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Innovation SLActive

Die klinische Herausforderung

Die meisten Implantatausfélle trefen in der kritischen frihen Be-
handlungsphase zwischen der 2. und 4. Woche auf'. Sie sind
auf die kritische “Stabilitatslicke” (Nachlassen der Stabilitét) in
der Ubergangsphase zwischen Primar und Sekunddrstabilitat
wéhrend der Knochenbildung zuriickzufihren (Abb. 1). Diese
Tendenz war neben dem Bedirfnis nach mehr Sicherheit und
Prognostizierbarkeit in der frihen Behandlungsphase einer
der Hauptgriinde fir die Entwicklung von SLActive. Es wur
de eine Verbesserung der Prognostizierbarkeit und Sicherheit der
Behandlung fir Arzt und Patient angestrebt.

Die Innovation: “Aktivierung des vollen Heilungspotentials”
Zu diesem Zweck hat sich das Forschungsteam auf die biolo-
gischen Abléufe des Heilungsprozesses in der Anfangsphase
von bis zu vier Wochen nach der Implantatplatzierung konzen-
friert. Ziel dieses Forschungs- und Entwicklungsprozesses war die
vollsténdige und unmittelbare Aktivierung des natirlichen
Heilungspotentials.

Das Ergebnis ist die neve SlActive-Oberfléche. SLActive basiert
auf der wissenschaftlich geprijften SLA®Topographie, weist aber
zudem eine grundlegend verbesserte Oberfléchenchemie
auf. Die chemisch aktive, hydrophile SLActive-Oberfléche férdert
die frihe Heilungsreaktion und erméglicht eine direkte zellulére
Wechselwirkung in der ersten Phase des Osseointegrationspro-
zesses. Da die Knochenbildung sofort einsetzt, tritt die Sekundér-
stabilitct friher ein, und die Stabilitatslicke wird reduziert (Abb. 2).

Die ndchste Generation in der Implantattechnologie

Seit der ersten Studie 1994 ist die makro- und mikrostrukturierte,
osseokonduktive SLA®-Oberfliche zum Branchenmassstab fiir
Denfalimplantat-Oberfléchen geworden. Mit der neuen chemisch
aktiven und hydrophilen SLActive-Oberfléche etabliert Strau-
mann nun einen neuen Standard in der oralen Implantologie
mit weiter verkirzten Einheilungszeiten von 3-4 Wochen.

Vorteil fir den Patienten

Vergleichende Messungen 2 Wochen nach der Platzierung von
Implantaten mit SLActive zeigen, dass der Knochen-Implantat-
Kontakt bei SLActive 60 % grdsser war als bei SLA® (D. Buser
et al. 2004). Die erheblich verbesserte Implantatstabilitat in der
kritischen Behandlungsphase zwischen der 2. und 4. Woche
erdffnet durch Optimierung der Sicherheit und Prognostizier-
barkeit neue Behandlungsmaglichkeiten fir die Herausforde-
rungen in der taglichen Praxis.

I'S. Raghavendra, et al. 2005
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Abb. 1: Das Ergebnis abnehmender Primérstabilitét und zunehm-

ender Sekunddrstabilitét ist in der 2. bis 4. Woche nach der
Implantatplatzierung eine Abnahme der Gesamistabilitét (Stabilitéit
sliicke).
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Abb. 2: Durch die optimierte Osseointegration wird mit SLActive

eine héhere Implantatstabilitit zwischen der 2. und 4. Woche
erzielt.



Studientbersicht

Bis jetzt wurden zur Unterstiitzung des wissenschaftlichen Nach-
weises von SlActive mehr als 14 Studien initiiert. Beim Studien-
design lag das Hauptaugenmerk auf dem Verstehen des frihen
Heilungsprozesses [erste Sekunden, Minuten, Tage bis zu vier
Wochen nach der Implantation). Durch das Versténdnis dieser
frihen Heilungsphase hat das Forschungsteam neue Einsichten
gewonnen, die zur Entwicklung dieser neuartigen Implantatober
flsche beitrugen. Die folgende Ubersicht ist eine Auswahl der
Studien Uber SlActive.
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VORKLINISCHE STUDIEN - Oberflicheneigenschaften

Superhydrophile SLActive-Implantate

M. de Wild
Veréftentlicht 06,2005, Straumann-Dokument 151.527/d und 152.527/e

Abstract: Die Oberfléchenchemie beeinflusst Oberfléchenladung und Hydrophilie. Die Hydrophilie einer Implantatoberfléiche
beeinflusst wiederum das Ausmass des Kontakts mit der physiologischen Umgebung. Diese Studie diente der Untersuchung der
anfénglichen Hydrophilie von SLActive-Implantaten im Vergleich zu SLA.

Einfihrung DCA-Messungen
Oberfléchentopographie und -chemie beeinflussen die anféng-
liche Hydrophilie und periimplantére Knochenanlagerung an
Implantate. Bislang waren herkémmliche Titanoberfléchen (sand-
gestrahlt und sGuregedtzl) aufgrund der partiellen Mikrostrukturie- 50|
rungs-Bedeckung mit Kohlenwasserstoffen und Karbonaten an-
fangs hydrophob. Die modifizierte sandgestrahlte und séurege-
atzte Oberflache SlActive wird unter einer N,-Atmosphdre
hergestellt und nach der Sduredtzung in eine isotonische NaCl-
Lésung eingetaucht, um einen Kontakt mit Molekilen aus der
Atmosphare zu verhindern.
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Material und Methoden

Bei SLA- und SlActive-Implantaten wurden Messungen des dyna-
mischen Konfakiwinkels [DCA) vorgenommen [Rupp F et al.
2002]. Vor den Tests wurden SlActive-Implantate bei einem
Druck von unter 20 mbar gefrocknet. Anschliessend erfolgte die 0O 2 4 &6 8 10 12
tensiometrische Bestimmung der Hydrophilie und der Kontaktwin- Tiefe {mm)

kethSTerese mit Hilfe einer Elekfrowooge nach dem Wilhelmy_ Abb. 1: Wilhelmy-Kraftschleife fir SLA; resultierende Hysterese (Am).
Verfahren (Abb. 1 und 2) (TE3, Lauda, Deutschland).
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Ergebnisse 100
Der initiale Kontakiwinkel von SLA st véllig anders als der von

SlActive. Wiederholte Kraftschleifen bei Elekirowaagen-Messun-

gen nach dem Wilhelmy-Verfahren an SLA-Implantaten zeigen die

Hysterese (Am), die die Kontaktwinkelhysterese angibt: Der erste 50—
durchschnittliche  Vorwdarts-Wasserkontaktwinkel betrug  bei
SLA @', >90° aber bei SlActive 0°. Somit wiesen die chemisch
modifizierten Proben im Gegensatz zum hydrophoben SLA eine
optimale Hydrophilie auf (Abb. 3 und 4), obwohl SLA und SlActive
die gleiche Mikrostrukiur besitzen [Zhao G et al. 2005]. DCA-
Messungen bei SlActive-lmplantaten (Verpackung nach bestim-
mten Prinzipien) haben gezeigl, dass die Hydrophilie nach
3 Jahren beschleunigter Alterung bei erhdhter Temperatur nicht ab-
nahm.
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Schlussfolgerungen 0 2 4 6 8 10

¢ Qualitative und quantitative Verbesserung der Hydrophilie Tiefe (mm)

der Oberfléiche von SlActive-Implantaten Abb. 2: Wilhelmy-Krafischleife fir SLActive; keine Hysterese.
® \Wahrung des superhydrophilen Zustands Gber mindestens

3 Jahre méglich
¢ Qudlitative Analyse der Implantate fir die Qualitéts-

sicherung

i SLActive
Abb. 3: Das Eintauchen von SLA- und SlActive-Implantaten in Wasser verdeutlicht die Benetzung von Abb. 4: Nachweis der superhydrophilen Eigen-
SlActive und seinem Wulstrand an der Kontakifléche zwischen Wasser und Luft. schaft von SlActive. Die luftblasen, die zwischen

dem Wasser und der SLA-Oberfléiche einge-
schlossen sind, erzeugen die Brechungen unter
dem Wassertropfen.



