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DAS POTENTIAL VON KOLLAGEN ZUR GBR

Kreuzvernetztes Kollagen als Matrix zur Knochenregeneration

Kollagen ist der Hauptbau-

stein und fungiert als DBBMC
strukturelles Gerust ,
aller Bindegewebe.t  Kellazen

Es spielt u.a. eine ele-
mentare Rolle beim
Stoffwechsel und beim
Heilungsprozess von Bin-
degewebe wie Knochen, Liga-
menten und Haut.?

Mineral
(HA) 90%

Aus diesem Grund hat die Verwendung von Kolla-
gen-basierten Biomaterialien zur Gewebereparatur
in den letzten Jahrzehnten stark zugenommen.?

Im Gebiet der dentalen und maxillofacialen Chirur-
gie werden Biomaterialien auf Kollagenbasis haupt-
sachlich im Bereich der Weichgewebeaugmentation
und als Barrieremembranen bei der gesteuerten
Knochenregeneration (GBR) eingesetzt.*® FUr die
Knochenaugmentation ist der Einsatz von Biomate-
rialien auf Kollagenbasis bisher weniger verbreitet.

Native Kollagen-basierende Biomaterialien, die
heute den Industriestandard darstellen, weisen
ein schnelles Resorptionsmuster von nur wenigen
Wochen auf. Derartige Augmentate besitzen nur
ein limitiertes Potential fur den Knochenaufbau, da
wahrend des Heilungsprozesses ein erheblicher
Volumenverlust des Augmentats auftreten kann.®
Folglich werden kollagenhaltige Biomaterialien
zumeist als Komposit-Grafts mit einer langsam
resorbierenden Mineralkomponente als Hauptbe-
standteil konzipiert.

Bone
R

Kollagen
20%

Das bekannteste Komposit ist
DBBMC aus langsam resor-
bierenden Partikeln einer
deproteinisierten bovinen
Knochenmatrix (DBBM),
vermischt mit Kollagen. Es
wird als formbarer Block be-
reitgestellt. Der klinische Nutzen
des zusatzlichen nativen Kollagens
im DBBMC-Kompositgraft im Vergleich zu
DBBM alleine ist jedoch nicht klar.

OssIX™

Mineral
(HA) 80%

In einem In-vivo-Experiment konnte kein signi-
fikanter Unterschied in der Knochenneubildung
zwischen DBBM und DBBMC festgestellt werden.”
Dieses fragwlrdige Ergebnis konnte durch die
schnelle Abbaurate des fiur DBBMC verwendeten
Kollagens erklart werden.

Mit der bewahrten GLYMATRIX®-Technologie ist
es moglich, das Resorptionsmuster von Kollagen
zu kontrollieren, ohne seine Biokompatibilitat
und seine biologische Funktion zu verlieren 811

In Tierversuchen und klinischen Studien konnte ge-
zeigt werden, dass der Matrixkdorper des vernetz-
ten Kollagens nicht wie bei nativem Kollagen resor-
biert wird, sondern in den ortsstandigen Knochen
integriert wird (Membran-Ossifikation).®-1t

OSSIX™ Bone basiert auf einem neuen Komposit-
Graftkonzept und wird hergestellt aus vernetz-
tem Kollagen und resorbierbarem synthetischen
Hydroxylapatit.

RESORPTIONSMUSTER™

DBBMC

0OSSIX™ Bone

MINERAL (HA)
Langsame Resorption (warmebehandelt) Schnelle Resorption (resorbierbar)

Schnelle Resorption (nicht kreuzvernetzt)

KOLLAGEN

Langsame Resorption (kreuzvernetzt)

*Zusammensetzung von OSSIX™ Bone im Vergleich zu DBBMC: OB-Schwamm basiert auf einer langsam resorbierenden Zucker-
vernetzten Kollagenmatrix, im Gegensatz zu DBBMC, das aus langsam resorbierendem bovinen Knochenmineral besteht.




OSsSSsSIX™ BONE

Zucker-kreuzvernetzter Kollagenschwamm zur GBR

0SSIX™ Bone ist ein
Kollagenschwamm aus hochreinen porcinen
Kollagenfasern (Typ I). Durch die Herstellung
mit der patentierten GLYMATRIX®-Technologie
(Vernetzung mit naturlichen Zuckern) wird eine
hochpordse 3D-Matrix aus einem Kollagenfaser-
netzwerk erhalten, in das gleichmafiig syntheti-
sches kristallines Hyadroxylapatit eingebettet ist.
Aufgrund der einzigartigen Kombination aus
langsam resorbierendem, vernetztem Kollagen, re-
sorbierbarem Hydroxylapatit und der schwamm-
artigen Struktur, stellt OSSIX™ Bone ein optimales
Gerust fur die Knochenregeneration dar.

neuer mineralisierter

Der vernetzte Kollagenschwamm zeigt ein echtes
Remodeling in vitalen Knochen ohne Reste von
avitalen Graftpartikeln.

