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Oplysninger beregnet til sundhedspersonale

Efter disse oplysninger findes en sammenfatning beregnet til patienter i bilag B.

1 Udstyrsidentifikation og generelle oplysninger

Dokument-id:

SSCP-P270-DK

Dato for revision af
dokument:

2026-02-16

Originalt dokument:

SSCP-P270-EN-20260126

Udstyrsfamilie,
handelsnavn:

Motec Wrist System

Inkluderede
konfigurationer af
udstyr:

Motec Wrist Prosthesis

1 stk. Radius Threaded Implant

1 stk. Metacarpal Ill Threaded Implant

1 stk. Radius Cup (fas i CoCrMo, CFR-PEEK og UHMWPE)
1 stk. Metacarpal Head

Radius Cup i CoCrMo Radius Cup i CFR-PEEK Radius Cup i UHMWPE

s

Motec Wrist Arthrodesis

1 stk. Radius Threaded Implant

1 stk. Metacarpal Ill Threaded Implant
1 stk. Double Taper (lige eller vinklet)

Double Taper, lige Double Taper, vinklet

Grundlaeggende UDI-
DI:

7340111700014QC: Radius and Metacarpal lll Threaded Implants
7340111700012Q8: Metacarpal Head, Radius Cup
7340111700013QA: Double Taper

EMDN: P09030401: Radius Threaded Implant, Radius Cup
P090303: Metacarpal lll Threaded Implant, Metacarpal Head
P090399: Double Taper
MDA/MDN/MDS/MDT- | MDA: Ikke relevant
koder: MDN: 1102
MDS: 1005
MDT: 2001, 2002, 2006, 2008, 2011
Udstyrsklasse: Klasse Il
Producent: Swemac Innovation AB

Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkoping, Sverige
SRN: SE-MF-000000727
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Ar, hvor det fgrste Radius and Metacarpal Il Threaded Implants, Radius Cup og Metacarpal Head i
certifikat (CE) blev CoCrMo: 2006

udstedt for enheden: CFR-PEEK Radius Cup: 2013

UHMWPE Radius Cup: 2020

Double Taper: 2017

Autoriseret lkke relevant

repraesentant:

Bemyndiget organ: Intertek Medical Notified Body AB
SIN: NB2862

2 Udstyrets pataenkte anvendelse
2.1 Tilsigtet formal

Motec Wrist System er beregnet til at erstatte handleddet. Artrodeselgsningen er beregnet til at blive brugt
til redning af en mislykket protese. Udstyret er kun til professionel brug.

2.1.1 Radius Threaded Implant
Radius Threaded Implant er beregnet til at bidrage til den tilsigtede anvendelse ved hjzelp af fiksering i
radius.

2.1.2 Metacarpal lll Threaded Implant
Metacarpal lll Threaded Implant er beregnet til at bidrage til den tilsigtede anvendelse ved hjzlp af
fiksering i tredje metakarp eller i radius.

2.1.3  Radius Cup
Radius Cup er beregnet til at bidrage til den tilsigtede anvendelse ved hjzlp af kugleleddets proksimale
artikulationsoverflade.

2.1.4 Metacarpal Head
Metacarpal Head er beregnet til at bidrage til den tilsigtede anvendelse ved hjalp af kugleleddets distale
artikulationsoverflade.

2.1.5 Straight Double Taper og Angled Double Taper
Double Taper er beregnet til at bidrage til den tilsigtede anvendelse ved hjalp af sammenkobling af de
gevindskarne implantater i tilfaelde af artrodese.

De tilsigtede kliniske fordele ved Motec Wrist Prosthesis er at give smertelindring i handleddet, samtidig
med at handleddets bevaegelse og funktion forbedres. For Motec handledsartodese er det kliniske udbytte
en nem konvertering fra protese til artrodese ved at udnytte de allerede eksisterende stabile og
osseointegrerede fikseringskomponenter.

2.2 Indikationer

Motec Wrist System er indiceret til skeletmodne personer som en erstatning for handleddet hos patienter
med smerter, fejlstilling eller instabilitet som fglge af osteoartritis, traumatisk artritis (SLAC, SNAC, fglger
efter distal radiusfraktur), reumatoid artritis og Kienbdcks sygdom. Protesen kan implanteres efter en
mislykket handledsoperation sasom delvis handledsfusion, fjernelse af den proksimale karpale rakke eller
artrodese. Motec Wrist Arthrodesis er kun indiceret, hvis der er behov for konvertering efter en mislykket
Motec Wrist Prosthesis.

2.3 Kontraindikationer

e Aktiv eller formodet latent infektion, sepsis eller lokal inflammation i eller omkring operationsomradet.
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e Dokumenteret eller formodet materialeoverfglsomhed.
e Fysisk interferens med andre implantater under implantation eller brug.
e Kompromitteret vaskularitet, utilfredsstillende hudstatus eller neurovaskulzer status.

e Kompromitteret knoglestamme, der ikke kan yde tilstraekkelig stgtte og/eller fiksering af enheden pga.
sygdom, infektion eller tidligere implantation.

e Patienter, som er uvillige eller ude af stand til at fglge anvisningerne vedrgrende postoperativ pleje.
o Abne frakturer eller infektioner i leddet.

e Brug af protesen hos patienter, hvor rekonstruktionen af blgdvaev ikke er i stand til at give handleddet
tilstraekkelig stabilitet.

e Brug af protesen i tilfeelde med fast fejlstilling af handleddet eller udtalt ubalance af
handledsmusklerne.

e Andre fysiske, psykiske, medicinske eller kirurgiske forhold, som udelukker de potentielle fordele ved
operationen.

3 Beskrivelse af udstyr
3.1 Generel beskrivelse af udstyret

Motec Wrist System bestar af en fuld handledsprotese (Motec Wrist Protese) og en reddende
artrodeselgsning til fusion af handleddet (Motec Wrist Arthrodesis). Motec Wrist Prosthesis fas i tre
forskellige artikulationsmaterialer: CoCrMo, kulfiberforstaerket polyetheretherketon (CFR-PEEK) og
polyethylen med ultrahgj molekylveegt (UHMWPE). Motec Wrist Arthrodesis fas i en lige og i en vinklet
version. Motec Wrist System-konfigurationerne er vist i tabel 1. Alle enheder i Motec Wrist System er til
engangsbrug og leveres sterile. Steriliseringen foregar ved udsattelse for gammastraling.

Tabel 1: Konfigurationer af udstyr i Motec Wrist System.

