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~ LABTICIAN

ophthalmics

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda

| Medicinsk utrustning: |

| Tillverkning: |

| Adress: |

| Tyskland: |

| Labtikerns retinala implantat (Labtician Retinal Implants)

| Labtician Ophthalmics, Inc

| 2140 Winston Park Drive, Unit 6 Oakville, Ontario, L6H 5V5

| CA-MF-000012242

Unique Device Identifier (UDI)

Formatera:

(01)|00871321002215((17)| 210500 (10)

“Labtician Identifier Product Expiry (YYMM) Lot Number
Code e.g. May 2021
Enhets-UDI:
Modell # Beskrivning ubDI
S 1981-4 Oval svamp 10871321001178
S 1981-5 Oval svamp 10871321001185
S 1981-7 Oval svamp 10871321001192
S1981-7.5 Oval svamp 10871321001208
S1982-1.5 Rund svamp 1,5 mm rund 10871321001215
S 1982-2 svamp 2 mm rund svamp 10871321001222
S1982-2.5 2,5 mm rund svamp 3 mm 10871321001239
S 1982-3 rund svamp 4 mm rund 10871321001246
S 1982-4 svamp 5 mm rund tunnel 10871321001260
S 1982-5 svamp 5 mm 10871321001277
S 1982-5T 1087131100129
S 1982-7 Rund svamp 7 mm Rund 10871321001307
S1982-7.5 svamp 7,5 mm x 50 mm 10871321001314
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S1983-2.3 Réflad svamp 10871321001321
S 1983-2.5 Rafflade deltjocklek 10871321001338
Svamp
S 1983-2.8 Rafflade deltjocklek 10871321001345
Svamp
S 1983-3 Réflad svamp 10871321001352
S 1983-3.2 Réflad svamp 10871321001369
S$1983-3.5 Raflad svamp 10871321001376
S 1983-4 Réflad svamp 10871321001383
S 1983-5 Raflad svamp 10871321001390
S 1983-7.5 Réflad svamp 10871321001406
$1984-2.5 Del Tjocklek Svamp 10871321001413
S 1984-3 Svamp med partiell tjocklek 10871321001420
S1984-3.3 Svamp med partiell tjocklek 10871321001437
S 1984-5 Svamp med partiell tjocklek 10871321001444
S 1984-7.5 Svamp med partiell tjocklek 10871321001451
S 1985-5 Scholda partiell tjocklek 10871321001468
S 1985-7 Scholda partiell tjocklek 10871321001475
S 1986-3.5 Avl&ng svamp 10871321001482
S 1986-4 Avlang svamp 10871321001499
S 1987-7 Tillbehorssvamp 10871321001505
S 1987-8 Tillbehorssvamp 10871321001512
S 2950 Cirkelband 10871321001543
S 2965 Silikonremsa 10871321001550
S 2967 Silikonremsa 10871321001567
S 2968 Silikonremsa 10871321001574
S 2969 Cirkelband 10871321001581
S 2970 Silikonremsa 10871321001598
S 2971 Silikonremsa 10871321001604
S 2976 Silikonknapp 10871321001611
S 2977 Silikondéck 10mm 10871321001628
S2978 Meridional implantat - platt 10871321001635
S 2986 Silikondéack 7mm 10871321001642
S 2987 Cirkelband 10871321001659
S 2988 Meridional implantat 10871321001673
S 2989 Bat 10871321001680
S 2991 Silikondack 9mm 10871321001697
S 2992 Silikonremsa 10871321001703
S 2993 Vaddera 10871321001727
S 2994 Silikondéck 6,0 mm 10871321001734
S 2995 Silikondéck 8,5 mm 10871321001741
S 2996 Silikondéck 10mm 10871321001758
S2996 L Silikondéack 10mm LG 10871321001765
S 2997 Silikondéck 12,5 mm 10871321001772
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S 2998 Silikonremsa 10871321001789
S 2999 Silikondack 7,0 mm 10871321001796
S 2999 L Silikondack bred spar 10871321002281
S 3004 Silikondack 9mm 10871321001802
S 3010 Silikondack 6mm 10871321001819
S 3012 Bat 10871321001826
S 3013 Silikonremsa 10871321001833
S 3014 Silikondack 7mm 10871321001840
S3014 L Silikondack 7mm WG 10871321001857
S 3016 Silikondack 10mm 10871321001864
S 3017 Silikondack 10871321001871
S 3018 Silikonhylsa 10871321001888
S 3019 Silikonhylsa 10871321001895
S 3020 Meridional implantat 10871321001901
S 3021 Kil 10871321001918
S 3022 Kil 10871321001925
S 3025 Wong Meridional implantat 10871321002236
S 3071 Silikonhylsa 10871321001932
S 3083 Labtician Oval Sleeve™ 10871321001949
S 3084 Labtician Oval Sleeve™ 10871321001956
S 3093 Labtician Buckling Sleeve™ 10871321002380
S 3094 Labtician Buckling Sleeve™ 10871321002342
S 4050 Silikonremsa 10871321001963
S 4055 Silikonremsa 10871321001970
S 4060 Silikonremsa 10871321002267
S 4065 Silikonremsa 10871321001987
S 5020 Silicone Lace™ 2 mm 10871321002014
S 5025 Silicone Lace™ 2,5 mm 10871321002021

