maxgraft® cortico
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Einleitung

Dieser chirurgische Leitfaden stellt Informationen Uber die Anwendung
und Handhabung von maxgraft® cortico bereit. Er wurde in enger
Zusammenarbeit mit erfahrenen Anwendern erstellt, um Sie im chirurgi-

schen Verfahren zu unterstitzen.

maxgraft® cortico ist ein vorgefertigtes kortikales Knochenplattchen, das
aus humanem kortikalen Knochengewebe von Multiorganspendern
gewonnen wird und flr die Schalentechnik verwendet werden kann.
Das Prinzip der Schalentechnik ist die Konstruktion eines biologischen
Containers als Spaltraum fUr die vollstandige Inkorporation von parti-
kuldarem Knochenregenerationsmaterial, um den Knochenkamm zu
augmentieren, sodass ein Dentalimplantat gesetzt werden kann. Diese
Augmentationstechnik wird in der Fachliteratur auch als cortical lamina
technique' oder framework technique? bezeichnet.

maxgraft® cortico wurde entwickelt, um dem Patienten die Entnahme-
stellenmorbiditdt und dem Behandler die zeitintensive Entnahme
sowie das Zerteilen und Ausdiinnen der Knochenplattchen zu ersparen.
Das Knochenplattchen erfullt die Funktion einer biokompatiblen, avitalen
kortikalen Knochenlamelle, die vollstédndig in das kdrpereigene Gewebe
integriert wird und so das partikulare Augmentationsmaterial optimal
stabilisiert®.

INDIKATIONEN

Implantologie — Oralchirurgie — Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie

Vertikale Augmentation

Horizontale Augmentation

Komplexe dreidimensionale Augmentation
Einzelzahnlicke

Fenestrationsdefekt

Gute Erfolgsraten wurden bei Augmentationen von horizontalen oder vertikalen Defekten mit einer Breite oder
Hohe von bis zu 6 mm berichtet®.

PRODUKTEIGENSCHAFTEN

- Azellularer kortikaler Knochen aus der femoralen Diaphyse (Multiorganspender)
- Normierte GréBe von 25 x 10 x 1 mm

- Vollstandig mineralisiert flr natrliche Stabilitat ohne Flexibilitat

- 5 Jahre Haltbarkeit bei 5-30°C

SPEZIFIKATIONEN

maxgraft® cortico

Abmessungen

BO-31251 Kortikale Platte*, 25 x 10x 1T mm 1 x
Arzneimittelzulassungsnr.: PEI.H.11671.01.1
*: Post-mortem Spender

Zugelassen seit 2014 durch das Paul-Ehrlich-Institut.
Hergestellt durch: Cells*Tissuebank Austria, Krems, Osterreich

cortico trimmer

Produkt

cortico trimmer

VERWENDUNG VON MAXGRAFT® CORTICO
IN VERBINDUNG MIT ANDEREN BIOMATERIALIEN

Zum Auffillen des zwischen dem ortsstandigen Knochen und maxgraft® cortico geschaffenen Spaltraums
wird eine Mischung aus allogenen und autogenen Knochenpartikeln empfohlen. Allogene Materialien
(z. B. maxgraft® Granula) verfigen Uber exzellente osteokonduktive Eigenschaften und durch das enthaltene
humane Kollagen Uber ein vollstandiges Remodelingpotential. Um die Osteoneogenese zu beschleunigen,
kann das partikulare Material mit autogenen Knochenspanen vermischt werden.

Alternativ kann der Spaltraum mit Gemischen aus anderen Materialien (z.B. bovine oder synthetische Bio-
materialien) aufgeflllt werden. Die letztendliche Entscheidung hangt von der Morphologie des Defekts und
den Préaferenzen des Patienten und des Behandlers ab.




