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Instructions for use
LISA Implants
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English EN
Francais FR
Deutsch DE
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Portugués PT
Dansk DA
Polski PL
Cesky cs
Slovensky SK
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EN) TABLEA.1 PT) QUADRO AT SK) TABULKA A.1

FR) TABLEAU A.1. DA) TABELA.1 (0% A

(DE) TABELLEA. 1 (PL)TABELAA.1

ES)TABLAA.1 ((S) TABULKA A.1

(EN) Standard reference/

(EN)/ (DE)/ (DA)/
(PL)/ (CS)/ (SK)
Symbol/
(FR) Symbole/
(ES) Symbolo/
(PT) Simbolo/
(F30) 755

(EN) Title/ (FR) Titre/ (DE)/ (DA) Titel/ (ES)/
(PT) Titulo/ (PL) Tytut/ (CS)/ (SK) Titul/
(30 Z 7%

(FR) Référence standardi-

(EN) Sterilized using irradiation (EN) Date of manufacture

(FR) Stérilisé par irradiation (FR) Date de fabrication

(DE) Sterilisiert durch Bestrahlung (DE) Herstellungsdatum

(ES) Esterilizado mediante radiacién (ES) Fecha de fabricacion

(PT) Esterilizado por irradiaao (PT) Data de fabrico

(DA) Steriliseret ved anvendelse af bestraling 01522314524 (DA) Fremstillingsdato 15015223-1#513
(PL) Wysterylizowano promieniowaniem (PL) Data produkdji

(CS) Sterilizovano ozafovanim (CS) Datum vyroby

(SK) Sterilizované ozarovanim (SK) Datum vyroby

(1 30) i K (h30) 7 H

(EN) Do not re-use (EN) Manufacturer

(FR) Ne pas réutiliser (FR) Fabricant

(DE) Nicht wiederverwenden (DE) Hersteller

(ES) No reutilizar (ES) Fabricante

(PT) Néo reutilizar (PT) Fabricante

(DA) M kke genbruges 15015223-1#5.4.2 (DA) Producent 150 15223-14#5.1.1
(PL) Do jednorazowego uzytku (PL) Producent

(CS) Nepoutzivejte opakované (CS) Vyrobce

(SK) Nepouzivajte opakovane (SK) Vyrobca

(30 AEEE AT (30 7

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

(FR) Consulter les instructions d'utilisation/
consulter les instructions dutilisation
électroniques

(DE) Gebrauchsanweisung beachten / Elektroni-
sche Gebrauchsanweisung beachten

(ES) Consultar instrucciones de uso/ Consultar
instrucciones de uso electrdnicas.

(PT) Consultar as instrugdes de utilizagao /
Consultar as instrugdes eletrdnicas de utilizacao
(DA) Se brugervejledning/ Se elektronisk
brugervejledning

(PL) Przeczytac instrukcje uzytkowania / Prze-
czytac elektroniczng instrukgje uzytkowania
(CS) Prectéte si navod k pouziti / Prectéte si
elektronicky névod k pouziti

(SK) Precitajte si navod na poufitie / Precitajte
si elektronicky névod na pouzitie

(v 30) 5 A 1 A P 6T 13 /435 i v
TR A

15015223-145.4.3

(EN) Single sterile barrier system with protec-
tive packaging inside

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

(DE) Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutz-
verpackung im Inneren

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

(PT) Sistema de barreira estéril tinica, com
embalagem protetora no interior

(DA) Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indvendigt

(PL) System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym w $rodku

(CS) Jednoduchy sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvniti

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

(30 AT TR PR CLRE
VR DB R S

150 15223-145.2.13

(EN) Do not use if the packaging is damaged
(FR) Ne pas utiliser si I'emballage est endom-
magé et consulter les instructions d'utilisation
(DE) Nicht benutzen, wenn die Verpackung
beschadigt ist

(ES) No utilizar si el embalaje se encuentra
dafiado

(PT) Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

(DA) Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

(PL) Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato
uszkodzone

(CS) Nepoutzivejte, pokud je obal poskozen
(SK) NepouZivajte, ak je obal poskodeny

(1 30) WA HRUR, 120 H]

15015223-1#5.2.8

(EN) Do not re-sterilize

(FR) Ne pas restériliser

(DE) Nicht erneut sterilisieren

(ES) No reesterilizar

(PT) Ndo voltar a esterilizar
(DA) M ikke gensteriliseres

(PL) Nie sterylizowac ponownie
(CS) Nesterilizujte znovu

(SK) Nesterilizujte znova

(H30) V5 20 T 4

150 15223-145.1.6

sée/ (DE) N

/

(ES) Referencia estandar/
(PT) Referéncia-padrao/
(DA) Standardreference/
(PL) Norma referencyjna/
(CS) Standardni reference/

(SK) Standardné referencie/

(130 Z %5 ek

(EN) Medical Device

(FR) Dispositif médical

(DE) Medizinisches Gerat
(ES) Dispositivo médico

(PT) Dispositivo médico
(DA) Medicinsk udstyr

(PL) Wyroby medyczne

(CS) Zdravotnicky prostfedek
(SK) Zdravotnicka pomdcka
(1 30) BRI T Sk

(EN)/ (FR)/ (DE)/ (ES)/ (PT)/

(DA) N/A

(PL) Nie dotyczy
(CS) Neni dostupné
(SK) Nie je dostupné
(3076

(EN) Catalogue number
(FR) Référence catalogue
(DE) Katalognummer
(ES) Ntimero de catdlogo
(PT) Nimero de catélogo
(DA) Katalognummer
(PL) Numer katalogowy
(CS) Katalogoveé cislo
(SK) Kataldgové cislo

(1130 Hak

15015223-145.1.6

(EN) Batch code

(FR) Code de lot

(DE) Chargennummer
(ES) Codigo de lote
(PT) Codigo do lote
(DA) Batchkode

(PL) Kod partii

(CS) Kod Sarze

(SK) Kod sarze

(1 30) ik TR ARES

15015223-14#5.1.5

(EN) Use until

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

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

(DA) Anvend indtil

(PL) Zuzy¢ do dnia

(CS) Pouzivejte do

(SK) Détum pouzitelnosti

(H30) #% H IR

15015223-145.1.4

[uDI]

(EN) Unique device Identifier

(FR) Identifiant unique du dispositif

(DE) Individuelle Geréteidentifizierungs-
merkmale

(ES) Identificador de dispositivo inico
(PT) Identificador exclusivo do dispositivo
(DA) Unik enhedsidentifikator

(PL) Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

(CS) Jedinecny identifikator zafizeni

(SK) Jedinecny identifikétor zariadenia

(T 30) M — (R B A AR IRAT

15015223-1#5.7.10

(EN) MR Conditional

(FR) RM conditionnelle

(DE) MR Bedingt

(ES) MR Condicional

(PT) MR Condicional

(DA) MR-betinget

(PL) MR warunkowo

(CS) MR podminéné

(SK) MR podmienené

(30 BSR4

ASTMF2503 (2020)

&NLY

(EN) Caution: Federal law (US) restricts this
device to sale by or on the order of a physician.
(FR) Attention : la loi fédérale (EUA) restreint
la vente de ce dispositif sous ordonnance

d'un médecin

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

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

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

(DA) Advarsel: Faderal lovgivning (USA)

(EN) Guidance for Industry
and FDA on Alternative to
certain Prescription Device
Labeling Requirements
(FR) Guide destiné a
lindustrie et a la FDA sur
les alternatives a certaines
exigences en matiére
détiquetage des dispositifs
sur ordonnance

(DE) Leitfaden fiir die
Industrie und die FDA
iiber Alternativen zu
bestimmten

Kennzeich ford

begraenser dette udstyr til salg af eller efter
ordre fra en lzege

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

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

(SK) Upozomenie: Federdlny zdkon (USA)
obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekdra
alebo na jeho objedndvku

(P30 R BRI GRIED
PR A 25 bl S0 Ty 2 A 4 4
R

rungen fiir verschreibungs-
pflichtige Produkte

(ES) Directrices para la In-
dustriay FDA sobre Alterna-
tivas a ciertos Requisitos de
Etiquetado de Dispositivos
para Prescripcion

(PT) Orientacao para a
industria e a FDA sobre
uma alternativa a certos
Requisitos de Rotulagem
dos Dispositivos de
Prescricao

(DA) Vejledning til industri-
en og FDA om alternativer
til visse krav til markning
af receptpligtigt udstyr
(PL) Wytyczne dla
przemystu i FDA dotyczace
Alternatyw dla niektérych
Wymagar dotyczacych
Etykietowania Wyrobéw
na Recepte

(CS) Pokyny pro priimysl a
FDA o alternativé k urcitym
pozadavkiim na oznacovani
zafizeni na predpis

(SK) Pokyny pre priemysel a
FDA o alternative k urcitym
poziadavkdm na oznacova-
nie zariadeni na predpis
(130 47 Ik A0 5 [
Trih 245 i B B
JRRTHAERE Ty 3%
S SN iwi
ESIbEEL

Instructions For Use - Implants
LISA Posterior Stabilization System

IMPORTANT INFORMATION ABOUT LISA - Lumbar Implant for Stiffness Augmentation
(IMPLANT)

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

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

The implant is placed by the associated LISA instruments

Forimplanting the system, please refer to the LISA - Surgical Technique.

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

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

1. INTENDED PURPOSE

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

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

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

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

1.4. CONTRAINDICATIONS
Contraindications:
Stage V degenerative disk lesions in Pfirmann’s MRI classification.
Spondylolisthesis.
Osteoporosis.
Non-specific back pain.
Modic 2 and Modic 3 changes.
This device is not indicated for the L5/51 segments.
Local or general infections that may compromise the surgical goals.
Major local inflammatory phenomena.
Pregnancy.
Immunosuppressive diseases.
Bone immaturity.
Severe mental illnesses.
. Bone metabolism diseases that may compromise the mechanical support expected from this
type of implant.
n.  Excessive physical activities.

1.5. WARNINGS

«The LISAimplant is a single-use device, and the reuse of LISA may cause infections or ineffective
aare.

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

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

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

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

o The transmission of infectious or viral agents. The implant may not be re-cleaned or re-
sterilized.

o Loss of the functional and mechanical properties of the implant (including possible
rupture) after the first implantation and subsequent removal of the device.

« Any contaminated implant should be treated as biological waste.

«The implant may impede localized medical procedures such as lumbar punctures or spinal
anesthesia.

1.6. PRECAUTIONS

1.6.1. PRE-OPERATIVE PRECAUTIONS

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

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

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

1.6.2. PER-OPERATIVE PRECAUTIONS
The details of the operative instructions are found in the LISA Surgical Technique supplied by
BACKBONE.
a. Insertion of an implant must be done using the instruments designed and supplied for this
purpose and the specific technique for each device.
b.  Bone quality: a case of osteoporosis or any other tissue disease that may alter the spinous
processes' mechanical properties must be considered when deciding to use a LISA implant.
. Itisimperative that the level of tension given by the tensioner used simultaneously with
the torque limiting handle be followed. If the user overtightens beyond the recommended
tension, the resulting tension on the band may damage the spinous processes, depending on
the patient’s bone quality.

1.6.3. POST-OPERATIVE PRECAUTIONS
The surgeon should warn the patient about the precautions to be taken after the implantation of the
device. Ifthe performance of the device changes from what the surgeon indicated, the patient must
contact the surgeon.

a. Arigid external lumbar support usually is not required. However, this decision is up to the
surgeon, depending on each patient (bone quality, treated and related diseases, patient-
level of activity and weight, etc...).

b.  Patient physical activity: intense physical activity increases the risk of mobility, deformation
and rupture of the implants.

S —xT T De P ar o

%> Paralysis following the device use following the device use

%> Though the pain is reduced, the pain is not sufficiently contained following LISA
implantation

%> Superficial or deep infections following the device use

%> Inflammatory phenomena following the device use

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

% Duramater injury following the device use

> New stenosis after the use of LISA

> Adjacent level slip

> Modic changes in endplate due to the LISA implantation

> Recurrentdisch due to the LISA i

1.8. RESIDUAL RISKS

1.Torque Limiting Handle: The torque limiting handle is required to be used to limit the
tightening of the band around the spinous processes. With an excessive tightening, there
is a risk of spinous process fracture during the surgery of short term after the surgery. The
limiting handle and the torque limitation have been defined based on the literature, and the
device has been designed and produced to verify that the torque limiting handle achieves its
performance. The handle is required to avoid the risk of spinous process fracture.

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

2. CLINICAL BENEFITS
The following clinical benefits are expected for patients operated with LISA:
« Reduction of disability in daily activities after operation (post-operative vs. pre-operative) (e.g.
pain intensity, personal care, lifting, walking, etc.)
« Back pain reduction (post-operative vs. pre-operative)
« Leg pain reduction (post-operative vs. pre-operative)
« Blood loss during LISA surgery acceptable when compared to blood loss during a surgery with
decompression and fusion (alternative to LISA)
« Surgery length for LISA surgery acceptable when compared to surgery length for a surgery with
decompression and fusion (alternative to LISA)
« Number of days at hospital after LISA operation acceptable when compared to number of days
at hospital after a surgery with decompression and fusion (alternative to LISA)

3. PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE DEVICE
The following performance characteristics are expected for patients operated with LISA:
« Mobility preservation after surgery (in terms of Range of Motion) at the operated and adjacent
levels.
« Protection of adjacent levels from degeneration

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

- The blocker is made of Ti6AI4V titanium alloy (IS0 5832/3). It is in contact with blood and soft
tissue. The volume of substance-exposed to the patient is V= 312.24 mm3.

- The band is made of Woven PET (polyethylene terephthalate). Itis in contact with the spinous
process, blood, and soft tissue. The surface of substance-exposed to the patient is S= 10253
mm’,

Characteristics of the devices are resumed in the Table below:

The SSCP is also available on EUDAMED. To find it, please use one of the following Basic UDI-DI:
- LISA Band: 376024863LISA101FT
- LISA Blocker: 376024863LISA104FZ
- LISA Spacer: 376024863LISA106G5

9. COMPLAINTS

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

Medical device vigilance: Incident report forms must contain as many details as possible, such as
identification of the product (description, batch number, reference number), the type of complaint,
and a detailed description of the incident, as well as its consequences. Incident report forms must
be submitted along with any technical aspects that might facilitate an expert appraisal, such as the
device itself, X-rays, etc.

For further information or to submit a complaint, please contact:

BACKBONE "

81Boulevard Pierre Ter lIiJ
M Le Bouscat https://backbone.pro/patients-information/

33110

France

Tél: +33 (0) 556 424 430

10. SYMBOLS USED ON THE LABELLING
See table A1.

Notice d'instruction - Implants
Systeme de Stabilisation Postérieur LISA

INFORMATIONS IMPORTANTES A PROPOS DE LISA - Lumbar Implant for Stiffness

Augmentation (IMPLANTS)

Avant d'utiliser un produit commercialisé par BACKBONE, les chirurgiens doivent étudier
i les rec dati et les instructions, ainsi que les

informations spécifiques disponibles sur cette gamme de produit (notice, technique chirurgicale,

etc.). BACKBONE n'est pas responsable des complications résultant de ['utilisation de cette gamme

de produit hors de ces domaines d'utilisation revendiqués, de ses indications, de ses contre-

indications et recommandations mentionnées au niveau de la notice dinstruction et/ou de la

technique chirurgicale.

La compatibilité a été établie entre lesimplants LISA et les instruments LISA. Seules les combinaisons

de produits du systeme LISA autorisées doivent étre utilisées. Les dispositifs doivent étre utilisés

uniquement tel quindiqué dans cette notice d'instruction et/ou la technique chirurgicale.

Limplant est mis en place avec les instruments LISA associés.

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

Le dispositif LISA est un systéme de stabilisation dynamique lombaire postérieur congu pour

stabiliser le niveau traité tout en préservant la mobilité.

Le dispositif LISA consiste en 3 composants conditionnés et stérilisés séparément : une cale en PEEK,

une tresse en polyester et un verrou en titane. La cale est positionnée entre deux processus épineux

les averti

5 " adjacents, la tresse entoure les processus épineux et passe a travers la cale et le verrou est utilisé
LISA Material Surfaceimplant | Implant volume | Mass (gr) pour bloguer a tresse dans a cale.
(mm2) (mm3)
1. DESTINATION
Band PET (polyethylene 10253 - 3.42 La destination du dispositif LISA est d'améliorer en toute sécurité les douleurs de dos, de jambes
terephthalate) et linvalidité tout en permettant la préservation de la mobilité entre deux vertébres lombaires
Blocker Ti6AI4V titanium » 30 138 adjacentes quand il est utilisé dans des cas de lésions dégénératives de grade I, IIl et IV, suivant
alloy (150 5832-3) - la classification IRM de Pfirrmann. Il peut étre utilisé au maximum sur deux niveaux adjacents de
Size Spacer6 | PEEK (poly-ether- tats.
ether-ketone) 2488 3154 4,16 1.1 L'UTILISATEUR AUQUEL LE DISPOSITIF EST DESTINE
polymer Le dispositif LISA doit étre implanté par des chirurgiens correctement formés en chirurgie
Size Spacer8 | PEEK (poly-ether- rachildlgnn‘e La deFIS.IOH del mplan\gr doit étre pn.sE sf.ulfémenl apres avoir pris en cons!dera.lmn
les indications médicales et chirurgicales, contre-indications, effets secondaires et précautions
ether-ketone) 2732 3715 4,90 T, - Lo
polymer contenus dans cette notice d'utilisation et les limites de ce type de chirurgie.
N 1.2 POPULATION A LAQUELLE LE DISPOSITIF EST DESTINE
Size Spacer 10 |  PEEK (poly-ether- L N . L
LISA doit étre utilisé chez des patients dont le squelette a atteint sa maturité et souffrant de douleurs
ether-ketone) 2975 4338 572 ; PP .
olymer au bas du dos qui accomy des lésions degradell, lll et1V, (classification IRM de
P P ), en accord avec les indications et les contre-indications de ce dispositif.
s Piﬁ'ﬁﬁfozrﬁ;heir 3214 4918 6,49 1.3 INDICATIONS
olymer ' Le Systéme de Stabilisation Dynamique Postérieure LISA traite les douleurs du bas du dos qui
POy acc les Iésions dégéné de grade I, Ill et IV, (classification IRM de Pfirrmann).
5. PACKAGING

The implants are delivered in sterile packaging, which must be intact upon receipt and before use.
The following information is available on the LISA Implants label:

- Medical device

- The trade name in different languages

- Reference of the product

- Address of the manufacturer

- Batch number

-UDI-DI

- UDI Data Matrix

- Expiration date

- CEmarking and BSI number

- e-IFU information and BACKBONE website

- LISA Implant cannot be re-sterilized

- LISA Implant is a single-use medical device

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

- MR conditional

- Single sterile barrier system with protective packaging inside

6. RECOMMENDATIONS FOR IMPLANTS SUPPLIED IN STERILE CONDITION

The device is supplied in a sterile packaging gamma irradiated.

Itis recommended that the expiration date be checked before use. BACKBONE shall not be held liable
forany use of products after their expiration date. Sterile implants should not be allowed to come into
contact with disinfectant solutions or products.

It is recommended that the integrity of the packaging be verified before use. Sterility is only valid if
the packaging shows no signs of deterioration. If the packaging is damaged or after it is opened, the
implant must not be implanted, not be re-sterilized under any circumstance.

The sterility indicator placed on the label must be red before use. The product cannot be used inif the
sterility indicator is green (ot sterilized).

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

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

Parameter Condition of Use / Information
Static Magnetic Field Strength 15Tand3T

(B0)

BO Field Orientation Horizontal, Cylindrical Bore

1.5T:82.217/m (8221 G/cm)

Maximum Spatial Field Gradient 3411 T/m @111 6/em)

f,f;‘;'afsz"“e‘:l" lediE 15T: ircularly Polarized (CP)
o Y 3T: Multichannel-2 (MC-2) or Circularly Polarized (CP)
Excitation)
RF Transmit Coil Whole ?ody tr?nsmlt RF coil or extremities local
transmit RF coils
RF Receive Coil Any receive RF coil may be used
MR System (RF) Operating

Modes or Constraints Normal Operating Mode

¢. A physical handicap will require special attention or adaptation to the post-operati
rehabilitation method.

d. After the implantation of LISA, the surgeon gives to the patient the implant card
with the identification labels of the LISA implants used.

1.7. ADVERSE EFFECTS
Al potential adverse effects of spinal surgery independent of the medical device are possible. The
adverse effects include, among others:

% Neurological complications, paralysis, soft tissue injuries, pain,
% Superficial or deep infections and inflammatory phenomena

N

> Spin ous Process Fractures

N

> Herniated disc/Recurrence of herniated disc

N

% Residual stenosis

> Neurological injuries and/or damages to the dura mater during the surgical procedure

> Alteration of the bone density due to a change in the distribution of mechanical stresses
With the use of implants from the LISA dynamic stabilization system, the list of potential
adverse effect may include:

> Device migration, dislodgment, implant loosening or breakage.

> Spinous Process Fractures

> Allergic reactions to the materials comprising the implant.

> Heating or migration of the implant following the use of magnetic resonance imaging

% Neurological complications following the device use

Whole Body Averaged SAR Whole Body Averaged SAR < 2 W/kg

Item Configuration Up to 2 LISA devices implanted in a patient

Scan Duration and Wait Time Max.lmum 1 hour of continuous scanning without a
cooling period
The presence of this implant within the MR image field of
view may produce an image artifact. Some manipulation
of scan may be needed to ct for the

MR Image Artifact artifact. In non-clinical testing, the image artifact caused

by the device extends approximately 20 mm from the de-
vice edge when imaged with a spin echo pulse sequence
and 14 mm with a gradient echo, bothat 1.5T.

8. ADDITIONAL INFORMATION:

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

Asummary of the clinical data and information regarding the device’s safety and clinical performance
(SSCP) is available on the website: https://backbone.pro/patients-information/.

1.4 CONTRE-INDICATIONS

Lésions dégénératives de Stade V suivant la classification IRM de Pfirrmann.
Spondylolisthesis.

Ostéoporose.

Mal de dos non spécifique.

Lésions de type Modic 2 et Modic 3.

Cetimplant n'est pas indiqué pour le segment L5/51.

Infections locales ou générales pouvant compromettre les objectifs de I'intervention.
Phénomenes inflammatoires locaux importants.

Grossesse.

Pathologies immunodépressives.

Immaturité osseuse.

Maladies mentales séveres.

m. Pathologies du métabolisme osseux rendant aléatoire le support mécanique attendu avec ce
type d'implant.

n.  Activités physiques excessives.

1.5 AVERTISSEMENTS

«Limplant LISA est un dispositif a usage unique et la réutilisation de LISA peut provoquer des
infections ou des soins inefficaces.

« Les implants stériles ne doivent jamais étre restérilisés. Les risques potentiels qui découlent
de la restérilisation du dispositif et ayant un impact sur la santé et la sécurité du patient sont :

o La transmission d'agents infectieux ou viraux : aucune méthode de restérilisation n'a été
validée pour ce dispositif.

oUne modification des propriétés physiques du matériau constituant le dispositif et
entrainant une perte de fonctionnalité et de ses propriétés mécaniques, y compris sa
rupture ou sa dégradation.

« Méme si un dispositif semble intact aprés avoir été retiré d'un patient, ces implants ne doivent
jamais étre réutilisés. Les risques potentiels liés a la réutilisation de I'appareil pouvant affecter
la santé et la sécurité d'un patient, comprennent :

o La transmission d'agents infectieux ou viraux. Les implants ne doivent et ne peuvent étre
renettoyés, ni restérilisés.

o La perte des propriétés fonctionnelles et mécaniques de limplant (incluant sa rupture
possible) aprés la premiére implantation et suite au retrait du dispositif.

«Toutimplant souillé doit étre traité comme un déchet biologique.

« Limplant pourrait localement empécher la réalisation d'actes médicaux tels que les ponctions
lombaires ou la rachis anesthésie.

1.6 PRECAUTIONS

1.6.1 PRECAUTIONS PREOPERATOIRES

a. Lepoids du patient : la surcharge p est responsable de ¢ p
pouvant conduire, en association avec d'autres facteurs, a une rupture de Iimplant.

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

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

1.6.2 PRECAUTIONS PEROPERATOIRES
Les détails des instructions opératoires sont consultables dans la Technique Opératoire LISA fournie
par BackBone.

a. Lamise en place d'unimplant doit étre effectuée avec les instruments congus et fournis a cet
effet, en utilisant la technique spécifique au dispositif concerné.

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

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

1.6.3 PRECAUTIONS POST-OPERATOIRES

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

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

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

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

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

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

> Complications neurologiques, paralysies, [ésions des tissus mous, douleurs,

— - Ta "o an oo

Infection superficielle ou profonde et phénomenes inflammatoires.
Fracture du processus épineux,

Hernies discales/ récurrence d’hernie discale,

Sténose résiduelle,

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

Nimporte quelle bobine de réception RF peut étre

Bobine de réception RF S
utilisée

Modes de fonctionnement ou

contrantes du systeme MR (RF) Mode de fonctionnement normal

mécaniques.

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

> Migration, délogement, descellement d'un implant, ou sa rupture.
Fracture du processus épineux,
Réaction allergique aux matériaux constituant Iimplant.
Chauffe ou migration d'un implant suite a un examen dimagerie par résonnance
magnétique.
Complications neurologiques suite a I'utilisation du dispositif.
Paralysie suite a I'utilisation du dispositif.
Bien que la douleur soit diminuée, celle-ci peut ne pas étre suffisamment réduite suite a
limplantation de LISA,
Infection superficielle ou profonde suite a I'utilisation du dispositif.
Phénomeénes inflammatoires suite a |'utilisation du dispositif.

Y

DAS moyen du corps entier DAS moyen du corps entier < 2W/kg

Configuration de I'élément Jusqu'a 2 dispositifs LISA implantés chez un patient

Maximum 1 heure de numérisation continue sans
période de refroidissement

Durée de I'analyse et temps
dattente

La présence de cetimplant dans le champ de vision de
I'image IRM peut produire un artefact d'image. Certaines
manipulations des parameétres d‘analyse peuvent étre
nécessaires pour compenser |'artefact. Lors de tests non
cliniques, I'artefact d'image provoqué par le dispositif
sétend sur environ 20 mm du bord du dispositif lorsqu'il
estimagé avec une séquence d'impulsions d‘écho de spin

MR Image Artifact Artefact
diimage IRM

et sur 14 mm avec un écho de gradient, tous deuxa1,5T.

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

Endommagement de la dure-mére suite & I'utilisation du dispositif.

Nouvelle sténose suite a I'utilisation du dispositif.

Glissement de niveaux adjacents,

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

1.8 RISQUES RESIDUELS

1. Manche Limiteur de Couple : Le manche limiteur de couple est nécessaire pour limiter la
tension de la tresse autour des processus épineux. Avec une tension excessive, il y a un risque
de fracture du processus épineux durant, ou rapidement aprés lntervention. Le manche
limiteur et la limite du couple ont été définis sur la base de la littérature, et le dispositif a été
congu et produit pour vérifier que le manche limiteur de couple atteigne ses performances.
Le manche est requis pour éviter le risque de fracture du processus épineux.

2. Substances relargables de la tresse dans le patient : La matiére premiére de la tresse a été
sélectionnée pour étre compatible avec la sécurité du patient. Tous les tests sont conformes
aux critéres d'acceptation et respectent les requis des normes bien qu'une légere irritation
soit observée. Un des effets indésirables possibles est une réaction allergique au matériau de
l'implant et un phénoméne inflammatoire.

2. BENEFICES CLINIQUES
Les bénéfices cliniques suivant sont attendus chez les patients opérés avec LISA :

+  Réduction de linvalidité pendant les activités quotidiennes apres lopération (post-
opératoire vs préopératoire) (cest-a-dire intensité de la douleur, soins de la personne,
portages, marche, etc.)