Verbesserung der freien Oberfldchenenergie und Hydrophilie durch chemische
Modifizierung von mikrostrukturierten Implantatoberfldchen aus Titan

F. Rupp, L. Scheideler, N. Olshanska, M. de Wild, M. Wieland, J. Geis-Gerstorfer
J. Biomed. Mater. Res. A. 2005; DOI:10.1002/jbm.a.30518 — Online-Verffentlichung am 3. Nov. 2005

Abstract: Die Oberflachenmodifikation der SLA-Oberfléche wurde nach Herstellung unter einem Schutzgas und anschliessender
lagerung in Flissigkeit untersucht. Die freie Oberfléchenenergie und Hydrophilie nahmen zu, und die atmosphérische Kontamination

der Implantatoberfléche nahm ab.

Einfihrung

Eine durch Rauigkeit verursachte Hydrophobie (Wasserabwei-
sung) ist von natirlichen Pflanzenoberfléchen bekannt und wurde
bereits intensiv bei superhydrophoben Oberfléchen unfersucht.
Vor kurzem wurde sie auch auf mikrostrukturierten Oberfléchen
von Titanimplantaten festgestellt. Studien weisen darauthin, dass
die Mikrosfrukturierung durch Sandstrahlen und  Sduredtzung
(SLA) die osteogenen Eigenschaften von Titan verbessert. Die un-
erwinschte anféngliche Hydrophobie verzégert jedoch erste
Wechselwirkungen mit dem wdssrigen Biosystem.

Material und Methoden

Zur Verbesserung der anfénglichen Benetzbarkeit bei gleichzer-
tigem Erhalt der SLA-Mikrostruktur wurde eine neuartige Oberflé-
chenmodifikation getestet. Diese Modifikation unterscheidet sich
von SLA durch die Herstellung nach der Saureditzung, die unter
einem Schutzgas erfolgt. Die anschliessende Aufbewahrung er
folgt — im Gegensatz zur frockenen Lagerung von SLA = in einer
Flussigkeit [Abb. 1). Mit dieser Modifikation wurde eine Steige-
rung der Hydrophilie durch Vermeidung einer Kontamination bei
Luftkontakt beabsichtigt.

Ergebnisse

Dynamische Hydrophilie-Messungen ergaben vor allem, dass
die neuartige Modifikation mehr freie Oberflachenenergie (SFE)
und eine héhere Hydrophilie bei Wasserkontaktwinkeln von 0°
gegeniber 1399° bei SLA aufwies. Diese Hydrophilie blieb
auch nach dem Trocknen erhalten. Es wurde fesigestellt, dass
eine geringere Kontamination mit Kohlenwasserstoff bei der ver
&nderten Oberflachenthermodynamik méglicherweise eine Rolle
spielt. Durch SlActive sollen die Hydrophilie und die nafirliche
hohe Oberfléichenenergie der Titandioxid-Oberfléche bis zum
Einsetzen des Implantats erhalten bleiben. In dieser in vitro-Studie
werden Titanimplantate mit strukiurellen OberfléichenVarianten
hinsichtlich Rauigkeit und chemisch induzierter Hydrophilie verg-
lichen. Die Tests haben gezeigt, dass die speziellen Eigen-
schaffen von chemisch akfivierem SLActive nicht einfach durch
Eintauchen einer SLA-Oberflache in Kochsalzlésung zu erzielen
sind. Die Akfivitat wird durch den komplexen Herstellungsprozess
unter N-Atmosphare erzielt.

Schlussfolgerungen

e Die hohere freie Oberflachenenergie von SlActive bewirkt
eine chemische Akfivierung

e SlActive ist einzigartig in seiner starken Hydrophilie
(Wasserkontakiwinkel O° gegeniiber 139,9° bei SLA)

e Ceringere atmosphdrische Kontamination (Kohlenwasser-
stoffe) der Implantatoberfléiche

¢ Die SlActive-Oberflache beschleunigt erste Wechsel-
wirkungen mit dem wdssrigen Biosystem

Sduredtzung Spiillen mit Wasser
o SLATopographie ® Chemisch akfive
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VORKLINISCHE STUDIEN - Oberflécheneigenschaften

Lagerungsbedingungen von Titan-Implantaten beeinflussen molekulare und

zellulare Wechselwirkungen
L. Scheideler, F. Rupp, M. Wieland, J. Geis-Gerstorfer

Poster 870, 83rd General Session and Exhibition of the Interational Association for Dental Research (IADR),

Q—12. Mérz 2005, Baltimore, MD, USA

Abstract: Es wurde die Wirkung verschiedener behandelter Titan-Oberfléchen (u.a. SLA und SlActive) auf die VWechselwirkungen mit
Protein und Zellen untersucht. Dabei wurde festgestelll, dass die chemisch modifizierte Oberfléche von SlActive die Osteoblasten-

Proliferation steigert und die Proteinadsorption deutlich erhéht.

EinfGhrung
Die anféngliche Hydrophobie von sandgestrahlten und sdurege-

&tzten Titan-Implantat-Oberflachen beruht auf der Mikrotopogra-
phie und der atmosphdrischen Kontamination, die die anféng-

liche Oberfléchenkondifionierung durch Blutkomponenten und
somit auch die zellulren Wechselwirkungen beeinflussen kénnen.

Daher wurden die Wechselwirkungen der hydrophilen SLActive-

Oberflache mit Proteinen und Zellen sowie die Zellproliferation
im Vergleich zu anderen Oberflachen untersucht.

Material und Methoden

Es wurden mehrere Titan-Scheiben (Grad I} hergestellt:

e Poliert

e SIA

e SlActive

Ausserdem wurden ReferenzTitanproben vor der Behandlung

hergestellt, die sandgestrahlt, sGuregedtzt und modifiziert scure-

gedtzt (Spulung unter N, und Lagerung in isofoner NaCl-Lésung)
wurden. Die Fibronekfin-Adsorption wurde mit dem ELISATest und

die anféngliche Osteoblasten-Proliferation durch BrdU-Inkorpora-

fion [DNA-Syntheserate) bestimmt.

400

| Poliert
350 .
[ sta Lse
D SlActive

N w

o O

o O
\ \

)

o

o
\

Lo
J

O
o
\

100

)
o)
|

Fibronektin-Menge in % im Vergleich
zur prpolierten T-Oberfléche (100 %)

w
O
\

o

Ergebnisse

Im Vergleich zur Referenzoberfléche (poliertes Titan) betrug die
Fibronekiin-Adsorption bei SLA 177% und bei SlActive 286 %.
Im Vergleich zu SLA als Referenzwert war sie bei SlActive also
um 162 % grésser. Die Osteoblasten-Proliferation war bei der mo-
difizierten scuregedtzten Oberflache um 117% grésser als bei
der sduregedtzten Oberfléche (beide nicht sandgestrahli). Da
die Topographie der SLA- und SlActive-Oberfléiche und der séure-
gedizten und modifizierfen séuregedtzten Oberfléiche gleich ist,
beruhen die Wirkungen auf der verdnderten Oberfléchenchemie.

Schlussfolgerungen

¢ Die SlActive-Oberflache verbessert im Vergleich zu SLA
die Wechselwirkungen von Protein und Oberfléche sowie
von Zellen und Oberfléche

e SlActive bewirkt eine bedeutend hohere Fibronekfin-Ad-
sorption (162 %) als SLA und andere Oberfléichen

® Die Wirkungen beruhen vermutlich auf einer sfcrkeren
Hydrophilie und einer héheren freien Oberfléichenenergie
und kénnen die klinische Heilung in vivo verbessern



Protein-Adsorptionsuntersuchungen von SLActive in vitro

R. Seibl, M. de Wild, E. lundberg
STARGET 02.2005

Abstract: In vifro-Untersuchungen in Straumann-Forschungseinrichtungen in Malmé [Schweden) deuten bei SLActive auf eine héhere

Proteinadsorption als bei der SLA-Oberfléche hin.

