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Informacie urcené pre zdravotnicky personal

Na zaklade tychto informdcii je v prilohe B uvedeny prehlad urceny pre pacientov.

1 Popis zdravotnickej pomocky a vSseobecné informacie

Identifikacny kod
dokumentu:

SSCP-P270-SK

Datum revizie
dokumentu:

16.2.2026

Povodna verzia:

SSCP-P270-EN-20260126

Produktovy rad,
obchodny nazov:

Motec Wrist System

Zoznam dielov
pomocky:

Motec Wrist Prosthesis

1 ks Radius Threaded Implant

1 ks Metacarpal Ill Threaded Implant

1 ks Radius Cup (k dispozicii v prevedeni CoCrMo, CFR-PEEK a UHMWPE)
1 ks Metacarpal Head

Radius Cup v CoCrMo Radius Cup v CFR-PEEK Radius Cup v UHMWPE

wie— | e | = O—

Motec Wrist Arthrodesis

1 ks Radius Threaded Implant

1 ks Metacarpal Ill Threaded Implant
1ks Double Taper (rovny alebo uhlovy)

Double Taper, rovny Double Taper, uhlovy

\“ .

< ) e
N Y
- G

Zakladné UDI-DI:

7340111700014QC: Radius a 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

Koédy MDA: Neplati

MDA/MDN/MDS/MDT: | MDN: 1102
MDS: 1005

MDT: 2001, 2002, 2006, 2008, 2011

Trieda pomacky:

lll. trieda

Vyrobca:

Swemac Innovation AB
Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkdping, Svédsko
SRN: SE-MF-000000727
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Rok, kedy bol vydany Radius a Metacarpal lll Threaded Implants, Radius Cup a Metacarpal Head v CoCrMo:
prvy certifikat (CE) 2006

tykajuci sa pomocky: CFR-PEEK Radius Cup: 2013

UHMWPE Radius Cup: 2020

Double Taper: 2017

Splnomocneny Neplati

zastupca:

Schval'ovaci organ: Intertek Medical Notified Body AB
SIN: NB2862

2 Ucel pouizitie pomocky
2.1 Ucel poutzitia

Motec Wrist System je uréeny na vymenu zapastného kibu. Produkt na artrodézu je uréeny na poutzitie ako
zachranny postup pri zlyhani protézy. Pomécka je uréena len na profesionalne poufZitie.

2.1.1 Radius Threaded Implant
Radius Threaded Implant je uréeny na poutZitie prostrednictvom fixacie v radidlnej kosti.

2.1.2 Metacarpal lll Threaded Implant
Metacarpal Ill Threaded Implant je uréeny na pouZzitie prostrednictvom fixacie v tretej metakarpalnej kosti
alebo v radialnej kosti.

2.1.3  Radius Cup
Radius Cup je uréeny na pouzitie vdaka proximalnej artikulaénej ploche gulového kibu.

2.1.4 Metacarpal Head
Metacarpal Head ma prispievat k zamy3lanému pouZitiu prostrednictvom distalnej kibovej plochy gulového
kibu.

2.1.5 Straight Double Taper a Angled Double Taper
Double Taper je uréeny na pouZitie v pripade artrodézy prostrednictvom prepojenia medzi zavitovymi
implantatmi.

Zamyslanym klinickym prinosom Motec Wrist Prosthesis je Ufava od bolesti zapastia a zaroven zlepsenie
pohyblivosti a funkcia zapastia. V pripade Motec wrist arthrodesis su klinickym prinosom jednoducha
prestavba z protézy na artrodézu s vyuZzitim uz existujucich stabilnych a oseointegrovanych fixacnych
komponentov.

2.2 Indikacie

Motec Wrist System je indikovany na ndhradu zapastného kibu u jedincov s dospelym skeletom v pripadoch
bolesti, vychylenia alebo nestability v dosledku osteoartrézy, traumatickej artritidy (SLAC, SNAC, nasledky
zlomeniny distalneho radiusu), reumatoidnej artritidy a Kienbdckovej choroby. Protézu je mozné
implantovat po nelspesnej operacii zapastia, ako je napriklad $tvorrohova fuzia, karpektémia proximalneho
radu alebo artrodéza. Motec Wrist Arthrodesis je indikovana iba v pripade, ak je potrebnd konverzia po
zlyhani Motec Wrist Prosthesis.

2.3 Kontraindikacie

e Akakolvek aktivna alebo podozriva latentna infekcia, sepsa alebo vyrazny lokalny zédpal v operacnej
oblasti alebo jej okoli.

e Materidlova citlivost, zdokumentovana alebo podozrenie na riu.
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e Fyzicka interferencia s inymi implantatmi pocas implantacie alebo pouzivania.
e Zhorsena vaskularita, nedostatocny stav koZze alebo neurovaskularneho systému.

e Zhorseny kostny material, ktory nedokaze poskytnut adekvatnu podporu a/alebo fixaciu pomécky z
dévodu ochorenia, infekcie alebo predchadzajicej implantacie.

e Pacienti, ktori nie st ochotni alebo schopni dodrziavat pokyny pooperacnej starostlivosti.
e Otvorené zlomeniny alebo infekcie kibu.

e Poutitie protézy u pacientov, u ktorych rekonstrukcia makkého tkaniva nedokaze zabezpecit
adekvatnu stabilitu zapastia.

e Pouzitie protézy v pripadoch so zafixovanou nespravnou polohou zapastia alebo vyraznou
nerovnovahou svalov zapastia.

e |né fyzické, dusevné, medicinske alebo chirurgické stavy, ktoré by vylucovali potencialny prinos
operdcie.

3 Popis zdravotnickej pomocky
3.1 Vseobecny popis zdravotnickej pomocky

Motec Wrist System pozostava z totalnej protézy zapastného kibu (Motec Wrist Prosthesis) a zachranného
artrodézneho riesenia pre zrastenie zapastia (Motec Wrist Arthrodesis). Motec Wrist Prosthesis je k
dispozicii v troch rdznych materialoch kibu: CoCrMo, polyéteréterketdn vystuzeny uhlikovym vidknom (CFR-
PEEK) a polyetylén s ultravysokou molekulovou hmotnostou (UHMWPE). Motec Wrist Arthrodesis je k
dispozicii v priamom a uhlovom vyhotoveni. Konfiguracie systému Motec Wrist System su uvedené v
tabulke €. 1. VSetky pombcky Motec Wrist System su jednorazové a doddvaju sa v sterilnom stave. Metdda
sterilizacie spociva vo vystaveni gama Ziareniu.

Tabulka ¢. 1: Konfigurdcie pomd&cok systému Motec Wrist System.

Motec Wrist Prosthesis

1 ks Radius Threaded Implant

1 ks Metacarpal lll Threaded Implant

1 ks Radius Cup (k dispozicii v prevedeni CoCrMo, CFR-PEEK a UHMWPE)
1 ks Metacarpal Head

Radius Cup v CoCrMo Radius Cup v CFR-PEEK Radius Cup v UHMWPE

Motec Wrist Arthrodesis

1 ks Radius Threaded Implant

1 ks Metacarpal Ill Threaded Implant

1 ks Double Taper (rovny alebo uhlovy)

Double Taper, rovny Double Taper, uhlovy

{\ . Q.
f\«-._./.:!“"i' \f 'A"?-:u‘”

e Ty
oy %
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3.1.1 Motec Wrist Prosthesis

Fixacia Motec Wrist Prosthesis sa dosahuje pomocou Threaded Implants v radidlnej kosti a v zrastenej
hlavicke a tretej metakarpalnej kosti (obr. ¢.1). Na podporu osseointegracie su povrchy implantatov
tryskanéAl,O3 aby sa dosiahla urcitd drsnost. Okrem toho st Threaded Implants potiahnutéBONIT®,
resorbovatelnym fosfore¢nanom vapenatym. Radius Threaded Implant je dostupny v Styroch Standardnych
dizkach. Na $pecialnu poziadavku je k dispozicii $est dal3ich dizok, ktoré vyhovuju va&sim anatémiam a
reviznym pripadom so zvacsenou kostnou dutinou. Metacarpal Il Threaded Implant je dostupny v dvoch
priemeroch a $iestich dizkach (na kazdy priemer).

