DBM Osteoindiiktivite Potansiyeli Sertifikasi (150825-0)

OSTEOSET® icine birlestirilen her bir demineralize kemik matriksi (DBM) grubu DBM Peletleri asagidaki iki test yonteminden biri kullanilarak
denenecektir:

1) invitro denemesi, insan kemik olusturan hiicreler' (atimik sican modeline? korele edilmis) ve denenmis DBM' icin klinik sonuglar kullanarak.
VEYA

2) in vitro denemesi, bir yerli proteinin (BMP-2) osteoindiiktif potansiyelin® tasiyici test markorii olarak. Bu imminodenemenin sonuclari atimik
sican modeline® korele edilmistir. Test markori olarak sadece bir yerli protein kullaniimasina ragmen, cesitli proteinlerin kombinasyonu
osteoindiiktivite potansiyelinden sorumludur.

Her bir DBM grubunun bu hiicre bazindaki biyodeneme (1) veya immiinodeneme (2) yoluyla test edilmesi OSTEOSET® DBM Peletlerinde sadece
osteoindiiktif potansiyelli DBM kullanildigini temin eder.

Osteoindiiktivite Potansiyeli

Bu DBM ve kalsiyum silfat (OSTEOSET® Peletleri) bilesiminin osteoinduiktivitesi heniiz saptanmamis olup bu nedenle formil bilesenlerinin DBM'nin

osteoindktivite yapisini ne sekilde degistirebilecegi bilinmemektedir. Buna ek olarak, in vitro denemelerden biri tarafindan 6lgiilen DBM bileseninin
osteoindiiktivitesinin OSTEOSET® DBM Peletlerin insanlar tizerindeki klinik performansiyla ne sekilde korelasyon saglayacagi da bilinmemektedir.
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