PRAOPERATIVE BEURTEILUNG UND BEHANDLUNGSPLANUNG Schritt 3 PLATZIEREN UND BEFESTIGEN

maxgraft® cortico sollte bewegungsfrei in adaquater Distanz aber noch im

Kritische SchlUsselfaktoren fur das Ergebnis des chirurgischen Verfahrens und den langfristigen Behandlungs- Kontakt (nicht freistehend) zum ortsstandigen Knochen zur Schaffung eines

erfolg sind u.a.: stabilen Spaltraums fixiert werden. Basierend auf der idealen Implantatpo-

- Sorgfaltige Patientenauswanhl sition sollte die Positionierung bei lateraler Platzierung in mindestens 1 mm

- Betrachtung moglicher Begleiterkrankungen, die die Knochenheilung beeintréachtigen konnen Abstand zur Implantatoberflache erfolgen. Die spannungsfreie Fixierung ohne
(z.B. schlecht eingestelite Diabetes/Raucher) Biegen des Plattchens ist sehr wichtig.

- Beurteilung der Weichgewebesituation, eventuell préoperatives Weichgewebemanagement notig

- Behandlung jeder Entziindung und Infektion vor der Operation maxgraft® cortico ist vollstdndig mineralisiert und nicht flexibel formbar. Bei
- Eventuelle Antibiotikabehandlung einen Tag vor der Operation der Anwendung im Frontzahnbereich kann das Plattchen in der Mitte durch-
- Umfassende Aufklarung des Patienten Uber Behandlungsplan und Herkunft der Knochenersatzmaterialien geschnitten und in zwei Teilen fixiert werden.

Vor der ersten Anwendung sollte der Behandler entsprechende Schulungen, Vorlesungen oder praktische Workshops Hinweis — Schrauben: Vorbohrungen sind empfehlenswert. Dabei sollte der
besuchen und vorzugsweise Erfahrung in der Entnahme autogener Knochentransplantate sammeln. Der Schwierig- Bohrkopf kleiner als der Schraubendurchmesser sein (z. B. 1,0 mm Bohrkopf
keitsgrad der Schalentechnik steigt mit vermindertem Knochenkontakt bis zur Fixierung zweier Platten auf kontralate- bei 1,2 mm Schraube), um die Stabilitat der Platte zu wahren. Es wird geraten,
ralen Seiten des Kieferkamms®. Osteosyntheseschrauben mit flachem Kopf zu verwenden. Titanschrauben

mit einem Durchmesser von 1,2-1,4 mm und einer Lange von 8-11 mm sind
fUr die meisten Defekte geeignet.

Selbstschneidende Schrauben sollten nicht verwendet werden. Das aggres-
sive Gewindedesign kann zum Bruch des Plattchens fUhren. Das Versenken

G h | rU I’g | SC h eS \/@ I’fah I’e ﬂ des Schraubenkopfes im Knochenplattchen kann zu Stabilitatsverlust fihren

und ist daher zu vermeiden.

Schritt 1 LAPPENPRAPARATION OPTIONAL: NUT-FEDER-TECHNIK

Es muss ein ausreichend groBer Lappen abprapariert werden, um einen Erfahrene Chirurgen kénnen die Primérstabilitat des Plattchens mithilfe einer Nut-Feder-Praparation verbessern. Dazu

guten Zugang zum gesamten Defekt zu gewahrleisten. Darlber hinaus ist wird mit piezoelektrischen oder rotierenden Instrumenten eine 1 mm breite gerade Nut aus dem ortsstéandigen Knochen
eine adaquate Revaskularisation des partikularen Knochenregenerations- geschnitten, in den maxgraft® cortico wie eine Feder eingebracht und anschlieBend fixiert wird.

materials entscheidend und unbedingt zu gewahrleisten.

2y

Y

Die passende GroBe und Position des Knochenplattchens kann mittels
digitaler Operationsplanung oder in situ nach dem Abheben des Lappens
bestimmt werden.

Schritt 2 ZUSCHNEIDEN

maxgraft® cortico wird mit dem cortico trimmer und einer rotierenden Dia-
mantscheibe extraoral auf die geeignete GroBe zugeschnitten. Der cortico
trimmer erleichtert zudem das Setzen der Vorbohrungen flr die spétere
Fixierung von maxgraft® cortico am ortsstandigen Knochen. Das Vorbohren

Schritt 4 BEARBEITEN DER KANTEN

Um Weichgewebeperforationen zu vermeiden, mussen scharfe Kanten,

der Locher reduziert das Bruchrisiko.

