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NATIVE KOLLAGENMEMBRANEN IN DER GBR

Eigenschaften, Vorteile und Grenzen

Barrieremembranen werden seit Mitte der 80er Jahre
zur Regeneration von parodontalen und knochernen
Defekten eingesetzt (GBR/GTR)." Das Prinzip beruht
auf der Fahigkeit der Membran, Epithel und Bindege-
webezellen auszuschliefen, um einen ungestorten
Wiederaufbau von fehlendem parodontalen und/oder
knochernen Gewebe zu ermoglichen.?

Als Weiterentwicklung der komplikationsanfalligen
nicht resorbierbaren Membranen werden heute haupt-
sachlich Kollagenmembranen, zumeist aus tierischem
Ursprung, verwendet.

Kollagen ist ein hoch-vernetztes Strukturprotein und
ist Hauptkomponente samtlicher menschlicher Binde-
gewebe, wie z.B. Haut, Blutgefalle und Knochen. Die
vernetzte Kollagenfaserstruktur gewahrleistet eine
Barrierefunktion, so dass Epithelzellen dber einen
gewissen Zeitraum effektiv vom Defektraum abge-
trennt werden.?

Native Membranen weisen zudem ein interkonnektie-
rendes Porensystem auf, das eine rasche Vaskularisie-
rung und Gewebeintegration ermdaglicht.*

REM Aufnahmen einer nativen Kollagenmembran (VergroRerung x500):

Kollagenmembranen sind resorbierbar und werden
nach Implantation durch gewebespezifische Enzyme
abgebaut.®®

Idealerweise sollte die biologische Abbaugeschwin-
digkeit der Membranen mit der Geschwindigkeit der
Neubildung von Gewebe Ubereinstimmen.”

Der Behandlungsstandard aus nativem Kollagen (NCM)
zeigt jedoch einen sehr schnellen in-vivo Abbau,
sodass die strukturelle Integritdt insbesondere
bei der Regeneration von ausgedehnten Knochen-
defekten nicht fur den gesamten Prozess der Knochen-
regeneration gewabhrleistet wird.®

Sowohl das Resorptionsprofil als auch das klinische
Handling von nativen Kollagenmembranen hangt stark
vom jeweiligen Gewebeursprung und vom angewen-
deten Herstellungsprozess ab.*

Heutzutage zeigen insbesondere Membranen aus
porcinem Perikard viele vorteilhafte Materialeigen-
schaften fur die tagliche klinische Anwendung.®'°

Dichtes Kollagenfasernetzwerk (Oberflachenstruktur, i) und interkonnektierendes Porensystem (Querschnitt, re).




SMARTBRANE

Resorbierbare Perikardmembran

SMARTBRANE ist eine native resorbierbare Kollagen-
membran aus porcinem Perikard. Dadurch adressiert
sie alle Vorteile einer modernen nativen Kollagenmem-
bran. Zusatzlich zu den Standard-MembrangrofRen
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ist ein Miniformat von 10x10mm verfiigbar. Dieses
bietet eine wirtschaftlichere Option, auch kleinere
Defekte mit einer Membran zu versorgen und so die
Kosten-Nutzen-Struktur zu verbessern.

- — DIE KLEINSTE
MEMBRAN
—— 10x 10mm

Optimierte Handling-Charakteristika sichern vereinfachte Applikation.

= ZUVERLASSIG

Erhalt der natlrlichen Kollagenmatrix durch scCO,-Technologie flr verbesserte Materialperformance.

= REIN

Exzellente Biokompatibilitat fir verbesserte Wundheilung.




E REGEDENT

smanrt regeneration

__________________________________________________________________________________________

|=I FEGEDENT

"\ SMARTBRANE

__________________________________________________________________________________________

INDIKATIONEN

SMARTBRANE - Die Allrounder-Membran

SMARTBRANE wird fir den Einsatz als biologisch abbaubare Membran bei folgenden Indikationen der gesteuerten
Knochenregeneration (GBR) und der gesteuerten Geweberegeneration (GTR) verwendet:

Kieferkammaugmentation (z.B. zur Vorbereitung
eines Implantatbetts fiir eine spatere Implantation)

Implantation mit simultanem Kieferkammaufbau

Kieferkammerhalt nach Zahnextraktion
(Socket-/Ridge-Preservation)