Kibova ¢ast protézy pozostava z gulovej hlavice a misky. Distalna ¢ast kibu je Metacarpal Head s@15 mm z
CoCrMo s tromi réznymi dizkami krku. Proximalna ¢ast kibu je miska s@15 mm, dostupna v prevedeni
CoCrMo, ako aj CoCrMo s vlozkou CFR-PEEK alebo UHMWPE. Gulovity kib hlavice a miska protézy su
navrhnuté tak, aby umoznoval Siroky rozsah pohybu do vSetkych smerov, a tym sa zachoval aj Sikmy pohyb
zépastia, ktory je pre kazdodennd ¢innost a funkéné zapastie dolezity. Gulovity tvar bol zvoleny aj preto,
aby sa zabranilo prenosu krutivych sil na Threaded Implants.

Obrazok ¢.1: Implantovand protéza Motec Wrist Prosthesis.

3.1.2 Motec Wrist Arthrodesis

Motec Wrist Arthrodesis je zachranné rieSenie, ktoré sa pouZiva na zrastenie zapastia v pripade zlyhania
Motec Wrist Prosthesis. Pomoécka Double Taper je pevny kolik z titdnovej zliatiny, ktory spaja Radius
Threaded Implant a Metacarpal lll Threaded Implant. Double Taper sa zaklepe na miesto do uz vhojenych
implantétov, aby zabezpe¢il pociatoénu fixaciu kosti zapastia, kym neddjde k ich kostnému zrastu. Uplny
zrast zapastia je pre dlhodobu stabilitu nevyhnutny.

Double Taper je k dispozicii v $tyroch réznych dizkach, v rovnej verzii a v uhlovom prevedeni (15°), aby sa
dal dosiahnut zrast zapastia v polohe prispdsobenej vole pacienta.

Obrdzok ¢. 2. Implantovand Motec Wrist Arthrodesis.
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3.2 Predchadzajuce verzie pomocky

Motec Wrist Prosthesis ziskala oznacenie CE v roku 2006 pod ndzvom Gibbon. V roku 2007 sa ndzov protézy
zmenil na Motec Wrist Joint Prosthesis. Pomocky, ktoré v roku 2006 ziskali oznacenie CE, boli Threaded
Implants a Metacarpal Head a Radius Cup z CoCrMo. Metacarpal Head a Radius Cup boli pévodne dostupné
len v @18 mm. Avsak kratko po prvych poméckach boli predstavené mensie Head a Cup s @ 15 mm, aby
vyhovovali men3ej anatémii. Kib s @ 15 mm sa stal hlavnou volbou pre va&sinu chirurgov a komponenty s @
18 mm boli postupne vyradené. Prvé Threaded Implants s oznacenim CE zahrnuté v systéme su stéle na
trhu bez zasadnych zmien.

Aby sme vyhoveli poziadavkdm trhu na dalsie materialy kibov, v roku 2013 bol predstaveny Radius Cup s
vlozkou CFR-PEEK, po ktorom v roku 2020 nasledoval UHMWPE Cup. Metacarpal Head, ,kratkej“ dizky, je
spojené so zvysenym rizikom ndrazu kosti o seba a komplikacii suvisiacich s opotrebovanim. Riziko sa
povaZuje za prijatelné v pripade, ked' sa kvoli anatomickému obmedzeniu nedaju poufZit iné velkosti krckov.
Vzhladom na nadobudnuté skusenosti s operacnou technikou, ktoré umoznuji vyhnut sa pouzitiu kratkej
velkosti kréku, sa tdto pomocka postupne vyraduje z pouZivania.

Rovny Double Taper pouzivany v Motec Wrist Arthrodesis ziskal oznacenie CE v roku 2017 a uhlova verzia
nasledovala v roku 2019. Na tychto poméckach neboli vykonané Ziadne dalsie zmeny.

3.3 Prislusenstvo

K systému Motec Wrist System sa nepouZiva Ziadne prislusenstvo.

3.4 Dalsie pomacky, ktoré su uréené na pouzitie v kombindcii s touto pomdckou

Motec Wrist System sa dodava so Specidlnou sadou chirurgickych instrumentov, ktoré su uréené na
vkladanie a vyberanie implantatov Motec Wrist System implants.

4 Riziko a varovanie

4.1 Zvyskoveé riziko a vedlajsie ucinky

Rizika suvisiace so systémom Motec Wrist System su riadené prostrednictvom nepretrzitého a
systematického pristupu v stlade s normou EN I1SO 14971:2020. Kazdé zvyskové riziko a vedlajsie Gcinky
suvisiace so systémom Motec Wrist System su uvedené v tabulke €. 2. Boli prijaté opatrenia, aby sa v ¢o
najvacsej miere riziko a vyskyt vedlajSich ucinkov znizili, a dospelo sa k zaveru, Ze prinos tejto pomocky je
vacsi nez zvyskové riziko.

Tabulka ¢&. 2: Zvyskové riziko a vedlajsie ucinky suvisiace s Motec Wrist System a ich odhadovand alebo
pozorovand castost vyskytu.

Motec Wrist Prosthesis

Zvyskové riziko a vedlajsie ucinky Castost vyskytu

Chirurgicky zdakrok

Implantécia zapastnej protézy moze viest ku komplikaciam spojenym's | Udaje o frekvencii komplikacii, ktoré st $pecificky
poruchami funkcie $liach a nervov. Tieto tazkosti m6zu suvisiet s spojené s chirurgickym zakrokom, nie s momentalne
poméckou alebo so zakrokom, kedy menej vhodné umiestnenie k dispozicii. Klinické studie vsak preukazali, Ze celkova
pomécky alebo poskodenie tkaniva pocas chirurgického zakroku moze miera komplikacii po implantacii Motec Wrist

zvysit riziko komplikécii. Komplikdcie mézu suvisiet aj s pridruzenym Prosthesis je porovnatelnd s mierou komplikacii
zdravotnym stavom, pri ktorom su Slachy a vazy postihnuté zapalovym | pozorovanou pri podobnych zapastnych protézach
procesom. dostupnych na trhu.

Medzi komplikdacie, ktoré sa mdzu po implantacii vyskytnut patri
tenosynovitida, adhézia Slachy a ruptura slachy, ako aj problémy
suvisiace s nervami, ako je syndrém karpalneho tunela a syndrom
komplexnej regionalnej bolesti. Na lie€bu tychto komplikacii méze byt
potrebna opakovand operacia.
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Infekcia

Vazina infekcia v mieste implantatu sa mo6zZe objavit mesiace az roky po
vloZzeni pomécky. Niekedy sa infekcia méZe vyskytnut aj na inych
miestach, napriklad v zuboch, na koZi alebo v podobe inej bakterémie.
Toto riziko suvisi s implantovatefnymi pomdckami vseobecne, nie
konkrétne s vlastnostami komponentov Motec Wrist System.

V klinickej studii u 171 pacientov so systémom Motec
Wrist System, ktori boli sledovani v priemere 6 rokov,
mali 2 % (dvaja pacienti) opakovanu operaciu kvoli
infekcii. V dalSej studii s 56 pacientmi liecenymi
Motecom, ktori boli sledovani v priemere 6smich
rokov, podstupili 4 % (dvaja pacienti) reoperaciu na
liecbu infekcie.

