A Motec Wrist System
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Egészségligyi szakembereknek sz416 informaciok

Ezeket az informacidkat a betegek szamara késziilt 6sszefoglald kdveti a B. mellékletben.

1 Az eszkOz azonositasa és altalanos informaciok

Dokumentumazonosito:

SSCP-P270-HU

A dokumentum
felulvizsgalatanak
datuma:

2026-02-17

Eredeti dokumentum:

SSCP-P270-EN-20260126

Eszko6zcsalad,
kereskedelmi név:

Motec Wrist System

A késziilékek mellékelt
konfiguracioi:

Motec Wrist Prosthesis

1 db Radius Threaded Implant

1 db Metacarpal lll Threaded Implant

1 db Radius Cup (CoCrMo, CFR-PEEK és UHMWPE kivitelben kaphatd)
1 db Metacarpal Head

CoCrMo anyagbal késziilt
Radius Cup

CFR-PEEK anyaghbol
késziilt Radius Cup

UHMWPE anyaghal
késziilt Radius Cup

“wye~

Motec Wrist Arthrodesis

1 db Radius Threaded Implant

1 db Metacarpal lll Threaded Implant

1 db Double Taper (egyenes vagy ferde)

Double Taper, egyenes Double Taper, ferde
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Alapvet6 UDI-DI:

7340111700014QC: Radius és Metacarpal Ill Threaded Implant
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: Nem alkalmazhatd

kodok: MDN: 1102
MDS: 1005

MDT: 2001, 2002, 2006, 2008, 2011

Az eszkoz osztalya:

IIl. osztaly

Gyarto:

Swemac Innovation AB
Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkdping, Svédorszag
SRN: SE-MF-000000727
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Az eszkozre vonatkozo CoCrMo anyagu Radius és Metacarpal Il Threaded Implant, Radius Cup és Metacarpal
elsé tanusitvany (CE) Head: 2006

kidllitasanak éve: CFR-PEEK Radius Cup: 2013

UHMWPE Radius Cup: 2020

Double Taper: 2017

Meghatalmazott Nem alkalmazhaté
képvisel6:

Bejelentett szervezet: Intertek Medical Notified Body AB
SIN: NB2862

2 A késziilék rendeltetésszerid hasznalata
2.1 Rendeltetésszerii cél

A Motec Wrist System a csukloéizilet helyettesitésére szolgdl. Az izlileti merevitési megoldas a
meghibasodott protézis helyreallitdsara szolgal. Az eszkoz kizardlag professziondlis hasznalatra késziilt.

2.1.1 Radius Threaded Implant
A Radius Threaded Implant célja, hogy az orsdcsontban vald rogzitéssel segitse a rendeltetésszeri
hasznalatot.

2.1.2 Metacarpal lll Threaded Implant
A Metacarpal lll Threaded Implant célja az, hogy a harmadik kézk6zépcsontban vagy az orsdcsontban vald
rogzitéssel segitse a rendeltetésszer( hasznalatot.

2.1.3  Radius Cup
A Radius Cup célja, hogy a gémbcsuklds iziilet proximalis izesiilési felliletével segitse a rendeltetésszerd
hasznalatot.

2.1.4 Metacarpal Head
A Metacarpal Head célja, hogy a gdmbcsuklds izilet disztalis izesilési fellletével segitse a rendeltetésszer(
hasznalatot.

2.1.5 Straight Double Taper és Angled Double Taper
A Double Taper célja, hogy izlileti merevités esetén a menetes implantatumok 6sszekapcsoldsaval segitse a
rendeltetésszerd hasznalatot.

A Motec Wrist Prosthesis tervezett klinikai elényei a csuklofajdalom enyhitése, mikézben javitja a csukld
mozgasat és mikodését. A Motec Wrist Arthrodesis esetében a klinikai el6ny a protézisrél az iziileti
merevitésre vald egyszer( attérés a mar meglévé stabil és a csonthoz integralt rogzit6komponensekkel.

2.2 Javallatok

A Motec Wrist System kifejlett csontozatu egyének szamara javallott a csukléiziilet pétlasara csontritkulas,
traumas izileti gyulladds (SLAC, SNAC, disztalis orsécsonttorés kbvetkezményei), reumas izileti gyulladas és
Kienbock-kor miatt fellépd fajdalom, rossz elhelyezkedés vagy instabilitds esetén. A protézis belltethet6
sikertelen csuklémdtétek, példaul négyes arthrodesis, a kézt6csontsor proximalis metszése vagy arthrodesis
utan. A Motec Wrist Arthrodesis csak akkor javallott, ha egy Motec Wrist Prosthesis meghibasoddsa utan
atalakitasra van sziikség..

2.3 Ellenjavallatok

e Barmilyen aktiv vagy feltételezett latens fert6zés, szepszis vagy kifejezett helyi gyulladas a mitéti
terlleten vagy annak kérnyékén.
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Dokumentalt vagy gyanitott anyagérzékenység.
Fizikai interferencia mds implantatumokkal a beliltetés vagy hasznalat soran.
Karosodott érrendszer, nem megfelel6 b6r- vagy neurovaszkularis allapot.

Karosodott csontdllomany, amely betegség, fert6zés vagy korabbi implantdcié miatt nem képes
megfelel§ aldtamasztast és/vagy rogzitést biztositani az eszkdz szamara.

Paciensek, akik nem hajlanddak vagy nem képesek kdvetni a mitét utdni kezelési utasitdsokat.
Nyilt torések vagy fert6zések az iziiletben.

A protézis hasznalata olyan betegek esetében, akiknél a lagyrész-rekonstrukcié nem képes megfeleld
stabilitast biztositani a csuklénak.

A protézis haszndlata olyan esetekben, amikor a csukld rossz pozicidban rogziilt vagy a csukléizomzat
nincs egyensulyban.

Egyéb fizikai, mentalis, orvosi vagy sebészeti allapotok, amelyek kizarjak a muitét lehetséges el6nyeit.

Az eszkoz leirasa

3.1 Az eszkoz altalanos leirasa

A Motec Wrist System egy teljes csukldiziileti protézisbdl (Motec Wrist Prosthesis) és a csukld helyredllitd
fuzidjahoz sziikséges izlileti merevitési megoldasbdl (Motec Wrist Arthrodesis) all. A Motec Wrist Prosthesis
harom kiilonboz6 iziileti anyagbdl kaphatd: CoCrMo, szénszal-erdsités(i poliéter-éter-keton (CFR-PEEK) és
ultranagy molekulasulyu polietilén (UHMWPE). A Motec Wrist Arthrodesis egyenes és ferde valtozatban
kaphatd. A Motec Wrist System konfiguracioit az 1. tablazat szemlélteti. A Motec Wrist System Osszes
eszkOze egyszer hasznalatos, és sterilen szallitjuk. A sterilizalds médszere gamma-sugdrzdssal végzett
kezelés.

1. tdblazat: A Motec Wrist System eszkézkonfigurdcioi.

Motec Wrist Prosthesis

1 db Radius Threaded Implant

1 db Metacarpal lll Threaded Implant

1 db Radius Cup (CoCrMo, CFR-PEEK és UHMWPE kivitelben kaphatd)
1 db Metacarpal Head

CoCrMo anyagbal késziilt Radius CFR-PEEK anyagbol késziilt Radius UHMWPE anyagbdl késziilt

Cup Cup Radius Cup

gy e~ i =} O—

Motec Wrist Arthrodesis

1 db Radius Threaded Implant

1 db Metacarpal lll Threaded Implant

1 db Double Taper (egyenes vagy ferde)

Double Taper, egyenes Double Taper, ferde
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3.1.1 Motec Wrist Prosthesis

A Motec Wrist Prosthesis a Threaded Implant eszk6zokkel rogzithetd az orsécsontban és az 6sszendvesztett
fejescsontban és harmadik kézkdzépcsontban (1. dbra). A csonttal valé integracié elGsegitésére az
implantatumok felszinét szemcseszérassal Al,Os-mal vonjuk be, hogy egy adott érdességet érjlink el.
Ezenkivil a Threaded Implant eszk6zok egy felszivodé kalcium-foszfattal, BONIT®-tal vannak bevonva. A
Radius Threaded Implant négy standard hosszusagban kaphatd. Hat tovabbi hosszusagban rendelhetd
kilon kérésre, hogy erésebb testfelépitéshez és olyan revizids esetekhez is alkalmas legyen, ahol a
csontireg kitagult. A Metacarpal Il Threaded Implant két atmérGben és (minden atméréhoz) hat
hosszusagban kaphato.

