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CHIRURGISCHES
VORGEHEN

In den folgenden Abschnitten wird das Vorgehen zur
gefuhrten Knochenregeneration (GBR) unter Verwendung
der NOVAMag® membrane erlautert, die mit der NOVAMag®

fixation screw XS befestigt wird,

XS

& memprane




Allgemeine Richtlinien

Beim Einsetzen und Befestigen der NOVAMag® membrane muss ein Standard-Knochenregenerations-
Protokoll eingehalten werden. Die Membran solite mit NOVAMag® scissors auf die richtige GroBe
zugeschnitten werden, wobei darauf zu achten ist, dass die Membran die Defektrander um 3-4 mm
Uberlappt. Um Perforationen des Weichgewebes zu vermeiden, mussen die Rander der Membran mit dem
hinteren Ende des NOVAMag® sculptor abgeflacht werden.

Vor der Platzierung wird die Membran mit dem NOVAMag® sculptor entsprechend den Anforderungen des
Defekts in eine runde Form gebracht. Es wird dringend empfohlen, die Membran sowohl auf
der bukkalen als auch auf der oralen Seite zu befestigen, um die RUckstellkrafte der Membran zu
begrenzen — ein wichtiger Schritt zur Kontrolle des Weichgewebemanagements.

Die Membran sollite mit NOVAMag® fixation screw oder anderen handelstiblichen Fixierungssystemen aus
Titanschrauben oder Nahtmaterial am Knochen befestigt werden. Um Volumenstabilitdt zu gewahrleisten,
sollte der Defektraum mit autologem Knochen oder Knochenersatzmaterial wie cerabone® aufgeflllt werden.

Die NOVAMag® fixation screw XS ist speziell fur die Membranfixierung konzipiert, es kdnnen jedoch alle
NOVAMag® fixation screws fiir diesen Zweck verwendet werden. Uber den ,Antrieb“ kann die
Fixationsschraube mit dem NOVAMag® connector an einem Handstick oder Schraubendreher
befestigt werden.

Der Antrieb der NOVAMag® fixation screw XS wird nach dem Eindrehen der Schraube abgetrennt. Bei
Verwendung einer der anderen, groBeren NOVAMag® fixation screw sollte der NOVAMag® safety cutter zum
sicheren Entfernen des Antriebs verwendet werden.

HINWEIS: Die Scherfunktion des Antriebs ist nur bei der NOVAMag® fixation screw XS moglich.

Bitte beachten Sie die entsprechenden Gebrauchsanweisungen, bevor Sie einen Eingriff
vornehmen.

ALLGEMEINE VORBEREITUNG

VORBEREITUNG DES IMPLANTATBETTES

Bei der Vorbereitung des Mukoperiostlappens ist zu berlcksichtigen, dass der Lappen nach der
Operation spannungsfrei geschlossen werden muss. Nach der Freilegung des Defekts sollte die
notwendige Operation durchgeflhrt werden.

Der Vollschichtlappen wird angehoben, der Knochen gereinigt und ein geeignetes Augmentations-
material wie autologe Knochenspéne oder cerabone® verwendet.

OFFNEN DER VERPACKUNG

Die NOVAMag® membrane wird steril in zwei luftdichten Kunststoffoeuteln geliefert. Der auBere
Beutel, der auf der Innenseite steril ist, kann von einem Assistenten im unsterilen Operationsbereich
getffnet werden. Der innere Beutel, der innen und auBen steril ist, wird dann einem Mitglied des
Operationsteams im sterilen Bereich Ubergeben.

Die Peelbeutel sollten langsam und mit gleichmaBigem Druck auf beiden Seiten der Offnung gedffnet
werden. Erst nach der Praparation des Knochendefekts sollte die NOVAMag® membrane aus der
Innenverpackung entfernt werden, um die Sterilitdt zu erhalten.
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MEMBRAN
PRAPARATION

Die NOVAMag® membrane kann mithilfe der NOVAMag® scissors und einer entspre-
chenden Schablone auf die richtige GroBe zugeschnitten werden. Die Membran sollte
S0 zugeschnitten werden, dass sie die Kanten der Defektwande um mindestens 3-4 mm
Uberlappt, um so eine sichere Platzierung der Membran zu gewahrleisten. Alle scharfen
Kanten der Membran missen mit dem hinteren Ende des NOVAMag® sculptor abgestumpft

werden, um eine Lappenperforation zu vermeiden.

