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Informacje przeznaczone dla pracownikéw opieki zdrowotne;j

Podsumowanie przeznaczone dla pacjentéw znajduje sie w Zatgczniku B.

1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogodlne

ID dokumentu:

SSCP-P270-PL

Data wersji
dokumentu:

2026-02-09

Dokument oryginalny:

SSCP-P270-EN-20260126

Rodzina wyrobéw,
nazwa handlowa:

System nadgarstka Motec Wrist System

Zataczone konfiguracje
wyrobow:

Proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis

1 szt. gwintowanego implantu kosci promieniowej Radius Threaded Implant

1 szt. gwintowanego implantu 3. kosci Srédrecza Metacarpal Il Threaded Implant
1 szt. panewki kosci promieniowej Radius Cup (dostepna w wersjach CoCrMo, CFR-
PEEK i UHMWPE)

1 szt. gtowy kosci Srédrecza Metacarpal Head

Panewka kosci Panewka kosci Panewka kosci

promieniowej Radius Cup
wykonana z CoCrMo

promieniowej Radius Cup
wykonana z CFR-PEEK

promieniowej Radius Cup
wykonana z UHMWPE

el O

Artrodeza nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis

1 szt. gwintowanego implantu kosci promieniowej Radius Threaded Implant

1 szt. gwintowanego implantu 3. kosci srédrecza Metacarpal Il Threaded Implant
1 szt. podwadjnego stozka Double Taper (prostego lub katowego)

Podwadjny stozek Double Taper, prosty Podwadjny stozek Double Taper, katowy

Podstawowy numer
UDI-DI:

7340111700014QC: Gwintowane implanty kosci promieniowej i 3. kosci srédrecza
Radius and Metacarpal lll Threaded Implants

7340111700012Q8: Gtowa kosci $Srédrecza Metacarpal Head, panewka kosci
promieniowej Radius Cup

7340111700013QA: Podwdjny stozek Double Taper

EMDN:

P09030401: Gwintowany implant kosci promieniowej Radius Threaded Implant,
panewka kosci promieniowej Radius Cup

P090303: Gwintowany implant 3. kosci srodrecza Metacarpal Ill Threaded Implant,
gtowa kosci srédrecza Metacarpal Head

P090399: Podwdjny stozek Double Taper

Kody
MDA/MDN/MDS/MDT:

MDA: Nie dotyczy

MDN: 1102

MDS: 1005

MDT: 2001, 2002, 2006, 2008, 2011
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Klasa wyrobu: Klasa lll

Producent: Swemac Innovation AB
Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkdping, Szwecja
SRN: SE-MF-000000727

Rok wydania Gwintowane implanty kosci promieniowe;j i 3. kosci Srédrecza Radius and Metacarpal llI
pierwszego certyfikatu | Threaded Implants, panewka kosci promieniowej Radius Cup i gtowa kosci $rédrecza
(CE) dla danego Metacarpal Head wykonana z CoCrMo: 2006

wyrobu: Panewka kosci promieniowej CFR-PEEK Radius Cup: 2013

Panewka kosci promieniowej UHMWPE Radius Cup: 2020
Podwdjny stozek Double Taper: 2017

Upowazniony Nie dotyczy
przedstawiciel:

Jednostka Jednostka notyfikowana Intertek Medical AB
notyfikowana: SIN: NB2862

2 Przeznaczenie wyrobu
2.1 Przeznaczenie

System nadgarstka Motec Wrist System jest przeznaczony do wymiany stawu nadgarstka. Rozwigzanie
artrodezy jest przeznaczone do stosowania jako procedura ratunkowa w przypadku uszkodzenia protezy.
Wyréb przeznaczony jest wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

2.1.1 Gwintowany implant kosci promieniowej Radius Threaded Implant
Gwintowany implant kosci promieniowe]j Radius Threaded Implant ma na celu utatwienie zamierzonego
zastosowania poprzez unieruchomienie w kosci promieniowe;j.

2.1.2 Gwintowany implant 3. kosci srédrecza Metacarpal Ill Threaded Implant
Gwintowany implant 3. kosci Srédrecza Metacarpal Il Threaded Implant przeznaczony jest do stosowania w
zamierzony sposob, poprzez mocowanie w trzeciej kosci Srédrecza lub w kosci promieniowej.

2.1.3  Panewka kosci promieniowej Radius Cup
Panewka kosci promieniowej Radius Cap ma na celu wspomaganie zamierzonego uzytkowania poprzez
proksymalng powierzchnie stawowag stawu kulistego.

2.1.4 Gtowa kosci srédrecza Metacarpal Head
Gtowa kosci srédrecza Metacarpal Head ma za zadanie przyczynié sie do zamierzonego wykorzystania
poprzez dystalng powierzchnie stawowg stawu kulistego.

2.1.5 Prosty podwdjny stozek Straight Double Taper i kgtowy podwdjny stozek Angled Double Taper
Podwdjny stozek Double Taper ma na celu utatwienie zamierzonego zastosowania poprzez wzajemne
pofaczenie gwintowanych implantéw w przypadku artrodezy.

Zaktadanymi korzysciami klinicznymi protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis sg tagodzenie bélu
nadgarstka oraz poprawa jego ruchomosci i funkcji. W przypadku artrodezy nadgarstka metodg Motec
korzyscig kliniczng jest fatwa zmiana z protezy na artrodeze dzieki wykorzystaniu istniejgcych juz stabilnych
i zintegrowanych z koscig elementéw mocujacych.

2.2 Wskazania

System nadgarstka Motec Wrist System jest wskazany do wymiany stawu nadgarstkowego u oséb z
dojrzatym uktadem kostnym w przypadkach bélu, nieprawidtowego ustawienia lub niestabilnosci
spowodowanej chorobg zwyrodnieniowg stawdw, pourazowym zapaleniem stawoéw (SLAC, SNAC,
powiktania ztamania dystalnego korica kosci promieniowej), reumatoidalnym zapaleniem stawow i chorobg
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Kienbocka. Proteze mozna wszczepié po nieudanej operacji nadgarstka, takiej jak zespolenie czterech
naroznikdw, wyciecie blizszego rzedu kosci nadgarstka lub artrodeza. Artrodeza nadgarstka Motec Wrist
Arthrodesis jest wskazana wytgcznie w przypadku koniecznosci konwersji po nieudanej protezie nadgarstka
Motec Wrist Prosthesis.

2.3 Przeciwwskazania

o Jakiekolwiek czynne lub podejrzewane utajone zakazenie, posocznica lub miejscowy stan zapalny w
obrebie lub wokét obszaru poddanego zabiegowi.

e Udokumentowana lub podejrzewana wrazliwos$¢ na materiat.
e Fizyczne zaktdcanie pracy innych implantéw podczas ich wszczepiania lub uzytkowania.
e Zaburzone unaczynienie, nieodpowiedni stan skdry lub naczyn krwionosnych.

e Uszkodzenie tkanki kostnej, ktore nie jest w stanie zapewnié¢ odpowiedniego wsparcia i/lub stabilizacji
wyrobu z powodu choroby, zakazenia lub wczesniejszego wszczepienia.

e Pacjenci, ktérzy nie chca lub nie sg w stanie przestrzegaé zalecen dotyczgcych opieki pooperacyjnej.
e Otwarte ztamania lub zakazenia stawu.

e Zastosowanie protezy u pacjentow, u ktérych rekonstrukcja tkanek miekkich nie jest w stanie zapewnic
odpowiedniej stabilnos$ci nadgarstka.

e Zastosowanie protezy w przypadkach utrwalonego nieprawidtowego ustawienia nadgarstka lub
znacznej nierdéwnowagi miesni nadgarstka.

e Inne schorzenia fizyczne, psychiczne, medyczne lub chirurgiczne, ktére mogg wykluczaé potencjalne
korzysci z zabiegu chirurgicznego.

3 Opis wyrobu
3.1 0Ogdlny opis wyrobu

System nadgarstka Motec Wrist System sktada sie z catkowitej protezy stawu nadgarstkowego (proteza
nadgarstka Motec) oraz ratunkowego rozwigzania w postaci artrodezy, stuzgcej do zespolenia nadgarstka
(artrodeza nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis). Proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis dostepna jest
w trzech réznych materiatach stawowych: CoCrMo, polieteroeteroketon wzmocniony wtéknem weglowym
(CFR-PEEK) i polietylen o bardzo duzej masie czgsteczkowej (UHMWPE). Artrodeza nadgarstka Motec Wrist
Arthrodesis dostepna jest w wersji prostej i kagtowej. Konfiguracje systemu nadgarstka Motec Wrist System
przedstawiono w tabeli 1. Wszystkie wyroby systemu nadgarstka Motec Wrist System sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku i dostarczane w stanie sterylnym. Metoda sterylizacji polega na napromieniowaniu
promieniowaniem gamma.