Hinweis: Die Rehydrierung von maxgraft® cortico wird empfohlen. Es hat so z. B. mit einem diamantbeschichteten Kugelfréser geglattet oder ab-
sich gezeigt, dass eine Rehydrierung von maxgraft® cortico (10 Minuten in getragen werden und eventuell mit partikularem Knochenersatzmaterial
Kochsalzlésung) zu mehr Flexibilitdt und Verbesserung der Bruchfestigkeit

fUhrt®.

konturiert werden.




Schritt 5 AUFFULLEN DES DEFEKTS

Der zwischen dem ortsstandigen Knochen und dem kortikalen Plattchen
geschaffene Spaltraum wird mit partikuldren Knochenregenerationsmateria-
lien aufgeflllt. Die Verwendung einer Mischung aus autogenen und allogenen
Materialien wird empfohlen.

Schritt 6 ABDECKEN MIT EINER
BARRIEREMEMBRAN

Das Augmentat muss mit einer Barrieremembran (z. B. Jason® membrane)
abgedeckt werden. Diese Membran verhindert das Einwachsen von
Weichgewebe in das partikulare Regenerationsmaterial.

Schritt 7 WUNDVERSCHLUSS

Die Wunde muss spannungsfrei und speicheldicht verschlossen werden.
Ein spannungsfreier Wundverschluss und eine adaquate Weichgewebe-
qualitét tragen dazu bei, das Risiko fur Komplikationen wie beispielsweise
Dehiszenzen signifikant zu reduzieren. Eine Uberlappende Mobilisierung des
Weichgewebes vor dem Nahen sollte mdglich sein.

Spannungsfreie Nahttechnik

FUr den primaren Wundverschluss werden Einzelknopfnahte oder fortlaufende Nahte (oder fortlaufende Schlingen-
nahte) empfohlen. Zur Immobilisierung der Gewebelappen kdnnen tiefe apikale Rickstichndhte mit Gore-Tex®-
Nahtmaterial gesetzt werden, um jegliche Spannungen an den Wundrandern, die zu einer Dehiszenz flhren

kénnen, zu vermeiden.

POSTOPERATIVE NACHSORGE

- Der Patient sollte angewiesen werden, mechanisch bedingte Reizungen des operierten Bereichs, etwa durch
Zahneputzen oder das Kauen harter Speisen, zu vermeiden und dem Arzt unerwlnschte Ereignisse, wie
beispielsweise Weichgewebeperforationen und Wunddehiszenzen, sofort zu melden. Ein postoperatives DVT
oder eine Rontgenaufnahme wird empfohlen.

- Nach ca. 10 Tagen werden die Nahte entfernt.

- Weitere Nachuntersuchungen zur Kontrolle der frihen Wundheilung sollten im Rahmen der postoperativen
Uberwachung erfolgen.

EINHEILUNG, KNOCHENREMODELING UND INTEGRATION

Postoperativ wird maxgraft® cortico primar integriert. Da das Knochenplattchen aus kortikalem Knochen besteht,
wird es vom Korper nicht schnell resorbiert, sondern allmahlich in korpereigene Substanz umgebaut. Resorption
findet im Wesentlichen in den Bereichen auBerhalb des Spaltraums statt. Direkt an der dem ortsstandigen Kno-
chen zugewandten Seite des allogenen Plattchens bildet sich neuer vitaler Knochen. Im Vergleich zu autogenen

Knochenplattchen zeigt maxgraft® cortico anhaltende Stabilitat®.

Die hier abgebildeten histologischen Aufnahmen zeigen ein integriertes maxgraft® cortico Knochenplattchen (rechts)
mit den im Spaltraum stabilisierten allogenen Partikeln (#) nach finf Monaten Einheilzeit. maxgraft® ist durch leere
Osteozyt-Lakunen (Pfeile) gekennzeichnet; an das Plattchen angrenzend ist die neu gebildete Knochensubstanz zu
erkennen. Die Allograft-Oberflachen zeigen eine hohe Anzahl vitaler Osteozyten.

