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Niniejsze Podsumowanie Bezpieczenstwa i Skutecznosci Klinicznej (SSCP) ma na celu zapewnienie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych aspektéw bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej LISA (implantu ledZzwiowego zwiekszajgcego sztywnosc¢). SSCP nie ma na
celu zastgpienia instrukcji uzytkowania jako gtéwnego dokumentu zapewniajgcego bezpieczne
uzytkowanie wyrobu, ani nie ma na celu dostarczania sugestii diagnostycznych lub
terapeutycznych przewidzianym uzytkownikom lub pacjentom.

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla uzytkownikéw/pracownikéw stuzby zdrowia. Niniejsze
informacje zostaty przygotowane zgodnie z wytycznymi Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobdéw
Medycznych (MDCG)* 2019-9 Rew. 1,? ,Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej.
Przewodnik dla producentéw i jednostek notyfikowanych” w celu spetnienia wymagan art. 32
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745 (MDR).3

Dokument zostanie przettumaczony na jezyki panstw cztonkowskich, w ktérych LISA ma by¢
sprzedawana. Bedzie jeden punkt SSCP dla kazdego jezyka, zgodnie z MDCG 2019-9 Rew.1.

W $lad za tymi informacjami znajduje sie podsumowanie przeznaczone dla pacjentow.

1. Identyfikacja urzgdzenia i informacje ogdine

1.1 Nazwa(-y) handlowa (-e) urzadzenia

Nazwa handlowa urzgdzenia to Implant ledzwiowy zwiekszajgcy sztywnos¢, czyli LISA.

1 MDCG stuzy radg Komisji Europejskiej i pomaga Komisji Europejskiej i paristwom cztonkowskim w zapewnieniu zharmonizowanego

wdrazania rozporzadzer w sprawie wyrobow medycznych (UE) 2017/745 i 2017/746.
2 https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_mdcg_2019_9_sscp_en.pdf
3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
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1.2 Nazwa i adres producenta

Nazwa producenta

Backbone

Producent
Adres

81 Boulevard Pierre 1 Le
Bouscat

33110

Francja

1.3 SRN Producenta (jednolity numer rejestracyjny)

SRN firmy to: FR-MF-000001874

1.4 Bazowy UDI-DI

Tabela 1.4-1: Bazowy-UDI-DI do implantéw LISA

Kod produktu Nazwa urzadzenia Bazowy UDI- DI
Implanty LISA

BB-LISA-1-101 Tasma (oplot) 376024863LISA101FT
BB-LISA-1-104 Bloker 376024863LISA104FZ
BB-LISA-1-106 Przektadka (rozpdrka) rozmiar 6 | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-108 Przektadka (rozpdrka) rozmiar 8 | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Przektadka (rozpdrka) rozmiar 10 | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Przektadka (rozpdrka) rozmiar 12 | 376024863LISA106G5

1.5 Nomenklatura wyrobow medycznych

Tabela 1.5-1: Nazewnictwo wyrobéw medycznych do implantéw LISA

Kod produktu | Nazwa Kod EMDN Opis
urzadzenia
Implanty LISA
BB-LISA-1- 101 , STABILIZATORY KREGOStUPA TYPU
Tasma (oplot)| P09070305 DYNAMICZNEGO

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Backbone - powielanie jest zabronione a wszelkie
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Kod produktu | Nazwa Kod EMDN Opis
urzadzenia

BB-LISA-1- 104 Blok P0S070305 STABILIZATORY KREGOStUPA TYPU

oKer DYNAMICZNEGO

BB-LISA-1- 106 | Przektadka STABILIZATORY KREGOStUPA TYPU
(rozpdrka) P09070305 DYNAMICZNEGO
rozmiar 6

BB-LISA-1- 108 | Przektadka STABILIZATORY KREGOStUPA TYPU
(rozpdrka) P03070305 DYNAMICZNEGO
rozmiar 8

BB-LISA-1- 110 | Przektadka STABILIZATORY KREGOStUPA TYPU
(rozpérka) P09070305 DYNAMICZNEGO
rozmiar 10

BB-LISA-1- 112 | Przektadka P09070305 STABILIZATORY KREGOStUPA TYPU
(rozpdrka) DYNAMICZNEGO
rozmiar 12

1.6 Klasa urzadzenia

Klasyfikacja implantéw LISA zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobédw medycznych
znajduje sie w ponizszej tabeli.

Tabela 1.6-1: Klasyfikacja wyrobéw (MDR) do implantéw LISA

Kod produktu Nazwa urzadzenia Klasa Reguta
Implanty LISA
BB-LISA-1- 101 Tasma (oplot) Klasa lll Reguta 8
BB-LISA-1- 104 Bloker Klasa Ill Reguta 8
BB-LISA-1-106 Przektadka (rozpdrka) rozmiar 6 Klasa lll Reguta 8
BB-LISA-1-108 Przektadka (rozpdrka) rozmiar 8 Klasa lll Reguta 8
BB-LISA-1-110 Przektadka (rozpdrka) rozmiar 10 Klasa lll Reguta 8
BB-LISA-1-112 Przektadka (rozporka) rozmiar 12 Klasa lll Reguta 8
SSCP-111-VO5 Implanty LISA 7/73 _I
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1.7 Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) obejmujacego urzadzenie

Implanty LISA uzyskaty oznakowanie CE zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych w 2018 r. (pazdziernik).

Numer certyfikatu: MDR 766576

1.8 Upowazniony przedstawiciel, jesli dotyczy; nazwa i SRN

Nie dotyczy, poniewaz BACKBONE znajduje sie w Unii Europejskie;j.

1.9 Nazwa i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej (NB)

Tabela 1.9-1: Nazwa identyfikacyjna Backbone NB dla implantéw LISA i jednolity numer identyfikacyjny NB

Nazwa Jednostki notyfikowanej BSI Group The Netherlands B.V.

Jednolity numer identyfikacyjny CE 2797

2. Zamierzone zastosowanie urzadzenia

2.1 Zamierzone zastosowanie

Przeznaczeniem urzadzenia LISA jest bezpieczna redukcja bdlu plecéw, bdlu nég i niepetnosprawnosci,
przy jednoczesnym umozliwieniu zachowania ruchu miedzy dwoma sgsiednimi kregami ledzwiowymi, gdy
jest ono stosowane w przypadku zmian zwyrodnieniowych stopnia ll, lll, IV zgodnie z klasyfikacjg Pfirmann
MRI. Moze by¢ stosowany na maksymalnie dwdch sgsiednich poziomach od L1 do L5.

2.1.1 Uzytkownicy docelowi

Wiecej informacji w sekcji 2.2

2.1.2 Przewidywana populacja docelowa

Wiecej informacji w sekcji 2.2

2.1.3 Wskazania

Wiecej informacji w sekcji 2.2
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2.1.4 Przeciwwskazania

Wiecej informacji w sekcji 2.3
2.1.5 Ostrzezenia

Wiecej informacji w sekcji 4.2 1

2.1.6 Srodki ostroznosci

Wiecej informacji w sekcji 4.2 2

2.1.7 Dziatania niepozadane

Wiecej informacji w sekcji 4.1 2

2.1.8 Ryzyka resztkowe

Wiecej informacji w sekcji 4.2 2

2.2 Uzytkownicy docelowi i przewidywana (-e) populacja(-e) docelowa (-e) oraz
wskazania

e Uzytkownicy docelowi

Urzadzenia LISA muszg by¢ wszczepiane przez chirurgdw, ktérzy zostali odpowiednio przeszkoleni
w zakresie chirurgii kregostupa. Decyzje o ich wszczepieniu nalezy podjgé dopiero po
uwzglednieniu wskazan medycznych i chirurgicznych, przeciwwskazan, skutkéw ubocznych i
srodkéw ostroznosci zawartych w Instrukcji Uzytkowania oraz ograniczen tego rodzaju operacji.

e Przewidywana populacja docelowa

LISA jest przeznaczona do stosowania u pacjentdw dojrzatych szkieletowo cierpigcych na bél
krzyza towarzyszacy zmianom zwyrodnieniowym I, Il i IV stopnia (klasyfikacja Pfirrmann MRI),
zgodnie ze wskazaniami i przeciwwskazaniami urzadzenia.

e \Wskazania

System tylnej stabilizacji dynamicznej LISA leczy bdl krzyza towarzyszacy zmianom
zwyrodnieniowym stopnia Il, llli IV (klasyfikacja Pfirrmann MRI).

2.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania:
a. Zmiany zwyrodnieniowe dysku stopnia V w klasyfikacji MRI Pfirrmanna.
b. Kregozmyk.
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c. Osteoporoza.

d. Niespecyficzny bdl plecéw.

e. Zmiany zwyrodnieniowe Modic 2 i Modic 3.

f. To urzadzenie nie jest wskazane dla segmentow L5/S1.

g. Zakazenia miejscowe lub ogdlne, ktére mogg zagrazaé celom chirurgicznym.
h. Powazne miejscowe zjawiska zapalne.

i. Cigza.

j. Choroby immunosupresyjne.

k. Niedojrzatos¢ uktadu kostnego.

|. Ciezkie choroby psychiczne.

m. Choroby metabolizmu kostnego, ktére mogg zagraza¢ wsparciu mechanicznemu oczekiwanemu

od tego typu implantéw.
n. Nadmierna aktywnos¢ fizyczna.

3. Opis urzadzenia

3.1 Opis urzadzenia

Urzadzenie LISA to system dynamicznej stabilizacji odcinka ledZzwiowego kregostupa
przeznaczony do stabilizacji leczonego poziomu przy jednoczesnym zachowaniu motoryki.

Urzadzenie LISA skfada sie z 3 elementéw: Przektadka miedzykregowa (PEEK), tasma (oplot)
poliestrowa i tytanowy bloker. Element dystansowy jest umieszczany pomiedzy dwoma
sgsiednimi wyrostkami kolczystymi, tasma (oplot) jest owinieta wokodt wyrostkéw kolczystych i
przez element dystansowy, a bloker stuzy do blokowania oplotu wewnatrz elementu
dystansowego.

Implant LISA jest urzgdzeniem jednorazowego uzytku, a jego ponowne uzycie moze spowodowacé
infekcje lub nieefektywne leczenie. Implanty muszg by¢ wszczepiane przez chirurgéw, ktdrzy
zostali odpowiednio przeszkoleni w zakresie chirurgii kregostupa. Decyzje o ich wszczepieniu
nalezy podjgé¢ dopiero po uwzglednieniu wskazan medycznych i chirurgicznych, przeciwwskazan,
skutkéw ubocznych i sSrodkdéw ostroznosci zawartych w Instrukcji Uzytkowania oraz ograniczen
tego rodzaju operacji.

Ponizej opisano trzy gtéwne komponenty implantu LISA:

- Przektadka (rozpoérka)

Przektadka jest wykonana z PEEK. Urzadzenie jest jednorazowego uzytku, dostarczane w sterylnym

opakowaniu napromieniowanym promieniami gamma. Dostepne sg cztery rozmiary przektadek: 6, 8, 10

i 12 (ilustracja
SSCP-111-VO05 Implanty LISA 10/73
Niniejszy dokument jest wtasnoscig Backbone - powielanie jest zabronione a wszelkie
prawa zastrzezone

-



BACK
BONE SSCP-111-VO05 - Implanty
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podaje szczegoty dotyczace réznych rozmiaréw). Element dystansowy bedzie w
kontakcie z wyrostkiem kolczystym, krwig i tkanka miekka.

14mm

E

£

&
Wymiary catkowite:
Wysokos¢ = 14mm
Dtugosc¢ = 23 mm
Rozmiar6 A =6 mm B=16 mm
Rozmiar 8 A =8 mm B=18 mm
Rozmiar 10 A =10mm B=20mm
Rozmiar 12 A =12 mm B=22mm

Rysunek 3.1 — 1: Obraz i catkowite wymiary przektadki LISA, ktdra jest dostepna w
czterech réznych rozmiarach

Tasma (oplot / opaska)
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Opaska to plecionka wykonana z poliestru. Urzgdzenie jest jednorazowego uzytku,
dostarczane w sterylnym opakowaniu napromieniowanym promieniami gamma.
Urzadzenie jest ptaskg opaskag (o dtugosci 700 mm i szerokosci 7,2 mm) z koricdwka
dystalng 50 mm usztywniong za pomocg obrdébki cieplnej. Koncéwka proksymalna
przynalezy do wzgorka. Opaska bedzie w kontakcie z wyrostkiem kolczystym, krwig i
tkankg miekka.

- Bloker (blokada)

- Blokada jest wykonany ze stopu tytanu. Urzadzenie jest jednorazowego uzytku,
dostarczane w sterylnym opakowaniu napromieniowanym promieniami gamma.
Urzadzenie posiada wyttoczony Torx (otwér na sSrubokret) o stozkowym ksztatcie w dolnej
czesci. Blokada bedzie w kontakcie z krwig i tkankg miekka.

3.2 Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantow, jesli takie istnieja,

oraz opis roznic

Nie ma poprzednich generacji ani wariantéw implantéw LISA.

3.3 Opis wszelkich akcesoriow, ktdre sa przeznaczone do stosowania w
potaczeniu z urzadzeniem

Implanty LISA nie sg przeznaczone do uzytku z zadnymi akcesoriami.

3.4 Opis wszelkich innych urzadzen i produktow, ktore sa przeznaczone do

stosowania w potaczeniu z urzadzeniem
Implanty stosuje sie w potgczeniu z narzedziami chirurgicznymi umozliwiajgcymi jego wszczepienie.

LISA sktada sie z:

- Narzedzia inwazyjne wielokrotnego uzytku dostarczane niesterylne, ale przeznaczone do
sterylizacji przez placdwke opieki zdrowotnej przed uzyciem, w tym: przektadki prébne,
kleszcze tasmowe (I lub II), haki (hak szeroki lub hak), dystraktor miedzywarstwowy
(opcjonalnie) i uchwyty implantéw. Sg one przeznaczone do kontaktu z ciatem pacjenta
(tj. kos¢, krew i/lub tkanka miekka) przez krétki czas (mniej niz 1 godzina) podczas
operacji.

- Narzedzia nieinwazyjne wielokrotnego uzytku dostarczane niesterylne, ale przeznaczone
do sterylizacji przez placéwke opieki zdrowotnej przed uzyciem, w tym: blokada, napinacz,
uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy, ztgcze ograniczajgce moment obrotowy,
srubokret chwytajacy, dodatkowy klucz i taca. Nie sg one przeznaczone do kontaktu z

ciatem pacjenta podczas zabiegu.

