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Instructions For Use - Implants
LISA Posterior Stabilization System

IMPORTANT INFORMATION ABOUT LISA - Lumbar Implant for Stiffness Augmentation (IMPLANT)
Before using a product sold by BACKBONE, surgeons should carefully study the recommendations,
warnings, and instructions, as well as specific information available for the particular product line
(instructions for use, surgical technique, etc.) BACKBONE shall not be liable for any complications
resulting from the use of this product line outside of its specified areas of use, its indications,
contraindications, and recommendations given in the Instructions For Use, and/or the surgical
technique.

Compatibility has been established between LISA Implants and LISA Instruments. Only authorized
combinations of products between LISA System should be used. Devices must be used only as
indicated in the Instructions For Use and/or the surgical technique.

The implant is placed by the associated LISA instruments

For implanting the system, please refer to the LISA - Surgical Technique.

LISA device is a posterior lumbar dynamic stabilization system designed to stabilize the treated level
while preserving motion.

The LISA device consists of 3 components packaged and sterilized separately: A PEEK interspinous
spacer, a polyester band, and a titanium blocker. The spacer is positioned between two adjacent
spinous processes, the band is belted around the spinous processes and through the spacer, and the
blocker is used to lock the band inside the spacer.

1. INTENDED PURPOSE
The intended purpose of the LISA device is to safely improve back pain, leg pain and disability while
allowing motion preservation between two adjacent lumbar vertebrae when used in degenerative
lesions of grade Il, lll, IV according to Pfirrmann MRI classification. It can be used in up to two adjacent
levels from L1 to L5.

1.1. INTENDED USERS
LISA devices must be implanted by surgeons who have been properly trained in spinal surgery. The
decision to implant them should be made only after taking into consideration the medical and surgical
indications, contraindications, side effects and precautions contained in the Instructions For Use and
the limitations of this type of surgery.

1.2. INTENDED TARGET POPULATION
LISA is intended to be used on skeletally mature patients suffering from low-back pain that
accompanies degenerative lesions of grade I, Ill and IV (Pfirrmann MRI classification), in accordance
with the indications and contra-indications of the device.

1.3. INDICATIONS
The LISA Posterior Dynamic Stabilization System treats low-back pain that accompanies
degenerative lesions of grades Il, Ill, and IV (Pfirrmann MRI classification).

1.4. CONTRAINDICATIONS

Contraindications:
a. Stage V degenerative disk lesions in Pfirrmann’s MRI classification.
b. Spondylolisthesis.
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c. Osteoporosis.

d. Non-specific back pain.

e. Modic2 and Modic 3 changes.

f. This device is not indicated for the L5/S1 segments.

g. Local or general infections that may compromise the surgical goals.

h. Major local inflammatory phenomena.

i. Pregnancy.

j. Immunosuppressive diseases.

k. Bone immaturity.

I.  Severe mentalillnesses.

m. Bone metabolism diseases that may compromise the mechanical support expected from this
type of implant.

n. Excessive physical activities.

1.5. WARNINGS

e The LISA implant is a single-use device, and the reuse of LISA may cause infections or
ineffective care.

e Sterile implants must never be re-sterilized. Potential risks related to re-sterilization of the
device that might affect the patient health and safety include:

o The transmission of infectious or viral agents: no re-sterilization method has been
validated for this device.

o Change in the physical properties of the material composing the device leads to loss
of functionality and mechanical properties, including rupture or degradation of the
device.

e Evenifadevice seemsintact after being removed from a patient, these implants should never
be re-used. Potential risks related to the re-use of the device that might affect a patient's
health and safety include:

o The transmission of infectious or viral agents. The implant may not be re-cleaned or re-
sterilized.
o Loss of the functional and mechanical properties of the implant (including possible
rupture) after the first implantation and subsequent removal of the device.
e Any contaminated implant should be treated as biological waste.
e The implant may impede localized medical procedures such as lumbar punctures or spinal
anesthesia.
1.6. PRECAUTIONS
1.6.1. PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS

a. Patient’s weight: overweight conditions cause additional stresses that may lead, in
combination with other factors, to the rupture of the implants.

b. Mental handicap: there is a greater risk in patients who cannot follow the surgeon’s
recommendations.

c. Hypersensitivity to PEEK and/or PET and/or constituent metals: if hypersensitivity is suspected
or confirmed, it is recommended that the patient’s tolerance of the substances comprising the
implant be checked before inserting the device.

1.6.2. PER-OPERATIVE PRECAUTIONS
The details of the operative instructions are found in the LISA Surgical Technique supplied by
BACKBONE.

a. Insertion of an implant must be done using the instruments designed and supplied for this

purpose and the specific technique for each device.
Bone quality: a case of osteoporosis or any other tissue disease that may alter the spinous
processes' mechanical properties must be considered when deciding to use a LISA implant.
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1.6.3.

1.7.

All potential adverse effects of spinal surgery independent of the medical device are possible. The

It is imperative that the level of tension given by the tensioner used simultaneously with the
torque limiting handle be followed. If the user overtightens beyond the recommended tension,
the resulting tension on the band may damage the spinous processes, depending on the
patient’s bone quality.

POST-OPERATIVE PRECAUTIONS
The surgeon should warn the patient about the precautions to be taken after the implantation
of the device. If the performance of the device changes from what the surgeon indicated, the
patient must contact the surgeon.
A rigid external lumbar support usually is not required. However, this decision is up to the
surgeon, depending on each patient (bone quality, treated and related diseases, patient-level
of activity and weight, etc...).
Patient physical activity: intense physical activity increases the risk of mobility, deformation
and rupture of the implants.
A physical handicap will require special attention or adaptation to the post-operative
rehabilitation method.
After the implantation of LISA, the surgeon gives to the patient the implant card completed
with the identification labels of the LISA implants used.

ADVERSE EFFECTS

adverse effects include, among others:

With the use of implants from the LISA dynamic stabilization system, the list of potential adverse effect

Neurological complications, paralysis, soft tissue injuries, pain,

Superficial or deep infections and inflammatory phenomena

Spinous Process Fractures

Herniated disc/Recurrence of herniated disc

Residual stenosis

Neurological injuries and/or damages to the dura mater during the surgical procedure
Alteration of the bone density due to a change in the distribution of mechanical stresses

YVVVVVVY

may include:

1.8.
1.

Device migration, dislodgment, implant loosening or breakage.

Spinous Process Fractures

Allergic reactions to the materials comprising the implant.

Heating or migration of the implant following the use of magnetic resonance imaging
Neurological complications following the device use

Paralysis following the device use following the device use

Though the pain is reduced, the pain is not sufficiently contained following LISA implantation
Superficial or deep infections following the device use

Inflammatory phenomena following the device use

VVVVVVYVYVYYVYY

the device use

Duramater injury following the device use

New stenosis after the use of LISA

Adjacent level slip

Modic changes in endplate due to the LISA implantation
Recurrent disc herniation due to the LISA implantation

VVVYVYYVYVY

RESIDUAL RISKS

Alteration of the bone density due to a change in the distribution of mechanical stresses following

Torque Limiting Handle: The torque limiting handle is required to be used to limit the tightening of

the band around the spinous processes. With an excessive tightening, there is a risk of spinous
process fracture during the surgery of short term after the surgery. The limiting handle and the

3
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torque limitation have been defined based on the literature, and the device has been designed and
produced to verify that the torque limiting handle achieves its performance. The handle is required
to avoid the risk of spinous process fracture.

Leachable substance from the band inside the patient: The band raw materials have been selected
to be compatible with patient safety. All tests complied with the acceptance criteria and met the
expectations of the respective standards though a slight irritation was observed. Possible side effects

may include allergic reactions to materials of the implant and inflammatory phenomenon.
2. CLINICAL BENEFITS

The following clinical benefits are expected for patients operated with LISA:

. Reduction of disability in daily activities after operation (post-operative vs. pre-

operative) (e.g. pain intensity, personal care, lifting, walking, etc.)

. Back pain reduction (post-operative vs. pre-operative)

. Leg pain reduction (post-operative vs. pre-operative)

. Blood loss during LISA surgery acceptable when compared to blood loss during a
surgery with decompression and fusion (alternative to LISA)

. Surgery length for LISA surgery acceptable when compared to surgery length for a
surgery with decompression and fusion (alternative to LISA)

o Number of days at hospital after LISA operation acceptable when compared to number

of days at hospital after a surgery with decompression and fusion (alternative to LISA)
3. PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE

The following performance characteristics are expected for patients operated with LISA:

. Mobility preservation after surgery (in terms of Range of Motion) at the operated
and adjacent levels.
o Protection of adjacent levels from degeneration

4. MATERIALS

LISA implants constituent materials are:
- The spacer is made of PEEK (poly-ether-ether-ketone) polymer. It is in contact with spinous
process, blood and soft tissue. The volume of substance-exposed to the patient is :
o Spacersize 6:V=3153,9 mm3
o Spacersize 8:V=3715,38 mm3
o Spacersize 10:V =4337,71 mm?
o Spacersize 12 :V =4917,97 mm?

- The blocker is made of Ti6Al4V titanium alloy (ISO 5832/3). It is in contact with blood and soft
tissue. The volume of substance-exposed to the patient is V=312.24 mm3.

- The bandis made of Woven PET (polyethylene terephthalate). It isin contact with the spinous
process, blood, and soft tissue. The surface of substance-exposed to the patient is S= 10253

mm?.

Characteristics of the devices are resumed in the Table below:

LISA Material Surface implant Implant volume (mm3) Mass (gr)
(mm2)
Band PET (polyethylene 10253 ) 3.42
terephthalate)
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Blocker Ti6Al4V titanium alloy

(1SO 5832-3) 423 12 -

Size Spacer 6 PEEK (poly-ether-ether- 2488 3154 4,16
ketone) polymer

Size Spacer 8 PEEK (poly-ether-ether- 2732 3715 4,90
ketone) polymer

Size Spacer 10|  PEEK (poly-ether-ether- 2975 4338 5,72
ketone) polymer

Size Spacer 12 | PEEK (poly-ether-ether- 3214 4918 6,49
ketone) polymer

5. PACKAGING

The implants are delivered in sterile packaging, which must be intact upon receipt and before use.

The following information is available on the LISA Implants label:

- Medical device

- The trade name in different languages

- Reference of the product

- Address of the manufacturer

- Batch number

- UDI-DI

- UDI Data Matrix

- Expiration date

- CE marking and BSI number

- e-IFU information and BACKBONE website

- LISA Implant cannot be re-sterilized

- LISA Implant is a single-use medical device

- Sterility indicator (must be red if exposed to gamma sterilization)

- MR conditional

- Single sterile barrier system with protective packaging inside

6. RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS SUPPLIED IN STERILE CONDITION

The device is supplied in a sterile packaging gamma irradiated.

It is recommended that the expiration date be checked before use. BACKBONE shall not be held liable
for any use of products after their expiration date. Sterile implants should not be allowed to come into
contact with disinfectant solutions or products.
Itis recommended that the integrity of the packaging be verified before use. Sterility is only valid if the
packaging shows no signs of deterioration. If the packaging is damaged or after it is opened, the
implant must not be implanted, not be re-sterilized under any circumstance.
The sterility indicator placed on the label must be red before use. The product cannot be used in if

the sterility indicator is green (not sterilized).

No special storage and environmental conditions are required for the LISA implant. The LISA implant
must be handled by hospital staff and surgeons who have been appropriately trained with the LISA

implant and the instruments.

7. MRI SAFETY INFORMATION

A patient with LISA implant may be safely scanned under the following conditions. Failure to follow
these conditions may result in injury to the patient.

Parameter

Condition of Use / Information

Static Magnetic Field Strength (B0)

1,5Tand3T
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BO Field Orientation

Horizontal, Cylindrical Bore

Maximum Spatial Field Gradient

1.57: 82.21 T/m (8221 G/cm)
3T:41.11 T/m (4111 G/cm)

RF Polarization
(Note: formerly called RF
Excitation)

1.5 T: Circularly Polarized (CP)
3 T: Multichannel-2 (MC-2) or Circularly Polarized
(CP)

RF Transmit Coil

Whole Body transmit RF coil or extremities local
transmit RF coils

RF Receive Coil

Any receive RF coil may be used

MR System (RF) Operating Modes
or Constraints

Normal Operating Mode

Whole Body Averaged SAR

Whole Body Averaged SAR < 2 W/kg

Item Configuration

Up to 2 LISA devices implanted in a patient

Maximum 1 hour of continuous scanning without a

Scan Duration and Wait Time . .
cooling period

The presence of this implant within the MR image
field of view may produce an image artifact. Some
manipulation of scan parameters may be needed to
compensate for the artifact. In non-clinical testing,
the image artifact caused by the device extends
approximately 20 mm from the device edge when
imaged with a spin echo pulse sequence and 14 mm
with a gradient echo, both at 1.5T.

MR Image Artifact

8. ADDITIONAL INFORMATION:

e The LISA — Surgical Technique is available upon request from your BACKBONE representative
or directly from BACKBONE. If the Surgical Technique in the user’s possession is older than two
years before the date of surgery, it is recommended that you request an updated version.

A summary of the clinical data and information regarding the device's safety and clinical performance
(SSCP) is available on the website: https://backbone.pro/patients-information/.
The SSCP is also available on EUDAMED. To find it, please use one of the following Basic UDI-DI:
- LISA Band: 376024863LISA101FT
- LISA Blocker: 376024863LISA104FZ
- LISA Spacer: 376024863LISA106G5

9. COMPLAINTS

Any healthcare professional (customer or user) who has a complaint concerning the services and/or
quality, identification, robustness, reliability, safety, efficacy, and/or performance of BACKBONE
products should report it to their representative or distributor of these products. Using an incident
report form, the distributor will inform BACKBONE of this complaint as soon as possible. The company
should be immediately alerted by phone or by any written means in the case of a malfunction or
deterioration of the device (eg. packaging) or any inappropriate part of the Instructions For Use that
has caused or might have caused death or serious deterioration in the health of a patient or user.
Any serious incident related to the device should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Medical device vigilance: Incident report forms must contain as many details as possible, such as
identification of the product (description, batch number, reference number), the type of complaint,
and a detailed description of the incident, as well as its consequences. Incident report forms must be
submitted along with any technical aspects that might facilitate an expert appraisal, such as the device
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For further information or to submit a complaint, please contact:

BACKBONE

81 Boulevard Pierre 1er
Le Bouscat

33110

France

Tel : +33 (0) 556 424 430

10. SYMBOLS USED ON THE LABELLING

See table A1l.

e-IFU

(1]

https://backbone.pro/patients-information/
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Notice d’instruction - Implants
Systeme de Stabilisation Postérieur LISA

INFORMATIONS IMPORTANTES A PROPOS DE LISA - Lumbar Implant for Stiffness Augmentation
(IMPLANTS)

Avant d’utiliser un produit commercialisé par BACKBONE, les chirurgiens doivent étudier soigneusement les
recommandations, les avertissements et les instructions, ainsi que les informations spécifiques disponibles
sur cette gamme de produit (notice, technique chirurgicale, etc.). BACKBONE n’est pas responsable des
complications résultant de l'utilisation de cette gamme de produit hors de ces domaines d’utilisation
revendiqués, de ses indications, de ses contre-indications et recommandations mentionnées au niveau de la
notice d’instruction et/ou de la technique chirurgicale.

La compatibilité a été établie entre les implants LISA et les instruments LISA. Seules les combinaisons de
produits du systeme LISA autorisées doivent étre utilisées. Les dispositifs doivent étre utilisés uniquement
tel qu’indiqué dans cette notice d’instruction et/ou la technique chirurgicale.

L'implant est mis en place avec les instruments LISA associés.

Pour implanter le systeme, merci de se référer a la technique chirurgicale — LISA.

Le dispositif LISA est un systéme de stabilisation dynamique lombaire postérieur congu pour stabiliser le
niveau traité tout en préservant la mobilité.

Le dispositif LISA consiste en 3 composants conditionnés et stérilisés séparément : une cale en PEEK, une
tresse en polyester et un verrou en titane. La cale est positionnée entre deux processus épineux adjacents,
la tresse entoure les processus épineux et passe a travers la cale et le verrou est utilisé pour bloquer la tresse
dans la cale.

1. DESTINATION
La destination du dispositif LISA est d’améliorer en toute sécurité les douleurs de dos, de jambes et I'invalidité
tout en permettant la préservation de la mobilité entre deux vertebres lombaires adjacentes quand il est
utilisé dans des cas de lésions dégénératives de grade Il, Il et IV, suivant la classification IRM de Pfirrmann. Il
peut étre utilisé au maximum sur deux niveaux adjacents de L1 a L5.

1.1 L’UTILISATEUR AUQUEL LE DISPOSITIF EST DESTINE
Le dispositif LISA doit étre implanté par des chirurgiens correctement formés en chirurgie rachidienne. La
décision de I'implanter doit étre prise seulement apres avoir pris en considération les indications médicales
et chirurgicales, contre-indications, effets secondaires et précautions contenus dans cette notice d’utilisation
et les limites de ce type de chirurgie.

1.2 POPULATION A LAQUELLE LE DISPOSITIF EST DESTINE
LISA doit étre utilisé chez des patients dont le squelette a atteint sa maturité et souffrant de douleurs au bas
du dos qui accompagnent des lésions dégénératives de grade Il lll et 1V, (classification IRM de Pfirrmann), en
accord avec les indications et les contre-indications de ce dispositif.

1.3 INDICATIONS
Le Systeme de Stabilisation Dynamique Postérieure LISA traite les douleurs du bas du dos qui accompagnent
les lésions dégénératives de grade Il, Ill et IV, (classification IRM de Pfirrmann).

1.4 CONTRE-INDICATIONS



Eé[c\Jlé NOT-LISA-001-V10

Lésions dégénératives de Stade V suivant la classification IRM de Pfirrmann.
Spondylolisthesis.
Ostéoporose.
Mal de dos non spécifique.
Lésions de type Modic 2 et Modic 3.
Cet implant n’est pas indiqué pour le segment L5/51.
Infections locales ou générales pouvant compromettre les objectifs de I'intervention.
Phénomenes inflammatoires locaux importants.
Grossesse.
Pathologies immunodépressives.
Immaturité osseuse.
Maladies mentales séveres.
. Pathologies du métabolisme osseux rendant aléatoire le support mécanique attendu avec ce type
d’implant.
n. Activités physiques excessives.

I3 ~AT T SE A0 00 T

1.5 AVERTISSEMENTS
e L'implant LISA est un dispositif a usage unique et la réutilisation de LISA peut provoquer des infections
ou des soins inefficaces.
Les implants stériles ne doivent jamais étre restérilisés. Les risques potentiels qui découlent de la
restérilisation du dispositif et ayant un impact sur la santé et la sécurité du patient sont :
o Latransmission d’agents infectieux ou viraux : aucune méthode de restérilisation n’a été validée
pour ce dispositif.
o Une modification des propriétés physiques du matériau constituant le dispositif et entrainant une
perte de fonctionnalité et de ses propriétés mécaniques, y compris sa rupture ou sa dégradation.
Méme si un dispositif semble intact apres avoir été retiré d'un patient, ces implants ne doivent jamais
étre réutilisés. Les risques potentiels liés a la réutilisation de I'appareil pouvant affecter la santé et la
sécurité d'un patient, comprennent :
o La transmission d’agents infectieux ou viraux. Les implants ne doivent et ne peuvent étre
renettoyés, ni restérilisés.
o La perte des propriétés fonctionnelles et mécaniques de I'implant (incluant sa rupture possible)
apres la premiére implantation et suite au retrait du dispositif.
Tout implant souillé doit étre traité comme un déchet biologique.
L'implant pourrait localement empécher la réalisation d’actes médicaux tels que les ponctions
lombaires ou la rachis anesthésie.

1.6 PRECAUTIONS

1.6.1 PRECAUTIONS PREOPERATOIRES

a. Le poids du patient : la surcharge pondérale est responsable de contraintes supplémentaires pouvant
conduire, en association avec d’autres facteurs, a une rupture de I'implant.

b. Un handicap mental : les risques sont majorés chez les patients incapables de respecter les
recommandations données par le chirurgien.

c. Une hypersensibilité au PEEK et/ou au PET et/ou aux métaux constitutifs : lorsqu’une hypersensibilité
est suspectée ou avérée, il est recommandé de contrdler la tolérance aux matériaux constituant
I'implant avant la pose du matériel.

1.6.2 PRECAUTIONS PEROPERATOIRES
Les détails des instructions opératoires sont consultables dans la Technique Opératoire LISA fournie par
BackBone.
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La mise en place d’un implant doit étre effectuée avec les instruments congus et fournis a cet effet,
en utilisant la technique spécifique au dispositif concerné.

Qualité osseuse : les cas d'ostéoporose, ou toute autre maladie tissulaire pouvant altérer les
propriétés mécaniques des apophyses épineuses, doivent étre pris en compte lors de l'utilisation d'un
implant LISA.

Il est impératif que le niveau de tension induit par le tendeur, utilisé conjointement avec le manche
limiteur de couple, soit respecté. Si |'utilisateur décide d’aller au-dela de la tension préconisée, la
tension résultante sur la tresse peut endommager les processus épineux, en fonction de la qualité
osseuse du patient.

1.6.3  PRECAUTIONS POST-OPERATOIRES

Le chirurgien doit avertir le patient des précautions a prendre aprés I'implantation du matériel. Si la
performance de I'implant LISA ne correspond plus aux indications attendues, le patient doit contacter
le chirurgien.

Une contention externe rigide lombaire n’est habituellement pas exigée. Cependant, cette décision
est de la responsabilité du chirurgien, en fonction des caractéristiques du patient (qualité osseuse,
pathologies traitées et associées, activités et poids du patient, etc.).

Activité physique du patient : des exercices physiques intenses augmentent le risque de
déplacement, déformation ou rupture des implants.

Un handicap physique requiert une attention particuliére, voire une adaptation de la technique de
rééducation post-opératoire.

Apres l'implantation de LISA, le chirurgien donne au patient la carte implant complétée avec les
étiquettes d’identification des implants LISA utilisés.

1.7 EFFETS INDESIRABLES

Tous les effets indésirables possibles associés a la chirurgie rachidienne indépendamment du dispositif
médical sont possibles. Les effets indésirables incluent, entre autres :

VVVYVYVYYVY

Complications neurologiques, paralysies, lésions des tissus mous, douleurs,

Infection superficielle ou profonde et phénomenes inflammatoires.

Fracture du processus épineux,

Hernies discales/ récurrence d’hernie discale,

Sténose résiduelle,

Lésions neurologiques et/ ou dommages de la dure-mére au cours de l'intervention.
Modification de la densité osseuse due a une répartition différente des contraintes mécaniques.

Avec I'utilisation des implants du systeme de stabilisation dynamique LISA, la liste des effets indésirables peut
inclure :

YVVVVYVVYVYY

YV V VY

VVVY

Migration, délogement, descellement d'un implant, ou sa rupture.

Fracture du processus épineux,

Réaction allergique aux matériaux constituant I'implant.

Chauffe ou migration d’un implant suite a un examen d’imagerie par résonnance magnétique.
Complications neurologiques suite a I'utilisation du dispositif.

Paralysie suite a 'utilisation du dispositif.

Bien que la douleur soit diminuée, celle-ci peut ne pas étre suffisamment réduite suite a
I'implantation de LISA,

Infection superficielle ou profonde suite a I'utilisation du dispositif.

Phénomenes inflammatoires suite a I'utilisation du dispositif.

Modification de la densité osseuse due a une répartition différente des contraintes mécaniques suite
a l'utilisation du dispositif.

Endommagement de la dure-mere suite a 'utilisation du dispositif.

Nouvelle sténose suite a I'utilisation du dispositif.

Glissement de niveaux adjacents,

Lésions de type Modic du plateau vertébral dues a I'implantation de LISA,
10
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» Hernies discales récurrentes dues a I'implantation de LISA.

1.8 RISQUES RESIDUELS

1. Manche Limiteur de Couple : Le manche limiteur de couple est nécessaire pour limiter la tension

de la tresse autour des processus épineux. Avec une tension excessive, il y a un risque de fracture
du processus épineux durant, ou rapidement apres I'intervention. Le manche limiteur et la limite
du couple ont été définis sur la base de la littérature, et le dispositif a été congu et produit pour
vérifier que le manche limiteur de couple atteigne ses performances. Le manche est requis pour
éviter le risque de fracture du processus épineux.