Motec Wrist Prosthesis

1 stk. Radius Threaded Implant

1 stk. Metacarpal Ill Threaded Implant

1 stk. Radius Cup (fas i CoCrMo, CFR-PEEK og UHMWPE)
1 stk. Metacarpal Head

Radius Cup i CoCrMo Radius Cup i CFR-PEEK Radius Cup i UHMWPE

T o s~ el O

Motec Wrist Arthrodesis

1 stk. Radius Threaded Implant

1 stk. Metacarpal Ill Threaded Implant
1 stk. Double Taper (lige eller vinklet)

Double Taper, lige Double Taper, vinklet

‘* ""-_‘.‘ \\.’A"‘.<
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3.1.1 Motec Wrist Prosthesis

Fiksering af Motec Wrist Prosthesis opnas med Threaded Implants i radius og i den fusionerede os
capitatum og tredje metakarp (figur 1). For at fremme osseointegration sandblaeses implantaternes
overflader med Al,Os; for at opna en specifik ruhed. Derudover er Threaded Implants belagt med BONIT ©,
et resorberbart calciumfosfat. Radius Threaded Implant fas i fire standardlaengder. Pa anmodning fas seks
ekstra laengder for at impdekomme stgrre anatomier og revisionstilfeelde, hvor knoglens hulrum er
forstgrret. Metacarpal lll Threaded Implant fas i to diametre og seks laeengder (for hver diameter).

Protesens ledforbindelse bestar af et sfaerisk hoved- og kopdesign. Den distale del af ledforbindelsen er @
15 mm Metacarpal Head i CoCrMo med tre forskellige halslaengder. Den proksimale del af ledforbindelsen
er @ 15 mm Radius Cup, der fas i CoCrMo savel som i CoCrMo med en CFR-PEEK- eller UHMWPE-indsats.
Protesens sfeeriske hoved- og kop-ledforbindelse er designet til at muligggre et bredt bevaegelsesudslag i
alle retninger og derved ogsa bevare Dart Thrower's Motion, der er vigtig for den daglige aktivitet og
oplevelsen af et funktionelt handled. Det sfaeriske design blev ogsa valgt for at forhindre overfgrsel af
rotationskraefter til Threaded Implants.

Figur 1: Implanteret Motec Wrist Prosthesis.

3.1.2 Motec Wrist Arthrodesis

Motec Wrist Arthrodesis er en redningslgsning, der skal anvendes til handledsfusion i tilfeelde af en
mislykket Motec Wrist Prosthesis. Double Taper-komponenten er en massiv tap i titaniumlegering, der
forbinder Radius Threaded Implant og Metacarpal Ill Threaded Implant. Double Taper indfgres i de allerede
osseointegrerede implantater for at give en indledende fiksering af handledsknoglerne, indtil knoglefusion
finder sted. Fuldstaendig fusion af handleddet er ngdvendig med henblik pa stabilitet pa lang sigt.

Double Taper fas i fire forskellige la&engder og i en lige udgave og en vinklet udgave (15 °), sa handleddet kan
fusioneres i en position, der er skraeddersyet til patientens praeference.

Figur 2: Implanteret Motec Wrist Arthrodesis.
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3.2 Tidligere versioner af udstyret

Motec Wrist Prosthesis blev CE-maerket i 2006 under navnet Gibbon. | 2007 skiftede protesen navn til
Motec Wrist Joint Protese. De enheder, der blev CE-maerket i 2006, var Threaded Implants samt Metacarpal
Head og Radius Cup i CoCrMo. Metacarpal Head og Radius Cup var oprindeligt kun tilgaeengelige i @ 18 mm.
Kort tid efter blev der imidlertid lanceret en mindre udgave af Head og Cup pa @15 mm for at imgdekomme
mindre anatomier. Ledforbindelsen med @15 mm har veaeret den foretrukne valg for de fleste kirurger, og
@18 mm-komponenterne er blevet udfaset. De fgrste CE-maerkede Threaded Implants i systemet findes
stadig pa markedet uden vaesentlige s&endringer.

For at imgdekomme markedets efterspgrgsel efter yderligere artikulationsmaterialer blev Radius Cup med
CFR-PEEK-indsats introduceret i 2013, efterfulgt af UHMWPE Cup i 2020. Metacarpal Head, i stgrrelsen
"Short", er forbundet med en gget risiko for kollidering og slitagerelaterede komplikationer. Risikoen anses
for acceptabel, hvis der pa grund af anatomiske begraensninger ikke kan anvendes andre halsstgrrelser.
Med den erfaring, der er opnaet inden for den kirurgiske teknik med henblik pa at undga brug af en kort
halsstgrrelse, er denne enhed imidlertid ved at blive udfaset.

Den lige Double Taper, der bruges i Motec Wrist Arthrodesis, blev CE-maerket i 2017, og den vinklede
version fulgte i 2019. Der er ikke foretaget yderligere andringer pa disse enheder.

3.3 Tilbehgr

Der findes ingen tilbehgrsdele, der kan bruges sammen med Motec Wrist System.

3.4 Andre enheder, der skal bruges sammen med denne enhed

Motec Wrist System leveres med et specifikt seet kirurgiske instrumenter, der er beregnet til implantation
og ekstraktion af Motec Wrist System-implantater.

4 Risici og advarsler

4.1 Tilbagevaerende risici og bivirkninger

Risici i forbindelse med Motec Wrist System ledes gennem en kontinuerlig og systematisk tilgang i henhold
til DS/EN I1SO 14971:2020. Alle tilbagevaerende risici og bivirkninger relateret til Motec Wrist System er vist i
tabel 2. Der er truffet foranstaltninger til sa vidt muligt at reducere risiciene og forekomsten af bivirkninger,
og det er konkluderet, at fordelene ved udstyret opvejer de tilbagevaerende risici.

Tabel 2: Tilbagevaerende risici og bivirkninger relateret til Motec Wrist System og deres estimerede eller
observerede hyppighed.

Motec Wrist Prosthesis

Tilbagevaerende risici og bivirkninger Hyppighed

Kirurgisk procedure

Implantationen af en handledsprotese kan medfgre komplikationer, Der er i gjeblikket ingen tilgeengelige data om

der involverer forstyrrede sene- og nervefunktioner. Disse kan vaere hyppigheden af komplikationer, der er specifikt
produkt- eller procedurerelaterede, hvor en mindre optimal placering relateret til det kirurgiske indgreb. Kliniske

af udstyret eller veevsskader under det kirurgiske indgreb kan gge undersggelser har imidlertid vist, at den generelle
risikoen for komplikationer. Komplikationer kan ogsa vaere forbundet komplikationsrate efter implantation af en Motec
med den underliggende helbredstilstand, hvor sener og ledband Wrist Prosthesis svarer til den, der er observeret for
pavirkes af inflammatoriske processer. lignende handledsproteser pa markedet.

Komplikationer, der kan opsta efter implantation, omfatter
tenosynovitis, seneadhaesion og seneruptur samt nerverelaterede
problemer sasom karpaltunnelsyndrom og komplekst regionalt
smertesyndrom. Det kan vaere ngdvendigt at foretage reoperation for
at behandle disse komplikationer.
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Infektion

Dybe infektioner pa implantatstedet kan forekomme maneder til ar
efter implantation af en enhed. Nogle gange kan infektionen spores til
andre steder, f.eks. tandinfektioner, hudinfektioner eller anden
bakterizemi. Denne risiko er forbundet med implanterbart udstyr
generelt og geelder ikke specifikt for udstyrsegenskaberne for Motec
Wrist-komponenterne.

| en klinisk undersggelse af 171 Motec-patienter med
en gennemsnitlig opfglgningstid pa 6 ar fik 2 % (to
patienter) foretaget en reoperation pa grund af en
infektion. | en anden undersggelse af 56 Motec-
patienter, der blev fulgt i gennemsnitligt otte ar, fik
4 % (to patienter) foretaget en reoperation for at
behandle infektioner.

