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THVISTELMA TUOTTEEN TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA (SSCP)

Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus

Tamdn turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyd koskevan yhteenvedon (SSCP) tarkoituksena
on antaa yleisesti saataville pdivitetty yhteenveto lddkinndllisen laitteen turvallisuuden ja
kliinisen suorituskyvyn tarkeimmistd ndkokohdista. Alla esitetyt tiedot on tarkoitettu
potilaille tai maallikoille. Terveydenhuollon ammattilaisille laadittu kattavampi tiivistelma
laitteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd on tdmdn asiakirjan ensimmdisessd
0sassa.

Tiivistelmdn tarkoituksena ei ole antaa yleisid neuvoja sairauden hoitoon. Ota yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttdvda terveydentilastasi tai implantin
kdytostd omassa henkilékohtaisessa tilanteessasi. Tdtd tiivistelmdad ei ole tarkoitettu
korvaamaan implanttikorttia tai kéyttéohjetta, jotka tarjoavat tietoa laitteen turvallisesta
kéytosta.

1. Laitteen tunnistetiedot ja yleista tietoa

1.1. Laitteen kauppanimi/kauppanimet

Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus
Muut kauppanimet: Inion CPS BioRestore™, Inion OTPS BioRestore™, Inion GTR
BioRestore™

1.2. Yleinen kuvaus

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -implantit on valmistettu absorboituvasta
bioaktiivisesta lasista. Implantit on tarkoitettu tayttamaan luun vauriokohdat ja
tarjoamaan matriisin uuden luun muodostumiselle, implanttimateriaalin hiljalleen
biohajotessa. Uutta luuta muodostuu huokoisen bioaktiivisen materiaalin luun kasvua
tukevien ja stimuloivien (eli osteokonduktiivisten ja osteostimulatiivisten) ominaisuuksien
avulla.

Implantit eivat pysy elimistossa pysyvasti, silla suurin osa materiaalista muuntuu luuksi ja
biohajoaa kuudessa kuukaudessa.

Implantteja on saatavana murskeena ja erikokoisina blokkimuotoisina implantteina. Niita
ei ole tarkoitettu kantamaan kuormaa.

Inion BioRestore™ Plus -implanttien tiheys on hieman suurempi kuin Inion BioRestore™ -
implanttien, mika parantaa niiden kasittely- ja muotoiluominaisuuksia
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valmisteluvaiheessa. Kaikki kiinteat blokkimuotoiset implantit voidaan leikata tai
muotoilla leikkauskohdan anatomiaan sopiviksi.

1.3. Valmistajan nimi ja osoite

Inion Oy
Laakarinkatu 2
FI-33520 Tampere
SUOMI

1.4. Tuotteen Basic UDI-DI-tunniste
6438408INIONBIORESTORERQ
1.5. CE-merkintavuosi

= 2007 Alkuperainen Inion BioRestore™ implanttien CE-merkinta.

= 2009 Inion BioRestore™ Plus -implanttien CE-merkinta.

= 2020 Inion BioRestore™ -murskeen ruiskupakkauksien ja uusien pakkauskokojen CE-
merkinta.

2. Laitteen kayttotarkoitus

2.1. Kayttotarkoitus

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus on bioaktiivinen, absorboituva, synteettinen
luusiirrekorvike. Tuotteet on tarkoitettu luuaineksen puutosten tai aukkojen tayttamiseen,
palauttamiseen ja/tai vahvistamiseen muodostamalla uutta luuta, mika saavutetaan
huokoisen bioaktiivisen materiaalin luun kasvua tukevien ja stimuloivien ominaisuuksien
avulla.

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -tuotetta kaytetaan joko yksinaan tai
yhdessa autogeenisten (potilaan oman) tai allograftisten (luovuttajan/toisen ihmisen)
luusiirteiden kanssa.

2.2. Kayttoaiheet ja potilaskohderyhmat

Kdyttoaiheet:
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Inion BioRestore™ -murske on tarkoitettu asetettavaksi varovasti luurangon luuaineksen
puutoskohtiin tai aukkoihin seuraavien luuvaurioiden tayttamista, korjaamista ja/tai
vahvistamista varten:

= alaleuan tai ylaleuan ja kasvojen luuvauriot, ja

= raajojen, selkarangan ja lantion luuvauriot.