2. Substances relargables de la tresse dans le patient : La matiére premiére de la tresse a été

sélectionnée pour étre compatible avec la sécurité du patient. Tous les tests sont conformes aux
criteres d’acceptation et respectent les requis des normes bien qu’une légere irritation soit
observée. Un des effets indésirables possibles est une réaction allergique au matériau de
I'implant et un phénomeéne inflammatoire.

2. BENEFICES CLINIQUES

Les bénéfices cliniques suivant sont attendus chez les patients opérés avec LISA :

Réduction de linvalidité pendant les activités quotidiennes aprés |'opération (post-
opératoire vs préopératoire) (c’est-a-dire intensité de la douleur, soins de la personne,
portages, marche, etc.)

Réduction des douleurs de dos (post-opératoire vs préopératoire)

Réductions des douleurs de jambes (post-opératoire vs préopératoire)

Pertes de sang durant la chirurgie LISA acceptable comparée a la perte de sang durant une
chirurgie de décompression et de fusion (alternative a LISA)

Durée de la chirurgie LISA acceptable comparée a la durée d’une chirurgie de décompression
et de fusion (alternative a LISA)

Nombre de jours d’hospitalisation aprés une opération LISA acceptable comparé au nombre
de jours d’hospitalisation aprés une chirurgie de décompression et de fusion (alternative a
LISA)

3. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF

Les caractéristiques de performance suivantes sont attendues pour les patients opérés avec LISA :

Préservation de la mobilité apres la chirurgie (en termes de degrés de liberté) aux niveaux
opérés et adjacents.
Protection contre la dégénérescence des niveaux adjacents.

4. MATERIAUX

Les matériaux constituant les implants LISA sont :

La cale est faite d’'un polymeére de PEEK (Poly-Ether-Ether-Ketone). Elle est en contacte avec le
processus épineux, le sang et les tissus mous. Le volume exposé au patient est :

o Caletaille6:V=3153,9 mm?

o Cale taille 8 :V=3715,38 mm?

o Caletaille 10 :V =4337,71 mm3

o Caletaille 12 :V =4917,97 mm?3

11
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- Le verrou est fait d’un alliage de titane Ti6Al4V (ISO 5832/3). Il est en contacte avec le sang
et les tissus mous. Le volume exposé au patient est V =312.24 mm3.

- La tresse est faite de PET (polyethylene terephthalate) tissé. Elle est en contact avec les
processus épineux, le sang et les tissus mous. La surface exposée au patient est S= 10253

mm?.

Les caractéristiques du dispositif sont résumées dans le tableau ci-dessous :

LISA Matériaux Surface de I'implant Volume de I'implant Masse (g)
(mm?) (mm?)
Tresse PET (polyethylene 10253 - 3.42
terephthalate)
Verrou Ti6AI4V titanium alloy
(1SO 5832-3) 423 o o
Cale taille 6 PEEK (poly-ether-ether- 2488 3154 4,16
ketone) polymer
Cale taille 8 PEEK (poly-ether-ether- 2732 3715 4,90
ketone) polymer
Cale taille 10 | PEEK (poly-ether-ether- 2975 4338 5,72
ketone) polymer
Cale taille 12 PEEK (poly-ether-ether- 3214 4918 6,49

ketone) polymer

5. EMBALLAGE

Les implants sont livrés sous conditionnement stérile, qui doit étre intact lors de sa réception et avant son
utilisation.

Les informations suivantes sont disponibles sur les étiquettes des implants LISA :
- Dispositif médical
- La désignation commerciale dans les différentes langues,
- Laréférence du produit
- L'adresse du fabricant
- Le numéro de lot
- L’UDI-DI
- La matrice de données UDI
- Ladate de péremption
- Le marquage CE avec le numéro du BSI
- Linformation e-IFU et le site web de BACKBONE
- Limplant LISA ne peut pas étre restérilisé
- Limplant LISA est un dispositif médical a usage unique
- LUindicateur de stérilité (doit étre rouge s'il a été exposé aux rayons gamma)
- RM conditionnelle
- Systéme de barriere stérile unique avec emballage de protection intérieur.

6. RECOMMANDATIONS POUR LES IMPLANTS FOURNIS SOUS EMBALLAGE STERILE

L'implant LISA est fourni dans un emballage stérilisé par irradiation gamma.

Il est recommandé de vérifier la date de péremption avant utilisation. BackBone se dégage de toute
responsabilité quant a I'utilisation de ses produits aprés leur date de péremption. Les implants livrés stériles
ne doivent pas étre mis en contact avec une solution ou un produit désinfectant.

Il est recommandé de vérifier I'intégrité de I'emballage avant utilisation. La stérilité n'est valable que si
I'emballage ne montre aucun signe de détérioration. Si I'emballage est endommagé ou aprés son ouverture,
I'implant ne doit pas étre implanté ni en aucun cas étre restérilisé.

L'indicateur de stérilité placé sur I'étiquette doit étre rouge avant utilisation. Le produit ne peut pas étre
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utilisé si I'indicateur de stérilité est vert (non stérilisé).

Aucune condition particuliere de stockage et d'environnement n'est requise pour I'implant LISA. L'implant
LISA doit étre manipulé par des professionnels de santé et des chirurgiens ayant été correctement formés a
|'utilisation de I'implant LISA et des instruments.

NOT-LISA-001-V10

7. INFORMATIONS DE SECURITE IRM

Un patient ayant un implant LISA peut étre scanné en sécurité en respectant les conditions suivantes. Le
non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures pour le patient.

Parametre

Conditions d’utilisation / Information

Intensité du champ magnétique
statique (BO)

15Tet3T

Orientation du champ BO

Horizontale, Alésage cylindrique

Dégradé de champ spatial maximal

1.5T:82.21T/m (8221 G/cm)

3T:41.11 T/m (4111 G/cm)

Polarisation RF
(Remarque : anciennement appelé
RF Excitation)

1.5 T: Polarisation circulaire (CP)
3 T: Multi chaine-2 (MC-2) or Polarisation circulaire
(CP)

Bobine RF de transmission du corps entier ou bobines RF
de transmission locales des xtrémités
N'importe quelle bobine de réception RF peut étre utilisée

Bobine de transmission RF

Bobine de réception RF

Modes de fonctionnement ou
contraintes du systeme MR (RF)
DAS moyen du corps entier
Configuration de I'élément

Mode de fonctionnement normal

DAS moyen du corps entier <2 W/kg

Jusqu'a 2 dispositifs LISA implantés chez un patient
Maximum 1 heure de numérisation continue sans période de|
refroidissement

La présence de cet implant dans le champ de vision de
I'image IRM peut produire un artefact d’image. Certaines
manipulations des paramétres d'analyse peuvent étre
nécessaires pour compenser |'artefact. Lors de tests non
cliniques, I'artefact d'image provoqué par le dispositif
s'étend sur environ 20 mm du bord du dispositif lorsqu'il
est imagé avec une séquence d'impulsions d'écho de spin
et sur 14 mm avec un écho de gradient, tous deuxa 1,5T.

Durée de I'analyse et temps d'attente

MR Image Artifact Artefact
d’image IRM

8. INFORMATION SUPPLEMENTAIRE

La Technique Chirurgicale LISA est disponible sur simple demande auprés de votre représentant BACKBONE
ou directement auprés de BACKBONE. Si la Technique Chirurgicale détenue par I'utilisateur est antérieure de
deux ans a la date de I'intervention, il est recommandé de demander une version actualisée.

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSP) est disponible sur le site
web : https://backbone.pro/patients-information/.
Le RCSP est aussi disponible sur EUDAMED. Pour le trouver, merci d’utiliser un des IUD-ID de base suivants :
- Tresse LISA : 376024863LISA101FT
- Verrou LISA : 376024863LISA104FZ
- Cale LISA : 376024863LISA106G5
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9. RECLAMATIONS

Tout professionnel de santé (client ou utilisateur) ayant une réclamation portant sur les services et/ou la
qualité, I'identification, la robustesse, la fiabilité, la sécurité, I'efficacité et/ou la performance des produits
BACKBONE, doit les signaler a son représentant commercial ou a son distributeur. Le distributeur informera
BACKBONE de cette plainte dés que possible, en utilisant un formulaire de rapport d'incident. La société doit
étre immédiatement alertée par téléphone ou par tout moyen écrit en cas de dysfonctionnement ou de
détérioration du dispositif, ou de tout élément inapproprié dans la notice d’instruction qui aurait causé ou
pourrait avoir causé la mort ou une détérioration grave de I'état de santé d'un patient ou d'un utilisateur.
Tout incident grave lié au dispositif doit étre reporté au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ ou le patient est établi.

Matériovigilance: Les formulaires de rapport d'incident doivent contenir autant de détails que possible, tels
que l'identification du produit (description, numéro de lot, numéro de référence), le type de plainte ou une
description détaillée de l'incident ainsi que ses conséquences. Les formulaires de signalement d'incident
doivent étre soumis avec tous les aspects techniques qui pourraient faciliter une expertise, tels que l'implant
lui-méme, les radiographies, etc.

Pour toute information supplémentaire ou le dépo6t d’une réclamation, priére de contacter :

BACKBONE
81, Boulevard Pierre 1er
33110 LE BOUSCAT e-IFU

France
Tél : +33 (0) 556 424 430

https://backbone.pro/patients-information/

10. Symbols utilisés sur I'étiquetage

Voir tableau A.1.
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Gebrauchsanweisung - LISA Implantate
Posteriores Stabilisierungssystem

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU LISA - Lendenwirbelimplantat zur Steigerung der Steifigkeit
(IMPLANTAT) Vor der Verwendung eines von BACKBONE vertriebenen Produkts sollten Chirurginnen
und Chirurgen die Empfehlungen, Warnhinweise und Anweisungen sowie die fiir die jeweilige
Produktlinie verfligbaren spezifischen Informationen (Gebrauchsanweisung, Operationstechnik, etc.
) sorgféltig studieren. BACKBONE haftet nicht fir Komplikationen, die sich aus der Verwendung
dieser Produktlinie auBerhalb der angegebenen Anwendungsbereiche, der Indikationen,
Kontraindikationen und Empfehlungen in der Gebrauchsanweisung und / oder der Operationstechnik
ergeben.

Die Kompatibilitat zwischen LISA-Implantaten und LISA-Instrumenten wurde festgestellt. Es sollten
nur zugelassene Kombinationen von Produkten zwischen LISA System verwendet werden. Die
Produkte dirfen nur entsprechend den Angaben in der Gebrauchsanweisung und / oder der
Operationstechnik verwendet werden.

Das Implantat wird mit den zugehorigen LISA-Instrumenten eingesetzt

Zur Implantation des Systems siehe LISA - Chirurgische Technik.

LISA ist ein dynamisches Stabilisierungssystem fiir die posteriore Lendenwirbelsaule, es wurde zur
Stabilisierung der behandelten Ebene bei gleichzeitiger Erhaltung der Beweglichkeit entwickelt.

Die LISA-Vorrichtung besteht aus 3 Komponenten, die separat verpackt und sterilisiert werden: Ein
interspindser PEEK- Keil, ein Polyesterband und ein Titanblocker. Der Spacer wird zwischen zwei
benachbarten Dornfortsatzen positioniert, das Band wird um die Dornfortsatze und durch den Spacer
geschnallt, und der Blocker wird verwendet, um das Band innerhalb des Spacers zu fixieren.

1. VERWENDUNGSZWECK
Zweck der LISA-Vorrichtung ist die sichere Linderung von Riicken- und Beinschmerzen sowie der
Verbesserung von Behinderungen bei gleichzeitiger Erhaltung der Beweglichkeit zwischen zwei
benachbarten Lendenwirbeln bei degenerativen Lasionen des Grades I, lll, IV nach der Pfirrmann MRT-
Klassifizierung. Sie kann in bis zu zwei benachbarten Ebenen von L1 bis L5 eingesetzt werden.

1.1. VORGESEHENER ANWENDER / BENUTZER
LISA Die Gerate mussen von Chirurginnen und Chirurgen implantiert werden, die in der
Wirbelsaulenchirurgie geschult sind. Die Entscheidung, sie zu implantieren, sollte nur unter
Berlicksichtigung der medizinischen und chirurgischen Indikationen, Kontraindikationen,
Nebenwirkungen und VorsichtsmalRnahmen, die in der Gebrauchsanweisung enthalten sind, sowie der
Einschrankungen dieser Art von Operation getroffen werden.

1.2. ANGESTREBTE ZIELGRUPPE
Die LISA ist fiir die Anwendung bei skelettreifen Patientinnen und Patienten bestimmt, die unter
Schmerzen im unteren Riickenbereich leiden, die mit degenerativen Lasionen des Grades Il, Il und IV
(Pfirrmann MRT-Klassifikation) einhergehen, und zwar in Ubereinstimmung mit den Indikationen und
Kontraindikationen des Gerats.

1.3. ANWENDUNGSGEBIETE
Das LISA Posteriore Dynamische Stabilisierungssystem dient der Behandlung von Riickenschmerzen,
die mit degenerativen Lasionen der Grade Il, lIl und IV einhergehen (Pfirrmann MRT-Klassifikation).
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14.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen:

1.5.
e Das LISA-Implantat ist ein Einwegprodukt, und die Wiederverwendung von LISA kann zu

1.6.

1.6.
a.

I3 TATTS@ A0 Q0 T

Degenerative Bandscheibenldsionen im Stadium V nach Pfirrmanns MRT-Klassifikation.
Spondylolisthese
Osteoporose
Unspezifische Riickenschmerzen.
Modic 2 und Modic 3 Anderungen.
Dieses Gerét ist nicht fir die Segmente L5/51 geeignet.
Lokale oder allgemeine Infektionen, die die chirurgischen Ziele gefahrden kénnen.
Grole lokale Entziindungserscheinungen.
Schwangerschaft.
Immunsuppressive Krankheiten.
Unreife der Knochen.
Schwere Geisteskrankheiten.
. Erkrankungen des Knochenstoffwechsels, die die von dieser Art von Implantaten erwartete
mechanische Unterstltzung beeintrachtigen kénnen.
Exzessive korperliche Aktivitaten.

WARNHINWEISE

Infektionen oder ineffizienter Pflege flhren.
Sterile Implantate dirfen niemals erneut sterilisiert werden. Zu den potenziellen Risiken im
Zusammenhang mit der erneuten Sterilisation des Produkts, die sich auf die Gesundheit und
Sicherheit der Patientin / des Patienten auswirken kdnnen, gehoren:
o Ubertragung von infektiésen oder viralen Erregern: Fiir dieses Gerat wurde keine Re-
Sterilisationsmethode validiert.
o Die Verdanderung der physikalischen Eigenschaften des Materials, aus dem die
Vorrichtung besteht, fiihrt zum Verlust der Funktionalitdt und der mechanischen
Eigenschaften, einschlielich des Bruchs oder der Verschlechterung der Vorrichtung.

e Selbst wenn ein Gerat nach der Entfernung aus einer Patientin / einem Patienten intakt

erscheint, sollten diese Implantate nie wieder verwendet werden. Zu den potenziellen

Risiken im Zusammenhang mit der Wiederverwendung des Produkts, die sich auf die

Gesundheit und Sicherheit der Patientin / des Patienten auswirken kénnen, gehéren:

o Die Ubertragung von infektidsen oder viralen Erregern. Das Implantat darf nicht erneut
gereinigt oder sterilisiert werden.

o Verlust der funktionellen und mechanischen Eigenschaften des Implantats
(einschlieRlich eines moglichen Bruchs) nach der ersten Implantation und der
anschliefenden Entfernung des Produkts.

e Jedes kontaminierte Implantat sollte als biologischer Abfall behandelt werden.
e Das Implantat kann Ortlich begrenzte medizinische Eingriffe wie Lumbalpunktionen oder

Spinalanasthesien behindern.

VORSICHTMASSNAHMEN

1. PRAOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
Gewicht der Patientinnen / Patienten: Ubergewicht fiihrt zu zusatzlichen Belastungen, die in
den folgenden Fallen
in Kombination mit anderen Faktoren zum ReiRen der Implantate flihren konnen.
Geistige Behinderung: ein groReres Risiko besteht bei Patienten, die den Empfehlungen der
Chirurgin / des Chirurgen nicht
folgen kdnnen.
Uberempfindlichkeit gegen PEEK und / oder PET und / oder die darin enthaltenen Metalle: Bei

16



Eéﬁ‘é NOT-LISA-001-V10

Verdacht oder Bestitigung einer Uberempfindlichkeit wird empfohlen, vor dem Einsetzen des
Implantats die Vertraglichkeit des Patienten gegeniiber den im Implantat enthaltenen
Substanzen zu prifen.

1. 6. 2. PER-OPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Einzelheiten der operativen Anweisungen sind in der von BACKBONE zur Verfligung gestellten
LISA Chirurgischen Technik zu finden.

a. Das Einsetzen eines Implantats muss mit den dafiir vorgesehenen und gelieferten
Instrumenten und unter Anwendung der fiir jedes Gerat spezifischen Technik erfolgen.

b. Knochenqualitdt: Ein Fall von Osteoporose oder einer anderen Gewebeerkrankung, die die
Dornfortsatze verandern kann, muss bei der Entscheidung fir ein LISA Implantat
bericksichtigt werden.

c. Es ist unbedingt erforderlich, dass die vom Spanner vorgegebene Spannung, die gleichzeitig
mit dem Drehmomentbegrenzungsgriff verwendet wird, eingehalten wird. Wenn die / der
Benutzer(in) das Band Uber die empfohlene Spannung hinaus anzieht, kann die daraus
resultierende Spannung die Dornfortsatze beschadigen, je nach Knochenqualitat der Patientin
/ des Patienten.

1. 6. 3. POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
Die / Der Chirurg(in) sollte die Patientin / den Patienten Uber die nach der Implantation des
Gerats zu treffenden VorsichtsmaBnahmen informieren. Wenn die Leistung des Gerats von
den Angaben des Chirurgen abweicht, muss der Patient den Chirurgen kontaktieren.
a. Eine starre externe Lendenwirbelstiitze ist in der Regel nicht erforderlich. Diese Entscheidung
liegt jedoch im Ermessen der Chirurgin / des Chirurgen und hangt von der jeweiligen Patientin
/ vom jeweiligen Patienten ab (Knochenqualitit, behandelte und verwandte Krankheiten,
Aktivitatsniveau und Gewicht des Patienten, etc. ).
b. Korperliche Aktivitat der Patientin / des Patienten: Intensive korperliche Aktivitat erhoht das
Risiko der Beweglichkeit, Verformung und des Bruchs der Implantate.
c. Eine korperliche Behinderung erfordert besondere Aufmerksamkeit oder eine Anpassung der
postoperativen Rehabilitationsmethode.
d. Nach der Implantation von LISA (bergibt die Chirurgin / der Chirurg der Patientin / dem
Patienten die Implantatkarte mit den Kennzeichnungsetiketten der verwendeten LISA-
Implantate.

1.7. NACHTEILIGE AUSWIRKUNGEN
Alle potenziellen unerwiinschten Wirkungen einer Wirbelsdulenoperation sind unabhidngig vom
Medizinprodukt moglich. Zu den unerwiinschten Wirkungen gehéren u. a.:

YVVVVYVYYVYY

Neurologische Komplikationen, Lihmungen, Verletzung von Weichteilen, Schmerzen,
Oberflachliche oder tiefe Infektionen und Entziindungserscheinungen

Dornfortsatzfrakturen

Bandscheibenvorfall / Wiederauftreten eines Bandscheibenvorfalls

Residuale Stenose

Neurologische Verletzungen und / oder Schaden an der Dura mater wahrend des chirurgischen
Eingriffs

Veranderung der Knochendichte aufgrund einer veranderten Verteilung der mechanischen
Belastungen

Bei der Verwendung von Implantaten des dynamischen Stabilisierungssystems LISA kann die Liste
moglicher unerwiinschter Wirkungen umfassen:

YVVYVY

Migration des Gerats, Dislokation, Lockerung oder Bruch des Implantats.
Dornfortsatzfrakturen

Allergische Reaktionen auf die Materialien, aus denen das Implantat besteht.

Erwarmung oder Migration des Implantats nach Anwendung der Magnetresonanztomographie
17
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2.

» Neurologische Komplikationen nach der Verwendung des Gerits

» Lahmungen nach der Verwendung des Gerats nach der Verwendung des Geréts

» Obwohl die Schmerzen nach der LISA-Implantation reduziert sind, sind sie nicht ausreichend
eingedammt.

Oberflachliche oder tiefe Infektionen nach Verwendung des Gerats

Entziindungserscheinungen nach der Verwendung des Geréts

Veranderung der Knochendichte aufgrund einer verdnderten Verteilung der mechanischen
Belastungen nach der Verwendung des Geréts

Dauerhafte Verletzungen nach der Verwendung des Gerats

Neue Stenose nach Anwendung von LISA

Verrutschen in die angrenzende Ebene

Modische Verdnderungen der Endplatte durch die LISA-Implantation

Rezidivierender Bandscheibenvorfall aufgrund der LISA-Implantation

Y V VY

YV VVY

RESTRISIKEN

Drehmoment begrenzender Griff: Der Griff zur Drehmomentbegrenzung muss verwendet werden,
um das Anziehen des Bandes um die Dornfortsatze zu begrenzen. Bei einer (ibermaRigen Straffung
besteht das Risiko eines Bruchs des Dornfortsatzes wahrend des Eingriffs oder kurz danach. Der
Begrenzungsgriff und die Drehmomentbegrenzung wurden anhand der Literatur definiert, und das
Gerat wurde entworfen und hergestellt, um zu Gberpriifen, ob der Begrenzungsgriff seine Leistung
erreicht. Der Griff ist erforderlich, um das Risiko einer Wirbelfraktur zu vermeiden.

Aus dem Band im Inneren des Patienten auslaufende Substanz: Die Bandrohstoffe wurden so
ausgewahlt, dass sie mit der Sicherheit der Patientinnen und Patienten vereinbar sind. Alle Tests
entsprachen den Akzeptanzkriterien und erfillten die Erwartungen der jeweiligen Normen, obwohl
eine leichte Reizung beobachtet wurde. Zu den moglichen Nebenwirkungen gehoéren allergische
Reaktionen auf die Materialien des Implantats und Entziindungserscheinungen.

2. KLINISCHER NUTZEN

Fiir Patientinnen und Patienten, die mit LISA operiert werden, werden die folgenden klinischen
Vorteile erwartet:

Verringerung der Behinderung bei alltdglichen Aktivitaten nach der Operation (postoperativ
im Vergleich zu praoperativ) (z. B. Schmerzintensitat, Kérperpflege, Heben, Gehen, etc. )
Verringerung der Riickenschmerzen (postoperativ vs. praoperativ)

Verringerung von Beinschmerzen (postoperativ vs. prdoperativ)

Blutverlust bei LISA-Operation akzeptabel im Vergleich zu Blutverlust bei einer Operation mit
Dekompression und Fusion (Alternative zu LISA)

Operationsdauer fiir LISA-Operation akzeptabel im Vergleich zur Operationsdauer fiir eine
Operation mit Dekompression und Fusion (Alternative zu LISA)

Anzahl der Krankenhaustage nach LISA-Operation akzeptabel im Vergleich zur Anzahl der
Krankenhaustage nach einer Operation mit Dekompression und Fusion (Alternative zu LISA)

3. LEISTUNGSMERKMALE DES GERATS

Fiir Patientinnen und Patienten, die mit LISA operiert werden, werden die folgenden Performance-
Eigenschaften erwartet:

Erhalt der Beweglichkeit nach der Operation (in Bezug auf den Bewegungsumfang) auf der
operierten und den angrenzenden Ebenen.
Schutz der angrenzenden Ebenen vor Degeneration

4. MATERIALIEN
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LISA Implantate bestehen aus folgenden Materialien:

- Der Keil besteht aus PEEK (Polyetheretherketon)-Polymer. Er steht in Kontakt mit dem
Dornfortsatz, dem Blut und dem Weichteilgewebe. Die Menge der der Patientin / dem
Patienten zugefiihrten Substanz betragt :

o Keil GréRe 6 :V =3153,9 mm?

o Keil GréRe 8 : V =3715,38 mm?3
o Keil GréRe 10 : V =4337,71 mm?
o Keil GréRe 12 : V =4917,97 mm?