Tabela 3.4-1: Opis narzedzi inwazyjnych wielokrotnego uzytku uzywanych do umieszczenia urzadzenia LISA.
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Nazwa urzadzenia| Opis

dystansowa

Prébna przektadka

Urzadzenie ma na celu cofniecie grzbietu (nosa) lub gérnej czesci wyrostka
kolczystego, aby uzyska¢ dostep do przestrzeni miedzykregowej. Chirurg
wprowadza prébnik rozmiaru, zaczynajagc od najmniejszego rozmiaru (6), aby
dobraé odpowiedni rozmiar elementu dystansowego (6, 8, 10 lub 12).

Kleszcze taémowe || Po przebiciu tasmy przez wiezadto miedzykolcowe za pomocg haka, tasma

Kleszcze tasmowe

zostaje zacisnieta i uchwycona przez kleszcze opaskowe, a nastepnie
przeciggnieta przez wiezadto miedzykolcowe.

Szeroki hak Urzadzenie jest przeznaczone do przecinania wiezadet miedzykolcowych i
Hak towarzyszy opasce przez wiezadfa miedzykolcowe.
Dystraktor Przyrzad ten moze by¢ uzywany do cofania lamin przed wtozeniem elementu

miedzywarstwowy | dystansowego miedzy wyrostkami kolczystymi.

Uchwyt implantu

Urzadzenie jest przeznaczone do zaciskania elementu dystansowego za pomocg
bocznych pazuréw i utrzymywania elementu dystansowego stabilnego bocznie
podczas zabiegu.

Tabela 3.4-2: Opis narzedzi inwazyjnych wielokrotnego uzytku uzywanych do umieszczenia urzadzenia LISA.

Nazwa
urzadzenia

Opis

Blokada

Urzadzenie jest przeznaczone do przykrecenia do elementu dystansowego za
posrednictwem uchwytu implantu i utrzymuje element dystansowy stabilnie w
pozycji pionowej podczas zabiegu.

Napinacz

Przed etapem napinania oplotu LISA napinacz jest mocowany do uchwytu
implantu. Jest wsuwany na zewnetrzng $rednice proksymalnej czesci uchwytu
implantu i utrzymywany na wysokosci okoto 8 cm od skdéry pacjenta, opierajac sie
pionowo na ramieniu uchwytu implantu.

Nalezy zauwazy¢, ze napinacz pozostaje ruchomy, obracajgc sie wokot pionowej
osi uchwytu implantu w celu optymalnego ustawienia, aby zmaksymalizowa¢
napiecie. Dystalny koniec oplotu jest wtozony miedzy ptaska powierzchnie a
trzpien kota napinajgcego.

Nastepnie oplot napina sie, obracajgc koto napinajgce zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara.
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Uchwyt ograniczajacy moment obrotowy jest potgczony z napinaczem za
Uchwyt pomocg zfacza, a jego naprezenie moze by¢ zapewnione za pomoca
ograniczajacy uchwytu T, az do osiggniecia limitu momentu obrotowego.

moment Uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy jest potaczony ze Srubokretem
obrotowy chwytakowym bez ztgcza w celu zablokowania blokady w przektadce
dystansowej implantu LISA.

Ztacze Urzadzenie faczy uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy z napinaczem.
ograniczajgce
moment
obrotowy

Srubokret chwytakowy chwyta blokade (jego samozaciskowy koniec
Whkretak przytrzymuje blokade i zapobiega poluzowaniu) i wprowadza jg przez
chwytakowy uchwyt implantu w celu wkrecenia blokady w przekfadke i zablokowania

systemu.

Opcjonalny przyrzad, ktéry mozna podtgczy¢ do kota napinacza w tym samym
szesciokatnym otworze, co uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy z jego
zfaczem. Instrument ten pozwala na bardziej komfortowe dziatanie w celu
zwiekszenia i kontrolowania napiecia tasmy LISA przez operatora.

Dodatkowy klucz

Taca na Przeznaczony jest do przechowywania instrumentéw.
instrumenty

4. Zagrozenia i ostrzezenia

4.1 Ryzyka resztkowe i dziatania niepozadane

4.1.1 Ryzyka resztkowe
1. Uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy: Uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy

jest wymagany do ograniczenia naprezenia tasmy wokét wyrostkow kolczystych. W przypadku
nadmiernego zacisniecia istnieje ryzyko ztamania wyrostka kolczystego podczas operacji lub w
krétkim okresie po operacji. Uchwyt ograniczajacy i ograniczenie momentu obrotowego
zostaty zdefiniowane w oparciu o literature, a urzadzenie zostato zaprojektowane i
wyprodukowane w celu sprawdzenia, czy uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy osigga
swojg wydajnos¢. Uchwyt jest wymagany, aby unikngc¢ ryzyka ztamania wyrostka kolczystego.

2. Kompatybilnos¢ z rezonansem magnetycznym MRI: Surowce implantu zostaty
dobrane tak, aby byty kompatybilne ze srodowiskiem MRI. Surowce sg
niemagnetyczne: Tytan, PEEK i poliester. Jednak petna kompatybilnos¢ z rezonansem
magnetycznym nie zostata zweryfikowana. Chociaz ryzyko
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oceniono na niskim poziomie, zastosowanie rezonansu magnetycznego u pacjentéw leczonych
implantami LISA moze spowodowaé mozliwe dziatania niepozadane, takie jak migracja lub
miejscowe wytwarzanie ciepta ze wzgledu na metalowy element urzadzenia LISA (Blokada).

3. Substancja wyptukiwana z opaski wewnatrz pacjenta: Surowce do produkcji opasek
zostaty dobrane w taki sposéb, aby zapewnié bezpieczenstwo pacjentow. Wszystkie testy byty zgodne z
kryteriami akceptacji i spetniaty oczekiwania odpowiednich norm, chociaz zaobserwowano lekkie
podraznienie. Mozliwe dziatania niepozgdane mogg obejmowac reakcje alergiczne na materiaty
implantu i zjawisko zapalne.

Dane ilosciowe dotyczace ryzyka resztkowego

Ponizsza tabela zawiera dla kazdego rezydualnego ryzyka klinicznego dane pobrane w ramach dziatan
Backbone PMS, a takze wartosci referencyjne z aktualnego stanu wiedzy.

Resztkowe ryzyko kliniczne dla Dane ilosciowe/Relacja czasu
implantéw LISA

Migracja implantu lub jego W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
komponentu dotyczace migracji implantu lub komponentu:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkéw migracji
implantu  lub  komponentu, sprzedano 5002
urzadzenia, a liczba potencjalnych wszczepien
implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentdéw wynoszacy 0% dla migracji
implantu lub komponentu u pacjentéw, ktérzy
otrzymali implant LISA w okresie obserwacji [0-12
miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze migracja implantu lub komponentu wystepuje z
czestoscig 3,7% po drugiej generacji Wallis (obluzowanie,
uszkodzenie lub migracja)(1) i 11,7% po zachowaniu ruchu
tylnego elementow ledZzwiowych (obluzowanie)(2—4)

Przemieszczenie sie implantu W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace przemieszczenie sie implantu:

o Reklamacje klientéw: Nie zgtoszono zadnych
przypadkéw przemieszczenia sie implantu
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od pazdziernika 2018 do maja 2023 nie zgtoszono
zadnych  przypadkédw  migracji implantu lub
komponentu, sprzedano 5 002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta
1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentdw  wynoszagcy 0% dla
przemieszczenia sie implantu u pacjentéw, ktérzy
otrzymali implant LISA w okresie obserwacji [0-12
miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze migracja implantu wystepuje z czestoscia 3,7% po
drugiej generacji Wallis (obluzowanie, uszkodzenie lub
migracja)(1) i 11,7% po zachowaniu ruchu tylnego elementéw
ledZzwiowych (obluzowanie)(2-4)

Uszkodzenie implantu

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace uszkodzenia implantu:

o Reklamacje klientéow: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkéw uszkodzenia
implantu, sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta
1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentéw wynoszacy 0% dla uszkodzenia
implantu u pacjentéw, ktdrzy otrzymaliimplant LISA w
okresie obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze uszkodzenie implantu wystepuje z czestoscig 3,7%
po drugiej generacji Wallis (obluzowanie, ztamanie Iub
migracja)(1) i 11,7% po zachowaniu ruchu tylnego elementéw
ledZzwiowych (obluzowanie)(2-4)

Poluzowanie implantu

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace obluzowania implantu:

o Reklamacje klientow: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkéw obluzowania
implantu, sprzedano 5002 urzgdzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta
1453.
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o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje wskaznik
incydentéw wynoszacy 0% dla obluzowania implantu u
pacjentéw, ktérzy otrzymali implant LISA w okresie obserwacji
[0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023] wykazat,
ze obluzowanie implantu wystepuje z czestoscig 3,7% po drugiej
generacji Wallis (obluzowanie uszkodzenie lub migracja)(1) i 11,7% po
zachowaniu ruchu tylnego elementéw ledZzwiowych (obluzowanie)(2—
4)

Powikfania neurologiczne po | W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
uzyciu urzadzenia dotyczace powikfan neurologicznych po uzyciu urzadzenia:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja 2023 nie
zgtoszono zadnych przypadkdéw powiktan neurologicznych po
uzyciu urzadzenia, sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazato 0% wskaznik
powiktan neurologicznych po zastosowaniu urzadzenia u
pacjentéw, ktérzy otrzymali implant LISA w okresie [0-12
miesiecy obserwacji].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023] wykazat,
ze powikfania neurologiczne po uzyciu urzgdzenia wystepujg z
czestoscig 2% przy 2 latach obserwacji po zastosowaniu SUperion
(Vertiflex)(5)

Paraliz po uzyciu urzadzenia W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace paralizu wyniktego po uzyciu urzadzenia:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja 2023 nie
zgtoszono zadnych przypadkéw paralizu po uzyciu urzadzenia,
sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba potencjalnych wszczepien
implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje wskaznik
incydentéw wynoszacy 0% dla paralizu po
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uzyciu urzadzenia u pacjentéw, ktérzy otrzymaliimplant LISA w
okresie obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze paraliz po uzyciu urzadzenia ma czestosé
wystepowania 2,5% po 2 latach obserwacji po uzyciu Superion
(Vertiflex)(5)

Chociaz bél jest zmniejszony,
nie jest on wystarczajgco
zredukowany po wszczepieniu
implantu LISA

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace ,Niewystarczajgca redukcja bdélu po wszczepieniu
implantu LISA”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja
2022 nie zgtoszono zadnych przypadkéw typu
»,Niewystarczajgca redukcja bodlu po wszczepieniu
implantu LISA”, sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta
1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentéw wynoszacy 13% dla przypadkow
typu ,,Niewystarczajgca redukcja bélu po wszczepieniu
implantu LISA” u pacjentdéw, ktérzy otrzymali implant
LISA w okresie obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony w okresie [2012-2023]
wykazat, ze dla przypadkdw typu ,Niewystarczajgca redukcja
bdolu po wszczepieniu implantu LISA” ma czestosc
wystepowania 33% po zastosowaniu implantu (pacjenci z
nowym lub nasilajgcym sie bélem w okresie [obserwacji 0-60
miesiecy])(1); 28,8% po zastosowaniu DIAM w przypadku bdlu
plecéw (nawrot bdlu plecéw po 2 latach obserwacji) (6);
32,4% po zastosowaniu DIAM w przypadku bdlu ndg (nawrot
bdlu ndg po 2 latach obserwacji); 28,6% po zespoleniu(7)

Powierzchowne lub gtebokie
infekcje po uzyciu urzadzenia

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace Powierzchownych lub gtebokich infekcji po uzyciu
urzadzenia:

o Reklamacje klientow: Zero przypadkéw
powierzchownych lub gtebokich infekcji po
uzyciu urzadzen zostato zgtoszone w okresie od
pazdziernika 2018 r. do maja 2022 .,
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sprzedano 5 002 urzadzenia, a liczba potencjalnych
wszczepien implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentéw wynoszgcy 0% dla przypadkéw
powierzchownych lub  gtebokich infekcji po
zastosowaniu urzadzenia u pacjentow, ktorzy
otrzymali implant LISA w okresie [0-12 miesiecy
obserwacji].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze powierzchowne Iub gtebokie infekcje po
zastosowaniu urzadzenia majg czestos¢ wystepowania 2,3%
po dekompresji (infekcja powierzchowna)(8); 1,1% po
dekompresji (infekcja gteboka)(8); 0,9% po zastosowaniu
implantéw (infekcja gteboka)(1); 4,3% po zastosowaniu
systemu dynamicznej stabilizacji opartego na S$rubach
(infekcja miejsca operowanego)(2—4); 0,5% po zastosowaniu
Wallis Il generacji (infekcja gteboka)(9); 4% po zastosowaniu
Wallis Il generacji (infekcja rany powierzchownej)(9)

Zjawiska zapalne po uzyciu
urzadzenia

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace wystepowania zjawisk zapalnych po uzyciu
urzadzenia:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja
2023  nie  zgtoszono  zadnych przypadkéw
powierzchownych lub gtebokich infekcji po uzyciu
urzadzenia, sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta
1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazato 0%
wskaznik wystepowania zjawisk zapalnych po
zastosowaniu urzadzenia u pacjentéw, ktérzy
otrzymali implant LISA w okresie [0-12 miesiecy
obserwacji].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze zjawiska zapalne po zastosowaniu urzgdzenia nie
wystepuja w przypadku podobnych urzadzer/alternatyw.

Reakcje alergiczne po uzyciu
urzadzenia

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace wystepowania reakcji alergicznych po uzyciu
urzadzenia:
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o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkéw reakcji
alergicznych po uzyciu urzadzenia, sprzedano 4 253
urzadzenia, a liczba potencjalnych wszczepien
implantu LISA wyniosta 1233.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazato 0%
wskaznik wystepowania reakcji alergicznych po
zastosowaniu urzadzenia u pacjentow, ktorzy
otrzymali implant LISA w okresie [0-12 miesiecy
obserwacji].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze ,Reakcje alergiczne po zastosowaniu urzgdzenia”
nie wystepujg w przypadku podobnych urzadzen/alternatyw.