Ciasrtocky opotrebenia

Ciastocky vznikajlce opotrebovanim materialov protézy mozu
spdsobit nepriaznivé lokalne Geinky ako je zapal kibovej blany alebo
uvolnenie Threaded Implants, ¢o mdze mat za nasledok opakovanu
operaciu alebo pripadne znehybnenie zapastia. Kovové iény kobaltu,
chrému a titanu sa moézu sirit systémovo, ¢o méze spdsobit zvysenu
hladinu v krvi a systémové neziaduce ucinky.

Riziko spojené s ¢asticami z opotrebenia sa zvysuje, ak sa pouziva
Metacarpal Head s kratkym krékom, a to kvoli vyssej
pravdepodobnosti vzajomného odierania ¢asti protézy o seba
(prosthesis-prosthesis impingement). Velkost s kratkym krckom sa
postupne vyraduje, ale v urcitych krajindach moze byt stéle dostupna.
Navod na pouZzitie odporuca obmedzené pouzivanie kratkeho krcku.

Klinické studie preukazali, Ze celkova miera revizii a
reoperacii po implantacii zapastnej protézy Motec je
porovnatelnd s mierou pozorovanou u podobnych
zapastnych protéz dostupnych na trhu. Nie je
stanovena presna frekvencia, kolko z tychto
komplikacii savisi s opotrebovanim castic.

V klinickej $tudii, do ktorej bolo zaradenych 113
implantovanych kovovych protéz Motec a 58
kovovych protéz Motec na baze PEEK, neboli
zaznamenané Ziadne rozdiely v pocte komplikacif
alebo revizii, ¢o naznacuje, Ze oba materialy su
rovnako bezpecné.

Dve klinické studie s 56 a 20 pacientmi skimali
hladiny kobaltu a chrému v krvi po implantacii
kovovych kibov Motec. Pri beznom pouzivani dobre
fungujucej protézy bolo pozorované mierne zvysenie
hladiny kobaltu aj chrému, ktoré dosiahlo vrchol po 6
mesiacoch. Toto zvysenie bolo povaZzované za
bezpecné z hladiska rizik systémovych neziaducich
ucinkov.

Vyssia hladina kobaltu a chrému bola pozorovana v
pripade, ked doslo k odieraniu po pouziti kratkej
velkosti kréku hlavy metakarpalu. V tychto najhorsich
pripadoch bola stale pozorovana dostatoc¢na
bezpecnostna rezerva v systémovych hladinach
kovovych iénov v krvi v porovnani s hladinami
spojenymi so systémovymi vedlajsimi ucinkami, napr.
pri zlyhani totalnych bedrovych protéz.

Zlomenie implantdtu

Existuje riziko poskodenia komponentov protézy, ak je implantované
zapastie vystavené nadmerne;j sile, napriklad v pripade, Ze pacient
spadne a dopadne na zapastie.

Zlomenie implantatu je vzacna udalost. Z viac ako 6
500 predanych zapastnych protéz Motec boli
zdravotnikmi nahlasené dva pripady poskodenia
implantatu.

Uvolnenie zavitovych implantdtov

Zavitové implantaty sa mozu uvolnit v désledku zlyhania
osseointegracie, osteolyzy sposobenou opotrebenim alebo nestability
spdsobenou napriklad zlyhanim fuzie medzi hlavicou a tretou
metakarpalnou kostou. Volné implantaty mézu vyZadovat opakovanu
operaciu.

V troch nezavislych klinickych stadiach, ktoré sledovali
celkovo 273 pacientov Motec pocas viac ako piatich
rokov, bola pozorovana miera uvolnenia implantatov
0az 10 %.

Stuhnutost zdpdistia

Pooperaéna stuhnutost zapastia mbze nastat v désledku implantéacie
prilis velkych komponentov protézy pre priestor, ktory je k dispozicii v
zapasti. Na lieCbu stuhnutosti zapastia moze byt indikovana revizna
operacia implantovanych komponentov.

V sucasnosti nie je stanovena frekvencia vyskytu tejto
komplikacie. Celkova miera revizie Motec je vSak v
sulade s mierou revizie podobnych zapastnych protéz
dostupnych na trhu.

Postup revizie/odstrdnenia
Silnd osseointegracia zavitovych implantatov Motec ma za ciel
podporit dlhodob stabilitu protézy. V pripade, Ze je potrebné
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vymenit alebo odstranit osseointegrované implantéty, existuje riziko
komplikacii, vratane zlomenin kosti a odstranenia kostného materialu.
Nie je moZné dalej zniZovat toto riziko a zarover zachovat optimalnu
funkénost zariadenia pre jeho primarny Ucel. RieSenie Motec
arthrodesis salvage (Double Taper) je navrhnuté tak, aby sa znizila
potreba odstranenia osseointegrovanych implantatov na premenu na
zrastené zapastie.

V sucasnosti nie je znama frekvencia komplikacii
suvisiacich s odstranenim osseointegrovanych
implantatov.

Motec Wrist Arthrodesis

Zvyskové riziko a vedlajSie tcinky

Castost vyskytu

Nedspesna fuzia

Neuspech pri zrasteni zapastia moze byt spésobeny nedostatocnym
kostnym $tepom alebo nedostatoénou pripravou kosti, ktoré maju byt
zrastené, ako aj prilis skorou pooperacnou mobilizaciou zapastia alebo
nadmernou aktivitou pacienta pocas pooperacnej fazy. Neschopnost
dosiahnut fuziu méze viest k poskodeniu implantdtu a nutnosti
reoperacie.

Hoci pocet systematicky vySetrovanych pripadov je
stdle obmedzeny, flzia bola pozorovana vo vietkych
pripadoch pouZzitia Motec Double Taper.

Po predaji viac ako 300 pomécok neboli zaznamenané
Ziadne pripady poskodenia Double Taper.

Nesprdvna poloha zrasteného zdpdstia

Prili skord mobilizacia alebo nespravne usadenie uhlového Double
Taper v zavitovych implantatoch méze sposobit otacanie Double Taper
pocas zrastania kosti, co mdze viest k nespravnej polohe zrasteného
zapéstia. Na Upravu polohy zapastia moze byt potrebna reoperacia.

Pri priblizne 200 predanych poméckach pacienti v
Styroch pripadoch hlasili otac¢anie uhlového dvojitého
kuzela.

