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Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

Dokumentrevision: 01
Datum for utfardande: 2023-01-16

Denna Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) &r avsedd att ge allménheten
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av produktens sékerhet
och kliniska prestanda. Informationen nedan &r avsedd fér patienter och lekmén. En mer
utférlig sammanfattning av produktens sé&kerhet och kliniska prestanda presenteras i
sammanfattningen av sédkerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér hdlso- och sjukvardspersonal.

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda é&r inte avsedd att ge allmdnna réd om
behandling av medicinska tillstand. Kontakta din hélso- och sjukvardspersonal om du har
frdgor om ditt medicinska tillstand eller om hur produkten ska anvédndas i din situation. Denna
SSCP é&r inte avsedd att ersétta ett implantatkort eller bruksanvisningen fér att ge information

om sé&ker anvéndning av produkten.

1. Identifiering av produkten och allman information

Produktens handelsnamn

OPRA™ Implant System

Tillverkarens namn och adress

Integrum AB
Gemenskapens gata 9
SE-431 53 MdlIndal, Sweden

Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer
(SRN)

SE-MF-000026900

Grundlaggande UDI-DI

734015210prasystemRW

Den medicintekniska produktens namn

OPRA Implant EMDN-kod: P9099

Produktklass IIb (MDR 2017/745 bilaga VII — regel 8)
Artal d& den férsta CE-mérkningen utfardades for | 1999

produkten

Auktoriserad representant om tillampligt; namn och |l.u.

SRN

Det validerande anmalda organets namn (anmalt
organ som validerar SSCP) och det anméalda
organets unika identifikationsnummer

BSI Group The Netherlands B.V.
NB 2797
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2. Avsedd anvandning av produkten
—  Avsett andamal
— Indikationer och avsedda patientgrupper

—  Kontraindikationer

Avsett dndamal

OPRA™ Implant System foérankras direkt i skelettet. Proteser kan sedan fastas i systemet.
OPRA™ &r avsett for patienter som amputerats pa grund av skada eller tumor. Patienter som
har eller kan ha problem med hylsproteser kan anvanda det. OPRA™ boér anvandas av vuxna
personer vars ben har slutat att vaxa.

Indikationer och avsedda patientgrupper

e Patienter som amputerats pa grund av skada eller tumor.
e Vuxna patienter vars ben har slutat att vaxa.
e Patienter som har problem med hylsproteser sasom:
e hudinfektioner och hudproblem pa grund av hylsan
e smarta
e en kort stump dar en hylsa inte kan anvandas
e svullnad i stumpen
e arr pa stumpen
e stora omraden med transplanterad hud pa stumpen
e svettning under hylsan
e rorelsesvarigheter.
e OPRA™ Implant System for fingrar ar ett alternativ till vanliga finger-/tumproteser.
o Ett medicinskt team beddmer varje patient innan de féreslar anvandning av OPRA™.
Teamet diskuterar fordelar och risker med behandlingen. | teamet ingar alltid en kirurg,
en protestekniker och en fysioterapeut.

Kontraindikationer

e Patienten vaxer fortfarande.

Patienten har en ovanlig skelettanatomi, sasom:
o medfdédda defekter som kan paverka behandling med OPRA™
o missbildningar, frakturer, infektioner osv.

Patienten har dalig benkvalitet.

Patienten har andra besvar som kan paverka behandlingen, sasom:
o allvarliga blodcirkulationsproblem

diabetes mellitus med komplikationer

hudproblem pa stumpen

nervproblem och svar fantomsmarta

aktiv infektion eller vilande bakterier

benvavnadsomsattningssjukdom
o metastaser i stumpen.

Patienten ar gravid.

[ ]
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e Patienten har svart att félja behandlingen.
e Patienten vager mer an 100 kg inklusive protesen. Galler endast for
benamputationer.

3. Beskrivning av produkten

Beskrivning av produkten

OPRA™ Implant System har en benférankringsdel (Fixture) och en del som gar genom huden
(Abutment). Abutment Screw fastgor Abutment i Fixture.

Fixture satts in i skelettet vid en férsta operation (steg 1). Darefter féljer en inlakningstid.
Inlakningstiden varar i tre till sex manader. Tiden kan variera beroende pa benkvalitet och
amputationsniva. Under denna tid vaxer benvavnaden samman med Fixture som da fixeras i
skelettet.