A protézis izlilete egy gomb alaku fejbél és egy csésze alaku elembdl all. Az iziilet disztalis részét a CoCrMo
anyagbdl készilt @15 mm-es Metacarpal Head alkotja, harom kiildnb6z6 nyakhosszal. Az izilet proximalis
része a P15 mm-es Radius Cup, amely CoCrMo anyagbdl, valamint CFR-PEEK vagy UHMWPE betéttel
ellatott CoCrMo kivitelben is kaphatd. A protézis gomb alakui feje és csésze alaku izesiilése gy van
kialakitva, hogy széles mozgdstartomanyt biztositson minden irdnyban, ezaltal megérizve a nyildobd
mozgast, amely fontos a mindennapi tevékenységekhez és a csukld funkciondlis allapotdnak megérzéséhez.
A gdmb alaku kialakitast azért is valasztottuk, mert megakadalyozza a forgderék atvitelét a Threaded
Implant elemekre.

1. dbra: Beliltetett Motec Wrist Prosthesis.

3.1.2 Motec Wrist Arthrodesis

A Motec Wrist Arthrodesis egy helyreallitd megoldds a csukléfuzidhoz meghibasodott Motec Wrist
Prosthesis esetén. A Double Taper eszkoz egy titanotvozetbdl késziilt tomor csap, amely 6sszekdti a Radius
Threaded Implant eszkozt és a Metacarpal lll Threaded Implant eszkdzt. A Double Taper eszk6ézt a mar a
csonttal integralédott implantatumokba kell betekerni, hogy biztositsa a csuklécsontok kezdeti rogzitését,
amig a csontos 6sszendvés meg nem torténik. A hosszu tavu stabilitdshoz a csuklé teljes 6sszendvése
sziikséges.

A Double Taper négy kiilonb6z6 hosszisagban, egyenes és ferde (15°-os) valtozatban kaphatd, hogy a
csuklot a beteg preferenciajdhoz igazodd helyzetben lehessen rogziteni.
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2. dbra: Beiiltetett Motec Wrist Arthrodesis.

3.2 Az eszkoz korabbi verzioi

A Motec Wrist Prosthesis 2006-ban kapta meg a CE-jeldlést Gibbon néven. 2007-ben a protézis neve Motec
Wrist Joint Prosthesis lett. A 2006-ban CE-jel6léssel ellatott eszk6zok a Threaded Implant eszk6zok és a
CoCrMo anyagbdl késziilt Metacarpal Head és Radius Cup voltak. A Metacarpal Head és Radius Cup
kezdetben csak 18 mm-es dtmérével volt kaphatd. Azonban réviddel az els6 eszkdzok utan bevezettiink egy
kisebb, 15 mm-es atmérgj Head és Cup eszkdzt, amelyek a kisebb anatdomiai méretekhez illeszkedtek. A
legtobb sebész szamara a 15 mm-es atmérdjd iziilet volt az elsédleges opcid, a 18 mm-es komponenseket
pedig fokozatosan kivontuk a forgalombdl. A rendszerben taldlhaté els6é CE-jeldléssel ellatott Threaded
Implant eszk6zok tovabbra is jelent8s valtoztatdsok nélkil vannak a piacon.

A piac tovabbi izlileti anyagok irdnti igényeire reagdlva 2013-ban bevezettiik a CFR-PEEK betéttel ellatott
Radius Cup eszkozt, majd 2020-ban az UHMWPE Cup eszkozt. A ,Short” méretmegjelolésli Metacarpal
Head a becsip6dési és kopassal 6sszefliggd szovédmények fokozott kockazatdval jar. A kockazatok
elfogadhaténak minésilnek, ha anatomiai korlatok miatt mas nyakméretek nem illeszkednek. Azonban a
rovid nyakméret elkeriilésére irdnyulod sebészeti technikdkban szerzett tapasztalatoknak készénhetGen ezt
az eszkozt fokozatosan kivonjuk a forgalombal.

A Motec Wrist Arthrodesis eszkdzben hasznalt egyenes Double Taper 2017-ben kapta meg a CE-jel6lést, a
ferde valtozat pedig 2019-ben. Ezeken az eszk6zokdn nem torténtek tovabbi valtoztatasok.

3.3 Tartozékok

A Motec Wrist System rendszerhez nem sziikséges tartozék.

3.4 Az eszkozzel egyiitt hasznalhatod egyéb eszk6zok

A Motec Wrist System rendszerhez specidlis sebészeti eszkdozoket mellékellink, amelyek a Motec Wrist
System implantatumainak bedlltetésére és eltdvolitasara szolgdlnak.

4 Kockazatok és figyelmeztetések

4.1 Fennmarado kockazatok és mellékhatasok

A Motec Wrist System rendszerrel kapcsolatos kockazatokat folyamatos és szisztematikus megkdozelitéssel
kezeljiik az EN 1SO 14971:2020 szabvanynak megfelel6en. A Motec Wrist System rendszerrel kapcsolatos
Osszes fennmaradd kockazatot és mellékhatdst a 2. tablazat mutatja be. Intézkedéseket tettlink a
kockazatok és a mellékhatdsok el6fordulasanak lehet6 legnagyobb mértékl csdkkentésére, és az eszkoz
elényei a kovetkeztetések szerint meghaladjak a fennmaradé kockdazatokat.
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2. tdbldzat: A Motec Wrist System rendszerrel kapcsolatos fennmarado kockdzatok és mellékhatdsok,

valamint becsiilt vagy megfigyelt gyakorisaguk.

Motec Wrist Prosthesis

Fennmarado kockazatok és mellékhatasok

Gyakorisag

Sebészeti beavatkozds

A csukléprotézisek betltetése szovédményekhez vezethet, amelyek az
in- és idegfunkciok zavarat okozhatjak. Ezek lehetnek az eszkozzel vagy
az eljarassal kapcsolatosak, ahol az eszk6z nem optimalis elhelyezése
vagy a szovetek kdrosodasa a sebészeti beavatkozas soran névelheti a
szovédmények kockazatat. A szovédmények 6sszefliggésben allhatnak
az alapbetegséggel is, amikor az inakat és a szalagokat gyulladasos
folyamatok érintik.

A beliltetés utdn fellépd szovédmények kozé tartozik az
inhlvelygyulladas, az intapadas és az inszakadas, valamint az
idegekkel kapcsolatos problémak, példaul a kézt6alagut-szindroma és
a komplex regionalis fajdalom szindréma. Ezen sz6v6dmények
kezelésére ismételt mitétre lehet sziikség.

Jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok
specifikusan a sebészeti beavatkozassal 6sszefliggd
szov6dmények gyakorisagardl. Klinikai vizsgalatok
azonban kimutattak, hogy a Motec Wrist Prosthesis
belltetése utani szovédmények Osszesitett aranya
megfelel a piacon kaphatd hasonlé csukloprotézisek
esetében megfigyeltekkel.

Fert6zés

A beliltetés helyén fellépé mély fert6zések hdnapokkal vagy akar
évekkel egy eszkoz beliltetése utan is jelentkezhetnek. A fert6zés néha
mas helyekre is visszavezethetd, példaul fogfert6zések, bérfertézések
vagy a vér mikrobialis fert6zése esetén. Ez a kockazat altaldnossagban
a betltethet6 eszk6zokhoz kapcsolddik, nem konkrétan a Motec Wrist
komponenseinek tulajdonsagaihoz.

Egy 171 Motec-beteg bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatban, amelynek atlagos kovetési ideje 6 év
volt, a betegek 2%-anal (két betegnél) volt sziikség
ismételt mitétre fert6zés miatt. Egy masik, 56 Motec-
beteg bevonasaval végzett vizsgalatban, atlagosan
nyolc éves nyomon kovetéssel, 4%-uk (két beteg) esett
at ismételt m(itéten fert6zések kezelésére.

