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Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)
Dokumentrevision: 03
Datum for utfardande: 06-05-2025

Denna Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) &r avsedd att ge
allmédnheten tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av
produktens sékerhet och kliniska prestanda. Informationen nedan ar avsedd for patienter
och lekmén. En mer utférlig sammanfattning av produktens sékerhet och kliniska prestanda
presenteras i sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér hélso- och
Sjukvardspersonal.

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda &r inte avsedd att ge allmdnna rad om
behandling av medicinska tillstand. Kontakta din hélso- och sjukvardspersonal om du har
fragor om ditt medicinska tillstand eller om hur produkten ska anvéndas i din situation. Denna
SSCP ér inte avsedd att ersétta ett implantatkort eller bruksanvisningen for att ge information
om séker 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

734015210oprasystemRW

Den medicintekniska produktens namn

OPRA® Implant EMDN-kod: P9099

och SRN

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

produkten

Auktoriserad representant om tillampligt; namn l.u.

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

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

—  Kontraindikationer

Avsett dndamal

OPRA® Implant System forankras direkt i skelettet. Proteser kan sedan fastas i systemet.
OPRA® ar avsett for patienter som amputerats pa grund av skada eller tumor. Patienter som
har eller kan ha problem med hylsproteser kan anvanda det. OPRA® bor 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.
e Ett medicinskt team beddmer varje patient innan de foéreslar anvandning av OPRA®.
Teamet diskuterar fordelarna och riskerna med behandlingen. | teamet ingar alltid en
kirurg, en protestekniker och en fysioterapeut.

Kontraindikationer

e Patienten vaxer fortfarande.

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

e Patienten har dalig benkvalitet.

e Patienten har andra besvar som kan paverka behandlingen, sasom:
o allvarliga blodcirkulationsproblem
o diabetes mellitus med komplikationer
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hudproblem pa stumpen
nervproblem och svar fantomsmarta
aktiv infektion eller vilande bakterier
benvavnadsomsattningssjukdom
o metastaser i stumpen.
e Patienten ar gravid.
e Patienten har svart att félja behandlingen.
e Patienten vager mer an 100 kg inklusive protesen. Galler endast foér
benamputationer.

o O O O

2. Beskrivning av produkten

Beskrivning av produkten

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

Fixture satts in i skelettet vid den forsta operation (stage 1). Darefter foljer 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
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Figur 1. Delar av OPRA® Implant System i benvdvnaden efter den forsta operationen (Stage 1).
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Fixture

Abutment

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

Figur 3. Vinster bild: Visar protessystemet (Axor® Il) pa ett ben. Hoger bild: Visar protessystemet

paenarm.
Aldre versioner. Ar Produkter Forandringens art
Beskrivning av
skillnader. 1999 Delar av OPRA® Implant System for | Ingen férandring, forsta
anvandning med ben lansering
2001 Rotasafe, produkt fér ben Ingen forandring, forsta
lansering
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2013 Axor®, produkt for ben — efterfoljare | Ingen forandring, forsta
till Rotasafe lansering
2014 OPRA® implanterbara delar for Utvidgad anvandning

(Digits)

anvandning med ben och fingrar

OPRA® delar fér Humerus

Beskrivning av tillbehor
for anvandning med
OPRA®

Nedanstaende tillbehér medféljer inte OPRA®.

Tillbehor

Beskrivning

OPRA® Connector

Connector anvands vid traning med en kort
traningsprotes.

OPRA® Humerus Training Kit

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

OPRA®Abutment Support E

Distansstddet Abutment Support tacker
Abutment efter Stage 2-operationen (S2).
Det hjalper till att halla ett l1agt tryck pa
mjukdelarna under I&kningen.

OPRA® Abutment Support
FIG

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

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® I eller OPRA® Connector.

OPRA® Soft Tissue Support
Plate Small

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

OPRA® Soft Tissue Support
Plate Large

Soft Tissue Support Plate placeras ovanpa
pylonen. Den ger stod at mjukdelarna.
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Andra produkter for OPRA® Implant System anvands med extern protes.

W ®
anvandning med OPRA For anvandning i Femur med:

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

For fingrar: anvands med skraddarsydda kosmetiska omslag.

For Humerus: anvands med dverarmsproteser.

Materialstruktur

Implantatmaterial: titanlegering grad 5.

