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KNOCHENAUFBAU

Deproteinisiertes Knochenmineral

Die Performance von Knochenersatzmaterialien (KEM)
wirdvorallem durchderen Leitschienenfunktion fureinen
kndchernen Durchbau bestimmt (Osteokonduktivitat).!

Die Graftoberflache sollte die Anlagerung von Osteo-
blasten und Osteoprogenitorzellen begtinstigen.

Eine interkonnektierende Porenstruktur zum Einwach-
sen von Zellen und neuen Blutgefalen muss vorhanden
sein,?* insbesondere im Milli- und Mikrometerbereich.5¢
Materialien mit einer ultrarauen Oberflache und einer
sehr hohen interkonnektierenden Porositat fordern das
Zellattachment besonders.”

Autogene Spongiosa mit einer Porositat von 50-90%
besitzt eine ideale osteokonduktive Struktur.*® Dies
ermoglicht die kndcherne Regeneration durch einen
Knochenanbau ohne vorausgegangene Resorption.*1°
Autogener Knochen wird nicht nur in neuen Knochen
eingebaut, sondern praktisch ersatzlos durch Zellen zu
neuem Knochen umgebaut.™

Ebenfalls klinische vorteilhafte Ergebnisse werden
heute mit Materialien aus einem naturlichen Ursprung
(tierischer oder humaner Knochen) erzielt. Aufgrund
ihrer patientenfremden Herkunft missen diese
sicherheitsrelevante Kriterien wie Biokompatibilitat
und Sterilitat erfullen.

Aufbereitungsmethoden, bei denen das im nativen Kno-
chen enthaltene Kollagen konserviert wird, versagen
bislang darin, potenziell immunogene Bestandteile, wie
Zell- und DNA Reste, restlos aus der Knochenmatrix zu
entfernen.” Deshalb hat die heutige Herstellung von KEM
aus tierischer Herkunft zum Ziel, ausschlieRlich das natir-
liche Knochenmineral zu isolieren.
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Naturliches Knochenmineral zeichnet sich morpho-
logisch durch eine niedrige Kristallinitdt (hohe
Oberflachenrauigkeit und hohe Porositat bis hin in den
Nanometerbereich) aus. Es besteht hauptséachlich
aus Calciumhydroxylapatit, in das Carbonat-lonen ein-
gebaut sind. Die Anwesenheit von Carbonat hat eine
grolRe Bedeutung fir das Knochenremodeling, da die
Biodegradation von Hydroxylapatit erhoht und somit die
Knochenneubildung gefordert wird.™

Deproteinisiertes bovines Knochenmineral (DBBM -
Deproteinized Bovine Bone Mineral) ist aufgrund der
Historie das bekannteste angewendete intraorale
Knochenaugmentat. Bei der Herstellung werden
organische Bestandteile entfernt und die mineralische
Knochenmatrix thermisch behandelt. Je nach Tempera-
tur (Niedrigtemperatur: DBBM™t bzw. Hochtemperatur:
DBBMs") dndern sich die morphologischen Eigenschaf-
ten des Knochenminerals’ sowie die chemische Zusam-
mensetzung und somit auch die klinische Performance.
Im Vergleich zu autogenem Knochen ist DBBM weniger
poros.™ Durch die thermische Behandlung wird die
Mineralstruktur kristalliner und bei Hochtemperatur-
behandlung besteht sogar die Gefahr des Verlusts des
natlrlichen Carbonat-Anteils. Dies wirkt sich klinisch
durch einen verlangsamten Einbau und eine langsamere
Resorption im Vergleich zur nativen Knochenmatrix aus.
In verschiedenen Indikationen ist ein langsames Resor-
ptionsprofil allerdings winschenswert. Eine schnelle
Resorption beinhaltet immer das Risiko eines deutlichen
Verlusts des augmentierten Volumens, was asthetische
und funktionelle Probleme nach sich ziehen kann.™
Heute werden mehr intraorale Augmentationen mit
DBBM als mit autogenem Knochen durchgefiihrt.’618
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SMARTGRAFT

Natirliche Knochenregeneration

SMARTGRAFT ist ein naturliches mineralisiertes Kno-
chenaufbaumaterial aus deproteinisierter porciner
Spongiosa. Durch die porcine Herkunft weist SMART-
GRAFT eine groRtmogliche strukturelle Ahnlichkeit zu
humanem Gewebe auf.’®'° Gewebe porciner Herkunft
besitzen generell eine hohe Biokompatibilitat.™

VORTEILE

Durch den firmeneigenen Herstellungsprozess werden
organische Bestandteile als potentielle immunogene
Bestandteile sehr effektiv entfernt und zugleich die
urspringliche Materialstruktur des natdrlichen resor-
bierbaren Carbonatapatits erhalten.?®