4.2 Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

4.2.1 Upozornenia:

o Nepouzivajte zariadenie bez precditania brozury o chirurgickej technike, ktora bola pacientovi

poskytnutd samostatne.

e Pomocku mozZe pouZivat len profesionalny chirurg, ktory je dékladne obozndmeny s indikaciami a
kontraindikaciami, implantdtom, metddami aplikacie, nastrojmi a odporucanou operacnou technikou

pomocky.

e Implantat mo6ze byt k dispozicii v réznych velkostiach a verziach. Je délezité vybrat vhodnd kombinaciu
komponentov a velkosti implantatu s ohladom na vysku, telesni hmotnost, anatémiu a funkéné
naroky pacienta. Implantaty, ktoré sa skladaju z viacerych komponentov, sa musia pouzivat len v

opisanej kombinacii (pozri chirurgicka prirucku).

e Nespravna implantdacia a/alebo umiestnenie pomdcky méze zvysit riziko uvolnenia alebo migracie a

méze viest ku klinickému zlyhaniu.

e Implantaty nepouzivajte opakovane. Predchadzajice namahanie mdze spdsobit nedostatky, ktoré

mozZu spdsobit zlyhanie pomébcky.

o Nedotykajte sa ostrych hran nastrojov alebo implantatov.

e Ak sa vyrobok alebo balenie javi ako poskodené, kontaminované alebo ak z akéhokolvek dévodu
existuje pochybnost o sterilite, vyrobok sa nesmie pouzit.

e NepouzZivajte opakovane jednorazové vodiace droty. Jednorazové vodiace droty sa moZu pocas
chirurgickych zakrokov poskodit alebo ohnut. Ak sa jednorazovy vodiaci drét pouZije opakovane,
mohol by uviaznut vo vitacke alebo vystruzniku a neplanovane sa posunut do tela.

e Vrtacky a vystruzniky sa nesmu opatovne brusit. Toto je mimoriadne doleZité pre nastroje s funkciou

merania.

e Nedostatotné mnozstvo alebo kvalita kosti/méakkého tkaniva méze zvysit riziko uvolnenia alebo

migracie.
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e Sterilne zabalené implantaty opatovne nesterilizujte, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu povrchu.

e Simplantatmi manipulujte opatrne a povrch implantatu uchovavajte Cisty. Cudzie materialy na
povrchu kibu mézu spdsobit poskodenie povrchu a zlyhanie implantatu.

e Implantaty neupravujte. S implantatmi by sa malo manipulovat len pomocou nastrojov dodanych
spolo¢nostou Swemac. Nespravna manipulacia moze spdsobit poskodenie povrchu a viest k
pred¢asnému opotrebovaniu osteointegracie alebo jej zlyhaniu.

e  Pri pouzivani kr¢cku Metacarpal Head Short budte restriktivni, pretoZe naraz medzi zariadenim Radius
Cup a implantatom Metacarpal Threaded Implant by mohol viest k nadmernému opotrebovaniu.

e Neschopnost zapustenia kuzelov Angled Double Taper do implantatov Threaded Implants alebo prili$
skora mobilizacia moze viest k nelmyselnej rotacii kuzela Angled Double Taper a spojeniu, ktoré moze
nastat v neZiaduce]j polohe zapastného kibu.

Implantaty v Zapastny systém Motec neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti v prostredi MRI. Neboli
testované na zahrievanie alebo neZiaduci pohyb v prostredi MRI. Bezpecnost Zapéastny systém Motec v
prostredi MRI nie je znama. Vykonanie vysetrenia MRI u osoby, ktord ma tuto zdravotnicku pomécku, moze
mat za nasledok zranenie alebo znefunkénenie pomécky.

4.2.2 Bezpeclnostné opatrenia
e Zabezpecte, aby boli na operacnej séle k dispozicii vietky komponenty potrebné na operaciu.

e Pred operéciou by sa mala vykonat kontrolu implantatov, aby sa zistilo, ¢i implantaty neboli
kontaminované alebo poskodené pocas prepravy alebo skladovania. Zlikvidujte vSetky poskodené
implantaty alebo implantaty, s ktorymi nebolo spravne manipulované.

e S nastrojmi zaobchadzajte opatrne. Nastroje sa pred operaciou musia skontrolovat, ¢i nie su
opotrebované alebo posSkodené. Podrobnosti najdete v pokynoch na kontrolu Swemac; Swemac
Inspection Instructions.

e Zapastny systém Motec nie je kompatibilny s implantatmi od inych vyrobcov.

4.2.3  Pokyny pre starostlivost po operdcii

Pooperacna starostlivost je mimoriadne dolezita. Pri vybere najvhodnejsej pooperaénej starostlivosti je
potrebné sa spolahnit na vzdelanie, odbornl pripravu a profesionalny Gsudok lekara. Pacienta treba
upozornit na pouzivanie, obmedzenia a mozné nezZiaduce Ucinky tohto implantatu. Pacienta treba tiez
upozornit, Ze implantat a/alebo liecba mézu zlyhat, ak zanedba pokyny tykajlce sa pooperaéne;j
starostlivosti.

e Implantacia ovplyvriuje schopnost pacienta prenasat bremend, jeho/jej pohyblivost a celkové Zivotné
podmienky. Z tohto dévodu je potrebné, aby kazdy pacient dostal individualne pokyny o spravnom
spravani sa po implantdcii.

e Pacienta informujte o nutnosti hlasit neobvyklé zmeny v oblasti operacie, ako aj pady alebo nehody, a
to aj v pripade, Ze sa v redlnom Case nejavilo, Ze by doslo k poSkodeniu pomécky alebo operacnej
oblasti. Zdvazné incidenty sa musia hlasit spolo¢nosti Swemac a prislusnému organu.

e Pacient musi byt upozorneny, ze pomédcka nedokaze tplne kopirovat anatomicky stav zdravého kibu.

4.2.4  Bezpecnost zariadenia v teréne

Vsetky opatrenia, ktoré boli prijaté s cielom predist alebo zniZit riziko vaznych incidentov suvisiacich so
systémom Motec Wrist System, su uvedené v tabulke 3.
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Tabulka ¢.3: Bezpecnostné opatrenia prijaté v suvislosti so systémom Motec Wrist System

Bezpecnostné upozornenie pre prax Ddtum vydania Postihnuté regiony

Pripady zdpalu spésobeného opotrebovanim Castic pri pouzivani 2018 Vsetko
metakarpalnej hlavice s kratkym krckom viedli k informovaniu
zdravotnikov o riziku a k pokynu obmedzit pouZivanie kratkeho
kréku. Pokyny na pouZitie a chirurgicka technika boli aktualizované o
tieto informacie.

Stiahnutie vyrobkov Radius PE Cup vyrobenych pred oktébrom 2021 | November 2023 Jednotlivé nemocnice v
z dévodu chyby vo vyrobnom postupe. Tato chyba viedla k rizikdm zavislosti od Sarzi pouZivanych
stvisiacim s upevnenim PE vlozky do kovovej misy. v EHP, Spojenom kralovstve,

Svajciarsku a Australii.

Do navodu na poutzitie a do chirurgickej techniky bolo pridané nové Marec 2024 Vsetko
varovanie, aby boli pouZzivatelia informovani o rizikach suvisiacich s
rotaciou Angled Double Taper pocas fuzie zapastia.

5 Zhrnutie klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni
na trh

Zhoda systému Motec Wrist System s nariadenim o zdravotnickych poméckach (MDR, EU 2017/745) bola
posudena a schvalend notifikovanym organom na zdklade klinickych udajov zo skuto¢nych zariadeni.
Nebola deklarovana Ziadna ekvivalencia s inymi zariadeniami.

5.1 Klinické udaje o bezpecnosti a vykone zapastnej protézy Motec

Klinické dokazy o bezpecnosti a vykonnosti zapastnej protézy Motec vychadzaju predovsetkym zo Styroch
klinickych stadii realizovanych po uvedeni na trh.

Jedna studia uvddza vysledky 56 ndrskych pacientov 8 rokov (rozsah 5—11) po implantdcii zapastnej protézy
Motec (Reigstad 2017a). Pacientmi bolo 40 muZov a 16 Zien, vSetci bez reumatoidne;j artritidy, s
priemernym vekom 52 rokov. Vysledky ukazali, Ze aj osem rokov po primarnej operacii doslo k znizeniu
skore bolesti a zvySeniu rozsahu pohybu v zapasti. Pocas sledovania podstupilo 8 pacientov reviznu
operaciu, pricom 4 z nich si mohli po vymene komponentov ponechat zapastnu protézu a 4 museli
podstupit fuziu. DOvodmi reviznej operacie bolo uvolnenie zavitového implantatu (n = 4), zépal (n = 2),
bolest (n = 1) a fixovana nespravna poloha zapastia (n = 1). Studia tie? uvédza, 7e pacienti mali v priemere
normalne hladiny chrému (0,6 ug/l) a kobaltu (0,8 pg/l) v krvi, pricom referencny rozsah pre oba kovy je <1
ug/It. Maximalna hladina kovu zaznamenand v krvi u jednotlivcov bola 1,6 pg/Ilchrému a 3,2 ug/lkobaltu.