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

3. Risker och varningar

Kontakta din hélso- och sjukvardspersonal om du tror att du upplever biverkningar relaterade
till produkten eller dess anvéndning eller om du &r orolig fér 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 oénskade effekter

Riskerna med OPRA® har reducerats sa langt det ar mojligt. Fordelen med att anvanda
produkten dvervager risken.
De risker som kvarstar anges nedan.

e Yilig infektion av lindrig grad
e djup infektion
o Avlagsnande av Fixture
e Mekaniska problem sasom:
o lossning av skruv
o skada och bdjning av Abutment och/eller Abutment Screw.
e problem med Axor® Il sdsom slitage och fastséattningsproblem
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Sa avlagsnas eller reduceras riskerna:

For benamputationer

Laggradig infektion — noggrann regelbunden rengoring, antibiotika

Djup infektion — antibiotika

Mekaniska problem med Abutment/Abutment Screw
o Bojning eller fraktur — utbyte av Abutment och/eller Abutment Screw
o Slitage — utbyte av Abutment mot en stérre Abutment.

Smarta, pa grund av:
o Infektion — noggrann regelbunden rengoring, antibiotikabehandling
o Belastning — tillfallig minskning av belastningen, paus av traningen

Rev.

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

avlagsnande av Fixture.
L&s eller frakturerad Fixture — rontgen och borttagning av Fixture.

Borttagen Fixture — utbyte mot ny Fixture efter lakning. Om Fixture inte byts ut kan en

hylsprotes anvandas.

For amputationsniva arm- och finger-/tumamputation

Laggradig infektion — noggrann regelbunden rengoring, antibiotika
Djup infektion — antibiotika
Mekaniska problem pa grund av:
o Los Abutment Screw — atdragning av Abutment Screw.
o BOdjning eller fraktur pa Abutment och/eller Abutment Screw — utbyte av
Abutment eller Abutment Screw.
o Slitage — byte av Abutment mot en stérre Abutment.

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

avlagsnande av Fixture
o Skelettfraktur — behandling enligt rutiner for skelettfrakturer.

o L6s eller bruten Fixture — réntgen féljt av borttagning av Fixture. En ny Fixture

kan placeras efter att omradet har Iakt helt. Om inget byte gérs kan en
hylsprotes anvandas.

o Misstankt dverbelastning — sluta anvanda den externa protesen. Belasta inte

implantatet férran smartan ar borta.

Varningar och forsiktighetsatqgarder
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Varningar

e OPRA®-komponenterna ar endast avsedda for en person.
e ROkning ar daligt for osseointegration.
e 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.
¢ Fodljande lakemedel kan orsaka att Fixture lossnar:
o steroider for systemisk anvandning

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

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

o bisfosfonater
o andra lakemedel som kan paverka benombildningen.

Information om MR-sdkerhet

¢ MR-undersdkningar 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.
e Detta galler for alla nivaer (ben, arm och finger).
o For fingrar: Placera om mdjligt handen med implantatet utanfor RF-sandningsspolen,
eller om det inte ar majligt, anvand vaddering for att 6ka avstandet till innervaggen (RF-
kroppsspole).

Forsiktighetsatgarder

¢ Om benkvaliteten ar dalig ska man skynda langsamt med rehabiliteringen.
o Valj proteskomponenter for att minska risken for éverbelastning av implantatsystemet.
e Kontrollera om det finns sprickor eller tecken pa slitage pa delarna. Tecken pa slitage
inbegriper moérkfargning av sekretion eller vavnad.
e Halso- och sjukvardspersonalen bor tala om for patienten att:
o Fasta protesen ordentligt
o Aldrig anvanda nagra verktyg pa enheten. Det kan skada produkten.
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o Skydda Abutment mot varme och kyla. Vira en blét handduk runt Abutment for

O

att skydda den mot varme i bastun.
Vara forsiktig med att inte skada sig sjalv eller andra med Abutment.

e Det rekommenderas att byta ut Abutment om:

o
o
o

Det ar glapp i anslutningen mellan Fixture och Abutment.
Morkfargad sekretion uppstar.
Abutment bdjs eller andra mekaniska problem misstanks.

e For benamputationer galler extra sakerhetsatgarder:

o
o

O

Abutment Screw bdr endast dras at av halso- och sjukvardspersonal.
Axor® |I-produkten slapper vid 6verbelastning. Fér mer information se
bruksanvisningen for OPRA® Axor® II.

