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GUIDOR® easy-graft

v 100 % alloplastisches Knochenaufbaumaterial
v Soft aus der Spritze

v Im Defekt modellierbar

v Hartet in situ zum stabilen Formkorper




GUIDOR® easy-graft

Vorteil bei der Handhabung

»Minimal invasive“ und ,sofort/ver-
zégerte® Implantatverfahren eignen sich
hervorragend fur formbare Knochenauf-
baumaterialien mit In-situ-Aushartung.

Vereinfachung der Knochen-
regenerationstechniken

In ihrem zukunftsweisenden
Artikel von 2003 erklarten Ham-
merle und Jung": , Entwicklungen
im Bereich der Knochenaugmen-
tationsverfahren lassen entweder
auf eine Vereinfachung der
klinischen Handhabung oder auf
die Beeinflussung biologischer
Prozesse schlieBen. Zur Verein-
fachung der klinischen Handha-
bung sollten neue Materialien eine
Matrix mit optimaler Kapazitat zum
Einwachsen von Zellen und guten
mechanischen Eigenschaften um-
fassen, die Raum fir die Gewebe-
regeneration bieten. Membrane
oder andere Mittel zur mechani-
schen Fixierung sollten nicht
erforderlich sein. Dadurch

wdrde die Technikempfindlichkeit
reduziert und die Vorhersehbarkeit
der Knochenaugmentation ge-
steigert. Die Verwendung synthe-
tischer (alloplastischer) Materialien
wdrde zu geringeren chirur-
gischen Risiken und geringerer
Morbiditét bei Augmentationsver-
fahren fuhren und einen wichtigen
Schritt zur Vereinfachung von
Knochenregenerationstechniken
darstellen.”

Minimal invasive Chirurgie
und situs-spezifische
Zugangslappen

Instrumente zum Ridge Splitting
sind verflgbar, darunter Knochen-
expander und das piezo-
elektrische Skalpell. Mit solchen
Instrumenten wird die Vision eines
reduzierten oder lappenfreien
Ansatzes der Implantologie, mit
weniger Nebenwirkungen nach
der Behandlung, einer schnelleren
Abheilung und die Vermeidung
der durch Knochenresorption
verursachten Periostanhebung,
zur Realitéat...

..mit GUIDOR® easy-graft und
der erstaunlich einfachen An-
wendung werden solche Uber-
legungen zur Wirklichkeit.

GUIDOR?® easy-graft
Trendsetter

1/4 Millionen Anwendungen
seit 2007

GUIDOR® easy-graft wurde erst auf
dem schweizerischen Markt (nach
Zusammenarbeit mit der Universitéat
ZUrich) und dann international im
Jahr 2007 eingefuhrt und hat sich
mit Uber 250.000 Anwendungen
schnell zum flihrenden alloplas-
tischen Material etabliert.

easy-graftCRYSTAL und
easy-graftCLASSIC sind
GUIDOR®-Produkte, die zwei
unterschiedliche Resorptions-
verhalten aufweisen.

Beide bieten:

* 100 % alloplastisches Material
(keine Substanzen tierischer oder
menschlicher Herkunft)

e Hohe Porositat

e Osteokonduktivitat

e Anwendung aus der Spritze

e Formbar, in-situ aushértend

Das Prinzip von GUIDOR® easy-graft

Y

Einfaches Einbringen der Granu-
late

Y

Formbare Masse

Stabiles Gerist




GUIDOR® easy-graft
Formbar aus der Spritze, in-situ aushartend

Abb. 1

Jedes Granulat ist mit einem 10 pm dun-
nen Film aus Polylactid (PLGA) Polymer
beschichtet.

Abb. 4

GUIDOR® easy-graft ist eine homogene,
formbare Masse, die sich leicht direkt
aus der Spritze applizieren lasst.

Abb. 2

Der mitgelieferte BioLinker® sorgt dafUr,
dass die PLGA-Beschichtung der Granu-
late angeldst, und so eine gut formbare
Masse erzeugt wird.

Abb. 5

Die Verdichtung des eingebrachten
GUIDOR® easy-graft Materials, in
Verbindung mit dem aus dem ange-
frischten Knochen einstromenden Blut,
fUhrt zum Aushérten des Materials, das
aus miteinander verbundenen Granu-
laten besteht. Dadurch passt sich das
Material perfekt an die Form des Defekts
an. Bei groBeren Defekten kann direkt
nach der ersten Anwendung eine zweite
stattfinden.

Abb. 3
Entfernen des Uberschiissigen BioLinker®.

Abb. 6

GUIDOR® easy-graft Produkte verkleben
nicht in der Spritze und sind einfach zu
applizieren. Es erfolgt eine kontrollierte
Aushartung von GUIDOR® easy-graft
ohne Warmeentwicklung.

