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BONE-G ACTIVE, travmatik, patolojik veya cerrahi mudahalenin neden oldugu kemik
hasarininin gecici olarak doldurmasinin amaclandigi kusurlu kemik dokusunda, buyumeyi
ve onarimi desteklemek icin tasarlanmis biyouyumlu bir kemik greft malzemesidir.

BONE-G ACTIVE urunleri Travma, Ortopedi, Omurga ve Dis Cerrahisinde kullanilmaktadir.

Tamamen Sentetik ve Hidrofilik Yapi

BONE-G ACTIVE, SiO,, CaO, Na,0, P,O, olmak uzere dort farkli elementin oksit
formlarini icerir ve insan veya hayvan kaynakli bir dokuya sahip degildir. Hidrofilik
yapisindan dolayi fizyolojik serum ve biyolojik sivilar ile kolayca etkilesime girebilir.

Fiziksel Yapi

BONE-G ACTIVE granuler bir yapiya sahiptir ve istek Gzerine farkli boyut ve hacimlerde
sunulabilir.
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Ortalama Partikiil Boyutu 0.25-0.5 mm Ortalama Partikiil Boyutu 1-3 mm

Glvenli ve Steril

BONE-G ACTIVE, kalite yonetim sistemi (ISO 13485: 2016) sertifikali modern ISO Sinif 7
temiz oda laboratuvarinda uretilmistir.

BONE-G ACTIVE, EtOH ile sterilize edilmistir ve 93/42 / EEC Direktifine gére CE Sinifi
Tibbi Cihaz olarak isaretlenmistir.

BONE-G ACTIVE biyouyumluluk testleri (in vitro ve in vivo), biyoaktivite testleri, kimyasal
testler, biyolojik yuk ve sterilite testleri ile test edilmistir.




Amorf Silisyum Tabakasi

Biyoaktivite Reaksiyonu, Osteokonduiksiyon ve Osteostimiilasyon

BONE-G ACTIVE, insan kemiginin mineral fazi olan hidroksiapatite kompozisyon ve
yapl bakimindan buyuk olcude esdeger olan bir kalsiyum fosfat tabakasi
olusturma (biyoaktivite) 6zelligine sahiptir.

BONE-G ACTIVE markali urunun yuzeyinde meydana gelen 11 asamali reaksiyon dizisi
vardir. YUzey reaksiyonlarinin etkisi, cézunebilir iyonik turlerin BONE-G ACTIVE'den
arayuzey cozeltisine (Biyolojik cdzeltiler) hizla sainmasidir. BONE-G ACTIVE yUzeyi
‘ Uzerinde birka¢ saat icinde yuksek yuzey alanli hidratlanmis bir silis ve polikristalin
hidroksil-karbonat apatit (HCA) cift tabakasi olusturulur (Asama 1-5). Reaksiyon
katmanlar, hucreler tarafindan uretilen buyume faktérlerinin adsorpsiyonunu ve
desorpsiyonunu arttirir.

Osteoprogenitor kok hucrelerin baglanmasi, senkronize ¢cogalma ve hucrelerin olgun
osteoblast fenotipine dogru farklilasmasi, BONE-G ACTIVE yuzeyinde hizla meydana
gelir. Osteoprogenitor hucreler, 24-48 saat icinde BONE-G ACTIVE yuzeyini kolonize
. eder ve hlcre bolunmesini, mitozu ve hucre disi matris proteinlerinin Uretimini uyaran
cesitli buyume faktoérlerinin Uretimine baslar. Daha sonra matrisin mineralizasyonunu
takip eden surec icerisinde kollajen-HCA matriksiyle kaplanmis olgun osteositler
olusur, (in vitro ve in vivo 6-12 gun), (Asama 6-11) 4

Biyomolekiiller:
Buylime Faktorleri (vb.)
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Farklilasmis Osteoprogenitor Huicresi
(Osteoblast Hiicresi)

Apatit Tabakasi
ilk 1-2 saat ve sonrasi ilk 24-48 saat ve sonrasi
(Asama 1-5) (Asama 6-11)
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SEM Goruintuleri (A: SBF inkiibasyonundan énce - 35X buyiutmede-, B: SBF
inklibasyonundan sonra 28. Guin - 1KX buyitme-, C: SBF inkiibasyonundan sonra
28. Glin - 15KX buyutme-)

