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Nya kliniska data fran 1055 kranioplastiker med OssDsign Cranial
PSI visar fortsatt laga komplikationsnivaer

OssDsign AB (publ) ("OssDsign” eller ”bolaget”) meddelar idag att uppdaterade data om utfallet efter anvandning av
OssDsignCranial PSI i 1055 fall av kranioplastik och kraniella rekonstruktioner har offentliggjorts pa bolagets webbplats. Efter
en median uppféljningstid pa 21 manader ar frekvensen av infektioner som leder till borttagning av implantatet 2,1%, vilket &r i
linje med de laga nivaer som presenterats tidigare. Alla data har samlats in inom ramen fér klinisk uppféljning efter
marknadsintroduktion, sa kallad post-market surveillance, i Europa, USA och pa valda asiatiska marknader i enlighet med
MEDDEYV 2.7/1 rev. 4 och MDR 2017/745.

Rekonstruktion av kraniella defekter kan kréava komplexa operationer som &r férenade med en underskattad morbiditet. Den nya rapporten
beskriver utfallet av 1055 kranioplastiker och kranierekonstruktioner med OssDsign Cranial PSI, ett patientspecifikt implantat tillverkat av
ett kalciumfosfatmaterial forstarkt med 3D-utskrivet titan. Alla data har samlats in inom ramen fér post-market surveillance i Europa, USA
och pa valda asiatiska marknader i enlighet med MEDDEV 2.7/1 rev. 4 och MDR 2017/745.

En av de vanligaste orsakerna till explantationer av implantant &r tidiga postoperativa infektioner. | den medicinska litteraturen ligger
explantationsfrekvenserna pa grund av infektion ofta éver 10%. OssDsigns data visar dock att vid en median uppfoljningstid pa 21
manader (spann, 0-70 manader) sa explanterades enbart 22 (2.1%) av implantaten till féljd av tidiga post-operativa infektioner. En Klinisk
studie av OssDsign Cranial publicerad i en vetenskapligt granskad tidskrift visar &ven den pa samma laga frekvens av explantationer till
foljd av infektioner (1.9%), liksom tidigare post-market surveillance rapporter.

Histologiska analyser av flera explanterade implantat = 9 manader efter operation visade benintegrering mellan implantatet och skallbenet,
liksom ny benbildning inom och omkring resterande kalciumfosfatmaterial. OssDsign-materialets formaga att omvandlas till ben i levande
vavnad har dven dokumenterats i tidigare vetenskapligt granskad litteratur.

"Vi ar extremt stolta 6ver de har unika resultaten som beskriver fler &n 1000 implantationer i vad man verkligen kan kalla ett akta
multicenterupplagg” séger Morten Henneveld, VD pa OssDsign. "Nu har vi konsekvent visat laga komplikationsnivaer éver flera ar i en
vaxande patientgrupp, och vi kan med sé&kerhet séga att vara data sétter en ny standard fér tillverkare av implantat for kranierekonstruktion”

Fo6r mer information, vanligen kontakta:
Morten Henneveld, VD, OssDsign AB
Tel: +46 73 382 43 90, email: morten.henneveld@ossdsign.com
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Om OssDsign

OssDsign ar ett svenskt medicintekniskt féretag som utvecklar och tillverkar regenerativa implantat for férbattrad 1dkning av bendefekter.
Genom att férse neuro- och plastikkirurger med innovativa implantat, férbattrar OssDsign mdjligheterna for patienter ver hela varlden.
Genom att kombinera klinisk kunskap med egen teknologi, tillverkar och séljer OssDsign ett védxande utbud av patientspecifika I6sningar
fér behandling av ben- och skelettdefekter. OssDsigns teknologi &r resultatet av samarbete mellan kliniska forskare vid Karolinska
Universitetssjukhuset i Stockholm och materialvetare pa Angstrémlaboratoriet vid Uppsala Universitet. OssDsign expanderade nyligen sin
verksambhet till att &ven omfatta ortobiologi och benerséattningsmaterial via férvarv av det skotska féretaget Sirakoss Ltd.