Die PLGA-Beschichtung wird in Kontakt
mit dem BioLinker® vortibergehend
weich und erhartet wieder wenn der
BioLinker® herausgespuilt wird.

GUIDOR® easy-graft

Resorptionsprozess fiir BioLinker® und Polymer-

Beschichtung

Die Resorptionsprozesse fUr den BioLinker® und die PLGA-Polymer-Beschichtung

erfolgen in zwei Stufen:

Extraktion von BioLinker® aus GUIDOR® easy-graft
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Stufe 1) BioLinker® wird innerhalb
von Stunden extrahiert.

Der BioLinker® macht easy-graft
CLASSIC und easy-graftCRYSTAL
formbar. Der BioLinker® wird im Defekt
vom eintretenden Blut extrahiert,
wodurch die Aushartung des Materials
gefordert wird. Innerhalb der ersten
drei Stunden wird Uber 90% des
BioLinker® aus dem Knochenaufbau-
material abtransportiert” und innerhalb
von 1 bis 3 Tagen Uber den Urin aus-
geschieden®. Der BioLinker® enthélt
N-Methyl-2-pyrrolidon (NMP), das in
pharmazeutischen und medizinischen
Geraten wie dentalen Membranen,
subkutanen Wirkstoffabgabesystemen
usw. breite Anwendung findet.

Resorptionsprozess fiir PLGA-Polymer-Beschichtung

Waéhrend des Abbaus

Eingefarbte elektronenmikroskopische
Aufnahme von easy-graftCRYSTAL im
Abbau. Durch die Resorption der PLGA-
Schicht (blau) wird das biphasische
Calciumphosphat (weiss) exponiert.

Resorption der PLGA-Beschichtung
Elektronenmikroskop-Aufnahme aus
einem In-vitro-Degradationsexperiment.

Stufe 2) Die Polylactid-Beschich-
tung (PLGA) wird innerhalb
weniger Wochen resorbiert.
Parallel zum Heilungs- und Regenera-
tionsprozess wird die PLGA-Beschich-
tung und die Haftverbindung zwischen
den Granulaten allmahlich geschwacht
(drei bis sechs Wochen in-vitro), wo-
durch das mikroporose, osteokonduk-
tive GerUst freigelegt wird.

PLGA-Polymere finden breite Ver-
wendung in Produkten wie Membra-
nen, Schrauben und Platten fUr die
Gesichtschirurgie, Nahtankern und
Cages fur die Wirbelsdulenchirurgie.
Bei der Resorption von PLGA werden
kleine Mengen Milch- und Glycolsaure
freigesetzt. Milchsaure kommt nattrlich
im menschlichen Kdérper vor und wird
Uber den Stoffwechsel abgebaut.
Glycolséure ist eine Fruchtsaure, die
im Korper abgebaut oder im Urin aus-
geschieden werden kann.




GUIDOR® easy-graft

Anwendung: Tipps und Tricks

Handhabung (Abb. 1)

Das Zurtickziehen des Spritzenkolbens
erleichtert die Benetzung der Granulate
mit dem BioLinker®.

Einkondensieren im Defekt (Abb. 2)
Nach Mdglichkeit soliten GUIDOR® easy-
graft Produkte im Defekt komprimiert
werden, um einen engen Kontakt
zwischen Material und Knochen
herzustellen. Da die runden Granulate
druckstabil sind, tritt keine Splitter-
bildung oder UbermaBige Verdichtung
auf. Bei groBeren Oberflachen kann das
Material mit einem, mit physiologischer
Kochsalzlésung angefeuchtetem
Gazestick, gleichmaBig durch Druck
mit dem Finger komprimiert werden.

Portionieren des Materials (Abb. 3)
GUIDOR® easy-graft-Produkte kénnen
nach dem Anmischen mit einem trock-
enen Instrument (aseptische Bedin-
gungen) auf einer sterilen, trockenen
Oberflache portioniert, und wahrend
der Operation auf mehrere kleine
Defekte aufgeteilt werden. Das Mate-
rial hartet erst dann aus, wenn es mit
Korperflussigkeiten in Kontakt kommt.
Konkret kdnnen bei einem Patienten
mit mehreren kleinen Knochendefekten
mit dieser Methode alle Defekte mit
einer einzigen 0,4-ml-Applikation beflllt
werden.

Flexible, pordse Schale (Abb. 4)
Nach dem Anmischen k&nnen

die GUIDOR® easy-graft Produkte
zwischen zwei sterilen, glatten und
trockenen Oberflachen nach Zugabe
einiger Tropfen sterilen Wassers oder
steriler Kochsalzldsung zu einer diinnen
Schicht geformt werden. Die flexible,
pordse Schale kann z. B. zur Fixierung
und als Resorptionsschutz flr autologe
Knochenchips oder als Abdeckung
beim externen Sinuslift eingesetzt
werden.