Tabela 1: Konfiguracje wyrobow systemu nadgarstka Motec Wrist System.

Proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis

1 szt. gwintowanego implantu kosci promieniowej Radius Threaded Implant

1 szt. gwintowanego implantu 3. kosci Srédrecza Metacarpal Il Threaded Implant

1 szt. panewki kosci promieniowej Radius Cup (dostepna w wersjach CoCrMo, CFR-PEEK i UHMWPE)
1 szt. gtowy kosci $Srédrecza Metacarpal Head

Panewka kosci promieniowej Radius | Panewka kosci promieniowej Radius Panewka kosci promieniowej
Cup wykonana z CoCrMo Cup wykonana z CFR-PEEK Radius Cup wykonana z
UHMWPE
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Artrodeza nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis

1 szt. gwintowanego implantu kosci promieniowej Radius Threaded Implant

1 szt. gwintowanego implantu 3. kosci Srédrecza Metacarpal Il Threaded Implant
1 szt. podwadjnego stozka Double Taper (prostego lub katowego)

Podwaéjny stozek Double Taper, prosty Podwadjny stozek Double Taper, katowy

&
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3.1.1 Proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis

Mocowanie protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis odbywa sie za pomocg gwintowanych implantéw w
kosci promieniowej oraz w zro$nietej kosci gtéwkowatej i trzeciej kosci Srédrecza (ryc. 1). Aby wspoméc
integracje kostng, powierzchnie implantdw sg piaskowane Al,O w celu uzyskania okreslonej chropowatosci.
Dodatkowo gwintowane implanty pokryte sg powtokg BONIT®, czyli wchtanialnym fosforanem wapnia.
Gwintowany implant kosci promieniowe]j Radius Threaded Implant dostepny jest w czterech standardowych
dtugosciach. Na specjalne zamdwienie dostepnych jest szes¢ dodatkowych dtugosci, dostosowanych do
wiekszych anatomii oraz przypadkdéw rewizyjnych, w ktérych jama kostna jest powiekszona. Gwintowany
implant 3. kosci srodrecza Metacarpal Il Threaded Implant dostepny jest w dwdch srednicach i szesciu
dtugosciach (dla kazdej srednicy).

Staw protezy sktada sie z kulistej gtowy i panewki. Czes$¢ dystalng stawu stanowi gtowa kosci Srédrecza
Metacarpal Head o srednicyl5 mm wykonana z CoCrMo, z trzema réznymi dtugosciami szyjki. Czescig
proksymalng stawu jest panewka ko$ci promieniowej Radius Cup o $rednicy @15 mm, dostepna w wersji
CoCrMo, a takze w wersji CoCrMo z wktadkg CFR-PEEK lub UHMWPE. Sferyczna gtéwka i przegubowe
potgczenie protezy umozliwiajg szeroki zakres ruchu we wszystkich kierunkach, a tym samym zachowuja
ruchomos$¢ miotacza rzutek, co jest wazne dla codziennej aktywnosci i odczuwania funkcjonalnosci
nadgarstka. Konstrukcja sferyczna zostata réwniez wybrana w celu zapobiegania przenoszeniu sit
obrotowych na gwintowane implanty.

Ryc. 1: Wszczepiono proteze nadgarstka Motec Wrist Prosthesis.

3.1.2 Artrodeza nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis

Artrodeza nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis jest rozwigzaniem ratunkowym stosowanym w celu
zespolenia nadgarstka w przypadku uszkodzenia protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis. Wyrdb
podwdjny stozek Double Taper to solidny kotek ze stopu tytanu, tgczgcy gwintowany implant kosci
promieniowej Radius Threaded i gwintowany implant 3. kosci $Srédrecza Metacarpal lll. Podwdjny stozek
Double Taper jest wkrecany w juz zrosniete implanty, aby zapewnié wstepne unieruchomienie kosci
nadgarstka do momentu zrosniecia sie kosci. Do zapewnienia diugotrwatej stabilnosci konieczne jest
catkowite zespolenie nadgarstka.
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Podwdjny stozek Double Taper jest dostepny w czterech réznych dtugos$ciach oraz w wersji prostej i
katowej (15°), co pozwala na unieruchomienie nadgarstka w pozycji dostosowanej do preferencji pacjenta.

Ryc. 2: Wszczepiona artoredeza nadgarstka Implanted Motec Wrist Arthrodesis.

3.2 Poprzednie wersje wyrobu

Proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis otrzymata znak CE w 2006 r. pod nazwa Gibbon. W 2007 roku
nazwe protezy zmieniono na Motec Wrist Joint Prosthesis. Wyrobami, ktére uzyskaty znak CE w 2006 r.,
byty gwintowane implanty Threaded Implants oraz gtowa kosci sréodrecza Metacarpal Head i panewka kosci
promieniowej Radius Cup wykonane z CoCrMo. Gtowa kosci sréddrecza Metacarpal Head i panewka kosci
promieniowej Radius Cup byty poczatkowo dostepne tylko w rozmiarze @18 mm. Jednakze wkrétce po
wprowadzeniu pierwszych wyrobéw dostosowanych do mniejszych anatomii wprowadzono mniejszg
gtowice i panewke o $rednicy @15 mm. Dla wiekszosci chirurgéw podstawowg opcja byta artykulacja o
$rednicy @15 mm, a elementy o $rednicy @18 mm zostaty wycofane. Pierwsze gwintowane implanty
Threaded Implants oznaczone znakiem CE, wchodzgce w sktad systemu, nadal s3 dostepne na rynku bez
wiekszych zmian.

W odpowiedzi na zapotrzebowanie rynku na dodatkowe materiaty stawowe, w 2013 r. wprowadzono na
rynek panewke kosci promieniowej Radius Cup z wktadkg CFR-PEEK, a nastepnie w 2020 r. panewke
UHMWPE. Gtowa kos$ci srédrecza Metacarpal Head, rozmiar , krétki”, wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem
powiktan zwigzanych z uciskiem i zuzyciem. Ryzyko uznaje sie za akceptowalne w przypadkach, gdy nie
mozna dopasowac innego rozmiaru szyjki ze wzgledu na ograniczenia anatomiczne. Jednak wraz ze
zdobywaniem doswiadczenia w technice chirurgicznej pozwalajgcej unikngc stosowania krdtkiej szyjki,
wyrdb ten jest stopniowo wycofywany ze stosowania.

Prosty podwadjny stozek Double Taper stosowany w artrodezie nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis
otrzymat oznaczenie CE w 2017 r., a wersja katowa w 2019 r. W tych wyrobach nie wprowadzono zadnych
dalszych zmian.

3.3 Akcesoria

System nadgarstka Motec Wrist System nie wymaga stosowania zadnych akcesoriow.

3.4 Inne wyroby do stosowania w potgczeniu z wyrobem

System nadgarstka Motec Wrist System dostarczany jest ze specjalnym zestawem narzedzi chirurgicznych
przeznaczonych do wszczepiania i wyjmowania implantéw systemu nadgarstka Motec Wrist System.
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4 Zagrozenia i ostrzezenia

4.1 Ryzyka resztkowe i dziatania niepozadane

Swemac

Ryzykami zwigzanymi z systemem nadgarstka Motec Wrist System zarzadza sie w sposdb ciggty i
systematyczny, zgodnie z norma EN I1SO 14971:2020. Wszystkie ryzyka resztkowe i dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem systemu nadgarstka Motec Wrist System przedstawiono w tabeli 2. Wdrozono
srodki majace na celu, w miare mozliwosci, ograniczenie ryzyka i wystepowania dziatan niepozgdanych.
Stwierdzono, ze korzysci ptyngce ze stosowania wyrobu przewazajg nad ryzykiem resztkowym.

Tabela 2: Ryzyka resztkowe i dziatania niepozgdane zwigzane z systemem nadgarstka Motec Wrist System
oraz ich szacowana lub obserwowana czestos¢ wystepowania.

Proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis

Ryzyka resztkowe i dziatania niepozadane

Czestotliwosc

Zabieg chirurgiczny

Wszczepienie protezy nadgarstka moze wigzac sie z powiktaniami
zwigzanymi z zaburzeniami funkcji $ciegien i nerwéw. Moga one by¢
zwigzane z wyrobem lub procedura, gdzie nieprawidtowe
umiejscowienie wyrobu lub uszkodzenie tkanek podczas zabiegu
chirurgicznego moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia powiktan.
Powiktania moga by¢ réwniez zwigzane z chorobg zasadnicza, w ktérej
Sciegna i wiezadta ulegajq uszkodzeniu wskutek proceséw zapalnych.

Do powiktan, ktére moga wystapi¢ po wszczepieniu implantu, zalicza
sie zapalenie pochewki $ciegna, zrosty i pekniecia Sciegna, a takze
problemy nerwowe, takie jak zespot ciesni nadgarstka i zesp6t bélu
regionalnego. Leczenie tych powiktan moze wymaga¢ ponownej
operacji.