Slitagepartikler

Partikler, der frigives ved slitage af materialerne i protesen, kan
forérsage ugnskede lokale virkninger sdsom synovitis og/eller Igsning
af Threaded Implants med ny operation eller potentiel fusion af
handleddet til fglge. Metalioner af kobolt, krom og titanium kan
spredes systemisk, hvilket kan medfgre forhgjede koncentrationer i
blodet og systemiske bivirkninger.

Risikoen i forbindelse med slitagepartikler gges ved anvendelse af
Metacarpal Head med kort hals, da der er en gget sandsynlighed for
kollidering mellem proteser. Den korte halsstgrrelse er ved at blive
udfaset, men kan stadig veere tilgengelig til brug i visse regioner.
Brugsanvisningen anbefaler, at den korte halsstgrrelse anvendes i
begraensede tilfelde.

Kliniske undersggelser har vist, at den samlede
revisions- og reoperationsrate efter implantation af
Motec Wrist Prosthesis svarer til den, der er
observeret for lignende handledsproteser pa
markedet. Det er ikke fastsldet, hvor mange af disse
komplikationer der er forbundet med slitagepartikler.

| en klinisk undersggelse af 113 implanterede metal-
pa-metal Motec-proteser og 58 metal-pa-PEEK
Motec-proteser var der ingen forskel i komplikations-
eller revisionsraterne, hvilket indikerer, at begge
materialer var lige sa sikre.

To kliniske undersggelser med henholdsvis 56 og 20
patienter har undersggt koncentrationer af kobolt og
krom efter implantation af Motec metal-pa-metal-
ledforbindelser. Under normal brug af en
velfungerende protese blev der observeret en lille
stigning i bade kobolt og krom, som naede sit
hgjdepunkt efter 6 maneder. Stigningen blev anset
for sikker med hensyn til risikoen for systemiske
bivirkninger.

Der er observeret hgjere niveauer af kobolt og krom i
tilfeelde, hvor der er opstaet en situation med
kollidering efter brug af den korte hals pa
metakarpalhovedet. | disse varst taenkelige scenarier
blev der stadig observeret en tilstraekkelig
sikkerhedsmargin med hensyn til systemiske
metalionkoncentrationer i blodet sammenlignet med
dem, der var forbundet med systemiske bivirkninger
ved f.eks. svigtende totale hofteproteser.

Implantatbrud

Der er risiko for brud pa protesekomponenter, hvis det implanterede
handled udsaettes for overdreven kraft, for eksempel hvis en patient
falder og lander pa handleddet.

Brud pa implantater forekommer sjeeldent. Ud af over
6500 solgte Motec Wrist Prostheses er der
rapporteret om to tilfeelde af implantatbrud fra
brugerne.

Lasning af Threaded Implants

Gevindskarne implantater kan Igsne sig pa grund af mislykket
osseointegration, slitageinduceret osteolyse eller pa grund af
ustabilitet forarsaget af for eksempel manglende opnaelse af fusion
mellem os capitatum og tredje metakarp. Lgse implantater kan
ngdvendiggg@re reoperation.

| tre uafhaengige kliniske undersggelser, der fulgte i
alt 273 Motec-patienter i mere end fem ar, var den
observerede implantatlgsningsrate 0-10 %.

Stivhed i handleddet

Postoperativ stivhed i handleddet kan opsta som fglge af implantation
af protesekomponenter, der er for store i forhold til den tilgeengelige
plads i handleddet. Revisionskirurgi i forbindelse med implanterede
komponenter kan vare indiceret til behandling af stivhed i
handleddet.

Hyppigheden af denne komplikation er pa nuvaerende
tidspunkt ikke fastlagt. Den samlede revisionsrate for
Motec er dog pa linje med den, der observeres for
lignende handledsproteser pa markedet.
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Procedure for revision/fjernelse

Formalet med den kraftige osseointegration af Motec Threaded
Implants er at fremme protesens stabilitet pa lang sigt. Hvis
osseointegrerede implantater skal udskiftes eller fjernes, er der risiko
for komplikationer, herunder knoglebrud og fiernelse af
knoglestamme. Det anses ikke for muligt at reducere denne risiko
yderligere, samtidig med at den optimale funktionalitet opretholdes
med henblik pa udstyrets primare formal. Den reddende Motec
artrodeselgsning (Double Taper) er designet til at reducere behovet
for fjernelse af osseointegrerede implantater med henblik pa
konvertering til et fusioneret handled.

Der findes i gjeblikket ingen oplysninger om

hyppigheden af komplikationer i forbindelse med

fjernelse af osseointegrerede implantater.

Motec Wrist Arthrodesis

Tilbagevaerende risici og bivirkninger

Hyppighed

Mislykket fusion

Manglende fusion af handleddet kan skyldes utilstraekkelig
knogletransplantation eller utilstraekkelig klarggring af de knogler, der
skal fusioneres, samt for tidlig postoperativ mobilisering af handleddet
eller overdreven patientaktivitet i den postoperative fase. Hvis
fusionen ikke finder sted, kan det fgre til brud pa implantatet og
ngdvendigheden af en ny operation.

Selvom antallet af systematisk undersggte tilfeelde
stadig er begranset, blev der observeret fusion i alle
tilfelde, hvor Motec Double Taper blev anvendt.

Der har ikke vaeret nogen indberetninger om

Double Taper, efter at der er blevet solgt over 300

enheder.

brud pa

Fejistilling af det fusionerede hdandled

For tidlig mobilisering eller manglende fastggrelse af Angled Double
Taper i Threaded Implants kan medfgre, at Double Taper roterer
under knoglefusionen, hvilket kan resultere i fejlstilling af det
fusionerede handled. Det kan vaere ngdvendigt at foretage en
reoperation for at justere handleddets stilling.

Ved omkring 200 solgte enheder har brugere

indberettet rotation af Angled Double Taper i fire

tilfeelde.

