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AFAP: v ramci moznosti

CER: sprava o klinickom hodnoteni

CS: Spoloc¢né Specifikacie

EU: Eurdpska unia

Eudamed: Eurépska databdza zdravotnickych pomocok
FSCA: Bezpecnostné napravné opatrenie

FSN: Bezpecnostny oznam

IFU: Navod na pouzitie

MDCG: Koordinac€na skupina pre zdravotnicke pomocky
MDR: Nariadenie o zdravotnickych poméckach

N/A: neuplatriuje sa

NB: Notifikovana osoba

PEEK: Polyéter-éter-ketén

PMCF: sledovanie po uvedeni na trh

PMS: dohlad vyrobcu po uvedeni na trh

RM: riadenie rizik

S&P: bezpecnost a vykon

SRN: Jediné registracné Cislo

SSCP: Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

UDI-DI: Unikatna identifikacia pomécky — identifikator pomocky
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Cielom tohto suhrnu parametrov bezpecnosti a klinickej G¢innosti (SSCP) je poskytnut verejnosti
pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinickej ucinnosti LISA
(Lumbar Implant for Stiffness Augmentation). SSCP nenahradza navod na pouZitie, ktory
predstavuje hlavny dokument na zaistenie bezpeéného pouzZivania pomodcky, a ani neuvadza
diagnostické alebo terapeutické ndvrhy pre uréenych pouzivatelov alebo pacientov.

Nasledujuce informacie su uréené pre pouzivatelov/zdravotnickych pracovnikov. Tieto
informdcie boli pripravené v sulade s dokumentom Koordinacnej skupiny pre zdravotnicke
pomdcky (MDCG)*! 2019-9 Rev. 1,2, Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu. Prirucka
pre vyrobcov a notifikované organy” na splnenie poziadaviek ¢ldnku 32 nariadenia
o zdravotnickych pomdckach (EU) 2017/745 (MDR).3

Dokument sa preloZi do jazykov ¢lenskych statov, v ktorych sa planuje predaj LISA. Pre kazdy jazyk
bude existovat jeden SSCP podla MDCG 2019-9 Rev.12.

Po tychto informdcidch nasleduje suhrn uréeny pre pacientov.

1. Identifikacia pomocky a vseobecné informacie
1.1 Obchodny (-é) nazov (-y) pomocky (-ok)

Obchodny nazov pomocky je Lumbar Implant for Stiffness Augmentation, t.j. LISA.

1 MDCG poskytuje poradenstvo Eurdpskej komisii a pomaha Eurdpskej komisii a ¢lenskym Statom pri zabezpedovani
harmonizovanej implementacie nariadeni o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745 a 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 Nazov a adresa vyrobcu

Nazov vyrobcu

Backbone

Adresa vyrobcu

81 Boulevard Pierre 1¢"
Le Bouscat

33110

Francuzsko

1.3 SRN vyrobcu (jediné registracné cislo)

SRN spolocnosti je: FR-MF-000001874

1.4 Zakladny UDI-DI

Tabulka 1.4-1: Zakladny UDI-DI pre implantaty LISA

Kod produktu

Nazov pomocky

Zakladny UDI-DI

Implantaty LISA

BB-LISA-1-101 Paska 376024863LISA101FT
BB-LISA-1-104 Blokator 376024863LISA104FZ
BB-LISA-1-106 DiStan¢na vlozka, velkost 6 | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-108 Distancna vlozka, velkost 8 | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Distan¢na vlozka, velkost 10 | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Distan¢na vlozka, velkost 12 | 376024863LISA106G5

1.5 Nomenklatura zdravotnickych pomocok

Tabulka 1.5-1: Nomenklatura zdravotnickych pomocok pre implantaty LISA

Koéd Nazov pomocky | EMDN kéd | Opis
produktu

Implantaty LISA
BB-LISA-1- ) SPINALNE STABILIZATORY DYNAMICKEHO
101 Paska P09070305 TVPU
BB-LISA-1- ] SPINALNE STABILIZATORY DYNAMICKEHO
104 Blokator P09070305 TYPU

Tento dokument je majetkom spoloc¢nosti Backbone, jeho kopirovanie je zakdzané a vsetky prava su

vyhradené.
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Kéd Nazov pomocky | EMDN kéd | Opis

produktu

?géLISA—l— \[/);Tizr;fréa vlozka, P09070305 _?_\F;IPNUALNE STABILIZATORY DYNAMICKEHO
?(I;LISA-l— \I?:Iiir;fr;a vioZka, | 50000305 _?_\P(IPNUALNE STABILIZATORY DYNAMICKEHO
?;LISA-l— \?giir;tcnl% vioZka, | 50000305 _?_\P(IPNUALNE STABILIZATORY DYNAMICKEHO
?ZLISA-l— \?giir;tcnlaz vioZka, | 50000305 _?_\P(IPNUALNE STABILIZATORY DYNAMICKEHO

1.6

Klasifikacia implantatov LISA podla nariadenia o zdravotnickych poméckach je uvedenad v tabulke

nizsie.

Trieda pomocky

Tabulka 1.6-1: Klasifikacia pomocky (MDR) pre implantaty LISA

Kod Nazov pomocky Trieda Pravidlo
produktu

Implantaty LISA
BB-LISA-1- i . Pravidlo 8
101 Paska Trieda Il
BB-LISA-1- , . Pravidlo 8
104 Blokator Trieda Il
BB-LISA-1- Distancna  vlozka, Trieda Il Pravidlo 8
106 velkost 6
BB-LISA-1- Distancnd  vlozka, Trieda Il Pravidlo 8
108 velkost 8
BB-LISA-1- Distancna  vlozka, Trieda ] Pravidlo 8
110 velkost 10
BB-LISA-1- Distancna  vlozka, Trieda Il Pravidlo 8
112 velkost 12
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1.7 Rok vydania prvého certifikatu (CE) pre tuto pomocku

Implantaty LISA ziskali oznacenie CE podla smernice o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS v
roku 2018 (oktdber).

Cislo certifikatu: MDR 766576

1.8 Pripadny opravneny zastupca; nazov a SRN

Neuplatiuje sa, kedZe spolo¢nost BACKBONE ma sidlo v Eurdpskej unii.

1.9 Nazov NB (notifikovanej osoby) a jednotné identifikacné Ccislo
notifikovanej osoby

Tabulka 1.9-1: Nazov NB spolo¢nosti Backbone pre implantaty LISA a jediné identifikacné Cislo NB

Nazov notifikovaného osoby BSI Group The Netherlands B.V.
Jediné identifikacné Cislo CE 2797

2. Urcené pouzitie pomocky
2.1 Urceny ucel

Uréenym ucelom pomécky LISA je dosiahnut bezpeéné zlepSenie bolesti chrbta, bolesti néh a zdravotného
postihnutia a zaroven umoznit zachovanie pohybu medzi dvoma susednymi bedrovymi stavcami
pri poutZiti pri degenerativnych |éziach stupna ll, lll, IV podla Pfirmannovej klasifikacie vysledkov vysetreni
MRI. MéZe sa poufzit az v dvoch susediacich Grovniach od L1 do L5.

2.1.1 Urceni pouzivatelia

Pozrite si ¢ast 2.2

2.1.2 Urcené cielové populacie

Pozrite si ¢ast 2.2.

2.1.3 Indikacie

Pozrite si ¢ast 2.2.

SSCP-111-V05 implantaty LISA 8/75 I
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2.1.4 Kontraindikacie

Pozrite si ¢ast 2.3.

2.1.5 Upozornenia

Pozrite si ¢ast 4.2.1

2.1.6 Opatrenia

Pozrite si ¢ast 4.2.2

2.1.7 Neziaduce ucinky

Pozrite si ¢ast 4.1.2

2.1.8 Zvyskové rizika

Pozrite si ¢ast 4.2.2

2.2 Urceni pouzivatelia a urcena cielova populacia (-e) a indikacie

e Urceni pouzivatelia

Pomocky LISA musia implantovat chirurgovia, ktori ziskali naleZité vzdelanie v oblasti chirurgie
chrbtice. Rozhodnutie o ich implantéacii by sa malo prijat aZz po zohladneni lekarskych a
chirurgickych indikacii, kontraindikacii, vedlajsich ucinkov a bezpecnostnych opatreni uvedenych
v ndvode na pouZitie a obmedzeni tohto typu chirurgického zakroku.

e Urcené cielové populacie
LISA je uréena na poutZitie u skeletalne zrelych pacientov trpiacich bolestami chrbta, ktoré
sprevadzaju degenerativne zmeny Il., lll. a IV. stupna (Pfirmanova klasifikacia vysledkov vysetreni
MRI), v sulade s indikdciami a kontraindikaciami pomaocky.

¢ Indikacie

Zadny dynamicky stabilizaény systém LISA je uréeny na lie€bu bolesti dolnej ¢asti chrbta , ktora
sprevadza degenerativne postihnutia Il., 1ll. a IV. stupia (Pfirmanova klasifikacia vysledkov
vySetreni MRI).

2.3 Kontraindikacie

Kontraindikacie:
a. Degenerativne postihnutia medzistavcovych platniciek V. stupna v Pfirrmannovej
klasifikacii vysledkov vysetreni MRI.
Spondylolistéza.
Osteopordza.
d. Nespecifické bolesti chrbta.

oo
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Zmeny typu modic 2 a modic 3.

Tato pomaécka nie je urcend pre stavce L5/S1.

Lokalne alebo vSeobecné infekcie, ktoré mézu ohrozit chirurgické ciele.

Rozsiahle lokdlne zapalové javy.

Tehotenstvo.

Imunosupresivne ochorenia.

Nezrelost kosti.

Tazké dusevné choroby.

m. Ochorenia kostného metabolizmu, ktoré moézu ohrozit mechanickd podporu ocakavanu
od tohto typu implantatu.

n. Nadmerné fyzické aktivity.

AT T T @ o

3. Opis pomocky

3.1 Opis pomocky

Pomocka LISA je zadny bedrovy dynamicky stabilizaény systém uréeny na stabilizaciu lieCenej
urovne pri zachovani pohybu.

Pomocku LISA tvoria 3 komponenty: Medzitfiiova disStancna vlozka z polyéter-éter-keténu (PEEK),
polyesterova paska a titdnovy blokator. Distan¢nd vlozka je umiestnena medzi dvoma susednymi
tfnovymi vybezkami, paska je opdsana okolo tfiiovych vybezkov a cez diStan¢énu vlozku a blokator
sa pouZiva na fixaciu pasky vo vnutri diStancénej vlozky.

Implantat LISA je pomdcka na jedno poufZitie a opatovné poufZitie LISA mdze spdsobit infekcie
alebo nedcinnu lieCbu. Tieto pomocky musia implantovat chirurgovia, ktori ziskali nalezité
vzdelanie v oblasti chirurgie chrbtice. Rozhodnutie o ich implantacii by sa malo prijat aZ
po zohladneni lekdrskych a chirurgickych indikacii, kontraindikacii, vedlajSich ucinkov a
bezpeénostnych opatreni uvedenych v navode na pouZitie a obmedzeni tohto typu chirurgického
zakroku.

Tri hlavné komponenty LISA su dalej opisané nizsie:

- Distanénad vlozka
Distanc¢na vlozka je vyrobena z materialu PEEK. Pomécka je na jedno pouzitie, doddva sa
v sterilnom obale oZiarend gama Ziarenim. K dispozicii su Styri velkosti distan¢nych
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vloZiek: 6, 8, 10 a 12 (na obrazku nizSie su podrobné informacie o roznych velkostiach).
Distan¢nd vlozka bude v kontakte s tffiovym vybezkom, krvou a makkym tkanivom.

14mm

E

3

o~

o~

Celkové rozmery:

» Vyska =14 mm
> Dl?ka =23 mm
> Velkost 6 A=6mm B=16 mm
> Velkost 8 A=8mm B=18 mm
> Velkost 10 A=10mm B=20mm
> Velkost12 A=12mm B=22mm

Obrazok 3.1-1: Obrazok a celkové rozmery diStancnej vlozky LISA, ktora je dostupna
v Styroch réznych velkostiach

SSCP-111-V05 implantaty LISA 11/75 I
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- Paska
Paska je tkana pletenina vyrobena z polyesteru. Pomdcka je na jedno pouZitie, dodava sa
v sterilnom obale oZiarena gama Ziarenim. Pomocka je plocha pdska (700 mm dlha a 7,2
mm Siroka) s 50 mm distadlnym koncom spevnenym tepelnou Upravou. Proximalny koniec
sa vztahuje na zosity lem. Paska bude v kontakte s tfiiovym vybezkom, krvou a makkym
tkanivom.

- Blokator
Blokator je vyrobeny zo zliatiny titdnu. Pomédcka je na jedno pouZitie, doddva sa
v sterilnom obale oZiarena gama Ziarenim. Pomécka ma drazku Torx, kénicky tvar v
spodnej Casti. Blokator bude v kontakte s krvou a makkym tkanivom.

3.2 Odkaz na predchadzajucu (-e) generaciu (-e) alebo varianty, ak také
existuju, a opis rozdielov

Implantaty LISA nemaju Ziadnu predchadzajuicu (-e) generaciu (-e) alebo varianty.

3.3 Opis akéhokolvek prislusenstva, ktoré je urcené na pouzitie
v kombinacii s pomockou

Implantaty LISA nie su urc¢ené na pouZitie so Ziadnym prislusenstvom.

3.4 Opis akychkolvek inych pomoécok a produktov, ktoré su urcené
na pouzitie v kombinacii s pomockou

Implantaty sa pouzivaju spolo¢ne s chirurgickymi nastrojmi, ktoré umoznuju ich implantaciu.

LISA sa sklada z:
- Opéatovne pouzitelné invazivne nastroje doddvané nesterilné, ale uréené na sterilizaciu
v zdravotnickom zariadeni pred pouZitim, vratane: skiSobnych distanénych vlozZiek, kliesti
na pasku (I alebo II), hacikov (Siroky hacik alebo hacik), interlaminarneho distraktora
(volitelna vybava) a drziakov implantatov. Su uréené na kontakt s pacientom (t. j. kostou,
krvou a/alebo makkym tkanivom) na kratku dobu (menej ako 1 hodinu) pocas operacie.

