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TQP: tanto quanto possivel

RAC: relatério de avaliacdo clinica

EC: Especificagbes comuns

UE: Unido Europeia

Eudamed: Base de dados europeia sobre dispositivos médicos
ACST: Acdo corretiva de segurancga no terreno

AST: Aviso de seguranca no terreno

IdU: Instrucdes de utilizacdo

GCDM: Grupo de coordenacdo dos dispositivos médicos
RDM: Regulamento relativo aos dispositivos médicos
N/A: ndo aplicavel

ON: Organismo notificado

PEEK: Poliéter-éter-cetona

APM: acompanhamento pds-mercado

VPM: vigilancia pds-mercado

GR: gestdo do risco

SeD: seguranca e desempenho

NRU: Numero de registo Unico

RSDC: Resumo da seguranga e do desempenho clinico

UDI-DI: Identificagdo Unica do dispositivo - identificador de dispositivo
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Revisao do documento: V05

Data de emissao 21 de novembro de 2023

Este documento é uma "Sintese da Seguranca e do Desempenho Clinico (SSDC)". Trata-se do
dispositivo LISA (Lumbar Implant for Stiffness Augmentation - Implante Lombar para Aumento
da Rigidez). Visa dar acesso publico aos dados de seguranga e desempenho do dispositivo.

O objetivo é disponibilizar informacgdes gerais sobre o tratamento. Contactar o seu médico se
tiver duvidas sobre a sua saude ou sobre o LISA. Este documento ndo constitui um cartdo de
implante nem as instrugdes de utilizagao.

1. Identificacao do dispositivo e informacgoes gerais
1.1 Nome comercial do dispositivo

O nome comercial do dispositivo é LISA (Lumbar Implant for Stiffness Augmentation - Implante
Lombar para Aumento da Rigidez)

1.2 Fabricante; nome e endereco

Nome do fabricante Backbone
81 Boulevard Pierre ler

Enderego Le Bouscat
33110

Pais Franca

Sitio Web https://www.backbone.pro/

1.3 UDI-DI de base
Cdédigo do produto Nome do dispositivo UDI-DI de base

Implantes LISA
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Codigo do produto Nome do dispositivo UDI-DI de base

BB-LISA-1-101 Banda 376024863LISA101FT
BB-LISA-1-104 Bloqueador 376024863LISA104FZ
BB-LISA-1-106 Espagador tamanho 6 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-108 Espagador tamanho 8 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Espagador tamanho 10 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Espagador tamanho 12 376024863LISA106G5

1.4 Ano em que o dispositivo recebeu a marca CE pela primeira vez

2018

2. Utilizacao prevista do dispositivo
2.1 Objetivo pretendido

O implante LISA visa o tratamento de pacientes com dores lombares. A partir de uma imagem de
scanner, os médicos avaliam se o LISA é adequado ou ndo para tratar a dor.

Entre duas vértebras da coluna vertebral, existe um disco que atua como um amortecedor entre
as vértebras. Com o envelhecimento, podera haver um declinio do disco. A classificacdao de
Pfirrmann permite classificar o declinio do disco de | a V. Esta avaliacdo é realizada pelos médicos
a partir de uma imagem de scanner. Um grau "I" significa que o disco esta intacto (sem declinio).
Um grau "V" significa que o disco entrou em colapso (declinio maximo). Com este grau, deixou
de ser possivel melhorar o estado do disco. O LISA visa tratar os pacientes nos graus Il, lll e IV.
Nestes graus, o declinio do disco ainda é reversivel.

2.1.1 Utilizadores previstos
Consultar a sec¢do 2.2
2.1.2 Populagdes-alvo destinatarias

Consultar a seccdo 2.2

2.1.3 Indicagdes

Consultar a seccdo 2.2
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2.1.4 Contraindicagbes

Consultar a secgao 2.3.

2.1.5 Adverténcias

Consultar a secgao 4.2.

