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Informacao destinada a profissionais de satude

Ap0s estas informacgGes, encontra-se um resumo destinado aos pacientes no Anexo B.

1 Identificacao do dispositivo e informacgoes gerais

Identificagdao do
documento:

SSCP-P270-PT

Data de revisdo do
documento:

2026-02-17

Documento original:

SSCP-P270-EN-20260126

Familia de dispositivos,
nome comercial:

Motec Wrist System

Configuracoes de
dispositivos incluidas:

Motec Wrist Prosthesis

1 peca Radius Threaded Implant

1 peca Metacarpal lll Threaded Implant

1 peca Radius Cup (disponivel em CoCrMo, CFR-PEEK e UHMWPE)
1 pega Metacarpal Head

Radius Cup em CoCrMo Radius Cup em UHMWPE

Radius Cup em CFR-PEEK
Wy

Motec Wrist Arthrodesis

1 peca Radius Threaded Implant
1 peca Metacarpal lll Threaded Implant
1 peca Double Taper (reto ou angular)

Double Taper, reto Double Taper, angular

\“ .

< ) e
N Y
- G

UDI-DI basico:

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

EMDN:

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

Cddigos

MDA/MDN/MDS/MDT:

MDA: Nao aplicavel

MDN: 1102

MDS: 1005

MDT: 2001, 2002, 2006, 2008, 2011

Classe do dispositivo:

Classe Il

Fabricante:

Swemac Innovation AB
Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkoping, Suécia
SRN: SE-MF-000000727
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Ano em que foi emitido | Radius e Metacarpal lll Threaded Implants, Radius Cup e Metacarpal Head em CoCrMo:
o primeiro certificado 2006

(CE) que abrange o CFR-PEEK Radius Cup: 2013

dispositivo: UHMWPE Radius Cup: 2020
Double Taper: 2017

Representante Nao aplicavel

autorizado:

Organismo notificado: Intertek Medical Notified Body AB
SIN: NB2862

2 Utilizagao pretendida do dispositivo
2.1 Finalidade pretendida

O Motec Wrist System destina-se a substituir a articulagao do punho. A solucao de artrodese destina-se a
ser utilizada como procedimento de recurso em caso de insucesso da prétese. Este dispositivo destina-se
apenas a utilizacao profissional.

2.1.1 Radius Threaded Implant
O Radius Threaded Implant destina-se a contribuir para a utilizagdo pretendida através da fixa¢do no radio.

2.1.2 Metacarpal lll Threaded Implant
O Metacarpal lll Threaded Implant destina-se a contribuir para a utilizacdo pretendida através da fixacdo no
terceiro metacarpo ou no radio.

2.1.3  Radius Cup
O Radius Cup destina-se a contribuir para a utilizagdo pretendida através da superficie de articulagdo
proximal da articulagdo esferoide.

2.1.4 Metacarpal Head
O Metacarpal Head destina-se a contribuir para a utilizacdo pretendida através da superficie de articulacdo
distal da articulagao esferoide.

2.1.5 Straight Double Taper e Angled Double Taper
O Double Taper destina-se a contribuir para a utilizacdo pretendida através da interliga¢do entre os
implantes roscados num caso de artrodese.

Os beneficios clinicos pretendidos do Motec Wrist Prosthesis sdao proporcionar alivio da dor no punho,
melhorando simultaneamente o movimento e a funcdo do punho. No caso da solucdo de artrodese do
punho Motec, o beneficio clinico reside na facil conversao da prétese em artrodese, tirando partido dos
componentes de fixacdo estdveis e osseointegrados pré-existentes.

2.2 Indicagoes

O Motec Wrist System é indicado para individuos esqueleticamente maduros como substitui¢ao da
articulacdo do punho em casos de dor, alinhamento defeituoso ou instabilidade devido a osteoartrite,
artrite traumatica (fratura distal do radio com sequelas SLAC e SNAC), artrite reumatoide e doenca de
Kienbock. A prétese pode ser implantada apds o insucesso de cirurgia ao punho, como artrodese dos
quatro cantos, carpectomia da fileira proximal do carpo ou artrodese. O Motec Wrist Arthrodesis sé é
indicado se houver necessidade de conversdao em caso de insucesso do Motec Wrist Prosthesis.
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2.3 Contraindicagoes

3

Infecdo latente ativa ou suspeita, septicemia ou inflamacgao local acentuada na area cirdrgica ou a sua
volta.

Sensibilidade material, documentada ou suspeita.
Interferéncia fisica com outros implantes durante a implantagao ou utilizagdo.
Vascularidade comprometida, estado cutaneo ou neurovascular inadequados.

Stock 6sseo comprometido incapaz de fornecer suporte e/ou fixacdo adequados ao dispositivo devido
a doenga, infegao ou implante prévio.

Doentes que ndo querem ou que sdo incapazes de seguir as instru¢des dos cuidados pds-operatorios.
Fraturas expostas ou infecGes na articulagao.

Utilize a prétese em pacientes nos quais a reconstrugdo dos tecidos moles nao é capaz de
proporcionar uma estabilidade adequada ao punho.

Utilize a prétese em casos de posicionamento inadequado fixo do punho ou de desequilibrio muscular
acentuado do punho.

Outras condig0es fisicas, mentais, médicas ou cirdrgicas que possam inviabilizar o potencial beneficio
da cirurgia.

Descri¢cao do dispositivo

3.1 Descrigao geral do dispositivo

O Motec Wrist System consiste numa protese total da articulacdo do punho (Motec Wrist Prosthesis) e
numa solugdo de artrodese de recurso para fusdo do punho (Motec Wrist Arthrodesis). O Motec Wrist
Prosthesis esta disponivel em trés materiais de articulagdo diferentes: CoCrMo, polieteretercetona
reforcada com fibra de carbono (CFR-PEEK) e polietileno de peso molecular ultraelevado (UHMWPE). O
Motec Wrist Arthrodesis esta disponivel numa versdo reta e numa versdo angular. As configurac¢oes do
Motec Wrist System estdo ilustradas na Tabela 1. Todos os dispositivos do Motec Wrist System sdo de
utilizacdo Unica e sdo fornecidos esterilizados. O método de esterilizagdo consiste na exposicdo a radiagdo
gama.

Tabela 1: Configuragbes do dispositivo do Motec Wrist System.