- Opakovane pouzitelné neinvazivne ndstroje doddvané nesterilné, ale urcené
na sterilizadciu v zdravotnickom zariadeni pred pouzitim, vratane: uzaveru, napinaca,
rukovate obmedzujucej kratiaci moment, konektora obmedzujliceho kratiaci moment,
uchopovacieho skrutkovaca, pridavného kltucéa a zasobnika. Nie su urcené na kontakt s
pacientom pocas operacie.
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Tabulka 3.4-1: Opis opakovane poutzitelnych invazivnych ndstrojov pouzivanych na umiestnenie pomocky
LISA.

Nazov pomocky | Opis

Pomocka je uréené na stiahnutie nosa alebo hornej ¢asti tfriového vybezku
Skusobna na spristupnenie medzitffiového priestoru. Chirurg zavedie skuSobnu
distan¢na vlozka | distancnu vlozku, pricom zacina najmensou velkostou (6), aby vyhodnotil
vhodnu velkost distancnej vliozky (6, 8, 10 alebo 12).

Klieste na paskul | p, prepichnuti pasky cez medzitfiovy vaz pomocou hacika sa paska zovrie

a uchopi pomocou kliesti na pasku a pretiahne sa cez medzitffiovy vaz.

KlieSte na pasku Il

Siroky hacik Pomdcka je uréend na prerezanie medzitffiovych vizov a sprevadzanie

Hagik pasky cez medzitfiiové vazy.
Interlaminarny Tento nastroj mozno pouZit na stiahnutie lamin pred vloZzenim distancnej
distraktor vlozky medzi tffiové vybezky.

Pomoécka je urCena na zovretie distancnej vlozky bocnymi cCelustami a

Drziak implantatu ‘. ; e e v w e v s
P udrziavanie lateralnej stability distan¢nej vlozky pocas zakroku.

Tabulka 3.4-2: Opis opakovane pouzitelnych neinvazivnych nastrojov pouzivanych na umiestnenie
pomaocky LISA.

Nazov Opis
pomocky

Pomoécka je uréena na priskrutkovanie k distancnej vlozke cez drziak
Uzamykaci implantatu a udrZiavanie diStancnej vlozky vo vertikalnej polohe pocas

mechanizmus zakroku.

Pred napinanim pleteniny LISA je napinac pripojeny k drziaku implantatu.
Nasadi sa na vonkajsi priemer proximalnej &asti drziaka implantatu a
udrziava sa vo vySke priblizne 8 cm od koZe pacienta tak, Ze sa vertikdlne

opiera o rameno drziaka implantatu.
Napinac , . . . . o
Treba poznamenat, Ze napina¢ mozno aj nadalej otacat okolo vertikdlnej osi

drziaka implantatu, aby sa dal optimdalne umiestnit na maximalizaciu
napnutia. Distalny koniec pleteniny je vloZieny medzi plésku a cap
napinacieho kolieska.
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Pletenina sa potom napne otdcanim napinacieho kolieska v smere
hodinovych ruciciek.

Rukovat obmedzujlca kratiaci moment je pripojena k napinacu pomocou

na obmedzenie
kratiaceho

Rukovit konektora a napnutie moZno zabezpedit rukovatou T az do dosiahnutia

obmedzujtica hranice kratiaceho momentu.

kratiaci Rukovat obmedzujica krutiaci moment je pripojenda k uchopovaciemu

moment skrutkovacu bez konektora na uzamknutie blokatora LISA v distanénej vliozke
LISA

Konektor Pomocka spaja rukovat na obmedzenie krutiaceho momentu s napinacom.

momentu

Uchopovaci skrutkovac uchopi blokator LISA (jeho samosvorny koniec drzi
Uchopovaci blokator a zabranuje uvolneniu) a zavedie sa cez drziak implantatu, aby sa
skrutkovac blokator LISA zaskrutkoval do distancnej vlozky LISA a zaistil systém.

Pridavny kluc

Volitelny nastroj, ktory mozno spojit s napinacim kolieskom do rovnakého
Sesthranného otvoru, aky pouZiva rukovat na obmedzenie kritiaceho momentu
s jej konektorom. Tento nastroj umoZiiuje pohodlnejsSie zvySovanie a kontrolu
napnutia pasky LISA operatérom.

Zasobnik
na nastroje

Je uréeny na uskladnenie nastrojov.

4. Rizika a varovania

4.1 Zvyskové rizika a neziaduce ucinky

4.1.1 Zvyskové rizika

1. Rukovit obmedzujuca krutiaci moment: Rukovat obmedzujica kratiaci moment sa musi

pouZzit na obmedzenie utiahnutia pasky okolo tfiiovych vybezkov. Pri nadmernom
utahovani hrozi riziko zlomeniny tfriového vybeZzku pocas operacie kratko po operacii.
Obmedzovacia rukoviat a obmedzenie krdtiaceho momentu sa stanovili na zaklade
literatiry a pomdcka bola navrhnutd a vyrobena tak, rukovat obmedzujuca kratiaci
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moment splnila Gcel, na ktory bola vyrobena. Rukovat je potrebna, aby sa predislo riziku
zlomeniny tfiiového vybezku.

2. Kompatibilita s MRI: Suroviny implantatu boli vybrané tak, aby boli kompatibilné
s prostredim MRI. Suroviny si nemagnetické: Titan, PEEK a polyester. Uplna
kompatibilita s MRI vSak nebola overena. Hoci sa rizika posudili ako nizke, vyuZitie MRI
u pacientov s implantatmi LISA mdZe mat za nasledok mozZné neziaduce ucinky, ako je
migracia alebo lokalna tvorba tepla v dosledku kovovej zlozky pomocky LISA (blokator).

3. Latka vyluhovatelnd z pasky v pacientovi: Suroviny pasky boli vybrané tak, aby boli
kompatibilné s bezpecnostou pacienta. Vsetky testy boli v stlade s kritériami prijatia a
splnili oakavania prislusnych noriem, hoci sa zistilo mierne podrazdenie. Mozné
vedlajsie ucinky mozu zahrnat alergické reakcie na materialy implantatu a zapaly.

Kvantitativne Udaje pre zvyskové rizika

V nasledujucej tabulke su pre jednotlivé zvySkové klinické rizikd uvedené udaje ziskané z aktivit
spolo¢nosti Backbone PMS, ako aj referencné hodnoty vyplyvajuice zo sucasného stavu techniky.

Zvyskové klinické rizika pre implantaty Kvantitativne Gdaje/¢asovy vztah
LISA

Migracia implantatu alebo komponentu | V ramci aktivit spolo€nosti Backbone PMS boli
pre migraciu implantatu alebo komponentu
ziskané tieto udaje:

o StaZnosti zakaznikov: Od oktébra 2018 do
maja 2023 bolo nahldsenych nula pripadov
migracie implantatu alebo komponentu s 5
002 predanymi pomoéckami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452,

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu 0 % pripadov migracie
implantatu alebo komponentu u pacientov,
ktorym bol zavedeny implantat LISA pocas
¢asového rdamca [0 — 12 mesiacov
sledovanial.

Prehlad literatury vykonany za obdobie [2012 —
2023] wukazal, Ze migracia implantatu alebo
komponentu ma incidenciu 3,7 % po 2. generacii
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systému Wallis (uvolnenie, zlomenie alebo
migracia)(1) a 11,7 % po bedrovych pomdckach
na zachovanie pohybu v zadnej Casti
(uvolnenie)(2-4)

Dislokdacia implantatu

V rdmci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
pre dislokaciu implantatu ziskané tieto udaje:

o StaZnosti zakaznikov: Od oktdbra 2018 do

o maja 2023 bolo nahlasenych nula pripadov
dislokacie implantatu s 5 002 predanymi
pomoOckami, pricom pocet mozZnych
operdcii s LISA predstavoval 1 452.

o PMCF: Stidia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu O % pripadov dislokdcie
implantatu u pacientov, ktorym bol
zavedeny implantdt LISA pocas ¢asového
ramca [0 — 12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatury vykonany za obdobie [2012 —
2023] ukazal, ze dislokacia ma incidenciu 3,7 %
po 2. generacii systému Wallis (uvolnenie,
zlomenie alebo migracia)(1) a 11,7 % po bedrovych
pomockach na zachovanie pohybu v zadnej Casti
(uvolnenie)(2-4)

Zlomenie implantatu

V ramci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
pre zlomenie implantatu ziskané tieto udaje:

o Staznosti zdkaznikov: Od oktébra 2018
do mdja 2023 bolo nahlasenych nula
pripadov zlomenia implantdtu s 5 002
predanymi pomoéckami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu O % pripadov zlomenia
implantatu u pacientov, ktorym bol
zavedeny implantat LISA pocas casového
ramca [0 — 12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatury vykonany za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze zlomenie ma incidenciu 3,7 %
po 2. generacii systému Wallis (uvolnenie,

zlomenie alebo migracia)(1) a 11,7 % po bedrovych
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pomockach na zachovanie pohybu v zadnej Casti
(uvolnenie)(2-4)

Uvolnenie implantatu

V rdmci aktivit spoloc¢nosti Backbone PMS boli
pre uvolnenie implantdtu ziskané tieto udaje:

o Staznosti zakaznikov: Od oktébra 2018
do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov uvolnenia implantatu s 5 002
predanymi pomodckami, pricom pocet
moznych operacii s LISA predstavoval
1453,

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu O % pripadov uvolnenia
implantatu u pacientov, ktorym bol
zavedeny implantdt LISA pocas ¢asového
ramca [0 — 12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatury vykonany za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze uvolnhenie implantatu ma
incidenciu 3,7 % po 2. generacii systému Wallis
(uvolnenie, zlomenie alebo migracia)(1) a 11,7 %
po bedrovych pomdckach na zachovanie pohybu
v zadnej Casti (uvolnenie)(2—-4)

Neurologické komplikacie po poutziti
pombcky

V ramci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
ziskané  tieto udaje o neurologickych
komplikaciach po pouziti pomocky:

o Staznosti zakaznikov: Od oktobra 2018
do mdja 2023 bolo nahlasenych nula
pripadov neurologickych komplikacii po
pouziti pomocky s 5 002 predanymi
pomébckami, pricom pocet moZnych
operacii s LISA predstavoval 1 452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu 0 % pripadov neurologickych
komplikacii po pouziti pomobcky
u pacientov, ktorym bol zavedeny
implantat LISA pocas ¢asového ramca [0 —
12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatury uskuto¢neny za obdobie [2012 —
2023] ukdazal, Ze neurologické komplikacie

po pouziti pomocky maju incidenciu 2 % pri 2-
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rocnom sledovani po pouziti SUperionu
(Vertiflex)(5)

Ochrnutie po pouziti pomocky

V rdmci aktivit spoloc¢nosti Backbone PMS boli
ziskané tieto Udaje o ochrnuti po pouziti pomdcky:

o Staznosti zakaznikov: Od oktobra 2018
do 2023 bolo nahlasenych nula pripadov
ochrnutia po pouziti pomocky s 5 002
predanymi pomodckami, pricom pocet
moznych operacii s LISA predstavoval 1
452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu O % pripadov ochrnutia po
pouziti pombcky u pacientov, ktorym bol
zavedeny implantdt LISA pocas ¢asového
ramca [0 — 12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatury uskuto€neny za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze ochrnutie po pouziti pomocky
maju incidenciu 2 % pri 2-rocnom sledovani
po pouZiti SUperionu (Vertiflex)(5)

Hoci sa bolest zniZi, po implantacii
pomodcky Lisa nie je bolest dostatocne
potladend

V ramci aktivit spolo€nosti Backbone PMS boli pre
pripady, kedy ,bolest nie je po implantacii
pomobcky LISA dostatoéne potlaéena” ziskané tieto
udaje:

o Staznosti zakaznikov: Od oktobra 2018
do mdja 2022 bolo nahlasenych nula
pripadov, kedy ,bolest nie je po implantacii
pomobcky LISA dostatocne potlacena”, s 5
002 predanymi poméckami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu 13 % pripadov, kedy ,bolest
nie je po implantacii pomocky LISA
dostatocne potlacend”, u pacientov,
ktorym bol zavedeny implantat LISA pocas
¢asového rdamca [0 — 12 mesiacov
sledovanial.

Prehlad literatury uskuto¢neny za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze pripady, kedy ,bolest nie je
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po implantdcii  pomécky LISA  dostatocne
potlacend”, maju incidenciu 33 % po pouZiti
pomocky medzi tffiové vybeiky (pacienti s novou
alebo zhorsujucou sa bolestou za obdobie [0 — 60-
mesacné sledovanie])(1); 28,8 % po pouZiti DIAM
na bolest chrbta (recidiva bolesti chrbta pri 2
rokoch sledovania) (6); 32,4 % po pouziti DIAM
na bolest noh (recidiva bolesti néh po 2 rokoch
sledovania); 28,6 % po fuzii(7)

Povrchové alebo hlboké infekcie | V rdmci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
po pouZiti pomocky ziskané tieto udaje o povrchovych alebo hibokych
infekcidch po pouZiti pomocky:

o StaZnosti zdkaznikov: Od oktébra 2018 do
maja 2022 bolo nahldsenych nula pripadov
povrchovych alebo hlbokych infekcii
po pouZiti pomoécky s 5 002 predanymi
pomoOckami, pricom pocet mozZnych
operdcii s LISA predstavoval 1 452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu 0 % pripadov povrchovych
alebo hibokych infekcii po pouziti pomdcky
u pacientov, ktorym bol zavedeny
implantat LISA pocas ¢asového ramca [0 —
12 mesiacov sledovanial.

Prehlad literatury uskuto¢neny za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze povrchové alebo hlboké infekcie
po implantacii pombcky maju incidenciu 2,3 %
po dekompresii (povrchova infekcia)(8); 1,1 %
po dekompresii  (hlbokd infekcia)(8); 0,9 %
po pouziti pomocky medzi tffnové vybezky (hlboka
infekcia)(1); 4,3 % po dynamickom stabilizacnom
systéme na baze pedikuldrnej skrutky (infekcia
v mieste chirurgického zdkroku)(2-4); 0,5 % po 2.
generacii systému Wallis (hlboka infekcia)(9); 4 %
po 2. generacii systému Wallis (povrchova infekcia

rany)(9)
Zapalové javy po pouziti pomocky V rdmci aktivit spoloc¢nosti Backbone PMS boli
ziskané tieto udaje o zadpalovych javoch po pouziti
pomocky:
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o Staznosti zdkaznikov: Od oktébra 2018
do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov povrchovych alebo hlbokych
infekcii po pouziti pomécky s 5 002
predanymi pomoéckami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu O % pripadov zapalovych
javov po pouZiti pomobcky u pacientov,
ktorym bol zavedeny implantat LISA pocas
Casového ramca [0 - 12 mesiacov
sledovanial.