Blokkimaiset Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus -implantit on tarkoitettu
asetettavaksi varovasti luurangon luuaineksen puutoskohtiin tai aukkoihin seuraavien
luuvaurioiden tayttamista ja/tai korjaamista varten:

= raajojen luuvauriot.

Luuvauriot voivat olla kirurgisesti aiheutettuja tai traumasta johtuvia.
Kohdepotilasryhmat

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -tuotteiden kohdepotilasryhma on
aikuispotilaat, jotka tarvitsevat luusiirrekirurgiaa, ja joilla ei ole vasta-aiheita.

2.3. Kayton vasta-aiheet

= Luuvauriot, jotka vaikuttavat olennaisesti luurakenteen vakauteen.
= Aktiiviset tai potentiaaliset infektiot.
= Tietyt potilaan tilat, kuten:

1. Luuston kasvuun vaikuttava laakitys (esimerkiksi jatkuva glukokortikoidien kaytto
> 10 mg/paiva edellisten 3 kuukauden aikana). Estrogeenikorvaushoito on
sallittua.

2. Jatkuvan antikoagulanttihoidon tarve (esimerkiksi hepariini). Coumadinin tai
aspiriinin ennaltaehkaiseva kaytto leikkauksen jalkeen on sallittua.

3. Aineenvaihduntasairaus, jonka tiedetaan heikentavan luun paranemista ja
mineralisaatiota (esimerkiksi huonossa hoitotasapainossa oleva insuliinihoitoa
vaativa diabetes, renaalinen osteodystrofia, Pagetin tauti), ei kuitenkaan
primaarinen osteoporoosi.

4. Muut tilat tai sairaudet, jotka estavat pehmytkudoksen ja luun kunnollisen
paranemisen.

5. Viat, joiden korjaukseen tarvitaan yli 30 cm?siirremateriaalia.

6. Heikko verenkierto.

7. Syyt, joiden vuoksi potilaan yhteistyota ei pystyta takaamaan (esimerkiksi
alkoholismi tai huumeiden kaytto).

8. Potilaat, joiden tiedetaan olevan allergisia implantin ainesosille tai sen
hajoamistuotteille.
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3. Tuotteen kuvaus

3.1. Tuotteen kuvaus ja potilaan kudosten kanssa kosketuksiin joutuvat
materiaalit/ainesosat

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -implantit on valmistettu absorboituvasta
bioaktiivisesta lasista.

Suurin mahdollinen implantoitava maara materiaalia on 39 grammaa potilasta kohden.
Tassa tapauksessa implantoitujen materiaalien ainesosien maara on: SiO, (Kvartsihiekka)
19,7 g, K,0 (Kaliumoksidi) 6,3 g, CaO (Kalsiumoksidi) 5,3 g, Na,O (Natriumoksidi) 4,3 g, P,Os
(Fosforipentoksidi) 1,2 g, MgO (Magnesiumoksidi) 1,2 g, B,O; (Diboronitrioksidi) 0,5 g ja
TiO, (Titaanioksidi) 0,1 g.

Todistusaineisto osoittaa, etta implanttien bioabsorboituva ja bioaktiivinen materiaali on
turvallinen kaytossa. Implanttien mekaaninen lujuus ja hajoamisominaisuudet ovat
riittavat, ja ne soveltuvat nain hyvin luuston luuaineksen puutoskohtiin tai aukkoihin
puutosten tayttamiseen, korjaamiseen ja/tai luuaineksen vahvistamista varten.

Kuvassa 1 on esimerkkikuva implanteista.

Kuva 1. Esimerkkikuva implanteista

3.2. Tiedot tuotteessa mahdollisesti olevista lddkeaineista
Ei lddkeaineita.
3.3. Kuvaus siita, miten tuote saavuttaa tarkoitetun vaikutustapansa

Bioaktiivista lasia on kaytetty ladketieteessa turvallisesti jo pitkdaan. Lasin pinta muuttuu
kineettisesti ajan kuluessa, kun tuote implantoidaan elavaan kudokseen. Pintareaktion
tuloksena syntyy kalsiumfosfaattikerros, jonka koostumus ja rakenne vastaavat
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olennaisilta osin luussa esiintyvaa hydroksiapatiittia. Kerros muodostaa tukirakenteen
potilaan uuden luun kasvulle ja mahdollistaa vaurion taydellisen korjaantumisen.