Motec Wrist Prosthesis

1 peca Radius Threaded Implant

1 peca Metacarpal lll Threaded Implant

1 pega Radius Cup (disponivel em CoCrMo, CFR-PEEK e UHMWPE)
1 peca Metacarpal Head

Radius Cup em CoCrMo Radius Cup em CFR-PEEK Radius Cup em UHMWPE

Motec Wrist Arthrodesis

1 peca Radius Threaded Implant

1 peca Metacarpal lll Threaded Implant
1 pega Double Taper (reto ou angular)
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Double Taper, reto Double Taper, angular
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3.1.1 Motec Wrist Prosthesis

A fixacdo do Motec Wrist Prosthesis é realizada com Threaded Implants no radio e no capitato e terceiro
metacarpo fundidos (Fig. 1). Para promover a osseointegracao, as superficies dos implantes sdo tratadas
com Al,03 para obter uma rugosidade especifica. Além disso, os Threaded Implants sdo revestidos com
BONIT®, um fosfato de calcio reabsorvivel. O Radius Threaded Implant esta disponivel em quatro
comprimentos padrdo. Estdo disponiveis seis comprimentos adicionais mediante pedido especial para
acomodar anatomias maiores e casos de revisao em que a cavidade éssea estd aumentada. O Metacarpal llI
Threaded Implant esta disponivel em dois didmetros e seis comprimentos (para cada diametro).

A articulagdo da proétese consiste num design esférico com cabeca e cupula. A parte distal da articulagdo é o
Metacarpal Head de@15 mm em CoCrMo com trés comprimentos de colo diferentes. A parte proximal da
articulacdo é o Radius Cup de @15 mm, disponivel em CoCrMo, bem como em CoCrMo com inser¢do CFR-
PEEK ou UHMWPE. A articulagdo esférica da cabeca e da cupula da prétese foi concebida para permitir uma
grande amplitude de movimento em todas as dire¢des, preservando assim também o movimento do Dart
Thrower, que é importante para as atividades diarias e para a experiéncia de um punho funcional. O design
esférico também foi escolhido para evitar que as forgas rotacionais fossem transferidas para os Threaded
Implants.

Figura 1: Motec Wrist Prosthesis implantado.

3.1.2 Motec Wrist Arthrodesis

O Motec Wrist Arthrodesis é uma solugdo de recurso a ser utilizada para a fusdo do punho em caso de
insucesso do Motec Wrist Prosthesis. O dispositivo Double Taper é um pino sdélido em liga de titanio que
liga o Radius Threaded Implant ao Metacarpal lll Threaded Implant. O Double Taper é encaixado nos
implantes ja osseointegrados para proporcionar a fixacdo inicial dos ossos do punho até que ocorra a fusao
Ossea. A fusdo completa do punho é necessdria para uma estabilidade a longo prazo.

O Double Taper esta disponivel em quatro comprimentos diferentes e numa versao reta e numa versao
angular (15 °) para permitir que o punho seja fundido numa posicdo adaptada a preferéncia do paciente.
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Figura 2: Motec Wrist Arthrodesis implantado.

3.2 Versoes anteriores do dispositivo

O Motec Wrist Prosthesis recebeu a marcagao CE em 2006 sob o nome Gibbon. Em 2007, a préotese mudou
de nome para Motec Wrist Joint Prosthesis. Os dispositivos com marca¢do CE em 2006 foram os Threaded
Implants e o Metacarpal Head e o Radius Cup em CoCrMo. O Metacarpal Head e o Radius Cup estavam
inicialmente disponiveis apenas em @18 mm. No entanto, pouco depois dos primeiros dispositivos, foram
introduzidos um Head e Cup menores, com @15 mm, para se adequarem a anatomias menores. A
articulacdo de @15 mm tem sido a op¢3o principal para a maioria dos cirurgides e os componentes de@18
mm foram gradualmente descontinuados. Os primeiros Threaded Implants com marcacao CE incluidos no
sistema continuam no mercado sem grandes alteracées.

Para responder as solicitacbes do mercado por materiais de articulacdo adicionais, o Radius Cup com
insercao CFR-PEEK foi introduzido em 2013, seguido pelo UHMWPE Cup em 2020. O Metacarpal Head, de
tamanho "Short", esta associado a riscos acrescidos de compressao e complica¢des relacionadas com o
desgaste. Os riscos sdo considerados aceitaveis quando outros tamanhos de colo ndo podem ser ajustados
devido a restrigdes anatémicas. No entanto, com a experiéncia adquirida na técnica cirdrgica para evitar a
utilizacdo de um tamanho de colo curto, este dispositivo esta a ser gradualmente descontinuado.

O Double Taper reto utilizado no Motec Wrist Arthrodesis recebeu a marcacdao CE em 2017 e a versao
angular em 2019. Nao foram feitas mais alteracdes nestes dispositivos.

3.3 Acessorios
Nao ha acessérios para serem utilizados com o Motec Wrist System.
3.4 Outros dispositivos a serem utilizados em combinagao com o dispositivo

O Motec Wrist System é fornecido com um conjunto especifico de instrumentos cirirgicos destinados a
serem utilizados para a implantacdo e extracdo dos implantes Motec Wrist System.

4 Riscos e avisos

4.1 Riscos residuais e efeitos secundarios

Os riscos relacionados com o Motec Wrist System sdo geridos através de uma abordagem continua e
sistematica, de acordo com a norma EN 1SO 14971:2020. Todos os riscos residuais e efeitos secundarios
relacionados com o Motec Wrist System sdo apresentados na Tabela 2. Foram implementadas medidas
para, na medida do possivel, reduzir os riscos e a ocorréncia de efeitos secundarios, e concluiu-se que os
beneficios do dispositivo superam os riscos residuais.
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Tabela 2: Riscos residuais e efeitos secunddrios relacionados com o Motec Wrist System e as suas

frequéncias estimadas ou observadas.

Motec Wrist Prosthesis

Riscos residuais e efeitos secundarios

Frequéncia

Procedimento cirtrgico

A implantagdo de uma prétese de punho pode levar a complicagdes
envolvendo disturbios nas fungdes dos tenddes e nervos. Estes podem
estar relacionados com o dispositivo ou com o procedimento, em que
uma colocagdo inadequada do dispositivo ou danos nos tecidos
durante o procedimento cirtrgico podem aumentar o risco de
complicagdes. As complicagGes também podem estar relacionadas a
condicdo médica subjacente, na qual os tenddes e ligamentos sdo
afetados por processos inflamatorios.

As complicagbes que podem ocorrer apds a implantagdo incluem
tenossinovite, aderéncia do tenddo e rutura do tenddo, bem como
problemas relacionados com os nervos, tais como sindrome do tunel
do carpo e sindrome complexa de dor regional. Pode ser necessaria
uma nova cirurgia para tratar estas complicagdes.

Atualmente, ndo ha dados disponiveis sobre a
frequéncia de complicagdes especificamente
relacionadas ao procedimento cirdrgico. No entanto,
estudos clinicos demonstraram que a taxa global de
complicagBes apds a implantagdo de um Motec Wrist
Prosthesis esta de acordo com as observadas para
préteses de punho semelhantes disponiveis no
mercado.

Infe¢éio

Podem surgir infegGes profundas no local do implante meses ou anos
apds a implantagdo de um dispositivo. As vezes, a infecdo pode ser
encontrada noutros locais, como infe¢des dentarias, infegcdes
cutaneas ou outras bacteremias. Este risco esta relacionado com
dispositivos implantaveis em geral, ndo especificamente com as
propriedades do dispositivo dos componentes Motec Wrist.