Gewebeprobe zur Verfiigung gestellt von Jan Kielhorn (Ohringen, Deutschland), verarbeitet von Prof. Smeets (UKE, Hamburg, Deutschland).

WIEDEREROFFNUNG UND SETZEN DES IMPLANTATS

Wenn ein Gemisch aus allogenem partikularem Material und autogenen Knochenspéanen verwendet wurde, betragt
die gesamte Einheilzeit, abhangig von Lage, Typ und Ausmal des Defekts, vier bis sechs Monate. Der geeignete
Zeitpunkt zur Wiederer6ffnung wird vom Behandler individuell bestimmt.

Ny

Das Implantat muss sicher im spongidsen Knochen verankert werden und sollte keinerlei Kontakt mit dem Platt-

chen haben, um eine adaquate langfristige Funktion im vitalen Knochengewebe zu gewahrleisten.

AUGMENTATIVES RELINING NACH IMPLANTATION

Die zusétzliche Verwendung des augmentativen Relinings, des Uberaufbaus mit xenogenem Knochenersatzmaterial
(z.B. cerabone®) und Kollagenmembran (z.B. Jason® membrane), setzt auf die Vermeidung von Knochenresorptionen
im Zeitraum zwischen Implantation und prothetischer Versorgung, insbesondere in den ersten 24 Monaten nach
Augmentation, in denen der Knochen einem kontinuierlichen Umbau unterliegt>”.



Plattenbruch

maxgraft® cortico ist ein auBerst stabiles Knochenplattchen. Es muss absolut bewe-
gungsfrei, spannungsfrei und ohne UbermaBigen Druck fixiert werden. Im unwahrschein-
lichen Fall einer Fraktur des Plattchens muss es mit einer zuséatzlichen Schraube fixiert
oder durch ein neues Knochenplattchen ersetzt werden. Der cortico trimmer (Art.-Nr.
BO-34000) reduziert das Risiko einer Plattchenfraktur beim Zuschneiden und beim extraoralen
Vorbohren der Schraubenlécher und eignet sich ideal fUr die prazise Anpassung an die individu-
elle Situation.

Wunddehiszenz

maxgraft® cortico ist azellular; selbst freilliegendes maxgraft® cortico ist widerstandsfahig gegen
bakterielle Degradation. Sofern keine Anzeichen einer Infektion vorliegen, sollte in den ersten
vier bis sechs Wochen nach dem Eingriff mit einer Desinfektionslosung (Rinavol®)/H,0, gespilt
werden.

Wenn mdglich, sollten scharfe Kanten geglattet und freistehende Plattenteile auf eine Hohe
unterhalb des Weichgewebeniveaus gekurzt werden. Es ist zusatzlich méglich, den Dehiszenz-
spalt mit Socketol®- oder, wenn der Spalt zu flach ist, mit Solcoseryl®-Paste aufzufillen.

Die Behandlung wird fortgesetzt, bis die sekundare Wundheilung abgeschlossen ist oder gesun-
de Weichgewebeverhaltnisse erreicht sind.

Weichgewebeperforationen

Spate Weichgewebeperforationen nach normaler Wundheilung:

Sofern keine Anzeichen fUr eine Infektion vorliegen, sollten scharfe Kanten geglattet und frei-
stehende Plattenteile entfernt werden. maxgraft® cortico muss nicht vollstandig entfernt werden.
Hervorstehende Teile des Plattchens kdnnen mit Solcoseryl™-Paste abgedeckt werden. Im Fall
von Irritationen des umgebenden Weichgewebes kann das oben beschriebene Spllprotokoll
angewendet werden.

Sofern eine Weichgewebekonditionierung erforderlich ist, sollte diese friihestens nach sechs
Wochen erfolgen.

Lockere Platte zum Zeitpunkt der Wiedereréffnung

In seltenen Fallen kann es vorkommen, dass das Plattchen bei der Wiedereroffnung nicht mit
dem Knochen verbunden ist und entfernt werden muss.