Abutment fixeras i Fixture vid en andra operation (steg 2). Abutment Screw laser fast Abutment
i Fixture. Figur 1 och figur 2 visar delarna i OPRA™ Implant System.

En del av Abutment gar ut genom huden och pa den skruvas protesen.

Figur 3 visar systemet pa tva personer.

Fixture Central Screw Healing Cylinder

\ >ﬂ§crew

Washer

Figur 1. Delar av OPRA™ Implant System i benvidvnaden efter den forsta operationen (Stage 1).
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Fixture

Abutment

Skelett

Abutment Screw

Figur 2. Delar av OPRA™ Implant System i benvivnaden efter den andra operationen (Stage 2).

Figur 3. Vanster bild: Visar protessystemet (AXOR Il) pa ett ben. Hoger bild: Visar protessystemet pa en

arm.

Produkter

Forandringens art

Delar av OPRA™ Implant System
fér anvandning med ben

Ingen férandring, forsta
lansering

Rotasafe, produkt for ben

Ingen férandring, forsta
lansering

Aldre versioner. Ar
Beskrivning av skillnader.
1999
2001
2013

AXOR, produkt fér ben — efterféljare
till Rotasafe

Ingen férandring, forsta
lansering
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2014 OPRA implanterbara delar for

anvandning med ben och fingrar

Utvidgad anvandning

(Digits)

OPRA delar fér Humerus

Beskrivning av tillbehdr
fér anvandning med
OPRA™

Nedanstaende tillbehdr medfdljer inte OPRA™. De behdvs for att anvanda

systemet.

Tillbehor

Beskrivning

OPRA™ Connector

Connector anvands vid tréning med en kort
traningsprotes.

OPRA™ Humerus Training
Kit

Humerus Training Kit &r ett tréningspaket
som anvands under rehabilitering.

OPRA™ Abutment Support E

Distansstdodet Abutment Support tacker
Abutment efter Stage 2-operationen (S2).
Det hjalper till att halla ett 1agt tryck pa
mjukdelarna under I&kningen.

OPRA™ Abutment Support
FIG

Distansstdodet Abutment Support tacker
Abutment efter Stage 2-operationen (S2).
Det hjalper till att halla ett 1agt tryck pa
mjukdelarna under I&kningen.

OPRA™ Soft Tissue Support
Pylon I

Pylonen placeras runt den yttre delen av
Abutment. Tillsammans med plattan ger den
stdd at mjukdelarna. Den anvands med
AXOR™ || eller OPRA™ Connector.

OPRA™ Soft Tissue Support
Plate Small

Soft Tissue Support Plate placeras ovanpa
pylonen. Den ger stéd at mjukdelarna.

OPRA™ Soft Tissue Support
Plate Large

Soft Tissue Support Plate placeras ovanpa
pylonen. Den ger stéd at mjukdelarna.

Andra produkter for
anvandning med
OPRA™

OPRA™ Implant System anvands med extern protes.

For anvandning i Femur med:

e icke-datastyrda protesknaleder
e datastyrda protesknaleder som inte ar stromsatta.

For fingrar: anvands med skraddarsydda kosmetiska omslag.

Fo6r Humerus: anvands med dverarmsproteser.
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Materialstruktur

Implantatmaterial: titanlegering grad 5.

6 % aluminium, 4 % vanadin, 0,25 % (maximalt) jarn, 0,2 % (maximalt) syre och 89,55 % titan.

4. Risker och varningar

Kontakta din hélso- och sjukvardspersonal om du tror att du upplever biverkningar relaterade
till produkten eller dess anvdndning eller om du é&r orolig for risker.

Det har dokumentet &r inte avsett att ersétta en eventuell konsultation med din hélso- och
sjukvardspersonal.