Zmiana gestosci kosci
spowodowana zmiang
rozktadu naprezen
mechanicznych po
zastosowaniu urzadzenia

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dla ,Zmiany gestosci kosci z powodu zmiany rozkfadu
naprezen mechanicznych po uzyciu urzagdzenia”:

o Reklamacje klientéw: W okresie od pazdziernika 2018
r. do maja 2023 r. zgtoszono zero incydentdéw
powierzchownych lub gtebokich infekcji po uzyciu
urzadzenia, przy 5002 sprzedanych urzadzeniach i
liczbie potencjalnych operacji LISA wynoszacej 1 452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazato 0%
wskaznik wystepowania dla przypadku ,Zmiany
gestosci kosci z powodu zmiany rozktadu naprezen
mechanicznych po uzyciu urzadzenia” u pacjentow,
ktdrzy otrzymali implant LISA w okresie [0-12 miesiecy
obserwacji].

Przeglad literatury przeprowadzony za okres [2012-2023]
wykazat, ze ,Zmiany gestosci kosci z powodu zmiany rozktadu
naprezen mechanicznych po uzyciu urzgdzenia” wystepuje u
ponad 50% po Wallis Il generacji (resorpcja kosci). (10); 47%
po zastosowaniu Coflex (erozja)(1).
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Uszkodzenie btony twardej po
uzyciu urzadzenia

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace ,,Uszkodzenia btony twardej po uzyciu urzadzenia”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkéw ,,Uszkodzenie
btony po uzyciu urzadzenia”, sprzedano 5002
urzadzenia, a liczba potencjalnych wszczepien
implantu LISA wyniosta 1453.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazato 0%
wskaznik dla przypadku ,,Uszkodzenie btony po uzyciu
urzadzenia” u pacjentéw, ktérzy otrzymali implant
LISA w okresie [0-12 miesiecy obserwacji].

Przeglad literatury przeprowadzony w latach [2012-2023]
wykazat, ze ,Uszkodzenie btony twardej po uzyciu urzagdzenia”
wystepuje z czestoscig 5,9% po dekompresji (rozdarcia btony
twardej)®3%; 3% po tylnym zespoleniu miedzytrzonowym
odcinka ledzwiowego (uszkodzenie btony twardej)(11,12);
17,5% po uZyciu Wallis | generacji (naruszenie btony
twardej)(13); 1,5% po uzyciu Wallis Il generacji (naruszenie
bfony twardej lub przeciek lub naprawa)(9); 5,5% po uzyciu
DIAM (5,5%)(14)

Nowe zwezenia po
zastosowaniu implantu LISA

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace ,,Nowe zwezenia po zastosowaniu implantu LISA”:

o Reklamacje klientow: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkéow ,Nowe
zwezenia po zastosowaniu implantu LISA”, sprzedano
5002 urzadzenia, a liczba potencjalnych wszczepien
implantu LISA wyniosta 1453.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentéw wynoszacy 1,3% dla przypadku
,Nowe zwezenia po zastosowaniu implantu LISA ,u
pacjentéw, ktérzy otrzymali implant LISA w okresie
obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze ,,Nowe zwezenia po zastosowaniu implantu
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Lisa” ma czestos¢ wystepowania 21% po uzyciu przez Wallis 11
generacji (9)

Poslizg sgsiedniego poziomu

W ramach dziatan Backbone PMS, nastepujace
dane pobrano dla ,,Poslizg sgsiedniego poziomu”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych incydentéw dla przypadku
,Poslizg sagsiedniego poziomu”, sprzedano 5002
urzadzenia, a liczba potencjalnych wszczepien
implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentéw wynoszacy 0% dla przypadku
,Poslizg sgsiedniego poziomu” u pacjentéw, ktdrzy
otrzymali implant LISA w okresie obserwacji [0-12
miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze ,Podlizg sasiedniego poziomu” ma czestosé
wystepowania 1,5% wsrdd pacjentow z Wallis Il generacji(9)

Erozja implantu, zwichniecie z
powodu implantacji LISA

W ramach dziata Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace ,Erozja implantu, zwichniecie spowodowane
implantacjg LISA”:

o Reklamacje klientéw: Od paZzdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkdw typu ,Erozja
implantu, zwichniecie spowodowane implantacja
LISA”, sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta
1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentéw wynoszacy 0% dla przypadkéw
typu ,Erozja implantu, zwichniecie spowodowane
implantacjg LISA” u pacjentéow, ktérzy otrzymali
implant LISA w okresie obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze ,Erozja implantu, zwichniecie spowodowane
implantacjg LISA” wystepuje z czestoscig 3,7% po Il generacji
Wallis (obluzowanie, uszkodzenie lub migracja)(1) i 11,7% po
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Urzadzenia ledZzwiowe zachowujgce ruch tylny (obluzowanie).
(2-4)

Zmiany modalne w ptytce
koricowej spowodowane
implantacjg LISA

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace ,Zmiany modalne w ptytce koncowej
spowodowane implantacjg LISA”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkdw typu ,,Zmiany
modalne w piytce koncowej spowodowane
implantacjg LISA”, sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta
1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentéw wynoszacy 0% dla przypadkéw
typu ,Zmiany modalne w piytce koncowej
spowodowane implantacjg LISA” u pacjentéw, ktdrzy
otrzymali implant LISA w okresie obserwacji [0-12
miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze ,Zmiany modalne w plytce koncowej
spowodowane implantacjg LISA” wystepujg z czestoscig
3,85% po uzyciu Il generacji Wallis (15)

Nawracajaca przepuklina
krgzka miedzykregowego
spowodowana implantacjg
LISA

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace przypadku ,Nawracajgca przepuklina dysku
miedzykregowego spowodowana implantacjg LISA”:

o Reklamacje klientdw: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkdéw typu
»Nawracajgca przepuklina dysku miedzykregowego
spowodowana implantacjg LISA”, sprzedano 5002
urzadzenia, a liczba potencjalnych wszczepien
implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentéw wynoszacy 4% dla przypadkow
typu »Nawracajgca przepuklina dysku
miedzykregowego spowodowana implantacjg LISA” u
pacjentéw, ktérzy otrzymali implant LISA w okresie
obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony w okresie [2012-2023]
wykazat, ze ,Nawracajgca przepuklina dysku
miedzykregowego  spowodowana  implantacjg = LISA"
wystepuje z czestoscig 2,5%-13,9% po zastosowaniu Il

generacji Wallis (16); 16,6% po dekompres;ji(16).
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Uszkodzenie implantu
spowodowane implantacjg
LISA

W ramach dziatarn Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace ,Uszkodzenie implantu spowodowane implantacja
LISA”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkéw typu
»,Uszkodzenie implantu spowodowane implantacja
LISA”, sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentéw wynoszacy 0% dla przypadkow
typu ,,Uszkodzenie implantu spowodowane implantacja
LISA” u pacjentdéw, ktérzy otrzymali implant LISA w
okresie obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze ,Uszkodzenie implantu spowodowane implantacjg
LISA” wystepuje z czestoscig 3,7% po Il generacji Wallis
(obluzowanie, uszkodzenie lub migracja)(1)

Materiat pozostajacy w
kontakcie z pacjentami —
Reakcja alergiczna

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczace ,Materiat pozostajgcy w kontakcie z pacjentami -
Reakcja alergiczna”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkdw typu ,,Materiat
pozostajgcy w kontakcie z pacjentami - Reakcja
alergiczna”, sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazato 0%
wskaznik dla przypadku ,Materiat pozostajagcy w
kontakcie z pacjentami - Reakcja alergiczna” u
pacjentéw, ktdrzy otrzymali implant LISA w okresie [0-
12 miesiecy obserwacji].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze ,Materiat pozostajgcy w kontakcie z pacjentami -
Reakcja alergiczna” nie wystepujg w przypadku podobnych
urzadzen/alternatyw.
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Implanty utrudniaja
wykonywanie innych
okreslonych procedur
medycznych

W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujgce dane
dotyczagce ,Implanty utrudniajg wykonywanie innych
okreslonych procedur medycznych”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do maja
2023 nie zgtoszono zadnych przypadkow typu ,,Implanty
utrudniajg wykonywanie innych okreslonych procedur
medycznych”, sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych wszczepien implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133) wykazuje
wskaznik incydentéw wynoszacy 1,3% dla przypadku
»Implanty utrudniajg wykonywanie innych okreslonych
procedur medycznych” u pacjentéw, ktérzy otrzymali
implant LISA w okresie obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony dla okresu [2012-2023]
wykazat, ze przypadki ,Implanty utrudniajg wykonywanie
innych okreslonych procedur medycznych” nie wystepujg w
przypadku podobnych urzadzen/alternatyw.

Do chwili obecnej i w poréwnaniu z aktualnym stanem wiedzy, to szczatkowe ryzyko kliniczne uznaje sie

za akceptowalne.

4.1.2 Dziatania niepozgdane

Mozliwe sg wszystkie potencjalne niepozgdane skutki operacji kregostupa niezaleznie od
zastosowanego urzgdzenia medycznego. Do dziatan niepozgdanych nalezg m.in.:

YV VY VVY

Powiktania neurologiczne, porazenia, urazy tkanek miekkich, bdl,

Powierzchowne lub gtebokie infekcje i zjawiska zapalne

Ztamania wyrostka kolczystego

Przepuklina dysku miedzykregowego/Nawroty przepukliny dysku miedzykregowego
Zwezenia szczgtkowe

Urazy neurologiczne i/lub uszkodzenia btony twardej podczas zabiegu chirurgicznego
Zmiana gestosci kosci spowodowana zmiang rozktadu naprezei mechanicznych

Przy zastosowaniu implantow z systemu stabilizacji dynamicznej LISA lista potencjalnych dziatan

niepozadanych moze zawierac:

» Migracja urzadzenia, przemieszczenie, obluzowanie lub ztamanie implantu.
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» Ztamania wyrostka kolczystego

» Reakcje alergiczne na materiaty sktadajace sie na implant.

» Nagrzewanie lub migracja implantu po zastosowaniu obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego

Powiktania neurologiczne po uzyciu urzadzenia

Porazenie po uzyciu urzadzenia

Pomimo zmniejszenia bélu, nie jest on wystarczajgco zredukowany po wszczepieniu implantu
LISA

Powierzchowne lub gtebokie infekcje po uzyciu urzadzenia

Zjawiska zapalne po uzyciu urzadzenia

Zmiana gestosci kosci spowodowana zmiang rozktadu naprezen mechanicznych po
zastosowaniu urzadzenia

Uszkodzenie btony twardej po uzyciu urzadzenia

Nowe zwezenia po zastosowaniu implantu LISA

Poslizg sgsiedniego poziomu

Zmiany modalne w ptytce korncowej spowodowane implantacjg LISA

Nawracajaca przepuklina krgzka miedzykregowego spowodowana implantacjg LISA

YV V VY Y V V

VVVYVYY

Ponizsza tabela zawiera dla kazdego niepozgdanego efektu dane uzyskane z dziatan Backbone
PMS, a takze wartosci odniesienia wynikajgce z aktualnego stanu wiedzy.

Tabela 4.1.2-1 Dziatania niepozgdane

Dziatania niepozgdane Dane ilosciowe/Relacja czasu

Ztamania wyrostka kolczystego W ramach dziatah Backbone PMS pobrano nastepujgce
dane dotyczace ,,Ztamania wyrostka kolczystego”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do
maja 2023 nie zgtoszono zadnych incydentow
dla przypadku ,Ztamania wyrostka kolczystego”,
sprzedano 5002 urzadzenia, a liczba
potencjalnych  wszczepied implantu  LISA
wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133)
wykazuje wskaznik incydentdw wynoszacy 2,7%
dla przypadku ,Ztamania wyrostka kolczystego”
u pacjentow, ktorzy otrzymali implant LISA w
okresie obserwacji [0-12 miesiecy].
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Przeglad literatury przeprowadzony w latach [2012-2023]
wykazat, ze czesto$¢ wystepowania ,Ztamania wyrostka
kolczystego” wynosi [0-5%] dla podobnych urzadzen i [3-
11%] dla alternatywnych

Przepuklina krazka W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujace
miedzykregowego na poziomie dane dla przypadku »Przepuklina krazka
operowanym miedzykregowego na poziomie operowanym”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do
maja 2023 nie zgtoszono zadnych przypadkow
,Przepuklina  krgzka miedzykregowego na
poziomie operowanym”, sprzedano 5002
urzadzenia, a liczba potencjalnych wszczepien
implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133)
wykazuje wskaznik incydentéw wynoszacy 2,7%
dla przypadku »Przepuklina krazka
miedzykregowego na poziomie operowanym” u
pacjentéw, ktérzy otrzymali implant LISA w
okresie obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony w okresie [2012-
2023] wykazat, ze ,,Przepuklina krgzka miedzykregowego
na poziomie operowanym” ma czestos¢ wystepowania
[0,6%-0,9%] dla alternatywnych rozwigzan.

Nawrét przepukliny dysku na W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujace
poziomie operowanym dane dla przypadku ,Nawrdt przepukliny dysku na
poziomie operowanym”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do
maja 2023 nie zgtoszono zadnych przypadkéw
,Nawrdt przepukliny dysku na poziomie
operowanym”, sprzedano 5002 urzadzenia, a
liczba potencjalnych wszczepien implantu LISA
wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133)
pokazuje wskaznik incydentéw na poziomie 4%
dla ,,Nawrot przepukliny dysku na poziomie
operowanym” u pacjentow, ktérzy
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otrzymali implant LISA w okresie obserwacji [0-12
miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony w latach [2012-2023]
wykazat, ze czestos¢ wystepowania ,Nawrét przepukliny
dysku na poziomie operowanym” wynosi [2-14%] dla
podobnych urzadzen i okoto 16% dla alternatywnych
rozwigzan

Nawrot zwezenia W ramach dziatarn Backbone PMS pobrano nastepujgce
dane dotyczace przypadku ,Nawrot zwezenia”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do
maja 2023 nie zgtoszono zadnych przypadkéw
,Nawrét zwezenia”, sprzedano 5002 urzadzenia, a
liczba potencjalnych wszczepien implantu LISA
wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133)
wykazuje wskaznik incydentéw wynoszacy 1,3%
dla przypadku ,Nawrét zwezenia” u pacjentéw,
ktorzy otrzymali implant LISA w okresie
obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony w latach [2012-2023]
wykazat, ze czesto$é wystepowania ,Nawrdt zwezenia”
wynosi okoto 21% dla podobnych urzadzen

Usuniecie implantu LISA W ramach dziatan Backbone PMS pobrano nastepujace
dane dotyczace przypadku ,,Usuniecie implantu LISA”:

o Reklamacje klientéw: Od pazdziernika 2018 do
maja 2023 nie zgtoszono zadnych przypadkow
,Usuniecie implantu LISA”, sprzedano 5002
urzadzenia, a liczba potencjalnych wszczepien
implantu LISA wyniosta 1452.

o PMCF: Badanie PMCF (NCT04631133)
Pokazuje wskaznik incydentdw na poziomie 2,7%
dla ,,Usuniecie implantu LISA” u pacjentdw, ktérzy
otrzymali
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implant LISA w okresie obserwacji [0-12 miesiecy].

