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Pressemitteilung

Fuhrende Kliniker prasentieren Beobachtungen und
Forschungsergebnisse zu Straumanns neuem Bone Level
Implantat

e Prasentation der Ergebnisse des vor der Markteinfuhrung durchgefiihrten
umfangreichen Forschungs- und Entwicklungsprogramms wéahrend der EAO in
Barcelona und der AAP in Washington, D.C.

e Sehr positive Resonanz der Kliniker hinsichtlich Flexibilitdt und einfacher
Handhabung des Systems

e 6- und 12-Monatsdaten einer klinischen Studie bestatigen verlassliche
Osseointegration und Erhalt des krestalen Knochens bei exzellenten
asthetischen Ergebnissen

e Praklinische Studien zeigen zuverlassigen Erhalt des krestalen Knochens

e Mechanische Tests belegen Uberragende Stabilitat des neuen Implantat-
Abutment-Systems

Basel, 31. Oktober 2007: Wahrend zwei der bedeutendsten wissenschaftlichen
Implantologie-Kongresse, der 16. Jahrestagung der European Association for
Osseointegration (EAO) in Barcelona und der 93. Jahrestagung der American Academy of
Periodontology (AAP) in Washington, D.C., prasentierten elf international anerkannte
Kliniker und Wissenschaftler die Ergebnisse eines umfangreichen Forschungsprogramms
zum Straumann® Bone Level Implantat. Hierbei handelt es sich um die neueste Generation
von Implantaten auf Knochenniveau, die Straumann derzeit in Europa, Nordamerika,
Australien und Neuseeland einfuhrt.

Wissenschaftliche Evaluierung und bewdahrte Designelemente

Das Straumann Bone Level Implantat vereint neue und innovative Konzepte mit bewahrten
Designelementen wie der einzigartigen SLActive-Implantatoberfliche. Gestitzt auf eine
Vielzahl bereits abgeschlossener praklinischer und klinischer Studien sowie auf ein aktuell
durchgefuhrtes Studienprogramm, ist dies eine der am intensivsten erforschten Implantat-
oberflachen auf dem Markt"?34>6.7.89.10111213.1415 " Fin \yejteres wissenschaftlich gepriftes
und gut dokumentiertes Designelement ist das Gewinde des Tapered Effect Implantats von
Straumann. Seit der Markteinfihrung 2002 wurden in mehreren gross angelegten
Untersuchungen, darunter Multicenter-Studien, der Uberragende Erfolg und die hohe
Uberlebensrate dieses Implantats in diversen klinischen Situationen dokumentiert. 17181920

Um das Design und die Leistungsfahigkeit des neuen Implantats auf Knochenniveau zu

testen, hat Straumann in enger Zusammenarbeit mit international anerkannten Experten ein
préklinisches und klinisches Forschungsprogramm durchgefihrt.
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Tests zu biomechanischen Eigenschaften

Das Forschungsprogramm begann mit einer Reihe biomechanischer Tests, deren Resultate
von Dr. Stephen Chen?* wahrend der EAO sowie Dr. Frank Higginbottom? wahrend der AAP
prasentiert wurden.

Konische Hochprazisionsverbindung

Da der Mikrospalt zwischen Implantat und Abutment entscheidend fir das Bone Control
Design™ ist, wurde diese Verbindung einer strengen Untersuchung unterzogen. Die
Ergebnisse demonstrieren die sehr hohe Verarbeitungsprazision der konischen Verbindung,
mit der im Vergleich zu einem flachen Design eine dichtere Verbindung gegen Bakterien
erzielt wird und Mikrobewegungen minimiert werden. Untersuchungen mit dem Raster-
Elektronenmikroskop zeigen einen Mikrospalt von lediglich 0,6 + 0,3 pm. Dies ist der Beweis
daflr, dass das Straumann Bone Level Implantat zu den besten auf dem Markt zahlt.

Aulergewdhnliche biomechanische Stabilitét

Zudem wurden umfangreiche mechanische Tests durchgefihrt, um die mechanische
Festigkeit und die Auswirkungen anhaltenden, intensiven Kauens, also die
Ermidungsfestigkeit unter extremen Bedingungen, festzustellen. Die Resultate belegen,
dass sowohl die Ermudungsfestigkeit als auch die mechanische Festigkeit aller Straumann
Bone Level Implantate (& 3,3mm, @ 4,1mm und @ 4,8mm) erheblich Uber dem Durchschnitt
der getesteten Produkte von Mitbewerbern liegen. Tatsdchlich zeigt das Straumann Bone
Level Implantat eine héhere Ermudungsresistenz und Stabilitéat als Implantate mit grésseren
Durchmessern von fiihrenden Mitbewerbern.?®

Préklinische Studien

Das vollstandige praklinische Programm wurde von Dr. Stephen Chen wahrend der EAO
und von Prof. David Cochran® gemeinsam mit Prof. Guiseppe Cardaropoli® wahrend der
AAP vorgestellt. Die neuesten Resultate der diversen Studien zeigen einen exzellenten und
vorhersagbaren Knochenerhalt mit dem Straumann Bone Level Implantat.