Kopdsbol szarmazo részecskék

A protézis anyagainak kopasa soran kiszabadulo részecskék karos helyi
hatasokat okozhatnak, példaul izliletihartya-gyulladast és/vagy a
Threaded Implant eszk6zok kilazulasat, ami ismételt mitétet, vagy
titan fémionjai szisztémasan terjedhetnek, ami magas szintjuket
okozhatja a vérben, és szisztémas mellékhatasokat okozhat.

A kopasbdl eredé részecskékkel kapcsolatos kockazatok megnének, ha
a Metacarpal Head eszk6z révid nyakméret(i valtozatat hasznaljak,
mivel ilyenkor nagyobb a protézis-protézis itkdzés valdszinlisége. A
révid nyakméretet fokozatosan kivezetjik, de bizonyos régidkban még
elérhet6 lehet. A hasznalati utasitas a rovid nyakméret korlatozott
hasznalatat javasolja.

Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a Motec Wrist
Prosthesis beiiltetése utani teljes revizids és ismételt
mtéti ardny megegyezik a piacon kaphatoé hasonlé
csukléprotézisek esetében megfigyelttel. Annak a
gyakorisaga, hogy ezek koziil a szovédmények koziil
hany kapcsolatos a kopasbdl szarmazd részecskékkel,
nincs pontosan meghatarozva.

Egy 113 beliltetett fém-fém Motec protézis és 58
fém-PEEK Motec protézis klinikai vizsgalataban nem
volt kiilonbség a szov6dmények vagy a revizids
mtétek aranyaban, ami azt jelzi, hogy mindkét anyag
egyforman biztonsagos.

Két klinikai vizsgalatban, 56 és 20 beteg bevonasaval,
megvizsgaltak a kobalt és a krom szintjét a vérben
Motec fém-fém iziiletek bedliltetése utan. J6I m(ikodé
protézis normal hasznalata soran mind a kobalt, mind
a krém szintjének enyhe emelkedését figyelték meg,
amely 6 hénap utan érte el a csucspontjat. A
novekedést a szisztémds mellékhatasok kockazata
szempontjabdl biztonsagosnak itélték meg.

Magasabb kobalt- és krémszintet figyeltek meg
azokban az esetekben, amikor a Metacarpal Head
rovid nyakméretének hasznalata utan Gtkozési helyzet
alakult ki. Ezekben a legrosszabb esetekben is
elegendd biztonsagi rahagyast figyeltek meg a
szisztémas fémion-vérszintekben a szisztémas
mellékhatasoknal, példaul meghibasodott teljes
csipGprotézisek esetén tapasztalt szintekhez képest.
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Az implantdtum térése
Ha a beliltetett csukldt tulzott eréhatas éri, példaul ha a beteg elesik
és a csukldjara zuhan, fennall a protézis 6sszetevdi torésének veszélye.

Az implantatum torése ritka esemény. Tobb mint
6500 eladott Motec Wrist Prostheses esetében
kétszer jelentettek a felhasznalok implantdtumtorést.

A Threaded Implant eszk6z6k kilazulasa

A Threaded Implant eszk6z6k kilazulhatnak a csonttal vald sikertelen
integracio, kopas okozta csontritkulds vagy példaul a fejescsont és a
harmadik kézkdzépcsont kozotti 0sszecsontosodas sikertelensége
miatt fellép6 instabilitas miatt. A kilazult implantdtumok ismételt
mitétet tehetnek szlikségessé.

Harom fliggetlen klinikai vizsgalatban, melyekben
Osszesen 273 Motec-beteget kovettek tobb mint 6t
éven keresztil, az implantatumok kilazulasanak
megfigyelt ardnya 0-10% volt.

Csuklomerevség

A mtét utani csuklomerevség a csukléban rendelkezésre allé helyhez
képest tul nagy protéziskomponensek beliltetése kdvetkeztében
alakulhat ki. A csuklémerevség kezelésére a belltetett komponensek
revizidés mitétje lehet indokolt.

Jelenleg nincs megallapitott gyakorisaga ennek a
szov6dménynek. A Motec Osszesitett revizids aranya
azonban 6sszhangban van a piacon kaphaté hasonlo
csukléprotézisek esetében megfigyeltekkel.

Reviziés/eltdvolitdsi eljdrds

A Motec Threaded Implant eszkdzok er6s csontintegracidja a protézis
hosszu tavu stabilitasat hivatott el&segiteni. Ha a csonttal integralt
implantatumokat ki kell cserélni vagy el kell tavolitani, fennall a
szov6dmények kockazata, beleértve a csonttoréseket és
csontallomany eltavolitasat. Ugy lehet tekinteni, hogy ezt a kockazatot
nem lehetséges tovabb csdkkenteni gy, hogy kézben tovabbra is
fennmaradjon az eszkoz elsédleges céljanak optimalis funkcionalitasa.
A Motec iziiletmerevit6 helyreallité megoldasa (Double Taper) Ggy van
kialakitva, hogy csokkentse a csonttal integralt implantatumok
eltdvolitasanak sziikségességét, amikor csukléprotézissé atalakitjak.

Jelenleg nincs megallapitva a csonttal integralt
implantatumok eltavolitasaval kapcsolatos
szovédmények gyakorisaga.

Motec Wrist Arthrodesis

Fennmarado kockazatok és mellékhatasok

Gyakorisag

Sikertelen fuzio

A csukléfazid sikertelenségét okozhatja a nem megfelel6
csontatiltetés vagy az 6sszendvesztend6 csontok nem megfeleld
el6készitése, valamint a tul korai posztoperativ csuklomobilizacié vagy
a beteg tulzott aktivitasa a mitét utani fazisban. A fzié sikertelensége
az implantatum toréséhez vezethet, és ismételt miitétet tehet
szlikségessé.

Bar a szisztematikusan vizsgalt esetek szdma tovabbra
is korladtozott, a Motec Double Taper hasznalataval
minden esetben fuziot figyeltek meg.

Tobb mint 300 eladott eszkdz utan sem érkezett
jelentés a Double Taper torésérdl.

Az dsszenétt csuklo nem megfelel6 helyzete

A tul korai mobilizacié vagy az Angled Double Taper nem kell6en
szilard beillesztése a Threaded Implant eszkdzokbe lehetévé teheti a
Double Taper eszkoz elforduldsat a csontdsszendvés soran, ami a
csuklé nem megfelelS helyzetéhez vezethet. A csuklo helyzetének
bedllitadsahoz ismételt mitétre lehet szlikség.

Korilbeliil 200 eladott eszkdz esetében a felhasznaldk
négy esetben jelentették az Angled Double Taper
elfordulasat.

4.2 Figyelmeztetések és dvintézkedések

4.2.1 Figyelmeztetések

e A miitéti technikardl sz6l16, a felhasznaldnak kiilon atadott brosura elolvasasa nélkil ne hasznalja az

eszkozt.

e Az eszkdzt csak olyan hivatdsos sebész hasznalhatja, aki alaposan ismeri a javallatokat és
ellenjavallatokat, az implantdtumot, az alkalmazdsi médszereket, az eszk6zoket és a szerkezet ajanlott

sebészeti eljarasat.

o Azimplantdtum kilénb6z6 méretekben és valtozatokban kaphaté. Fontos a megfeleld
implantdtumkomponensek és méretek kombindcidjanak kivalasztdsa, figyelembe véve a hosszusagot, a
paciens testsulyat, anatomiajat és funkcidigényét. A tdbb komponensbdl allé implantatumokat csak a
leirt kombinacidban szabad hasznalni (lasd a m(téti technikardl sz616 brosurat).
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e Az eszkoz helytelen behelyezése és/vagy pozicionalasa névelheti a meglazulas vagy elmozdulas
kockdazatat, és a klinikai eljaras sikertelenségéhez vezethet.

e Azimplantdtumokat ne hasznalja fel Ujra. A kordbbi igénybevétel kdvetkeztében olyan tokéletlenségek
keletkezhettek, amelyek az eszk6z meghibasoddasahoz vezethetnek.

e Ne érintse meg az eszkdzok vagy az implantatumok éles széleit.