Przeglad literatury przeprowadzony w latach [2012-2023]
wykazat, ze czestos¢ wystepowania ,Usuniecie implantu
LISA” wynosi [3-18%] dla podobnych urzgdzen.

Wszystkie zgtoszone skutki uboczne zwigzane ze stosowaniem implantu LISA s3 juz opisane w
literaturze dla alternatyw lub podobnych technologii.

Skutki uboczne zidentyfikowane w tej ocenie sg akceptowalne w odniesieniu do aktualnego stanu wiedzy
i W poréwnaniu z rozwigzaniami alternatywnymi.

4.2.1

4.2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostrzezenia

Instrukcja obstugi (IFU) zawiera nastepujgce ostrzezenia:

Implant LISA jest urzadzeniem jednorazowego uzytku, a jego ponowne - uzycie moze
spowodowac infekcje lub nieefektywne leczenie.

Nigdy nie wolno ponownie sterylizowa¢ sterylnych implantéw. Potencjalne zagrozenia
zwigzane z ponowng sterylizacjg urzadzenia, ktére mogg mie¢ wptyw na zdrowie i
bezpieczenstwo pacjenta, obejmuja:

o Przenoszenie czynnikéw zakaznych lub wirusowych: dla tego urzadzenia nie
zatwierdzono zadnej metody ponownej sterylizacji.

o Zmiana witasciwosci fizycznych materiatu sktadajgcego sie na urzagdzenie prowadzi
do utraty funkcjonalnosci i wtasciwosci mechanicznych, w tym do pekniecia lub
degradacji urzadzenia.

Nawet jesli urzadzenie wydaje sie nienaruszone po usunieciu z ciafta pacjenta, implantéw

tych nigdy nie nalezy ponownie uzywac. Potencjalne zagrozenia zwigzane z ponownym

uzyciem urzadzenia, ktéore mogg mie¢ wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo pacjenta,

obejmuja:

o Przenoszenie czynnikdéw zakaznych lub wirusowych. Implantu nie mozna ponownie
czysci¢ ani sterylizowac.

o Utrata witasciwosci funkcjonalnych i mechanicznych implantu (w tym mozliwe
pekniecie) po pierwszym wszczepieniu i pdzniejszym usunieciu urzadzenia.

Kazdy zanieczyszczony implant nalezy traktowac jako odpad biologiczny

Implant moze utrudnia¢ miejscowe procedury medyczne, takie jak naktucia ledzwiowe lub

znieczulenie rdzeniowe.

W technice operacyjnej wskazane sg nastepujgce ostrzezenia dla chirurga podczas zabiegu:
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Przestrzen miedzykregowa nie powinna by¢ wieksza po wprowadzeniu implantu. Nie

nalezy nadmiernie rozciggac przestrzeni miedzykregowe;.

Podczas wprowadzania elementu dystansowego nigdy nie nalezy wciska¢ implantu na

site. W razie potrzeby uzy¢ dystraktora miedzywarstwowego.

Podczas fazy blokowania implantu nalezy przerwaé wkrecanie, gdy tylko pojawi sie

odczucie blokowania. Bardzo wazne jest, aby nie prébowac osiggnac¢ limitu momentu

obrotowego, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie implantu.

Na ostatnim etapie chirurg powinien przecig¢ opaske w kierunku do goéry, aby

wyeliminowac ryzyko jej uszkodzenia.

Srodki ostroznosci

Instrukcja obstugi (IFU) zawiera nastepujace $rodki ostroznosci:

Srodki ostroznosci przed operacja

a.

Masa ciata pacjenta: stany nadwagi powoduje dodatkowe naprezenia, ktére w
potaczeniu z innymi czynnikami mogg doprowadzi¢ do pekniecia implantéw.
Uposledzenie umystowe: istnieje wieksze ryzyko u pacjentéw, ktdrzy nie sg w stanie
przestrzegac zalecen chirurga.

Nadwrazliwos¢ na PEEK i/lub PET i/lub metale sktadowe: jesli podejrzewa sie lub
potwierdzono nadwrazliwo$é, zaleca sie, aby przed implantacjg urzadzenia
sprawdzi¢ tolerancje pacjenta na substancje sktadajgce sie na implant.

Okotooperacyjne srodki ostroznosci

Szczegdtowe instrukcje operacyjne zawiera ,, Technika Chirurgiczna LISA” dostarczona
przez firme BACKBONE.

a.

b.

Wszczepienie implantu musi by¢ wykonane przy uzyciu zaprojektowanych i
dostarczonych w tym celu narzedzi oraz techniki specyficznej dla kazdego
urzadzenia.

Jakos¢ kosci: przy podejmowaniu decyzji o uzyciu implantu LISA nalezy wzigé pod
uwage przypadek osteoporozy lub jakiejkolwiek innej choroby tkanek, ktéra moze
zmieni¢ wiasciwosci mechaniczne wyrostkdw kolczystych.

Konieczne jest przestrzeganie poziomu napiecia zapewnianego przez napinacz
uzywany jednocze$nie z uchwytem ograniczajgcym moment obrotowy. Jesli
uzytkownik przekroczy zalecane napiecie, wynikte napiecie na tasmie moze
uszkodzi¢ wyrostki kolczyste, w zaleznosci od jakosci kosci pacjenta.

Pooperacyjne Srodki ostroznosci
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Chirurg powinien poinformowac pacjenta o srodkach ostroznosci, ktére nalezy podja¢ po
wszczepieniu urzgdzenia. Jesli dziatanie urzadzenia zmieni sie w stosunku do wskazan chirurga,
pacjent musi skontaktowac sie z chirurgiem.
a. Sztywne zewnetrzne podparcie odcinka ledZzwiowego zwykle nie jest wymagane. Decyzja
ta nalezy jednak do chirurga, w zaleznosci od kazdego pacjenta (jakos¢ kosci, leczone i
powigzane choroby, poziom aktywnosci i waga pacjenta itp.)
b. Aktywnos¢ fizyczna pacjenta: intensywna aktywno$¢ fizyczna zwieksza ryzyko
przemieszczen, deformacji i pekniecia implantow.
c. Uposledzenie fizyczne bedzie wymagato szczegdlnej uwagi lub adaptacji do metody
rehabilitacji pooperacyjnej.
d. Po wszczepieniu implantu LISA chirurg przekazuje pacjentowi karte implantu uzupetniong
etykietami identyfikacyjnymi zastosowanych implantéw LISA

4.3 Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich
zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA, w
tym FSN), jesli dotyczy

Implant LISA nie byt poddany dziataniu korygujgcemu w zakresie bezpieczeristwa (FSCA) ani
powiadomieniu o bezpieczenistwie w terenie (FSN) od momentu pierwszej komercjalizacji.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu (PMCF)

5.1 Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych rownowaznego wyrobu,
jesli dotyczy

Do tej pory firma Backbone zdecydowata sie nie wykorzystywaé danych klinicznych z réwnowaznego
urzadzenia (charakterystyk klinicznych, technicznych i biologicznych).

5.2 Zestawienie danych klinicznych z przeprowadzonych badan wyrobu przed
oznakowaniem CE, jesli dotyczy

Firma BACKBONE nie przeprowadzita badania klinicznego implantéw LISA przed znakowaniem CE.
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5.3 Podsumowanie danych klinicznych z innych Zrddet, jesli dotyczy

5.3.1 Systematyczny przeglad literatury

Systematyczny przeglad literatury nie przynidst publikacji, w ktérych implanty LISA byty badane klinicznie.

5.3.2 Istotne informacje klinicznie oparte na danych klinicznych uzyskanych z wdrozenia
planu PMCF i planu PMS producenta

5.3.2.1. Reklamacje klientow

W okresie od pazdziernika 2018 r. do maja 2023 r. firma Backbone sprzedata 5002
komponenty implantéw LISA (w tym 1 453 opaski, 1 645 blokady i 1 905 przektadek)
odpowiadajgce maksymalnie 1 453 potencjalnym wszczepieniom LISA. W tym okresie otrzymano
dwie skargi, a jedna zostata zgtoszona wtadzom jako $rodek ostroznosci (Chirurg nie przestrzegat
srodkéw ostroznosci dotyczgcych etykietowania i zastosowat zbyt duzg site przy umieszczaniu
blokady w przektadce. Nie odnotowano dziatan niepozadanych u pacjenta. W rezultacie firma
BACKBONE zmodyfikowata technike chirurgiczng, aby wzmocni¢ zwigzane z tym Srodki
ostroznosci). Odpowiada to wskaznikowi otrzymanych skarg na poziomie 0,16% (w poréwnaniu
z liczba potencjalnych operacji LISA) i wskaznikowi zdarzen podlegajgcych zgtoszeniu na poziomie
0% (zdarzenie zostato zgtoszone jako srodek zapobiegawczy).

Przeglad dziatan Backbone PMS od paZzdziernika 2018 r. do kwietnia 2023 r. nie
zidentyfikowat zadnych nieznanych zagrozen klinicznych zwigzanych ze stosowaniem implantu
LISA.

Wewnetrzne zapisy odnoszace sie do incydentéw innych niz powazne lub spodziewanych
niepozadanych skutkéw ubocznych od pazdziernika 2018 r. do maja 2023 r. nie wykazaty
statystycznie istotnego wzrostu czestotliwosci lub nasilenia raportowania trendéw. Firma
Backbone ustalita, ze trendy czestotliwosci i dotkliwosci miescity sie w dopuszczalnych
wartosciach progowych okreslonych w dziataniach zarzadzania ryzykiem pod wzgledem
prawdopodobienstwa i dotkliwosci.

5.3.2.2. Badanie PMCF

Firma Backbone rozpoczeta jedno badanie PMCF, ktére jest w toku.

W odniesieniu do badania LISA PMCF (NCT04631133) i jego wstepnych wynikéw:

o Do tej pory wiaczono 129/136 pacjentdw (95%). Dane przedoperacyjne i operacyjne
sg dostepne dla 128 pacjentdw. Nastepnie dane z 3-miesiecznego okresu obserwacji,
6-miesieczna obserwacja, 12-miesieczna obserwacja i 24-miesieczna obserwacja sg
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dostepne odpowiednio dla 126, 121, 102 i 44 pacjentow.

o Jedli chodzi o wyniki wstepne dotyczace wydajnosci/korzysci klinicznych, mozemy
zaobserwowac spadek ODI i VAS dla bélu plecédw i ndg u 90 pacjentow, ktdrzy osiggneli
roczng obserwacje. Ponadto mozemy zaobserwowaé mobilnos¢é przy réznych ocenach
kontrolnych i w zakresie akceptowalnym w odniesieniu do aktualnego stanu
wiedzy(7,17,18).

o Jesli chodzi o wstepne wyniki pooperacyjne, sredni czas implantacji LISA wynosi 12(5)
minut, $redni czas operacji wynosi 58 (23) minut, a $rednia utrata krwi wynosi 102 (91)
cm3. Wiekszos¢ pacjentéw jest wypisywana do domu z podparciem odcinka
ledZzwiowego zgodnie z przepisanym sprzetem medycznym po wypisie.

o Jesli chodzi o ocene techniki chirurgicznej i przy dostepnych dotychczas informacjach,
$redni wynik globalny wynosi 92,3% (n=104; srednia=92,2%+8,4%; wartos¢ minimalna
=64,3%; warto$¢ maksymalna =100%).

o Jedli chodzi o wstepne wyniki dotyczgce bezpieczeristwa, do tej pory w badaniu LISA
PMCEF nie przeprowadzono zadnej rewizji LISA ani zadnej reoperacji z powodu LISA.
Odnotowano 2 przypadki usuniecia implantu LISA. W jednym przypadku wystgpito
resztkowe zwezenie na operowanym poziomie L4L5, a implant LISA zostat usuniety
przed 12-miesieczng obserwacjg. W drugim przypadku implant LISA zostat usuniety z
powodu nawrotu przepukliny dysku na poziomie operowanym L4L5, tuz po 12-
miesiecznej obserwacji.

Wystgpity trzy rézne dziatania niepozgdane urzadzenia (ztamanie wyrostka kolczystego
- 2 przypadki, zwezenie resztkowe - 1 przypadek, nawrdt przepukliny dysku na
operowanym poziomie - 3 przypadki), co daje tacznie 6 przypadkdéw. Jak wspomniano
powyzej, w jednym przypadku nawracajacej przepukliny krgzka miedzykregowego oraz
w przypadku zwezenia resztkowego nastgpito usuniecie implantu LISA (tacznie 2
przypadki usuniecia). Wszystkie one sg spodziewanymi skutkami ubocznymi, a ich
wystepowanie jest akceptowalne w odniesieniu do aktualnego stanu wiedzy.

Do chwili obecnej wskaznik przezycia po wszczepieniu LISA wynosi 100% po 3 i 6
miesigcach obserwacji; 97% po 1 roku obserwacji.