Sinuslift (Abdeckung des lateralen Sinusfensters)

Behandlung parodontaler Knochendefekte
(z.B. intraossére oder Furkationsdefekte)



EINFACH

Optimierte Handling-Charakteristika sichern vereinfachte Applikation

Der Reinigungsprozess basierend auf superkritischem  Als Ergebnis weist SMARTBRANE optimale Material-
Kohlendioxid (scCO,) entfernt schonend ungewinsch-  stabilitdt durch den Erhalt der biomechanischen
te Bestandteile (z.B. Zellen, Fette) unter Erhalt der  Eigenschaften des porcinen Perikards auf.™
natlrlichen Kollagenmatrix und der natlrlichen Kreuz-

vernetzung der Kollagenfasern.’1?

.

SMARTBRANE rehydratisiert: Exzellente Adaptation an Oberflachen, ohne am Graft oder Instrument zu verkleben.

SMARTBRANE

m bietet eine signifikante Reif3festigkeit.

m  schmiegt sich sehr gut an knocherne Oberflachen an, ohne am Graft oder Instrument zu kleben.

m ist sehrdunn (<0,4mm) und vereinfacht so die Augmentation und den Wundverschluss.
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ZUVERLASSIG

VergrofRerung (x40) zeigt eine intakte Gewebestruktur
sowie ein naturliches interkonnektierendes Porensystem.

Erhalt der natirlichen 3D-Kollagenmatrix durch scCO, Technologie

fir verbesserte Materialperformance

SMARTBRANE wird aus porcinem Perikard hergestellt
und weist so eine optimale Zusammensetzung der
Gewebematrix und ein natdrliches dichtes 3D-Netz-
werk aus Kollagenfasern auf.

Diese vorteilhaften Eigenschaften werden durch die
Prozessierung mit der scCO,Technologie optimal
konserviert.

Die aufgereinigte Kollagenmatrix spielt eine elementare
Rolle fir die Bildung des Koagulums und ermdoglicht das
Zell-Attachment. ™

Die Membran bietet im Vergleich zu dem porcinen
Behandlungsstandard ein verlangertes Resorptions-
profil von 8-12 Wochen (determiniert in einem
Standard in vivo Modell). Somit weist sie eine ausrei-
chend anhaltende Barrierefunktion fir die Verwendung
in Standard GBR-Indikationen auf.#

Resorptionsprofil Kollagenmembran
pm (Membranstéarke)
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Il SMARTBRANE Il Standard

SMARTBRANE weist eine deutlich langere Resorptionszeit auf als
der porcine Behandlungsstandard (8 =12 Wochen vs. 2—4 Wochen).




REIN

Exzellente Biokompatibilitat fiir verbesserte Wundheilung

SMARTBRANE wird durch einen innovativen und hoch-
effizienten Reinigungsprozess basierend auf super-
kritischem Kohlendioxid (scCO,) hergestellt. Durch
die Aufreinigung auf ein hoheres Niveau''? entsteht

Histologische Untersuchung in vivo™

Eine Woche nach subkutaner Implantation in einen Rattenmuskel:
SMARTBRANE (M) ist bereits mit dem Muskelgewebe (MT) verbunden.
Keine Entzindungszeichen erkennbar.

eine biokompatible Basis flr sofortiges neues
Knochenwachstum. Die Kombination aus porcinem
Gewebeursprung und dem scCO,-Reinigungsverfah-
ren gewahrleistet so die Biokompatibilitat.

2 Wochen nach Implantation dringen bereits die ersten Blutgefalie (BV)
in das Porensystem der SMARTBRANE (M) ein.
Keine Zeichen einer Entziindungsreaktion.
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KLINISCHE EVIDENZ — FALL 1

Simultane Implantation und Augmentation

_________________________________________________________________________________

OP
Dehiszenz-Defekt um Bonelevel-Implantat.

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Augmentation mit xenogenem
Knochenersatzmaterial.

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Abdeckung des Knochenersatzmaterials
mit SMARTBRANE - die Membran lasst

sich einfach positionieren und adaptiert

sich ideal an die Defektgeometrie.

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Optimales friihes Heilungsbild zum
Zeitpunkt der Nahtentfernung: keine
Zeichen einer Irritation oder Entziindung.