2.1.6 Precaucgdes

Consultar a secgao 4.3.

2.1.7 Efeitos adversos

Consultar a secgdo 4.4.

2.1.8 Riscos residuais

Consultar a sec¢do 4.5.

2.2 Utilizadores previstos, populacoes-alvo previstas e indicacoes

e Utilizadores previstos
Os dispositivos LISA devem ser implantados por médicos com formacdo adequada em
cirurgia da coluna. A decisdao de utilizar o LISA deve ser tomada apenas depois de se ter
em considera¢do as indicagbes médicas e cirurgicas, as contraindicacdes, os efeitos
secundarios e as precau¢des contidas nas instrugdes de utilizacdo e as limitagdes deste
tipo de cirurgia.

e Populagbes-alvo destinatdrias
O implante LISA visa o tratamento de pacientes com dores lombares. A partir de uma
imagem de scanner e de acordo com o explicado a seguir, os médicos avaliam se o LISA é
adequado ou ndo para tratar a dor.

e Indicacses
O implante LISA visa o tratamento de pacientes com dores lombares. A partir de uma
imagem de scanner, os médicos avaliam se o LISA é adequado ou ndo para tratar a dor.
Entre duas vértebras da coluna vertebral, existe um disco que atua como um amortecedor
entre as vértebras. Com o envelhecimento, poderd haver um declinio do disco. A
classificacdao de Pfirrmann permite classificar o declinio do disco de | a V. Esta avaliagdo é
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significa que o

disco esta intacto (sem declinio). Um grau "V" significa que o disco entrou em colapso

(declinio mdximo). Com este grau, deixou de ser possivel melhorar o estado do disco. O
LISA visa tratar os pacientes nos graus Il, lll e IV. Nestes graus, o declinio do disco ainda é

reversivel.

2.3 Contraindicacoes

De acordo com as instrugoes de utilizacdo, os implantes LISA ndo devem ser utilizados em

certos pacientes especificos. Os pormenores sdo apresentados a seguir.

Pacientes que padecem de dores lombares e com um disco colapsado que provoca
a dor (grau V de acordo com a classificacdo de Pfirrmann anteriormente descrito).
Pacientes com "espondilolistese". Corresponde ao deslizamento de uma vértebra
em relativamente a que estd por cima ou por baixo. Assim, as vértebras ndo estao
alinhadas normalmente.

Pacientes com "osteoporose". Corresponde a uma perda de resisténcia dssea
(possivel fratura de ossos).

Pacientes com lombalgia inespecifica (se a origem da dor ndo for conhecida).
Pacientes com vértebras em declinio. Existe um grau denominado "Modic" para
os médicos avaliarem o estado das vértebras. Para o efeito, sdo utilizadas imagens
de scanner. Existem trés tipos de Modic (Modic 1, 2, 3). Os Modic 2 e 3 sdo para
as vértebras com maior declinio. Os pacientes com Modic 2 ou Modic 3 ndo estdo
indicados para o LISA.

A zona lombar é composta de 5 vértebras lombares: L1, L2, L3, L4, L5. Abaixo da
lombar L5 encontra-se o sacro. N3o é possivel colocar o implante entre L5 e S1.
N3o é possivel utilizar o implante em pacientes com infecdes locais ou gerais.
Podera afetar os objetivos cirargicos.

Nao é possivel utilizar o implante em pacientes com eventos inflamatdrios locais
graves.

N3o é possivel utilizar o implante em mulheres gravidas.

N3o é possivel utilizar o implante em pacientes com doencas que afetam o sistema
imunolégico

N3o é possivel utilizar o implante em pacientes com imaturidade dssea.

N3o é possivel utilizar o implante em pacientes com doencgas mentais graves.
N3o é possivel utilizar o implante em pacientes com doencas do metabolismo
6sseo que possam comprometer o suporte mecanico esperado deste tipo de
implante.
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e Nao é possivel utilizar o implante em pacientes que praticam atividades fisicas
excessivas.