Num estudo clinico com 171 pacientes da Motec, com
um tempo médio de acompanhamento de seis anos,
2% (dois pacientes) foram submetidos a uma nova
cirurgia devido a uma infegdo. Noutro estudo com 56
pacientes da Motec acompanhados por uma média de
oito anos, 4% (dois pacientes) foram submetidos a
uma nova operag¢ao para tratar infegdes.

Particulas de desgaste

As particulas libertadas pelo desgaste dos materiais da protese podem
causar efeitos adversos locais, tais como sinovite e/ou afrouxamento
dos Threaded Implants, com consequente de nova operagdo ou
potencial fusdo do punho. Os iGes metdlicos de cobalto, crémio e
titanio podem espalhar-se sistemicamente, com o potencial de causar
niveis sanguineos elevados e efeitos adversos sistémicos.

Os riscos relacionados com as particulas de desgaste aumentam se
utilizar o Metacarpal Head com o tamanho de colo curto, devido a
maior probabilidade de compressdo da proétese. O tamanho de colo
curto esta a ser descontinuado, mas ainda pode estar disponivel para
utilizagdo em determinadas regiGes. As Instrugdes de utilizagdo
aconselham uma utilizagdo restrita do tamanho de colo curto.

Estudos clinicos demonstraram que a taxa global de
revisdo e nova operagao apos a implantagdo de um
Motec Wrist Prosthesis estd de acordo com as taxas
observadas para préteses de punho semelhantes
disponiveis no mercado. Ndo existe uma frequéncia
exata estabelecida quanto ao numero destas
complicagdes relacionadas com particulas de
desgaste.

Num estudo clinico com 113 préteses Motec de
metal-metal implantadas e 58 proteses Motec de
metal-PEEK, ndo houve diferenga nas taxas de
complicagdes ou revisdes, indicando que ambos os
materiais eram igualmente seguros.

Dois estudos clinicos com 56 e 20 pacientes
investigaram os niveis sanguineos de cobalto e crémio
apos a implantagdo de articulagdes metal-metal da
Motec. Durante a utilizagdo normal de uma prétese
em bom funcionamento, observou-se um ligeiro
aumento dos niveis de cobalto e crémio, atingindo o
pico apds seis meses. O aumento foi considerado
seguro em termos de riscos de efeitos adversos
sistémicos.

Foram observados niveis mais elevados de cobalto e
crémio nos casos em que ocorreu uma situagdo de
compressdo apds a utilizagdo do tamanho curto de
colo da cabega metacarpica. Nestes piores cenarios,
ainda foi observada uma margem de seguranga
suficiente nos niveis sistémicos de iGes metalicos no
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sangue em comparagdo com aqueles associados a
efeitos secundarios sistémicos, por exemplo, em
proteses totais de anca com falha.

Rutura do implante

Existe o risco de rutura dos componentes da prétese se o punho
implantado for exposto a forga excessiva, por exemplo, se o paciente
cair sobre o punho.

A rutura do implante é um evento raro. Em mais de
6500 Motec Wrist Prostheses vendidos, foram
comunicados dois incidentes de rutura de implantes
por parte dos utilizadores.

Afrouxamento dos Threaded Implants

Os Threaded Implants podem soltar-se devido ao insucesso da
osseointegragdo, ostedlise induzida pelo desgaste ou instabilidades
causadas, por exemplo, pela incapacidade de alcangar uma fusdo
entre o capitato e o terceiro metacarpo. Implantes soltos podem
exigir uma nova cirurgia.

Em trés estudos clinicos independentes que
acompanharam um total de 273 pacientes da Motec
por mais de cinco anos, a taxa observada de
afrouxamento do implante foi de 0 a 10%.

Rigidez do punho

Pode ocorrer rigidez pos-operatdria no punho como consequéncia da
implantagdo de componentes protéticos demasiado grandes para o
espago disponivel no punho. A cirurgia de revisdo dos componentes
implantados pode ser indicada para tratar a rigidez do punho.

Atualmente, ndo ha frequéncia estabelecida para esta
complicagdo. No entanto, a taxa de revisdo geral da
Motec esta de acordo com as observadas para
préteses de punho semelhantes no mercado.

Procedimento de revisdo/remogéo

A forte osseointegragdo dos Motec Threaded Implants tem como
objetivo promover a estabilidade a longo prazo da prétese. Caso os
implantes osseointegrados precisem ser trocados ou removidos, ha
risco de complicagdes, incluindo fraturas nos ossos e remogdo de
massa 0ssea. Ndo se considera possivel reduzir ainda mais este risco,
mantendo simultaneamente o funcionamento ideal para a finalidade
principal do dispositivo. A solugdo de recurso para artrodese Motec
(Double Taper) foi concebida para reduzir a necessidade de remogdo
de implantes osseointegrados para conversdao em punho fundido.

Atualmente, ndo ha frequéncia estabelecida de
complicagBes relacionadas a remogdo de implantes
osseointegrados.

Motec Wrist Arthrodesis

Riscos residuais e efeitos secundarios

Frequéncia

Insucesso da fus@o

A falha na fusdo do punho pode ser causada por enxerto ésseo
insuficiente ou preparacdo insuficiente dos ossos a serem fundidos,
bem como por mobilizagdo pds-operatdria precoce do punho ou
atividade excessiva do paciente durante a fase pos-operatoria. A falha
na fusdo pode levar a rutura do implante e a necessidade de uma
nova cirurgia.

Embora o nimero de casos sistematicamente
investigados ainda seja limitado, observou-se fusdo
em todos os casos em que se utilizou o Motec Double
Taper.

N3o houve relatos de rutura do Double Taper apds
mais de 300 dispositivos vendidos.

Posicionamento inadequado do punho fundido

A mobilizagdo precoce ou a incapacidade de fixar firmemente o
Angled Double Taper nos Threaded Implants pode permitir que o
Double Taper gire durante a fusdo éssea, o que pode resultar no
posicionamento inadequado do punho fundido. Pode ser necessaria
uma nova cirurgia para ajustar a posi¢ao do punho.

Em cerca de 200 dispositivos vendidos, a rotagdo do
Angled Double Taper foi comunicada por utilizadores
em quatro casos.

4.2 Avisos e precauc¢oes

4.2.1 Avisos

e N3o utilize o dispositivo sem ler o folheto sobre a técnica cirurgica, que foi fornecido separadamente

ao utilizador.

e O dispositivo sé deve ser utilizado por um cirurgido profissional que esteja bem familiarizado com as
indicacOes e contraindicacdes, o implante, os métodos de aplicagdo, os instrumentos e a técnica

cirargica recomendada para o dispositivo.
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O implante est4 disponivel em diferentes tamanhos e versdes. E importante selecionar a combinagdo
adequada de componentes e tamanhos do implante tomando em consideracdo o comprimento, peso
corporal, anatomia e necessidades funcionais do doente. Os implantes que sejam constituidos por
varios componentes sé deverdo ser utilizados na combinagao prescrita (ver manual de cirurgia).

