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" LABTICIAN

ophthalmics

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

| Laéketieteellinen laite: |

| Valmistus: |

| Osoite:

| Saksa:

| Labtician kultaiset kansikuormat (Labtician Gold Lid Loads)

| Labtician Ophthalmics, Inc

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

| CA-MF-000012242

Unique Device Identifier (UDI)

Muoto:

(01)

OF871321OO

»215/(17)| 210500|(10)

Laitteen

SGO06

SGO08

SG10

SG12

SG14

SG16

SG18

SG20

SG22

“Labtician Identifier

Product Expiry (YYMM)

Code e.g. May 2021

uDl:

Malli

Lot Number

Kuvaus
Labtician Lid Load™ 0,6 grammaa

Labtician Lid Load™ 0,8 grammaa

Labtician Lid Load™ 1,0 grammaa.

Labtician Lid Load™ 1,2 grammaa
Labtician Lid Load™ 1,4 grammaa
Labtician Lid Load™ 1,6 grammaa
Labtician Lid Load™ 1,8 grammaa
Labtician Lid Load™ 2,0 grammaa

Labtician Lid Load™ 2,2 grammaa

UDI-DI

00871321001058

00871321001065

00871321001072

00871321001089

00871321001096

00871321001102

00871321001119

00871321001126

00871321001133
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Malli Kuvaus uDI-DI
SG24 Labtician Lid Load™ 2,4 grammaa 00871321001140
SG26 Labtician Lid Load™ 2,6 grammaa 00871321001157
SG28 Labtician Lid Load™ 2,8 grammaa 00871321001164
SGPO06 LLL suhteellinen 0,6 grammaa 00871321002390
SGPO08 LLL suhteellinen 0,8 grammaa 00871321002406
SGP10 LLL suhteellinen 1,0 grammaa 00871321002413
SGP12 LLL suhteellinen 1,2 grammaa 00871321002420
SGP14 LLL suhteellinen 1,4 grammaa 00871321002437
SGP16 LLL suhteellinen 1,6 grammaa 00871321002444
SGP18 LLL suhteellinen 1,8 grammaa 00871321002451
SGP20 LLL suhteellinen 2,0 grammaa 00871321002956

Laitteen kayttotarkoitus:

Labtician Lid Loads/ Proportional Lid Load Implantteja kaytetaan lagoftalmoksen hoitoon.

Vasta-aiheet:

Labtician kansikuormia / suhteellisia kansikuormia ei tule kayttaé potilaille, jotka ovat tunnettuja kultaherkkyytta.

Kohdepopulaatiot:

Taman laitteen kohderyhméana ovat ihmiset, joille kehittyy Lagophthalmos, joka voi johtua seuraavista syista:

« Trauma — esimerkiksi kasvojen haava tai isku paahan, joka murtaa kallonpohjan, tai leuan lyonti, joka murtaa
alaleuan

« Gravesin tauti ja muu kilpirauhassairaus

 Perinndllisyys

* Mdbiuksen oireyhtyma, harvinainen, synnynnainen sairaus, joka aiheuttaa usein kasvojen halvauksia

» Minké& tahansa silmaluomien muodostavan kudoskerroksen vaurioituminen

« Silmaluomen leikkauksen komplikaatio

Bellin halvaus, huonosti ymmarretty kasvohalvauksen muoto ja usein Lagophthalmosin syy.
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Laitekuvaus:

Kokonaan kullasta (99,99 %) koostuvat Labtician Lid Load Gold -silm&luomen paino-implantit, jotka on istutettu
kirurgisesti ylempaén silmaluomeen, toimivat painovoiman avulla palauttaen toiminnallisen silméanrapayksen
mekanismin potilaalle, jolla on tilapéisesta tai pysyvasta kasvojen halvaantumisesta, erityisesti

orbicularis oculista, johtuva lagoftalmos. lihas. Tamé halvaus voi johtua Bellin halvauksesta tai kasvohermon
kirurgisesta traumasta.

Lagophtalmos-potilas ei pysty sulkemaan silméaluomia kokonaan kasvohermon osittaisen tai taydellisen
halvaantumisen vuoksi. Tamé& halvaus voi johtua Bellin halvauksesta tai kasvohermon kirurgisesta traumasta.
Halvaustila voi olla joko pysyva tai ohimeneva.

Mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot:

Monet potilaat hyotyvéat okuloplastien asiantuntijan asettamasta kultapainosta ylempaan silmaluomeen.
Yksi tdman vaihtoehdon ongelma on se, ettd painot sulkevat joskus toisen silmé&n enemmaén kuin toista.
Kultapainoistutus on yleenséa hyvin siedetty, mutta se voi aiheuttaa nd6n sumentumista sarveiskalvon
astigmatismista ja implantin pullistumisesta.

