“ LABTICIAN

ophthalmics

Resumo de seguranca e desempenho clinico

Dispositivo
médico:

‘ Fabricagdo: |

‘ Endereco: |

| SRN:

Labtician Gold Lid Loads

Labtician Ophthalmics, Inc

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

| CA-MF-000012242

Identificador Unico de Dispositivo (UDI)

Formato:
(01) 0’087132 100R215/(17)| 210500/ (10)
“Labtician Identifier z:;‘i““ :Xplx:%“f) Lot Number
UDI do dispositivo:
Modelo Descrigdo

SG06

SGO08

SG10

5G12

SG14

SG16

SG18

Labtician Lid Load™ 0,6 gramas

Labtician Lid Load™ 0,8 gramas

Labtician Lid Load™ 1,0 grama.

Labtician Lid Load™ 1,2 gramas

Labtician Lid Load™ 1,4 gramas

Labtician Lid Load™ 1,6 gramas

Labtician Lid Load™ 1,8 gramas

UDI-DI

00871321001058

00871321001065

00871321001072

00871321001089

00871321001096

00871321001102

00871321001119
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SG20

SG22

5G24

5G26

5G28

SGP0O6

SGP08

SGP10

SGP12

SGP14

SGP16

SGP18

SGP20

Finalidade do dispositivo:

Modelo

Descrigdo
Labtician Lid Load™ 2,0 gramas
Labtician Lid Load™ 2,2 gramas
Labtician Lid Load™ 2,4 gramas
Labtician Lid Load™ 2,6 gramas
Labtician Lid Load™ 2,8 gramas
LLL Proportional 0,6 gramas
LLL Proportional 0,8 gramas
LLL Proportional 1,0 gramas
LLL Proportional 1,2 gramas
LLL Proportional 1,4 gramas
LLL Proportional 1,6 gramas
LLL Proportional 1,8 gramas

LLL Proportional 2,0 gramas

UDI-DI

00871321001126

00871321001133

00871321001140

00871321001157

00871321001164

00871321002390

00871321002406

00871321002413

00871321002420

00871321002437

00871321002444

00871321002451

00871321002956

Os implantes de palpebra Lid Loads/Proportional (peso ouro para palpebras) sdo usados para tratar
lagoftalmia.

Contraindicagdes:

Labtician Lid Loads/Proportional Lid Loads ndo devem ser usados em pacientes com sensibilidade ao

ouro.

Populagdes—-alvo:

O grupo-alvo deste dispositivo s&o pessoas que desenvolvem lagoftalmia, que pode ocorrer

devido a:

cranio, ou um soco que frature a mandibula

Trauma — por exemplo, uma laceragdo facial ou um golpe na cabeca que frature a base do
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e Doenca de Graves e outras doencas da tireoide relacionadas

e Hereditariedade

e Sindrome de Moebius, uma doenca congénita rara que frequentemente causa paralisias
faciais

e Danos em qualquer uma das camadas de tecido que compdem as palpebras

e Complicacdo em cirurgias de palpebras

e Paralisia de Bell, uma forma pouco compreendida de paralisia facial e causa frequente de
lagoftalmia.

Para um quadro mais completo sobre as causas da lagoftalmia, esta lista também pode incluir

outras etiologias causais.

e Neuroma acustico (schwannoma vestibular) — E um tumor benigno que pode afetar o nervo
facial, levando a paralisia facial e potencialmente causando lagoftalmo.

e Infecgdo — InfecgBes graves como Herpes Zdster Oftdlmico podem danificar o nervo facial,
causando lagoftalmia.

e Disturbios neuroldégicos — Doengas como derrame ou esclerose multipla podem levar a
paralisia do nervo facial, resultando em lagoftalmia.

e Radioterapia — O tratamento com radiacdo para cancer de cabeca e pescoco pode, as vezes,
danificar os nervos faciais, causando lagoftalmia.

e Tumores — Tumores da glandula pardtida ou de outras estruturas préximas podem comprimir
o nervo facial, causando fraqueza facial e lagoftalmia.

Observe que a lista de causas de lagoftalmia pode mudar ou ser ampliada para abranger mais causas
da doenca. Embora essa lista de causas de lagoftalmia possa se expandir, a indicacdo do uso de
implantes de ouro nas pdlpebras para tratar lagoftalmia ndo estd aumentando. A indicacdo de uso do
dispositivo permanece a mesma.

