Motec Wrist System

Swemac

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda ar avsedd att ge allmanheten tillgang till en
uppdaterad genomgang av de viktigaste aspekterna géallande sdkerhet och klinisk prestanda fér Motec
Wrist System. Denna sammanfattning ar inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som huvuddokument for
att sakerstélla saker anvandning av produkten, dokumentet &r inte heller avsett att tillhandahalla
diagnostiska eller terapeutiska rekommendationer till avsedda anvandare eller patienter.

ad Swemac Innovation AB
Cobolgatan 1
SE-583 30 Linkdping, Sverige
Telefon: +46 13374030
E-post: info@swemac.com
http://www.swemac.com

C€...

©2026 Swemac Innovation AB
Alla rattigheter forbehallna

SSCP-P270-SE-20260225
Oversattning av: SSCP-P270-EN-20260126

Tillganglig via:
http://www.swemac.com/PIC

Utv 61, rev 3/ EJA, 9 February 2023

Page 1(21)



Swemac

Innehallsforteckning

Information avsedd fOr VArdpersONal...........oooiiiiuiieiiiei et e e e e e e eaaraee s 3
1 Allman information om produkten ... 3
2 Produktens avsedda anVANANING .......ceevviieiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeees 4
2.1 F N =y T oo =10 o - | PSPPSR 4
2.1.1 Radius Threaded IMPlant............uuiiiiiiiiiiiirerr e eeereeerererarerrarreeraaae 4
2.1.2 Metacarpal lll Threaded IMPlant ...........eeeveeiiiiiiieiiirr e —————— 4
2.1.3 L2 Lo LU E TN o 4
2.1.4 METACArPAl HEAM ... .evvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieir ittt aea s beaabasraaasbasssssssssssssssssssssssnnssnnssnnns 4
2.15 Straight Double Taper & Angled Double Taper......cccceeeeeiieeeieee e, 4

2.2 T Te 11 1 Lo g =T T P PP PU PR TPPPP 4
2.3 KONTraiNdiKationer .. e e e e e e s 4

3 ProduktinformMation.......oueiie i e e e naaa e s 5
3.1 Allman beskrivning av ProduKEEN .......ciiiiiiiieee e 5
3.11 MOtEC WISt PrOStNESIS oottt ee e e e 5
3.1.2 MoOteC Wrist ArthrodeSiS .ooouueiiiiiiieeeeiiiiiieee e e e s e e reeeeeeeas 6

3.2 Tidigare ProdUKEVEISIONET ... ... e e e e s s e s s e e e s e s e e e e e s e e e e e e e e enesaeeeenns 7
3.3 L1 oY= o T PP 7
3.4 Andra produkter som ska anvandas tillsammans med produkten .........cccoeeveeiieeiieeeeeennn. 7

O {1 =T e Yol a7 1 1 Y= TR 7
4.1 Kvarvarande risker och biverkningar.........ccccc oo, 7
4.2 Varningar och forsiktighetSatGarder........ccoovvveieiiieieciiieeeee ettt e e e e 9
4.2.1 LY T4 01102 Y OO 9
42.2 FOrSiKEiGNETSATZAINAEN .oeeee ettt e e e e e e e e eaaarareeeas 10
4.2.3 Anvisningar fOr postoperativ Vard ..........ccceeeeeeeeciiiiiieiee e 10
424 Sakerhetsatgarder Pa MarkNaden ..........ooooeieiiiiiiiiee e 10

5 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk eftermarknadsuppféljning...........ccc........ 11
5.1 Kliniska data for sdakerhet och prestanda hos Motec Wrist Prosthesis...........ccccccuvvvueee.. 11
5.2 Kliniska data for sdkerhet och prestanda hos Motec Wrist Arthrodesis.......................... 12
5.3 Overgripande slutsatser angdende klinisk prestanda och sdkerhet ...........c.cceeveevevennee. 12
5.4 Planer for framtida klinisk eftermarknadsuppfoljning.......ccccveeeeeeiiiiiciiiiieei e, 12

6  Mojliga diagnostiska och terapeutiska alternativ...........eeeveeeiiiiiiiiiiiiiiiiiieee s 12
7  Foreslagen profil och utbildning fOr anvandare ... 13
8  Hanvisningar till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer..................... 13
9 ReVISIONSNISTONIK ceiiiiiiiiiiiie et e e e e e e e e e 13
10 0] (=1 =Y o Y= PP PP RTPPPPPPPN 14
Bilaga A — Tillampade harmoniserade standarder..........ccccccccviiiiiii 15
Bilaga B - Information till patienter...........co 16
Utv 61, rev 3/ EJA, 9 February 2023 Page 2(21)



Swemac

Information avsedd for vardpersonal

Efter denna information finns en sammanfattning avsedd for patienter, se Bilaga B.

1 Allman information om produkten

Dokument-ID:

SSCP-P270-SE

Revisionsdatum:

2026-02-25

Originaldokument:

SSCP-P270-EN-20260126

Produktfamilj:

Motec Wrist System

Produktkonfigurationer:

Motec Wrist Prosthesis

1 st Radius Threaded Implant

1 st Metacarpal Ill Threaded Implant

1 st Radius Cup (tillhandahalls i CoCrMo, CFR-PEEK och UHMWPE)
1 st Metacarpal Head

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

e | <e— | —fio—

Motec Wrist Arthrodesis

1 st Radius Threaded Implant

1 st Metacarpal lll Threaded Implant
1 st Double Taper (rak eller vinklad)

Double Taper, Rak Double Taper, Vinklad

%,

) ,,&\ |
..""._ L%
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Basic UDI-DI: 7340111700014QC: Radius- och Metacarpal lll Threaded Implants
7340111700012Q8: Metacarpal Head, Radius Cup
7340111700013QA: Double Taper
EMDN: P09030401: Radius Threaded Implant, Radius Cup
P090303: Metacarpal lll Threaded Implant, Metacarpal Head
P090399: Double Taper
MDA/MDN/MDS/MDT- | MDA: Icke applicerbart
koder: MDN: 1102
MDS: 1005

MDT: 2001, 2002, 2006, 2008, 2011

Produktklass:

Klass Ill

Tillverkare:

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

Artal da det forsta
certifikatet (CE)
utfirdades for
respektive produkt:

Radius- och Metacarpal lll Threaded Implants, Radius Cup och Metacarpal Head i
CoCrMo: 2006

CFR-PEEK Radius Cup: 2013

UHMWPE Radius Cup: 2020
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Double Taper: 2017

Auktoriserad Icke applicerbart

representant:

Anmadlt organ: Intertek Medical Notified Body AB
SIN: NB2862

2 Produktens avsedda anvandning
2.1 Avsett dandamal

Motec Wrist System ar avsedd att ersatta handleden. Artrodes-konfigurationen ar avsedd att anvdndas som
en revisionslésning vid en misslyckad protesbehandling. Produkten dr endast avsedd for yrkesmassigt bruk.

2.1.1 Radius Threaded Implant
Radius Threaded Implant ar avsedd att bidra till den avsedda anvandningen genom fixering i radius.

2.1.2 Metacarpal lll Threaded Implant
Metacarpal Ill Threaded Implant ar avsedd att bidra till den avsedda anvandningen genom fixering i det
tredje metakarpalbenet eller i radius.