Dane dotyczace czestosci wystepowania powikfan
bezposrednio zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym
nie sg obecnie dostepne. Jednakze badania kliniczne
wykazaty, ze ogdlny wskaznik powiktan po
zastosowaniu protezy nadgarstka Motec Wrist
Prosthesis jest zgodny ze wskaznikami
obserwowanymi w przypadku podobnych protez
nadgarstka dostepnych na rynku.

Zakazenie

Gtebokie zakazenia w miejscu wszczepienia mogg pojawic sie po
uptywie miesiecy lub lat od wszczepienia wyrobu. Niekiedy przyczyng
zakazenia moga byc¢ inne miejsca, np. zakazenia zebow, skoéry lub
bakteriemie. Ryzyko to dotyczy wszczepialnych wyrobéw w ogdlnosci,
a nie konkretnie wtasciwosci komponentéw nadgarstka Motec Wrist.

W badaniu klinicznym obejmujacym 171 pacjentow
leczonych wyrobem Motec, ktérego sredni czas
obserwacji wynosit 6 lat, u 2% (dwdch pacjentéw)
przeprowadzono ponowng operacje z powodu
zakazenia. W innym badaniu, obejmujacym 56
pacjentow leczonych wyrobem Motec,
obserwowanych $rednio przez osiem lat, u 4% z nich
(dwoch pacjentéw) przeprowadzono ponowng
operacje w celu leczenia zakazenia.

Czqstki zuzycia

Czasteczki uwalniane w wyniku zuzycia materiatéw protezy moga
powodowac niepozgdane skutki miejscowe, takie jak zapalenie btony
maziowe;j i/lub poluzowanie gwintowanych implantéw, co moze
skutkowac koniecznoscig ponownej operacji lub potencjalnym
zrostem nadgarstka. Jony metali takich jak kobalt, chrom i tytan mogg
rozprzestrzeniac sie uktadowo, powodujac podwyzszone stezenie tych
pierwiastkow we krwi i wystgpienie ogdélnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

Ryzyko zwigzane z czastkami zuzycia wzrasta w przypadku stosowania
gtowy kosci srédrecza Metacarpal Head z krétka szyjkg ze wzgledu na
wieksze prawdopodobienstwo kolizji protezy z proteza. Rozmiar z
krétka szyjka jest stopniowo wycofywany, ale moze by¢ nadal
dostepny w niektorych regionach. Instrukcja uzytkowania zaleca
ograniczenie stosowania rozmiaru krétkiej szyjki.

Badania kliniczne wykazaty, ze ogdlny wskaznik
koniecznosci rewizji i ponownej operacji po
wszczepieniu protezy nadgarstka Motec Wrist
Prosthesis jest porownywalny z wskaznikami
obserwowanymi w przypadku podobnych protez
nadgarstka dostepnych na rynku. Nie ustalono
doktadnej czestosci wystepowania tych powiktan
zwigzanych z czgstkami Sciernymi.

W badaniu klinicznym obejmujacym 113
wszczepionych protez Motec typu metal-na-metal i 58
protez Motec typu metal-na-PEEK nie
zaobserwowano réznic w czestosci powiktan ani
koniecznosci rewizji, co wskazuje, ze oba materiaty s
réwnie bezpieczne.

W dwadch badaniach klinicznych z udziatem 56 i 20
pacjentow zbadano stezenie kobaltu i chromu we
krwi po wszczepieniu metal-na-metal stawéw Motec.
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Podczas normalnego uzytkowania dobrze
funkcjonujacej protezy obserwowano nieznaczny
wzrost stezenia kobaltu i chromu, osiggajacy szczyt po
6 miesigcach. Podwyzszenie stezenia uznano za
bezpieczne pod wzgledem ryzyka wystgpienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

Wyzsze stezenia kobaltu i chromu obserwowano w
przypadkach, gdy doszto do ucisku po uzyciu krétszej
szyjki gtowy kosci Srodrecza. Nawet w najgorszych
przypadkach nadal obserwowano wystarczajacy
margines bezpieczenstwa w zakresie stezen jonéw
metali we krwi w poréwnaniu do stezen zwigzanych z
uktadowymi dziataniami niepozgdanymi, np. w
przypadku niesprawnosci catkowitych protez stawu
biodrowego.

Ztamanie implantu

Istnieje ryzyko pekniecia elementéw protezy, jesli wszczepiony
nadgarstek zostanie narazony na dziatanie nadmiernej sity, na przyktad
w wyniku upadku pacjenta na nadgarstek.

Ztamanie implantu zdarza sie rzadko. Sposréd ponad
6500 sprzedanych protez nadgarstka Motec Wrist
Prostheses, w dwdch przypadkach uzytkownicy
zgtosili przypadki pekniecia implantu.

Poluzowanie gwintowanych implantéw

Gwintowane implanty mogg sie poluzowaé z powodu nieudanej
integracji kostnej, osteolizy wywotanej zuzyciem lub z powodu
niestabilnosci spowodowanej na przyktad nieudanym zespoleniem
kosci gtdwkowatej z trzecig koscig Srédrecza. W przypadku luznego
implantu moze by¢ konieczna ponowna operacja.

W trzech niezaleznych badaniach klinicznych
obejmujgcych facznie 273 pacjentéw stosujgcych
system Motec przez okres ponad pieciu lat
zaobserwowany odsetek obluzowania implantu
wyniést 0-10%.

Sztywnos¢ nadgarstka

Sztywnos¢ nadgarstka po operacji moze wystgpi¢ w wyniku
wszczepienia zbyt duzych elementdéw protezy w stosunku do
przestrzeni dostepnej w nadgarstku. W celu leczenia sztywnosci
nadgarstka moze by¢ wskazana operacja rewizyjna wszczepionych
elementdéw.

W chwili obecnej nie ustalono czestosci
wystepowania tego powiktania. Jednakze ogdliny
wskaznik rewizji protezy Motec jest zgodny ze
wskaznikami obserwowanymi w przypadku
podobnych protez nadgarstka dostepnych na rynku.

Procedura rewizji/usuwania

Mocna integracja kostna gwintowanych implantéw Motec Threaded
Implants ma na celu zapewnienie dtugotrwatej stabilnosci protezy. W
przypadku koniecznosci wymiany lub usuniecia implantéw
zintegrowanych z koscig istnieje ryzyko wystgpienia powikfan, w tym
ztaman kosci i usuniecia tkanki kostnej. Nie uwaza sie za mozliwe
dalsze ograniczenie tego ryzyka przy jednoczesnym zachowaniu
optymalnej funkcjonalnosci wyrobu w celu spetniania jego
podstawowego przeznaczenia. Rozwigzanie ratunkowe Motec
(podwdjny stozek Double Taper) po artrodezie ma na celu
ograniczenie koniecznosci usuwania implantéw zrosnietych z koscig w
celu przeksztatcenia nadgarstka w staw zespolony.

Obecnie nie ustalono czestosci wystepowania
powikfan zwigzanych z usunieciem implantéw
zintegrowanych z koscig.

Artrodeza nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis

Ryzyka resztkowe i dziatania niepozadane

Czestotliwosc

Nieudane zespolenie

Niepowodzenie osiggniecia zespolenia nadgarstka moze by¢
spowodowane niewystarczajgcym przeszczepem kosci lub
niewystarczajgcym przygotowaniem kosci, ktére majg zostac
zespolone, jak rowniez zbyt wczesng pooperacyjng mobilizacjg
nadgarstka lub nadmierng aktywnoscia pacjenta w fazie
pooperacyjnej. Niepowodzenie osiggniecia zespolenia moze
doprowadzi¢ do pekniecia implantu i koniecznosci ponownej operacji.

Mimo ze liczba przypadkdéw systematycznie badanych
jest nadal ograniczona, w kazdym przypadku
zastosowania podwadjnego stozka Motec Double
Taper zaobserwowano zespolenie.

Nie odnotowano zadnego przypadku uszkodzenia
podwdjnego stozka Double Taper po sprzedaniu
ponad 300 wyrobow.
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Nieprawidfowe ustawienie zrosnietego nadgarstka

Zbyt wczesna mobilizacja lub nieprawidtowe osadzenie kgtowego W okoto 200 sprzedanych wyrobach uzytkownicy w
podwdjnego stozka Angled Double Taper w gwintowanych implantach czterech przypadkach zgtosili obrét kagtowego
Threaded Implants moze spowodowac obrét podwéjnego stozka podwdjnego stozka Angled Double Taper.

Double Taper podczas zrastania sie kosci, co moze skutkowac
nieprawidtowym ustawieniem zrosnietego nadgarstka. Moze by¢
konieczna ponowna operacja w celu skorygowania potozenia
nadgarstka.

