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Informace urcené pro zdravotnické pracovniky

Na zakladé téchto informaci je v Pfiloze B uvedeno shrnuti ur¢ené pro pacienty.

Swemac

1 Identifikace zdravotnického prostredku a obecné informace

Identifikacni Cislo SSCP-P270-CZ
dokumentu:

Datum revize 16. 2. 2026

dokumentu:

Puvodni dokument: SSCP-P270-EN-20260126
Kategorie Motec Wrist System

zdravotnickych
prostifedkt, obchodni
nazev:

Zahrnuté konfigurace Motec Wrist Prosthesis
zdravotnickych 1 ks Radius Threaded Implant
prostiedku: 1 ks Metacarpal Ill Threaded Implant

1 ks Metacarpal Head

1 ks Radius Cup (k dispozici pouze v provedeni CoCrMo, CFR-PEEK a UHMWPE)

1 ks Radius Threaded Implant
1 ks Metacarpal Ill Threaded Implant
1 ks Double Taper (rovny nebo thlovy)

Radius Cup v provedeni Radius Cup v provedeni Radius Cup v provedeni
CoCrMo CFR-PEEK UHMWPE
Motec Wrist Arthrodesis

Double Taper, rovny Double Taper, tuhlovy

e,
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& é\ ) 7,
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7340111700012Q8: Metacarpal Head, Radius Cup
7340111700013QA: Double Taper

Basic UDI-DI: 7340111700014QC: Radius a Metacarpal lll Threaded Implants

EMDN: P09030401: Radius Threaded Implant, Radius Cup
P090303: Metacarpal lll Threaded Implant, Metacarpal Head
P090399: Double Taper

Kédy MDA: Nevztahuje se
MDA/MDN/MDS/MDT: | MDN: 1102

MDS: 1005

MDT: 2001, 2002, 2006, 2008, 2011
Trida zdravotnického Trida I
prostiedku:
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Vyrobce: Swemac Innovation AB
Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkoping, Svédsko
SRN: SE-MF-000000727

Rok, kdy bylo vydano Radius a Metacarpal lll Threaded Implants, Radius Cup a Metacarpal Head v provedeni
prvni osvédceni (CE) CoCrMo: 2006

pro dany zdravotnicky Radius Cup v provedeni CFR-PEEK: 2013

prostiedek: Radius Cup v provedeni UHMWPE: 2020

Double Taper: 2017

Autorizovany zastupce: | Nevztahuje se

Oznameny subjekt: Intertek Medical Notified Body AB
SIN: NB2862

2 Urcené pouziti zdravotnického prostredku
2.1 Ucel poutziti

Motec Wrist System je uréen k ndhradé zapéstniho kloubu. Redeni formou artrodézy je uréeno k pouZiti
jako zachranny postup pfi selhdni protézy. Zatizeni je uréeno pouze k profesionalnimu pouziti.

2.1.1 Radius Threaded Implant
Implantat Radius Threaded Implant je urcen k pouZiti pro fixaci ve vietenni kosti.

2.1.2 Metacarpal lll Threaded Implant
Implantat Metacarpal lll Threaded Implant je uréen k pouZiti pro fixaci ve tfetim metakarpalu nebo vietenni
kosti.

2.1.3  Radius Cup
Radius Cup ma pfispét k zamyslenému pouZiti pomoci proximalni kloubni plochy kulového kloubu.

2.1.4 Metacarpal Head
Metacarpal Head ma pfispét k zamyslenému pouziti pomoci distalni kloubni plochy kulového kloubu.

2.1.5 Straight Double Taper & Angled Double Taper
Double Taper ma pfispét k zamyslenému pouziti prostfednictvim propojeni mezi zavitovymi implantaty v
piipadé artrodézy.

Zamyslenym klinickym pfinosem protézy Motec Wrist Prosthesis je Uleva od bolesti zapésti a zaroven
zlepSeni pohyblivosti a funkce zapésti. U artrodézy zapésti Motec je klinickym pfinosem snadna preména
protézy na artrodézu s vyuzitim jiz existujicich stabilnich a oseointegrovanych fixa¢nich komponent.

2.2 Indikace

Motec Wrist System je urcen pro skeletdlné zralé jedince jako nahrada zapéstniho kloubu v pfipadech
bolesti, Spatného postaveni nebo nestability zplisobené osteoartritidou, traumatickou artritidou (SLAC,
SNAC, nasledky distaIni zZlomeniny vietenni kosti), revmatoidni artritidou a Kienbdckovou chorobou.
Protéza mUze byt implantovana po selhani chirurgického zakroku zapésti, jako ¢tyfroha fuze, proximalni
karpektomie nebo artrodéza. Motec Wrist Arthrodesis je indikovana pouze v pfipadé, Ze je nutnd preména
po selhani Motec Wrist Prosthesis.

2.3 Kontraindikace

o Jakékoli aktivni latentni infekce, sepse nebo zndmky lokalniho zanétu v oblasti chirurgického zakroku
nebo kolem ni a podezieni na né.

e Zdokumentovana citlivost na materidl nebo podezfeni na ni.
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Fyzicka interference s jinymi implantdty béhem implantace nebo uzivani.
Cévni problémy, nepfiméreny stav klize nebo neurovaskularniho systému.

Problémy s kostni hmotou, ktera tak nemuze poskytnout adekvatni podporu a/nebo fixaci zafizeni z
dlvodu onemocnéni, infekce nebo predchozi implantace.

Pacienti, ktefi nejsou ochotni nebo schopni fidit se pokyny pro pooperacni péci.

Oteviené zlomeniny nebo zanéty v kloubu.

PoufZiti protézy u pacientd, u nichZ rekonstrukce mékkych tkani nemuze zajistit dostatecnou stabilitu
zapésti.

Pouziti protézy v ptipadech se zafixovanou malpozici zapésti nebo vyraznou svalovou dysbalanci
zapésti.

Dalsi fyzické, dusevni, Iékarské nebo chirurgické podminky, které by znemoznily potencidlni pfinosy
chirurgického zakroku.

Popis zdravotnického prostredku

3.1 Obecny popis zdravotnického prostredku

Motec Wrist System se sklada z totalni ndhrady zapéstniho kloubu (Motec Wrist Prosthesis) a zachranného
feSeni artrodézy pro fuzi zapésti (Motec Wrist Arthrodesis). Motec Wrist Prosthesis je k dispozici s klouby v
provedeni ze tfi rlznych materidli: CoCrMo, polyetheretherketon vyztuzeny uhlikovymi vlakny (CFR-PEEK)
a ultravysokomolekularni polyethylen (UHMWPE). Motec Wrist Arthrodesis je k dispozici v rovné a Uhlové
verzi. Konfigurace systému Motec Wrist System jsou uvedeny v Tabulce 1. VSechny zdravotnické prostfedky
systému Motec Wrist System jsou urcena k jednorazovému pouziti a jsou dodavana ve sterilnim stavu.
Metoda sterilizace spociva v ozafeni gama zarenim.

Tabulka 1: Konfigurace zdravotnickych prostfedki systému Motec Wrist System.

Motec Wrist Prosthesis

1 ks Radius Threaded Implant

1 ks Metacarpal lll Threaded Implant

1 ks Radius Cup (k dispozici pouze v provedeni CoCrMo, CFR-PEEK a UHMWPE)
1 ks Metacarpal Head

Radius Cup v provedeni CoCrMo Radius Cup v provedeni CFR-PEEK Radius Cup v provedeni

UHMWPE

\@e | W e = "‘“"ﬁ/ @"'““ .