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

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

« Pertes de sang durant la chirurgie LISA acceptable comparée a la perte de sang durant une
chirurgie de déc et de fusion aLISA)

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

« Nombre de jours d'hospitalisation aprés une opération LISA acceptable comparé au nombre

de jours d'hospitalisation apres une chirurgie de décompi et de fusion (al ive 3
LISA)

3. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE DU DISPOSITIF
Les caractéristiques de performance suivantes sont attendues pour les patients opérés avec LISA :
- Préservation de la mobilité apres la chirurgie (en termes de degrés de liberté) aux niveaux

opérés et adjacents.
- Protection contre la dégénérescence des niveaux adjacents.
4. MATERIAUX

Les matériaux constituant les implants LISA sont :

- Lacaleest faite d'un polymére de PEEK (Poly-Ether-Ether-Ketone). Elle est en contacte avec
le processus épineux, le sang et les tissus mous. Le volume exposé au patient est :
o Caletaille 6:V=3153,9 mm3
o Caletaille 8:V=3715,38 mm3
o Caletaille 10:V=4337,71mm3
o Caletaille 12:V=4917,97 mm3

- Leverrou est fait d'un alliage de titane Ti6AI4V (IS0 5832/3). Il est en contacte avec le sang
et les tissus mous. Le volume exposé au patient estV = 312.24 mm3.

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

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

8. INFORMATION SUPPLEMENTAIRE
La Technique Chirurgicale LISA est disponible sur simple demande aupres de votre repré:

1.6. VORSICHTMASSNAHMEN

1.6. 1. PRAOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

a. Gewicht der Patientinnen / Patienten: Ubergewicht fiihrt zu zusétzlichen Belastungen, die
in den folgenden Fallen in Kombination mit anderen Faktoren zum ReiRen der Implantate
fiihren konnen.

b.  Geistige Behinderung: ein groReres Risiko besteht bei Patienten, die den Empfehlungen der
Chirurgin / des Chirurgen nicht folgen kannen.

¢ Uberempfindlichkeit gegen PEEK und / oder PET und / oder die darin enthaltenen Metalle:
Bei Verdacht oder Bestitigung einer Uberempfindlichkeit wird empfohlen, vor dem

Einsetzen des Implantats die Vertraglichkeit des Patienten gegeniiber den im Implantat

enthaltenen Substanzen zu priifen.

1.6. 2. PER-OPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Einzelheiten der operati isungen sind in der von BACKBONE zur Verfiigung gestellten
LISA Chirurgischen Technik zu finden.

a. Das Einsetzen eines Implantats muss mit den dafiir vorgesehenen und gelieferten

Instrumenten und unter Anwendung der fiir jedes Gerét spezifischen Technik erfolgen.

- Anschrift des Herstellers

- Chargennummer

- UDI-DI

- UDI Datenmatrix

- Verfallsdatum

- CE-Kennzeichnung und BSI-Nummer

- e-IFU Informationen und BACKBONE Website

- Das LISA Implantat kann nicht ereut sterilisiert werden

- Das LISA Implantat ist ein medizinisches Einwegprodukt

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

- Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung im Inneren

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

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

Es wird empfohlen, vor der Verwendung das Verfallsdatum zu iberpriifen. BACKBONE haftet nicht
fiir die Verwendung von Produkten nach Ablauf ihres Verfallsdatums. Sterile Implantate diirfen nicht

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

¢ Esistunbedingt erforderlich, dass die vom Spanner vorgegebene Spannung, die gleichzeitig
mit dem Drehmomentbegrenzungsgriff verwendet wird, eingehalten wird. Wenn die / der
Benutzer(in) das Band iiber die empfohlene Spannung hinaus anzieht, kann die daraus

BACKBONE ou directement aupres de BACKBONE. Si la Technique Chirurgicale détenue par
I'utilisateur est antérieure de deux ans a la date de l'intervention, il est recommandé de demander
une version actualisée.
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSP) est disponible sur le
site web : https://backbone.pro/patients-information/.
Le RCSP est aussi disponible sur EUDAMED. Pour le trouver, merci d'utiliser un des IUD-ID de base
suivants :

- Tresse LISA : 376024863LISA101FT

-Verrou LISA : 376024863LISA104FZ

- Cale LISA : 376024863LISA106G5

9. RECLAMATIONS

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

Tout incident grave lié au dispositif doit étre reporté au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel |'utilisateur et/ ou le patient est établi.

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

Pour toute information supplémentaire ou le dépot d'une réclamation, priére de contacter :

BACKBONE
81, Boulevard Pierre Ter

u 33110 Le Bouscat
France

Tél: +33(0) 556 424 430

iy

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

10. Symbols utilisés sur I'étiquetage
Voir tableau A.1.

Gebrauchsanweisung - LISA Implantate Posteriores
Stabilisierungssystem

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU LISA - Lendenwirbeli zur Steigerung der
Steifigkeit (IMPLANTAT)

Vor der Verwendung eines von BACKBONE vertriebenen Produkts sollten Chirurginnen und
Chirurgen die Empfehl inweise und gen sowie die fiir die jeweilige
Produktlinie verfiigbaren spezifischen Informationen (Gebrauchsanweisung, Operationstechnik

LISA Matériaux Surface de Volume de Masse (g)
I'implant limplant
(mm?) (mm’)
Tresse PET (polyethylene .
terephthalate) 10253 34
Verrou Ti6AI4V titanium
alloy (10 5832-3) o n 138
(ale taille 6 PEEK (poly-ether-
ether-ketone) 2488 3154 4,16
polymer
(ale taille 8 PEEK (poly-ether-
ether-ketone) 2732 3715 4,90
polymer
Cale taille 10 PEEK (poly-ether-
ether-ketone) 2975 4338 572
polymer
Cale taille 12 PEEK (poly-ether-
ether-ketone) 3214 4918 6,49
polymer
5. EMBALLAGE

Les implants sont livrés sous conditionnement stérile, qui doit étre intact lors de sa réception et
avant son utilisation.
Les informations suivantes sont disponibles sur les étiquettes des implants LISA :
- Dispositif médical
- Ladésignation commerciale dans les différentes langues,
- Laréférence du produit
- Ladresse du fabricant
- Lenumérode lot
- LUDI-DI
- Lamatrice de données UDI
- Ladate de péremption
- Lemarquage CE avec le numéro du BS!
- Linformation e-IFU et le site web de BACKBONE
- Limplant LISA ne peut pas étre restérilisé
- Limplant LISA est un dispositif médical a usage unique
- Lindicateur de stérilité (doit étre rouge sl a été exposé aux rayons gamma)
- RMconditionnelle
- Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection intérieur.

6. RECOMMANDATIONS POUR LES IMPLANTS FOURNIS SOUS EMBALLAGE STERILE

Limplant LISA est fourni dans un emballage stérilisé par irradiation gamma.

1l est recommandé de vérifier la date de péremption avant utilisation. BackBone se dégage de toute
responsabilité quant a I'utilisation de ses produits aprés leur date de péremption. Les implants livrés
stériles ne doivent pas étre mis en contact avec une solution ou un produit désinfectant.

Il est recommandé de vérifier Iintégrité de l'emballage avant utilisation. La stérilité n'est valable que
si l'emballage ne montre aucun signe de détérioration. Si est é ou aprés son
ouverture, l'implant ne doit pas étre implanté ni en aucun cas étre restérilisé.
Lindicateur de stérilité placé sur I'étiquette doit étre rouge avant utilisation. Le produit ne peut pas
étre utilisé si I'indicateur de stérilité est vert (non stérilisé).

Aucune condition particuliére de stockage et d'environnement n'est requise pour Iimplant LISA.
Limplant LISA doit étre manipulé par des p: Is de santé et des chirurgiens ayant été
correctement formés a I'utilisation de Iimplant LISA et des instruments.

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

Paramétre Conditions d'utilisation / Information
Intensité du champ magnétique

statique (B0) 15Tet3T

Orientation du champ BO Horizontale, Alésage cylindrique

Dégradé de champ spatial 1.5T:82.217/m (8221 G/cm)

maximal 3T:41.117/m (4111 G/cm)

Polarisation RF

(Remarque : anciennement 1.5T: Polarisation circulaire (CP)

appelé RF Excitation) 3T: Multi chaine-2 (MC-2) or Polarisation circulaire (CP)

Bobine RF de transmission du corps entier ou bobines RF

Bobine de transmission RF L P
de transmission locales des xtrémités

etc. ) sorgfiltig studieren. BACKBONE haftet nicht fiir Komplikationen, die sich aus der
Verwendung dieser Produktlini Berhalb der | iche, der
i I i g und / oder der

und Empfehl

in der Gebrauct

Operationstechnik ergeben.

Die Kompatibilitat zwischen LISA und LISA-I wurde f lit. Es
sollten nur zugelassene Kombinationen von Produkten zwischen LISA System verwendet werden.
Die Produkte diirfen nur entsprechend den Angaben in der Gebrauchsanweisung und / oder der
Operationstechnik verwendet werden.

Das Implantat wird mit den zugehdrigen LISA-Instrumenten eingesetzt

Zur Implantation des Systems siehe LISA - Chirurgische Technik.

LISA ist ein dynamisches Stabilisi fiir die posteriore Lendenwirbelséule, es wurde zur
Stabilisierung der behandelten Ebene bei gleichzeitiger Erhaltung der Beweglichkeit entwickelt.
Die LISA-Vorrichtung besteht aus 3 Komponenten, die separat verpackt und sterilisiert werden: Ein
interspindser PEEK- Keil, ein Polyesterband und ein Titanblocker. Der Spacer wird zwischen zwei
benachbarten Dornfortsétzen positioniert, das Band wird um die Dornfortsétze und durch den
Spacer geschnallt, und der Blocker wird verwendet, um das Band innerhalb des Spacers zu fixieren.

1. VERWENDUNGSZWECK

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

1.1.VORGESEHENER ANWENDER / BENUTZER
LISA Die Gerate miissen von Chirurginnen und Chirurgen implantiert werden, die in der
Wirbelsaulenchirurgie geschult sind. Die Entscheidung, sie zu implantieren, sollte nur unter
Beriicksichtigung der medizinischen und chirurgischen Indikationen, Kontraindikationen,
Nebenwi und Vorsic die in der Gebrauc g enthalten sind, sowie
der Einschrénkungen dieser Art von Operation getroffen werden.

1.2. ANGESTREBTE ZIELGRUPPE
Die LISA ist fiir die lung bei skelettreifen F und Patienten bestimmt, die unter
Schmerzen im unteren Riickenbereich leiden, die mit degenerativen Lasionen des Grades Il, |1l und

IV (Pfirrmann MRT-Klassifikation) einhergehen, und zwar in Ut mit den Indik
und Kontraindikationen des Gerats.
1.3. ANWENDUNGSGEBIETE
Das LISA Posteriore D ische Stabilisi dient der Behandlung von Riickenschmerzen,

die mit degenerativen Lasionen der Grade I, Il und IV einhergehen (Pfirrmann MRT-Klassifikation).

1.4. KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen:

Schwere Geisteskrankheiten.

. Erkrankungen des Knochenstoffwechsels, die die von dieser Art von Implantaten erwartete
mechanische Unterstiitzung beeintrachtigen konnen.

n. Exzessive kbrperliche Aktivitaten.

1.5. WARNHINWEISE

« Das LISA-Implantat ist ein Einwegprodukt, und die Wiederverwendung von LISA kann zu
Infektionen oder ineffizienter Pflege fiihren.

« Sterile Implantate diirfen niemals emeut sterilisiert werden. Zu den potenziellen Risiken im
Zusammenhang mit der emeuten Sterilisation des Produkts, die sich auf die Gesundheit und
Sicherheit der Patientin / des Patienten auswirken kannen, gehdren:

o Ubertragung von infektigsen oder viralen Erregern: Filr dieses Gerét wurde keine Re-
Sterilisationsmethode validiert.

o Die Veranderung der physikalischen Eigenschaften des Materials, aus dem die
Vorrichtung besteht, fiihrt zum Verlust der Funktionalitit und der mechanischen
Eigenschaften, einschlieBlich des Bruchs oder der Verschlechterung der Vorrichtung.

«Selbst wenn ein Gerdt nach der Entfernung aus einer Patientin / einem Patienten intakt
erscheint, sollten diese Implantate nie wieder verwendet werden. Zu den potenziellen Risiken
im Zusammenhang mit der Wiederverwendung des Produkts, die sich auf die Gesundheit und
Sicherheit der Patientin / des Patienten auswirken kannen, gehdren:

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

o Verlust der funktionellen und mechanischen Eigenschaften des Implantats (einschlieBlich
eines maglichen Bruchs) nach der ersten Implantation und der anschlieBenden
Entfernung des Produkts.

« Jedes kontaminierte Implantat sollte als biologischer Abfall behandelt werden.

« Das Implantat kann ortlich begrenzte medizinische Eingriffe wie L punkti oder
Spinalanasthesien behindern.

a. Degenerative Bandscheibenldsionen im Stadium V nach Pfirrmanns MRT-Klassifikation.
b.  Spondylolisthese

. Osteoporose

d. Unspezifische Riickenschmerzen.

e. Modic2 und Modic 3 inderungen.

f. Dieses Gerét ist nicht fiir die Segmente L5/S1 geeignet.

. Lokale oder allgemeine Infektionen, die die chirurgischen Ziele geféhrden knnen.
h. GroBe lokale Entziindungserscheinungen.

i.  Schwangerschaft.

j. Immunsuppressive Krankheiten.

k. Unreife der Knochen.

.

m

Itierende Spannung die Dornfortsitze beschédigen, je nach Knochenqualitét der
Patientin / des Patienten.

1.6.3. POSTOPERATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
Die / Der Chirurg(in) sollte die Patientin / den Patienten iiber die nach der Implantation des Geréts zu
i b i Wenn die Leistung des Geréts von den Angaben des
Chirurgen abweicht, muss der Patient den Chirurgen kontaktieren.
a. FEine starre externe Lendenwirbelstiitze ist in der Regel nicht erforderlich. Diese
Entscheidung liegt jedoch im Ermessen der Chirurgin / des Chirurgen und hangt von der
iligen Patientin / vom jeweiligen Patienten ab (Knoch litét, behandelte und
verwandte Krankheiten, Aktivitatsniveau und Gewicht des Patienten, etc. ).
b. Korperliche Aktivitét der Patientin / des Patienten: Intensive korperliche Aktivitat erhoht das
Risiko der Beweglichkeit, Verformung und des Bruchs der Implantate.
¢. Eine kbrperliche Behind erfordert
der postoperativen Rehabilitati hod
d. Nach der Implantation von LISA iibergibt die Chirurgin / der Chirurg der Patientin / dem
Patienten die Implantatkarte mit den Kennzeict der verwendeten LISA-

Vorsict

Jore Aufmerkeambkai

oder eine A

Implantate.
1.7. NACHTEILIGE AUSWIRKUNGEN
Alle iellen unerwiinschten Wirkungen einer Wirbelsaul ion sind unabhangig vom

Medizinprodukt mdglich. Zu den unerwiinschten Wirkungen gehdren u. a.:

ische

> Verletzung von Weichteilen, Schmerzen,

> Oberflichliche oder tiefe Infektionen und Entziind hei

> Dornfortsatzfrakturen

> Bandscheibenvorfall / Wiederauftreten eines Bandscheibenvorfalls

> Residuale Stenose

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

»  Veranderung der Knochendichte aufgrund einer veranderten Verteilung der mechanischen

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

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

> Dornfortsatzfrakturen

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

» Erwarmung  oder  Migration  des Implantats nach  Anwendung  der
Magnetresonanztomographie

»  Neurologische Komplikationen nach der Verwendung des Gerdts

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

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

»  Oberflachliche oder tiefe Infektionen nach Verwendung des Geréts

»  Entziindungserscheinungen nach der Verwendung des Geréts

% Veranderung der Knochendichte aufgrund einer veranderten Verteilung der mechanischen
Belastungen nach der Verwendung des Gerats

> Dauerhafte Verletzungen nach der Verwendung des Gerdts

% Neue Stenose nach Anwendung von LISA

% Verrutschen in die angrenzende Ebene

% Modische Veranderungen der Endplatte durch die LISA-Implantation

»  Rezidivierender Bandscheibenvorfall aufgrund der LISA-Implantation

1.8. RESTRISIKEN

1. Drehmoment begrenzender Griff: Der Griff zur Drehmomentbegrenzung muss verwendet
werden, um das Anziehen des Bandes um die Domfortsitze zu begrenzen. Bei einer
iiberméBigen Straffung besteht das Risiko eines Bruchs des Dornfortsatzes wahrend des
Eingriffs oder kurz danach. Der iff und die Dref t g wurden
anhand der Literatur definiert, und das Gerdt wurde entworfen und hergestellt, um zu
iiberpriifen, ob der Begrenzungsgriff seine Leistung erreicht. Der Griff ist erforderlich, um das
Risiko einer Wirbelfraktur zu vermeiden.

2. Aus dem Band im Inneren des Patienten auslaufende Substanz: Die Bandrohstoffe wurden
so ausgewahlt, dass sie mit der Sicherheit der Patientinnen und Patienten vereinbar
sind. Alle Tests entsprachen den Akzeptanzkriterien und erfiillten die Erwartungen der
jeweiligen Normen, obwohl eine leichte Reizung beobachtet wurde. Zu den maglichen
Nebenwirkungen gehdren allergische Reakti auf die des Impl und
Entziindungserscheinungen.

2. KLINISCHER NUTZEN
Fiir Patientinnen und Patienten, die mit LISA operiert werden, werden die folgenden klinischen
Vorteile erwartet:
«Verringerung der Behinderung bei alltéglichen Aktivitéten nach der Operation (postoperativ im
Vergleich zu praoperativ) (z. B. Schmerzintensitét, Korperpflege, Heben, Gehen, etc.)
«Verringerung der Riickenschmerzen (postoperativ vs. préoperativ)
«Verringerung von Beinschmerzen (postoperativ vs. praoperativ)
« Blutverlust bei LISA-Operation akzeptabel im Vergleich zu Blutverlust bei einer Operation mit
Dekompression und Fusion (Alternative zu LISA)
« Operationsdauer fiir LISA-Operation akzeptabel im Vergleich zur Operationsdauer fiir eine
Operation mit Dekompression und Fusion (Alternative zu LISA)
«Anzahl der Krankenhaustage nach LISA-Operation akzeptabel im Vergleich zur Anzahl der
Krankenhaustage nach einer Operation mit Dekompression und Fusion (Alternative zu LISA)

3. LEISTUNGSMERKMALE DES GERATS
Fiir Patientinnen und Patienten, die mit LISA operiert werden, werden die folgenden Performance-
Eigenschaften erwartet:
« Erhalt der Beweglichkeit nach der Operation (in Bezug auf den Bewegungsumfang) auf der
operierten und den angrenzenden Ebenen.

« Schutz der Ebenen vor D
4, MATERIALIEN
LISA Impl bestehen aus folgend jali

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

o Keil GréBe 6:V =3153,9 mm®

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

- Der Blocker besteht aus der Titanlegierung Ti6AI4V (ISO 5832/3). Er steht in Kontakt mit Blut
und dem Weichteilgewebe. Das Volumen des Stoffes, dem die Patientin / der Patient ausgesetzt
ist, betrdgt V= 312,24 mm3.

-Das Band ist aus PET (F ) h lIt. Das Band steht in
Kontakt mit dem Domfortsatz, dem Blut und dem Weichteilgewebe. Die Oberflache der
Patientin / dem Patienten ausgesetzten Substanz betragt S= 10253 mm2.

Merkmale der Gerate sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt:

mit Desinfektionslo oder -produkten in Kontakt kommen.

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

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

Fiir das LISA-Implantat sind keine b | L und Umgel bedi
erforderlich. Das LISA-Implantat muss von Krank onal und Chirurgi und Chirurgen
gehandhabt werden, die im Umgang mit dem LISA-Implantat und den Instrumenten entsprechend
geschult wurden.

7. MRI-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Eine Patientin / ein Patient mit LISA-Implantat kann unter den folgenden Bedingungen sicher
gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen der Patientin /
des Patienten fiihren.

Parameter Nutzungsbedingungen / Informationen
Statische magnetische

Feldstirke (B0) 15 Tund3T

BO Feldorientierung Horizontale, zylindrische Bohrung

Maximaler raumlicher
Feldgradient

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

RF-Polarisation
(Anmerkung: friiher RF-Anre-
gung genannt)

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

Korper-HF-Sendesf

( le oder lokale HF-Sendespul
an den Extremitéten

RF Sendespule

RF-Empfangsspule Jede RF-Empfangsspule kann verwendet werden

MR-System (RF) Betriebsmodi

oder Beschrinkungen Normaler Betriebsmodus
Ganzkdrper gemittelter . . _
SAR-Wert Ganzkdrper-Durchschnitts-SAR = 2 W/kg

Bis zu 2 LISA-Gerate, die einem Patienten implantiert

Item-Konfiguration
werden

Maximal 1 Stunde kontinuierliches Scannen ohne

Scandauer und Wartezeit Abkiihlphase

Das Vorhandensein dieses Implantats im Sichtfeld des
MR-Bildes kann ein Bildartefakt erzeugen. Um das Arte-
fakt zu kompensieren, kann eine gewisse Manipulation
der Scanparameter erforderlich sein. In nicht-Klinischen
Tests erstreckt sich das durch das Gerat verursachte
Bildartefakt bei der Aufnahme mit einer Spin-Echo-Puls-
sequenz etwa 20 mm und bei der Aufnahme mit einem
Gradienten-Echo 14 mm vom Rand des Gerits entfernt,
beide bei 1,5T.

MR-Bild-Artefakt

8. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN:
Die LISA Chirurgischen Techniken sind auf Anfrage bei lhrem BACKBONE Vertreter oder direkt bei
BACKBONE erhaltlich. Wenn die im Besitz des A ders befindliche Op hnik lter als
zwei Jahre vor dem Datum des Eingriffs ist, wird empfohlen, eine aktualisierte Version anzuford
Eine Zusammenfassung der klinischen Daten und Informationen iiber die Sicherheit und Klinische
Leistung des Produkts (SSCP) sind auf der folgenden Website zu finden: https://backbone. pro/
patients-information/.
Das SSCP ist auch auf EUDAMED verfiigbar. Um es zu finden, verwenden Sie bitte eine der folgenden
Basis-UDI-DI:

- LISA Band: 376024863LISAT01FT

- LISA Blocker: 376024863LISA104FZ

- LISA Spacer: 376024863LISA106G5

9. BESCHWERDEN
Jede(r) Angehdrige der Gesundheitsberufe (Kunde oder Anwender), der eine Beschwerde
iiber die Dienstleistungen und / oder die Qualitat, Identifizierung, Robustheit, Zuverlassigkeit,
Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung von BACKBONE Produkten hat, sollte diese seiner /
seinem Vertreter(in) oder Handler(in) dieser Produkte melden. Die / Der Handler(in) informiert
BACKBONE so schnell wie mdglich mit Hilfe eines Formulars zur Meldung von Vorfallen iiber diese
Beschwerde. Das Unternehmen ist unverziiglich telefonisch oder schriftlich zu benachrichtigen,
wenn eine Funktionsstorung oder Verschlechterung des Produkts (z. B. der Verpackung)
oder ein Teil der Gebrauch isung den Tod oder eine schwerwiegende
Beeintrachtigung der Gesundheit einer Patientin / eines Patienten oder einer Anwenderin / eines
Anwenders verursacht hat oder hétte verursachen konnen.
Jeder schwerwiegende Vorfall in Verbindung mit dem Produkt muss dem Hersteller und der
andigen Behorde des Mitglied: gemeldet werden, in dem die / der Anwender(in) und
/ oder Patient(in) niedergelassen ist.
Beobachtung von Medizinischen Geraten Die Formulare fiir die Meldung von Vorféllen miissen
so viele Details wie mdglich enthalten, z. B. die Identifizierung des Produkts (Beschreibung,
Chargennummer, Refer ), die Art der Be: g und eine detaillierte Beschreibung
des Vorfalls sowie seiner Folgen. Die Meldeformulare miissen zusammen mit allen technischen
Aspekten eingereicht werden, die eine Begutachtung durch einen Sachverstandigen erleichtern
kénnten, z. B. das Gerét selbst, Rontgenbilder etc.

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

BACKBONE
81 Boulevard Pierre Ter

“ Le Bouscat
33110
Frankreich
Tél: +33(0) 556 424 430

10. SYMBOLE FUR DIE KENNZEICHNUNG
Siehe Tabelle A1.

iy

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

Instrucciones de uso -
Implantes LISA Sistema de estabilizacion posterior

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LISA - Implante lumbar para aumento de rigidez
(IMPLANTE)

Antes de usar un producto vendido por BACKBONE, los cirujanos deben estudiar cuidadosamente
las recomendaciones, advertencias e instrucciones, asi como la informacidn especifica disponible
para la linea de productos en particular (instrucciones de uso, cirugia técnica, etc.). BACKBONE no
serd responsable de ninguna complicacién resultante del uso de esta linea de productos fuera de sus
dreas de uso especificadas y las indicaciones, contraindicaciones y recomendaciones incluidas en las
Instrucciones de uso y/o la técnica quirdrgica.

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

El implante se coloca mediante los instrumentos LISA asociados.

Para implantar el sistema, consulte la Técnica quirdrgica LISA.

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

El dispositivo LISA consta de 3 ¢ los y esterilizados por separado: Una cufia

LISA Materialien Oberflichedes | Volumendes | Masse (gr)
Implantats Implantats
(mm2) (mm3)
Band PET (Polyethylen- .
terephthalat) 10253 342
Blocker Titanlegierung
Ti6AI4V (IS0 423 3 138
5832/3)
Groe Keil 6 PEEK (Poly-
etheretherke- 2488 3154 4,16
ton)-Polymer
GroRe Keil 8 PEEK (Poly-
etheretherke- 2732 3715 4,90
ton)-Polymer
GroRe Keil 10 PEEK (Poly-
etheretherke- 2975 4338 572
ton)-Polymer
GroRe Keil 12 PEEK (Poly-
etheretherke- 3214 4918 6,49
ton)-Polymer
5. PACKMITTEL

Die Implantate werden in einer sterilen Verpackung geliefert, die bei Erhalt und vor der Verwendung
unversehrt sein muss. Etiketten versehen ist.
Die folgenden Informationen sind auf dem Etikett der LISA Implantate verfiigbar:

- Medizinisches Gerat

- Der Handelsname in verschiedenen Sprachen

- Referenz des Produkts

interespinosa PEEK, una banda de poliéster y un bloguear de titanio. La cufia se coloca entre dos
apdfisis espinosas adyacentes, la banda se coloca alrededor de las apdfisis espinosas y a través del
espaciador, y el bloquear se usa para bloquear la banda dentro del espaciador.

1. FINALIDAD PREVISTA

El propésito del dispositivo LISA es aliviar de forma segura el dolor lumbar y de piernas y la
discapacidad, preservando al mismo tiempo la movilidad entre dos vértebras lumbares adyacentes
al utilizarse en lesiones degenerativas de grado Il, III, IV de acuerdo con la escala MRI de Pfirrmann.
Puede utilizarse hasta en dos niveles adyacentes desde laL1ala LS.

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

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

1.3. INDICACIONES

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

El sistema de estabilizacion dindmica posterior LISA trata el dolor lumbar que acompana a las
lesiones degenerativas de grados Il, lll y IV (clasificacién Pfirrmann por resonancia magnética). LIsA Materiales Superficie Volumen del Masa (gr)
delimplante implante
1.4. CONTRAINDICACIONES (mm2) (mm3)
Contraindicaciones:
a. Lesiones de disco degenerativas en fase V segin la dlasificacion Pfirrmann por resonancia Banda | PET (tereftalato de 10253 . 342
magnética. polietileno) !
b. Espondilolistesis. Bloquear | aleacidn de titanio
¢ Osteoporosis. Ti6AI4V Poi] 31 138
d. Dolor lumbar inespecifico. (150 5832/3)
. Cambios Modic 2 y Modic 3. - -
f. Este dispositivo no estd indicado para los segmentos L5/51. TamannD pollmero PEEK 2488 3154 4,16
. Infecciones locales o generales que pueden comp los objetivos quirdrgi decufia6 | (polieteretercetona)
h. Fenémenos inflamatorios locales de caracter principal. Tamagm) pollmero PEEK PYe 3715 490
i. Embarazo. decuiia8 | (polieteretercetona)
je Enfermedadles inmunosupresoras. Tamafio | polimero PEEK
k..~ Inmadurez dsea. decuia10 | (polieteretercetona) 275 4338 572
| Enfermedad mental grave.
m. Enfermedades del metabolismo dseo que pueden comprometer el soporte mecanico que se Tamafio | polimero PEEK 3014 2918 649
espera de este tipo de implante. decuiia12 | (polieteretercetona) '
n.  Actividad fisica excesiva. 5. EMBALAJE

1.5. ADVERTENCIAS

« Elimplante LISA es un dispositivo de un solo uso, y su reutilizacién puede provocar infecciones
o cuidados ineficientes.