Hur potentiella risker har kontrollerats eller hanterats

| bruksanvisningen och patientinformationen finns information om:
e hur man anvander OPRA™ Implant System
e hur man avlagsnar eller reducerar risken for problem

Kvarstaende risker och oonskade effekter

Riskerna med OPRA™ har reducerats sa langt det ar majligt. Férdelen med produkten
Overvager riskerna.
De risker som kvarstar anges nedan.

e Laggradig infektion
e Djup infektion
e Avlagsnande av Fixture
e Mekaniska problem sasom:
o lossning av skruv
o skada och bdjning av Abutment och/eller Abutment Screw.
problem med AXOR Il sdsom slitage och fastsattningsproblem

Sa avlagsnas eller reduceras riskerna:
For benamputationer

e Laggradig infektion — noggrann regelbunden rengdring, antibiotika
e Djup infektion — antibiotika
o Mekaniska problem med Abutment/Abutment Screw
o Bdjning eller fraktur — utbyte av Abutment och/eller Abutment Screw
o Slitage — utbyte av Abutment mot en stérre Abutment.
e Smarta, pa grund av:
o Infektion — noggrann regelbunden rengoring, antibiotikabehandling
o Belastning — tillfallig minskning av belastningen, paus av traningen
o Svar och varaktig smarta — avlagsnande av Abutment. Om smartan kvarstar —
avlagsnande av Fixture.
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e LO3s eller frakturerad Fixture — rontgen och borttagning av Fixture.
e Borttagen Fixture — utbyte mot ny Fixture efter I1akning. Om Fixture inte byts ut kan en
hylsprotes anvandas.

For amputationsniva arm- och finger-/tumamputation

e Laggradig infektion — noggrann regelbunden rengdring, antibiotika
e Djup infektion — antibiotika
e Mekaniska problem pa grund av:

o Lo6s Abutment Screw — atdragning av Abutment Screw.

o Bdjning eller fraktur pa Abutment och/eller Abutment Screw — utbyte av
Abutment eller Abutment Screw.

o Slitage — byte av Abutment mot en stdrre Abutment.

o Svar och varaktig smarta — avlagsnande av Abutment. Om smartan kvarstar —
avlagsnande av Fixture

o Skelettfraktur — behandling enligt rutiner for skelettfrakturer.

o L0s eller bruten Fixture — rontgen foljt av borttagning av Fixture. En ny Fixture
kan placeras efter att omradet har l1akt helt. Om inget byte gors kan en
hylsprotes anvandas.

o Misstankt dverbelastning — sluta anvanda den externa protesen. Belasta inte
implantatet férran smartan ar borta.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar

o OPRA™-komponenterna ar endast avsedda for en person.
e Rokning ar daligt for osseointegration.
¢ Problem med lakningen kan uppsta hos patienter med obesitas.
e Patienter med OPRA™ bor fa antibiotika infor operation.
e Uteslut pagaende infektioner. Detta ar sarskilt viktigt for patienter med tidigare
infektioner.
e Ledproblem (aven leder pa motsatt sida) kan paverka behandlingsresultaten.
o Fodljande lakemedel kan orsaka att Fixture lossnar:
o steroider for systemisk anvandning

o cytostatika.
¢ Anvand inte foljande lakemedel under det férsta behandlingsaret:

o icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) och acetylsalicylsyra (ASA)
tva veckor fore operation och fér langvarig anvandning efter operation

bisfosfonater
andra lakemedel som kan paverka benombildningen.

Information om MR-sdkerhet
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e MR-undersokningar ar sakra under foljande villkor:
o Det statiska magnetfaltet ar 1,5 eller 3,0 T.
o Maximal spatial faltgradient ar 4 500 gauss/cm (45 T/m).
o Det ar sannolikt att MR-protokollen visar mindre artefakter.
o Detta galler for alla nivaer (ben, arm och finger).
o For fingrar: Placera om mdjligt handen med implantatet utanfér RF-sandningsspolen,
eller om det inte &r mdjligt, anvand vaddering for att 6ka avstandet till innervaggen (RF-
kroppsspole).