3. Descricao do dispositivo

3.1 Descricao do dispositivo e material/substancias em contacto com os
tecidos do paciente

O LISA é constituido por um espagador, uma banda e um fecho. O cirurgidao coloca o espacgador
entre as duas vértebras onde existe a dor. A banda fixa o espagador a estas vértebras. O cirurgidao
aperta a banda e prende-a ao espagador. O espagador garante que existe espago suficiente entre
as vértebras. Permite a rigidez para proteger o disco e mantém a mobilidade natural.

O espacador esta disponivel em quatro tamanhos: 6, 8, 10 e 12. O cirurgido seleciona o tamanho
correto do LISA com base na sua anatomia.

O quadro a seguir resume os materiais dos implantes LISA em contacto com os tecidos do

paciente.
Componente do implante Material/Substancia
Espacador Poliéter-éter-cetona (PEEK)
Banda Poliéster tecido (tereftalato de polietileno)
Bloqueador Liga de titanio (Ti6Al4V)

14mm

Figura 3.1-1: Imagem do espacgador LISA, disponivel em quatro tamanhos
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3.2 Informacoes sobre as substancias medicinais contidas no dispositivo,
se existirem

Nao aplicavel.

3.3 Descricao da forma como o dispositivo esta a atingir o modo de acao
previsto

O LISA estabiliza o segmento tratado da coluna vertebral. Visa preservar a mobilidade e a
anatomia. O objetivo é reduzir as dores lombares.

3.4 Descricao dos acessorios, se aplicavel

Nao aplicavel.

4. Riscos e adverténcias

Contacte o seu médico se considerar que esta a sofrer efeitos secundarios relacionados com o
dispositivo ou com a sua utilizacdo. Além disso, contacte o seu médico se estiver preocupado
com os riscos. O presente relatério ndo visa substituir uma consulta com o seu médico, se
necessario.

4.1 De que forma os riscos potenciais foram controlados ou geridos

O fabricante do LISA ponderou todos os riscos da utilizacdo do LISA e a forma como os referidos
riscos se comparam com os beneficios da utilizacdo do LISA. O fabricante procurou reduzir, tanto
guanto possivel, os riscos. A seccdo a seguir descreve os restantes riscos. Estes sdo também
citados nas instrucdes de utilizacado.

4.2 Adverténcias

As instrucdes de utilizacdo contém as seguintes adverténcias:

e O LISA é um dispositivo de utilizagdo uUnica. A reutilizacdo do LISA poderad provocar
infecdes ou cuidados desadequados.
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e Ninguém deve voltar a esterilizar o LISA. Os riscos potenciais relacionados com a uma
nova esterilizacao do LISA sdo os seguintes:
o Transmissao de agentes infecciosos ou virais.
o Alteragdo das propriedades do material do LISA. Podera provocar a rutura ou
danos no LISA.
Estes riscos poderdo afetar a salde e a seguranca dos pacientes.
e Mesmo que um cirurgido retire o LISA e este pareca estar intacto, o cirurgido ndo deve
reutilizar o LISA. Os riscos potenciais relacionados com a reutilizagao do LISA s3o:
o Propagacdo de agentes infecciosos ou virais. Ninguém deve voltar a limpar ou
esterilizar o LISA.
o Perda de propriedades do LISA. Podera ocorrer a rutura do LISA.
Estes riscos poderdo afetar a saude e a seguranca dos pacientes.
e O pessoal médico deve tratar todos os componentes do LISA infetados como residuos
bioldgicos.
e O LISA poderd impedir a realizacdo de procedimentos médicos.