Uma implantagdo e/ou posicionamento inadequados do dispositivo pode aumentar o risco de
desprendimento ou migragdo e poderd causar insucesso clinico.

N3o reutilize os implantes. Tensdes anteriores podem ter criado imperfeicdes, que podem conduzir a
falha do dispositivo.

Ndo toque nas arestas vivas dos instrumentos ou implantes.

Se o produto ou a embalagem aparentarem estar danificados, contaminados ou se por algum motivo
se questionar a esterilidade, o produto ndo deve ser utilizado.

N3o reutilize fios-guia de utilizacdo unica. Os fios-guia de utilizacdo Unica poderao ser danificados ou
dobrados durante os procedimentos cirurgicos. Se reutilizar um fio-guia de utilizacdo Unica, este
podera ficar preso numa broca ou fresa e avancar para o corpo involuntariamente.

As brocas e fresas ndo devem ser afiadas novamente. Esta indicagdo é particularmente importante
para instrumentos com func¢do de medigao.

Quantidade ou qualidade insuficiente de osso/tecido mole poderd aumentar o risco de afrouxamento
ou migragao.

N3ao reesterilize os implantes estéreis embalados, pois tal pode causar danos na superficie.

Manuseie os implantes com cuidado e mantenha sempre a superficie do implante limpa. A existéncia
de materiais estranhos na superficie da articulagdo podera causar danos na superficie e o insucesso do
implante.

N3do modifique os implantes. Os implantes deverdo ser manuseados com instrumentos fornecidos pela
Swemac. O manuseamento incorreto pode causar danos na superficie e causar desgaste prematuro ou
o insucesso da osseointegragao.

Seja restritivo na utilizacdo do Metacarpal Head com colo curto pois a compressao entre o Radius Cup
e o Metacarpal Threaded Implant poderdo causar desgaste excessivo.

Ndo encaixar firmemente os cones do Angled Double Taper nos Threaded Implants, ou realizar uma
mobilizagdo precoce, pode resultar na rotagdo involuntdria do Angled Double Taper e na ocorréncia da
fusdo numa posicao indesejavel do punho.

Os implantes no Motec Wrist System ndo foram avaliados quanto a seguranca no ambiente de RM. Nao
foram testados no que diz respeito ao aquecimento ou movimentos indesejados no ambiente de RM. A
seguranca do Motec Wrist System no ambiente de RM é desconhecida. Efetuar um exame de RM numa
pessoa com este dispositivo médico pode resultar em lesdes ou no funcionamento incorreto do dispositivo.

4.2.2 Precaugbes

Certifique-se de que todos os componentes necessarios a operacao estao disponiveis no bloco
operatorio.

A inspec¢do dos implantes deve ser feita antes da cirurgia para determinar se ndo foram contaminados
ou sofreram danos durante o transporte ou periodo de conservagdo. Elimine todos os implantes
danificados ou maltratados.

Manuseie os instrumentos com cuidado. Os instrumentos devem ser examinados antes da cirurgia
guanto a danos ou desgaste. Para obter detalhes, consulte as Instru¢des de inspe¢cao Swemac.

O Motec Wrist System ndo é compativel com implantes de sistemas de outros fabricantes.
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4.2.3 Instrugles para cuidados pos-operatorios

Os cuidados pds-operatdrios sdo importantes. A selecdo dos cuidados pds-operatérios mais adequados
devera ser feita com base no conhecimento, na formacdo e na avaliacdo profissional do médico. O doente
deve ser avisado acerca da utilizagdo, das limitacGes e dos possiveis efeitos adversos deste implante. O
doente deverad ser igualmente avisado de que o implante e/ou tratamento podera falhar caso ndo siga as
instrucdes de cuidados pds-operatorios.

e Aimplantacdo afeta a capacidade do doente para pegar em pesos e a sua mobilidade, assim como as
circunstancias gerais do seu dia-a-dia. Por este motivo, cada doente necessita de instrucdes
individualizadas sobre o comportamento correto a ter apds a implantacgao.

e Explique a necessidade de comunicar alteragdes fora do habitual na drea cirdrgica, bem como quedas
ou acidentes, mesmo que o dispositivo ou drea cirurgica pareca ndo ter sido afetado na altura.
Incidentes graves devem ser relatados a Swemac e a autoridade competente.

e O doente devera ser avisado de que o dispositivo ndo consegue replicar uma articulagdo saudavel.

4.2.4  Seguranga do dispositivo

Todas as agdes de campo que foram tomadas para prevenir ou reduzir o risco de incidentes graves
relacionados ao Motec Wrist System estdo listadas na Tabela 3.

Tabela 3: Medidas de seguran¢a tomadas em relagéo ao Motec Wrist System

Aviso de seguranca Data de emisséo Regides afetadas

Incidentes relacionados com inflamagao induzida por particulas de 2018 Todos
desgaste ao utilizar o Metacarpal Head com um tamanho de colo
curto resultaram em informagdGes aos utilizadores sobre o risco e na
instrugdo para aplicar uma utilizagdo restrita do tamanho de colo
curto. As Instrugdes de utilizagdo e a Técnica cirdrgica foram
atualizadas com estas informagdes.

Recolha relacionada com o lote do Radius PE Cup fabricado antes de | Novembro de 2023 Hospitais individuais

outubro de 2021 devido a um erro no procedimento de fabrico. Este dependentes dos lotes

erro levou a riscos relacionados com a fixagdo da insercdo da cupula utilizados na EEE, Reino Unido,
de PE na cupula de metal. Suica e Australia.

Foi adicionado um novo aviso as InstrugGes de utilizagdo e a Técnica | Margo de 2024 Todos

cirurgica para informar os utilizadores sobre os riscos relacionados
com a rotagdo do Angled Double Taper durante a fusdo do punho.

5 Resumo da avaliagao clinica e acompanhamento clinico pos-
comercializacao

A conformidade do Motec Wrist System com o Regulamento sobre dispositivos médicos (MDR, UE
2017/745) foi avaliada e aprovada pelo organismo notificado com base em dados clinicos dos dispositivos
reais. Nao foi reivindicada qualquer equivaléncia com outros dispositivos.

5.1 Dados clinicos sobre a seguranga e o desempenho do Motec Wrist Prosthesis

As evidéncias clinicas relativas a seguranca e ao desempenho do Motec Wrist Prosthesis baseiam-se
principalmente em quatro estudos clinicos pds-comercializagdo.