Optimaler Erhalt des krestalen Kochens?

Ziel der ersten praklinischen Studie, die von Prof. Cochran et al. zusammen mit Dr. Ronald
Jung?® durchgefiihrt wurde, war die radiographische and histologische Evaluierung der
Veranderungen des krestalen Knochens, der das Straumann Bone Level Implantat umgibt,
wenn das Implantat entweder sub- oder transgingival auf drei unterschiedlichen Niveaus
(Imm dartuber, 1mm darunter und auf einer Ebene) im Verhdaltnis zum Alveolarkamm
inseriert wird. Insgesamt wurden 60 Implantate inseriert.

Berichtet wurde von einem exzellenten und zuverlassigen Knochenerhalt sechs Monate
nach Insertion des Implantats. Réntgenaufnahmen zeigten keinen oder minimalen Knochen-
verlust (zwischen 0 und 0,5mm relativ zur Verbindung von Implantat und Abutment).
Bemerkenswert ist, dass bei 75% der 1mm oberhalb des krestalen Knochens platzierten
Implantate nach sechs Monaten ein Knochenzuwachs festgestellt wurde. Die ebenfalls nach
einem halben Jahr enthommenen histologischen Proben sowie entsprechende
Roéntgenuntersuchungen zeigten eine sehr gute Osseointegration.?®
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Wahrend der AAP erklarte Prof. Cochran: ,Das Abutment, das mittels einer konischen
Verbindung in das Bone Level Implantat inseriert wird, weist einen kleineren Durchmesser
auf als das Implantat. Das Implantat selbst verfigt Gber die in hohem Masse
osseokonduktive SLActive-Implantatoberflache. Unsere préklinische Studie untersuchte die
Reaktion des krestalen Knochens auf das Implantat, das in Relation zum Knochenrand auf
verschiedenen Ebenen platziert wurde. Beeindruckend war, dass sich der Knochen nach
sechs Monaten teilweise an der Oberkante des Implantats befand. Zudem haftete in diesen
Fallen das Deck- und das Bindegewebe an der Abutment-Oberflache. Dies ist ein
bemerkenswertes Ergebnis, das ich bei gleichem Durchmesser von Implantat und Abutment
— also bei einem ,Butt Joint“-Design — so noch nie zuvor gesehen habe."

Erhalt des interproximalen Knochens

Ziel einer zweiten praklinischen Studie®® war die Untersuchung der Veranderung von
Knochen und Weichgewebe bei zwei nebeneinander platzierten Implantaten mit einem
Abstand von 3 bzw. 4mm. Die Studie, in der 72 Implantate dokumentiert wurden, zeigte ein
mittleres radiographisch ermitteltes Knochenwachstum von 0,2 + 0,6mm in der Gruppe der
mit einem Abstand von 3mm gesetzten Implantate (eine Situation, in der krestaler Knochen
nur schwer zu erhalten ist). In der Gruppe der mit 4mm Abstand inserierten Implantate
betrug das mittlere radiographisch ermittelte Knochenwachstum 0,2 + 0,3mm. Die
Ergebnisse zeigen nur minimale Knochenverdnderungen und keinen statistisch signifikanten
Unterschied zwischen der 3mm- und 4mm-Gruppe. Die radiographischen Ergebnisse
wurden durch histologische and uCT-Daten bestatigt. Mit einer weiteren Untersuchung zur
Beurteilung der Veranderungen bei einem verminderten Abstand zwischen den Implantaten
von 2mm wurde bereits begonnen.

Klinische Studien

Aufgrund der vielversprechenden préklinischen Ergebnisse wurde ein breit angelegtes
klinisches Programm gestartet, das eine prospektive Pilotstudie, eine randomisierte,
kontrollierte Multicenter-Studie und eine nicht-interventionelle Feldstudie umfasst. Bis heute
sind weltweit rund 1500 Implantate bei mehr als 800 Patienten in tGber 130 Zentren Klinisch
dokumentiert worden.

Klinische Pilotstudie

Die Pilotstudie®® wurde durchgefiihrt, um die Leistungsfahigkeit, den Knochenerhalt und die
asthetischen Ergebnisse des neuen Implantats bei einer Einzelzahnlicke in der
Oberkieferfront zu beurteilen. Die Studienergebnisse wurden wahrend der EAO von Prof.
Urs Belser® vorgestellt.