Protéza zapastia Motec bola skimana v druhej kohorte 23 pacientov bez reumatoidne;j artritidy, ktori
podstupili operaciu vo Velkej Britanii (Giwa 2018). Tato studia uvadza vysledky po sledovani v priemere 4
roky (rozsah 2-5,5) a potvrdzuje predchadzajuce vysledky Reigstad et al., Ze vysledky hldsené pacientmi a
rozsah pohybu sa po implantdcii zdpastnej protézy Motec zlepsuju. Traja pacienti z celkového poctu 23
Ucastnikov Studie podstupili reviznu operaciu z dévodu uvolnenia zavitového implantatu (n=1) a
pretrvavajucej bolesti (n = 2). Dva z nich boli premenené na artrodézu.

Klinické vysledky protézy zapastia Motec boli porovnané s podobnou totalnou artroplastikou zapastia
(ReMotion, Stryker) v randomizovanej kontrolovanej studii v Nérsku (Holm-Glad 2022). Do Studie bolo
zaradenych 40 pacientov, ktori boli ndhodne rozdeleni v pomere 1:1 do dvoch skupin podstupujtcich
artroplastiku a sledovani po 6, 12 a 24 mesiacoch. Motec a ReMotion preukazali podobné vysledky, pokial
ide o vyrazné zniZenie pooperacnej bolesti a zlepsenie funkcie hlasenej pacientmi. Skupina Motec

1 Referené&né rozsahy z laboratérii Mayo Clinic: https://www.mayocliniclabs.com/
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preukazala vyrazné zlepsSenie rozsahu pohybu zdpastia v porovnani s predoperaénymi pozorovaniami. V
pripade spolo¢nosti ReMotion to tak nebolo. V oboch skupinach bola tiez velmi podobna miera komplikacii,
s 6 reoperaciami v kazdej skupine, z ktorych 2 a 3 boli revizie komponentov protézy v skupinach ReMotion a
Motec. V skupine Motec boli revizie sp6sobené synovitidou, zatial ¢o v skupine ReMotion doslo k uvolneniu
implantatov.

Komplikacie boli skiimané v retrospektivnej studii na 171 pacientoch s implantovanou protézou Motec,
ktori boli sledovani v priemere 5,8 roka. Bolo implantovanych 113 kovovych protéz a 58 kovovych protéz na
PEEK. PreZivanie implantdtov v tejto studii bolo 92 % a najcastejSou komplikaciou veducou k revizii bolo
distalne uvolnenie implantatov. Medzi kovovymi a PEEK materialmi kibov neboli zaznamenané Ziadne
rozdiely v pocte revizii alebo komplikacii (Redfern 2024).

Vietky uverejnené klinické tudie skimali vysledky kibového spojenia kov-kov (CoCrMo-CoCrMo) alebo kov-
PEEK u zadpastnej protézy Motec. Klinické dékazy tykajlice sa panvice z UHMWPE su zatial zaloZené na
redlnych udajoch z mensich skupin pacientov s maximalnou dobou sledovania 4 roky (neuverejnené udaje).
Material UHMWPE vykazuje podobné vysledky ako ostatné materialy pouZivané na vyrobu panvic v
kratkodobom sledovani.

5.2 Klinické udaje o bezpecnosti a u€innosti artrodézy zapastia Motec

KedZe Motec Wrist Arthrodesis vyuziva osseointegrované zavitové implantaty, ktoré su uz na mieste po
implantacii Motec Wrist Prosthesis, klinické dokazy o bezpecnosti a vykone Motec Wrist Arthrodesis sa vo
velkej miere opieraju o dokazy uvedené vyssie pre protézu.

Okrem toho bola metéda Double Taper overend na kostiach mrtvych tiel a klinickych spravach o Uspe$nych
fuziach (neuverejnené). Existuju aj tri publikované pripady, v ktorych sa pouziva podobny Speciadlne
vyrobeny kolik (Reigstad 2017b).

5.3 Celkova klinicka aéinnost a bezpeénost

Mozno konstatovat, Ze zamyslané klinické prinosy, vykonnost a bezpec¢nost systému Motec Wrist System su
podlozené klinickymi Gdajmi. Bolo preukazané, ze protéza moze byt pouzita na zmiernenie bolesti zapastia
a na udrzanie funkcie zapastia. Castost komplikdcii pri pouZiti zapastnej protézy Motec je porovnatelna s
inymi zapastnymi protézami dostupnymi na trhu. Dalej bolo preukazané, 7e artrodéza zapastia Motec moze
byt pouzita ako zachranné rieSenie v pripade zlyhania protézy zapastia Motec.

Protéza zapastia Motec je uréena na desatrotné pouzivanie, ale vsetky zariadenia zahrnuté v systéme
Motec Wrist System mozZu zostat v tele po cely Zivot, ak je to pre pacienta prospesné. V stcasnosti klinické
dokazy potvrdzuju funkénost zapastnej protézy po 10 rokoch, hoci sa o¢akavaju komplikacie, ktoré mozu
skratit Zivotnost zariadenia. Biologické hodnotenie materidlov pouZitych v systéme Motec Wrist System
potvrdzuje, Ze tieto zariadenia moZu zostat v tele po cely Zivot.

5.4 Plany buduceho klinického sledovania po uvedeni na trh

Prebiehaju klinické studie zamerané na systematické sledovanie dlhodobej bezpecénosti a vykonu najnovsej
radidlnej jamky z UHMWPE.

6 Moziné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Osteoartrdza, reumatoidna artritida, traumatickd artritida, ako aj Kienboéckova choroba sa liec¢ia pomocou
neoperacnych stratégii, ako su lieky a dlahy. Ak tieto stratégie nie su Gcinné na zmiernenie bolesti, mozno
zvazit chirurgicky zakrok. Chirurgické pristupy zahfraju denervaciu, ¢iastoénu alebo Gplnd fuziu a
proximalnu karpektémiu. V neskorsich $tadiach ochorenia sa zvazuje artroplastika zapastného kibu alebo
fuzia zapastia. Volba lie¢by zavisi od viacerych faktorov, ako st symptomy, stav kibov v zapésti, ako aj
Zivotny Styl a preferencie pacienta.
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Vo vseobecnosti sa fuzia zapastia a artroplastika zapastia povazuju za posledni moznost po inych
chirurgickych zakrokoch. Fuzie zdpéstia sa povaZzuju za zlaty Standard liecby, pretoZze su zvycajne spolahlivé
pri zmierniovani bolesti. Vzhladom na zlepsSenie klinickych vysledkov artroplastik zapastia sa vSak tato
metdda pouziva Coraz CastejSie. Artroplastika zapastia ma tu vyhodu, Ze zachovéva pohyblivost zapastia a
zaroven zmierfiuje bolest. Na druhej strane, niektoré klinické studie preukazali vyssiu frekvenciu komplikacii
a reoperacii v porovnani s fuziou zapastia.

7 Odporucany profil a skolenie pre pouzivatelov

Systém Motec Wrist je uréeny vyhradne na profesiondlne pouzitie. Uréenymi pouzivatelmi zariadenia su
profesionalni ortopédovia, chirurgovia ruky a pomocny chirurgicky personal. Spolo¢nost Swemac vyzaduje,
aby vsetci chirurgovia absolvovali $kolenie organizované spolo¢nostou Swemac alebo jej partnermi pred
pouzitim systému Motec Wrist System.