Motec Wrist Arthrodesis

1 ks Radius Threaded Implant

1 ks Metacarpal Ill Threaded Implant
1 ks Double Taper (rovny nebo tGhlovy)

Double Taper, rovny Double Taper, thlovy
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3.1.1 Motec Wrist Prosthesis

Fixace Motec Wrist Prosthesis se provadi pomoci implantatl Threaded Implant ve vietenni kosti a ve
spojené kosti hlavaté a tretim metakarpalu (obr. 1). Pro podporu oseointegrace jsou povrchy implantat(
otryskany Al,Os, aby se dosahlo specifické drsnosti. Kromé toho jsou implantaty Threaded Implant potazeny
BONIT®, resorbovatelnym fosforecnanem vapenatym. Implantat Radius Threaded Implant je k dispozici ve
Ctyrech standardnich délkach. Na zvlastni Zadost je k dispozici dalSich Sest délek pro vétsi anatomické
dispozice a revizni pfipady, kdy je kostni dutina zvétsend. Implantat Metacarpal lll Threaded Implant je k
dispozici ve dvou primérech a Sesti délkach (pro kazdy prlimeér).

Kloub protézy se sklada z kulové hlavice a jamky. Distalni ¢ast kloubu tvofi hlavice Metacarpal Head o @ 15
mm z CoCrMo se tfemi riznymi délkami kréku. Proximalni éast kloubu tvofi jamka Radius Cap o @ 15 mm,
kterd je k dispozici v provedeni z CoCrMo i z CoCrMo s vlozkou z CFR-PEEK nebo UHMWPE. Kulova hlavice a
kloubni spojka protézy jsou navrieny tak, aby umoznovaly Siroky rozsah pohybu ve vSech smérech, a tim
také zachovavaly pohyb ,vrhace Sipek”, ktery je duleZity pro kazdodenni ¢innosti a funkénost zapésti.
Sféricky design byl zvolen také proto, aby se zabranilo pfenosu rotacnich sil do implantatd Threaded
Implant.

Obrazek 1: Implantovand protéza Motec Wrist Prosthesis.

3.1.2 Motec Wrist Arthrodesis

Motec Wrist Arthrodesis je zachranné feseni, které se pouziva pro fuzi zapésti v pfipadé selhani Motec
Wrist Prosthesis. Zdravotnicky prostfedek Double Taper je pevny dfik z titanové slitiny, ktery spojuje
implantat Radius Threaded Implant a implantat Metacarpal Ill Threaded Implant. Double Taper se zavadi do
jiz oseointegrovanych implantatd, aby zajistil pocatecni fixaci zapéstnich kosti, dokud nedojde ke kostni
fazi. Pro dlouhodobou stabilitu je nutna aplna flze zapésti.

Double Taper je k dispozici ve ¢tyfech riznych délkach a v rovné a uhlové verzi (15°), aby bylo mozné
zafixovat zapésti v poloze pfizplisobené preferencim pacienta.

Obrdzek 2: Implantovand artrodéza Motec Wrist Arthrodesis.
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3.2 Predchozi verze zdravotnického prostredku

Protéza Motec Wrist Prosthesis ziskala oznaceni CE pod nazvem Gibbon v roce 2006. V roce 2007 byla
protéza prejmenovana na Motec Wrist Joint Prosthesis. Zdravotnické prostifedky s oznacenim CE z roku
2006 byly implantaty Threaded Implant a Metacarpal Head a Radius Cup v provedeni CoCrMo. Hlavice
Metacarpal Head a jamka Radius Cup byly zpo&atku k dispozici pouze v @ 18 mm. Nicméné kratce po
uvedeni prvnich zdravotnickych prostfedkd byla pfedstavena mensi hlavice a jamka o @ 15 mm, které se
hodi pro mensi anatomické dispozice. Kloub o @ 15 mm je hlavni volbou vétsiny chirurgli a komponenty o @
18 mm byly postupné vyrazeny z nabidky. Prvni implantaty Threaded Implant s oznacenim CE, které jsou
soucasti systému, jsou stale na trhu bez vétsich zmén.

V reakci na poZadavky trhu na dalsi kloubové materidly byla v roce 2013 predstavena jamka Radius Cup s
vloZkou z CFR-PEEK, nasledovana v roce 2020 modelem z UHMWPE. Hlavice Metacarpal Head velikosti
,Short” je spojena se zvySenym rizikem impingementu a komplikaci souvisejicich s opotfebenim. Rizika jsou
povaZzovana za pfijatelnd, pokud nelze poutZit jiné velikosti kréku z divodu anatomickych omezeni. S
rostoucimi zkuSenostmi s chirurgickou technikou, kterd umoznuje vyhnout se pouziti kratkého kréku, se
vSak tento zdravotnicky prostfedek postupné prestava pouzivat.

Rovny Double Taper pouzivany v Motec Wrist Arthrodesis ziskal oznaceni CE v roce 2017 a uhlova verze
nasledovala v roce 2019. Na téchto zdravotnickych prostfedcich nebyly provedeny zadné dalsi zmény.

3.3 Prislusenstvi

K systému Motec Wrist System se nepouziva zadné pfislusenstvi.

3.4 Dalsi zdravotnické prostredky, které lze pouzivat v kombinaci s timto
zdravotnickym prostredkem

Motec Wrist System se dodava se specifickou sadou chirurgickych nastrojd urcenych k implantaci a extrakci
implantatl systému Motec Wrist System.

4 Rizika a varovani

4.1 Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Rizika souvisejici se systémem Motec Wrist System jsou fizena prostfednictvim nepretrzitého a
systematického pfistupu v souladu s normou EN ISO 14971:2020. VSechna zbytkova rizika a nezadouci
ucinky souvisejici se systémem Motec Wrist System jsou uvedena v Tabulce 2. Byla ptijata opatfeni, kterd v
maximalni moZné mife snizuji rizika a vyskyt nezadoucich Gcinkd, a bylo shledano, Ze pfinosy
zdravotnického prostfedku pfevysuji zbytkova rizika.

Tabulka 2: Zbytkovd rizika a neZadouci ucinky souvisejici se systémem Motec Wrist System a jejich
odhadovand nebo pozorovand cCetnost.

Motec Wrist Prosthesis

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky Frekvence

Chirurgicky zdakrok

Implantace zapéstni protézy maze vést ke komplikacim spojenym s Udaje o &etnosti komplikaci, které souviseji konkrétné
narusenim funkce Slach a nerv(. Mohou se tykat zdravotnického s chirurgickym zakrokem, nejsou v soucasné dobé k
prostiedku nebo postupu, kdy suboptimalni umisténi zdravotnického dispozici. Klinické studie vsak prokazaly, ze celkova
prostfedku nebo poskozeni tkani béhem chirurgického zakroku maze mira komplikaci po implantaci protézy Motec Wrist
zvysit riziko komplikaci. Komplikace mohou také souviset se zakladnim Prosthesis je srovnatelna s mirou komplikaci
onemocnénim, pfi kterém jsou Slachy a vazy postizeny zanétlivymi pozorovanou u podobnych zapéstnich protéz
procesy. dostupnych na trhu.
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Mezi komplikace, které se mohou vyskytnout po implantaci, patfi
tenosynovitida, adheze Slach a ruptura Slach, stejné jako problémy
souvisejici s nervy, jako je syndrom karpalniho tunelu a komplexni
regionalni bolestivy syndrom. K Ié¢bé téchto komplikaci mdze byt
nutna reoperace.

Infekce

Hluboké infekce v misté implantatu se mohou objevit mésice az roky
po implantaci zdravotnického prostfedku. Nékdy Ize infekci vysledovat
na jinych mistech, napfiklad u zubnich infekci, koZnich infekci nebo
jinych bakteriémii. Toto riziko se tyka implantabilnich zdravotnickych
prostredkll obecné, nikoli konkrétné vlastnosti komponent Motec
Wrist.

V klinické studii zahrnujici 171 pacientl s implantaty
Motec, u nichZ byla primérna doba sledovani 6 let,
podstoupila reoperaci z divodu infekce 2 % (dva
pacienti). V jiné studii zahrnujici 56 pacient( s
implantaty Motec, ktefi byli sledovani v priméru po
dobu osmi let, podstoupila reoperaci k [écbé infekci 4
% (dva pacienti).