4.2 Advarsler og forholdsregler

4.2.1 Advarsler

e Brug ikke udstyret uden f@rst at have laest den kirurgiske vejledning, som er blevet udleveret til

brugeren separat.

e Enheden ma kun anvendes af en uddannet kirurg, der er ngje bekendt med indikationer og
kontraindikationer, med implantatet, anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede

kirurgiske teknik til implantation af enheden.

e Implantatet fas i forskellige stgrrelser og versioner. Det er vigtigt at vaelge den korrekte kombination af
implantatkomponenter og stgrrelser, hvor der tages hgjde for patientens hgjde, vaegt, anatomi og
funktionelle behov. Implantater, der bestar af flere komponenter, ma kun anvendes i den ordinerede

kombination (se den kirurgiske vejledning).

e Forkert implantation og/eller placering af udstyret kan gge risikoen for, at den Igsnes eller flytter sig,

og kan fgre til klinisk svigt.

e Implantaterne ma ikke genanvendes. Forudgaende belastninger kan have forarsaget defekter, hvilket

kan fgre til svigt af enheden.

e Instrumenternes eller implantaternes skarpe kanter ma ikke bergres.

e Huvis produktet eller pakken synes beskadiget eller kontamineret, eller hvis der kan saettes
spogrgsmalstegn ved steriliteten, ma produktet ikke anvendes.

e Guidewirer til engangsbrug ma ikke genanvendes. Guidewirer til engangsbrug kan beskadiges eller
bgjes under kirurgiske indgreb. Hvis en guidewire til engangsbrug genanvendes, kan den satte sig fast
i et bor eller en reamer og ved et uheld blive fgrt ind i kroppen.
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e Bor og reamere ma ikke genslibes. Dette er szerligt vigtigt for instrumenter med en malefunktion.

e Hvis maengden eller kvaliteten af knoglevaev/blgdvaev ikke er tilstraekkelig, kan det medfgre Igsning
eller migration af implantatet.

e Implantater i steril emballage ma ikke resteriliseres, da dette kan fgre til overfladebeskadigelse..

e Handtér implantaterne med forsigtighed, og hold implantatoverfladen ren. Fremmedlegemer pa
artikulationsoverfladerne kan forarsage overfladeskader og svigt af implantatet.

e Implantaterne ma ikke modificeres. Implantaterne ma kun handteres ved hjelp af instrumenter
leveret af Swemac. Forkert handtering kan forarsage overfladebeskadigelse og f@re til praeematur
slitage eller mislykket osseointegration.

o Vertilbageholdende med at bruge Metacarpal Head med kort hals, da en kollidering mellem Radius
Cup og Metacarpal Threaded Implant kan medfgre kraftig slitage.

e Hvis konusserne pa den vinklede Double Taper ikke griber korrekt ind i de gevindskarne implantater,
eller hvis mobilisering sker for tidligt, kan det medfgre utilsigtet rotation af den vinklede Double Taper
og fusion af handleddet i en ugnsket position.

Implantaterne i Motec Wrist System er ikke blevet sikkerhedsvurderet i et MR-miljg. De er ikke testet for
opvarmning eller ugnsket bevaegelse i MR-miljget. Sikkerheden af Motec Wrist System i MR-miljget er
ukendt. Udfgrelse af en MR-scanning pa en person, der har dette medicinske udstyr, kan resultere i en
skade eller en funktionsfejl.

4.2.2 Forsigtighedsregler
e Sgrg for, at alle komponenter, der skal bruges til operationen, er til radighed pa operationsstuen.

e Inspektion af implantater bgr udfgres fgr operationen pabegyndes, for at fastsld, om de er blevet
kontamineret eller beskadiget under transport eller opbevaring. Kassér ethvert implantat, som er
blevet beskadiget eller handteret forkert.

e Handter instrumenter med forsigtighed. Instrumenterne skal kontrolleres for slitage eller skader, fgr
operationen pabegyndes. Se Swemac Inspection Instructions for detalje.

e Motec Wrist System er ikke kompatibel med implantater fra andre producenters systemer.

4.2.3 Anvisninger vedrgrende postoperativ pleje

Postoperativ pleje er vigtig. Leegen skal pa baggrund af sin uddannelse, erfaring og professionelle vurdering
veelge den bedst egnede postoperative pleje. Patienten skal oplyses om brugen af, begraensningerne ved og
de mulige bivirkninger ved implantatet. Patienten skal ogsa advares om, at implantatet og/eller
behandlingen kan svigte, hvis vedkommende ikke fglger anvisningerne vedrgrende postoperativ pleje.

e Implantatet pavirker patientens evne til at baere tunge ting samt vedkommendes bevaegelighed og
generelle livsbetingelser. Derfor skal hver patient modtage individuelle anvisninger vedrgrende korrekt
adfaerd efter en implantation.

e Forklar patienten vigtigheden af, at vedkommende rapporterer ussedvanlige forandringer i
operationsomradet samt eventuelle fald eller uheld, ogsa selvom enheden eller operationsomradet
ikke umiddelbart ser ud til at have taget skade. Alvorlige haendelser skal rapporteres til Swemac og den
kompetente myndighed.

e Advar patienten om, at enheden ikke har fuldstaendig samme funktionsevne som et sundt anatomisk
led.
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4.2.4 Sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

Alle sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, der er truffet for at forhindre eller reducere risikoen for
alvorlige haendelser i forbindelse med Motec Wrist System, er anfgrt i tabel 3.

Tabel 3: Sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i forbindelse med Motec Wrist System

Vigtig produktinformation Udstedelsesdato Bergrte regioner

Haendelser i forbindelse med betandelse forarsaget af 2018 Alle
slitagepartikler ved brug af Metacarpal Head med kort halsstgrrelse
f@rte til, at brugerne blev informeret om risikoen, og instruktion om,
at den korte halsstgrrelse skal bruges med forsigtighed.
Brugsanvisningen og vejledningen om den kirurgiske teknik blev
opdateret med disse oplysninger.

Batchrelateret tilbagekaldelse af Radius PE Cup fremstillet inden Nov. 2023 Individuelle hospitaler,
oktober 2021 pa grund af en fejl i fremstillingsproceduren. Denne afhaengigt af hvilke batcher der
fejl f@rte til risici i forbindelse med fastggrelsen af PE-kopindsatsen i er anvendt, i E@S, Det
metalkoppen. Forenede Kongerige, Schweiz

og Australien.

Der er tilfgjet en ny advarsel i brugsanvisningen og vejledningen om | Marts 2024 Alle
den kirurgiske teknik for at informere brugerne om risici forbundet
med rotation af Angled Double Tape under fusion af handleddet.

5 Sammenfatning af klinisk evaluering og opfolgning

Motec Wrist Systems overensstemmelse med forordningen om medicinsk udstyr (MDR, EU 2017/745) blev
vurderet og godkendt af det bemyndigede organ pa grundlag af kliniske data fra det faktiske udstyr.
/Zkvivalens med andet udstyr er ikke gjort geeldende.

5.1 Kliniske data om sikkerhed og ydeevne af Motec Wrist Prosthesis

Den kliniske dokumentation for sikkerheden og ydeevnen af Motec Wrist Prosthesis er primaert baseret pa
fire kliniske undersggelser foretaget efter markedsfgring.

En undersggelse rapporterede om resultatet for 56 norske patienter 8 ar (interval 5-11) efter implantation
af en Motec handledsprotese. (Reigstad 2017a) Patienterne var 40 mand og 16 kvinder, alle ikke-
reumatoide patienter med en gennemsnitsalder pa 52 ar. Resultaterne viste, at smerteniveauet var
reduceret, og at bevaegelsesudslaget i handleddet var gget, selv 8 ar efter den primaere operation. Under
opfglgningen gennemgik otte patienter revisionskirurgi, hvoraf fire kunne beholde deres handledsprotese
efter udskiftning af komponenter, og fire matte fusioneres. Arsagerne til revisionskirurgi var Igsning af
Threaded Implant (n=4), inflammationer (n=2), smerter (n=1) og fast fejlstilling af handleddet (n=1).
Undersggelsen rapporterede ogsa, at patienterne i gennemsnit havde normale koncentrationer af krom
(0,6 n g/L) og kobolt (0,8 ug/L), hvor referenceomradet for begge metaller var < 1 pug/ * L. Den maksimale
koncentration af metal observeret i blod for alle individer var 1,6 pg/ L krom og 3,2 p g/l kobolt.