= NATURLICHE KNOCHENREGENERATION

Kombinierte natlrliche Makro-, Mikro- und Nanoporositat der aufgereinigten
porcinen Knochenmatrix verbessert die klinische Performance.?®

= OPTIMALER VOLUMENERHALT

Die einzigartige naturliche Struktur der porcinen Spongiosa gewahrleistet
die Defektstabilisation und verbessert die Knochenregeneration.2®

= SICHER & BIOKOMPATIBEL

Optimiertes Sicherheits- und Biokompatibilitatsprofil durch die Kombination
der porcinen Herkunft und des hocheffizienten Aufbereitungsprozesses.?®
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INDIKATIONEN

SMARTGRAFT - ein universelles Knochenaufbaumaterial

Augmentation oder Rekonstruktion des Alveolarkamms

Auffullung von kochernen Defekten in Kombination mit Produkten fur die
Guided Bone Regeneration (GBR)

Sinusbodenelevation

Auffillung von Extraktionsalveolen zum besseren Erhalt des Alveolarkamms

Auffillung von Defekten nach Wurzelspitzenresektion,
Apicoektomie und Zystektomie

Auffillung von intraossaren parodontalen Defekten

Auffillung von parodontalen Defekten in Kombination mit Produkten fir die
Guided Tissue Regeneration (GTR) und Guided Bone Regeneration (GBR)




NATURLICHE KNOCHENREGENERATION

Kombinierte natiirliche Makro-, Mikro- und Nanoporositat der
porcinen Knochenmatrix verbessert die klinische Performance?°

Die Porositat ist generell ein Schlisselmerkmal fur die
Performance von Knochenersatzmaterialien: eine hohe
offene Porositat im Makrobereich ist wichtig fir die Ge-
falkneubildung, wahrend eine hohe Mikroporositat des
Materials die Osteokonduktivitat unterstiitzen kann. 131423

Porositat der Knochenpartikel
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Durch den speziellen Aufbereitungsprozess von

SMARTGRAFT wird die groe kombinierte natirliche
Makro-, Mikro- und Nanoporositat von porciner Kno-
chenmatrix erhalten. So erfolgt eine noch schnellere
Aufnahme von Flissigkeiten, bzw. Blut, v.a. im Vergleich
zu natdrlichem DBBM.™320

SMARTGRAFT

Knochenersatzmaterial aus bovinem Knochenmineral
wird lediglich in neu gebildeteten Knochen eingebaut.
Im Gegensatz dazu durchlauft autogener und allogener
Knochen dariber hinaus ein Remodeling, sodass Kno-
chenpartikel vollstandig zu vitalem Knochen umgebaut
werden konnen.

Porcines Gewebe weist eine grolere Ahnlichkeit zu
humanem Gewebe auf, als es bei bovinem Gewebe
der Fall ist.” So besitzt boviner Knochen eine deutlich
niedrigere Porositdt als humaner Knochen (62-70%
i.Vgl. zu 76,5%).212°

Porcine Knochenmatrix dahingegen weist eine grolRere
Gesamtporositat auf als entsprechende Praparate bovinen
Ursprungs.

SMARTGRAFT besitzt eine grofitmogliche Porositat
gepaart mit der natirlichen Interkonnektivitat.?

So ist die Gesamtporositat von SMARTGRAFT Partikeln
deutlich hoher als bei DBBM™, sowohl bei der Partikel-
groRe von 0,25-Tmm (88% i.Vgl. zu 78%) als auch bei
der PartikelgrofRe von 1-2mm (95% i.Vgl. zu 88%).2°

Dies erleichtert nicht nur die Applikation des Materials,
sondern fuhrt auch zu einer besseren Inkorporation
nach Implantation.

Ein hoher Sinterungsprozess bei hochtemperaturbe-
handelten bovinen Knochenersatzmaterialien DBBMs”"
fuhrt zu einer Verkleinerung der Poren. Dadurch geht
insbesondere die einzigartige Mikroporositat des
nativen Knochens verloren, was eine Verringerung der
Osteokonduktivitat zur Folge hat.