OPRA® r avsedd for vardagliga aktiviteter som att sitta, sta och ga
promenader. Patienten bor undvika aktiviteter som att klattra, springa och
hoppa. Hog belastning kan skada systemet.

Patienten bor skydda Abutment vid sémn. Protesteknikern kan tillhandahalla
ett skydd.

Patienten bor alltid anvanda en kapp eller kryckor vid langre promenader.
Patienten bor aldrig lyfta eller bara tunga foremal.

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

e FOr arm- och fingeramputationer géller nagra extra forsiktighetsatgarder:

O
o
o

Rehabiliteringstempot bor anpassas till varje patient.
Benkvaliteten ar viktig vid beddmning av lakningstillstand.
Sluta att belasta OPRA® om smarta eller annat obehag uppstar.

4. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk
eftermarknadsuppfoljning

Produktens kliniska bakgrund

Pa 1960-talet upptackte Per-Ingvar Branemark att benvavnad kan vaxa samman med titan.
Ar 1977 gav han denna process namnet osseointegration.
Osseointegration anvandes ursprungligen inom tandimplantatbehandling och har sedan flera
decennier tillbaka varit ett valetablerat behandlingsalternativ vid tandforlust.

OPRA® Implant System bygger pa samma teknik som tandimplantaten. Tekniken har anvants
sedan 1990 och har visat sig effektiv i flera kliniska studier avseende bade évre och nedre
extremiteterna. Hittills har omkring 1 100 Fixture satts in.
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Se aven avsnitt 3 — beskrivning av produkten.
Det har skett flera designférandringar genom aren, men den moduluppbyggda konstruktionen
har bevarats.

Ar Produkt(er) Forandringens art

1999 | Implanterbara OPRA-komponenter (for | Introduktion pa marknaden
transfemorala tillAmpningar; Fixture, Abutment,
Abutment Screw, Healing Cylinder)

2001 | Rotasafe, proteskomponent foér transfemorala | Ingen férandring, forsta
tilldmpningar introduktion pa marknaden

2013 | Axor®,  proteskomponent for  transfemorala | Ingen férandring, forsta
tilldmpningar — efterfdljaren till Rotasafe introduktion pa marknaden
2014 | OPRA® implanterbara komponenter for indikationer | Utvidgad anvéandning

gallande dverarm och fingrar
2024 | Axor® || Guide-komponent Konstruktionsandring

Klinisk evidens for CE-markning

Nedan ser du resultat fran kliniska studier om systemets sakerhet och prestanda.

Det finns inga studierapporter i Eudamed.

OPRA-studien publicerades 2014. Studien inleddes 1999 och avslutades 2007. 51 patienter
deltog. Patienterna fick ett OPRA®-implantat. De f6ljdes sedan upp under tva ar. Studien
maétte hur val OPRA® presterar och om det fanns nagra biverkningar eller problem med
produkten. Patienterna bdrjade anvanda protesen oftare, fick battre roérlighet och upplevde
farre besvar. Livskvaliteten och den fysiska funktionen férbattrades.

Fyra implantat togs bort, varav ett pa grund av en djup infektion.

Denna och andra studier visar att patienter som inte kan anvanda sina hylsproteser kan
anvanda OPRA® Implant System. OPRA® Implant System forbattrar funktionsférmagan och
livskvaliteten samt hjalper patienterna att aterga till vardagliga aktiviteter. Se listan 6ver de
viktigaste publicerade studierna nedan (senaste publikationen forst).
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Forfattare Information om studien Resultat
till studien,
ar

1 BK Potter 41 patienter med Okad anvandning av protes. Forbattrad rérlighet. Den fysiska
etal. larbensamputation som behandlats | funktionen férbattrades.
med OPRA® och foljts upp under

2025 tva ar efter operationen. Ytliga infektioner var vanliga och kunde behandlas enbart

med antibiotika. Djupa infektioner var sallsynta.
Patienterna rapporterade in
resultat. Komplikationer
registrerades.