2.1.3 Radius Cup
Radius Cup ar avsedd att bidra till den avsedda anvandningen genom att utgéra den proximala
artikulationsytan (skalen) i kulleden.

2.1.4 Metacarpal Head
Metacarpal Head ar avsedd att bidra till den avsedda anvandningen genom att utgéra den distala
artikulationsytan (kulan) i kulleden.

2.1.5 Straight Double Taper & Angled Double Taper
Double Taper ar avsedd att bidra till den avsedda anvandningen genom att utgéra kopplingen mellan de
gdngade implantaten vid en artrodes.

Den kliniska nyttan med protesen ar uppnadd smartlindring i handleden medan rérelseférmaga och
funktion bevaras. For artrodeslosningen ar den kliniska fordelen en enkel konvertering fran protes till
artrodes, genom att dra nytta av de befintliga stabila och osseointegrerade fixeringskomponenterna.

2.2 Indikationer

Motec Wrist System ar indicerat for individer med ett fardigutvecklat skelett for utbyte av handleden vid
smarta, felstallning eller instabilitet pa grund av osteoartrit, traumatisk artrit (SLAC-artros, SNAC-artros,
sviter efter distal radiusfraktur), reumatoid artrit och Kienbdcks sjukdom. Systemet kan nyttjas efter en
misslyckad handledskirurgi som t.ex. fyrbensfusion, excision av de proximala karpalbenen eller
steloperation. Motec Wrist Arthrodesis dr endast indicerad vid behov av konvertering efter en misslyckad
Motec Wrist Prosthesis.

2.3 Kontraindikationer

o Aktiv eller misstankt latent infektion, sepsis eller lokal inflammation i eller omkring omradet som ska
opereras.

e Materialdverkanslighet, dokumenterad eller misstankt.
e Fysisk interferens med andra implantat vid implantation eller anvandning.

e Nedsatt blodforsorjning, forsamrad hudkvalitet eller neurologisk funktion i omradet.
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e Forsamrad benkvalitet som inte ger tillrackligt stod och/eller fixering av implantatet pa grund av
sjukdom, infektion eller tidigare implantation.

e Patienter som inte vill eller kan félja anvisningar for postoperativ vard.
e Oppna frakturer eller infektioner i leden.

e Anvandning av protesen hos patienter dar ateruppbyggnaden av mjukdelsvdavnaden inte kan ge
tillracklig stabilitet till handleden.

e Anvidndning av protesen i fall med bestaende felstallning i handleden eller uttalad obalans i
handledsmuskulaturen.

e Andra fysiska, mentala, medicinska eller kirurgiska tillstand som skulle forhindra den férvantade nyttan
av operationen.

3 Produktinformation
3.1 Allman beskrivning av produkten

Motec Wrist System bestar av en totalprotes for handleden (Motec Wrist Prosthesis) och en
revisionslosning for steloperation av handleden (Motec Wrist Arthrodesis). Motec Wrist Prosthesis finns
tillganglig i tre olika artikulationsmaterial: CoCrMo, kolfiberforstarkt polyetherether ketone (CFR-PEEK) och
polyetylen (ultra-high molecular weight polyethylene - UHMWPE). Motec Wrist Arthrodesis finns tillganglig
i en rak och en vinklad version. Konfigurationerna i Motec Wrist System illustreras i Tabell 1. Alla produkter
i Motec Wrist System &r for engangsbruk och levereras sterila. Produkterna steriliseras med
gammastralning.

Tabell 1: Produktkonfigurationer inom Motec Wrist System.

Motec Wrist Prosthesis

1 st Radius Threaded Implant

1 st Metacarpal lll Threaded Implant

1 st Radius Cup (tillhandahalls i CoCrMo, CFR-PEEK och UHMWPE)
1 st Metacarpal Head

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

Motec Wrist Arthrodesis

1 st Radius Threaded Implant

1 st Metacarpal lll Threaded Implant
1 st Double Taper (rak eller vinklad)

Double Taper, rak Double Taper, vinklad

yg.
z"... \f AA
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-

L

3.1.1 Motec Wrist Prosthesis

Motec Wrist Prosthesis fixeras med hjalp av gangade implantat i radius och i de sammanvaxta benen
capitatum och det tredje metakarpalbenet (Fig. 1). For att framja osseointegration har ytorna pa de
implantaten blastrats med Al,Os for att uppna en specifik struktur. Dessutom beldggs ytan pa de gangade
implantaten med BONIT®, ett bioabsorberbart kalciumfosfat. Radius Threaded Implant finns tillgangliga i
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fyra standardlangder. Sex ytterligare langder finns tillgdngliga vid forfragan for att tillgodose en storre
anatomi och vid revisionsfall, dar halrummet i benet ar forstorat. Metacarpal Il Threaded Implant finns
tillgangliga i tva diametrar och sex langder (av varje diameter).

Protesens artikulation bestar av en sfarisk kula-skal-design. Den distala delen av artikulationen ar en kula
(Metacarpal Head) med en diameter pa 15 mm, tillverkad i CoCrMo och tillgdnglig i tre olika langder. Den
proximala delen av artikulationen ar en skal (Radius Cup) med en diameter pa 15 mm. Skalen finns
tillganglig i CoCrMo, samt i CoCrMo med en CFR-PEEK- eller en UHMWPE-insats. Protesens sfariska kula-
skal-artikulation ar designad for att tillata ett stort rorelseomfang i alla riktningar och for att diarmed dven
bevara “Dart Thrower’s Motion”. En rorelse som ar viktig for att kunna utféra dagliga aktiviteter och for
upplevd funktionalitet i handleden. Den sfariska designen syftar aven till att forhindra éverforing av
rotationskrafter till de gdngade implantaten.

Figur 1: Implanterad Motec Wrist Prosthesis.

3.1.2 Motec Wrist Arthrodesis

Motec Wrist Arthrodesis ar en revisionsldsning att anvanda vid steloperation av handleden efter en
misslyckad behandling med Motec Wrist Prosthesis. Double Taper ar en solid tapp tillverkad i en
titanlegering, som kopplar ihop Radius Threaded Implant och Metacarpal Ill Threaded Implant. Double
Taper knackas fast i de redan fastvaxta implantaten for att fixera handleden tills benen vaxer samman.
Fullstandig fusion av handleden kravs for langsiktig stabilitet.

Double Taper finns tillganglig i fyra olika langder och i en rak och en vinklad variant (15°) for att kunna
steloperera handleden i den position som ar mest gynnsam utifran patientens férutsattningar.

/)

Figur 2: Implanterad Motec Wrist Arthrodesis.

Utv 61, rev 3/ EJA, 9 February 2023 Page 6(21)



Swemac

3.2 Tidigare produktversioner

Motec Wrist Prosthesis CE-marktes 2006 under namnet Gibbon. 2007 bytte protesen namn till Motec Wrist
Joint Prosthesis. Produkterna som CE-marktes 2006 var de gangade implantaten, Metacarpal Head och
Radius Cup i CoCrMo. Metacarpal Head och Radius Cup fanns initialt endast i @18 mm. Kort efter
introduktionen av de férsta produkterna inférdes en @15 mm kula och skal, for att passa en mindre
anatomi. Artikulationen med @15 mm har varit férstahandsvalet fér de flesta kirurger och komponenterna
med @18 mm har fasats ut. De forsta CE-markta gdngade implantaten finns fortfarande pa marknaden utan
storre forandringar.