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus, -materiaalin prekliinisten testien ja
kliinisten tietojen perusteella valtaosa materiaalista muodostuu luuksi ja hajoaa in vivo -
olosuhteissa kuudessa kuukaudessa.

3.4. Kuvaus mahdollisista lisavarusteista

Ei lisdvarusteita.

4. Tuotteeseen liittyvat riskit ja varoitukset

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos koet, ettd sinulla on tuotteeseen tai sen
kayttoon liittyvié haittavaikutuksia, tai jos olet huolissasi riskeistd. Tamdn asiakirjan
tarkoituksena ei ole korvata terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tarvittaessa kdytévad
konsultaatiota.

4.1 Miten mahdollisia riskeja on valvottu tai hallittu

Vain kirurgian ammattilaiset kayttavat Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus -
tuotteita. Kirurgin tulisi tutustua luusiirremenetelmiin ja sisaisen/ulkoisen kiinnityksen
menetelmiin, tuotteisiin, niiden kayttotapaan ja toimenpiteen etenemiseen ennen
toimenpiteen suorittamista.

Kirurgia on informoitu tuotteeseen liittyvista jaannosriskeista ja ei-toivotuista
sivuvaikutuksista jokaisen tuotepakkauksen mukana tulevassa kayttoohjeessa, joka on
ladattavissa myds Inion Oy:n internet-sivuilta.

4.2 Jaannosriskit ja ei-toivotut sivuvaikutukset

Potilaalle mahdollisesti haittaa aiheuttavat jaannosriskit ja ei-toivotut sivuvaikutukset
ovat samanlaisia kuin on odotettavissa autogeenisten luusiirteiden kayton yhteydessa:

= Vieraiden materiaalien implantointi voi aiheuttaa tulehduksen tai allergisen reaktion.

= Implantin virheellinen valinta, sijoitus tai asetus voi aiheuttaa ei-toivottuja seurauksia
(esimerkiksi viivastynyt luun muodostus, mekaaninen arsytys), tai implantin
sarkymisen.

* Implantti saattaa sarkya tai irrota liian aikaisen rasituksen, aktiviteetin tai
kuormituksen vuoksi.
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= Kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvat infektiot, kuten haavan pinnallinen infektio,
haavan syva infektio, ja haavan syva infektio, johon liittyy osteomyeliitti.

= Kirurgisen trauman mahdollisesti aiheuttamat hermoston ja verisuonten vauriot.

= Ohut pehmytkudoskerros implantin paalla tai implantin kaytto paikassa, jossa siirretta
ei pystyta sulkemaan asianmukaisesti (siirremateriaalin liikkumisen ja siirtymisen
estamiseksi), voi lisata komplikaatioiden riskia.

= Kirurgisten toimenpiteiden vuoksi voi syntya muun muassa seuraavia komplikaatioita:
viivastynyt tai epaonnistunut luun muodostuminen, luusiirteen haviaminen, siirteen
kohouma ja/tai siirtyminen, kipu, turvotus ja yleiset anestesiaan ja/tai leikkaukseen
liittyvat komplikaatiot.

Implanttien asentamiseen liittyvat jadnndsriskit, jotka voivat aiheuttaa kdyttdjdlle haittaa:

= Implantin virheellinen valinta, sijoitus tai asetus voi aiheuttaa ei-toivottuja seurauksia
(esimerkiksi viivastynyt luun muodostus, mekaaninen arsytys), tai implantin
sarkymisen.

Erityispotilasryhmdt

= Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus-tuotteiden kaytosta raskaana olevilla
naisilla ei ole tietoja.

4.3 Varoitukset ja varotoimenpiteet

Kaikki tuotteen kdyttéohjeessa listatut varoitukset on suunnattu leikkaussalin
henkilokunnalle, eika niilla ole merkitysta potilaalle ennen tai jalkeen leikkauksen.
Varoitukset on lueteltu Inion Oy:n verkkosivustolle sijoitetussa sahkoisessa
kdyttoohjeessa.