Eine entscheidende Rolle flr die biologische Abbau-
barkeit von Hydroxylapatit spielt die Anwesenheit des
schneller resorbierenden Carbonats, das Bestandteil
der natlrlichen Knochenmatrix ist. 45101213

* %

CO.2-

SMARTGRAFT 4
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Durch die Temperaturbehandlung bei der Herstellung
von natirlichem Knochenmineral besteht die Gefahr,
dass der Carbonatanteil der natirlichen Knochenmatrix
entfernt wird und so die Fahigkeit zum Umbau verloren
geht.™

Bei der Herstellung von SMARTGRAFT und DBBM™t wird
der natirliche Carbonatanteil und somit das Potential zu
einem zellularen Umbau erhalten. Im Gegensatz dazu
fihrt die Hochtemperaturbehandlung bei DBBMs" zu
einem Verlust des Carbonats.

Dies wird in einer Analyse der Materialstruktur mit IR
deutlich. Hier sind bei SMARTGRAFT und DBBMMt die
charakteristischen Carbonat-Banden bei 1500nm und
900nm erkennbar. DBBMs" weist lediglich die Phosphat-
Banden bei 1T100nm und 600nm als Charakteristikum fir
den Apatit-Anteil auf.2°

o peBme POSF Das grole regenerative Potential von SMARTGRAFT
konnte in einer tierexperimentellen Untersuchung an
Beagle-Hunden gezeigt werden, bei denen Extraktions-
alveolen entweder mit DBBM™ oder mit SMARTGRAFT
geflllt wurden.
So war in der SMARTGRAFT Gruppe der Anteil an
DBBM:" PO, PO.> neu gebildetem Knochen hoher als in der DBBM"t-
Gruppe, sowohl nach 4 Wochen als auch nach
2000 1500 1000 500 nm 8 Wochen post-OP.2°
Knochenneubildung in vivo
3,00
2,50

2,00
1,50
1,00
0,50
0,00
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4 Wochen
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OPTIMALER VOLUMENERHALT

Einzigartige nattrliche Struktur —

Gewahrleistung der Defektstabilisation und natirliche Knochenregeneration

Durch den patentierten Herstellungsprozess werden
organische Bestandteile, wie dasim Knochen enthaltene
Kollagen, hocheffizient entfernt und das nattrliche Kno-
chenmineral (Carbonatapatit) ohne Verdnderung der
natlrlichen Zusammensetzung konserviert. SMART-
GRAFT durchlauft wahrend der Herstellung eine Niedrig-
temperaturbehandlung  vergleichbar wie DBBM™.
Dadurch nimmt die Kristallinitat der Knochenmatrix zu,
was in vivo zu einer langsameren Resorption als bei
autologem Knochen fihrt. Dadurch wird eine bessere
Volumenstabilitat des augmentierten Areals erzielt.!

Der Aufbereitungsprozess ist so gestaltet, dass die
natlrliche Morphologie, insbesondere die komplexe
ultraraue Oberflachenstruktur von nattrlichem porcinem
Knochen, erhalten bleibt. Dadurch besitzt SMARTGRAFT
eine hohere spezifische Oberflache als in der Klinik etab-
lierte bovine Knochenersatzmaterialien.

Die spezifische Oberflache von hochtemperaturbe-
handelter boviner Knochenmatrix ist im Gegensatz zu
SMARTGRAFT sogar um ein Vielfaches kleiner.?

Dieser signifikante Unterschied der Oberflachen-
morphologie kann durch hochauflésende elektronen-
mikroskopische Aufnahmen der Materialien sichtbar
gemacht werden.'320

Wahrend SMARTGRAFT und naturliche bovine Knochen-
matrix eine bis in den Nanobereich hochpordse Struktur
aufweisen, zeigt hochtemperaturbehandeltes DBBM
aufgrund der Sinterung eine deutlich veranderte Oberfla-
chenstruktur mit weniger Poren und hohen KorngroRen.

Gerade im fur die Zelladhasion relevanten Mikro- und
Nano-Bereich’ ist eine deutliche ,Verglattung” der Ober-
flache zu erkennen.

SMARTGRAFT

DBBM™t

DBBMs™
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SICHER & BIOKOMPATIBEL

Optimiertes Sicherheits- und Biokompatibilitatsprofil

Die Kombination aus porciner Herkunft und dem hohen  Dadurch ergeben sich optimale i
Reinheitsgrad ermaglicht ein vorhersagbares Knochen-  Voraussetzungen fiir eine verbes- “
wachstum ohne das Risiko einer imunogenen Reaktion.  serte Biokompatibilitat und Re-

SMARTGRAFT ist ein deproteinisiertes natlrliches Kno-  generationsfahigkeit, vor allem I T
chenmineral und weist, wie auch Praparate bovinen  gegentber bovinem Gewebe.