Prehlad literatury uskuto€neny za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze pri podobnych
poméckach/alternativach neboli zaznamenané
zapalové javy po pouZziti pomaocky.

Alergické reakcie po pouziti pomocky V rdmci aktivit spoloc¢nosti Backbone PMS boli
ziskané tieto udaje o alergickych reakcidch
po pouZiti pomocky:

o Staznosti zadkaznikov: Od oktébra 2018
do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov alergickych reakcii po pouZiti
pombcky s 4 253 predanymi pomodckami,
pricom pocet moZnych operacii s LISA
predstavoval 1 233.

o PMCF: Stidia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu O % pripadov alergickych
reakcii po pouZiti pombocky u pacientov,
ktorym bol zavedeny implantat LISA pocas
¢asového ramca [0 — 12 mesiacov
sledovania].

Prehlad literatury vykonany za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze pri podobnych
pomédckach/alternativach neboli zaznamenané
,alergické reakcie po pouziti pomocky”.

Zmena hustoty kosti v dbsledku zmeny | V rdmci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
rozloZzenia mechanického namadhania | ziskané nasledujluce Udaje o ,,zmene hustoty kosti
po pouziti pomocky
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v dobsledku zmeny distribdcie mechanického
namahania po pouziti pomocky“:

o Stainosti zakaznikov: Od oktébra 2018
do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov povrchovych alebo hilbokych
infekcii po pouZiti pomocky s 5 002
predanymi pomodckami, pricom pocet
moznych operacii s LISA predstavoval 1
452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu O % pripadov ,zmeny
hustoty kosti v désledku zmeny distribucie
mechanického namahania po pouziti
pomobcky” po pouziti pomocky u pacientov,
ktorym bol zavedeny implantat LISA pocas
¢asového rdmca [0 — 12 mesiacov
sledovanial.

Prehlad literatury vykonany za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze pripady ,zmeny hustoty kosti
vdobsledku zmeny distribicie mechanického
namahania po pouziti pomocky” maju incidenciu
viac ako 50 % po 2. generdcii systému Wallis
(resorpcia kosti) (10); 47% po poutziti Coflexu
(erdzia)(1).

Poranenie tvrdej pleny po pouziti | V ramci aktivit spolo€nosti Backbone PMS boli
pomobcky ziskané tieto Udaje o poraneni tvrdej pleny
po pouziti pomocky:

o Staznosti zakaznikov: Od oktdbra 2018
do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov poraneni tvrdej pleny po pouziti
pombcky s 5 002 predanymi pomdckami,
pricom pocet moznych operacii s LISA
predstavoval 1 453.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu 0 % pripadov ,poraneni
tvrdej pleny po pouZiti pomdcky”
u pacientov, ktorym bol zavedeny
implantat LISA pocas ¢asového ramca [0 —
12 mesiacov sledovanial.
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Prehlad literatury uskutoéneny za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze ,poranenia tvrdej pleny po pouZziti
pomobcky” maju incidenciu 5,9 % po dekompresii
(trhliny tvrdej pleny)®3%; 3 % po zadnej lumbdlnej
medzitelovej fuzii (lacerdcia tvrdej pleny)(11,12);
17,5 % po pouZiti 1. generdcie systému Wallis
(porusenie tvrdej pleny)(13) ; 1,5 % po pouZiti 2.
generdcie systemu Wallis (poruSenie, unik alebo
oprava tvrdej pleny)(9); 5,5 % po pouZiti DIAM (5,5
%)(14)

Nova stendza po pouziti pomdcky Lisa V rdmci aktivit spoloc¢nosti Backbone PMS boli
pre pripady novej stendzy po pouziti pomocky Lisa
ziskané tieto udaje:

o Staznosti zadkaznikov: Od oktobra 2018
do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov novej stendzy po pouziti pomocky
Lisa s 5 002 predanymi pomockami, pricom
pocet moznych operdcii s LISA predstavoval
1452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu 1,3 % pripadov ,novej
stenézy po pouziti pomobcky Lisa“
u pacientov, ktorym bol zavedeny
implantat LISA pocdas ¢asového ramca [0 —
12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatury uskutoéneny za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze ,,nova stendza po pouZiti pomdbcky
Lisa“ ma incidenciu21 % po pouZiti 2. generdcie
systému Wallis(9)

Spondylolistéza V rdmci aktivit spoloc¢nosti Backbone PMS boli
pre ,spondylolistézu” ziskané tieto Udaje:

o Staznosti zakaznikov: Od oktobra 2018
do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov ,spondylolistézy* s 5 002
predanymi pomoéckami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452.
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o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu 0 % pripadov
»spondylolistézy” u pacientov, ktorym bol
zavedeny implantat LISA pocas ¢asového
ramca [0 — 12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatury uskutoéneny za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Zze ,,spondylolistéza“ ma incidenciu
1,5 % medzi pacientmi s 2. generdciou systému
Wallis(9)

Erdzia implantatu, dislokacia v dosledku | V rdmci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli pre
implantacie pomocky LISA pripady ,erdzie implantatu, dislokacie v dosledku
implantacie pomdcky LISA” ziskané tieto udaje:

o Staznosti zakaznikov: Od oktdbra 2018
do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov ,erézie implantatu, dislokacie
v implantdcie pomdcky LISA“ s 5 002
predanymi pomoéckami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452,

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu O % pripadov ,erézie
implantatu, dislokdcie v  doésledku
implantacie pomodcky LISA“ u pacientov,
ktorym bol zavedeny implantat LISA pocas
¢asového ramca [0 — 12 mesiacov
sledovania].

Prehlad literatury vykonany za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze ,erdzie implantatu, dislokacie
v dbsledku implantacie pomédcky LISA“ maju
incidenciu 3,7 % po 2. generacii systému Wallis
(uvolnenie, zlomenie alebo migracia)(1) a 11,7 %
po bedrovych poméckach na zachovanie pohybu
v zadnej Casti (uvolnenie) (2—4)

Zmeny typu modic na motorickej | V rdmci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
platnicke v  doésledku implantdcie | pre pripady ,zmeny typu modic na motorickej
pomocky LISA platnicke v doésledku implantacie pomécky LISA“
ziskané tieto Udaje:

o Stainosti zdkaznikov: Od oktdbra 2018
do mdja 2023 bolo nahlasenych nula
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pripadov ,zmeny typu modic na motorickej
platni¢ke v dosledku implantacie poméocky
LISA“ s 5 002 predanymi pombckami,
pricom pocet moZnych operacii s LISA
predstavoval 1 452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu 0 % pripadov ,zmeny typu
modic na motoricke] platni¢ke v désledku
implantacie pomocky LISA“ u pacientov,
ktorym bol zavedeny implantat LISA pocas
¢asového rdmca [0 - 12 mesiacov
sledovania].

Prehlad literatury uskuto¢neny za obdobie [2012 —
2023] ukazal, ze ,,zmeny typu modic na motorickej
platnicke v dosledku implantacie pomdcky LISA“
maju incidenciu3,85 % po pouZiti 2. generdcie
systému Wallis(15)

Opakovand hernia platnicky v doésledku
implantacie pomocky LISA

V ramci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
pre pripady ,opakovanej hernie platnicky v
dosledku implantacie pomaocky LISA” ziskané tieto
udaje:

o Staznosti zadkaznikov: Od oktdbra 2018
do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov ,opakovanej hernie platnicky
v dbsledku implantacie pomocky LISA“ s 5
002 predanymi pomoéckami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452.

o PMCF: Stidia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu 4 % pripadov ,opakovanej
hernie platnicky v dosledku implantacie
pomobcky LISA” u pacientov, ktorym bol
zavedeny implantat LISA pocas ¢asového
ramca [0 — 12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatury uskuto¢neny za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze ,opakovanad hernia platnicky
vdobsledku implantacie pomobcky LISAY ma
incidenciu 2,5 % — 13,9 % po poufiti 2. generacie

systému Wallis(16); 16,6 % po dekompresii(16)
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Zlomenie implantatu v  dosledku

implantacie pomaocky LISA

V ramci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
pre pripady ,zlomenia implantatu v dosledku
implantacie pomdcky LISA” ziskané tieto Udaje:

o Staznosti zakaznikov: Od oktdbra 2018

Prehlad literatury uskuto¢neny za obdobie [2012 —
2023] ukazal, ze ,zlomenie implantatu v dosledku
implantacie pomocky LISA” ma incidenciu 3,7 %
po poufziti 2. generdcie systému Wallis (uvolnenie,
zlomenie alebo migracia)(1)

do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov ,zlomenia implantatu v désledku
implantacie pomoécky LISA“ s 5 002
predanymi pomoéckami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452,

PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu 0 % pripadov ,zlomenia
implantatu v dosledku  implantacie
pomobcky LISA” u pacientov, ktorym bol
zavedeny implantat LISA pocas ¢asového
ramca [0 — 12 mesiacov sledovania].

Materidl v kontakte s pacientom
alergicka reakcia

V rdmci aktivit spoloc¢nosti Backbone PMS boli
pre pripady , materidlu v kontakte s pacientom —
alergickej reakcie” ziskané tieto udaje:

o Staznosti zakaznikov: Od oktébra 2018

do maja 2023 bolo nahldsenych nula
pripadov  ,materidlu v kontakte s
pacientom — alergickej reakcie” s 5 002
predanymi pomoéckami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452.

PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru vyskytu O % pripadov ,materialu
v kontakte s pacientom — alergickej
reakcie” u pacientov, ktorym bol zavedeny
implantat LISA pocas ¢asového ramca [0 —

12 mesiacov sledovanial.
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Prehlad literatury vykonany za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze pri podobnych
poméckach/alternativach neboli zaznamenané
pripady s ,materidlom v kontakte s pacientom —
alergickej reakcie”.

Implantaty braniace inym Specifickym | V rdmci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli

lekdrskym zdkrokom pre pripady  ,implantdtov  braniacim  inym
Specifickym lekarskym zakrokom® ziskané tieto
udaje:

o Stainosti zakaznikov: Od oktdbra 2018
do mdja 2023 bolo nahlasenych nula
pripadov s ,implantatmi braniacimi inym
Specifickym lekarskym zakrokom“ s 5 002
predanymi pomoéckami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133) uvadza
mieru  vyskytu 1,3 %  pripadov
s ,implantatmi braniacimi inym
Specifickym lekdrskym zakrokom*
u pacientov, ktorym bol zavedeny
implantat LISA pocas ¢asového ramca [0 —
12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatury vykonany za obdobie [2012 —
2023] ukazal, Ze pri podobnych
poméckach/alternativach neboli zaznamenané
pripady s ,implantdtmi braniacimi inym
Specifickym lekdrskym zakrokom*.

K dneSnému dnu a v porovnani so su¢asnym stavom techniky sa tieto zvySkové klinické rizika
povazuju za prijatelné.

4.1.2 Neziaduce ucinky
Mozné su vsetky potencidlne neziaduce ucinky operacie chrbtice nezdvisle od zdravotnickej
pomobcky. Medzi neZiaduce ucinky patria okrem iného:

» Neurologické komplikacie, paralyza, poranenia makkych tkaniv, bolest,

» Povrchové alebo hlboké infekcie a zapalové javy

» Zlomeniny tfiového vybezku
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» Herniovana platnicka/recidiva herniovanej platnicky

» Rezidudlna stendza

» Neurologické poranenia a/alebo poskodenia tvrdej pleny pocas chirurgického
zakroku

» Zmena hustoty kosti v dosledku zmeny rozloZenia mechanického namahania

Pri pouZiti implantatov z dynamického stabiliza¢ného systému LISA mbZe zoznam potencidlnych
neziaducich ucinkov zahfriat:

Migracia pomocky, dislokacia, uvolnenie alebo zlomenie implantatu.

Zlomeniny tfiiového vybezku

Alergické reakcie na materialy tvoriace implantat.

Zahrievanie alebo migrdcia implantatu po pouZiti zobrazovania magnetickou
rezonanciou

Neurologické komplikacie po pouziti pomocky

Paralyza po pouZziti pomocky

Hoci sa bolest zniZi, po implantacii pomdcky LISA nie je bolest dostatoéne potlacend
Povrchové alebo hlboké infekcie po pouziti pomocky

Zapalové javy po pouZiti pomocky

Zmena hustoty kosti v dosledku zmeny rozloZzenia mechanického namdhania

po pouZiti pomocky

Poranenie tvrdej pleny po pouziti pomocky

Nova stendza po pouziti pomocky LISA

Spondylolistéza

Zmeny typu modic na motorickej platnicke v désledku implantacie pomocky LISA
Opakovana hernia platnic¢ky v désledku implantacie pomocky LISA

VVVYVYYYVYY YV V VY

VVYYVYY

V nasledujucej tabulke su pre jednotlivé neziaduce ucinky uvedené udaje ziskané z aktivit
spoloc¢nosti Backbone PMS, ako aj referencné hodnoty vyplyvajice zo sucasného stavu techniky.

