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Anvand ej om forpackningen ar skadad

Klagomal/rapportering av incidenter:

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband
med anvandning av produkten ska rapporteras
till OssDsign: clinical@ossdsign.com samt

till nationell behérig myndighet i det land dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.
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Bruksanvisning

OssDsign® Cranial PSI Accessories
Specialanpassad produkt
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OssDsign® Cranial PSI Accessories

Inledning
OssDsign Cranial PSI Accessories finns tillgdngliga

till OssDsign Cranial PSI (patientspecifikt implantat).

Varje tillbehor dr en specialanpassad produkt som
tillverkas specifikt efter patientens unika anatomi.
Tillbehoren OssDsign Cranial PSI Accessories

ar hjalpmedel for att kirurgen ska kunna uppna
bésta mojliga inpassning av OssDsign Cranial PSI.
Tillgédngliga tillbehor ar Original och Modified
Anatomical Model, Cranial Implant Trial och
Plastic Drawing Guide. Léds om tillbehdrens avsedda
anvindningsomraden nedan.

Avsedd anvandning

Anatomical Model Original
Avsedd att anvéndas for visuell och taktil vigledning
och kartldggning av patientens anatomi.

Anatomical Model Modified

Avsedd att anvéndas for visuell och taktil vigledning
och kartldggning av patientens anatomi efter att det
specifika omréadet av intresse har avldgsnats.

Cranial Implant Trial

Avsett att anvidndas som en perioperativ kirurgisk
guide genom att underldtta exakt visualisering,
placering och inpassning av motsvarande OssDsign
Cranial PSI.

Plastic Drawing Guide

Avsedd att anvéndas under operation som en
perioperativ kirurgisk guide for att underlétta exakt
placering och inpassning av motsvarande OssDsign
Cranial PSI.

/\ Varningar

* Alla anvisningar maste ha lasts och forstatts innan
produkten anvénds kliniskt.

» Ska ej implanteras. OssDsign Cranial PSI
Accessories &r inte avsedda att implanteras.

* Anatomical Model Original och Anatomical
Model Modified ér endast avsedda for icke-steril
anvindning.

Kontraindikationer

OssDsign Cranial PSI Accessories dr inte avsedda att
anvindas tillsammans med:

* Andra produkter 4n motsvarande OssDsign
Cranial PSI.

* Andra procedurer eller tillimpningar d4n de som
beskrivs i bruksanvisningen till OssDsign Cranial
PSI Accessories.

* Skruvar av en lingd som kan komma i kontakt
med dura. For att sidkerstélla att skruvar inte
tranger in i duran maste de vara kortare dn
tjockleken pa det ben i vilket de ska fastas.
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Cranial Implant Trial (levereras steril)
1. Defekten exponeras kirurgiskt enligt den procedur
som kirurgen har valt.

2. Om Plastic Drawing Guide ingar i kitet, ska
produkten appliceras enligt beskrivningen i
foregdende avsnitt innan sterilbarridren for Cranial
Implant Trial bryts.

3. Placera Cranial Implant Trial i kraniekaviteten

i enlighet med Fig. 10a for att avgora om
motsvarande OssDsign Cranial PSI dr kompatibel
med kraniekaviteten. Riktningsmarkoéren (Fig. 10b)
pekar mot den anteriora delen av patientens kranium.
Oppna inte OssDsign Cranial PSI-produkten forrin
inpassning av Cranial Implant Trial &r bekraftad.

4. Om Cranial Implant Trial inte passar i
kraniekaviteten, undersok vilka regioner som hindrar
optimal inpassning och atgdrda dessa pé det sitt som
bedoms vara nodvéandigt.

5. Nir Cranial Implant Trial passar i kraniekaviteten,
notera fixeringsmarkorerna pa produkten som visar
lokaliseringen for fixeringsarmarna for motsvarande
OssDsign Cranial PSI. Ytterligare dissektion av
vavnad kan behovas for att mojliggora korrekt
fixering av OssDsign Cranial PSI (cirka 10 mm utat
frén kanten pa Cranial Implant Trial, (Fig. 11).

Fig. 10a

Fig. 10b
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OssDsign® Cranial PSI Accessories

Procedur

Kontrollera produktmérkningen f6r OssDsign Cranial
PSI Accessories och OssDsign Cranial PSI, patient-
1D, utgangsdatum, antal komponenter som finns till
hands och att alla dr avsedda for samma patient.

Kontrollera att sterilbarridren &r intakt for OssDsign
Cranial PSI, Cranial Implant Trial och Plastic
Drawing Guide innan operationen pabdérjas.

Se foljande produktspecifika procedursteg for
respektive OssDsign Cranial PSI Accessories-
produkt.

Anatomical Model Original (icke-steril)
Produkten kan anvindas under preoperativ planering
for att hjélpa slutanviandaren att kartldgga patientens
aktuella skelettanatomi, med hénsyn till andra
strukturer i relation till det befintliga skelettet (Fig.
1-3). Eftersom Anatomical Model Original inte dr
steril 4r den inte avsedd att komma i kontakt med
sterila produkter.