7 Tage post-OP i

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Beim Re-Entry zeigt sich ein perfekt regene-
riertes bukkales Knochenprofil ohne Zeichen
einer crestalen oder bukkalen Resorption.

5 Monate post-OP i

_________________________________________________________________________________

Mit freundlicher Genehmigung von PD Dr. Kai Fischer, Deutschland.




KLINISCHE EVIDENZ - FALL 2

Laterale Augmentation im posterioren Unterkiefer

_________________________________________________________________________________

Pr&-OP

1
1
1
1
|
Zahnloser posteriorer UK. :
In der vorderen Molarenregion X
ist ein ausgepragter horizontaler !
Alveolarkammdefekt mit einer !
diinnen schmalen Zone an kera- !
tinisierter Gingiva vorhanden. !

1

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

oP

1
1
1
1
|
Nach Lappenpréparation zeigt sich ein :
messerscharfer Kieferkamm mit einer X
Restbreite von 1-1,5mm (li). !
Nach Perforation der Empfangerkortikalis !
wird die SMARTBRANE apikal mit 2 Ti-Pins !
fixiert (re). !

1

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

SMARTGRAFT, autologem Knochen und
hyaDENT BG auf eine Gesamtbreite von
7-8mm (li). Abdeckung mit SMARTBRANE,

1
1
1
1
1
1
:
Augmentation mit ,Sticky Bone" aus X
1
1
:
1
krestale und linguale Fixation mit Pins (re). !

1

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

6 Monate post-OP

1
1
I
1
Beim Re-Entry zeigt sich ein hervorragend !
konsolidierter Kieferkamm ohne Zeichen I
eines lateralen Volumenverlusts (li). X
Bei Insertion eines 4mm-Implantats wird !
die gute Knochenstruktur (Dichte II-I11) |
deutlich, die Knochenpartikel sind vollstandig !
in neuem Knochen integriert (re). !

1

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

1 Jahr / 18 Mon. post-OP

1
I
Klinisches Bild nach Verbesserung der X
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 margi- !
nale Knochenniveau deutlich (re). !

1

_________________________________________________________________________________

Mit freundlicher Genehmigung von Prof. Darko BoZi¢, Kroatien.
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KLINISCHE EVIDENZ - FALL 3

Bilateraler Sinuslift

_________________________________________________________________________________

Pra-OP

Zahnloser, stark resorbierter Oberkiefer.
Beide Sinusregionen weisen eine Rest-
knochenhohe von <2mm auf.

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

1
1
1
1
OoP I
Situation nach Praparation des lateralen !
Fensters zur Sinuskavitat: Ruptur der !
Schneider'schen Membran (li). Abdeckung X
Ruptur mit SMARTBRANE (re). !

1

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Augmentation mit ,Sticky Bone"
aus porcinem Knochenmineral
und PRF (li). Abdeckung des
Fensters mit SMARTBRANE (re).

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Y
1
Hervorragender Volumenerhalt des

Augmentats ermdglicht Insertion
mehrerer Implantate mit Standard-

6 Monate post-OP :

hohen Mal} von neu gebildeter Spongiosa
umgeben (re, HE, x10).

abmessungen.
! 1
! 1
| e T |
! P hich 7 v - :
! ok -l ':I(.I: K 1
! 45 A s { : '
T o’ b ! . . . .
: r e £ Ty T A o Evaluation einer Knochenbiopsie X
: g O i Y LY entnommen vor Implantation (Ii, HE, x5). !
. i . i ¥ Die Knochenpartikel (%) sind zu einem I
1 ‘ 1
! 1
! 1
! 1
! 1

_________________________________________________________________________________

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

scCO, Reinungsprozess und porcines Perikard als Basis
fur optimale Matrix- und Materialeigenschaften

Vergleich verschiedener Kollagenmembranen

_________________________________________

Anforderung

Biokompatibilitat

Permeabilitat

Barrierefunktion

E Gewebeintegration
24 Wochen

_________________________________________

Natives Kollagen erflillt fast alle Anforderungen fiir eine
Jideale” Barrieremembran.”’® Durch die Herstellung,
zumeist aus tierischem Gewebe, bleibt die natdirliche
Kollagenstruktur des Ausgangsgewebes und damit
auch die natlrliche Materialcharakteristik weitest-
gehend erhalten.