Avsedd anvandning av enheten:

Labtikernathinneimplantat ar indicerade for anvandning pa skleran for att hjalpa till med aterfastning av nathinnen.

Kontraindikationer:

Labtikernathinneimplantat bor inte anvandas for patienter som har en kand kéanslighet for silikonpolymerer.

Malpopulationer:
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En nathinneavlossning kan uppsta i alla aldrar, men det &r vanligare hos personer éver 40 ar. Det paverkar man mer
an kvinnor och vita mer an afroamerikaner.

En nathinneavlossning &r ocksa mer sannolikt att intraffa hos personer som:

« Ar extremt narsynt

« Har haft nathinneavlossning i det andra 6gat

« Har en familjehistoria med nathinneavlossning

* Har opererat gra starr

« har andra 6gonsjukdomar eller stérningar, sdsom retinoschisis, uveit, degenerativ narsynthet,
eller gitterdegeneration

* Har haft en 6gonskada

Enhetsbeskrivning:

Nathinneimplantat anvands vid kirurgisk behandling av nathinneavlossning. Implantatet skapar en férdjupning i

sklera och &derhinna som narmar sig nathinnan till pigmentepitelet. Denna procedur utférs genom lokal indragning eller
genom anvandning av ett implantat som omger jordklotet. Cirkelband och silikonremsor omsluter 6gat och anvands
ensamma eller i kombination med andra implantat. Grooved Strips ar designade fér smala eller breda sangar eller fér
hdga sklerala spannen. Dackformade implantat och kilar anvands under omslutande element for breda sklerala sangar;
for raster néra ora serrata; for flera raster; och for hdga sklerala spannen. Hylsor anvénds for att sékra de omslutande
elementen. Knappar ar indikerade for anvandning under rafflade remsor for att producera hdgre spannen.

Meridionalimplantat ger ytterligare buckling i meridionalriktningen och anvands under bojda eller rafflade implantat.
Dynan anvands for att stinga sklerala rupturer. Silikonsvampimplantat anvands ensamma eller i kombination och
ar ofta indicerade for segmentella knéckningsprocedurer.

Tidigare generationer/varianter: Inga
Beskrivning av skillnader mellan varianter: Ej tillampligt
Beskrivning av tillbehér, andra enheter avsedda att anvéndas med enhet: E;j tillgéngligt

Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ:

Tillgangen till instrumentering med liten métare, vidvinkelsystem, hoghastighetsskarare och battre belysning har gjort
pars plana vitrektomi PPV mycket enklare (och darfor ett battre alternativ).
Kirurger kan ocksa sakna fortroende for sina fardigheter med indirekt oftalmoskopi.