FORMEN
DER MEMBRAN

Mit dem NOVAMag® sculptor kann die NOVAMag® membrane entsprechend der Form
des Defekts angepasst werden. Der lange, abgerundete Stiel des Instruments kann zum
Biegen der Membran verwendet werden, wodurch die Wirkung von Ruckstellkraften des
Materials reduziert wird. Fur eine prézise Formgebung kann die Metallspitze verwendet
werden, um detailliertere Abdrlicke zu erzeugen. Sobald die Membran die richtige Form
hat, kann sie Uber dem Defekt positioniert und leicht angedrickt werden, um sie zu

befestigen.
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FIXIERUNG
DER MEMBRAN

Aufgrund  ihrer mechanischen  Stabilitst muss die NOVAMag® membrane mit der
NOVAMag® fixation screw XS oder anderen handelsiblichen Fixierungssystemen aus
Titanschrauben oder Nahtmaterial am Knochen befestigt werden.

Die Fixierung der NOVAMag® membrane auf beiden Seiten des Defekts (oral und bukkal) wird dringend
empfohlen, um eine Bewegung aufgrund der elastischen Rickstellkraft zu vermeiden. Dies ist wichtig
fr das Weichgewebemanagement.

Mit der Spitze des NOVAMag® sculptor kdnnen die Positionen der Schrauben markiert werden, um
eine Flhrung fur das Bohren zu schaffen. Die Membran kann entweder mit einem Bohrer oder einem
Kofferdamlocher perforiert werden.
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BOHR PROTOKOLL

Das NOVAMag® drill rack kann bei der Verwendung der NOVAMag® fixation screw XS zur Unterstiitzung der
Aufnahme der Schrauben verwendet werden. Das NOVAMag® drill rack halt und unterstltzt die Pilotbohrer
1,0, 1,2, 1,35, den Prézisionsbohrer und die NOVAMag® fixation screws XS-XL.

Wahrend der Operation zeigt das NOVAMag® drill rack die Bohrer Ubersichtlich und leicht zugénglich an und
ermdglicht so ein schnelleres Auswahlen und Wechseln.

Fur die Fixierung der Membran mit der NOVAMag® fixation screw XS soliten die Bohrlécher mit dem
Prazisionsbohrer der einen Durchmesser von 0,9 mm hat, vorbereitet werden. Der Prézisionsbohrer ist mit
einer Tiefenmarkierung versehen, die die notwendige Lochtiefe fir das korrekte Einbringen der NOVAMag®
fixation screw XS angibt. Bei sehr hartem Knochen kann es erforderlich sein, den kortikalen Knochenanteil
des vorbereiteten Lochs mit dem Pilotbohrer 1,0 zu erweitern. Bei sehr weichem Knochen sollte nicht bis zur
vollen Tiefe gebohrt werden, sondern nur ein Anfangsloch vorbereitet werden, in das die Schraube eindringen
kann. Die Bohrung sollte senkrecht zur Knochenoberflache erfolgen.

VORSICHT: Der Prazisionsbohrer ist sehr scharf.

VERBINDUNG HERSTELLEN

Zur Vorbereitung der Schraubeneinbringung kénnen die NOVAMag® fixation screws mit der
Antriebsseite nach oben in das NOVAMag® drill rack eingesetzt werden. Der Bohrerstander hélt und
stltzt die Fixationsschrauben in ihrer Position nach unten und hilft bei der Befestigung des NOVAMag®
connector am Antrieb.

Zum Aufnehmen der Schraube wird der NOVAMag® connector zunachst an einem Handstlick oder
Schraubendreher befestigt. Der Kopf des NOVAMag® connector wird dann auf den Schraubenantrieb
aufgesetzt und langsam mit leichtem Druck gedreht, bis der NOVAMag® connector in den Antrieb
¥
einrastet. i
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FIXATIONSSCHRAUBE

Positionieren Sie die Schraube Uber dem vorbereiteten Loch und Uben Sie einen leichten
Druck nach unten aus, um das Eindrehen der Schraube zu erleichtern.