Som svar pa marknadens efterfragan om ytterligare artikulationsmaterial introducerades en
artikulationsskal med en CFR-PEEK-insats under 2013, f6ljt av en skal med insats i polyetylen (UHMWPE)
under 2020. Den kortaste langden (Short) pa Metacarpal Head forknippas med en 6kad risk for kollision
mellan proteskomponenter (impingement) och slitagerelaterade komplikationer. Riskerna har bedémts
acceptabla i de fall dar andra langder inte far plats, pa grund av anatomiska begransningar. Med 6kad
erfarenhet av operationstekniken kan dock anvandningen av den kortaste langden pa kulan undvikas,
darfor fasas den ur systemet.

Straight Double Taper som anvands for Motec Wrist Arthrodesis CE-marktes under 2017 f6ljt av den
vinklade versionen under 2019. Inga andringar har gjorts pa dessa produkter sedan dess.

3.3 Tillbehor

Det finns inga tillbehér som ar avsedda for anvandning tillsammans med Motec Wrist System.

3.4 Andra produkter som ska anvdndas tillsammans med produkten

Motec Wrist System tillhandahalls med en separat uppsattning av kirurgiska instrument som &r avsedda for
att anvandas vid implantation och extrahering av implantaten i systemet.

4 Risker och varningar

4.1 Kvarvarande risker och biverkningar

Risker relaterade till Motec Wrist System hanteras pa ett kontinuerligt och systematiskt satt i enlighet med
EN ISO 14971:2020. Alla kvarvarande risker och biverkningar relaterade till Motec Wrist System presenteras
i Tabell 2. Atgarder har vidtagits for att i mojligaste man minska riskerna och férekomsten av biverkningar.
Nyttan med produkten har bedémts uppvaga de kvarvarande riskerna.

Tabell 2: Kvarvarande risker och biverkningar relaterade till Motec Wrist System och dess uppskattade eller
observerade frekvenser.

Motec Wrist Prosthesis

Kvarvarande risker och biverkningar Frekvens

Kirurgiskt ingrepp

Implantation av en handledsprotes kan leda till komplikationer som Data pa komplikationsfrekvensen, specifikt relaterat
involverar stoérd funktion av senor och nerver. Dessa kan vara till det kirurgiska ingreppet, finns fér narvarande inte
relaterade till produkten eller till ingreppet, dar en suboptimal tillgéngligt. Kliniska studier har dock visat att den
placering av produkten eller vavnadsskador under det kirurgiska totala komplikationsfrekvensen efter att ha fatt en

ingreppet kan oka risken for komplikationer. Komplikationer kan ocksa | Motec Wrist Prosthesis ar i linje med vad som
vara relaterade till det underliggande medicinska tillstandet dar senor observerats for liknande handledsproteser pa
och ligament paverkas av inflammatoriska processer. marknaden.

Komplikationer som kan uppsta efter implantationen inkluderar
tenosynovit, senadhesion och senruptur samt nervrelaterade problem
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sasom karpaltunnelsyndrom och komplext regionalt smartsyndrom.
Reoperation kan kravas for att behandla dessa komplikationer.

Infektion

Djup periprostetisk infektion kan uppsta manader till ar efter
implantation av en produkt. Ibland kan infektionen sparas till andra
stallen, sasom tandinfektioner, hudinfektioner eller annan bakteremi.
Denna risk ar relaterad till implanterbara produkter i allmanhet, inte
specifikt till produktegenskaperna hos Motec Wrist-komponenterna.

| en klinisk studie med 171 Motec-patienter med en
genomsnittlig uppféljningstid pa 6 ar genomgick 2%
(tva patienter) en reoperation pa grund av en
infektion. | en annan studie med 56 Motec-patienter
som féljdes under i genomsnitt atta ar genomgick 4%
(tva patienter) en reoperation for att behandla
infektioner.

Slitagepartiklar

Slitagepartiklar som frigors fran materialen i protesen kan orsaka
negativa lokala effekter sdsom synovit och/eller lossning av de
gangade implantaten, med reoperation eller en potentiell
steloperation av handleden som féljd. Metalljoner av kobolt, krom och
titan kan spridas systemiskt, vilket potentiellt kan orsaka férhojda
blodnivaer och systemiska biverkningar.

Riskerna relaterade till slitagepartiklar 6kar om man anvander
Metacarpal Head i den kortaste langden “Short”, pa grund av den
hogre sannolikheten for en kollision mellan proteskomponenterna
(impingement). Den korta langden pa Metacarpal Head ar under
utfasning men kan fortfarande finnas tillganglig for anvandning i vissa
regioner. Bruksanvisningen rekommenderar en restriktiv anvandning
av langden ”“Short”.

Kliniska studier har visat att den totala revisions- och
reoperationsfrekvensen efter en Motec Wrist
Prosthesis ligger i linje med vad som observerats for
liknande handledsproteser pa marknaden. Det finns
ingen exakt frekvens faststalld for hur manga av dessa
komplikationer som ar relaterade till slitagepartiklar.

I en klinisk studie med 113 implanterade Motec
metall-mot-metall-proteser och 58 metall-mot-PEEK-
proteser fanns ingen skillnad i komplikations- eller
revisionsfrekvens, vilket indikerar att bada materialen
ar lika sakra.

Kobolt- och kromnivaer i blod har undersokts i tva
kliniska studier med 56 respektive 20 patienter som
implanterats med Motec metall-mot-metall-protes.
Vid normal anvandning av en valfungerande protes
observerades en liten forhojning av bade kobolt och
krom, med en maximal niva som uppnaddes efter 6
manader. Okningen anségs sidker med tanke pa
riskerna for systemiska biverkningar.

Hogre nivaer av kobolt och krom har observerats i fall
dar impingement uppstatt vid anvandning av den
korta langden ”Short” av Metacarpal Head. Aven vid
den har mest ogynnsamma kombinationen av
proteskomponenter, observerades nivaer av
metalljoner i blodet som fortfarande ger en tillracklig
sakerhetsmarginal jamfort med de nivaer som
forknippats med systemiska biverkningar, vid t.ex.
fallerande totala hoftproteser.

Implantatbrott

Det finns en risk att implantatkomponenterna gar sonder om den
implanterade handleden utsatts for en allt for stor kraft, exempelvis
vid ett fall dar patienten landar pa handleden.

Implantatbrott ar sallsynt. Av 6ver 6500 salda Motec-
proteser har tva fall av implantatbrott rapporterats
fran anvéandare.

Lossning av Threaded Implants

Threaded Implants kan lossna pa grund av misslyckad
osseointegration, osteolys orsakad av slitagepartiklar eller pa grund av
instabilitet orsakad av till exempel en misslyckad fusion mellan
capitatum och det tredje metakarpalbenet. Lossnade implantat kan
kréva reoperation.

| tre oberoende kliniska studier som foljde totalt 273
Motec-patienter i mer an fem ar var den observerade
graden av implantatlossning 0-10%.

Stelhet i handleden

Postoperativ stelhet i handleden kan uppsta till féljd av anvandning av
for stora implantatkomponenter i férhallande till tillgéngligt utrymme i
handleden. Reoperation kan vara indicerat for att behandla stelhet i
handleden.