- Der Blocker besteht aus der Titanlegierung Ti6Al4V (1ISO 5832/3). Er steht in Kontakt mit Blut
und dem Weichteilgewebe. Das Volumen des Stoffes, dem die Patientin / der Patient
ausgesetzt ist, betragt V= 312,24 mm3.

- Das Band ist aus gewebtem PET (Polyethylenterephthalat) hergestellt. Das Band steht in
Kontakt mit dem Dornfortsatz, dem Blut und dem Weichteilgewebe. Die Oberflache der

Patientin / dem Patienten ausgesetzten Substanz betrdgt S= 10253 mm?2.

Merkmale der Geréate sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt:

LISA Materialien Oberflache des Volumen des Implantats| Masse (gr)
Implantats (mm2) (mm3)
Band PET
(Polyethylenterephthalat) 10253 i 342
Blocker Titanlegierung Ti6AI4V
(150 5832/3) 423 312 1,38
GroRe Keil 6 PEEK
(Polyetheretherketon)- 2488 3154 4,16
Polymer
GroRe Keil 8 PEEK
(Polyetheretherketon)- 2732 3715 4,90
Polymer
GroRe Keil 10 PEEK
(Polyetheretherketon)- 2975 4338 5,72
Polymer
GroRe Keil 12 PEEK
(Polyetheretherketon)- 3214 4918 6,49
Polymer

5. PACKMITTEL

Die Implantate werden in einer sterilen Verpackung geliefert, die bei Erhalt und vor der
Verwendung unversehrt sein muss. Etiketten versehen ist.

Die folgenden Informationen sind auf dem Etikett der LISA Implantate verfligbar:
- Medizinisches Gerat
- Der Handelsname in verschiedenen Sprachen
- Referenz des Produkts
- Anschrift des Herstellers
- Chargennummer
- UDI-DI
- UDI Datenmatrix
- Verfallsdatum
- CE-Kennzeichnung und BSI-Nummer
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- e-IFU Informationen und BACKBONE Website

- Das LISA Implantat kann nicht erneut sterilisiert werden

- Das LISA Implantat ist ein medizinisches Einwegprodukt

- Sterilitatsindikator (muss rot sein, wenn er der Gammasterilisation ausgesetzt ist)
- Bedingt MR sicher.

- Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung im Inneren

NOT-LISA-001-V10

6. EMPFEHLUNGEN FUR IMPLANTATE, DIE IN STERILEM ZUSTAND GELIEFERT WERDEN

Das Gerat wird in einer sterilen Verpackung geliefert, die mit Gammastrahlen bestrahlt wurde.

Es wird empfohlen, vor der Verwendung das Verfallsdatum zu Uberpriifen. BACKBONE haftet nicht
flr die Verwendung von Produkten nach Ablauf ihres Verfallsdatums. Sterile Implantate diirfen nicht
mit Desinfektionslosungen oder -produkten in Kontakt kommen.

Es wird empfohlen, vor der Verwendung die Unversehrtheit der Verpackung zu (berpriifen. Die
Sterilitat ist nur dann gegeben, wenn die Verpackung keine Anzeichen einer Beschadigung aufweist.
Wenn die Verpackung beschadigt ist oder gedffnet wurde, darf das Implantat nicht implantiert
werden und unter keinen Umstanden erneut sterilisiert werden.

Der Sterilitatsindikator auf dem Etikett muss vor der Verwendung rot sein. Das Produkt kann nicht
verwendet werden, wenn der Sterilitatsindikator griin ist (nicht sterilisiert).

Fiir das LISA-Implantat sind keine besonderen Lagerungs- und Umgebungsbedingungen erforderlich.
Das LISA-Implantat muss von Krankenhauspersonal und Chirurginnen und Chirurgen gehandhabt
werden, die im Umgang mit dem LISA-Implantat und den Instrumenten entsprechend geschult
wurden.

7. MRI-SICHERHEITSINFORMATIONEN
Eine Patientin / ein Patient mit LISA-Implantat kann unter den folgenden Bedingungen sicher

gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen der Patientin / des
Patienten flihren.

Parameter Nutzungsbedingungen / Informationen
(S;gt)lsche magnetische Feldstarke 15Tund3T

BO Feldorientierung

Horizontale, zylindrische Bohrung

Maximaler raumlicher
Feldgradient

1,5T:82,21T/m (8221 G/cm)
37:41,11T/m (4111 G/cm)

RF-Polarisation
(Anmerkung: friiher RF-Anregung
genannt)

1,5T: Zirkular polarisiert (CP)
3 T: Mehrkanal-2 (MC-2) oder zirkular polarisiert (CP)

RF Sendespule

Ganzkorper-HF-Sendespule oder lokale HF-
Sendespulen an den Extremitaten

RF-Empfangsspule

Jede RF-Empfangsspule kann verwendet werden

MR-System (RF) Betriebsmodi
oder Beschrankungen

Normaler Betriebsmodus

Ganzkorper gemittelter SAR-Wert

Ganzkorper-Durchschnitts-SAR = 2 W/kg

ltem-Konfiguration

Bis zu 2 LISA-Gerate, die einem Patienten implantiert
werden

Scandauer und Wartezeit

Maximal 1 Stunde kontinuierliches Scannen ohne
Abkuhlphase

MR-Bild-Artefakt

Das Vorhandensein dieses Implantats im Sichtfeld
des MR-Bildes kann ein Bildartefakt erzeugen. Um
das Artefakt zu kompensieren, kann eine gewisse

20




Béﬁl'é NOT-LISA-001-V10

Manipulation der Scanparameter erforderlich sein. In
nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das
Gerat verursachte Bildartefakt bei der Aufnahme mit
einer Spin-Echo-Pulssequenz etwa 20 mm und bei
der Aufnahme mit einem Gradienten-Echo 14 mm
vom Rand des Gerats entfernt, beide bei 1,5 T.

8. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN:

e Die LISA Chirurgischen Techniken sind auf Anfrage bei Ilhrem BACKBONE Vertreter oder direkt
bei BACKBONE erhaltlich. Wenn die im Besitz des Anwenders befindliche Operationstechnik
alter als zwei Jahre vor dem Datum des Eingriffs ist, wird empfohlen, eine aktualisierte
Version anzufordern.

Eine Zusammenfassung der klinischen Daten und Informationen Uber die Sicherheit und klinische
Leistung des Produkts (SSCP) sind auf der folgenden Website zu finden: https://backbone.
pro/patients-information/.
Das SSCP ist auch auf EUDAMED verfiligbar. Um es zu finden, verwenden Sie bitte eine der folgenden
Basis-UDI-DI:

-LISA Band: 376024863LISA101FT

-LISA Blocker: 376024863LISA104FZ

-LISA Spacer: 376024863LISA106G5

9. BESCHWERDEN

Jede(r) Angehorige der Gesundheitsberufe (Kunde oder Anwender), der eine Beschwerde Uber die
Dienstleistungen und / oder die Qualitat, Identifizierung, Robustheit, Zuverlassigkeit, Sicherheit,
Wirksamkeit und/oder Leistung von BACKBONE Produkten hat, sollte diese seiner / seinem
Vertreter(in) oder Handler(in) dieser Produkte melden. Die / Der Handler(in) informiert BACKBONE
so schnell wie moglich mit Hilfe eines Formulars zur Meldung von Vorfallen Gber diese Beschwerde.
Das Unternehmen ist unverziiglich telefonisch oder schriftlich zu benachrichtigen, wenn eine
Funktionsstérung oder Verschlechterung des Produkts (z. B. der Verpackung) oder ein
unangemessener Teil der Gebrauchsanweisung den Tod oder eine schwerwiegende Beeintrachtigung
der Gesundheit einer Patientin / eines Patienten oder einer Anwenderin / eines Anwenders
verursacht hat oder hatte verursachen kénnen.

Jeder schwerwiegende Vorfall in Verbindung mit dem Produkt muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem die / der Anwender(in) und /
oder Patient(in) niedergelassen ist.

Beobachtung von Medizinischen Geraten Die Formulare fir die Meldung von Vorfallen missen
so viele Details wie moglich enthalten, z. B. die Identifizierung des Produkts (Beschreibung,
Chargennummer, Referenznummer), die Art der Beanstandung und eine detaillierte Beschreibung
des Vorfalls sowie seiner Folgen. Die Meldeformulare missen zusammen mit allen technischen
Aspekten eingereicht werden, die eine Begutachtung durch einen Sachverstandigen erleichtern
koénnten, z. B. das Gerat selbst, Rontgenbilder etc.

Fir weitere Informationen oder zur Einreichung einer Beschwerde wenden Sie sich bitte an:
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BACKBONE

81 Boulevard Pierre 1er
Le Bouscat

33110

Frankreich

Tel. : +33 (0) 556 424 430

10. SYMBOLE FUR DIE KENNZEICHNUNG

Siehe Tabelle Al.

NOT-LISA-001-V10
e-IFU

1]

https://backbone.pro/patients-information/
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Instrucciones de uso - Implantes
LISA Sistema de estabilizacion

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LISA - Implante lumbar para aumento de rigidez (IMPLANTE)
Antes de usar un producto vendido por BACKBONE, los cirujanos deben estudiar cuidadosamente las
recomendaciones, advertencias e instrucciones, asi como la informacién especifica disponible parala
linea de productos en particular (instrucciones de uso, cirugia técnica, etc.). BACKBONE no sera
responsable de ninguna complicacién resultante del uso de esta linea de productos fuera de sus dreas
de uso especificadas y las indicaciones, contraindicaciones y recomendaciones incluidas en las
Instrucciones de uso y/o la técnica quirurgica.

Se ha establecido compatibilidad entre los Implantes LISA y los Instrumentos LISA. Sélo se deben
utilizar combinaciones autorizadas de productos entre Sistemas LISA. Los dispositivos deben usarse
Unicamente como se indica en las Instrucciones de uso y/o la técnica quirurgica.

El implante se coloca mediante los instrumentos LISA asociados.

Para implantar el sistema, consulte la Técnica quirudrgica LISA.

El dispositivo LISA es un sistema de estabilizacién dindmica lumbar posterior disefiado para estabilizar
el nivel tratado preservando el movimiento.

El dispositivo LISA consta de 3 componentes empaquetados y esterilizados por separado: Una cufia
interespinosa PEEK, una banda de poliéster y un bloquear de titanio. La cufia se coloca entre dos
apofisis espinosas adyacentes, la banda se coloca alrededor de las apdfisis espinosas y a través del
espaciador, y el bloquear se usa para bloquear la banda dentro del espaciador.

1. FINALIDAD PREVISTA
El propdsito del dispositivo LISA es aliviar de forma segura el dolor lumbar y de piernas y la
discapacidad, preservando al mismo tiempo la movilidad entre dos vértebras lumbares adyacentes al
utilizarse en lesiones degenerativas de grado Il, lll, IV de acuerdo con la escala MRl de Pfirrmann. Puede
utilizarse hasta en dos niveles adyacentes desde la L1 a la L5.

1.1. USUARIOS PREVISTOS
Los dispositivos LISA deben ser implantados por cirujanos debidamente formados para la cirugia de
columna. La decision de llevar a cabo la implantacién de los mismos se tomara tras haber tenido en
cuenta las indicaciones, contraindicaciones, efectos secundarios y precauciones de indole médico-
quirurgica incluidas en las Instrucciones de uso y las limitaciones de este tipo de cirugia.

1.2. POBLACION META PREVISTA
El dispositivo LISA se ha pensado para su uso en pacientes de esqueleto maduro que padezcan dolor
lumbar que acompafia a lesiones degenerativas de grado Il, Ill y IV (escala MRI de Pfirrmann), segun
las indicaciones y contraindicaciones del dispositivo.

1.3. INDICACIONES
El sistema de estabilizacidon dindmica posterior LISA trata el dolor lumbar que acompania a las
lesiones degenerativas de grados I, lll y IV (clasificacién Pfirrmann por resonancia magnética).

1.4. CONTRAINDICACIONES
Contraindicaciones:
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1.5.

1.6.

1.6.1.

Lesiones de disco degenerativas en fase V segun la clasificacién Pfirrmann por resonancia
magnética.

Espondilolistesis.

Osteoporosis.

Dolor lumbar inespecifico.

Cambios Modic 2 y Modic 3.

Este dispositivo no esta indicado para los segmentos L5/S1.

Infecciones locales o generales que pueden comprometer los objetivos quirargicos.
Fendmenos inflamatorios locales de cardcter principal.

Embarazo.

Enfermedades inmunosupresoras.

Inmadurez dsea.

Enfermedad mental grave.

. Enfermedades del metabolismo éseo que pueden comprometer el soporte mecdnico que se

espera de este tipo de implante.
Actividad fisica excesiva.

ADVERTENCIAS

El implante LISA es un dispositivo de un solo uso, y su reutilizacién puede provocar
infecciones o cuidados ineficientes.
Nunca deben reesterilizarse los implantes estériles. Entre los riesgos potenciales relacionados
con la reesterilizacién del dispositivo que podrian afectar a la salud y seguridad del paciente
se encuentran:
o Latransmisién de agentes infecciosos o virales: no se ha validado ningiin método de
reesterilizacién para este dispositivo.
o Los cambios en las propiedades fisicas del material que compone el dispositivo
ocasionan la pérdida de funcionalidad y propiedades mecanicas, incluidas la ruptura
o degradacidn del dispositivo.
Aun cuando el dispositivo parezca intacto tras haber sido extraido del paciente, estos
implantes no debe reutilizarse jamas. Entre los riesgos potenciales relacionados con la
reutilizacion del dispositivo que podrian afectar a la salud y seguridad del paciente se
encuentran:
o Latransmisién de agentes infecciosos o virales. El implante no debe volver a limpiarse ni
reesterilizarse.
o La pérdida de las propiedades mecanicas y funcionales del implante (incluida su posible
ruptura) tras la primera implantacién y subsiguiente extraccién del dispositivo.
Los implantes contaminados deben tratarse como residuos bioldgicos.
El implante puede impedir la realizacidn de procedimientos médicos localizados como las
punciones lumbares o la anestesia espinal.

PRECAUCIONES

PRECAUCIONES PREOPERATORIAS

Peso del paciente: las condiciones de sobrepeso provocan tensiones adicionales que pueden
llevar, en combinacidn con otros factores, a la rotura de los implantes.

Discapacidad mental: existe mayor riesgo en pacientes que no pueden seguir las indicaciones
del cirujano.

Hipersensibilidad al PEEK y/o al PET y/o a los metales constituyentes: si se sospecha o confirma
hipersensibilidad, se recomienda comprobar la tolerancia del paciente a las sustancias que
componen el implante antes de insertar el dispositivo.

1.6.2. PRECAUCIONES PREOPERATORIAS
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Los detalles de las instrucciones operativas se encuentran en la Técnica Quirurgica LISA suministrada
por BACKBONE.

a. Lainsercidn de unimplante debe realizarse utilizando el instrumental disefiado y suministrado
para tal fin y la técnica especifica para cada dispositivo.

b. Calidad 6sea: a la hora de decidir el uso de un implante LISA se debe tener en cuenta la
existencia de osteoporosis o cualquier otra enfermedad tisular que pueda alterar las
propiedades mecdnicas de las apdfisis espinosas.

c. Es absolutamente necesario que se respete el nivel de tensién dado por el tensor utilizado
simultdaneamente con la manija limitadora de torque. Si el usuario aprieta mas alla de la
tensidon recomendada, la tensién resultante en la banda puede dafiar las apdfisis espinosas,
dependiendo de la calidad ésea del paciente.

1.6.3. PRECAUCIONES POSTOPERATORIAS
El cirujano debe advertir al paciente sobre las precauciones que debe tomar tras la
implantacion del dispositivo. Si el rendimiento del dispositivo cambia con respecto a lo
indicado por el cirujano, el paciente debe ponerse en contacto con el cirujano.

a. Generalmente no se requiere un soporte lumbar externo rigido. Sin embargo, esta decisidn
qgueda en manos del cirujano, segln cada paciente (calidad ésea, enfermedades tratadas y
relacionadas, nivel de actividad y peso del paciente, etc.).

b. Actividad fisica del paciente: la actividad fisica intensa aumenta el riesgo de movilidad,
deformacién y rotura de los implantes.

c. Una discapacidad fisica requerira una atencidon especial o una adaptacién al método de
rehabilitacion postoperatoria.

d. Tras la implantacidn del LISA, el cirujano proporcionara al paciente la tarjeta del implante
debidamente cumplimentada con las etiquetas identificativas de los implantes LISA
empleados.

1.7. EFECTOS ADVERSOS
Pueden darse todos los efectos adversos potenciales de la cirugia de columna ajenos al dispositivo
médico. Estos efectos adversos incluyen, entre otros:

> Complicaciones neuroldgicas, pardlisis, lesiones de los tejidos blandos, dolor,
Infecciones superficiales o profundas y sindromes inflamatorios

Fracturas de ap&fisis espinosa

Hernia discal/Hernia discal recurrente

Estenosis residual

Lesiones neuroldgicas y/o dafios en la duramadre durante el procedimiento quirurgico

VV VY V VY

Alteracion de la densidad 6sea debido a un cambio en la distribucion del estrés mecanico

Con el uso de implantes del sistema de estabilizaciéon dindmica LISA, la lista de efectos adversos
potenciales puede incluir:
> Migracion del dispositivo, desplazamiento, rotura o desprendimiento del implante.
Fracturas de apdfisis espinosa
Reacciones alérgicas a los materiales del implante.
Recalentamiento o migracidn del implante tras el uso de imagen por resonancia magnética
Complicaciones neuroldgicas tras el uso del dispositivo
Pardlisis tras el uso del dispositivo

V V V VYV

Aunque se reduce el dolor, este podria no verse suficientemente contenido tras la implantacion
del dispositivo LISA
Infecciones superficiales o profundas tras el uso del dispositivo

vV V

Sindromes inflamatorios tras el uso del dispositivo
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> Alteracion de la densidad ésea debido a un cambio en la distribucidon del estrés mecanico tras el
uso del dispositivo

Dafios en la duramadre tras el uso del dispositivo

Nueva estenosis tras el uso del dispositivo LISA

Sindrome adyacente

Cambios Modic en la placa terminal a causa de la implantacién del dispositivo LISA

V VY VYV

Hernia discal recurrente tras la implantacion del dispositivo LISA

RIESGOS RESIDUALES
Manija limitadora de torque: Es necesario utilizar la manija limitadora de torque para limitar el ajuste

de la banda alrededor de las apdfisis espinosas. Con un ajuste excesivo, existe el riesgo de fractura
de la apdfisis espinosa durante la cirugia o a corto plazo después de la cirugia. La manija limitadora y
la limitacién de torque se han definido en base a la bibliografia, y el dispositivo se ha disefiado y
producido para verificar que la manija limitadora de torque pueda cumplir su funcidn
adecuadamente. La manija es necesaria para evitar el riesgo de fractura de la apdfisis espinosa.

Sustancia lixiviable de la banda dentro del paciente: Los materiales de la banda han sido
seleccionados para garantizar su compatibilidad con la seguridad del paciente. Todas las pruebas
cumplian con los criterios de aceptacidn y con las previsiones de los respectivos estandares, si bien

se observd una ligera irritacion. Entre los posibles efectos adversos pueden encontrarse las
reacciones alérgicas a los materiales del implante y el sindrome inflamatorio.

2. BENEFICIOS CLINICOS

Se esperan los siguientes beneficios clinicos para los pacientes operados con LISA:

¢ Reduccién de la discapacidad en las actividades diarias después de la operacion (postoperatoria
versus preoperatoria) (por ejemplo, intensidad del dolor, cuidado personal, levantar objetos,
caminar, etc.)

¢ Reduccién del dolor de espalda (postoperatorio versus preoperatorio)

¢ Reduccién del dolor en las piernas (postoperatorio versus preoperatorio)

¢ La pérdida de sangre durante la cirugia LISA es aceptable en comparacién con la pérdida de sangre
durante una cirugia con descompresion y fusion (alternativa a LISA)

¢ La duracién de la cirugia para LISA es aceptable en comparacidn con la duracién de la cirugia para
una cirugia con descompresién y fusion (alternativa a LISA)

¢ El nimero de dias en el hospital después de la operacion LISA es aceptable en comparacidn con
el nimero de dias en el hospital después de una cirugia con descompresion y fusion (alternativa a
LISA)

3. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Se esperan las siguientes caracteristicas de rendimiento para los pacientes operados con LISA:
* Preservacion de la movilidad después de la cirugia (en términos de rango de movimiento) en los
niveles operado y adyacente.
* Proteccion de los niveles adyacentes contra la degeneracion

4. MATERIALES

Los materiales que componen los implantes LISA son:

La cufia esta hecho de polimero PEEK (polieteretercetona). Esta en contacto con las apofisis
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espinosas, las sangre y los tejidos blandos. El volumen de sustancia expuesta al paciente es:

o Tamafo de cufia 6: V=3153,9 mm3

o Tamafo de cufia 8: V=3715,38 mm?
o Tamanfo de cufia 10: V = 4337,71 mm?
o Tamanfo de cufia 12: V =4917,97 mm?3

El bloquear esta fabricado en aleacidn de titanio Ti6AI4V (ISO 5832/3). Esta en contacto con
la sangre y los tejidos blandos. El volumen de sustancia expuesto al paciente es V= 312,24

mm3.

La banda estd hecha de PET (tereftalato de polietileno) tejido. Estad en contacto con la apdfisis
espinosa, la sangre y los tejidos blandos. La superficie de sustancia expuesta al paciente es

S$=10253 mm?2.

Las caracteristicas de los dispositivos se proporcionan en la siguiente tabla:

LISA Materiales Superficie del Volumen del implante Masa (gr)
implante (mm2) (mm3)
Banda PET (tereftalato de polietilend 10253 - 3,42
Bloquear aleacion de titanio Ti6Al4V (IS

5832/3) 423 312 1,38

Tamafo de cuia 6 pol|mero PEEK 2488 3154 416
(polieteretercetona)

Tamafio de cufia 8 poI@ero PEEK 2732 3715 4,90
(polieteretercetona)

Tamafio de cufia 10 pol|mero PEEK 2975 4338 572
(polieteretercetona)

Tamafio de cufia 12 polimero PEEK 3214 4918 6,49

(polieteretercetona)

5. EMBALAIJE

Los implantes se entregan en envases estériles, que deben estar intactos al recibirlos y antes de su

uso.

La siguiente informacion esta disponible en la etiqueta de los Implantes LISA:

Dispositivo médico

Nombre comercial en diferentes idiomas.

Referencia del producto

Direccion del fabricante

Numero de lote

UDI-DI

Matriz de datos UDI

Fecha de caducidad

Marcado CE y numero BSI

Informacién e-IFU y pagina web de BACKBONE

El implante LISA no se puede reesterilizar

El Implante LISA es un dispositivo médico de un solo uso

Indicador de esterilidad (debe estar rojo si se expone a esterilizacién gamma)
MR condicional

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el interior.

RECOMENDACIONES PARA IMPLANTES SUMINISTRADOS EN CONDICIONES ESTERILES

27




BACK
BONE

El dispositivo se suministra en un embalaje estéril irradiado con rayos gamma.

Se recomienda comprobar la fecha de caducidad antes de su uso. BACKBONE no serd responsable del
uso de los productos después de su fecha de caducidad. No se debe permitir que los implantes
estériles entren en contacto con soluciones o productos desinfectantes.

Se recomienda verificar la integridad del embalaje antes de su uso. La esterilidad sélo es valida si el
embalaje no presenta signos de deterioro. Si el embalaje estd dafiado o después de su apertura, el
implante no debe implantarse ni reesterilizarse bajo ninguna circunstancia.

El indicador de esterilidad colocado en la etiqueta debe estar rojo antes de su uso. El producto no se
puede utilizar si el indicador de esterilidad es verde (no esterilizado).

No se requieren condiciones ambientales ni de almacenamiento especiales para el implante LISA. El
implante LISA debe ser manipulado por personal hospitalario y cirujanos que hayan recibido la

NOT-LISA-001-V10

formacidn adecuada sobre instrumentos e implantes LISA.

7. INFORMACION DE SEGURIDAD MRI

El paciente con implantes LISA puede someterse a escaner de forma segura siempre que se den las
siguientes condiciones. De no darse dichas condiciones, el paciente podria sufrir lesiones.