«Nunca deben reesterilizarse los implantes estériles. Entre los riesgos potenciales relacionados
con la reesterilizacion del dispositivo que podrian afectar a la salud y sequridad del paciente
se encuentran:

o La transmisién de agentes infecciosos o virales: no se ha validado ningin método de
reesterilizacion para este dispositivo.

o Los cambios en las propiedades fisicas del material que compone el dispositivo ocasionan
la pérdida de funcionalidad y propiedades mecénicas, incluidas la ruptura o degradacion
del dispositivo.

« Aun cuando el dispositivo parezca intacto tras haber sido extraido del paciente, estos implantes
no debe reutilizarse jamds. Entre los riesgos potenciales relacionados con la reutilizacién del
dispositivo que podrian afectar a la salud y seguridad del paciente se encuentran:

o La transmision de agentes infecciosos o virales. El implante no debe volver a limpiarse
ni reesterilizarse.

o Lapérdida de las propiedades mecanicas y funcionales del implante (incluida su posible
ruptura) tras la primera implantacion y subsiguiente extraccion del dispositivo.

« Los implantes contaminados deben tratarse como residuos bioldgicos.

«El implante puede impedir la realizacion de procedimientos médicos localizados como las
punciones lumbares o la anestesia espinal.

1.6. PRECAUCIONES

1.6.1. PRECAUCIONES PREOPERATORIAS

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

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

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

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

a. la insercion de un implante debe realizarse utilizando el instrumental diseiado y
suministrado para tal fin y la técnica especifica para cada dispositivo.

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

¢ Es absolutamente necesario que se respete el nivel de tensién dado por el tensor utilizado

imulta con la manija limi de torque. Si el usuario aprieta mas alld de la
tension recomendada, la tension resultante en la banda puede dafar las apdfisis espinosas,
dependiendo de la calidad dsea del paciente.

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

a. Generalmente no se requiere un soporte lumbar externo rigido. Sin embargo, esta decision
queda en manos del cirujano, segun cada paciente (calidad 6sea, enfermedades tratadas y
relacionadas, nivel de actividad y peso del paciente, etc.).

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

¢ Una discapacidad fisica requeriré una atencion especial o una adaptacion al método de
rehabilitacién postoperatoria.

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

1.7. EFECTOS ADVERSOS
Pueden darse todos los efectos adversos potenciales de la cirugia de columna ajenos al dispositivo
médico. Estos efectos adversos incluyen, entre otros:
Complicaciones neuroldgicas, paralisis, lesiones de los tejidos blandos, dolor,
Infecciones superficiales o profundas y sindromes inflamatorios
Fracturas de apéfisis espinosa
Hemnia discal/Hernia discal recurrente
Estenosis residual
Lesiones neuroldgicas y/o dafios en la duramadre durante el procedimiento quirdrgico
Alteracidn de la densidad dsea debido a un cambio en la distribucion del estrés mecénico
Con el uso de implantes del sistema de estabilizacion dindmica LISA, la lista de efectos adversos
potenciales puede incluir:

YVVVYVYVYY

> Migracion del dispositivo, desplazamiento, rotura o desprendimiento del implante.

% Fracturas de ap6fisis espinosa

> Reacciones alérgicas a los materiales del implante.

% Recalentamiento o migracion del implante tras el uso de imagen por resonancia magnética

> Complicaciones neuroldgicas tras el uso del dispositivo

> Pardlisis tras el uso del dispositivo

%> Aunque se reduce el dolor, este podria no verse suficientemente contenido tras la
implantacion del dispositivo LISA

> Infecciones superficiales o profundas tras el uso del dispositivo

> Sind infl tras el uso del dispositi

% Alteracion de la densidad dsea debido a un cambio en la distribucion del estrés mecénico
tras el uso del dispositivo

% Daiios en la duramadre tras el uso del dispositivo

% Nueva estenosis tras el uso del dispositivo LISA

> Sindrome adyacente

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

% Hernia discal recurrente tras la implantacion del dispositivo LISA

1.8. RIESGOS RESIDUALES
1. Manija limitadora de torque: Es necesario utilizar la manija limitadora de torque para limitar el
ajuste de la banda alrededor de las apdfisis espinosas. Con un ajuste excesivo, existe el riesgo de
fractura de la apdfisis espinosa durante la cirugia o a corto plazo después de la cirugia. La manija
limitadora y la limitacién de torque se han definido en base a la bibliografia, y el dispositivo se ha
disefiado y producido para verificar que la manija limitadora de torque pueda cumplir su funcion
adecuadamente. La manija es necesaria para evitar el riesgo de fractura de la apéfisis espinosa.

2. Sustancia lixiviable de la banda dentro del paciente: Los materiales de la banda han sido

seleccionados para garantizar su compatibilidad con la seguridad del paciente. Todas las pruebas
cumplian con los criterios de aceptacion y con las previsiones de los respectivos estandares, si
bien se observé una ligera irritacion. Entre los posibles efectos adversos pueden encontrarse las
reacciones alérgicas a los materiales del implante y el sindrome inflamatorio.

2. BENEFICIOS CLINICOS

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

« Reduccion de la discapacidad en las actividades diarias después de la operacion (postoperatoria
Versus preop (por ejemplo, i idad del dolor, cuidado personal, levantar objetos,
caminar, etc.)

« Reduccion del dolor de espalda (postoperatorio versus preoperatorio)

« Reduccion del dolor en las piernas (postoperatorio versus preoperatorio)

« La pérdida de sangre durante la cirugia LISA es aceptable en comparacidn con la pérdida de sangre
durante una cirugia con descompresion y fusién (alternativa a LISA)

« La duracién de la cirugia para LISA es aceptable en comparacién con la duracion de la cirugia para
una cirugia con descompresion y fusion (alternativa a LISA)

« El nimero de das en el hospital después de la operacidn LISA es aceptable en comparacion con
el nimero de dias en el hospital después de una cirugia con descompresion y fusién (alternativa
allsA)

3. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Se esperan las si caracteristicas de rendimiento para los pacientes operados con LISA:

« Preservacion de la movilidad después de la cirugia (en términos de rango de movimiento) en los
niveles operado y adyacente.

« Proteccion de los niveles adyacentes contra la degeneracién

4. MATERIALES
Los materiales que componen los implantes LISA son:
- La cufia esta hecho de polimero PEEK (polieteretercetona). Esté en contacto con las apdfisis
espinosas, las sangre y los tejidos blandos. El volumen de sustancia expuesta al paciente es:

o Tamaiio de cufia 6:V =3153,9 mm’
o Tamafio de cufia 8:V =3715,38 mm*
o Tamafio de cufia 10:V =4337,71 mm’
o Tamafo de cuiia 12:V =4917,97 mm*

- El bloguear esta fabricado en aleacidn de titanio Ti6AI4V (SO 5832/3). Estd en contacto con la
sangre y los tejidos blandos. El volumen de sustancia expuesto al paciente es V= 312,24 mm3.
- La banda esta hecha de PET (tereftalato de polietileno) tejido. Estd en contacto con la apdfisis
espinosa, la sangre y los tejidos blandos. La superficie de sustancia expuesta al paciente es S=

10253 mm2.

Los implantes se entregan en envases estériles, que deben estar intactos al recibirlos y antes de
Suuso.
La siguiente informacion estd disponible en la etiqueta de los Implantes LISA:
- Dispositivo médico
- Nombre comercial en diferentes idiomas.
- Referencia del producto
- Direccion del fabricante
- Nimero de lote
- UDI-DI
- Matriz de datos UDI
- Fecha de caducidad
- Marcado CEy ntimero BSI
- Informacion e-IFU y pagina web de BACKBONE
- Elimplante LISA no se puede reesterilizar
- Ellmplante LISA es un dispositivo médico de un solo uso
- Indicador de esterilidad (debe estar rojo i se expone a esterilizacién gamma)
- MR condicional
- Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el interior.

6. RECOMENDACIONES PARA IMPLANTES SUMINISTRADOS EN CONDICIONES ESTERILES

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

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

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

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

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

7. INFORMACION DE SEGURIDAD MRI

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

Botdn de Parametro Condiciones de uso/Informacion

Fuerza del Campo Magnético

Estatico (B0) 15Ty31

Orientacion del Campo B0 Orificio cilindrico horizontal

posicionado entre dois processos espinhosos adjacentes, a banda é cintada em torno dos processos
espinhosos e através do espagador, e o bloqueio é utilizado para bloguear a banda dentro do
espagador.

1. OBJETIVO PRETENDIDO

0 objetivo que se pretende atingir com o dispositivo LISA consiste em assegurar uma melhoria das
dores nas costas e nas pernas, bem como a incapacidade, p indo a preservacdo do

entre duas vértebras lombares adjacentes, quando utilizado em lesdes degenerativas de grau I, lll
ou IV, sequndo a classificacao de Pfirrmann da RM. O dispositivo pode ser utilizado no maximo em
dois niveis adjacentes, de L1aL5.

1.1. UTILIZADORES PRETENDIDOS
0s disp LISA devem ser i por cirurgides com formagdo adequada em cirurgia da
coluna. A decisao da sua implantagdo deve apenas ser tomada depois de devidamente ponderadas
as indicagdes médicas e cirdrgicas, as contraindicades, os efeitos secundarios e as precaugdes,
conforme constam das Instrugdes de Utilizagdo, bem como as limitacdes inerentes a este tipo de
cirurgia.

1.2. POPULACAO-ALVO PRETENDIDA
Pretende-se que o sistema LISA seja utilizado em doentes esqueleticamente maduros e que sofram

de lombalgia ac da de lesoes d degraull, llle IV (classificagdo de Pfirrmann da
RM), de acordo com as indicagdes e contraindicagdes do dispositivo.
1.3. INDICACOES

0 Sistema de Estabilizagdo Dinamica Posterior LISA trata a lombalgia que acompanha as lesdes
degenerativas dos graus I, IIl e IV (classificagao de Pfirmann da RM).

1.4. CONTRAINDICAGOES
Contraindicagoes:
a. FaseV das doengas degenerativas do disco, sequndo a classificacao de Pfirrmann da RM.
Espondilolistese.
Osteoporose.
Dor lombar inespecifica.
Alteracdes de Modic 2 e Modic 3.
Este dispositivo nao é indicado para os segmentos L5/S1.
Infegdes locais ou gerais que podem comprometer os objetivos cirdrgicos.
Principais fendmenos inflamatorios locais.
Gravidez.
Doengas imunossupressoras.
Imaturidade dssea.
Doencas mentais graves.
. Doengas do metabolismo dsseo que podem comprometer o suporte mecanico esperado
deste tipo de implante.
n.  Atividade fisica excessiva.

1.5. ADVERTENCIAS

«0 implante LISA é um dispositivo de utilizacdo tnica. A reutilizagdo de um LISA pode causar
infedes ou um cuidado ineficaz.

+0s implantes estéreis nunca devem ser novamente esterilizados. Os riscos potenciais
relacionados com uma nova esterilizagdo do dispositivo e que podem afetar a satde e a
seqguranca do doente incluem:

oA transmissdo de agentes infecciosos ou virais: nenhum método de reesterilizacao foi
validado para este dispositivo.

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

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

0 Atransmissdo de agentes infecciosos ou virais. 0 implante ndo pode ser novamente limpo
ou esterilizado.

0 Aperda das propriedades funcionais e mecanicas do implante (incluindo possivel ruptura),
apos a primeira implantacdo e subsequente remogao do dispositivo.

«Qualquer implante contaminado deve ser tratado como residuo bioldgico.

«0 implante pode impedir procedimentos médicos localizados, como puncdes lombares ou

3~ Da e ano

Gradiente Espacial Maximo 1.5T:82,21T/m (8221 G/cm)

de Campo 3T:41,11T/m (4111 G/cm)
:’&I}atral.z::‘ae : zZnomina da 1.5T: Polarizado Circularmente (CP)

L 3T: Multicanal-2 (MC-2) o Polarizado Circularmente (CP)
Excitacién RF)

. _ Bobina de Transmisién de Cuerpo Entero RF o bobinas de
Bobina de Transmisién RF o .

transmision de extremidades locales RF

Bobina de Recepcion RF Puede utilizarse cualquier bobina de recepcién RF

Sistema MR (RF), Restricciones o

Modos de Funcionamiento Modo de Funcionamiento Normal

SAR Promediado de Cuerpo

SAR Promediado de Cuerpo Entero< 2W/kg
Entero

Configuracion del Elemento Hasta 2 dispositivos LISA implantados por paciente

Duracion del Escaner y Tiempo
de Espera

Maximo 1 hora de escaneado continuo sin periodo de
enfriamiento

La presencia de este implante en el campo de visién de
laimagen MR puede producir un artefacto de imagen.
Podria ser necesaria una cierta manipulacion de los
pardmetros de escaneado para compensar el artefacto. En
pruebas no clinicas, el artefacto de imagen originado por
el dispositivo se extiende unos 20 mm desde el borde del
dispositivo cuando la imagen se toma con una secuencia
de pulsos spin eco y unos 14 mm con un gradiente de eco,

Artefacto de Imagen MR

ambosa1,5T.

8. INFORMACION ADICIONAL:
La Técnica quirtirgica LISA estd disponible previa solicitud a su representante de BACKBONE o
directamente a BACKBONE. Si la Técnica Quirdrgica en posesién del usuario tiene mds de dos afios de
antigiiedad a fecha de la cirugia, se recomienda solicitar una version actualizada.
Hay un resumen de los datos linicos y la informacién sobre la seguridad y el rendimiento clinico
(SSCP) del dispositivo disponible en el sitio web:https://backbone.pro/patients-information/.
EI SSCP también estd disponible en EUDAMED. Para encontrarlo, utilice uno de los siguientes UDI-DI
bésicos:

- Banda LISA: 376024863LISA101FT

- Bloquear LISA: 376024863LISA104FZ

- Cunia LISA: 376024863LISA106G5

9. QUEJAS

Cualquier profesional de la salud (cliente o usuario) que tenga una queja sobre los servicios
y/o la calidad, identificacion, robustez, fiabilidad, seguridad, eficacia y/o rendimiento de los
productos BACKBONE debera reportarla a su representante o distribuidor de estos productos.
Mediante un formulario de comunicacion de incidencias, el distribuidor comunicara a BACKBONE
esta reclamacion a la mayor brevedad posible. La empresa debe ser alertada inmediatamente
por teléfono o por cualquier medio escrito en caso de un mal funcionamiento o del deterioro
del dispositivo (por ejemplo, embalaje) 0 en caso de que haya alguna seccion inadecuada de las
Instrucciones de uso que haya causado o haya podido causar la muerte o un deterioro grave en la
salud de un paciente o usuario.

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades competentes del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
Vigilancia de dispositivos médicos: Los formularios de notificacion de incidencias deben contener el
mayor ntmero de detalles posible, como, por ejemplo, la identificacion del producto (descripcién,
nimero de lote, nimero de referencia), el tipo de reclamacion y una descripcion detallada de la
incidencia, asi como de sus consecuencias. Se deberdn presentar los partes de incidencias junto
con aquellos aspectos técnicos que puedan facilitar la valoracion pericial, tales como el propio
dispositivo, radiografias, etc.

iy

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

Para obtener mds informacion o presentar una queja, pdngase en contacto con:
33110
Francia

BACKBONE
Tel.: +33 (0) 556 424 430

BACKBONE
81Boulevard Pierre Ter

10. SIMBOLOS EMPLEADOS EN LA ETIQUETA

Véase la tabla AT.

Instrugdes de Utilizagao — Sistema LISA
de Estabilizacao Posterior de Implantes

INFORMAGAO IMPORTANTE SOBRE LISA - Implante Lombar para Aumento da Rigidez
(IMPLANT)

Antes de utilizar um produto vendido pela BACKBONE, os cirurgides devem estudar cuidadosamente
as recomendacdes, adverténcias e instrugdes, bem como informagdes especificas disponiveis
sobre cada linha de produtos (instrucdes de utilizacao, técnica cirtirgica, etc.). A BACKBONE nao se
responsabiliza por quaisquer complicagdes resultantes da utilizacao desta linha de produtos fora das
suas areas de utilizacdo especificadas, das suas indicagdes, contraindicacdes e recomendacoes dadas
nas respetivas Instrugdes de Utilizacao e/ou da técnica cirdrgica.

Foi estabelecida a compatibilidade entre os implantes LISA e os instrumentos LISA. S0 devem ser
utilizadas combinacdes de produtos que estejam autorizadas entre o sistema LISA. Os dispositivos
50 devem ser utilizados conforme indicado nas Instrugdes de Utilizaco e/ou na técnica cirdrgica.
0implante é colocado pelos instrumentos LISA associados

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

0 dispositivo LISA é um sistema de estabilizagdo dinamica lombar posterior, concebido para
estabilizar o nivel tratado, preservando o movimento.

0 dispositivo LISA é ituido por 3 ¢ balados e esterilizad 1 um
espagador interespinhoso PEEK, uma banda de poliéster e um bloqueio de titénio. O espacador é

1.6. PRECAUCOES

1.6.1. PRECAUCOES PRE-CIRURGICAS

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

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

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

1.6.2. PRECAUCOES PERICIRURGICAS
0s detalhes das instrugdes cirirgicas encontram-se na Técnica Cirdrgica LISA, que é fornecida pela
BACKBONE.

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

b. Qualidade dssea: um eventual caso de osteoporose ou qualquer outra doenca tecidular que
possa alterar as propriedades mecénicas dos processos espinhosos deve ser tido em conta ao
decidir a utilizagdo de um implante LISA .

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

1.6.3. PRECAUCOES POS-CIRURGICAS
0 cirurgiao deve alertar o doente para as precaugdes a tomar apds a implantagdo do dispositivo. Se
o desempenho do dispositivo for diferente daquilo que o cirurgido indicou, o doente deve entrar em
contacto com o cirurgido.

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

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

¢ Uma deficiéncia fisica exigird uma atenco especial ou uma adaptagdo ao método de
reabilitago pés-cirtrgica.

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

1.7. EFEITOS ADVERSOS
Todos os potenciais efeitos adversos da cirurgia da coluna vertebral, independentemente do
dispositivo médico, sao possiveis. Os efeitos adversos incluem, entre outros:
Complicagdes neuroldgicas, paralisia, lesdes dos tecidos moles, dor
Infegdes superficiais ou profundas e fenomenos inflamatdrios
Fraturas do Processo Espinhoso
Hérnia discal/Recorréncia da hérnia discal
Estenose residual
Lesdes neuroldgicas e/ou danos na dura-mater durante o procedimento cirtirgico
Alteracdo da densidade dssea devido a uma alteragdo na distribuicdo das tensdes mecanicas
Com a utilizagao de implantes do sistema de estabilizagao dinamica LISA, alista de potenciais efeitos
adversos pode incluir:

»  Migracdo, deslocamento, desprendimento ou ruptura do implante

Fraturas do Processo Espinhoso

> Reagdes alérgicas aos materiais que compdem o implante

> Aquecimento ou migracdo do implante apés a utilizacdo de imagiologia por ressonancia
magnética
Complicagdes neuroldgicas apds a implantagdo do dispositivo
Paralisia apés a implantacao do dispositivo
Embora a dor seja reduzida, nao € suficientemente contida apds a colocagao de um
implante LISA
Infegdes superficiais ou profundas apds a implantagao do dispositivo
Fenémenos inflamatdrios apds a implantacao do dispositivo
Alteracdo da densidade dssea devido a uma mudanca na distribuicdo das tensdes
mecanicas, apds a implantacdo do dispositivo
Lesao da dura-mater apds a implantagdo do dispositivo
Nova estenose apds a colocagao de um implante LISA
Deslizamento do nivel adjacente
Alteragdes modais na placa terminal devido a colocagdo de um implante LISA
Hérnia discal recorrente devido a colocagdo de um implante LISA

.8. RISCOS RESIDUAIS

Punho limitador de torcao: O punho limitador de torcao deve ser utilizado para limitar o
aperto da banda em torno dos processos espinhosos. Com um aperto excessivo, hd o risco de
fratura do processo espinhoso durante a cirurgia de curto prazo posterior a cirurgia. 0 punho
limitador de torcdo e o limite da torcao foram definidos com base na literatura; o dispositivo
foi concebido e produzido para verificar se o punho limitador de torcdo atinge o nivel de
d h dido. O punho é io para evitar o risco de fratura do processo
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espinhoso.

2. Substéncia lixividvel da banda dentro do doente: As matérias-primas da banda foram
selecionadas para serem compativeis com a seguranga do doente. Todos os testes cumpriram
com os critérios de aceitacdo e corresponderam as expectativas das respetivas normas, embora
tenha sido observada uma ligeira irritado. Os eventuais efeitos secundarios podem incluir
reagdes alérgicas aos materiais do implante, além de fenémenos inflamatérios.

2. BENEFICI0S CLINICOS
Sao esperados os seguintes beneficios clinicos em doentes operados com LISA:
« Redugdo da incapacidade nas atividades didrias apds a cirurgia (incapacidade pds-cirdrgica vs.
pré-cirtirgica), (por exemplo, intensidade da dor, cuidados pessoais, elevagdes, marcha, etc.)
« Redugdo da dor lombar (pés-cirtrgica vs. pré-cirtirgica)
« Redugdo da dor nas pernas (pds-cirtrgica vs. pré-cirdrgica)
« Perda de sangue durante a cirurgia de implantacdo do LISA aceitdvel, quando comparada com
aperda de sangue durante uma cirurgia com descompressdo e fusdo (alternativa a LISA)
« Duracdo da cirurgia de implantacdo de LISA aceitével, quando comparada com a duracdo de
uma cirurgia com descompressdo e fusdo (alternativa a LISA)
« Nidmero de dias no hospital apés implantacéo de LISA aceitével, quando comparada com o
niimero de dias no hospital apds uma cirurgia com descompressao e fusao (alternativa a LISA)



3. CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO DO DISPOSITIVO
Sao esperadas as sequintes caracteristicas de desempenho nos doentes operados com LISA:
« Preservacdo da mobilidade apds a cirurgia (em termos de amplitude de movimento) nos niveis

operados e adjacentes.
« Protecdo dos niveis adjacentes contra a degeneracao.
4. MATERIAIS

0s materiais que fazem parte dos implantes LISA sao:
- 0 cunha, feito de polimero PEEK (poli-éter-éter-cetona). Esta em contacto com o processo
espinhoso, 0 sangue e os tecidos moles. 0 volume de substancia exposta ao doente é:
0 Cunha tamanho 6:V = 3153,9 mm’
0 Cunha tamanho 8 :V = 3715,38 mm’
0 Cunha tamanho 10:V = 4337,71 mm’
0 Cunha tamanho 12:V = 4917,97 mm’
- Obloqueio é fabricado em liga de titanio Ti6AI4V (IS0 5832/3). Esta em contacto com o sangue
e 0s tecidos moles. 0 volume de substancia exposta ao doente é de V= 312,24 mm’.
- Abanda é fabricada em PET tecido (polietileno tereftalato). A banda esta em contacto com o
processo espinhoso, 0 sangue e os tecidos moles. A superficie de substancia exposta ao doente
éde 5=10253 mm”.
As caracteristicas da condicao da superficie dos dispositivos estdo indicadas abaixo, na tabela:

LISA Materiais Areadoimplante | Volume do Massa
(mm?) implante (@)
(mm’)

e (poliet:z;etcei:ie‘;talato) 10253 - 342
Blogueio liga (:les gt;;;c; }i;’;AMV o m 138
Ta;uar:\mao 6 (poli—éte:fzr—celona) 288 3154 416
Tar(nuanr\TOS (poli-éterliizr-cetona) 32 375 4,90
Ta"(‘:::Z 10 (poli-étezzzr-cetona) 275 4338 572
Tang:::z 12 (poli—éterp—zzr—(elona) 3214 4918 6,49

5. EMBALAGEM
0s implantes séo fornecidos em embalagens estéreis, que devem apresentar-se intactas quando da
recegdo e antes de serem utilizadas.
No rétulo dos implantes LISA é disponibilizada a seguinte informagao:
- Dispositivo médico
- Nome comercial em diferentes linguas
- Referéncia do produto
- Endereco do fabricante
- Ndmerodo lote
- UDI-DI
- Matriz de dados UDI
- Datadevalidade
- Marcagao CE e nimero BSI
- Informacdo e-IFU e website da BACKBONE
- Oimplante LISA ndo pode ser reesterilizado
- Oimplante LISA é um dispositivo médico de utilizagao tinica
- Indicador de esterilidade (deve ficar vermelho quando exposto a esterilizagao gama)
- MR condicional
- Sistema de barreira estéril inico, com embalagem protetora no interior

6. RECOMENDACOES PARA IMPLANTES FORNECIDOS EM CONDICOES ESTEREIS
0 dispositivo é fornecido numa embalagem estéril, submetida a radiagao gama.
Recomenda-se que o prazo de validade seja verificado antes da utilizagdo. A BACKBONE ndo se
responsabiliza pela utilizagdo de produtos depois da respetiva data de validade. Os implantes
eslerels nao devem entrar em contacto com solugdes ou produtos desinfetantes.

da-se que a integridade da embal, seja verificada antes da utilizagao. A esterilidade so
é valida se a embalagem nao apresentar sinais de deterioragao. Se a embalagem estiver danificada
ouja tiver sido aberta, o implante nao deve ser utilizado, nem novamente esterilizado, em quaisquer
circunstancias.
Oindicador de esterilidade colocado no rétulo deve ser vermelho antes da utilizaao. 0 produto ndo
podera ser utilizado se o indicador de esterilidade estiver de cor verde (ndo esterilizado).
Nao sao necessarias condicoes ambientais e de armazenamento especiais para o implante LISA.
0 implante LISA deve ser manuseado por pessoal hospitalar e por cirurgides que tenham sido
devidamente treinados com o implante LISA e os instrumentos.

7. INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
Um doente com um implante LISA pode ser submetido com seguranca a uma RM, nas condicdes
asequir indicadas. 0 ndo cumprimento destas condices pode resultar em lesdes para o doente.

Brugsanvisning
LISA Implantater posterior stabiliseringssystem

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

For brug af et produkt solgt af BACKBONE, skal kirurgerne omhyggeligt studere de henstllllngerne
advarslerne og instruktionerne, samt den specifikke i ion for den pagzeldend
(brugsanvisning, kirurgisk teknik osv.). BACKBONE er ikke ansvarlig for evemuelle kompllkalloner
som folge af brugen af denne produklllnje uden for denne produktlinjes spe(lﬁcerede

2 il hofali

« Reduktion af smerter i benene (postoperativt vs. praeoperativt)

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

« Operationslengde for LISA-kirurgi, der er acceptabel sammenlignet med operationslangde
for en operation med dekompression og fusion (alternativ til LISA)

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

3. ENHEDENS YDEEVNEKARAKTERISTIKA
Folgende karakteristika forventes for patienter opereret med LISA:
« Bevarelse af mobilitet efter operationen (i form af Range of Motion) pa de opererede og
tilstodende niveauer.

dens i i og ne givet i . Lyttelse af tilstadende niveauer mod d
og/eller den kirurgiske teknik.
Der er ikke etableret kompatibilitet mellem LISA Implantater og LISA Instrumenter. Der mé kun ‘:I‘SA""‘_‘TERIALER » )
er:

anvendes autoriserede produktkombinationer af LISA Systemer. Enheder md kun anvendes, som
angiveti brugsanvisningen og/eller den kirurgiske teknik. Implantatet indszttes med de tilhorende
LISA-instrumenter

For implantering af systemet henvises til LISA - Kirurgisk teknik.

