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Klagomal/rapportering av incidenter:

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband
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till OssDsign: clinical@ossdsign.com samt

till nationell behérig myndighet i det land dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.
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OssDsign® Drawing Guide

Inledning

OssDsign Drawing Guide ér ett tillbehor till
OssDsign Cranial PSI (Patientspecifikt implantat).
Varje Drawing Guide &r ett specialanpassat tillbehor
som har skapats for en patients specifika anatomiska
behov.

Drawing Guide bestér av en titanram som fixeras
med hjilp av infastningspunkter, motsvarande
OssDsign Cranial PSI. Titanramen hjélper kirurgen
att markera en linje pa benytan som stimmer dverens
med den kraniala 6ppningen for det patientspecifika
implantatet. Efter borttagandet av Drawing Guiden
kan kirurgen saga det kraniala benet efter den dragna
linjen.

Avsedd anvandning

OssDsign Drawing Guide ar avsedd for att anvindas
som ett perioperativt medicintekniskt tillbehor till
OssDsign Cranial PSI med syftet att underlitta
implantatets placering och inpassning.

Varningar

Alla anvisningar maste ha ldsts och forstatts innan
produkten anvinds kliniskt.

Kontraindikationer

OssDsign Drawing Guide ar inte avsedd for att

anvindas:

1. Med andra produkter &n dess motsvarande Cranial
PSI och lampliga skruvar.

2. Med andra procedurer eller applikationer dn de
beskrivna i bruksanvisningen.

3. Med for langa skruvar som riskerar att penetrera
duran. For att sdkerstélla att skruvar inte tringer in
i duran maste de vara kortare dn tjockleken pa det
ben i vilket de ska fastas.

Forsiktighetsatgarder

1. Innan proceduren pabdrjas: Lis och
forsta alla varningar, kontraindikationer,
forsiktighetsatgérder, proceduranvisningar
och avsedd anvidndning. Kontrollera att alla
komponenter som behdvs for proceduren finns till
hands.

2. Produkten fér enbart anvédndas av utbildad

och erfaren sjukhuspersonal, under sterila
forhéllanden.

3. Se till att tillrackligt med vévnad runt defekten har
preparerats for att mojliggora korrekt placering av
enheten.

-

. OssDsign Drawing Guide har utformats for en
specifik defekt. Om optimal passform inte uppnas,
anvénd inte kraft da det kan skada produkten.
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. For att sakerstilla att skruvar inte trénger in i
duran maste de vara kortare 4n tjockleken pa det
ben i vilket de ska fastas.

6. For att sikerstilla tillracklig fixering
maste skruvhuvudet vara storre dn halet i
infdstningsarmen.
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. En alltfor kraftig atdragning av skruvarna kan
leda till att skruvarna dras ut ur benet. Om sé
skulle ske, kan nod- eller sjdlvgangande skruvar
anvéndas. Folj i sa fall skruvtillverkarens
bruksanvisning.

8. Anvind inte Drawing Guide under
trimningsforfarandet.

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

10. Produkten far inte ateranvéindas. Ateranvindning
kan leda till infektion pa grund av kontaminering
av produkten.

11. Kirurgen &r ansvarig for att identifiera ldmpliga
patienter och procedurer, for adekvat utbildning
och trining av personal, samt for alla beslut om
att ta bort tidigare insatta implantat.

Méjliga komplikationer
1. Ruptur pa duran orsakad av for langa skruvar.
2. Titanallergi.

Sterilitet

OssDsign Drawing Guide levereras sterilt.

Tillverkaren anvinder dngsterilisering som
steriliseringsmetod (20 minuter, 121 °C).
Tillverkaren kan inte garantera sterilitet om den inre
sterilbarridren dr bruten, om forpackningen Gppnats
felaktigt eller produkten har skadats. Produkten kan
ej omsteriliseras pa grund av kontamineringsrisken.

Lagring
Forvaras i 4-34°C (40-93°F).

1 Utfardat den: 2021-05

REF. 2021-2228 RevO1(se)

DSIGN®

Kassering

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

* En kontaminerad produkt ska kasseras som
biologiskt riskavfall.

Procedur

STEG 1

Bekrifta att OssDsign Drawing Guide och Cranial
PSI hor ihop baserat pa produktetiketter och patient
ID. Kontrollera bast fore datum, antal artiklar och att
sterilbarridrerna ar intakta.

STEG 2
Defektomradet exponeras enligt kirurgens utvalda
procedur.

STEG 3
Avldgsna silikonskyddsdelarna fran
infdstningsarmarna pa Drawing Guide.

STEG 4

Placera omsorgsfullt Drawing Guide i forhallande
till den avsedda anatomiska regionen; ett visuellt
hjilpmedel medféljer i forpackningen. Produkten
positioneras med fixeringsarmar som placerats pa
benet (Bild 1). Drawing Guide har utformats for att
passa en specifik anatomisk topografi.

STEG 5

OssDsign Drawing Guide féstes i benet med av
kirurgen utvalda koniska (forsénkta) titanskruvar
lampliga for kranioplastik, som placeras i
fistoglorna.

STEG 6

Nar guiden har fixerats, kan kirurgen anvédnda valda
ritverktyg for att markera kraniekavitetens kant. Dra
linjen ldngs den sida av Drawing Guide dér det inte

sitter fixeringsarmar, se Bild 2.

STEG 7

Nir en tydlig linje har markerats, ska
fixeringsskruvarna och Drawing Guide tas bort
innan 6verflodigt ben avldgsnas lings 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.

STEG 8
Ga vidare med placering av Cranial PSI nar
kraniekavitetens form har faststéllts.

Bild 1: En visuell representation av OssDsign
Drawing Guide ndr den dr placerad pa plats.

Bild 2: Den gula linjen markerar vart linjen ska dras.