Varotoimenpiteet, joilla on merkitysta potilaalle ennen tai jalkeen leikkauksen, on lueteltu
alla. Jotkin toimenpiteista on suunnattu ainoastaan leikkaavalle tiimille. Kaikki
varotoimenpiteet on lueteltu Inion Oy:n verkkosivustolle sijoitetussa sahkoisessa
kdyttoohjeessa.

= Potilas ei saa kohdistaa mekaanista kuormaa kayttokohtaan ainakaan 5-6 kuukauden
aikana Inion BioRestore ™ [ Inion BioRestore™ Plus -siirteen implantoinnista. Inion
BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -luusiirreimplantti saattaa sarkya tai irrota liian
aikaisen rasituksen, aktiviteetin tai kuormituksen vuoksi.

= Ohut pehmytkudoskerros implantin paalla tai implantin kaytto paikassa, jossa siirretta
ei pystyta sulkemaan asianmukaisesti (materiaalin liilkkumisen ja siirtymisen
estamiseksi), voi lisata komplikaatioiden riskia.

4.4 Yhteenveto mahdollisista turvallisuutta koskevista korjaavista toimista, jos niita on
toteutettu
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Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -laitteille ei ole tehty turvallisuuteen liittyvia
korjaavia toimenpiteita (takaisinvetoja) alkuperdisen, vuoden 2007 CE-sertifioinnin
jalkeen.

5 Yhteenveto kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen

jalkeisesta kliinisesta seurannasta

5.1 Taustaa laitteen kliinisesta kaytosta

Ensimmaiset Inion BioRestore™ -tuotteet saivat CE-merkinnan alun perin vuonna 2007.
Sen jalkeen laitetta on myyty Euroopassa, Yhdysvalloissa ja lukuisissa muissa maissa
ympari maailmaa ilman merkittavia muutoksia tuotteeseen tai sen suunnitteluun.
Markkinoille tulon jalkeiset pitkan aikavalin tiedot osoittavat tuotteen kliinisen
turvallisuuden ja suorituskyvyn. Naita implantteja on kaytetty noin 36 200 kirurgisessa
operaatiossa niiden markkinoille saattamisen jalkeen vuosina 2007-2022.

Bioaktiivista lasia on kaytetty ladketieteessa turvallisesti jo pitkaan. Inion BioRestore™ /
Inion BioRestore™ Plus -luusiirrekorvikkeen suunnitteluun, valmistukseen tai kirurgiseen
kayttoon ei liity uusia tai innovatiivisia raaka-aineita, prosesseja, kokoonpanoja tai
tekniikoita.

5.2 Kliiniset todisteet CE-merkintaa varten

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -tuotteita on tutkittu tutkijalahtoisissa
kliinisissa tutkimuksissa. Laaketieteellisen alan lehdissa on julkaistu tieteellisia
artikkeleita, joissa esitellaan naiden tutkimusten tuloksia. Lisaksi Inion BioRestore™ /
Inion BioRestore™ Plus -tuotteille on tehty yksi kliininen tutkimus ja kuusi markkinoille
saattamisen jalkeista kliinista seurantatutkimusta alkuperadisen CE-sertifioinnin jalkeen.

Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus -tuotteista saatavilla olevat kliiniset tiedot
osoittavat tuotteiden suorituskyvyn ja turvallisuuden niiden suunnitellussa
kayttotarkoituksessa. Nain ollen tietoja tuotteiden suorituskyvysta ja turvallisuudesta on
saatavilla olennaisista kirurgisista kayttokohteista ja potilasryhmista. Tuotteisiin liitettyjen
haittavaikutusten luonne, vakavuus ja esiintymistiheys ovat samantapaisia kuin
samankaltaisten tuotteiden haittatapahtumista julkaistut vastaavat tiedot.

5.3 Tuoteturvallisuus ja suorituskyky

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -tuotteiden kaytto ilmoitetuissa
kayttoaiheissa on turvallista, kun noudatetaan kdyttdohjeita. Lisaksi Inion BioRestore™ -
tuotteiden suorituskyky ja turvallisuus on todistettu seka kliinisessa kaytossa etta
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markkinoille saattamisen jalkeisilla, kaytosta saaduilla kokemuksilla ja tuloksilla.
Mainittavia turvallisuusongelmia ei ole ilmennyt.