Wiecej szczegdtdw na temat badania PMCF podano ponizej:

Tytut: Prospektywna dokumentacja wynikdw klinicznych po wprowadzeniu do obrotu
(pooperacyjnych, bezpieczenistwa i wydajnosci) po operacji dynamicznej
stabilizacji odcinka ledZzwiowego za pomocg implantu LISA

Badania DHF-111-PMCF1-V10 - 19 Grudnia 2022
odniesienie
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Badania NCT04631133
kliniczne
Identyfikator
badan.gov
Status Rekrutacja
Osrodki .
e Francja

dochodzeniowe

e CHU Pellegrin, Bordeaux — gtéwny badacz: Vincent Pointillart

i Sledczy . " ae s . ,
e Hopital La Pitié Salpétriere, Paryz — Gtéwny badacz: Hugues Pascal-
Moussellard
e Clinigque St Charles, Lyon — gtéwny badacz: Mehdi Afathi
e Dania
e Elective Surgery Center, Silkeborg Regional Hospital, Silkeborg Lyon —
Badacz prowadzacy: Sgren Fruensgaard
e Niemcy
e Asklepios Stadtklinik, Bad Wildungen — gtéwny badacz: Frank Maier
Badanie Kod produktu | Nazwa urzadzenia MDR
urzadzenie klasyfikacja
Implanty LISA
BB-LISA-1-101 | Opaska Klasa Ill, Reguta 8
BB-LISA-1-104 | Blokada Klasa Ill, Reguta 8
BB-LISA-1-106 | Przektadka rozmiar 6 Klasa Ill, Reguta 8
BB-LISA-1-108 | Przektadka rozmiar 8 Klasa Ill, Reguta 8
BB-LISA-1-110 | Przektadka rozmiar 10 Klasa Ill, Reguta 8
BB-LISA-1-112 | Przektadka rozmiar 12 Klasa Ill, Reguta 8

Nazwa handlowa

System Dynamicznej Stabilizacji LISA (zwany dalej LISA)

Rodzina urzadzen

Przyrzady LISA

Kod produktu

Nazwa urzadzenia

Klasyfikacja MDR

BB-LISA-2-206 Prébnik rozmiaru LISA - rozmiar 6 Klasa lla, reguta 6
BB-LISA-2-208 Prébnik rozmiaru LISA - rozmiar 8 Klasa lla, reguta 6
BB-LISA-2-210 Prébnik rozmiaru LISA - rozmiar 10 Klasa lla, reguta 6

SSCP-111-V05 Implanty LISA

34/73

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Backbone - powielanie jest zabronione a wszelkie

prawa zastrzezone

-



SSCP-111-V05 - Implanty

BB-LISA-2-212 Prébnik rozmiaru LISA - rozmiar 12 | Klasa lla, reguta 6
BB-LISA-2-213 Kleszcze tasmowe | Klasa Ir, reguta 6
BB-LISA-2-214 Kleszcze tasmowe Il Klasa Ir, reguta 6
BB-LISA-2-215 Hak Klasa Ir, reguta 6
BB-LISA-2-220 Szeroki hak Klasa Ir, reguta 6
BB-LISA-2-224 Uchwyt na implant rozmiar 6 Klasa Ir, reguta 6
BB-LISA-2-225 Uchwyt na implant rozmiar 8 Klasa Ir, reguta 6
BB-LISA-2-226 Uchwyt na implant rozmiar 10 Klasa Ir, reguta 6
BB-LISA-2-227 Uchwyt na implant rozmiar 12 Klasa Ir, reguta 6
BB-LISA-2-260 Dystraktor miedzywarstwowy Klasa Ir, reguta 6
BB-LISA-2-228 Blokada Klasa |, reguta 1
BB-LISA-2-230 Napinacz Klasa |, reguta 1
BB-LISA-2-240 Uchwyt ograniczajgcy moment Klasa |, reguta 1
obrotowy
BB-LISA-2-241 Dodatkowy klucz Klasa |, reguta 1
BB-LISA-2-242 Zacze ograniczajace moment Klasa |, reguta 1
obrotowy
BB-LISA-2-250 Wkretak chwytakowy Klasa |, reguta 1
BB-LISA-2-300 Taca na instrumenty Klasa |, reguta 1

Przeznaczenie

Patrz sekcja 2.1.

urzadzenia
badanego
Obiekt Celem tego badania jest potwierdzenie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej
badania implantu LISA, gdy jest uzywany zgodnie z przeznaczeniem.
Plan badan Badanie wieloosrodkowe, prospektywne, otwarte, po wprowadzeniu do obrotu
i nieinterwencyjne
Harmonogram e Wizyta przesiewowa/ rekrutacyjna (do -30 dni)
obserwag;ji . .
. . e QOperacja (dzien 0)
klinicznej

e Wizyta kontrolna 1 (3 miesigce po operacji)
e Wizyta kontrolna 2 (6 miesiecy po operacji)
e Wizyta kontrolna 3 (12 miesiecy po operacji)
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e Wizyta kontrolna 4 (24 miesigce po operacji)
e Wizyta kontrolna 5 (48 miesiecy po operac;ji)
e Wizyta kontrolna 6 / wizyta koricowa (72 miesigce po operacji)

Pierwszorzedowe Aspekty bezpieczenstwa:

kryterium oceny
Wskaznik przezycia po implantacji LISA dwa lata po operacji zdefiniowany

jako udana implantacja LISA bez ponownej operacji, rewizji lub usuniecia
W odhniesieniu do aspektow wydajnosci:

Zmiana ODI miedzy oceng przedoperacyjng (wartos¢ wyjsciowa) a 2-
letnig obserwacja

Do odnotowania: Pierwszorzedowy punkt koricowy zostanie réwniez
oceniony podczas rocznej obserwacji

Drugorzedowe kryteria Srédoperacyjne i pooperacyjne:

oceny
e (Czas trwania operacji

e (Czas umieszczenia implantu

e Utrata krwi

e QOcena techniki chirurgicznej

e Dni hospitalizacji

e (Czas powrotu do normalnej aktywnosci (pracy) w zaleznosci od
zawodu pacjenta (pracownik fizyczny, pracownik umystowy)

Bezpieczenstwo

e Liczba pacjentdw z:
O operacjg powtorng
o rewizjg lub usunieciem na poziomie operacyjnym lub na
sgsiednich poziomach zwigzanych z urzgdzeniem, a nie z
patologia
o peknieciem implantu (pekniecie opaski poliestrowej)
o przemieszczeniem lub peknieciem dowolnego elementu
implantu (luzna tasma poliestrowa)
O powaznymi nieoczekiwanymi powiktaniami zwigzanymi z
urzadzeniem
pooperacyjnym bdlem topatki
nawrotem poczatkowych objawdw,
zwyrodnieniem sasiednich segmentéw
powierzchowng infekcja
urazem btony twardej

O O O O O
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o ztamaniem kosci lub erozjg kosci w dowolnym miejscu, w
ktorym implant ma kontakt z anatomig

o Wszelkimi innymi procedurami lub zdarzeniami niepozgdanymi
zwigzanymi z urzgdzeniem

Wskaznik przezycia w okresie obserwacji innym niz po 1i 2 latach

Skutecznos¢ kliniczna:

Wskaznik Niepetnosprawnosci Oswestry (ODI) w okresach
obserwacji innych niz 1i 2 lata

Wizualna skala analogowa (VAS) dla bélu plecow i nog
Zadowolenie pacjenta z oceny leczenia

Ocena wynikdéw chirurgii

Wyniki radiologiczne (jesli dostepne)

Kryteria wiaczenia

Pacjenci dojrzali szkieletowo Pacjenci w wieku 218 lat

Nieudane leczenie zachowawcze bdlu dolnego odcinka kregostupa
prowadzone przez co najmniej 6 miesiecy

Pacjenci z bélem dolnego odcinka kregostupa spowodowanym
zmianami zwyrodnieniowymi stopnia I, lll stopnia i stopnia IV
(klasyfikacja Pfirrmann MRI).

Kryteria wigczenia

Zmiany zwyrodnieniowe dysku stopnia V w klasyfikacji MRI
Pfirrmanna.

Kregozmyk.

Osteoporoza.

Niespecyficzny bdl plecéw.

Zmiany zwyrodnieniowe Modic 2 i Modic 3.

Implant ten nie jest wskazany dla segmentow L5/S1.

Zakazenia miejscowe lub ogdlne, ktore mogg zagrazac celom
chirurgicznym.

Powazne miejscowe zjawiska zapalne.

Kobiety w cigzy i karmigce piersig

Choroby immunosupresyjne.

Niedojrzatos¢ uktadu kostnego.

Ciezkie choroby psychiczne.

Choroby metabolizmu kostnego, ktére mogg zagrazac wsparciu
mechanicznemu oczekiwanemu od tego typu implantéw.
Pacjent z odszkodowaniem pracowniczym, w trakcie postepowania
sgdowego lub pobierajacy Swiadczenia

Nadmierna aktywnosc fizyczna.

Pacjenci pozbawieni wolnosci zgodnie z przepisami

krajowymi

Pacjencie chronieni lub pacjenci, ktérzy nie sg w stanie wyrazi¢ zgody
zgodnie z przepisami krajowymi
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Liczba pacjentéw, 136
ktorzy zostang
uwzglednieni

Liczba pacjentéw 129

uwzglednionych do
tej pory

Okres naboru

Kwiecien 2019 — Czerwiec 2023

Gtowne cechy
wyjsciowe — wyniki
wstepne

Wiek w momencie operacji 55 (15) 19 82 129
(lata)
Pteé (Kobiety), n(%) ' 63 (49%) 129

Metody badania —
analiza i raport

Pierwszorzedowy punkt koricowy dotyczacy bezpieczenstwa i

skutecznosci zostanie przeanalizowany, gdy wszyscy wigczeni pacjenci

ukonicza 1-i 2-letnie wizyty badawcze.

e 2 lata po operacji to gtéwny punkt koricowy badania

e Woyniki po 1 roku od operacji zostang rowniez ocenione, poniewaz
dane literaturowe wskazujg, ze istotna jest ocena wynikéw dziatania
i bezpieczenstwa po 1 roku obserwacji w przypadku systeméw
dynamicznej stabilizacji odcinka ledZzwiowego kregostupa.

Analizy te bedg miaty charakter potwierdzajgcy. Zastosowana zostanie
korekta Bonferroniego dla wielokrotnosci.

Planowane sg dwie dodatkowe analizy potwierdzajgce po 4 i 6 latach.
e Hipotezy bedg testowane hierarchicznie dla tych 4 i 6-letnich analiz.

Wszystkie pozostate analizy drugorzedowych punktéw koncowych i w
innych punktach czasowych bedg miaty charakter eksploracyjny
(opisowy).

Ponadto raport koAicowy zostanie wygenerowany po zakonczeniu
badania przez ostatniego uczestnika i po sprawdzeniu wszystkich danych
pod katem poprawnosci i wiarygodnosci. Bedzie on zawierat opis
metodologii i statystycznej analizy danych.
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Raport bedzie zawierat wszystkie dane od wszystkich uczestnikow badania w
formie anonimowej. Zaden podmiot nie zostanie zidentyfikowany w raporcie
ani w ostatecznie opublikowanych wynikach.

Szczegdtowy plan statystyczny badania LISA PMCF jest dostepny w
dokumencie BF-131-RED-V03 SAP_LISA PMCF_V07_31032023.

Podsumowanie Nalezy pamietaé, ze badanie jest nadal w toku, a przedstawione wyniki sg

wynikéw wynikami wstepnymi. Do tej pory wtgczono 129/136 (95%) pacjentow.
wstepnych
Ponizsza tabela zawiera szczegétowe informacje na temat statusu wtgczenia i

obserwacji w badaniu:

Tabela 1 Stan wtaczenia i obserwacja w badaniu LISA PMCF do chwili obecnej

Bordeaux,
. 53 53 52 50 45 36

Francja
Paryz, Francja 10 10 10 9 9 5
Lyon, Francja 14 14 14 13 8 -
Silkeborg,

. 17 16 15 14 9 3
Dania
Bad
Wildungen, 35 35 35 35 31 -
Niemcy
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RAZEM 129 128 126 121 102 44

Do tej pory wtgczono 129/136 pacjentdw. Dane przedoperacyjne i operacyjne
sg dostepne dla 128 pacjentéw. Nastepnie dane z 3-miesiecznego okresu
obserwacji, 6-miesieczna obserwacja, 12-miesieczna obserwacja i 24-
miesieczna obserwacja sg dostepne odpowiednio dla 126, 121, 102 i 44
pacjentéw.

Jesli chodzi o wstepne wyniki skuteczno$ci, mozemy zaobserwowad
zmniejszenie ODI i VAS dla bdlu plecow i bélu nédg u 90 pacjentdw, ktoérzy
osiggneli roczng obserwacje, jak wyszczegdlniono na ponizszych rysunkach.
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Rysunek 1: Ewolucja  wskainika Rysunek 2: VAS dla bélu plecéw u
niepetnosprawnosci Oswestry U pacjentéw LISA (n=73) - wstepne wyniki
pacjentow LISA (n=89) - wstepne wyniki
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Wartos¢ poczatkowa 3 miesigce FU 6 miesiecy FU 12 miesiecy FU

Rysunek 3: VAS dla bolu nég pacjentow LISA (n=89) - wstepne wyniki

W odniesieniu do wstepnych wynikéw okotooperacyjnych, sredni czas dla
implantacji LISA wynosi 12(5) minut, sredni czas operacji wynosi 58 (23) minut,
a $rednia utrata krwi wynosi 102 (91) cm3. Wiekszo$¢é pacjentdw jest wypisywana
do domu z podparciem odcinka ledzwiowego zgodnie z przepisanym sprzetem
medycznym po wypisie.

W odniesieniu do oceny techniki chirurgicznej i informacji dostepnych
dotychczas, Sredni wynik globalny wynosi 92,3% (n=104; Srednia=92,2%+8,4%;

wartos¢ minimalna =64,3%; wartos¢ maksymalna =100%).
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Jesli chodzi o wstepne wyniki dotyczace bezpieczenstwa, do tej pory w badaniu LISA
PMCEF nie przeprowadzono zadnej rewizji LISA ani zadnej reoperacji z powodu LISA.

Odnotowano 2 przypadki usuniecia implantu LISA. W jednym przypadku wystgpito
resztkowe zwezenie na operowanym poziomie L4L5, a implant LISA zostat usuniety
przed 12-miesieczng obserwacjg. W drugim przypadku implant LISA zostat usuniety
z powodu nawrotu przepukliny dysku na poziomie operowanym L4L5, tuz po 12-
miesiecznej obserwacji.

Wystapity trzy rdine dziatania niepozadane urzadzenia (ztamanie wyrostka
kolczystego - 2 przypadki, zwezenie resztkowe - 1 przypadek, nawrét przepukliny
dysku na operowanym poziomie - 3 przypadki), co daje tgcznie z 6 przypadkow. Jak
wspomniano powyzej, w jednym przypadku nawracajgcej przepukliny krazka
miedzykregowego oraz w przypadku zwezenia resztkowego nastgpito usuniecie
implantu LISA (tgcznie 2 przypadki usuniecia). Wszystkie one sg spodziewanymi
skutkami ubocznymi, a ich wystepowanie jest akceptowalne w odniesieniu do
aktualnego stanu wiedzy.

Do chwili obecnej wskaznik przezycia po wszczepieniu LISA wynosi 100% po 3 i 6
miesigcach obserwacji; 97% po 1 roku obserwacji.