Beim Einbringen muss die Achse der NOVAMag® fixation screw XS an der Angulation des
vorbereiteten Fixierlochs ausgerichtet sein — senkrecht zur Knochenoberflache. Wenn die
fixation screw XS richtig sitzt, sollte sich der Antrieb automatisch von der Schraube I6sen
und im NOVAMag® conncetor verbleiben. Es ist auch mdglich, den mit einer leichten
Schaukelbewegung zu entfernen oder mit dem NOVAMag® safety cutter zu entfernen.
Wird der NOVAMag® safety cutter verwendet, muss er geschlossen bleiben, um den Antrieb
beim Ldsen zurlckzuhalten, und sollte erst auBerhalb des Mundes des Patienten wieder
geoffnet werden.

KOLLAGENMEMBRANEN

Fur die Fixierung von Kollagenmembranen (wie z. B. der Jason® membrane oder der
collprotect® membrane) mit der NOVAMag® fixation screw XS wird empfohlen vor dem
Einsetzen der Kollagenmembran mehrere Pilotldcher mit dem Prézisionsbohrer vorzubohren.
Die Membran wird dann Uber den Knochen gespannt und in Position gehalten, eventuell unter
Verwendung einer zahnarztlichen Pinzette. Mit einer Dentalsonde oder dem NOVAMag®
sculptor kénnen die Pilotbohrungen durch die Kollagenmembran lokalisiert werden, bevor die
Fixationsschraube eingedreht wird.
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LAPPENNMANAGEMENT

Die NOVAMag® membrane ist fir die geschlossene Wundheilung konzipiert. Zum
Wundverschluss wird der Mukoperiostlappen straff, aber ohne groBe Spannung
Uber die Membran gelegt und anschlieBend vernaht. Die NOVAMag® membrane
sollte vollst&dndig vom Mukoperiostlappen bedeckt sein, da eine Exposition zu einer
beschleunigten Resorption flhren kann.




CHIRURGISCHES VORGEHEN

In den folgenden Abschnitten wird das Vorgehen zur Blockaugmentation

mit der NOVAMag® fixation screw S-XL erlautert,




Allgemeine Richtlinien

NOVAMag® fixation screws werden zur Befestigung von Barrieremembranen, Knochentransplantaten und
Knochenersatzmaterialien in der Mundhohle verwendet.

Die in funf GroBen erhdltlichen Fixationsschrauben kénnen fUr die Befestigung von Materialien mit einer
groBen Vielfalt an verschiedenen Tiefen/Starken verwendet werden. Bei der Auswahl der passenden
NOVAMag® fixation screw sollten die Materialabmessungen beriicksichtigt werden. Die NOVAMag® fixation
screw XS wird speziell flr die Fixierung von Membranen verwendet.

GroBe Fixationsschrauben Maximale Dicke des Transplantatmaterials fur die Fixierung*
NOVAMag® fixation screw S 2 mm
NOVAMag® fixation screw M 4 mm
NOVAMag® fixation screw L 6 mm
NOVAMag® fixation screw XL 8 mm

*Abhangig von der Qualitét des nativen Knochens, um eine angemessene Stabilitat der
Fixationsschraube zu erreichen

Um die NOVAMag® fixation screw S, M, L und XL (nicht die NOVAMag® fixation screw XS) fUr die Insertion
vorzubereiten, bohren Sie zun&chst ein Vorbohrloch mit dem Pilotbohrer 1,0, um die Knochendichte zu
beurteilen. Bei weichem Knochen sollte der Lochdurchmesser von 1,0 mm ausreichend sein, bei harterem
Knochen sollte der Lochdurchmesser entweder mit dem Pilotbohrer 1,2 oder 1,35 vergroBert werden.

ACHTUNG: Nach dem Einsetzen der fixation screw muss der Schraubenantrieb mit dem NOVAMag®
safety cutter entfernt werden. Die NOVAMag® fixation screw XS ist speziell fir die Befestigung von Barriere-
membranen konzipiert und sollte nicht flr die Befestigung von Knochenbldcken verwendet werden.