4.3 Precaucoes

4.4.1. Antes da cirurgia
a. Peso. O excesso de peso provoca stress. Podera levar a rutura do LISA.
b. Doenca mental. O risco é maior nos pacientes que ndo conseguem seguir 0s
conselhos do médico.
c. Reacdo excessiva aos materiais do LISA. Se o seu médico suspeitar de uma reacao
elevada a um dos materiais do LISA, o pessoal médico deve verifica-la antes de
inserir o LISA.

4.4.2 Durante a cirurgia

A técnica cirurgica apresenta as seguintes precaucgdes:

a. Oscirurgidoes tém de inserir o LISA com os instrumentos concebidos e fornecidos para
o efeito.

b. Qualidade éssea. Antes de decidir utilizar o LISA, o seu médico tem ponderar se o
paciente tem alguma doenca que possa alterar as propriedades mecéanicas da sua
coluna vertebral. Por exemplo, pode tratar-se de uma perda de resisténcia 6ssea.

c. E fundamental que o cirurgido respeite o nivel adequado de tens3o. Se o cirurgido
exercer uma tensao superior a adequada, existe o risco de prejudicar a parte posterior
da coluna vertebral.
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4.4.3. Apos a cirurgia

O médico deve informar o paciente sobre as adverténcias a ter em conta apds a operagao do

LISA. Se os resultados da operacgao LISA se alterarem em relativamente ao indicado pelo médico

disse, o paciente tem de contactar o médico.

a. Em geral, ndo é necessdrio um suporte lombar apds a operacdo. Porém, esta decisdo

compete ao médico e depende de cada paciente. A qualidade éssea, as doencas, o nivel

de atividade e o peso poderao influenciar esta decisao.

b. Os niveis elevados de atividade fisica aumentam o risco de mobilidade, deformidade e
rutura do LISA.
c. Uma deficiéncia fisica necessitara de atencdo para ser recuperada.

4.4 Efeitos adversos

Todos os potenciais efeitos adversos da cirurgia a coluna vertebral, independentemente do
dispositivo médico, sdo possiveis. Os efeitos adversos incluem, designadamente:

YV VYV VYV

>

Complica¢Ges neuroldgicas, paralisia, lesdes dos tecidos moles, dor

Infegdes superficiais ou profundas e fendmenos inflamatérios

Fraturas da projecado dssea da parte posterior de cada vértebra

Recidiva de deslizamento, rutura ou protuberancia discal no nivel operado

Novo estreitamento do canal espinal

LesGes neuroldgicas e/ou danos na dura-mater (membrana que envolve a medula
espinal) durante o procedimento cirdrgico

Alteracdo da densidade dssea

Com a utilizagdo de implantes do sistema de estabilizagao dinamica do LISA, a lista de potenciais
efeitos adversos poderd incluir:

>

>
>
>

YV V V

YV V V

Migragdo do implante ou componente, deslocagao, fratura ou libertagdo do
implante

Fraturas da projecao 6ssea da parte posterior de cada vértebra

ReacOes alérgicas

Aguecimento ou migracao do implante apés a utilizacdao de imagens por ressonancia
magnética (tipo de imagem de scanner)

Complica¢Oes neuroldgicas

Paralisia

Embora a dor seja reduzida, a dor ndo é suficientemente contida apds a utilizacdo de
LISA

Infecdes superficiais ou profundas

Fendmenos inflamatdrios

Alteracdo da densidade dssea
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Lesdo da dura-mater (membrana que envolve a medula espinal) apds a utilizagao do

LISA

Novo estreitamento do canal medular, "estenose"

Deslizamento de nivel adjacente

Declinio Modic. Existe um grau denominado "Modic" para os médicos avaliarem o
estado das vértebras. Para o efeito, sao utilizadas imagens de scanner. Existem trés
tipos de Modic (Modic 1, 2, 3). Os Modic 2 e 3 sdo para as vértebras com maior
declinio.

Recidiva de deslizamento, rutura ou protuberancia do disco, "hérnia de disco"

O quadro a seguir apresenta os efeitos adversos identificados para o LISA e a sua frequéncia.