Ograniczenia
dotyczace
badania

Jednym z ograniczen badania jest brak grupy kontrolnej. Innym ograniczeniem
tego badania jest to, ze w tej chwili badanie jest nadal w toku. Przedstawione
wyniki sg zatem wynikami wstepnymi.

Wszelkie
usterki
urzadzenia i
wszelkie
wymiany
urzadzenia
zwigzane z
bezpieczenstw
em if/lub
wydajnoscia
podczas
badania.

W trakcie badania klinicznego po wprowadzeniu na rynek wprowadzono pewne
zmiany konstrukcyjne w implantach LISA klasy Ill i instrumentach LISA. Zmiany te
nie majg jednak wptywu klinicznego.

5.3.2.3. Rejestry urzadzen medycznych

Podczas przegladu literatury nie zidentyfikowano zadnych istotnych rejestréw urzadzen

medycznych z danymi publicznymi.
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5.4 0Ogolne podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

5.4.1 Podsumowanie skutecznosci klinicznej — Przeglad

Dane kliniczne potwierdzajgce ogdlng skutecznos¢ implantu LISA opisano w tabeli 5.4.1-1.

Dane kliniczne potwierdzajgce ogdlne korzysci kliniczne implantu LISA opisano w Tabeli 5.4.1- 2
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Tabela 5.4.1-1 Oswiadczenia dotyczgce wydajnosci i dane pomocnicze

Zamierzona Parametry Wartosci Wyniki LISA Zamierzona
skutecznos¢ kliniczna wynikéw odniesienia skutecznos¢
klinicznych oparte na kliniczna osiggnieta?
aktualnym
stanie wiedzy*
Zachowanie Zakres ruchu Na poziomie | POZIOM DZIAtANIA Tak, mozemy
mobilnosci po operacji (ROM) operowanym, Po 6 miesiacach obserwacji: 6,48° zaob.servy?wac
> 2 stopnie, mobilnos¢ przy
aby Po 12 miesigcach obserwacji: 6,78° réznych ocenach
udowodnic Po 24 miesiacach obserwacji: 5,01° kontrolnych i w
mobilnos$¢® zakresie

akceptowalnym w
odniesieniu do
aktualnego stanu
wiedzy

4 Szczegbdtowe informacje na temat aktualnego stanu wiedzy mozna znalezé w sekcji 3.9
5 Gdy nie ma mobilnosci (np. w przypadku fuzji), ROM jest rowny 0.
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(mobilnos¢ od 3 do
5 stopni(7,17,18) w
ciggu 6 miesiecy
okresu obserwacji i
24 miesigce
obserwac;ji)

Na najwyzszym
sgsiednim
poziomie,

> 2 stopnie, aby
udowodnic
mobilno$¢!

NAJWYZSZY SASIEDNI POZIOM
Po 6 miesigcach obserwacji: 5,58°
Po 12 miesigcach obserwacji: 7,02°

Po 24 miesigcach obserwacji: 5,49°

Tak, mozemy
zaobserwowad
mobilnos¢ przy
réznych ocenach
kontrolnych i w
zakresie
akceptowalnym w
odniesieniu do
aktualnego stanu
wiedzy(mobilnos¢
od3

stopni po 24
miesigcach
obserwac;ji(18))

Na najnizszym
sgsiednim
poziomie,

2 2 stopnie, aby
udowodni¢
mobilno$é¢!

DOLNY SASIEDNI POZIOM
Po 6 miesigcach obserwacji: 7,62°
Po 12 miesigcach obserwaciji: 7,16°

Po 24 miesigcach obserwacji: 4,39°

Tak, mozemy
zaobserwowac
mobilnos¢ przy
réznych ocenach
kontrolnych i w
zakresie
akceptowalnym w
odniesieniu do
aktualnego stanu
wiedzy(mobilnos¢
od3

stopni po 24
miesigcach
obserwacji(18))
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Ochrona sasiednich Zwyrodnienie 4,1% dla 0% ASD Tak, w tej chwili
poziomoéw przed sgsiedniego pacjentéw z nie
zwyrodnieniem (LISA segmentu Wallis Il zaobserwowano
vs. fuzja) (ASD) generacji + ASD w przypadku
fuzja vs. LISA
28,6% tylko
dla
pacjentéw z
fuzja

U pacjentdéw operowanych LISA zaobserwowano nastepujgce wyniki kliniczne:
- Zachowanie mobilnosci po operacji na poziomie operowanym, sgsiadujgcym gérnym i dolnym
- Ochrona sgsiednich pozioméw przed zwyrodnieniem

Te wyniki kliniczne doprowadzity do korzysci klinicznych opisanych w Tabeli 5.4.1-1.
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Tabela 5.4.1-1 Oswiadczenia dotyczgce klinicznej korzysci i dane pomocnicze

6 Szczegdtowe informacje na temat aktualnego stanu wiedzy mozna znalezé w sekcji 3.9
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Zmniejszenie Wynik 2 15-punktowa Poprawa w ODI miedzy oceng przed Tak — wszystkie
niepetnosprawnosci Oswestry poprawa w ODI operacjg a oceng nastepcza: ulepszenia ODI dla
w czynnosciach Disability miedzy oceng e 26,4 punkty po 3 miesigcach LISA majg 2 15 punktow
codziennych Index (ODI) przedoperacyjng a obserwacji podczas nastepujacej
(pooperacyjnych vs kontrolng e 28,7 punkty po 6 miesigcach obserwacji: 3 -
przedoperacyjnych) obserwacji miesigcznej; 6 -
e 29,5 punkty po 12 miesigcach m?es?qcznej: 112
obserwagji miesiecznej

Zmniejszenie bélu Wizualna Znaczny spadek o Poprawa VAS w przypadku bodlu Tak — poprawa VAS w
plecow skala okoto 3 punkty plecow miedzy operacjg a roczng przypadku bdlu plecéw
(pooperacyjny vs analogowa miedzy oceng obserwacja: podczas rocznej
przedoperacyjny) (VAS) dla bélu przedoperacyjna a e 3,9 pkt obserwacji jest

plecéow roczng oceng akceptowalna w

kontrolng

poréwnaniu z
wartos$ciami podanymi w
literaturze dla
podobnych urzadzen

Zmniejszenie  bdlu
nég (pooperacyjny
vs przedoperacyjny)

VAS na bél nég

Znaczny spadek o
okoto [2-4]
punktow
pomiedzy stanem
przedoperacyjnym
a 1roczng oceng
kontrolng

Poprawa w zakresie bélu nég w skali
VAS miedzy okresem
przedoperacyjnym a roczna
obserwacja:
e 3,5 punktu za bél prawej nogi
e 3,2 punktu za bdl lewej nogi

Tak - poprawa VAS w
przypadku bélu plecéw
podczas rocznej
obserwacji jest
akceptowalne w
poréwnaniu z wartosci
podane w literaturze

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Backbone - powielanie jest zabronione a wszelkie

prawa zastrzezone
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Zadowolenie z
leczenia po
operacji

Ocena satysfakgji

Po 2 latach
obserwacji
89,5%
zadowolonych
w poréwnaniu z
10,5%
niezadowolonych

W chwili obecnej tylko nieliczni pacjenci
odbyli 2-letnig wizyte kontrolng w
ramach badania i dlatego nie jest
mozliwe wyciggniecie wnioskdw na ten
temat.

Nie, poniewaz w tej
chwili brakuje danych,
ale badanie PMCF nadal
trwa i wkrétce dostarczy
danych na ten temat.

Zmniejszenie bolu Kryteria Odoma Po 2 latach W chwili obecnej tylko nieliczni pacjenci | Nie, poniewaz w tej
plecow obserwacji odbyli 2-letnig wizyte kontrolng w chwili brakuje danych,
(pooperacyjny vs doskonaty u ramach badania i dlatego nie jest ale badanie PMCF nadal
przedoperacyjny) 44%; dobry u mozliwe wyciggniecie wnioskéw na ten | trwa i wkrétce dostarczy
48%; temat. danych na ten temat.
dostateczny u
8%
Utrata krwi Utrata krwi Dystans Srednia utrata krwi podczas

(podczas zabiegu
LISA vs. fuzja)

miedzykregowy
VS.

implantowania LISA: 102 cm3.

Tak — utrata krwi podczas
implantowania LISA jest
dopuszczalna w

dekompresja , . .
. poréwnaniu z utratg krwi
+ fuzja: 109,7 .
podczas dekompresji +
ml (120) vs. fuzii
uzji
348,6 ml
(281,8)
ptrata krwi (Podczas Cza§ trwania Od 150 .mm do Cz_as potrzebny na implantacjg LISA: 58 Tak — Czas trwania
implantowania LISA vs.| zabiegu 290 min dla | minut zabiegu chirurgicznego
fuzja) chirurgicznego dekompresy implantacji LISA jest
+ fuzja

dopuszczalny, gdy
w pordownaniu do
dtugosci zabiegu

chirurgicznego dla

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Backbone - powielanie jest zabronione a wszelkie
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dekompresji +
fuzja

Pobyt w szpitalu
(pooperacyjny LISA
vs fuzja)

Liczba
szpitalu
operacji

dni w Od3dnido7
po dnidla
dekompres;ji
+ fuzja

Liczba dni w szpitalu po implantacji
LISA: 3 dni

Tak — liczba dni w
szpitalu po
implantacji LISA
jest dopuszczalna
w poréwnaniu z
liczbg dni w
szpitalu po
dekompresji +

+ fuzja

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Backbone - powielanie jest zabronione a wszelkie
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5.4.2 Podsumowanie bezpieczenstwa — przeglad

Dane kliniczne potwierdzajgce ogdlne bezpieczernstwo implantacji LISA opisano w tabeli 5.4.1-1.

Tabela 5.4.1-2 Twierdzenia dotyczgce bezpieczenstwa i dane pomocnicze

Zastrzezenia dotyczace
bezpieczenstwa

Parametry wynikéw klinicznych

Wspieranie danych klinicznych

Czestos¢ wystepowania
pozostatych zagrozen
klinicznych i skutkdw ubocznych
akceptowalnych w poréwnaniu z
aktualnym stanem wiedzy.

Czestos¢ wystepowania
resztkowego ryzyka klinicznego i
skutkéw ubocznych

Patrz sekcje 4.1.1i4.1.2.

Wskaznik przezycia implantacji
LISA

Wskaznik przezycia

Wskaznik przezycia po
implantacji LISA wynosi 100% po
3 i 6 miesigcach obserwacji; 97%
po 1 roku obserwacji, co jest
podobne do wskaznikéw
przezycia zgtoszonych dla
urzadzen Wallis 1l generacji i
DIAM podobnych (9,19)

5.4.3 Reprezentatywnos¢ danych klinicznych - ogétem

Gtéwne cechy pacjentdéw i wyrobdw w danych klinicznych wspierajgce ogdélng skutecznos¢ kliniczng i
bezpieczenstwo wyrobu sg nastepujgce:

Tabela 5.4.3-1: Wiek w momencie operacji i pte¢ pacjentéw wtgczonych do badania LISA PMCF i

operowanych

Wiek w momencie operacji (lata)

55( 15) 19

82 128

Pteé (kobiety), n(%)

65(51 %)

128

SSCP-111-V05 Implanty LISA
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13;9 . 1;1
L1 15; 10

23; 16 57; 38

33; 22

96; 66

55;37 %
M Rozmiar 68 Rozmiar 88 Rozmiar 10 Rozmiar 12 W12 W[213 L3L4 L4L5 MWL5L6

Rysunek 5.4.3-1: Rozmiar implantu uzywany do Rysunek 5.4.3-2: Poziomy operowane podczas
128 operacji przeprowadzonych obecnie w 128 operacji przeprowadzonych obecnie w
ramach badania LISA PMCF (w sumie 148 ramach badania LISA PMCF

zastosowanych implantow)

5.4.4 Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Podsumowujac, dane przedstawione w powyzszych sekcjach pokazujg, ze stosunek korzysci do ryzyka
urzadzenia jest akceptowalny, w oparciu o aktualny stan wiedzy medycznej, dla jego wskazania i
zamierzonego celu.

W zwigzku z tym stwierdza sie, ze ryzyko resztkowe zwigzane z implantami LISA jest niskie i akceptowalne,
bioragc pod uwage korzysci kliniczne i jest zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Wszystkie zgtoszone skutki uboczne zwigzane ze stosowaniem implantu LISA sg juz opisane w literaturze
dla alternatyw lub podobnych technologii.

Skutki uboczne zidentyfikowane w tej ocenie sg akceptowalne w odniesieniu do aktualnego stanu wiedzy
i w poréwnaniu z rozwigzaniami alternatywnymi.

5.5 Kliniczne dziatania nastepcze po wprowadzeniu do obrotu

Firma Backbone prowadzi jedno trwajgce i planuje dwa badania PMCF zgodnie z zatgcznikiem XIV
czes$¢ B do MDR i swoim planem PMCF.

e Badanie PMCF w toku

o Cel: Zbieranie danych dotyczacych bezpieczenstwa i wydajnosci dla catego
cyklu zycia implantu LISA, w tym danych dtugoterminowych.
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= potwierdzenie bezpieczernstwa wyrobu medycznego

= potwierdzenie dziatania wyrobu medycznego

= jdentyfikacja nieznanych wczesniej skutkéw ubocznych (zwigzanych z
procedurami lub wyrobami medycznymi).