2 | ForsbergJ 12 patienter med Protesanvandningen 6kade och armens funktion i vardagen
etal. 6verarmsamputation som férbattrades.
behandlats med OPRA® Implant
2025 System och foljts upp under tva ar | |nga infektioner registrerades.

efter stage 2-operation.

Patienterna rapporterade in
resultat.
Komplikationer registrerades.

3 | Thouvenin 14 larbenspatienter Okad anvandning av protes. Férbattrad rorlighet. Férre
et al. 2023 3 skenbenspatienter problem.
Uppfoljning 1-15 ar 2 Fixture togs bort.

2 patienter hade djupa infektioner.

4 Ranaldi et al. | 3 grupper: Osseointegrerade proteser och hylsproteser aterstéllde
9 deltagare utan gangparametrarna i ungefar samma utstrackning.
(2023) funktionsnedséttning

8 patienter med hylsprotes.
9 patienter med osseointegrerade
proteser

Gangférmagan utvarderades

5 Hagberg 10 ars uppfoljning av patienterna i Okad anvandning av protesen, forbattrad rérlighet, farre
etal. OPRA-studien besvar.
(2022) 51 patienter, 55 implantat. Forbattrad livskvalitet.

8 implantat togs bort, 3 fall av djup infektion, 1 benfraktur

6 Hagberg 62 svarande i en 81 % anser att de implanterade komponenterna ar tillférlitliga.
etal. tvarsnittsundersokning
77 % anser att OPRA® Implant System &ar sékert.
(2021)
Dokumentmall: 011 688-00 56 (62)

Detta dokument tillhér ovan ndmnda féretag och fér inte kopieras, visas eller vidarebefordras till tredje part utan féretagets
skriftliga medgivande.



?ntegru m

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) for OPRA® Implant System
Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP)
OPRA® Implant System

012933 03

Titel

Dok.nr Rev.

Uppfdljning efter 5 ar.

7 Hagberg et | Uppfdljning av patienter som Betydande 6kning av protesanvandningen, battre rorlighet,
al. genomgatt transfemoral OPRA- farre besvar och en férbattrad situation dverlag.
operation upp till 15 ar efter
2020 stage 2-operation. 89 % av implantaten fortfarande pa plats efter 7 ar och 72 %
efter 15 ar.
111 patienter.
11 borttagna implantat, 1 fraktur i Fixture, 6 djupa infektioner.
55 % av patienterna fick byta ut en eller flera Abutment och
Abutment Screw under tidens gang, och behovet av utbyte
hangde samman med fysisk aktivitet.
8 Lietal. Uppféljning av 13 patienter Greppstyrkan uppgick till 70 % jamfért med den normala
behandlade med OPRA® i tummen. | handen. Handfunktionen motsvarade 94 % av funktionen hos
2019 den normala handen. Patienterna kunde féra ihop tummen
och pekfingret och uppfatta taktila intryck.
5 patienter hade ytliga infektioner. 1 djup infektion
9 Matthews En brittisk studie med 18 5 implantat togs bort, alla pa grund av infektion. Ytterligare
etal. transfemorala patienter. Uppfoljning | 2 djupa infektioner och 11 ytliga infektioner, framgangsrikt
i minst 9 ar. behandlade med antibiotika.
2019
10 | Stenlund 11 patienter med Belastningsnivaerna varierar avsevart i vardagliga aktiviteter.
etal. 6verarmsamputation.
Belastningsnivaer vid specifika
rorelser.
Vid studiens start: 8 patienter, framst rullstolsburna.
11 | Hagberg Beskriver rehabiliteringsférloppet 12 hade problem med sittkomforten.
et al. hos 12 patienter som behandlats Vid uppfoljningen efter 5 ar: 5 huvudsakligen rullstolsburna.
med OPRA. 3 gick utan stdéd och utan kryckor.
2018 7 hade inga problem med sittkomforten.
12 | Branemark Svenska erfarenheter av Andelen implantat fortfarande pa plats efter 5 ar var
etal. transfemoral OPRA. 51 patienter, 92 %. 34 patienter hade ytliga infektioner. 11 patienter
2013 55 amputationer. hade djupa infektioner.

15 patienter drabbades av mekaniska komplikationer.
4 Fixture avlagsnades (dvs. en pa grund av en djup
infektion och tre pa grund av att de lossnat).