« Jos kultaa ei siedé, jotkut silméluomien painot on valmistettu muista metalleista, kuten platinasta.

« Voiteluaineet/geelit: Lievaan lagoftalmoosiin ensimmainen hoito on voiteen kaytto.
kun oireita esiintyy useammin. Potilaat voivat levittaa voidetta yolla silman suojaamiseksi yollisen
lagoftalmoksen hoidossa. Jotkut potilaat kuitenkin valittavat tunteesta tai kokevat epéselvyytta
heratessaan. Jos lagoftalmosta esiintyy myos paivalla, voiteluaine, joka ei ole yhta paksu kuin yévoite,
voi olla ratkaisu, kuten Refresh Celluvisc (Allergan, Irvine, Kalifornia) tai GenTeal Gel (Novartis
Ophthalmics, East Hanover, NJ).

* Luomien teippaus: Sulje silméluomet yolla teipilld, joka on samanlainen kuin leikkauksen aikana. Painotettu
teipinpala, kuten MedDev Corp.:n (Sunnyvale, Kalifornia) valmistama teippi, on toinen vaihtoehto,
koska se pudottaa silmaluomet saavuttaakseen taydellisen sulkeutumisen. Vaikka teippaus on hyva
lyhytaikainen ratkaisu, potilaat saavat yleensa ihon punoitusta ja arsytysta. jos sita kaytetaan yli pari
paivaa.

« Asiaan liittyvan kuivasilmaisen silmén hoito: Jotkut potilaat helpottavat arsytystaan tyypilliselléa kuivien
silmien hoitojaksolla. N&ité voivat olla tekokyyneleet, Restasis (siklosporiini, Allergan) ja pistetulpat.

« Yokayttoiset kosteuslasit: Tranquileyes-niminen tuote (Eye Eco, Murrieta, Kalifornia), jota tohtori Latkany
kuvasi "upeaksi unimaskiksi", voi myds tarjota enemman kosteutta potilaille, joilla on ydllinen
lagoftalmos. TranquilEyes ovat pehmeat, joustavat suojalasit, jotka luovat kostean ympériston silméan
ympérille ja estévét luonnollisten kyynelten haihtumisen. Potilaat voivat kayttaé suojalaseja nukkuessaan,
rentoutuessaan tai ymparistossa, jossa kuivasilmaisyysoireet ovat pahimmillaan.

« Tarsorrhaphy: on kirurginen toimenpide, jossa silméaluomet ommellaan osittain yhteen
kavenna silmaluomen aukkoa. Se voidaan tehd& sarveiskalvon suojaamiseksi sarveiskalvoaltistuksen
yhteydessa, Gravesin oftalmopatian, Mébius-oireyhtyman hoitona tai sarveiskalvosiirreleikkauksen
jalkeen. Lukuun ottamatta satunnaista ei-hyvaksyttavaa kosmeettista tulosta, [tarsorrhaphy] on yleensa nopea ja
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palautuva ja silla on vahan komplikaatioita. Ulkokannen aukon pienentdminen tuottaa

pienemman paljastetun silméan pinta-alan ja helpottaa silmén pinta-ongelmien hallintaa.
Ennaltaehkaisy ja leikkaus: Lagoftalminen potilas, joka harkitsee taittokirurgiaa,

blefaroplastia tai Botox voi hyotya sarveiskalvon ja ulkoisen sairauden asiantuntijan ndkemisestéa

ensin. Vaikka ei ole itsestaéan selvad, ettd potilaat kokevat lagofthalmosta ndiden toimenpiteiden

jalkeen, asiantuntija voi arvioida merkkeja toimimattomasta kyynelkalvosta, joka voi pahentua.

Sovelletut harmonisoidut standardit ja CS:

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
MEDDEYV 2.7.1 Rev 4
ASTM F2503-13

Yhteenveto kliinisestéd arvioinnista ja asiaankuuluvista tiedoista PMCF:sté

Gold Lid Loads -kuormat tayttavat turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset aiottuun tarkoitukseen néhden
kliinisen arviointitutkimuksen mukaan. Riskianalyysitiedostossa tunnistetut riskit on kéasitelty ja kaikki riskit
ovat hyvaksyttavia, jaannosriskit alittavat hyvaksymiskriteerit.