Det finns for ndrvarande ingen faststalld frekvens for
denna komplikation. Den totala revisionsfrekvensen
for Motec ligger dock i linje med vad som observerats
for liknande handledsproteser pa marknaden.
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Revisions/borttagningsprocedur

Den starka osseointegrationen av de gangade implantaten i Motec- Det finns for narvarande ingen faststalld frekvens for
systemet ar avsedd att framja protesens langsiktiga stabilitet. Om komplikationer relaterade till borttagning av
osseointegrerade implantat behdver bytas ut eller tas bort finns det osseointegrerade implantat.

risk for komplikationer, inkluderat frakturer och paverkad benvolym.
Det dr inte mojligt att reducera denna risk ytterligare samtidigt som
optimal primar funktionalitet bibehalls. Revisionslésningen Motec
Wrist Arthrodesis (Double Taper) ar framtagen for att minska behovet
av att ta bort osseointegrerade implantat vid konvertering till en
artrodeslosning.

Motec Wrist Arthrodesis

Kvarvarande risker och biverkningar Frekvens

Misslyckad fusion

En misslyckad fusion av handleden kan orsakas av otillracklig Aven om antalet fall som systematiskt undersdkts
bentransplantation eller av att benen som ska vaxa samman inte har fortfarande ar begransat, har lyckad fusion
forberetts tillrackligt, samt av for tidig mobilisering postoperativt eller observerats i samtliga undersokta fall med Motec
av att patienten varit Overdrivet aktiv under den postoperativa fasen. Double Taper.

Misslyckad fusion kan leda till implantatbrott och reoperation.

Det har inte rapporterats nagra brott pa Double Taper
efter >300 salda enheter.

Felstdillning av den stelopererade handleden
For tidig mobilisering eller misslyckad férankring av Angled Double Efter cirka 200 salda enheter har rotation av Angled
Taper i de gdngade implantaten, kan leda till att Double Taper roterar Double Taper rapporterats fran anvandare i fyra fall.
under benldkningsprocessen, vilket kan resultera i en felstalld handled
efter genomférd steloperation. Reoperation kan kravas for att justera
handledens position.

4.2 Varningar och forsiktighetsatgarder

4.2.1 Varningar

Anvand inte produkten utan att ha last operationsbeskrivningen som anvandaren har fatt separat.

Systemet far endast anvdndas av en utbildad kirurg som har grundlig kdannedom om indikationer och
kontraindikationer, implantatet, tillvagagangssatten, de instrument som anvands och den
operationsteknik som rekommenderas foér systemet.

Implantat kan finnas tillgangliga i olika storlekar och versioner. Det ar viktigt att valja en lamplig
kombination av implantatkomponenter och storlekar med hansyn till patientens langd, kroppsvikt,
anatomi och funktionella krav. Implantat som bestar av flera komponenter far endast anvdndas i den
foreskrivna kombinationen (se operationstekniken).

Felaktig implantation och/eller positionering av produkten kan 6ka risken for lossning eller migration,
vilket kan leda till kliniskt misslyckande.

Ateranvind inte implantaten eftersom tidigare pafrestning pa implantatmaterialet kan ha orsakat
defekter som kan ge upphov till haveri.

Vidror inte skarpa kanter pa instrument eller implantat.

Om antingen produkten eller férpackningen verkar skadad eller kontaminerad, eller om steriliteten av
nagon anledning kan ifragasattas, ska produkten inte anvandas.

Ateranvind inte ledare avsedda for engangsbruk. De kan ha skadats eller bojts under det kirurgiska
ingreppet. Om en ledare avsedd for engangsbruk ateranvands kan den fastna i ett borr eller i en
brotsch och oavsiktligt féras djupare in i kroppen.

Borr och frasar far inte slipas om. Detta ar sarskilt viktigt for instrument med en matfunktion.
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e Otillracklig benkvantitet eller benkvalitet/mjukvavnad kan 6ka risken for lossning eller forflyttning.
e Sterilt forpackade implantat far inte omsteriliseras eftersom detta kan leda till skador pa ytskiktet.

e Hantera implantaten varsamt och hall implantatytan ren. Frimmande material pa artikulationsytan
kan orsaka skador pa ytskiktet och implantathaveri.

e Modifiera inte implantaten. Implantaten ska endast hanteras med instrument som tillhandahalls av
Swemac. Inkorrekt hantering kan orsaka skador pa ytskikt och leda till 6kat slitage och misslyckad
osseointegration.

e Var restriktiv med anvandningen av Metacarpal Head med kort hals eftersom en kollision mellan
Radius Cup och Metacarpal Threaded Implant kan leda till 6verdrivet slitage.

e Attinte satta fast Angled Double Taper ordentligt i de gangade implantaten, eller for tidig mobilisering,
kan leda till oavsiktlig rotation av Angled Double Taper och ddarmed fusionering av handleden i en
oonskad position.

Implantaten i Motec Wrist System har inte utvarderats med avseende pa sakerhet vid magnetkamera-
undersokning. De har inte testats for upphettning eller oonskade rorelser vid undersékning med
magnetkamera. Sakerheten gallande Motec Wrist System vid en magnetkamera-undersdkning ar okand. Att
utfora en undersdkning med magnetkamera pa en patient med denna medicintekniska produkt kan leda till
en personskada eller till att produkten inte fungerar som den ska.

4.2.2 Forsiktighetsatgdrder
e Kontrollera att alla komponenter som behévs for operationen finns tillgangliga i operationssalen.

e Inspektion av implantaten ska utforas innan operationen pabdrjas for att avgéra om dessa har
kontaminerats eller skadats under transport eller forvaring. Kassera alla skadade eller felaktigt
hanterade implantat.

e Hantera instrumenten varsamt. Instrumenten ska undersokas fore operation for att upptacka slitage
eller eventuella skador. For detaljerad information se Swemac Inspection Instructions.

e Motec Wrist System ar inte kompatibelt med implantat fran andra tillverkares system.

4.2.3  Anvisningar fér postoperativ vard

Den postoperativa varden &ar viktig. Lakarens utbildning och professionella bedomning ar avgérande for
valet av den mest lampliga postoperativa varden. Patienten maste informeras om anvandning,
begransningar och majliga biverkningar av implantatet. Patienten maste ocksa varnas for att implantatet
och/eller behandlingen kan misslyckas om hon/han férsummar raden om postoperativ vard.

e Implantationen paverkar patientens formaga att bara saker, hans/hennes rorlighet och liv i allmanhet.
Darfor behover varje patient individuell information om ratt tillvdgagangssatt efter implantationen.

e Patienten maste informeras om att férandringar i operationsomradet liksom fall eller olyckshandelser
maste rapporteras, dven om produkten eller operationsomradet inte verkar skadade vid tidpunkten.
Alvarliga incidenter skall rapporteras till Swemac och behorig myndighet.

e Patienten ska informeras om att protesen inte motsvarar en helt frisk anatomisk led.