Um estudo comunicou os resultados de 56 pacientes noruegueses, oito anos (variacdo de 5 a 11) apés a
implanta¢do de um Motec Wrist Prosthesis (Reigstad 2017a). Os pacientes eram 40 homens e 16 mulheres,
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todos sem reumatoide, com idade média de 52 anos. Os resultados mostraram que os indices de dor foram
reduzidos e a amplitude de movimento do punho aumentou, mesmo oito anos apds a cirurgia principal.
Durante o acompanhamento, oito pacientes foram submetidos a cirurgia de revisdo, sendo que quatro
puderam manter a prétese do punho apds a troca de componentes e quatro tiveram de ser fundidos. Os
motivos para a cirurgia de revisdo foram afrouxamento do Threaded Implant (n=4), inflamacao (n=2), dor
(n=1) e posicionamento inadequado fixo do punho (n=1). O estudo também comunicou que os pacientes
apresentavam, em média, niveis sanguineos normais de crémio (0,6 ug/L) e cobalto (0,8 pg/L), com o
intervalo de referéncia para ambos os metais sendo < 1pug/L . O nivel méximo de metal observado no
sangue de qualquer individuo foi de 1,6 pug/L de crémio e 3,2 pg/L de cobalto.

O Motec Wrist Prosthesis foi estudado numa segunda coorte de 23 pacientes sem reumatoide operados no
Reino Unido (Giwa 2018). Este estudo apresentou os resultados apds um acompanhamento médio de
guatro anos (variagdo de 2 a 5,5) e corroborou os resultados anteriores da Reigstad et al., de que os
resultados comunicados pelos pacientes e a amplitude de movimento melhoram apds a implantagao de um
Motec Wrist Prosthesis. Trés pacientes do total de 23 do estudo foram submetidos a cirurgia de revisao
devido ao afrouxamento do Threaded Implant (n=1) e dor persistente (n=2). Dois deles foram convertidos
em artrodese.

O resultado clinico do Motec Wrist Prosthesis foi comparado a uma artroplastia total de punho semelhante
(ReMotion, Stryker) num ensaio clinico randomizado realizado na Noruega (Holm-Glad 2022). Quarenta
pacientes foram incluidos no estudo e randomizados na proporc¢ao de 1:1 para as duas artroplastias, com
acompanhamento aos 6, 12 e 24 meses. Motec e ReMotion demonstraram resultados semelhantes em
termos de reducdes significativas na dor pds-operatdria e melhoria na funcao relatada pelos pacientes. O
grupo Motec demonstrou uma melhoria significativa na amplitude de movimento do punho em
comparagdo com as observacgOes pré-operatdrias. Este ndo foi o caso do ReMotion. Houve também taxas
de complicagdes muito semelhantes nos dois grupos, com seis novas operagdes em cada grupo, das quais
duas e trés foram revisGes de componentes protéticos nos grupos ReMotion e Motec, respetivamente. No
grupo Motec, as revisdes foram causadas por sinovite, enquanto no grupo ReMotion ocorreram
afrouxamentos dos implantes.

As complicages foram investigadas num estudo retrospetivo com 171 pacientes com prétese Motec
implantada, com um tempo médio de acompanhamento de 5,8 anos. Foram implantadas 113 préteses de
metal-metal e 58 proteses de metal-PEEK. A sobrevivéncia do implante neste estudo foi de 92% e a
complicagdo mais comum que levou a revisao foi o afrouxamento distal dos implantes. Ndo houve
diferenga nas taxas de revisdao ou complicagdes entre os materiais de articulagdo de metal e PEEK (Redfern
2024).

Todos os estudos clinicos publicados investigaram os resultados da articulagdo metal-metal (CoCrMo-
CoCrMo) ou metal-PEEK do Motec Wrist Prosthesis. As evidéncias clinicas para a cupula de UHMWPE
baseiam-se, até o momento, em dados reais de grupos menores de pacientes com um acompanhamento
maximo de quatro anos (dados ndo publicados). O material UHMWPE apresenta resultados semelhantes
aos outros materiais utilizados nas cupulas em acompanhamentos de curto prazo.

5.2 Dados clinicos sobre a seguranca e o desempenho do Motec Wrist
Arthrodesis

Uma vez que o Motec Wrist Arthrodesis utiliza Threaded Implants osseointegrados ja colocados apds a
implantacdo de um Motec Wrist Prosthesis, as evidéncias clinicas relativas a seguranga e ao desempenho
do Motec Wrist Arthrodesis baseiam-se, em grande parte, nas evidéncias apresentadas acima para a
protese.

! Intervalos de referéncia do Mayo Clinic Laboratories: https://www.mayocliniclabs.com/
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Além disso, o Double Taper foi validado utilizando ossos de caddveres e relatos de casos clinicos de fusdes
bem-sucedidas (ndo publicados). Existem também trés casos publicados que utilizam um pino
personalizado semelhante (Reigstad 2017b).

5.3 Desempenho clinico geral e segurancga

Pode-se concluir que os beneficios clinicos pretendidos, o desempenho e a seguranca do Motec Wrist
System tém suporte em dados clinicos. Foi demonstrado que a protese pode ser utilizada para reduzir a dor
no punho e para manter a fun¢do do punho. A frequéncia de complicagdes do Motec Wrist Prosthesis esta
de acordo com outras préteses de punho disponiveis no mercado. Além disso, ficou demonstrado que o
Motec Wrist Arthrodesis pode ser utilizado como solu¢ao de recurso em caso de insucesso do Motec Wrist
Prosthesis.

O Motec Wrist Prosthesis foi concebido para ser utilizado durante dez anos, mas todos os dispositivos
incluidos no Motec Wrist System podem permanecer no corpo durante toda a vida, caso isso seja benéfico
para o paciente. Atualmente, as evidéncias clinicas comprovam o funcionamento das préteses de punho
apods dez anos, embora existam complicagGes esperadas que podem reduzir a vida util do dispositivo. A
avaliacdo biolégica dos materiais utilizados no Motec Wrist System comprova que os dispositivos podem
permanecer no corpo durante toda a vida.

5.4 Planos para acompanhamento clinico pos-comercializagao no futuro

Estdo em curso estudos clinicos para um acompanhamento sistematico da seguranca e desempenho a
longo prazo do mais recente UHMWPE Radius Cup.

6 Possiveis alternativas diagndsticas ou terapéuticas

A osteoartrite, a artrite reumatoide, a artrite traumatica e a doenca de Kienbdck sdo todas tratadas com
estratégias ndo cirdrgicas, como medicamentos e talas. Se estas estratégias forem ineficazes para aliviar a
dor, pode-se considerar a cirurgia. As abordagens cirurgicas incluem denervacdo, fusdo parcial ou completa
e carpectomia da fileira proximal. Nas fases mais avancadas da doenca, considera-se a artroplastia da
articulagdo do punho ou a fusdo do punho. A escolha da terapia baseia-se em varios fatores, tais como
sintomas, condi¢Ges das articulagdes do punho, bem como estilo de vida e preferéncia do paciente.

Em geral, a fusdo do punho e as artroplastias do punho tém sido consideradas o ultimo recurso apds outros
tratamentos cirurgicos. A fusdo do punho tem sido considerada o tratamento de referéncia, uma vez que
geralmente é eficaz no alivio da dor. No entanto, com a melhoria dos resultados clinicos das artroplastias
do punho, este método tem sido utilizado com mais frequéncia. A artroplastia do punho tem a vantagem
de preservar o movimento do punho e, ao mesmo tempo, aliviar a dor. Por outro lado, alguns estudos
clinicos demonstraram frequéncias mais elevadas de complica¢Ges e taxas de nova operagdao em
comparagdo com a fusdo do punho.