Der Augmentationsbereich ist in der Regel vollstéandig regeneriert.

KLINISCHER FALL VON
Dr. Kai Hockl, Freiburg, Deutschland

KOMBINIERTER PALATINALER UND FAZIALER DEFEKT

Praoperative klinische Situation

Situation nach einer Einheilzeit
von zehn Tagen

Fixierung je eines maxgraft®
cortico Plattchens fazial und
palatinal

Wiedererdffnung nach funf Mo-
naten

KLINISCHER FALL VON
Dr. Christoph Keller, Stuttgart, Deutschland

EINZELZAHNVERSORGUNG

Schmaler Alveolarkamm im
Bereich der Molaren

Solider Knochen

GroBRer bukkaler Knochendefekt

CHIRURGISCHES VERFAHREN MAXGRAFT® CORTICO

Entfernen scharfer Kanten

-

Solide Integration von maxgraft®

cortico und Setzen des Implantats

Stabile Fixierung von maxgraft®
cortico mit anguliert (d. h. nicht
parallel) eingebrachten Schrau-
ben fUr eine maximale
Immobilisierung

Aufflllen des Defekts mit au-
togenen Knochenspanen und
Abdecken der Augmentation
mit Jason® membrane

DVT pra- und postoperativ

Auffillen des Defekts mit
allogenen Spongiosapartikeln
und Auflagerung einer
Kollagenmembran. Situation
nach einer Einheilzeit von vier
Monaten
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CHIRURGISCHES VERFAHREN MAXGRAFT® CORTICO

KLINISCHER FALL VON
Jan Kielhom, Ohringen, Deutschland

FREIENDSITUATION IM UNTERKIEFER

Klinische Situation

Fixierung von maxgraft® cortico  Adaquate Distanz zum orts- Gemisch aus allogenen und

unter Berucksichtigung des Kno- standigen Knochen, angulierte autogenen Knochenspanen

Schraubeninsertion und Anwen-
Zahns und sorgféaltiges Entfernen dung der Nut-Feder-Technik
scharfer Kanten

chenniveaus des benachbarten

Konturieren mit partikularem OPG nach Augmentation Komplikationsfreie Weichgewe-

Regenerationsmaterial auBer-

beheilung

halb von maxgraft® cortico, um
Weichgewebeperforationen zu

vermeiden

Setzen des Implantats acht Auflagerung einer PRF Matrix Weichgeweberegeneration mit Spannungsfreier Wundver-

Monate nach dem Augmenta- mucoderm®, krestal und lateral schluss

tionsverfahren

OPG nach Implantation

Emergenzprofil vor Einsetzen Eingesetzte provisorische

der Provisorien Versorgung

CHIRURGISCHES VERFAHREN MAXGRAFT® CORTICO

KLINISCHER FALL VON
Dr. Robert Wuardinger, Marburg, Deutschland

KOMPLEXE DREIDIMENSIONALE AUGMENTATION

Préoperatives Volumentomo- Zustand nach Er6ffnung: Fixierung der angepassten

gramm; Ansicht von vestibular Stumpfes Abldsen der lingualen  cortico-Platten mit 1 mm

Mikroschrauben

Schleimhaut von der Mundbo-
denmuskulatur zur Mobilisation
von lingual

Beflllen der Spaltraume mit Speicheldichter und
autologen und allogenen Gra-

nulaten (maxgraft®); Abdeckung

Zusatzliche Abdeckung des
Augmentats mit L-PRF Fibrin-
membranen

spannungsfreier Verschluss mit
horizontalen Matratzen- und
des Augmentats mit Jason® Einzelknopfnahten

membrane

Implantation von zwei Strau-

Zustand nach Freilegung durch

Finale Kronen mit proviso-

mann® Bone Level Tapered Stichinzision mit Verdrangung, rischem Verschluss der

Implantaten auf Attachment- Straumann® Conical Shape 6,5 Schraubenkanéle

niveau der Nachbarzahne Hohe 4 mm
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