Motec Wrist Prosthesis blev undersggt i en anden kohorte af 23 ikke-reumatoide patienter, der var blevet
opereret i Det Forenede Kongerige (Giwa 2018). Denne undersggelse rapporterede resultaterne efter
opfglgning pa i gennemsnit 4 ar (interval 2-5,5) og understgttede de tidligere resultater fra Reigstad et al.,
idet patientrapporterede resultater og bevaegelsesudslag forbedres efter en Motec Wrist Prosthesis. Tre
patienter ud af de 23 i undersggelsen fik revisionskirurgi pa grund af Igsnet Threaded Implant (n=1) og
vedvarende smerter (n=2). To af dem blev konverteret til en artrodese.

1 Referenceomréder fra Mayo Clinic Laboratories: https://www.mayocliniclabs.com/
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Det kliniske resultat af Motec Wrist Prosthesis blev sammenlignet med en lignende total
handledsartroplastik (ReMotion, Stryker) i et randomiseret kontrolleret forsgg i Norge (Holm-Glad 2022).
Fyrre patienter blev inddraget i forsgget og randomiseret 1:1 til de to artroplastikker, og der blev fulgt op
efter 6, 12 og 24 maneder. Motec og ReMotion viste lignende resultater med hensyn til signifikante
reduktioner i postoperativ smerte og forbedret patientrapporteret funktion. Motec-gruppen viste en
signifikant forbedring i handleddets bevaegelsesudslag sammenlignet med praeoperative observationer.
Dette var ikke tilfaeldet for ReMotion. Der var ogsa meget lignende komplikationsrater i de to grupper med
6 reoperationer i hver gruppe, hvoraf 2 og 3 var revisioner af protesekomponenter i henholdsvis ReMotion-
og Motec-grupperne. | Motec-gruppen var revisionerne forarsaget af synovitis, mens ReMotions havde
Igsninger af implantaterne.

Komplikationer blev undersggt i en retrospektiv undersggelse af 171 patienter med en implanteret Motec-
protese, der havde en gennemsnitlig opfglgningstid pa 5,8 ar. Der var 113 implanterede metal-pa-metal-
proteser og 58 metal-on-PEEK. Implantatoverlevelsen i denne undersggelse var 92 %, og den mest
almindelige komplikation, der fgrte til revision, var distal Igsning af implantater. Der var ingen forskel i
revisions- eller komplikationsrater mellem metal- og PEEK-artikulationsmaterialerne (Redfern 2024).

| alle offentliggjorte kliniske undersggelser er resultatet af metal-pa-metal- (CoCrMo-CoCrMo) eller metal-
pa-PEEK-ledforbindelser undersggt for Motec Wrist Prosthesis. Den kliniske dokumentation for UHMWPE-
koppen har hidtil vaeret baseret pa virkelige data fra mindre sat patienter med maksimalt 4 ars opfglgning
(ikke offentliggjorte data). UHMWPE-materialet viser tilsvarende resultater som ved de andre
kopmaterialer i opfglgning pa kort sigt.

5.2 Kliniske data om sikkerhed og ydeevne af Motec Wrist Arthrodesis

Da Motec Wrist Arthrodesis anvender osseointegrerede Threaded Implants, der allerede er indfgrt efter en
implanteret Motec Wrist Prosthesis, afhanger den kliniske dokumentation for sikkerhed og ydeevne af
Motec Wrist Arthrodesis i hgj grad af den dokumentation, der er fremlagt ovenfor for Motec Wrist
Prosthesis.

Derudover er Double Taper blevet valideret ved brug af allograft transplantation og kliniske
forsggsjournaler om vellykkede fusioner (ikke offentliggjort). Der er ogsa tre offentliggjorte sager, der
bruger en lignende specialfremstillet tap (Reigstad 2017b).

5.3 Samlet klinisk ydeevne og sikkerhed

Det kan konkluderes, at de tilsigtede kliniske fordele samt ydeevne og sikkerhed ved Motec Wrist System
understgttes af kliniske data. Det er pavist, at Prosthesis kan bruges til at reducere smerter i handleddet og
til at opretholde handledsfunktion. Hyppigheden af komplikationer ved Motec Wrist Prosthesis er pa linje
med andre handledsproteser, der findes pa markedet. Endvidere er det blevet pavist, at Motec Wrist
Arthrodesis kan bruges som en redningslgsning for en mislykket Motec Wrist Prosthesis.

Motec Wrist Prosthesis er beregnet til at blive brugt i ti ar, men alle enheder, der er inkluderet i Motec
Wrist System, kan forblive i kroppen hele livet, hvis det er gavnligt for patienten. | gjeblikket understgtter
klinisk dokumentation en funktionel handledsprotese efter 10 ar, selvom der forventes komplikationer, der
kan reducere enhedens levetid. Biologisk evaluering af de materialer, der anvendes i Motec Wrist System,
understgtter, at enhederne kan forblive i kroppen hele livet.

5.4 Planer for fremtidig klinisk opfglgning, efter at udstyret er bragt i omsaetning

Kliniske undersggelser pagar med henblik pa en systematisk opfglgning pa sikkerhed og ydeevne pa lang
sigte for den nyeste UHMWPE Radius Cup.
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6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Slidgigt, reumatoid artritis, traumatisk artritis samt Kienbdcks sygdom behandles alle ved hjaelp af ikke-
kirurgiske strategier sasom laegemidler og skinner. Hvis disse strategier er ineffektive med henblik pa at
lindre smerter, kan man overveje en operation. Kirurgiske tilgange inkluderer denervering, delvis eller
fuldsteendig fusion og fjernelse af den proksimale karpale reekke. | senere stadier af sygdommen overvejes
handledsartroplastik eller handledsfusion. Valget af behandling er baseret pa flere faktorer sdsom
symptomer, leddene i handleddets tilstand samt patientens livsstil og praeference.

Generelt er handledsfusion og handledsartroplastikker blevet betragtet som den sidste udvej efter andre
kirurgiske behandlinger. Handledsfusioner er blevet betragtet som den foretrukne behandling, da den
normalt er palidelig med henblik pa at lindre smerter. Da de kliniske resultater i forbindelser med
handledsartroplastikker er forbedret, anvendes denne metode imidlertid hyppigere. En
handledsartroplastik har den fordel, at handleddets bevaegelighed bevares, samtidig med at smerter
lindres. Pa den anden side har nogle kliniske undersggelser vist en hgjere komplikationshyppighed og
reoperationsrate sammenlignet med en handledsfusion.

7 Foreslaet profil og treening for brugere

Motec Wrist System er kun beregnet til professionel brug. De tilsigtede brugere af udstyret er
professionelle ortopaedkirurger, handkirurger og assisterende kirurgisk personale. Swemac kraever, at alle
kirurger skal gennemfgre en treeningssession afholdt af Swemac eller dets partnere, fgr de bruger Motec
Wrist System.