7 Perfil e formacgao sugeridos para os utilizadores

O Motec Wrist System destina-se apenas a utilizagdo profissional. Os utilizadores pretendidos do
dispositivo sdo cirurgides ortopédicos profissionais, cirurgiGes da mao e assistentes cirurgicos. A Swemac
exige que todos os cirurgides concluam uma sessdo de formacdo ministrada pela Swemac ou pelos seus
parceiros antes de utilizarem o Motec Wrist System.

8 Referéncia as normas harmonizadas e especificagdbes comuns
aplicadas

Consulte o Anexo A para obter uma lista completa das normas harmonizadas aplicadas ao Motec Wrist
System. Nao foram identificadas especificacdes comuns aplicaveis ao dispositivo.
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Anexo A — Normas harmonizadas aplicadas

Identificagdo do
documento

Nome do documento

EN ISO 13485:2016
+A11:2021

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

EN I1SO 14971:2019 +
Al11:2021

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

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

Sterilization of health care products - Radiation - Part 2: Establishing the sterilization dose (1ISO
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 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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Anexo B - InformacgoOes para os pacientes
Resumo de seguran¢a e desempenho clinico

Data de revisdo: 17 de fevereiro de 2026

Este Resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP) tem como objetivo fornecer acesso publico a um
resumo atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo. As
informacgdes fornecidas abaixo destinam-se a pacientes ou leigos. Na primeira parte deste documento
encontra-se um resumo mais extenso preparado para profissionais de saude.

O SSCP nao se destina a fornecer orientagGes gerais sobre o tratamento de uma condicdo médica. Entre em
contacto com o seu médico caso tenha duvidas sobre a sua condigdo médica ou sobre a implantagcdo de um
dispositivo na sua situacdo especifica. Este SSCP ndo se destina a substituir as informagdes contidas no seu
cartdo de implante ou os conselhos e instrucGes que recebeu dos profissionais de saude.

1 Informagoes gerais

Familia de Motec Wrist System

dispositivos:

Configuracdes de Motec Wrist Prosthesis

dispositivos 1 peca Radius Threaded Implant
incluidas: 1 peca Metacarpal lll Threaded Implant

1 peca Radius Cup (disponivel em CoCrMo, CRF-PEEK e UHMWPE)
1 peca Metacarpal Head

Radius Cup em CoCrMo Radius Cup em CFR-PEEK Radius Cup em UHMWPE

e | wge— | = o—

Motec Wrist Arthrodesis

1 peca Radius Threaded Implant

1 peca Metacarpal lll Threaded Implant
1 pecga Double Taper (reto ou angular)

Double Taper, reto Double Taper, angular

s "{\ i
< \f ‘4:':-.

4,
. e,
. "u. .

UDI-DI basico: 7340111700014QC: Radius e Metacarpal lll Threaded Implants
7340111700012Q8: Metacarpal Head, Radius Cup
7340111700013QA: Double Taper

Fabricante: Swemac Innovation AB
Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkdping, Suécia
SRN: SE-MF-000000727

Ano da primeira Radius e Metacarpal Ill Threaded Implants, Radius Cup e Metacarpal Head em CoCrMo:
marcagao CE: 2006

CFR-PEEK Radius Cup: 2013

UHMWPE Radius Cup: 2020

Double Taper: 2017
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2 Utilizagao pretendida do dispositivo

2.1 Finalidade pretendida

O Motec Wrist System destina-se a substituir a articulagdo do punho em adultos com dor no punho ou um
punho disfuncional devido a artrite ou doenga de Kienbdck. A solucdo de artrodese destina-se a ser
utilizada para a fusdo dos ossos do punho em caso de insucesso da proétese.

Os beneficios clinicos pretendidos do Motec Wrist Prosthesis sdao proporcionar alivio da dor no punho,
melhorando simultaneamente o movimento e a fungao do punho. Para o Motec Wrist Arthrodesis, o
beneficio clinico é uma facil conversdo da prétese para a artrodese, aproveitando os parafusos ésseos pré-
existentes.

2.2 Contraindicagoes

e Infecdo suspeita ou real ou inflamacdo local na area que requer cirurgia.

e Sensibilidade ao material dos implantes.

e InteragOes com outros dispositivos ja implantados na mesma area.

e Reducdo do fluxo sanguineo, danos na pele ou na funcdo nervosa na area que requer cirurgia.
e Osso enfraquecido que ndo consegue fornecer suporte adequado para o implante.

e O paciente ndo esta disposto ou ndo é capaz de seguir as recomendacgdes do profissional de saude
sobre cuidados pds-operatérios e atividades seguras.

e Fraturas expostas ou infe¢des na articulagao.

e Utilizacdo da prétese em pacientes cujo tecido circundante ndo consegue proporcionar estabilidade
adequada ao punho.

e Utilizacdo da prdtese em casos de posicionamento inadequado fixo do punho ou desequilibrio
muscular do punho.

e O implante ndo deve ser utilizado se o paciente tiver outras condigdes fisicas, mentais, médicas ou
cirdrgicas que possam inviabilizar o potencial beneficio da cirurgia.

3 Descricao do dispositivo

O Motec Wrist System consiste numa protese total da articulagdo do punho (Motec Wrist Prosthesis) e
numa solucdo de artrodese (Motec Wrist Arthrodesis) para a fusdo dos ossos do punho, caso a prétese
falhe. Todos os dispositivos do Motec Wrist System sdo esterilizados durante o fabrico.

3.1 Principios do tratamento

O Motec Wrist Prosthesis é implantado no osso radio do antebraco e no osso médio da mao por meio de
parafusos (Fig. 1A). Os parafusos sao feitos de uma liga de titdnio com uma superficie rugosa coberta por
fosfato de calcio para promover o crescimento interno nos ossos. A articulagdo artificial € composta por
uma cabega esférica e uma culpula. A cabega esta encaixada no parafuso no osso médio da mdo e a cupula
estd encaixada no parafuso no osso radio. A cabega pode girar dentro da clpula em qualquer direcdo,
imitando o movimento natural do punho. A cabega e a cupula s3do feitas de metal (CoCrMo) e a cupula esta
disponivel em duas op¢oes de inser¢des de material plastico: polieteretercetona refor¢cada com carbono
(CFR-PEEK) ou polietileno de peso molecular ultraelevado (UHMWPE).

Se a prétese falhar, a cabeca e a cuipula da prétese podem ser removidas e substituidas pelo dispositivo
Motec Wrist Arthrodesis. O dispositivo de artrodese é um pino sélido em liga de titanio chamado Double
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Taper. O Double Taper liga os dois parafusos dsseos e estabiliza o punho enquanto os ossos cicatrizam,
formando um punho rigido e imdvel (Fig. 1B). O Double Taper esta disponivel numa versao reta e numa
versdao com angulo de 15 ° para permitir que o punho seja fundido numa posicdo adaptada a preferéncia do
paciente.