Ursprungs, ein langsames Resorptionsprofil auf. Aus , : i
diesem Grund wird im Vergleich zu autogenem bzw.  Aus diesem Grund wird SMART- "l\ V.
allogenem Knochen eine verbesserte Volumenstabilitat ~ GRAFT nach Augmentation zu

des augmentierten Areals erzielt. einem starkeren Male in neu-

en Knochen umgebaut als es bei
Hinsichtlich physikalischer und chemischer Zusam- ~ DBBM der Fall ist. Somit verbleiben bei
mensetzung besitzt SMARTGRAFT aufgrund seines ~ SMARTGRAFT deutlich weniger Rest-/
porcinen Ursprungs groltmogliche Ahnlichkeit zu Fremdpartikel im neu gebildeten Knochen als

humanem Knochen.'31° bei DBBM.
OPTIMAL
Schnelle Resorption Kontrollierte Resorption Keine/langsame Resorption

Neuer Knochen

Verlust

Neuer Knochen

Neuer Knochen

Defektauffillung
Defektauffillung
Defektauffillung

Heilungszeit Heilungszeit Heilungszeit

Autograft/Allograft SMARTGRAFT DBBM

Zudem entfallt aufgrund des porcinen Ursprungs die
Aufklarungspflicht gegentber Patienten zur potentiellen
Gefahr einer Ubertragung von BSE- (Bovine Spongifor-
me Enzephalopathie) bzw. Creutzfeld-Jacob-Erregern.? 4,00
Durch das sehr effiziente und patentierte Herstellungs- 350
verfahren wird SMARTGRAFT zudem grlindlich von

Biokompatibilitat in vivo

) . . . . 3,00
organischen Bestandteilen gereinigt, die potentielles
Infektionsrisiko und immunogenes Potential aufweisen 250
konnten.™ 2,00

1,50

In einer tierexperimentellen Untersuchung wurden 100
Femurkondylendefekte in Hasen mit SMARTGRAFT 050 .
oder DBBM"t gefiillt und neben der Knochenneubildung '
auch die Biokompatibilitat im Sinne von Fremdkorper- 0,00 -
reaktionen untersucht. 4 Wochen post-OP zeigten
beide Praparate eine hohe Biokompatibilitat. Es warenin
beiden Gruppen histologisch sowohl keine Entzin- B SMARTGRAFT [ DBEM-=

dungszeichen als auch nur ein sehr geringer Anteil an
Fremdkorperriesenzellen auffindbar.?°

Fremdkorperriesenzellen Entziindungszeichen
4 Wochen




KLINISCHE EVIDENZ - FALL 1

Kombinierte GTR und Sinuslift

_________________________________________________________________________________

Pr&-OP

Deutliches Gewebedefizit im distalen
Aspekt von Zahn 25. Zahnloses Areal
26-27 mit signifikanter Atrophie im Sinus.

Ausgepragter Knochenverlust bukkal
von Zahn 25 mit Sondierungstiefen
von 6-9 mm.

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

OoP

Nach Darstellung und Praparation der Sinus-
hohle wird das Ausmal} des Knochendefekts
deutlich (li).

Die Zahnwurzel 25 ist im distalen und bukka-
len Aspekt bis zum Apex hin exponiert.

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Herstellung von ,Sticky Bone" aus SMART-
GRAFT und hyaDENT BG (li).

Auffiillung des parodontalen Defekts 25

und des Sinus mit ,Sticky Bone". Zusatzliche
laterale Kammverbreiterung in Regio 26-27.
Abdeckung mit OSSIX® Plus Membran (re).

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Situation nach spannungsfreiem
Wundverschluss.

_________________________________________________________________________________
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_________________________________________________________________________________

7 Monate post-OP

1
1
1
1
1
|
1
Stabile Gewebeverhaltnisse. Radiologisch .
zeigt sich ein gutes Knochenangebot im !
augmentierten Sinusareal und eine fast !
vollstandige Auffillung des Gewebedefekts X
an Zahn 25. !

1

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Deutlicher Attachmentgewinn und Reduktion
der Sondierungstiefen an Zahn 25 auf <3mm
(BoP-).

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Nach Lappenpraparation wird die gute
kndcherne Konsolidierung im augmen-
tierten Areal sichtbar (li).

Situation nach Implantation (re).

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

1 Jahr post-OP

Stabile Gewebesituation nach Installation
der finalen prothetischen Arbeit (li).

Die radiologische Kontrolle zeigt ein stabiles
Knochenniveau (re).

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

1
1
1
1
|
Histologische Analyse der Biopsie vor Implan- :
tation zeigt osseointegrierte SMARTGRAFT- X
Partikel (S) und osseointegrierte Reste von !
hyaDENT BG (H). Osteoneogenese und |
Osteoklastenaktivitat (Pfeil) an SMARTGRAFT- !
Partikeln. !