4.2.4  Sdkerhetsatgdrder pG marknaden

Alla sdkerhetsatgarder som vidtagits pa marknaden for att forhindra eller minska risken for allvarliga
incidenter relaterade till Motec Wrist System listas i Tabell 3.
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Tabell 3: Sdkerhetsatgdrder som vidtagits pd marknaden relaterade till Motec Wrist System

Sdkerhetsmeddelande till marknaden Datum Berorda regioner

Incidenter relaterade till inflammation orsakade av slitagepartiklar 2018 Alla
som uppkommit vid anvandning av den korta langden ”Short” av
Metacarpal Head féranledde ett informationsmeddelande till
marknaden riktat till anvandare gallande risken och instruktionen
att vara restriktiv med anvandningen av den korta langden “Short”
av Metacarpal Head. Bruksanvisningen och operationstekniken
uppdaterades med denna information.

Batch-relaterad aterkallelse av Radius PE Cup tillverkad fére oktober | Nov 2023 Individuella sjukhus beroende
2021 med anledning av ett fel i tillverkningsprocessen. Detta fel pa vilka batcher som anvants i
ledde till risker vid monteringen av PE-insatsen inuti metallskalet. EEA, Storbritannien, Schweiz

och Australien.

En ny varning lades till i bruksanvisningen och i operationstekniken Mar 2024 Alla
for att informera anvandare om risker relaterade till rotation av
Angled Double Taper under fusioneringen av handleden.

5 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk
eftermarknadsuppféljning

Motec Wrist System 6verensstammer med Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska
produkter (MDR EU 2017/745), vilket bedémts och godkénts av det anmélda organet baserat pa kliniska
data fran anvéandning av den faktiska produkten. Ingen ekvivalens med andra produkter har aberopats.

5.1 Kliniska data for sikerhet och prestanda hos Motec Wrist Prosthesis

Den kliniska evidensen for sékerheten och prestandan hos Motec Wrist Prosthesis baseras framst pa fyra
kliniska eftermarknadsstudier.

En studie rapporterade utfallet fran 56 norska patienter, 8 ar (intervall 5-11) efter implantation av en
Motec Wrist Prosthesis (Reigstad 2017a). Patientunderlaget bestod av 40 méan och 16 kvinnor, alla utan
reumatisk indikation, med en medelalder pa 52 ar. Resultaten visade att den upplevda smartan hade
minskat och rorligheten i handleden hade 6kat, dven atta ar efter den priméara operationen. Under
uppfoljningstiden utférdes revision pa 8 patienter, varav 4 kunde behalla sin handledsprotes efter att
komponenter bytts ut och de 6vriga 4 patienterna stelopererades. Anledningarna till revisionskirurgi var:
lossning av implantat (n=4), inflammation (n=2), smarta (n=1) och bestaende felstallning av handleden
(n=1). Studien visade dven att patienternas genomsnittliga nivaer av krom (0.6 pg/L) och kobolt (0.8 pg/L) i
blodet var normala, jamfért med referensintervallet fér bdda metallerna pa < 1ug/Lt. De individuellt hégsta
nivderna av metall som observerades i blod var 1.6 pg/L krom och 3.2 ug/L kobolt.

Motec Wrist Prosthesis har studerats dven i en kohort fran Storbritannien med 23 patienter utan reumatisk
indikation (Giwa 2018). Denna studie rapporterade resultatet av en uppfoljning pa i genomsnitt 4 ar
(intervall 2-5.5) och stddjer det tidigare resultatet fran Reigstad et al.; att patientrapporterad upplevelse
och rorelseomfang forbattras efter att ha fatt en Motec Wrist Prosthesis. Tre patienter av de totalt 23 i
studien genomgick revisionskirurgi pa grund av lossning av gangade implantat (n=1) och ihallande smarta
(n=2). Tva av dem konverterades till en artrodes.

Det kliniska resultatet fran Motec Wrist Prosthesis jamfordes med en liknande totalprotes for handleden
(ReMotion, Stryker) i en kontrollerad randomiserad studie i Norge (Holm-Glad 2022). Fyrtio patienter var

1 Referensintervall fran The Mayo Clinic Laboratories: https://www.mayocliniclabs.com/
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med i studien, de tva proteserna randomiserades 1:1 och féljdes upp vid 6, 12 och 24 manader. Motec och
ReMotion uppvisade liknande resultat med avseende pa signifikant minskad postoperativ smarta och
forbattrad patientrapporterad funktion. Motec-gruppen erhdll en signifikant forbattring i handledens
rorelseomfang jamfort med preoperativa observationer, vilket inte kunde visas for ReMotion. Bada
grupperna uppvisade dven liknande komplikationsfrekvens med 6 reoperationer i varje grupp, varav 2
respektive 3 var revision av proteskomponenter for ReMotion- respektive Motec-gruppen. | Motec-gruppen
orsakades revisionerna av synovit medan revisionerna i ReMotion-gruppen utférdes pa grund av
implantatlossningar.

En retrospektiv studie pa 171 patienter med implanterad Motec-protes undersdkte komplikationer som
intraffat efter en genomsnittlig uppfoéljningstid pa 5,8 ar. 113 av patienterna hade metall-mot-metall-protes
och 58 hade metall-mot-PEEK. Implantatoverlevnaden i studien var 92% och den vanligaste komplikationen
som ledde till revision var distal implantatlossning. Det var ingen skillnad i revisions- eller
komplikationsfrekvens mellan artikulationskomponenterna i metall respektive PEEK (Redfern 2024).

Alla hittills publicerade kliniska studier pa Motec Wrist prosthesis har undersokt artikulationsmaterialen
metall-mot-metall (CoCrMo-CoCrMo) eller metall-mot-PEEK. Den kliniska evidensen for skalen i UHMWPE
ar hittills baserade pa verkliga data fran klinisk erfarenhet pa mindre patientgrupper med maximalt 4 ars
uppfoljning (opublicerade data). UHMWPE-materialet uppvisar liknande resultat jamfort med de andra
skal-materialen vid korttidsuppféljning.

5.2 Kliniska data for sikerhet och prestanda hos Motec Wrist Arthrodesis

Eftersom Motec Wrist Arthrodesis nyttjar osseointegrerade implantat som redan sitter pa plats efter en
implanterad Motec Wrist Prosthesis, grundar sig den kliniska evidensen for sakerhet och prestanda for
Motec Wrist Arthrodesis till stor del pa evidensen som presenterats ovan for protesen.

Anvandningen av Double Taper har validerats med hjalp av forsok pa kadaver. Lyckad handledsfusion har
konfirmerats i kliniska fallrapporter (opublicerade). Det finns ocksa tre publicerade fall dar en liknande
specialtillverkad tapp har anvants kliniskt (Reigstad 2017b) .

5.3 Overgripande slutsatser angdende klinisk prestanda och sikerhet

Det kan konstateras att de avsedda kliniska fordelarna, prestandan och sakerheten gallande Motec Wrist
System har stod i kliniska data. Det har visat sig att protesen kan anvandas for att minska smarta i
handleden och for att bibehalla handledsfunktionalitet. Komplikationsfrekvensen fér Motec Wrist
Prosthesis ligger i linje med andra handledsproteser pa marknaden. Vidare har det visats att Motec Wrist
Arthrodesis kan anvandas som en revisionslosning efter misslyckad behandling med Motec Wrist
Prosthesis.