Botdon de Parametro

Condiciones de uso/Informacién

Fuerza del Campo Magnético
Estatico (BO)

1,5Ty3T

Orientacion del Campo BO

Orificio cilindrico horizontal

Gradiente Espacial Maximo de
Campo

1.5T: 82,21 T/m (8221 G/cm)
37T:41,11 T/m (4111 G/cm)

Polarizacion RF
(Nota: antes denominada
Excitacion RF)

1.5 T: Polarizado Circularmente (CP)
3 T: Multicanal-2 (MC-2) o Polarizado Circularmente
(CP)

Bobina de Transmision RF

Bobina de Transmisién de Cuerpo Entero RF o bobinas
de transmisién de extremidades locales RF

Bobina de Recepcidn RF

Puede utilizarse cualquier bobina de recepcion RF

Sistema MR (RF), Restricciones o
Modos de Funcionamiento

Modo de Funcionamiento Normal

SAR Promediado de Cuerpo Entero

SAR Promediado de Cuerpo Entero< 2 W/kg

Configuracion del Elemento

Hasta 2 dispositivos LISA implantados por paciente

Duracién del Escaner y Tiempo de
Espera

Maximo 1 hora de escaneado continuo sin periodo de
enfriamiento

Artefacto de Imagen MR

La presencia de este implante en el campo de visién
de la imagen MR puede producir un artefacto de
imagen. Podria ser necesaria una cierta manipulacién
de los parametros de escaneado para compensar el
artefacto. En pruebas no clinicas, el artefacto de
imagen originado por el dispositivo se extiende unos
20 mm desde el borde del dispositivo cuando la
imagen se toma con una secuencia de pulsos spin eco

y unos 14 mm con un gradiente de eco, ambosa 1,5 T.

8. INFORMACION ADICIONAL:

e La Técnica quirurgica LISA esta disponible previa solicitud a su representante de BACKBONE
o directamente a BACKBONE. Si la Técnica Quirurgica en posesion del usuario tiene mas de
dos afios de antigliedad a fecha de la cirugia, se recomienda solicitar una versién actualizada.
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Hay un resumen de los datos clinicos y la informacién sobre la seguridad y el rendimiento clinico
(SSCP) del dispositivo disponible en el sitio web:https://backbone.pro/patients-information/.
El SSCP también esta disponible en EUDAMED. Para encontrarlo, utilice uno de los siguientes UDI-DI
basicos:

- Banda LISA: 376024863LISA101FT

- Bloquear LISA: 376024863LISA104FZ

- Cufia LISA: 376024863LISA106G5

9. QUEJAS
Cualquier profesional de la salud (cliente o usuario) que tenga una queja sobre los servicios y/o la
calidad, identificacidn, robustez, fiabilidad, seguridad, eficacia y/o rendimiento de los productos
BACKBONE deberd reportarla a su representante o distribuidor de estos productos. Mediante un
formulario de comunicacion de incidencias, el distribuidor comunicard a BACKBONE esta reclamacién
a la mayor brevedad posible. La empresa debe ser alertada inmediatamente por teléfono o por
cualgquier medio escrito en caso de un mal funcionamiento o del deterioro del dispositivo (por
ejemplo, embalaje) o en caso de que haya alguna seccidn inadecuada de las Instrucciones de uso que
haya causado o haya podido causar la muerte o un deterioro grave en la salud de un paciente o
usuario.
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades competentes del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
Vigilancia de dispositivos médicos: Los formularios de notificacién de incidencias deben contener el
mayor numero de detalles posible, como, por ejemplo, la identificacion del producto (descripcion,
numero de lote, nimero de referencia), el tipo de reclamacién y una descripcion detallada de la
incidencia, asi como de sus consecuencias. Se deberan presentar los partes de incidencias junto con
aquellos aspectos técnicos que puedan facilitar la valoracion pericial, tales como el propio dispositivo,
radiografias, etc.

Para obtener mas informacidn o presentar una queja, pdngase en contacto con:

BACKBONE

81 Boulevard Pierre ler e-IFU

Le Bouscat

33110 EE}

Francia

Tel.: +33 (0) 556 424 https://backbone.pro/patients-information/
430

10. SIMBOLOS EMPLEADOS EN LA ETIQUETA

Véase la tabla Al.
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Instrugdes de Utilizagcao — Sistema LISA
de Estabilizacdao Posterior de Implantes

INFORMAGAO IMPORTANTE SOBRE LISA - Implante Lombar para Aumento da Rigidez (IMPLANT)
Antes de utilizar um produto vendido pela BACKBONE, os cirurgides devem estudar cuidadosamente
as recomendacdes, adverténcias e instrucdes, bem como informacdes especificas disponiveis sobre
cada linha de produtos (instrucGes de utilizagdo, técnica cirurgica, etc.). A BACKBONE ndo se
responsabiliza por quaisquer complicagdes resultantes da utilizacdo desta linha de produtos fora das
suas areas de utilizacdo especificadas, das suas indicacdes, contraindicacdes e recomendac¢des dadas
nas respetivas Instrucdes de Utilizagdo e/ou da técnica cirdrgica.

Foi estabelecida a compatibilidade entre os implantes LISA e os instrumentos LISA. S6 devem ser
utilizadas combinacdes de produtos que estejam autorizadas entre o sistema LISA. Os dispositivos s6
devem ser utilizados conforme indicado nas Instrucées de Utilizacdo e/ou na técnica cirdrgica.

O implante é colocado pelos instrumentos LISA associados

Para implantar o sistema, queira consultar a LISA - Técnica Cirdrgica.

O dispositivo LISA é um sistema de estabilizacdo dindmica lombar posterior, concebido para
estabilizar o nivel tratado, preservando o movimento.

O dispositivo LISA é constituido por 3 componentes embalados e esterilizados separadamente: um
espacador interespinhoso PEEK, uma banda de poliéster e um bloqueio de titanio. O espacador é
posicionado entre dois processos espinhosos adjacentes, a banda é cintada em torno dos processos
espinhosos e através do espacador, e o bloqueio é utilizado para bloquear a banda dentro do
espacador.

1. OBIJETIVO PRETENDIDO
O objetivo que se pretende atingir com o dispositivo LISA consiste em assegurar uma melhoria das
dores nas costas e nas pernas, bem como a incapacidade, permitindo a preservagdao do movimento
entre duas vértebras lombares adjacentes, quando utilizado em lesGes degenerativas de grau ll, lll ou
IV, segundo a classificacdo de Pfirrmann da RM. O dispositivo pode ser utilizado no maximo em dois
niveis adjacentes, de L1 a L5.

1.1. UTILIZADORES PRETENDIDOS

Os dispositivos LISA devem ser implantados por cirurgidoes com formacdo adequada em cirurgia da
coluna. A decisdo da sua implantacdo deve apenas ser tomada depois de devidamente ponderadas
as indicacdes médicas e cirurgicas, as contraindicacdes, os efeitos secunddrios e as precaucdes,
conforme constam das Instrucdes de Utilizacdo, bem como as limitacdes inerentes a este tipo de
cirurgia.

1.2. POPULACAO-ALVO PRETENDIDA

Pretende-se que o sistema LISA seja utilizado em doentes esqueleticamente maduros e que sofram
de lombalgia acompanhada de lesGes degenerativas de grau ll, Ill e IV (classificacdo de Pfirrmann da
RM), de acordo com as indicacBes e contraindicacGes do dispositivo.

1.3. INDICAGOES
O Sistema de Estabilizacdo Dinamica Posterior LISA trata a lombalgia que acompanha as lesGes
degenerativas dos graus Il, Ill e IV (classificacdo de Pfirrmann da RM).
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1.4. CONTRAINDICACOES
Contraindicagdes:
Fase V das doencas degenerativas do disco, segundo a classificacdo de Pfirrmann da RM.
Espondilolistese.
Osteoporose.
Dor lombar inespecifica.
Alteracdes de Modic 2 e Modic 3.
Este dispositivo ndo é indicado para os segmentos L5/S1 .
InfegBes locais ou gerais que podem comprometer os objetivos cirurgicos.
Principais fendmenos inflamatdrios locais.
Gravidez.
Doengas imunossupressoras.
Imaturidade dssea.
Doengas mentais graves.
. Doencas do metabolismo dsseo que podem comprometer o suporte mecanico esperado
deste tipo de implante.
n. Atividade fisica excessiva.

3 TATTS@ A0 Q0 T

1.5. ADVERTENCIAS

e O implante LISA é um dispositivo de utilizacdo Unica. A reutilizacdo de um LISA pode causar
infecbes ou um cuidado ineficaz.

e Os implantes estéreis nunca devem ser novamente esterilizados. Os riscos potenciais
relacionados com uma nova esterilizacdo do dispositivo e que podem afetar a saude e a
seguranca do doente incluem:

o A transmissdao de agentes infecciosos ou virais: nenhum método de reesterilizacdo
foi validado para este dispositivo.

o A alteracdo das propriedades fisicas do material que compde o dispositivo leva a
perda de funcionalidade e de propriedades mecanicas, incluindo a ruptura ou
degradacao do dispositivo.

e Mesmo que um dispositivo pareca intacto depois de ter sido removido de um doente, esses
implantes nunca devem ser reutilizados. Os riscos potenciais relacionados com a reutilizacao
de um dispositivo e que podem afetar a sadde e a seguranca do doente incluem:

o A transmissdo de agentes infecciosos ou virais. O implante ndo pode ser novamente
limpo ou esterilizado.
o A perda das propriedades funcionais e mecanicas do implante (incluindo possivel
ruptura), apds a primeira implantacdo e subsequente remocao do dispositivo.
e Qualquer implante contaminado deve ser tratado como residuo bioldgico.
e O implante pode impedir procedimentos médicos localizados, como pungdes lombares ou
raquianestesia.

1.6. PRECAUGOES

1.6.1. PRECAUCOES PRE-CIRURGICAS

a. Peso do doente: as condi¢Oes de excesso de peso causam stress adicional, podendo, quando
em concomitancia com outros fatores, levar a ruptura dos implantes.

b. Deficiéncia mental: ha um maior risco em doentes que ndo conseguem seguir as
recomendacgdes do cirurgiao.

c. Hipersensibilidade a PEEK e/ou PET e/ou metais constituintes: se houver suspeita ou
confirmacdo de hipersensibilidade, recomenda-se que a tolerdncia do doente as substancias
gue compdem o implante seja verificada antes da insercdo do dispositivo.

1.6.2. PRECAUCOES PERICIRURGICAS
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Os detalhes das instrugdes cirurgicas encontram-se na Técnica Cirurgica LISA, que é fornecida pela

BACKBONE.

a. Ainser¢do de um implante deve ser feita utilizando os instrumentos concebidos e fornecidos
para esse efeito e de acordo com a técnica especifica para cada dispositivo.

b. Qualidade éssea: um eventual caso de osteoporose ou qualquer outra doenga tecidular que
possa alterar as propriedades mecanicas dos processos espinhosos deve ser tido em conta ao
decidir a utilizacdo de um implante LISA .

c. Impde-se que seja seguido o nivel de tensdo dado pelo tensor utilizado simultaneamente com
a pega limitadora de tor¢do. Se o utilizador apertar demasiado e ultrapassar a tensdo
recomendada, a tensdo resultante na banda pode danificar os processos espinhosos,
dependendo da qualidade éssea do doente.

1.6.3. PRECAUGOES POS-CIRURGICAS
O cirurgidao deve alertar o doente para as precaucdes a tomar apds a implantacdo do
dispositivo. Se o desempenho do dispositivo for diferente daquilo que o cirurgido indicou, o
doente deve entrar em contacto com o cirurgiao.

a. Geralmente, ndo é necessdrio um suporte lombar rigido externo. No entanto, essa decisdo
cabe ao cirurgido, dependendo de cada doente (qualidade dssea, doencgas tratadas e
relacionadas, nivel de atividade e peso do doente, etc...).

b. Atividade fisica do doente: a atividade fisica intensa aumenta o risco de mobilidade,
deformacao e ruptura dos implantes.

c. Uma deficiéncia fisica exigird uma atencdo especial ou uma adaptacdo ao método de
reabilitacdo poés-cirurgica.

d. Apds a colocacdo de um implante LISA, o cirurgido entrega ao doente o cartdo de implante,
preenchido com as etiquetas de identificacdo dos implantes LISA utilizados.

1.7. EFEITOS ADVERSOS

Todos os potenciais efeitos adversos da cirurgia da coluna vertebral, independentemente do dispositivo

médico, sdo possiveis. Os efeitos adversos incluem, entre outros:

Com a utilizacdo de implantes do sistema de estabilizacdo dinamica LISA, a lista de potenciais efeitos

Complicacdes neuroldgicas, paralisia, lesdes dos tecidos moles, dor

InfecBes superficiais ou profundas e fendmenos inflamatérios

Fraturas do Processo Espinhoso

Hérnia discal/Recorréncia da hérnia discal

Estenose residual

Les6es neuroldgicas e/ou danos na dura-mater durante o procedimento cirurgico

Alteracdo da densidade dssea devido a uma alteracdo na distribuicdo das tensdes mecanicas

VVVYVVVYVYVYY

adversos pode incluir:

Migragao, deslocamento, desprendimento ou ruptura do implante
Fraturas do Processo Espinhoso
ReacOes alérgicas aos materiais que compdem o implante

YV VYV

magnética
Complicagdes neuroldgicas apds a implantacao do dispositivo
Paralisia apds a implantacdo do dispositivo

YV V V

LISA
InfegBes superficiais ou profundas apds a implanta¢do do dispositivo
Fendmenos inflamatdérios apds a implantagdo do dispositivo

Y V VY

apo6s a implantac¢do do dispositivo
» Lesdo da dura-mater apds a implantac¢do do dispositivo
32

Aguecimento ou migracdao do implante apds a utilizacdo de imagiologia por ressonancia

Embora a dor seja reduzida, ndo é suficientemente contida apds a colocacao de um implante

Alteragdo da densidade dssea devido a uma mudanga na distribuicdo das tensGes mecanicas,
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Nova estenose apds a colocacdao de um implante LISA

Deslizamento do nivel adjacente

AlteracOes modais na placa terminal devido a colocacdo de um implante LISA
Hérnia discal recorrente devido a colocacdao de um implante LISA

1.8. RISCOS RESIDUAIS

1. Punho limitador de torcdo: O punho limitador de tor¢do deve ser utilizado para limitar o aperto da

banda em torno dos processos espinhosos. Com um aperto excessivo, ha o risco de fratura do
processo espinhoso durante a cirurgia de curto prazo posterior a cirurgia. O punho limitador de
torcdo e o limite da tor¢do foram definidos com base na literatura; o dispositivo foi concebido e
produzido para verificar se o punho limitador de tor¢ao atinge o nivel de desempenho pretendido. O

punho é necessdrio para evitar o risco de fratura do processo espinhoso.

2. Substancia lixividavel da banda dentro do doente: As matérias-primas da banda foram selecionadas

para serem compativeis com a seguranga do doente. Todos os testes cumpriram com os critérios de
aceitacdo e corresponderam as expectativas das respetivas normas, embora tenha sido observada
uma ligeira irritacdo. Os eventuais efeitos secunddrios podem incluir reacGes alérgicas aos materiais

do implante, além de fendmenos inflamatérios.

2. BENEFICIOS CLINICOS

Sao esperados os seguintes beneficios clinicos em doentes operados com LISA:

Reducdo da incapacidade nas atividades didrias ap6és a cirurgia (incapacidade pos-
cirargica vs. pré-cirargica), (por exemplo, intensidade da dor, cuidados pessoais,
elevagdes, marcha, etc.)

Reducdo da dor lombar (pds-cirdrgica vs. pré-cirurgica)

Reducdo da dor nas pernas (pds-cirdrgica vs. pré-cirurgica)

Perda de sangue durante a cirurgia de implantacdo do LISA aceitdvel, quando
comparada com a perda de sangue durante uma cirurgia com descompressao e fusdo
(alternativa a LISA)

Duracdo da cirurgia de implantagdo de LISA aceitavel, quando comparada com a
duragdo de uma cirurgia com descompressao e fusao (alternativa a LISA)

Numero de dias no hospital apds implantagdo de LISA aceitavel, quando comparada
com o numero de dias no hospital apds uma cirurgia com descompressdo e fusao
(alternativa a LISA)

3. CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO DO DISPOSITIVO

Sao esperadas as seguintes caracteristicas de desempenho nos doentes operados com LISA:

4. MATERIAIS

Preservagdo da mobilidade apds a cirurgia (em termos de amplitude de
movimento) nos niveis operados e adjacentes.
Protecdo dos niveis adjacentes contra a degeneracdo.

Os materiais que fazem parte dos implantes LISA s3o:
- 0O cunha, feito de polimero PEEK (poli-éter-éter-cetona). Estad em contacto com o processo
espinhoso, o sangue e os tecidos moles. O volume de substancia exposta ao doente é:

o

O
@]
O

Cunha tamanho 6 : V =3153,9 mm3
Cunha tamanho 8 : V = 3715,38 mm?
Cunha tamanho 10: V =4337,71 mm?
Cunha tamanho 12 : V =4917,97 mm3
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O bloqueio é fabricado em liga de titanio Ti6Al4V (ISO 5832/3). Estd em contacto com o
sangue e os tecidos moles. O volume de substancia exposta ao doente é de V=312,24 mm?.

A banda é fabricada em PET tecido (polietileno tereftalato). A banda estd em contacto com o
processo espinhoso, o sangue e os tecidos moles. A superficie de substdncia exposta ao

doente é de S= 10253 mm?>.

LISA Materiais Area do implante Volume do implante Massa
2 3
(mm?) (mm°) (g)
Banda PET tecido (polietileno 10253 i 342
tereftalato)
Bloqueio liga de titanio Ti6AI4V

(IS0 5832/3) 423 312 1,38

Cunha Tamanho 6 PEEK (poli-éter-éter- 2488 3154 4,16
cetona)

Cunha Tamanho 8 PEEK (poli-éter-éter- 2732 3715 4,90
cetona)

Cunha Tamanho 10 PEEK (poli-éter-éter- 2975 4338 572
cetona)

Cunha Tamanho 12 PEEK (poli-éter-éter- 3214 4918 6,49
cetona)

5. EMBALAGEM

Os implantes sdo fornecidos em embalagens estéreis, que devem apresentar-se intactas quando da
rececdo e antes de serem utilizadas.

No rétulo dos implantes LISA é disponibilizada a seguinte informacao:

Dispositivo médico

Nome comercial em diferentes linguas

Referéncia do produto

Endereco do fabricante

Ndmero do lote

UDI-DI

Matriz de dados UDI

Data de validade

Marcagao CE e numero BSI

Informacado e-IFU e website da BACKBONE

O implante LISA n3do pode ser reesterilizado

O implante LISA é um dispositivo médico de utilizagdo Unica

Indicador de esterilidade (deve ficar vermelho quando exposto a esterilizagdo gama)
MR condicional

Sistema de barreira estéril Unico, com embalagem protetora no interior

6. RECOMENDAGOES PARA IMPLANTES FORNECIDOS EM CONDICOES ESTEREIS

O dispositivo é fornecido numa embalagem estéril, submetida a radiacdo gama.
Recomenda-se que o prazo de validade seja verificado antes da utilizacdo. A BACKBONE nao se
responsabiliza pela utilizacdo de produtos depois da respetiva data de validade. Os implantes estéreis
ndo devem entrar em contacto com solugdes ou produtos desinfetantes.
Recomenda-se que a integridade da embalagem seja verificada antes da utilizagao. A esterilidade so
é vdlida se a embalagem ndo apresentar sinais de deterioragdo. Se a embalagem estiver danificada
ou ja tiver sido aberta, o implante ndo deve ser utilizado, nem novamente esterilizado, em quaisquer

34




Béﬁ‘é NOT-LISA-001-V10

circunstancias.

O indicador de esterilidade colocado no rétulo deve ser vermelho antes da utilizacdo. O produto nao
podera ser utilizado se o indicador de esterilidade estiver de cor verde (nao esterilizado).

N3o sdo necessarias condicdes ambientais e de armazenamento especiais para o implante LISA. O
implante LISA deve ser manuseado por pessoal hospitalar e por cirurgides que tenham sido
devidamente treinados com o implante LISA e os instrumentos.

7. INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Um doente com um implante LISA pode ser submetido com seguranca a uma RM, nas condicdes a
seguir indicadas. O ndo cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesdes para o doente.

Parametro Condigoes de Utilizagdo / Informacgéo

Intensidade do campo magnético

estatico (BO) 1,5Te3T

Orienta¢ao de campo BO Furo cilindrico horizontal

1,5T:82,21 T/m (8221 G/cm)

Gradiente Maximo de Campo Espacial 37T:41,11T/m (4111 G/cm)

Polarizacdo de RF
(Nota: anteriormente era designada por
Excitacdo de RF)

1,5 T: Polarizado circularmente (CP)
3 T: Multicanal-2 (MC-2) ou Polarizado Circularmente (CP)

O corpo inteiro transmite a bobina de RF ou as

Bobina de transmissdo de RF . . . .
extremidades locais transmitem as bobinas de RF

Bobina de rececdo de RF Pode ser utilizada qualquer bobina de rececdo de RF

Modos de operagao ou restri¢cdes

do sistema MR (RF) Modo de Funcionamento Normal

SAR média de corpo inteiro Corpo inteiro SAR médio <2 W/kg

Configuracdo do item Até 2 dispositivos LISA implantados num doente
Duracgdo da varredura e tempo de Maximo de 1 hora de varredura continua, sem qualquer
espera periodo de arrefecimento

A presenca deste implante dentro do campo de visao da
imagem da RM pode produzir um artefacto de imagem.
Para compensar o artefacto, pode ser necessdria alguma
manipulacdo dos parametros de varredura. Em testes ndo
Artefacto de imagem RM clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo
estende-se por aproximadamente 20 mm desde o rebordo
do dispositivo quando visualizado com uma sequéncia de
impulso spin-eco, e 14 mm com um eco gradiente, ambos a
15T.

8. INFORMAGOES ADICIONAIS:

e LISA — A Técnica Cirurgica estd disponivel mediante solicitacdo do seu representante
BACKBONE ou diretamente da BACKBONE. Se a Técnica Cirurgica na posse do utilizador tiver
mais de dois anos antes da data da cirurgia, recomenda-se que solicite uma versao atualizada.

Um resumo dos dados clinicos e das informagdes sobre a seguranca e desempenho clinico do
dispositivo (SSCP) esta disponivel no site: https://backbone.pro/patients-information/.
O SSCP esta também disponivel no EUDAMED. Para encontra-lo, utilize um dos seguintes UDI-DI
basicos:

- Banda LISA: 376024863LISA101FT

- Bloqueio LISA: 376024863LISA104FZ

- Espacador LISA: 376024863LISA106G5
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9. RECLAMACOES

Qualquer profissional de saude (cliente ou utilizador) que tenha uma reclamacdo relativa aos servigos
e/ou a qualidade, identificagdo, robustez, fiabilidade, seguranca, eficicia e/ou ao desempenho dos
produtos BACKBONE deve comunica-la ao seu representante ou ao distribuidor destes produtos.
Utilizando um formulario de relatério de incidentes, o distribuidor devera informar a BACKBONE
dessa reclamacdo o mais rapidamente possivel. A empresa deve ser imediatamente alertada por
telefone ou por qualquer meio escrito, no caso de mau funcionamento ou deteriora¢do do dispositivo
(por exemplo, embalagem), ou qualquer parte inadequada das Instrugdes de Utilizagcdo que tenha
causado ou possa ter causado a morte ou a deterioracdo grave da saude de um doente ou utilizador.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser reportado ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente est4 estabelecido.
Vigilancia de dispositivos médicos: Os formuldrios de notificacdo de incidentes devem conter o maior
numero possivel de detalhes, como a identificacdo do produto (descricdo, numero do lote, nimero
de referéncia), o tipo de reclamacdo e uma descricdo detalhada do incidente, bem como as suas
consequéncias. Os formularios de relatério de incidentes devem ser apresentados juntamente com
guaisquer aspetos técnicos que possam facilitar uma avaliacdo pericial, como o préprio dispositivo,
raios-X, etc.