4.2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

4.2.1 Ostrzezenia

Nie nalezy uzywad wyrobu bez uprzedniego zapoznania sie z broszurg dotyczacg techniki chirurgicznej,
ktora zostata dostarczona uzytkownikowi osobno.

Wyréb moze byé uzywany wytacznie przez profesjonalnego chirurga, ktéry jest doktadnie
zaznajomiony ze wskazaniami i przeciwwskazaniami, implantem, metodami stosowania,
instrumentami i zalecang technikg chirurgiczng wyrobu.

Implant moze by¢ dostepny w réznych rozmiarach i wersjach. Wazne jest, aby dobraé odpowiednig
kombinacje komponentdw implantu i rozmiaréw, biorgc pod uwage wzrost, mase ciata, anatomie i
wymagania funkcjonalne pacjenta. Implanty sktadajace sie z kilku komponentdéw nalezy stosowaé
wytgcznie w opisanym potgczeniu (patrz broszura dotyczaca techniki chirurgicznej).

Niewtasciwe wszczepienie i/lub umiejscowienie wyrobu moze zwiekszy¢ ryzyko jego poluzowania lub
przesuniecia, co moze prowadzi¢ do niepowodzenia klinicznego.

Nie nalezy ponownie uzywac implantow. Poprzednie naprezenia mogty spowodowacé niedoskonatosci
mogace doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

Nie dotyka¢ ostrych krawedzi instrumentdw ani implantéw.

Jesli produkt lub opakowanie wydaje sie uszkodzone, zanieczyszczone lub jesli z jakiegokolwiek
powodu istniejg watpliwosci co do jego sterylnosci, produktu nie nalezy uzywacd.

Nie nalezy ponownie uzywaé prowadnikéw jednorazowego uzytku. Prowadniki jednorazowego uzytku
mogg ulec uszkodzeniu lub wygieciu podczas zabiegéw chirurgicznych. Jezeli prowadnik jednorazowy
zostanie ponownie uzyty, moze utkng¢ w wiertle lub rozwiertaku i nieumysinie wsungc sie do ciafa.

Wiertet i rozwiertakdw nie wolno ponownie ostrzy¢. Jest to szczegblnie wazne w przypadku narzedzi
majacych funkcje pomiarowa.

Niedostateczna ilo$¢ lub jakos¢ kosSci/tkanki miekkiej moze zwiekszaé ryzyko obluzowania lub migraciji.

Nie nalezy ponownie sterylizowa¢ implantéw zapakowanych sterylnie, poniewaz moze to doprowadzic¢
do uszkodzen powierzchni.

Nalezy obchodzi¢ sie z implantami delikatnie i dbac¢ o to, aby powierzchnia implantu byta czysta.
Obecnos¢ ciat obcych na powierzchni stawowej moze spowodowac jej uszkodzenie oraz uszkodzenie
implantu.

Nie nalezy modyfikowaé implantéw. Implanty nalezy dotykac wytgcznie narzedziami dostarczonymi
przez firme Swemac. Nieprawidtowe obchodzenie sie z materiatem moze spowodowac uszkodzenie
powierzchni i doprowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia lub nieprawidtowej integracji kostne;j.

Nalezy zachowad ograniczenia w stosowaniu krotkiej szyjki gtéwki kosci srodrecza Metacarpal Head
Short, poniewaz ucisk miedzy panewkga kosci promieniowej Radius Cup a gwintowanym implantem
kosci srodrecza Metacarpal Threaded Implant moze prowadzi¢ do nadmiernego zuzycia.

Utv 61, rev 3/ EJA, 9 February 2023 Strona 10(23)



Swemac

e Niedoktadne zamocowanie stozkdow podwadjnego stozka katowego Angled Double Taper w implantach
gwintowanych Threaded Implants lub zbyt wczesna mobilizacja moze doprowadzi¢ do
niezamierzonego obrotu podwdjnego stozka katowego Angled Double Taper i zrostu w niepozadanej
pozycji nadgarstka.

Bezpieczenstwo implantow w systemie Motec Wrist System nie zostato ocenione w Srodowisku MRI. Nie
testowano ich pod katem nagrzewania sie lub niepozgdanego ruchu w srodowisku MRI. Bezpieczenstwo
systemu nadgarstka Motec Wrist System w srodowisku MRI nie jest znane. Wykonanie badania MRI u
osoby korzystajacej z tego wyrobu medycznego moze skutkowac urazem lub awarig wyrobu.

4.2.2  Srodki ostroznosci

e Upewnic sie, ze wszystkie elementy niezbedne do przeprowadzenia zabiegu sg dostepne na sali
operacyjne;j.

e Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢ implanty, aby ustali¢, czy nie ulegty zanieczyszczeniu lub uszkodzeniu
podczas transportu lub przechowywania. Wyrzuci¢ wszystkie uszkodzone lub nieprawidtowo
obstugiwane implanty.

e Nalezy obchodzié sie ostroznie z narzedziami. Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia nie sg
zuzyte lub uszkodzone. Szczegdty znajdujg sie w Instrukcjach przegladu firmy Swemac.

e System Motec Wrist System nie jest kompatybilny z implantami pochodzgacymi od innych
producentéw.

4.2.3 Instrukcje dotyczqce opieki pooperacyjnej

Opieka pooperacyjna jest wazna. Wybierajgc najwtasciwsze postepowanie pooperacyjne, nalezy kierowaé
sie wyksztatceniem, szkoleniem i oceng zawodowg lekarza. Nalezy ostrzec pacjenta o stosowaniu tego
implantu, jego ograniczeniach i mozliwych dziataniach niepozadanych. Pacjenta nalezy rowniez ostrzec, ze
wszczepienie implantu i/lub leczenie moga sie nie powies¢, jesli zaniedba on zalecenia dotyczace opieki
pooperacyjnej.

e Wszczepienie implantu ma wptyw na zdolnos¢ pacjenta do przenoszenia ciezaréw, jego mobilnos¢ i
ogdblne warunki zycia. Z tego powodu kazdy pacjent potrzebuje indywidualnego instruktazu
dotyczacego prawidtowego zachowania po wszczepieniu implantu.

o Nalezy poinformowad pacjenta o koniecznosci zgtaszania wszelkich nietypowych zmian w obrebie pola
operacyjnego, a takze wszelkich upadkéw lub wypadkdéw, nawet jesli w chwili przeprowadzania
zabiegu wyrdb lub pole operacyjne nie wydawaty sie uszkodzone. Powazne incydenty nalezy zgtaszac
do firmy Swemac i wiasciwego organu.

o Nalezy ostrzec pacjenta, ze wyrdb nie jest w stanie w petni odtworzy¢ zdrowego stawu anatomicznego.

4.2.4  Bezpieczeristwo wyrobu w terenie

Wszystkie dziatania terenowe podjete w celu zapobiegania powaznym incydentom zwigzanym z systemem
nadgarstka Motec Wrist System wymieniono w Tabeli 3.
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Tabela 3: Dziatania w zakresie bezpieczeristwa podejmowane w terenie w zwigzku z systemem nadgarstka
Motec Wrist System

Informacja o bezpieczenstwie w terenie Data wydania Dotyczy regionow

Incydenty zwigzane z zapaleniem wywotanym przez czgstki Scierne 2018 Wszystko
podczas stosowania gtowy kosci srodrecza Metacarpal Head z
krotkim rozmiarem szyjki skutkowaty poinformowaniem
uzytkownikdw o ryzyku i zaleceniem Scistego stosowania krétkiego
rozmiaru szyjki. Instrukcje dotyczgce uzytkowania i techniki
chirurgicznej zostaty zaktualizowane o te informacje.

Woycofanie partii panewki kosci promieniowej Radius PE Cup Listopad 2023 Poszczegdlne szpitale w
wyprodukowanej przed pazdziernikiem 2021 r. z powodu btedu w zaleznosci od partii
procedurze produkcyjnej. Btad ten doprowadzit do ryzyka wykorzystanych w EOG,
zwigzanego z mocowaniem wktadki panewki PE w panewce Wielkiej Brytanii, Szwajcarii i
metalowe;j. Australii.

Do instrukcji uzytkowania i techniki chirurgicznej dodano nowe Marzec 2024 Wszystko

ostrzezenie informujace uzytkownikéw o ryzyku zwigzanym z
obrotem podwadjnego stozka katowego Angled Double Taper
podczas zespolenia nadgarstka.

5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po
wprowadzeniu produktu do obrotu

Zgodnos¢ systemu nadgarstka Motec Wrist System z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych
(MDR, UE 2017/745) zostata oceniona i zatwierdzona przez jednostke notyfikowang na podstawie danych
klinicznych dotyczacych rzeczywistych urzadzen. Nie stwierdzono rGwnowaznosci z innymi wyrobami.

5.1 Dane kliniczne dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci protezy nadgarstka
Motec Wrist Prosthesis

Dowody kliniczne dotyczgce bezpieczenistwa i skutecznosci protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis
opierajg sie przede wszystkim na czterech badaniach klinicznych przeprowadzonych po wprowadzeniu
produktu na rynek.