Tabulka 4.1.2-1 NeZiaduce ucinky

Neziaduce uéinky Kvantitativne udaje/¢asovy vztah

Zlomeniny tfriového vybezku V ramci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
pre pripady ,zlomeniny tfiiového vybezku“
ziskané tieto udaje:

o Staznosti zdkaznikov: Od oktdbra 2018
do mdja 2023 bolo nahlasenych nula
pripadov »,Zlomeniny tfiového
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vybezku“ s 5 002 predanymi
pomockami, pricom pocet moznych
operdcii s LISA predstavoval 1 452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133)
uvadza mieru vyskytu 2,7 % pripadov
»Zlomeniny tfiiového vybezku”
u pacientov, ktorym bol zavedeny
implantat LISA pocas ¢asového rdmca
[0 — 12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatiry uskuto¢neny za obdobie
[2012 - 2023] ukdzal, Ze vyskyt pripadov
,zlomeniny tffiového vybezku“ bol hldaseny [0
— 5 %] pre podobné pomocky a [3 — 11 %] pre
alternativy

Herniovana platnicka na operovanom mieste

V rdmci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
ziskané tieto udaje o pripadoch ,herniovanej
platni¢ky na operovanom mieste” po poufziti
pomocky:

o StaZnosti zakaznikov: Od oktébra 2018
do maja 2023 bolo nahlasenych nula
pripadov  ,herniovanej platnicky
na operovanom mieste” s 5 002
predanymi pomockami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133)
uvadza mieru vyskytu 2,7 % pripadov
,herniovanej platnicky na operovanom

mieste” u pacientov, ktorym bol
zavedeny implantat LISA pocas
¢asového ramca [0 — 12 mesiacov
sledovanial.

Prehlad literatury uskutocneny za obdobie
[2012 — 2023] ukazal, zZe pripady , herniovanej
platnicky na operovanom mieste” maju
incidenciu [0,6 % — 0,9 %] pre alternativy
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Recidiva herniovanej
na operovanom mieste

platnic¢ky

V ramci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
ziskané tieto udaje o pripadoch ,recidivy
herniovanej platni¢cky na operovanom mieste”
po pouZiti pomocky:

o StaZnosti zakaznikov: Od oktébra 2018
do maja 2023 bolo nahlasenych nula
pripadov yrecidivy herniovanej
platni¢cky na operovanom mieste” s 5
002 predanymi pomockami, pricom
poet moinych operacii s LISA
predstavoval 1 452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133)
uvadza mieru vyskytu 4 % pripadov
yrecidivy herniovanej platnic¢ky
na operovanom mieste” u pacientov,
ktorym bol zavedeny implantat LISA
pocas casového ramca [0 - 12
mesiacov sledovania].

Prehlad literatdry uskutoéneny za obdobie
[2012 — 2023] ukazal, Ze ,recidiva herniovanej
platnicky na operovanom mieste” ma
incidenciu [2 — 14 %] pri podobnych
pomoéckach a priblizne 16 % pri alternativach

Recidiva stendzy

V ramci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
pre pripady ,recidivy stenézy” ziskané tieto
udaje:

o Staznosti zdkaznikov: Od oktébra 2018
do maja 2023 bolo nahlasenych nula
pripadov ,recidivy stendézy“ s 5 002
predanymi pomockami, pricom pocet
moznych operdcii s LISA predstavoval 1
452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133)
uvadza mieru vyskytu 1,3 % pripadov
yrecidivy stendzy” u pacientov, ktorym
bol zavedeny implantat LISA pocas
¢asového ramca [0 — 12 mesiacov
sledovanial.
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Prehlad literatdry uskutoéneny za obdobie
[2012 —2023] ukazal, Ze ,recidiva stendzy” ma
v pripade podobnych pomoécok vyskyt
priblizne 21 %

Odstranenie pomocky LISA V ramci aktivit spolo¢nosti Backbone PMS boli
pre pripady ,odstrdnenia pomocky LISA“
ziskané tieto udaje:

o Staznosti zakaznikov: Od oktdbra 2018
do maja 2023 bolo nahlasenych nula
pripadov , odstranenia pomécky LISA“
s 5002 predanymi pomockami, pricom
poet mozinych operacii s LISA
predstavoval 1 452.

o PMCF: Studia PMCF (NCT04631133)
uvadza mieru vyskytu 2,7 % pripadov
,odstranenia pomocky LISA“
u pacientov, ktorym bol zavedeny
implantat LISA pocas ¢asového ramca
[0 — 12 mesiacov sledovania].

Prehlad literatdry uskutoéneny za obdobie
[2012 — 2023] ukazal, Ze pripad ,,odstranenia
pomocky LISA“ ma v pripade podobnych
pomocok vyskyt priblizne [3 — 18 %].

Vsetky hlasené vedlajsie ulinky spojené s pouzivanim LISA su uz v literatire opisané bud
pre alternativne, alebo podobné technoldgie.

Vedlajsie ucinky zistené v tomto hodnoteni su prijatelné vzhladom na sucasny stav techniky
a v porovnani s alternativami.

4.2 Upozornenia a opatrenia

4.2.1 Upozornenia

V navode na pouzitie su uvedené tieto upozornenia:

e Implantat LISA je pomo6cka na jedno poufZitie a opatovné poufZitie LISA mbze spOsobit
infekcie alebo neucinnu liecbu.
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Sterilné implantaty sa nikdy nesmu opéatovne sterilizovat. Medzi potencidlne rizika
suvisiace s opatovnou sterilizdciou pomocky, ktoré by mohli ovplyvnit zdravie a
bezpecnost pacienta, patria:

o Prenosinfekénych alebo virusovych agensov: pre tuto pomécku nebola validovana
Ziadna metdda opatovne;j sterilizacie.

o Zmena fyzikdlnych vlastnosti materialu, z ktorého je pomoécka vyrobena, ma
za nasledok stratu funkcénosti a mechanickych vlastnosti vratane prasknutia alebo
degradacie pomocky.

Aj ked sa pomocka po vybrati z pacienta zda neporusena, tieto implantaty by sa nikdy

nemali opatovne pouZivat. Medzi potenciadlne rizikd suvisiace s opdatovnym pouZitim

pomaécky, ktoré by mohli ovplyvnit zdravie a bezpecnost pacienta, patria:

o Prenos infekénych alebo virusovych agensov. Implantat sa nesmie opatovne Cistit ani
sterilizovat.

o Strata funkénych a mechanickych vlastnosti implantatu (vratane mozného
prasknutia) po prvej implantdcii a naslednom vybrati pomocky.

S kazdym kontaminovanym implantdtom by sa malo zaobchadzat ako s biologickym

odpadom

Implantat moéze branit lokalizovanym lekarskym zakrokom, ako st lumbalna punkcia alebo

spindlna anestézia.

V operacénej technike su pre chirurga uvedené nasledujlce upozornenia pocas operacie:

4.2.2

Medzitfriovy priestor by po zavedeni implantatu nemal byt vacsi. Medzitfiovy priestor
prilis neroztahujte.

Pocas zavadzania diStancnej vloZzky nikdy netlaéte implantat do polohy silou. V pripade
potreby pouzite interlaminarny distraktor.

Pocas fazy zaistenia implantdtu sa musi skrutkovanie ukoncit hned, ako sa objavi pocit
zaistenia. Je velmi doleZité nepokusat sa dosiahnut limit kritiaceho momentu, pretozZe to
mbze poskodit implantat.

Pocas posledného kroku by mal chirurg odrezat pasku smerom nahor, aby sa vylucilo
akékolvek riziko poSkodenia pasky.

Opatrenia

V navode na pouzitie IFU sa uvadzaju tieto opatrenia:

Predoperacné opatrenia
a. Hmotnost pacienta: nadvaha spdsobuje prebytoéné napatie, ktoré moze spolu
s dalsimi faktormi viest k prasknutiu implantatov.
b. Mentalne postihnutie: u pacientov, ktori nie si schopni dodrZiavat odporucania
lekdra, su pritomné vacsie rizika.
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c. Precitlivenost na PEEK a/alebo PET a/alebo kovy obsiahnuté v pomdcke:
pri podozreni na precitlivenost alebo pri potvrdenej precitlivenosti sa pred
vloZzenim pomdcky odporuca otestovat toleranciu pacienta na zlozky obsiahnuté
v implantate.

e Peroperacné opatrenia

Podrobnosti o operaénych pokynoch najdete v Chirurgickej technike LISA dodanych
spolo¢nostou BACKBONE.

a. Implantat sa musizavadzat pomocou néastrojov uréenych a dodanych na tento ucel
a Specifickej techniky pre kazdu pomaécku.

b. Kvalita kosti: pri rozhodovani o poufZiti implantatu LISA sa musi zvazit pripad
osteopordzy alebo akéhokolvek iného ochorenia tkaniva, ktoré moéze zmenit
mechanické vlastnosti tffiovych vybezkov.

c. Musi sa nevyhnutne dodrZiavat Uroven napnutia dana napinaCom pouZivanym
sucasne s rukovatou obmedzujucou kratiaci moment. Ak sa pouZivatel prilis
utiahne nad odporucané napnutie, vysledné napnutie pasky moze poskodit tfriové
vybezky v zavislosti od kvality kosti pacienta.

e Pooperacné opatrenia
Chirurg by mal pacienta upozornit na opatrenia, ktoré je potrebné dodrZiavat
po implantdacii pomécky. Ak sa vykon pomocky zmeni oproti tomu, ¢o uviedol chirurg,
pacient musi kontaktovat chirurga.

a. Externa bedrova opierka zvylajne nie je potrebnd. Toto rozhodnutie je vSak
na chirurgovi, v zavislosti od kazdého pacienta (kvalita kosti, lieCené a suvisiace
ochorenia, Uroven aktivity pacienta, hmotnost atd".).

b. Fyzicka aktivita pacienta: intenzivna fyzicka aktivita zvysuje riziko mobility,
deformdcie a prasknutia implantatov.

c. Fyzické postihnutie si bude vyZadovat osobitni pozornost alebo prispésobenie
metddy pooperacnej rehabilitacie.

d. Po implantacii LISA chirurg odovzdd pacientovi kartu implantatu vyplnenu
identifikacnymi Stitkami pouZitych implantatov LISA.
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4.3 Dalsie relevantné otazky tykajlice sa bezpeénosti vratane zhrnutia
vsetkych bezpecnostnych napravnych opatreni (FSCA vratane FSN), ak
sa uplatiuju

Na implantat LISA sa od jeho prvého uvedenia na trh nevztahovalo Ziadne bezpecnostné
napravné opatrenia (FSCA) ani bezpecnostny oznam (FSN).

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania
po uvedeni na trh (PMCF)

5.1 Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomocky, ak je to
vhodné

K dnesnému dnu sa spolocnost Backbone rozhodla nepoufZit klinické Udaje z ekvivalentnej
pomocky (klinické, technické a biologické vlastnosti).

5.2 Suhrn klinickych uddajov z vykonanych skusok pomaocky
pred oznacenim CE, ak je to vhodné

Spoloc¢nost BACKBONE nevykonala klinické skusky implantatov LISA pred oznacenim CE.

5.3 Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov, ak je to vhodné

5.3.1 Systematické preskimanie literatury

Systematickym preskiumanim literatdry sa nezistili publikacie, v ktorych by sa klinicky skumali
implantaty LISA.

5.3.2 Klinicky relevantné informacie zalozené na klinickych udajoch ziskanych z implementacie
planov PMCF a PMS vyrobcu

5.3.2.1. StaZnosti zakaznikov

Spolocnost Backbone predala od oktébra 2018 do maja 2023 5 002 komponentov implantatov
LISA (vratane 1 453 pdsok, 1 645 blokdtorov a 1 905 distan¢nych vloZiek), ktoré sa tykali
maximalne 1 453 potencialnych operacii LISA. Pocas tohto obdobia sa prijali dve staznosti a jedna
sa nahlasila uradom ako preventivne opatrenie (chirurg nedodrzal bezpecnostné opatrenia
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na oznaceni a pouZil prilis velku silu pri umiestfiovani blokatora do distancnej vliozky. U pacienta
sa nehlasil Ziadny neZiaduci ucinok. V désledku toho spolocnost BACKBONE upravila operacnu
techniku s cielom posilnit suvisiace opatrenia). To zodpoveda miere prijatych staznosti vo vyske
0,16 % (v porovnani s poctom potencidlnych operacii s pomockou LISA) a miere hlasenych
udalosti 0 % (udalost bola nahlasena ako preventivne opatrenie).

Pri preskimani spolo¢nostou Backbone PMS od oktdébra 2018 do aprila 2023 sa nezistili Ziadne
nezname klinické rizika suvisiace s pouzivanim pomaocky LISA.

Interné zaznamy tykajuce sa nezdvazinych udalosti alebo ocakdvanych nezZiaducich vedlajsich
ucinkov od oktdbra 2018 do maja 2023 nepreukazali Ziadne Statisticky vyznamné zvySenie
frekvencie alebo zavaZnosti pre hldsenie trendov. Spoloc¢nost Backbone urcila, Ze trendy
frekvencie a zavaznosti boli v rdmci prijatelnych prahovych hodnét definovanych v ramci ¢innosti
riadenia rizik z hladiska pravdepodobnosti a zavaznosti.

5.3.2.2. Studia PMCF

Spolocnost Backbone iniciovala jednu studiu PMCF, ktord prave prebieha.

Vo vztahu k studii PMCF LISA (NCT04631133) a jej predbeznym vysledkom:

o Kdnesnému driu bolo do Studie zaradenych 129/136 pacientov (95 %). K dispozicii
su predoperacné a peroperacné Udaje za 128 pacientov. Potom su k dispozicii
udaje pri 3-mesacnom sledovani, 6-mesacénom sledovani, 12-mesa¢nom sledovani
a 24-mesaénom sledovani 126, 121, 102 a 44 pacientov.

o Z hladiska predbeznych vysledkov vykonnosti/klinického prinosu mézeme
pozorovat znizenie ODIl a VAS v pripade bolesti chrbta a bolesti n6h u 90 pacientov,
ktori sa podrobili 1-roénému sledovaniu. MdZeme tiez pozorovat mobilitu
priréznych naslednych hodnoteniach a v rozsahu prijateflnom vzhladom
na sucasny stav techniky(7,17,18).

o Pokial ide o predbeZzné peroperacné vysledky, priemerny ¢as na implantaciu LISA
je 12 (5) mindt, priemerna dizka operacie je 58 (23) mindt a priemernd strata krvi
je 102 (91) cm3. Vacsina pacientov je prepustena domov s bedrovou opierkou ako
predpisanym lekarskym vybavenim.

o Pokial'ide o hodnotenie operacnej techniky a s doteraz dostupnymi informaciami,
priemerné globdlne skére je 92,3 % (n=104; priemer=92,2 + 8,4 %; minimalna
hodnota=64,3 %; maximalna hodnota=100 %).
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o Pokial ide o predbezné vysledky tykajuce sa bezpecnosti, v studii PMCF pomocky

LISA sa doposial nevyskytla Ziadna revizia pomocky LISA a Ziadna opakovana
operacia sposobend pomdckou LISA.