Para mais informagGes ou para apresentar uma reclamagdo, queira contactar:

ESPINHA DORSAL
81 Boulevard Pierre 1er e-IFU

Le Bouscat
33110

Franga . . .
Telefone: +33 (0) 556 424 430 https://backbone.pro/patients-information/

10. SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

Ver quadro Al.
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Brugsanvisning
LISA Implantater

VIGTIG INFORMATION OM LISA - Lumbal implantat for augmentation af stivhed (IMPLANT)

For brug af et produkt solgt af BACKBONE, skal kirurgerne omhyggeligt studere de henstillingerne,
advarslerne og instruktionerne, samt den specifikke information for den pagseldende produktserie
(brugsanvisning, kirurgisk teknik osv.). BACKBONE er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, som fglge
af brugen af denne produktlinje uden for denne produktlinjes specificerede brugsomrader, dens indikationer,
kontraindikationer og anbefalingerne givet i brugsanvisningen og/eller den kirurgiske teknik.

Der er ikke etableret kompatibilitet mellem LISA Implantater og LISA Instrumenter. Der ma kun anvendes
autoriserede produktkombinationer af LISA Systemer. Enheder ma kun anvendes, som angivet i
brugsanvisningen og/eller den kirurgiske teknik. Implantatet indsaettes med de tilhgrende LISA-instrumenter
For implantering af systemet henvises til LISA - Kirurgisk teknik.

LISA-enheden bestar af 3 komponenter, der pakkes og steriliseres separat: En PEEK interspings spacer, et
polyesterband og en titaniumstopper. Spaceren placeres mellem to tilstgdende torntappe, bandet spandes
omkring torntappene og gennem spaceren, og stopperen bruges til at lase bandet inde i spaceren.

1. TILSIGTET FORMAL
Det tilsigtede formal med LISA-enheden er, pa sikker vis, at forbedre rygsmerter, bensmerter og
invaliditet, samtidig med at bevaegelsen mellem to tilstédende leendehvirvler bevares, nar den bruges
til degenerative laesioner af grad Il lll, IV i henhold til Pfirrmann MRI-klassifikation. Den kan bruges i op
til to tilstgdende niveauer fra L1 til L5

1.1 TILTANKTE BRUGERE
LISA-enheder skal implanteres af kirurger, der er behgrigt uddannet i rygkirurgi. Beslutning om at
implantere dem bgr kun treffes efter at have taget hensyn til de medicinske og kirurgiske indikationer,
kontraindikationer, bivirkninger og forholdsregler i brugsanvisningen samt begraensningerne ved
denne type kirurgi.

LISA er beregnet til brug pa skeletmodne patienter med landerygsmerter, der ledsages af
degenerative laesioner af grad I, lll og IV (Pfirrmann MRI-klassifikation), i overensstemmelse med
enhedens indikationer og kontraindikationer.

1.3 INDIKATIONER
LISA Posterior Dynamic Stabilization System behandler nedre rygsmerter, der fglger med degenerative
leesioner af grad Il, Il og IV (Pfirrmann MRI klassifikation).

1.4 KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer
a. FaseV degenerative diskleesioner i Pfirrmann’s MRI klassifikation.
Spondylolisthesis.
Osteoporosis.
Ikke-specifikke rygsmerter.
Modic 2 og Modic 3 forandringer.
Dette implantat er ikke indikeret for L5/S1 segmenter.
Lokale eller generelle infektioner, der kan kompromittere de kirurgiske mal.

R
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Store lokale inflammatoriske faanomener.
Graviditet.

Immunosuppressive sygdomme.

Knogle immaturitet.

Sveere mentale forstyrrelser.

. Knoglemetabolisme sygdomme, der kan kompromittere den mekaniske stgtte som forventes af

denne implantattype.
Overdreven fysisk aktivitet.

1.5 ADVARSLER

LISA-implantatet er en engangsenhed, og genbrug af LISA kan forarsage infektioner eller
ineffektiv pleje.

Sterile implantater ma aldrig gensteriliseres. Potentielle risici relateret til gensterilisering af
udstyret, som kan pavirke patientens sundhed og sikkerhed, omfatter:

o Overfgrsel af infektigse eller virale agenser: Der er ikke valideret nogen
steriliseringsmetode til denne enhed.

o /Zndringer af de fysiske egenskaber i det materiale, som enheden bestar af, fgrer til
tab af funktionalitet og mekaniske egenskaber, herunder brud pa eller nedbrydning
af enheden.

Selv om et implantat virker intakt, efter at det er blevet fjernet fra en patient, bgr det aldrig

genbruges. Potentielle risici relateret til gensterilisering af udstyret, som kan pavirke

patientens helbred og sikkerhed, omfatter:

o Overfgrsel af infektigse eller virale agenser. Implantatet ma ikke genrenses eller
gensteriliseres.

o Tab af implantatets funktionelle og mekaniske egenskaber (herunder muligt brud) efter
den fgrste implantation og efterfglgende fiernelse af enheden.

Alle kontaminerede implantater skal behandles som biologisk affald.

Implantatet kan forhindre lokaliserede medicinske procedurer som lumbalpunktur eller

rygmarvsbedgvelse.

1.6 FORSIGTIGHEDSREGLER

1.6.1 FORSIGTIGHEDSREGLER F@OR-OPERATION

a. Patientens vaegt: Overvaegt giver ekstra spaendinger, der i kombination med andre faktorer kan
fgre til brud pa implantatet.

b. Mentalt handicap: Der er stgrre risiko hos patienter, som ikke er i stand til at fglge kirurgens
anbefalinger.

c. Overfglsomhed over for PEEK og/eller PET og/eller de metaller implantatet bestar af: Hvis
overfglsomhed mistaenkes eller er bekraeftet, anbefales det, at patientens tolerance for stofferne
indeholdt i implantatet bliver kontrolleret fgr indsaettelse af enheden.

1.6.2. FORSIGTIGHEDSREGLER UNDER OPERATIONEN
Detaljerne for operationsinstrukserne findes i LISA Surgical Technique (Kirurgisk teknik for LISA) leveret
BACKBONE.

a. Indsaetning af implantatet skal foretages med brug af instrumenter designet og leveret til dette
formal og med den specifikke teknik til hver enhed.

b. Knoglekvalitet: Et tilfelde af osteoporosis eller andre vaevssygdomme, der kan andre de
mekaniske egenskaber i hvirveltorntapperne, skal tages i betragtning, ved beslutningen om brug
af LISA implantatet.

c. Det er meget vigtigt, at speendingsniveauet angivet af strammeren, der anvendes samtidig med

momentbegraensningshandtaget, bliver fulgt. Hvis brugeren overstrammer udover den
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anbefalede spaending, kan spaendingen, der er resultat heraf, skade hvirveltorntapperne,
afhaengigt af patientens knoglekvalitet.

1.6.3 FORSIGTIGHEDSREGLER EFTER OPERATIONEN
Kirurgen skal advare patienten om forholdsreglerne der skal fglges efter implantationen af enheden.

a.

En fast ekstern lumbalstgtte er normalt ikke pakraevet. Beslutningen herom er imidlertid op til
kirurgen, afhaengigt af hver enkelt patient (knoglekvalitet, behandlede og relaterede sygdomme,
patientens aktivitetsniveau og vaegt, osv.).

Patientens fysiske aktivitet: Intens fysisk aktivitet gger risikoen for mobilitet, deformering og brud
pa implantaterne.

Et fysisk handicap vil kreeve sarlig opmaerksomhed eller tilpasning af den postoperative
rehabiliteringsmetode.

Efter implanteringen af LISA giver kirurgen patienten et implantatkort med
identifikationsmaerkaterne for de anvendte LISA-implantater.

1.7. NEGATIVE VIRKNINGER
Alle potentielle bivirkninger ved rygkirurgi uafhaengigt af det medicinske udstyr er mulige. De negative
virkninger omfatter blandt andet:

» Neurologiske komplikationer, lammelser, blgddelsskader, smerter,

Overfladiske eller dybe infektioner og inflammatoriske faanomener

Frakturer pa torntappen

Diskusprolaps/tilbagevendende diskusprolaps

Reststenose

Neurologiske skader og/eller skader pa dura mater under det kirurgiske indgreb

Zndring af knogletaetheden pa grund af en aendring i fordelingen af mekaniske belastninger

YVVVYVYY

Ved brug af implantater fra det dynamiske stabiliseringssystem LISA kan listen over potentielle
bivirkninger omfatte:

1.8.

o

A\

Enhedsmigration, dislokation, implantatlgsning eller brud.

Frakturer pa torntappen

Allergiske reaktioner over for de materialer, som implantatet bestar af.

Opvarmning eller migration af implantatet efter anvendelse af magnetisk

YV V VY

resonansbilleddannelse (MRI)

Neurologiske komplikationer ved brug af enheden

Lammelse ved brug af enheden

Selvom smerten er reduceret, er den ikke tilstreekkeligt deempet efter LISA-implantationen
Overfladiske eller dybe infektioner ved brug af enheden

Inflammatoriske f&enomener ved brug af enheden

/Zndring af knogleteetheden pa grund af en andring i fordelingen af mekaniske belastninger ved
brug af enheden

Skader pa dura mater efter brug af enheden

Ny stenose efter brug af LISA

Tilstedende niveauskred

Modic-forandringer i endepladen pa grund af LISA-implantationen

Tilbagevendende diskusprolaps pa grund af LISA-implantationen

VVVVYYVYYV

VVVYYVYYVY

RESIDUELLE RISICI

Momentbegraensende handtag: Det momentbegraeensende handtag skal bruges til at begraense
stramningen af bandet omkring torntappene. Med en overdreven stramning er der risiko for brud pa
torntappene under operationen eller kort tid efter operationen. Det begraensende handtag og
momentbegraensningen er blevet defineret ud fra litteraturen, og enheden er blevet designet og
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2.

produceret for at verificere, at det momentbegraensende handtag opnar sin ydeevne. Handtaget er
ngdvendigt for at undga risikoen for torntappefraktur.

Udvaskbart stof fra bandet inde i patienten: Bandets ramaterialer er udvalgt, sa de er forenelige med
patientsikkerheden. Alle test overholdt acceptkriterierne og opfyldte forventningerne i de respektive
standarder, selvom der blev observeret en let irritation. Mulige bivirkninger kan veaere allergiske
reaktioner over for implantatets materialer samt inflammatoriske faanomener.

KLINISKE FORDELE

Felgende kliniske fordele forventes for patienter opereret med LISA:

3.

Reduktion af funktionsnedszettelse i daglige aktiviteter efter operationen (postoperativt vs.
praeoperativt) (f.eks. smerteintensitet, personlig pleje, |gft, gang osv.)

Reduktion af rygsmerter (postoperativt vs. praeoperativt)

Reduktion af smerter i benene (postoperativt vs. praeoperativt)

Blodtab under LISA-operation, der er acceptabelt sammenlignet med blodtab under en operation
med dekompression og fusion (alternativ til LISA)

Operationslaengde for LISA-kirurgi, der er acceptabel sammenlignet med operationslaengde for en
operation med dekompression og fusion (alternativ til LISA)

Antal dage pa hospitalet efter LISA-operation, der er acceptable sammenlignet med antal dage pa
hospitalet efter en operation med dekompression og fusion (alternativ til LISA)

ENHEDENS YDEEVNEKARAKTERISTIKA

Fglgende karakteristika forventes for patienter opereret med LISA:

4,

Bevarelse af mobilitet efter operationen (i form af Range of Motion) pa de opererede og
tilstedende niveauer.
Beskyttelse af tilstgdende niveauer mod degeneration

MATERIALER

LISA implantaternes materialesammensaetning er:

- Spaceren er fremstillet af PEEK (poly-ether-ether-ketone) polymer. Den er i kontakt med torntappen, blod
og blgdt veev. Mangden af stof, som patienten udsaettes for, er:

o

O
O
O

Spacer stgrrelse 6 : V=3153,9 mm
Spacer stgrrelse 8: V =3715,38 mm3
Spacer stgrrelse 10: V =4337,71 mm3
Spacer stgrrelse 12 : V =4917,97 mm3

Stopperen er lavet af Ti6AI4V titaniumlegering (ISO 5832/3). Den er i kontakt med blod og blgdt
vaev. Mangden af stof, som patienten udsaettes for, er V=312,24 mm3.

Bandet er fremstillet af veevet PET (polyethylenterephthalat). Bandet er i kontakt med torntappen,
blod og blgdt vaev. Overfladen af substans, der eksponeres for patienten, er S= 10253 mm?2.

Karakteristika for enhedernes er angivet i nedenstaende tabel:

LISA Materialer Implantat Implantat volume | Masse (gr)
overflade (mm2) (mm3)
Band PET
(polyethylenterephthalat) 10253 B 3.42

40



Eéﬁé NOT-LISA-001-V10

Stopper Ti6Al4V titaniumlegering
(150 5832/3) 423 312 1,38
Str. spacer 6 PEEK (poly-ether-ether-
ketone) polymer 2488 3154 4,16
Str. spacer 8 PEEK (poly-ether-ether- 2732 3715 4,90
ketone) polymer
Str. spacer 10 PEEK (poly-ether-ether-
ketone) polymer 2975 4338 572
Str. spacer 12 PEEK (poly-ether-ether-
3214 4918 6,49
ketone) polymer

5. EMBALLAGE
Implantaterne leveres i steril emballage, som skal veere intakt ved modtagelsen og f@ér brugen.

Folgende oplysninger er tilgaengelige pa LISA Implants' etiket:
— Medicinsk udstyr
— Handelsnavnet pa forskellige sprog
— Produktets reference
— Adresse pa producenten
— Batch-nummer
— UDI-DI
— UDI-datamatrix
— Udlgbsdato
—  CE-meerkning og BSI-nummer
— e-IFU information og BACKBONE hjemmeside
— LISA implantat kan ikke gensteriliseres
— LISA implantat er medicinsk engangsudstyr
— Sterilitetsindikator (skal vaere rgd, hvis den udsaettes for gammasterilisering)
— MR betinget
— Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage indeni

6. ANBEFALINGER FOR IMPLANTATER LEVERET | STERIL TILSTAND

Enheden leveres i en steril emballage, der er gammabestralet.

Det anbefales, at udlgbsdatoen kontrolleres fgr brug. BackBone er ikke ansvarlig for nogen som helst brug af
produkter efter deres udlgbsdato. Sterile implantater ma ikke komme i kontakt med
desinfektionsoplgsninger eller -produkter.

Det anbefales, at emballagens integritet kontrolleres fgr brug. Sterilitet er kun gyldig, hvis emballagen ikke
viser nogen som helst tegn pa forringelse. Hvis emballagen er beskadiget, eller efter abningen af emballagen,
ma implantatet ikke implanteres, og under ingen omstaendigheder ma det gensteriliseres.
Sterilitetsindikatoren pa etiketten skal veere rgd f@gr brug. Produktet kan ikke bruges, hvis
sterilitetsindikatoren er gregn (ikke steriliseret).

Der kraeves ingen sarlige opbevarings- og miljgforhold for LISA-implantatet. LISA-implantatet skal handteres
af hospitalspersonale og kirurger, der har faet passende uddannelse i brug af LISA-implantatet og
instrumenterne.

7. SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MRI

En patient med LISA-implantat kan scannes sikkert under fglgende betingelser. Hvis disse
betingelser ikke overholdes, kan det medfgre skader pa patienten.

‘ Parameter ‘ Betingelser for brug / oplysninger
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Statisk magnetisk feltstyrke (BO) 1,5Tog3T

BO Feltorientering Horisontal, Cylindrisk boring
1,5T:82,21 T/m (8221 G/cm)
37:41,11 T/m (4111 G/cm)

Maksimal rumlig feltgradient

RF Polarisering 1,5 T: Cirkulzert polariseret (CP)
(Bemeerk: tidligere kaldet RF 3 T: Multikanal-2 (MC-2) eller cirkulzert polariseret
Excitation) (CP)

RF-spole til transmission i hele kroppen eller lokale
RF-spoler til transmission i ekstremiteterne
RF-modtagespole Enhver modtagende RF-spole kan bruges
MR-systemets (RF) driftstilstande
eller begraensninger
Gennemsnitlig SAR for hele
kroppen

Konfiguration af element Op til 2 LISA-enheder implanteret i en patient
Maksimalt 1 times kontinuerlig scanning uden
afkglingsperiode

Tilstedeveaerelsen af dette implantat i MR-billedets
synsfelt kan give en billedartefakt. Det kan vaere
ngdvendigt at manipulere med
scanningsparametrene for at kompensere for
Artefakter i MR-billeder artefaktet. | ikke-kliniske tests straekker
billedartefakten forarsaget af enheden sig ca. 20 mm
fra enhedens kant, nar der tages billeder med en
spin-ekko-pulssekvens og 14 mm med et gradient-
ekko, begge ved 1,5T.

RF-transmissionsspole

Normal driftstilstand

Gennemsnitlig SAR for hele kroppen <2 W/kg

Scanningens varighed og ventetid

8.  SUPPLERENDE OPLYSNINGER

e LISA - Surgical Technique (Kirurgisk teknik) kan fas pa anmodning fra din BACKBONE-repraesentant
eller direkte fra BACKBONE. Hvis den udgave brugeren har af Surgical Technique er mere end to ar
gammel i forhold til operationsdatoen, anbefales det, at der anmodes om en opdateret udgave.

Et resumé af de kliniske data og oplysninger om enhedens sikkerhed og kliniske ydeevne (SSCP) er tilgaengelig
pa hjemmesiden: https://backbone.pro/patients-information/.
SSCP er ogsa tilgengelig pa EUDAMED. For at finde det skal du bruge et af fglgende grundlaeggende UDI-DI:
— LISA-band: 376024863LISA101FT
— LISA-stopper: 376024863LISA104FZ
— LISA Spacer: 376024863LISA106G5

9. KLAGER

Enhver sundhedsperson (kunde eller bruger), som har en klage vedrgrende tjenesteydelser og/eller kvalitet,
identifikation, robusthed, palidelighed, sikkerhed, effektivitet og/eller ydelse af BACKBONE produkter, skal
rapportere dette til deres reprasentant eller forhandler af disse produkter. Forhandleren vil informere
BACKBONE om denne klage sa hurtigt som muligt, ved brug af en formular for handelsesrapport.
Virksomheden vil straks blive orienteret via telefon eller pa anden skriftligt made i tilfaelde af fejlfunktion
eller beskadigelse af enheden (eks. emballagen), eller i tilfaelde af upassende dele i Brugsanvisningen, der har
medfgrt, eller som kan medfgre, dgdsfald eller alvorlig forringelse af patientens eller brugerens
sundhedstilstand.

Agtpagivenhed mht. medicinsk enhed: Formular for haendelsesrapport skal indeholde sa mange detaljer som
muligt, sasom identifikation af produktet (beskrivelse, batchnummer, referencenummer), klagetypen eller
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en detaljeret beskrivelse af handelsen, samt konsekvenserne heraf. Formularer for haendelsesrapport skal
indsendes sammen med eventuelt teknisk materiale, der kan ggre ekspertens vurdering lettere, som f.eks.
selve implantatet, rgntgenbilleder, osv.

For yderligere oplysninger eller for at indsende en klage, kontaktes:
BACKBONE
81 Boulevard Pierre 1ler e-IFU

Le Bouscat
33110

Frankrig ) . : .
TIf: +33 (0) 556 424 430 https://backbone.pro/patients-information/

10. SYMBOLER ANVENDT PA MZARKNINGEN

Se tabel Al.
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Instrukcja Uzycia - Implanty
LISA Konncowy System Stabilizacji

WAZNA INFORMACIA O LISA - Implant ledzwiowy dla zwiekszenia sztywnosci (IMPLANT)

Przed uzyciem produktu sprzedanego przez firme BACKBONE, chirurdzy powinni doktadnie
przestudiowac zalecenia, ostrzezenia i instrukcje, jak rowniez specjalne informacje dostepne dla
poszczegélnych linii produktéow (instrukcje uzytkowania, technika chirurgiczna, itp.). Firma
BACKBONE nie odpowiada za jakiekolwiek komplikacje wynikte z uzycia tej linii produktéw niezgodnie
z wymienionymi miejscami uzycia, wskazaniami, przeciwwskazaniami i rekomendacjami podanymi w
instrukcji uzycia i/lub technice chirurgicznej.

Ustalono kompatybilnos¢ pomiedzy implantami LISA a narzedziami LISA. Mozna uzywac wyltacznie
autoryzowanych kombinacji produktow Systemu LISA. Nalezy uzywaé wytgcznie urzadzen
wskazanych w instrukcji uzycia i/lub technice chirurgiczne;j.

Implant zostaje wszczepiony przy uzyciu odpowiednich narzedzi LISA.

W celu uzyskania informacji na temat wszczepiania systemu prosze sie odnies¢ do Techniki
Chirurgicznej LISA.

LISA to system dynamicznej koricowej stabilizacji odcinka ledZzwiowego przeznaczony do stabilizacji
leczonego odcinka przy jednoczesnym zachowaniu ruchomosci.

LISA sktada sie z 3 komponentéw pakowanych i sterylizowanych oddzielnie: cunha miedzykolcowa
(rozpdrka) z polimeru PEEK, poliestrowy tasma oraz tytanowy bloker. Cunha jest wszczepiana
pomiedzy dwoma sgsiadujgcymi wyrostkami kolczystymi, taSma jest oplatany wokdt wyrostkow
kolczystych i przeprowadzany przez przektadke, a bloker stuzy do zablokowania tasma w przektadce.

1. PRZEZNACZENIE
System LISA jest przeznaczony do bezpiecznego leczenia bdlu plecéw, bdlu ndég i uposledzenia
ruchowego, z jednoczesnym zachowaniem ruchomosci pomiedzy dwoma sasiadujgcymi kregami
ledZwiowymi, towarzyszgcych zmianom zwyrodnieniowym stopnia ll, Ill i IV zgodnie z klasyfikacja MRI
Pfirrmanna. Moze by¢ stosowany na maksymalnie dwéch sgsiednich poziomach od L1 do L5.

1.1. UZYTKOWNICY DOCELOWI
Systemy LISA muszg by¢ wszczepiane przez lekarzy chirurgdw odpowiednio przeszkolonych w zakresie
chirurgii kregostupa. Decyzja o wszczepieniu implantu musi zostaé podjeta dopiero po uwzglednieniu
medycznych i chirurgicznych wskazan, przeciwwskazan, skutkéw ubocznych i srodkéw ostroznosci
zawartych w instrukcji uzycia, a takze ograniczen odnoszacych sie do tego typu zabiegdéw
chirurgicznych.

1.2. POPULACIA DOCELOWA
System LISA jest przeznaczony do zastosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym cierpigcych
na béle w dolnej czesci plecéw towarzyszgce zmianom zwyrodnieniowym stopnia ll, 1l i IV (klasyfikacja
MRI Pfirrmanna), zgodnie ze wskazaniami i przeciwwskazaniami okreslonymi dla systemu.

1.3. WSKAZANIA
System Dynamicznej Koricowej Stabilizacji LISA leczy bdl dolnej czesci plecow towarzyszacy
zmianom zwyrodnieniowym stopnia Il, Ill i IV (klasyfikacja MRI Pfirrmanna).

1.4. PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania:
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Stopien V zmian zwyrodnieniowych dysku w klasyfikacji MRI Pfirrmanna.
Kregozmyk.
Osteoporoza.
Nieswoisty bol plecéw.
Zmiany typu Modic 2 i Modic 3.
Ten wyrdb nie jest wskazany dla kregéw L5/S1.
Infekcje ogdlne i miejscowe mogace zniweczy¢ cele chirurgii.
Gtéwne objawy zapalenia miejscowego.
Ciaza.
Choroby autoimmunologiczne.
Niedojrzatos¢ kosci.
Powazne choroby psychiczne.
. Choroby metaboliczne ko$ci moggce zagrozi¢ mechanicznemu wsparciu oczekiwanemu od
tego typu implantu.
n. Nadmierna aktywnos¢ fizyczna.