Todos os dispositivos do Motec Wrist System sao concebidos para permanecerem no punho durante toda a
vida.

Figura 1: Motec Wrist Prosthesis implantado (A) e Motec Wrist Arthrodesis (B).

4 Riscos e efeitos secundarios

Entre em contacto com o seu médico se achar que esta a sentir efeitos secundarios dos implantes ou se
tiver preocupacées acerca dos riscos. Estas informacg6es ndo se destinam a substituir qualquer consulta
com o seu profissional de saude.

Os implantes sdo continuamente avaliados quanto aos riscos e efeitos secundarios comunicados. Todos os
meios para prevenir riscos e efeitos secunddrios foram considerados e aplicados na medida do possivel. No
entanto, os implantes ainda podem apresentar riscos e efeitos secunddrios indesejaveis; consulte a Tabela
1.

Tabela 1: Riscos e efeitos secunddrios do tratamento com o Motec Wrist System.

Motec Wrist Prosthesis

Riscos e efeitos secundarios Frequéncia

Procedimento cirtrgico

A implantagdo de uma prétese de punho pode levar a complicagdes
envolvendo disturbios nas fungdes dos tenddes e nervos. No entanto,
estas complicagGes também podem estar relacionadas a condigdo
subjacente de artrite do punho.

A frequéncia de complicagbes relacionadas ao
procedimento cirdrgico ainda ndo foi estabelecida. No
entanto, estudos clinicos demonstraram que a taxa
global de complicagbes apds a implantagdo de um
Motec Wrist Prosthesis é semelhante a observada em
As complicagdes que podem ocorrer apos a implantagdo incluem outras proteses de punho disponiveis no mercado.
inflamagdo dos tenddes, aderéncia do tend3o e rutura do tenddo,
bem como problemas relacionados com os nervos, tais como
sindrome do tunel do carpo e dor persistente. Pode ser necessaria
uma nova cirurgia para tratar estas complicagdes.

Infegdo

As infegGes no local do implante podem surgir meses ou anos apds a
implantagdo. As vezes, a infecdo pode ser encontrada noutros locais,
como infegdes dentdrias, infegdes cutaneas ou outras bacteremias.
Este risco estd relacionado com dispositivos implantaveis em geral,
ndo especificamente com as propriedades do dispositivo dos
componentes Motec Wrist.

Num estudo clinico com 171 pacientes da Motec, com
um tempo médio de acompanhamento de seis anos,
2% (dois pacientes) foram submetidos a uma nova
cirurgia devido a uma infegdo. Noutro estudo com 56
pacientes da Motec acompanhados por uma média
de oito anos, 4% (dois pacientes) foram submetidos a
uma nova operagao para tratar infegdes.
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Particulas de desgaste

As particulas libertadas pelo desgaste dos materiais da protese podem
causar inflamagédo local no punho e/ou afrouxamento dos parafusos
bsseos, o que pode exigir cirurgia adicional ou, potencialmente, fusdao
do punho como consequéncia.

Os i0es metalicos de cobalto, crémio e titanio podem espalhar-se
sistemicamente, com o potencial de causar niveis sanguineos elevados
e efeitos secundarios sistémicos.

Estudos clinicos demonstraram que a taxa global de
nova operagdo apos a colocagdo de um Motec Wrist
Prosthesis estd de acordo com as taxas observadas
para proteses de punho semelhantes disponiveis no
mercado. Ndo existe uma frequéncia exata
estabelecida quanto ao nimero destas complicagdes
relacionadas com particulas de desgaste.

Num estudo clinico com 113 préteses com cupula
metalica implantadas e 58 proteses Motec com
cupula PEEK (plastico), ndo houve diferencga nas taxas
de complicagdes ou revisdes cirurgicas, indicando que
ambos os materiais eram igualmente seguros.

Estudos clinicos demonstraram que os niveis
sanguineos de cobalto e cromio ficam ligeiramente
elevados apds a implantagao da prétese quando se
utiliza a cipula metalica com uma cabega metalica.
No entanto, estes estudos ndo comunicaram niveis
sanguineos de metais que fossem motivo de
preocupag¢do quanto a toxicidade sistémica.

Em casos raros, quando a clpula e a cabeca da
prétese ndo funcionaram como pretendido, foram
observados niveis mais elevados de metais no sangue.
No entanto, também nestes casos, os niveis de metal
no sangue observados apresentavam uma margem de
seguranga suficiente em relagdo aos niveis sanguineos
que seriam preocupantes em termos de efeitos
secundarios sistémicos.

Rutura do implante

Existe o risco de rutura dos componentes da prétese se o punho for
exposto a forga excessiva, por exemplo, em caso de queda do
paciente e impacto sobre o punho.

A rutura do implante é um evento raro. Em mais de
6500 Motec Wrist Prostheses vendidos, foram
comunicados dois incidentes de rutura de implantes
por parte dos utilizadores.

Afrouxamento dos parafusos 6sseos

Os parafusos 6sseos podem soltar-se devido a falha na integragdo do
implante com o osso, particulas de desgaste da protese ou
instabilidades causadas, por exemplo, pela falha na fusdo entre o
capitato e o terceiro metacarpo. Parafusos 6sseos soltos podem exigir
uma nova cirurgia.

O afrouxamento dos parafusos dsseos foi investigado
em estudos clinicos que comunicam uma frequéncia
de 0 a 10%.

Rigidez do punho

Pode ocorrer rigidez pos-operatdria no punho como consequéncia da
implantagdo de componentes protéticos demasiado grandes para o
espago disponivel no punho. A cirurgia de revisdo pode ser indicada
para tratar a rigidez do punho.

Atualmente, ndo ha frequéncia estabelecida para esta
complicagdo. No entanto, a taxa global de revisdao
cirurgica da Motec estd de acordo com as taxas
observadas para préteses de punho semelhantes no
mercado.

Remocgdo de implantes

Os parafusos dsseos Motec sdo intencionalmente concebidos para
formar uma forte integragdo com os ossos da mdo e do punho, a fim
de proporcionar estabilidade a protese ao longo de muitos anos. Se os
parafusos 6sseos integrados precisarem ser substituidos ou
removidos, esta integragdo dssea firme confere um risco de
complicagOes, incluindo fraturas e remogado da massa 6ssea nos 0ssos
implantados. Nao se considera possivel reduzir ainda mais este risco,
mantendo simultaneamente o funcionamento ideal para a finalidade
principal do dispositivo. A solugdo de artrodese Motec (Double Taper)
foi concebida para reduzir a necessidade de remogdo dos parafusos

Atualmente, ndo ha frequéncia estabelecida de
complicagdes relacionadas a remogao de parafusos
dsseos integrados.
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Osseos integrados, caso seja necessario converter a protese num
punho fundido.