1

_________________________________________________________________________________

Mit freundlicher Genehmigung von Prof. Dr. Anton Friedmann und Prof. Dr. Werner Gotz, Deutschland.

11
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KLINISCHE EVIDENZ - FALL 2

Komplexe Augmentation mit Tent-Pole-Technik

_________________________________________________________________________________

Pra-OP
Wurzelfraktur an Zahnen 12 und 13.

Ausgepragtes Gewebedefizit in Regio
12 und 13 im Sinne einer vollstandigen
Resorption der bukkalen Knochenlamelle.

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

OoP

Insertion von 2 Osteosyntheseschrauben als
Platzhalter.

Auffillung des Defekts mit ,Sticky Bone" aus
SMARTGRAFT und hyaDENT BG. Abdeckung
mit OSSIX® Plus Membran (re).

6 Monate post-OP

Optimaler Volumenerhalt des Augmentats,
sowohl in horizontaler als auch in vertikaler
Dimension.

_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________

Vitale Knochenstruktur im augmentierten
Areal als Zeichen der ausgezeichneten
Knochenregeneration (li.).

Situation nach Implantation: ausreichendes
bukkales Knochenangebot (re.).

_________________________________________________________________________________

Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Frederic Kauffmann, Deutschland.
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Deproteinisiertes Knochenmineral aus tierischer Spongiosa

_ . Im ersten Schritt erfolgt eine (bio-) chemische
| Behandlung. Hierdurch wird der native Knochen
~_-7 von organischen Bestandteilen befreit. Somit
werden potentiell immunogene Bestandteile wie
Proteine, Zell- und DNA-Reste aus der Knochenma-
trix entfernt.’? Zudem werden vorhandene Pathogene
des Ausgangsgewebes, wie z.B. Viren und Bakterien,

“

entfernt und inaktiviert. Das so gewonnene ,rohe
Knochenmineral besteht im Wesentlichen aus biologi-
schem Carbonatapatit. In Abhangigkeit vom tierischen
Ursprung weist das Knochenmineral in diesem Zustand
eine dem humanen Knochen &hnelnde Oberflachen-
morphologie, sowie ein vergleichbares Porensystem
mit optimaler Porengrofle auf.

" . AnschlieRend wird das Knochenmineral ther-
2 ! mischbehandelt. Dies bewirkt, dass die Mineral-
~_-7  struktur zunehmend kristalliner wird und so

eine hohere biomechanische Stabilitat erhalt. In

Entfernung organischer Bestandteile

ﬁ 1 (Bio-) Chemische Behandlung
e

“~ Thermische Behandlung
(Niedrigtemperatur)

SMARTGRAFT

DBBMnt

. Sinterung
=" (Hochtemperatur)

1

\

S

Abhangigkeit von der Temperatur andern sich die mor-
phologischen Eigenschaften des Knochenminerals.”
Bei Niedrigtemperaturbehandlung behalt das Knochen-
mineral sowohl die natirliche Zusammensetzung des
Carbonatapatits, als auch die natirliche Morphologie
(Oberflachenstruktur und Porositat) und somit die grolde
strukturelle Ahnlichkeit zum natiirlichen Knochen.
SMARTGRAFT wird wie der bisherige Standard der
bovinen KEM mit Temperaturen unter dem Sinterpunkt
behandelt.
~ "+ Beider Anwendungvon hoheren Temperaturen,
! wieesbeizahlreichenangebotenenKEMderFall
~.-7 ist, wird das Knochenmineral zwar zunehmend
stabiler, allerdings erfolgt eine ,Sinterung” der Mi-
neralkristalle. Dies fiihrt zu einer signifikanten Anderung
der Morphologie, einer Glattung der Oberflache, sowie
dem Verlust von Mikro- und Nanoporositat.”'® Zudem
wird das Carbonat aus der Knochenmatrix entfernt.™




SMARTGRAFT DBBM™ DBBMs™"

Porcin Bovin Bovin
Nattrliches Knochenmineral Naturliches Knochenmineral Gesintertes Knochenmineral

Makroskopisch
Porositat

Mikroskopisch
Porositat

Oberflache
Rauigkeit

VERFUGBARE PRODUKTE

SMARTGRAFT
0114.101 250-1000 ym 0,5cc
0114.102 250 - 1000 um 1cc
0114.103 250-1000 ym 2cc
0114.105 250-1000 ym 4 cc
0114.112 1000 - 2000 pm 1cc
0114.113 1000 - 2000 pm 2 cc

SMARTGRAFT SYRINGE

0114.450 250 -1000 pym 0,25 cc

0114.451 250 - 1000 um 0,5cc
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