e Ha akar a termék, akar a csomagolas sériiltnek, szennyezettnek tiinik, vagy ha a sterilitds barmilyen
okbdl megkérddjelezhetd, a termék nem haszndlhato.

e Ne hasznalja Ujra az egyszer haszndlatos vezetGszalakat. Az egyszer haszndlatos vezetGszalak
megsérilhetnek vagy elhajolhatnak a sebészeti beavatkozasok soran. Ha az egyszer hasznalatos
vezet@szalat Ujra felhasznaljak, az beakadhat a furéba vagy a profilmardba, és nem szandékosan
hatolhat be a testbe.

o Afurdkat és profilmardkat nem szabad Ujraélezni. Ez kiiléndsen fontos a mérési funkcidval rendelkezd
eszkdzok esetében.

e Acsont/lagyszovet elégtelen mennyisége vagy min&sége novelheti a meglazulds vagy elmozdulas
kockazatat.

e Asterilen csomagolt implantatumokat ne sterilizalja Ujra, mert ez fellleti sériilésekhez vezethet.

o Azimplantdtumokat gondosan kezelje, és tartsa tisztan a fellletiiket. Az artikulacids feliileten 1évé
idegen anyag fellleti sérilést és az implantatum sikertelen alkalmazasat okozhatja.

e Ne moddositsa az implantatumokat. Az implantatumokat csak a Swemac altal biztositott eszkozdkkel
szabad hasznalni. A helytelen hasznalat feliileti sériiléseket okozhat, és id6 el6tti kopashoz vagy
sikertelen csontintegraciéhoz vezethet.

e Korladtozza a Metacarpal Head Short hasznalatat, mert a Radius Cup és a Metacarpal Threaded Implant
kozotti Utkdzés tulzott kopashoz vezethet.

e Ha az Angled Double Taper kupjait nem sikeril stabilan beilleszteni a menetes implantatumba, vagy ha
tul kordn torténik a mobilizalds, akkor az Angled Double Taper akaratlanul elfordulhat, és a fuzié nem
kivant csukldhelyzetben kovetkezhet be.

A Motec Wrist System implantatumainak biztonsagossagat MRI-kornyezetben nem vizsgaltak. Nem
vizsgaltdk, hogy az MRI-kérnyezetben nem melegednek-e fel, vagy nem toérténik-e nemkivanatos
elmozdulas. A Motec Wrist System biztonsagossdaga MRI-kdrnyezetben nem ismert. MRI-vizsgalat elvégzése
olyan személyen, aki ezzel az orvostechnikai eszk6zzel rendelkezik, sériilést vagy az eszk6z meghibasoddsat
eredményezheti.

4.2.2 Ovintézkedések
e Biztositani kell, hogy a m(t6ben rendelkezésre alljon a mUitéthez sziikséges 6sszes komponens.

o A mlitét el6tt ellenérizni kell az implantatumokat annak megallapitdsara, hogy azok nem
szennyez6dtek-e vagy nem sériiltek-e meg a szallitds vagy tarolds soran. Az 6sszes sériilt vagy rosszul
kezelt implantatumot selejtezze le.

o A mliszerekkel banjon évatosan. Az eszkdzoket a miitét el6tt meg kell vizsgalni kopas vagy sérilés
szempontjabdl. A részleteket lasd a Swemac ellenérzési utasitasaiban.

e A Motec Wrist System nem kompatibilis mas gyartdk rendszereibél szarmazé implantatumokkal.

4.2.3 Utasitdsok a m(tét utdni dpoldshoz

A m(tét utdni elldtas rendkiviil fontos. Az orvos végzettségére, képzettségére és szakmai megitélésére kell
hagyatkozni a legmegfelel6bb posztoperativ ellatas kivalasztasaban. A beteget fel kell vildgositani az
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implantdtum haszndlatardl, korlatairdl és lehetséges kedvezG6tlen hatdsairdl. A beteget arra is
figyelmeztetni kell, hogy az implantatum és/vagy a kezelés meghiusulhat, ha elhanyagolja a m(itét utani
apolasi utasitasokat.

e Az implantatum befolydsolja a beteg teherbird képességét, mozgékonysagat és altalanos
életkoriilményeit. Ezért minden betegnek egyéni utasitasokra van sziiksége a beliltetés utani helyes
viselkedésre vonatkozdan.

e Magyarazza el a betegnek, hogy jelenteni kell a m(téti terlileten bekovetkezett szokatlan
elvaltozasokat, valamint az eséseket vagy baleseteket, még akkor is, ha az eszk6z vagy a m(itéti terilet
akkor sérilésmentesnek tlint. A sulyos incidenseket jelenteni kell a Swemacnak és az illetékes
hatdsagnak.

e A beteget figyelmeztetni kell arra, hogy az eszkdz nem tudja teljes mértékben reprodukalni az
egészséges anatomiai izlletet.

4.2.4 A késziilék helyszini biztonsdgossdga

A Motec Wrist System rendszerrel kapcsolatos sulyos balesetek megel6zése vagy kockdzatanak csdkkentése
érdekében tett 6sszes helyszini intézkedést a 3. tablazat sorolja fel.

3. tabldzat: A Motec Wrist System rendszerrel kapcsolatban tett helyszini biztonsdgi intézkedések

Helyszini biztonsdgi kézlemény A kibocsdtds ddtuma | Erintett régiok

A Metacarpal Head rovid nyakméret(i valtozatanak hasznalata soran | 2018 Mind
fellépd kopasbol szarmazo részecskék okozta gyulladassal
kapcsolatos incidensek miatt a felhasznaldkat tajékoztattuk a
kockazatokrol, és utasitast kaptak a rovid nyakméretl termék
korlatozott haszndlatara. A Hasznalati utasitast és a Sebészeti
technikat frissitettiik ezekkel az informacidkkal.

A 2021 oktdbere elétt gyartott Radius PE Cup tételenkénti 2023. november Az EGT-ben, az Egyesiilt

visszahivasa gyartasi eljarasbeli hiba miatt. Ez a hiba kockazatokhoz Kirdlysagban, Svajcban és

vezetett a PE Cup betét a fémcsészébe vald rogzitésével Ausztrdliaban hasznalt

kapcsolatban. tételektdl fliggben egyes
koérhazak.

Uj figyelmeztetést adtunk a Hasznalati utasitashoz és a Sebészeti 2024. marc. Mind

technikdhoz, hogy tajékoztassuk a felhasznaldkat a csukldfuzio soran
az Angled Double Taper eszkoz elforduldsaval kapcsolatos
kockdazatokrol.

5 A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon
kovetés Osszefoglalasa

A bejelentett szervezet értékelte és jovahagyta a Motec Wrist System rendszer az orvostechnikai
eszk6zbkre vonatkozd rendeletnek (MDR, EU 2017/745) valé megfelelGségét a tényleges eszkdzok klinikai
adatai alapjan. Nem allitottak egyenértéklséget mads eszkdzokkel.

5.1 Klinikai adatok a Motec Wrist Prosthesis biztonsagossagardl és
teljesit6képességérol

A Motec Wrist Prosthesis biztonsagossagara és teljesitéképességére vonatkozé klinikai bizonyitékok
elsésorban négy forgalomba hozatal utani klinikai vizsgalaton alapulnak.
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Egy tanulmany 56 norvég beteg eredményeit vizsgalta 8 évvel (tartomany: 5-11 év) a Motec Wrist
Prosthesis belltetése utan(Reigstad 2017a). A betegek 40 férfi és 16 n6 voltak, egyikiiknek sem voltak
reumaszerd tlinetei, atlagéletkoruk 52 év volt. Az eredmények azt mutattak, hogy a fajdalom pontszamai
csokkentek, a csuklé mozgastartomanya pedig nyolc évvel az elsédleges mitét utdn is nagyobb volt. A
kovetés idGtartama alatt 8 betegnél végeztek revizids miitétet, amely sordn 4 beteg megtarthatta
csukléprotézisét a komponensek cseréje utan, 4 betegnél pedig fuzidra volt szlikség. A revizids mitét okai a
Threaded Implant eszkoz kilazuldsa (n=4), gyulladas (n=2), fajdalom (n=1) és a csukld rogziilt rossz pozicidja
(n=1) voltak. A tanulmanyban azt is jelentették, hogy a betegek atlagosan normalis krém- (0,6 pg/l) és
kobalt- (0,8 pg/l) vérszinttel rendelkeztek, mindkét fém referenciaértéke < 1pg/I'. A vérben barmely
személy esetében megfigyelt maximalis fémszint 1,6 pg/l krém és 3,2 ug/l kobalt volt.