Boli zaznamenané 2 pripady odstranenia pomocky LISA kvéli samotnej pomocke
LISA. V jednom pripade bola rezidudlna stendza na operovanej urovni L4L5 a
pomocka LISA sa odstranila pred 12-mesacnym sledovanim. V druhom pripade
bola sa pomocka LISA odstranila pre recidivu herniovanej platni¢ky na operovanej
urovni L4L5 hned po 12 mesiacoch sledovania.

Vyskytli sa tri rozne neziaduce ucinky pomocky (zlomenina tfiiového vybezku — 2
vyskyty, rezidudlna stendéza — 1 vyskyt, recidivujica hernidcia platnicky
na operovanej Urovni — 3 vyskyty), celkovo sa zaznamenalo 6 vyskytov. Ako bolo
uvedené vyssie, v jednom pripade recidivujucej hernidcie platnicky a v pripade
rezidualnej stendzy sa odstrdnila pomédcka LISA (celkovo 2 vyskyty odstranenia).
Vsetky tieto vedlajsSie ucinky su ocakavané a ich vyskyt je vzhfadom na sucasny
stav techniky prijatelny.

K dnesnému dnu je miera prezivania pomoécky LISA 100 % po 3 a 6 mesiacoch
sledovania; 97 % po 1 roku sledovania.

Daldie podrobnosti o $tudii PMCF st uvedené nizsie:

Nazov

Postmarketingovd prospektivna dokumentacia klinickych  vysledkov
(pooperacné, bezpecnostné a vykonové) po bedrovej dynamickej stabilizacnej
operacii s implantatom LISA

Odkaz na studiu | DHF-111-PMCF1-V10 — 19. decembra, 2022

Id. cislo Clinical | NCT04631133

Trials.gov

Stav

Nabor

Miesta skusania
a vyskumnici

e Vo Francuzsku
e CHU Pellegrin, Bordeaux — hlavny vyskumnik: Vincent Pointillart
e Hopital La Pitié Salpétriere, Paris — hlavny vyskumnik: Hugues Pascal-
Moussellard
e Clinique St Charles, Lyon — hlavny vyskumnik: Mehdi Afathi
e V Dansku
e Centrum elektivnej chirurgie, regiondlna nemocnica Silkeborg,
Silkeborg Lyon — hlavny vyskumnik: Sgren Fruensgaard
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e VV Nemecku

e  Asklepios Stadtklinik, Bad Wildungen — hlavny vyskumnik: Frank Maier

Pomacka je
predmetom
skuasania

Kod produktu | Nazov pomacky | Klasifikacia
MDR
Implantaty LISA
BB-LISA-1- i Trieda I,
Paska .
101 pravidlo 8
BB-LISA-1- , Trieda I,
Blokator )
104 pravidlo 8
BB-LISA-1- Distancna vlozka, | Trieda 1lI,
106 velkost 6 pravidlo 8
BB-LISA-1- Distan¢na vlozka, | Trieda IlI,
108 velkost 8 pravidlo 8
BB-LISA-1- Distancna vlozka, | Trieda 1lI,
110 velkost 10 pravidlo 8
BB-LISA-1- Distan¢na vlozka, | Trieda IlI,
112 velkost 12 pravidlo 8

Obchodny nazov

Dynamicky stabilizacny systém LISA (dalej len LISA)

Trieda pomocok

Ndastroje LISA

Kod produktu

Nazov pomocky

Klasifikacia MDR

Skusobna distancna . .
BB-LISA-2-206 . o, Trieda lla, pravidlo 6
vlozka LISA — velkost 6
Skusobna distancna . )
BB-LISA-2-208 . o Trieda lla, pravidlo 6
vlozka LISA — velkost 8
Skusobna distancna . .
BB-LISA-2-210 . o Trieda lla, pravidlo 6
vlozka LISA — velkost 10
Skusobna distancna . )
BB-LISA-2-212 . o Trieda lla, pravidlo 6
vlozka LISA — velkost 12
BB-LISA-2-213 Klieste na pasku | Trieda Ir, pravidlo 6
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BB-LISA-2-214 KlieSte na pasku Il Trieda Ir, pravidlo 6
BB-LISA-2-215 Hacik Trieda Ir, pravidlo 6
BB-LISA-2-220 Siroky hacik Trieda Ir, pravidlo 6
Drziak implantatu, ) ]
BB-LISA-2-224 o Trieda Ir, pravidlo 6
velkost 6
Drziak implantatu, . .
BB-LISA-2-225 o Trieda Ir, pravidlo 6
velkost 8
Drziak implantatu, ) ]
BB-LISA-2-226 o Trieda Ir, pravidlo 6
velkost 10
Drziak implantatu, ) ]
BB-LISA-2-227 o Trieda Ir, pravidlo 6
velkost 12
Interlamindrny . .
BB-LISA-2-260 ) Trieda Ir, pravidlo 6
distraktor
Uzamykaci ) ]
BB-LISA-2-228 . Trieda |, pravidlo 1
mechanizmus
BB-LISA-2-230 Napinac Trieda |, pravidlo 1
Rukovat obmedzujica ) ]
BB-LISA-2-240 e Trieda |, pravidlo 1
krutiaci moment
BB-LISA-2-241 Pridavny kfuc Trieda |, pravidlo 1
Konektor na
BB-LISA-2-242 obmedzenie krutiaceho | Trieda |, pravidlo 1
momentu
BB-LISA-2-250 Uchopovaci skrutkovac¢ | Trieda |, pravidlo 1
BB-LISA-2-300 Zasobnik na nastroje Trieda |, pravidlo 1
Urcene pouzitie Pozrite si Cast 2.1.
pomacky, ktora
je predmetom
skusania
Ciel Studie Cielom tejto Studie je potvrdit bezpecnost a klinicki vykonnost implantatu
LISA, ak sa pouZziva podla uréenia.
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Navrh studie Multicentricka, prospektivna, otvorend, postmarketingova a neintervencna
Studia
Harmonogram ;o . . sy ,
armonogra e Skriningova/zapisovacia navsteva (do -30 dni)
klinického L .
) e Operacia (den 0)
sledovania . -
e Kontrola 1 (3 mesiace po operdcii)
e Kontrola 2 (6 mesiacov po operdacii)
e Kontrola 3 (12 mesiacov po operacii)
e Kontrola 4 (24 mesiacov po operacii)
e Kontrola 5 (48 mesiace po operacii)
e Kontrola 6/ zaverecnd kontrola (72 mesiacov po operacii)
Primarny Pre bezpecnostné aspekty:
cielovy
ukazovatel Miera prezivania implantatu LISA dva roky po operacii definovana ako Uspesna
implantacia LISA bez opatovnej operacie, revizie alebo odstranenia
Pre vykonnostné aspekty:
Zmena ODI medzi predopera¢nym hodnotenim (vychodiskova hodnota) a 2-
ro¢nym sledovanim
Do pozornosti: Primarny cielovy ukazovatel sa bude tiez hodnotit pri 1-
rocnom sledovani
Sekundarne e
Intra- a pooperacné:
cielové
ukazovatele e Trvanie operacie

e Trvanie zavadzania implantatu

e Strata krvi

e Hodnotenie operacnej techniky

e Dni hospitalizacie

e Cas ndvratu k beZnej ¢innosti (do prace) v zavislosti od profesie
pacienta (manudlna praca, praca v kancelarii)

Bezpelnost

e Pocet pacientov s:
o opéatovnou operaciou
o revizia alebo odstranenie na operovanej Urovni alebo
na susednych Urovniach tykajucich sa pomécky a nie patolégie
o prasknutie implantdtu (pretrhnutie polyesterovej pasky)
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o migrdcia alebo prasknutie ktorejkolvek sucasti implantatu
(uvolnena polyesterova paska)

velké neocakdvané komplikacie suvisiace so pomockou
pooperacna bolest lopatky

opatovny vyskyt pociato¢nych priznakov,

degeneracia prilahlych stavcov

povrchova infekcia

poranenie tvrdej pleny

0O O O O O O O

zlomenina kosti alebo erdzia kosti kdekolvek, kde je implantat
v kontakte s anatémiou

o Akékolvek iné neZiaduce udalosti suvisiace s postupom alebo
pomaockou

Miera preZivania v inom Case sledovania ako po 1 a 2 rokoch

Klinicky vykon:

Oswestry Disability Index (ODI) v inom case sledovania ako po 1 a 2
rokoch

Vizudlna analégova stupnica (VAS) pre bolesti chrbta a n6h
Spokojnost pacienta s hodnotenim liecby

Hodnotenie vysledku operacie chirurgom

Radiologické vysledky (ak su k dispozicii)

Kritéria e Pacienti so zrelym skeletom Pacient 218 rokov

zaradenia e Neuspesna konzervativna lieCba bolesti dolnej ¢asti chrbta vykondvana
aspon 6 mesiacov

e Pacienti s bolestou dolnej Casti chrbta spésobenou degenerativnymi

léziami stupnia Il, Il a IV (Pfirmanova klasifikacia vysledkov vysetreni
MRI).

Kritéria e Degenerativne postihnutia medzistavcovych platniCiek V. stupna v

vylucenia

Pfirrmannovej klasifikacii vysledkov vysetreni MRI.

Spondylolistéza.

Osteoporodza.

Nespecifické bolesti chrbta.

Zmeny typu modic 2 a modic 3.

Tento implantat nie je indikovany pre stavce L5/S1.

Lokalne alebo vieobecné infekcie, ktoré mézu ohrozit chirurgické ciele.
Rozsiahle lokdlne zapalové javy.
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Tehotné a dojciace Zeny

Imunosupresivne ochorenia.

Nezrelost kosti.

Tazké dudevné choroby.

Ochorenia kostného metabolizmu, ktoré moézu ohrozit mechanicku
podporu o¢akdvanu od tohto typu implantatu.

sudnom alebo

Pacient s odSkodnenim pracovnika, v

s nemocenskymi davkami

spore

Nadmerné fyzické aktivity.

Pacienti zbaveni slobody v sulade s pravnymi predpismi Statu

Chraneni pacienti alebo pacienti, ktori nie su schopni vyjadrit svoj suhlas
v stlade s pravnymi predpismi Statu

Pocet
pacientov, ktori
maiju byt
zahrnuti

136

Pocet doteraz
zahrnutych

pacientov

129

Obdobie naboru

april 2019 —jan 2023

Hlavné
vychodiskové
charakteristiky
— predbeiné
vysledky

Vek pri operacii (roky)

19 82 129

55 (15)

Pohlavie (Zeny), pocet (%)

63 (49 %) 129

Metody Studie —
analyza a sprava

Primarny cielovy ukazovatel bezpecnosti a vykonu sa bude analyzovat, ked'

vsetci zaradeni pacienti absolvuju 1- a 2-ro¢né kontroly v ramci Studie.

2 roky po operacii je hlavnym cielovym ukazovatelom Studie
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e 1 rok po operacii sa vyhodnotia aj vysledky, pretoze udaje z literatury
ukazuju, Ze je délezZité vyhodnotit vysledky vykonnosti a bezpecnosti
pri 1-roénom sledovani pre bedrové dynamické stabilizacné systémy.

Tieto analyzy budld mat potvrdzujici charakter. PouZije sa Bonferroniho
korekcia pre multiplicitu.

Planuju sa dve potvrdzujuce dodatoéné analyzy po 4 a 6 rokoch.

e Hypotézy sa budu testovat hierarchicky pre tieto analyzy po 4 a 6
rokoch.

Vsetky ostatné analyzy sekundarnych cielovych parametrov a v inych
¢asovych bodoch budu prieskumné (opisné).

Okrem toho sa po ukonceni studie poslednym subjektom a po preskimani
vSetkych Udajov z hladiska spravnosti a hodnovernosti vytvori zdverecna
sprava. Bude v nej uvedeny opis metodiky a Statisticka analyza udajov.

V sprave budl uvedené vsetky udaje od vSetkych Uucastnikov Studie
v anonymnej podobe. V sprdve ani v pripadne zverejnenych vysledkov nebude
identifikovany Ziadny subjekt.

Podrobny Statisticky plan Studie LISA PMCF je k dispozicii v dokumente BF-
131-RED-VO3 SAP_LISA PMCF_V07_31032023.

Sthrn Upozorfiujeme, Ze Studia stdle prebieha a prezentované vysledky su
predbeznych v v " v 1 . 0

predbezné. K dnesnému drnu bolo do studie zaradenych 129/136 (95 %)
vysledkov

pacientov.

V nasledujucej tabulke su uvedené podrobnosti o stave zaradenia a
naslednom sledovani v studii:

Tabulka 1: Stav zaradenia a sledovanie v doterajsej studii PMCF pomocky
LISA
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Bordeaux,
) 53 53 52 50 45 36
Francuzsko
Pariz,
i 10 10 10 9 9 5
Francuzsko
Lyon,
) 14 14 14 13 8 -
Francuzsko
Silkeborg,
) 17 16 15 14 9 3
Dansko
Bad
Wildungen, 35 35 35 35 31 -
Nemecko
SPOLU 129 128 126 121 102 44
K dnesnému diiu bolo zaradenych 129/136 pacientov. K dispozicii su
predoperacné a peroperacné Udaje za 128 pacientov. Potom su k dispozicii
udaje pri 3-mesaénom sledovani, 6-mesacnom sledovani, 12-mesa¢nom
sledovani a 24-mesac¢nom sledovani 126, 121, 102 a 44 pacientov.
Z hladiska predbeznych vysledkov vykonnosti méZzeme pozorovat znizenie ODI
a VAS v pripade bolesti chrbta a bolesti n6h u 90 pacientov, ktori sa podrobili
1-rocnému sledovaniu, ako je podrobne uvedené na obrdzkoch nizsie.
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100 100
80 20
60 60
40 40
20 20
0 0

Baseline 3 months 6 months 12 Baseline 3 6 12

FU FU months months months months
FU FU FU FU

Obrazokl: Vyvoj indexu Oswestry Obrazok2: VAS pre bolest chrbta| u
Disability Index pre pacientov pacientov s pomdckou LISA (n = 73) -
s pomockou LISA (n = 89) —predbeiné predbezné vysledky
vysledky

100
90
80
70
60
50 LISA Right
40 =@ LISA Left
30
20
10
0

Baseline 3 months FU 6 months FU 12 months FU

Obrazok3: VAS pre bolest néh u pacientov s pomdckou LISA (n = 89) -
predbezné vysledky

Pokial ide o predbezné peroperacné vysledky, priemerny ¢as na implantdciu
LISA je 12 (5) minut, priemerna dizka operacie je 58 (23) minut a priemerna
strata krvi je 102 (91) cm3. Vadsina pacientov je prepustend domov
s bedrovou opierkou ako predpisanym lekarskym vybavenim.