Bitte beachten Sie die entsprechenden Gebrauchsinformationen, bevor Sie einen Eingriff

vornehmen.

BOHRPROTOKOLL

Bestimmen Sie die Positionen der NOVAMag® fixation
screws im Mundraum. Zur Vorbereitung der Insertion
der NOVAMag® fixation screw S-XL verwenden Sie
den Pilotbohrer.

Die Bohrer sind mit lasergravierten Ringen an
den Schaftenden versehen, die eine einfache Unter-
scheidung der GroBen ermdglichen (1 Ring flr den
1,0 mm @ Bohrer, 2 Ringe fur den 1,2 mm & Bohrer
und 3 Ringe fur den 1,35 mm @ Bohrer). Entlang des
Bohrerkdrpers befinden sich Tiefenmarkierungen,
die der Lange der verschiedenen NOVAMag® fixation
screw GroBen entsprechen.

Das NOVAMag® drill rack hat zwei Funktionen: Es
dient der Organisation und Darstellung der Bohrer
und um die Auswahl wahrend der Operation zu
erleichtern, auBerdem halt und stlitzt es die
NOVAMag® fixation screws, um deren Befestigung
am NOVAMag® connector zu erleichtern.

Um die Knochenharte zu beurteilen, sollite mit dem
1,0 Pilotbohrer eine Bohrung gemacht werden. Bei
weichem Knochen sollte ein Loch mit einem Durch-
messer von 1,0 mm ausreichen; bei harterem
Knochen sollte der Lochdurchmesser entweder mit
dem Pilotbohrer 1,2 mm oder 1,35 mm vergroBert
werden. Der Lochdurchmesser sollte das Einbringen
der Schraube erleichtern, ohne die Schrauben-
stabilitat zu beeintrachtigen.

HINWEIS: Fir die Fixierung eines Knochenblocks
wird empfohlen, das Loch fur die Bohrung durch den
Knochenblock mit dem 1,35 mm Pilotbohrer zu
offnen, wobei die GroBe unabhangig von der des
Bohrers ist, der fur das Loch im Knochen des

Patienten verwendet wurde.
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FEINBRINGEN DER
FIXATIONSSCHRAUBEN

Zur Vorbereitung der Schraubeneinfihrung kénnen die NOVAMag®
fixation screws mit der Antriebsseite nach oben in das NOVAMag® drill
rack gelegt werden. Durch das nach unten Halten und Abstitzen der
Fixationsschrauben unterstitzt der Bohrstander die Befestigung des

NOVAMag® connector am Handstlick oder Schraubendreher.

Um die Schraube aufzunehmen, wird der connector zunidchst auf
einem Handstlck oder Schraubendreher aufgesetzt. Der Kopf des
connectors wird dann auf den Antrieb der Schraube aufgesetzt und
unter leichtem Druck langsam gedreht, bis der NOVAMag® connector

in den Antrieb greift.

Positionieren Sie die Schraube Uber dem vorbereiteten Loch und Uben Sie einen leichten Druck
nach unten aus, um das Eindrehen der Schraube zu erleichtern. Wahrend des Einbringens muss
die Achse der NOVAMag® fixation screw mit dem Winkel des vorbereiteten Fixierlochs Uberein-
stimmen.

ACHTUNG: Die Fixationsschrauben S-XL nur so weit einbringen, bis der Schraubenkopf
den Knochenblock sichtbar berthrt, dabei den Knochenblock vorsichtig gegen den nativen
Knochen dricken. Nach dem Einsetzen muss der Schraubenantrieb zwingend mit dem
NOVAMag® safety cutter entfernt werden. Nach dem Losen wird der Schraubenantrieb im
NOVAMag® safety cutter festgehalten, der so lange geschlossen bleiben muss, bis er sich
auBerhalb der Mundhéhle befindet und der abgeldste Antrieb entsorgt werden kann.