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

1. TILSIGTET FORMAL

Det tilsigtede formal med LISA-enheden er, pa sikker vis, at forbedre rygsmerter, bensmerter og
invaliditet, samtidig med at bevaegelsen mellem to tilstadende laendehvirvler bevares, nar den
bruges til degenerative lzesioner af grad II, Ill, IV i henhold til Pfirrmann MRI-klassifikation. Den kan
bruges i op til to tilstedende niveauer fra L1 til L5

1.1 TILTANKTE BRUGERE
LISA-enheder skal implanteres af kirurger, der er beherigt uddannet i rygkirurgi. Beslutning
om at |mp|antere dem bor kun treeffes eﬂer at have taget hensyn til de medlcmske og kirurgiske

i At it hivirk bolderenl

og gler i gsanvisni samt

begransningerne ved denne type kirurgi.

1.2 TILSIGTET MALGRUPPE
LISA er beregnet til brug pa skeletmodne patienter med leenderygsmerter, der ledsages af

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

0 Spacer storrelse 6 :
0 Spacer storrelse 8:V = 3715, 38 mm3
0 Spacer storrelse 10:V = 4337,71 mm3
0 Spacer storrelse 12:V = 4917,97 mm3

- Stopperen er lavet af Ti6AI4V titaniumlegering (IS0 5832/3). Den er i kontakt med blod og
bladt vaev. Mengden af stof, som patienten udsaettes for, er V= 312,24 mm3.

- Béndet er fremstillet af vavet PET (polyethylenterephthalat). Bandet er i kontakt med
torntappen, blod og bladt vaev. Overfladen af substans, der eksponeres for patienten, er S=

degenerative lesioner af grad II, Il og IV (Pfirmann MRI-Klassifikation), i
enhedens indikationer og kontraindikationer.

1.3 INDIKATIONER
LISA Posterior Dynamic Stabilization System behandler nedre rygsmerter, der folger med
degenerative laesioner af grad II, 1l og IV (Pfirrmann MRI klassifikation).

1.4 KONTRAINDIKATIONER
Kontraindikationer
a. FaseV degenerative disklaesioner i Pfirrmann’s MRI klassifikation.
b.  Spondylolisthesis.
. Osteoporosis.
d.  Ikke-specifikke rygsmerter.
. Modic2 og Modic 3 forandringer.
f. Dette implantat er ikke indikeret for L5/51 segmenter.
. Lokale eller generelle infektioner, der kan kompromittere de kirurgiske mal.
h.  Store lokale inflammatoriske faznomener.
i. Graviditet.
j. Immunosuppressive sygdomme.
k. Knogle immaturitet.
I Svare mentale forstyrrelser.
m, | boli

der kan i den

9 P

X stotte som
forventes af denne implantattype.
n.  Overdreven fysisk aktivitet.

1.5 ADVARSLER

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

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

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

o Andringer af de fysiske egenskaber i det materiale, som enheden bestar af, forer til
tab af 0og ber, herunder brud pa eller nedbrydning af
enheden.

«Selv om et implantat virker intakt, efter at det er blevet fiernet fra en patient, bor det aldrig

10253 mm2.
K istika for enhed erangivet i nedenstéende tabel:
LISA Materialer Implantat | Implantat | Masse
overflade volume (gn)
(mm2) (mm3)
Band PET (polyethylenterephthalat) 10253 R 34
Stopper Ti6AI4V titaniumlegering
(150 5832/3) a3 3 138
Ise med
Str.spacer6 |  PEEK (poly-ether-ether-ketone) 288 3154 416
polymer
Str.spacer8 | PEEK (poly-ether-ether-ketone) 3 3715 490
polymer
Str.spacer 10 | PEEK (poly-ether-ether-ketone) 2075 838 57
polymer
Str.spacer 12 | PEEK (poly-ether-ether-ketone) 014 918 649
polymer

5. EMBALLAGE

I leveres i steril som skal veere intakt ved modtagelsen og far brugen.
Falgende oplysninger er tilgaengelige pa LISA Implants’etiket:

Medicinsk udstyr

- Handelsnavnet pa forskellige sprog

- Produktets reference

- Adresse pé producenten

- Batch-nummer

- UDI-DI

- UDI-datamatrix

- Udlebsdato

- CE-markning og BSI-nummer

- e-IFU information og BACKBONE hjemmeside

- LISAimplantat kan ikke gensteriliseres

- LISAimplantat er medicinsk engangsudstyr

- Sterilitetsindikator (skal vaere rad, hvis den udszttes for gammasterilisering)

- MRbetinget

- Enkelt sterilt barri med besky

6. ANBEFALINGER FOR IMPLANTATER LEVERET | STERIL TILSTAND

Enheden leveres i en steril emballage, der er gammabestralet.

Det anbefales, at udlgbsdatoen kontrolleres far brug. BackBone er ikke ansvarlig for nogen som

helst brug af produkter efter deres udlghsdato. Sterile implantater ma ikke komme i kontakt med
i eller -produkt

h

Ao amhall

indeni

genbruges. Potentielle risici relateret til gensterilisering af udstyret, som kan pavirke
helbred og sikkerhed, omfatter:

Det anbefales, at emballagens integritet kontrolleres for brug. Sterilitet er kun gyldig, hvis

o Overforsel af infektiose eller virale agenser. Impl. mé ikke eller ball,
gensteriliseres.
o Tabafimpl funktionelle og mekanisk kaber (herunder muligt brud)

efter den forste implantation og efterfalgende flernelse af enheden.
« Alle kontaminerede implantater skal behandles som biologisk affald.
. kan forhindre lokali: medicinske procedurer som lumbalpunktur eller

Pardmetro Condigdes de Utilizagao / Informagdo
Intensidade do campo magnético
estatico (B0) 15Te3T
Orientagdo de campo BO Furo cilindrico horizontal
Gradiente Maximo de Campo 1,5T:82,217/m (8221 G/cm)
Espacial 3T:41,117/m (4111 G/cm)
f;«l:atg'z:s:r(ij;g\':ente era desig- 1,5T: Polarizado circularmente (CP)
. s 9 3T: Multicanal-2 (MC-2) ou Polarizado Circularmente (CP)
nada por Excitagao de RF)

0 corpo inteiro transmite a bobina de RF ou as extremida-

Bobina de ransmiss3o de RF des locais transmitem as bobinas de RF

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

Modos de operagao ou restricoes

do sistema MR (RF) Modo de Funcionamento Normal

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

Configuragdo do item Até 2 dispositivos LISA implantados num doente

Duragdo da varredura e tempo
de espera

Médximo de 1 hora de varredura continua, sem qualquer
periodo de arrefecimento

A presenga deste implante dentro do campo de visao da
imagem da RM pode produzir um artefacto de imagem.
Para compensar o artefacto, pode ser necessaria alguma
manipulagdo dos pardmetros de varredura. Em testes nao
clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo
estende-se por aproximadamente 20 mm desde o rebordo
do dispositivo quando visualizado com uma sequéncia

de impulso spin-eco, e 14 mm com um eco gradiente,

Artefacto de imagem RM

ambosa1,5T.

8. INFORMAGOES ADICIONAIS:
LISA — ATécnica Cirdrgica esta disponivel mediante solicitagao do seu representante BACKBONE ou
diretamente da BACKBONE. Se a Técnica Cirdrgica na posse do utilizador tiver mais de dois anos antes
da data da cirurgia, recomenda-se que solicite uma versao atualizada.
Um resumo dos dados dlinicos e das informagdes sobre a seguranga e desempenho clinico do
dispositivo (SSCP) esta disponivel no site: https://backbone.pro/patients-information/.
0 SSCP esta também disponivel no EUDAMED. Para encontré-lo, utilize um dos seguintes UDI-DI
basicos:

- Banda LISA: 376024863LISA101FT

- Bloqueio LISA: 376024863LISA104FZ

- Espacador LISA: 376024863LISA106G5

9. RECLAMAGOES

Qualquer profissional de satide (cliente ou utilizador) que tenha uma reclamagao relativa aos
servicos e/ou a qualidade, identificaco, robustez, fiabilidade, sequranca, eficicia e/ou ao
desempenho dos produtos BACKBONE deve comunicé-la ao seu representante ou ao distribuidor
destes produtos. Utilizando um formuldrio de relatdrio de incidentes, o distribuidor deverd informar
a BACKBONE dessa reclamacdo o mais rapidamente possivel. A empresa deve ser imediatamente
alertada por telefone ou por qualquer meio escrito, no caso de mau funcionamento ou deterioragao
do dispositivo (por exemplo, ou qualquer parte inadequada das Instrugdes de
Utilizagdo que tenha causado ou possa ter causado a morte ou a deterioracao grave da satde de
um doente ou utilizador.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser reportado ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente estd estabelecido.
Vigilancia de dispositivos médicos: Os formuldrios de notificagdo de incidentes devem conter o maior
niimero possivel de detalhes, como a identificagdo do produto (descri¢ao, nimero do lote, nimero
de referéncia), o tipo de reclamacdo e uma descri¢do detalhada do incidente, bem como as suas
consequéncias. Os formulérios de relatdrio de incidentes devem ser apresentados juntamente com
quaisquer aspetos técnicos que possam facilitar uma avaliagdo pericial, como o prdprio dispositivo,
raios-X, etc.

Para mais informagdes ou para apresentar uma reclamagao, queira contactar:

BACKBONE
81Boulevard Pierre Ter

M Le Bouscat
33110

Franca
Telefone: +33 (0) 556 424 430

iy

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

10. SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM
Ver quadro A1.

rygmarvsbedavel:
1.6 FORSIGTIGHEDSREGLER

1.6.1 FORSIGTIGHEDSREGLER F@R-OPERATION

a. Patientens vaegt: Overvagt giver ekstra spandinger, der i kombination med andre faktorer
kan fore til brud pa implantatet.

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

. Overfglsomhed over for PEEK og/eller PET og/eller de metaller implantatet bestar af: Hvis
overfolsomhed mistzenkes eller er bekraftet, anbefales det, at patientens tolerance for
stofferne indeholdt i implantatet bliver kontrolleret for indszettelse af enheden.

1.6.2 FORSIGTIGHEDSREGLER UNDER OPERATIONEN

Detaljerne for operationsinstrukserne findes i LISA Surgical Technique (Kirurgisk teknik for LISA)
leveret BACKBONE.

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

b. tet: Et tilfaelde af porosis eller andre der kan @ndre de
kanisk kaber i hvir skal tagesib ing, ved beslutni om

brug af LISA implantatet.
. Deter meget vigtigt, at spandi angivet af der anvendes samtidig

med momentbegraensningshandtaget, bliver fulgt. Hvis brugeren overstrammer udover den
anbefalede spanding, kan spaendingen, der er resultat heraf, skade hvirveltorntapperne,
fheengiat af pati ) \

1.6.3 FORSIGTIGHEDSREGLER EFTER OPERATIONEN
Kirurgen skal advare patienten om forholdsreglerne der skal falges efter i afenheden.
a. En fast ekstern lumbalstatte er normalt ikke pakraevet. Beslutningen herom er imidlertid
op til kirurgen, afhaengigt af hver enkelt patient (knoglekvalitet, behandlede og relatered
sygdomme, patientens aktivitetsniveau og vaegt, osv.).

ikke viser nogen som helst tegn pa forringelse. Hvis emballagen er beskadiget, eller
efter dbningen af emball ma impl. ikke impl og under ingen omstandigheder
ma det gensteriliseres.

Sterilitetsindikatoren pd etiketten skal veere rad for brug. Produktet kan ikke bruges, hvis
sterilitetsindik er gron (ikke steriliseret).

Der kraeves ingen sarlige opbevarings- og miljeforhold for LISA-impl. LISA-impl

skal handteres af hospitalspersonale og kirurger, der har faet passende uddannelse i brug af LISA-
implantatet og instrumenterne.

7. SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MRI

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

Parameter Betingelser for brug / oplysninger

Statisk magnetisk feltstyrke (B0) | 1,5Tog3T

BO Feltorientering Horisontal, Cylindrisk boring

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

Maksimal rumlig feltgradient 374011 T/m @111 6lam)

RF Polarisering X .

e 1,5T: Cirkulaert polariseret (CP)
(Be.mgrk. tidligere kaldet RF 3T: Multikanal-2 (MC-2) eller cirkulaert polariseret (CP)
Excitation)

RF-spole til transmission i hele kroppen eller lokale

RF-transmissionsspole RF-spoler til transmission i ekstremiteterne

RF-modtagespole Enhver modtagende RF-spole kan bruges

MR. + it (RF) i i i
) Normal driftstilstand
eller begraensninger

Gennemsnitlig SAR for hele

koppen Gennemsnitlig SAR for hele kroppen < 2W/kg

Konfiguration af element Op til 2 LISA-enheder implanteret i en patient

Maksimalt 1 times kontinuerlig scanning uden afke-

Scanningens varighed og ventetid lingsperiode

b. Patientens fysiske aktivitet: Intens fysisk aktivitet oger risikoen for mobilitet, d ing og
brud pa implantaterne.

. Etfysisk handicap vil kraeve szerlig opmaerksomhed eller tilpasning af den postoperative
rehabiliteringsmetode.

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

1.7 NEGATIVE VIRKNINGER

Alle potentielle bivirkninger ved rygkirurgi uafhangigt af det medicinske udstyr er mulige. De
negative vnkmngev omfatter bIandt andet

> Neurol i bladdelsskader, smerter,

> Overﬂadlskeellerdybe fektioner og infl

> Frakturer pa torntappen

> prolaps/tilbagevendende diskusprolap

> Reststenose

> Neurologiske skader og/eller skader p& dura mater under det kirurgiske indgreb

% Andringafknogletaetheden pa grund afen andringifordelingen af mekaniske belastninger
Ved brug af i fra det dynamiske stabili LISA kan listen over potentielle
bivirkninger omfatte:

% Enhedsmigration, dislokation, implantatlgsning eller brud.

»  Frakturer pa torntappen

> Allergiske reaktioner over for de jaler, som i bestar af.

> Opvarmning eller migration af i efter felse  af ik

resonansbilleddannelse (MRI)

> Neurologiske komplikationer ved brug af enheden

> Lammelse ved brug af enheden

%> Selvom smerten er reduceret, er den ikke til daempet efter LISA-i

> Overfladiske eller dybe infektioner ved brug af enheden

»  Inflammatoriske feenomener ved brug af enheden

»  Andring af knogletaetheden pad grund af en andring i fordelingen af mekaniske

belastninger ved brug af enheden

% Skader pa dura mater efter brug af enheden

> Ny stenose efter brug af LISA

> Tllsmdendemveauskred

> Modic-fc iendepladen pa grund af LISA-i

> Tilb dend prolaps pa grund af LISA-i

1.8 RESIDUELLE RISICI

1. Momentbegraensende handtag: Det momentbegransende handtag skal bruges 1|I at
begranse stramningen af bandet omkring ton Med en overd er
der risiko for brud pa torntappene under operationen eller kort tid efter operationen. Det
[ de handtag og er blevet defineret ud fra litteraturen,
og enheden er blevet designet og produceret for at verificere, at det momentbegraensende
handtag opndr sin ydeevne. Handtaget er nedvendigt for at undga risikoen for
torntappefraktur.

2. Udvaskbart stof fra bandet inde i patienten: Bandets ramaterialer er udvalgt, s& de er
forenellge med patientsikkerheden. Alle test overholdt acceptkriterierne og opfyldte
for i de respekti darder, selvom der blev observeret en let irritation.
Mulige bivirkninger kan vaere allergiske reaktioner over for i samt

inflammatoriske faznomener.

2. KLINISKE FORDELE
Folgende kliniske fordele forventes for patienter opereret med LISA:
. Juktion af dszttelse i daglige aktiviteter efter ionen ivtvs.
praeoperativt) (f.eks. smerteintensitet, personlig pleje, loft, gang osv.)
« Reduktion af rygsmerter (postoperativt vs. praeoperativt)

Tilstedevzerelsen af dette implantat i MR-billedets synsfelt
kan give en billedartefakt. Det kan vaere nadvendigt at

p med scanningsp for at komp

for artefaktet. | ikke-Kliniske tests straekker billedarte-
fakten forarsaget af enheden sig ca. 20 mm fra enhedens
kant, nar der tages billeder med en spin-ekko-pulssekvens
0g 14 mm med et gradient-ekko, begge ved 1,5T.

Artefakter i MR-billeder

8. SUPPLERENDE OPLYSNINGER
LISA - Surgical Technique (Kirurgisk teknik) kan fés pa anmodning fra din BACKBONE:

Instrukcja Uzycia - Implanty
LISA Koricowy System Stabilizacji

WAZNA INFORMACJA 0 LISA - Implant ledzwiowy dla y $ci (IMPLANT)
Przed uzyciem produktu sprzedanego przez firme BACKBONE chirurdzy powinni doktadnie
przestudiowac zalecenia, ostrzezenia i instrukce, jak rowniez specjalne informacje dostepne
dla poszczegélnych linii produktéw (instrukcje uzytkowania, technika chirurgiczna, itp.).
Firma BACKBONE nle odpowiada za Jaklekolwmk komplikacje wynlk{e 7 uzyca \ej I|n||

Al . N

nadmiernym zacisnieciu istnieje ryzyko ztamania wyrostka kolczystego podczas operadji i
w krétkim czasie po operadji. Uchwyt ograniczajacy i ograniczenie momentu obrotowego
zostaty opracowane w oparciu o literature, a wyrob zostat zaprojek iwyproduk

w celu sprawdzenia, czy uchwyt ograniczajacy moment obrotowy ma odpowiednie
dziatanie. Uchwyt pozwala uniknac ryzyka ztamania wyrostka kolczystego.

2. Wymywalna substancja wydobywajaca sie z tasma w ciele pacjenta: Surowce, z ktdrych
wykonano tasma, zostaty dobrane w taki sposob, aby zapewnialy bezpieczenstwo
pacjenta. Wszystkie testy spetnity kryteria akceptacji i wymogi odpowiednich norm, chociaz
zaobserwowano lekkie podraznienie. Do mozliwych efektow ubocznych nalezy reakce
alergiczne na materiaty sktadajace sie na implant oraz stany zapalne.

z i migjscami uzycia, jami, przedi
rekomendaqaml podanymi w instrukgji uzycia i/lub technice chirurgicznej.
Ustalono kompatybilnos¢ pomiedzy implantami LISA a narzedziami LISA. Mozna uzywac wytacznie
autoryzowanych kombinagji produktéw Systemu LISA. Nalezy uzywaé wylacznie urzadzen
wskazanych w instrukgji uzycia i/lub technice chirurgicznej.
Implant zostaje wszczepiony przy uzyciu odpowiednich narzedzi LISA.
W celu uzyskania informagji na temat wszczepiania systemu prosze sie odnies¢ do Techniki
Chirurgicznej LISA.
LISA to system dynamicznej koricowej stabilizacji odcinka ledzwiowego przeznaczony do stabilizacji
leczonego odcinka przy]ednoczesnym zachowaniu ruchomosci.
LISA sktada sie z 3 komp pak histeryli h oddzielnie: cunha migdzykolcowa
(rozpdrka) z polimeru PEEK, poliestrowy tasma oraz tytanowy bloker. Cunha jest wszczepiana
pomiedzy dwoma sasiadujacymi wyrostkami kolczystymi, tasma jest oplatany wokét wyrostkow
kolczystychiprzep dzany przez przektadke, a bloker stuzy do ia tasma w przekfadce.

1. PRZEZNACZENIE

2. KORZYSCI NA POZIOMIE KLINICZNYM
Ponizej przedstawiono korzysci na poziomie klinicznym oczekiwane u pacjentéw operowanych z
uzyciem systemu LISA:

«  Imniejszenie uposledzenia ruchowego w codziennych czynnosciach po  operacji
(pooperacyjne kontra przedoperacyjne) (np. natezenie bélu, higiena osobista, podnoszenie,
chodzenie itp.)

« Imniejszenie bolu plecow (pooperacyjny kontra przedoperacyjny)

« Imniejszenie bolu nogi (pooperacyjny kontra przedoperacyjny)

«  Poziom utraty krwi podczas operagji z systemu LISA akcep
w pordwnaniu do utraty krwi podczas operacji z zastosowaniem dekompresji i fuzji
(stanowiacej alternatywe dla systemu LISA)

«  (zastrwania operaqlwprzypadku ia systemu LISAmu D wp
Z(zasem operajiz Jekompresjii fuzji (: £l ,alternatywedlasystemu
LISA)

« Liczba dni hospitalizacji po operacji z zastosowaniem systemu LISA akceptowalna w
poréwnaniu z liczba dni hospitalizacji po operacji z zastosowaniem dekompresji i fuzji

System LISA jest przeznaczony do bezpiecznego leczenia bélu plecow, bélu nég i up
ruchowego, z jednoczesnym zachowaniem ruchomosci pomiedzy dwoma sasiadujacymi kregami
ledzwiowymi, towarzyszacych zmianom zwyrodnieniowym stopnia Il, IIl i IV zgodnie z klasyfikacja
MRIP Moze by¢ na mak Inie dwéch sasiednich poziomach od L1 do L5.

1.1. UZYTKOWNICY DOCELOWI
Systemy LISA musza by¢ wszczepiane przez lekarzy chirurgow odpowiednio przeszkolonych w
zakresie chirurgii kregostupa. Decyzja o wszczepieniu implantu musi zosta¢ podjeta dopiero po
uwzglednieniu medycznych i chirurgicznych wskazari, przeciwwskazan, skutkow ubocznych i
$rodkow ostroznosci zawartych winstrukgji uzycia, a takze ograniczen odnoszacych sie do tego typu
zabiegow chirurgicznych.

1.2. POPULACJA DOCELOWA
System LISA jest przeznaczony do zastosowania u pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym
cierpiacych na béle w dolnej czesci plecow towarzyszace zmianom zwyrodnieniowym stopnia I,

( iacej alternatywe dla systemu LISA)

3. CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI WYROBU
Ponizej przedstawiono charakterystyke wydajnosci oczekiwanej u pacjentéw operowanych z

uzyciem systemu LISA:
« Zachowanie ruchomosci po operagji (pod wzgledem zakresu ruchu) na operowanych i
przylegtych odcinkach.
« Ochrona s3siadujacych odcinkéw przed zwyrodnieniami
4. MATERIALY
Implanty LISA s3 z pujacych

- Cunha (rozpérka) jest wykonana z polimeru PEEK (polieteroeteroketon). Pozostaje ona w
kontakcie z wyrostkiem kolczystym, krwia i tkanka miekka. Objetos¢ substancji, na ktéra
narazony jest pacjent:
o Cunha rozmiar 6:

3153,9 mm?

takiej reklamadji za pomoca formularza zgtoszenia zdarzenia. Firma powinna zostac natychmiast
zaalarmowana, telefonicznie lub pisemnie, w przypadku stwierdzenia wadliwego dziatania lub
popsucia sie wyrobu lub stwierdzenia niewtasciwej czesci instrukgji uzycia, ktore spowodowaty
lub mogtyby spowodowac Smier¢ lub powazny uszczerbek na zdrowiu pacjenta lub uzytkownika.
Kazde powaine zdarzenie zwiazane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi Paristwa Cztonkowskiego, w ktorym siedzibe ma uzytkownik i/lub pacjent.

Nadzor nad wyrobem medycznym: Formularze zgtoszenia zdarzenia musza zawiera¢ mozliwie
jak najwiecej szczegétow, takich jak numer identyfikacyjny produktu (opis, numer partii, numer
referencyjny), rodzaj reklamadji i szczegotowy opis zdarzenia jak rowniez jego konsekwencje.
Formularze zgtoszenia zdarzenia musza zostac przedtozone wraz z aspektami technicznymi, ktore
moga ufatwic ocene eksperta, takimi jak sam implant, promieniowanie X itp.

W celu uzyskania dalszych informadji lub wniesienia reklamaji, prosimy o kontakt z:

BACKBONE
81 Boulevard Pierre Ter

M Le Bouscat
33110
Frangja
Tel.: +33 (0) 556 424 430

10. SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
Patrz tabela A1.

iy

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

Névod k pouZiti - Implantaty Zadni
stabilizacni systém LISA

DOLEZITE INFORMACE O LISA — Lumblni implantat pro zvyseni tuhosti (IMPLANTAT)

Pred pouzitim produktu proddvaného spolecnosti BACKBONE by si chirurgové méli peclivé
prostudovat doporuceni, varovani a pokyny, stejné jako specifické informace dostupné pro konkrétni
produktovou fadu (ndvod k pouZiti, chirurgické technika atd.) Spolecnost BACKBONE nenese
odpovédnost za zidné komplikace vyplyvajici z pouziti této produktové fady mimo jeji specifikované
oblasti poufiti, jeji indikace, kontraindikace a doporuceni uvedend v névodu k pouZiti a/nebo
chirurgickou techniku.

Byla stanovena kompatibilita mezi implantéty LISA a néstroji LISA. Mezi systémem LISA by se
mély pouzivat pouze povolené kombinace produktd. Zafizeni musi byt pouZivano pouze tak, jak je
uvedeno v navodu k pouZiti a/nebo operacni technice.

Implantdt je umistén pomoci pfislusnych nstrojii LISA

Informace o implantaci systému naleznete v LISA — Chirurgicka technika.

Zranéni po pouZiti zafizeni Durater

Nové stendza po pouziti LISA

Prilehly droviiovy skluz

Modické zmény v koncové desticce v disledku implantace LISA
Recidivujici herniace ploténky v diisledku implantace LISA

.8.ZBYTKOVA RIZIKA

Rukojet' omezujici tocivy moment: Rukojet omezujici kroutici moment je nutné pouzit k
omezeni utahovani pasky kolem trnovych vybézki. Pfi nadmérném dotazeni hrozi pfi operaci
krétkodobé po operaci zZlomenina patefniho vyhézku. Omezovaci rukojet a omezeni tocivého
momentu byly definovény na zakladé literatury a zafizeni bylo navrzeno a vyrobeno tak, aby
ovéfilo, e rukojet omezujici tocivy moment dosahuje svého vykonu. Rukojet je nutnd, aby se
zabranilo riziku zlomeniny pétefniho vybézku.

2. Vyluhovatelnd ldtka z pasky uvnitf pacienta: Suroviny pasky byly vybrany tak, aby byly
kompatibilni s bezpecnosti pacientdi. Vsechny testy vyhovély kritériim prijatelnosti a splnily
ocekdvani prislusnych norem, i kdyz bylo pozorovéno mimé podrazdéni. Mozné vedlejsi icinky
mohou zahrnovat alergické reakce na materialy implantatu a zanétlivy jev.

. KLINICKE VYHODY
pacienti operovanych pomoci LISA se ocekévaji nasledujici klinické piinosy:

« Snizeni invalidity v kazdodennich ¢innostech po operaci (pooperacni vs. predoperacni) (napf.
intenzita bolesti, osobni péce, zvedani, chiize atd.)

« Snizeni bolesti zad (pooperacni vs. predoperacni)

« Snizeni bolesti nohou (pooperacni vs. predoperacni)

«  Itréta krve béhem operace LISA je prijatelnd ve srovnani se ztratou krve béhem operace s
dekompresi a fiizi (alternativa k LISA)

« Délka operace pro operaci LISA je pfijatelnd ve srovndni s délkou operace pro operaci s
dekompresi a fiizi (alternativa k LISA)

« Pocet dni v nemocnici po operaci LISA je prijatelny ve srovnani s poctem dni v nemocnici po

operaci s dekompresi a fiizi (alternativa k LISA)

3. WYKONOVE CHARAKTERISTIKY ZARIZENI

U pacientii operovanych pomoci LISA se ocekévaji nasledujici vykonnostni charakteristiky:
« Zachovani pohyblivosti po operaci (z hlediska rozsahu pohybu) na operované a prilehlé trovni.
« Ochrana sousednich drovni pred degeneraci

4. MATERIALY
Zakladnimi materidly implantatd LISA jsou:
Distancni viozka je vyrobena z PEEK (poly-éter-éter-keton) polymeru. Je v kontaktu s trnovym
vybézkem, krvi a mékkymi tkanémi. Objem ltky vystavené pacientovi je:
oVelikost klin 6:V.=3153,9 mm3
oVelikost klin 8: V' =3715,38 mm3
oVelikost klin 10:V = 4337,71 mm3

YV VYV

RN
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podrobnosti, jako je identifikace produktu (popis, Cislo Sarze, referencni ¢islo), typ stiznosti a
podrobny popis incidentu a jeho nasledki. Formuléfe hlaseni o nehodé musi byt predlozeny spolu
s veskerymi technickymi aspekty, které by mohly usnadnit odborné posouzeni, jako je samotné
zaffizeni, rentgenové snimky atd.