Pokial ide o hodnotenie operacnej techniky a s doteraz dostupnymi
informdciami, priemerné globalne skoére je 92,3 % (n=104; priemer=92,2 + 8,4
%; minimalna hodnota=64,3 %; maximalna hodnota=100 %).
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Pokial ide o predbeiné vysledky tykajuce sa bezpecnosti, v Studii PMCF
pomocky LISA sa doposial nevyskytla Ziadna revizia pomocky LISA a Ziadna
opakovana operdcia spdsobena pomockou LISA.

Boli zaznamenané 2 pripady odstranenia pomocky LISA kvoli samotnej
pomocke LISA. V jednom pripade bola rezidualna stendéza na operovanej
urovni L4L5 a pomodcka LISA sa odstranila pred 12-mesacnym sledovanim.
V druhom pripade bola sa pomocka LISA odstranila pre recidivu herniovanej
platni¢ky na operovanej Urovni L4L5 hned po 12 mesiacoch sledovania.

Vyskytli sa tri rozne neZiaduce ucinky pomocky (zlomenina tffiového vybezku
— 2 vyskyty, rezidudlna stendza — 1 vyskyt, recidivujlica hernidcia platnicky
na operovanej urovni — 3 vyskyty), celkovo sa zaznamenalo 6 vyskytov. Ako
bolo uvedené vysSie, v jednom pripade recidivujucej hernidcie platnicky
a v pripade rezidudlnej stendzy sa odstranila pomécka LISA (celkovo 2 vyskyty
odstranenia). Vsetky tieto vedlajSie Ucinky su ocakavané a ich vyskyt je
vzhladom na sucasny stav techniky prijatelny.

K dneSnému dnu je miera prezivania pomocky LISA 100 % po 3 a 6 mesiacoch
sledovania; 97 % po 1 roku sledovania.

Obmedzenia Jednym z obmedzeni $tudie je, Ze v nej nie je kontrolna skupina. Dal$im

Studie obmedzenim tejto Studie je, Ze v sucasnosti Studia stdle prebieha. Preto su
prezentované vysledky predbeznymi vysledkami.

Akekolvek V priebehu studie klinického sledovania po uvedeni na trh boli vykonané

nedostatky niektoré zmeny v konsStrukcii implantatov LISA triedy Il a nastrojov LISA.

pomacky a Tieto zmeny vSak nemaju klinicky vplyv.

akékolvek

vymeny

pomocky

suvisiace

s bezpeénostou
a/alebo
vykonom pocas
studie.
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5.3.2.3. Registre zdravotnickych pomocok

Pocas preskimania literatury sa nezistili Ziadne relevantné registre zdravotnickych pomocok
s verejnymi udajmi.

5.4 Celkovy suhrn klinického vykonu a bezpecnosti

5.4.1 Suhrn parametrov klinického vykonu - celkovo

Klinické udaje podporujuce celkovi vykonnost implantatu LISA st opisané v tabulke 5.4.1-1.

Klinické udaje podporujuce celkové klinické prinosy implantatu LISA su opisané v tabulke 5.4.1-2
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Tabulka 5.4.1-1 Tvrdenia o vykonnosti a podporné udaje

Planovany klinicky Parametre Referencné Vysledky Studie LISA Dosiahol sa
vykon klinického hodnoty planovany klinicky
vysledku zalozené vykon?

na sucasnom
stave techniky*

Zachovanie mobility Rozsah pohybu | Na operovanej | OPEROVANA UROVEN Ano, existuje
po operacii (ROM) drovni 2 2 Po 6 mesiacoch sledovania: 6.48° mobilita pri
stupne ’ roznych
na preukazanie | Po 12 mesiacoch sledovania: 6,78° naslednych
mobility® Po 24 mesiacoch sledovania: 5,01° hodnoteniach
a v rozsahu
prijatelnom

4 Podrobné informacie o referenénych hodnotéch stéasného stavu techniky najdete v ¢asti 3.9
5 Pri Ziadnej mobilite (napr. v pripade fuzie) sa ROM rovna 0.
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vzhladom

na sucasny stav
techniky (mobilita
3ai5
stupnov(7,17,18)
medzi 6-mesacnym
sledovanim a 24-
mesacnym
sledovanim)

Na vyssej VYSSIA SUSEDNA UROVEN Ano, existuje

susednej urovni Po 6 mesiacoch sledovania: 5,58° m(_)blhta

> 2 stupne pri roznych

na preukazanie | Po 12 mesiacoch sledovania: 7,02° naslednych

mobility* Po 24 mesiacoch sledovania: 5,49° hodnoteniach
a v rozsahu
prijateflnom
vzhladom

na sucasny stav
techniky (mobilita
3 stupnov po 24
mesiacoch
sledovania(18))

Na niz3ej NIZSIA SUSEDNA UROVEN Ano, existuje

susednej drovni Po 6 mesiacoch sledovania: 7,62° nIOb'“ta prt

> 2 stupne réznych

na preukazanie | Po 12 mesiacoch sledovania: 7,16° naslednych

mobility* Po 24 mesiacoch sledovania: 4,39° hodnoteniach
a v rozsahu
prijatelnom
vzhladom
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na sucasny stav
techniky (mobilita
3 stupriov po 24
mesiacoch
sledovania(18))

Ochrana susednych Degenerdacia 4,1% 0 % ASD Ano, v st€asnosti
Urovni prilahlych stavcov | u pacientov nebola pri LISA
pred degeneréciou (ASD) S pouzitim 2. pozorovanad Ziadna
(LISA vs. fuzia) generdcie ASD

systému Wallis
+ fuzie oproti
28,6 %

u pacientov len
s fuziou

U pacientov operovanych so systémom LISA boli pozorované nasledujuce klinické vykony:
- Zachovanie mobility po operacii na operovanej, vyssej a nizsej susednej Urovni
- Ochrana susednych urovni pred degeneréciou

Tieto klinické vykony viedli ku klinickym prinosom opisanym v tabulke 5.4.1-1.
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Tabulka 5.4.1-1 Informdcie o klinickych prinosoch a podporné udaje

6 Podrobné informacie o referenénych hodnotéch stéasného stavu techniky najdete v ¢asti 3.9
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Znizenie obmedzenia
pri kazdodennych
¢innostiach

Skére Oswestry
Disability Index
(oDI)

> 15-bodové
zlepsenie ODI
medzi

ZlepSenie ODI medzi predopera¢nym a
naslednym hodnotenim:
e 26,4 bodu po 3 mesiacoch

Ano — vietky
zlepsenia ODI pri
pouziti LISA su > 15

(po operacii v predopera¢nym sledovania bodov
porovnani a naslednym e 28,7 bodu po 6 mesiacoch pri nasledujucom
s predopera¢nym hodnotenim sledovania sledovani: 3
obdobim) e 29,5 bodu po 12 mesiacoch mesiace; 6
sledovania mesiacov a 12
mesiacov
Znizenie bolesti Vizualna Vyznamny Zlepsenie VAS pri bolestiach chrbta Ano — zlepsenie

chrbta (po operdcii

analégova

pokles priblizne

medzi predoperacnou a 1-rocnou

VAS pri bolestiach

v porovnani stupnica (VAS) 0 3 body medzi kontrolou: chrbta po 1-
s predoperacnym pre bolesti chrbta | predoperacnym e 3,9bodu ro¢nom sledovani
obdobim) a naslednym je prijatelné
hodnotenim v porovnani
po 1 roku s hodnotami
uvedenymi
v literature
pre podobné
pomocky
Znizenie bolesti n6h VAS pre bolest Vyznamny Zlepsenie VAS pri bolestiach néh medzi | Ano — zlep$enie
(po operacii noh pokles priblizne | predoperacnou a 1-ro¢nou kontrolou: VAS pri bolestiach
v porovnani 0 [2 —4] body e 3,5 bodu pre bolest pravej nohy | chrbta po 1-
s predoperacnym medzi e 3,2 bodu pre bolest lavej nohy | rocnom sledovani
obdobim) predoperaénym je prijatelné
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a naslednym

v porovnani

hodnotenim s hodnotami
po 1 roku uvedenymi
v literature
Spokojnost s liecbou | Hodnotenie Po 2 rokoch V sucasnosti sa v Studii dostavilo na Nie, pretoze
po operacii spokojnosti sledovania 89,5 | kontrolu po 2 rokoch sledovania len v sucasnosti
% spokojnych malo pacientov, a preto nie je mozné chybaju udaje, ale

pacientov oproti
10,5 %

vyvodit zavery o tomto aspekte.

studia PMCF stale
prebieha a ¢oskoro

nespokojnych poskytne udaje

pacientov o tomto aspekte.
ZlepSenie Odomove kritéria | Po 2 rokoch V sucasnosti sa v Studii dostavilo na Nie, pretozZe
pooperacnych sledovania kontrolu po 2 rokoch sledovania len v sUc€asnosti
symptomov vyborné u 44 %; | malo pacientov, a preto nie je mozné chybaju udaje, ale
(po operacii dobré u 48 %; vyvodit zavery o tomto aspekte. Studia PMCF stéle
v porovnani dostatocné u 8 prebieha a ¢oskoro
s predoperacnym % poskytne Udaje
obdobim) o tomto aspekte.

Strata krvi (pocas
operdacie s LISA
v porovnani s fuziou)

Strata krvi

Medzitfriova
distan¢na vlozka
v porovnani

s dekompresiou
+ fuziou: 109,7
ml (120) oproti
348,6 ml (281,8)

Priemerna strata krvi pri operacii s LISA:

102 cm3

Ano — strata krvi
pocas operacie

s LISA je prijatelna
v porovnani

so stratou krvi

pri dekompresii +
fazii

DlZka operiacie (pocas
operacie s LISA
v porovnani s fuziou)

Dlzka operacie

Od 150 min.

do 290 min.

pre dekompresiu
+ fuziu

Cas na operaciu s LISA: 58 minut

Ano - dizka
operdcie s LISA je
prijatelna

v porovnani s
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dizkou operacie
pri dekompresii +

fazii
Pobyt v nemocnici Pocet dni Od3dnido7 Pocet dni v nemocnici po operacii Ano — pocet dni
(po operacii s LISAv vV nemocnici po dni s LISA: 3 dni vV nemochnici
porovnani s fuziou) operdacii pri dekompresii po operdcii s LISA
+ fuzii je prijatelny

v porovnani

s poctom dni

vV nemocnici po
pri dekompresii +
fazii
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5.4.2 Suhrn parametrov bezpecnosti — celkovo

Klinické udaje podporujuce celkovu bezpecnost implantatu LISA su opisané v tabulke 5.4.2-1.

Tabulka 5.4.1-2 Informacie o bezpecnosti a podporné udaje

Informdcie o bezpecnosti

Parametre klinického

vysledku

Podporné klinické udaje

Vyskyt rezidudlnych
klinickych rizik a vedlajsich
ucinkov prijatelny
v porovnani so sucastnym

stavom techniky

Vyskyt rezidualnych klinickych
rizik a vedlajSich ucinkov

Pozrite si ¢asti4.1.1 a 4.1.2.

Miera preZivania s LISA

Miera preZivania

Miera preZivania s LISA je 100
% po 3 a 6 mesiacoch
sledovania; 97 % pri 1-
rocnom sledovani, ¢o je
podobné mieram prezivania
hldsenym pre 2. generaciu
systému Wallis a podobné
pomocky DIAM (9,19)

5.4.3 Reprezentativnost klinickych udajov — celkovo

Hlavné charakteristiky pacientov a pomaocok v klinickych ddajoch, ktoré podporuju celkovy klinicky vykon

a bezpecénost pomécky, su:

Tabulka 5.4.3-1: Vek pri operdacii a pohlavie pacientov zaradenych do Studie PMCF s LISA a operovanych

Vek pri operdcii (roky)

55 (15) 19

82 128

Pohlavie (Zeny), pocet (%)

65 (51 %)

128
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|
23; 16% 57;38%
33; 22%
96; 66%
55; 37%
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Obrdzok  5.4.3-1: Velkost implantdtu Obrazok  5.4.3-2:  Urovne  operované
pouzitd v sucasnosti pri 128 operdcidch vsucasnosti pocas 128 operacii vykonanych
vykonanych v rdmci Studie LISA PMCF (celkovo v ramci studie PMCF s LISA

pouzitych 148 implantatov)

5.4.4 Hodnotenie prinosu a rizika

Zaverom mozno konstatovat, Ze Udaje uvedené v predchadzajucich ¢astiach preukazuju, Ze pomer prinosu
a rizika pomocky je na zaklade sicasného stavu poznatkov mediciny prijatelny pre jej indikaciu a uréeny
ucel.

Na zaklade toho sa dospelo k zaveru, Ze zvyskové rizika spojené s implantatmi LISA su nizke a prijatelné
vzhladom na klinické prinosy a su zlucitelné s vysokou Uroviiou ochrany zdravia a bezpecnosti.

Vsetky hlasené vedlajsie Gcinky spojené s pouzivanim LISA su uz v literature opisané bud' pre alternativne,
alebo podobné technolégie.

Vedlajsie ucinky zistené v tomto hodnoteni su prijatefné vzhladom na sucasny stav techniky a v porovnani
s alternativami.