I TATTS@ A0 Q0 T

1.5. OSTRZEZENIA

e Implant LISA jest wyrobem jednorazowym, a ponowne uzycie implantu LISA moze
spowodowac infekcje lub nieefektywnosé zabiegow.

e Sterylne implanty nigdy nie powinny byé powtdrnie sterylizowane. Potencjalne ryzyko
wynikajgce z powtdrnej sterylizacji wyrobu, ktéore moze wptywa¢ na zdrowie i
bezpieczenstwo pacjenta, obejmuje:

o Przeniesienie czynnikéw zakaznych lub wirusowych: zadna metoda powtdrnej
sterylizacji nie zostata zatwierdzona dla tego wyrobu.

o Zmiane wtasnosci fizycznych materiatu, z ktérego wykonany jest wyréb, co prowadzi
do utraty funkcjonalnosci i wtasnosci mechanicznych, tacznie z peknieciem i
uszkodzeniem wyrobu.

e Nawet jezeli wyrdb wydaje sie nienaruszony po wyjeciu z ciata pacjenta, takiego implantu
nigdy nie wolno uzywaé ponownie. Potencjalne ryzyko wynikajgce z powtérnego uzycia
takiego wyrobu, ktére moze wptywac na zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta, obejmuje:

o Przeniesienie czynnikdw zakaznych lub wirusowych. Implant nie moze zosta¢ powtdrnie
oczyszczony ani powtdrnie wysterylizowany.
o Utrate funkcjonalnosci i wtasnosci mechanicznych implantu (tgcznie z mozliwym
peknieciem) po pierwszym wszczepieniu i pdZniejszym usunieciu wyrobu.
e Kazdy skazony (zanieczyszczony) implant nalezy traktowac jak odpad biologiczny.
e Implant moze utrudnia¢ miejscowe zabiegi medyczne, takie jak punkcje ledzwiowe lub
znieczulenia podawane do kregostupa.

1.6. SRODKI OSTROZNOSCI

1.6.1. SRODKI OSTROZNOSCI PRZED OPERACJA

a. Waga pacjenta: nadwaga powoduje dodatkowy nacisk, ktdry moze prowadzi¢, w
potgczeniu z innymi czynnikami, do pekniecia implantu.

b. Uposledzenie psychiczne: zwiekszone ryzyko wystepuje u pacjentdw niezdolnych do
przestrzegania zalecen chirurga.

c. Nadwrazliwo$¢ na tworzywo polimerowe PEEK i/lub PET i/lub metale sktadowe: jezeli
podejrzewa sie lub potwierdzono nadwrazliwosé, zaleca sie, by przed wprowadzeniem wyrobu
sprawdzi¢ tolerancje pacjenta na substancje, z ktérych zrobiony jest implant.

1.6.2. SRODKI OSTROZNOSCI W TRAKCIE OPERACII
Szczegdty instrukcji dotyczacych operacji zostaty zawarte w Technice Chirurgicznej LISA dostarczanej
przez firme BACKBONE.

a. Wszczepienie implantu nalezy wykona¢ przy uzyciu przeznaczonych do tego dostarczonych
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narzedzi i z zastosowaniem specjalnej techniki opracowanej dla kazdego wyrobu.

b. Stan kosci: przypadek osteoporozy lub innej choroby tkanki, ktéra moze zmieniaé¢ wtasnosci
mechaniczne wyrostkow kolczystych, nalezy uwzglednic¢ przy podejmowaniu decyzji o uzyciu
implantu LISA.

c. Nalezy koniecznie przestrzega¢ poziomu naprezenia zapewnionego przez naprezacz
wykorzystywany réwnoczesnie z uchwytem ograniczajgcym moment obrotowy. Jezeli
uzytkownik naprezy powyzej zalecanej wartosci, naprezenie taSma moze uszkodzi¢ wyrostki

kolczyste, zaleznie od stanu kosci pacjenta.

1.6.3. SRODKI OSTROZNOSCI PO OPERACJI

Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o srodkach ostroznosci, jakie nalezy podja¢ po wszczepieniu
wyrobu. Jezeli dziatanie wyrobu rdzni sie od wskazanego przez chirurga, pacjent musi skontaktowac
sie z chirurgiem.

a. Zazwyczaj zewnetrzne sztywne podparcie ledzwi nie jest wymagane. Niemniej jednak
ostateczng decyzje podejmuje chirurg, zaleznie od stanu pacjenta (stan kosci, leczone i
powigzane choroby, poziom aktywnosci, waga pacjenta, itp.).

b. Aktywnos¢ fizyczna pacjenta: intensywna aktywno$¢ fizyczna zwieksza ryzyko przesuwania sie,
deformacji i pekania implantow.

c. Niepetnosprawnosé¢ fizyczna bedzie wymagata specjalnej uwagi lub odpowiedniego
dostosowania metody rehabilitacji pooperacyjnej.

d. Po wszczepieniu implantu LISA chirurg przekazuje pacjentowi karte implantu uzupetniong o
etykiety identyfikacyjne uzytego implantu LISA.

1.7. DZIAtANIA NIEPOZADANE
Mozliwe jest wystgpienie wszystkich potencjalnych skutkéw ubocznych chirurgii kregostupa niezaleznie
od uzytego wyrobu medycznego. Wsrdd potencjalnych skutkéw ubocznych nalezy wymieni¢ miedzy

innymi:

VVYVYVYVVYVYYY

Powikfania o charakterze neurologicznym, paraliz, uszkodzenia tkanki miekkiej, bdl,
Powierzchowne lub gtebokie infekcje i stany zapalne

Ztamania wyrostka kolczystego

Przepukline dysku/ Nawrét przepukliny dysku

Resztkowg stenoze

Urazy neurologiczne i/lub uszkodzenia opony twardej podczas zabiegu chirurgicznego
Zmiany gestosci kosci wynikajgce ze zmiany rozktadu naprezern mechanicznych

W przypadku uzycia implantéow systemu dynamicznej stabilizacji LISA, wsrdd potencjalnych skutkéw
ubocznych nalezy wymieni¢:

» Przesuwanie sie wyrobu, przemieszczenie, obluzowanie lub ztamanie implantu.

» Ztamania wyrostka kolczystego

» Reakcje alergiczne na materiaty, z ktérych wykonany jest implant

» Nagrzewanie sie lub przesuwanie implantu w wyniku zastosowania rezonansu magnetycznego

» Powiktania o charakterze neurologicznym wynikajgce z uzycia wyrobu

» Paraliz pojawiajacy sie w wyniku uzycia wyrobu

» Pomimo zmniejszenia bolu, po wszczepieniu implantu LISA odczuwany bdl nie jest wystarczajgco
usmierzany

» Powierzchowne lub gtebokie infekcje wynikajgce z uzycia wyrobu

» Stany zapalne pojawiajgce sie po uzyciu wyrobu

» Zmiany gestosci kosci wynikajgce ze zmiany rozktadu naprezern mechanicznych wynikajgce z
uzycia wyrobu

» Uszkodzenie opony twardej w wyniku uzycia wyrobu

» Nowg stenoze po uzyciu LISA

» Wypadanie dysku na przylegtym odcinku kregostupa

» Modyczne zmiany w ptytce koricowe]j wynikajgce z wszczepienia implantu LISA
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» Nawracajgcg przepukline dysku wynikajgcg z wszczepienia implantu LISA

1.8. RYZYKO REZYDUALNE

1. Uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy: Uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy jest wymagany
do ograniczenia zaci$niecia tasma wokdt wyrostkdw kolczystych. Przy nadmiernym zacisnieciu
istnieje ryzyko ztamania wyrostka kolczystego podczas operacji i w krétkim czasie po operacji. Uchwyt
ograniczajacy i ograniczenie momentu obrotowego zostaty opracowane w oparciu o literature, a
wyrdb zostat zaprojektowany i wyprodukowany w celu sprawdzenia, czy uchwyt ograniczajacy
moment obrotowy ma odpowiednie dziatanie. Uchwyt pozwala unikngé¢ ryzyka ztamania wyrostka

kolczystego.

2. Wymywalna substancja wydobywajgca sie z tasma w ciele pacjenta: Surowce, z ktérych wykonano
tasma, zostaty dobrane w taki sposéb, aby zapewniaty bezpieczenstwo pacjenta. Wszystkie testy

spetnity kryteria akceptacji i wymogi odpowiednich norm, chociaz zaobserwowano

podraznienie. Do mozliwych efektéw ubocznych nalezg reakcje alergiczne na materiaty sktadajace sie

na implant oraz stany zapalne.
2. KORZYSCI NA POZIOMIE KLINICZNYM

Ponizej przedstawiono korzysci na poziomie klinicznym oczekiwane u pacjentéw operowanych z
uzyciem systemu LISA:
. Zmniejszenie uposledzenia ruchowego w codziennych czynnosciach po operacji
(pooperacyjne kontra przedoperacyjne) (np. natezenie bdlu, higiena osobista,
podnoszenie, chodzenie itp.)

o Zmniejszenie bdlu plecdw (pooperacyjny kontra przedoperacyjny)
o Zmniejszenie bdlu nogi (pooperacyjny kontra przedoperacyjny)
o Poziom utraty krwi podczas operacji z zastosowaniem systemu LISA akceptowalny w

porownaniu do utraty krwi podczas operacji z zastosowaniem dekompresji i fuzji
(stanowigcej alternatywe dla systemu LISA)

o Czas trwania operacji w przypadku zastosowania systemu LISA akceptowalny w
poréwnaniu z czasem operacji z zastosowaniem dekompresji i fuzji (stanowigcej
alternatywe dla systemu LISA)

. Liczba dni hospitalizacji po operacji z zastosowaniem systemu LISA akceptowalna w
porownaniu z liczbg dni hospitalizacji po operacji z zastosowaniem dekompresji i fuzji
(stanowigcej alternatywe dla systemu LISA)

3. CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI WYROBU

Ponizej przedstawiono charakterystyke wydajnosci oczekiwanej u pacjentéw operowanych z
uzyciem systemu LISA:

. Zachowanie ruchomosci po operacji (pod wzgledem zakresu ruchu) na operowanych
i przylegtych odcinkach.
. Ochrona sasiadujgcych odcinkow przed zwyrodnieniami

4. MATERIALY

Implanty LISA s3 zbudowane z nastepujgcych materiatow:

- Cunha (rozpdrka) jest wykonana z polimeru PEEK (polieteroeteroketon). Pozostaje ona w
kontakcie z wyrostkiem kolczystym, krwig i tkankg miekka. Objetos¢ substancji, na ktérg
narazony jest pacjent:

o Cunharozmiar 6: V =3153,9 mm?3
o Cunha rozmiar 8: V =3715,38 mm?
o Cunharozmiar 10: V =4337,71 mm?3
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- Bloker wykonany zostat ze stopu tytanu Ti6Al4V (ISO 5832/3). Pozostaje on w kontakcie z
krwig i tkankg miekka. Objeto$é substancji, na ktdrg narazony jest pacjent, wynosi V =312,24

mm3.

- Tasma wykonano z wiékniny PET (politereftalan etylenu). Tasma pozostaje w kontakcie z
wyrostkiem kolczystym, krwig i tkankg miekka. Objetos¢ substancji, na ktérg narazony jest

pacjent, wynosi S = 10253 mm?.

Charakterystyke wyrobow przedstawiono w tabeli ponizej:

LISA Materiatéw Powierzchnia Objetosc implantu Masa (g)
implantu (mm2) (mm3)

Tasma PET (politereftalan etylenu) 10253 - 3,42

Bloker stopu tytanu Ti6Al4V (ISO 5832/3) 423 312 1,38
Rozmiar cunha 6 PEEK (polieteroeteroketon) 2488 3154 4,16
Rozmiar cunha 8 PEEK (polieteroeteroketon) 2732 3715 4,90
Rozmiar cunha 10 PEEK (polieteroeteroketon) 2975 4338 5,72
Rozmiar cunha 12 PEEK (polieteroeteroketon) 3214 4918 6,49

5. OPAKOWANIE

Implanty sg dostarczane w sterylnym opakowaniu, ktére musi pozostac¢ nienaruszone przy odbiorze i

przed uzyciem.

Na etykiecie Implantow LISA dostepne sg nastepujace informacje:

- Wyréb medyczny

- Nazwa handlowa w réznych jezykach

- Numer referencyjny produktu

- Adres producenta
- Numer partii
- UDI-DI

- Kod Macierzy Danych UDI

- Data waznosci

- Oznaczenie CE i numer BSI
- Informacja elFU i adres strony internetowej BACKBONE
- Implant LISA nie moze by¢ ponownie sterylizowany

- Implant LISA jest wyrobem medycznym jednorazowego uzytku

- Wskaznik sterylnosci (musi miec¢ kolor czerwony, jesli zostat poddany sterylizacji
promieniowaniem gamma)

- MR warunkowo

- System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz

6. ZALECENIA DOTYCZACE DOSTAWY IMPLANTOW W WARUNKACH STERYLNYCH

Wyrdéb jest dostarczany w sterylnym opakowaniu napromieniowanym promieniami gamma.

Przed uzyciem zaleca sie sprawdzenie daty przydatnosci wyrobu. Firma BACKBONE nie ponosi
odpowiedzialnosci w przypadku uzywania produktéow po uptywie daty przydatnosci. Sterylne
implanty nie mogg mie¢ kontaktu z roztworami lub produktami do dezynfekcji.
Przed uzyciem zaleca sie sprawdzenie integralnosci opakowania. Sterylnos¢ jest zapewniona tylko
wtedy, gdy opakowanie nie zostato w zaden sposdb uszkodzone. Jezeli opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte, implant w zadnym wypadku nie moze zostaé wszczepiony ani

ponownie
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wysterylizowany.

Przed uzyciem nalezy odczyta¢ wskaznik sterylnosci znajdujacy sie na etykiecie. Produktu nie wolnho
uzywac, jesli wskaznik sterylnosci jest zielony (niewysterylizowany).

Dla implantu LISA nie okreslono zadnych specjalnych warunkéw przechowywania czy otoczenia.
Implantem LISA moze sie postugiwaé wytgcznie personel szpitala i chirurdzy odpowiednio

NOT-LISA-001-V10

przeszkoleni z zakresu stosowania implantdw i narzedzi LISA.

7. INFORMACIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA OBRAZOWANIA METODA REZONANSU

MAGNETYCZNEGO MRI

Pacjent z wszczepionym implantem LISA moze byé bezpiecznie poddawany badaniom obrazowym
na ponizszych warunkach. Nieprzestrzeganie wymienionych warunkdw moze prowadzi¢ do

powstawania obrazen u pacjenta.

Parametr

Warunek stosowania/ Informacja

Natezenie statycznego pola
magnetycznego (B0)

15Ti3T

Kierunek pola BO

Poziomy, otwor cylindryczny

Maksymalny gradient
przestrzenny pola

1,5T:82,21 T/m (8221 G/cm)
3T:41,11 T/m (4111 G/cm)

Polaryzacja RF
(Uwaga: zwana dawniej
Wzbudzeniem RF)

1,5 T: Spolaryzowana kotowo (CP)
3 T: Wielokanatowa-2 (MC-2) lub spolaryzowana
kotowo (CP)

Cewka nadawcza RF

Cewka nadawcza RF catego ciata lub lokalnie cewki
nadawcze RF koriczyn

Cewka odbiorcza RF

Dozwolone uzycie dowolnej cewki odbiorczej RF

Tryby dziatania lub ograniczenia
systemu MR (RF)

Normalny tryb pracy

Wspdtczynnik SAR usredniony dla
catego ciata

Wspdtczynnik SAR usredniony dla catego ciata < 2
W/kg

Konfiguracja

Do 2 wyrobdw LISA wszczepionych pacjentowi

Czas skanowania i czas
oczekiwania

Maksymalnie 1 godzina ciggtego skanowania bez
okresu schtadzania

Artefakty obrazu MR

Obecnos¢ tego implantu w polu widzenia obrazu MR
moze powodowad powstawanie artefaktow obrazu.
Aby skompensowac artefakt, konieczna moze sie
okaza¢ manipulacja parametrami skanowania. W
badaniach nieklinicznych artefakt obrazu
powodowany przez wyrdb rozcigga sie na okoto 20
mm od krawedzi wyrobu w przypadku obrazowania
za pomocg sekwencji impulséw echa spinowego i na
14 mm w przypadku echa gradientowego, w obydwu
przypadkach przy 1,5 T.

8. DODATKOWE INFORMACIJE:

e Technika Chirurgiczna LISA jest dostepna na zyczenie u przedstawiciela firmy BACKBONE lub
bezposrednio w firmie BACKBONE. Jezeli Technika Chirurgiczna bedaca w posiadaniu
uzytkownika zostata stworzona na wiecej niz dwa lata przed operacja, zaleca sie, aby
zawnioskowac o jej uaktualniong wersje.
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Podsumowanie danych klinicznych oraz informacje dotyczace bezpieczenstwa i dziatania klinicznego
wyrobu (SSCP) sg dostepne na stronie internetowe;j: https://backbone.pro/patients-information/.
SSCP sg dostepne réwniez w EUDAMED. Aby je odszuka¢, prosimy uzy¢ jednego z kodéw Basic UDI-
DI:

- Tasma LISA: 376024863LISA101FT

- Bloker LISA: 376024863LISA104FZ

- Cunha LISA: 376024863LISA106G5

9. REKLAMACIE

Kazdy pracownik stuzby zdrowia (klient lub uzytkownik), ktéry zamierza wnies¢ reklamacje dotyczace
ustug i/lub jakosci, identyfikacji, solidnosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa, wydajnosci i/lub
dziatania produktow firmy BACKBONE, powinien zwrécié sie do jej przedstawiciela lub do
dystrybutora tychze produktéw. Dystrybutor niezwtocznie poinformuje firme BACKBONE o takiej
reklamacji za pomocg formularza zgtoszenia zdarzenia. Firma powinna zosta¢ natychmiast
zaalarmowana, telefonicznie lub pisemnie, w przypadku stwierdzenia wadliwego dziatania lub
popsucia sie wyrobu lub stwierdzenia niewtasciwej czesci instrukcji uzycia, ktére spowodowaty lub
mogtyby spowodowac smier¢ lub powazny uszczerbek na zdrowiu pacjenta lub uzytkownika.

Kazde powazne zdarzenie zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi
Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym siedzibe ma uzytkownik i/lub pacjent.

Nadzér nad wyrobem medycznym: Formularze zgtoszenia zdarzenia muszg zawiera¢ mozliwie jak
najwiecej szczegoétow, takich jak numer identyfikacyjny produktu (opis, numer partii, numer
referencyjny), rodzaj reklamacji i szczegdétowy opis zdarzenia jak rowniez jego konsekwencje.
Formularze zgtoszenia zdarzenia muszg zostaé przedtozone wraz z aspektami technicznymi, ktére
moga ufatwi¢ ocene eksperta, takimi jak sam implant, promieniowanie X itp.

W celu uzyskania dalszych informacji lub wniesienia reklamacji, prosimy o kontakt z:

BACKBONE
81 Boulevard Pierre 1er e-IFU
Le Bouscat

33110

Francja

Tel.: +33 (0) 556 424 430

10. SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

Patrz tabela Al.

https://backbone.pro/patients-information/
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Navod k pouziti - Implantaty Zadni
stabilizacni systém LISA

DULEZITE INFORMACE O LISA — Lumbalni implantat pro zvyseni tuhosti (IMPLANTAT) Pfed pouZitim
produktu proddvaného spolec¢nosti BACKBONE by si chirurgové méli peclivé prostudovat doporuceni,
varovani a pokyny, stejné jako specifické informace dostupné pro konkrétni produktovou radu (navod
k poutZiti, chirurgické technika atd.) Spolecnost BACKBONE nenese odpovédnost za Zddné komplikace
vyplyvajici z poutziti této produktové fady mimo jeji specifikované oblasti poutziti, jeji indikace,
kontraindikace a doporucéeni uvedena v navodu k poufZiti a/nebo chirurgickou techniku.

Byla stanovena kompatibilita mezi implantdty LISA a nastroji LISA. Mezi systémem LISA by se mély
pouZivat pouze povolené kombinace produktl. Zafizeni musi byt pouZivano pouze tak, jak je uvedeno
v navodu k pouZiti a/nebo operaéni technice.

Implantat je umistén pomoci prislusnych nastrojl LISA

Informace o implantaci systému naleznete v LISA — Chirurgicka technika.

Ptistroj LISA je zadni bederni dynamicky stabilizacni systém urceny ke stabilizaci oSetfované Urovné
pfi zachovani pohybu.

Zaftizeni LISA se sklada ze 3 soucasti balenych a sterilizovanych samostatné: Mezitrnova distancni
vlozka PEEK, polyesterova paska a titanovy blokator. Distanc¢ni vloZzka je umisténa mezi dvéma
sousednimi trnovymi vybézky, paska je opasana kolem trnovych vybézk( a skrz distancni vlozku a
blokator se pouziva k uzamceni pasky uvnitt klin.

1. ZAMYSLENY UCEL
Zamyslenym ucelem zafizeni LISA je bezpecné zlepsit bolesti zad, nohou a invaliditu a zdrovernt umoznit
zachovani pohybu mezi dvéma sousednimi bedernimi obratli pfi pouZiti u degenerativnich lézi stupné
I, 111, 1V podle klasifikace Pfirrmann MRI. M{iZe byt pouZit aZz ve dvou sousednich Urovnich od L1 do L5.

1.1. ZAMYSLENI UZIVATELE
Zatizeni LISA musi implantovat chirurgové, ktefi byli fadné vyskoleni v chirurgii patefe. Rozhodnuti o
jejich implantaci by mélo byt ucinéno pouze po zvazeni lékarskych a chirurgickych indikaci,
kontraindikaci, vedlejsich ucink( a opatfeni obsazenych v navodu k pouZiti a omezeni tohoto typu
operace.

1.2. ZAMYSLENA CILOVA POPULACE
LISA je urcena k poutZiti u skeletalné zralych pacient( trpicich bolestmi dolni ¢asti zad, které doprovazeji
degenerativni léze stupné Il, Il a IV (klasifikace Pfirrmann MRI), v souladu s indikacemi a
kontraindikacemi zafizeni.

1.3. INDIKACE
Posteriorni dynamicky stabilizacni systém LISA 1é¢i bolesti v ktiZi, které doprovazeji degenerativni
|éze stupné II, lll a IV (klasifikace Pfirrmann MRI).

1.4. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace:
a. Degenerativni léze ploténky stadia V v Pfirrmannové MRI klasifikaci.
b. Spondylolistéza.
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1.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

Osteoporoza.

Nespecifické bolesti zad.

Modic 2 a Modic 3 se méni.

Toto zafizeni neni uréeno pro segmenty L5/S1.

Lokalni nebo celkové infekce, které mohou ohrozit chirurgické cile.
Hlavni lokdlni zanétlivé jevy.

Téhotenstvi.

Imunosupresivni onemocnéni.

Nezralost kosti.

Tézka dusevni onemocnéni.

. Onemocnéni kostniho metabolismu, které mlzZe ohrozit mechanickou podporu oéekavanou

od tohoto typu implantatu.
Nadmérné fyzické aktivity.

VAROVANI
Implantat LISA je zafizeni na jedno pouZiti a opakované poufZiti LISA miZe zpUsobit infekce
nebo neucinnou péci.
Sterilni implantdty nesmi byt nikdy znovu sterilizovany. Mezi mozZna rizika souvisejici s
opétovnou sterilizaci prostfedku, kterd mohou ovlivnit zdravi a bezpecnost pacienta, patfi:
o Prenos infekénich nebo virovych agens: pro toto zafizeni nebyla ovéfena zadna
metoda opakované sterilizace.
o Zména fyzikdlnich vlastnosti materidlu tvoficiho zafizeni vede ke ztraté funkénosti a
mechanickych vlastnosti, v€etné prasknuti nebo degradace zafizeni.
| kdyZ se zatizeni po vyjmuti z pacienta zda neporusené, nemély by byt tyto implantaty nikdy
znovu pouzity. Mezi moznd rizika souvisejici s opétovnym pouZitim zafizeni, kterd mohou
ovlivnit zdravi a bezpecénost pacienta, patfi:
o Prenos infekénich nebo virovych agens. Implantat se nesmi znovu Cistit nebo sterilizovat.
o Ztrata funkcnich a mechanickych vlastnosti implantatu (véetné mozného prasknuti) po
prvni implantaci a ndsledném odstranéni zafizeni.
S kazdym kontaminovanym implantatem by se mélo nakladat jako s biologickym odpadem.
Implantat maze branit lokalizovanym Iékarskym postuptm, jako jsou lumbalni punkce nebo
spindlni anestezie.

OPATRENI

PREDOPERACNI OPATRENI

Hmotnost pacienta: stavy s nadvahou zpUsobuji dalsi stres, ktery mlze vést k

v kombinaci s dalsimi faktory az k prasknuti implantatd.

Mentalni handicap: vétsi riziko je u pacient(, ktefi nemohou sledovat chirurga

doporuceni.