W jednym z badan opisano wyniki leczenia 56 pacjentow z Norwegii po 8 latach (zakres 5-11) od
wszczepienia protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis (Reigstad 2017a). Pacjentami byto 40 mezczyzn i
16 kobiet, wszyscy bez chordb reumatoidalnych, ze srednig wieku 52 lat. Wyniki wykazaty, ze skala bélu
ulegta zmniejszeniu, a zakres ruchu nadgarstka zwiekszyt sie rowniez osiem lat po pierwotnym zabiegu
operacyjnym. W trakcie okresu obserwacji 8 pacjentédw przeszto zabieg rewizyjny, przy czym 4 z nich mogto
zachowad proteze nadgarstka po wymianie elementdw, a u 4 konieczne byto jej zespolenie. Przyczynami
przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego byty poluzowanie implantu gwintowanego (n=4), stan zapalny (n=2),
bdl (n=1) i utrwalone zte ustawienie nadgarstka (n=1). W badaniu wykazano réwniez, ze u pacjentow
$rednie stezenie chromu (0,6 pg/l) i kobaltu (0,8 pg/l) we krwi miescito sie w normie, przy czym zakres
referencyjny dla obu metali wynosit < 1ug/I'. Maksymalne stezenie metalu we krwi u danej osoby wyniosto
1,6 pug/l chromui 3,2 ug/l kobaltu.

Proteze nadgarstka Motec Wrist Prosthesis badano w drugiej grupie 23 pacjentdw niechorujgcych na
reumatoidalne zapalenie stawdw, operowanych w Wielkiej Brytanii (Giwa 2018). W badaniu tym
przedstawiono wyniki po okresie obserwacji trwajgcym srednio 4 lata (zakres 2—5,5) i potwierdzono

1 Zakresy referencyjne z Mayo Clinic Laboratories: https://www.mayocliniclabs.com/
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wczesniejsze wyniki badan Reigstad i in., zgodnie z ktérymi zgtaszane przez pacjentow wyniki leczenia i
zakres ruchu ulegajg poprawie po zastosowaniu protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis. U trzech
pacjentéw z 23 biorgcych udziat w badaniu wykonano zabieg rewizyjny z powodu poluzowania implantu
gwintowanego (n=1) i utrzymujgcego sie bdlu (n=2). Dwa z nich zostaty poddane artrodezie.

Wyniki kliniczne protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis poréwnano z podobng catkowitg artroplastyka
nadgarstka (ReMotion, Stryker) w randomizowanym badaniu kontrolowanym przeprowadzonym w
Norwegii (Holm-Glad 2022). W badaniu wzieto udziat czterdziestu pacjentéw, ktdrych przydzielono losowo
w stosunku 1:1 do dwdch zabiegdw artroplastyki i obserwowano przez 6, 12 oraz 24 miesigce. Motec i
ReMotion wykazaty podobne wyniki pod wzgledem znaczacej redukcji bdlu pooperacyjnego i poprawy
funkcjonowania, zgtaszanej przez pacjentow. Grupa Motec wykazata znaczacy poprawe zakresu ruchu
nadgarstka w poréwnaniu do obserwacji przedoperacyjnych. W przypadku ReMotion nie byto tak. W obu
grupach odnotowano réwniez bardzo zblizone wskazniki powiktan: w kazdej grupie przeprowadzono 6
ponownych operacji, z czego 2 i 3 stanowity rewizje elementéw protezy odpowiednio w grupie ReMotion i
grupie Motec. W grupie Motec rewizje spowodowane byty zapaleniem btony maziowej, natomiast w grupie
ReMotions doszto do poluzowania implantéw.

W retrospektywnym badaniu obejmujgcym 171 pacjentdéw z wszczepiong protezg Motec, ktérych sredni
czas obserwacji wyniost 5,8 roku, przebadano powikfania. Wszczepiono 113 protez metalowych na metalu i
58 protez metalowych na PEEK. W badaniu tym wskaznik przezywalnosci implantéw wynidst 92%, a
najczestszym powiktaniem prowadzgcym do koniecznosci przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego byto
poluzowanie sie implantéw w czesci dystalnej. Nie stwierdzono rdznic w czestosci rewizji ani powiktan
pomiedzy materiatami stawowymi wykonanymi z metalu i PEEK (Redfern 2024).

We wszystkich opublikowanych badaniach klinicznych sprawdzano skutecznos¢ potgczenia metal-metal
(CoCrMo-CoCrMo) lub metal-PEEK protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis. Dowody kliniczne dotyczgce
panewki UHMWPE opierajg sie jak dotgd na rzeczywistych danych uzyskanych od mniejszych grup
pacjentéw, z maksymalnie 4-letnim okresem obserwacji (dane niepublikowane). Materiat UHMWPE
wykazat podobne wyniki jak inne materiaty kubkéow w krétkoterminowej obserwaciji.

5.2 Dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci artrodezy nadgarstka
Motec Wrist Arthrodesis

Poniewaz artrodeza nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis wykorzystuje zintegrowane z koscig implanty
gwintowane, ktdre sg juz wszczepione po wszczepieniu protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis,
kliniczne dowody na bezpieczenstwo i skutecznosé artrodezy nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis w duzej
mierze opierajg sie na dowodach przedstawionych powyzej dla protezy.

Ponadto, skutecznos¢ podwdjnego stozka Double Taper potwierdzono badaniami na kosciach zwtok oraz
opisami przypadkéw klinicznych udanych fuzji (niepublikowane). Istniejg rowniez trzy opublikowane
przypadki wykorzystania podobnego kotka wykonanego na zamdwienie (Reigstad 2017b) .

5.3 0golna skutecznosc kliniczna i bezpieczenstwo

Mozna wnioskowaé, ze zamierzone korzysci kliniczne, wydajno$é i bezpieczeristwo systemu nadgarstka
Motec Wrist System znajdujg potwierdzenie w danych klinicznych. Wykazano, ze proteza moze by¢
stosowana w celu zmniejszenia bdlu nadgarstka i utrzymania jego funkcji. Czestotliwos¢ wystepowania
powiktan w przypadku protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis jest porownywalna z czestoscig
wystepowania powiktan w przypadku innych protez nadgarstka dostepnych na rynku. Ponadto wykazano,
ze artrodeza nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis moze by¢ stosowana jako rozwigzanie ratunkowe w
przypadku uszkodzenia protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis.

Proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis jest przeznaczona do uzytku przez okres dziesieciu lat, ale
wszystkie wyroby wchodzgce w sktad systemu nadgarstka Motec Wrist System mogg pozosta¢ w
organizmie przez cate zycie, jesli jest to korzystne dla pacjenta. Obecnie dane kliniczne wskazuja, ze proteza
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nadgarstka zachowuje funkcjonalno$é po 10 latach, chociaz mozna sie spodziewac powiktan, ktore moga
skrocié zywotnos¢ wyrobu. Biologiczna ocena materiatéw uzytych w systemie Motec Wrist System
potwierdza, ze wyrdb ten moze pozosta¢ w organizmie przez cate zycie.

5.4 Plany dotyczace przysztych badan klinicznych po wprowadzeniu produktu na
rynek

Trwaja badania kliniczne majace na celu systematyczng kontrole dtugoterminowego bezpieczenstwa i
skutecznosci najnowszych panewek kosci promieniowej UHMWPE Radius Cup.

6 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Chorobe zwyrodnieniowg stawow, reumatoidalne zapalenie stawdw, pourazowe zapalenie stawdw, a takze
chorobe Kienbdcka leczy sie metodami nieoperacyjnymi, takimi jak leki i szyny. Jesli te strategie okazg sie
nieskuteczne w fagodzeniu bdélu, mozna rozwazyc zabieg chirurgiczny. Do metod chirurgicznych zalicza sie
denerwacje, czesciowe lub catkowite zespolenie oraz usuniecie blizszego rzedu kosci udowej. W
pdzniejszych stadiach choroby rozwaza sie endoprotezoplastyke stawu nadgarstkowego lub jego
usztywnienie. Wybor terapii zalezy od kilku czynnikéw, takich jak objawy, stan stawdw nadgarstka, a takze
styl zycia i preferencje pacjenta.

Ogdlnie rzecz biorac, usztywnienie nadgarstka i endoprotezoplastyka nadgarstka sg uwazane za
ostatecznosé po innych zabiegach chirurgicznych. Usztywnienie nadgarstka jest uwazane za ztoty standard
leczenia, poniewaz zazwyczaj skutecznie tagodzi bdl. Jednakze w miare poprawy wynikéw klinicznych
endoprotezoplastyki nadgarstka metoda ta jest stosowana coraz czesciej. Artroplastyka nadgarstka ma te
zalete, ze pozwala zachowad ruchomos¢ nadgarstka i jednoczesnie tagodzi bél. Z drugiej strony, niektére
badania kliniczne wykazaty wiekszg czestos¢ wystepowania powiktan i konieczno$¢ ponownej operacji w
poréwnaniu z zespoleniem nadgarstka.