A Motec Wrist Prosthesis eszkdzt egy masodik, 23, reumas tiineteket nem mutaté betegbdl allé csoporton
vizsgaltak, akiket az Egyeslilt Kiralysagban operdltak(Giwa 2018). Ez a tanulmany atlagosan 4 éves kovetési
id6 (2 — 5,5 év kozotti tartomany) utdni eredményeket kozolt, és aldtdmasztotta Reigstad és munkatdrsai
korabbi eredményeit, miszerint a betegek altal jelentett eredmények és a mozgastartomany javult a Motec
Wrist Prosthesis beliltetése utan. A vizsgdlatban részt vevé 23 beteg kozll haromnak volt sziiksége revizids
mUtétre a Threaded Implant meglazuldsa (n=1) és tartds fajdalom (n=2) miatt. Kett6t kozilik izileti
merevitéssé alakitottak at.

A Motec Wrist Prosthesis klinikai eredményeit egy hasonld teljes csukléiziileti protézissel (ReMotion,
Stryker) hasonlitottak 6ssze egy randomizalt, kontrollalt norvég vizsgalatban(Holm-Glad 2022). A
vizsgdlatba negyven beteget vontak be, akiket 1:1 ardnyban osztottak be véletlenszerlien a két iziileti
protézism(itétre, majd 6, 12 és 24 hdnap elteltével vizsgaltak. A Motec és a ReMotion hasonlé
eredményeket mutatott a posztoperativ fajdalom jelentds csokkenése és a betegek altal jelentett
funkcidéjavulas tekintetében. A Motec-csoport jelentés javulast mutatott a csukléo mozgdstartomanydban a
mtét el6tti megfigyelésekhez képest. A ReMotion esetében ez nem volt igy. A két csoportban a
szov6dmények aranya is nagyon hasonlé volt, mindkét csoportban 6 megismételt mtétre keriilt sor,
amelyek kozil 2 a ReMotion-, 3 a Motec-csoportban a protézis komponenseinek revizidja volt. A Motec-
csoportban a revizidkat iziletihdrtya-gyulladds okozta, mig a ReMotions esetében az implantatumok
meglazulasa.

Egy retrospektiv vizsgalatban 171, belltetett Motec protézissel rendelkezd betegen vizsgdltdk a
szov6dményeket, amelyben az atlagos kovetési id6 5,8 év volt. 113 belltetett fém-fém protézist és 58 fém-
PEEK protézist helyeztek be. Az implantatumok tulélési aranya ebben a vizsgalatban 92% volt, és a
revizibhoz vezet6 leggyakoribb szév6dmény az implantatumok disztdlis meglazulasa volt. A revizids vagy
szov6dményaranyokban nem volt kiilénbség a fém és a PEEK izlileti anyag kozott(Redfern 2024).

Minden publikalt klinikai vizsgalat a Motec Wrist Prosthesis fém-fém (CoCrMo-CoCrMo) vagy fém-PEEK
izllet eredményét vizsgdlta. Az UHMWPE csésze klinikai bizonyitékai eddig kisebb, legfeljebb 4 éves
kovetési idejli betegcsoportok valds adatain alapulnak (nem publikalt adatok). Az UHMWPE anyag révid
tdvu kovetés sordn hasonlé eredményeket mutatott, mint a tébbi csészeanyag.

5.2 Klinikai adatok a Motec Wrist Arthrodesis biztonsagossagardl és
teljesit6képességérol

Mivel a Motec Wrist Arthrodesis a belltetett Motec Wrist Prosthesis utdan a mar behelyezett, csonttal
integrdlt Threaded Implant eszkdzoket hasznalja, a Motec Wrist Arthrodesis biztonsagossagara és
teljesit6képességére vonatkozo klinikai bizonyitékok nagyrészt a Prosthesis eszkdzzel kapcsolatban fent
bemutatott bizonyitékokon alapulnak.

Ezenkivil a Double Taper médszert holttesteken végzett csontvizsgdlatokkal és sikeres fuzidk klinikai
esettanulmanyaival ellenérizték (kiadatlan). Harom publikalt eset is Iétezik, amelyeknél hasonld, egyedi
készités(i csapot hasznaltak (Reigstad 2017b).

1 A Mayo Clinic Laboratories referenciatartomanyai: https://www.mayocliniclabs.com/
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5.3 Altalanos klinikai teljesit6képesség és biztonsagossag

Megallapithatd, hogy a Motec Wrist System tervezett klinikai el6nyeit, teljesit6képességét és
biztonsagossagat klinikai adatok tdmasztjak ala. Kimutattdk, hogy a Prosthesis alkalmazhaté a
csuklofajdalom csokkentésére és a csukléfunkcid fenntartdsara. A Motec Wrist Prosthesis szévédményeinek
gyakorisdga 6sszhangban van a piacon kaphato tobbi csukldprotézisével. Ezenkiviil bebizonyosodott, hogy a
Motec Wrist Arthrodesis helyreallité megoldasként alkalmazhaté a Motec Wrist Prosthesis meghibasoddsa
esetén.

A Motec Wrist Prosthesis eszkdz tervezett hasznalati ideje tiz év, de a Motec Wrist System rendszerben
hasznalt 6sszes eszkoz élethosszig a testben maradhat, ha ez a beteg szamara el6ny6s. Jelenleg a klinikai
bizonyitékok alatamasztjak a csukloprotézis 10 év utani miikodEképességét, bar varhatdk olyan
szov6dmények, amelyek csokkenthetik az eszk6z élettartamat. A Motec Wrist System rendszerben
felhasznalt anyagok bioldgiai értékelése aldtamasztja, hogy az eszkdzok élethosszig a szervezetben
maradhatnak.

5.4 A forgalomba hozatal utani klinikai nyomon koévetés jovobeli tervei

Klinikai vizsgalatok folynak a legijabb UHMWPE Radius Cup hosszu tavu biztonsagossaganak és
teljesitGképességének szisztematikus nyomon kdvetésére.

6 Lehetséges diagnosztikai vagy terapids alternativak

Az csontizileti gyulladds, a reumatikus izlileti gyulladas, a traumas izileti gyulladas, valamint a Kienbock-kor
kezelése nem m{itéti stratégidkkal, példaul gydgyszerekkel és sinekkel torténik. Ha ezek a stratégidk nem
hatékonyak a fajdalom enyhitésében, a m(itétet is fontoldra lehet venni. A sebészeti beavatkozasok kozé
tartozik a idegeltavolitds, a részleges vagy teljes fuzid és a kéztGcsontsor proximalis metszése. A betegség
késGbbi szakaszaiban csukldiziileti protézis beliltetése vagy csukléfuzid is szdba johet. A terdpia
megvalasztasa szamos tényez6n alapul, példaul a tiinetek, a csukloiziiletek allapota, valamint a beteg
életmadja és preferenciai.

Altalanossagban elmondhatd, hogy a csukléfuzidt és a csukldiziileti protéziseket az utolséd lehet&ségnek
tekintik mas sebészeti beavatkozasok utan. A csuklofuzidkat a legjobb standard kezelésnek tekintik, mivel
altaldban megbizhatdan csillapitjak a fajdalmat. Azonban, ahogy a csukldiziileti protézisek klinikai
eredményei javultak, ezt a mddszert egyre gyakrabban alkalmazzak. A csukléprotézis-belltetés elénye,
hogy meg6rzi a csukld mozgasat, mikdzben a fajdalmat is enyhiti. Mdasrészt egyes klinikai vizsgalatok a
szov6dmények magasabb gyakorisagat és magasabb ismételt m(téti aranyt mutattak ki a csukléfuzidhoz
képest.