Pro dalsi informace nebo pro podani stiznosti kontaktujte:

BACKBONE -
81Boulevard Pierre Ter i

M Le Bouscat https://backbone.pro/patients-information/
33110
Francie

Tel.: +33 (0) 556 424 430

10. SYMBOLY POUZITE NA STITKU
Viz tabulka A1.

Navod na poutitie -
Implantaty Zadny stabilizany systém LISA

DOLEZITE INFORMACIE O LISA — Lumbalny implantat na zvy3enie tuhosti (IMPLANTAT)
Pred pouzitim produktu predavaného spolocnostou BACKBONE by si chirurgovia mali starostlivo
prestudovat odpordcania, varovania a pokyny, rovnako ako Specifické informécie dostupné pre
konkrétny produktovy rad (ndvod na pouZitie, chirurgicka technika atd.) Spolocnost BACKBONE
nenesie zodpovednost za ziadne komplikacie vyplyvajtice z poufitia tohto produktového radu mimo
jeho Specifikovanej oblasti poufitia, jeho indikacie, kontraindikacie a odporticania uvedené v ndvode
na poufzitie a/alebo chirurgicki techniku.

Bola stanovena kompatibilita medzi implantatmi LISA a nastrojmi LISA. Medzi systémom LISA by
sa mali pouzivat iba povolené kombinacie produk ie musi byt pouzivané iba tak, ako je
uvedené v navode na pouZitie a/alebo operacnej technike.

Implantat je umiestneny pomocou prislusnych nastrojov LISA

Informécie o implantécii systému ndjdete v LISA — Chirurgicka technika.

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

Zariadenie LISA sa skladd z 3 stcasti balenych a sterili ych e a distancnd
vlozka PEEK, polyesterova paska a titanovy blokator. Distancna vlozka je umiestnend medzi dvoma
susednymi tfilovymi vybezkami, paska je opasand okolo tfiovych vybezkov a cez distancni vlozku a
blokétor sa pouziva na uzamknutie pasky vo vnditri distancnej viozky.

1. ZAMYSEANY UCEL

Zamyslanym (celom zariadenia LISA je bezpecne zlepsit bolesti chrbta, noh a invaliditu a
zdroved umoznit zachovanie pohybu medzi dvoma susednymi bedrovymi stavcami pri pouziti u
degenerativnych lézii stupfia Il, Ill, IV podla klasifikécie Pfirrmann MRI. MozZe byt pouZity az v dvoch

Zariadenie LISA musi imp { chirurgovia, ktori boli riadne vykoleni v chirurgii chrbtice.
Rozhodnutie o ich implantacii by sa malo urobit iba po zvézeni lekérskych a chirurgickych indikdcii,

kontraindikacii, vedlajsich tcinkov a opatreni obsiahnutych v ndvode na pouzitie a obmedzeni tohto

1.2. ZAMYSLANA CIELOVA POPULACIA
LISA je urcend na pouZitie u skeletdlne zreljch pacientov trpiacich bolestami dolnej casti chrbta,
ktoré sprevadzaju degenerativne lézie stupiia Il, lll a IV (klasifikécia Pfirmann MRI), v silade s
indikaciami a kontraindikaciami zariadenia.

Posteriorny dynamicky stabilizacny systém LISA lieci bolesti v krizi, ktoré sprevadzaji
degenerativne Iézie stupnia ll, Ill a IV (Klasifikdcia Pfirrmann MRI).

Degenerativne ézie platnicky stadia V v Pfirmannovej MRI klasifikacii.
< e

Nespecifické bolesti chrbta.
Toto zariadenie nie je urcené pre segmenty L5/51.
Lokalne alebo celkové infekcie, ktoré mdzu ohrozit chirurgické ciele.

Hlavné lokdlne zdpalové javy.

Imunosupresivne ochorenie.

. Ochorenie kostného metabolizmu, ktoré moze ohrozit mechanickd podporu ocakdvand od

« Implantat LISA je zariadenie na jedno poufitie a opakované pouZitie LISA méze spdsobit infekcie

« Sterilné implantéty nesmi byt nikdy znovu sterilizované. Medzi mozné rizika sivisiace s

I 1V (Klasyfikacja MRI P! zgodnie ze iami i przeci i okreslonymi o Cunha rozmiar 8:V = 3715,38 mm? Pristto LISA e s becern dynamicks stabilzacn ystém rdent ke stbilizac odetiované drovn oVelikost klin 12:V = 4917,97 mm3
dla systemu. o Cunha rozmiar 10:V = 4337,71 mm* [!strojh i J,e Zi] :' ederni dynamicky stabilizacni systém urceny ke stabilizaci oSetfované drovné - Blokator je vyroben z titanové slitiny Ti6AI4V (ISO 5832/3). Je v kontaktu s krvi a mékkymi
1.3. WSKAZANIA o Cunha rozmiar 12:V = 4917,97 mm* ;n}a( 'oljasr: po KI L:j 3 soutisti balenich " " & Mezitmovs distanéni tkanémi. Objem latky vystavené pacientovi je V= 312,24 mm3.
System Dynamicznej Koricowej Stabilizacji LISA leczy bl dolnej czesci plecow towarzyszacy - Bloker wykonany zostat ze stopu tytanu Ti6AI4V (ISO 5832/3). Pozostaje on w kontakcie ar[zenl se sklada ze' s'oucasu‘ 2 enyf a n,e" |zm‘lanycv Vsamty)slafna gz!irnova .|sla[1cn| - Paska je vyroben z tkaného PET (polyethylentereftaldt). Paska je v kontaktu s trnovym AR
zmianom zwyrodnieniowym stopnia I Il V (Klasyfikagia MRI Pirmanna). ki | thanka miekka, Objtost substandj, na kdra narazonyjest pacient, wynosiy = “102ka PEEK, plyesterovd paska a tianovy bloktor Disantnf voka je umisténa med! déma vfbézkem, krvia mékkjimi thénémi. Pourch ity vystavené pacientovije S = 10253 mm2. susednch rovniach od L1 doL5.
’ 312,24 mm3. ;‘I’”;‘?d"'m' ""‘f‘fy,mk' vybezvky,'parsl;(a Je oPafsl','a kolem tmovyich vybezki a skrz distancni viozku a Charakteristiky stavu povrchu zafizeni jsou uvedeny v tabulce nize: 1.1. ZAMYSEANI UZIVATELIA
14 PRZE(IWWSKAZANIA - Tasma wykonano z wikniny PET (politereftalan etylenu). Tasma pozostaje w kontakcie z okdtor se pouziva k uzamcent pasky uvnitf lin. LIsA Material Povrchovy obi Hmotnost
Przec|wws!(alzan|a‘: L . wyrostkiem kolczystym, krwig i tkanka miekka. Objetosc substancji, na ktéra narazony jest 1. ZAMYSLENY UCEL aterialy .ovrlt ‘lz . Ile;n't m((: ;los
a. StopieriV zmian zwyrodnieniowych dysku w klasyfikacji MRI Pfirrmanna. pacjent, wynosi S = 10253 mm. Zamyslenym (celem zafizeni LISA je bezpetné zlepsit bolesti zad, nohou a mvalldnu a zérovert '";p anz) |m(p an; u 9
b, Kregozmyk. Charakterystyke wyrobw przedstawiono w tabeli ponizej: umoznit zachovéni pohybu mezi dvéma sousednimi bedernimi obratli pfi pouZiti u d ivnich mm mm typu operacie.
¢ Osteoporoza. = — - . —— ézi stupné I, Il IV podle klasifikace Pfirrmann MRI. Mze byt pouZit az ve dvou sousednich rovnich Péska PET
d. Nieswoisty bol plecow. LISA Materiatow Po.wmrzdmla .Objgtos( Masa (g) od L1 doLs. (polyethylentereftaldt) 10253 - 342
e. Zmiany typu Modic 2i Modic3. implantu | implantu I . . T
£, Ten wyrdb nie jest wskazany dla kregéw L5/S1. (mm2) (mm3) J.l./ZAMYiLElN.I UZIVATELE 4 o ) Blokator titanové slitiny Ti6AI4V » 30 138
9. Infekee oglne i miejscowe mogace zniweczy cele chirurgii. Taéma PET polterefalan Iafizeni LISA musi implantovat chirurgové, ktefi byli fadné vyskoleni v chirurgii patefe. Rozhodnuti (150 5832/3)
h. Glowne objawy zapalenia miejscowego. eylen) 10253 - 342 o jejich implantaci by mélo byt ucinéno pouze po zvézeni |ékafskych a chirurgickych indikaci, VelikostKin6 | PEEK (poly-ter-éter-keton) 1.3. INDIKACIA
i CGata. Y indikaci, vedlejSich Gcinki a opatieni obsazenjich v ndvodu k pouZiti a omezeni tohoto typu polymery 2488 3154 4,16
j. Choroby autoimmunologiczne. Bloker stopu tytanu Ti6AI4V (IS0 3 3 138 operace. Vekostling | I (ol ter-orbeto)
b Nedopaoickodd, 5832/3) 1.2, ZAMVSLENA CILOVA POPULACE s 2732 3715 490 1.4, KONTRAINDIKACIA
I Powazne choroby psychiczne. Rozmiar cunha 6 | PEEK (polieteroeteroketon) 2488 3154 416 LISA je urcena k pouziti u skeletalné zralych pacientii trpicich bolestmi dolni casti zad, které — ( Ip ) o) Kon;r;indiké(ie'
. Choroby metaboliczne kosci i¢ mechani i ki d zeji ivni 6 8 i indi i Velikost klin 10 | PEEK (poly-éter-éter-keton .
m. ‘E;Drtzy);:;;;hon{;zne 0$ci mogace zagrozi¢ mechanicznemu wsparciu oc 0 Rozmiar cunha8 | PEEK (polieteroeteroketon) 73 3715 490 :nl)pwva.zejll.Idegen.e;a;ili\;::TII’eze stupné I, Il a IV (Klasifikace Pfirrmann MRI), v souladu s indikacemi p ;‘;lolymeru 2975 1338 57 a
emi
. N | b.
n. Nadmierna aktywnosc fizyczna. Rozmiar cunha 10 | PEEK (polieteroeteroketon) 2975 4338 572 1.3, INDIKACE Velikost Klin 12 | PEEK (poly-éter-éter-keton) s s oo ¢ Osteoporza.
1.5. OSTRZEZENIA Rozmiar cunha 12 | PEEK (polieteroeteroketon) 3214 4918 6,49 Posteriorni dynamicky stabilizacni systém LISA Iéci bolesti v kiiZi, které doprovazeji di polymeru ' d.
« Implant LISA jest wyrobem jednorazowym, a ponowne uzycie implantu LISA moze spowodowac léze stupné II, IIl a IV (klasifikace Pfirrmann MRI). e. Modic 2a Modic 3 sa meni.
p .
infekje lub nieefektywnosc zabiegow. 5. OPAKOWANIE o o 1.4 KONTRAINDIKACE 5. BALENI f.
. i i i i ¢ 6mi i i Implanty 53 dostarczane w steryinym opakowani, ktre musi pozostac nienaruszone przy o Implantaty jsou doddvany ve sterilnim baleni, které musi byt pfi prevzeti a pfed pouzitim .
Sterylne implanty nigdy nie powinny by¢ powtdrnie sterylizowane. Potencjalne ryzyko Kontraindik g
wynikajace z powtomej sterylizacji wyrobu, ktére moze wptywac na zdrowie i bezpieczeristwo odbiorze i przed uzyciem. ontraindiace: ) . o neporusené. h.
pacenta, obejmuje: Na etyk|ec|e Implantow LISA dostepne s3 nastepujace informacje: a.  Degenerativni léze ploténky stadia V v Pirmannové MRI klasifikaci. Na titku implantéti LISA jsou k dispozici ndsleduiciinformace: i, Tehotenstvo.
! ) b.  Spondylolistéza. { k& 7atirant N i
0 Przeniesienie czynnikow zakaznych lub wirusowych: zadna metoda powtornej sterylizacji Wyréb medyczny . Ozf:o yot:d“:la - Idravotnické zafizeni .
nie zostata zatwierdzona dla tego wyrobu. - Nazwa handiowa w réznych jezykach & Nes eziﬁ(iélbolesti 2d - Obchodni nazev v riznych jazycich k. Nezrelost kosti.
0 Zmiang whasnosci fizycznych materiatu, z ktorego wykonany jest wyrob, co prowadzi do - Numer referencyjny produktu . Mogic 22 Modic3 se mént. - Reference produktu I Tazké dusevné ochorenia.
utraty funkgjonalnosci | whasnosci mechanicznych, facznie z peknieciem i uszkodzeniem - Adres producenta £ Tolozafizeni neni uieno m tyL5/s1 - Adresavyjrobce m
wyrobu - Numer partii e e K monce oot hiuraické - Cislosarze tohto typu implantstu.
- . Lokalni nebo celkové infekce, které mohou ohrozit chirurgické cile. PP
« Nawet jezeli wyréb wydaje sie nienaruszony po wyjeciu z ciata pacjenta, takiego implantu nigdy - Ul ) ﬁ Hiavni lokalni zanétiivé jevy. K - Ukl 0. Nadmerné fyzické aktivity.
nie wolno uzywac ponownie. Potendialne ryzyko wynikajace z powtdrmego uzycia takiego - Kod Madierzy Danych UDI i Tohotensti. - Data Matrix UDI 1.5.VAROVANIE
wyrobu, ktore moze wptywac na zdrowie i bezpieczeristwo pacjenta, obejmuje: - Datawatnosd. . Imunosupresivni nemocnéni. - Datum spotfeby
o Przeniesienie czynnikéw zakaznych lub wirusowych. Implant nie moze zosta¢ powtdrnie - Oznaczenie CEinumerBSI _ K Nezralost kost. - Omateni (EadisloBSI o o o alebo neaginni starostlivost.
oczyszczony ani powtérnie wysterylizowany. - Informacja elFU i adres strony internetowej BACKBONE | g Teska dugeuni . L - informace o elektronické uzivatelské prirucce IFU a webové stranky spolecnosti BACKBONE .
) i i P A - Implant LISA nie moze by¢ ponownie sterylizowan - lezka dusevni onemocnenl. - Implantdt LISA nelze znovu sterilizovat
o Utrate funkejonalnosci i wiasnosci mechanicznych implantu (facznie z mozliwym P Vep 4 / m. Onemocnéni kostniho metabolismu, které miize ohrozit mechanickou podporu ocekavanou P

peknieciem) po pierwszym wszczepieniu i pozniejszym usunieciu wyrobu.
- Kazdy skazony (zanieczyszczony) implant nalezy traktowac jak odpad biologiczny.
« Implant moze utrudniac miejscowe zabiegi medyczne, takie jak punkgje ledzwiowe lub
znieczulenia podawane do kregostupa.

1.6. SRODKI OSTROZNOSCI

1.6.1. SRODKI OSTROZNOSCI PRZED OPERACIA

a. Waga pacjenta: nadwaga powoduje dodatkowy nacisk, ktéry moze prowadzic, w pofaczeniu
zinnymi czynnikami, do pekniecia implantu.

b.  Uposledzenie psychiczne: zwigkszone ryzyko wystepuje u pacjentéw niezdolnych do
przestrzegania zalecen chirurga.

¢.  Nadwrazliwos¢ na tworzywo polimerowe PEEK i/lub PET i/lub metale skfadowe: jezeli
podejrzewa sie lub potwierdzono nadwrazliwosc, zaleca sie, by przed wprowadzeniem
wyrobu sprawdzic tolerancje pacjenta na substancje, z ktdrych zrobiony jest implant.

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

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

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

¢. Nalezy koniecznie przestrzega¢ poziomu naprezenia zapewnionego przez naprezacz
wykorzystywany réwnoczesnie z uchwytem ograniczajacym moment obrotowy. Jezeli
uzytkownik naprezy powyzej zalecanej wartosci, naprezenie tasma moze uszkodzi¢ wyrostki
kolczyste, zaleznie od stanu kosci pacjenta.

1.6.3. SRODKI OSTROZNOSCI PO OPERACII
Chirurg powinien uprzedzi¢ pacjenta o $rodkach ostroznosci, jakie nalezy podja¢ po wszczepieniu
wyrobu. Jezeli dziatanie wyrobu rézni sie od wskazanego przez chirurga, pacjent musi skontaktowa¢
sie z chirurgiem.
a. Zazwyczaj zewnetrzne sztywne podparcie ledzwi nie jest wymagane. Niemniej jednak
ostateczng decyzje podejmuje chirurg, zaleznie od stanu pacjenta (stan kosdi, leczone i

eller direkte fra BACKBONE. Hvis den udgave brugeren har af Surgical Technique er mere end to &r
gammel i forhold til operationsdatoen, anbefales det, at der anmodes om en opdateret udgave.
Et resumé af de kliniske data og oplysninger om enhedens sikkerhed og kliniske ydeevne (SSCP) er
tilgaengelig pa hjemmesiden: https://backbone.pro/patients-information/.
SSCP er ogsé tilgaengelig pa EUDAMED. For at finde det skal du bruge et af folgende grundlaggende
UDI-DI:

- LISA-bénd: 376024863LISA101FT

- LISA-stopper: 376024863LISA104FZ

- LISA Spacer: 376024863LISA106G5

9. KLAGER

Enhver sundhedsperson (kunde eller bruger), som har en klage vedrorende tjenesteydelser og/
eller kvalitet, identifikation, robusthed, palidelighed, sikkerhed, effektivitet og/eller ydelse
af BACKBONE produkter, skal rapportere dette til deres repraesentant eller forhandler af disse
produkter. Forhandleren vil informere BACKBONE om denne klage sé hurtigt som muligt, ved brug
af en formular for haendelsesrapport. Virksomheden vil straks blive orienteret via telefon eller pa
anden skriftligt made  tilfeelde af fejlfunktion eller & digelse af enheden (eks. eller
i tilfeelde af upassende dele i Brugsanvisningen, der har medfort, eller som kan medfare, dodsfald
eller alvorlig lse af pati ellert fhedstilstand

Agtpagivenhed mht. medicinsk enhed: Formular for handelsesrapport skal indeholde sa
mange detaljer som muligt, sésom identifikation af produktet (beskrivelse, batchnummer,
referencenummer), klagetypen eller en detaljeret beskrivelse af handelsen, samt konsek

heraf. Formularer for haendelsesrapport skal indsendes sammen med eventuelt teknisk materiale,
der kan gore ekspertens vurdering lettere, som f.eks. selve implantatet, rantgenbilleder, osv.

For yderligere oplysninger eller for at indsende en klage, kontaktes:
BACKBONE

81 Boulevard Pierre Ter
u Le Bouscat

33110

Frankrig

TIf: +33 (0) 556 424 430

10. SYMBOLER ANVENDT PA M/ERKNINGEN
Se tabel A1.

iy

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

choroby, poziom aktywnosci, waga pacjenta, itp.).

b.  Aktywnosc fizyczna pacjenta: intensywna aktywnosc fizyczna zwieksza ryzyko przesuwania
sie, deformacji i pekania implantéw.

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

d. Powszczepieniu implantu LISA chirurg przekazuje pacjentowi karte implantu uzupetniong o

- Implant LISA jest wyrobem medycznym jednorazowego uzytku

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

- MRwarunkowo

- System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz

6. ZALECENIA DOTYCZACE DOSTAWY IMPLANTOW W WARUNKA(H STERYLNYCH

Wyrdb jest dostarczany w sterylnym op iu napromieni ieniami gamma.

Przed uzyciem zaleca sie sprawdzenie daty przydatnosci wyrobu. Flrma BACKBONE nie ponosi
odpowiedzialnosci w przypadku uzywania produktéw po uptywie daty przydatnosci. Sterylne
implanty nie moga miec kontaktu z roztworami lub produktami do dezynfekji.

Przed uzyciem zaleca sie sprawdzenie integralnosci opakowania. Sterylnos¢ jest zapewniona
tylko wtedy, gdy opakowanie nie zostato w zaden sposéb uszkodzone. Jezeli opakowanie jest
uszkodzone lub otwarte, implant w zadnym wypadku nie moze zosta¢ wszczepiony ani ponownie
wysterylizowany.

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

DIa implantu LISA nie okreslono zadnych specjalnych warunkow przechowywania czy otoczenia.
Implantem LISA moze sie postugiwa¢ wyfacznie personel szpitala i chirurdzy odpowiednio
przeszkoleni z zakresu stosowania implantow i narzedzi LISA.

7. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA OBRAZOWANIA METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO MRI

Pacjent z wszczepionym implantem LISA moze by bezpiecznie poddawany badaniom obrazowym
na ponizszych warunkach. Nieprzestrzeganie wymienionych warunkdw moze prowadzi¢ do
powstawania obrazeri u pacjenta.

etykiety identyfikacyjne uzytego implantu LISA.

1.7. DZIALANIA NIEPOZADANE
Motzliwe jest wystapienie wszystkich potencjalnych skutkow ubocznych chirurgii kregostupa
niezaleznie od uzytego wyrobu medycznego. Wsréd potencjalnych skutkow ubocznych nalezy
wymieni¢ miedzy innymi:

> Powiktania o charakterze neurologicznym, paraliz, uszkodzenia tkanki miekkiej, bol,
> Powierzchowne lub gtebokie infekcje i stany zapalne

> Ifamania wyrostka kolczystego

> Przepukling dysku/ Nawrot przepukliny dysku

%> Resztkowa stenoze

> Urazy neurologiczne i/lub uszkodzenia opony twardej podczas zabiegu chirurgicznego
> Imiany gestosci kosci wynikajace ze zmiany rozktadu naprezen mechanicznych

W przypadku uzycia implantéw systemu dynamicznej stabilizacji LISA, wsréd potencjalnych
skutkéw ubocznych nalezy wymienic:

> Przesuwanie si¢ wyrobu, przemieszczenie, obluzowanie lub ztamanie implantu.

> Ifamania wyrostka kolczystego

> Reakdje alergiczne na materiaty, z ktorych wykonany jest implant

> Nagrzewanie sie lub przesuwanie implantu w wyniku zastosowania rezonansu
magnetycznego

> Powiktania o charakterze neurologicznym wynikajace z uzycia wyrobu

> Paraliz pojawiajacy sie w wyniku uzycia wyrobu

> Pomimo zmniejszenia bolu, po wszczepieniu implantu LISA odczuwany bol nie jest
wystarczajaco usmierzany

> Powierzchowne lub gtebokie infekcje wynikajace z uzycia wyrobu

> Stany zapalne pojawiajace si¢ po uzyciu wyrobu

> Imiany gestosci kosci wynikajace ze zmiany rozktadu naprezeri mechanicznych wynikajace
zuzycia wyrobu

% Uszkodzenie opony twardej w wyniku uzycia wyrobu

> Nowa stenoze po uzyciu LISA

> Wypadanie dysku na przylegtym odcinku kregostupa

> Modyczne zmiany w ptytce koricowej wynikajace z wszczepienia implantu LISA

> Nawracajaca przepukling dysku wynikajaca z wszczepienia implantu LISA

1.8. RYZYKO REZYDUALNE

1. Uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy: Uchwyt ograniczajacy moment obrotowy
jest wymagany do ograniczenia zaciénigcia tasma wokot wyrostkow kolczystych. Przy

Parametr Warunek stosowania/ Informacja
Natezenie statycznego pola 15Ti3T
magnetycznego (B0)
Kierunek pola BO Poziomy, otwdr cylindryczny
Maksymalny gradient przestrzen- | 1,5T:82,21T/m (8221 G/cm)
ny pola 3T:41,117/m (4111 G/cm)
Polaryzacja RF 1,5T: Spolaryzowana kotowo (CP)
(Uwaga: zwana dawniej 3T: Wielokanatowa-2 (MC-2) lub spolaryzowana
Wzbudzeniem RF) kotowo (CP)
Cewka nadawcza RF catego ciata lub lokalnie cewki
Cewka nadawcza RF [
nadawcze RF koriczyn
Cewka odbiorcza RF Dozwolone uzycie dowolnej cewki odbiorczej RF
Tryby dziatania lub ograniczenia
ystemu MR (RF) Normalny tryb pracy
Wspokz.ynnlk SAR uedniony dla Wspdtczynnik SAR usredniony dla catego ciata < 2 W/kg
catego ciafa
Konfiguracja Do 2 wyrobow LISA wszczepionych pacjentowi

(zas skanowania i czas
oczekiwania

Maksymalnie 1 godzina ciagtego skanowania bez okresu
schtadzania

Obecnosc¢ tego implantu w polu widzenia obrazu MR
moze powodowac powstawanie artefaktow obrazu.

Aby skompensowac artefakt, konieczna moze sie okazac
manipulacja parametrami skanowania. W badaniach
nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez wyrob
rozciaga sie na okoto 20 mm od krawedzi wyrobu w przy-
padku obrazowania za pomocg sekwencji impulsow echa
spinowego i na 14 mm w przypadku echa gradientowego,

Artefakty obrazu MR

w obydwu przypadkach przy 1,5T.

8. DODATKOWE INFORMACJE:
Technika Chirurgiczna LISA jest dostepna na zyczenie u przedstawiciela firmy BACKBONE lub
bezposrednio w firmie BACKBONE. Jezeli Technika Chirurgiczna bedaca w posiadaniu uzytkownika
zostata stworzona na wiecej niz dwa lata przed operacja, zaleca sie, aby zawnioskowac o jej
uaktualniong wersje.
Podsumowanie danych klinicznych orazinformacje dotyczace bezpieczeristwai dziatania klinicznego
wyrobu (SSCP) s3 dostepne na stronie internetowej: https://backbone.pro/patients-information/.
SSCP sq dostepne rowniez w EUDAMED. Aby je odszukac, prosimy uzyc jednego z kodéw Basic UDI-DI:
- Taéma LISA: 376024863LISAT101FT
- Bloker LISA: 376024863LISA104FZ
- Cunha LISA: 376024863LISA106G5

9. REKLAMACJE

Kazdy pracownik stuzby zdrowia (Klient lub uzytkownik), ktory zamierza wnies¢ reklamacje
dotyczace ustug i/lub jakosci, identyfikacji, solidnosci, niezawodnosci, bezpieczeristwa, wydajnosci
i/lub dziatania produktow firmy BACKBONE, powinien zwrdci¢ sie do jej przedstawiciela lub
do dystrybutora tychze produktéw. Dystrybutor niezwlocznie poinformuje firme BACKBONE o

od tohoto typu implantatu.
n. Nadmémé fyzické aktivity.

1.5. VAROVANI

«Implantét LISA je zafizeni na jedno pouziti a opakované poutiti LISA miize zpiisobit infekce
nebo neticinnou péci.

« Sterilni implantaty nesmi byt nikdy znovu sterilizovany. Mezi moiné rizika souvisejici s
opétovnou sterilizaci prostfedku, kterd mohou ovlivnit zdravi a bezpecnost pacienta, patfi:

o Pirenos infekcnich nebo virovjch agens: pro toto zafizeni nebyla ovéfena zadna metoda
opakované sterilizace.

o Zména fyzikalnich vlastnosti materidlu tvoficiho zafizeni vede ke ztraté funkcnosti a
mechanickych vlastnosti, véetné prasknuti nebo degradace zafizeni.