7 Sugerowany profil i szkolenie dla uzytkownikéw

System nadgarstka Motec Wrist System przeznaczony jest wytgcznie do uzytku profesjonalnego. Wyréb jest
przeznaczony dla profesjonalnych chirurgédw ortopedycznych, chirurgéw reki oraz personelu pomocniczego.
Firma Swemac wymaga od wszystkich chirurgédw ukoriczenia sesji szkoleniowej organizowanej przez firme
Swemac lub jej partnerdw przed rozpoczeciem korzystania z systemu nadgarstka Motec Wrist System.

8 Odniesienie do zharmonizowanych norm i zastosowanych wspodlnych
specyfikacji

Petng liste zharmonizowanych norm majgcych zastosowanie do systemu nadgarstka Motec Wrist mozna
znalez¢ w Zataczniku A. Nie zidentyfikowano zadnych wspélnych specyfikacji majgcych zastosowanie do
tego wyrobu.

9 Historia wersji

Identyfikator | Data Wersje PSUR i CER, z Opis gtéwnych Data przestania do Wersja zatwierdzona
dokumentu wersji ktérych pochodza zmian jednostki przez jednostke
informacje SSCP notyfikowanej notyfikowanag
SSCP-P270-PL | 20260209 | PSUR 2024 — Motec Pierwsza wersja | Nie dotyczy o Tak.
Wrist Joint Systems, x Nie (ttumaczenie
P125_P145_TF_10.3, zatwierdzonej wersji
Rev01. angielskiej)

Clinical evaluation
report, P270_TF_08.1
Rev05.

SSCP-P270-EN-20260126
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Zatacznik A — Zastosowane normy zharmonizowane

Identyfikator
dokumentu

Nazwa dokumentu

EN ISO 13485:2016
+A11:2021

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

EN SO 14971:2019 +
A11:2021

Medical devices — Application of risk management to medical devices (1ISO 14971:2019)

EN ISO 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

EN SO 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)

EN 1SO 11137-2:2015 +
A1:2023

Sterilization of health care products - Radiation - Part 2: Establishing the sterilization dose (I1SO
11137-2:2013)

EN ISO 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 1SO 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 ISO 14602:2011

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

EN ISO 14630:2012

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

EN I1SO 16061:2009

Instrumentation for use in association with non-active surgical implants - General requirements
(1ISO 16061:2008 Corrected version 2009-03-15)
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Zatacznik B — Informacje dla pacjentow

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
Data rewizji: 09 lutego 2026

Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéw bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej wyrobu. Podane ponizej informacje przeznaczone s3 dla pacjentédw i oséb
niebedacych specjalistami. Bardziej szczegétowe podsumowanie przygotowane dla pracownikow opieki
zdrowotnej znajduje sie w pierwszej czesci niniejszego dokumentu.

Celem SSCP nie jest udzielanie ogdlnych porad na temat leczenia konkretnego schorzenia. W razie pytan
dotyczacych swojego stanu zdrowia lub wszczepienia wyrobu w konkretnej sytuacji, nalezy skontaktowac
sie ze swoim lekarzem. Niniejszy dokument SSCP nie zastepuje informacji zawartych w karcie implantu ani
porad i instrukcji otrzymanych od pracownikow opieki zdrowotne;j.

1 Informacje ogodlne

Rodzina wyrobdéw: | System nadgarstka Motec Wrist System

Zataczone Proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis
konfiguracje 1 szt. gwintowanego implantu kosci promieniowej Radius Threaded Implant
wyrobow: 1 szt. gwintowanego implantu 3. kosci srédrecza Metacarpal Ill Threaded Implant
1 szt. panewki kosci promieniowej Radius Cup (dostepnej w CoCrMo, CRF-PEEK i UHMWPE)
1 szt. gtowy kosci sSrodrecza Metacarpal Head
Panewka kosci Panewka kosci Panewka kosci

promieniowej Radius Cup
wykonana z CoCrMo

promieniowej Radius Cup
wykonana z CFR-PEEK

promieniowej Radius Cup
wykonana z UHMWPE

e L

Artrodeza nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis

1 szt. gwintowanego implantu kosci promieniowej Radius Threaded Implant

1 szt. gwintowanego implantu 3. kosci Srédrecza Metacarpal Il Threaded Implant
1 szt. podwdjnego stozka Double Taper (prostego lub kgtowego)

Podwdjny stozek Double Taper, prosty Podwdjny stozek Double Taper, katowy

Podstawowy
numer UDI-DI:

7340111700014QC: Gwintowane implanty koSci promieniowej i 3. kosci srédrecza Radius
and Metacarpal Il Threaded Implants

7340111700012Q8: Gtowa kosci srédrecza Metacarpal Head, panewka kosci promieniowej
Radius Cup

7340111700013QA: Podwdjny stozek Double Taper

Producent: Swemac Innovation AB
Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkdping, Szwecja

SRN: SE-MF-000000727
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Rok pierwszego Gwintowane implanty kosci promieniowej i 3. kosci srédrecza Radius and Metacarpal llI
oznakowania CE: Threaded Implants, panewka kosci promieniowej Radius Cup i gtowa kosci srodrecza
Metacarpal Head wykonana z CoCrMo: 2006

Panewka kosci promieniowej CFR-PEEK Radius Cup: 2013

Panewka kosci promieniowej UHMWPE Radius Cup: 2020

Podwdjny stozek Double Taper: 2017

2 Przeznaczenie wyrobu

2.1 Przeznaczenie

System Motec Wrist System przeznaczony jest do wymiany stawu nadgarstkowego u oséb dorostych
cierpigcych na bdl nadgarstka lub zaburzenia jego funkcjonowania spowodowane zapaleniem stawdw lub
chorobg Kienbocka. Rozwigzanie do artrodezy przeznaczone jest do zespolenia kosci nadgarstka w
przypadku niesprawnosci protezy.

Zaktadanymi korzysciami klinicznymi protezy nadgarstka Motec Wrist Prosthesis sg tagodzenie bélu
nadgarstka oraz poprawa jego ruchomosci i funkcji. W przypadku artrodezy nadgarstka Motec Wrist
Arthrodesis korzyscig kliniczng jest fatwa zmiana z protezy na artrodeze dzieki wykorzystaniu istniejgcych
juz $rub kostnych.

2.2 Przeciwwskazania

e Podejrzenie lub stwierdzenie zakazenia lub miejscowego stanu zapalnego w okolicy wymagajace;j
zabiegu chirurgicznego.

e  Wrazliwos¢ na materiat implantow.
e Interakcje z innymi wyrobami juz wszczepionymi w tym samym obszarze.

e Ograniczone ukrwienie, uszkodzenie skéry lub funkcji nerwdéw w obszarze wymagajgcym zabiegu
chirurgicznego.

e Ostabiona kos$¢, ktdra nie jest w stanie zapewni¢ odpowiedniego wsparcia dla implantu.

e Pacjent nie chce lub nie jest w stanie zastosowac sie do zalecen lekarza dotyczacych opieki
pooperacyjnej i bezpiecznych aktywnosci.

e Otwarte ztamania lub zakazenia stawu.

e Zastosowanie protezy u pacjentdw, u ktérych otaczajgce tkanki nie sg w stanie zapewni¢ odpowiedniej
stabilnosci nadgarstka.

e Zastosowanie protezy w przypadkach utrwalonego nieprawidtowego ustawienia nadgarstka lub
nierdwnowagi miesni nadgarstka.

e Implantu nie wolno stosowaé, jesli u pacjenta wystepujg inne schorzenia fizyczne, psychiczne,
medyczne lub chirurgiczne, ktére wykluczajg potencjalne korzysci z zabiegu chirurgicznego.

3 Opis wyrobu

System nadgarstka Motec Wrist System sktada sie z catkowitej protezy stawu nadgarstkowego (proteza
nadgarstka Motec) oraz rozwigzania polegajgcego na artrodezie (artrodeza nadgarstka Motec Wrist
Arthrodesis) stuzgcego do zespolenia kosci nadgarstka w przypadku, gdy proteza zawiedzie. Wszystkie
wyroby w systemie nadgarstka Motec Wrist System sg sterylizowane w trakcie produkgji.
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3.1 Zasady leczenia

Proteze nadgarstka Motec Wrist Prosthesis wszczepia sie w ko$¢ promieniowg przedramienia oraz w kos¢
$rodkowa dtoni za pomoca érub (ryc. 1A). Sruby wykonane sg ze stopu tytanu o chropowatej powierzchni
pokrytej fosforanem wapnia, co sprzyja wrastaniu w kos¢. Sztuczny staw sktada sie z kulistego tha i
panewki. Glowa umieszczona jest w srubie znajdujgcej sie w kosci Srodkowej dtoni, a panewka umieszczona
jest w $rubie znajdujacej sie w kosci promieniowej. Gtowa wewnatrz kubka moze obracaé sie w dowolnym
kierunku, nasladujgc naturalny ruch nadgarstka. Gtowa i panewka wykonane sg z metalu (CoCrMo), a
panewka jest dostepna w dwadch opcjonalnych wktadkach z tworzywa sztucznego: polieteroketonu
wzmocnionego weglem (CFR-PEEK) lub polietylenu o ultra wysokiej masie czgsteczkowej (UHMWPE).