Motec Wrist Prosthesis ar avsedd att anvandas i tio ar, men alla komponenter som ingar i Motec Wrist
System kan lamnas kvar i kroppen hela livet, om det ar till foérdel for patienten. For narvarande talar de
kliniska bevisen fér en fungerande handledsprotes dven efter tio ars anvandning, det finns dock forvantade
komplikationer som kan minska produktens livslangd. Biologisk utvardering av materialen som anvands i
Motec Wrist System stoder att produkterna kan lamnas kvar i kroppen hela livet.

5.4 Planer for framtida klinisk eftermarknadsuppfoljning

Kliniska studier pagar for en systematisk uppféljning av den langsiktiga sakerheten och prestandan hos den
senaste artikulationsskalen i UHMWPE.

6 Mojliga diagnostiska och terapeutiska alternativ

Osteoartrit, reumatoid artrit, traumatisk artrit liksom Kienbdcks sjukdom behandlas alla med icke-operativa
strategier sasom lakemedel och ortoser. Om dessa strategier inte uppnar effektiv smartlindring kan
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operation 6vervagas. Kirurgiska metoder inkluderar denervering, partiell eller fullstandig fusion och
excision av de proximala karpalbenen. | senare sjukdomsstadier dvervags handledsartroplastik eller
steloperation av handleden. Valet av behandling baseras pa flertalet faktorer sdsom symptom, status pa
lederna i handleden samt patientens livsstil och preferenser.

Generellt sett anses handledsartrodes och handledsprotes som den sista utvagen efter andra kirurgiska
behandlingar. Artrodes har ansetts vara standardbehandlingen eftersom den vanligtvis ger tillforlitlig
smartlindring. | takt med att de kliniska resultaten fér handledsproteser har forbattrats har dock denna
metod blivit vanligare. En handledsprotes har fordelen av att bevara rérlighet i handleden samtidigt som
den lindrar smarta. A andra sidan har vissa kliniska studier rapporterat hogre komplikations- och
reoperationsfrekvens jamfort med en artrodes.

7 Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Motec Wrist System ar endast avsedd for yrkesmassigt bruk. De avsedda anvandarna av produkten ar
kirurger inom ortopedi, handkirurger och bitradande operationspersonal. Swemac kraver att alla kirurger
ska genomga utbildning som halls utav Swemac eller dess partners, fore anviandning av Motec Wrist
System.

8 Hanvisningar till harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer

Se Bilaga A for listan 6ver harmoniserade standarder tillampade pa Motec Wrist System. Inga gemensamma
specifikationer identifierades som applicerbara pa produkten.

9 Revisionshistorik

Dokument-ID | Revisionsdatum | PSUR och CER versioner, fran | Beskrivning av Datum for Revision validerad
vilka Sammanfattningen av andringarna inlamning till av anmalt organ
sdkerhet och klinisk anmalt organ

prestanda har samlat
information ifran.

SSCP version, pa vilken den
svenska oversattningen ar

baserad

SSCP-P270-SE 20260225 PSUR 2024 — Motec Wrist Initial version Icke oOJa.
Joint Systems, applicerbart x Nej (6versattning
P125_P145_TF_10.3, Rev01. av godkand engelsk

version)
Clinical evaluation report,
P270_TF_08.1 Rev05.

SSCP-P270-EN-20260126
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Bilaga A — Tillampade harmoniserade standarder

Dokument-ID

Dokumentnamn

EN I1SO 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 1SO 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 1SO 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 ISO 11607-2:2020 +
A1:2023

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

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 ISO 16061:2009

Instrumentation for use in association with non-active surgical implants - General requirements
(ISO 16061:2008 Corrected version 2009-03-15)
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Bilaga B - Information till patienter
Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda

Revisionsdatum: 25 Februari 2026

Denna sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda ar avsedd att ge allmédnheten tillgang till en
uppdaterad genomgang av de viktigaste aspekterna av produktens sdkerhet och klinisk prestanda.
Informationen nedan ar avsedd for patienter eller lekman. En mer omfattande sammanfattning avsedd for
sjukvardpersonal finns i den forsta delen av detta dokument.

Denna sammanfattning ar inte avsedd att ge allmanna rad om behandling av nagot medicinskt tillstand.
Kontakta sjukvardspersonalen om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om anvdndningen av
produkten i din specifika situation. Denna sammanfattning ar inte avsedd att ersatta informationen i ditt
implantatkort eller de rad och instruktioner du fatt fran sjukvardspersonalen.

1 Generell information

Produktfamilj: Motec Wrist System

Produktkonfigurationer: | Motec Wrist Prosthesis

1 st Radius Threaded Implant

1 st Metacarpal Ill Threaded Implant

1 st Radius Cup (tillhandahalls i CoCrMo, CRF-PEEK och UHMWPE)
1 st Metacarpal Head

Radius Cup i CoCrMo Radius Cup i CFR-PEEK Radius Cup i UHMWPE
WY = | @ | =) O
Motec Wrist Arthrodesis

1 st Radius Threaded Implant
1 st Metacarpal lll Threaded Implant
1 st Double Taper (rak eller vinklad)

Double Taper, Rak Double Taper, Vinklad
n“\':‘&:‘é \‘:
< gn. & .
: e, e
M‘u 4 ‘\I “"‘lf:.
) "‘. “‘._ Vt"‘
J
Basic UDI-DI: 7340111700014QC: Radius- och Metacarpal lll Threaded Implants

7340111700012Q8: Metacarpal Head, Radius Cup
7340111700013QA: Double Taper

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

Férsta CE-markning, Radius- och Metacarpal lll Threaded Implants, Radius Cup och Metacarpal Head i
artal: CoCrMo: 2006

CFR-PEEK Radius Cup: 2013

UHMWPE Radius Cup: 2020

Double Taper: 2017
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2 Produktens avsedda anvandning

2.1 Avsett andamal

Motec Wrist System ar avsedd att ersatta handleden hos vuxna som har handledssmarta eller en
dysfunktionell handled, pa grund av artrit eller Kienbocks sjukdom. Artrodes-l6sningen ar avsedd att
anvandas vid steloperation av handleden eftre en misslyckad protesbehandling.

Den kliniska nyttan med protesen ar uppnadd smartlindring i handleden medan rérelseformaga och
funktion bevaras. For artrodeslosningen ar den kliniska férdelen en enkel konvertering fran protes till
artrodes, genom att dra nytta av de befintliga stabila benskruvarna.

2.2 Kontraindikationer

e  Misstankt eller faktisk infektion eller lokal inflammation i omradet som ska opereras.

e Overkinslighet mot materialen som implantaten &r tillverkade utav.

e Konflikt med andra produkter som implanterats inom samma omrade.

e Nedsatt blodférsorjning, forsamrad hudkvalitet eller nervfunktion i omradet som ska opereras.
e Forsamrad benkvalitet som inte ger tillrackligt stod for implantaten.

e Patienten ar ovillig eller of6rmogen att folja vardgivarens rad om postoperativ vard.

e Oppna frakturer eller infektioner i leden.

e Anvandning av protesen hos patienter dar omkringliggande vavnad inte kan ge tillracklig stabilitet till
handleden.

e Anvandning av protesen i fall med bestaende felstallning i handleden eller obalans i
handledsmuskulaturen.

e Implantaten far inte anvdandas om patienten har andra fysiska, mentala, medicinska eller kirurgiska
tillstand som skulle férhindra den forvantade nyttan av operationen.