Cdstice v disledku opotfebeni

Céstice uvolnéné opottebenim materidl(l v protéze mohou zpUsobit
nezadouci lokalni ucinky, jako je synovitida a/nebo uvolnéni
implantatl Threaded Implant, coZz miZe mit za nasledek reoperaci
nebo potencialni fuzi zapésti. Kovové ionty kobaltu, chromu a titanu
se mohou Sifit systémové, coZz mlze zpUsobit zvysené hladiny v krvi a
systémové nezadouci Gcinky.

Rizika souvisejici s opotifebenim castic se zvysuji pfi pouziti hlavice
Metacarpal Head s kratkym krékem kvali vy$si pravdépodobnosti
impingementu mezi protézami. Kratka velikost kréku se postupné
vyfazuje, ale v nékterych regionech muze byt stale k dispozici. Pokyny
k pouziti doporucuji omezené pouZiti kratké velikosti kréku.

Klinické studie prokazaly, Ze celkova mira revizi a
reoperaci po implantaci protézy Motec Wrist
Prosthesis je srovnatelna s mirou pozorovanou u
podobnych zapéstnich protéz dostupnych na trhu.
Neexistuje presna frekvence, kolik z téchto komplikaci
souvisi s ¢asticemi uvolnénymi vlivem opotrebeni.

V klinické studii zahrnujici 113 implantovanych
kovovych protéz Motec a 58 kovovych protéz Motec s
PEEK povrchem nebyly zaznamenany zadné rozdily v
mite komplikaci nebo revizi, coZ naznacuje, Ze oba
materidly jsou stejné bezpecné.

Dvé klinické studie s 56 a 20 pacienty zkoumaly
hladiny kobaltu a chromu v krvi po implantaci
kovovych kloubl Motec. Pfi béZném pouzivani dobie
fungujici protézy bylo pozorovdno mirné zvyseni
hladiny kobaltu i chromu, které dosahlo vrcholu po 6
meésicich. Toto zvySeni bylo povazovano za bezpecné z
hlediska rizik systémovych nezadoucich G¢inkd.

Vyssi hladiny kobaltu a chromu byly pozorovéany v
ptipadech, kdy doslo k impingementu po pouZiti
kratké velikosti krécku metakarpalni hlavice. V téchto
nejhorsich scénafrich byla stale pozorovana
dostatecnd bezpecnostni rezerva v systémovych
hladinach kovovych iont( v krvi ve srovndni s
hladinami spojenymi se systémovymi nezadoucimi
ucinky, napf. u selhavajicich totalnich nahrad
kycelniho kloubu.

Zlomeni implantdtu

Existuje riziko poskozeni komponent(l protézy, pokud je implantované
zapésti vystaveno nadmérné sile, napfiklad pfi padu pacienta a
dopadu na zapésti.

Zlomeni implantatu je vzacna udalost. Z vice nez 6 500
prodanych protéz Motec Wrist Prosthesis byly
uzivateli nahlaseny dva pfipady poskozeni implantatu.

Uvolnéni implantdti Threaded Implant

Implantaty Threaded Implant se mohou uvolnit v dlsledku selhani
oseointegrace, osteolyzy zplisobené opotfebenim nebo nestability
zpusobené napfiklad selhanim fize mezi kosti hlavatou a treti
metakarpalni kosti. Uvolnéné implantdty mohou vyZzadovat reoperaci.

Ve tfech nezavislych klinickych studiich, které
sledovaly celkem 273 pacientl Motec po dobu vice
nez péti let, byla pozorovana mira uvolnéni
implantatu 0-10 %.

Ztuhlost zapésti

Pooperacni ztuhlost zapésti mdzZe nastat v dlisledku implantace pfilis
velkych komponent protézy pro dany prostor v zapésti. Revizni
operace implantovanych komponentl maze byt indikovana k 1écbé
ztuhlosti zapésti.

V soucasné dobé neni pro tuto komplikaci stanovena
zadna frekvence. Nicméné celkova mira revizi u
systému Motec je v souladu s mirou revizi u
podobnych zapéstnich protéz dostupnych na trhu.
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Postup revize/odstranéni

Silnd oseointegrace implantatd Motec Threaded Implant ma za cil
podpofit dlouhodobou stabilitu protézy. V pripadé, Ze je nutné
vyménit nebo odstranit oseointegrované implantaty, existuje riziko
komplikaci, véetné zlomenin kosti a odstranéni kostni hmoty. Neni
mozné toto riziko dale sniZit a zdroven zachovat optimalni funkénost
pro primarni Ucel zafizeni. Zachranné reseni v podobé artrodézy
Motec (Double Taper) je navrzeno tak, aby sniZilo potfebu odstranéni
oseointegrovanych implantatl pro preménu na fizované zapésti.

V soucasné dobé neni stanovena ¢etnost komplikaci
souvisejicich s odstranénim oseointegrovanych
implantatd.

Motec Wrist Arthrodesis

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Frekvence

Nelspésnd fuze

Nedafi-li se dosahnout fuze zapésti, mize to byt zplsobeno
nedostatecnym kostnim Stépem nebo nedostatecnou pfipravou kosti,
které maji byt spojeny, stejné jako pfilis brzkou pooperacni mobilizaci
zapésti nebo nadmérnou aktivitou pacienta v pooperacni fazi. Pokud

Ackoli je pocet systematicky vySetfovanych pripadd
stale omezeny, fuze byla pfi pouZziti kuzelu Motec
Double Taper pozorovana ve vsech pfipadech.

se fuze nepodafi, mize dojit k poskozeni implantatu a nutnosti Po prodeji vice nez 300 zdravotnickych prostiedk
reoperace. nebyly hlaseny Zadné pripady poskozeni kuzelu

Double Taper.

Nesprdvnd poloha srostlého zapésti

PFilis brzka mobilizace nebo nespravné usazeni kuzelu Angled Double U pfiblizné 200 prodanych zdravotnickych prostredkd
Taper do implantat Threaded Implant mliZze umoznit otaceni kuzelu byla uzivateli hlasena rotace kuzelu Angled Double
Double Taper béhem sristani kosti, coZ mizZe vést k nespravnému Taper ve Ctyrech pripadech.

postaveni srlstajiciho zapésti. K Upravé polohy zapésti mlze byt nutna

reoperace.

4.2 Varovani a bezpecnostni opatreni

4.2.1 Varovdni

Zdravotnicky prostfedek pouZzijte az po precteni chirurgickych pokyn, které byly uZivateli dodany
samostatné.

Zafizeni musi byt pouzivano vyhradné profesionalnim chirurgem, ktery je dkladné obeznamen s
indikacemi a kontraindikacemi, implantatem, metodami aplikace, nastroji a doporuéenymi
chirurgickymi technikami oro zafizeni.

Implantat mdze byt dostupny v rliznych velikostech a verzich. DuleZité je zvolit vhodnou kombinaci
komponent implantatu a jejich velikosti se zohlednénim délky, télesné hmotnosti, anatomie a
funkcnich poZzadavk( pacienta. Implantaty, které se skladaji z nékolika komponent, musi byt pouzivany
vyhradné v popsané kombinaci (viz chirurgické pokyny).

Nespravné provedend implantace a/nebo umisténi zdravotnického prostfedku muze zvysit riziko
uvolnéni nebo migrace a muze vést ke klinickému selhani.

NepouZivejte implantaty opakované. Pfedchozi namahani mohlo zpUsobit nedostatky, které mohou
vést k selhani zdravotnického prostredku.

Nedotykejte se ostrych hran nastroji ani implantatd.

Pokud produkt nebo obal jevi znamky poskozeni ¢i kontaminace, nebo pokud je z jakéhokoli dlivodu
sporna sterilnost produktu, pak produkt nepouzivejte.