Einfihrung

Der komplexe Vorgang der Proteinadsorption an den Kontaktfls-
chen der Implantate wird durch eine Reihe von physikalischen
und chemischen Faktoren wie Oberfléchen-Topographie und
Hydrophilie beeinflusst. Die Adsorption von Serum-Proteinen ist
deshalb wichtig, weil sie die ersten Blutkomponenten sind, die
mit dem Implantat in Kontokt kommen. Das Adsorptionsmuster
bestimmt den Zelltyp, der am Implantat haftet, und somit auch die
Art des Gewebes, die daraus entsteht. Auf der Grundlage dieser
Feststellung wurde das Adsorptionsmuster von zwei fir den
Osseointegrationsprozess  wichtigen Proteinen  [Albumin und
Fibronektin) auf SLA- und SLActive-Oberfléichen untersucht (siehe
auch L. Scheideler et al. 2005).

Material und Methoden
Die Adsorption von Albumin wurde anhand der Polyacrylamid-
Elektrophorese semiquantitativ bestimmt. Die Adsorption von
Fibronektin wurde direkt mit dem ELISA (Enzyme-linked Immuno-
sorbent Assay) gemessen.

Ergebnisse

Bei Sl Active-Oberfléichen wurde wesentlich mehr Serum-Albumin
aus einer Ldsung mit einem einzelnen Protein adsorbiert als bei
SLA (Abb. 1). Analog war die Adsorption von Fibronektin, einem
wichtigen Protein fir die Haftung von Kollagenfasern, bei SLActive
ebenfalls wesentlich stérker. Neuere Daten von L. Scheideler et
al. 2005 wurden durch diese Ergebnisse bestdtigt.

Schlussfolgerungen

e SlActive zeigt eine wesentlich héhere Proteinadsorption
an der Oberfléche als SLA

® Fine starkere Proteinadsorption kann zu einer stérkeren
und schnelleren Zellanhaftung und einer besseren
Osseointegration als bei SLA fihren
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Abb. 1: Vergleich der Adsorption von mensch-
lichem Serum-Albumin auf Dentalimplantaten mit
SlActive- bzw. SLA-Oberfléiche. Das adsorbierte
Protein wurde nach Desorption anhand der Poly-
acrylamid-Elektrophorese semiquantitativ bestimmt.
Es ist eindeutig zu erkennen, dass bei SlActive
mehr Albumin adsorbiert wird als bei SLA.
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VORKLINISCHE STUDIEN - Frishe Zellreaktion

Die hohe Oberfléchenenergie von SLActive-Implantaten verbessert die
Zellreaktion auf die Mikrostruktur des Titan-Substrats
G. Zhao, Z. Schwartz, M. Wieland, F. Rupp, J. Geis-Gerstorfer, D. . Cochran, B. D. Boyan

J. Biomed. Mater. Res. A. 2005; 74A: 49-58

Abstract: Die frihe Zellakiivitat der hydrophilen SLActive-Oberfléche wurde untersucht und mit der hydrophoben SLA-Oberfléche
verglichen. Die Zellreaktion (Osteoblasten-Differenzierung] war bei SlActive besser. Die Produkfion von osfeogenen Fakioren wie
Osteocalcin, alkalischer Phosphatase, PGE, und TGF-31 war erheblich héher.

Einfihrung

Untersuchungen der Osteoblasten-Reaktion auf eine Titan-Ober-
flischenchemie haben gezeigt, dass die Osteogenese bei hydro-
philen Oberfléchen besser ist. Bis vor kurzem wiesen konventionelle
Titan-Oberfléchen jedoch aufgrund der Mikrotopographie und
der adsorbierten Kohlenwasserstoffe eine niedrige Oberfldchen-
energie und deutliche hydrophobe Eigenschaften auf. Die vor
liegende Untersuchung dient dem Vergleich der Zellreaktion auf
verschiedene Titan-Mikrostrukturen (u.a. SLActive).

Material und Methoden

Es wurden mehrere Titan-Scheiben (Grad I} hergestellt:

¢ Vorbehandeltes Titan

e SIA

e SlActive

Anschliessend wurden Osteoblasten auf diesen Oberfléichen kul-
fiviert. Die Zellreaktion wurde durch Bestimmung von alkalischer
Phosphatase, Osteocalcin, PGE, und TGF-31 gemessen.

Ergebnisse

Im Vergleich zu den Osteoblasten auf anderen untersuchten
Oberflachen weisen diejenigen, die auf der SlActive-Oberflé-
che kultiviert wurden, einen differenzierteren Phanotyp auf. Die
Aktivitat der alkalischen Phosphatase der Zellschicht auf der
SLActive-Oberfléche war dreimal so hoch wie auf der SLA-Ober-
fldche. Ausserdem war Osteocalcin (ein spéter Differenzierungs-
marker) deutlich stérker vorhanden (Abb. 1), und die Produktion
der lokalen Wachstumsfaktoren PGE, (10facher Anstieg) und
TGF-B1 (2,5facher Anstieg) war hdher. Hierdurch entstand ein
sehr gutes osteogenes Mikromilieu (Abb. 2). Die Wirkung von
1,25-Dihydroxyvitamin D3 [osteotropes Hormon, das die Diffe-
renzierung der Osfeoblasten erhdht] ist bei SLActive entspre-
chend seiner hohen Oberfléchenenergie ebenfalls besser.

Osteocalcin-Produkfion
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Abb. 1: Osteocalcin-Produktion durch MG63-Zellen in Kulturen auf Kunststoff- bzw.
Ti-Scheiben. Die Werte sind Mittelwerte + SEM von sechs Kulturen. * p<0,05,
Ti-Scheiben im Vergleich zu Kunststoff. # p<0,05, behandelte im Vergleich zu
unbehandelten Kontrollen fiir eine bestimmte Oberfliche.

- p<0,05, 10°M la, 25(0OH),D, im Vergleich zv 10°M lo, 25(OH,D,.

Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass die verstérkte Knochen-
bildung bei SlActive in vivo zum Teil auf die stimulierende
Wirkung der hoheren freien Oberflachenenergie (chemische
Aktivitat) auf Osteoblasten zuriickzufihren ist.

Schlussfolgerungen

* Die Osteocalcin-Produkfion ist bei SLActive signifikant
hher

* Die frihe Zellreaktion ist aufgrund der chemisch
aktivierten SLActive-Oberfléiche deutlich besser

* Die Produktion von lokalen Wachstumsfakioren ist um
das bis zu 10-Fache hdher

* Die osteogenen Eigenschaften sind optimiert

SLA

Zum Teil mit Kohlenstoffen aus der Atmosphdre bedeckte Oberfléche

SLActive

56 % weniger Kohlenstoffe auf der Oberflache
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Abb. 2: [afente TGF-B1-Produktion durch MG63-Zellen in Kulturen auf Kunststoff-
bzw. Ti-Scheiben. Die Werte sind Mittelwerte + SEM von sechs Kulturen. *
p<0,05, Ti-Scheiben im Vergleich zu Kunststoff. # p<0,05, behandelte im
Vergleich zu unbehandelten Kontrollen fiir eine bestimmte Oberfléche.
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Einfluss von hydrophilen und hydrophoben Ti-Proben mit unterschiedlicher
Topographie und Ravigkeit auf die Kontakifihrung und Zellproliferation -

Auswertung mit der Zeitrafferfotografie

X. Rausch-Fan, Q. Zhe, M. Wieland, M. Matejka, A. Schedle

Abstract: Auf verschiedenen behandelten Titan-Oberfléchen wurden die frihen Zellvorgénge untersucht. Erste Ergebnisse zeigen bei
SlActive eine erhebliche Zunahme der Produktion von Osteocalcin und lokalen Wachstumsfaktoren sowie der geféssbildenden

Faktoren.