3 Produktbeskrivning

Motec Wrist System bestar av en totalprotes for handleden (Motec Wrist Prosthesis) och en produkt for
steloperation av handleden (Motec Wrist Arthrodesis), om protesbehandlingen misslyckas. Alla produkter i
Motec Wrist System steriliseras under tillverkningen.

3.1 Behandlingsprinciper

Motec Wrist Prosthesis implanteras i stralbenet (radius) i underarmen och i det mittersta benet i handen
med hjalp av skruvar (Fig. 1A). Skruvarna &r tillverkade utav en titanlegering och har en grovkornig yta tackt
med kalciumfosfat, for att framja att de vaxer fast inuti benen. Den konstgjorda leden bestar av en sfarisk
kula och skal. Skalen sitter fast i skruven placerad det mittersta benet i handen och skalen sitter fast i
skruven i stralbenet. Kulan kan rotera i skalen at alla hall, vilket efterliknar en naturlig rérelse hos
handleden. Kulan och skalen ar tillverkade av metall (CoCrMo) och skalen finns dessutom tillganglig med
insatser av tva olika plastmaterial; kolfiberforstarkt polyetherether ketone (CFR-PEEK) respektive polyetylen
(ultra-high molecular weight polyethylene - UHMWPE).

Om protesbehandlingen misslyckas kan kulan och skalen plockas bort och ersattas med Motec Wrist
Arthrodesis. Losningen for steloperation bestar av en solid tapp tillverkad i en titanlegering och kallas
Double Taper. Double Taper binder samman de tva benskruvarna och stabiliserar handleden under tiden
det tar for benen att laka ihop till en stel och orérlig handled (Fig 1B). Double Taper finns tillganglig i en rak
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variant och i en variant som ar vinklad 15° for att maojliggora en stelopererad handled i en vinkel som da ar

anpassad efter patientens dnskemal.

Alla produkter i Motec Wrist System ar avsedda att stanna inuti kroppen hela livet.

Figur 1: Implanterad Motec Wrist Prosthesis (A) och Motec Wrist Arthrodesis (B).

4 Risker och biverkningar

Kontakta sjukvarden om du tror att du upplever biverkningar relaterade till implantaten eller om du ar
orolig for risker. Detta dokument &r inte avsett att ersatta konsultation med sjukvardspersonal.

Produkterna utvarderas kontinuerligt med avseende pa risker och rapporterade biverkningar. Alla
mojligheter att férebygga risker och biverkningar har utvarderats och tillampats sa langt det ar moijligt.
Trots detta finns det kvarstaende biverkningar kopplade till anvandningen av implantaten, se Tabell 1.

Tabell 1: Risker och biverkningar relaterade till behandling med Motec Wrist System.

Motec Wrist Prosthesis

Risker och biverkningar

Frekvens

Kirurgiskt ingrepp

Implantation av en handledsprotes kan leda till komplikationer som
involverar stord funktion av senor och nerver. Dessa komplikationer
kan dock dven vara relaterade till det underliggande tillstandet med
handledsartros.

Komplikationer som kan uppsta efter implantationen inkluderar
inflammerade senor, senadhesion och senruptur samt nervrelaterade
problem sasom karpaltunnelsyndrom och ihadllande smarta.
Reoperation kan kravas for att behandla dessa komplikationer.

Data pa komplikationsfrekvensen, relaterade till det
kirurgiska ingreppet, finns for narvarande inte
tillgangligt. Kliniska studier har dock visat att den
totala komplikationsfrekvensen efter att ha fatt en
Motec Wrist Prosthesis ar i linje med vad som
observerats for liknande handledsproteser pa
marknaden.

Infektion

Infektioner i omradet kring implantatet kan uppsta manader, till ar
efter implantationen. Ibland kan infektionen sparas till andra stéllen,
sasom tandinfektioner, hudinfektioner eller annan bakteremi. Denna
risk ar relaterad till implanterbara produkter i allmanhet, inte specifikt
till produktegenskaperna hos Motec Wrist-komponenterna.

I en klinisk studie med 171 Motec-patienter med en
genomsnittlig uppféljningstid pa 6 ar genomgick 2%
(tva patienter) en reoperation pa grund av en
infektion. | en annan studie med 56 Motec-patienter
som féljdes under i genomsnitt atta ar genomgick 4%
(tva patienter) en reoperation for att behandla
infektion.

Slitagepartiklar

Slitagepartiklar som frigérs fran materialen i protesen kan orsaka lokal
inflammation i handleden och/eller lossning av de implanterade
skruvarna, vilket kan krdva ytterligare operation eller en potentiell
steloperation av handleden som féljd.

Kliniska studier har visat att den totala
reoperationsfrekvensen efter en Motec Wrist
Prosthesis ligger i linje med vad som observerats for
liknande handledsproteser pa marknaden. Det finns
ingen exakt frekvens faststalld for hur manga av dessa
komplikationer som ar relaterade till slitagepartiklar.
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Metalljoner av kobolt, krom och titan kan spridas systemiskt, vilket
potentiellt kan orsaka forhojda blodnivaer och systemiska
biverkningar.

| en klinisk studie med 113 implanterade Motec-
proteser med metallskal och 58 Motec-proteser med
PEEK-skal (plast) fanns ingen skillnad i komplikations-
eller revisionsfrekvens, vilket indikerar att bada
materialen &r lika sakra.

Kliniska studier har visat att nivaerna av kobolt och
krom i blod &r nagot férhojda efter implantation av en
protes som nyttjar metallskal och metallkula. Dessa
studier rapporterade dock inga nivaer av metall i
blodet som skulle vara oroande med avseende pa risk
for systemisk toxicitet.

| sdllsynta fall, dar protesens kula och skal inte har
fungerat som avsett, har hogre nivaer av metall i
blodet observerats. Aven i dessa fall har dock de
observerade metallnivaerna haft en tillracklig
sakerhetsmarginal till nivaer som skulle vara oroande
med avseende pa risk for systemiska biverkningar.

Implantatbrott

Det finns en risk att proteskomponenterna gar sonder om handleden
utsatts for en allt for stor kraft, exempelvis vid ett fall dar patienten
landar pa handleden

Implantatbrott ar séllsynt. Av 6ver 6500 salda Motec-
proteser har tva fall av implantatbrott rapporterats
frdn anvandare.

Lossning av implanterade skruvar

De implanterade skruvarna kan lossna om de inte vaxt fast i benet, pa
grund av slitagepartiklar fran protesen eller pa grund av instabilitet
orsakad av till exempel en misslyckad sammanvaxt mellan capitatum
och det tredje metakarpalbenet. Lossnade skruvar kan krava
reoperation.

Lossning av implanterade skruvar har undersokts i
kliniska studier, vilka rapporterar en frekvens pa 0-
10%.

Stelhet i handleden

Postoperativ stelhet i handleden kan uppsta till féljd av anvandning av
for stora implantatkomponenter i férhallande till tillgéngligt utrymme i
handleden. Reoperation kan vara indicerat for att behandla stelhet i
handleden.

Det finns for narvarande ingen faststalld frekvens for
denna komplikation. Den totala revisionsfrekvensen
for Motec ligger dock i linje med vad som observerats
for liknande handledsproteser pa marknaden.