NepouZivejte opakované zavadéci draty urcené k jednorazovému pouziti. BEhem chirurgickych zakroki
mohou byt zavadéci draty urcené k jednorazovému pouziti poskozeny. Pokud by byl zavadéci drat
urceny k jednorazovému poutziti pouzit opakované, mohl by uviznout ve vyvrtaném otvoru nebo ve
fréze a byt neamysiné zaveden hloubéji do téla.
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e Vrtaky a frézy se nesmi opakované brousit. Toto opatieni je dlleZité zejména u nastroji s funkci
méreni.

e Nedostate¢na kvantita nebo kvalita kosti / mékké tkané muze zvysit riziko uvolnéni nebo migrace.
e Sterilné zabalené implantaty znovu nesterilizujte, protoZze by mohlo dojit k poskozeni povrchu.

e Simplantaty zachdazejte Setrné a udrzujte povrch implantdtu Cisty. Cizi material na povrchu kloubu
mzZe zpUsobit poskozeni povrchu a selhani implantatu.

e Implantaty neupravujte. S implantaty manipulujte vyhradné pomoci nastroja poskytnutych spolecnosti
Swemac. Nespravna manipulace miZe zpUsobit poskozeni povrchu a vést k pred¢asnému opotirebeni
nebo selhani oseointegrace.

e Pfi pouzivani Metacarpal Head s kratkym krkem budte restriktivni, protoze kolize jamky vietenni kosti
a Metacarpal Threaded Implant mlzZe vést k nadmérnému opotfebeni.

e Nedostatecné pevné zasunuti kuzell dvojitého uhlového kuZele do implantat(i se zavitem nebo pfilis
brzka mobilizace mohou vést k neimysiné zplisobené rotaci dvojitého Uhlového kuzele a ke spojeni
v nezddouci poloze zapésti.

Implantaty v systému Motec Wrist System nebyly hodnoceny z hlediska bezpecénosti v prostiedi MRI.
Nebyly testovany pfi zahtivani ani pfi nezadoucim pohybu v prostiedi MRI. Bezpecnost systému Motec
Wrist System v prostfedi MRI neni zndma. VySetfeni magnetickou rezonanci u osoby s timto zdravotnickym
prostfedkem miiZe mit za nasledek zranéni nebo nespravnou funkcénost zdravotnického prostredku.

4.2.2  Preventivni opatreni
e Zajistéte, aby byly v operacnim salu k dispozici vSechny komponenty potfebné k operaci.

e Pfed operaci by méla byt provedena kontrola implantat(i za ucelem ovéreni, zda nedoslo ke
kontaminaci nebo poskozeni implantatd béhem pfepravy nebo skladovani. Vsechny poskozené
implantaty nebo implantaty, se kterymi bylo Spatné manipulovano, vyhodte.

e S nastroji zachazejte opatrné. Pfed zahajenim chirurgického zékroku je také nutné zkontrolovat, zda
nejsou nastroje opotfebeny nebo poskozeny. Podrobné informace naleznete v Pokynech pro
provadéni kontroly spolecnosti Swemac (Swemac Inspection Instructions).

e Motec Wrist System neni kompatibilni s implantaty systému jinych vyrobc.

4.2.3  Pokyny pro pooperacni péci

Pooperacni péce je extrémné dulezita. Volba nejvhodnéjsi pooperacni péce musi byt zaloZzena na Iékarském
vzdélani, skoleni a odborném uUsudku. Pacient musi byt upozornén na pouzivani, omezeni a mozné
nezadouci Uc¢inky tohoto implantatu. Také je nezbytné pacienta varovat, Ze implantat a/nebo osetfeni mize
selhat, pokud nebude dbat pokyn( k pooperacni péci.

e Implantace ovliviiuje pacientovu schopnost nosit zatéz a jeho mobilitu a obecné Zivotni okolnosti. Z
tohoto dlivodu potrebuje kazdy pacient individualni pokyny ke spravnému chovani po implantaci.

e Pacient musi byt instruovan k tomu, aby hlasil neobvyklé zmény v oblasti chirurgického zakroku, jakoz
i pfipadné pady nebo nehody, prestoZe se v daném okamziku nezdalo, Ze by doslo k poskozeni
zdravotnického prostifedku nebo mista chirurgického zdkroku. Vazné incidenty je tfeba hlasit
spole¢nosti Swemac a odpovédnému uradu.

e Je nezbytné upozornit pacienta, Ze zafizeni nemuZze plné nahradit zdravy anatomicky kloub.

4.2.4  Bezpecnost zdravotnického prostredku v terénu

VSechna opatfeni v terénu pfijata za ucelem prevence nebo sniZeni rizika zavaznych incidentl souvisejicich
se systémem Motec Wrist System jsou uvedena v Tabulce 3.
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Tabulka 3: Bezpecnostni opatrfeni v terénu prijatd v souvislosti se systémem Motec Wrist System

Bezpecnostni upozornéni pro terén Datum vydani Dotcené regiony

Incidenty souvisejici se zanétem zplsobenym casticemi vlivem 2018 Vse
opotrebeni pfi pouZiti hlavice Metacarpal Head s kratkym krckem
vedly k informovani uZivateld o riziku a k pokynu omezit pouziti
kratkého krcku. Na zakladé téchto informaci byl aktualizovan navod
k pouZiti a chirurgicka technika.

Vzhledem k chybé ve vyrobnim postupu dochazi k hromadnému Listopad 2023 Jednotlivé nemocnice v

stazeni vyrobku Radius PE Cup vyrobeného pred fijnem 2021. Tato zavislosti na SarZich

chyba vedla k rizikiim souvisejicim s upevnénim PE vloZzky do kovové pouzivanych v EHP, Spojeném
jamky. kralovstvi, Svycarsku a Australii.
Do navodu k pouziti a do popisu chirurgické techniky bylo pfidano Biezen 2024 Vse

nové varovani, které uzivatele informuje o rizicich spojenych s rotaci
nastroje Angled Double Taper béhem flze zapésti.

5 Shrnuti klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na
trh

Shoda systému Motec Wrist System s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (MDR, EU 2017/745) byla
posouzena a schvadlena ozndmenym subjektem na zakladé klinickych Udajli z redlnych zafizeni. Nebyla
deklarovdna zadna ekvivalence s jinymi zafizenimi.

5.1 Klinické udaje o bezpecnosti a vykonu protézy Motec Wrist Prosthesis

Klinické dlikazy o bezpecénosti a Ucinnosti protézy Motec Wrist Prosthesis vychazeji predevsim ze Ctyt
klinickych studii provedenych po uvedeni produktu na trh.

Jedna studie uvadi vysledky 56 norskych pacientt 8 let (rozmezi 5-11 let) po implantaci protézy Motec
Wrist Prosthesis (Reigstad 2017a). Mezi pacienty bylo 40 muzu a 16 Zen, vSichni bez revmatoidni artritidy, s
pramérnym vékem 52 let. Vysledky ukdazaly, Ze skére bolesti se snizilo a rozsah pohybu v zapésti se zvysil i
osm let po primarni operaci. BEhem nasledného sledovani podstoupilo 8 pacientll revizni operaci, pficemz 4
z nich si po vyméné komponentl mohli ponechat zapéstni protézu a 4 museli podstoupit artrodézu. Dlvody
pro revizni operaci byly uvolnéni implantatu Threaded Implant (n=4), zanét (n=2), bolest (n=1) a fixovana
malpozice zapésti (n=1). Studie také uvadi, Ze pacienti méli v priiméru normalni hladinu chromu (0,6 pg/l) a
kobaltu (0,8 pg/1) v krvi, pficemZ referenéni rozmezi pro oba kovy je <1 ug/I*. Maximalni hladina kovt
pozorovana v krvi u jednotlivych osob byla 1,6 pug/Ichromu a 3,2 pg/l kobaltu.