Betydande foérbattringar, bland annat 6kad
protesanvandning, battre rorlighet, farre besvar och
forbattrad livskvalitet i fraga om fysisk halsa jamfort
med vid studiestart.
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uppfatta taktila intryck via
implantatet)

13 | Branemark OPRA-studien: 51 patienter, Okad protesanvandning, forbattrad rorlighet, farre
etal 55 implantat besvar. Forbattrad halsorelaterad livskvalitet.
Forbattrad fysisk funktion.
(2014) Uppfdljning efter 2 ar.
4 Fixture togs bort, varav 1 pa grund av en djup
infektion.
14 | Tsikandylakis | 18 patienter med 83 Fixture fortfarande péa plats efter 2 ar, 80 % efter 5 ar.
etal. Overarmsamputation.
5 patienter hade ytliga infektioner och 1 djup infektion.
(2014) Uppfdljning efter 5 ar
15 | Hagberg 39 transfemorala patienter Tva ar efter OPRA-implantationen, betydande forbattringar
2014 vad galler protesfunktion och fysisk livskvalitet. Ingen
Uppfoljning efter 2 ar féréandring vad galler anvandning av ganghjélpmedel eller
fantomsmarta.
16 | Jonsson 37 patienter som behandlats i de Funktion och livskvalitet forbattrade sedan behandlingen med
et al. ovre extremiteterna. osseointegration.
16 transhumeraler,
2011 10 transradialer, 10 tummar och
1 partiell hand.
17 | Lundberg 13 patienter. Alla patienter beskrev livet med en osseointegrerad protes
etal. som en omvalvande férandring.
Syftet med studien var att 6ka
(2011) forstaelsen for hur det ar att leva Forbattringen gick utéver den rent funktionella férbattringen.
med en osseointegrerad protes.
18 | Tranberg Beddma de forsta 19 patienterna i Héftextension forbattrad pa den amputerade sidan.
etal. OPRA-studien efter 2-arig
uppfdljning
(2011)
19 | Hagberg et | Utvardera férandringar i Bade livskvalitet och funktion avsevart férbattrade.
al. allmantillstdnd och halsorelaterad
livskvalitet tva ar efter OPRA-
(2008) operation.
20 | Hagberg Jamfora rorligheten i hoftleden och | Hoftrérligheten ar battre med osseointegrerade implantat,
etal. obekvam sittkomfort hos personer liksom sittkomforten.
som anvander en hylsprotes.
(2005)
21 | Jacobs etal. | Fa en béttre forstaelse for Benférankrade proteser hade betydligt 1agre tréskelvarden for
(2000) osseoperception (férmagan att vibrationsstimulering &n hylsproteser.
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32 patienter, varav 16 med

16 med amputation av nedre
extremitet. Somatosensorisk

sidan mattes.

amputation av Ovre extremitet och

aterkoppling fran den amputerade

Studierna 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:

data fran kliniska studier
vetenskapliga skrifter

rapporter om biverkningar och andra problem
kliniska uppfdljningsatgarder/studier

efter

marknadsintroduktion (atgarder

som

genomfors efter det att produkten har lanserats pa marknaden/marknaderna).

Beskrivning av klinisk uppféljning efter
marknadsintroduktion

Syfte

Tidsplaner/slutdatum

Vetenskaplig litteraturéversikt: Analysera
kliniska data fran olika kallor.

Inhamta eventuell ny information om
produktens sakerhet och prestanda

Arlig

Rapporter om biverkningar: Inhdmta
rapporter om allvarliga biverkningar fran alla
marknader.

Analysera biverkningar utifran
fallrapporter.

Pagaende, efter
mottagande av en
rapport om biverkning.

Registerstudier: Inhamta data fran
pagaende registerstudier av transfemoralt
amputerade patienter i USA.

Bekrafta sakerheten och prestandan
hos OPRA® Implant System

Pagaende fram till
studiens slut

Langtidsuppfoljning: Genomfora Inhdmta och utvardera kliniska data Beraknat
uppfdljning efter marknadsintroduktion av om sakerhet och prestanda. fardigstallandear:
patienter som genomgatt transhumeral 2025
kirurgi under en period pa mellan
6 manader och 6éver 20 ar.
Enkit for ortopedtekniker: Genomféra en | Aterkoppling pa Guiden: Inhdmta Beraknat
enkat bland 10 ortopedtekniker med synpunkter fran patienter och fardigstallandear:
erfarenhet av Axor®, med fokus pa den nya | ortopedtekniker om den nya Guiden. | 2025
Axor® Il Guide
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Beskrivning av klinisk uppféljning efter
marknadsintroduktion

Syfte

Tidsplaner/slutdatum

Fokusomraden: Enkel patagning,
korrekt inriktning och jamforelse med
den gamla versionen.