Joten yleinen kliininen nayttd osoittaa, etta:

< Mainitut kirjallisuusviitteet liittyvat tuotteen kliiniseen turvallisuuteen ja suorituskykyyn
joka on erittain hyvin vakiinnuttanut Labtician Gold Lid Loadsin vaikutusmekanismin ja
kayttotarkoituksen, miké tukee sen kliinista suorituskykya ja turvallisuutta.

« Ominaisuudet, kuten bioyhteensopivuus ja steriiliys, osoittavat kliinisen turvallisuuden ja suorituskyvyn
mik& korostaa laitteen kliinisia etuja.

* Myds Labticianin hyvaksymat sisdiset testiraportit ja riskinhallintatoimenpiteet ovat korkeatasoisia
viitteité tuotteen turvallisesta kliinisesta suorituskyvysta.

« Tieteellisen kirjallisuuden tiedoilla on positiivista palautetta kliinisesta suorituskyvystéa
ja laitteen turvallisuus Euroopan véeston keskuudessa.

* Valmistus- ja laatuongelmia ei havaittu, riskeja, jotka vaatisivat lisavahennysta, ei tunnistettu ja tuotteen
katsotaan olevan turvallinen kliiniseen kayttéon.

* PMS-tutkimus Labtician Gold Lid Loadsista ajanjaksolle on antanut positiivista palautetta
Labtician Gold Lid -kuormitukset kuten tyydyttava asiakaspalaute, tehokkaat kayttdohjeet, parantunut
tuotteiden laatu ja markkinakelpoisuus, hyvaksyttava riskienhallinta ja riittavan hyva
laitesuorituskyky eri kayttajaryhmisséa. PMS-aktiivisuuden tiukkaa seurantaa jatketaan kaikenlaisten
haittatapahtumien havaitsemiseksi.
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* PMCF-tutkimuksia ei ole vaadittu tAman tekniikan/menettelyn kypsyyden vuoksi.
Labtician aikoo tehda PMCF-arvioinnin vuosittain.

Suositeltu profiili ja koulutus kayttgjille

Labtician's Gold Lid Loads -kuormien implantointi tulee suorittaa kirurgien, jotka harjoittelevat silméluomien
painon kuormitusta.

Jaanndosriskit, ei-toivotut vaikutukset, varoitukset ja varotoimet

a. Kannen kuormituksen ekstruusio ihon Iapi.
Potilailla, joilla proteesi ei ollut kiinnitetty tarsukseen, kulta-implantti pursotettiin ihon Iapi neljasta

kuuteen kuukautta leikkauksen jalkeenl7.

Todennakoisyys: 4,2 %

Laajuus Kesto: Implantti poistettiin; ja laitettiin valittdtmésti takaisin korjaamaan

puute.

Taajuus: Ei rgportoitu Labticianin kannen kuormituksen suhteen

b. Luomen kuorman véaara sijoitus — heikentéé silmaluomen hyvaa sulkeutumista.

Todennakoisyys: 4,2 %

Kesto: Implantti poigtetaan; ja laitetaan heti takaisin

puutteen korjaaminen.

Taajuus: Ei rgportoitu Labticianin kannen kuormituksen suhteen

c. Reaktio kultaan. Jatkuva ylemman silméluomen turvotus, joka estaa silman laajan avaamisen

silma
Todennakoisyys: 4,2 %
Kesto: Implantti poigtettiin
Taajuus: Ei rgportoitu Labticianin kannen kuormituksen suhteen
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d. Epataydellisesta silmaluomien sulkeutumisesta johtuva sidekalvotulehdus

Todennakoisyys| 2,8 %

Laajuus Kesto: Ei kaytpssa

Taajuus: Ei rapgrtoitu Labticianin kannen kuormituksen suhteen

e. Viidennen hermovaurion aiheuttama keratiitti ja sarveiskalvorefleksin puute optimaalisesta huolimatta

silmaluomien liikkeet.

Todennakoisyys| 2,8 %

Laajuus Kesto: Ei kaytpssa

Taajuus: Ei rapgrtoitu Labticianin kannen kuormituksen suhteen

f. Proteesin spontaani pursotus.

Todennakoisyys| 1,4 %

Laajuus Kesto: Ei kaytpssa

Taajuus: Ei rapgrtoitu Labticianin kannen kuormituksen suhteen

g. Infektio.

Todennakéisyys| 0 % (havaitun datan perusteellal?).

Laajuus Kesto: Ei kaytpssa

Taajuus: Ei rapgrtoitu Labticianin kannen kuormituksen suhteen

Valmistelija: Phil Cuscuna, laadunvarmistus- ja sdéntelyasioiden johtaja

Paivamaaréa: 3.4.2023
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