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" LABTICIAN

ophthalmics

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda

| Medicinsk utrustning: |

| Tillverkning:

| Adress:

| Tyskland:

| Labtiker guldlock laddar (Labtician Gold Lid Load)

| Labtician Ophthalmics, Inc

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

| CA-MF-000012242

Unique Device Identifier (UDI)

Formatera:

(01)0F87132100

»215/(17)| 210500|(10)

“Labtician |dentifier z::iuﬂ :x:.: a(:\;l:)/lzl\:) Lot Number
Enhets-UDI:
Modell Beskrivning UDI-DI
SG06 Labtician Lid Load™ 0,6 gram 00871321001058
SG08 Labtician Lid Load™ 0,8 gram 00871321001065
SG10 Labtician Lid Load™ 1,0 gram. 00871321001072
SG12 Labtician Lid Load™ 1,2 gram 00871321001089
SG14 Labtician Lid Load™ 1,4 gram 00871321001096
SG16 Labtician Lid Load™ 1,6 gram 00871321001102
SG18 Labtician Lid Load™ 1,8 gram 00871321001119
SG20 Labtician Lid Load™ 2,0 gram 00871321001126
SG22 Labtician Lid Load™ 2,2 gram 00871321001133
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Modell Beskrivning UDI-DI
SG24 Labtician Lid Load™ 2,4 gram 00871321001140
SG26 Labtician Lid Load™ 2,6 gram 00871321001157
SG28 Labtician Lid Load™ 2,8 gram 00871321001164
SGP06 LLL Proportionell 0,6 gram 00871321002390
SGP08 LLL Proportionell 0,8 gram 00871321002406
SGP10 LLL Proportionell 1,0 gram 00871321002413
SGP12 LLL Proportionell 1,2 gram 00871321002420
SGP14 LLL Proportionell 1,4 gram 00871321002437
SGP16 LLL Proportionell 1,6 gram 00871321002444
SGP18 LLL Proportionell 1,8 gram 00871321002451
SGP20 LLL Proportionell 2,0 gram 00871321002956

Avsedd anvandning av enheten:

Labtikerlocksbelastningar/Proportionella lockbelastningsimplantat anvands for att behandla lagoftalmus.

Kontraindikationer:

Labtikerlocksbelastningar/Proportionella lockbelastningar bor inte anvéandas for patienter som har en kand kénslighet
for guld.

Malpopulationer:

Malgruppen for denna enhet ar personer som utvecklar Lagophthalmos, vilket kan uppsta pa grund av:

» Trauma — till exempel en rivsar i ansiktet eller ett slag mot huvudet som bryter skallbasen, eller ett slag i
kaken som bryter underkaken

* Graves sjukdom och annan relaterad skoldkortelsjukdom

« Arftlighet

* Mébius syndrom, en sallsynt, medfédd sjukdom som ofta orsakar ansiktspares

» Skador pa nagot av vavnadslagren som utgor dgonlocken

» Komplikation av dgonlockskirurgi

Bells pares, en daligt forstadd form av ansiktspares och frekvent orsak till Lagophthalmos.
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Enhetsbeskrivning:

Helt sammansatt av guld (99,99 %) Labtician Lid Load Gold Eyelid Weight Implants, kirurgiskt implanterade i det

6vre 6gonlocket, arbetar med tyngdkraften for att aterstalla en funktionell blinkmekanism hos patienten med lagoftalmos
till f6ljd av tillféllig eller permanent ansiktsforlamning, sérskilt orbicularis oculi muskel. Denna férlamning kan

vara resultatet av Bells pares eller fran kirurgiskt trauma pa ansiktsnerven.

Patienten med lagophthalmos kan inte stanga 6gonlocket helt p& grund av partiell eller fullstandig férlamning
av ansiktsnerven. Denna forlamning kan vara resultatet av Bells pares eller fran kirurgiskt trauma pa ansiktsnerven.
Tillstandet for forlamning kan vara antingen permanent eller 6vergaende.

Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ:

Manga patienter har nytta av en guldvikt placerad i det évre 6gonlocket av en oculoplastikspecialist.
Ett problem med detta alternativ ar att vikterna ibland stanger ena 6gat mer an det andra. Guldviktsimplantation
tolereras vanligtvis val, men det kan ge suddig syn frdn hornhinneastigmatism och utbuktning av implantatet.

« Om guld inte tolereras ar vissa dgonlocksvikter gjorda av andra metaller som platina.

« Smorjmedel/geler: For mild lagoftalmus ar den forsta behandlingen att prova att anvanda en salva
nar symtomen upptrader oftare. For nattlig lagoftalmos kan patienter applicera salvan pa natten for att skydda
dgat. Men vissa patienter klagar pa hur det kanns eller upplever suddighet nar de vaknar. Om
lagophthalmos ocks& uppstar under dagen kan ett smorjmedel som inte ar lika tjockt som en nattsalva
vara svaret, sdsom Refresh Celluvisc (Allergan, Irvine, Kalifornien) eller GenTeal Gel (Novartis
Ophthalmics, East Hanover, NJ).

» Tejpning av locken: Tejpa fast 6gonlocken pa natten med en tejp liknande den som anvands under operationen.
En tyngd tejpbit som den som tillverkats av MedDev Corp. (Sunnyvale, Kalifornien) ar ett annat alternativ,
eftersom det tappar 6gonlocket for att uppna full stangning. Aven om tejpning &r en bra kortsiktig I6sning,
far patienterna vanligtvis hudrodnad och irritation om den anvands mer an ett par dagar.

« Behandling av relaterade torra 6gon: Vissa patienter kommer att kanna lattnad frén sin irritation med en typisk
behandlingskur for torra 6gon. Detta kan inkludera konstgjorda tarar, Restasis (ciklosporin, Allergan)
och punktproppar.

« Nattfuktighetsglasdgon: En produkt som kallas tranquileyes (Eye Eco, Murrieta, Kalifornien), som Dr. Latkany
beskrev som "en fancy somnmask", kan ocksd ge mer fukt till patienter med nattlig lagoftalmos.
TranquilEyes &ar en mjuk, flexibel glaségon som skapar en fuktig miljo runt 6gat och férhindrar avdunstning
av naturliga térar. Patienter kan bara skyddsglasdgonen medan de sover, kopplar av eller i en miljé dar
symtomen med torra 6gon ar som varst.

« Tarsorrhaphy: ar ett kirurgiskt ingrepp dar 6gonlocken delvis sys ihop till
minska 6gonlocks6ppningen. Det kan goras for att skydda hornhinnan i fall av hornhinneexponering, som
behandling fér Graves oftalmopati, Mobius syndrom eller efter hornhinnetransplantatoperation. Férutom ett
enstaka oacceptabelt kosmetiskt resultat ar [tarsorrhaphy] vanligtvis snabb och
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reversibel och har fa komplikationer. En minskning av den yttre lockets 6ppning ger en mindre
exponerad okular yta och underlattar hanteringen av okuléra ytproblem. « Férebyggande och kirurgi:

En lagoftalmisk patient som dvervéager refraktiv kirurgi,
blepharoplasty, eller Botox kan dra nytta av att se en hornhinne- och yttre sjukdomsspecialist férst. Aven
om det inte ar givet att patienter kommer att uppleva lagoftalmos efter dessa procedurer, kan
specialisten utvardera tecken pa en dysfunktionell tarfilm som kan forvéarras.

Harmoniserade standarder och tillampade CS:

ISO 13485: 2016
ISO 10993:2018
ISO 11607-1:2019
ISO 11135:2014
ISO 15223-1:2021
ISO 11607-2:2006
1ISO 14971:2019
1ISO 14630:2012
ISO 20417:2021
MEDDEV 2.7.1 Rev 4
ASTM F2503-13

Sammanfattning av klinisk utvardering och relevant information om PMCF

Gold Lock Loads uppfyller sékerhets- och prestandakraven med avseende pa dess avsedda syfte fr&n den kliniska
utvarderingsstudien. De risker som identifierats i riskanalysfilen har atgardats och alla risker ar acceptabla, de
kvarvarande riskerna &r under acceptanskriterierna.