Hypersenzitivita na PEEK a/nebo PET a/nebo zdkladni kovy: je-li podezieni na precitlivélost
nebo jeji potvrzeni, doporucuje se pred zavedenim zafizeni zkontrolovat toleranci pacienta k
latkam tvofricim implantat.

OPERACNI OPATRENI

Podrobnosti o operacnich pokynech naleznete v chirurgické technice LISA od spole¢nosti BACKBONE.

a.

Zavedeni implantatu musi byt provedeno pomoci nastrojl navrzenych a dodanych pro tento
ucel a specifické techniky pro kazdé zafizeni.

Kvalita kosti: Pfi rozhodovani o poutziti implantatu LISA je tfeba vzit v Uvahu pfipad
osteopordzy nebo jiného onemocnéni tkané, které mulze zménit mechanické vlastnosti
trnovych vybézka.

Je bezpodminecné nutné, aby byla dodriena uroven napéti dana napinatem pouzitym
soucasné s rukojeti omezujici kroutici moment. Pokud uZivatel pfekroci doporucené napéti,
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vysledné napéti na pasce muize poskodit trnové vybézky v zavislosti na kvalité kosti pacienta.

1.6.3. POOPERACNI OPATRENI
Chirurg by mél pacienta upozornit na opatieni, ktera je tfeba ucinit po implantaci zafizeni.
Pokud se vykon pfistroje zméni od toho, co indikoval chirurg, pacient musi kontaktovat
chirurga.

a. Pevna vnéjsi bederni opérka obvykle neni vyZzadovana. Toto rozhodnuti je vSak na chirurgovi,
zaleZi na kazdém pacientovi (kvalita kosti, IéCend a souvisejici onemocnéni, Groven aktivity a
hmotnosti pacienta atd...).

b. Fyzicka aktivita pacienta: intenzivni fyzicka aktivita zvySuje riziko pohyblivosti, deformace a
prasknuti implantatd.

c. Télesné postizeni bude vyZadovat zvlastni pozornost nebo ptizplisobeni se metodé pooperacni
rehabilitace.

d. Poimplantaci LISA preda chirurg pacientovi kartu implantatu doplnénou identifikacnimi Stitky
pouzitych implantatd LISA.

1.7. NEPRIZNIVE UCINKY
Vsechny potencidlni neptiznivé ucinky operace patere nezavisle na zdravotnickém zafizeni jsou mozné.
Mezi nezddouci Ucinky patfi mimo jiné:

Neurologické komplikace, paralyza, poranéni mékkych tkani, bolest,

Povrchové nebo hluboké infekce a zanétlivé jevy

Zlomeniny trnového vybézku

Vyhrezld ploténka/Recidiva vyhfezlé ploténky

Zbytkova stendza

Neurologicka poranéni a/nebo poskozeni tvrdé pleny béhem chirurgického zakroku

Zména hustoty kosti v disledku zmény rozloZeni mechanického namahani

YVVVVYVYVYY

Pfi pouziti implantatl z dynamického stabilizacniho systému LISA milzZe seznam potencidlnich
nezadoucich ucinkd zahrnovat:

Migrace zafizeni, dislokace, uvolnéni nebo zlomeni implantatu.

Zlomeniny trnového vybézku

Alergické reakce na materialy obsahujici implantat.

Zahftivani nebo migrace implantatu po poutZiti zobrazovadni magnetickou rezonanci
Neurologické komplikace po poufziti pristroje

Paralyza po poufZiti zafizeni po pouziti zarizeni

Pfestoze je bolest snizena, po implantaci LISA neni bolest dostatecné potlacena

Povrchové nebo hluboké infekce po pouZiti zafizeni

Zanétlivé jevy po pouziti pfistroje

Zména hustoty kosti v disledku zmény rozloZeni mechanického namahani po pouziti zatizeni
Zranéni po pouziti zafizeni Durater

Nova stendza po pouZiti LISA

Pfilehly droviiovy skluz

Modické zmény v koncové desticce v disledku implantace LISA

Recidivujici herniace ploténky v disledku implantace LISA

VVVVYVYVVVVYVVVYYVYY

1.8. ZBYTKOVA RIZIKA
1. Rukojet omezujici tocivy moment: Rukojet omezujici kroutici moment je nutné pouzit k omezeni
utahovani pasky kolem trnovych vybézki. Pfi nadmérném dotaZeni hrozi pfi operaci kratkodobé po
operaci zlomenina paterniho vybézku. Omezovaci rukojet a omezeni to¢ivého momentu byly
definovany na zakladé literatury a zafizeni bylo navrieno a vyrobeno tak, aby ovéfilo, Ze rukojet
omezujici tocivy moment dosahuje svého vykonu. Rukojet je nutnd, aby se zabranilo riziku zlomeniny

patefniho vybézku.
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2. Vyluhovatelna latka z pasky uvnitf pacienta: Suroviny pasky byly vybrany tak, aby byly kompatibilni s
bezpecnosti pacientl. VSechny testy vyhovély kritériim prijatelnosti a splnily ocekavani pfislusnych
norem, i kdyz bylo pozorovdno mirné podradzdéni. Mozné vedlejsi ucinky mohou zahrnovat alergické
reakce na materidly implantatu a zanétlivy jev.

2. KLINICKE VYHODY

U pacientd operovanych pomoci LISA se ocekavaji nasledujici klinické pfinosy:

. Snizeni invalidity v kazdodennich ¢innostech po operaci (pooperacni vs. predoperacni)

(napft. intenzita bolesti, osobni péce, zvedani, chiize atd.)

. Snizeni bolesti zad (pooperacni vs. predoperacni)

. Snizeni bolesti nohou (pooperacni vs. pfedoperacni)

. Ztrata krve béhem operace LISA je pfijatelnd ve srovndni se ztratou krve béhem
operace s dekompresi a fuzi (alternativa k LISA)

. Délka operace pro operaci LISA je ptijatelnd ve srovnani s délkou operace pro operaci
s dekompresi a fuzi (alternativa k LISA)

. Pocet dni v nemocnici po operaci LISA je pfijatelny ve srovnani s poftem dni v

nemocnici po operaci s dekompresi a fuzi (alternativa k LISA)
3. VYKONOVE CHARAKTERISTIKY ZARIiZENi

U pacientd operovanych pomoci LISA se ocekavaji nasledujici vykonnostni charakteristiky:

. Zachovani pohyblivosti po operaci (z hlediska rozsahu pohybu) na operované a
pfilehlé drovni.
. Ochrana sousednich Urovni pred degeneraci

4. MATERIALY

Zakladnimi materidly implantatd LISA jsou:
- Distancni vloZka je vyrobena z PEEK (poly-éter-éter-keton) polymeru. Je v kontaktu s
trnovym vybézkem, krvi a mékkymi tkanémi. Objem latky vystavené pacientovi je:
o Velikost klin 6: V =3153,9 mm3
o Velikost klin 8: V =3715,38 mm3
o Velikost klin 10: V =4337,71 mm3
o Velikost klin 12: V=4917,97 mm3

- Blokator je vyroben z titanové slitiny Ti6Al4V (ISO 5832/3). Je v kontaktu s krvi a mékkymi
tkanémi. Objem latky vystavené pacientovi je V= 312,24 mm3.

- Paska je vyroben z tkaného PET (polyethylentereftaldt). Paska je v kontaktu s trnovym
vybézkem, krvi a mékkymi tkanémi. Povrch latky vystavené pacientovije S = 10 253 mm?2.

Charakteristiky stavu povrchu zafizeni jsou uvedeny v tabulce nize:

LISA Materialy Povrchovy implantat | Objem implantatu (mm3)| Hmotnost (g)
(mm2)
Paska PET , 10253 - 3,42
(polyethylentereftalat)
Blokator titanové slitiny
2 12 1
TiGAI4V (ISO 5832/3) 423 3 38
Velikost klin 6 PEEK (poly-éter-éter- 2488 3154 416
keton) polymeru
Velikost klin 8 PEEK (poly-éter-éter- 2732 3715 4,90
keton) polymeru
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Velikost klin 10 PEEK (poly-éter-éter- 2975 4338 5,72
keton) polymeru

Velikost klin 12 PEEK (poly-éter-éter- 3214 4918 6,49
keton) polymeru

5. BALENI

Implantdty jsou dodavany ve sterilnim baleni, které musi byt pti prevzeti a pfed pouzitim

neporusené.

Na Stitku implantat( LISA jsou k dispozici nasledujici informace:
- Zdravotnické zafizeni

- Obchodni nazev v rGznych jazycich

- Reference produktu
- Adresa vyrobce

- Cislo $arze

- UDI-DI

- Data Matrix UDI

- Datum spotieby

- Oznaceni CE a Cislo BSI
- informace o elektronické uzivatelské prirucce IFU a webové stranky spole¢nosti BACKBONE
- Implantat LISA nelze znovu sterilizovat

- Implantat LISA je zdravotnicky prostifedek na jedno pouziti

- Indikator sterility (pfi vystaveni gama sterilizaci musi byt cerveny)
- MR podminéné
- Jediny sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem uvnitf

6. DOPORUCENIi PRO IMPLANTATY DODAVANE VE STERILNiM STAVU

Pfistroj je dodavan ve sterilnim obalu ozareny gama zarenim.
Pfed pouzitim se doporucuje zkontrolovat datum pouZitelnosti. Spolecnost BACKBONE nenese
odpovédnost za jakékoli pouziti produktl po datu expirace. Sterilni implantaty by nemély pfijit do

styku s dezinfekénimi roztoky nebo produkty.

Pfed pouZzitim se doporucuje ovéfit neporusenost obalu. Sterilita je platnad pouze v pfipadé, Ze obal
nevykazuje zndmky poskozeni. Pokud je obal poskozen nebo po jeho otevieni, implantat nesmi byt
implantovan a za zZadnych okolnosti nesmi byt znovu sterilizovan.
Indikator sterility umistény na stitku musi byt pfed pouzitim ¢erveny. Produkt nelze pouzit, pokud je

indikator sterility zeleny (nesterilizovan).

Implantat LISA nevyZaduje zaddné zvlastni podminky pro skladovani a prostredi. S implantatem LISA
musi zachazet nemocnicni personal a chirurgové, ktefi byli nalezité proskoleni s implantatem LISA a

nastroji.

7. BEZPECNOSTNi INFORMACE MRI

Pacient s implantatem LISA m{zZe byt bezpecné skenovan za nasledujicich podminek. Nedodrzeni
téchto podminek muze vést ke zranéni pacienta.

Parametr

Podminky poufZiti / informace

(BO)

Sila statického magnetického pole

1.5Ta3T

BO Orientace v terénu

Horizontalni, valcovy otvor

pole

Maximalni gradient prostorového

1.5T: 82,21 T/m (8221 G/cm)
37T:41,11 T/m (4111 G/cm)
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RF polarizace
(Poznamka: drive nazyvané RF
excitace)

1.5 T: Kruhové polarizované (CP)
3 T: Vicekanalovy 2 (MC-2) nebo kruhové
polarizovany (CP)

RF vysilaci civka

Celotélové vysilaci RF civky nebo lokdalni vysilaci RF
civky koncetin

RF pfijimaci civka

MuUzZe byt pouzita jakakoli pfijimaci RF civka

Provozni rezimy nebo omezeni
systému MR (RF).

Normalni provozni rezim

Celotélova priimérna SAR

Priimérna SAR pro celé télo < 2 W/kg

Konfigurace polozky

Az 2 zafizeni LISA implantovana do pacienta

Délka skenovani a doba c¢ekani

Maximalné 1 hodina nepretrzitého skenovani bez

doby chlazeni

Pfitomnost tohoto implantatu v zorném poli MR
obrazu mUzZe zpUsobit obrazovy artefakt. Pro
kompenzaci artefaktu mdze byt nutna urcita
manipulace s parametry skenovani. Pfi neklinickém
testovani se obrazovy artefakt zplisobeny zafizenim
rozprostira priblizné 20 mm od okraje zafizeni, kdyz
je zobrazen sekvenci pulst spinového echa a 14 mm s
gradientnim echem, oboji pti 1.5T.

Artefakt obrazu MR

8. DODATECNE INFORMACE:

e LISA — Chirurgicka technika je k dispozici na vyZadani u vaSeho zdstupce spolecnosti
BACKBONE nebo pfimo od spole¢nosti BACKBONE. Pokud je chirurgickd technika v drzeni
uzivatele starsi nez dva roky pred datem operace, doporucuje se pozddat o aktualizovanou
verzi.

Souhrn klinickych udajl a informaci tykajicich se bezpecnosti a klinického vykonu zatizeni (SSCP) je k
dispozici na webovych strankach: https://backbone.pro/patients-information/.
SSCP je k dispozici také na EUDAMED. Chcete-li jej najit, pouZijte jeden z nasledujicich zakladnich UDI-
DI:

- Paska LISA: 376024863LISA101FT

- Blokator LISA: 376024863LISA104FZ

- Distancni vlozka LISA: 376024863LISA106G5

9. STiZNOSTI

Jakykoli zdravotnicky pracovnik (zakaznik nebo uzivatel), ktery ma stiznost tykajici se sluzeb a/nebo
kvality, identifikace, robustnosti, spolehlivosti, bezpec€nosti, Uc¢innosti a/nebo vykonu produktd
BACKBONE, by to mél nahlasit svému zastupci nebo distributorovi téchto produktd. Pomoci formulare
pro hldseni incidentu bude distributor informovat spole¢nost BACKBONE o této stiZznosti co nejdfive.
Spolecnost by méla byt neprodlené telefonicky nebo jakymikoli pisemnymi prostfedky upozornénav
pfipadé poruchy nebo poskozeni zafizeni (napt. baleni) nebo jakékoli nevhodné ¢asti navodu k
pouziti, kterad zplsobila nebo mohla zpUlsobit smrt nebo vaziné zhorseni zdravotniho stavu pacienta
nebo uZivatele.

Jakykoli vazny incident souvisejici s prostfedkem by mél byt ozndmen vyrobci a pfislusSnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Bdélost zdravotnického zafizeni: Formulafe hlaseni o incidentu musi obsahovat co nejvice
podrobnosti, jako je identifikace produktu (popis, Cislo Sarze, referencni Cislo), typ stiznosti a
podrobny popis incidentu a jeho nasledk(. Formulare hlaseni o nehodé musi byt predloZeny spolu s
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veskerymi technickymi aspekty, které by mohly usnadnit odborné posouzeni, jako je samotné
zafizeni, rentgenové snimky atd.

Pro dalsi informace nebo pro poddni stiznosti kontaktujte:

BACKBONE
81 Boulevard Pierre ler e-IFU

Le Bouscat
33110

'II:'::;:C-::S (0) 556 424 430 https://backbone.pro/patients-information/

10. SYMBOLY POUZITE NA STIiTKU

Viz tabulka Al.
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Navod na pouzitie - Implantaty
Zadny stabilizacny systém LISA

DOLEZITE INFORMACIE O LISA — Lumbalny implantat na zvySenie tuhosti (IMPLANTAT) Pred
pouzitim produktu predavaného spolocnostou BACKBONE by si chirurgovia mali starostlivo
presStudovat odporucania, varovania a pokyny, rovnako ako $pecifické informacie dostupné pre
konkrétny produktovy rad (navod na pouZitie, chirurgicka technika atd.) Spolo¢nost BACKBONE
nenesie zodpovednost za Ziadne komplikacie vyplyvajluce z poufZitia tohto produktového radu mimo
jeho Specifikovanej oblasti pouZitia, jeho indikacie, kontraindikacie a odporucania uvedené v navode
na poutzitie a/alebo chirurgicku techniku.

Bola stanovend kompatibilita medzi implantatmi LISA a nastrojmi LISA. Medzi systémom LISA by sa
mali pouzivat iba povolené kombinacie produktov. Zariadenie musi byt pouZivané iba tak, ako je
uvedené v navode na pouzitie a/alebo operacnej technike.

Implantdt je umiestneny pomocou prislusnych ndstrojov LISA

Informdcie o implantacii systému ndjdete v LISA — Chirurgicka technika.

Pristroj LISA je zadny bedrovy dynamicky stabilizacny systém urceny na stabilizaciu oSetrovanej
urovne pri zachovani pohybu.

Zariadenie LISA sa skladd z 3 sucasti balenych a sterilizovanych samostatne: Medzitfriova distancna
vlozka PEEK, polyesterova pdaska a titanovy blokator. Distancna vlozka je umiestnend medzi dvoma
susednymi tffiovymi vybezkami, paska je opdsana okolo tfriovych vybezkov a cez distancnud vliozku a
blokator sa pouziva na uzamknutie pasky vo vnutri distancnej vliozky.

1. ZAMIESLENY UCEL
Zamyslanym Ucelom zariadenia LISA je bezpecne zlepsit bolesti chrbta, néh a invaliditu a zaroven
umoznit zachovanie pohybu medzi dvoma susednymi bedrovymi stavcami pri pouziti u
degenerativnych lézii stupna Il, lll, IV podla klasifikdcie Pfirrmann MRI. MézZe byt pouzity az v dvoch
susednych Urovniach od L1 do L5.

1.1. ZAMYSLENIE UZIVATELA
Zariadenie LISA musi implantovat chirurgovia, ktori boli riadne vyskoleni v chirurgii chrbtice.
Rozhodnutie o ich implantacii by sa malo urobit iba po zvazeni lekarskych a chirurgickych indikacii,
kontraindikacii, vedlajsich ucinkov a opatreni obsiahnutych v ndvode na pouZitie a obmedzeni tohto
typu operacie.

1.2. ZAMYSLENA CIELOVA POPULACIA
LISA je urcend na pouzitie u skeletalne zrelych pacientov trpiacich bolestami dolnej ¢asti chrbta, ktoré
sprevadzaju degenerativne lézie stupna Il, lll a IV (klasifikacia Pfirrmann MRI), v sulade s indikaciami a
kontraindikaciami zariadenia.

1.3. INDIKACIA
Posteriorny dynamicky stabilizacny systém LISA lieci bolesti v kriZi, ktoré sprevadzaju degenerativne
|ézie stupna Il, Il a IV (klasifikacia Pfirrmann MRI).

1.4. KONTRAINDIKACIA
Kontraindikacie:
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1.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

Degenerativne |ézie platnicky Stadia V v Pfirrmannovej MRI klasifikacii.
Spondylolistéza.

Osteopordza.

Nespecifické bolesti chrbta.

Modic 2 a Modic 3 sa meni.

Toto zariadenie nie je urcené pre segmenty L5/51.

Lokalne alebo celkové infekcie, ktoré mézu ohrozit chirurgické ciele.
Hlavné lokdlne zdpalové javy.

Tehotenstvo.

Imunosupresivne ochorenie.

Nezrelost kosti.

Tazké dugevné ochorenia.

. Ochorenie kostného metabolizmu, ktoré méze ohrozit mechanickd podporu o¢akavanu od

tohto typu implantatu.
Nadmerné fyzické aktivity.

VAROVANIE
Implantat LISA je zariadenie na jedno pouzitie a opakované pouzitie LISA moze spdsobit
infekcie alebo nelcinnu starostlivost.
Sterilné implantaty nesmu byt nikdy znovu sterilizované. Medzi mozné rizika suvisiace s
opatovnou sterilizaciou prostriedku, ktoré moézu ovplyvnit zdravie a bezpecénost pacienta,
patria:

o Prenosinfekénych alebo virusovych agens: pre toto zariadenie nebola overena ziadna
metdda opakovane;j sterilizacie.

o Zmena fyzikdlnych vlastnosti materidlu tvoriaceho zariadenie vedie k strate
funkénosti a mechanickych vlastnosti, vratane prasknutia alebo degradacie
zariadenia.

Aj ked' sa zariadenie po vybrati z pacienta zdd neporusené, nemali by byt tieto implantaty

nikdy znovu pouzité. Medzi mozné rizikd suvisiace s opdatovnym pouzitim zariadeni, ktoré

mozu ovplyvnit zdravie a bezpeénost pacienta, patria:

o Prenos infekénych alebo virusovych agens. Implantat sa nesmie znovu Cistit alebo
sterilizovat.

o Strata funkénych a mechanickych vlastnosti implantdtu (vratane mozného prasknutia)
po prvej implantacii a naslednom odstraneni zariadenia.

S kazdym kontaminovanym implantdtom by sa malo nakladat ako s biologickym odpadom.

Implantat méze branit lokalizovanym lekarskym postupom, ako st lumbalne punkcie alebo

spinalna anestézia.

OPATRENIA

PREDOPERACNE OPATRENIA

Hmotnost pacienta: stavy s nadvahou sposobuju dalsi stres, ktory moze viest k

v kombindcii s dalsimi faktormi az na prasknutie implantatov.

Mentalny handicap: vacsie riziko je u pacientov, ktori nemozu sledovat chirurga

odporucania.

Hypersenzitivita na PEEK a/alebo PET a/alebo zakladné kovy: ak je podozrenie na precitlivenost
alebo jej potvrdenie, odporuca sa pred zavedenim zariadenia skontrolovat toleranciu pacienta
k latkam tvoriacim implantat.

OPERACNE OPATRENIA

Podrobnosti o operacnych pokynoch najdete v chirurgickej technike LISA od spolo¢nosti BACKBONE.

a.

Zavedenie implantatu musi byt vykonané pomocou nastrojov navrhnutych a dodanych na
tento Ucel a Specifickej techniky pre kazdé zariadenie.
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b. Kvalita kosti: Pri rozhodovani o pouZiti implantatu LISA je potrebné vziat do Uvahy pripad
osteopordzy alebo iného ochorenia tkaniva, ktoré moéze zmenit mechanické vlastnosti
triovych vybezkov.

c. Je bezpodmienecne nutné, aby bola dodrzana Uroven napatia dand napinacom pouZitym
sucasne s rukoviatou obmedzujicou krutiaci moment. Pokial uZivatel prekro¢i odporucané
napatie, vysledné napétie na pasku moze poskodit tifiové vybezky v zavislosti na kvalite kosti
pacienta.

1.6.3. POOPERACNE OPATRENIA
Chirurg by mal pacienta upozornit na opatrenia, ktoré je potrebné urobit po implantacii
zariadenia. Ak sa vykon pristroja zmeni od toho, ¢o indikoval chirurg, pacient musi
kontaktovat chirurga.
Pevna vonkajsSia bedrova opierka obvykle nie je vyZadovana. Toto rozhodnutie je vsak na
chirurgovi, zalezi na kazdom pacientovi (kvalita kosti, lie¢ené a suvisiace ochorenia, Uroven
aktivity a hmotnosti pacienta atd...).
b. Fyzicka aktivita pacienta: intenzivna fyzickd aktivita zvySuje riziko pohyblivosti, deformacie a
prasknutia implantatov.
c. Telesné postihnutie si bude vyZadovat osobitni pozornost alebo prispdsobenie sa metdde
pooperacnej rehabilitacie.
d. Po implantacii LISA odovzdd chirurg pacientovi kartu implantdtu doplnenu identifikacnymi
Stitkami pouzitych implantatov LISA.

1.7. NEPRIZNIVE UCINKY
Vsetky potencialne nepriaznivé Ucinky operdcie chrbtice nezavisle na zdravotnickom zariadeni si mozné.
Medzi neZiaduce Ucinky patria okrem iného:

Neurologické komplikacie, paralyza, poranenie makkych tkaniv, bolest,

Povrchové alebo hiboké infekcie a zapalové javy

Zlomeniny tfriového vybezku

Vyskocena platni¢ka/Recidiva vyskocenej platnicky

Zvyskova stendza

Neurologické poranenia a/alebo poskodenie tvrdej plienky pocas chirurgického zakroku

Zmena hustoty kosti v désledku zmeny rozloZenia mechanického namahania

VVVVVVY

Pri pouziti implantatov z dynamického stabilizatného systému LISA mdZe zoznam potencidlnych
neziaducich Gc¢inkov zahfriat:

Migracia zariadenia, dislokdcia, uvolnenie alebo zlomenie implantatu.

Zlomeniny tfiiového vybezku

Alergické reakcie na materidly obsahujlce implantat.