8 O0Odkaz na harmonizované normy a uplatnované spolocné specifikacie

Uplny zoznam harmonizovanych noriem uplatiiovanych na systém Motec Wrist System ndjdete v prilohe A.
Neboli identifikované ziadne bezné Specifikacie, ktoré by sa vztahovali na toto zariadenie.

9 Historia revizii

Dokument. Datum Verzie PSUR a CER, z Popis hlavnych | Datum predloZenia Revizia overena

ID revizie ktorych pochadzaju zZmien notifikovanému schval'ovacim organom
informacie SSCP organu

SSCP-P270-SK | 20260216 | PSUR 2024 — Motec Prvd verzia Neplati o Ano
Wrist Joint Systemes, x Nie (preklad schviélenej
P125_P145_TF_10.3, anglickej verzie)
Rev01.

Clinical evaluation
report, P270_TF_08.1
Rev05.

SSCP-P270-EN-20260126
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Priloha A — Uplatiované harmonizované normy

Identifikacny kéd
dokumentu

Nazov dokumentu

EN ISO 13485:2016
+A11:2021

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

EN SO 14971:2019 +
A11:2021

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

EN ISO 15223-1:2021

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

EN ISO 10993-1:2009
+AC:2010

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

EN SO 11137-1:2015
+ A2:2019

Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: Requirements for development, validation
and routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 11137-1:2006, including Amd
1:2013)

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

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

EN ISO 11607-1:2020 +
A1:2023

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

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

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements for forming,
sealing and assembly processes (1SO 11607-2:2019)

EN 556-1:2024

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

EN ISO 14602:2011

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

EN ISO 14630:2012

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

EN I1SO 16061:2009

Instrumentation for use in association with non-active surgical implants - General requirements
(1ISO 16061:2008 Corrected version 2009-03-15)
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Priloha B — Informacie pre pacientov

Prehlad bezpecnosti a klinickej ucinnosti

Datum revizie: 16. Februara 2026

Swemac

Toto zhrnutie bezpecdnosti a klinickej vykonnosti (SSCP) ma za ciel poskytnut verejnosti pristup k
aktualizovanému zhrnutiu hlavnych aspektov bezpeénosti a klinickej funkénosti zariadenia. NizSie uvedené
informacie st uréené pre pacientov alebo laicku verejnost. Podrobnejsie zhrnutie uréené pre zdravotnikov
sa nachadza v prvej ¢asti tohto dokumentu.

SSCP nie je uréené na poskytovanie vSeobecnych rad tykajucich sa liecby zdravotného stavu. Ak mate
otazky tykajuce sa vasho zdravotného stavu alebo zavedenia pomdcky vo vasej konkrétnej situacii, obratte
sa na svojho lekara. Tento SSCP nema nahradit informacie uvedené na vasej implantatovej karte ani rady a
pokyny, ktoré ste dostali od lekarov.

1 Vseobecné informacie

Skupina
zdravotnickej
pomacky:

Motec Wrist System

Zoznam dielov
pomocky:

Motec Wrist Prosthesis

1 ks Radius Threaded Implant

1 ks Metacarpal Ill Threaded Implant

1 ks Radius Cup (k dispozicii v prevedeni CoCrMo, CRF-PEEK a UHMWPE)
1 ks Metacarpal Head

Radius Cup v CoCrMo Radius Cup v CFR-PEEK Radius Cup v UHMWPE
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Motec Wrist Arthrodesis

1 ks Radius Threaded Implant

1 ks Metacarpal Il Threaded Implant

1 ks Double Taper (rovny alebo uhlovy)

Double Taper, rovny Double Taper, uhlovy

Zakladné UDI-DI:

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

oznacenia CE:

Vyrobca: Swemac Innovation AB
Cobolgatan 1, SE-583 30 Linkoping, Svédsko
SRN: SE-MF-000000727
Rok prvého Radius a Metacarpal lll Threaded Implants, Radius Cup a Metacarpal Head v CoCrMo: 2006

CFR-PEEK Radius Cup: 2013
UHMWPE Radius Cup: 2020
Double Taper: 2017
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2 Ucel pouzitie pomocky

2.1 Ucel pouiitia
Motec Wrist System je uréeny na ndhradu zapastného kibu u dospelych s bolestami zapastia alebo

dysfunkénym zapastim v dosledku artritidy alebo Kienbdckovej choroby. Riesenie na artrodézu je uréené na
znehybnenie kosti zapastia v pripade, ze kibové nahrada zlyha.

Zamyslanym klinickym prinosom Motec Wrist Prosthesis je Ufava od bolesti zapastia a zaroven zlepsenie
pohyblivosti a funkcia zapastia. Klinickym prinosom Motec Wrist Arthrodesis je jednoducha prestavba z
protézy na artrodézu vyuzitim uz existujuicich kostnych skrutiek.

2.2 Kontraindikacie

e Podozrenie na infekciu alebo skuto¢na infekcia Ci lokalny zapal v oblasti vyZadujucej si chirurgicky
zakrok.

e (Citlivost na material vimplantatoch.

e Interakcie s inymi pomockami, uz implantovanymi v tej istej oblasti.

e Znizené prekrvenie, poskodena koza alebo nervova funkcia v oblasti vyzadujucej chirurgicky zdkrok.
e Oslabena kost, ktora nedokaze poskytnut implantatu dostato¢nu oporu.

e Pacient nie je ochotny alebo nie je schopny dodrzZiavat pokyny zdravotnickeho personalu tykajuce sa
pooperacnej starostlivosti a bezpecnej aktivity.

e Otvorené zlomeniny alebo infekcie kibu.

e PoufZitie protézy u pacientov, u ktorych okolité tkanivo nedokaze zabezpecit dostato¢nu stabilitu
zapastia.

e Poutzitie protézy v pripadoch s fixnou malpoziciou zdpéastia alebo nerovnovahou zapastnych svalov.

e Implantat sa nesmie pouzit, ak ma pacient iné fyzické, mentalne, zdravotné alebo chirurgické
problémy, ktoré by vylu€ovali potencialny prinos operacie.

3 Popis zdravotnickej pomocky

Systém Motec Wrist pozostava z totalnej nahrady zapastného kibu (Motec Wrist Prosthesis) a riedenia
artrodézy (Motec Wrist Arthrodesis) na zrastenie zapastnych kosti v pripade zlyhania ndhrady. Vsetky
pomdcky v Motec Wrist System su sterilizované pocas vyroby.

3.1 Principy liecby

Protéza zapastia Motec Wrist Prosthesis sa implantuje do vretennej kosti v predlakti a do strednej kosti v
ruke pomocou skrutiek (obr. 1A). Skrutky su vyrobené zo zliatiny titdnu s drsnym povrchom pokrytym
fosfore¢nanom vapenatym, ktory podporuje rast kosti. Umely kib je vyrobeny z gulovitej hlavice a misky.
Hlava je zasadena do skrutky v strednej kosti ruky a miska je zasadena do skrutky vo vretennej kosti. Hlavica
sa vie v jamke otacat v akomkolvek smere, ¢im napodobriuje prirodzeny pohyb zapastia. Hlava a miska su
vyrobené z kovu (CoCrMo) a nddobka je dostupna s dvoma volitelnymi plastovymi vlozkami, uhlikom
vystuzenym polyéteréterketonom (CFR-PEEK) alebo polyetylénom s ultravysokou molekulovou hmotnostou
(UHMWPE).