« | kdyz se zafizeni po vyjmuti z pacienta zda neporusené, nemély by byt tyto implantaty nikdy
znovu pouzity. Mezi mozna rizika souvisejici s opétovnym pouzitim zafizeni, kterd mohou
ovlivnit zdravi a bezpecnost pacienta, patfi:

o Pirenos infekénich nebo virovych agens. Implantat se nesmi znovu cistit nebo sterilizovat.
o Ztréta funkénich a mechanickych viastnosti i (véetné mozného prasknuti) po
prvni implantaci a ndsledném odstranéni zafizeni.

« S kazdym kontaminovanym implantétem by se mélo nakladat jako s biologickym odpadem.

« Implantét mizZe branit lokalizovanym Iékafskym postupiim, jako jsou lumbalni punkce nebo
spindlni anestezie.

1.6. OPATREN[

1.6.1. PREDOPERACNT OPATREN]

a. Hmotnost pacienta: stavy s nadvahou zpiisobuji dali stres, ktery mize vést k v kombinaci s
dalsimi faktory az k prasknuti implantétd.

b. Mentélni handicap: vétsiriziko je u pacientd, ktefi nemohou sledovat chirurga doporuceni.

¢ Hypersenzitivita na PEEK a/nebo PET a/nebo zékladni kovy: je-li podezieni na precitlivélost
nebo jeji potvrzeni, doporucuje se pfed zavedenim zafizeni zkontrolovat toleranci pacienta k
latkam tvoficim implantét.

1.6.2. OPERACNI OPATRENI

Podrobnosti o operacnich pokynech naleznete v chirurgické technice LISA od spolecnosti BACKBONE.

. Zavedeni implantétu musi byt provedeno pomoci nstrojii navrzenych a dodanych pro tento
ticel a specifické techniky pro kazdé zafizeni.

b. Kvalita kosti: Pri rozhodovani o pouiti implantdtu LISA je tfeba vzit v Gvahu piipad
osteoporozy nebo jiného onemocnéni tkané, které mize zménit mechanické vlastnosti
trnovych vybézki.

¢ Je bezpodminetné nutné, aby byla dodrzena (rovei napéti dand napinacem pouzitym
soucasné s rukojeti omezujici kroutici moment. Pokud uZivatel prekro¢i doporucené napéti,
vysledné napéti na pasce miize poskodit trnové vybézky v zavislosti na kvalité kosti pacienta.

1.6.3. POOPERACNI OPATRENI

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

a. Pevnd vnéjsi bederni opérka obvykle neni vyzadovana. Toto rozhodnuti je vak na chirurgovi,
zélezi na kazdém pacientovi (kvalita kosti, [écend a souvisejici onemocnéni, tiroven aktivity a
hmotnosti pacienta atd. ...).

b.  Fyzickd aktivita pacienta: intenzivni fyzickd aktivita zvysuje riziko pohyblivosti, deformace a
prasknuti implantatd.

. Télesné postizeni bude vyZadovat zvlatni pozornost nebo pfizplisobeni se metodé pooperacni
rehabilitace.

d. Po implantaci LISA preda chirurg pacientovi kartu implantétu dopInénou identifikacnimi
stitky pouzitych implantati LISA.

1.7. NEPRIZNIVE UCINKY

Vsechny potencidIni nepfiznivé (cinky operace patefe nezavisle na zdravotnickém zafizeni jsou
mozné. Mezi nezadouci dcinky patii mimo jiné:

Neurologické komplikace, paralyza, poranéni mékkych tkani, bolest,

Povrchové nebo hluboké infekce a zanétlivé jevy

Zlomeniny trnového vybézku

Vyhtezla ploténka/Recidiva vyhfezlé ploténky

Ihytkova stendza

Neurologickd poranéni a/nebo poskozeni tvrdé pleny béhem chirurgického zakroku
Iména hustoty kosti v diisledku zmény rozlozeni mechanického namahani

Pii pouziti implantatd z dynamického stabilizacniho systému LISA miize seznam potencidlnich
nezadoucich ticinkii zahrnovat:

Migrace zafizeni, dislokace, uvolnéni nebo zlomeni implantatu.

Zlomeniny trnového vybézku

Alergické reakce na materidly obsahujici implantét.

Zahrivani nebo migrace implantatu po pouZiti zobrazovani magnetickou rezonanci
Neurologické komplikace po pouZiti pristroje

Paralyza po poufiti zafizeni po pouZiti zafizeni

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

Povrchové nebo hluboké infekce po poufiti zafizeni

Zanétlivé jevy po pouZiti pfistroje

Iména hustoty kosti v diisledku zmény rozlozeni mechanického namahéni po pouziti
zafizeni

YVVYVYVVYY

YVVYVYVYVYYY

- Implantat LISA je zdravotnicky prostiedek na jedno pouiti

- Indikator sterility (pfi vystaveni gama sterilizaci musi byt cerveny)

- MRpodminéné

- Jediny sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem uvnitf
6. DOPORUCENI PRO IMPLANTATY DODAVANE VE STERILNIM STAVU
Pristroj je dodvan ve sterilnim obalu ozafeny gama zafenim.
Pred pouzitim se doporucuje zkontrolovat datum poufitelnosti. Spolecnost BACKBONE nenese
odpovédnost za jakékoli pouziti produktd po datu expirace. Sterilni implantaty by nemély piijit do
styku s dezinfekcnimi roztoky nebo produkty.
Pred pouzitim se doporucuje ovéfit neporusenost obalu. Sterilita je platna pouze v pipade, Ze obal
nevykazuje znamky poskozeni. Pokud je obal poskozen nebo po jeho otevieni, implantat nesmi byt
implantovan a za Zadnych okolnosti nesmi byt znovu sterilizovan.
Indikétor sterility umistény na Stitku musi byt pred pouzitim cerveny. Produkt nelze pouZit, pokud je
indikétor sterility zeleny (nesterilizovén).
Implantat LISA nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro skladovani a prostredi. S implantétem LISA
musi zachazet nemocnicni persondl a chirurgové, ktefi byli naleZité proskoleni s implantatem LISA
anastroji.
7. BEZPECNOSTNI INFORMACE MRI
Pacient s implantétem LISA miiZe byt bezpecné skenovan za nasledujicich podminek. Nedodrzeni
téchto podminek miiZe vést ke zranéni pacienta.

opatovnou sterilizciou prostriedku, ktoré mozu ovplyvnit zdravie a bezpecnost pacienta, patria:
o Prenos infekénych alebo virusovych agens: pre toto zariadenie nebola overend Ziadna
metdda opakovanej sterilizacie.
o Imena fyzikalnych vlastnosti materidlu tvoriaceho zariadenie vedie k strate funkcnosti a
mechanickych vlastnosti, vrdtane prasknutia alebo degradacie zariadenia.

« Aj ked'sa zariadenie po vybrati z pacienta zdd neporusené, nemali by byt tieto implantaty
nikdy znovu pouzité. Medzi mozné rizikd stvisiace s opatovnym pouzitim zariadent, ktoré mozu
ovplyvnit zdravie a bezpecnost pacienta, patria:

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

o Strata funkénych a mechanickych vlastnosti implantatu (vrdtane mozného prasknutia)
po prvej implantécii a ndslednom odstraneni zariadenia.

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

« Implantat méze brénit lokalizovanym lekarskym postupom, ako st lumbalne punkcie alebo
spinlna anestézia.

1.6. OPATRENIA

1.6.1. PREDOPERACNE OPATRENIA

a. Hmotnost pacienta: stavy s nadvahou spasobujui dalsi stres, ktory mdze viest k v kombindcii s
dal3imi faktormi az na prasknutie implantdtov.

b. Mentélny handicap: vécsie riziko je u pacientov, ktori nemdzu sledovat chirurga odporicania.

. Hyp itivita na PEEK a/alebo PET a/alebo zékladné kovy: ak je podozrenie na precitlivenost

Parametr Podminky pouZiti / informace
Sila statického magnetického 15Ta3T

pole (B0)

BO Orientace v terénu Horizontalni, valcovy otvor

alebo jej potvrdenie, odportica sa pred zavedenim zariadenia skontrolovat toleranciu pacienta
k latkam tvoriacim implantdt.

1.6.2. OPERACNE OPATRENIA
Podrobnosti o operacnych pokynoch néjdete v chirurgickej technike LISA od spolocnosti BACKBONE.

Maximalni gradient prostoro- 1.5T:82,217/m (8221 G/cm)

vého pole 3T:41,117/m (4111 G/cm)
?Ffog:?r:i:iﬁve nazfvané RF 1.5T: Kruhové polarizované (CP)
excitace) : Y 3T:Vicekandlovy 2 (MC-2) nebo kruhové polarizovany (CP)

Celotélové vysilaci RF civky nebo lokalni vysilaci RF civky

RF vysilaci civka Yonéetin

RF pfijimaci civka Mize byt pouzita jakakoli prijimaci RF civka

Provozni rezimy nebo omezeni

systému MR (RF). Normalni provozni rezim

Celotélova priimérna SAR Priimérnd SAR pro celé télo < 2W/kg

Konfigurace polozky Az2 zafizeni LISA implantovand do pacienta

Maximalné 1 hodina nepretrzitého skenovani bez doby

Délka skenovani a doba cekéni .
chlazeni

Pritomnost tohoto implantatu v zorném poli MR

obrazu miize zpiisobit obrazovy artefakt. Pro kompenzaci
artefaktu mize byt nutna urcitd manipulace s parametry
skenovani. Pfi neklinickém testovéni se obrazovy artefakt
zplisobeny zafizenim rozprostira priblizné 20 mm od
okraje zafizeni, kdy je zobrazen sekvenci pulsti spinového

Artefakt obrazu MR

echaa 14 mm s gradientnim echem, oboji piii 1.5T.

8. DODATECNE INFORMACE:
LISA — Chirurgicka technika je k dispozici na vyzadani u vaseho zastupce spolecnosti BACKBONE
nebo piimo od spolecnosti BACKBONE. Pokud je chirurgicka technika v drzeni uZivatele starsi nez dva
roky pied datem operace, doporucuje se pozadat o aktualizovanou verzi.
Souhrn klinickych tdajii ainformaci tykajicich se bezpecnosti a klinického vykonu zafizeni (SSCP) je k
dispozici na webovyich strankach: https://backbone.pro/patients-information/.
SSCP je k dispozici také na EUDAMED. Chcete-li jej najit, pouZijte jeden z ndsledujicich zakladnich
UDI-DI:

- Péska LISA: 376024863LISA101FT

- Blokator LISA: 376024863LISA104FZ

- Distancni vlozka LISA: 376024863LISA106G5

9, STIZNOSTI

Jakykoli zdravotnicky pracovnik (zakaznik nebo uzivatel), ktery ma stiznost tykajici se sluzeb a/nebo
kvality, identifikace, robustnosti, spolehlivosti, bezpecnosti, Gcinnosti a/nebo vykonu produkti
BACKBONE, by to mél nahlasit svému zastupci nebo distributorovi téchto produktii. Pomoci
formulafe pro hlaseni incidentu bude distributor informovat spolecnost BA(KBONE o teto stiznosti
<o nejdrive. Spolecnost by méla byt dlené telefonicky nebo j
upozornéna v pripadé poruchy nebo poskozeni zafizeni (napf. baleni) nebo jakekoll nevhodne Casti
névodu k poutiti, kterd zpisobila nebo mohla zpisobit smrt nebo vézné zhorseni zdravotniho stavu
pacienta nebo uzivatele.

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

Bdélost zdravotnického zafizeni: Formuldfe hlaseni o incidentu musi obsahovat co nejvice

a.Zavedenie implantatu musi byt vykonané pomocou néstrojov navrhnutych a dodanych na
tento ticel a Specifickej techniky pre kazdé zariadenie.

b. Kvalita kosti: Pri rozhodovani o pouziti implantatu LISA je potrebné vziat do (vahy pripad
osteopordzy alebo iného ochorenia tkaniva, ktoré mdze zmenit mechanické vlastnosti
tiiovych vybezkov.

¢ Je bezpodmienecne nutné, aby bola dodrzand droven naptia dand napinatom pouzitym
sticasne s rukovatou obmedzujiicou kritiaci moment. Pokial uzivatel prekroci odporicané
napatie, vysledné napitie na pasku maze poskodit tifiové vybezky v zévislosti na kvalite kosti
pacienta.

1.6.3. POOPERACNE OPATRENIA
Chirurg by mal pacienta upozomit na opatrenia, ktoré je potrebné urobit po implantdcii zariadenia.
Ak sa vykon pristroja zment od toho, ¢o indikoval chirurg, pacient musf kontaktovat chirurga.
a.Pevné vonkajsia bedrova opierka obvykle nie je vyzadovand. Toto rozhodnutie je viak na
chirurgovi, zdlezi na kazdom pacientovi (kvalita kosti, liecené a svisiace ochorenia, troveii
aktivity a hmotnosti pacienta atd.....).
b. Fyzickd aktivita pacienta: intenzivna fyzickd aktivita zvy3uje riziko pohyblivosti, deformécie
aprasknutia implantétov.
¢.Telesné postihnutie si bude vyzadovat osobitnd pozornost alebo prispdsobenie sa metdde
pooperacnej rehabilitacie.
d. Po implantdcii LISA odovzdé chirurg pacientovi kartu implantatu doplnend identifikacnymi
Stitkami pouzitych implantétov LISA.

1.7. NEPRIAZNIVE UCINKY
Vetky potencidlne nepriaznivé ticinky operacie chrbtice nezévisle na zdravotnickom zariadent st
mozné. Medzi neziaduce ticinky patria okrem iného:

> Neurologické komplikacie, paralyza, poranenie makkych tkaniv, bolest,

%> Povrchové alebo hiboké infekcie a zdpalové javy

> Zlomeniny tfiového vybezku

> Vyskocend platnicka/Recidiva vyskocenej platnicky

> Ivyskovd stendza
>

ické p ia a/alebo p ie tvrdej plienky pocas chirurgického zakroku

> Imena hustoty kosti v dosledku zmeny rozlozenia mechanického namahania
Pri poutiti implantatov z dynamického stabilizacného systému LISA moze zoznam potencidlnych
neziaducich (cinkov zahffat:
Migracia zariadenia, dislokdcia, uvolnenie alebo zlomenie implantatu.
Zlomeniny tffiového vybezku
Alergické reakcie na materialy obsahujtice implantat.
Zahrievanie alebo migrécia i po pouziti
Neurologické komplikacie po pouziti pristroja
Paralyza po poutiti zariadenia po pouZiti zariadenia
Aj ked je bolest znizend, po implantacii LISA nie je bolest dostatocne potlacend
Povrchové alebo hiboké infekcie po pouziti zariadenia
Z&palové javy po poufiti pristroja
Imena hustoty kosti v dosledku zmeny rozlozenia mechanického namahania po pouziti
zariadenia
Iranenie Durater po pouZiti zariadenia
Nova stendza po pouZiti LISA
Prilahly troviiovy skiz
Modické zmeny v koncovej dosticke v dosledku implantdcie LISA
Recidivujtice hernidcie platnicky v dosledku implantdcie LISA

ia magnetickou rezonanciou
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1.8. ZVYSKOVE RIZIKA
1. Rukovat obmedzujica kritiaci moment: Rukovat obmedzujica kritiaci moment Je nutne

podrobny opis incidentu a jeho ndsledkov. Formuldre hldsenia o nehode musia byt predlozené
spolu 0 vsetkyml technickymi aspektmi, ktoré by mohli ulahcit odborné postidenie, ako je samotné

pouzit na obmedzenie utahovania pasky okolo tfiiovych vybezkov. Pri
hrozi pri operacii krétkodobo po operécii zlomenina chrbticového vybezku. Obmedzovacia
rukovét a obmedzenie krtiaceho momentu boli definované na zaklade literattry a zariadenie
bolo navrhnuté a vyrobené tak, aby overilo, ze rukovat obmedzujtica kriitiaci moment dosahuje
svoj vykon. Rukovat je potrebna, aby sa zabranilo riziku zlomeniny chrbticového vybezku.

2. Vylihovatelna létka z pasky vo vniitri pacienta: Suroviny pésky boli vybrané tak, aby boli
kompatibilné s bezpecnostou pacientov. V3etky testy vyhoveli kritériam prijatelnosti a spinili
ocakévania prislusnych noriem, aj ked'bolo pozorované mierne podrazdenie. Mozné vedlajsie
ticinky mozu zahfiat alergické reakcie na materialy implantétu a zapalovy jav.

2. KLINICKE VYHODY
U pacientov operovanych pomocou LISA sa ocakévajii nasledujtice klinické prinosy:
« Inizenie invalidity v kazdodennych cinnostiach po operécii (pooperacna vs. predoperacna)
(napr. intenzita bolesti, osobnej starostlivosti, zdvihanie, chddza atd.)

« Inizenie bolesti chrbta (pooperacné vs. predoperacné)

« Inizenie bolesti ndh (pooperacné vs. predoperacné)

«Strata krvi pocas operdcie LISA je prijatelnd v porovnani so stratou krvi pocas operécie s

dekompresiou a fiziou (alternativa k LISA)

« Dizka operacie pre operaciu LISA je prijateln v porovnani s dlzkou operacie pre operdciu s

dekompresiou a fiziou (alternativa k LISA)

« Pocet dni v nemocnici po operacii LISA je prijatelny v porovnani s poctom dni v nemocnici po

operacii s dekompresiou a fiiziou (alternativa k LISA)

3. VYKONOVE CHARAKTERISTIKY ZARIADENIA
U pacientov operovanych pomocou LISA sa ocakévaj nasledujtice vyk éch
- Zachovanie pohyblivosti po operacii (z hladiska rozsahu pohybu) na operovanej a prilahlej
tirovni.
« Ochrana susednych tirovni pred degeneraciou
4. MATERIALY
Z&kladnymi materidlmi implantatov LISA st
- Klin je vyrobend z PEEK (poly-éter-éter-keton) polyméru. Je v kontakte s tfiovym vybezkom,
krvou a makkymi tkanivami. Objem latky vystavenej pacientovi je:
o Velkostklin 6:V=3153,9 mm3
o Velkostklin 8:V = 3715,38 mm3
o Velkostklin 10:V = 4337,71 mm3
o Velkostklin 12:V = 4917,97 mm3
- Blokétor je vyrobeny z titdnovej zliatiny Ti6AI4V (IS0 5832/3). Je v kontakte s krvou a makkymi
tkanivami. Objem latky vystavenej pacientovi je V= 312,24 mm3.
- Opasok je vyrobeny z tkaného PET (polyetyléntereftaldt). Péska je v kontakte s tfiovym
vybezkom, krvou a méakkymi tkanivami. Povrch ldtky vystavenej pacientovi je S = 10253 mm2.

[¢ istiky stavu povrchu zariadenia sii uvedené v tabulke nizsie:
LISA Materialy Povrchovy Objem Hmotnost
implantat implantatu (9)
(mm2) (mm3)
Paska PET (polyet'yleme» 10253 R 342
reftalat)
Blokator titdnovej zliatiny
Ti6AI4V (IS0 5832/3) B n 138
Velkostklin6 | PEEK (/poly-eter—leter- 2488 3154 416
keton) polyméru
Velkostklin8 | PEEK (poly—eler—'eler— 2732 3715 490
ketdn) polyméru
Velkostklin 10 | PEEK ('poly-eter-,eter- 2975 338 572
keton) polyméru
Velkostklin12 | PEEK (Vpoly-eter-'eter- 014 1918 6,49
keton) polyméru
5. BALENIE
Implantéty s dodavané v sterilnom baleni, ktoré musia byt pri prevzati a pred pouzitim
neporusené.
Na stitku implantatov LISA st k dispozicii nasledujtice informécie:
- Idravotnicke zariadenia
- Obchodny ndzov v roznych jazykoch
- Referencie produktu
- Adresa vyrobcu
- (islosarze
- UDI-DI
- Data Matrix UDI
- Détum spotreby
- Oznacenie CE a cislo BSI
- informécie o elektronickej pouZivatelskej prirucke IFU a webovej stranky spolocnosti
BACKBONE

- Implantét LISA nemozno znovu sterilizovat

- Implantét LISA je zdravotnicky prostriedok na jedno pouzitie

- Indikdtor sterility (pri vystaveni gama sterilizacii musi byt cerveny)
- MRpodmienené

- Jediny sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnitri

6. 0DPORUCANIA PRE IMPLANTATY DODAVANE V STERILNOM STAVE

Pristroj je dodavany v sterilnom obale oZiareny gama Ziarenim.

Pred pouzitim sa odpordca skontrolovat datum pouzitelnosti. Spolocnost BACKBONE nenesie
zodpovednost za akékolvek pouzitie produktov po détume expirdcie. Sterilné implantéty by nemali
prist do styku s dezinfekénymi roztokmi alebo produktmi.

Pred pouzitim sa odpordca overit neporusenost obalu. Sterilita je platné iba v pripade, Ze obal
nevykazuje znamky poskodenia. Ak je obal poskodeny alebo po jeho otvoreni, implantét nesmie byt
implantovany a za Ziadnych okolnosti nesmie byt znovu sterilizovany.

Indikétor sterility umiestneny na Stitku musi byt pred pouzitim cerveny. Produkt nie je mozné
pouzit, ak je indikator sterility zeleny (nesterilizovany).

Implantat LISA nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky pre skladovanie a p: die. Simpl.

LISA musia zaobchadzat nemocnicny personal a chirurgovia, ktori boll nélezite preskoleni s
implantatom LISA a nastrojmi.

7. BEZPECNOSTNE INFORMACIE MRI
Pacient s implantatom LISA méze byt bezpecne sk y za nasledujticich podmienok
Nedodrzanie tychto podmienok moze viest k zraneniu pacienta.

Parameter Podmienky pouzitia / informécie
Sllav statického magnetického 157237

pola (B0)

BO Orientécia v teréne Horizontalny, valcovy otvor

Maximalny gradient priestor- 1.5T:82,217/m (8221 G/cm)

ového pola 3T:41,117/m (4111 G/cm)

:{gogz::z:l;redt)im nazjvané 1.5T: Kruhovo polarizované (CP)

RF excitacia) 3T:Viackandlovy 2 (MC-2) alebo kruhovo polarizovany (CP)
RF vysielacia cievka Celotelové vysielacie RF cievky alebo lokdlne vysielacie

RF cievky koncatin

RF prijimacia cievka Maze byt pouzitd akakolvek prijimacia RF cievka

Prevadzkové rezimy alebo

obmedzenia systému MR (RF). Normalny prevadzkovy rezim

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

Konfigurdcia polozky Az 2 zariadenia LISA implantované do pacienta

Maximélne 1 hodina nepretrzitého skenovania bez doby

Dizka skenovania a doba ¢akania .
chladenia

Pritomnost tohto implantatu v zornom poli MR obrazu
moze sposobit obrazovy artefakt. Na kompenzdciu
artefaktu moze byt potrebnd urcitd manipulacia s
parametrami skenovania. Pri neklinickom testovani sa
obrazovy artefakt spasobeny zariadenim rozprestiera
priblizne 20 mm od okraja zariadenia, ked'je zohrazeny
sekvenciou pulzov spinového echaa 14 mm's

Artefakt obrazu MR

echom, oboje pri1.5T.

8. DODATOCNE INFORMACIE:
LISA — Chirurgickd technika je k dispozicii na vyZiadanie u vésho zastupcu spolocnosti BACKBONE
alebo priamo od spolocnosti BACKBONE. Ak je chirurgickd technika v drzbe pouZivatela starsia ako
dva roky pred datumom operécie, odportia sa poZiadat o aktualizovanii verziu.
Stihrn klinickych ddajov a informdcii tykajucich sa bezpecnosti a klinického vykonu zariadenia (SSCP)
je kdispozicii na webovych strankach: https://backbone.pro/patients-information/.
SSCP je k dispozicii aj na EUDAMED. Ak ho chcete njst, pouZite jeden z nasledujticich zékladnych
UDI-DI:

- Péska LISA: 376024863LISA101FT

- Blokator LISA: 376024863LISA104FZ

- Distancnd vlozka LISA: 376024863LISA106G5

9, STAZNOSTI

Akykolvek zdravotnicky pracovnik (zékaznik alebo uzivatel), ktory mé staznost tykajticu sa sluzieb
a/alebo kvality, identifikicie, robustnosti, spolahlivosti, bezpecnosti, dcinnosti a/alebo vykonu
produktov BACKBONE, by to mal nahldsit svojmu zdstupcovi alebo distribtitorovi tychto produktov.
Pomocou formuldra pre hldsenie incidentu bude distribitor informovat spolocnost BACKBONE o tejto
staznosti o najskdr. Spolocnost by mala byt okamZite telefonicky alebo akymikolvek pisomnymi
prostriedkami upozornend v pripade poruchy alebo poskodenia zariadenia (napr. balenie) alebo
akejkolvek nevhodnej Casti navodu na pouzitie, ktoré sposobila alebo mohla spasobit smrt alebo
vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta alebo uZivatela.

Akykolvek vazny incident stvisiaci s pomdckou by mal byt oznameny vyrobcovi a prislusnému
organu clenského Statu, v ktorom je uzivatel'a/alebo pacient usadeny.

Bdelost zdravotnickeho zariadenia: Formulére hlésenia o incidente musia obsahovat ¢o najviac
podrobnosti, ako je identifikicia produktu (opis, ¢islo Sarze, referencné islo), typ staznosti a

tntgenové snimky atd.
Pre dalsie informécie alebo pre podanie staznosti kontaktujte:
BACKBONE -
81Boulevard Pierre Ter [IiJ
M Le Bouscat https://backbone.pro/patients-information/
33110
Francizsko

Tel.: +33 (0) 556 424 430

10. SYMBOLY POUZITE NA STITKU
Pozri tabulku A1.

USARSERTRE R 5
i fERRIEE

*EFU'I!HJNEE%E?ENEMS (LUsA) (PG ) HEEER:
TE{S FIBACKBONE 5 1) 7= i Z 7T, AMRFEE 2 NLAT 4 B7F FOAR DG 4
TR D Bl SRS 7t R T LA R B R BT T AR ok
) o RFAEMATE SRS, RO A B ) R il
JHAETE 0 REAE A% e S BT 3 BURAT AT IR0, FI/BRBEFEA
FOARI F BT AT I AT, BAKBONEREAR 7107 .
LISAWEWELISAEEWZWJTMD;}&@n A A 28 3o 2R ILISABR 5 7
o AL S AT I A AT /R ARH A 4R

1IJH .
ﬁﬁwmuagagus;\agm%aﬁ
TEENZARLN, W50 (USAFEREA) .

LISAEEME—NIFEMJ,_\ SR, BAERGERITAOP, [N AR

—EMG A

LISASEAE ERI3A4N 93 U311k 7 A2 O DT PR AL 201 1 e S Al 5 1 7

A RBRIE P DL SR A G B A o rmr@%&uwﬂmwmwm%z

7], A S S E RS S B I 2 ek IR 2% KA GBS R R U T4

SR UE AL B RS N o

1. FRHA RS

HRIEPArmann MRIGZIZbRIE, T I%. W%, WAGRATYERASI, LsA

SEMRAG I FH i AL A DR UE 2 AR AT B 1 A IR R R A AR IR
» [ CRE B AN R A A 2 1) PRV B o AR il B 22 v YT NS —

AT 2 575 AR 0 408 9 BB ATE o

1.1. FREARR
LISABEARRAA 731 1 102 52 1oL 15 B T ARG 4 B I (R SRR AR RN . (ST 6%
BT EHBIEY PRSI FARENAE. 20 BIERH
R HILL T RIRRYE G, A fedog 2 mmA.