Es wird die Verwe
z. B. NOVAMag® membrane, Jason o
einem geeigneten Fixierungssystem, wie z. B. der NOVAMag® fixation screv

LAPPENMANAGEMENT

Zum Wundverschluss wird der Mukoperiostlappen straff, aber ohne groBe Spannung Uber die Membran
gelegt und anschlieBend vernaht.

Alle NOVAMag® fixation screws sollten vollstdndig vom Mukoperiostlappen bedeckt sein — jede
Freilegung konnte zu einer beschleunigten Resorption fUhren.
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POSTOPERATIVE
VERSORGUNG

Es sollte darauf geachtet werden, dass die behandelte Stelle nicht
zu stark belastet wird (mechanisches Trauma). Die Patienten missen
darUber aufgeklart werden, dass nach der Operation ein gewisses
MaB an Schmerzen zu erwarten ist. Ein geeigneter Behandlungsplan
fUr die Schmerzbehandlung des Patienten sollte erstellt werden.

Eine postoperative Antibiotikabehandlung sollte in  Erwagung
gezogen werden, die wie bei allen anderen chirurgischen, regenera-
tiven Verfahren flnf bis zehn Tage andauert. Dies kann MaBnahmen
wie eine Plaquekontrolle mit Chlorhexidin oder Triclosan beinhalten.

Nach einem Zeitraum von einer Woche sollte der Patient zur
Kontrolle des Heilungsprozesses erneut einbestellt werden.

POSTOPERATIVE RONTGENAUFNAHMEN

Wenn sich das Magnesiumimplantat zersetzt, entsteht ein alkalisches Umfeld. Das
alkalische Umfeld verzdgert das Eintreten der Knochenmineralisierung in der unmittelbaren
Umgebung des Implantats. Sobald sich das Magnesium vollstandig abgebaut hat, minera-
lisiert der angrenzende Knochen wie gewohnt.

Wahrend der Abbauphase zeigen Réntgenaufnahmen des Defekts, dass die NOVAMag®
membrane und die NOVAMag® fixation screw von Bereichen mit hoher Rontgendurch-
lassigkeit umgeben sind. Dies ist ein zu erwartendes Phanomen und hangt nicht mit
einer Entzindungsreaktion zusammen, die andernfalls eine Rdntgendurchldssigkeit des
Knochens verursachen wurde.

KOMPLIKATIONSMANAGEMENT/FEHLERBEHEBUNG

Es wird empfohlen, die Operationsstelle zur Abheilung zu verschlieBen. Falle von kleinen
Dehiszenzen sollten nach zwei bis finf Wochen verschwinden. Im Falle einer Exposition
wird empfohlen, besonders auf eine kontrollierte Mundhygiene zu achten, den Bereich z. B.
mit CHX-L&sungen zu spllen, bis die Infektion abgeklungen ist, und s&urehaltige Nahrungs-
mittel und/oder Getranke zu meiden. Bei lokaler Exposition ist eine Membranentfernung
nicht erforderlich. Bei Dehiszenzen ist eine Farbverdnderung der Membran zu erwarten.
Eine Exposition der NOVAMag® membrane wahrend der Heilungsphase kann die
Resorptionszeit verkirzen.

Eine vortibergehende Bildung von Gashohlrdumen kann nicht ausgeschlossen werden. Die
Gashohlrdaume stéren jedoch den Regenerationsprozess nicht und werden vom Korper
resorbiert. Wahrend des Abbauprozesses kdnnen die Patienten ein leichtes Kribbeln an der
Wundstelle verspuren. In schweren Féllen kann die Verschreibung von Schmerzmitteln die
Symptome lindern.

Mogliche allgemeine Komplikationen kdénnen durch den chirurgischen Eingriff selbst
verursacht werden, wie z. B. eine Rezession des Zahnfleisches, starkes Zahnfleischbluten,
Schwellung des Weichgewebes, Temperaturempfindlichkeit, Abschuppung des Zahn-
fleischepithels im Bereich des Lappens, eine Resorption oder Ankylose der behandelten
Zahnwurzel, ein geringer Verlust an krestaler Knochenhéhe, Infektionen, Schmerzen oder
Komplikationen aufgrund der Verwendung von Anasthetika.
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