"  monitorowanie stwierdzonych skutkéw ubocznych i przeciwwskazan

= identyfikacja i analiza pojawiajacych sie ryzyk

= zapewnienie ciggtej akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka

= jdentyfikacja mozliwego systematycznego niewtasciwego lub niezgodnego
Z przeznaczeniem uzycia wyrobu

o Dziatanie:

= Badanie jest prowadzone w 5 osrodkach europejskich. Do badania
wtaczono 125/136 pacjentdw. Wstepne wyniki sg dostepne i
wyszczegdblnione w sekcji 5.3.2.2.

e Planowane badanie PMCF w Niemczech — badanie wskaznika przezywalnosci
o Pytanie bez odpowiedzi dotyczgce korzystania z urzagdzenia: To badanie ma na celu
uzyskanie danych dotyczacych przezycia pacjentéw, ktérzy majg od 1 do 4 lat
obserwacji po operacji (projekt retrospektywny)
o ldea:
=  potwierdzenie bezpieczernstwa wyrobu medycznego
= potwierdzenie dziatania wyrobu medycznego
= zapewnienie ciggtej akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka
= jdentyfikacja mozliwego systematycznego niewtasciwego lub niezgodnego
Z przeznaczeniem uzycia wyrobu
o Dziatanie:
= Planowane jest przeprowadzenie badania retrospektywnego w dwdch
osrodkach niemieckich. Przygotowano protokdt, ktéry zostanie
przedtozony Komisjom Bioetycznym. Gromadzenie danych planowane jest
na czerwiec-grudzien 2022 r.

e Planowane badanie PMCF we Francji — Badanie radiograficzne
o Pytanie bez odpowiedzi dotyczgce korzystania z urzgdzenia: Niniejsze badanie ma
na celu uzyskanie danych radiograficznych dotyczgcych zakresu ruchu i stanu dysku
miedzykregowego.
o ldea:
= potwierdzenie bezpieczenstwa wyrobu medycznego
= potwierdzenie dziatania wyrobu medycznego
= zapewnienie ciggtej akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka
= jdentyfikacja mozliwego systematycznego niewtasciwego lub niezgodnego
Z przeznaczeniem uzycia wyrobu
o Dziatanie:
=  Planowane jest przeprowadzenie badania retrospektywnego w dwdch
osrodkach niemieckich. Przygotowano protokdt, ktéry zostanie
przedtozony Komisjom Bioetycznym. Gromadzenie danych planowane jest

na okres od lipca do grudnia 2022 roku.
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W ramach Planu PMCF, firma Backbone wdraza rowniez ogélne procedury i metody PMCF, w
tym:
e Zbieranie dos$wiadczen klinicznych poprzez zbieranie skarg i raportéw czujnosci
(corocznie);
e Przeprowadzanie badan przesiewowych w literaturze naukowej z kilku uznanych
miedzynarodowych baz danych wyszukiwania literatury / recenzowanych artykutéw
(corocznie),

e Gromadzenie publicznie dostepnych danych PMS z baz danych PMS UE / oficjalnych
zrédet wiasciwych organdéw (corocznie).

Wyniki dziatan prowadzonych zgodnie z planem PMCF zostang udokumentowane w raportach z
oceny PMCF zgodnie z zatacznikiem XIV, czes¢ B. Raport z oceny PMCF bedzie regularnie
aktualizowany, a jego wnioski zostang uwzglednione w ocenie klinicznej implantéw LISA. W
ostatnim raporcie z oceny PMCF nie wykryto zadnych pojawiajgcych sie zagrozen, komplikacji ani
nieoczekiwanych awarii urzadzenia.

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Alternatywy w leczeniu choroby zwyrodnieniowej krgzka miedzykregowego lub zwezenia odcinka
ledZzwiowego za pomoca LISA obejmujg nastepujace opcje zachowawcze i chirurgiczne (19):
¢ Leczenie zachowawcze (opcje farmakologiczne i niefarmakologiczne)(1,2,20,21):

o niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (1,20,22)

o zewnatrzoponowe zastrzyki sterydowe(1,20,22)

o aparaty ortopedyczne na niestabilnos¢(20)

o fizykoterapia(1,20,22); modyfikacje stylu zycia(23)

o edukacja i terapie poznawczo-behawioralne (21)

Uwaga: Gdy leczenie zachowawcze zawodzi, operacja jest bardziej skuteczna niz kontynuacja
leczenia zachowawczego (24)

¢+ Podejscie chirurgiczne(1):
o operacja dekompresyjna struktury nerwowej (1,22,25) obejmujaca:
Uwaga: Terapia operacyjna wykazata znacznie lepsze wyniki niz postepowanie zachowawcze.
Otwarta dekompresja jest najczestszqg operacjq kregostupa u pacjentow w wieku powyzej 65 lat
7 LSS(20)..

= |aminektomia(22)
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fuzja blaszek(22)

dysektomia(22)

wertebroplastyka(8,22): Zasadniczo artroplastyka dysku ma na celu usuniecie
nieprawidtowych bolesnych mikroruchéw, ale nadal utrzymuje normalny
fizjologiczny ruch kregostupa. Podejécie to pozwala unikngé zachorowalnosci
zwigzanej z pseudoartroza, bdlem w miejscu pobrania przeszczepu kostnego,
zwiekszonym obcigzeniem sgsiedniego segmentu i wtérnym ryzykiem
przyspieszonego rozwoju DDD na sgsiednim poziomie(8)

Minimalnie inwazyjna procedura dekompresji odcinka ledZwiowego(26).
Minimalnie inwazyjna dekompresja ledZwiowa (MILD) to minimalnie
inwazyjny zabieg ambulatoryjny w leczeniu zwezenia kregostupa
spowodowanego przerostem wiezadta zéttego.

o Fuzja ledzwiowa(1,8,22,27): moze by¢ rowniez wymagana, jesli zwezeniu towarzyszy

zwyrodnieniowa spondylolisteza lub niestabilno$¢ segmentalna(1,22). Wykazano, ze

fuzja kregostupa jest korzystna w przypadku przewlektego bélu dolnej czesci plecow

wtdrnego do ztaman, uporczywych lub powiktanych infekcji, postepujgcej deformaciji

kregostupa i widocznej radiologicznie niestabilnosci ze spondylolistezg(28). Wedtug

Barrey i in. (29), fuzje mozna zaproponowac pacjentom, u ktorych nie wystgpita

odpowiedZ na co najmniej 1 rok leczenia nieoperacyjnego i ktorzy zostali

poinformowani o innych opcjach leczenia, w szczegélnosci intensywnej terapii

rehabilitacyjnej z terapig poznawczo-behawioralng, ktérej wyniki funkcjonalne

oceniane za pomocg wskaznika ODI mogg by¢ podobne do wynikéw fuzji.

Mozna zastosowac rézne podejscia, w tym:

przednia fuzja miedzytrzonowa odcinka ledzwiowego(29)

boczna fuzja miedzytrzonowa z dostepu przedniego jest wykonywana poprzez
umieszczenie implantu strukturalnego, takiego jak przektadka, alloprzeszczep
lub klatka, w przestrzeni dysku po catkowitej dyscektomii(27,29)

fuzja miedzytrzonowa boczna za pomocg podejs¢ tylnych lub
przezotworowych polega na umieszczeniu fuzji miedzytrzonowej w celu
utworzenia solidnej fuzji i przywrécenia wymiaréw otworu, rownowagi w
ptaszczyinie czotowej i strzatkowej oraz wysokosci przestrzeni dyskowej
(27,29)

ekstremalna boczna fuzja miedzytrzonowa lub XLIF (NuVasive), minimalnie
inwazyjne boczne podejscie do przedniej fuzji ledzwiowej z rzekomym
zmniejszeniem powiktan i zachorowalnosci zwigzanych z podejsciem(27)
obwodowa fuzja ledzwiowa poprzez podwadjne podejscie przednie i tylne(29)
PLIF (tylna fuzja miedzytrzonowa ledZzwiowa)

Minimalnie inwazyjne urzadzenie do miedzykolczystej i miedzywarstwowej
fuzji, takie jak MinuteMan G3 (26)

o Mini-inwazyjna operacja z uzyciem IPD(1,22,25)
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Urzadzenia do fuzji miedzywyrostkowe] stanowia duzg rodzine kilku urzadzen. W

wydanej niedawno ksigzce’ Ks. Sénégas dokonuje rozréznienia miedzy systemami
dynamicznej stabilizacji miedzywyrostkowej a urzgdzeniami do dystrakcji
miedzywyrostkowej i stwierdza, ze ,ta fundamentalna réznica we wskazaniach
(dynamiczna stabilizacja a dystrakcja) nie zawsze jest dostrzegana przez autorow
opisujacych  urzadzenia miedzywyrostkowe w literaturze". Koncepcja
»dynamicznej stabilizacji" zostata po raz pierwszy opisana przez Sengupta i wsp.,
ktorzy postulowali, ze przywrécenie normalnego ruchu kregostupa, zamiast
sztywnej stabilizacji, zmniejszytoby ryzyko ASD poprzez unikniecie
nieprawidtowych wzorcéw obcigzenia sgsiednich segmentdéw otaczajacych fuzje.
Z biomechanicznego punktu widzenia przywrdcenie normalnego ruchu pozwala
kregostupowi na naturalng redystrybucje wspomnianych sit. W zamian, ta metoda
ma na celu zmniejszenie bdlu, zapobieganie ASD i umozliwienie naturalnego
odtworzenia dysku (4).

= Systemy dynamicznej stabilizacji miedzykregowej

Zostaty opracowane w celu dynamicznej stabilizacji, tj. przywrdécenia w
zwyrodniatych segmentach miedzykregowych sztywnosci zgiecia i
wyprostu w strefie wysokiej elastycznosci, ktdra jest zmniejszona w
objawowej chorobie zwyrodnieniowej dysku i pogorszona przez tylng
operacje dekompresyjna.

= Urzadzenia do dystrakcji miedzywyrostkowej (IDD)(2):

Dziatajg w celu oddzielenia sasiednich wyrostkdw kolczystych,
zmniejszajac w ten sposdb ucisk nerwdw podczas wyprostu kregostupa

7 Sénégas J. (2020) Systemowe podejscie do funkcjonowania kregostupa. In: Vital J., Cawley D. (red.) Anatomia kregostupa.
Springer, Cham. https://doi.org/10.1007/978-3-030-20925-4_29
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Ponizsza tabela zawiera szczegétowe informacje na temat zalet/korzysci i niedogodnosci/ryzyka

dla kazdej alternatywy leczenia choroby zwyrodnieniowej dysku lub zwezenia odcinka
ledZzwiowego kregostupa za pomocg LISA:
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Leczenie Zalety / Korzysci Niedogodnosci / Ryzyka
ZABIEGI ZACHOWAWCZE
Leczenie zachowawcze (opcje - zabiegi nieinwazyjne i niskie - W przypadku DDD (np. zwyrodnieniowej

farmakologiczne i niefarmakologiczne, tj.

niesteroidowe leki  przeciwzapalne
(NLPZ), zastrzyki ze sterydéw
zewnatrzoponowych, aparaty
ortopedyczne na niestabilnos¢,

fizykoterapia; modyfikacja stylu zycia,

edukacja i terapie poznawczo-

behawioralne)

koszty (np. fizykoterapia, NLPZ,
kregarz)(24)

- zastosowanie miedzywyrostkowych
zastrzykéw sterydowych zapewnia
krotkotrwatg (od dwoch tygodni do
szeSciu miesiecy) ulge w chromaniu
neurogennym(19)

spondylozy ledzwiowej) operacja jest
lepsza niz leczenie zachowawcze w
ocenie dtugoterminowej (20,32)

- Dtugoterminowa skutecznosc
zewnatrzoponowych iniekcji sterydowych
jest kontrowersyjna(19,24)

- niewystarczajgce dowody na poparcie
stosowania fizykoterapii/¢wiczen/leczenia
manipulacyjnego lub leczenia
farmakologicznego w przypadku stenozy
kregostupa (5,19,33)

- NLPZ: krwawienia z przewodu
pokarmowego, niewydolnos¢ watroby,
zaburzenia czynnosci nerek (24)

- Opioidy: silnie uzalezniajace,
przedawkowanie(24)

- Urzadzenia miedzykolcowe zapewniajg
lepsze wyniki po 6 tygodniach, 6
miesigcach i roku pod wzgledem nasilenia
objawoéw i funkcji fizycznych(21)

PODEJSCIE CHIRURGICZNE
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Leczenie

Zalety / Korzysci

Niedogodnosci / Ryzyka

Dekompresja ogélnie (w tym
laminektomia, fuzja blaszek,
dyscektomia, wertebroplastyka,
minimalnie inwazyjna procedura
dekompresji)

- istotna objawowa poprawa funkcji
neurologicznych (15)

- ulgaw bdlu (15)

- poprawa jakosci zycia(15)

- zalecenia z wytycznych NASS dla
umiarkowanych do ciezkich objawoéw z
powodu stenozy kregostupa
ledZzwiowego(33)

- niestabilnos¢ odcinkowa kregostupa (15,34)

- zwyrodnienia dysku ledZzwiowego(34) z
utratg DH(34)

- zwezenie przestrzeni miedzykregowej (15)

- nawrot(35) (przepuklina dysku
ledzwiowego): 16,6%( 16)

- odsetek powiktan: 12,6%( 15) charakteryzujacy
sie:

O rozerwaniem btony twardej (5,9%) -
naruszeniem btony twardej(34,35)
powierzchowne zakazenie(2,3%)(8);
gtebokie zakazenie (1,1%)(8);
Smiertelnos¢ okotooperacyjna (0,3%);
zakrzepica zyt gtebokich (2,7%)(25)
zakazenie drog moczowych(14)

O O O O O

- ponowne interwencje(24)

- ASD(35,36)

- Nowa operacja: 9,4%( 22)

- w przypadku minimalnie inwazyjnej dekompresji
ledzwiowej(26):

o Krwawienie, infekcja i uszkodzenie nerwéw

o Rozerwanie btony twardej i wyciek ptynu
madzgowo-rdzeniowego
O BOl zwigzany z nacieciem
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Leczenie

Zalety / Korzysci

Niedogodnosci / Ryzyka

Fuzja ledzwiowa (np. przednia fuzja
miedzytrzonowa odcinka
ledZzwiowego, boczna fuzja
miedzytrzonowa z dostepu
przedniego/tylnego lub
transforaminalnego, ekstremalna
boczna fuzja miedzytrzonowa,
obwodowa fuzja ledzwiowa,
minimalnie inwazyjne urzadzenie do
fuzji miedzytrzonowej)

- przewidywalne wyniki(10) -

- niski wskaznik nawrotéw(10) -

- wysoka stabilnos¢ kregostupa -
ledzwiowego(4,10); mozna unikngc -
jatrogennej niestabilnosci, ktéra moze
wynikaé z dekompresji kregostupa®

- poprawa funkcji neurologicznych(15)

- poprawa usmierzania bélu(15)

- poprawa jakosci zycia(15)

brak odwracalnosci(32)

utrata ruchu(4,10,30,32,37)

zwiekszenie ruchu w sgsiednim segmencie(14)
ASD(4,10,15,23,30,34,37-39) z: niestabilnoscig
kregostupa ledzwiowego,

zwiekszonym obcigzeniem stawow
miedzywyrostkowych i pézniejszymi
objawami, takimi jak bdl dolnej czesci plecow
i bol korzeniowy. 28,6%(7) 89% w przypadku
fuzji w segmencie ponadprzylegajacym(14), a
3,7% w segmencie podprzylegajagcym(14).
Roczna czestos¢ wystepowania operacji z
powodu choroby sgsiedniego segmentu po
tylnej dekompresji i fuzji (lub otwartej tylnej
bocznej fuzji miedzytrzonowej lub fuzji
obwodowej) wynosi 2,5% rocznie(23).
Dtugoterminowe badania kliniczne wykazaty,
Ze czestos¢ wystepowania zwyrodnienia
sgsiedniego segmentu (ASD) wynosi od 5 do
100% po poddaniu sie fuzji kregostupa
ledzwiowego (nawet jesli radiograficzne ASD
nie zawsze jest zwigzane z objawami
klinicznymi)(4).