Sa det 6vergripande kliniska beviset visar att:

* Angivna litteraturreferenser &r relaterade till klinisk sédkerhet och produktens prestanda
som har mycket val etablerat verkningsmekanismen och avsedd anvandning av Labtician Gold Lock Loads,
vilket stoder dess kliniska prestanda och séakerhet.

« Attribut som Biokompatibilitet och Sterilitet bevisar den kliniska sédkerheten och prestandan
och lyfter darmed fram de kliniska fordelarna med enheten.

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

« Information frn 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 kréavde ytterligare minskning
och produkten anses séker for klinisk anvandning.

» PMS-studien av Labtician Gold Lock Loads for perioden har gett positiva aterkopplingar av
Labtician Gold Lock Loads s&som tillfredsstallande kundfeedback, effektiva bruksanvisningar, forbattrad
produktkvalitet och marknadslivskraft, acceptabel riskhantering och tillréckligt bra enhetsprestanda
pa olika anvandarpopulationer. Strikt 6vervakning av PMS-aktivitet kommer att fortsatta for att upptécka alla

typer av biverkningar.
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» PMCF-studier har inte kravts pa grund av mognad av denna teknik/procedur.
Labtician avser att utféra en PMCF-granskning arligen.

Foreslagen profil och utbildning fér anvandare

Implantation av Labticians Gold Lock Loads bor utféras av kirurger som trénar i viktbelastningsproceduren for 6gonlocken.

Aterstéende risker, o6nskade effekter, varningar och férsiktighetsatgarder

a. Extrudering av locket belastning genom huden.

Hos patienter dar protesen inte var fast vid tarsus, extruderade guldimplantatet genom huden fyra till
sex manader efter operationenl7.

Sannolikhet: 4,2 %

Omfattning Varaktighet: Implantatet togs bort; och omedelbart aterinsatt for att korrigera

bristen.

Frekvens: Ej rdpporterad med avseende pa Labticians lock Loads

b. Felplacering av lockbelastningen — férsdmrar god stédngning av 6gonlocket.

Sannolikhet: 4,2 %

Omfattning Varaktighet: Implantatet tas bort; och omedelbart aterinsatt

ratta till bristen.

Frekvens: Ej rdpporterad med avseende pa Labticians lock Loads

c. Reaktion pa guld. Ihallande 6dem i 6vre 6gonlocket hindrar vidéppning av

6ga

Sannolikhet: 4,2 %

Omfattning Varaktighet: Implantatet togs bort

Frekvens: Ej rgpporterad med avseende pa Labticians lock Loads
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d. Konjunktivit till foljd av ofullstandig stdngning av 6gonlocket

Sannolikhet: 2,

B %

Omfattning Varaktigh

bt: N/A

Frekvens: Ej rgpporterad med avseende pa Labticians lock Loads

ogonlocksrorelser.

e. Keratit orsakad av en femte nervpares och brist pa hornhinnereflex trots optimal

Sannolikhet: 2,

B %

Omfattning Varaktigh

pt: N/A

Frekvens: Ej rgpporterad med avseende pa Labticians lock Loads

f. Spontan extrudering av protesen.

Sannolikhet: 1,

%

Omfattning Varaktigh

bt: N/A

Frekvens: Ej rgpporterad med avseende pa Labticians lock Loads

g. Infektion.

Sannolikhet: 0

% (frAn observerade datal?).

Omfattning Varaktigh

pt: N/A

Frekvens: Ej rgpporterad med avseende pa Labticians lock Loads

Utarbetad av: Phil Cuscuna, chef for kvalitetssékring
Datum: 3 april 2023

och regulatoriska fragor
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