Ak protéza zlyhd, hlavicu a misku protézy je mozné odstranit a nahradit ich zariadenim Motec Wrist
Arthrodesis. Pomdcka na artrodézu je pevny kolik z titdnovej zliatiny, ktory sa nazyva Double Taper. Double
Taper spaja dve kostné skrutky a stabilizuje zapastie, kym sa kosti nezrastu do pevného a nepohyblivého
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kibu (obr. 1B). Double Taper je dostupny v rovnom prevedeni a vo verzii s 15° uhlom, aby bolo mozné
zapastie znehybnit v polohe prispésobenej podla véle pacienta.

Vsetky pomocky v Motec Wrist System su uréené na to, aby v zapasti zostali doZivotne.

Obrdzok ¢.1: Implantovand Motec Wrist Prosthesis (A) a Motec Wrist Arthrodesis (B).

4 Riziko a vedlajsie ucinky

Ak si myslite, Ze mate z implantatov vedlajsie ucinky, alebo ak mate obavy z rizika, obratte sa na svojho
lekara. Tieto informacie nemaju nahradit konzultaciu s vasim lekarom.

Implantaty su priebezne hodnotené z hladiska rizika a hlasenych vedlajsich Gcinkov. Vsetky prostriedky na
prevenciu rizik a vedlajsich ucinkov boli zvazené a uplatnené v ¢o najvacsej miere. Implantaty vSak mézu

mat aj neziaduce riziko a vedlajsie ucinky; pozri tabulku ¢. 1.

Tabulka ¢. 1: Rizika a vedlajsie ucinky liecby systémom Motec Wrist System.

Motec Wrist Prosthesis

Rizika a vedlajsie Gcinky

Castost vyskytu

Chirurgicky zakrok

Implantécia zapastnej protézy mébze viest ku komplikaciam spojenym s
poruchami funkcie Sliach a nervov. Tieto komplikdcie viak m6zu
suvisiet aj so zakladnym ochorenim zapéstia, artritidou.

Medzi komplikdcie, ktoré sa mézu po implantacii vyskytnut patri zapal
sliach, zrast sfachy a pretrhnutie slachy, ako aj problémy suvisiace s
nervami, ako je syndrém karpélneho tunela a pretrvavajica bolest. Na
lie¢bu tychto komplikécii moze byt potrebna opakovand operécia.

Frekvencia komplikacii stvisiacich s chirurgickym
zakrokom nie je v sucasnosti stanovena. Klinické
studie vsak ukazali, Ze celkova miera komplikacii po
zapastnej protéze Motec Wrist Prosthesis je podobna
ako pri inych zapastnych protézach na trhu.

Infekcia

Infekcia v mieste implantatu sa mozZe objavit mesiace az roky po
vloZzeni pomécky. Niekedy sa infekcia méze vyskytnut aj na inych
miestach, napriklad v zuboch, na koZi alebo v podobe inej bakterémie.
Toto riziko suvisi s implantovatefnymi pomdckami vseobecne, nie
konkrétne s vlastnostami komponentov Motec Wrist System.

V klinickej studii u 171 pacientov so systémom Motec
Wrist System, ktori boli sledovani v priemere 6 rokov,
mali 2 % (dvaja pacienti) opakovanu operaciu kvoli
infekcii. V dalSej studii s 56 pacientmi lieCenymi
Motecom, ktori boli sledovani v priemere 6smich
rokov, podstupili 4 % (dvaja pacienti) reoperaciu na
liecbu infekcie.

Ciasrtocky opotrebenia

Castice uvolnené opotrebovanim materialu v protéze mozu spdsobit
lokélny zapal v zapasti a/alebo uvolnenie kostnych skrutiek, ¢o si mbze
vyzadovat dalsi chirurgicky zakrok alebo potencialne zrastenie
zapastia.

Kovové idny kobaltu, chrému a titanu sa mozu Sirit systémovo, ¢o
méze spdsobit zvysenu hladinu v krvi a systémové vedlajsie Gcinky.

Klinické studie ukazali, Ze celkova miera opatovnych
operacii po zavedeni Motec Wrist Prosthesis je
porovnatelnd s mierou pozorovanou pri podobnych
nahradach zapastia dostupnych na trhu. Nie je
stanovena presna frekvencia, kolko z tychto
komplikacii suvisi s opotrebovanim castic.
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V klinickej studii, v ktorej bolo pouzitych 113
kovovych a 58 plastovych (PEEK) kibovych misiek
Motec prostheses sa nezistil Ziaden rozdiel v pocte
komplikacii ani v pocte nutnych dalich operacii. To
naznacuje, Ze oba materialy su rovnako bezpecné.

Klinické studie preukazali, Ze hladina kobaltu a
chréomu v krvi je po implantdcii protézy mierne
zvySena pri pouZiti kovovej misky s kovovou hlavicou.
Tieto Studie vSak nezaznamenali Ziadnu hladinu kovov
v krvi, ktord by mohla byt z hladiska systémovej
toxicity znepokojujuca.

V ojedinelych pripadoch, ked miska a hlavica protézy
nefungovali podla predpokladu, bola v krvi
zaznamenana vyssia hladina kovov. V tychto
pripadoch vsak mala pozorovana hladina kovu v krvi
dostatocnu bezpecnostnu rezervu voci hladine, ktora
by uz vyvolavala obavy z vedlajsich ucinkov na cely
organizmus.

Zlomenie implantdtu

Existuje riziko poskodenia komponentov protézy, ak je zapastie
vystavené nadmernej sile, napriklad v pripade, Ze pacient spadne a
dopadne na zapastie.

Zlomenie implantatu je vzécna udalost. Z viac ako 6
500 predanych zédpastnych protéz Motec boli
zdravotnikmi nahlasené dva pripady poskodenia
implantatu.

Uvolnenie kostnych skrutiek

Kostné skrutky sa mézu uvolnit v désledku zlyhania integracie
implantdtu s kostou, opotrebenia ¢asti protézy alebo nestability
spbsobenej napriklad zlyhanim zrastenia medzi hlavicou a tretou
metakarpalnou kostou. Volné kostné skrutky si mézu vyzadovat
opakovanu operaciu.

Uvolnenie kostnych skrutiek bolo skimané v
klinickych studiach, ktoré uvadzaju frekvenciu 0 az 10
%.

Stuhnutost zdpdistia

Pooperacéna stuhnutost zapastia moze nastat v dosledku implantacie
prilis velkych komponentov protézy pre priestor, ktory je k dispozicii v
zapasti. Na lie¢bu stuhnutosti zapastia moze byt indikovana revizna
operacia.

V sucasnosti nie je stanovena frekvencia vyskytu tejto
komplikacie. Celkova miera chirurgickych revizii
Motec je v3ak v sulade s mierou pozorovanou u
podobnych zapastnych protéz na trhu.

Odstrdanenie implantdatov

Kostné skrutky Motec st zamerne navrhnuté tak, aby sa pevne spojili s
kostami v ruke a zapdsti a zabezpe(ili stabilitu protézy po mnoho
rokov. Ak by bolo potrebné nahradit alebo odstranit integrované
kostné skrutky, tato pevna integracia s kostou predstavuje riziko
komplikacii, vratane zlomenin a odstranenia kostného tkaniva v
implantovanych kostiach. Nie je mozné dalej zniZzovat toto riziko a
zaroven zachovat optimélnu funkénost zariadenia pre jeho primarny
ucel. Riesenie Motec arthrodesis (Double Taper) je navrhnuté tak, aby
znizilo potrebu vyberat vhojené kostné skrutky v pripade, Ze je nutné
prerobit pohyblivi ndhradu na pevné zapastie.