Forsiktighetsatgarder

e Om benkvaliteten ar dalig ska man skynda langsamt med rehabiliteringen.
o Valj proteskomponenter for att minska risken for 6verbelastning av implantatsystemet.
e Kontrollera om det finns sprickor eller tecken pa slitage pa delarna. Tecken pa slitage
inbegriper morkfargning av sekretion eller vavnad.
e Halso- och sjukvardspersonalen boér tala om for patienten att:
o Fasta protesen ordentligt
o Aldrig anvanda nagra verktyg pa enheten. Det kan skada produkten.
o Skydda Abutment mot varme och kyla. Vira en blét handduk runt Abutment for
att skydda den mot varme i bastun.
o Vara forsiktig med att inte skada sig sjalv eller andra med Abutment.
e Det rekommenderas att byta ut Abutment om:
o Det ar glapp i anslutningen mellan Fixture och Abutment.
o Morkfargad sekretion uppstar

o Abutment bgjs eller andra mekaniska problem misstanks.
e FOr benamputationer galler extra séakerhetsatgarder:

o Abutment Screw bér endast dras at av halso- och sjukvardspersonal.

o AXOR™ ll-produkten slapper vid éverbelastning. For mer information se
bruksanvisningen for OPRA™ AXOR™ |I.

o OPRA™ &r avsedd for vardagliga aktiviteter som att sitta, stéd och ga
promenader. Patienten bor undvika aktiviteter som att klattra, springa och
hoppa. Hég belastning kan skada systemet.

o Patienten bor skydda Abutment vid somn. Protesteknikern kan tillhandahalla
ett skydd.

o Patienten bor alltid anvanda en kapp eller kryckor vid Iangre promenader.
Patienten bor aldrig lyfta eller bara tunga féremal.

o Vid cykling kan patientens kna komma att lasas i utstrackt lage. Detta kan
allvarligt skada Fixture. Placera alltid cykelsadeln sa Iagt att det artificiella
knaet inte ratas ut helt. Sta aldrig upp vid cykling.

e Fo6r arm- och fingeramputationer géller nagra extra forsiktighetsatgarder:

o Rehabiliteringstempot bdr anpassas till varje patient.
o Benkvaliteten ar viktig vid beddmning av lakningstillstand.
o Sluta att belasta OPRA™ om smarta eller annat obehag uppstar.
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5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk
eftermarknadsuppfoljning

Produktens kliniska bakgrund

P& 1960-talet upptackte Per-Ingvar Branemark att benvavnad kan véxa samman med titan. Ar
1977 namngav han denna upptackt osseointegration.

Osseointegration ar den forbindning som uppstar mellan titanimplantat och benvavnad.
OPRA™ har tagits fram tack vare lang forskning och erfarenhet. Fler &n 500 operationer har
genomforts med systemet.

Klinisk evidens for CE-markning

Foretaget har utfort kliniska studier for att bedoma systemets sakerhet och prestanda.
OPRA-studien var en studie om OPRA™ Implant System. Den inleddes 1999 och avslutades
2007. 51 patienter deltog. Patienterna fick ett OPRA™-implantat. Patienterna rehabiliterades
och foljdes sedan i tva ar. Studien matte hur val OPRA fungerar och om det fanns nagra
biverkningar eller problem med produkten. OPRA™ anvandes enligt instruktionerna.

Denna och andra studier visar att patienter som inte kan anvanda sina hylsproteser
framgangsrikt kan anvanda OPRA. Det ses forbattringar i funktion, livskvalitet och atergang till
aktivitet.

Sakerhet
Foretaget foljer hur val OPRA fungerar. Detta gérs med hjalp av:

e data fran kliniska studier
e vetenskapliga skrifter
e rapporter om biverkningar och andra problem.

Arbete utfors alltid for att sékerstalla att riskerna ar sa laga som mgjligt.

6. Diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Vid évervdgande av andra behandlingar bér du kontakta din hédlso- och sjukvardspersonal
som kan se 6ver din individuella situation.

Allman beskrivning av terapeutiska alternativ

Det finns tva alternativ:

e hylsproteser
e andra benforankrade system.
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Hylsproteser omsluter stumpen och mdjliggor fastsattning av en protes. Detta ar den
vanligaste typen av protes. Det vanligaste problemet med hylsproteser ar bristfallig
fastsattning. Hud- och mjukdelsbesvar ar ocksa vanliga.

Det finns tre andra typer av benférankrade system. De flesta system anvander tvastegskirurgi.
Den benférankrade delen implanteras under den forsta operationen och den
hudgenomtrangande delen implanteras under en andra operation. Ett system (OPL)
implanteras ofta under en enda operation. Infektioner ar de vanligaste biverkningarna.

Benforankrade system som OPRA™ har fordelar framfor hylsproteser. De fungerar battre och
Okar darmed livskvaliteten.
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