Taulukossa 1 esitetaan yhteenveto kliinisista tiedoista ja raportoiduista kliinisista
tuloksista. Tiedot ovat peraisin Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus -tuotteita
sisaltaneista kliinisista tutkimuksista ja julkaisuista.

Taulukko 1. Yhteenveto Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus -tuotteiden kliinisistd
tiedoista ja raportoiduista kliinisistd tuloksista

Kdyttotarkoitus ja
kdyttoaiheet:

Raportoitu suorituskyky:

Hyadyt:

Raportoidut Riskit/
Turvallisuus:

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus on bioaktiivinen, absorboituva,
synteettinen luusiirrekorvike, joka on tarkoitettu luuaineksen puutosten tai aukkojen
tayttamiseen, palauttamiseen ja/tai luuaineksen vahvistamiseen muodostamalla
uutta luuta, mika saavutetaan huokoisen bioaktiivisen materiaalin
osteokonduktiivisten ja osteostimuloivien ominaisuuksien avulla. Inion BioRestore™
[ Inion BioRestore™ Plus -tuotetta kdytetdan yksindan tai yhdessa autogeenisten tai
allograftisten luusiirteiden kanssa.

Inion BioRestore™ (Inion CPS BioRestore ™, Inion GTR BioRestore ™, and Inion OTPS
BioRestore ™) -murske on tarkoitettu asetettavaksi varovasti luurangon luuaineksen
puutoskohtiin tai aukkoihin alaleuan tai yldleuan ja kasvojen luuvaurioiden seka
raajojen, selkdrangan ja lantion luuvaurioiden tayttdmistd, korjaamista ja/tai
luuaineksen vahvistamista varten. Luuvauriot voivat olla kirurgisesti aiheutettuja tai
traumasta johtuvia.

Blokkimaiset Inion BioRestore ™ [ Inion BioRestore ™ Plus -implantit on tarkoitettu
asetettavaksi varovasti luurangon luuaineksen puutoskohtiin tai aukkoihin raajojen
luuvaurioiden korjaamista varten. Luuvauriot voivat olla kirurgisesti aiheutettuja tai
traumasta johtuvia.

100-prosenttinen luutuminen seurannan paattyessa.

(luun fuusiotapausten lukumdédrd tapausten kokonaismddrdstd *100%)

Potilaan luun luutuminen/paraneminen, kun siirto on tehty bioabsorboituvan,
bioaktiivisen implantin avulla.

Synteettisen materiaalin ansiosta ei tarvita luusiirteen kerdysta potilaalta itseltaan.
Steriili, antimikrobinen, hyvin siedetty materiaali.

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus - tuotteisiin liittyvida komplikaatioita
raportoitiin 0 % seurantajakson loppuun mennessa.

(komplikaatiotapausten mdédrd kaikista leikkauksista *100 %)

Inion BioRestore™ /[ Inion BioRestore™ Plus - tuotteisiin liittyvia
viivastyneitd/luutumatta jaaneita tapauksia raportoitiin 0 % seurantajakson loppuun
mennessa.

(viivdstyneen luutumisen/luutumatta jdéneiden tapausten médrd kaikista
leikkauksista *100 %)

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus - tuotteisiin liittyvia
leikkaushaavan/aloitusviillon paranemiseen liittyvida ongelmia raportoitiin 0 %
seurantajakson loppuun mennessa.

(epdonnistuneiden leikkaushaavojen/aloitusviiltojen paranemistapausten mddrd
kaikista tapauksista *100 %)
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Myyntitiedoista ja valituksista keratty informaatio tukee edella taulukossa 1 esitettyja
tietoja: kokonaiskomplikaatioiden ja yksittaisten komplikaatioiden maara tuotelinjan
lanseerauksen jalkeen on 0,00 %.

Tiedot osoittavat, etta tuotteen hyoty/riskiprofiili on selvasti positiivinen, ja Inionille
ilmoitetut, kliinisista tutkimuksista tai julkaistusta kirjallisuudesta saadut tulokset
osoittavat luun taydellisen paranemisen/luutumisen ilman komplikaatioita.

Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -valmisteen kliinisesta kaytosta raskaana
olevilla naisilla ei ole tietoja. Markkinoille saattamisen jalkeen keratyt tiedot eivat viittaa
mihinkaan erityisiin potilasryhmiin tai kayttoaihealueisiin, joilla olisi erityisia
komplikaatioita tai poikkeava hyoty/riskiprofiili.

Potilasturvallisuuden varmistamiseksi Inion keraa ja analysoi jatkuvasti ja
jarjestelmallisesti tietoja Inion BioRestore™ / Inion BioRestore™ Plus -tuotteista ja
muista vastaavista tuotteista markkinoille saattamisen jalkeisessa vaiheessa. Seka
ennakoivia toimintatapoja ja menetelmia etta valituksia ja markkinakokemusta kaytetaan
lahdetietoina mahdollisten uusien riskien ja hyotyjen arvioimiseksi seka kehityssuuntien
havaitsemiseksi kerattyjen tietojen pohjalta.

Tuote on ollut markkinoilla muuttumattomana pitkaan, ja markkinoille saattamisen
jalkeiset pitkan aikavalin tiedot osoittavat laitteen kliinisen turvallisuuden ja
suorituskyvyn. Jotta tuotteista saataisiin kuitenkin lisaa kliinista tietoa, Inion
BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -tuotteista on parhaillaan tekeilla kaksi
markkinoille saattamisen jalkeista kliinista seurantatutkimusta.

6 Mahdolliset vaihtoehtoiset diagnostiikka- ja hoitomuodot

Vaihtoehtoisia hoitomuotoja harkittaessa on suositeltavaa ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen, joka voi ottaa huomioon yksiléllisen tilanteesi.

Luuvaurioiden korvaamiseen kaytetyt materiaalit ovat kehittyneet historian saatossa.
Sopivia luusiirremateriaaleja ovat esimerkiksi biologiset, kuten auto- ja allografit,
synteettiset siirrannaismateriaalit, kuten keramiikkapohjaiset siirteet ja bioaktiivinen lasi,
seka kasvutekijoihin perustuvat siirteet.

Autografteja eli muualta potilaan omasta kehosta otettuja siirrannaisia pidetaan
luusiirrannadisten “kultaisena standardina”. Muita yleisia siirretyyppeja ovat allografit eli
luovutetut siirteet seka synteettiset luusiirteet.

Taulukossa 2 on esimerkkeja biologisista ja synteettisista siirteista, jotka on luokiteltu
siirretyypin mukaan.
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THVISTELMA TUOTTEEN TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA (SSCP)

Taulukko 2. Esimerkkeja biologisista ja synteettisista luusiirremateriaaleista luokiteltuna

siirretyypin mukaan.

TYYPPI

KUVAUS

Autotransplantaatti
(Autografti)

Luovutettu siirre
(Allografti)
Ksenotransplantaatti
Kasvutekijoihin
perustuva siirre
Keraaminen siirre
Polymeeripohjainen

siirre

Komposiitit

Luusiirre muualta potilaan omasta kehosta.
Luovutettu luu- tai rustosiirre toiselta ihmiselta. Luovutettua luuta voidaan kayttaa ainoana
siirteena tai yhdessa muiden siirremateriaalien kanssa.

Elaimelta peraisin oleva luusiirre, jota voidaan kayttaa joko ainoana siirteena tai yhdessa
muiden siirremateriaalien kanssa (naudan tai sian luu, korallit)

Luonnolliset ja yhdistetyt kasvutekijat, joita voidaan kayttaa joko yksindan tai yhdessa
muiden siirremateriaalien kanssa.

Sisaltda kalsiumsulfaattia, kalsiumfosfaattia ja bioaktiivista lasia yksindan tai yhdessa.

Seka hajoavat ettd hajoamattomat polymeerit, joita kdytetdan yksindaan tai yhdessa muiden
siirremateriaalien kanssa.

Kahden tai useamman eri materiaalin (esim. polymeeri/keramiikka) yhdistelma haluttua
kayttokohdetta varten.

7 Tuotteen kayttajan suositeltu koulutus

Vain ammattitaitoiset kirurgit kayttavat Inion BioRestore™ [ Inion BioRestore™ Plus -
tuotteita. Kayttdjien on tunnettava laitteet, niiden erityisluonne (biohajoavuus),
kayttotapa ja kirurginen toimenpide ennen leikkauksen suorittamista.
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