Borttagning av implantat

De implanterade skruvarna i Motec-systemet ar designade med
intentionen att skapa en stark integration med benen i handen och
handleden, for att halla protesen stabil under manga ar. Om de
integrerade skruvarna behover bytas ut eller tas bort, medfér
sammanvaxningen med benet en risk for komplikationer, inklusive
frakturer och paverkad benvolym i de implanterade benen. Det &r inte
mojligt att reducera denna risk ytterligare samtidigt som optimal
primér funktionalitet bibehalls. Motec Wrist Arthrodesis (Double
Taper) ar framtagen for att minska behovet av att ta bort integrerade
skruvar, om det finns ett behov av att konvertera protesen till en
artrodes.

Det finns for narvarande ingen faststalld frekvens for
komplikationer relaterade till borttagning av
integrerade implantat.

Motec Wrist Arthrodesis — for steloperation av handleden efter en misslyckad Motec-protes

Kvarvarande risker och biverkningar

Frekvens

Misslyckad fusion av handleden

Proceduren for att fa benen i handleden att vaxa samman (fusion) kan
misslyckas pa grund av orsaker relaterade till det kirurgiska ingreppet,
saval som pa grund av for tidig mobilisering av handleden
postoperativt eller av att patienten varit 6verdrivet aktiv under den
postoperativa fasen. Misslyckad fusion kan leda till implantatbrott och
reoperation.

Aven om antalet undersdkta patienter fortfarande ar
begransat, har lyckad handledsfusion observerats i
samtliga undersokta fall dar Motec Wrist Arthrodesis
(Double Taper) har anvants.

Det har inte rapporterats nagra brott pa Double Taper
efter >300 salda enheter.
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Felstdllning av den stelopererade handleden

For tidig mobilisering av handleden postoperativt eller om Efter cirka 200 salda vinklade artrodes-tappar har en
implantatdelarna inte férankrats ordentligt under operationen kan det | roterad tapp, med en odnskad position av handleden
leda till att den vinklade artrodes-tappen roterar under tiden som foljd, rapporterats fran anvandare i fyra fall.

handleden laker. Detta kan resultera i en felstalld handled efter
genomford steloperation. | dessa fall kan en reoperation kravas for att
justera handledens position.

4.1 Varningar och forsiktighetsatgarder

4.1.1 Varningar

Implantaten har inte utvarderats med avseende pa sdkerhet vid magnetkameraundersokning. For att
undvika risk for skada eller risken att implantatet inte fungerar som det ska, maste patienter med implantat
fran Motec Wrist System informera sin vardgivare om detta, och visa dem sitt implantatkort innan en
magnetkameraundersékning.

4.1.2  Anvisningar fér postoperativ vard

Patienter maste fa individanpassade instruktioner fran sin vardgivare gallande rehabilitering, vard och
uppfoljning. Det ar viktigt att patienterna foljer de givna instruktionerna. Patienterna bor dven varnas for
att protesen inte helt kan efterlikna en frisk anatomisk led.

4.1.3 Sdkerhetsatgdrder pG marknaden

Alla sdkerhetsatgarder som vidtagits pa marknaden for att férhindra eller minska risken fér allvarliga
incidenter relaterade till Motec Wrist System listas i Tabell 3.

Tabell 3: Sdkerhetsatgdrder som vidtagits pd marknaden relaterade till Motec Wrist System

Sikerhetsmeddelande till marknaden Datum Berorda regioner

Incidenter relaterade till inflammation orsakade av slitagepartiklar 2018 Alla
som uppkommit vid anvandning av den korta langden ”Short” av
Metacarpal Head féranledde ett informationsmeddelande till
marknaden riktat till anvandare gallande risken och instruktionen
att vara restriktiv med anvandningen av den korta langden ”Short”
av Metacarpal Head.

Vissa tillverkade batcher av Motec Wrist Prosthesis med PE-insats Nov 2023 Individuella sjukhus beroende
(plast) aterkallades fran marknaden med anledning av ett fel i pa vilka batcher som anvants i
tillverkningsprocessen. Detta fel ledde till en risk gallande PE- EEA, Storbritannien, Schweiz
insatsens infastning i metallskalet. och Australien.

En ny varning lades till i bruksanvisningen och i operationstekniken Mar 2024 Alla

for att informera kirurger om risker relaterade till rotation av den
vinklade artrodes-tappen vilket kan leda till att handleden vaxer fast
i en oonskad position.

5 Sammanfattning av klinisk utvardering och uppféljning

Motec Wrist Prosthesis har anvants sedan 2006 och baserat pa antalet salda enheter har runt 6500
operationer gjorts med protesen varlden éver. Motec Wrist Arthrodesis har funnits tillganglig sedan 2017
och har implanterats mer sallan, eftersom den bara ar avsedd att anvandas efter en misslyckad behandling
med protes. Fler an 300 operationer har utforts med artrodes-produkten.
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De kliniska bevisen for protesens sdkerhet och prestanda bygger huvudsakligen pa fyra olika kliniska
studier, med totalt 270 patienter. En av studierna féljde patienter under 8 ar (intervall 5-11) och de andra
tre studierna foljde patienterna under i genomsnitt 2, 4 respektive 5,8 ar.

De kliniska studierna visar konsekvent att patienter med en Motec Wrist Prosthesis i genomsnitt har
minskad smarta och forbattrad rérlighet och funktionalitet i handleden efter operation och effekterna varar
i 8 ar. Komplikationer observerades dock i alla studier och studien med langst uppfoljning visar att man kan
forvanta sig att 86% av patienterna har en intakt Motec Wrist Prosthesis tio ar efter operation. De
aterstaende 14% av patienterna behdvde byta ut proteskomponenter eller steloperera handleden.

Kliniska studier pagar for systematisk uppfoéljning av den langsiktiga sdkerheten och prestandan hos PE-
skalen som introducerades pa marknaden under 2020.

6 Alternativa behandlingsalternativ

For att Overvaga alternativa behandlingar bér du kontakta din vardgivare som kan ge dig basta mojliga
vagledning med hansyn till din specifika situation.

Artrit i handleden, liksom Kienbdcks sjukdom behandlas med icke-operativa strategier sdsom lakemedel
och handledsskydd eller stodskena. Om dessa strategier inte uppnar effektiv smartlindring kan operation
Overvagas. Kirurgiska metoder inkluderar borttagning av smartledande nerver fran handleden, partiell eller
fullstandig fusion av handledsbenen, borttagning av enskilda ben i handleden, implantation av en
handledsprotes eller steloperation av handleden (artrodes). Valet av behandling baseras pa flertalet
faktorer sasom symptom, status pa leder och ben i handleden samt patientens livsstil och preferenser.

Generellt sett anses steloperation och handledsprotes som den sista utvdagen efter andra kirurgiska
behandlingar. Steloperation har ansetts vara standardbehandlingen eftersom den vanligtvis ger tillforlitlig
smartlindring. | takt med att de kliniska resultaten for handledsproteser har férbattrats har dock denna
metod blivit vanligare. En handledsprotes har fordelen av att bevara rérlighet i handleden samtidigt som
den lindrar smarta. A andra sidan har vissa kliniska studier rapporterat hdgre komplikations- och
reoperationsfrekvens jamfort med en steloperation.
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