5.5 Prebiehajuce klinické sledovanie po uvedeni na trh

Spolo¢nost Backbone ma jednu prebiehajiucu a dve planované studie PMCF v sulade s ¢astou B
prilohy XIV k MDR a jej planom PMCF.

e Prebiehajuca studia PMCF

o Ucel: Zhromazdovat Udaje o bezpeénosti a vykone pocas celého Zivotného cyklu
implantatu LISA vratane dlhodobych Udajov.
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o Ciel:

= potvrdit bezpecnost zdravotnickej pomacky

= potvrdit vykon zdravotnickej pomaocky

= jdentifikovat doteraz nezname vedlajsie Ucinky (suvisiace s postupmi
alebo so zdravotnickymi pomé&ckami).

= monitorovat zistené vedlajsie ucinky a kontraindikacie

= identifikovat a analyzovat vznikajuce rizika

= zabezpedit trvala prijatelnost pomeru prinosov a rizik

= identifikovat moZzné systematické zneuzivanie alebo pouzivanie
pomodcky mimo jej urcenia

o Cinnost:

» Studia prebieha v 5 eurépskych centrach. Do $tudie bolo zaradenych
125/136 pacientov. K dispozicii su predbeiné vysledky, ktoré su
podrobne uvedené v ¢asti 5.3.2.2.

e Planovanad studia PMCF v Nemecku — Studia miery prezivania
o Nezodpovedanad otazka tykajluca sa pouzivania pomocky: Tato studia je uréend
na ziskanie Udajov o preZivani u pacientov, ktori su sledovani 1 az 4 roky
po operdcii (retrospektivny typ)
o Ciel:

= potvrdit bezpecnost zdravotnickej pomacky

= potvrdit vykon zdravotnickej pomdcky

= zabezpedit trvald prijatelnost pomeru prinosov a rizik

= identifikovat mozné systematické zneuzivanie alebo pouZivanie
pomébcky mimo jej urcenia

o Cinnost:

= Retrospektivna studia sa planuje uskutoénit v dvoch nemeckych
centrdch. Vypracoval sa protokol, ktory sa predlozi etickym komisiam.
Zber udajov sa planuje na obdobie jun az december 2022.

e Planovana studia PMCF vo Francuzsku — radiograficka studia
o Nezodpovedand otazka tykajuca sa pouzivania pomocky: Tato Studia je uréend
na ziskanie radiografickych uUdajov tykajucich sa rozsahu pohybu a stavu
platniciek.
o Ciel:

= potvrdit bezpecnost zdravotnickej poméocky

= potvrdit vykon zdravotnickej pomocky

= zabezpedit trvall prijatelnost pomeru prinosov a rizik
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= jdentifikovat moZné systematické zneuZivanie alebo pouzivanie
pomocky mimo jej uréenia
o Cinnost:
= Retrospektivna studia sa planuje uskutocnit v dvoch francizskych
centrach. Vypracoval sa protokol, ktory sa predlozi etickym komisiam.
Zber udajov sa planuje na obdobie jul az december 2022.

Ako sucast planu PMCF spolocnost Backbone implementuje aj vseobecné postupy a metddy
PMCF vratane:

e Zhromazdovania klinickych skusenosti prostrednictvom zberu staznosti a sprav
o vigilancii (kazdorocne);

e Vykondvania skriningu vo vedeckej literature z niekolkych medzinarodne uzndvanych
databaz na vyhladdavanie literatury / recenzovanych ¢lankov (ro¢ne);

e Zhromaidovania verejne dostupnych udajov o PMS z databaz PMS EU/oficidlnych
zdrojov prislusnych organov (kazdoroc¢ne).

Vysledky €innosti vykonanych podla planu PMCF sa zdokumentuju v hodnotiacich spravach PMCF
v stlade s MDR, priloha XIV, ¢ast B. Hodnotiaca sprava PMCF sa bude pravidelne aktualizovat a
jej zavery sa zohladnia v klinickom hodnoteni implantatov LISA. V rdmci poslednej hodnotiacej
spravy PMCF sa nezistili Ziadne nové rizikd, komplikacie alebo neoc¢akavané zlyhania pomécky.

6. Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Medzi alternativy lieCby degenerativneho ochorenia platniciek alebo bedrovej stenézy pomocou
implantatu LISA patria nasledujuce konzervativne a chirurgické moznosti(19):

0,

+* Konzervativna liecba (farmakologické a nefarmakologické moznosti)(1,2,20,21):
o nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) (1,20,22)

o epiduradlne steroidné injekcie(1,20,22)

o ortézy pre nestabilitu(20)

o fyzikalna terapia(1,20,22); zmena zivotného Stylu(23)

o vzdeldvanie a kognitivno-behavioralna liecba(21)

Pozndmka Ak konzervativna lieCcba zlyhd, operdcia je ucinnejSia ako pokracovanie
v konzervativnej liecbe(24)

¢ Chirurgicky pristup(1):
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o dekompresia nervovej Struktury(1,22,25) vratane:

Pozndmka Operacnd liecba preukdzala vyrazne lepsie vysledky ako konzervativna liecba.

Otvorend dekompresia je najéastejsou operdciou chrbtice u pacientov nad 65 rokov s LSS(20).

= |aminektoémia(22)

= |aminarna fuzia(22)

= diskektémia(22)

= vertebroplastika(8,22) : Artroplastika platnicky sa v podstate snazi
odstranit abnormalne bolestivé mikropohybové zmeny, ale stéle zachovat
normalny fyziologicky pohyb chrbtice. Tymto pristupom sa predchadza
morbidite spojenej s pseudoartrézou, bolesti v mieste darcu kostného
Stepu, zvysenému zatazeniu prilahlého segmentu a sekundarnemu riziku
urychlenia DDD na susednej Urovni(8)

= Minimdlne invazivna lumbalna dekompresia(26). Minimdlne invazivna
lumbalna dekompresia (MILD) je minimalne invazivny ambulantny zakrok
na liecbu spindlnej stendzy, ktoru spdsobil hypertrofovany ligamentum
flavum.

o Lumbadlna fuzia(1,8,22,27): mobie byt tieZz potrebna, ak je stendza sprevadzana

degenerativnou spondylolistézou alebo segmentdlnou nestabilitou(1,22).
Spinalna flzia sa ukazala byt prospesna pri chronickej bolesti dolnej ¢asti chrbta
sekundarne po zlomeninach, pretrvavajucich alebo komplikovanych infekciach,
progresivnej deformacii chrbtice a radiograficky preukazatelnej nestabilite
so spondylolistézou(28). Podla Barreyho a kol. (29) faziu mozno ponuknut
pacientom, ktori nereagovali na najmenej 1 rok neoperacnej lieCby a ktori boli
informovani o inych moznostiach lieCby, najma intenzivnej rehabilitacnej terapii
s kognitivno-behaviordlnou terapiou, ktorej funkéné vysledky podla hodnotenia
ODI mo6zu byt podobné ako pri fuzii.
Mo6Zu sa pouzit rézne pristupy vratane:
= predna lumbdlna medzitelova fuzia(29)
= |aterdlna medzitelova fuzia prednym pristupom sa vykonava umiestnenim
Strukturdlneho implantatu, ako je distanéna vlozka, aloStep alebo klietka,
do medzistavcového priestoru po kompletnej diskektémii(27,29)
= |aterdlna medzitelova fuzia zadnym alebo transforamindlnym pristupom
spoCiva v umiestneni medzitelovej fuzie na vytvorenie pevnej fuzie a
obnovenie foramindlnych rozmerov, korondlnej a sagitadlnej rovnovahy a
vySky medzistavcového priestoru(27,29)
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=  extrémna lateradlna medzitelova fuzia alebo XLIF (NuVasive), minimalne
invazivny laterdlny pristup k prednej lumbalnej fuzii s Udajne znizenym
poctom komplikacii a morbidity suvisiacich s pristupom(27)

= obvodova lumbalna fuzia pomocou dvojitého predného a zadného
pristupu(29)

= PLIF (zadna lumbalna medzitelova fuzia)

=  Minimdlne invazivna interspinézno-interlaminarna flzna pomocka, ako je
MinuteMan G3 (26)

o Miniinvazivna chirurgia s IPD(1,22,25)

Pomocky medzi tffiové vybezky predstavuju velkd rodinu niekolkych pomocok.
V neddvno vydanej knihe’ Pr. Sénégas rozliSuje medzi interspinalnymi
dynamickymi stabilizacnymi systémami a interspindlnymi distrakénymi
pomOckami a uvadza, Ze ,tento zdsadny rozdiel v indikaciach (dynamicka
stabilizdcia verzus distrakcia) nie je vidy vnimany autormiktori v literature
informuju o interspinalnych pomockach”. Koncept ,dynamickej stabilizacie”
prvykrat opisali Sengupta a kol., ktori predpokladali, Ze obnovenie normalneho
pohybu chrbtice namiesto pevnej stabilizacie by zniZilo riziko ASD tym, Ze sa
zabrani abnormalnemu sposobu zataZenia susednych segmentov v okoli fuzie.
Z biomechanického hladiska obnovenie normalneho pohybu umoziuje chrbtici
prirodzene prerozdelit uvedené sily. Na druhej strane sa tato metdda snazi znizit
bolest, zabranit ASD a umoznit prirodzent obnovu platniéiek(4).

= |nterspindlne dynamické stabilizacné systémy

7Sénégas J. (2020) Systemic Approach to the Functioning of the Spine. V: Vital J., Cawley D. (eds) Spinal Anatomy. Springer, Cham.
https://doi.org/10.1007/978-3-030-20925-4_29

SSCP-111-V05 implantaty LISA

Tento dokument je majetkom spoloc¢nosti Backbone, jeho kopirovanie je zakdzané a vsetky prava su

vyhradené.

Kopirovanie je zakazané, elektronicka verzia je autenticka

58/75 I



BONE SSCP-111-V05 - Implantdty LISA

SU vyvinuté s cielom dynamickej stabilizacie, t. j. obnovit
v degenerovanych medzistavcovych segmentoch tuhost zdény vysokej
flexibility pri flexii a extenzii, ktorda je zniZzena pri symptomatickom
degenerativnom ochoreni platniciek a zhorsena pri zadnej dekompresivnej
operdcii.

= interspinalne distrakéné pomdcky (IDD)(2):

P6sobia na oddelenie susednych tffiovych vybeZkov, ¢&im znizuju
kompresiu nervov pocas extenzie chrbtice.

NizsSie uvedena tabulka uvadza vyhody/prinosy a neprijemnosti/rizikd pre kazdd alternativu
liecby degenerativneho ochorenia platni¢ky alebo lumbalnej stendzy s pomockou LISA:
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Liecba Vyhody/prinosy Neprijemnosti/rizika

KONZERVATIVNE LIECBY
Konzervativna liecba - neinvazivne lie¢by a nizke naklady -V pripade DDD (napr. degenerativnej
(farmakologické a (napr.: fyzikalna terapia, NSAID, lumbalnej spondyldzy) je operacia

nefarmakologické moznosti, t. j.
nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID), epidurdlne steroidné
injekcie, ortézy pre nestabilitu,
fyzikalna terapia; zmena Zivotného
Stylu, vzdeldvanie a kognitivno-
behavioralna liecba)

chiropraktik)(24)

- aplikacia interlaminarnych
epiduralnych steroidnych injekcii
poskytuje kratkodobu (dva tyzdne
az Sest mesiacov) ulavu od
neurogénnej klaudikacie(19)

pri dlhodobom hodnoteni lepSia ako
konzervativna liecba(20,32)

- Dlhodoba ucinnost interlaminarnych
epidurdlnych steroidnych injekcii je
kontroverzna(19,24)

- nedostato¢né dékazy na podporu
pouzitia fyzikalnej
terapie/cvic¢enia/manipulacnej lieCby
alebo medikamentdznej lie¢by
spinalnej stendézy (5,19,33)

- NSAIDS: gastrointestinalne krvacanie,
zlyhanie pecene, poskodenie
obliciek(24)

- Opioidy: vysoko navykové,
predavkovanie(24)

- Interspindlne pomocky by poskytli
lepsie vysledky po 6 tyZdnoch, 6
mesiacoch a jednom roku
pre zdvaznost symptomov a fyzicku
funkciu(21)
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Liecba

Vyhody/prinosy

Neprijemnosti/rizika

CHIRURGICKE PRiSTUPY

Dekompresia vo vSeobecnosti
(vratane laminektdmie, laminarnej
fuzie, diskektomie,
vertebroplastiky, minimalne
invazivneho dekompresného
postupu)

vyznamné symptomatické zlepSenie
neurologickych funkcii(15)

ulava od bolesti(15)

zlepsSenie kvality Zivota(15)
odporucania z usmerneni NASS

pre stredne zdvaziné az zavainé
symptomy v dosledku lumbalne;j
spindlnej stendzy(33)

O O O O O

segmentalna nestabilita chrbtice(15,34)
degeneracia bedrovej platnicky(34)

so stratou DH(34)

zUZenie medzistavcového priestoru(15)
recidiva(35) (herniacia bedrovej platnicky):
16,6 %(16)

miera komplikacii: 12,6 %(15) s:

trhliny tvrdej pleny (5,9%) — porusenie
tvrdej pleny(34,35)

povrchova infekcia (2,3 %)(8);

hlboka infekcia (1,1 %)(8);
periopera¢na mortalita (0,3 %);
hlboka Zilova trombdza (2,7 %)(25)
infekcia mocovych ciest(14)

- opatovné zasahy(24)

- ASD(35,36)

- Nova operdécia: 9,4 %(22)

- pre miniinvazivnu lumbalnu

dekompresiu(26):

o Krvacanie, infekcia a poranenie nervov

o Trhlina tvrdej pleny a unik CSF

o Bolest suvisiaca s rezom
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Liecba Vyhody/prinosy Neprijemnosti/rizika
Lumbdélna fizia (napr. predna - predvidatelné vysledky(10) - nedostatok reverzibility(32)
lumbalna medzitelova fizia, - nizka miera recidivy(10) - strata pohybu(4,10,30,32,37)
lateralna medzitelova fuzia - vysoka stabilita lumbalne;j - zvySenie pohybu vo vy$ssom susednom
prednym/zadnym alebo chrbtice(4,10) ; moznost vyhnut sa segmente(14)
transforamindlnym pristupom, iatrogénnej nestabilite, ktord moze - ASD(4,10,15,23,30,34,37-39) s:
extrémna lateralna medzitelova byt désledkom dekompresie chrbtice®? nestabilitou lumbalnej chrbtice, zvy$enym
fzia, obvodova lumbalna fuzia, - zlepSenie neurologickych funkcii(15) namahanim fazetovych klbov a naslednymi
minimalne invazivne interspindlno- | - vacsia ulava od bolesti(15) priznakmi, ako su kriZe a radikularna

- zlepSenie kvality Zivota(15) bolest. 28,6 %(7)

interlamindrne fuzie)

89 % na vysSom susednom segmente
fuzie(14), zatial ¢o 3,7 % na nizSom
vedlajSom segmente(14).