7 Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

A Motec Wrist System kizardlag professzionalis haszndlatra késziilt. A késziilék célfelhasznaléi hivatasos
ortopéd sebészek, kézsebészek és sebészeti asszisztensek. A Swemac elbirja, hogy a Motec Wrist System
hasznalata el6tt minden sebész elvégezzen egy, a Swemac vagy partnerei altal tartott képzést.

8 Hivatkozas az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és k6zos
elGirasokra

A Motec Wrist System rendszerre alkalmazott harmonizalt szabvanyok teljes listajat lasd az , A”
mellékletben. Az eszkdzre vonatkozo kdzos specifikacidk nincsenek azonositva.
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9 Felilvizsgalati el6zmények
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Joint Systems,
P125 P145_TF_10.3,
Rev01.

Clinical evaluation report,
P270_TF_08.1 RevO05.

SSCP-P270-EN-20260126

Dok. A Azok a PSUR és CER A fébb A bejelentett A bejelentett szervezet
azonosito fellilvizsgalat | verzidk, amelyekbdl az valtozasok szervezetnek valo altal jovahagyott
datuma SSCP informacidk leirasa benyujtas datuma felllvizsgalat
szarmaznak
SSCP-P270-HU | 20260217 PSUR 2024 — Motec Wrist | Elsé valtozat | Nem alkalmazhaté o lgen

x Nem (a jovahagyott
angol valtozat
forditdsa)
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Alkalmazott harmonizalt szabvanyok

Dokumentumazonosito

A dokumentum neve

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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,B” melléklet — Betegtajékoztato

A biztonsagossag és a klinikai teljesitoképesség 6sszefoglalasa
A felllvizsgalat ddtuma: 2026 Februar 17.

Ennek a biztonsdgossagral és klinikai teljesit6képességrél sz6lé 6sszefoglaldonak (SSCP) az a célja, hogy
nyilvdnos hozzaférést biztositson az eszkoz biztonsagossaga és klinikai teljesit6képessége fébb
szempontjainak naprakész 6sszefoglaléjdhoz. Az alabbi informaciok betegeknek vagy laikusoknak szélnak.
Az egészségligyi szakemberek szamara késziilt részletesebb 6sszefoglald a dokumentum elsé részében

talalhaté.

Az SSCP nem arra szolgdl, hogy altaldnos tandcsokat adjon egy betegség kezelésével kapcsolatban. Ha
kérdése van a betegségével vagy az On konkrét helyzetében beiiltetett eszkdzzel kapcsolatban, forduljon
egészségligyi szolgdltatdjahoz. Ez az SSCP nem helyettesiti az implantatumkartydn taldlhaté informacidkat,
illetve az egészségiigyi szolgdltatoktdl kapott tandcsokat és utasitasokat.

1 Altalanos informaciok

Eszkozcsalad:

Motec Wrist System

A késziilékek
mellékelt
konfiguracioi:

Motec Wrist Prosthesis

1 db Radius Threaded Implant

1 db Metacarpal lll Threaded Implant

1 db Radius Cup (CoCrMo, CRF-PEEK és UHMWPE anyagbdl kaphatd)
1 db Metacarpal Head

CoCrMo anyagbal késziilt CFR-PEEK anyagbol készilt | UHMWPE anyagbdl késziilt
Radius Cup Radius Cup Radius Cup
\(9 e - g - ....mﬁ/ O

Motec Wrist Arthrodesis

1 db Radius Threaded Implant
1 db Metacarpal lll Threaded Implant
1 db Double Taper (egyenes vagy ferde)

Double Taper, egyenes Double Taper, ferde

. e,
\\ ‘\‘ ’;‘
%, """‘.‘_

4
.
<

Alapvet6 UDI-DI:

7340111700014QC: Radius és Metacarpal Ill Threaded Implant
7340111700012Q8: Metacarpal Head, Radius Cup
7340111700013QA: Double Taper

Gyarto:

Swemac Innovation AB
Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkoping, Svédorszag
SRN: SE-MF-000000727

Az els6 CE-jelolés
éve:

CoCrMo anyagu Radius és Metacarpal Il Threaded Implant, Radius Cup és Metacarpal
Head: 2006

CFR-PEEK Radius Cup: 2013

UHMWPE Radius Cup: 2020

Double Taper: 2017
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2 A késziilék rendeltetésszeri(i hasznalata

2.1 Rendeltetésszerii cél

A Motec Wrist System célja, hogy pétolja a csukldiziiletet olyan feln6tteknél, akiknél csukléfajdalom, illetve
izGleti gyulladas vagy Kienbock-kdr miatt a csuklé miikodésének zavara jelentkezik. A csukléiziiletet
merevité megoldds a csuklécsontok fuzidjara szolgdl a protézis meghibasodasa esetén.

A Motec Wrist Prosthesis tervezett klinikai el6nyei a csuklofajdalom enyhitése, mikozben javitja a csukld
mozgasat és mikodését. A Motec Wrist Arthrodesis klinikai elénye a protézisrél csuklomerevitésre vald
egyszer(i atalakitds a mar meglévd csontcsavarok kihaszndalasaval.

2.2 Ellenjavallatok

o Feltételezett vagy tényleges fertGzés, illetve helyi gyulladds a m(tétet igényl6 teriileten.
o Erzékenység az implantatumokban taldlhaté anyaggal szemben.

e Kolcsonhatasok mas, ugyanabba a teriletbe mar belltetett eszk6zokkel.

e CsOkkent vérellatds, sérilt b6r vagy sérilt idegmiikodés a mitétet igényl6 teriileten.

e Meggyengilt csont, amely nem tud megfelel6 tdmaszt nyudjtani az implantatumnak.

e A beteg nem hajlandd vagy nem képes kovetni az egészségligyi szolgaltatd tanacsait a mdtét utani
ellatdssal és a biztonsagos tevékenységekkel kapcsolatban.

o Nyilt torések vagy fert6zések az iziiletben.

e A protézis haszndlata olyan betegeknél, akiknél a kornyezé szovetek nem tudjdk biztositani a csukld
megfelel stabilitasat.

e A protézis haszndlata a csuklé rogziilt rossz pozicidja vagy a kiegyensulyozatlan csukldizomzat esetén.

e Azimplantdtumot tilos hasznalni, ha a betegnek mas olyan fizikai, mentalis, orvosi vagy sebészeti
allapota van, amely kizdrna a m(itét lehetséges elényeit.

3 Az eszkoz leirasa

A Motec Wrist System egy teljes csukldiziileti protézisbdl (Motec Wrist Prosthesis) és egy izlletmerevitd
megoldasbdl (Motec Wrist Arthrodesis) all, amely a csuklocsontok fuzidjdra szolgal a protézis
meghibasodasa esetén. A Motec Wrist System 6sszes eszkdzét sterilizaljuk a gyartas soran.

3.1 A kezelés elvei

A Motec Wrist Prosthesis eszkdzt csavarokkal Gltetik be az alkaron az orsécsontba, a kézen pedig a kbzéps6
csontba (1A. dbra). A csavarok titanotvozetbdl készilnek, érdes feltletlik kalcium-foszfattal van bevonva,
hogy elGsegitsék a csontok bendvését. A mesterséges iziilet egy gomb alaku fejbél és egy csészébdl All. A fej
a kéz kozéps6 csontjaban |évs csavarba, a csésze pedig az orsdcsontban lévé csavarba illeszkedik. A fej a
csészében barmilyen irdnyba el tud fordulni, utdnozva a csuklé természetes mozgasat. A fej és a csésze
fémbdl (CoCrMo) késziilt, a csésze pedig két opcionalis mlianyag betéttel kaphatd: szénerGsitési poliéter-
éter-ketonbdl (CFR-PEEK) vagy ultranagy molekulasulyu polietilénbdl (UHMWPE).

Ha a protézis meghibasodik, a protézis feje és csészéje eltavolithatd, és a Motec Wrist Arthrodesis eszkdzre
cserélhetd. Az iziiletmerevitd eszkoz egy titanotvozetbdl késziilt tomor csap, a neve Double Taper. A Double
Taper 6sszekoti a két csontcsavart, és stabilizalja a csuklét, mikdzben a csontok merev, mozdulatlan
csukléva gydgyulnak (1B. abra). A Double Taper egyenes és 15° -os szogben megddntott valtozatban is
kaphatd, hogy a csuklo a paciens preferencidinak megfelel$ helyzetben forrjon 6ssze.
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A Motec Wrist System 0sszes eszkozét ugy terveztiik, hogy élettartama végéig a csukléban maradjon.
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1. dbra: Beliltetett Motec Wrist Prosthesis (A) és Motec Wrist Arthrodesis (B).