35X buyutmedeki SEM géruntusu, BONE-G ACTIVE'in granuler bir yapiya sahip
oldugunu ve in vitro Simule Vucut Sivisi (SBF) inkUbasyonundan once duz bir yluzeye
(yogun, gozeneksiz yuzey reaktif seramiklere) sahip oldugunu gostermektedir. 1KX ve
15KX buyutmelerindeki SEM goéruntuleri incelendiginde, BONE-G ACTIVE numune-
sinin 28 Gunluk SBF inkubasyonu sonunda, yuzeyinde Ca-P ¢okelmesi ve Hidroksiapa-
tit (HA; Ca/P mol orani = 1.67) birikimi oldugu gézlemlenmistir. Ek olarak, 1KX ve 15KX
buyutmelerde gosterilen amorf Ca-P c¢okeltmesi, kemik hucrelerinin ve buUyume
faktorleri gibi bazi biyomolekullerin gocunu ve baglanmasini kolaylastirir. BONE-G
ACTIVE vylzeyi uzerinde HA olusumunun varligi, dogrudan kemik ile kimyasal
baglanma yoluyla baglanmayi tesvik eder (biyoaktif fiksasyon) 4.
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FT-IR grafikleri (Siyah Spektrum: SBF inkiibasyonundan énce, Yesil Spektrum: SBF
inklibasyonundan sonra 7. Gun, Mavi Spektrum: SBF
inklibasyonundan sonra 28. Giin)

FT-IR grafikleri incelendiginde, BONE-G ACTIVE' in iki spesifik pik noktasi vardir, 930
cm™deki pik ve 1070 cm™deki pik sirasiyla Si-O-Si ve Si-O (Siyah Spektrum) baglarini
temsil etmektedir. BONE-G ACTIVE markali urunun SBF inkubasyonundan sonra
yUzeyinde meydana gelen kimyasal bag degisimine bagli olarak, 1090 cm™de elde
edilen pik, hidroksiapatitin (Yesil Spektrum ve Mavi Spektrum) varligini gosteren P-O
bagini gostermektedir. Ayrica, P-O pik yogunlugu SBF inkubasyon suresinin
artmasina bagli olarak artmaktadir #234,
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XRD Grafikleri (XRD patern A: SBF inkiibasyonundan énce, XRD patern B: SBF
inkiibasyonundan sonra 7. Glin, XRD patern C: SBF inkiibasyonundan sonra 28. Giin)

BONE-G ACTIVE, XRD patern A ile kanitlanmis amorf bir yapiya sahiptir. Ote yandan, 7
Gunluk SBF inkUbasyonunun sonunda, XRD patern B, 26 = 29 * ve 32 ° 'de iki spesifik pik
gosterir; JCPDS (Toz Kirinim Standartlari Ortak Komitesi) Kart No.090432, hidroksiapatit;
" ve ayrica XRD paterni B, 20 = 44 ° 'de spesifik bir pik gosterir; ICSD (inorganik Kristal
Yap! Veritabani) Ref. 010740566, hidroksiapatit; “". Ek olarak, 28 Gun SBF
inkUbasyonunun sonunda, 26 = 29 °, 32 * 'de daha yogun pikler elde edilmistir ve
20 = 26 " de pik (JCPDS Kart No0.090432, hidroksiapatit; ") XRD patern C ile
gozlemlenmistir. Bu sonucglar, BONE-G ACTIVE markali urtanun, kemik dokusuyla
kimyasal baglanma ile iliskili biyoaktivite oOzelliklerine sahip oldugunu ve
inkUbasyon suresi arttikca baglamanin artacagini gostermektedir 234,
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Uriin Adi Referans Kodu Partikil Boyutu Hacim

BGA1.3/10 1-3 10
BONE-G ACTIVE BGAL3/5 -3 5
BGAO05.1/5 0.5-1 5
BGAO05.1/4 0.5-1 4
BGAO5.1/3 0.5-1 3
BGAO05.1/2 0.5-1 2
BGAO5.1/1 0.5-1 1
BGA025.05/5 0.25-0.5 5
BGA025.05/4 0.25-0.5 4
BGA025.05/3 0.25-0.5 3
BGA025.05/2 0.25-0.5 2
BGA025.05/1 0.25-0.5 1
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