Zahrievanie alebo migracia implantatu po poutZiti zobrazovania magnetickou rezonanciou
Neurologické komplikacie po pouziti pristroja

Paralyza po pouZiti zariadenia po poufziti zariadenia

Aj ked' je bolest znizena, po implantacii LISA nie je bolest dostato¢ne potlacena

Povrchové alebo hlboké infekcie po poufZiti zariadenia

Zapalové javy po pouZiti pristroja

Zmena hustoty kosti v dosledku zmeny rozlozenia mechanického namahania po pouziti
zariadenia

Zranenie Durater po poufiti zariadenia

Nova stendza po pouziti LISA

Prilahly Grovinovy sklz

Modické zmeny v koncovej dosticke v dosledku implantdcie LISA

Recidivujuce herniacie platnicky v désledku implantacie LISA

VVVVYVVVYVYY
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1.8. ZVYSKOVE RIZIKA
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3.

Rukovit obmedzujica krutiaci moment: Rukovat obmedzujica kratiaci moment je nutné pouzit na
obmedzenie utahovania pasky okolo tffiovych vybezkov. Pri nadmernom dotiahnuti hrozi pri operacii
kratkodobo po operacii zlomenina chrbticového vybezku. Obmedzovacia rukovat a obmedzenie
krutiaceho momentu boli definované na zaklade literatury a zariadenie bolo navrhnuté a vyrobené
tak, aby overilo, Ze rukovat obmedzujdca kratiaci moment dosahuje svoj vykon. Rukovit je potrebna,
aby sa zabranilo riziku zlomeniny chrbticového vybezku.

Vyldhovatelna latka z pasky vo vnutri pacienta: Suroviny pdasky boli vybrané tak, aby boli kompatibilné
s bezpecnostou pacientov. Vsetky testy vyhoveli kritéridm prijatelnosti a splnili ocakavania
prislusSnych noriem, aj ked bolo pozorované mierne podrazdenie. MoZzné vedlajsie ucinky mézu
zahrnat alergické reakcie na materidly implantatu a zapalovy jav.

2. KLINICKE VYHODY

U pacientov operovanych pomocou LISA sa ocakdvaju nasledujuce klinické prinosy:

. Znizenie invalidity v kaZzdodennych cinnostiach po operacii (pooperacna vs.

predoperacna) (napr. intenzita bolesti, osobnej starostlivosti, zdvihanie, ch6dza atd’.)

o Znizenie bolesti chrbta (pooperacné vs. predoperacné)

o Znizenie bolesti n6h (pooperacné vs. predoperacné)

. Strata krvi pocas operdcie LISA je prijatelna v porovnani so stratou krvi poc¢as operacie
s dekompresiou a fuziou (alternativa k LISA)

o Dizka operacie pre operaciu LISA je prijatelnd v porovnani s di?kou operacie pre
operaciu s dekompresiou a fuziou (alternativa k LISA)

. Pocet dni v nemocnici po operdcii LISA je prijatelny v porovnani s po¢tom dni v

nemocnici po operacii s dekompresiou a fuziou (alternativa k LISA)

3. VYKONOVE CHARAKTERISTIKY ZARIADENIA

U pacientov operovanych pomocou LISA sa o¢akdvaju nasledujuce vykonnostné charakteristiky:

o Zachovanie pohyblivosti po operacii (z hladiska rozsahu pohybu) na operovanej a

prifahlej drovni.

. Ochrana susednych urovni pred degeneraciou

4. MATERIALY

Zakladnymi materidlmi implantatov LISA su:

-Klin je vyrobena z PEEK (poly-éter-éter-keton) polyméru. Je v kontakte s tfnovym vybezkom,

krvou a makkymi tkanivami. Objem latky vystavenej pacientovi je:
o Velkost klin 6: V =3153,9 mm3
o Velkost klin 8: V =3715,38 mm3
o Velkost klin 10: V = 4337,71 mm3
o Velkost klin 12: V =4917,97 mm3

Blokator je vyrobeny z titdnovej zliatiny Ti6Al4V (1ISO 5832/3). Je v kontakte s krvou a makkymi
tkanivami. Objem latky vystavenej pacientovi je V= 312,24 mm3.

Opasok je vyrobeny z tkaného PET (polyetyléntereftaldt). Paska je v kontakte s tffiovym
vybezkom, krvou a makkymi tkanivami. Povrch latky vystavenej pacientovije S = 10253 mm?2.

Charakteristiky stavu povrchu zariadenia su uvedené v tabulke niZsie:

LISA Materialmi Povrchovy Objem implantatu | Hmotnost (g)
implantat (mm2) (mm3)
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Paska PET (polyetyléntereftaldt) 10253 - 3,42
Blokator titdnovej zliatiny Ti6Al4V (ISO

5832/3) 423 - i

Velkost klin 6 PEEK (poly—eter—’eter—keton) 2488 3154 4,16
polyméru

Velkost klin 8 PEEK (poly—eterjeter—keton) 2732 3715 4,90
polyméru

Velkost klin 10 PEEK (poly—eterjeter—keton) 2975 4338 5,72
polyméru

Velkost klin 12 PEEK (poly-éter-éter-keton) 3214 4918 6,49
polyméru

5. BALENIE

Implantaty st dodavané v sterilnom baleni, ktoré musia byt pri prevzati a pred pouzitim
neporusené.

Na stitku implantatov LISA su k dispozicii nasledujuce informacie:

Zdravotnicke zariadenia

Obchodny nazov v roznych jazykoch

Referencie produktu

Adresa vyrobcu

Cislo $arze

UDI-DI

Data Matrix UDI

Datum spotreby

Oznacenie CE a Cislo BSI

informacie o elektronickej pouzivatelskej prirucke IFU a webovej stranky spolo¢nosti
BACKBONE

Implantat LISA nemozZno znovu sterilizovat

Implantat LISA je zdravotnicky prostriedok na jedno poutzitie
Indikator sterility (pri vystaveni gama sterilizacii musi byt éerveny)
MR podmienené

Jediny sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnutri

6. ODPORUCANIA PRE IMPLANTATY DODAVANE V STERILNOM STAVE

Pristroj je dodavany v sterilnom obale oZiareny gama Ziarenim.

Pred pouZitim sa odporuéa skontrolovat datum pouZitelnosti. Spolocnost BACKBONE nenesie
zodpovednost za akékolvek pouZitie produktov po datume expiracie. Sterilné implantaty by nemali
prist do styku s dezinfekénymi roztokmi alebo produktmi.
Pred pouZitim sa odporica overit neporusenost obalu. Sterilita je platnd iba v pripade, Ze obal
nevykazuje zndmky poskodenia. Ak je obal poskodeny alebo po jeho otvoreni, implantat nesmie byt

implantovany a za Ziadnych okolnosti nesmie byt znovu sterilizovany.

Indikator sterility umiestneny na Stitku musi byt pred pouzitim ¢erveny. Produkt nie je mozné pouzit,

ak je indikator sterility zeleny (nesterilizovany).

Implantat LISA nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky pre skladovanie a prostredie. S implantdtom
LISA musia zaobchadzat nemocniény persondl a chirurgovia, ktori boli naleZite preskoleni s
implantatom LISA a nastrojmi.

7. BEZPECNOSTNE INFORMACIE MRI

Pacient s implantatom LISA mé6ze byt bezpecéne skenovany za nasledujucich podmienok.

62




Béﬁ‘é NOT-LISA-001-V10

Nedodrzanie tychto podmienok méze viest k zraneniu pacienta.

Parameter Podmienky pouzitia / informacie

Sila statického magnetického pola 15Ta3T

(BO)

BO Orientacia v teréne Horizontalny, valcovy otvor

Maximalny gradient priestorového 1.5T7:82,21T/m (8221 G/cm)

pola 3T:41,11T/m (4111 G/cm)

RF polarizacia 1.5 T: Kruhovo polarizované (CP)
(Poznamka: predtym nazyvané RF 3 T: Viackanalovy 2 (MC-2) alebo kruhovo
excitacia) polarizovany (CP)

Celotelové vysielacie RF cievky alebo lokdlne

RF vysielacia cievk X4t
vysielacia cievka vysielacie RF cievky koncatin

RF prijimacia cievka Moze byt pouzita akakolvek prijimacia RF cievka

Prevadzkové rezimy alebo

N (I < dzkovy resi
obmedzenia systému MR (RF). ormalny prevadzkovy rezim

Celotelova priemernd SAR Priemerna SAR pre celé telo <2 W/kg

Konfiguracia polozky AzZ 2 zariadenia LISA implantované do pacienta

Maximalne 1 hodina nepretrzitého skenovania bez

Dizka sk i ¢akani
Zka skenovania a doba cakania doby chladenia

Pritomnost tohto implantatu v zornom poli MR
obrazu moze spOsobit obrazovy artefakt. Na
kompenzaciu artefaktu méze byt potrebna urcita
manipulacia s parametrami skenovania. Pri
Artefakt obrazu MR neklinickom testovani sa obrazovy artefakt
spb6sobeny zariadenim rozprestiera priblizne 20 mm
od okraja zariadenia, ked'je zobrazeny sekvenciou
pulzov spinového echa a 14 mm s gradientnym
echom, oboje pri1.5T.

8. DODATOCNE INFORMACIE:

e LISA — Chirurgicka technika je k dispozicii na vyZiadanie u vadsho zastupcu spolocnosti
BACKBONE alebo priamo od spolo¢nosti BACKBONE. Ak je chirurgickd technika v drzbe
pouzivatela starSia ako dva roky pred datumom operacie, odporuca sa poZiadat o
aktualizovanu verziu.

Suhrn klinickych Gdajov a informacii tykajucich sa bezpecénosti a klinického vykonu zariadenia (SSCP)
je k dispozicii na webovych strankach: https://backbone.pro/patients-information/.
SSCP je k dispozicii aj na EUDAMED. Ak ho chcete najst, pouZite jeden z nasledujucich zakladnych UDI-
Dl:

- Paska LISA: 376024863LISA101FT

- Blokator LISA: 376024863LISA104FZ

- Distan¢nd vlozka LISA: 376024863LISA106G5

9. STAZNOSTI

Akykolvek zdravotnicky pracovnik (zdkaznik alebo uZivatel), ktory ma staznost tykajlicu sa sluzieb
a/alebo kvality, identifikacie, robustnosti, spolahlivosti, bezpecnosti, Ucinnosti a/alebo vykonu
produktov BACKBONE, by to mal nahlasit svojmu zastupcovi alebo distributorovi tychto produktov.
Pomocou formuldra pre hlasenie incidentu bude distributor informovat spolo¢nost BACKBONE o tejto
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staznosti ¢o najskor. Spolo¢nost by mala byt okamzite telefonicky alebo akymikolvek pisomnymi
prostriedkami upozornena v pripade poruchy alebo poskodenia zariadenia (napr. balenie) alebo
akejkolvek nevhodnej ¢asti ndvodu na pouzitie, ktora spdsobila alebo mohla spdsobit smrt alebo
vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta alebo uzivatela.

Akykolvek vazny incident stvisiaci s pomdckou by mal byt oznameny vyrobcovi a prislusnému orgénu
¢lenského statu, v ktorom je uZivatel a/alebo pacient usadeny.

Bdelost zdravotnickeho zariadenia: Formuldre hldsenia o incidente musia obsahovat ¢o najviac
podrobnosti, ako je identifikacia produktu (opis, ¢islo 3arze, referenéné Cislo), typ staznosti a
podrobny opis incidentu a jeho nasledkov. Formulare hldsenia o nehode musia byt predlozené spolu
so vsetkymi technickymi aspektmi, ktoré by mohli ulahcit odborné posudenie, ako je samotné
zariadenie, rontgenové snimky atd.

Pre dalsie informacie alebo pre podanie staznosti kontaktujte:

BACKBONE
81 Boulevard Pierre ler e-IFU
Le Bouscat

33110

Francuzsko

Tel.: +33 (0) 556 424 430

10. SYMBOLY POUZITE NA STiTKU

Pozri tabulku A1l.

https://backbone.pro/patients-information/
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(EN) TABLE A.1
(FR) TABLEAU A.1.

(DE) TABELLEA. 1

(ES) TABLAA.1
(PT) QUADROA.1

(DA) TABELA.1
(PL) TABELA A.1
(CS) TABULKA A.1
(SK) TABULKA A.1

NOT-LISA-001-V10

(PX)FEA.1
(EN) Standard reference/ (FR) Référence

(D;I;}\l()lélf)D/E()({S)/ standardisée/ (DE) Normreferenzen/

(SK) Symbol/ (ES) Referencia estandar/ (PT)

(FR) Syymbole/ (EN) Title/ (FR) Titre/ (DE)/ (DA) Titel/ (ES)/ (PT) |Referéncia-padrdo/ (DA)

(ES) Symbolo/ Titulo/ (PL) Tytut/ (CS)/ (SK) Titul/ (1 3C) 4 %K  [Standardreference/ (PL) Norma

(PT) Simbolo/ referencyjna/ (CS) Standardni

(30) 752 reference/ (SK) Standardné referencie/

(H30) ZH etk

(EN) Medical Device

(FR) Dispositif médical

(DE) Medizinisches Gerat
(ES) Dispositivo médico

r' (PT) Dispositivo médico

A (DA) Medicinsk udstyr

(PL) Wyroby medyczne

(CS) Zdravotnicky prostiedek
(SK) Zdravotnicky prostriedok

(T 30) B2y A

(EN)/ (FR)/ (DE)/ (ES)/ (PT)/ (DA) N/A
(PL) Nie dotyczy

(CS) Neni dostupné

(SK) Nie je dostupné

(h30) o

(EN) Catalogue number
(FR) Référence catalogue
(DE) Katalognummer
(ES) Numero de catalogo
r“ (PT) Numero de catélogo
- (DA) Katalognummer
(PL) Numer katalogowy
(CS) Katalogové cislo
(SK) Katalégové cislo

(h30) H3S

ISO 15223-1 #5.1.6

(EN) Batch code

(FR) Code de lot

(DE) Chargennummer
(ES) Cédigo de lote
f— (PT) Cédigo do lote
(DA) Batchkode

(PL) Kod partii

(CS) Kod sarze

(SK) Kod sarze

(T 30) fhxRARRY

SO 15223-1 #5.1.5

g (EN) Use until

ISO 15223-1#5.1.4
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(EN)/ (DE)/
(DA)/ (PL)/ (CS)/
(SK) Symbol/
(FR) Symbole/
(ES) Symbolo/
(PT) Simbolo/

(Hh30) 7=

(EN) Title/ (FR) Titre/ (DE)/ (DA) Titel/ (ES)/ (PT)
Titulo/ (PL) Tytut/ (CS)/ (SK) Titul/ (7 3C) 4 F&

(EN) Standard reference/ (FR) Référence
standardisée/ (DE) Normreferenzen/
(ES) Referencia estandar/ (PT)
Referéncia-padrdo/ (DA)
Standardreference/ (PL) Norma
referencyjna/ (CS) Standardni
reference/ (SK) Standardné referencie/

(H30) ZH ik

(FR) Date limite d’utilisation
(DE) Verwenden bis

(ES) Fecha limite de uso
(PT) Utilizar até

(DA) Anvend indtil

(PL) Zuzy¢ do dnia

(CS) Pouzivejte do

(SK) Datum pouZzitelnosti

(H3C) % H A

(EN) Unique device Identifier

(FR) Identifiant unique du dispositif

(DE) Individuelle Gerateidentifizierungsmerkmale
(ES) Identificador de dispositivo Unico

(PT) Identificador exclusivo do dispositivo

(DA) Unik enhedsidentifikator

(PL) Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
(CS) Jedinecny identifikator zatizeni

(SK) Jedinecny identifikator zariadenia

(FF30) ME— B AR IR RF

ISO 15223-1 #5.7.10

-
o]
C

(EN) Sterilized using irradiation

(FR) Stérilisé par irradiation

(DE) Sterilisiert durch Bestrahlung

(ES) Esterilizado mediante radiacién

(PT) Esterilizado por irradiagdo

(DA) Steriliseret ved anvendelse af bestraling
(PL) Wysterylizowano promieniowaniem
(CS) Sterilizovano ozarovanim

(SK) Sterilizované oZarovanim

(H 3C) i KR

ISO 15223-1#5.2.4

(EN) Do not re-use

(FR) Ne pas réutiliser

(DE) Nicht wiederverwenden
(ES) No reutilizar

(PT) Nao reutilizar

(DA) Ma ikke genbruges

(PL) Do jednorazowego uzytku
(CS) Nepouzivejte opakované
(SK) Nepouzivajte opakovane

(P 30) AEEZ L

SO 15223-1 #5.4.2

(EN) Consult instructions for use / Consult
electronic instructions for use

(FR) Consulter les instructions d’utilisation/
consulter les instructions d’utilisation
électroniques

SO 15223-1 #5.4.3
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(EN) Standard reference/ (FR) Référence

(DS}\I()I{L()S?C/s)/ standardisée/ (DE) Normreferenzen/
(SK) Symbol/ (ES) Referencia estandar/ (PT)

(FR) S yr:\bc: / (EN) Title/ (FR) Titre/ (DE)/ (DA) Titel/ (ES)/ (PT) |Referéncia-padrdo/ (DA)

(ES) Symbgls/ Titulo/ (PL) Tytut/ (CS)/ (SK) Titul/ (FF ) 4 FK  [Standardreference/ (PL) Norma

(PT) S\i/mbolo/ referencyjna/ (CS) Standardni

reference/ (SK) Standardné referencie/

(h30) f55 (h30) B bRtk

(DE) Gebrauchsanweisung beachten /
Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
(ES) Consultar instrucciones de uso/ Consultar
instrucciones de uso electrdnicas.

(PT) Consultar as instru¢des de utilizacdo /
Consultar as instrugdes eletrénicas de utilizagao
(DA) Se brugervejledning/ Se elektronisk
brugervejledning

(PL) Przeczyta¢ instrukcje uzytkowania /
Przeczytac elektroniczne instrukcje uzytkowania
(CS) Prectéte si navod k poufZiti / Prectéte si
elektronicky navod k pouziti

(SK) Preditajte si navod na poufZitie / Precitajte si
elektronicky navod na poutzitie

(WP 32 T 2 BRAE P B S /3 A B
PLRE

(EN) Single sterile barrier system with protective
packaging inside

(FR) Systéme de barriere stérile unique avec
emballage de protection intérieur.

(DE) Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

(ES) Sistema de barrera estéril Unica con embalaje
protector en el interior

L (PT) Sistema de barreira estéril inica, com
embalagem protetora no interior ISO 15223-1 #5.2.13
o (DA) Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indvendigt

(PL) System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym w srodku

(CS) Jednoduchy sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitf

(SK) Jednoduchy sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

(T 3C) AT DRI I B I B — T 1R B P 2R 4t

(EN) Do not use if the packaging is damaged

(FR) Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
et consulter les instructions d’utilisation

A (DE) Nicht benutzen, wenn die Verpackung

@ beschadigt ist ISO 15223-1 #5.2.8
e (ES) No utilizar si el embalaje se encuentra
dafiado

(PT) N3o utilizar se a embalagem estiver
danificada
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(EN)/ (DE)/
(DA)/ (PL)/ (CS)/
(SK) Symbol/
(FR) Symbole/
(ES) Symbolo/
(PT) Simbolo/

(Hh30) 7=

(EN) Title/ (FR) Titre/ (DE)/ (DA) Titel/ (ES)/ (PT)
Titulo/ (PL) Tytut/ (CS)/ (SK) Titul/ (7 3C) 4 F&

(EN) Standard reference/ (FR) Référence
standardisée/ (DE) Normreferenzen/
(ES) Referencia estandar/ (PT)
Referéncia-padrdo/ (DA)
Standardreference/ (PL) Norma
referencyjna/ (CS) Standardni
reference/ (SK) Standardné referencie/

(H30) ZH ik

(DA) Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

(PL) Nie uzywaé, jezeli opakowanie zostato
uszkodzone

(CS) NepouZivejte, pokud je obal poskozen
(SK) Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

(FF30) an R AN, B2

(EN) Do not re-sterilize

(FR) Ne pas restériliser

(DE) Nicht erneut sterilisieren
(ES) No reesterilizar

(PT) N3o voltar a esterilizar
(DA) Ma ikke gensteriliseres
(PL) Nie sterylizowaé ponownie
(CS) Nesterilizujte znovu

(SK) Nesterilizujte znova

(FF30) 521 E i

SO 15223-1 #5.1.6

(EN) MR Conditional

(FR) RM conditionnelle

(DE) MR Bedingt

(ES) MR Condicional

(PT) MR Condicional

(DA) MR-betinget

(PL) MR warunkowo

(CS) MR podminéné

(SK) MR podmienené

(1 30) WEFLIR G E SR A

ASTM F2503 (2020)

(EN) Caution: Federal law (US) restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

(FR) Attention : la loi fédérale (EUA) restreint la
vente de ce dispositif sous ordonnance d’un
médecin

(DE) Vorsicht: Bundesgesetze (US) legen fest, dass
das Geréat nur an Arzte oder auf Anordnung dieser
verkauft werden kann.

(ES) Precaucion: La Ley Federal (EE.UU.) restringe
este dispositivo para su venta o adquisicidon por
parte de un médico

(PT) Atencdo: A lei federal (EUA) restringe este
dispositivo a venda por um médico ou por ordem
deste

(DA) Advarsel: Fgderal lovgivning (USA)
begraenser dette udstyr til salg af eller efter ordre
fra en lege

(EN) Guidance for Industry and FDA on
Alternative to certain Prescription
Device Labeling Requirements

(FR) Guide destiné a l'industrie et a la
FDA sur les alternatives a certaines
exigences en matiére d’étiquetage des
dispositifs sur ordonnance

(DE) Leitfaden fiir die Industrie und die
FDA Uber Alternativen zu bestimmten
Kennzeichnungsanforderungen fir
verschreibungspflichtige Produkte

(ES) Directrices para la Industria y FDA
sobre Alternativas a ciertos Requisitos
de Etiquetado de Dispositivos para
Prescripcion

(PT) Orientacdo para a industria e a FDA

sobre uma alternativa a certos
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(EN)/ (DE)/
(DA)/ (PL)/ (CS)/
(SK) Symbol/
(FR) Symbole/
(ES) Symbolo/
(PT) Simbolo/

(Hh30) 7=

(EN) Title/ (FR) Titre/ (DE)/ (DA) Titel/ (ES)/ (PT)
Titulo/ (PL) Tytut/ (CS)/ (SK) Titul/ (7 3C) 4 F&

(EN) Standard reference/ (FR) Référence
standardisée/ (DE) Normreferenzen/
(ES) Referencia estandar/ (PT)
Referéncia-padrdo/ (DA)
Standardreference/ (PL) Norma
referencyjna/ (CS) Standardni
reference/ (SK) Standardné referencie/

(H30) ZH ik

(PL) Ostrzezenie: Prawo federalne (USA)
dopuszcza sprzedaz tego wyrobu przez lekarza lub
na jego zlecenie.

(CS) Upozornéni: Federdlni zakon (USA) omezuje
prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na jeho
objedndvku

(SK) Upozornenie: Federalny zakon (USA)
obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara
alebo na jeho objedndvku

(h30) vER: BIEE GEED FREIA SR
A ER R AR A A B L R R A 4

Requisitos de Rotulagem dos
Dispositivos de Prescricao

(DA) Vejledning til industrien og FDA om
alternativer til visse krav til maerkning af
receptpligtigt udstyr

(PL) Wytyczne dla przemystu i FDA
dotyczace Alternatyw dla niektérych
\Wymagan dotyczacych Etykietowania
\Wyrobdw na Recepte

(CS) Pokyny pro primysl a FDA o
alternativé k uréitym poZzadavkdm na
oznacovani zafizeni na predpis

(SK) Pokyny pre priemysel a FDA o
alternative k urcitym poziadavkam na
oznacovanie zariadeni na predpis
(FR ) AT PR S B 2 o B B
Jr) Ok T LE A TT SRR RS R B AT
ESi0EEL

(EN) Date of manufacture
(FR) Date de fabrication
(DE) Herstellungsdatum
(ES) Fecha de fabricacion
(PT) Data de fabrico

(DA) Fremstillingsdato
(PL) Data produkgji

(CS) Datum vyroby

(SK) Datum vyroby

(1 30) A= H I

SO 15223-1 #5.1.3

(EN) Manufacturer
(FR) Fabricant
(DE) Hersteller
(ES) Fabricante
(PT) Fabricante
(DA) Producent
(PL) Producent
(CS) Vyrobce

(SK) Vyrobca
(th30) A=

SO 15223-1#5.1.1
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