Einfihrung

Eigenschaften der Implantatoberfléiche wie Topographie oder
Chemie spielen bei der Entstehung von Kontakifléchen mit Zellen-
Biomaterial eine entscheidende Rolle. Hydrophilie und Oberfls-
chenladung spielen eine wichtige Rolle bei der Proteinadsorption,
die durch Verénderungen der physikalisch-chemischen Eigen-
schaften der Oberfléiche verdndert werden kann und letztlich die
Zellhaftung beeinflusst. Auf dieser Grundlage wurden Zellan-
lagerung, Zeitraffer, Kontakifihrung und  Zellproliferation  auf
Titan-Oberfldchen mit unterschiedlichen topographischen und
chemischen Eigenschaften untersucht, um Erkenntnisse dariber
zu gewinnen, wie diese unterschiedlichen Oberflachen das Zell-
verhalten beeinflussen.

Material und Methoden

Vier Titanium Disktypen wurden verwendet: séuregedizte, SLA,
modifizierte sduregeditzte und modifiziere  SLA  (SlActive).
Menschliche Primarzellen (Osteoblasten, gingivale Fibroblasten
und gingivale Epithelzellen) wurden eingesetfzt, um die Situation
in vivo méglichst gut zu imitieren. Ausserdem wurden die enfspre-
chenden Zelllinien MG-63 (menschliche osteoblastische Zellli-
nie), HGF-1 [gingivale Fibroblasten-Zelllinie), HSC2 (epitheliale
Zelllinie) und eine endotheliale Zelllinie eingesetzt. Das Wachs-
tum auf den Titan-Oberfléchen wurde mit Hilfe der Fluoreszenz-
Markierung und Zeitrafferfotogratie bestimmt (Abb. 1).

Abb. I: lebende MG-63Zellen, die 24 Std. auf einer
modifizierten SLA-Oberfliche (SLActive) gewachsen sind.

Ergebnisse

Erste Ergebnisse der MG-63 Zellen und alveoldren Osteoblasten
zeigen, dass die Akfivitét der Succinat-Dehydrogenase (ein Hin-
weis auf die Mitochondrium-Funktion der Zelle), die Synthese der
alkalischen Phosphatase [Abb. 2) sowie die Produkfion von Os-
feocalcin, Osfeoprotegerin (Abb. 3), TGF-B1 und VEGF (ein wich-
tiger Fakfor fir die Gefdssbildung) bei SlActive durchgehend
grésser waren als bei SLA, sduregedtzten oder modifizierten séu-
regeditzten Oberfléichen.

Schlussfolgerungen

® Das Ergebnis der chemisch akfivierten SlActive-Ober-
fidche ist eine deutlich verbesserte frithe Zellreaktion

® Bei SlActive ist die Produkfion von Osfeocalcin und
Osteoprotegerin signifikant hoher

® Bei SlActive ist die Produkiion von lokalen Wachstums-
und Vaskularisierungsfaktoren bedeutend hoher
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Abb. 2: Synthese der alkalischen Phosphatase
von MG-63Zellen, die auf SLA bzw. SlActive
gewachsen sind.

[sia

80— [ SlActive

S |
g |
= 60
®
I3
& 40 [
8
8 |
20
0

Abb. 3: Osteoprotegerin-Produktion von
MG-63-Zellen, die auf SLA bzw. SlActive

gewachsen sind.
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VORKLINISCHE STUDIEN - Frishe Knochenheilung

Histologische und immunhistochemische Analyse sehr friher periimplantérer
Gewebereaktionen auf chemisch modifizierte und konventionelle SLA-Titanim-

plantate: Eine Pilotstudie bei Hunden

F. Schwarz, M. Herten, M. Sager, M. Wieland, M. Dard, J. Becker

Vorgelegt, Clinical Oral Implant Research

Abstract: Es wurden die frihen Gewebereaktionen in der Umgebung von SLA- und SlActive-mplantaten untersucht. In einem Zeitraum
von 14 Tagen wurde im Bereich von SlActive-Implantaten eine schnellere und besser strukiurierte Knochenbildung mit einer stérkeren

Celassbildung und einer hdheren Osteocalcin-Akfivitét festgestellt.

Einfihrung

Die Beurteilung des Knochen-mplantat-Kontakts (BIC), einer der
entscheidenden Fakioren fir die erfolgreiche Osseointegration,
erfolgt im Allgemeinen durch eine konventionelle histologische
Farbung. Diese Methode ist jedoch eventuell zur Untersuchung
von sehr frihen Gewebereakiionen, die mit der Proteinanlagerung
an der Implantatoberfléche beginnen und — je nach Art der vor
handenen Proteine — die anschliessende Gewebebildung beein-
flussen kénnen, nicht geeignet. Osteogene Zellen und die Osteo-
blasten-Differenzierung kénnen fir die Osseointegration eben-
falls wichtig sein und mit einer frihen angiogenen Akiivitét
einhergehen. In dieser Studie solltle die frihe Gewebereaktion
auf SLA- und SlActive-implantate (bis zu 14 Tage) anhand von
konventionellen und immunhistochemischen Techniken bestimmt
werden.

Material und Methoden

Vier Monate nach einer Zahnexiraktion wurden vier Foxhounds
SLA- oder SlActive-Implantate in einem SplitMouth-Studiendesign
implantiert. Dabei erhielt jedes Tier 6 Implantate im Oberkiefer
[ieweils 3 von jedem Typ) und 10 Implantate im Unterkiefer (jewei-
s 5 von jedem Typ). Nach 1, 4, 7 und 14 Tagen Einheilungszeit
wurden Proben fir die immunologische und immunhistoche-
mische Untersuchung entnommen. Der Umfang der Knochenneu-
bildung wurde anhand einer Toluidinblau-Férbung bestimmt.
Qualitat und Quantitat der Kollagen- und  Knochenbildung
wurden mit Hilfe der Masson-Goldner-Farbung unfersucht. Im
Gegensatz zur konventionellen Férbung kann man mit diesem
Verfahren Veréinderungen in einem sehr kurzen Zeitraum (Tage im
Gegensatz zu Wochen) feststellen.

Ergebnisse

Die Geféssinfiltration des Blutgerinnsels neben dem Implantat
war bei beiden Implantattypen ab dem ersten Tag gut zu erken-
nen und reichte bei SLActive-mplantaten (nicht jedoch bei SLA-Im-
planaten) bis zur Implantatoberfléche. Das Gerinnsel um die
SlActive-lmplantate schien stabil, wohingegen das Gerinnsel um
die SLA-Implantate teilweise kollabiert zu sein schien (Abb. 1). Es
war ausserdem eine Infiliration des Gerinnsels durch Makropho-
gen zu erkennen.

Am 4. Tag bildete sich bei SlActive-Implantaten in der Implantat-
umgebung kollagenreiches dichtes Bindegewebe. Ausserdem
gab es erste Hinweise auf die Synthese von Osteocalcin, die be-
reits die Implantatoberfléche erreicht hatte (Abb. 2 und 3). Beide
Phanomene sind Hinweise fir eine beschleunigte Osseointe-
gration. Im Gegensatz hierzu waren die SLA-mplantate von neu
gebildetem Granulationsgewebe und etwas provisorischem Bin-
degewebe ohne Osteocalcin-Synthese umgeben (Abb. 2 und 3).
In der Umgebung beider Implantattypen waren Gefdssstrukturen
zu erkennen. Sie schienen jedoch in der Umgebung der SLActive-
Implantate dichter zu sein. Am 7. Tag befanden sich in der Um-
gebung der SlActive-Implantate dichtes, fibréses Bindegewebe
mit Kollagenfaserbiindeln, Blutgefdsse in neu gebildeten Trabe-
keln von Geflechtknochen und Osteocalcin (Indikatoren fir den
Knochenumbau — Abb. 4, 6 und 7). Im Gegensatz hierzu wurde
in der Umgebung von SLA{mplantaten unstrukiuriertes Bindege-
webe mit einer geringeren Blutgeféssdichte und einer geringeren
Osteocalcin-Konzentration festgestellt (Abb. 4 und 6).

SLA SLActive

Abb. 1: Histologie am 1. Tag; kollabierte (SLA) bzw. stabilisierte Blutgerinnsel
(SlActive).