Insgesamt 20 Patienten wurden behandelt und Uber einen Zeitraum von mindestens zwolf
Monaten nach Insertion des Implantats beobachtet. Die Verwendung des Straumann Bone
Level Implantats fihrte zu einer zuverlassigen Osseointegration und einem optimierten
Erhalt des krestalen Knochens. Bei drei Implantaten zeigte sich eine Verdnderung im
Knochenniveau mit tber 0,3mm, lediglich bei einem Implantat war nach sechs Monaten ein
leichter Knochenrlickgang (ca. 0,9mm) zu beobachten. Diese Situation stabilisierte sich
jedoch nach insgesamt zwolf Monaten. Es traten keine Komplikationen im
Weichgewebebereich (z. B. Zahnfleischschwund) auf, d. h. periimplantar stabiles Weich-
gewebe wurde beobachtet.

Kontrollierte, randomisierte klinische Studie

Zurzeit lauft eine kontrollierte, randomisierte klinische Studie, die in Barcelona vom
Studienleiter Prof. Christoph Hammerle® prasentiert wurde. Diese Untersuchung vergleicht
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die submukosale und transmukosale Insertion von Straumann Bone Level Implantaten in
Einzelzahnlicken. Beurteilt werden die Veranderung des Knochenniveaus und der
Weichgewebs-Parameter sowie der Einfluss des Einheilprotokolls auf die &asthetischen
Ergebnisse.

In die Studie eingeschlossen wurden 134 Patienten in 12 Zentren in 7 Landern. Bis dato
wurden Uber 110 Implantate inseriert. Nur in einem Fall kam es zu einem Implantatverlust.
Ansonsten sind weder unerwiinschte Ereignisse noch grossere Komplikationen aufgetreten.
Da die Studie noch nicht beendet ist, werden die Ergebnisse zu gegebener Zeit vorliegen.
Bislang ist die Resonanz der Studienzentren sehr positiv.

Nicht-interventionelle klinische Studie

Innerhalb einer nicht-interventionellen Studie® wird der Erfolg und die Uberlebensrate von
Straumann Bone Level Implantaten in der téglichen Praxis bei allen freigegebenen
Indikationen Uber einen Zeitraum von bis zu 3 Jahren nach Insertion des Implantats
dokumentiert. ,Nicht-interventionell* bedeutet, dass die Zahnérzte die Indikationen und die
bevorzugte Behandlungsmethode frei wahlen kénnen. So wird die Interaktion zwischen
Patient und Zahnarzt weder durch ein Studienprotokoll noch durch andere Interventionen
beeinflusst. Folglich bietet die Studie einen praxisnahen Einblick in Patienten-Pools und
Behandlungsprotokolle. Sie liefert ausserdem einen Einblick in die Einsatzmdglichkeiten
des Implantates und seine Leistungsfahigkeit unter klinischen Bedingungen. Es ist geplant,
die erzielten Daten mit jenen von kontrollierten Studien zu vergleichen.

Prof. Juan Blanco-Carrion** prasentierte die Ergebnisse dieser Studie wahrend der EAO.
Bislang wurden in 118 internationalen Zentren mehr als 1370 Implantate bei 729 Patienten
inseriert und dokumentiert. Der Verlust von lediglich 5 Implantaten beweist eine sehr hohe
Erfolgs- und Uberlebensrate. Derzeit wurden mehr als 440 Implantate (iber einen Zeitraum
von mehr als 6 Monate beobachtet — in dieser Zeit ist die Wahrscheinlichkeit fur einen
Implantatverlust am grdssten. Bis jetzt wurde weder von unerwiinschten Ereignissen noch
von Komplikationen berichtet. Insgesamt zeigen die Daten, dass Kliniker das neue
Implantat als eine exzellente Losung fir ein breites Spektrum an Indikationen anerkennen.

Fazit

Sehr positive Resonanz von Zahnarzten
Insgesamt hoben die Leiter der Studien folgende Aspekte hervor:

e Zuverlassigkeit: Das Implantat bertcksichtigt alle funf biologischen Schlusselfaktoren
und optimiert daher den Erhalt des krestalen Knochens (Bone Control Design™).
Wissenschaftliche Daten zum Straumann Bone Level Implantat bestétigen die positive
Wirkung dieses Konzeptes.

e Leichte Handhabung: Eine Vielzahl von Merkmalen fuhrt zu einer leichten Handhabung.
Hierzu gehort z. B. die CrossFit™ Connection, die dem Zahnarzt eine hohere Sicherheit
bei der Platzierung des Abutments gibt, sowie die Tatsache, dass stets derselbe
Instrumentensatz verwendet werden kann. Dies bringt auch eine Zeitersparnis fir die
Praxisangestellten beim Reinigen und Sortieren der Instrumente mit sich.

o Erhohte Vielseitigkeit und Flexibilitdt durch die neue Erweiterung der Implantatlinie: Das
Straumann Dental Implant System bietet dem Zahnarzt jetzt eine einmalige Flexibilitat,
da allen Straumann-Implantaten ein Instrumentensatz und ein einheitliches Vorgehen
zugrunde liegt.
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Verlasslichkeit auf jedem Niveau

Fur Zahnmediziner bedeuten die Designelemente in Verbindung mit den aktuell vorliegenden
wissenschaftlichen und klinischen Daten eine vollig neue Verlasslichkeit auf Knochenniveau.
Und die zu erwartenden zuséatzlichen neuen Daten aus dem derzeit laufenden klinischen
Programm werden diese noch weiterhin verstarken.