Native Kollagenmembranen zeichnen sich durch ihre
einfache Verarbeitung und Applikation aus. Ihre Perfor-
mance hangt vom verwendeten Ausgangsgewebe und
dem Herstellungsprozess ab.

Natives Kollagen ist biokompatibel und wird schnell und
ohne Nebenwirkungen in das umgebende Gewebe inte-
griert.”20 Die naturlich vernetzte Kollagenfaserstrukur
gewahrleistet sowohl eine Barrierefunktion,® als auch
eine rasche reizlose Gewebeintegration.*

Die Resorbierbarkeit stellt zugleich einen Vorteil sowie
ein potentielles Limit dar.” Insbesondere der Behand-
lungsstandard aus nativem Kollagen (NCM) resorbiert
sehr schnell (2-4 Wochen).® Eine Mdglichkeit zur Verlan-
gerung des Abbauprofils von Kollagenmembranen be-
steht durch zusatzliche Vernetzung der Kollagenfasern.

________________________________________

v
v
v

Mit Einschrankungen

Mit Einschrankungen

Bis zu 6 Monate

Mit Einschrankungen E
8-12 Wochen E

________________________________________

Durch diese Methodik kann die Resorption praktisch
beliebig verlangert werden. 48

Die meisten angewendeten Vernetzungsmethoden
haben allerdings einen negativen Einfluss auf die Ma-
terialkonsistenz und erschweren somit das Handling.
Dariber hinaus wird durch einige Vernetzungsmittel
die Biokompatibilitat von nativem Kollagen so weit
kompromittiert, da} klinisch erhchte Komplikations-
raten verzeichnet werden.’®?' Deshalb weisen vernetzte
Kollagenmembranen trotz verlangerter Resorptionszeit
vielfach keinen messbaren klinischen Vorteil gegentber
nativen Kollagenmembranen auf.?’

SMARTBRANE als native Perikardmembran stellt einen
hervorragenden Kompromiss dar. Neben angenehmen
Handling-Eigenschaften besitzt sie mit 8-12 Wochen
eine deutlich langere Resorptionszeit als der native
Behandlungsstandard.

Aufgrund der hocheffizient aufgereinigten nativen
Kollagenstruktur ist SMARTBRANE im Vergleich zu
vielen vernetzten Kollagenmembranen biokompatibel
und ermdglicht eine reizfreie Einheilung.
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Superkritisches CO, entsteht, wenn Druck und Temperatur sich dem
kritischen Punkt fir Kohlendioxid bei einer Temperatur von 31°C und
einem Druck von 73atm nahern oder diesen uberschreiten.

Im superkritischen Zustand hat CO, sowohl gas- als auch flissigkeits-
ahnliche Eigenschaften. Durch die effektive Gewebedurchdringung und
Losungseigenschaften ungewtinschter Bestandteile bietet es beste
Bedingungen zur Reinigung und Sterilisation von Geweben.! 12

Zudem ist scCO, bekannt fiir seine hocheffiziente Wirkung gegen alle
Arten von Pathogenen.??

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

CHEMISCHE
BEHANDLUNG

Die folgenden chemischen Behandlungsschritte werden angewandt,
um durch die Entfernung bzw. Inaktivierung nicht-kollagener Bestand-
teile eine reine natirliche Membranmatrix zu erhalten.

Zudem wird hierdurch ein zusatzliches Sicherheitslevel zur Inaktivierung
von Pathogenen erzielt.?®

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

GEFRIER-
TROCKNUNG

Die Gefriertrocknung ermaoglicht eine schonende Konservierung
und den Erhalt der urspriinglichen 3D-Struktur des Xenografts.

Gefriergetrocknete Produkte konnen bei Raumtemperatur gelagert
werden und sind lange haltbar.

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

V-STERILI-
SIERUNG

Durch die Kombination der verschiedenen Reinigungsschritte mit
der finalen Gamma-Sterilisierung wird eine hohe virale und bakterielle
Inaktivierung erzielt.

Das Ergebnis ist eine sterile (SAL>10%) und biokompatible Membran.'"24

_________________________________________________________________________________




VERFUGBARE PRODUKTE SMARTBRANE

0121.200 mini 1T Membran 10 mm x 10 mm
0121.207 small 1T Membran 15 mm x 20 mm
0121.202 medium 1T Membran 20 mm x 30 mm
0121.203 large 1 Membran 30 mm x 40 mm
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