Anda fortsatter manga att anvéanda skleral buckling eftersom detta tillvagagangssatt fungerar bra i lampligt

utvalda fall; det involverar ingen intraokular kirurgi, resulterar inte i ndgon kataraktogenes och nédvéndiggér ingen
postoperativ positionering; det aterstaller synen snabbare; det leder till battre resultat om patienter inte korrigeras i en
enda procedur; och det &r ekonomiskt kostnadseffektivt

Harmoniserade standarder och tillampade CS:
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ISO 13485: 2016

ISO 10993:2018

ISO 11607-1:2019
ISO 11135:2014

ISO 15223-1:2021
ISO 11607-2:2006
ISO 14971:2019

ISO 14630:2012

ISO 20417:2021
MEDDEV 2.7.1 Rev 4

Sammanfattning av klinisk utvardering och relevant information om PMCF

Nathinneimplantaten uppfyller séakerhets- och prestandakraven med avseende pa dess avsedda syfte fran den
kliniska utvarderingsstudien. De risker som identifierats i riskanalysfilen har atgardats och alla risker ar
acceptabla, de kvarvarande riskerna &r under acceptanskriterierna.

Sa det dvergripande kliniska beviset visar att:

« Angivna litteraturreferenser ar relaterade till klinisk sakerhet och prestanda for produkten, som har
mycket val etablerad verkningsmekanism och avsedd anvandning av Labtician retinala implantat
som stddjer dess kliniska prestanda och sékerhet.

« Attribut som Biokompatibilitet, Sterilitet, Encircling Scleral Buckling, Medical Grade Silicon, Device Design,
Mindre chanser for brytningsférandringar, mindre chanser fér extrudering, Mindre chanser for
infektioner, kataraktframsteg, okular motilitetsstérning, aterkommande subkonjunktiva,
blédningar pa och, synnerven, bevisar den kliniska sakerheten och prestandan och
framhaver darmed de kliniska férdelarna med enheten.

« Interna testrapporter och riskkontrollatgarder som antagits av Labtician haller ocksa hog standard
referenser for produktens sékra kliniska prestanda.

« Information fran den vetenskapliga litteraturen har positiv feedback om klinisk prestation
och enhetens sékerhet bland den europeiska befolkningen.

* Inga tillverknings- och kvalitetsproblem upptécktes, inga risker identifierades som krévde ytterligare
minskning och produkten anses saker for klinisk anvandning.

» PMS-studien av Labtician Retinal Implants fér perioden som slutar januari 2021 har gett positiv feedback
frAn Labtician Retinal Implants sasom tillfredsstallande kundfeedback, effektiva bruksanvisningar,
forbattrad produktkvalitet och marknadslivskraft, acceptabel riskhantering och tillréckligt bra
enhetsprestanda pa olika anvandarpopulation. Strikt 6vervakning av PMS-aktivitet kommer att
fortsétta for att forhindra alla typer av biverkningar.

« PMCF-studier har inte kravts pa grund av mognad av denna teknik/procedur.

Labtician avser att utféra en PMCF-granskning arligen.
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Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Nathinneimplantat ar avsedda att anvandas av kirurger som utbildar sig i scleral buckling-proceduren.

Aterst&ende risker, odnskade effekter, varningar

och forsiktighetsatgarder

arrbildning pa nathinnan, sa kal

igen. PVR kraver vanligtvis ytte

a. Den vanligaste orsaken till misslyckande vid operation for nathinneavlossning &r en typ av

lad proliferativ vitreoretinopati (PVR) som kan f& nathinnan att lossna

rligare behandling, inklusive vitrektomikirurgi.

Sannolikhet: At

utveckla PVR - 23,1%6 ; Nathinneavlossning orsakad av PVR —
7,5%24; notera att skleral buckling-proceduren visade sig ha hégre
grad av anatomisk framgang jamfort med enbart pars plana
vitrektomi PPV6 .

Omfattning Varaktigh

bt: N/A

Frekvens: Ej rg

pporterad med avseende pa Labticians SB

b. Lossande av &derhinnan (en del av vavnaden som bildar 6gongloben) eller svullnad i

nathinnan kan fordrdja lékningen.

Sannolikhet: "V}

anligt" (ej kvantifierad av litteratur)

Omfattning Varaktigh

et: Utvecklas 1 eller 2 dagar efter operationen; laker av sig sjélv inom
tva veckor.