SLA SLActive

Abb. 2: Histologie am 4. Tag; keine (SLA) bzw. erste Anzeichen einer
Osteocalcin-Synthese (SlActive).

SLA SLActive

Abb. 3: Histologie am 4. Tag; Granulationsgewebe (SLA) bzw. kollagenreiches
Bindegewebe (SlActive).



Nach 14 Tagen war in der Umgebung der SLA-Implantate neu
gebildeter Trabekelknochen und in der Umgebung von Sl Active-
Implantaten fest haftender, reifer Geflechtknochen mit parallelen
Fasern zu erkennen (Abb. 5 und 8). Beim Knochen in der Umge-
bung von SlActive-Implantaten war die Bildung von Primér-Oste-
onen und rings um den die Blutgefésse umgebenden Bindege-
webskern eine ausgepragte Ablagerung von Lamellenknochen
festzustellen, wohingegen in der Umgebung der SLA-mplantate
neu gebildeter Trabekelknochen zu erkennen war.

SLA SLActive

| J
Abb. 4: Histologie am 7. Tag; noch nicht strukturierter Knochen (SLA) bzw.
mineralisierter und organisierter Knochen (SLActive).

SLA SLActive

Abb. 5: Histologie am 14. Tag; neu gebildete Trabekel (SLA) bzw. fest
haftender, reifer Geflechtknochen mit parallelen Fasern und Primér-Osteone
(SlActive).

Schlussfolgerungen

e Signifikant stcrkere Proliferation der Geféissstrukturen bei
SlActive in den Tagen 1-14

e Signifikant héhere Osteocalcin-Aktivitat an der Knochen-
Implantat-Kontakifléiche und bessere Knochenbildungs-
vorgdnge bei SlAcfive

* Die quantitative und qualitative Analyse ergaben eine
signifikant unferschiedliche Knochenbildung
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Abb. 6: Bei SlActive wird Osteocalcin, ein Indikator fir den
Knochenumbau, schneller synthefisiert und liegt konstant in

grésseren Mengen vor.
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Abb. 7: Die Transglutaminase-Konzentration ist bei SlActive
konstant héher.
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Abb. 8: Ab dem 7. Tag war der BIC bei SlActive hoher.




8 Bessere Knochenanlagerung an einer chemisch modifizierten SLA-Titanoberfléche

D. Buser, N. Broggini, M. Wieland, R. K. Schenk, A. J. Denzer, D. Cochran, B. Hoffmann, A. lussi, S. G. Steinemann
J. Dent. Res. 2004; 83: 529-533

Abstract: Es wurde die Knochenanlagerung an der Implantafoberfléiche von SLA- und SlActive-lmplantaten bei Zwergschweinen
verglichen. Nach 2 und 4 Wochen war der prozentuale Knochen-Implantat-Kontakt bei SLActive signifikant grésser (bis zu 60 %).

EinfGhrung

Es wurde nachgewiesen, dass die Knochenanlagerung bei
Implantaten mit einer rauen Oberfléche (z. B. SLA) besser ist.
Neuere Untersuchungen haben jedoch gezeigt, dass auch die
Oberflachenchemie den Knochen-mplantat-Kontakt (BIC) ent
scheidend beeinflusst. Sowohl die erhéhte Hydrophilie als auch
die freie Oberfléchenenergie wirken positiv auf die Knochenan-
lagerung. Zweck dieser Studie war also die Untersuchung der SlActive 8 49.30 749

. . g . 2 Wochen

Knochenanlagerung bei der chemisch modifizierfen SLActive- SLA 8 20.42 7.58
Oberfléche im Vergleich zur SLA-Oberfléche, die die gleiche

Vergleich des prozentualen Knochen-Implantat-Kontakts
(BIC) von SLA und SLActive

Mikro- und Makrotopographie aufweisen. 4 Wochen Sthcive ° o1 27

SLA 8 66.57 8.14
Material und Methoden ! SlActive 7 78.47 11.14
Zwergschweinen wurden in runde Knochendefekte im Oberkiefer 8 Wochen SLA 7 75 45 766

frihestens 6 Monate nach der Zahnexirakfion SLA- und SlActive-

Implantate eingesefzt. In jede Seite des Oberkiefers wurden in

einem SplitMouth-Studiendesign drei bis vier Implantate einge-

sefzt. lhre gedeckte Einheilung wurde abgewartet. Implantate Schlussfolgerungen

und Implantatstellen wurden nach 2, 4 und 8 Wochen unter ® Die Knochenanlagerung ist bei SlActive in der Frihphase

sucht. der Osseointegration signifikant besser

® Bej SlActive waren nach 2 Wochen 60% mehr Knochen
(BIC) vorhanden als bei SLA

e Frihere Bildung von mehr reifem Knochen

o SlActive verkirzt die Einheilungszeit nach der Implantation
noch weiter

Ergebnisse

Nach 2 und 4 Wochen Heilungszeit war der BIC bei SlActive
signifikant grésser. Nach 2 Wochen war der BIC bei SlActive
60% grosser als bei SLA (49,30% + 7,49 bzw. 29,42% + 7.58;
p < 0,02). Zudem war ein typisches Muster der Knochenneubil-
dung mit einem Gerist aus Geflechtknochen zu erkennen (Abb.
la). Nach 4 Wochen betrug der BIC bei SlActive 8191% +
3,59 und bei SLA 66,57 % + 8,14 (p < 0,02). Die Knochendichte
stieg durch die Stérkung der Geflechtknochen-Trabekel an (Abb.
1b). Beide Oberflachen wiesen nach 8 Wochen éhnliche Ergeb-

nisse auf [Abb. 1c). Es waren erste Anzeichen der Knochenum-

VORKLINISCHE STUDIEN - Frishe Knochenheilung

bildung festzustellen. Somit férdert SLActive eine vermehrte Kno-
chenanlagerung in der Frihphase der Knochenregeneration.

500 pm

-I e —

Abb. 1a: Nach 2 Wochen hat sich Knochen auf
der Knochenwand der Gewebekammer und der
Implantatoberfléche abgelagert. Beide Schichten
sind durch ein Geriist aus winzigen Trabekeln ver-
bunden. Geflechtknochen ist durch eine intensive
Féirbung der Mineralmatrix und zahlreiche Osteo-
zyten in grossen lacunae gekennzeichnet (nicht
entkalkter Basisquerschnitt, Anfdrbung der Ober
flache mit Toluidinblau und basischem Fuchsin;
Balken = 500 pm).

Abb. 1b: Nach 4 Wochen hat die Volumendichte
des Geriists durch die Bildung never Trabekel und
Ablagerung von reiferem Knochen mit parallelen
Fasern auf dem Primérgeriist zugenommen. Geflecht-
knochen ist hauptsdchlich durch die zahlreichen
grossen Osteozyten-lacunae [hell] gekennzeichnet.
Die Liicke zwischen Knochen und Implantatober-
flciche ist ein Artefakt (Balken = 500 pm).

Abb. Tc: Nach 8 Wochen haben Wachstum
und Verstérkung zu einer weiteren Zunahme der
Knochendichte und einem fast perfekten Uberzug
der Implantatoberfléiche mit Knochen gefiihrt. Der
Umbau, bei dem der primére Knochen durch
sekunddre Osteone ersetzt wird, hat begonnen
(Balken = 500 pm).



Biomechanische Untersuchung der Grenzflachenfestigkeit einer chemisch

modifizierten SLA-Titan-Oberflache

S. J. Ferguson, N. Broggini, M. Wieland, M. de Wild, F. Rupp, J. Geis-Gerstorfer, D. . Cochran, D. Buser

J. Biomed. Mafer. Res. A. — angenommen

Abstract: In einer Spli-Mouth-Studie mit erwachsenen Zwergschweinen wurden die biomechanischen Eigenschaffen von SLActive- und
SLAImplantaten verglichen. Nach 2, 4 und 8 Wochen Einheilungszeit waren die Werte fir das Ausdrehmoment und die Grenz-

flachensteifigkeit bei SLActive signifikant héher.