Protéza Motec Wrist Prosthesis byla zkoumana u druhé skupiny 23 pacientl bez revmatoidni artritidy, ktefi
podstoupili operaci ve Velké Britanii (Giwa 2018). Tato studie uvadi vysledky po priimérné dobé sledovani 4
roky (rozmezi 2-5,5) a potvrzuje predchozi vysledky Reigstada et al., Ze vysledky hlasené pacienty a rozsah
pohybu se po implantaci protézy Motec Wrist Prosthesis zlepsuji. Tfi pacienti z celkového poctu 23
Ucastnik( studie podstoupili revizni operaci z divodu uvolnéni implantatu Threaded Implant (n=1) a
pretrvavajici bolesti (n=2). U dvou z nich doslo k preméné na artrodézu.

Klinické vysledky protézy Motec Wrist Prosthesis byly porovndny s podobnou totdlni artroplastikou zapésti
(ReMotion, Stryker) v randomizované kontrolované studii v Norsku (Holm-Glad 2022). Do studie bylo
zafazeno Ctyficet pacientd, ktefi byli randomizovani v poméru 1:1 do dvou skupin podstupujicich
artroplastiku a sledovani po 6, 12 a 24 mésicich. Motec a ReMotion prokazaly podobné vysledky, pokud jde
o vyznamné snizeni pooperacni bolesti a zlepseni funkénosti hlasené pacienty. Skupina Motec prokazala

1 Referenéni rozmezi od Mayo Clinic Laboratories: https://www.mayocliniclabs.com/
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vyznamné zlepSeni rozsahu pohybu zdpésti ve srovnani s predoperaénimi pozorovanimi. To vsak nebyl
pfipad implantatd ReMotion. V obou skupinach byla také velmi podobna mira komplikaci, pficemz v kazdé
skupiné bylo provedeno 6 reoperaci, z nichz 2 a 3 byly revize komponent protézy ve skupinach ReMotion a
Motec. Ve skupiné Motec byly revize zplisobeny synovitidou, zatimco u implantatd ReMotion doslo k
uvolnéni implantatd.

Komplikace byly zkoumany v retrospektivni studii na 171 pacientech s implantovanou protézou Motec, u
nichZ byla primérna doba sledovéni 5,8 roku. Bylo implantovano 113 kovovych protéz a 58 protéz z kovu a
PEEK. Uspé&$nost implantat( v této studii byla 92 % a nej¢ast&jsi komplikaci vedouci k revizi bylo distélni
uvolnéni implantatd. Mezi kovovymi a PEEK kloubovymi materidly nebyl zaznamendan zadny rozdil v mite
revizi nebo komplikaci (Redfern 2024).

Vsechny publikované klinické studie zkoumaly vysledky kloub( typu kov-kov (CoCrMo-CoCrMo) nebo kov-
PEEK u protézy Motec Wrist Prosthesis. Klinické dlkazy pro pouZiti jamky z UHMWPE jsou zatim zaloZeny
na realnych datech z mensich skupin pacientd s maximalni dobou sledovani 4 roky (nepublikovana data).
Material UHMWPE vykazuje v kratkodobém sledovani podobné vysledky jako ostatni materidly pouzivané
pro vyrobu jamek.

5.2 Klinické udaje o bezpecnosti a ucinnosti artrodézy Motec Wrist Arthrodesis

Vzhledem k tomu, Ze Motec Wrist Arthrodesis vyuZiva oseointegrované implantaty Threaded Implant, které
jsou po implantaci protézy Motec Wrist Prosthesis jiz umistény, klinické dlkazy o bezpecnosti a vykonu
artrodézy Motec Wrist Arthrodesis se do zna¢né miry opiraji o dikazy uvedené vySe pro protézu.

Kromé toho byl kuZel Double Taper ovéren pomoci kadaverdznich kosti a zprav o klinickych pfipadech
uspésnych fuzi (nepublikovano). Existuji také tfi publikované ptipady, ve kterych byl pouZzit podobny
specialné vyrobeny drik (Reigstad 2017b).

5.3 Celkova klinicka ucinnost a bezpecnost

Lze konstatovat, Ze zamyslené klinické pfinosy, vykonnost a bezpecnost systému Motec Wrist System jsou
podlozZeny klinickymi Gdaji. Bylo prokazano, Ze protéza miizZe byt pouZita ke sniZzeni bolesti zapésti a k
udrZeni jeho funkce. Cetnost komplikaci u protézy Motec Wrist Prosthesis je srovnatelnd s jinymi
zapéstnimi protézami dostupnymi na trhu. Dale bylo prokdzano, Ze artrodézu Motec Wrist Arthrodesis Ize
pouzit jako zachranné feseni v pripadé selhani protézy Motec Wrist Prosthesis.

Protéza Motec Wrist Prosthesis je uréena k pouzZiti po dobu deseti let, ale vSechny zdravotnické prostfedky
zahrnuté v systému Motec Wrist System mohou zUstat v téle po cely Zivot, pokud je to pro pacienta
vyhodné. V soucasné dobé klinické dikazy podporuji funkénost zapéstni protézy po 10 letech, i kdyzZ se
ocekdvaji komplikace, které by mohly zkratit Zivotnost zdravotnického prostifedku. Biologické hodnoceni
materidlld pouZitych v systému Motec Wrist System potvrzuje, Ze implantaty mohou zUstat v téle po cely
Zivot.

5.4 Plany pro budouci klinické sledovani po uvedeni na trh

Probihaji klinické studie zamérené na systematické sledovani dlouhodobé bezpecnosti a vykonu nejnové;jsi
jamky Radius Cup z UHMWPE.

6 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Osteoartrdza, revmatoidni artritida, traumaticka artritida i Kienbdckova choroba se 1é¢i pomoci
neoperacnich strategii, jako jsou léky a dlahy. Pokud tyto strategie nejsou pfi zmiriovani bolesti ucinné, Ize
zvazit chirurgicky zakrok. Chirurgické pristupy zahrnuji denervaci, ¢dste¢nou nebo Uplnou fuzi a karpektomii
proximalni fady. V pozdéjsich stadiich onemocnéni se zvazuje artroplastika zapéstniho kloubu nebo fuze
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zapésti. Volba terapie zavisi na nékolika faktorech, jako jsou pfiznaky, stav kloubl v zapésti, Zivotni styl
pacienta a jeho preference.

Obecné se fuze zapésti a artroplastika zapésti povazuji za posledni mozZnost po jinych chirurgickych
zakrocich. Fuze zapésti jsou povaZovany za zlaty standard |éCby, protoZe jsou obvykle spolehlivé pfi
zmirnovani bolesti. Vzhledem k tomu, Ze se vSak klinické vysledky artroplastik zapésti zlepsily, je tato
metoda pouZivana Castéji. Artroplastika zapésti ma tu vyhodu, Ze zachovdava pohyblivost zapésti a zaroven
zmiriuje bolest. Na druhou stranu nékteré klinické studie prokazaly vyssi ¢etnost komplikaci a miru
reoperaci ve srovnani s fuzi zapésti.

7 Doporuceny profil a Skoleni pro uzivatele

Systém Motec Wrist System je uréen vyhradné pro profesiondlni pouziti. Uréenymi uzivateli tohoto
zdravotnického prostredku jsou profesiondlni ortopedicti chirurgové, chirurgové specializujici se na ruce a
pomocny chirurgicky personal. Spole¢nost Swemac vyzaduje, aby vSichni chirurgové pred pouZzitim systému
Motec Wrist System absolvovali Skoleni pofadané spolecnosti Swemac nebo jejimi partnery.

8 Odkaz na pouzité harmonizované normy a bézné specifikace

Uplny seznam harmonizovanych norem platnych pro systém Motec Wrist System naleznete v Pfiloze A.
Nebyly zjistény Zadné bézné specifikace, které by se vztahovaly na tento zdravotnicky prostfedek.