Aufgrund der auBergewodhnlichen Stabilitat von
GLYMATRIX®-vernetztem Kollagen gegen bakte-
rielle Enzyme ermoglicht OSSIX™ Bone in vielen
Situationen ein vereinfachtes Protokoll fur die
Socket Preservation, ohne die Notwendigkeit auf-
wendiger Lappentechniken und ohne zusatzliche
Verwendung einer Barrieremembran.

Struktur des OSSIX™ Bone-Kompositgrafts (Rasterelektronenmikroskop): Schwammartige Matrix aus organisierten Kollagenfasern fur optimale
osteokonduktive Eigenschaften (Mi, VergroBBerung x 200), im vernetzten Kollagennetzwerk eingebettete Mineralkristalle (re, Vergroferung x 1.000).

VORTEILE

m ZUVERLASSIGE MATRIXFUNKTION
Spongiose mineralisierte Kollagenmatrix erméglicht schnelle Gewebeintegration
und kontrollierten Umbau in neuen vitalen Knochen

m ECHTE KNOCHENREGENERATION
Langsam resorbierende Kollagenstruktur far volumenstabiles Remodeling in vitalen Knochen

ohne Ruckstande von Graftpartikeln

m VEREINFACHTES CHIRURGISCHES PROTOKOLL
Kollagene Schwammstruktur ermoglicht vereinfachte Applikation ohne Partikelmigration

*Knochenregeneration ohne avitale Graft-Ruckstande.
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INDIKATIONEN
0OSSIX™ Bone — vereinfachte Applikation fur echte Knochenneubildung

0SSIX™Bone kann bei folgenden Indikationen verwendet werden:

OSSIX™ Bone

INDIKATION OSSIX™ Bone
+ Membran

Socket Preservation mit /
intakter Knochenlamelle

Socket Preservation mit /*
defizitarer Knochenlamelle

Lesen Sie vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung, Informationen zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen und Vorsichtsmafnahmen.

Geschlossener/Transkrestaler Sinuslift

AN N

*falls keine Lappenmobilisation durchgeftuhrt wird.




ZUVERLASSIGE MATRIXFUNKTION

Spongitse mineralisierte Kollagenmatrix ermaoglicht schnelle Gewebe-
integration und kontrollierten Umbau in neuen vitalen Knochen

Durch den GLYMATRIX®-Prozess erhalt OSSIX™
Bone (OB) seine biokompatible, kreuzvernetzte
Kollagenstruktur.

Der spongiose und trabekulare Aufbau, sowie die
naturliche Porositat von OB bieten eine ideale Leit-
schiene fur die schnelle Revaskularisierung und
den Umbau des Kollagenschwamms in gesunden
und funktionellen Knochen.1?

Aufgrund der langsamen Resorption und des
osteokonduktiven Profils des vernetzten Kollagens
ossifiziert OSSIX™ Bone nach Implantation und
dient als volumenstabiles Gerlst fur die Bildung
von neuem Knochengewebe 012

In einer vergleichenden In vivo-Studie (Beagle-
Hunde) wurden grofe Alveolardefekte entweder
mit einem Komposit-Block aus deproteinisiertem
bovinen Knochenmineral und Kollagen (DBBMC)

Score

4.0

30

2.0

10

0.0

0B/OP

DBBMC/OP

Das hochreine Matrixkollagen fordert die Zellad-
hasion, die Ablagerung von Mineralien und die
Knochenbildung.®

Die Abbildung verdeutlicht die rasche Vaskulari-
sierung von OB in vivo!? und die guten GerUstei-
genschaften fur die Zelladhasion?s.

Bone nach 2 Wochen (subkutane Im-
plantation in Mausen, li). Ausgezeichnete
Zelladhasionseigenschaften des Matrixkol-
lagens in der Mitte des Kollagenschwamms

1

1

1

1

1

1

1

1

1

Signifikante Vaskularisierung von 0SSIX™ !
1

1

1

1

1
(Chondroblasten, in vitro-Studie, re). :
1

1

________________________________________

oder mit OSSIX™ Bone gefullt und mit der OSSIX®
Plus-Membran (OP) abgedeckt.*?