8 Henvisning til anvendte harmoniserede standarder og feelles
specifikationer

Se bilag A for en komplet liste over harmoniserede standarder, der anvendes pa Motec Wrist System. Der
blev ikke identificeret nogen falles specifikationer, der er relevante for udstyret.

9 Revisionshistorik

Dok. ID Revisionsdato | PSUR- og CER- Beskrivelse af de Dato for Revision valideret af
versioner, hvorfra vigtigste indsendelse til det bemyndigede
SSCP-oplysningerne @ndringer bemyndiget organ | organ
stammer

SSCP-P270-DK | 20260216 PSUR 2024 — Motec F@rste version lkke relevant olJa.
Wrist Joint Systems, x Nej (overseettelse af
P125_P145_TF_10.3, godkendt engelsk
Rev01. version)

Clinical evaluation
report, P270_TF_08.1
RevO05.

SSCP-P270-EN-
20260126
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Bilag A — Anvendte harmoniserede standarder

Dokument-id

Dokumentnavn

DS/EN ISO 13485:2016
+A11:2021

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

DS/EN ISO 14971:2019
+A11:2021

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

DS/EN ISO 15223-
1:2021

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

DS/EN ISO 10993-
1:2009
+AC:2010

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

DS/EN ISO 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)

DS/EN ISO 11137-
2:2015 + A1:2023

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

DS/EN ISO 11607-
1:2020 + A1:2023

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

DS/EN ISO 11607-
2:2020 + A1:2023

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

DS/EN 556-1:2024

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

DS/EN ISO 14602:2011

Non-active surgical implants - Implants for osteosynthesis - Particular requirements (1ISO
14602:2010)

DS/EN ISO 14630:2012

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

DS/EN 1SO 16061:2009

Instrumentation for use in association with non-active surgical implants - General requirements
(1SO 16061:2008 Corrected version 2009-03-15)
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Bilag B - Information til patienter
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Revisionsdato: 16 Februar 2026

Formalet med denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne er at give offentligheden adgang til en
ajourfgrt sammenfatning af de vigtigste aspekter af udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne. Oplysningerne
nedenfor er beregnet til patienter eller laegfolk. En mere omfattende sammenfatning udarbejdet til
sundhedspersonale findes i fgrste del af dette dokument.

Formalet med sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne er ikke at give generelle rad om
behandlingen af en medicinsk tilstand. Kontakt din sundhedsudbyder, hvis du har spgrgsmal om din
medicinske tilstand eller om implantation af udstyr i dit szerlige tilfeelde. Denne sammenfatning af
sikkerhed og klinisk ydeevne er ikke beregnet til at erstatte oplysningerne pa dit implantatkort eller de rad
og anvisninger, du har faet fra sundhedsudbydere.

1 Generelle oplysninger

Udstyrsfamilie: Motec Wrist System

Inkluderede Motec Wrist Prosthesis
konfigurationer af | 1 stk. Radius Threaded Implant
udstyr: 1 stk. Metacarpal Ill Threaded Implant

1 stk. Radius Cup (fas i CoCrMo, CRF-PEEK og UHMWPE)
1 stk. Metacarpal Head

Radius Cup i CoCrMo Radius Cup i CFR-PEEK Radius Cup i UHMWPE

e | wgee—— | = O

Motec Wrist Arthrodesis

1 stk. Radius Threaded Implant

1 stk. Metacarpal Ill Threaded Implant
1 stk. Double Taper (lige eller vinklet)

Double Taper, lige Double Taper, vinklet

{ 7 ,.n_.‘...
D
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. ‘é’
-

&
™ \i B,
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Grundlaeggende 7340111700014QC: Radius and Metacarpal Ill Threaded Implants
UDI-DI: 7340111700012Q8: Metacarpal Head, Radius Cup

7340111700013QA: Double Taper
Producent: Swemac Innovation AB

Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkoping, Sverige

SRN: SE-MF-000000727
Ar for fgrste CE- Radius and Metacarpal lll Threaded Implants, Radius Cup og Metacarpal Head i CoCrMo:

maerkning: 2006

CFR-PEEK Radius Cup: 2013
UHMWPE Radius Cup: 2020
Double Taper: 2017
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2 Udstyrets pataenkte anvendelse

2.1 Tilsigtet formal

Motec Wrist System er beregnet til at erstatte handleddet hos voksne med handledssmerter eller et
dysfunktionelt handled pa grund af artritis eller Kienbdcks sygdom. Artrodeselgsningen er beregnet til
fusion af handledsknogler i tilfaelde af en mislykket protese.

De tilsigtede kliniske fordele ved Motec Wrist Prosthesis er at give smertelindring i handleddet, samtidig
med at handleddets bevaegelse og funktion forbedres. For Motec Wrist Arthrodesis er det kliniske udbytte
en nem konvertering fra protese til artrodese ved at udnytte de allerede eksisterende knogleskruer.

2.2 Kontraindikationer

e Mistaenkt eller faktisk infektion eller lokal inflammation i det omrade, der kraever operation.

e Fglsomhed over for materialet i implantaterne.

e Interaktioner med andet udstyr, der allerede er implanteret i det samme omrade.

e Nedsat blodforsyning, beskadiget hud- eller nervefunktion i det omrade, der kraever operation.
o Svaekket knogle, der ikke kan yde tilstraekkelig stgtte til implantatet.

e Patienten er uvillig eller ude af stand til at fglge sundhedsudbyderens rad om postoperativ pleje og
sikre aktiviteter.

e Abne frakturer eller infektioner i leddet.

e Brug af protesen hos patienter, hvor omgivende vaev ikke er i stand til at give handleddet tilstraekkelig
stabilitet.

e Brug af protesen i tilfeelde med fast fejlstilling af handleddet eller ubalance af handledsmusklerne.

¢ Implantatet ma ikke anvendes, hvis patienten har andre fysiske, psykiske, medicinske eller kirurgiske
forhold, som udelukker de potentielle fordele ved operationen.

3 Beskrivelse af udstyr

Motec Wrist System bestar af en fuld handledsprotese (Motec Wrist Protese) og en artrodeselgsning
(Motec Wrist Arthrodesis) til fusion af handledsknoglerne, hvis protesen svigter. Alt udstyr i Motec Wrist
System steriliseres under fremstillingen.

3.1 Behandlingsprincipper

Motec Wrist Prosthesis implanteres i radiusknoglen i underarmen og i den midterste knogle i handen ved
hjeelp af skruer (figur 1A). Skruerne er lavet af en titanlegering med en ru overflade daekket af calciumfosfat
for at fremme sammenvoksning i knoglerne. Det kunstige led er lavet af et sfeerisk hoved og en kop.
Hovedet sidder i skruen i den midterste knogle i handen, og koppen sidder i skruen i radius. Hovedet kan
dreje i alle retninger inde i koppen og efterligner handleddets naturlige bevaegelse. Hovedet og koppen er
lavet i metal (CoCrMo), og koppen fas i to valgfrie plastmaterialeindsatser, kulfiberforstaerket
polyetheretherketon (CFR-PEEK) og polyethylen med ultrahgj molekylveegt (UHMWPE).