Einfihrung

Die Belastungsfahigkeit von osseointegrierten Dentalimplantaten
hangt weitgehend von der Knochen-lmplantat-Kontakifléiche ab,
die erheblich von den Merkmalen der Implantatoberfléche be-
einflusst werden kann. Es hat sich gezeigt, dass die hydrophile,
chemisch aktivierte Oberfléche von SlActive-lmplantaten die
Knochenanlagerung verbessert und einen schnellen Knochen-Im-
plantat-Kontakt férdert. Daher liegt es nahe, dass eine bessere
Osseointegration zu einer hdheren anfénglichen Implantatstabilitéit
fohrt. Um dies zu beurteilen, wurden die biomechanischen Eigen-

schaften der SlActive- und SLA-Oberfléche verglichen.

Material und Methoden

Neun erwachsenen Zwergschweinen wurden frihestens & Monate
nach Zahnentfernung in einem SplitMouth-Studiendesign (drei
Implantate pro Seite) SlActive- und SlAdmplantate (4,8 mm
Durchmesser] eingesefzt. Nach 2, 4 und 8 Wochen wurden die
Implantate anhand eines AusdrehmomentTests mit einer Ausdreh-
momentkurve zur Beurteilung der Scherfestigkeit und des Aus-
drehmoments der Kontakifléiche jedes Implantats untersucht.

Ergebnisse

Sowohl die Einheilungszeit als auch die Art der Implantatober
flache erwiesen sich als signifikante Faktoren fir die biomechao-
nische Leistung. Insgesamt erreichte das Ausdrehmoment sowohl
bei SLA- als auch bei SlActive-lmplantaten nach 4 Wochen
einen Spitzenwert und nahm dann wieder ab (Abb. 1). Die Aus-
drehmomente von SlActive waren zu jedem einzelnen Zeitpunkt
signifikant hoher (8-21%; p = 0,003) als die von SLA (1,485,
1,709 und 1,345 Nm nach 2, 4 bzw. 8 Wochen bei SlActive
gegeniber 1,231, 1,585 und 1,143 Nm bei SLA). Die Werte fir
die Grenzflachensteifigkeit lagen bei SlActive-mplantaten um
ca. 9-14% hsher als bei SLAImplantaten (p = 0,038). Verdnde-
rungen der biomechanischen Eigenschaften der Kontakifldche
entsprechen vermutlich den natirlichen Vorgéngen von Knochen-
anlagerung und -umbau, in denen die Kontakifléiche von einem
rein mechanischen in ein biologisch integriertes System umge-
wandelt wird. Die Befunde deuten auf eine bessere Knochenver
ankerung der SlActive-lmplantatoberfléiche hin.

Schlussfolgerungen

e Bessere Knochenanlagerung bei der SlActive-Oberflache

e Die mechanische Grenzflachensteifigkeit ist bei SlActive
signifikant hoher

e Mit SlActive wird eine héhere Implantatstabilitat in den
kritischen frihen VWWochen der Osseointegration erzielt

Ausdrehmoment [Ncm]

200
B sia
* ] SlActive

175 .
150
125
100

2 Wochen 4 Wochen 8 Wochen

Abb. 1: 3 Tiere pro Zeitounkt und 3 Implantate (3+3) pro Tier [3].
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Vergleich der Knochenanlagerung bei SLA und SLActive bei Foxhounds

D. Cochran et al.

Abstract: Es wurde das Ausmass der Knochenanlagerung in der Umgebung von SlActive- im Vergleich zu SLAImplantaten bei
Foxhounds untersucht. Erste Ergebnisse deuten auf ein stérkeres VWachstum von reiferem Knochen ab 2 Wochen nach der
Implantatplatzierung hin.

Einfihrung

In dieser vorklinischen wissenschaftlichen Untersuchung sollten
die Eigenschaften der Knochenanlagerung bei SlActive und SLA
im Unterkiefer von Hunden verglichen werden. Das Ziel ist der
Vergleich der Knochenbildung an der Implantatoberfléche nach

2 und 4 Wochen.

Material und Methoden

Das Foxhound-Modell wurde gewdhlt, um eine Untersuchung
von SlActive in vivo bei einer héheren Tierart zu erméglichen, die
biologisch mit dem Menschen vergleichbar ist. Sechs erwachse-
nen Foxhounds wurden Zéhne des Unterkiefers extrahiert. Die
Licken konnten verheilen. In die verheillen Zahnlicken wurden
abwechselnd SLA- und SlActive-Implantate eingesetzt, die nicht
belastet wurden. Die Implantate wurden bis zu 4 Wochen nach
der Implantatplatzierung histologisch und histomorphometrisch
untersucht.

Schlussfolgerungen

® |n der Studie wird die Knochenanlagerung in der
Umgebung von SlActive- und SLA-mplantaten bei
Foxhounds verglichen

2 Woche 14 Woche
Histologie Histologie
Zahr- 4 6 Monate Tag O
exfraktion Implantat- v

v

lazierun
Heilungszeit P 9




Untersuchung der SLActive-Implantatoberflache unter Belastung nach der

Implantation bei Foxhounds
D. Cochran et al.

Abstract: Es wird die Implantatstabilitét und der Einfluss der SLActive-Oberfléche unfer Belastung bei Foxhounds untersucht. Erste

Ergebnisse der Studie werden 2006 vorliegen.

Einfihrung

In dieser Studie sollen SlActive-lmplantate unter Belastung im
Unterkiefer von Hunden untersucht werden. Insbesondere soll die
frihe Belastung der SlActive-lmplantate nach der Implantation
(3 Wochen) untersucht werden.

Material und Methoden

Das Foxhound-Modell wurde gewahlt, um eine Untersuchung
von SlActive in vivo bei einer héheren Tierart zu erméglichen, die
biologisch mit dem Menschen vergleichbar ist. Sechs erwachse-
nen Foxhounds wurden Zéhne des Unterkiefers exirahiert. Die
Licken konnten verheilen. In die verheillen Zahnlicken wurden
SlActive-lmplantate eingesetzt. Nach 3 Wochen Einheilungszeit
wurden die Implantate mit Goldkronen belastet. Die Implantate
wurden nach kurzer und Iéngerer Einheilungszeit klinisch, radio-
logisch, durch Resonanzfrequenzanalyse und hisfologisch unter-
sucht. Nach 1, 2 und 3 Wochen Einheilungszeit wurden Radio-
frequenzmessungen durchgefihrt. 3 Monate nach der Belastung
erfolgt bei drei Hunden eine periapikale Réntgenaufnahme so-
wie eine vollstandige hisfologische und histomorphometrische
Unfersuchung. Bei den anderen drei Tieren erfolgt 6, 9 und 12
Monate nach der Belastung eine periapikale Réntgenaufnahme
und nach 12 Monaten eine vollstandige hisfologische Unter-
suchung.

Schlussfolgerungen

® |n dieser Studie werden SlActive-lmplantate unter
Belastung bei Tieren unfersucht

e Nach 1, 2 und 3 Wochen wird eine Radio-
frequenzanalyse durchgefihrt

® Nach 3, 6, 9 und 12 Monaten erfolgt eine periapikale
Réntgenaufnahme

® Die Ergebnisse liefern einen Hinweis auf die Implantat-
stabilitét unter Frihbelastung am Tiermodell
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KLINISCHE STUDIEN

Klinische Auswirkungsstudie 1: Multizentrisch

Sofortbelastung und frihe Belastung von Straumann 4,1 mm und 4,8 mm
SLActive-Implantaten im Seitenzahnbereich von Ober- und Unterkiefer
Kontrollierte, randomisierte Studie Uber eine Versorgung mit einer bzw.

2-4 Einheiten, die unmittelbar nach der Operation bzw. in der vierten Woche

nach der Operation belastet wurden

A. Zéllner, erste klinische Ergebnisse der multizentrischen SlActive-Studie. European Association for Osseointegration,

14. wissenschafilicher Jahreskongress, 22.-24. September 2005, Miinchen, Deutschland

Abstract: Im Ober oder Unterkiefer wurden SLActive-lmplantate eingesetzt und sofort bzw. nach vier Wochen belastet. Die soforfige
und frihe Belastung von SlActive-Implantaten sind offenbar gleichermassen sicher. Die Erfolgsquote liegt weit Gber der in der Analyse

anderer Studien berechnefen Implantat-Erhaltungsrate.