W przypadku uszkodzenia protezy, gtdwke oraz panewke protezy mozna usungc i zastgpic artrodezg
nadgarstka Motec Wrist Artrodesis. Wyrdb do artrodezy to lity kotek ze stopu tytanu zwany podwéjnym
stozkiem Double Taper. Podwdjny stozek Double Taper tgczy dwie Sruby kostne i stabilizuje nadgarstek,
podczas gdy kosci gojg sie, tworzac sztywny, nieruchomy nadgarstek (ryc. 1B). Podwadjny stozek Double
Taper jest dostepny w wersji prostej oraz w wersji katowej 15°, co pozwala na unieruchomienie nadgarstka
w pozycji dostosowane] do preferencji pacjenta.

Wszystkie wyroby w systemie nadgarstka Motec Wrist System sg przeznaczone do dfugotrwatego
pozostawienia w nadgarstku.

A
) &
\/’J ’\, ) 3 \\
/A
//Wj “ y

Ryc. 1: Wszczepiona proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis (A) i artrodezy nadgarstka Motec Wrist
Arthrodesis (B).

4 Ryzyko i dziatania niepozadane

Jesli pacjent uwaza, ze wystepujg u niego dziatania niepozgdane implantéw lub martwi sie ryzykiem, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Informacje te nie zastepuja konsultacji z lekarzem.

Implanty sg stale oceniane pod katem ryzyka i zgtaszanych dziatan niepozadanych. W miare mozliwosci
rozwazono i zastosowano wszelkie mozliwe srodki zapobiegajace ryzyku i dziataniom niepozadanym.
Niemniej jednak implanty mogg nadal wigza¢ sie z niepozagdanymi ryzykami i dziataniami niepozgdanymi;
patrz Tabela 1.

Tabela 1: Ryzyko i dziatania niepozgdane leczenia systemem nadgarstka Motec Wrist System.

Proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis

Ryzyko i dziatania niepozadane Czestotliwosc

Zabieg chirurgiczny

Wszczepienie protezy nadgarstka moze wigzac sie z powiktaniami Czestotliwos¢ wystepowania powiktan zwigzanych z
zwigzanymi z zaburzeniami funkcji $ciegien i nerwéw. Jednakze zabiegiem chirurgicznym nie zostata obecnie ustalona.
powiktania te mogg by¢ réwniez zwigzane z chorobg zwyrodnieniowa Jednakze badania kliniczne wykazaty, ze ogélny
nadgarstka. wskaznik powiktan po zastosowaniu protezy

nadgarstka Motec Wrist Prosthesis jest podobny do
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Po wszczepieniu implantu mogg wystapic nastepujace powiktania:
zapalenie Sciegien, ich zrosty i zerwanie, a takze problemy nerwowe,
takie jak zespot ciesni nadgarstka i utrzymujacy sie bdl. Leczenie tych
powiktah moze wymagacé ponownej operacji.

obserwowanego w przypadku innych protez
nadgarstka dostepnych na rynku.

Zakazenie

Zakazenia w miejscu wszczepienia mogq ujawnic sie po uptywie
miesiecy lub lat od wszczepienia. Niekiedy przyczyna zakazenia moga
by¢ inne miejsca, np. zakazenia zebdw, skory lub bakteriemie. Ryzyko
to dotyczy wszczepialnych wyrobéw w ogdlnosci, a nie konkretnie
wiasciwosci komponentéw nadgarstka Motec Wrist.

W badaniu klinicznym obejmujgcym 171 pacjentéow
leczonych wyrobem Motec, ktérego sredni czas
obserwacji wynosit 6 lat, u 2% (dwdch pacjentdw)
przeprowadzono ponowng operacje z powodu
zakazenia. W innym badaniu, obejmujacym 56
pacjentow leczonych wyrobem Motec,
obserwowanych srednio przez osiem lat, u 4% z nich
(dwoch pacjentéw) przeprowadzono ponowng
operacje w celu leczenia zakazenia.

Czgstki zuzycia

Czasteczki uwalniane w wyniku zuzycia materiatéw, z ktorych
wykonana jest proteza, mogg powodowac¢ miejscowy stan zapalny w
nadgarstku i/lub poluzowanie $rub kostnych, co moze wymagac
dodatkowego zabiegu chirurgicznego lub, w konsekwencji, zespolenia
nadgarstka.

Jony metali, takie jak kobalt, chrom i tytan, moga rozprzestrzeniac sie
ogdlnoustrojowo, powodujgc podwyzszone stezenie tych
pierwiastkow we krwi i ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

Badania kliniczne wykazaty, ze ogdlny wskaznik
ponownych operacji po wszczepieniu protezy
nadgarstka Motec Wrist Prosthesis jest
poréwnywalny ze wskaznikami obserwowanymi w
przypadku podobnych protez nadgarstka dostepnych
na rynku. Nie ustalono doktadnej czestosci
wystepowania tych powikfar zwigzanych z czgstkami
Sciernymi.

W badaniu klinicznym obejmujgcym 113
wszczepionych protez panewkowych z metalu i 58
protez Motec z panewkami z tworzywa PEEK
(tworzywa sztucznego) nie zaobserwowano réznic w
czestosci wystepowania powiktan ani rewizji zabiegow
chirurgicznych, co wskazuje, ze oba materiaty sg
réwnie bezpieczne.

Badania kliniczne wykazaty, ze po wszczepieniu
protezy, gdy zastosowano metalowg panewke z
metalowg gtowa, nieznacznie wzrasta poziom kobaltu
i chromu we krwi. Jednakze badania te nie wykazaty
zadnych stezen metali we krwi mogacych budzi¢
obawy pod katem toksycznosci ogélnoustrojowe;j.

W rzadkich przypadkach, gdy panewka i glowa
protezy nie spetniaja swoich funkcji, we krwi
obserwowano wyzsze stezenia metali. Jednak takze w
tych przypadkach zaobserwowane stezenia metali we
krwi miaty wystarczajacy margines bezpieczenstwa w
poréwnaniu ze stezeniami we krwi, ktére mogtyby
budzi¢ obawy pod katem ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych.

Ztamanie implantu

Istnieje ryzyko pekniecia elementéw protezy, jesli nadgarstek zostanie
wystawiony na dziatanie nadmiernej sity, na przyktad w wyniku
upadku pacjenta na nadgarstek.

Ztamanie implantu zdarza sie rzadko. Sposrdéd ponad
6500 sprzedanych protez nadgarstka Motec Wrist
Prostheses, w dwdch przypadkach uzytkownicy
zgtosili przypadki pekniecia implantu.

RozluzZnienie Srub kostnych

Sruby kostne mogg sie poluzowa¢, gdy implant nie zintegruje sie z
koscia, wskutek zuzycia protezy lub w wyniku niestabilnosci
spowodowanej na przyktad nieudanym zespoleniem kosci
gtéwkowatej z trzecig koscig Srédrecza. Poluzowane sruby kostne
moga wymagac ponownej operacji.

Badania kliniczne wykazaty, ze poluzowanie $rub
kostnych wystepuje z czestoscig 0-10%.
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Sztywnos¢ nadgarstka

Sztywnos¢ nadgarstka po operacji moze wystgpi¢ w wyniku W chwili obecnej nie ustalono czestosci

wszczepienia zbyt duzych elementéw protezy w stosunku do wystepowania tego powiktania. Jednakze ogdliny
przestrzeni dostepnej w nadgarstku. W celu leczenia sztywnosci wskaznik rewizji chirurgicznych protezy Motec jest
nadgarstka wskazana moze by¢ operacja rewizyjna. zgodny ze wskaznikami obserwowanymi w przypadku

podobnych protez nadgarstka dostepnych na rynku.