Hvis protesen fejler, kan protesens hoved og kop fjernes og erstattes af Motec Wrist Arthrodesis-enheden.
Artrodeseenheden er en solid tap i titanlegering kaldet en Double Taper. Double Taper forbinder de to
knogleskruer og stabiliserer handleddet, mens knoglerne heles til et stift, ubevaegeligt handled (figur 1B).
Double Taper fas i en lige udgave og i en udgave med en vinkel pa 15 °, sa handleddet kan fusioneres i en
position, der er skraeddersyet til patientens praference.
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Alle enheder i Motec Wrist System er beregnet til at forblive i handleddet hele livet.
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Figur 1: Implanteret Motec Wrist Prosthesis (A) og Motec Wrist Arthrodesis (B).

4 Risici og bivirkninger

Kontakt din sundhedsudbyder, hvis du mener, du oplever bivirkninger fra implantaterne, eller hvis du er
bekymret for risici. Disse oplysninger er ikke beregnet til at erstatte konsultationer hos din

sundhedsperson.

Implantaterne vurderes Igbende med hensyn til risici og rapporterede bivirkninger. Alle midler til at
forebygge risici og bivirkninger er blevet vurderet og anvendt sa vidt muligt. Implantater kan dog stadig

have ugnskede risici og bivirkninger, jf. tabel 1.

Tabel 1: Risici og bivirkninger ved behandling med Motec Wrist System.

Motec Wrist Prosthesis

Risici og bivirkninger

Hyppighed

Kirurgisk procedure

Implantationen af en handledsprotese kan medfgre komplikationer,
der involverer forstyrrede sene- og nervefunktioner. Disse
komplikationer kan dog ogsa vaere forbundet med den underliggende
artritis i handleddet.

Komplikationer, der kan opsta efter implantationen, kan omfatte
betaendelse i sener, seneadhaesion og seneruptur samt
nerverelaterede problemer sdsom karpaltunnelsyndrom og
vedvarende smerter. Det kan vaere ngdvendigt at foretage
reoperation for at behandle disse komplikationer.

Hyppigheden af komplikationer relateret til den
kirurgiske procedure er pa nuvaerende tidspunkt ikke
fastlagt. Kliniske undersggelser har imidlertid vist, at
den generelle komplikationsrate efter implantation af
en Motec Wrist Prosthesis svarer til den, der er
observeret for andre handledsproteser pa markedet.

Infektion

Infektioner pa implantatstedet kan forekomme maneder til ar efter
implantation. Nogle gange kan infektionen spores til andre steder,
f.eks. tandinfektioner, hudinfektioner eller anden bakterizemi. Denne
risiko er forbundet med implanterbart udstyr generelt og geelder ikke
specifikt for udstyrsegenskaberne for Motec Wrist-komponenterne.

I en klinisk undersggelse af 171 Motec-patienter med
en gennemsnitlig opfglgningstid pa 6 ar fik 2 % (to
patienter) foretaget en reoperation pa grund af en
infektion. | en anden undersggelse af 56 Motec-
patienter, der blev fulgt i gennemsnitligt otte ar, fik
4 % (to patienter) foretaget en reoperation for at
behandle infektioner.

Slitagepartikler

Partikler frigivet ved slitage pa materialerne i protesen kan forarsage
lokal infektion i handleddet og/eller Igsne knogleskruerne, hvilket kan
kraeve yderligere operation eller potentielt fusion af handleddet som
fglge heraf.

Metalioner fra kobolt, krom og titan kan spredes systemisk og kan
potentielt forarsage forhgjede blodveaerdier og systemiske
bivirkninger.

Kliniske undersggelser har imidlertid vist, at den
generelle reoperationsrate efter implantation af en
Motec Wrist Prosthesis svarer til den, der er
observeret for lignende handledsproteser pa
markedet. Det er ikke fastsldet, hvor mange af disse
komplikationer der er forbundet med slitagepartikler.
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| en klinisk undersggelse med 113 implanterede
metalproteser og 58 PEEK-proteser (plast) var der
ingen forskel med hensyn til komplikations- eller
kirurgiske revisionsrater, hvilket tyder p3, at begge
materialer var lige sikre.

Kliniske undersggelser har vist, at indholdet af kobolt
og krom i blodet er lidt forhgjet efter implantation af
protesen, nar metalkoppen anvendes med et
metalhoved. Disse undersggelser rapporterede dog
ikke om metalkoncentrationer i blodet, der ville give
anledning til bekymring med hensyn til systemisk
toksicitet.

| sjeeldne tilfaelde, hvor protesens kop og hoved ikke
fungerede som tilsigtet, er der observeret hgjere
niveauer af metaller i blodet. Men ogsa i disse tilfselde
havde de observerede niveauer af metal i blodet en
tilstraekkelig sikkerhedsmargin i forhold til
blodniveauer, der ville vaere bekymrende for
systemiske bivirkninger.

Implantatbrud

Der er risiko for brud pa protesekomponenter, hvis handleddet
udszettes for overdreven kraft, for eksempel ved patienter, der falder
og lander pa handleddet.

Brud pa implantater forekommer sjeeldent. Ud af over
6500 solgte Motec Wrist Prostheses er der
rapporteret om to tilfaelde af implantatbrud fra
brugerne.

L@sning af knogleskruer

Knogleskruer kan lgsne sig, hvis implantatet ikke integreres med
knoglen, pa grund af slitagepartikler fra protesen eller pa grund af
ustabilitet, som f.eks. opstar, hvis der ikke kan opnas fast fusion
mellem os capitatum og det tredje metakarp. Lgse knogleskruer kan
kraeve reoperation.

Lgsning af knogleskruerne er blevet undersggt i
kliniske undersggelser, der angiver en hyppighed pa
0-10 %.

Stivhed i hdndleddet

Postoperativ stivhed i handleddet kan opsta som fglge af implantation
af protesekomponenter, der er for store i forhold til den tilgeengelige
plads i handleddet. Revisionskirurgi kan vaere indiceret til behandling
af stivhed i handleddet.

Hyppigheden af denne komplikation er pa nuvaerende
tidspunkt ikke fastlagt. Den samlede kirurgiske
revisionsrate for Motec er dog pa linje med dem, der
observeres for lignende handledsproteser pa
markedet.

Fjernelse af implantater

Motec knogleskruer er bevidst designet til at danne en staerk
integration med knoglerne i hand og handled for at give protesen
stabilitet over mange ar. Hvis der opstar behov for at fjerne eller flytte
de integrerede knogleskruer, giver denne faste knogleintegration en
risiko for komplikationer, herunder brud og fiernelse af knoglestamme
i de implanterede knogler. Det anses ikke for muligt at reducere denne
risiko yderligere, samtidig med at den optimale funktionalitet
opretholdes med henblik pa udstyrets primaere formal. Motec-
artrodeselgsningen (Double Taper) er designet til at reducere behovet
for fjernelse af integrerede knogleskruer, hvis det bliver ngdvendigt at
konvertere protesen til et fusioneret handled.