9 Historie revizi

Dok. ID Datum Verze PSUR a CER, ze Popis hlavnich Datum predloZeni Revize schvalena
revize kterych pochazeji Zmén oznamenému oznamenym subjektem
informace SSCP subjektu
SSCP-P270-CZ | 20260216 | PSUR 2024 — Motec Prvni verze Nevztahuje se o Ano
Wrist Joint Systemes, x Ne (preklad schvalené
P125_P145_TF_10.3, anglické verze)
Rev01.

Clinical evaluation
report, P270_TF_08.1
Rev05.

SSCP-P270-EN-
20260126
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Priloha A — Pouzité harmonizované normy

ID dokumentu

Nazev dokumentu

EN I1SO 13485:2016
+A11:2021

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes (1SO
13485:2016)

EN SO 14971:2019 +
A11:2021

Medical devices — Application of risk management to medical devices (I1SO 14971:2019)

EN I1SO 15223-1:2021

Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part
1: General requirements

EN ISO 10993-1:2009
+ AC:2010

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management
process

EN1SO 11137-1:2015
+A2:2019

Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for development, validation
and routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 11137-1:2006, including Amd
1:2013)

ENISO 11137-2:2015 +
A1:2023

Sterilization of health care products - Radiation - Part 2: Establishing the sterilization dose (1SO
11137-2:2013)

EN SO 11607-1:2020 +
A1:2023

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for materials, sterile
barrier systems and packaging systems (1SO 11607-1:2019)

EN SO 11607-2:2020 +
A1:2023

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements for forming,
sealing and assembly processes (1SO 11607-2:2019)

EN 556-1:2024

Sterilization of medical devices - Requirements for medical devices to be designated "STERILE" -
Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices

EN I1SO 14602:2011

Non-active surgical implants - Implants for osteosynthesis - Particular requirements (I1SO
14602:2010)

EN ISO 14630:2012

Non-active surgical implants - General requirements (ISO 14630:2012)

EN ISO 16061:2009

Instrumentation for use in association with non-active surgical implants - General requirements
(ISO 16061:2008 Corrected version 2009-03-15)
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Priloha B — Informace pro pacienty
Shrnuti bezpecnosti a klinické ucinnosti

Datum revize: 16. Unora 2026

Tento souhrn bezpecnosti a klinické uc¢innosti (SSCP) ma za cil poskytnout verejnosti pristup k
aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektd bezpecnosti a klinické ucinnosti daného zdravotnického
prostfedku. Nize uvedené informace jsou uréeny pro pacienty nebo laickou verejnost. Podrobnéjsi shrnuti
uréené pro zdravotnické pracovniky je uvedeno v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

SSCP neni uréeno k poskytovdani obecnych rad ohledné 1é¢by zdravotnich potizi. Pokud mate dotazy tykajici
se vaseho zdravotniho stavu nebo implantace zafizeni ve vasi konkrétni situaci, obratte se na svého
poskytovatele zdravotnické péce. Tento SSCP nema nahradit informace uvedené na vasi karté implantatu
ani rady a pokyny, které jste obdrZeli od poskytovatelli zdravotni péce.

1 Obecné informace

Produktova rada Motec Wrist System
zdravotnického
prostredku:
Zahrnuté Motec Wrist Prosthesis
konfigurace 1 ks Radius Threaded Implant
zdravotnickych 1 ks Metacarpal Ill Threaded Implant
prostiedku: 1 ks Radius Cup (k dispozici v provedeni CoCrMo, CRF-PEEK a UHMWPE)

1 ks Metacarpal Head

Radius Cup v provedeni Radius Cup v provedeni Radius Cup v provedeni
CoCrMo CFR-PEEK UHMWPE
\(9 e M %eﬁ SRS ""’“ﬁ/ @"“""“

Motec Wrist Arthrodesis

1 ks Radius Threaded Implant

1 ks Metacarpal Ill Threaded Implant

1 ks Double Taper (rovny nebo Ghlovy)

Double Taper, rovny Double Taper, tuhlovy

“\\ 7 \\ “‘n'
'f:,‘_ ‘\::‘ )
-« f e,
‘‘‘‘‘‘‘ ("
<O \
J

Basic UDI-DI: 7340111700014QC: Radius a Metacarpal Ill Threaded Implants

7340111700012Q8: Metacarpal Head, Radius Cup

7340111700013QA: Double Taper
Vyrobce: Swemac Innovation AB

Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkdping, Svédsko

SRN: SE-MF-000000727
Rok prvniho Radius a Metacarpal lll Threaded Implants, Radius Cup a Metacarpal Head v provedeni
oznaceni CE: CoCrMo: 2006

Radius Cup v provedeni CFR-PEEK: 2013
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Radius Cup v provedeni UHMWPE: 2020
Double Taper: 2017

2 Urcené pouziti zdravotnického prostredku

2.1 Ucel pouiiti

Systém Motec Wrist System je urcen k nahradé zapéstniho kloubu u dospélych s bolestmi zapésti nebo
dysfunkénim zapéstim v disledku artritidy nebo Kienbéckovy choroby. Re$eni pro artrodézu je uréeno k
pouZiti pro fuzi kosti zapésti v pfipadé selhani protézy.

Zamyslenym klinickym pfinosem protézy Motec Wrist Prosthesis je Uleva od bolesti zapésti a zaroven
zlepSeni pohyblivosti a funkce zapésti. Klinickym pfinosem artrodézy Motec Wrist Arthrodesis je snadna
preména z protézy na artrodézu s vyuzitim jiz existujicich kostnich Sroubf.

2.2 Kontraindikace

e Podezreni na infekci nebo skutecna infekce ci lokalni zanét v oblasti, kterd vyzaduje chirurgicky zakrok.
e C(Citlivost na material vimplantatech.

e Interakce s jinymi zdravotnickymi prostiedky, které jsou jiz implantovany ve stejné oblasti.

e Snizené prokrveni, poskozeni kiize nebo nervové funkce v oblasti vyZadujici chirurgicky zakrok.

e Oslabena kost, kterd nemUze poskytnout dostatecnou oporu pro implantat.

e Pacient neni ochoten nebo schopen dodrZzovat pokyny poskytovatele zdravotnické péce ohledné
pooperacni péce a bezpecnych ¢innosti.

e Otevrené zlomeniny nebo zanéty v kloubu.
e Pouziti protézy u pacient(, u nichz okolni tkan nemfze zajistit dostatecnou stabilitu zapésti.
e  Pouziti protézy v pripadech s fixni malpozici zapésti nebo svalovou nerovnovahou zapésti.

e Implantat nesmi byt pouzZit, pokud ma pacient jiné fyzické, dusevni, zdravotni nebo chirurgické potize,
které by vylucovaly potencidlni pfinos operace.

3 Popis zdravotnického prostredku

Systém Motec Wrist System se sklada z totdlni nahrady zapéstniho kloubu (Motec Wrist Prosthesis) a fesSeni
pro artrodézu (Motec Wrist Arthrodesis) pro fuzi zapéstnich kosti v pfipadé selhdni protézy. VSechna
zafizeni systému Motec Wrist System jsou béhem vyroby sterilizovéna.

3.1 Zasady lécby

Protéza Motec Wrist Prosthesis se implantuje do vietenni kosti v predlokti a do stfedni kosti v ruce pomoci
§roubdl (obr. 1A). Srouby jsou vyrobeny ze slitiny titanu s drsnym povrchem pokrytym fosfore¢nanem
vapenatym, ktery podporuje rist kosti. Umély kloub je tvoren kulovou hlavici a jamkou. Hlava je usazena ve
Sroubu ve stfedni kosti ruky a jamka je usazena ve Sroubu ve vietenni kosti. Hlava se miZe otacet uvnitt
jamky v libovolném sméru, ¢imzZ napodobuje pfirozeny pohyb zapésti. Hlava a jamka jsou vyrobeny z kovu
(CoCrMo) a jamka je k dispozici se dvéma volitelnymi plastovymi vlozkami, z polyetheretherketonu
vyztuzeného uhlikem (CFR-PEEK) nebo z ultravysokomolekuldrniho polyethylenu (UHMWPE).

