Referenz / Sicherheitshinweis (Field Safety Notice; FSN): FSN-2024-001 < 9; I S I A R

Referenz / SicherheitskorrekturmaBnahme (Field Safety Corrective Action, FSCA): FSCA-2024-001

Dringender Sicherheitshinweis (Urgent Field Safety Notice; FSN)

Datum: TT Monat JJJJ
An
<<Kundenname>>
<<Kundenadresse>>

<<Kontaktdaten des Kunden>>

Sehr geehrte Damen und Herren,

Betreff: iSTAR Medical gibt diesen Sicherheitshinweis heraus, um auf ein mit dem
Medizinprodukt verbundenes Problem in Bezug auf die Verwendung der an lhre Einrichtung
gelieferten MINlject® S-Medizinprodukte hinzuweisen.

Informationen zu den betroffenen Medizinprodukten

Handelsname des Medizinprodukts: MINIlject® S
Produktbezeichnung/Modell/Katalog: FG2001ZA; FG2001ZB

Beschreibung des mit dem Medizinprodukt verbundenen Problems:

Im Rahmen des aktuellen Implantationsverfahrens wurde beobachtet, dass einige
Implantate in den Ziliarkdrper anstatt in den supraziliaren Raum gesetzt wurden. Diese
Fehlplatzierung wurde intraoperativ nicht erkannt.

iSTAR Medical hat 06 Beschwerden wegen Fehlplatzierung des Medizinprodukts im
Ziliarkorper erhalten. Alle diese 06 Falle wurden durch ein optisches
Koharenztomographiegerat (OCT) zur Fehlplatzierung des Implantats im Ziliarkorper
bestatigt.

Hintergrund zum Problem:

Zur Gewabhrleistung der Patientensicherheit war die kommerzielle Einflihrung von MINlject® S
auf 5 Prufzentren beschrankt. Nach dem Nachweis von 2 fehlplatzierten Implantationen in
einem Prifzentrum durften an 4 weiteren Prufzentren weitere Implantationen vorgenommen
werden, um festzustellen, ob die Fehlplatzierung allein auf die Technik eines Chirurgen
zuruckzufuhren oder ob sie weiter verbreitet war.

Von den 4 zusatzlichen Prufzentren, an denen die Testimplantationen durchgefuhrt wurden,
erhielt iISTAR Medical 4 zusatzliche Berichte Uber Vorkommnisse einer Fehlplatzierung des
Medizinprodukts im Ziliarkorper. Daher wurde der Schluss gezogen, dass das Problem der
Fehlplatzierung des Medizinprodukts weiter verbreitet und nicht vom Chirurgen abhangig
war.

Auf der Grundlage der verfligbaren Informationen fanden im Rahmen der laufenden
klinischen STAR-LIFE-Studie nach Markteinfuhrung zwei Beratungssitzungen mit dem
Ergebnis der Entscheidung statt, das Verfahren mit einem zusatzlichen chirurgischen Schritt
fur 10 Falle (Vorbereitung des Spalts mit einem stumpfen Instrument) zu bewerten. Geplant
ist ein formales Beratungsgesprach Uber das Ergebnis der geanderten Operationstechnik und
weitere MaBnahmen.
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Gefahr im Zusammenhang mit dem Problem:

In Bezug auf die 6 gemeldeten Zwischenfalle wurden keine postoperativen Komplikationen
beobachtet. Die kiirzeste Dauer eines falsch platzierten Implantats betragt 14 Tage und die
langste aktuell 3 Monate. Bei Patienten mit falsch platziertem Implantat im Ziliarkdrper
kdénnen jedoch maoglicherweise Medizinprodukt-bedingte Komplikationen auftreten,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, das Risiko einer Blutung im vorderen oder hinteren
Teil des Auges sowie Komplikationen bei der Platzierung des Implantats in den
Glaskorperraum. In bestimmten Situationen kdnnen solche Ereignisse zu einem
vorubergehenden oder dauerhaften Funktionsverlust, einschlieBlich Sehverlust, fihren.
Selbst wenn das Risiko dieser Moglichkeiten gering ist, rechtfertigt die Schwere der
moglichen Gefahr die Ausgabe dieses Sicherheitshinweises.

Vom Benutzer zu ergreifende MaBnahmen:

1) Alle Patienten, denen zuvor MINIject S implantiert wurde, sollten proaktiv tberwacht
werden. Zudem sollte jede Anderung des klinischen Status entsprechend dem
Hersteller gemeldet werden.