1.2. FREA IR A B¥
IRIBSSMADISE N AL e, LUSABFTFBER K & s g,
20 ANIGRATYERAS CPfirmann MRIGI 22 bRvE ) 114 15 3 .

1.3. iIE N
LISATGEE 2 A T8 R
MRISF SR UED (I E

FEATNZL . MG BVERIRAT YN AE (Pfirrmann

14. BEE BETE :
a. Pfirmann MRIZ> 2 bR HE Hh (VIR AT HEAE ) B 42 o

TR .

d. AR ST i

e. Modic 205 4% FIModic 3r5 4%

f AT T 585 AT 5 55— IO 100 Fr A P 2
%;;unﬁ:mmﬁ RIS A LY

nIEE RIEIM S

[R7REN

)R
ﬁ'é??ﬁmﬂ't*ﬂ RLATIOYIHUE S A 07 AR5 -
T}iﬂ/MZUJn i8]
15. 88
-LISAW*EW/J*«A&%%W AL USATT fig 2> T BUB G sl 1L
e
R FRARL A AT T . G A B HT T AT DG R BE S
G BRI 22 A PP A R (L35 <
O AL Tk sl E 0 JE A A A S AR B UE STV 25 0 T
o B RAL B R BARFPE R AR, 22 S REAIH UMY fiE
RS, AR SRR R AL o
o VA 25 AN A5 1 P T RS oK 58 A TR, b e AR T KA
FIZBE R o 5 A 35 00T 52 A58 AR G () v 5 i 5 2 4 B 2
A MR AR L4 <
o&iﬁ%ﬁnﬁf%%%% TR A AN 033 Tty TR

oﬁiMﬁ)\}i—‘KiﬁﬁHthj%%W)ﬁ, PRI DI RERIHLBRTE R
G REBE) o
< AEAT 525 YRR RIRAL AR H N Ay 2L e b 3 o
< IR A 2 0 e A 2 0 P PRI 45 S B 7 PR o

1.6 FEHIR

1.6.1. REGEEEIR
a SBE AR EEAS DG AN Ty, XN ) b Al R FAH
ity WIRES TR R

b BRI BT BLAFHBE A 0 SR K,
SR 8 /S PET /SR 5 TR I 7c 01LARBE 5T 12

AT N, RN AP Z AR 7
i 21k
1.6.2. RAPEEHEIR
VEAH T-A U6 ] HLBACKBONE,™ i Bl 1) (LISAFEARFLA) o
a R AR RV RN 0 28048 S st 0 8 A 5 1 25 LA B 55 6 25 A
IR SE B S8 B
boB i A PE A TILSARIRE AN, 6255 R
] eI RE (K 412350 o
€. A 2R~ 5 LR LA A9 [ I 1 3k 5% A 4 tH 03k /KT
EiilaboniEig - EJTL@H’JJ’M JEREAY LA Bk R e
LIRS, FARIGR T B

163. REEBEIR
GMFLBEAE S I AR\ A DS ROR I TR A St i
AE S MR SRR AT DA, S8 AR AR 2L
a AT B NIESR SO . BRI, X Yo IRk TAMFHE 28,
O TR AR OL CREBES VAT B AT SO [
HIEBACP AR
b A AT B JRAR 1305 E) WP AR AL AT R e
1K o
¢ LRIl A E BRI A JEHESL )k
dHINLSA , AMRHEE L S 1 S8 SR PRI R AR 7 e, LTIV
LISAFITREL 4 O T3 B 5 o
17. RRRE
RIRESHIL S AT A MOE SRR R RPN R, AR
Je AL e
MEERGIELE . FBe. PALGB . P
TRAR SR SN JAE LB
i

S

T 285 HH Ak Pl 455 1 A2 %

BRARBRAE

AR AR el 2 5005 R B i 5 £

P T WU 3 341 )8 A 1 3 B0 1 46 1 e
LISAZ)) ARG IE R G MFIRL AR, VA1 AN RS0 ) e LT
SN 2 VAN E e KU VNI A

[ EEE

ol Rl R AL IR o Y BRI 2 1

AT FH 3 i A R A R AT RS

A4 H S5 U H B 28 R G R

A7 FH 5 I H I

AR TR, LR A LISA S P 1) A 45 1 76 43 b
A5 FH B MRS H IRV R s S

A7 FH 28 b IS I %

B, T U I3 43 A AT 5 301 25 3
A7 FH b S LA 453 0%

A3 FHUISAJ H BT 1A B 7 A5 52

ARIET BENT B

T USART T G824 R ModicS 28

FH T LISARE T 5 3301 S R A ) 4 58 HihE

1.8. FHRKBE

1. AL B A T 5 A P R A A ok B ol e 5 R R S Bt 11
WO ORI B, RS B AR RS BT KU . FRATTAR
Wit SCHRI E T R FWORIAR B, sl FIAE s T iZke L L

ST R TR AR B TR B SR T U %

LR AL ) I

JRHRAAE AR AT A]

&

VVVVVVVVVVVVVVVEZVVYVYVYVYVYY

TAE TN
2. SR N Aty e [ W] T T AR SRR R A A

TR, Fﬁﬁiﬂﬂbﬁﬁjﬁé‘!}ﬁ&ﬁ?’# —i&fﬂﬂ‘H?&ﬁV#ﬁ%fﬁ
IR, HEEE] TR RIS . WA R AT R AL X B
HLARD RO N JEAEDLSE -

2. IiFRERSE

FESBUSAF AR AT AT LU R IR 2R A

AR ORGSR FR SRR CymisRE. 4
AF L, SREY) ATES) AT
TR T (R SRR
- BRI A Tk (RS 5 AT D
cEIURRE AR USAARTFARD JAMIA S ML AR L, LISATF-A I k) iy
ML T2 1)
-;v&mﬁmé}* CUSAFFARTAR) (I ATEE,  LISATT A (¥ I i
B
CHIIERA AR (USAMEARTAD AEBEREUILE, USAT-ARJGAERER
HUL T2
3. BRI REYS =
FESBUSAF A B 7 AR LR PR AE -
ARG, FARIBRASE T BARFRG S ) GRIGZNEETS) .
RGBT B TR

4.0
LISAFERS 211 S0 b1 ek 1«
- 1] B % F SR M TG (PEEKD %Amﬂm i%‘ﬂl%%%'am% I A
R M. R B AR
06" AR ] BRI « V—31539\/T">K
0 8" AR 1] K7 37153837 J7 K
0105 HUAK R B 3. V=4337.7157. 75 25>
0125 A ] B 4% « v 4917.9737 J7 5>
- BILPS E P TIOAVER £ 4 (1505832/3) fhlie %5 5 IR A £
e, B %J&MEUE’J}%NM TIN=312.2437 7 2K
-Ji&.uﬂam CRX R R L Bl SO R0 5
o MLARFIIRC A S b o B3 o 38 1 4 SO T AR A S=10253F- 5

iX‘L?%‘Kf'iFQEHN}t'/RB’J)LW)THKFFHM‘TWH'HEF)TH?:

LISA o MEE WEWW EE
B | B(uZn | (k)
(Fr= =K%)
*)
e PET (RN 4 —
R WL ) 10253 - 342
A TiGAI4VER 75 4> (150
BEL BT 355 2 583273 I5k] 312 138
s F o LT (—
i S KIS (PEEK) 2488 3154 416
Ef;#% W | i (e 7 s 490
TS BRI | s pee) 275 4338 572
4%
125 Bk 1) s
i S KIS (PEEK) 3014 4918 6.49

5. Q%
mﬁﬁsuiﬁﬂﬁﬁﬁ TEMSTR i 047 1T T B 0 S8 1 T
LISAFREIA bR 25 B4 T LU A R

RESig

NG TR

e

%J i ik

i

- UDI-DI

- UDI Data Matrix — £fE )

-BH

- CEbs i FIBSIZR

SR CAEFTBEWIA5) £ EURTBACKBONE Y [

- LISAFIAFL (A AN T 3730 743

- LISATIAR 4 K —7 :

- TR R RS R ) S 2 K PRI b 20 S 21 )

- WS ERA 5T 45 1224 (MR conditional )

- A DR AL B — R B R G
6. WTEEF M T ARAI PR AEIN
ZSERARRLAMN 1 5 2 B P e gl
BBIAEAL I ATR A B H o W /e BIH H 5 A A=, BACKBONEREAR
G157 ANRLLETC BRI P L5 1 R AR R B
BB ULAE AR P 300 (e T e A ot e ST 2 B AT B R I,
TCHA G R AR CAT I, AR N E A AT
R, B Y 5 .
B4 L I0 JC B /% 38 A5 A4 i 62
KRB o TAHEAL %7 o
LISARMBUB A TR EASTRA (4 (7 FIR I 40 0 o LISATABIAA 16 201 1 52 1 LISAR
TEISFISSREE LIS U1 (1 < bt S0 LA RHE A B A

1. ZHHIRR2ER
EUTERT , ARSI T UAFESRERE, Rigspixt
SN e SBURE 2 i

HRLLE . WA IR R ek (

) AR S
IRESS ENRIELES I v

AIARIE (8D

BORAIZ 3 16 AR AR
1SRARL: 82 20KF R K (82217 /KD

SR SR IRk (gD
HOn Bissnasn | LS I (@

D | SR ZaIE2 (MG B R ()
- & AR AN R
R s

S T LA B ik
BRIERRS | oo

3 pefEpta g | EARIERL

A ETHISAR A B T SAR<2 KUY T 58

T H e HZPUSMSIHIN B R A
PHEESRHIAE | sk b, i

T A A A% A AR AT Py T
fit LR G, R S5
AT LR AERAME N o AEAR IR
s AR A BRI PRI, A
IS R P15 P B 25 2 il 5 220K,
A FELBR JSE [ B I A 4K, AN
LR B A SR .

Wt R P G 5%

8. fIINER -
ST i1 BACKBONE 7 11X 4% 50 P12 7] BACKBONEZZ I (LISAT- RHELA) o iR
FPF LI CPAREARY RN ET R R4, #illER
IR B RA o
BABEMARSIERN G TERE (SSCP) B A KR R L0 5 7] 7
DL 93k 1755 : * https://backbone.pro/patients-information/,
SSCPHERTTERRIMEES /7 4 b K04 %2 CEUDAMED ) ¥ ). it dn i, i Adi
JH LA Basic UDI-DIFR I TF 2.

-LISAIE P2 = 376024863LISATOTFT

- LISABELWT 5. 376024863LISA104FZ

- LISATFI B &«  376024863LISA10665

9.3%iF
AEIEE)T RAE L A By (& 7 Bl ) T Xd BACKBONE™ i 1) IR 45 i1/
BT bR WEEPE ATEERE. At DR/ EREEETIR
Uk, DV ) JLA B AR R K ™ i K 4 B R AR . 0 B A SR
5 R RPN I S 4 VR T S11BACKBONE,  BNSRASBEARELE L i i sl s it
A, B BB R A 40> D En] e e 2URE
T B T Al DR T T A, DR S B e AT A T 5
PRBEA AT .
SR R —0™ T MO8 N 4 3 1 LA P R ek RE PR
TERR 0 10 2424
BT A A ?ﬁ?iﬁ(?&n AR R AT REZ VRN R, W™ i
PR G, 5. %4905« BUREAL, SR vEa iR A LG
Ro TERASIHERS R IVFEIN, 8 DA AT B) T4 R M4
AREORE WBSWA L g
WMFESEDFRIIRVF, I A:

BACKBONE

Hihil-: 81 Boulevard Pierre Ter

M Le Bouscat

33110

France (3%[H)

HLTH :+33(0) 556 424 430
10.17% HERHES
WA,

iy

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



uonejudawbny
Ssauynis

Joy jyuerduw]
Jequin

16/¢

el - [YISN0g I10LLEE
ol 3314 preAd[nog ‘L8

ANOE]

g

ovd

INOENDVE

VST

Instructions for use
LISA Implants

Croatian HR
Slovenian SL
Italian IT

<

N

o

o~

>

o

o

a

O‘

%

8

NOT-LISA-001-v10_Supp1 3

July 2024 z

2

HR) VIDI TABLICU A1. (SL)TABELA A.1 IT) TABELLAA.1

(HR) Simbol (HR) Naslov (HR) Standardna referenca
(SL) Simbol (SL) Naslov (SL) Standardna referenca
(IT) Simbolo (IT) Titolo (IT)Riferimento standard

(HR) Medicinski uredaj
(SL) Medicinski pripomocek
(IT) Dispositivo medico

N/A
N/A
N/A

(HR) Kataloski broj
(SL) Kataloska Stevilka
(IT) Numero di catalogo

150 15223-1#5.1.6

(HR) Sifra serije
(SL) Sifra serije
(IT) Codice lotto

150 15223-1#5.1.5

(HR) Iskoristiti do
(SL) Uporabi do
(IT) Utilizzare fino a

15015223-1#5.1.4

(HR) Jedinstveni identifikator uredaja
(SL) Enolicni identifikator naprave
(IT) Identificatore univoco di dispositivo

150 15223-145.7.10

(STERILE| R

(HR) Sterilizirano zracenjem
(5L Sterilizirano 2 of "

(IT) Sterilizzato mediante irradiazione

150 15223-145.2.4

®@

(HR) Nemojte ponovo koristiti
(SL) Ne uporabljajte ponovno
(IT) Non riutilizzare

150 15223-1#5.4.2

(HR) Proucite upute za uporabu / Proucite
elektronicke upute za uporabu

(SL) Oglejte si navodila za uporabo / Oglejte si
elektronska navodila za uporabo

(IT) Consultare le istruzioni per 'uso/ Consul-
tare le struzioni per I'uso elettroniche

150 15223-145.4.3

- S0
7 v
v "
N 4
>

(HR) Jednostruki sterilni barijerni sustav sa
zastitnim pakiranjem unutra

(SL) Enojni sterilni pregradni sistem z zascitno
embalazo v notranjosti

(IT) Sistema a barriera sterile singola con
confezione protettiva interna

15015223-1#5.2.13

®

(HR) Ne koristiti ako je pakiranje o3teceno
(SL) Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana

(IT) Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

150 15223-1#5.2.8

5

(HR) Nemojte ponovo sterilizirati
(SL) Ne sterilizirajte ponovno
(IT) Non risterilizzare

150 15223-1#5.1.6

/o

(HR) MR Uvjetno
(SL) MR Pogojno
(IT) RM condizionata

ASTM F2503 (2020)

(HR) Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava
prodaju ovog uredaja samo od strane lijecnika
ili po nalogu lije¢nika

(HR) Smijernice za indus-
trijui FDA o alternativi
odredenim zahtjevima
za oznacavanje uredaja
(SL) Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA) narecept
omejuje prodajo te naprave na zdravnika ali po
njegovem narodilu. (SI) Smernice za indus-

trijo in FDA o alternativi

NLY | (IT) Attenzione: Le leggi federali (US) limitano nekaterim zahtevam za
la vendita di questo dispositivo a un medico o oznacevanje pripomockov
su ordine di un medico narecept

(IT) Linee guida per Indus-
tria e FDA su Alternativa a
determinate prescrizioni
Requisiti di etichettatura
del dispositivo

(HR) Datum proizvodnje
(SL) Datum izdelave
(IT) Data di fabbricazione

15015223-145.13

(HR) Proizvodac
(SL) Proizvajalec
(IT) produttore

15015223-145.1.1

Upute za uporabu - Implantati LISA
sustav straznje stabilizacije

l
o]
-

VAZNE INFORMACJE 0 LISA - Lumbalni implantat za povecanje stabilnosti (IMPLANTAT)
Prije koristenja proizvoda prodanog od strane BACKBONE-a, kirurzi bi trebali pazljivo prouciti
preporuke, upozorenja, i upute, kao i posebne dostupne informacije za odredene proizvode (upute
za uporabu, kirurskih tehnika, itd.) BACKBONE ne preuzima odgovornost za bilo kakve komplikacije
koje su rezultirale zbog koristenja ovog proizvoda izvan ovih navedenih podrugja koristenja,
indikacija, k ija, i preporuk fenih u uputama za uporabu, i/ili kirurske tehnike.
Uspostavljena je kompatibilnost izmedu LISA implantata i LISA instrumenata. Trebaju se koristiti
samo odobrene kombinacije proizvoda izmedu LISA sustava. Uredaji se smiju koristiti samo kako je
navedeno u uputama za uporabu i/ili kirurskoj tehnici.

Implantat se postavlja LISA instrumentima

Za ugradnju sustava, molimo proucite druge LISA - kirurske tehnike.

LISA uredaj je sustav za straznju dinamicku lumbalnu stabilizaciju osmisljen za stabilizaciju lijecene
razine uz ocuvanje kretanja.

LISA uredaj sastoji se od 3 posebno zapakirane komponente: Interspinozna razmaknica od polieter-
eter-ketona (PEEK), traka od poliestera i blokator od titanija. Razmaknica se ugraduje izmedu dva
susjedna trnasta nastavka, a traka se postavlja oko trnastih nastavaka kroz razmaknicu, dok se
blokator koristi za blokiranje trake unutar razmaknice.

1. PREDVIDENA UPORABA
Predvidena uporaba LISA uredaja je sigurno ublazavanje bolova u ledima, nogama i invaliditeta,
uzu istovremeno ocuvanje pokreta izmedu dva susjedna lumbalna kraljeska kada se koristi za
degenerativne lezije stupnja II, IIl, IV prema Pfirmann MRI klasifikaciji. MoZe se koristiti s do dvije
susjedne razine od L1 do LS.

1.1. PREDVIDENI KORISNICI
LISA uredaje mogu ugradivati samo kirurzi pravilno obuceni za spinalnu kirurgiju. Odluku o
ugradnji implantata treba donijeti samo nakon razmatranja medicinskih i kirurskih indikacija,
k indikacija, nuspojava i mjera pred i sadrzanih u uputama za uporabu te ogranicenja
ovakve vrste operacija.

1.2. PREDVIDENE CILJANE POPULACLE
LISA uredaj namijenjen je primjeni kod skeletno zrelih pacijenata koji pate od bolova u donjem dijelu
leda popracenih degenerativnim lezijama stupnja ll, Illi IV (Pfirmannova MRI klasifikacija), u skladu
sindikacijama i kontraindikacijama uredaja.

1.3. INDIKACUE
LISA sustav straznje dinamicke stabilizacije lijeci bol u donjem dijelu tijela popracenu
degenerativnim lezijama stupnja Il, IIli IV (Pfirrmannova MRI klasifikacija).

1.4. KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije:
a. Degenerativne lezije diska stupnja V prema Pfirrmannovoj MRI klasifikaciji.
b. Spondilolisteza.
¢ Osteoporoza.
d. Nespecificna bol u ledima.
e. Modic2iModic3 promjene.
f. Ovaj uredaj nije namijenjen za L5/S1 segmente.
g. Lokalneili generalne infekcije koje mogu ugroziti kirurske ciljeve.
h.
i.
i
k.
l.
m,

Veci lokalni upalni fenomeni.
Trudnoca.
Imunosupresivne bolesti.
Nezrelost kostiju.
Teske dusevne holesti.
. Metabolicke bolesti kostiju mogu ugroziti mehanicku potporu ocekivanu od ove vrste
implantata.
Pretjerane fizicke aktivnosti.

1.5. UPOZORENJA
«LISA implantat sluzi za jednokratnu uporabu, ponovna uporaba LISA implantata moze
prouzrociti infekdije li neucinkovitu skrb.
« Sterilne implantate ne smije se ponovno sterilizirati. Potencijalni rizici povezani s ponovnom
sterilizacijom uredaja koji mogu utjecati na zdravlje i sigurnost pacijenta obuhvacaju:
o Prijenos zaraznih ili virusnih uzrocnika: za ovaj uredaj nije potvrdena metoda ponovne
sterilizacije.
o Promjena fizickih znacajki materijala od kojeg se sastoji uredaj dovodi do gubitka
funkcionalnosti i mehanickih svojstava, ukljucujuci pucanje ili degradaciju uredaja.
- (ak i ako uredaj izgleda netaknut nakon uklanjanja iz pacijenta, ovi implantati nikada se ne
smiju ponovo koristiti. Potencijalni rizici povezani s ponovnom uporabom uredaja koji mogu
utjecati na zdravlje i sigurnost pacijenta obuhvacaju:

n

sterilizirati.
o Gubitak funkcionalnih ili mehanickih znacajki implantata (ukljucujuci moguce prsnuce)
nakon prve ugradnje i naknadnog uklanjanja uredaja.
« Kontaminirani implantat potrebno je tretirati kao bioloski otpad..
« Implantat moze ometati lokalizirane medicinske zahvate poput lumbalne punkdije i spinalne
anestezije.

1.6. MJERE PREDOSTROZNOSTI

1.6.1. PREDOPERATIVNE MJERE PREDOSTROZNOSTI

a. Tefina pacijenta: uvjeti prekomjerne tjelesne teZine uzrokuju dodatne stresove koji mogu
dovesti do kombinaciji s drugim ¢imbenicima, do pucanja implantata.

b. Mentalnog hendikepa: postoji veci rizik kod pacijenata koji ne mogu pratiti kirurga i njegove
preporuke.

. Preosjetljivost na PEEK i/ili PET i/ili sastavne metale: ako se sumnja ili je potvrdena
preosjetljivost, preporuca se da se prije umetanja uredaja provjeri pacijentova tolerancija na
tvari koje ¢ine implantat.

1.6.2. PERIOPERATIVNE MJERE PREDOSTROZNOSTI
Pojedinosti operativnih uputa nalaze se u kirurskoj tehnici za LISA uredaj koju isporucuje tvrtka
BACKBONE.
a. Umetanje implantata mora se obaviti pomocu instrumenata dizajniranih i isporucenih za tu
svrhu i specificnom tehnikom za svaki uredaj.
b. Kvaliteta kostiju: potrebno je razmotriti slucaj osteoporoze ili bilo kakvog drugog oboljenja
tkiva, koje moZe utjecati na mehanicke znacajke trastog nastavka, prilikom dono3enja odluke
o ugradnji LISA implantata.
¢. Neophodno je pratiti razinu napetosti zatezaca koji se koristi istoviemeno s ruckom za
ogranicavanje okretnog momenta. Ako korisnik pretjerano zategne iznad preporucene
napetosti, nastala napetost na vrpci moze ostetiti traste nastavke, ovisno o kvaliteti kostiju
padijenta.

1.6.3. POSTOPERATIVNE MJERE PREDOSTROZNOSTI
Kirurg treba upozoriti pacijenta na mjere opreza koje treba poduzeti nakon ugradnje uredaja. Ako
se ucinkovitost uredaja promijeni od one koju je indicirao kirurg, pacijent treba kontaktirati kirurga.
a.  Kruta vanjska lumbalna potpora obi¢no nije potrebna. Medutim, odluku donosi lijecnik i ovisi
0 svakom pacijentu (kvaliteta kostiju, lijecene i povezane bolesti, razina aktivnosti pacijenta i
teina, itd...).
b. Fizicka aktivnost pacijenta: intenzivna fizicka aktivnost povecava rizik od pomicanja,
deformacije ili pucanja implantata.

> Migracija, pomicanje, otpustanje ili pucanje implantata.

> Prijelomi trastih nastavaka

> Alergijske reakcije na materijal implantata.

»  Iagrijavanje ili migracija implantata nakon uporabe magnetske rezonancije

> Neuroloske komplikacije nakon uporabe uredaja

> Paraliza nakon uporabe uredaja

> lako je bol smanjena, razina boli nedovoljno se odrzava nakon ugradnje LISA uredaja

> Povrsinske ili dubinske infekcije nakon uporabe uredaja

> Upalni fenomeni nakon uporabe uredaja

> Promjena gustoce kostiju zbog promjene u distribuciji mehanickog stresa nakon uporabe
uredaja

»  0zljeda tvrde mozdane ovojnice nakon uporabe uredaja

> Nova stenoza nakon uporabe LISA uredaja

»  Iskliznuce susjedne razine

% Modic promjene na zavr$noj ploci zbog implantacije LISA

> Ponavljajuca hernija diska zbog ugradnje LISA uredaja

1.8. REZIDUALNI RIZICI

1. Rucica s limitatorom okretnog momenta Rucka za ogranicavanje zakretnog momenta mora se
koristiti za ogranicavanje zatezanja trake oko trnastih nastavaka. Pretjerano zatezanje moze
rezultirati rizikom od prijeloma trastog nastavka tijekom operacije ili ubrzo nakon operacije.
Ogranicavajuca rucka i ogranicenje zakretnog momenta definirani su na temelju literature, a
uredaj je dizajniran i proizveden da potvrdi da rucka za ogranicavanje zakretnog momenta
postize svoje performanse. Drika je potrebna kako bi izbjegli rizik od prijeloma trnastih
nastavaka.

2.Tvar koja moZe iscuriti iz trake u pacijentu: Sirovi materijali od kojih je sastavljena traka
odabrani su da budu kompatibilni sa sigurno$¢u pacijenta. Svi su testovi bili uskladeni
s kriterijima prihvatljivosti i ispunili su ocekivanja odgovarajucih standarda, premda je
primijecena blaga iritacija. Moguce nuspojave obuhvacaju alergijske reakcije na materijale
implantata i upalne fenomene.

2. KLINICKE KORISTI:
Ocekuju se sljedece klinicke koristi za pacijente operirane s LISA-om:
«Smanjenje invaliditeta u svakodnevnim aktivnostima nakon operacije (postoperativno vs.
prijeoperativno) (npr. intenzitet boli, osobna njega, dizanje, hodanje, itd.)
« Smanjenje boli u ledima (postoperativno vs. predoperati
« Smanjenje boli u nogama (postoperativno vs. predoperativno)
« Gubitak krvi tijekom operacije LISA prihvatljiv u usporedbi s gubitkom krvi tijekom operacije s
dekompresijom i fuzijom (alternativa LISA-i)
« Duljina operacije za LISA operaciju prihvatljiva u usporedbi s duljinom operacije za operaciju s
dekompresijom i fuzijom (alternativa LISA-i)
« Broj dana u bolnici nakon operacije LISA prihvatljiv u usporedbi s brojem dana u bolnici nakon
operacije s dekompresijom i fuzijom (alternativa LISA-i)

3. PERFORMANSE KARAKTERISTICNE ZA UREDA)
Ia pacijente operirane s LISA-om ocekuju se sljedece karakteristike:

osnovnih UDI-DI-ja:
- LISA traka: 376024863LISA101FT
- LISA blokator: 376024863LISA104FZ
- LISA razmaknica: 376024863LISA106G5

9. PRITUZBE

Svaki zdravstveni djelatnik (kupac ili korisnik) koji ima prituzbu na usluge i/ili kvalitetu,
identifikaciju, robusnost, pouzdanost, sigurnost, ucinkovitost i/ili performanse BACKBONE proizvoda
trebaju prijaviti svom predstavniku ili distributeru tih proizvoda. Koristeci obrazac za prijavu
incidenta, distributer ce obavijestiti BACKBONE o ovoj prituzbi Sto je prije moguce. Tvrtku treba
odmah obavijestiti telefonom ili bilo kojim pisanim putem, u slucaju kvara ili pogorsanja stanja
uredaja ili bilo kojeg drugog dijela Uputa za uporabu koji je uzrokovao ili je mogao prouzrociti smrt
ili ozbiljno pogorsanje zdravlje pacijenta ili korisnika.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovnu adresu.

Pracenje stanja medicinskih uredaja: Obrasci za prijavu nezgode moraju sadrzavati sto vise detalja,
kao $to su identifikacija proizvoda (opis, broj serije, referentni broj), vrsta reklamacije i detaljan opis
nezgode, te detaljan opis incidenta, kao i njegovih posljedica. Obrasci izvjesca o incidentu moraju
se dostaviti zajedno sa svim tehnickim aspektima koji bi mogli olaksati strucnu procjenu, kao sto je
sam uredaj, rendgenske snimke itd.

BACKBONE
81 Boulevard Pierre Ter
Le Bouscat

Za dodatne informacije ili prigovore molimo kontaktirajte:
33110
Francuska

Tél: +33 (0) 556 424 430

10. SIMBOLI KORISTENI NA ETIKETI
Vidi tablicu A1.

oy

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

Navodila za uporabo - Vsadki LISA
Posterior Stabilization System

POMEMBNE INFORMACIJE O LISA — ledvenem vsadku za povecanje togosti (IMPLANT)
Pred uporabo izdelka, ki ga prodaja BACKBONE, morajo kirurgi skrbno preuciti
priporocila, opozorila in navodila ter specificne informacije, ki so na voljo za doloceno
linijo izdelkov (navodila za uporabo, kirurski tehnika itd.) BACKBONE ne odgovarja za
kakr3ne koli zaplete, ki so posledica uporabe te linije izdel-kov izven njenih dolocenih
podrocij uporabe, njenih indikacij, kontraindikacij in priporocil, poda-nih v navodilih za
uporabo, in/ali kirurske tehnike.