Descrigao do dispositivo:

Compostos inteiramente de ouro (99,99%), os implantes de peso para palpebras Labtician Lid Load
Gold, implantados cirurgicamente na palpebra superior, funcionam com base na gravidade para
restaurar o mecanismo funcional de piscar no paciente com lagoftalmia resultante de paralisia facial
tempordria ou permanente, especificamente do musculo orbicular do olho. Essa paralisia pode ser
resultado da paralisia de Bell ou de um trauma cirurgico no nervo facial.

O paciente com lagoftalmia ndo consegue fechar a palpebra completamente devido a paralisia parcial
ou completa do nervo facial. Essa paralisia pode ser resultado da paralisia de Bell ou de um trauma
cirdrgico no nervo facial. A condi¢ao de paralisia pode ser permanente ou transitdria.

Possiveis alternativas diagndsticas ou terapéuticas:

Muitos pacientes se beneficiam da implantagdo de um peso de ouro na palpebra superior por um
especialista em dculoplastia. No entanto, o peso, as vezes, pode fazer com que um olho feche mais
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gue o outro. Embora geralmente bem tolerado, pode causar visao turva devido ao astigmatismo da
cérnea ou a protuberancia do implante. As op¢des ,alternativas atuais sao:

Pesos feitos de outros materiais: Se o ouro nao for tolerado, platina e outros metais podem ser
usados como pesos para as palpebras.

Lubrificantes/géis: Para lagoftalmia leve, pomadas podem ser aplicadas quando os sintomas sdo mais
frequentes. Para lagoftalmia noturna, os pacientes podem aplicar pomada a noite, embora alguns
sintam desconforto ou visdo turva ao acordar. Durante o dia, lubrificantes mais leves como Refresh
Celluvisc ou GenTeal Gel podem ser Uteis.

Fita adesiva para palpebras: As palpebras podem ser fechadas com fita adesiva a noite usando fita
cirargica ou uma opgao pesada como a fita da MedDev Corp. Isso é eficaz a curto prazo, mas o uso
prolongado pode causar irritacdo ou vermelhiddo na pele.

Tratamento para olho seco: O alivio pode vir com lagrimas artificiais, Restasis (ciclosporina) ou
oclusdo dos pontos lacrimais para tratar os sintomas de olho seco associados a lagoftalmia.

Oculos noturno de protegdo para umidade: Produtos como TranquilEyes proporcionam um ambiente
Umido ao redor dos olhos durante o sono, evitando a evaporacao das ldgrimas e aliviando os sintomas
do olho seco.

Tarsorrafia: Um procedimento cirdrgico em que as palpebras sdo parcialmente costuradas para
reduzir a exposicdo do olho. E um procedimento répido e reversivel, com complicacdes minimas,
embora possam surgir algumas preocupacdes estéticas.

Algumas considerag¢des adicionais como op¢des alternativas ao implante de ouro podem ser:

e Injecoes de gel de acido hialurénico: Uma opgdo ndo cirdrgica em que o gel é injetado para
pesar a palpebra, auxiliando no fechamento. Util para pacientes que n3o s3o candidatos a
implantes de peso de ouro.

e Atuador eletromagnético implantavel: Um dispositivo sem fio que auxilia no fechamento da
palpebra, projetado para pacientes com paralisia grave do nervo facial, oferecendo uma
solucdo mais dinamica e controldvel do que os métodos tradicionais.

Prevencao e cirurgia: Pacientes que consideram cirurgia refrativa, blefaroplastia ou Botox devem
consultar um especialista em cdrnea para avaliar a disfuncdo do filme lacrimal, que pode piorar apds
esses procedimentos.

Padrdes harmonizados e CS aplicados:

ISO 13485: 2003
ISO 10993:2009
ISO 11607-1:2006
ISO 11135:2014
ISO 15223-1:2016
ISO 11607-2:2006
ISO 14971:2012
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MEDDEV 2.7.1 Rev 4
EN 1041:2008
ASTM F2182-11a

Resumo da avaliagao clinica e informagdes relevantes no PMCF (acompanhamento clinico pds-
comercializagdo)

Gold Lid Loads (pesos de ouro para a palpebra) atendem aos requisitos de seguranca e desempenho
em relacdo a finalidade pretendida, a partir da avaliacdo clinica. Os fatores identificados no Relatdrio
de Analise de Riscos foram considerados e todos os riscos sdo aceitaveis, e os riscos residuais estdo
dentro da faixa de aceitabilidade.