Fig. 1
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Anatomical Model Modified (icke-steril]
Produkten kan anvindas under preoperativ planering
for att hjélpa slutanvindaren att kartldgga patientens
aktuella skelettanatomi efter planerade modifieringar,
med hénsyn till andra strukturer relaterade till det
befintliga skelettet (Fig. 4-6).

Eftersom Anatomical Model Modified inte &r steril
dr den inte avsedd att komma i kontakt med sterila
produkter.

Anatomical Model Modified kan vara forsedd

med fixationsmarkorer som visar placeringen av
fixeringsarmarna pa motsvarande OssDsign Cranial
PSI (Fig. 5).

Anatomical Model Modified kan delas in i X/Y/Z-
sektioner enligt kirurgens 6nskemal for att underlitta
visuell atkomst (Fig. 6).




OssDsign® Cranial PSI Accessories

Plastic Drawing Guide (levereras steril)
1. Defekten exponeras kirurgiskt enligt den procedur
som kirurgen har valt.

2. Placera omsorgsfullt Plastic Drawing Guide i
forhallande till den avsedda anatomiska regionen;
ett visuellt hjdlpmedel medfoljer i férpackningen.
Produkten positioneras med fixeringsarmar som
placerats pa benet (Fig. 7). Plastic Drawing Guide
ar konstruerad for att passa en specifik anatomisk
topografi.

3. Plastic Drawing Guide fésts pa benet med av
kirurgen valda koniska (forsdnkta) titanskruvar som
lampar sig for kranioplastik, genom att skruvarna
sdtts in i fixeringshalen (Fig. 8).

4. Nir guiden har fixerats, kan kirurgen anvénda

valda ritverktyg for att markera kraniekavitetens kant.

Linjen dras langs produktens inre omkrets (Fig. 9).

5. Nir en tydlig linje har markerats, ska
fixeringsskruvarna och Plastic Drawing Guide

tas bort innan overflodigt ben avldgsnas langs

den markerade linjen enligt standardpraxis. Den
markerade linjen inkluderar allt ben som maste tas
bort for att motsvarande OssDsign Cranial PSI ska
kunna placeras korrekt.

Anm.: Om en kranieperforator anvinds for att skapa
ett ingangshal, se till att borrhalet dr placerat inom
den markerade linjen.

Fig. 7

Fig. 8

Fig. 9
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Forsiktighetsatgarder

1. Innan proceduren pabdrjas: Lds och forsté alla
varningar, kontraindikationer, forsiktighetsatgarder,
proceduranvisningar och avsedd anvéndning.
Kontrollera att alla komponenter som behdvs for
proceduren finns till hands.

2. Cranial Implant Trial och Plastic Drawing Guide
far endast anvindas i steril operationsmiljo.

3. Cranial PSI Accessories far endast anvindas av
utbildad och erfaren véardpersonal.

4. Se till att tillréackligt med vdvnad runt defekten
har preparerats for att mojliggora korrekt placering
av enheten.

5. Varje produkt har utformats for en specifik defekt.
Anvind inte kraft for att placera produkten. Om
optimal passform inte uppnas, anvénd inte kraft da
det kan skada produkten.

6. For att sikerstilla att skruvar inte tranger in i
duran maste de vara kortare dn tjockleken pa det ben
i vilket de ska fastas.

7. For att sdkerstilla tillracklig fixering méste
skruvhuvudet vara storre @n hélet i infastningsarmen.

8. En alltfor kraftig atdragning av skruvarna kan leda
till att skruvarna dras ut ur benet. Om sa skulle ske,
kan nod- eller sjdlvgédngande skruvar anvindas. Folj i
sa fall skruvtillverkarens bruksanvisning.

9. Anvénd inte Plastic Drawing Guide under
trimningsforfarandet.

10. Anvénd inte en produkt som har skadats eller
felhanterats fore operation.

11. Produkten fir inte teranvindas. Ateranvindning
kan leda till infektion pa grund av kontaminering av
produkten.

12. Kirurgen dr ansvarig for att identifiera ldmpliga
patienter och procedurer.

Méjliga komplikationer

* Ruptur pa duran orsakad av skruvar som kommer i
kontakt med duran.
* Polyamidallergi.

Sterilitet

Plastic Drawing Guide och Cranial Implant Trial
levereras sterila. Far ej omsteriliseras.

Tillverkaren anvénder steriliseringsmetoden
angsterilisering (20 minuter, 121°C). Tillverkaren
kan inte garantera produktens sterilitet om
innerforpackningens forsegling har brutits, om
forpackningen 6ppnas pa felaktigt sétt eller om
produkten felhanteras.

Anatomical Model Original och Anatomical
Model Modified ar endast avsedda for icke-steril
anvindning.

Lagring
Férvaras i 4-34°C (40-93°F).

Kassering

* En icke-kontaminerad produkt kan kasseras bland
vanligt avfall.

* En kontaminerad produkt ska kasseras som
biologiskt riskavfall.