Direkter Knochenkontakt

PLGA absorbiert kleine Mengen Wass-
er und erzeugt einen geringfligigen An-
stieg des Volumens, wodurch der Kon-
takt des Knochenaufbaumaterials mit
dem umgebenden Knochengewebe
verbessert wird. Der Patient ist dartber
aufzuklaren, dass in manchen Féllen, in
den ersten Tagen nach der Anwendung,
evtl. ein leichtes Druckgefthl zu spuren
ist. Beim Fullen des Defekts wird das
Material komprimiert und darf nicht
Uber den Rand des Knochendefekts
hinaustreten.

Zweiteingriff (Abb. 5a, 5b)

Je nach Zeitraum sind auf der Ober-
flache von neuem Knochen einge-
bettete Granulate zu beobachten.

Bei minimal invasiven membranfreien
chirurgischen Eingriffen 18sst sich
manchmal ein Uberschuss an Granu-
laten im Weichgewebe beobachten.
Diese kénnen bei einem Zweiteingriff
auf Wunsch leicht entfernt werden.

GUIDOR® easy-graft
Zusammenfassung

easy-graftCLASSIC Produkt easy-graftCRYSTAL

Phasenreines B-Tricalciumphosphat (3-TCP) Zusammensetzung | Ein Verbund aus biphasischen Calciumphosphat
(BCP) (60% Hydroxylapatit (HA) und 40% B-TCP)

Phasenreines B-TCP wird seit Uber 25 Jahren in Ursprung Biphasische Calciumphosphate wurden flr die

der Oralchirurgie eingesetzt und ist eines der am
besten erforschten Biomaterialien.

orthopadische Chirurgie entwickelt ™ und fanden
nach und nach auch Eingang in die Oralchirurgie.

Sie werden mittels physiologischer® und zell-
basierter® Mechanismen innerhalb von 5 bis 15
Monaten vollstandig resorbiert®. In der klinischen
Praxis ist eine Resorption von phasenreinem
B-TCP in kUrzeren Heilphasen zu beobachten®,

Resorptionsprofil

Die B-TCP-Komponente wird mittels physiolo-
gischer und zellbasierter Mechanismen vollstandig
resorbiert. Das verbundene Hydroxylapatit bleibt
in der Implantationsstelle eingebettet und bildet
ein integriertes, langfristiges osteokonduktives
Gerust mit neuem Knochen ™,

Die Resorption von phasenreinem B-TCP findet
parallel zur Knochenregeneration statt.

Regenerative An-
wendung

Der neu regenerierte Knochen ersetzt die
B3-TCP-Komponente und bildet mit dem porésen
Hydroxylapatit einen Verbund. Das integrierte
Hydroxylapatit tragt zur Erhaltung des Hartgewe-
bevolumens in Knochenstrukturen bei, die durch
Atrophie(™ bedroht sind.

Neben GBR® werden B-TCP-Materialien ange-

wendet bei:

e Sinusboden-Augmentation®

e Flllen von parodontalen Defekten

e Defekten nach der Entfernung von Knochen-
zysten®

e Implantologie®® (gleichzeitiger Knochenaufbau
und Implantation)

e Socket-Preservation (19

e Chirurgischem Verschluss einer Mund-An-
trum-Verbindung(MAV)™

Indikationen

Neben GBRwerden biphasische Calciumphos-

phatmaterialien angewendet bei:

e Sinusboden-Augmentation!¥

e Fullen von parodontalen Defekten (1%

e Defekten nach der Entfernung von Knochen-
zysten (10

e Implantologie ™ (zweistufig — Knochenaufbau
und Implantation)

e Socket-Preservation ('

Produkt easy-graftCLASSIC EAE
Referenznr. C11-012 C11-013 C11-072 C11-073 C11-002 C11-0083

Einheiten 3x0,15ml 6 x 0,15 ml 3x0,25ml 6 x 0,25 ml 3x0,4ml 6x 0,4 ml =
GranulatgroBe 500-630pm |500-630 pm |500—-1000 pm|500-1000 pm |500—-1000 pm | 500—1000 UM | anwendungshinweise
Material Phasenreines B-Tricalcium-Phosphat (> 99% ) - Ma*f)fu‘aﬂ‘geschre‘-
Produkt easy-graftCRYSTAL ERAE
Referenznr. C15-012 C15-013 C15-072 C15-073 C15-002 C15-0083

Einheiten 3x0,15 ml 6 x 0,15 ml 3x0,25 ml 6 x 0,25 ml 3x0,4ml 6 x 0,4 ml =
GranulatgréBe 450-630 pm [450-630 pm |450-1000 pm | 450-1000 pm | 450—1000 pm | 450-1000 pm Anwendungshinweise
Material Biphasisches Calcium-Phosphat (60% Hydroxylapatit / 40% B-TCP) o Mati’r“‘a”‘geswep
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