2) Den Krankenhausern, an die MINIject S im Rahmen der begrenzten Markteinfihrung
geliefert wurde, wird empfohlen, die Implantation nurim Rahmen einer klinischen
Post-Market-Studie von STAR-LIFE durchzufiihren. Die Priifarzte miussen sich an das
wie folgt geanderte Implantationsverfahren halten:

»Die in Betracht gezogene und vorgeschlagene Modifikation des Verfahrens besteht
darin, die erste Inzision in den Supraziliarraum mit einem Irisspatel vorzunehmen und
dann die Schleuse hindurchzuschieben*

und die Patienten weiterhin gemaB den Anweisungen im aktualisierten klinischen
Untersuchungsplan (Clinical Investigation Plan, CIP) Gberwachen. Nach dem
Implantationsverfahren bei 10 Patienten werden die Daten auf weitere MaBnahmen
Uberpruft.

3) Prufen Sie das beigefligte Antwortformular, flllen Sie es aus, unterschreiben Sie es
und senden Sie es zuruck, um den Erhalt dieses Hinweises zu bestatigen.

Vom Hersteller zu ergreifende MaBnahmen:

1) Der Hersteller folgt den Empfehlungen aus den Beratungssitzungen zur Aufnahme
von 10 weiteren Patienten in die laufende STAR-LIFE-Post-Market-Studie, die im
Hinblick auf ein modifiziertes chirurgisches Verfahren mit MINlject S behandelt
werden sollen, um das Risiko einer Fehlplatzierung des Medizinprodukts zu
reduzieren.

2) Der Hersteller wird die verfugbaren Daten kontinuierlich Uberwachen, um potenzielle
Schaden bei Patienten, bei denen das Implantationsverfahren vorgenommen wurde,
zu erkennen. Der Hersteller hat auBerdem eine Korrektur- und PraventivmaBnahme
(Corrective Action and Preventive Action; CAPA) eingeleitet, um das Problem zu
untersuchen.
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Dieser Sicherheitshinweis und die dazugehorige SicherheitskorrekturmaBnahme wurden der
zustandigen nationalen Behorde (<<Name der zustdndigen nationalen Behdrde>>) vorgelegt.

Far weitere Informationen oder Fragen zu diesem Hinweis wenden Sie sich bitte an unseren
Vertriebshandler (<<Name>>) unter (<<E-Mail-Adresse des Ansprechpartners>>) oder
(<<Telefonnummer des Ansprechpartners eingeben>>).

Wir wissen lhre Unterstlutzung und lhr Vertrauen auf unsere MINIject-Medizinprodukte sehr zu
schatzen und freuen uns auf die weitere Zusammenarbeit.

Unterschrift:

Zubair Hussain
VP Regulatory Affairs bei iSTAR Medical S.A.

Ubermittlung dieses Sicherheitshinweises

Dieser Hinweis muss an alle Personen in Ihrer Organisation oder an jede Organisation
weitergegeben werden, an die die potenziell betroffenen Medizinprodukte geliefert
wurden. (Wie jeweils anwendbar)

Bitte leiten Sie diesen Hinweis an andere Organisationen weiter, auf die sich diese
MaBnahme auswirkt. (Wie jeweils anwendbar)

Bitte achten Sie Uber einen gewissen Zeitraum auf diesen Hinweis und die daraus
resultierenden MaBnahmen, um die Wirksamkeit der KorrekturmaBnahme
sicherzustellen.

Bitte berichten Sie samtliche mit dem Medizinprodukt verbundenen Zwischenfélle dem
Hersteller, Handler oder ortlichen Vertreter und ggf. der zustandigen nationalen
Behorde, da hierdurch wichtiges Feedback geliefert wird.

*** Ende des Dokuments***
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Formular fiir Kundenantworten

1. Informationen zur Sicherheitsinformation
Sicherheitsreferenznummer FSN-2024-001
Sicherheitsdatum TT Monat JJJJ
Produkt-/Produktname MINlject® S
Produktcode(s) FG2001ZA; FG2001ZB

2. Kontaktdaten des Kunden

Kontonummer

Name der Gesundheitsorganisation

Anschrift der Organisation

Name der Kontaktperson

Telefonnummer

E-Mail
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KundenmaBnahmen im Auftrag der Gesundheitsorganisation

Fragebogen Ja Nein | Nicht zutreffend
(Bitte erlautern)

O O

Ich bestatige den Erhalt der
Sicherheitsinformation und dass ich ihren
Inhalt gelesen und verstanden habe.

Ich bin damit einverstanden, alle von der
Sicherheitsmitteilung angeforderten
Maflnahmen durchzufihren.

Ich habe meinen Bestand gepriift und die
verflgbaren Einheiten unter Quarantane
gestellt.

Die Informationen und angeforderten
Vorgange wurden allen betroffenen
Benutzern zur Kenntnis gegeben.
Sonstige MalRnahme (Definieren):

O O
O O
O O

O O 0O 0

Ausgefiillt von:

Name

Unterschrift

Datum

Senden Sie das ausgefiillte und unterzeichnete Formular bitte spatestens (<<name>>)
(<<contact email address>>) oder (<<insert contact phone number>>) an unseren
Vertriebshandler (<<DD Month YYY) zurtck.

*** Ende des Dokuments***
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