Usuniecie implantow

Sruby kostne Motec zostaty celowo zaprojektowane tak, aby tworzy¢ Obecnie nie ustalono czestosci wystepowania
mocng catos$¢ z kos¢mi dtoni i nadgarstka, zapewniajac protezie powikfan zwigzanych z usunieciem zintegrowanych
stabilnos¢ przez wiele lat. W przypadku koniecznosci wymiany lub $rub kostnych.

usuniecia zintegrowanych $rub kostnych, taka solidna integracja
kostna niesie ze sobg ryzyko powiktan, w tym ztaman i utraty tkanki
kostnej w implantowanych kosciach. Nie uwaza sie za mozliwe dalsze
ograniczenie tego ryzyka przy jednoczesnym zachowaniu optymalnej
funkcjonalnosci wyrobu w celu spetniania jego podstawowego
przeznaczenia. Rozwigzanie artrodetzy Motec (Double Taper) zostato
zaprojektowane w celu zmniejszenia koniecznosci usuwania
zintegrowanych srub kostnych w przypadku koniecznosci
przeksztatcenia protezy w zespolony nadgarstek.

Artrodeza nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis — do zespolenia nadgarstka po nieudanej protezie Motec

Ryzyka resztkowe i dziatania niepozadane Czestotliwosc

Nieudane zespolenie nadgarstka

Zabieg zespolenia kosci nadgarstka moze sie nie powies¢ z przyczyn Mimo ze liczba przebadanych pacjentéw jest nadal
zwigzanych z sama procedurg chirurgiczna, jak rowniez ze zbyt ograniczona, we wszystkich przypadkach przy uzyciu
wczesng pooperacyjng mobilizacjg nadgarstka lub nadmierna wyrobu do artrodezy Motec (Double Taper)
aktywnoscig pacjenta w fazie pooperacyjnej. Niepowodzenie w zaobserwowano skuteczne zespolenie nadgarstka.
uzyskaniu zespolenia nadgarstka moze doprowadzi¢ do pekniecia

implantu i koniecznosci ponownej operacji. Nie odnotowano zadnego przypadku ztamania

wyrobu do artrodezy Motec (Double Taper) po
sprzedazy ponad 300 wyrobow.

Nieprawidtowe ustawienie zrosnietego nadgarstka

Zbyt wczesna pooperacyjna mobilizacja nadgarstka lub brak W przypadku okoto 200 sprzedanych katowych
unieruchomienia wyrobu w trakcie zabiegu moze spowodowac obrét wyrobdw do artrodezy uzytkownicy w czterech
katowego wyrobu do artrodezy podczas gojenia nadgarstka. Moze to przypadkach zgtosili obrét wyrobu i niezamierzona

spowodowac niezamierzong pozycje zrosnietego nadgarstka. W takich pozycje nadgarstka.
przypadkach konieczna moze by¢ ponowna operacja w celu
skorygowania pofozenia nadgarstka.

4.1 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

4.1.1 Ostrzezenia

Nie przetestowano bezpieczeristwa implantéw metodg rezonansu magnetycznego (MRI). Aby unikngé
ryzyka odniesienia obrazen lub nieprawidtowego dziatania implantu, pacjenci z wszczepionym systemem
nadgarstka Motec Wrist System muszg poinformowac¢ swojego lekarza o implantach i okazaé¢ mu karte
implantu przed poddaniem sie badaniu MRI.

4.1.2 Opieka pooperacyjna

Pacjenci muszg otrzymacd od swojego lekarza indywidualne instrukcje dotyczgce rehabilitacji, opieki i dalszej
opieki. Wazne jest, aby pacjenci stosowali sie do podanych instrukcji. Nalezy réwniez ostrzec pacjentdw, ze
proteza nie bedzie w stanie w petni odtworzyé zdrowego stawu anatomicznego.
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4.1.3 Bezpieczeristwo wyrobu w terenie

Wszystkie dziatania terenowe podjete w celu zapobiegania powaznym incydentom zwigzanym z systemem
nadgarstka Motec Wrist System wymieniono w Tabeli 3.

Tabela 3: Dziatania w zakresie bezpieczenstwa podejmowane w terenie w zwigzku z systemem nadgarstka
Motec Wrist System

Informacja o bezpieczeristwie w terenie Data wydania Dotyczy regionow

Incydenty zwigzane ze stanem zapalnym wywotanym przez zuzycie 2018 Wszystko
czastek podczas stosowania gtowy kosci Srodrecza Metacarpal Head
z krotkim rozmiarem szyjki doprowadzity do poinformowania
chirurgéw i pracownikdw opieki zdrowotnej o ryzyku i zaleceniu
Scistego stosowania krétkiego rozmiaru szyjki.

Niektore partie protezy Motec z wktadka PE (plastikowg) w panewce | Listopad 2023 Poszczegdlne szpitale w
musiaty zosta¢ wycofane z rynku z powodu btedu w procedurze zaleznosci od partii
produkcyjnej. Btagd ten powodowat ryzyko, ze wktadka PE panewki wykorzystanych w EOG,

nie zostanie prawidtowo osadzona w zewnetrznej metalowej Wielkiej Brytanii, Szwajcarii i
powtoce kubka. Australii.

Do instrukcji uzytkowania oraz opisu techniki chirurgicznej dodano Marzec 2024 Wszystko

nowe ostrzezenie informujgce chirurgdw o ryzyku zwigzanym z
obrotem katowego wyrobu do artrodezy Motec, ktére moze
doprowadzi¢ do zespolenia nadgarstka w niezamierzonym
potozeniu.

5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji

Proteza nadgarstka Motec Wrist Prosthesis stosowana jest od 2006 roku, a biorgc pod uwage liczbe
sprzedanych egzemplarzy, wykonano na catym $wiecie okoto 6500 operacji z jej uzyciem. Wyrdéb do
artrodezy nadgarstka Motec Wrist Arthrodesis jest dostepny na rynku od 2017 roku. Jest to rzadziej
wszczepiany wyrob, poniewaz jest przeznaczony do stosowania wytgcznie w przypadku awarii protezy. Z
wykorzystaniem wyrobu do artrodezy wykonano juz ponad 300 operacji.

Dowody kliniczne dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci protezy opierajg sie gtéwnie na czterech réznych
badaniach klinicznych, w ktérych wzieto udziat tgcznie 270 pacjentéw. W jednym z badan pacjenci byli
monitorowani przez 8 lat (zakres 5-11 lat), a w pozostatych trzech badaniach obserwowano pacjentow
$rednio przez odpowiednio 2, 4 5,8 roku.

Badania kliniczne konsekwentnie wykazuja, ze u pacjentdéw z protezg nadgarstka Motec Wrist Prosthesis
srednio odczuwany jest mniejszy bél, a takze poprawiona ruchomos$¢ i funkcja nadgarstka po zabiegu, a
efekty utrzymujg sie przez 8 lat. Jednakze we wszystkich badaniach zaobserwowano powiktania, a badanie z
najdtuzszym okresem obserwacji wykazato, ze mozna sie spodziewa¢, iz 86% pacjentéw bedzie miato
nienaruszong proteze nadgarstka Motec Wrist Prosthesis dziesie¢ lat po operacji. Pozostate 14% pacjentéw
musiato wymienié elementy protezy lub poddac sie zabiegowi chirurgicznemu polegajagcemu na zespoleniu
nadgarstka metodg artrodezy.

Trwajg badania kliniczne majace na celu systematyczng kontrole dtugoterminowego bezpieczenstwa i
skutecznosci panewki kosci promieniowej PE Radius Cup wprowadzonej na rynek w 2020 r.

6 Alternatywne opcje leczenia

Jesli rozwazane sg alternatywne metody leczenia, zalecamy kontakt z lekarzem, ktéry wezmie pod uwage
konkretng sytuacje i udzieli najlepszej porady.
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Zapalenie stawdéw nadgarstka, jak rowniez chorobe Kienbocka leczy sie metodami nieoperacyjnymi,
stosujac leki i szyny. Jedli te strategie okazg sie nieskuteczne w fagodzeniu bdlu, mozna rozwazy¢ zabieg
chirurgiczny. Podejscia chirurgiczne obejmujg denerwacje, czesSciowe lub catkowite zespolenie kosci
nadgarstka, resekcje kosci, wszczepienie protezy stawu nadgarstka lub zespolenie dotknietych kosci,
tworzac sztywny nadgarstek (artrodeza). Wybor terapii zalezy od kilku czynnikéw, takich jak objawy, stan
stawodw i kosci nadgarstka, a takze styl zycia i preferencje pacjenta.

Ogdlnie rzecz biorac, usztywnienie nadgarstka i protezowanie stawu nadgarstkowego uwazane jest za
ostatecznosé po innych metodach leczenia chirurgicznego. Usztywnienie nadgarstka jest uwazane za ztoty
standard leczenia, poniewaz zazwyczaj skutecznie tagodzi bél. Jednakze w miare poprawy wynikéw
klinicznych leczenia protezami stawu nadgarstkowego metoda ta jest stosowana coraz czesciej. Proteza ma
te zalete, ze pozwala zachowa¢ ruchomos$¢ nadgarstka i jednoczesnie tagodzi bél. Z drugiej strony, niektore
badania kliniczne wykazaty wiekszg czestos¢ wystepowania powiktan i koniecznos¢ ponownej operacji w
poréwnaniu z zespoleniem nadgarstka.
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