Frekvens: Ej rd

pporterad med avseende pa Labticians SB

Personer med glaukom kan ha

c. Trycket fran skleralspannet kan hoja vatsketrycket inuti 6gongloben.

en hogre risk for denna komplikation.

Sannolikhet: 1,

t—4,4 %25

Omfattning Varaktigh

bt: LOser spontant inom flera veckor25

Frekvens: Ej rg

pporterad med avseende pa Labticians SB

d. Blédning i 6gat kan forsdmra synen.

Sannolikhet: 1

026

Omfattning Varaktighet: OV

ergéende

Frekvens: Ej rg

pporterad med avseende pa Labticians SB

for att behandla infektionen.

e. Ogat kan bli infekterat. Patienten kan behéva antibiotika och kortikosteroider for att minska rodnad eller

flytningar fran 6gat och behandla infektionen. Ibland &r det nédvandigt att ta bort bucklingsimplantatet

Sannolikhet: A\Jlégsnande av SB fran infekterat 6ga - 1%
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Omfattning Varaktighe

: Overgéende med antibiotika; kan kréva operation.

Frekvens: Ett f1

Il (infektion som inte harrér fran Labticians enhet); rapporteras av en bas pa

2,6 miljoner enheter.

f. Bgjningsanordningen kan gnugga pa andra delar av 6gat eller flytta sig ur sin plats. | nagra

fall kan knéckanordningen behéva tas bort.

Sannolikhet: Sa

Isynt (observera att en forfattare rapporterade detta som "sallsynt"28
litteratursokningen verkade dock inte aterspegla

detta).

Omfattning Varaktighe,

- N/A

Frekvens: Ej ra

bporterad med avseende pa Labticians SB

g. Eftersom ett skleralt spanne trycker in pa 6gat kan det andra formen pa 6gat. God syn beror pa 6gats form.

Forandringen som orsakas av ett skleralt spanne kan orsaka ett brytningsfel som kan paverka synen. Synen

kan forandras i flera manader efter skleral buckling operation.

Sannolikhet: De

finns inte tillrackligt med data i litteraturen for att kunna faststélla
sannolikhet; En liten (12 patienter)29 studie som jamférde PPV vs PPV+SB

rapporterade en effekt

Omfattning Varaktighe}:

:N/A

Frekvens: Ej ra

porterad med avseende pa Labticians SB

h. Skleralspannet kan péverka 6gonmusklerna och hur vél de kontrollerar
ogonrdrelser. Detta kan leda till felinriktade 6gon (strabismus) och dubbelseende (diplopi).

Sannolikhet: 1,46 %30

Omfattning Varaktighe,

: Cirka 3 manader; kraver forklaring

Frekvens: Ej ra

porterad med avseende pa Labticians SB

i. Skleral erosion.

Sannolikhet: Grg

der av skleral erosion har rapporterats, symtomatiskt vid
0,09 % (N=4400) och vid hdgre frekvenser inklusive symtomatiska

och asymtomatiska férekomster, men tycks variera kraftigt beroende

pa utévare, praktik och anvandning av stavelement5 .

Omfattning Varaktighe}:

- N/A

Frekvens: Ej ra

porterad med avseende pa Labticians SB

j- Okuléar vridning kan uppsta genom storning av muskulaturen (superior oblique, inferior rectus) i samband

med ingreppet eller implantatet8 .

Sannolikhet: De

hna komplikation presenterades i ett enda dokument i
litteraturs6kning, och var i huvudsak franvarande fran
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diskussioner om resultatdata fran alla kéllor, och noterar att allmanna
beskrivningar av skleral buckling-procedurer identifierar att stérningar
av muskulaturen ska undvikas genom att placera implantatelementen

under dessa muskler (dvs. proximalt till sklera).

Omfattning Varaktighet: N/A
Frekvens: Ej rgpporterad med avseende pa Labticians SB

Utarbetad av: Phil Cuscuna, chef for kvalitetssakring och regulatoriska fragor

Datum: 3 april 2023
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