Relativamente a estes efeitos adversos, o quadro apresenta a incidéncia das alternativas. A

admissibilidade dos efeitos adversos do LISA é igualmente abordada.

Efeitos secundarios . Frequéncia das Adrrlissibilidade’ (.ios
Frequéncia do LISA . efeitos secundarios
do LISA alternativas
do LISA
Fraturas da projegao
. Sim:
Ossea - da parte 0,16 % (0-11 %]
posterior de cada 0,16 % em [0-11 %]
vértebra
Deslizamento, rutura
. Sim:
o.u protuberanaa,do 0,08 % (0,6 %-0,9 %]
disco ao nivel 0,08 % < [0,6-0,9 %]
operado
Recidiva de
deslizamento, rutura Sim:
ou protuberancia | 0,24 % [2-16 %]
discal no  nivel 0,24 % < [2-16 %]
operado
Novo estreitamento Sim:
; 0,08 % Cercade21%
do canal espinal 0,08 % < 21 %
Remocdo do LISA Sim:
0,16 % [3 %-18 %]
0,16 % < [3-18 %]

Todos os efeitos adversos inerentes a utilizacdo do LISA existem no que respeita as alternativas.

Os efeitos adversos do LISA sdo admissiveis em comparag¢ao com as alternativas.
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4.5 Riscos residuais

1. Punho limitador do bindrio O punho limitador de bindrio (um dos instrumentos utilizados
pelos médicos durante a implantagao do LISA) tem de ser utilizado para limitar o aperto da
banda a volta da projecdo dssea na parte posterior de cada vértebra. Se o aperto for excessivo,
ha o risco de fraturas da projecdao dssea na parte posterior de cada vértebra durante a cirurgia ou a
curto prazo apds a cirurgia. O punho limitador e a limitagao de bindrio foram definidos com base
na literatura, pelo que o dispositivo foi concebido e produzido para verificar se o punho
limitador de binario atinge o seu desempenho. A pega é necessaria para evitar o risco de fraturas
da projecdo dssea na parte posterior de cada vértebra.

2. Compatibilidade com IRM (Imagiologia por ressonancia magnética - um tipo de imagem de
scanner): As matérias-primas dos implantes foram selecionadas para serem compativeis com
a imagiologia por ressonancia magnética. As matérias-primas ndo sao magnéticas: Titanio
utilizado para o bloqueador, PEEK (Poliéter-éter-cetona) utilizado para o espacador e Poliéster
utilizado para a banda. Porém, ndo se verificou a compatibilidade total com a IRM. Embora se
tenha considerado que os riscos sao de baixo nivel, a utilizacdo de IRM em pacientes tratados
com implantes LISA podera dar origem a possiveis efeitos adversos, como a migracdo ou a
geracao de calor localizado devido ao componente metdlico do dispositivo LISA (bloqueador).

3. Substancia lixividvel da banda no interior do paciente: As matérias-primas da banda foram
selecionadas para serem compativeis com a seguranca do paciente. Todos 0s ensaios
cumpriram os critérios de aceitacdo e satisfizeram as expectativas das respetivas normas,
embora se tenha observado uma ligeira irritacdo. Os possiveis efeitos secundarios poderao
incluir reacdes alérgicas aos materiais do implante e fendmenos inflamatorios.

4.6 Sintese de uma acao corretiva de seguranca no terreno (ACST
incluindo AST), se aplicavel

Até ao presente, ndo existe nenhuma acdo corretiva de seguranca no terreno (ACST) para o LISA.

Até ao presente, nao existe nenhum aviso de seguranga no terreno (AST) para o LISA.

5. Sintese da avaliacao clinica e do acompanhamento clinico
pos-comercializacao
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5.1 Antecedentes clinicos do dispositivo

O objetivo do LISA é o tratamento de pacientes com dores lombares. A partir de uma imagem de
scanner, os médicos avaliam se o LISA é adequado ou ndo para tratar a dor.