Die OB-Gruppe zeigte im Vergleich zur DBBMC-
Gruppe eine signifikant bessere Wiederherstel-
lung des Kieferkamms, eine signifikant groflere
Wiederherstellung der Kammbreite sowie echte
naturliche Knochenneubildung ohne Reste des
Graft-Materials.

Nach 6 Monaten zeigt OB ausgezeichnete
Graftinkorporation und Kammerhalt (Mikro-
CT, l). Im Gegenteil dazu sind DBBMC-
Partikel immer noch sichtbar und weniger
knochern integriert (Mikro-CT, re).

OB zeigt im Vergleich zu DBBMC eine
signifikant bessere Wiederherstellung des
Kieferkamms (Mi).
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ECHTE KNOCHENREGENERATION

Langsam resorbierende Kollagenstruktur fdr volumenstabiles
Remodeling in vitalen Knochen ohne Ruckstande von Graftpartikeln

Durch den physiologischen GLYMATRIX® Vernet-
zungsprozess besitzt die Kollagenkomponente
von OSSIX™ Bone ein langsames und kontrolliertes
biologisches Abbauprofil 1?12

Es ist bekannt, dass Zucker-vernetztes Kollagen
durch Ossifikation umgebaut und allmahlich in
mineralisiertes Gewebe eingebettet wird.
Daher fungiert es als osteokonduktives Gerust zur
Geweberegeneration.t!

Aufgrund seiner strukturellen Eigenschaften
(poroser Kompositschwamm aus Faserkollagen
und kristallinem HA) weist OB vergleichbare
Materialparameter auf wie natdrlicher humaner
Knochen'4,

Daher verfugt OB Uber alle Voraussetzungen fuar
ein kontrolliertes Remodeling in vitalen Knochen,
wie es fur autologe Transplantate und teilweise
auch fur mineralisierte Allografts bekannt ist.1516

________________________________________

DBBMC/0OP :

[ 0SSIX®Plus = DBBMC
Il Neuer Knochen [0 Ortsstandiger
Knochen

Histologische Auswertung 6 Monate nach Augmentati-
on grof3er alveolarer Knochendefekte in Hunden: OSSIX™
Bone-Gruppe zeigt eine gleichmagige Defektfullung mit ho-
hem Anteil an neu gebildetem Knochen, keine sichtbaren
Graft-Reste (li). DBBMC-Gruppe weist signifikante Reste
von DBBM-Partikeln auf, die nicht gleichmafig von neuem
Knochen umgeben sind (re).

________________________________________

Dies ist ein erheblicher Vorteil gegenuber anderen
Komposit-Grafts, die typischerweise aus schnell
resorbierendem Kollagen und langsam-, bzw. nicht
resorbierbarem Material bestehen, gewohnlich
aus boviner Herkunft (DBBMZC).

So zeigen grofle Alveolardefekte bei Hunden
6 Monate nach Augmentation mit OB histologisch
eine gleichmagige Defektfullung mit hohen Mengen
an neu gebildetem Knochen und keine nachweis-
baren Graft-Reste (Abb. li unten).

Im Gegensatz dazu werden mit DBBMC augmen-
tierte Defekte nicht gleichmagig mit neuem Knochen
gefullt. Es kdonnen signifikante Reste von bovinen
Graftpartikeln gefunden werden, die nur teilweise
mit neuem Knochen in Kontakt stehen.

Eine histomorphometrische Analyse bestatigt den
histologischen Befund und damit das unterschied-
liche Umbauprofil von OB und DBBMGC.*? (Abb. re
unten).t?

Bei allen untersuchten Zeitintervallen nach
Augmentation weist die OB-Gruppe eine hdohere
Menge an neu gebildetem Knochen auf als die
DBBMC-Gruppe. Darlber hinaus wurde bei OB
im Gegensatz zu DBBMC keine Migration der
Graft-Partikel beobachtet.

% Neuer Knochen

40

30

20

10

0 o . 22.2 19.2.28.5 21.9

= 0B/0P

B DBBMC/OP

Histomorphometrische Analyse von neu gebildetem Knochen:
0SSIX™ Bone-Gruppe zeigt bei allen Zeitintervallen eine hohere
Menge an neu gebildetem Knochen als die DBBMC-Gruppe ( P<0.05).




