochenpartikel sind vollstandig
in neuem Knochen integriert (re).

1 Jahr / 18 Mon. post-0OP

Klinisches Bild nach Verbesserung der
Weichgewebesituation mit einem FST
und Insertion der finalen Krone zeigt
gesunde Gewebesituation mit breitem
Band an keratinisierter Gingiva (li).

In der radiologischen Verlaufskontrolle
6 Monate spater wird das stabile mar-
ginale Knochenniveau deutlich (re).

Mit freundlicher Genehmigung von Prof. Darko Bozic, Kroatien.
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KLINISCHE EVIDENZ - KLINISCHER FALL 2

Komplexe laterale und vertikale Rekonstruktion
in der Asthetischen Zone

Pra-opP

Situation nach Zahnverlust Regio
21-22 mit ausgepragter Resorption.

orP

Situation nach Darstellung des Defekts
und Praparation des Implantat-Bohr-
stollens in Regio 21 (li). Insertion von
mehreren Osteosyntheseschrauben
zum besseren Raumerhalt in bukkaler
und vertikaler Dimension (re).

Laterale und vertikale Augmentation
mit ,Sticky Bone* aus THE Graft™
und PRF (li). Abdeckung mit
OSSIX® Plus Membran (re).

6 Monate post-0OP

Bei der Freilegung zeigt sich ein
hervorragend konsolidierter Kiefer-
kamm mit stabilem Gewebeniveau
des augmentierten Areals (li).

Zur Verbesserung der bukkalen
Weichgewebesituation wird simultan
zum Healing Abutment ein Bindege-
webstransplantat inseriert (re).

1 Jahr post-0P

Das klinische Bild nach Insertion
der finalen verschraubten Krone
zeigt gesunde Gewebesituation um
das Implantat mit einem breiten
Band an keratinisierter Gingiva (li).
Die radiologische Kontrolle zeigt
stabiles periimplantares Knochen-
niveau (re).

Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Peter Randelzhofer, Deutschland.
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KLINISCHE EVIDENZ - KLINISCHER FALL 3

Bilateraler Sinuslift

Pra-0oP

Zahnloser, stark resorbierter
Oberkiefer. Beide Sinusregionen weisen
eine Restknochenhohe von <2mm auf.

_________________________________________________________________________________

oP

Situation nach Praparation des
lateralen Fensters zur Sinuskavitat:
Ruptur der Schneider'schen Membran
(I). Abdeckung Ruptur mit
SMARTBRANE (re).

_________________________________________________________________________________

Augmentation mit ,Sticky Bone" aus
THE Graft™ und PRF (li). Abdeckung
des Fensters mit SMARTBRANE (re).

_________________________________________________________________________________

R
11T

1
1
1
1
1
I
6 Monate post-0P X
Hervorragender Volumenerhalt .
des Augmentats ermoglicht !
Insertion mehrerer Implante X
mit Standardabmessungen. !

1

_________________________________________________________________________________

Evaluation einer Knochenbiopsie
entnommen vor Implantation
(li, HE, x5). Die Knochenpartikel (x)
sind in einem hohen Maf von
neu gebildeter Spongiosa
umgeben (re, HE, x10).

Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Roland Torok und Prof. Werner Gotz, Deutschland.
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HERSTELLUNGSTECHNOLOGIE

Deproteinisiertes Knochenmineral wird aus
Spongiosaknochen tierischen Ursprungs hergestellt

@

Entfernung organischer Bestandteile

X{ ’I (Bio-) Chemische Behandlung

ral

2 Thermische Behandlung
(Niedrigtemperatur)

~

\X‘X‘ Sinterung
~ (Hochtemperatur)

w7
Y22 pssv

«@ >

f \‘. Im ersten Schritt erfolgt eine (bio-) chemi-
A /I ’ sche Behandlung. Hierdurch wird der na-
tive Knochen von organischen Bestandteilen
befreit. Somit werden potentiell immunogene Be-
standteile wie Proteine, Zell- und DNA-Reste aus
der Knochenmatrix entfernt.!’ Zudem werden
vorhandene Pathogene des Ausgangsgewebes,
wie z.B. Viren und Bakterien, entfernt und in-
aktiviert. Das so gewonnene ,rohe* Knochenmi-
neral besteht im Wesentlichen aus biologischem
Hydroxylapatit. In Abhangigkeit vom tierischen
Ursprung weist das Knochenmineral in diesem
Zustand eine dem humanen Knochen ahnelnde
Oberflachenmorphologie, sowie ein vergleichba-
res Porensystem mit optimaler Porengrof3e auf.

1 1
\ 7

Anschliefend wird das Knochenmineral
thermisch behandelt. Dies bewirkt, dass
die Mineralstruktur zunehmend kristalliner
so eine hohere biomechanische

’
~a -

wird und

1
\

-
.

Stabilitat erhalt. In Abhangigkeit von der Tem-

peratur andern sich die morphologischen
Eigenschaften des Knochenminerals.” Bei
Niedrigtemperaturbehandlung behalt das

Knochenmineral sowohl die naturliche Zusam-
mensetzung, als auch die naturliche Morpho-
logie (Oberflachenstruktur und Porositat) und
somit die groBe strukturelle Ahnlichkeit zum
naturlichen Knochen. THE Graft™ wird wie der
heutige Standard der bovinen KEM mit
Temperaturen unter dem Sinterpunkt behandelt.
_;“ Beider Anwendungvonhoheren Tempera-

turen, wie es beizahlreichen angebotenen

AN

~. -

- KEM der Fall ist, wird das Knochenmineral
zwar zunehmend stabiler, allerdings erfolgt eine
,Sinterung” der Mineralkristalle. Dies fuhrt zu
einer signifikanten Anderung der Morphologie,
einer Glattung der Oberflache, sowie dem Verlust
von Mikro- und Nanoporositat.”8
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Porositat > 62% :

Neben der Herstellungsmethodik hat auch die Herkunft des Gewebes einen groflen Einfluss auf die Materialeigenschaften.
Aufgrund seines porcinen Ursprungs besitzt THE Graft™ eine grofere Ahnlichkeit zu humanem Knochen als vergleichbare Praparate
bovinen Ursprungs.”'® Dies bringt optimale Voraussetzungen fur verbesserte Biokompatibilitat und Regenerationsfahigkeit mit sich.

THE Graflt £
e
W

VERFUGBARE PRODUKTE
THE Graft™

0114.131 BG-A25 250-1000 pm 0,25 g/ 0,6 cc
0114.132 BG-A05 0,5g [/ 1,2 cc
0114.133 BG-A10 1,0g / 2,4 cc
0114.134 BG-A20 2,0g / 4,8 cc

0114.142 BG-B0OS5 1000-2000 uym 0,5g [/ 1,8cc
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