Entre duas vértebras da coluna vertebral, ha um disco que atua como amortecedor. Com o
envelhecimento, poderd haver um declinio do disco. A classificagdo de Pfirrmann permite
classificar o estado do disco de | a V. A partir de uma imagem de scanner, os médicos podem
avaliar esta classificagdo. Um grau "I" significa que o disco estd intacto (sem declinio). Um grau
"V" significa que o disco entrou em colapso (declinio maximo). Com este grau, deixou de ser
possivel melhorar o estado do disco. O LISA visa tratar os pacientes nos graus Il, Il e V. Nestes
graus, o declinio do disco ainda é reversivel.

Os cirurgides da coluna vertebral colocam o LISA posteriormente, durante uma cirurgia. Ao
contrario da fusdo (uma opc¢do alternativa ao LISA), o LISA mantém o movimento no nivel
operado.

O LISA é constituido por trés
componentes: um espagador, uma
banda e um bloqueador. Primeiro, o
cirurgidao coloca o espagador entre a
parte posterior de duas vértebras. A
seguir, o cirurgido cinta a banda a volta
da parte posterior das duas vértebras e
através do espacador. Finalmente, o
cirurgido utiliza o bloqueador para
bloquear a banda no espacador.

O principio do LISA é idéntico ao de outros aparelhos, designadamente, o Wallis.

O Professor Sénégas concebeu a primeira geracdo do Wallis, na década de 1980. Os seus alunos
e o préprio acreditavam que o dispositivo tinha de evoluir. Pretendia-se que o dispositivo se
tornasse mais facil de utilizar pelos cirurgides e menos traumatico para os pacientes. A
BACKBONE acompanhou o Professor Sénégas e o Professor Pointillart com uma equipa de
engenheiros muito experientes para desenvolver o LISA. O LISA é um dispositivo com varias
patentes. O LISA respeita a anatomia. Os cirurgioes colocam o LISA sem enxerto dsseo.

A BACKBONE comercializa o LISA na Europa (marcac¢do CE) desde 2018. A BACKBONE nao aplicou
altera¢Oes importantes a concec¢do do LISA desde 2018.
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5.2 A evidéncia clinica para a marcacao CE

A concec¢do do LISA foi objeto de validagdo. Foram igualmente realizados ensaios ao LISA. Os

ensaios sao:
O mecanicos
o de biocompatibilidade
o de esterilizagao
o de facilidade de utilizagao

O LISA é comercializado desde 2018. No total, registou-se um maximo de 1.602 cirurgias com o
LISA.

A Backbone n3o identificou:

- Nenhum risco clinico desconhecido
- tendéncias inaceitdveis em matéria de incidentes ndao graves e efeitos secundarios
esperados

A Backbone continua a recolher dados sobre o LISA por via de estudos clinicos. Hd um estudo a
decorrer e dois planeados.

Quadro 5.2-1- Estudos a decorrer e planeados

Estudo Objetivo Local Estado
NCT04631133 Recolher dados de seguranca e | Dinamarca A decorrer
(ClinicalTrials.gov) desempenho até 6 anos apdés a | Franca 129 de 136 (95
operacgao Alemanha %) pacientes
inscritos
Pendente Recolher dados adicionais de Alemanha Ainda ndo
seguranca e desempenho comecou
Pendente Avaliar as radiografias apds a Franca Ainda nao
operacao do LISA comegou

Estd a decorrer um estudo LISA. Até ao presente, foram incluidos 129/136 pacientes (95 %).

Até ao presente, os médicos registaram trés efeitos adversos do LISA no estudo:

- Fraturas da parte posterior de uma vértebra em dois pacientes. Os pacientes encontram-
se bem. Além disso, os resultados cirdrgicos sdo bons aos trés meses de
acompanhamento.
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Recidiva de protuberancia discal em trés pacientes. Num paciente, o cirurgido retirou o
LISA.
Novo estreitamento do canal espinal, "estenose", num paciente. O cirurgido retirou o
LISA.