Pokud protéza selze, Ize hlavici a jamku protézy odstranit a nahradit prostfedkem pro artrodézu Motec
Wrist Arthrodesis. Artrodéza je pevny drik ze slitiny titanu nazyvany Double Taper. Kuzel Double Taper
spojuje dva kostni Srouby a stabilizuje zapésti, zatimco kosti se hoji a vytvareji tuhé, nehybné zapésti (obr.
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1B). Double Taper je k dispozici v rovné verzi a ve verzi s Uhlem15°, aby bylo mozné zapésti fixovat v poloze

prizpGsobené preferencim pacienta.

Vsechny zdravotnické prostredky systému Motec Wrist System jsou urceny k trvalému ponechani v zapésti

po cely Zivot.

Obrdzek 1: Implantovand protéza Motec Wrist Prosthesis (A) a artrodéza Motec Wrist Arthrodesis (B).

4 Rizika a nezadouci ucinky

Pokud se domnivate, Ze se u vas vyskytuji nezadouci Ucinky implantat(i, nebo pokud mate obavy ohledné
rizik, obratte se na svého poskytovatele zdravotnické péce. Tyto informace nemaji nahradit konzultaci s

vasim lékarem.

Implantaty jsou prabézné hodnoceny z hlediska rizik a hlasenych nezadoucich Ucink. Byly zvazeny a v
maximalni moZné mife uplatnény vsechny zdravotnické prostfedky k prevenci rizik a nezadoucich ucinka.
Nicméné implantdty mohou mit i naddle nezadouci rizika a nezadouci Ucinky; viz Tabulka 1.

Tabulka 1: Rizika a neZddouci ucinky Ié¢by systémem Motec Wrist System.

Motec Wrist Prosthesis

Rizika a nezadouci Gcinky

Frekvence

Chirurgicky zakrok

Implantace zapéstni protézy muze vést ke komplikacim spojenym s
narusenim funkce slach a nervi. Tyto komplikace vsak mohou souviset
také se zakladnim onemocnénim zapésti, kterym je artritida.

Komplikace, které se mohou vyskytnout po implantaci, zahrnuji zanét
Slach, srlisty Slach a rupturu Slach, stejné jako problémy souvisejici s
nervy, jako je syndrom karpalniho tunelu a pretrvavajici bolest. K [écbé
téchto komplikaci mGzZe byt nutna reoperace.

Cetnost komplikaci souvisejicich s chirurgickym
zdkrokem neni v soucasné dobé stanovena. Klinické
studie vSak prokazaly, ze celkova mira komplikaci po
implantaci protézy Motec Wrist Prosthesis je podobna
jako u jinych zapéstnich protéz dostupnych na trhu.

Infekce

Infekce v misté implantatu se mohou objevit mésice az roky po
implantaci. Nékdy Ize infekci vysledovat na jinych mistech, napfiklad u
zubnich infekci, koZnich infekci nebo jinych bakteriémii. Toto riziko se
tykd implantabilnich zdravotnickych prostfedk(l obecné, nikoli
konkrétné vlastnosti komponent Motec Wrist.

V klinické studii zahrnujici 171 pacientl s implantaty
Motec, u nichZ byla primérna doba sledovani 6 let,
podstoupila reoperaci z divodu infekce 2 % (dva
pacienti). V jiné studii zahrnujici 56 pacient( s
implantaty Motec, ktefi byli sledovani v priméru po
dobu osmi let, podstoupila reoperaci k [é¢bé infekci 4
% (dva pacienti).

Cdstice v disledku opotrebeni

Céstice uvolnéné opottebenim materiald v protéze mohou zpGsobit
lokalni zanét v zapésti a/nebo uvolnéni kostnich Sroubd, coZz muze
vyZadovat dalsi chirurgicky zékrok nebo potencidlné fuzi zapésti.

Klinické studie prokazaly, Ze celkova mira reoperaci
po implantaci protézy Motec Wrist Prosthesis je
srovnatelnd s mirou pozorovanou u podobnych
zapéstnich protéz dostupnych na trhu. Neexistuje
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Kovové ionty kobaltu, chromu a titanu se mohou Sifit systémové, coz
muze zpUsobit zvysené hladiny v krvi a systémové nezadouci Ucinky.

presna frekvence, kolik z téchto komplikaci souvisi s
Casticemi uvolnénymi vlivem opotrebeni.

V klinické studii zahrnujici 113 implantovanych
kovovych protéz a 58 protéz Motec z PEEK (plast)
nebyly zaznamenany Zadné rozdily v mife komplikaci
nebo chirurgickych revizi, coz naznacuje, Ze oba
materialy jsou stejné bezpecné.

Klinické studie prokazaly, Ze po implantaci protézy s
kovovou jamkou a kovovou hlavici dochazi k mirnému
zvyseni hladiny kobaltu a chromu v krvi. Tyto studie
vSak nehlasily Zadné hladiny kovl v krvi, které by
mohly vyvoldvat obavy ze systémové toxicity.

Ve vzacnych pfipadech, kdy jamka a hlavice protézy
nefungovaly tak, jak mély, byly v krvi zaznamenany
vyssi hladiny kov(. Avsak i v téchto pripadech mély
pozorované hladiny kov( v krvi dostatecnou
bezpecnostni rezervu oproti hladindm v krvi, které by
mohly vyvolavat obavy ze systémovych nezadoucich
ucinka.

Zlomeni implantdtu
Pokud je zapésti vystaveno nadmérné sile, naptiklad pti padu pacienta
a dopadu na zapésti, hrozi riziko poskozeni komponent( protézy.

Zlomeni implantatu je vzacna udalost. Z vice neZ 6 500
prodanych protéz Motec Wrist Prosthesis byly
uzivateli nahladseny dva pfipady poskozeni implantatu.

Uvolnéni kostnich Sroubii

Kostni Srouby se mohou uvolnit v dlsledku selhani integrace
implantatu s kosti, uvolnéni ¢astic z protézy vlivem opotiebeni nebo
nestability zplsobené naptiklad selhanim sristu mezi kosti hlavatou a
tieti zaprstni kosti. Uvolnéné kostni Srouby mohou vyZzadovat
reoperaci.

Uvolnéni kostnich Sroubd bylo zkoumano v klinickych
studiich, které uvadéji cetnost vyskytu 0—10 %.

Ztuhlost zapésti

Pooperacni ztuhlost zapésti miZe nastat v dusledku implantace pfilis
velkych komponent protézy pro dany prostor v zapésti. K 1é¢bé
ztuhlosti zapésti maze byt indikovana revizni operace.

V soucasné dobé neni pro tuto komplikaci stanovena
zadna frekvence. Celkova mira reviznich operaci u
protézy Motec je vsak srovnatelnd s mirou reviznich
operaci u podobnych zapéstnich protéz dostupnych
na trhu.

Odstranéni implantadti

Kostni Srouby Motec jsou zamérné navrzeny tak, aby se pevné spojily s
kostmi v ruce a zapésti a zajistily tak stabilitu protézy po mnoho let.
Pokud by bylo nutné integrované kostni Srouby vyménit nebo
odstranit, tato pevna kostni integrace predstavuje riziko komplikaci,
véetné zlomenin a odstranéni kostni hmoty v implantovanych kostech.
Neni mozné toto riziko dale sniZit a zaroven zachovat optimalni
funkénost pro primarni uéel zdravotnického prostiedku. Reseni pro
artrodézu Motec (Double Taper) je navrzeno tak, aby se snizila
nutnost odstranéni integrovanych kostnich sroub(, pokud je tfeba
provést pireménu protézy na srostlé zapésti.