VEREINFACHTES CHIRURGISCHES PROTOKOLL

Kollagene Schwammstruktur ermaoglicht vereinfachte

Applikation ohne Partikelmigration

OSSIX™ Bone zeichnet sich durch eine schwamm-
artige Struktur aus.

Daher wird das Augmentationprotokoll im Ver-
gleich zu partikularem Graftmaterial erleichtert,
da der OB-Schwamm leicht an die Defektgeometrie
angepasst und so die Partikelmigration vermieden
werden kann.

Aufgrund der ausgepragten Resistenz von mit
GLYMATRIX® vernetztem Kollagen gegen bakteri-
elle Enzyme!” ermoglicht OSSIX™ Bone in vielen
Situationen ein vereinfachtes Protokoll fur die
Socket Preservation, ohne aufwendige Lappen-
praparation und ohne zusatzlichen Einsatz einer
Barrieremembran.

Applikation von OSSIX™ Bone in eine Extraktionsalveole ohne Lappenpraparation: Nach der Zahnextraktion (li) wird OB mit Defektblut getrankt

(Mi) und vorsichtig bis zum krestalen Level in die Alveole eingebracht (re).

Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Fred Silva, USA.
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KLINISCHE EVIDENZ FALL 1

Socket Preservation mit OSSIX™ Bone

Pra-orP

Das Rontgenbild zeigt die Erweiterung des
PDL am linken Oberkiefer-Pramolaren (li).
Klinischer Befund (re): Bukkaler Abszess
und Mobilitat Klasse II, Sondierung bis zum
Apex indiziert vertikale Wurzelfraktur.

oP

Nach sorgfaltiger Zahnextraktion wird
0OSSIX™ Bone mit Patientenblut voll-
standig durchtrankt (li).

Situation nach dem Einbringen von OB
in die Alveole, krestal auf Hohe des
ursprunglichen Knochenniveaus (re).

Wundstabilisierung durch Kreuznaht
mit minimaler Spannung.

Gut erhaltene Kammkontur (li). Rontgen-
bild zeigt radioopakes Material in der
Alveole als Indiz fur die Bildung von
neuem mineralisierten Knochen (re).

1
1
1
1
1
:
1
3,5 Monate post-0OP i
1
1
1
1
1
1
1

Okklusalansicht zeigt deutliche Zunahme
der Kammbreite Uber die Grenzen der
ehemaligen Alveole hinaus. Der neu gebil-
dete Knochen weist noch eine ,weiche"
Konsistenz auf, die das Einsetzen eines
Implantats ermoglicht (bitte beachten: zu
diesem frihen Zeitpunkt nur maoglich,
da bei Augmentation ausreichend orts-
standiger Knochen vorhanden war).

Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Yuval Zubery, Israel.
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KLINISCHE EVIDENZ FALL 2
Socket Preservation mit OSSIX™ Bone

_________________________________________________________________________________

Hoffnungsloser Zahn 24 mit mesialer
Fraktur. OPG und Sondierung deuten auf
signifikanten Knochendefekt im mesialen
Aspekt hin.

_________________________________________________________________________________

1
1
1
1
1
\
Pra-0P :
1
1
I
1
1
1
1
1

—————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————

|
|
|
l
oP !
Situation nach Extraktion (li). !
Augmentation der Extraktionsalveole I
mit OSSIX™ Bone (re). Platzierung von !
Haltenaht (nicht gezeigt). I

|

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

7 Tage post-0OP

Unauffallige Heilung, stabiler Zustand
des Weichgewebes ohne Anzeichen
einer Reizung oder Entzindung.

—————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————

3,5 Monate post-0OP

Gut erhaltener Kieferkamm (li), radio-
logisch ist eine teilweise mineralisierte
Knochenstruktur sichtbar (re).

_________________________________________________________________________________

—————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————

Die Okklusalansicht zeigt die ehemalige
Alveole im Prozess der Knochenregene-
ration. Das Implantat kann zu diesem
frihen Zeitpunkt platziert werden, da es
in ausreichender Menge an ortsstandigem
Knochen stabilisiert werden kann.

Mit freundlicher Genehmigung von Prof. Dr. Anton Friedmann, Deutschland.
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KLINISCHE EVIDENZ FALL 3
Interner Osteotom-gefuhrter Sinuslift mit OSSIX™ Bone

Pra-0oP

Das CT zeigt die begrenzte Knochenhohe
im Sinusbereich des linken oberen
Molaren, nicht ausreichend fur eine
Implantation ohne Augmentation.

oP

Situation unmittelbar nach Augmentation
mit OSSIX™ Bone und Implantation:
Lagestabile Platzierung des Augmen-
tats ohne erkennbare Migration.