Os resultados preliminares do estudo sdo:

Um ano apds a operagdo, os pacientes tém menos dores nas costas e nas pernas do que
antes da operacgdo. Realizam as atividades didrias com mais facilidade. Continuam a ter
mobilidade ao nivel operado.

Os cirurgides referem que o tempo médio da cirurgia LISA é de 58 minutos. E menos do
gue o tempo necessdrio para uma fusdo. Um tempo mais curto poderd levar a menos
perda de sangue e dias de internamento pds-operatdrio.

85 % dos pacientes regressam a casa apos a cirurgia.

5.3 Seguranca

O LISA é um dispositivo cujos beneficios superam os riscos, quando comparado com as

alternativas.

Desde 2018 que se registou um maximo de 1.452 cirurgias com o LISA.

A concecao, fabrico, embalamento e rotulagem do LISA:

- estdo em conformidade com o estado da arte atual

- cumprem os requisitos pertinentes

- cumprem todos os critérios de aceitacdo das normas europeias e outras normas internacionais

Os resultados do estudo a decorrer confirmam que o LISA funciona segundo o pretendido. Até

ao presente, foram incluidos 129 pacientes no estudo.

Até ao presente, os médicos registaram trés efeitos adversos do LISA no estudo:

Fraturas da parte posterior de uma vértebra em dois pacientes. Os pacientes encontram-
se bem. Além disso, os resultados cirdrgicos sao bons aos trés meses de
acompanhamento.

Recidiva de protuberancia discal em trés pacientes. Num paciente, o LISA foi retirado.

Estreitamento do canal lombar num paciente. O LISA foi retirado.
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A Backbone continua a recolher dados sobre o LISA. Hd um estudo a decorrer e dois planeados.
Ver o Quadro 5.2-1 na secgdo 5.2.

Além disso, a Backbone continua a recolher dados sobre a seguranga do LISA, como:

- reclamagdes dos utilizadores
- comunicagdes de eventos adversos

- artigos cientificos

6. Possiveis alternativas de diagnodstico ou terapéuticas

No que diz respeito a alternativas ao LISA, entre em contacto com o seu médico. Além disso,
dedique algum tempo para discutir a sua situacdo com o referido médico. O seu médico terd em
conta a sua situag¢ado particular.

6.1 Descricao geral das alternativas terapéuticas

Geralmente, a cirurgia da coluna vertebral é tida em conta apenas quando todas as outras opc¢des
ndo cirdrgicas falharam.

A "cirurgia LISA" é uma das opgdes cirdrgicas existentes para tratar as suas dores de costas.
Contudo, existem outras opcdes cirurgicas para além do implante LISA. Algumas podem ser mais
adequadas para certos pacientes. A opcao depende da evolucdo da sua dor nas costas e da sua
origem. Existem as seguintes alternativas a cirurgia LISA:

- apenas descompressao: a cirurgia de descompressao liberta a pressao sobre as fibras nervosas
irritadas, mas pode desestabilizar os segmentos

- cirurgia de fusdo: duas vértebras sdo fundidas e o movimento perde-se a esse nivel
- dispositivos idénticos ao LISA

Algumas destas alternativas poderdao ndo ser adequadas ao seu caso. Apenas o paciente e o seu
médico podem decidir qual é a melhor alternativa para o seu caso.

7. Sugestao de formacgao para os utilizadores

Os utilizadores do LISA sdo cirurgides da coluna vertebral. A Backbone garante que recebem
formacdo antes de usar o LISA pela primeira vez.
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Apenas os cirurgides da coluna vertebral devem implantar o LISA. Antes da sua utiliza¢dao, o
cirurgidao tem de ponderar os prés e os contras.
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