EinfGhrung

Die sofortige und frihe Belastung gewinnen mit steigenden &sthe-
fischen Ansprichen und Erwartungen der Patienten zunehmend
an Bedeutung. Da SlActive-Implantate eine schnellere Einheilung
und Osseointegration férdern, kénnten sie sich bei guter Erhal-
fungsquote und Stabilitét besonders fir eine sofortige und eine
frihe Belastung eignen.

Material und Methoden

Die klinische Auswirkungsstudie wird weltweit an 19 Zentren in
10 Landern durchgefihrt (Osterreich, Deutschland, Irland, Nieder-
lande, Portugal, Spanien, Schweden, Schweiz, Grossbritannien
und USA). Patienten wurden SlActive-lmplantate (& 4,1 und
4,8 mm) im Seitenzahnbereich des Ober oder Unterkiefers oder
in beide eingesetzt und sofort (am Operationstag) oder nach
28-34 Tagen mit Provisorien belastet. Die endgiltige Versorgung
erfolgte bei beiden Gruppen in der 20-23. Woche. Bisher
wurden 249 Patienten randomisiert und insgesamt 363 Implantate
eingesetzt (durchschnittlich 1,5 Implantate pro Patient). Die Erfolg-
kriterien beinhalteten Implantaterhaltung, keine Beweglichkett,
keine Radioluzenz, keine Infektion, keine Schmerzen und kein
struktureller Ausfall sowie < 2 mm Knochenresorption in der Um-
gebung des Implantats zwischen zwei Untersuchungen.

Ergebnisse

Berechnungen aufgrund von Literaturrecherchen iber 27 Studien
mit sofortiger bzw. friher Belastung (vergleichbare Behandlungs-
protokolle) von insgesamt ca. 3000 Implantaten ergaben eine
Gesamt-Erhaltungsrate von 95 %.

In der akiuellen klinischen SlActive-Studie sind bislang sechs
Implantate ausgefallen. Die entsprechende Implantat-Erhaltungs-
rate von ca. 98% ist besser als die anhand der oben erwdhnten
Literatur berechnete Leistung. Es fielen jeweils drei Implantate in
den Gruppen mit sofortiger und friher Belastung aus. Dieses
Ergebnis deutet darauf hin, dass beide Behandlungsprotokolle
&hnlich sicher sind. Die Zufriedenheit der Patienten wurde in bei-
den Gruppen mit gut oder sehr gut angegeben. Hierbei wurden
Kriterien wie Komfort, Aussehen sowie Kauféhigkeit und Ge-
schmack ausgewertet.

Schlussfolgerungen

® Die Sicherheif einer offenen Einheilung ist bestdtigt

* Die Zwischenergebnisse entsprechen den Ergebnissen
aus vorherigen vorklinischen und laufenden klinischen
Studien

¢ Die Erfo|gsquofen der sofortigen und der frihen Belastung
von SlActive-lmplantaten sind gleich

® Es konnfe frotz des aggressiven Behandlungsprotokolls
eine beeindruckende ImplantatErhaltungsrate nachge-
wiesen werden

® Die Erhaliungsrate liegt Gber der durchschnitilichen Erhal-
tungsrate fir eine sofortige bzw. frihe Belastung und be-
dingt ein um bis zu 60% geringeres Risiko eines Implan-
fatausfalls.
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Klinische Auswirkungsstudie 2: Feldstudie
Klinische Ergebnisse mit der SLActive-Oberfléche in einer Studie an zwei

klinischen Zentren

D. Morton, erste klinische Ergebnisse der SlActive-Feldstudie, International Team for Implantology World Symposium,
18-20. Juni 2005, Minchen, Deutschland und D. Buser, weitere klinische Ergebnisse, Congresso ltaliano, 25-26. November

2005, Mailand, Italien

Abstract: Die frihere Einheilung und schnellere Osseointegration von SLActive erméglicht eventuell eine aggressivere frihe Belastung.
Vorlaufige Ergebnisse nach einer Frihbelastung nach 3 Wochen zeigen, dass das Risiko eines Implantatausfalls bei einer aggressiven
Frihbelastung nicht ansteigt und sich das Weichgewebe 3 Wochen nach der Implantation ausreichend erholt hat.

Einfihrung

Der frithere Anstieg der Stabilitét und die schnellere Osseointe-
gration, die wdhrend Untersuchungen mit SlActive festgestellt
wurden, erhdhen potentiell die Sicherheit von Sofort- und Frithbe-
lastungen von Dentalimplantaten. Fir Frihbelastungen sollte der
frihestmégliche Zeitpunkt bestimmt werden, zu dem eine Dauer
belastung mit dem geringsten Ausfall- und Komplikationsrisiko
maglich ist. Als frihester Zeitpunkt, zu dem die Beschwerden und
die Schwellung des VWeichgewebes nach der Operation zuriick-
gegangen sind, gelten 21-22 Tage.

Material und Methoden

Die Studie wird an zwei Zentren in der Schweiz (Universitdt Bern;
D. Buser) und in den USA (University of Florida, Center for Implant
Dentistry; D. Morton) durchgefihrt. 60 Patienten wurden bis zu
80 SlActive-lmplantate (& 4,1 und 4,8 mm] in den Ober- oder
Unterkiefer eingesetzt, die einheilen konnten. Nach 21-22 Tagen
wurden die Implantate mit einem Provisorium in funktioneller
Okklusion versorgt. Sowohl bei der Operation als auch bei den
Nachuntersuchungen nach 3 Monaten und 1 Jahr werden Ront-
genaufnahmen erstellt.

Ergebnisse

Eine vorldufige Auswertung von 45 Implantaten deutet bisher da-

rauf hin, dass eine Frihbelastung nach nur 3 Wochen das Risiko
eines Implantatausfalls gegeniiber einer sonst iiblichen Belastung
[nach 6 Wochen bis 3 Monaten) nicht erhsht. Die Ergebnisse
deuten ausserdem darauf hin, dass sich das Weichgewebe
3 Wochen nach der Implantation ausreichend erholt hat.

Schlussfolgerungen

® Das Risiko eines Implantatausfalls von SlActive steigt bei
einer aggressiven Frihbelastung (3 Wochen) nicht an

* \orlgufige Ergebnisse deuten darauf hin, dass SlActive
das Risiko bei einer Reihe von Klinischen Indikationen
senken kann

® Das Weichgewebe hat sich 3 Wochen nach der
Implantation erholt

Rontgen Rontgen Rontgen Rontgen Rontgen Rontgen Rontgen
Operation Provisorische Nachunter- Endgiltige Nachunter- Nachunter- Nachunter- Abschluss
Versorgung suchung Versorgung suchung suchung suchung
Tag O Tag 21-22 Tag 84-91 6 Monate 2 Jahre 3 Jahre 4 Jahre 5 Jahre
+2 Wochen +2 Wochen +2 Wochen +2 Wochen
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Klinische Auswirkungsstudie 3: Osstell

Prospektive, randomisierte klinische Studie zum Vergleich der Stabilitat von
standardmdssigen SLA- und SLActive-Implantaten in den ersten 6 Heilungs-
wochen anhand der Resonanzfrequenzanalyse

T. Oates, P. Valderrama, M. Bischof, R. Nedir, A. Jones, J. Simpson, D. L. Cochran

Vorgelegt beim J. Dent. Res.

Abstract: Die per Resonanzfrequenzanalyse bestimmte Implanfatstabilitct von SLA- und SlActive-Implantaten wurde in den ersten
12 Wochen nach der Implantation bei Menschen verglichen. Nach einer anfénglichen Abnahme der Stabilitét in beiden Gruppen
stieg die Stabilitat bei SLActive-lmplantaten wesentlich friher an als bei SLA-mplantaten (2 Wochen gegeniber 4 Wochen).