Portanto, a evidéncia clinica geral demonstra que:

e Asreferéncias bibliograficas citadas estdo relacionadas a seguranca clinica e ao desempenho
do produto, que estabeleceram muito bem o mecanismo de agao e o uso pretendido de
Labtician Gold Lid Loads, apoiando seu desempenho clinico e segurancga.

e Atributos como biocompatibilidade e esterilidade confirmam a seguranca clinica e o
desempenho, destacando os beneficios clinicos (continuos) do dispositivo e garantindo que os
beneficios superem quaisquer riscos.

e Relatdrios de testes internos e medidas de controle de risco implementadas pela Labtician
servem como referéncias de alta qualidade para garantir o desempenho clinico seguro dos
produtos.

e Informagdes da literatura cientifica tém feedback positivo sobre o desempenho clinico e a
seguranca do dispositivo entre diferentes populagées, incluindo a populagao europeia.

e Nao foram detectados problemas de fabricacao e qualidade, ndo foram identificados riscos
gue exigissem maior reducao e o produto é considerado seguro para uso clinico.

e O estudo de PMS (estudo de vigilancia pés-comercializacdo) do Labtician Gold Lid Loads para
o periodo que termina em janeiro de 2024 forneceu feedback positivo para Labtician Gold Lid
Loads, como feedback satisfatério de clientes, instrucdes de uso eficazes, melhor qualidade
do produto e viabilidade de mercado, gerenciamento de risco aceitdvel e desempenho
suficientemente bom do dispositivo em diferentes popula¢des de usuarios. O monitoramento
rigoroso da atividade do PMS continuard para detectar qualquer tipo de evento adverso e
orientar medidas que podem ser implementadas para preveni—los quando possivel.

e Asrevisdes do PMCF determinaram que estudos clinicos ndo sdo necessdarios neste momento.

Perfil e treinamento sugeridos para usudrios

O implante do Labtician Gold Lid Loads deve ser realizado por cirurgides totalmente treinados ou em
treinamento com profissionais credenciados no procedimento de carga de peso na palpebra.

Riscos residuais, efeitos indesejaveis, adverténcias e precaugdes
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a.

Extrusdo do peso de palpebra, através da pele.

Em pacientes nos quais a protese ndo estava fixada ao tarso, o implante de ouro foi

extrudado através da pele quatro a seis meses apods a cirurgia.

Probabilidade:

4,2%

Duracdo da extensdo:

O implante foi removido e imediatamente reinserido,
corrigindo a deficiéncia.

Frequéncia:

Nao relatada em relacdo ao Labtician Lid Load

b. Deslocamento do peso de pdlpebra — prejudicando o bom fechamento da palpebra.

Probabilidade:

4,2%

Duracao da extensao:

O implante é removido e imediatamente reinserido,
corrigindo a deficiéncia.

Frequéncia:

N3o relatada em relagdo ao Labtician Lid Load

C.

Reacdo ao ouro. Edema persistente da pdlpebra superior impedindo a abertura ampla

do olho

Probabilidade:

4,2%

Duragdo da extensdo:

O implante foi removido

Frequéncia:

Nao relatada em relagdo ao Labtician Lid Load

d. Conjuntivite resultante do fechamento incompleto da palpebra

Probabilidade:

2,8%

Duracdo da extensdo:

N3ao disponivel

Frequéncia:

N3o relatada em relagdo ao Labtician Lid Load

e.

Ceratite causada por uma paralisia do trigémeo e falta de reflexo da cérnea, apesar

dos movimentos ideais das palpebras.

Probabilidade:

2,8%
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Duracao da extensdo: | Nao disponivel

Frequéncia: | Ndo relatada em relag¢do ao Labtician Lid Load

f. Extrusdo espontanea da proétese.

Probabilidade: | 1,4%

Duracdo da extensdo: | Ndo disponivel

Frequéncia: | Nao relatada em relagao ao Labtician Lid Load

g. Infeccdo.

Probabilidade: | 0% (a partir de dados observados).

Duracdo da extensdo: | N/D

Frequéncia: | Nao relatada em relacdo ao Labtician Lid Load

Preparado por: Dr. Avinash Sriram, Analista de Conformidade Clinica e Regulatdria.

Aprovado por: Phil Cuscuna, Diretor de Qualidade e Assuntos Regulatérios.

Data: 31 de agosto de 2024

Resumo de seguranga e desempenho clinico L-526 Ver. 1
Pagina 7 de 7