Der findes i gjeblikket ingen oplysninger om
hyppigheden af komplikationer i forbindelse med
fjernelse af integrerede knogleskruer.

Motec Wrist Arthrodesis — til handledsfusion efter en mislykket Motec

protese

Tilbagevaerende risici og bivirkninger

Hyppighed

Mislykket handledsfusion

Proceduren for fusion af knogler i handleddet kan mislykkes pa grund
af arsager relateret til den kirurgiske procedure savel som for tidlig
postoperativ mobilisering af handleddet eller overdreven
patientaktivitet i den postoperative fase. Manglende opnaelse af

Selvom antallet af undersggte patienter stadig er
begraenset, er der observeret vellykket
handledsfusion i alle tilfeelde ved hjzelp af Motec

artrodeseenhed (Double Taper).
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handledsfusion kan fgre til implantatbrud og behov for en Der har ikke vaeret indberetninger af brud pa Motec
reoperation. artrodeseenheden (Double Taper) efter 300 solgte
enheder.

Fejistilling af det fusionerede handled

For tidlig postoperativ mobilisering af handleddet eller manglende Ud af omkring 200 solgte vinklede artrodeseenheder
fiksering af enheden under kirurgiske indgreb kan ggre, at den har brugere i fire tilfaeldet indberettet drejning af
vinklede artrodeseenhed kan rotere, mens handleddet heler. Dette enheden og en utilsigtet position af handleddet.

kan resultere i en utilsigtet stilling for det fusionerede handled. |
sadanne tilfeelde kan en reoperation vaere ngdvendig for at justere
handleddets stilling.

4.1 Advarsler og forholdsregler

4.1.1 Advarsler

Implantaterne er ikke blevet testet for sikkerhed i forbindelse med magnetisk resonansbilleddannelse (MR-
scanning). For at undga risikoen for kvaestelser eller implantatfejl skal patienter med et Motec Wrist
System-implantat informere deres sundhedsudbyder om implantatet og vise dem deres implantatkort, fgr
de gennemgar en MR-scanning.

4.1.2 Postoperativ pleje

Patienterne skal have individuelle anvisninger fra deres sundhedsudbyder om rehabilitering, pleje og
opfglgning. Det er vigtigt, at patienterne fglger de udleverede anvisninger. Patienterne skal endvidere
advares om, at protesen ikke har fuldstaendig samme funktionsevne som et sundt anatomisk led.

4.1.3 Sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

Alle sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, der er truffet for at forhindre eller reducere risikoen for
alvorlige haendelser i forbindelse med Motec Wrist System, er anfgrt i tabel 3.

Tabel 3: Sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i forbindelse med Motec Wrist System

Vigtig produktinformation Udstedelsesdato Bergrte regioner

Haendelser i forbindelse med inflammation forarsaget af 2018 Alle
slitagepartikler ved brug af Metacarpal Head med kort halsstgrrelse
fgrte til, at kirurger og udbydere af sundhedsydelser blev informeret
om risikoen og instrueret i at bruge den korte halsstgrrelse med

forsigtighed.

Visse fremstillede partier af Motec-protesen med PE-indsats (plast) i | Nov. 2023 Individuelle hospitaler,

koppen matte tilbagekaldes fra markedet pa grund af en afhaengigt af hvilke batcher der

produktionsfejl. Denne fejl fgrte til, at der var risiko for, at PE- er anvendt, i E@S, Det

indsatsen i koppen ikke sad korrekt i koppens ydre metalskal. Forenede Kongerige, Schweiz
og Australien.

En ny advarsel blev tilfgjet i brugsanvisningen og vejledningen om Marts 2024 Alle

den kirurgiske teknik for at informere kirurger om risici i forbindelse
med rotation af den vinklede Motec artrodeseenhed, der kan fgre til
fusion af handleddet i en utilsigtet stilling.
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5 Sammenfatning af klinisk evaluering og opf@lgning

Motec Wrist Prosthesis har vaeret i brug siden 2006, og baseret pa antallet af solgte enheder er der udfgrt
omkring 6500 operationer med protesen over hele verden. Motec Wrist Arthrodesis-enheden har vaeret
tilgengeligt siden 2017 og er en sjeldnere implanteret enhed, da den kun er beregnet til at blive brugt, hvis
protesen svigter. Der er udfgrt mere end 300 operationer med brug af artrodeseenheden.

Den kliniske dokumentation for protesens sikkerhed og ydeevne bygger hovedsageligt pa fire forskellige
kliniske undersggelser, der omfatter i alt 270 patienter. | en af undersggelserne blev patienterne fulgti 8 ar
(interval 5-11), og i de andre tre undersggelser blev patienterne i gennemsnit fulgt i henholdsvis 2, 4 og 5,8
ar.

De kliniske undersggelser viser konsekvent, at patienter med en Motec Wrist Prosthesis i gennemsnit har
faerre smerter og forbedret handledsmobilitet og -funktion efter operationen, og at effekten varer ved i 8
ar. Der blev dog observeret komplikationer i alle undersggelser. Undersggelsen med den laeengste
opfalgning viser, at 86 % af patienterne forventes at have en intakt Motec Wrist Prosthesis ti ar efter
operationen. De tilbagevarende 14 % af patienterne matte udskifte komponenter i protesen eller have
lavet operationer for at fusionere deres handled ved hjalp af en artrodese.

Kliniske undersggelser er i gang med henblik pa en systematisk opfglgning pa sikkerhed og ydeevne pa lang
sigte for den PE Radius Cup, der blev bragt pa markedet i 2020.

6 Alternative behandlingsmuligheder

Nar du overvejer alternative behandlinger, anbefaler vi, at du kontakter din sundhedsudbyder, som vil
kunne tage hgjde for din saerlige situation og give dig den bedste radgivning.

Artritis i handleddet og Kienbdcks sygdom behandles med ikke-kirurgiske strategier sasom leegemidler og
skinner. Hvis disse strategier er ineffektive med henblik pa at lindre smerter, kan man overveje en
operation. Kirurgiske behandlingsmuligheder omfatter denervering, delvis eller fuldstaendig fusion af
handledsknogler, resektion af knogler, implantation af en handledsprotese eller fusion af de bergrte
knogler i et stift handled (artrodese). Valget af behandling baseres pa flere faktorer sdsom symptomer,
tilstanden af led og knogler i handleddet samt patientens livsstil og praeference.

Generelt er handledsfusion og handledsproteser blevet betragtet som den sidste udvej efter andre
kirurgiske behandlinger. Handledsfusioner er blevet betragtet som den foretrukne behandling, da den
normalt er palidelig med henblik pa at lindre smerter. Da de kliniske resultater i forbindelser med
handledsproteser er blevet bedre, anvendes denne metode imidlertid hyppigere. En protese har den fordel,
at handledsbevagelsen bevares, samtidig med at smerter lindres. P4 den anden side har nogle kliniske
undersggelser vist en hgjere komplikationshyppighed og reoperationsrate sammenlignet med en
handledsfusion.
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