Straumann ist das einzige Unternehmen, das die komplette Palette an Implantaten sowonhl

auf Knochenniveau als auch auf Weichgewebeniveau in Verbindung mit modernster
CAD/CAM-Prothetik und geweberegenerativen Losungen bietet.

Weitere Informationen

Weitere Details zum Straumann Bone Level Implantat finden Sie in der neuesten Ausgabe
der Kundenzeitschrift STARGET von Straumann oder unter www.Straumann.com.

Prasentationsfolien, Bildmaterial und weitere Informationen stehen zum Download
bereit unter www.straumann.com.

Straumann Holding AG, Peter Merian-Weg 12, 4002 Basel, Schweiz
Telefon: +41 (0)61 965 11 11 / Fax: +41 (0)61 965 11 01

E-Mail: corporate.communication@straumann.com

Homepage: www.straumann.com

Kontakt:
Mark Hill, Corporate Communication
+41 (0)61 965 13 21

Hinweis betreffend in die Zukunft gerichtete Aussagen

Diese Medienmitteilung enthalt bestimmte ,in die Zukunft gerichtete Aussagen*, die durch die Verwendung von
Ausdricken wie ,erhéaltlich ab“, ,nahezu®, ,werden“, ,bis zu“, ,wurde", oder ahnlichen Begriffen gekennzeichnet
sind. Solche in die Zukunft gerichteten Aussagen widerspiegeln die gegenwartige Auffassung des Managements
und sind mit bekannten und unbekannten Risiken, Unsicherheiten und anderen Faktoren verbunden, die zur
Folge haben kodnnten, dass die tatséchlichen Ergebnisse, Leistungen oder Errungenschaften der Straumann
Gruppe wesentlich von den in solchen Aussagen enthaltenen oder implizierten Ergebnissen, Leistungen oder
Errungenschaften abweichen. Dazu gehéren Risiken in Bezug auf den Erfolg von und die Nachfrage nach den
Produkten der Gruppe, die Mdéglichkeiten, dass die Produkte der Gruppe veralten, die Fahigkeit der Gruppe, ihre
geistigen Eigentumsrechte zu verteidigen, die Fahigkeit der Gruppe, rechtzeitig neue Produkte zu entwickeln und
zu vermarkten, das dynamische und vom Wettbewerb gepragte Umfeld, in dem die Gruppe operiert, das
aufsichtsrechtliche Umfeld, Wechselkursschwankungen, die Fahigkeit der Gruppe, Erldse zu erzielen und
Rentabilitdt zu erreichen, sowie die Fahigkeit der Gruppe, ihre Expansionsprojekte zeitgerecht zu realisieren.
Sollte(n) eine(s) oder mehrere der entsprechenden Risiken oder Unsicherheiten zum Tragen kommen oder
sollten sich zugrunde liegende Annahmen als unrichtig erweisen, so kénnen die tatsachlichen Ergebnisse
erheblich von den Angaben in dieser Mitteilung abweichen. Die Informationen in dieser Mitteilung werden durch
Straumann zur Verfligung gestellt und entsprechen dem Kenntnisstand im Zeitpunkt der Veréffentlichung.
Straumann ubernimmt keinerlei Verpflichtung zur Aktualisierung der hierin enthaltenen in die Zukunft gerichteten
Aussagen aufgrund neuer Informationen, zukinftiger Ereignisse oder aus sonstigen Griinden.

Uber Straumann

Die Straumann Gruppe (SWX: STMN) mit Hauptsitz in Basel, Schweiz, ist ein weltweit fihrendes Unternehmen im
Bereich des implantatgestitzten und restaurativen Zahnersatzes und der oralen Geweberegeneration. In
Zusammenarbeit mit fihrenden Kliniken, Forschungsinstituten und Hochschulen erforscht, entwickelt und
produziert Straumann Zahnimplantate, Instrumente, Prothetik- und Geweberegenerationsprodukte fir Zahnersatz-
und Zahnrestaurationslésungen und zur Verhinderung von Zahnverlusten. Straumann beschéftigt derzeit weltweit
rund 1860 Mitarbeitende, und ihre Produkte und Dienstleistungen werden in mehr als 60 Landern {ber ein breites
Netz von eigenen Vertriebsgesellschaften und Partnerunternehmen verkauft.
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