Sztywno$¢ odcinka ledzwiowego(15)

niepowodzenie instrumentacji(34,37,39)
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Leczenie Zalety / Korzysci Niedogodnosci / Ryzyka

pseudoartroza(34,37,39)
wskaznik satysfakcji klinicznej(30)

brak zrostu, zakazenie, bol w miejscu
pobrania(39)

brak przewagi nad dekompresjg pod
wzgledem wynikéw klinicznych(40)
Niestabilnos$¢ kregostupa(36)
Zmiana stenotyczna(36)

Przepuklina dysku(12)

Uszkodzenie btony twardej(11,12)
Zakazenie(12)

Zakrzepica zylna(12)
Pseudoartroza(34,37)

Znaczgaca utrata ruchomosci(10,30,32,37)
Gteboki krwiak(14)

- PLIF (tylna ledzwiowa fuzja
miedzytrzonowa) - najczesciej
stosowana technika fuzji - Utrzymanie wysokosci dysku(41)

ledzwiowej - Wsparcie przedniej kolumny(41)

-Unieruchomienie niestabilnego
zdegenerowanego obszaru krazka
miedzykregowego(41)

- Dekompresja korzeni nerwowych(41)

- Przywrécenie lordozy(41)

- Znaczny wzrost wskaznika fuzji(41)

Uszkodzenie btony twardej(11)
destabilizacja odcinka ledzwiowego(41)
zmiana dynamiki odcinka ledzwiowego(41)
przyspieszone zwyrodnienie sgsiedniego
segmentu(41)

stenoza kregostupa(41)

uszkodzenie btony twardej(41)

zapalenie pajeczynéwki na podstawie
masywnych obserwacji klinicznych(41)
wieksza szacowana utrata krwi, ROM w

w odcinku proksymalnym i czas operacji; mniej
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Leczenie

Zalety / Korzysci

Niedogodnosci / Ryzyka

ROM w segmencie chirurgicznym; podobne
wyniki i powiktania w poréwnaniu z IPD (41)
- zakrzep zylny, przepuklina krazka
miedzykregowego, uszkodzenie btony
twardej, Sruba nieprawidtowo
umiejscowiona, infekcje i ASD(12)

Ogdlnie rzecz biorac, mini-inwazyjna
technika chirurgiczna

- zmniejsza utrate krwi(27)

- nizszy wskaznik infekc;ji(27)

- mniejszy bél okotooperacyjny przy
podobnym odsetku powiktan
pooperacyjnych jak w przypadku
zabiegow otwartych(27)

- zmniejszenie zachorowalnosci zwigzanej
z podejsciem chirurgicznym zwigzanej z
konwencjonalnymi procedurami
otwartymi(27)

- specjalistyczny sprzet(27)
- potrzeba szkolenia(27)
- krzywa uczenia sie dla chirurga(27)

- Urzadzenia miedzykolczyste

Zostaty one zaprojektowane w celu
zapewnienia samodzielnej metody
leczenia chromania neurogennego
wtérnego do zwezenia ledZzwiowego
bez naruszania przednich i sSrodkowych
elementdéw kregostupa. Systemy takie
jak oryginalny system Wallis (Abbott) i
X-STOP (Medtronic)

- Zgiecie kregostupa ledzwiowego tagodzi
wybrzuszenie wiezadta z6ttego,
prowadzac do zwiekszenia rozmiaru
kanatu centralnego(8,32)

- Zwiekszenie obszaru otworu
nerwowego(8)

- Zmniejszenie powiktan ASD w poréwnaniu
z leczeniem fuzyjnym(42)

- Odcigzenie tylnego pierscienia i cisnienia
wewnatrztorebkowego(8)

- Dystrakcja odlegtosci miedzykregowej(8)

- nawracajaca przepuklina dysku
ledzwiowego(10)

- zlamanie wyrostka kolczystego(10,33) z
powodu osteoporozy, nadmierne]j dystrakcji,
niewfasciwego doboru rozmiaru urzadzenia i
ztej techniki chirurgicznej(1)

- resorpcja kosci wyrostka kolczystego(10)

- przemieszczenie implantu(33,45)

- reakcja ciata obcego na polietylen(45)
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Zalety / Korzysci

Niedogodnosci / Ryzyka

dziatajg poprzez dwa kluczowe
mechanizmy. Po pierwsze, podtuzna
dystrakcja miedzy tylnymi elementami
kregostupa jest tworzona na poziomie
objawowym w celu ztagodzenia
Po

generuja

zwezenia neuroforaminalnego.

drugie, urzadzenia te
wzgledng ogniskowg kifoze miedzy
dwoma segmentami, ktéra zmniejsza
projekcje wiezadta zéttego do kanatu
centralnego. tacznie mechanizmy te
dziataja w celu zwiekszenia $rednicy
kanatu centralnego i neuroforaminalu,
jednoczednie zmniejszajgc ucisk na
przechodzace korzenie nerwowe przez
przerosniete tkanek

miekkich(23).

struktury

Sita wyrostkow kolczystych(8)
Urzadzenia do stabilizacji dynamicznej
prowadzg do niewielkiego ograniczenia
ruchu(32)

Pacjenci poddawani implantacji IPD
zazwyczaj doswiadczajg poczatkowego
zmniejszenia symptomatologii. Po
operacji odnotowano staty wzrost VAS od
6 miesiecy do 3 lat FU, w zaleznosci od
opublikowanego artykutu(2)

Wykazano, ze IPD jest skuteczniejsza niz
leczenie zachowawcze (poziom 1)(33),
zapewnia lepsze wyniki w zakresie bélu i
funkcjonowania(42,43)

Odwracalna, jesli przynosi niewystarczajgca
ulge(5)

IPD vs. dekompresja z fuzjg: szybsza
operacja, mniejsza utrata krwi, krétszy
pobyt w szpitalu, podobne wyniki w
zakresie redukcji bolu, jakosci zycia,
czestosci reoperacji, nieco wieksza
skuteczno$¢ w zakresie redukcji
niepetnosprawnosci(40)

Najkrotszy czas operacji w poréwnaniu z
innymi zabiegami chirurgicznymi(44)

Stosowana samodzielnie: odsetek powiktan
od 0 do 11%, z najwyzszym odsetkiem w
przypadku X- stop (od 4,8% do 11%)(45)

W przypadku stosowania w potgczeniu z
innym leczeniem odsetek powiktan wynosi
od 0 do 32,3%(45)

wskaZnik sSrodoperacyiny: 4,26% pacjentow z

O O O O

O

powiktaniami(1) (np. krwiak(46) )
operacja rewizyjna(45) (13,35% po 2 latach
FU dla:
Ztamania kregostupa(1,45,46)
Przemieszczenia urzadzenia(1,46)
Nowy deficyt korzeniowy(1)
Utrzymywanie sie objawéw
pooperacyjnych(1) (np. objawy
neurologiczne(46))
Niepowodzenie IPD po 60 miesigcach FU:
33,8% z powodu
obluzowania, ztamania lub migracji w
3,7%(1)
gtebokiej infekcji(1,46) u 0,9% (1)
ztamania lub erozji wyrostka
kolczystego(1,10,14,46) u 5,1%(1)
powiktania ran u 14%(1)
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nowy lub nasilajgcy sie bdl u 33%(1)
- Niski poziom dowodow w literaturze pozwalajgcy
na sformutowanie zalecen dotyczacych stosowania
tych urzadzen w przypadku zwezenia odcinka
ledZzwiowego kregostupa (brak wystarczajacej
liczby RCT i/lub badan z wystarczajgco dtugim
okresem obserwac;ji)(38,41,47)
- Niska do umiarkowanej jako$¢ dowoddw: IPD
majg podobne wyniki i wskazniki powiktan jak
dekompresja, ale wyzszy wskaznik
reoperacji(40,42,43,47) (brak rozstrzygajacych
dowoddw)(43,47)
- Dtuzszy czas operacji w przypadku IPD w
porownaniu z dekompresjg, ale brak réznic w
pobycie w szpitalu i okotooperacyjnej utracie
krwi(40)
- Wyzszy wskaznik reoperacji niz w przypadku
laminotomii(44)
- Ztamanie wyrostka kolczystego, przemieszczenie
lub nieprawidtowe umiejscowienie urzadzenia,
rozerwanie btony twardej z wyciekiem ptynu
modzgowo-rdzeniowego, zakazenie, krwiak, erozja
wyrostka kolczystego, skostnienie heterotopowe,
zakrzepica zyt gtebokich i nastepstwa
neurologiczne(4)
- ASD(25)
- Objawy neurologiczne(46)
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- Opdznione zakazenie(46)

- Powiktania ran w 14%(1)

- Nowy zabieg chirurgiczny: 28,8%( 22)
- Krwiak(46,48)
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7. Sugerowany profil i szkolenia dla uzytkownikéw

Urzadzenia LISA muszg by¢ wszczepiane przez chirurgdw, ktérzy zostali odpowiednio przeszkoleni
w zakresie chirurgii kregostupa. Decyzje o ich wszczepieniu nalezy podjg¢ dopiero po
uwzglednieniu wskazan medycznych i chirurgicznych, przeciwwskazan, skutkdw ubocznych i
srodkow ostroznosci zawartych w Instrukcji Uzytkowania oraz ograniczen tego rodzaju operacji.

Przed pierwszg operacja LISA w danym szpitalu/klinice, firma Backbone zapewnia
szpitalowi/klinice technike chirurgiczng LISA i poswieca czas na przeszkolenie chirurga(ow) i/lub
personelu medycznego szpitala/kliniki w zakresie wszystkich etapow techniki chirurgicznej (na
miejscu lub za posrednictwem wideokonferencji). Ponadto, gdy jest to mozliwe, jeden
przedstawiciel firmy BACKBONE jest obecny podczas pierwszej operacji LISA przeprowadzanej w
kazdym szpitalu/klinice. Po pierwszej operacji chirurg jest proszony o wypetnienie formularza
oceny uzytecznosci. Celem tego formularza jest ocena 23 krokdéw techniki chirurgicznej i
stwierdzenie przez chirurga, czy dobrze zrozumiat kazdy krok. Jesli krok nie jest jasny, szkolenie
jest przeprowadzane ponownie, az krok bedzie jasny. Nastepnie przedstawiciel firmy BACKBONE
ocenia réwniez ogodlng skutecznos¢ szkolenia. Przedstawiciel firmy BACKBONE sporzgdza rowniez
raport z operacji.

8. Odniesienie do wszelkich zharmonizowanych norm i
zastosowanych CS?®

Obecnie MDCG nie wydato zadnych wspdlnych specyfikacji (CS) majacych zastosowanie do
implantéw LISA.

8 MDR Art. 1 (71): ,wspdlne specyfikacje" oznaczajg zestaw wymagar technicznych i/lub klinicznych, innych niz norma, ktéry zapewnia

srodki zgodnosci z obowigzkami prawnymi majacymi zastosowanie do wyrobu, procesu lub systemu.
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Obecnie istnieje ograniczona
zharmonizowane na mocy skonsolidowanej dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych
93/42/EWG (MDD) sg wyrdznione kursywa. Jesli opublikowano nowszg wersje normy, bedzie ona

SSCP-111-V05 - Implanty

uznawana za reprezentujgcg aktualny stan wiedzy.

Tabela 8-1 przedstawia liste norm deklarowanych za zgodnos¢ implantéw LISA z GSPR MDR.

Tabela 8-1 Wykaz zastosowanych norm

liczba zharmonizowanych norm w ramach MDR. Normy

Numer normy/rok/wersja

Tytut normy

Zastosowano

Nr 6/2021/Rewl

Nr 6: EN ISO 10993-9:2021 -
Biologiczna ocena wyrobéw
medycznych - Cze$¢ 9: Ramy
identyfikacji i oznaczania
ilosciowego potencjalnych
produktow degradacji (I1SO
10993- 9: 2019)

W catosci

Nr 7/2021/Rewl

Nr 7 EN ISO 10993-12:2021 -
Biologiczna ocena wyrobow
medycznych - Czes$¢ 12:
Przygotowanie probek i
materiaty odniesienia (I1SO
10993- 12: 2021)

W catosci

Nr 8/2018/Rew1l

Nr 8. EN ISO 11737-1:2018 -
Sterylizacja produktéw
stosowanych w ochronie
zdrowia - Metody
mikrobiologiczne - Czes¢ 1:
Oznaczanie populacji
mikroorganizmdéw na
produktach (I1SO 11737-
1:2018) - EN ISO 11371-
1:2018/A1:2021

W catosci

Nr 10/2016/Rewl

Nr 10. EN ISO 13485:2016 -
Wyroby medyczne —

W catosci
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Systemy zarzadzania jakoscia
- Wymagania do celéw
przepiséw prawnych (ISO
13485:2016) - EN ISO
13485:2016/A11:2021

Nr 12/2021/Rewl

Nr 12. EN ISO 15223-1:2021 -
Wyroby medyczne - Symbole
do stosowania z
informacjami dostarczanymi
przez wytworce - Czes¢ 1:
Wymagania ogdlne (ISO
15223-1:2021)

W catosci

Nr 13/2021/Rew1l

Nr 13. EN ISO 17664-1:2021 -
Przetwarzanie produktow
stosowanych w ochronie
zdrowia - Informacje
dotyczace przetwarzania
wyrobdéw medycznych
dostarczane przez wytworce
wyrobu - Czes¢ 1: Krytyczne i
potkrytyczne wyroby
medyczne

(ISO 17664-1:2021)

W catosci

Nr 16/2019/Rew1l

Nr 16. EN ISO 14971:
2019 Wyroby medyczne -
Zastosowanie zarzadzania
ryzykiem do wyrobdéw
medycznych (ISO 14971:
2019) - EN ISO
14971:2019/A11:2021

W catosci
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