V sucasnosti nie je zndma frekvencia komplikacii
suvisiacich s odstranenim integrovanych kostnych
skrutiek.

Motec Wrist Arthrodesis — pre flziu zapastia po zlyhani Motec prosthesis

Zvyskové riziko a vedlajsie ucinky

Castost vyskytu

Neduspesna fuzia zapdstia

Postup zrastania kosti v zapasti moze zlyhat z dévodov suvisiacich s
chirurgickym zédkrokom, ako aj z dévodu prilis skorého pohybu
zapastia po operacii alebo nadmernej aktivity pacienta pocas
pooperaénej fazy. Neschopnost dosiahnut zrastenie zapastia méze
viest k poskodeniu implantatu a nutnosti opakovaného chirurgického
zakroku.

Hoci pocet vysSetrenych pacientov stale obmedzeny,
pri vSetkych pripadoch pouZzitia pomocky Motec
arthrodesis (Double Taper) bolo pozorované Uspesné
zrastenie zapastia.
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Po predaji viac nez 300 pomdcok Motec arthrodesis
(Double Taper) neboli zaznamenané Ziadne pripady
poskodenia tejto pomocky.

Nesprdvna poloha zrasteného zdpdstia
Prilis skoré rozpohybovanie zapastia po operacii alebo nedostatocné Priblizne pri 200 predanych uhlovych pomdckach na
upevnenie pomdcky pocas zakroku moze spOsobit, Ze sa uhlova znehybnenie nahlasili chirurgovia v Styroch pripadoch
pomécka na znehybnenie zaéne podas hojenia otdc¢at. To méZe mat za otocenie pomdcky a nechcent polohu zapastia.
nasledok neimyselnu polohu zrasteného zapastia. V takychto
pripadoch méze byt potrebna reoperacia na Upravu polohy zapéstia.

4.1 Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

4.1.1 Upozornenia:

Implantaty neboli testované z hladiska bezpecnosti pri vySetreni magnetickou rezonanciou (MRI). Aby sa
predislo riziku poranenia alebo zlyhaniu implantatu, pacienti s akymkolvek implantatom Motec Wrist
System musia pred kazdym vysetrenim magnetickou rezonanciou (MRI) informovat svojho lekdra o tomto
implantate a ukdzat mu svoju kartu pacienta s implantatom.

4.1.2 Pooperacnd starostlivost

Pacientom musia byt od ich lekdra poskytnuté individualne pokyny tykajlce sa rehabilitacie, starostlivosti a
naslednych kontrol. Je délezité, aby pacienti poskytnuté pokyny dodrZiavali. Pacientov treba tiez upozornit,
e nahrada nedokaZe Uplne nahradit zdravy prirodzeny kib.

4.1.3 Bezpecnost zariadenia v teréne

Vsetky opatrenia, ktoré boli prijaté s cielom predist alebo zniZit riziko vaznych incidentov suvisiacich so
systémom Motec Wrist System, su uvedené v tabulke 3.

Tabulka ¢.3: Bezpecnostné opatrenia prijaté v suvislosti so systémom Motec Wrist System

Bezpecnostné upozornenie pre prax Ddtum vydania Postihnuté regiony

Pripady suvisiace so zapalom vyvolanym opotrebenim Castic pri 2018 Vsetko
pouZiti Metacarpal Head s kratkou velkostou kréku viedli k
informovaniu chirurgov a lekarov o riziku a k pokynu na restriktivne
pouzivanie kratkej velkosti kréku.

Niektoré vyrobené Sarze Motec prosthesis s PE (plastovou) vloZkou November 2023 Jednotlivé nemocnice v

misky museli byt stiahnuté z trhu z dévodu chyby vo vyrobnom zavislosti od Sarzi pouzivanych
postupe. Tato chyba viedla k riziku, Ze PE vlozka misky nebude v EHP, Spojenom krélovstve,
spravne usadend vo vonkajsom kovovom plasti misky. Svajciarsku a Australii.

Do navodu na poutitie a do chirurgickej techniky bolo pridané nové Marec 2024 Vsetko

upozornenie, ktoré informuje chirurgov o riziku stuvisiacom s
rotaciou uhlovej artrodéznej pomécky Motec, ¢o moze viest k
zrasteniu zdpastia v nezamyslanej polohe.

5 Zhrnutie klinického hodnotenia a sledovania

Motec Wrist Prosthesis sa pouziva od roku 2006 a na zdklade poctu predanych pomdcok sa s touto
protézou na celom svete vykonalo priblizne 6 500 operdacii. Pomoécka Motec Wrist Arthrodesis je k dispozicii
od roku 2017 a je to zriedkavejsie implantovana pomécka, kedZe je urcend na pouZitie len v pripade, Ze
protéza zlyha. Pomocou artrodéznej pomdcky bolo vykonanych viac nez 300 operacii.
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Klinické dokazy o bezpecnosti a funkénosti protézy sa opieraju najma o Styri r6zne klinické studie, do
ktorych bolo celkovo zapojenych 270 pacientov. Jedna zo studii sledovala pacientov 8 rokov (rozsah 5 az 11)
a dalsie tri Studie sledovali pacientov v priemere 2, 4 a 5,8 roka.

Klinické studie opakovane ukazuju, Ze pacienti s protézou zapastia Motec Wrist Prosthesis maju po operdacii
v priemere znizenu bolest a zlepSend pohyblivost a funkciu zapastia a Ucinky pretrvavaju 8 rokov.
Komplikacie sa vsak vyskytli vo vSetkych Studiach a studia s najdlhsim sledovanim ukazuje, Ze sa ocakava, Ze
86 % pacientov bude mat desat rokov po operacii neporusent Motec Wrist Prosthesis. Zvysnym 14 %
pacientov sa museli vymenit komponenty protézy alebo podstupit operaciu na zrastenie zapastia pomocou
artrodézy.

Klinické studie neustéle prebiehaju, aby sa systematicky sledovala dlhodobd bezpecnost a funkénost PE
Radius Cup, ktora bola uvedena na trh v roku 2020.

6 Alternativne moznosti liecby

Pri zvazovani alternativnych lieCebnych postupov sa odporuca kontaktovat svojho lekéra, ktory bude
schopny zohladnit vasu konkrétnu situdciu a poskytnut vam najlepsie rady.

Artritida zapastia, ako aj Kienbdckova choroba sa lieCia neopera¢nymi metédami, ako su lieky a dlahy. Ak
tieto stratégie nie su G¢inné na zmiernenie bolesti, mozno zvazit chirurgicky zakrok. Chirurgicky pristup
zahfia denervaciu, ¢iastocnu alebo Uplnu fuziu kosti zapastia, resekciu kosti, implantaciu protézy
zapastného kibu alebo fiziu postihnutych kosti do stuhnutého zapastia (artrodéza). Vyber terapie je
zalozeny na niekolkych faktoroch, ako st priznaky, stav kibov a kosti v zapéasti, ako aj Zivotny $tyl a
preferencie pacienta.

Vo vieobecnosti sa zrast zapastia a protéza zapastného kibu povazuju za posledni moznost po inych
chirurgickych zakrokoch. Fuzie zdpastia sa povaZzuju za zlaty Standard lieCby, pretoZe su zvycajne spolahlivé
pri zmierfiovani bolesti. Aviak s tym, ako sa klinické vysledky protéz zapastného kibu zlepsili, sa tato
metdda pouziva Castejsie. Protéza ma vyhodu v tom, Ze zachovava pohyblivost zapéstia a zaroven
zmierfiuje bolest. Na druhej strane, niektoré klinické $tudie preukazali vy$siu frekvenciu komplikacii a
reoperacii v porovnani s fuziou zapastia.
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