- Uvadza sa, Ze ro¢ny vyskyt
operdcii ochorenie prilahlého segmentu
po zadnej dekompresii a fuzii (alebo
otvorenej zadnej laterdlnej medzitelovej
fazii alebo cirkumferenénej fuzii) je 2,5 %
rocne(23). V dlhodobych klinickych
Studiach sa uvadza vyskyt degeneracie
susedného segmentu (ASD) od 5 do 100 %
po absolvovani fuzie lumbalnej chrbtice (aj
ked radiograficka ASD nie je vZdy spojena
s klinickymi priznakmi)(4)

- Lumbalna tuhost(15)

- zlyhanie instrumentacie(34,37,39)
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Liecba

Vyhody/prinosy

Neprijemnosti/rizika

pseudartréza(34,37,39)

miera klinickej spokojnosti(30)
nespojenie, infekcia, bolest v mieste
darcu(39)

nesuperiorita s dekompresiou z hladiska
klinickych vysledkov(40)

Nestabilita chrbtice(36)

Stenoticka lézia(36)

Hernidcia platnicky(12)

Lacerdcia tvrdej pleny(11,12)
Infekcia(12)

Zilova trombdza(12)
Pseudartréza(34,37)

Vyrazna strata pohybu(10,30,32,37)
Hliboky hematom(14)

PLIF (zadna lumbalna
medzitelova fuzia) —
najbeznejsia technika
lumbalnej fuzie

- Zachovanie vysky platnicky(41)
- Podpora predného stipca(41)

-Imobilizacia nestabilnej degenerovanej
oblasti medzistavcovej platnicky(41)

- Dekompresia nervovych koreriov(41)

- Obnova lordézy(41)

Laceracia tvrdej pleny(11)

Lumbalna destabilizacia (41)

Zmena lumbalnej dynamiky(41)
Zrychlend degeneracia susedného
segmentu(41)

Spindlna stendza(41)

Poranenie tvrdej pleny(41)
Arachnoiditida masivnymi klinickymi
pozorovaniami(41)

SSCP-111-V05 implantaty LISA

63/75 I

Tento dokument je majetkom spolo¢nosti Backbone, jeho kopirovanie je zakdzané a vsetky prava su vyhradené.

Kopirovanie je zakazané, elektronicka verzia je autenticka




BACK
BONE

SSCP-111-V05 - Implantaty LISA

Liecba

Vyhody/prinosy

Neprijemnosti/rizika

- Podstatné zvysenie rychlosti fuzie(41)

Vacsia odhadovana strata krvi, ROM v
proximalnom segmente a operacny cas;
mensia ROM v chirurgickom segmente;
podobné vysledky vykonu a komplikacii
v porovnani s IPD(41)

Vendzny trombus, herniacie
medzistavcovej platnicky, laceracie tvrdej
pleny, nesprdvne umiestnenie skrutky,
infekcie a ASD(12)

Miniinvazivna chirurgicka technika
vo vSeobecnosti

- ZniZenie straty krvi(27)

- NizSia miera infekcie(27)

- Mensia peroperacna bolest
s podobnou mierou pooperaénych
komplikacii pri otvorenych
zakrokoch(27)

- zniZzenie morbidity suvisiacej
s chirurgickym pristupom, ktora sa
spaja s konvenénymi otvorenymi
zakrokmi(27)

Specialne vybavenie(27)
Potreba Skolenia(27)
Krivka ucenia k chirurgovi(27)

- Medzitfiové pomocky

Boli navrhnuté tak, aby poskytovali

samostatnu metddu lieCby

neurogénnej klaudikacie

- Flexia lumbalnej chrbtice zmierfiuje
vyklenutie ligamentum flavum, ¢o
vedie k zvaéseniu centralneho
kanala(8,32)

- Zvéacsenie oblasti nervovych
otvorov(8)

Recidiva herniacie bedrovej platnic¢ky(10)
Zlomenina tfiového vybezku(10,33)

v dbsledku osteopordzy, nadmernej
distrakcie, vyberu pomocky nevhodnej
velkosti a zlej operacnej techniky(1)
Kostna resorpcia triového vybezku(10)
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sekundarnej k lumbalnej stendze
bez narusenia prvkov prednej a
strednej Casti chrbtice. Systémy ako
originalny systém Wallis (Abbott) a
X-STOP (Medtronic) funguju
na baze dvoch kl'd€ovych
mechanizmov. Po prvé,
na symptomaticke;j arovni sa
vytvori pozdizna distrakcia medzi
zadnymi spindlnymi prvkami
na zmiernenie neuroforamindlne;j
stendzy. Po druhé, tieto pomocky
vytvaraju relativnu fokalnu kyfézu
medzi dvoma segmentmi, ktora
zniZuje  projekciu  ligamentum
flavum do centralneho kandla.
Spolu tieto mechanizmy pracuju
na zvacSeni centralneho kandla a
neuroforaminalneho priemeru pri
su¢asnom znizeni  pdsobenia

hypertrofovanych makkych
tkanivovych Struktur
na prechadzajlce nervové
korene(23).

- Redukcia komplikacii ASD v porovnani
s fuznou liecbou(42)

- Uvolnenie zadného prstenca a
intradiskdlneho tlaku(8)

- Distrakcia interspinalnej
vzdialenosti(8)

- Sila triovych vybeZzkov(8)

- Dynamické stabilizacné pomocky
spbsobuju malé znizenie pohybu(32)

- U pacientov, ktori podstupia
implantaciu IPD, zvycajne dochdadza k
pociatocnému zniZeniu
symptomatolégie. Pooperacne sa
v zavislosti od publikovaného ¢lanku
uvadza stabilny narast VAS od 6
mesiacov do 3 rokov FU(2)

- IPD sa ukazala byt ucinnejsia ako
konzervativna liecba (GUroven 1)(33),
poskytuje lepsie vysledky v oblasti
bolesti a funkénosti(42,43)

- Reverzibilng, ak neprindsa dostatocnu
ulavu(5)

- IPD vs. dekompresia plus flzia:
rychlejSia operacia, mensia strata krvi,
kratSia doba hospitalizacie, podobné

Posun implantatu(33,45)
reakcia tela na cudziu latku polyetylén(45)

Pri pouziti samostatne: miera komplikacii
od 0 do 11 % s najvy$Sou mierou pre X-
stop (4,8 % az 11 %)(45)

Pri pouziti v kombindcii s inou lie¢bou
miera komplikacii 0 az 32,3 %(45)

Intraoperaénd miera: 4,26 % pacientov s

komplikaciami(1) (napr. hematom(46))
Revizna operacia(45) (13,35 % po 2 rokoch
FU z dévodov:

Zlomenina chrbtice(1,45,46)

Dislokacia pomocky(1,46)

Novy radikuldrny deficit(1)

o O O O

Pretrvdvajuce pooperacné symptémy(1)

(napr. neurologicky priznak(46))
Zlyhanie IPD po 60 mesiacoch FU: 33,8 % z
dovodu

o uvolnenia, zlomenia alebo migréacie v 3,7
% pripadov(1)
o hlbokd infekcia(1,46) v 0,9 % pripadov
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vysledky v oblasti zniZovania bolesti, o zlomenina alebo erdzia tfiiového
kvality Zivota, miery opatovnych vybezku(1,10,14,46) v 5,1 % pripadov(1)
operdcii, o nie¢o ucinnejsie o komplikacie v rane v 14 % pripadov(1)

pri zniZovani invalidity(40) nova alebo zhorsujuca sa bolest v33 %

- Najkratdi operacny ¢as v porovnani pripadov(1)

s inymi chirurgickymi zakrokmi(44) ] o . R )
-V literature je malo dékazov na vydanie

odporucania, pokial ide o pouzivanie tychto
pomoécok v pripade lumbalnej stendzy (chybaju
dostato¢né RCT a/alebo studie s dostatoénym
dlhodobym sledovanim)(38,41,47)

- Do6kazy nizkej az strednej kvality: IPD maju
podobné vysledky a mieru komplikacii ako
dekompresia, ale vyssiu mieru opatovnych
operacii(40,42,43,47) (chybaju presvedcivé
dokazy)(43,47)

- DIhSi ¢as operacie pri IPD v porovnani
s dekompresiou, ale Ziadny rozdiel
v hospitalizacii a perioperacne;j strate krvi(40)

- VysSia miera opatovnych operacii ako
pri laminotomii(44)
- Zlomenina tfiového vybezku, dislokacia

alebo nesprdvna poloha pomaocky, trhliny
tvrdej pleny s inikom mozgovomiechového
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moku, infekcia, hematém, erdzia tffiového
vybezku, heterotopicka osifikacia, hlboka
vendzna trombdza a neurologické nasledky(4)

- ASD(25)

- Neurologické symptomy(46)

- Oneskorena infekcia(46)

- Komplikacie v rane v 14 % pripadov(1)
- Nova opericia: 28,8 %(22)

- Hematém(46,48)
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7. Odporucany profil a Skolenie pre pouzivatelov

Pomécky LISA musia implantovat chirurgovia, ktori ziskali nalezité vzdelanie v oblasti chirurgie
chrbtice. Rozhodnutie o ich implantéacii by sa malo prijat aZz po zohladneni lekarskych a
chirurgickych indikacii, kontraindikacii, vedlajsich ucinkov a bezpeénostnych opatreni uvedenych
v ndvode na pouZitie a obmedzeni tohto typu chirurgického zakroku.

Pred uskutocnenim prvej operacie LISA v jednej nemocnici/klinike spolo¢nost Backbone poskytne
nemocnici/klinike chirurgicki techniku LISA a venuje cas Skoleniu chirurga (-ov) a/alebo
zdravotnickeho personalu nemocnice/kliniky o vsetkych krokoch chirurgickej techniky (na mieste
alebo prostrednictvom videokonferencie). Okrem toho ak je to moziné, jeden zdastupca
spoloc¢nosti BACKBONE je pritomny pri prvej operacii LISA vykonanej v kazdej nemocnici/klinike.
Po tejto prvej operacii sa od chirurga pozaduje, aby vyplnil formuldr hodnotenia pouZitelnosti.
Ciefom tohto formulara je zhodnotit 23 krokov operacnej techniky a aby sa chirurg vyjadril, ¢i
kazdému kroku dobre porozumel alebo nie. Ak niektory krok nie je jasny, Skolenie sa opakuje,
kym nebude jasny. Nasledne zastupca spolo¢nosti BACKBONE vyhodnoti aj celkovl Uspesnost
Skolenia. Zastupca spolo¢nosti BACKBONE tieZ vypracuje spravu o operacii.

8. Odkaz na vsetky pouZité harmonizované normy a CS?®

MDCG v sucasnosti nevydala Ziadne spolocné Specifikacie (CS) platné pre implantaty LISA.

8 MDR, ¢l. 1 (71): ,spoloéné Specifikdcie” st suborom technickych a/alebo klinickych poZiadaviek, ktoré nie si normou a ktoré su
nastrojom dosiahnutia stladu s pravnymi poZiadavkami platnymi pre pomocku, postup alebo systém.
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V sucasnosti existuje len obmedzené mnoiZstvo harmonizovanych noriem v ramci MDR.
Harmonizované normy podla konsolidovanej smernice o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS
(MDD) su zvyraznené kurzivou. Ak bola zverejnend novsia verzia normy, tato verzia sa bude
povazZovat za verziu predstavujlicu stcasny stav techniky.

V tabulke 8-1 sa uvddza zoznam noriem poZadovanych pre sulad implantatov LISA s GSPR
nariadenia MDR.

Tabulka 8-1 Zoznam pouzitych noriem

Cislo normy/rok/revizia Nazov normy Aplikovana

C. 6/2021/Rev1 C.6: EN IS0 10993-9:2021 - |, plnom zneni

Biologické hodnotenie

zdravotnickych pomoécok —
Cast 9: Osnova

na identifikaciu a
kvantifikaciu potencidlnych
degradacnych produktov
(1ISO 10993-9:2019)

C. 7 EN ISO 10993-12:2021 —

.7/2021/Revl V plnom zneni
Biologické hodnotenie

(@4

zdravotnickych pomoécok —
Cast 12: Priprava vzorky a
referencné materidly (ISO
10993-12:2021)

C. 8 EN1SO 11737-1:2018 —

. 8/2018/Revl V plnom zneni
Sterilizacia zdravotnickych

(@l

vyrobkov — Mikrobiologicka
metdda — Cast 1: Stanovenie
populacie mikroorganizmov
na vyrobkoch (ISO 11737-
1:2018) - EN ISO 11371-
1:2018/A1:2021

C. 10. EN ISO 13485:2016 —

€. 10/2016/Revl V plnom zneni
Zdravotnicke pomécky —

Systémy manazérstva kvality
— Poziadavky na splnenie

predpisov (ISO 13485:2016) —
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EN ISO
13485:2016/A11:2021

(@]

.12/2021/Rev1

C. 12. ENI1SO 15223-1:2021 -
Zdravotnicke pomébcky —
Znacky na

pouzivanie informaciami od
vyrobcu — Cast 1: Vieobecné
poziadavky (I1SO 15223-1:
2021)

V plnom zneni

(@4

.13/2021/Revl

C. 13.ENISO 17664-1:2021 —
Sterilizacia zdravotnickych
pomocok — Informacie
doddvané vyrobcom

na Upravu zdravotnickych
pomocok — Cast 1: Kritické a
polokritické zdravotnicke
pomocky (ISO 17664-1: 2021)

V plnom zneni

C. 16/2019/Revl

C. 16. EN ISO 14971: 2019
Zdravotnicke pombcky —
Aplikacia manaZzérstva rizika
pri zdravotnickych
pomockach (I1SO 14971:
2019) - EN ISO
14971:2019/A11:2021

V plnom zneni
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