EinfGhrung

Ein besseres Versténdnis des Einflusses der Implantatober
flacheneigenschaften auf die Osseointegration hat zu kiirzeren
Einheilungszeiten von der Implantation bis zur endgiltigen Versor-
gung gefihrt. In jingster Vergangenheit wurden durch Unter
suchungen Uber die Auswirkungen von Verdénderungen der Ober
flachenchemie magliche klinische Vorteile dargelegt. Es hat sich
gezeigt, dass die chemisch modifizierte hydrophile SlActive-
Oberflache den Knochen-mplantat-Kontakt in den ersten 4 Hei-
lungswochen im Vergleich zu SLA verbessert. Dies deutet auf
eine bessere Osseointegration hin, die zu einer besseren anféng-
lichen Implantatstabilitét fohren kann. Zweck der vorliegenden
klinischen Studie war es daher, die Implantatstabilitat in den
ersten 3 Monaten nach der Implantation anhand der Resonanz-
frequenzanalyse zu bestimmen und zu vergleichen.

Material und Methoden

Bei insgesamt 31 Patienten mit mindestens 2 fehlenden Z&hnen
im Seitenzahnbereich des Unter oder Oberkiefers wurden 62
Implantate eingesetzt (pro Patient jeweils 1 SLA-und 1 SLActive-
Implantat]. Es erfolgte weder eine Knochentransplantation noch
eine ,Guided Bone Regeneration”. Die Implantate wurden nur in
einen abgeheilten Kieferkamm (> 4 Monate nach der Extrakfion)
mit ausreichend Knochen eingesetzt. Mit Hilfe eines Osstell-Gerits
erfolgte O, 1, 2, 3, 4, 5, 6 und 12 Wochen nach der Implantation
eine Resonanzfrequenzbestimmung. Das Osstell-Gerdt misst die
Stabilitét anhand eines Implantat-StabilitGtsquotienten in einem
Bereich von 1 bis 100. Es erfolgte eine statistische Auswertung
mit Hilfe eines Chow-Tests, der voraussetzt, dass die Daten durch
zwei Geraden dargestellt werden kénnen, und anschliessend
den Strukturbruch der Daten untersucht.

Primdrstabilitat (alter Knochen)

Gesamtstabilitét SLActive
Gesamtstabilitgt SLA

Sekundarstabilitat (never Knochen) SlActive
Sekundarstabilitét (never Knochen) SLA

100+

754

50+

Stabilitat (Prozent)

25+
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Ergebnisse

Alle 62 Implantate wurden innerhalb des 6-wachigen Zeit
rahmens erfolgreich versorgt und osseointegriert. SLA- und SlActive-
Implantate wiesen eine &hnliche anféngliche Stabilitt auf, die
anfangs abnahm und anschliessend innerhalb der ersten 6 Wo-
chen ansfieg. In diesem 6-wochigen Zeitraum wiesen SlActive-
Implantate jedoch eine signifikant andere Verénderung des
Stabilitétsmusters auf als SLA-mplantate. Der Umschlagspunkt,
d. h. die Verénderung von einer Abnahme zu einer Zunahme der
Stabilitat, erfolgte bei SlActive-Implantaten nach 2 Wochen
[p < 0,0001) und bei SlAdmplantaten nach 4 Wochen. Im
Oberkiefer war das Resultat jedoch nicht signifikant. Hierbei
spielt jedoch maglicherweise die wesentlich geringere Implantat-
zahl des Oberkiefers eine wichtige Rolle.

Die Bestimmung des Umschlagspunkis deutet auf eine Verdnde-
rung des Knochenumbaus von vorwiegend resorbierend auf vor-
wiegend aufbauend hin. Die Verlagerung des Umschlagspunkts
von 4 Wochen (SLA) auf 2 Wochen (SLActive) deutet daher auf
eine schnellere Knochenheilung bei SlActive-Oberfléchen als

bei SLA hin.

Schlussfolgerungen

e Signifikante Verbesserung des Implantatstabilitétsmusters
bei SlActive

® Bei SlActive hohere Stabilitét zu einem friheren Zeitpunkt
(Umschlagspunkt bei SlActive nach 2 Wochen und bei
SLA nach 4 Wochen)

® Ergebnisse deuten auf eine frihere Einheilung und
schnellere Osseointegration von SlActive hin

e SlActive kdnnte bei Frith- bzw. Sofortbelastungen das
Risiko senken und die Prognostizierbarkeit verbessern

Oberkiefer 6 3 Wochen 0.00078*
Unterkiefer 25 2 Wochen 0.00001*
Oberkiefer 6 3 Wochen 0.64277 (n.s.)
Unterkiefer 25 4 Wochen <0.00001*

* = signifikant n.s.= nicht signifikant



5-jahrige Metaanalyse iiber die SLA-Implantatoberfléche von Straumann:
Verkirzte Einheilungszeit klinisch nachgewiesen
Dokumentiert 04,2004, M. de Wild

SlActive basiert auf der wissenschaftlich gepriiften SLA-Topographie. In einer statistischen Analyse wurden erstmals Daten Gber 5 Jahre
erhoben, die die aussergewdhnlichen Erfolgsquoten und Erhaltungsraten von SLA-Implantaten zeigen. Die SLA-Metaanalyse kann bei
Straumann unter der Artikelnummer 151.526 bestellt werden.

Zusammenfassung

Straumann Dentalimplantate mit einer infraosséren SLA-Oberfléche
stellen eine viel versprechende 6sung fir eine schnelle Veranke-
rung im Knochen dar. Die Standardbehandlung ist heutzutage
eine frihe Versorgung nach sechs Wochen Einheilungszeit mit
hoher Erfolgswahrscheinlichkeit.

Experimente an Zellkulturen in vitro belegen die osteokonduktive
Eigenschaft der SLA-Oberflache. Untersuchungen des Ausdreh-
moments und histologische Untersuchungen bei in vivo-Studien
bestdtigen ebenfalls die schnelle Osseointegration von Implan-
faten mit SLA-Oberfléche.

Die Ergebnisse der klinischen Studien sind hervorragend. Finf
Jahre nach der Versorgung betrégt die Implantat-Erhaltungsrate

bisher insgesamt Gber 99 %, wie eine prospektive multizentrische
Studie gezeigt hat. Patfienten profitieren von frih belasteten
ImplantatVersorgungen. Nach der Operation und provisorischen
Versorgung wird die Funkfion schnell wiederhergestellt.

Schlussfolgerungen

Die Leistung der rauen SLA-Oberflciche hinsichtlich Knochen-
kontakt und Ausdrehmoment sowie bei einer Frihbelastung ist
besser als bei glatten Oberflachen. Studien mit Zellkulturen
ergaben, dass die Oberfléche die phdnotypische Aus-
pragung der Osteoblasten beeinflusst und deuten darauf hin,
dass die histologischen und biomechanischen Ergebnisse
durch oberflachenmodulierte  zellulére Vorgdnge bedingt
sind. Die wichtigste Eigenschaft dieser Oberfléche hinsich-
flich Implantat-Design und -Anwendung ist ihre hohe Belast-
barkeit, die in Untersuchungen des Ausdrehmoments nach-
gewiesen wurde. Die SLA-Oberflche hat in allen Tesfs besser
abgeschnitten als die anderen getestefen Titan-Oberfléchen.
Die klinischen Studien haben gezeigf, dass Straumann Stan-
dard-Implantate mit einer infraosséren SLA-Oberfléche unter
bestimmten Bedingungen nach sechs Wochen Einheilung-
szeit mit einer sehr hohen Erfolgswahrscheinlichkeit versorgt
werden kénnen. Diese Versorgung ist definiert als Platzierung
eines Sekundarteils mit 35 Nem ohne Gegendrehmoment.
Die Implantat-Erhaltungsrate betrdgt funf Jahre nach der Ver
sorgung iber 98,62 %. Die SLA-mplantatoberflache ist mech-
anisch und topographisch optimiert und entspricht dem
neuesfen Stand der Technik bei Dentalimplantaten.
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Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website unter:

www.straumann.com/SLActive
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