2 Monate post-0OP

Erkennbare einsetzende Ossifikation
des Augmentats.

5 Monate post-0OP

Stabiles Graftvolumen im apikalen
Aspekt des Implantats.

Fortgeschrittene Ossifikation von OB, die
augmentierte Region weist eine hohere
Knochendichte auf als der ortsstandige
Knochen.

1
1
1
1
1
:
S Monate post-0OP :
:
1
1
1
1
1
1

Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Yuval Zubery, Israel.




TECHNOLOGIE

Kollagen / Mineral-Komposite

Knochen ist ein dynamisches biologisches Gewebe
und besteht aus metabolisch aktiven Zellen, die in
ein rigides Gerust integriert sind.

Die Hauptkomponenten der menschlichen Kno-
chenmatrix sind natldrliches Hydroxylapatit
und Kollagen Typ I1.18

Spongioser
Knochen

Makro-Mafstab

Kollagenfasern

Mikro-Maf3stab

Die Knochenneubildung wird meist durch kno-
chenbildende Zellen (Osteoblasten) ausgeldst.
Diese bilden initial Osteoid, ein kollagenreiches
nichtmineralisiertes Gewebe. Beim anschlieBen-
den Knochenumbau wird die Kollagenfibrille im
Osteoid durch HA-Kristalle mineralisiert, die in das
Kollagengerust eingebettet werden.t®

KOLLAGEN-
FIBRILLE

MINERAL-
KRISTALL

/ \

Mineralisierte
Kollagenfasern

Nano-Mafstab

Zusammensetzung der nattrlichen Knochenmatrix: Mineralisiertes Kollagen stellt den elementaren Baustein des nattrlichen Knochens dar.

DBBMC ist das bekannteste Kollagen/Mineral-
Kompositgraft und wird durch ,Verkleben" von
losen DBBM-Partikeln mit Kollagen hergestellt.

Es weist eine unorganisierte Struktur auf, bei
der die groflen bovinen Knochenpartikel zufallig
zwischen den Kollagenfasern dispergiert sind.

OSSIX™ Bone basiert dagegen auf strukturier-
ten Zucker-vernetzten Kollagenfasern, die mit
HA mineralisiert werden.

Dieses Verfahren wurde urspridnglich zur Ent-
wicklung von GBR-Membranen und Matrices
(OSSIX® Plus / Volumax) angewendet, die ein
deutlich verlangertes Resorptionsmuster im Ver-
gleich zu nativen Kollagenmaterialien aufweisen.

Aufgrund des langsamen Abbauprofils koénnen
diese Materialien als osteokonduktives GerUst
wirken, das neues Knochenwachstum unterstutzt.

Der Matrixkorper des vernetzten Kollagens
wird in den ortsstandigen Knochen integriert
(Membran-0Ossifikation)®' und im Laufe der Zeit
durch einen zellularen Prozess zu neuem vitalen
Knochen umgebaut!!.

Durch diese Technologie kann ein hochorgani-
sierter poroser Knochenschwamm hergestellt
werden. Kleine synthetische Hydroxylapatit-
Partikel sind statistisch gleichmagig im honig-
wabenartigen dreidimenionalen Kollagengerust
verteilt.
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OSSIX™ BONE DBBMC

MINERALISATION FIBRILLARES KOLLAGEN

Gereinigtes molekulares Kollagen
mit kristallinen HA-Partikeln

D, Schritt R
AR

FIBRILLENBILDUNG & MISCHUNG
KREUZVERNETZUNG Fibrillares Kollagen

mit DBBM-Partikeln

Endprodukt

Herstellungsschritte und Strukturvergleich von OSSIX™ Bone vs. DBBMC (Rasterelektronenmikroskop, Vergroferung x 200). OB ist hoch organisiert
mit einer schwammartigen Struktur, DBBMC besteht hauptsachlich aus volumindsen DBBM-Partikeln in einem losen Kollagennetzwerk.
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VERFUGBARE PRODUKTE
OSSIX™ Bone

0155.310 (OXB125) 1 Schwamm (5 mm x5 mm x5 mm)

0155.311 (OXB250) 1 Schwamm (5 mm x5 mm x 10 mm)

0155.312 (OXB500) 1 Schwamm (5 mm x 10mm x 10 mm)
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