Motec Wrist Arthrodesis — para fusdo do punho em caso de insucesso da prétese Motec

Riscos residuais e efeitos secundarios Frequéncia

Insucesso da fusdo do punho
O procedimento para fundir os ossos do punho pode falhar devido a Embora o numero de pacientes investigados ainda
razdes relacionadas com o procedimento cirdrgico, bem como a seja limitado, observou-se sucesso na fusdo do punho
mobilizagdo pds-operatdria precoce do punho ou a atividade excessiva | em todos os casos em que se utilizou o dispositivo de
do paciente durante a fase pds-operatoria. A falha na fusdo do punho artrodese Motec (Double Taper).

pode levar a rutura do implante e a necessidade de uma nova cirurgia.
N3o houve relatos de rutura do dispositivo de
artrodese Motec (Double Taper) apds mais de 300
dispositivos vendidos.

Posicionamento inadequado do punho fundido

A mobilizagdo pés-operatdria precoce do punho ou a falha na fixagdo Em cerca de 200 dispositivos de artrodese angular
do dispositivo durante a cirurgia podem permitir que o dispositivo de vendidos, foram comunicados quatro casos de
artrodese angular gire enquanto o punho estd a cicatrizar. Isto pode rotagdo do dispositivo e posicionamento indesejado
resultar numa posi¢do involuntaria do punho fundido. Nestes casos, do punho por parte dos utilizadores.

pode ser necessaria uma nova cirurgia para ajustar a posi¢ao do

punho.

4.1 Avisos e precaugoes
4.1.1 Avisos

Os implantes ndo foram testados quanto a seguranca em exames de ressonancia magnética (RM). Para
evitar o risco de lesdes ou mau funcionamento do implante, os pacientes com qualquer implante Motec
Wrist System devem informar o seu médico sobre o implante e mostrar-lhe o cartdo do implante antes de
fazer qualquer exame de ressonancia magnética.

4.1.2 Cuidados pds-operatdrios

Os pacientes devem receber instruc¢des individualizadas do seu profissional de saude sobre reabilitagao,
cuidados e acompanhamento. E importante que os pacientes sigam as instru¢des fornecidas. Os pacientes
também devem ser avisados de que a prétese ndo pode replicar totalmente uma articulagdo anatdmica
saudavel.

4.1.3 Segurancga do dispositivo

Todas as agdes de campo que foram tomadas para prevenir ou reduzir o risco de incidentes graves
relacionados ao Motec Wrist System estdo listadas na Tabela 3.

Tabela 3: Medidas de seguran¢a tomadas em relagGo ao Motec Wrist System

Aviso de seguranca Data de emissdo Regides afetadas

Incidentes relacionados com a inflamacgao induzida por particulas de | 2018 Todos
desgaste ao utilizar o Metacarpal Head com um tamanho de colo
curto resultaram em informagdes aos cirurgides e profissionais de
saude sobre o risco e a instrugdo para aplicar uma utilizagdo
restritiva do tamanho de colo curto.

Certos lotes fabricados da préotese Motec com insergao de PE Novembro de 2023 Hospitais individuais

(plastico) da cupula tiveram de ser recolhidos do mercado devido a dependentes dos lotes

um erro no procedimento de fabrico. Este erro levou ao risco de a utilizados na EEE, Reino Unido,
insergdo de PE da cupula ndo ficar corretamente encaixada na Suica e Australia.

estrutura metalica externa da cupula.
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Um novo aviso foi adicionado as Instru¢des de utilizagdo e a Técnica | Margo de 2024 Todos
cirurgica para informar os cirurgides sobre os riscos relacionados
com a rotagdo do dispositivo de artrodese Motec angulado, que
pode levar a fusdo do punho numa posigdo indesejada.

5 Resumo da avaliacao clinica e acompanhamento

O Motec Wrist Prosthesis é utilizado desde 2006 e, com base no nimero de dispositivos vendidos, foram
realizadas cerca de 6500 cirurgias com a protese em todo o mundo. O dispositivo Motec Wrist Arthrodesis
esta disponivel desde 2017 e é um dispositivo implantado com menos frequéncia, uma vez que se destina
apenas a ser utilizado em caso de falha da prétese. Mais de 300 cirurgias foram realizadas utilizando o
dispositivo de artrodese.

As evidéncias clinicas relativas a seguranca e ao desempenho da prétese baseiam-se principalmente em
guatro estudos clinicos diferentes, envolvendo um total de 270 pacientes. Um dos estudos acompanhou os
pacientes durante oito anos (variagdao de 5 a 11) e os outros trés estudos acompanharam os pacientes por
uma média de 2, 4 e 5,8 anos, respetivamente.

Os estudos clinicos mostram consistentemente que, em média, os pacientes com um Motec Wrist
Prosthesis apresentam reducdo da dor e melhoria da mobilidade e fungdo do punho apds a cirurgia, e os
efeitos duram oito anos. No entanto, foram observadas complicagdes em todos os estudos, e o estudo com
o0 acompanhamento mais longo mostra que é esperado que 86% dos pacientes tenham um Motec Wrist
Prosthesis intacto dez anos apds a cirurgia. Os restantes 14% dos pacientes tiveram de trocar componentes
da protese ou foram submetidos a cirurgias para fundir o punho através de uma artrodese.

Estdo em curso estudos clinicos para um acompanhamento sistemdtico da seguranca e desempenho a
longo prazo do PE Radius Cup, que foi introduzido no mercado em 2020.

6 Opcoes de tratamento alternativas

Ao considerar tratamentos alternativos, recomenda-se que entre em contacto com o seu médico, que
poderd levar em consideragao a sua situagao especifica para lhe dar os melhores conselhos.

A artrite do punho, bem como a doenga de Kienbock, sdo tratadas com estratégias nao cirdrgicas, como
medicamentos e talas. Se estas estratégias forem ineficazes para aliviar a dor, pode-se considerar a cirurgia.
As abordagens cirdrgicas incluem denervacao, fusdo parcial ou completa dos ossos do punho, resseccdo
dos ossos, implantacdao de uma prétese da articulacdo do punho ou fusdo dos ossos afetados num punho
rigido (artrodese). A escolha da terapia baseia-se em varios fatores, tais como sintomas, condi¢des das
articulacdes e ossos do punho, bem como estilo de vida e preferéncia do paciente.

Em geral, a fusdao do punho e a protese da articulagdao do punho tém sido consideradas o ultimo recurso
apods outros tratamentos cirdrgicos. A fusdao do punho tem sido considerada o tratamento de referéncia,
uma vez que geralmente é eficaz no alivio da dor. No entanto, a medida que os resultados clinicos das
proteses da articulacdo do punho melhoraram, este método passou a ser utilizado com mais frequéncia.
Uma proétese tem a vantagem de preservar o movimento do punho e, ao mesmo tempo, aliviar a dor. Por
outro lado, alguns estudos clinicos demonstraram frequéncias mais elevadas de complica¢Ges e taxas de
nova opera¢do em comparagao com a fusdo do punho.
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