V soucasné dobé neni stanovena ¢etnost komplikaci
souvisejicich s odstranénim integrovanych kostnich
Sroub.

Motec Wrist Arthrodesis — pro srlst zapésti po selhani protézy Motec

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Frekvence

Nelispésny sriist zapésti

Postup srustu kosti v zapésti mlze selhat z dlivodu souvisejicich s
chirurgickym zakrokem, ale také z dlivodu pfilis brzké pooperacni
mobilizace zapésti nebo nadmérné aktivity pacienta béhem
pooperacni faze. Pokud se nepodafi dosahnout srlistu zapésti, mize
dojit k poskozeni implantatu a nutnosti reoperace.

Ackoli je pocet sledovanych pacient( stale omezeny,
ve vsech pripadech bylo pfi pouZiti artrodézy Motec
(Double Taper) pozorovano Uspésné zafixovani
zapésti.
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Po prodeji vice neZz 300 zdravotnickych prostredk( pro
artrodézu Motec (Double Taper) nebyly hlaseny zadné
pfipady poskozeni.

Nesprdvnd poloha srostlého zdpésti

PFilis brzka pooperacni mobilizace zapésti nebo nezafixovani U pfiblizné 200 prodanych zdravotnickych prostiredkd
implantatu béhem operace muze zplsobit otaceni Gdhlového pro uhlovou artrodézu bylo uZivateli hlaseno otoceni

artrodézniho implantatu béhem hojeni zapésti. To mlze vést k zdravotnického prostfedku a nechténd poloha zapésti
nechténé poloze znehybnéného zapésti. V takovych pfipadech mlze ve Ctyfech pripadech.

byt nutna reoperace, aby se upravila poloha zapésti.

4.1 Varovani a bezpecnostni opatreni

4.1.1 Varovani

Implantaty nebyly testovany z hlediska bezpecnosti pfi magnetické rezonanci (MRI). Aby se predeslo riziku
poranéni nebo poruchy implantatu, musi pacienti s jakymkoli implantatem Motec Wrist System informovat
svého poskytovatele zdravotnické péce o implantatu a pred provedenim jakéhokoli MRI vysetfeni mu
predlozit svou kartu implantatu.

4.1.2 Pooperacni péce

Pacienti musi od svého poskytovatele zdravotnické péce obdrzet individualni pokyny tykajici se rehabilitace,
péce a nasledné péce. Je dllezité, aby pacienti dodrZovali poskytnuté pokyny. Pacienti by také méli byt
upozornéni, Zze protéza nemUze plné nahradit zdravy anatomicky kloub.

4.1.3 Bezpecnost zdravotnického prostredku v terénu

Vsechna opatfeni v terénu pfijata za Uc¢elem prevence nebo snizeni rizika zavaznych incidentd souvisejicich
se systémem Motec Wrist System jsou uvedena v Tabulce 3.

Tabulka 3: Bezpecnostni opatfeni v terénu pfijatd v souvislosti se systémem Motec Wrist System

Bezpecnostni upozornéni pro terén Datum vydani Dotcené regiony

Incidenty souvisejici se zanétem zplsobenym opotfebenim pfi 2018 Vse
pouziti hlavice Metacarpal Head s kratkym krckem vedly k
informovani chirurgll a poskytovateld zdravotnické péce o riziku a k
pokynu omezit pouZziti kratkého kréku.

Urcité vyrobené Sarze protézy Motec s PE (plastovou) vlozkou jamky | Listopad 2023 Jednotlivé nemocnice v

musely byt stazeny z trhu kvali chybé ve vyrobnim postupu. Tato zavislosti na sarzich

chyba vedla k riziku, Ze PE vlozka jamky nebude spravné usazena ve pouzivanych v EHP, Spojeném
vnéjsim kovovém plasti jamky. krélovstvi, Svycarsku a Australii.
Do navodu k poufZiti a do popisu chirurgické techniky bylo pridano Brezen 2024 Vse

nové varovani, které informuje chirurgy o rizicich spojenych s rotaci
Uhlového artrodézniho zdravotnického prostiedku Motec, kterd
mUze vést ke znehybnéni zapésti v nechténé poloze.

5 Shrnuti klinického hodnoceni a nasledného sledovani

Protéza Motec Wrist Prosthesis se pouZziva od roku 2006 a podle poctu prodanych zdravotnickych
prostiedkl bylo s touto protézou provedeno pfriblizné 6 500 operaci po celém svété. Zdravotnicky
prostfedek Motec Wrist Arthrodesis je k dispozici od roku 2017 a jednd se 0 méné Casto implantovany
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zdravotnicky prostredek, protozZe je uréeno pouze pro pouZiti v pfipadé selhdni protézy. Pomoci
zdravotnického prostiedku pro artrodézu bylo provedeno vice nez 300 operaci.

Klinické dlikazy o bezpecnosti a Ucinnosti protézy vychazeji predevsim ze Ctyr raznych klinickych studii, do
kterych bylo zapojeno celkem 270 pacientll. Jedna ze studii sledovala pacienty po dobu 8 let (rozmezi 5—
11) a dalsi tfi studie sledovaly pacienty v priméru po dobu 2, 4 a 5,8 let.

Klinické studie jednotné ukazuji, Ze pacienti s protézou Motec Wrist Prosthesis maji v prilméru po operaci
mensi bolesti a lepsi pohyblivost a funkci zapésti, pficemz tyto ucinky pretrvavaji po dobu 8 let. Ve vSech
studiich vSak byly zaznamenany komplikace a studie s nejdelSim sledovanim ukazuje, Ze se oCekava, Zze 86 %
pacientll bude mit deset let po operaci protézu Motec Wrist Prosthesis neporusenou. Zbyvajicich 14 %
pacientll muselo podstoupit vyménu komponent protézy nebo operaci k docileni srlistu zapésti pomoci
artrodézy.

Klinické studie zaméfené na systematické sledovani dlouhodobé bezpecnosti a Ucinnosti PE Radius Cup,
ktery byl uveden na trh v roce 2020, probihaji.

6 Alternativni moznosti |écby

Pti zvazovani alternativnich zplGsobU I1éCby se doporucuje obratit se na svého poskytovatele zdravotnické
péce, ktery vam poskytne nejlepsi radu s ohledem na vasi konkrétni situaci.

Artritida zapésti i Kienbdckova choroba se 1é¢i pomoci neoperacnich strategii, jako jsou Iéky a dlahy. Pokud
tyto strategie nejsou pfi zmirfovani bolesti Ucinné, Ize zvazit chirurgicky zakrok. Chirurgické pristupy
zahrnuji denervaci, ¢aste¢né nebo Uplné spojeni zapéstnich kosti, resekci kosti, implantaci protézy
zapéstniho kloubu nebo spojeni postizenych kosti do tuhého zapésti (artrodéza). Volba lécby zavisi na
nékolika faktorech, jako jsou pfiznaky, stav kloubU a kosti v zapésti, ale také Zivotni styl a preference
pacienta.

Obecné se spojeni zapésti a nahrada zapéstniho kloubu povazuji za posledni moznost po jinych
chirurgickych zakrocich. Flze zapésti jsou povazovany za zlaty standard léCby, protoze jsou obvykle
spolehlivé pfi zmirfiovani bolesti. Vzhledem k tomu, Ze se vSak klinické vysledky ndhrad zapéstniho kloubu
zlepsily, je tato metoda pouzivdna ¢astéji. Protéza mad tu vyhodu, Ze zachovava pohyblivost zapésti a
zaroven zmirfuje bolest. Na druhou stranu nékteré klinické studie prokdazaly vyssi ¢etnost komplikaci a miru
reoperaci ve srovnani s fuzi zapésti.
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