Regelbunden PMS-uppféljning: Overvaka
forsaljning och reklamationer avseende
implanterbara komponenter, Healing
Components och Abutment i stérre storlek,
med beaktande av den laga forsaljningen
och det laga antalet reklamationer for dessa
komponenter. Data fran minst

100 produkter/data som inhamtats under tre
ar kravs.

Sédkerhet och prestanda: Inhamta
ny information och jdmféra med
tidigare versioner.

Sparbarhet finns for varje
komponent. Jamféra med féregaende
version.

Arligen, tills data fran
minst

100 produkter/data
samlats in under tre ar

PMCF-rapport: Utarbetande av PMCF-
rapport.

Slutsatser av atgarder efter
marknadsintroduktion.

Analysera resultat.

Uppdatera teknisk dokumentation,
inklusive riskanalys.

Faststalla eventuella férebyggande
och/eller korrigerande atgarder.

Arligen

Vetenskapligt arbete utfors alltid for att sakerstalla att riskerna ar sa laga som majligt.

Nytta-/riskbedomning

Data fran kliniska studier om OPRA® visar pa fordelar:

o Forbattrad rorlighet i hoftleden.

« Okad protesanvandning, forbattrad funktion och ékad rérlighet.

o Battre livskvalitet.

e Farre problem med mjukdelar.

e Inga problem med passformen pa grund av férandringar i stumpens volym.

o Enkel fastsattning och borttagning av protesen
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De vanligaste riskerna:
e Ytliga infektioner (kan behandlas med antibiotika).
o Sallsynta djupa infektioner (kan behandlas med antibiotika och debridering).

e Mekaniska problem (framst byte av Abutment/Screw, polikliniskt ingrepp).

Slutsats: Fordelarna med OPRA® Implant System uppvager riskerna och forbattrar komforten,
funktionen och livskvaliteten. Risker kan hanteras med lamplig vard och rehabilitering.

5. Diagnostiska eller terapeutiska alternativ

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

Allman beskrivning av terapeutiska alternativ

Det finns tva alternativ:

e hylsproteser
e andra benférankrade system.

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 férdelar framfor hylsproteser. De fungerar béattre och
Okar darmed livskvaliteten.
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Rev. | Beskrivning av| Reviderat av Datum Revision validerad av det anmélda
andring organet
00 Ursprunglig JK 04-01-2023 x Ja
version Valideringssprak: engelska
inklusive BSI:s
kommentarer [0 Nej (endast tillampligt for
pa utkasten implanterbara produkter i klass lla
eller vissa i klass lIb (MDR, artikel
52.4 andra stycket) for vilka SSCP
annu inte har validerats av ett anmalt
organ)
01 Uppdatering av | JK 16-01-2023 x Ja
foretagets Valideringssprak: engelska
adress (sida 1
och 42) [J Nej (endast tillampligt for
implanterbara produkter i klass Ila
eller vissa i klass llb (MDR, artikel
52.4 andra stycket) for vilkka SSCP
annu inte har validerats av ett anmalt
organ)
02 Uppdatering KG 19-08-2024 x Ja
med Valideringssprak: engelska
fortydligande av
beskrivningen [0 Nej (endast tillampligt for
av tillbehor implanterbara produkter i klass lla eller
vissa i klass lIb (MDR, artikel 52.4
andra stycket) for vilka SSCP annu inte
har validerats av ett anmalt organ)
03 Uppdatering av | KG 30-04-2025 x Ja
avsnittet for Valideringssprak: engelska
patienter/lekma
n med [0 Nej (endast tillampligt for
publikationer implanterbara produkter i klass lla eller
om OPRA® vissa i klass llb (MDR, artikel 52.4
Implant System andra stycket) for vilka SSCP annu inte
avsnhitt 5, nytta- har validerats av ett anmalt organ)
/riskbeddmning
och PMCF-
verksamhet
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