4 Kockazatok és mellékhatasok

Ha ugy gondolja, hogy mellékhatdsokat tapasztal az implantatumok miatt, vagy ha a kockazatokkal
kapcsolatos aggalyai vannak, forduljon egészségiigyi szolgaltatdjahoz. Ez az informacié nem helyettesiti az

egészséglgyi szakemberrel folytatott konzultaciot.

Az implantatumokat folyamatosan értékelik a kockazatok és a jelentett mellékhatasok szempontjabdl. A
kockazatok és mellékhatasok megel6zésének minden eszkdzét figyelembe vettiik és a lehetd legnagyobb
mértékben alkalmaztuk. Az implantatumoknak azonban tovdbbra is lehetnek nemkivanatos kockazatai és

mellékhatasai; lasd az 1. tablazatot.

1. tdblazat: A Motec Wrist System rendszerrel végzett kezelés kockdzatai és mellékhatdsai.

Motec Wrist Prosthesis

Kockazatok és mellékhatasok

Gyakorisag

Sebészeti beavatkozds

A csukléprotézisek beliltetése szovédményekhez vezethet, amelyek az
in- és idegfunkcidk zavarat okozhatjak. Ezek a szovédmények azonban
osszefliggésben allhatnak magdval a csukloizileti gyulladassal is.

A beliltetés utan fellépd szovédmények kozé tartozhat az ingyulladas,
az intapadas és az inszakadas, valamint az idegekkel kapcsolatos
problémak, példaul a kéztGalagut-szindroma és a tartds fajdalom. Ezen
szov6dmények kezelésére ismételt miitétre lehet sziikség.

A sebészeti beavatkozassal kapcsolatos
szovédmények gyakorisaga jelenleg nem ismert.
Klinikai vizsgalatok azonban kimutattak, hogy a Motec
Wrist Prosthesis betltetése utani szovédmények
Osszesitett ardnya hasonlé a piacon kaphaté mas
csukloprotézisek esetében megfigyeltekhez.

Fert6zés

A beliltetés helyének fert6zései honapokkal vagy akar évekkel a
bedlltetés utan is jelentkezhetnek. A fert6zés néha mds helyekre is
visszavezethet§, példaul fogfert6zések, bérfertézések vagy a vér
mikrobialis fert&zése esetén. Ez a kockazat altalanossagban a
belltethetd eszk6zokhoz kapcsolodik, nem konkrétan a Motec Wrist
komponenseinek tulajdonsagaihoz.

Egy 171 Motec-beteg bevonasaval végzett klinikai
vizsgdlatban, amelynek atlagos kovetési ideje 6 év
volt, a betegek 2%-anal (két betegnél) volt sziikség
ismételt mitétre fert6zés miatt. Egy masik, 56 Motec-
beteg bevonasaval végzett vizsgalatban, atlagosan
nyolc éves nyomon kovetéssel, 4%-uk (két beteg)
esett 4t ismételt m(itéten fert6zések kezelésére.

Kopdsbol szdarmazo részecskék

A protézis anyagainak kopdsa soran kiszabadulo részecskék helyi
gyulladast okozhatnak a csukléban, illetve a csontcsavarok
kilazulasdhoz vezethetnek, ami tovabbi m(itétet vagy akar a csukld
fuzidjat is szlikségessé teheti.

A kobalt, krém és titan fémionjai szisztémasan terjedhetnek, ami miatt
magas lehet a szintjlk a vérben, és ez szisztémas mellékhatasokat
okozhat.

Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a Motec Wrist
Prosthesis belltetése utani megismételt muitétek
aranya megegyezik a piacon kaphaté hasonlé
csukloprotézisek esetében megfigyelttel. Annak a
gyakorisaga, hogy ezek koziil a szov6dmények kozil
hany kapcsolatos a kopasbdl szarmazé részecskékkel,
nincs pontosan meghatarozva.
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113 belltetett fémcsészés protézis és 58 PEEK
(mUanyag) csészés Motec protézis klinikai
vizsgdlatdban nem volt kilonbség a sz6védmények
vagy a revizios m(tétek aranya tekintetében, ami azt
jelzi, hogy mindkét anyag egyforman biztonsagos volt.

Klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a kobalt és a
krom szintje a vérben enyhén emelkedik a protézis
belltetése utan, ha fémfejet és fémcsészét
haszndlnak. Ezek a vizsgalatok azonban nem
jelentettek olyan fémszintet a vérben, amely
aggodalomra adna okot a szisztémas toxicitas
szempontjabol.

Ritka esetekben, amikor a protézis csészéje és feje
nem rendeltetésszerien m(ikodott, magasabb
fémszintet figyeltek meg a vérben. Azonban a vér
megfigyelt fémszintjei ezekben az esetekben is kell6
biztonsagi savval rendelkeztek azokhoz a
vérszintekhez képest, amelyek aggodalomra adnak
okot a szisztémas mellékhatasok szempontjabal.

Az implantdtum térése

Ha a csukldt tulzott er6hatas éri, példaul ha a beteg elesik és a
csukléjara zuhan, fennall annak a veszélye, hogy a protézis
komponensei eltornek.

Az implantatum térése ritka esemény. Tobb mint
6500 eladott Motec Wrist Prostheses esetében
kétszer jelentettek a felhasznaldk implantatumtorést.

A csontcsavarok kilazuldsa

A csontcsavarok kilazulhatnak az implantatum csontba valo
integracidjanak sikertelensége, a protézis kopasabdl szarmazé
részecskék vagy példaul a fejescsont és a harmadik kézkozépcsont
kozotti fuzid sikertelensége altal okozott instabilitdsok miatt. A kilazult
csontcsavarok megismételt m(itétet igényelhetnek.

A csontcsavarok kilazuldsat klinikai vizsgalatokban
vizsgaltak, amelyek 0-10%-os gyakorisagrdl szamoltak
be.

Csuklomerevség

A mtét utani csuklomerevség a csukléban rendelkezésre allé helyhez
képest tul nagy protéziskomponensek beliltetése kdvetkeztében
alakulhat ki. A csuklé merevségének kezelésére reviziés mitétre lehet
szlikség.

Jelenleg nincs megallapitott gyakorisaga ennek a
szovédménynek. A Motec teljes reviziés mitéti
aranya azonban 6sszhangban van a piacon [évé
hasonld csukléprotézisek esetében megfigyeltekkel.

Implantatumok eltdvolitdsa

A Motec csontcsavarokat szandékosan ugy terveztiik, hogy szorosan
integralddjanak a kéz és a csuklod csontjaihoz, és hosszu éveken at
stabilitast biztositsanak a protézisnek. Ha a beliltetett csontcsavarokat
ki kellene cserélni vagy el kellene tavolitani, ez a szilard
csontintegracio szovédmények kockazatat hordozza magaban,
beleértve a toréseket és a csontdllomany eltavolitasat a belltetéssel
érintett csontokbdl. Ugy lehet tekinteni, hogy ezt a kockézatot nem
lehetséges tovabb csokkenteni ugy, hogy kézben tovabbra is
fennmaradjon az eszkoz elsédleges céljanak optimalis funkcionalitasa.
A Motec iziiletmerevit6 megoldasa (Double Taper) tgy van kialakitva,
hogy csokkentse az integralt csontcsavarok eltavolitasanak
szlikségességét, ha a protézist 6sszecsontosodott csukléva kell
alakitani.

Az integralt csontcsavarok eltavolitasaval kapcsolatos
szov6dményeknek jelenleg nincs megallapitott
gyakorisaga.

Motec Wrist Arthrodesis — csukl6fiziohoz a Motec protézis meghibasodasa utan

Fennmarado kockazatok és mellékhatasok

Gyakorisag

Sikertelen csuklofuzio

A csukld csontjainak 0sszeforrasztasara irdnyuld eljaras a sebészeti
beavatkozassal 6sszefliggd okok, valamint a tul korai posztoperativ
csuklédmobilizacio vagy a beteg tulzott aktivitdsa miatt is meghiusulhat
a mtét utani fazisban. A csukléfuzio sikertelensége az implantatum
toréséhez vezethet, és ismételt m(itétre lehet sziikség.

Bar a vizsgalt betegek szama még korlatozott, a
Motec izliletmerevit6 eszkéze (Double Taper)
haszndlatanal minden esetben sikeres csukléfuzidt
figyeltek meg.
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A tobb mint 300 eladott Motec izliletmerevits eszkoz
(Double Taper) esetében egyetlen torésrél sem
érkezett jelentés.

Az dsszenétt csuklo nem megfelel6 helyzete

A csukld tul korai posztoperativ mobilizalasa vagy az eszkéz Koérilbelil 200 eladott ferde izlletmerevit6 eszkoz
rogzitésének elmulasztasa a mitét soran lehetévé teheti a ferde esetében négy alkalommal szamoltak be a
iziletmerevit6 eszkoz elfordulasat a csukld gydgyulasa alatt. Emiatt a felhasznaldk az eszkoz elforduldsardl és a csukld nem
csuklé nem szandékolt helyzetbe keriilhet az 6sszecsontosodds utan. kivant helyzetérdl.

Ilyen esetekben megismételt m(itétre lehet sziikség a csukld
helyzetének bedllitdsdhoz.

4.1 Figyelmeztetések és dvintézkedések

4.1.1 Figyelmeztetések

Az implantatumokat nem tesztelték a mdgneses rezonancids képalkotds (MRI) biztonsagossaga
szempontjabadl. A sériilés vagy az implantdtum meghibdsoddsdnak elkertilése érdekében a Motec Wrist
System implantatummal rendelkez6 betegeknek tajékoztatniuk kell egészségligyi szolgaltatdjukat az
implantatumrél, és meg kell mutatniuk nekik az implantatumkartyajukat, miel6tt MRI-vizsgalatot
végeznének rajtuk.

4.1.2 Miitét utani ellatds

A betegeknek személyre szabott utasitdsokat kell kapniuk az egészségligyi szolgaltatéjuktdl a
rehabilitacidval, az ellatassal és a nyomon kovetéssel kapcsolatban. Fontos, hogy a betegek betartsak a
kapott utasitasokat. A betegeket arra is figyelmeztetni kell, hogy a protézis nem képes teljes mértékben
reprodukalni az egészséges anatomiai iziletet.

4.1.3 A késziilék helyszini biztonsdgossdga

A Motec Wrist System rendszerrel kapcsolatos sulyos balesetek megelG6zése vagy kockazatanak csokkentése
érdekében tett Osszes helyszini intézkedést a 3. tablazat sorolja fel.

3. tdbldzat: A Motec Wrist System rendszerrel kapcsolatban tett helyszini biztonsdgi intézkedések

Helyszini biztonsdgi kézlemény A kibocsdtds ddtuma | Erintett régiok

A Metacarpal Head révid nyakméret(i valtozatanak hasznalata soran | 2018 Mind
fellépd kopas okozta gyulladassal kapcsolatos incidensek miatt a
sebészek és az egészségligyi szolgaltatdk tajékoztatast kaptak a
kockazatrdl, és utasitast kaptak a rovid nyakméretd valtozat
korlatozott hasznalatara.

A Motec protézisek bizonyos, polietilén (mianyag) betéttel ellatott 2023. november Az EGT-ben, az Egyesiilt
csészével gydrtott tételeit vissza kellett hivni a piacrdl a gyartasi Kirdlysagban, Svajcban és
eljaras hibaja miatt. Ez a hiba azzal a kockazattal jart, hogy a csésze Ausztralidban hasznalt
polietilén betétje nem illeszkedett megfelel6en a csésze kiilsé tételektdl fliggben egyes
fémhéjaba. korhazak.

Uj figyelmeztetést adtunk a Hasznalati utasitashoz és a Sebészeti 2024. marc. Mind

technikdhoz, hogy tajékoztassuk a sebészeket a ferde Motec
iziletmerevit6 eszkoz elforgasaval kapcsolatos kockazatokrol,
amelyek a csuklé nem kivant helyzetben val6 6sszendvéséhez
vezethetnek.
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5 A klinikai értékelés és a nyomon kovetés osszefoglalasa

A Motec Wrist Prosthesis eszkozt 2006 6ta haszndljak, és az eladott eszk6zok szama alapjan vilagszerte
korilbelll 6500 m(itétet végeztek vele. A Motec Wrist Arthrodesis eszk6z 2017 6ta kaphatd, és ritkabban
beliltetett eszkdz, mivel csak akkor hasznaljak, ha a protézis meghibasodik. Az izliletmerevit6 eszkozzel
tobb mint 300 mitétet végeztek el.

A protézis biztonsagossagdra és teljesit6képességére vonatkozo klinikai bizonyitékok féként négy kilonbozé
klinikai vizsgalaton alapulnak, amelyekben 6sszesen 270 beteg vett részt. Az egyik vizsgalatban 8 évig (5-11
évig), a masik harom vizsgalatban pedig atlagosan 2, 4, illetve 5,8 évig kdvették a betegeket.

A klinikai vizsgdlatok kovetkezetesen azt mutatjdk, hogy a Motec Wrist Prosthesis eszkdzzel rendelkezé
betegek dtlagosan csokkent fajdalmat, a csukléjuk jobb mozgékonysagat és funkcidjat tapasztaltdk a miitét
utan, és a hatasok 8 évig megmaradnak. Azonban minden vizsgalatban észleltek sz6v6dményeket, és a
leghosszabb kovetési idejl vizsgalat azt mutatja, hogy a betegek 86%-anal varhato az, hogy a Motec Wrist
Prosthesis tiz évvel a m(itét utan ép marad. A betegek fennmaradd 14%-4nal ki kellett cserélni a protézis
komponenseit, vagy meg kellett miteni ket a csukldjuk 6sszendvesztésére iziiletmerevitéssel.

Jelenleg is folynak klinikai vizsgalatok a 2020-ban forgalomba hozott PE Radius Cup hosszu tavu
biztonsagossaganak és teljesit6képességének szisztematikus nyomon kovetésére.

6 Alternativ kezelési lehetoségek

Alternativ kezelések mérlegelésekor ajanlott felvenni a kapcsolatot egészségiigyi szolgéltatdjaval, aki az On
egyedi helyzetét figyelembe véve a legjobb tanacsot tudja adni.

A csukld izileti gyulladdsat, valamint a Kienb6ck-kért nem miitéti stratégiakkal, példaul gyégyszerekkel és
sinekkel kezelik. Ha ezek a stratégiak nem hatékonyak a fajdalom enyhitésében, a mitétet is fontoldra lehet
venni. A sebészeti beavatkozasok kdzé tartozik az idegeltavolitas, a csuklocsontok részleges vagy teljes
Osszenodvesztése, csontok kimetszése, csukléizileti protézis belltetése vagy az érintett csontok
O0sszendvesztése merev csuklova (izliletmerevités). A terdpia megvalasztdsa szamos tényez6n alapul,
példaul a tiinetek, a csukld iziileteinek és csontjainak allapota, valamint a beteg életmaddja és preferenciai.

Altalanossagban elmondhatd, hogy a csukléfuzidt és a csukldiziileti protézist a legvégsé megoldasnak
tekintik mas sebészeti beavatkozasok utan. A csuklofuzidkat a legjobb standard kezelésnek tekintik, mivel
altaldban megbizhatdan csillapitjak a fajdalmat. Azonban ahogy a csukléizileti protézisek klinikai
eredményei javultak, ezt a mddszert egyre gyakrabban alkalmazzak. A protézis elénye, hogy megérzi a
csuklé mozgasat, mikdzben enyhiti a fajdalmat. Masrészt egyes klinikai vizsgdlatok a szov6dmények
magasabb gyakorisagat és magasabb ismételt mitéti aranyt mutattak ki a csuklofuzidhoz képest.

Utv 61, rev 3/ EJA, 9 February 2023 22. oldal (22)