«Ocuvanje mobilnosti nakon operacije (u smislu opsega pokreta) na operiranoj i
razinama.
- Zatita susjednih razina od degeneracije

4. MATERLUALI
Sastavni materijali LISA implantata su:
- Razmaknica je izradena od polimera PEEK (poli-eter-eter-keton). U kontaktu je sa trnastim
nastavkom, krvlju i mekim tkivom. Kolicina tvari kojoj je pacijent izlozen je:

o Razmaknica velicine 6 : V = 3153,9 mm*
o Razmaknica velicine 8:V = 3715,38 mm*
o Razmaknica velicine 10:V = 4337,71 mm®
o Razmaknica velicine 12 :V = 4917,97 mm®

- blokator je izraden od Ti6AI4V legure titanija (IS0 5832/3). U izravnom je kontaktu s krvlju i
mekanim tkivom. Kolicina tvari kojoj je pacijent izlozen je V= 312.24 mm’.
- Traka je izradena od tkanog PET-a (polietilen tereftalat). U kontaktu je s trnastim nastavkom,
krvlju i mekim tkivom. Kolicina tvari kojoj je pacijent izlozen je S= 10253 mm?.
Karakteristike uredaja navedene su u donjoj tablici:

LISA Materijali Povrsinski Obujam Masa (g)
implantat | implantata
(mm?) (mm’)
Traka PET (polietilen tereftalat) 10253 - 342
Ti6AI4V legura titana (SO
Blokator 5832-3) 43 31 138
Vellcera PEEK (poll—et?r—eter—kelon) 288 3154 416
razmaknice 6 polimer
Velicir!a PEEK (poli-et_er-eter-keton) Yy 3715 490
razmaknice 8 polimer
Vellclpa PEEK (poll-etgr-eter-keton) 2075 838 57
razmaknice 10 polimer
Vellqr\a PEEK (poll—etfer—eter—kelon) 301 2918 649
razmaknice 12 polimer

gotovljena je bila zdruZljivost med vsadki LISA in instrumenti LISA. Uporabljati je treba samo dovo-
ljene kombinacije izdelkov med sistemom LISA. Naprave je treba uporabljati le tako, kot je nave-
deno v navodilih za uporabo in/ali kirurski tehniki.
Implantat se vgradi s pripadajocimi instrumenti LISA
Zaimplantacijo sistema se obrnite na LISA - kirursko tehniko.
Naprava LISA je posteriorni ledveni dinamicni stabilizacijski sistem, zasnovan za stabilizacijo tretira-
ne ravni ob ohranjanju gibanja.
Naprava LISA je ljena iz 3 k pakiranih in ih loceno: i i di-
stancnika PEEK, traku iz poliestra in blokatorja iz titana. Distancnik je namescen med dvema sosedn-
jima trnastima odrastkoma, trak je prepasan okoli trnastih odrastkov in skozi distancnik, blokator pa
se uporablja za zaklepanje traku znotraj distancnika.

1. NAMEN

Predvideni namen naprave LISA je varno ublaZiti bolecine v hrbtu, bolecine v nogah in invalidnost,
hkrati pa omogociti ohranitev gibanja med dvema sosednjima ledvenima vretencema, kadar se upo-
rablja pri degenerativnih lezijah stopnje I, I, IV po Pfirrmannovi MRI klasifikaciji. Uporablja se lahko
v najve¢ dveh sosednjih nivojih od L1 do L5.

1.1. PREDVIDENI UPORABNIKI
Naprave LISA morajo vsaditi kirurgi, ki so bili ustrezno usposobljeni za operacijo hrbtenice.
Za njihovo vsaditev se je treba odlociti le po upoStevanju medicinskih in kirurskih indikacij,
kontraindikacij, stranskih ucinkov in previdnostnih ukrepov, navedenih v navodilih za uporabo, ter
omejitev te vrste operacije.

1.2. PREDVIDENA CILJNA POPULACLA
LISA je namenjena uporabi pri skeletno zrelih bolnikih, ki trpijo zaradi bolecin v krizu, ki spremljajo
degenerativne lezije stopnje II, IIl in IV (Pfirrmannova MRI klasifikacija), v skladu z indikacijami in
kontraindikacijami naprave.

1.3. INDIKACUE
Posteriorni dinamicni stabilizacijski sistem LISA zdravi bolecine v krizu, ki spremljajo degenerativne
lezije stopnje I, 11 in IV (Pfirrmannova MRI klasifikacija).

1.4. KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije:
V stopnji d
Spondilolisteza.
0

ivnih lezij diska po P i MRI klasifikaciji.

5. PAKIRANJE
Implantati se isporucuju u sterilnom pakiranju koje mora biti netaknuto po primitku i prije uporabe.
Sljedece informacije dostupne su na naljepnici LISA Implantata:

- Medicinski uredaj

- Trgovacki naziv na razlicitim jezicima

- 0znaka proizvoda

- Adresa proizvodaca

- Broj serije

- UDI-DI

- UDI Podatkovna matrica

- Datum isteka jamstva

- CE oznaka i BS| broj

- e-IFU informacije i BACKBONE web mjesto

- LISA implantat se ne moze ponovno sterilizirati

- LISA Implantat je medicinski uredaj za jednokratnu upotrebu

- Indikator sterilnosti (mora biti crven ako je izlozen gama sterilizaciji)

- (HR) Uvjetno

- Jednostruki sterilni barijerni sustav sa zastitnim pakiranjem na unutarnjoj strani

6. PREPORUKE ZA IMPLANTATE ISPORUCENE U STERILNOM STANJU

Uredaj je za jednokratnu uporabu, isporucen u sterilnom pakiranju ozracen gama zrakama.

Preporuca se provjeriti rok valjanosti prije uporabe. BACKBONE ne snosi odgovornost za bilo kakvu

uporabu proizvoda nakon isteka roka valjanosti. Ne smije se dopustiti da sterilni implantati dodu u

dodir s otopinama ili proizvodima za dezinfekciju.

Preporuca se provjeriti ¢jelovitost pakiranja prije uporabe. Sterilnost je vazeca samo ako pakiranje ne

pokazuje znakove kvarenja. Ako je pakiranje ostecenoili nakon $to je otvoreno, implantat se ne smije
divati, ni pod kojim okol ponovno

Indikator sterilnosti na naljepnici mora biti crven prije uporabe. Proizvod se ne moze koristiti ako je

indikator sterilnosti zelen (nije steriliziran).

Za implantat LISA nisu potrebni posebni uvjeti skladistenja i okolisa. LISA implantatom mora

rukovati bolnicko osoblje i kirurzi koji su prosli odgovarajucu obuku za LISA implantat i instrumente.

7. MRI SIGURNOSNE INFORMACIJE
Pacijent s LISA implantatom moZe se sigurno skenirati pod sljedecim uvjetima. Nepostivanje ovih
uvjeta moze rezultirati ozljedom pacijenta.

Parametar Uvjeti koristenja / Informacije
Snaga statickog magnetskog 15Ti3T

polja (B0)

BO Orijentacija polja Horizontalna, Cilindricni provrt

Maksimalni gradijent
prostornog polja

1.5T:82.217/m (8221 G/cm)
3T:41.117/m (4111 G/cm)

m:"xn”ezsa‘f’amho inosemalo | 15T Ciklamo polraan )
P P! 3T:Visekanalni-2 (MC-2) ili kruzno polarizirani (CP)
RF pobuda)

Cijelo tijelo odasilja RF zavojnicu ili lokalne odasiljacke

RF odasiljacka zavojnica RF zavojnice

Zavojnica RF prijemnika Moize se koristiti bilo koja prijemna RF zavojnica

Nacini rada ili ogranicenja MR

Normalan radni nacin
sustava (RF).

Cijelo tijelo s prosjecnim SAR-om | Cijelo tijelo s prosjecnim SAR-om< 2 W/kg

Konfiguracija Do 2 LISA uredaja ugradena u pacijenta

Trajanje skeniranja i vrijeme
Cekanja

NajviSe 1 sat neprekidnog skeniranja bez razdoblja
hladenja

. Fizicki invaliditet zahtijeva posebnu paznju ili pril
rehabilitacije.

d. Nakon ugradnje LISA-e, kirurg daje pacijentu karticu implantata ispunjenu identifikacijskim
naljepnicama koristenih LISA implantata.

1.7. NUSPOJAVE
Moguce su sve potencijalne nuspojave spinalne kirurgije, neovisno o uredaju. Nuspojave, izmedu
ostalog, obuhvacaju:
> Neuroloske komplikacije, paraliza, ozljede mekog tkiva, bol,
Povrsinske ili dubinske infekcije i upalni fenomeni
Prijelomi trnastih nastavaka
Hernija diska/rekurentna hernija diska
Rezidualna stenoza
Neuroloske ozljede i/ili ozljede tvrde mozdane ovojnice tijekom kirurskog zahvata
Promjena gustoce kostiju zbog promjene u distribuciji mehanickog stresa
Uporaba implantata u sklopu LISA sustava dinamicke stabilizacije obuhvaca sljedece moguce
nuspojave:

metode p

A

Y

Prisutnost ovog implantata unutar vidnog polja MR slike
moze proizvesti artefakt slike. Mozda ce biti potrebna
odredena manipulacija parametrima skeniranja kako bise
kompenzirao artefakt. U neklinickom testiranju, artefakt
slike uzrokovan uredajem proteze se priblizno 20 mm od
ruba uredaja kada se snima sa sekvencom impulsa spin
echoi 14 mm s gradijentnim ehom, oba pri 1,5T.

Artefakt MR slike

8. DODATNE INFORMACLJE:

« LISA — Kirurska tehnika dostupna je na zahtjev vaseg predstavnika BACKBONE-a ili izravno od
BACKBONE-a. Ako je Kirurska tehnologija koju korisnik posjeduje starija od dvije godine prije datuma
operacije, preporucuje se da zatraZite azuriranu verziju tehnologije.

Sazetak klinickih podataka i informacija o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti uredaja (SSCP) dostupan
jena web stranici: https://backbone.pro/patients-information/.

SSCP je takoder dostupan na EUDAMED. Da biste ga pronasli, upotrijebite jedan od sljedecih

Nespecificne bolecine v hrbtu.
Spremembe Modic 2 in Modic 3.
Ta naprava ni indicirana za segmente L5/51.
Lokalne ali splosne okuzbe, ki lahko ogrozijo kirurske cilje.
. Veliki lokalni vnetni pojavi.
Nosecnost.
Imunosupresivne bolezni.
Nezrelost kosti.
Hude duevne bolezni.
. Bolezni presnove kosti, ki lahko ogrozijo mehansko podporo, ki se pricakuje od te vrste
vsadka.
n.  Prekomeme fizicne aktivnosti.

1.5.0POZORILA

«Visadek LISA je naprava za enkratno uporabo in ponovna uporaba LISA lahko povzroci okuzbe
ali neucinkovito nego.

« Sterilnih vsadkov ne smete nikoli ponovno sterilizirati. Morebitna tveganja, povezana s po-
novno sterilizacijo pripomocka, ki bi lahko vplivala na zdravje in varnost pacienta, vkljucuje-jo:

o Prenos infekcijskih ali virusnih povzrociteljev: za to napravo ni bila potrjena nobena
metoda ponovne sterilizaije.

o Sprememba fizikalnih lastnosti materiala, iz katerega je sestavljena naprava, povzroci
izqubo funkcionalnosti in mehanskih lastnosti, vkljucno z zlomom ali degra-dacijo
naprave.

«Tudi e se pripomocek po odstranitvi iz pacienta zdi neposkodovan, teh vsadkov ne smete nikoli
ponovno uporabiti. Morebitna tveganja, povezana s ponovno uporabo pripomocka, ki lahko
vplivajo na bolnikovo zdravje in varost, vkljucujejo:

o Prenos infekdijskih ali virusnih povzrociteljev. Vsadka ni dovoljeno ponovno oistiti ali
sterilizirati.

I~ Sge "o an o

0 1zquba funkcionalnih in mehanskih lastnosti impl (vKljutnoz bitno rupturo) po
prviimplantaciji in kasnejsi odstranitvi pripomocka.
«Vse zene vsadke je treba o i kot bioloske odpadke.

«Visadek lahko ovira lokalne medicinske postopke, kot so lumbalne punkcije ali spinalna ane-
stezija.

1.6. PREVIDNOSTNI UKREPI

1.6.1. PRED OPERATIVNI UKREP!

a. Pacientova teza: prekomerna telesna teza povzroca dodatne obremenitve, ki lahko vodijo v
kombinaciji z drugimi dejavniki, do rupture vsadkov.

b. Dusevna prizadetost: obstaja vecje tveganje pri bolnikih, ki ne morejo slediti kirurgu
priporodila.

¢ Preobcutljivost za PEEK in/ali PET in/ali sestavne kovine: Ce obstaja sum ali potrjena
preobcutljivost, je priporocljivo, da se pred vstavitvijo pripomocka preveri bolnikovo pre-
nasanje snovi, ki vsebujejo implantat.

1.6.2. PO OPERATIVNI UKREPI
Podrobnosti o operativnih navodilih najdete v kirurski tehniki LISA, ki jo dobavlja BACKBONE.

a. Vstavitev implantata je treba opraviti z instrumenti, ki so zasnovani in dobavljeni za ta
na-men, in s posebno tehniko za vsak pripomocek.

b.  Kakovost kosti: pri odlocitvi za uporabo vsadka LISA je treba upostevati primer osteoporoze ali
katere koli druge bolezni tkiva, ki lahko spremeni mehanske lastnosti spinoznih procesov.

. Obvezno je treba upostevati stopnjo napetosti, ki jo daje napenjalec, ki se uporablja hkrati z
rocajem za omejevanje navora. Ce uporabnik preve¢ zategne nad priporoceno napetost, lahko
posledicna napetost na traku poskoduje trnaste odrastke, odvisno od kakovosti pacien-tove
kosti.

1.6.3. PREVIDNOSTNI UKREPI PO OPERACIJAH
Kirurg mora pacienta opozoriti na previdnostne ukrepe, ki jih je treba upostevati po vsaditvi pripo-
mocka. Ce se delovanje naprave razlikuje od tistega, kar je navedel kirurg, se mora bolnik obmiti
nakirurga.

a. Toga zunanja ledvena opora obicajno ni potrebna. Vendar je ta odlocitev prepuscena kirurgu,
odvisno od posameznega pacienta (kakovost kosti, zdravljene in sorodne bolezni, stopnja ak-
tivnosti in teZa pacientaitd.).

b. Telesna aktivnost pacienta: intenzivna telesna aktivnost poveca tveganje za gibljivost, de-
formacijo in rupturo vsadkov.

. Telesna okvara bo zahtevala posebno pozornost oziroma prilagoditev metode pooperativne
rehabilitacije.

d. Po vsaditvi LISA kirurg da pacientu implantacijsko kartico z identifikacijskimi oznakami upo-
rabljenih vsadkov LISA.

1.7. NEZELENI UCINKI
Moizni so vsi mozni nezeleni ucinki operacije hrbtenice neodvisno od medicinskega pripomocka.
Skodljivi uéinki med drugim vKljucujejo:
> Nevroloski zapleti, paraliza, poskodbe mehkih tkiv, bolecine,
> Povrsinske ali globoke okuzbe in vnetni pojavi
Zlomi spinoznega procesa
> Hernija diska/Ponovni pojav hernije diska
Preostala stenoza
> Nevroloske poskodbe in/ali poskodbe dura mater med kirurkim posegom
> Sprememba kostne gostote zaradi sp be porazdelitve mehanskih ok




Pri uporabi vsadkov iz sistema dinamicne stabilizacije LISA lahko seznam moznih nezelenih ucinkov
vkljucuje:

% Selitev pripomocka, odmik, zrahljanje ali zlom vsadka.

% Zlomi spinoznega procesa

%> Alergijske reakcije na materiale, iz katerih je vsadek.

> Ogrevanje ali selitev vsadka po uporabi slikanja z magnetno resonanco

% Nevroloski zapleti po uporabi naprave

% Paraliza po uporabi naprave po uporabi naprave

> Ceprav se bolecina zmanja, bolecina po implantaciji LISA ni dovolj omejena

%> Povrsinske ali globoke okuzbe po uporabi naprave

% Vnetni pojavi po uporabi naprave

> Sprememba kostne gostote zaradi sp be porazdeli hanskih obl po
uporabi naprave

% Poskodba Duramater po uporabi naprave

% Novastenoza po uporabi LISA

% Idrs sosednje ravni

¥ Modicne spremembe koncne plosce zaradi implantacije LISA

> Ponavljajoca se hernija diska zaradi implantacije LISA

1.8. PREOSTALA TVEGANJA

1.Rocaj za omejevanje navora: Rocaj za omejevanje navora je potreben za omejevanje
zategovanja traku okoli spinoznih procesov. Pri premocnem zategovanju obstaja nevarnost
zloma spinoznega odrastka med operacijo v kratkem Casu po operaciji. Omejevalni rocaj in
omejitev navora sta bili opredeljeni na podlagi literature, naprava pa je bila zasnovana in
izdelana za preverjanje, ali rocaj za omejevanje navora dosega svojo zmogljivost. Rocaj je
potreben, da se izognemo nevarnosti zloma spinoznega procesa.

2. Snov, ki se lahko izlodi iz traku v pacientu: surovine traku so bile izbrane tako, da so zdruzljive
z varnostjo pacienta. Vsi testi so bili skladni z merili sprejemljivosti in izpolnili pricakovanja
ustreznih standardov, Ceprav je bilo opaziti rahlo drazenje. Mozni nezeleni ucinki lahko
vkljucujejo alergijske reakcije na material vsadka in vnetni pojav.

2. KLINICNE KORISTI
Pri bolnikih, operiranih z LISA, se pricakujejo naslednje klini¢ne koristi:
. jSanj lidnosti pri po operaciji (pooperativni in
predoperativni) (npr. intenzivnost bolecine, osebna nega, dviganje, hoja itd.)
. jsanje bolecin v hrbtu (pooperativno ali pred i
. jsanje bolecine v nogah (pooperativno v primerjavi s predoy
«lzguba krvi med operacijo LISA sprejemljiva v primerjavi z izgubo krvi med operacijo z de-
kompresijo in fuzijo (alternativa LISA)
« Dolzina operacije za operacijo LISA je sprejemljiva v primerjavi z dolZino operacije za ope-racijo
zdekompresijo in fuzijo (alternativa LISA)
« Stevilo dni v bolni$nici po operaciji LISA je sprejemljivo v primerjavi s Stevilom dni v bol-nisnici
po operaciji z dekompresijo in fuzijo (alternativa LISA)
3. DELOVNE KARAKTERISTIKE NAPRAVE
Zabolnike, operirane z LISA, se pricakujejo naslednje znacilnosti delovanja:
« Ohranjanje mobilnosti po operaciji (v smislu obsega gibanja) na operirani in sosednjih ravneh.
« Zascita sosednjih nivojev pred degeneracijo
4. MATERIALI
Sestavni materiali implantatov LISA so:
- Distancnika je izdelan iz polimera PEEK (poli-eter-eter-keton). Je v stiku s spinoznim proce-som,
krvjo in mehkim tkivom. Kolicina snovi, ki ji je bolnik izpostavljen, je:
o Velikost distancnika 6 :V = 3153,9 mm*
o Velikost distancnika 8 :V = 3715,38 mm®
o Velikost distanénika 10:V =4337,71 mm’
o Velikost distanénika 12 :V = 4917,97 mm*
- Blokator je izdelana iz titanove zlitine Ti6AI4V (IS0 5832/3). Je v stiku s krvjo in mehkimi tkivi.
Volumen snovi, ki je izpostavljen pacientu, je V= 312,24 mm?’.
-Trak je narejen iz Woven PET (polietilen tereftalat). Je v stiku s spinoznim procesom, krvjo in
mehkim tkivom. Povriina snovi, ki je izpostavljena pacientu, je S= 10253 mm?.
(znadilnosti naprav so povzeti v spodnji tabeli:

o i doi b

SSCP je na voljo tudi na EUDAMED. Ce ga Zelite najti, uporabite enega od naslednjih osnovnih UDI-DI:
- trak LISA: 376024863LISA101FT
- Blokator LISA: 376024863LISA104FZ
- Distancnika LISA: 376024863LISA106G5

9. REKLAMACIJE

Vsak zdravstveni delavec (stranka ali uporabnik), ki ima pritozbo v zvezi s storitvami in/ali kakovo-
stjo, identifikacijo, robustnostjo, zanesljivostjo, varnostjo, ucinkovitostjo in/ali delovanjem izdelkov
BACKBONE, mora to prijaviti svojemu predstavniku ali distributerju teh izdelkov. Z uporabo obrazca
za porocilo o incidentu bo distributer obvestil BACKBONE o tej pritozbi v najkrajsem moznem casu.
V primeru okvare ali poslabsanja naprave (npr. embalaze) ali katerega koli neustreznega dela Na-
vodil za uporabo, ki je povzrocil ali bi lahko povzrodil smrt ali resno poslabsanje zdravje pacienta
ali uporabnika.

Vsak resen incident, povezan s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Vigilanca medicinskih pripomockov: Obrazci za porocilo o dogodku morajo vsebovati ¢im ve¢ po-
drobnosti, kot so identifikacija izdelka (opis, Stevilka serije, referencna Stevilka), vrsta reklamacije
ter podroben opis dogodka in njegovih posledic. Obrazce za porocilo o incidentu je treba predloziti
skupaj s tehnicnimi vidiki, ki bi lahko olajsali strokovno oceno, kot je naprava sama, rentgenski
posnetki itd.

Za dodatne informacije ali vloZitev pritozbe se obrnite na:

BACKBONE
81Boulevard Pierre Ter

M Le Bouscat
33110
Francija
Tél: +33 (0) 556 424 430

10. SIMBOLI, UPORABLJENI NA OZNAKI
Glej tabelo A1.

iy

https://backbone pro/patients-information/

Istruzioni per I'uso — Impianti
Sistema di Stabilizzazione Posteriore LISA

INFORMAZIONI IMPORTANTI SU LISA - Impianto lombare per aumento di rigidita (IMPIANTO)
Prima di utilizzare un prodotto venduto da BACKBONE, i chirurghi devono studiare attentamente
le raccomandazioni, le avvertenze e le istruzioni, nonché le informazioni specifiche disponibili per
la particolare linea di prodotti (istruzioni per I'uso, tecnica chirurgica, ecc.) BACKBONE non sara
responsabile per eventuali complicazioni derivanti dall'uso di questa linea di prodotti al di fuori
delle aree di utilizzo specificate, delle indicazioni, delle indicazioni e delle rac i
fornite nelle Istruzioni per I'uso e/o nella tecnica chirurgica.

Tra gliimpianti LISA e gli strumenti LISA & stata stabilita la compatibilita. Utilizzare esclusiva-mente
combinazioni autorizzate di prodotti del sistema LISA. | dispositivi devono essere utilizzati solo come
indicato nelle Istruzioni per I'uso e/o nella tecnica chirurgica.

Limpianto va messo in posizione mediate gli strumenti LISA associati.

Perla procedura di impianto del sistema, fare riferimento a LISA - Tecnica chirurgica.

Il dispositivo LISA & un sistema di stabilizzazione dinamica lombare posteriore progettato per
stabilizzare il livello trattato preservando al tempo stesso il movimento.

Il dispositivo LISA consiste di 3 ¢ i confezionati e sterilizzati Un distan-
ziatore interspinoso in PEEK, un nastro in poliestere e un bloccante in titanio. Il distanziatore viene
collocato tra due processi spinosi adiacenti, il nastro passa attorno ai processi spinosi e attraverso il
distanziatore e il bloccante serve a bloccare il nastro all'interno del distanziatore.

1.SCOPO PREVISTO

Lo scopo previsto del dispositivo LISA € quello di migliorare in modo sicuro il dolore alla schiena, il
dolore alle gambe e la disabilita, consentendo di preservare il movimento tra due verte-bre lombari

> Lesioni neurologiche e/o danni alla dura madre durante la procedura chirurgica
> Alterazione di densita ossea dovuta a variazione nella distribuzione delle sollecitazioni
meccaniche
Con gli impianti del sistema di stabilizzazione LISA, I'elenco dei potenziali effetti avversi pud
includere:

> Migrazione di dispositivo, dislocamento, all o rottura dellimpianto.

> Fratture del processo spinoso

> Reazioni allergiche ai materiali che compongono l'impianto.

»  Riscaldamento o migrazione dell'impianto a seguito dell'uso di imaging a risonanza
magnetica

»  Complicanze neurologiche in sequito all'uso del dispositivo

> Paralisi in sequito all'uso del dispositivo

> Anche seil dolore & ridotto in seguito all'impianto LISA, non lo & in misura sufficiente

> Infezioni superficiali o profonde in seguito all'uso del dispositivo

> Fenomeni infiammatori in sequito all'uso del dispositivo

> Alterazione della densita ossea dovuta a una variazione nella distribuzione delle
sollecitazioni meccaniche in sequito all'uso del dispositivo

> Lesioni alla dura mater in seguito all'uso del dispositivo

% Nuova stenosi dopo I'uso di LISA

> Slittamento a livello adiacente

»  Modifiche Modic in piastra terminale dovute allimpianto LISA

% Recidiva di emia del disco dovuta a impianto LISA

1.8. RISCHI RESIDUALI

. Impugnatura a limitazione di coppia: Per limitare il serraggio del nastro intorno ai processi
spi-nosi, va utilizzata Iimpugnatura a limitazione di coppia. Con un serraggio eccessivo, vi & il
rischio di frattura del processo spinoso durante 'intervento chirurgico o nel breve termine do-
po lntervento chirurgico. La maniglia di limitazione e la limitazione di coppia sono state defi-
nite sulla base della letteratura e il dispositivo & stato progettato e prodotto per verificare che
limpugnatura limitatrice di coppia raggiunga la sua performance. Limpugnatura & necessaria
per evitare il rischio di frattura del processo spinoso.

2. Sostanze che possono essere rilasciate dal nastro all‘interno del paziente: Le materie prime del
nastro sono state selezionate per essere compatibili con la sicurezza del paziente. Tutti i test
sono stati conformi ai riteri di accettazione e hanno soddisfatto le aspettative delle rispettive
norme, anche se ¢ stata osservata una lieve irritazione. | possibili effetti collaterali possono
in-cludere reazioni allergiche ai materiali dell'impianto e fenomeni infiammatori.

2. VANTAGGI CLINICI
Per i pazienti trattati con LISA si prevedono i sequenti benefici clinici.
«Riduzione della disabilita nelle attivita quotidiane dopo lintervento (post-operatorio vs.
pre-operatorio) (ad es. intensita del dolore, cura della persona, sollevamento, camminata, ecc.)
« Riduzione del dolore lombare (post-operatorio vs. pre-operatorio)
« Riduzione del dolore alle gambe (post-operatorio vs. pre-operatorio)
«La perdita di sangue durante I'intervento chirurgico LISA & accettabile rispetto alla perdita di
sangue durante intervento con decompressione e fusione (alternati-vo a LISA)
«La lunghezza dell'intervento chirurgico LISA & accettabile rispetto alla lunghezza di un
intervento chirurgico con decompressione e fusione (alternativo a LISA)
« Il numero di giorni di degenza ospedaliera dopo intervento chirurgico LISA & accettabile rispetto
al numero di giomi di degenza ospedaliera dopo intervento con decompressione e fusione
(alternativo a LISA)

3. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI DEL DISPOSITIVO
Per i pazienti operati con LISA ci si attendono le seguenti caratteristiche prestazionali:
« Conservazione della mobilita dopo intervento chirurgico (in termini di range di movimento) in
corrispondenza del livello operato e di quelli adiacenti.
« Protezione dei livelli adiacenti dalla degenerazione

4. MATERIALI
I materiali costitutivi degli impianti LISA sono:
-l distanziatore & realizzato in polimero PEEK (polietere etere chetone). £ a contatto con
processo spinoso, sangue e tessuti molli. Il volume di sostanza esposta al paziente é:
o Distanziatore taglia 6:V = 3153,9 mm’

adiacenti quando utilizzato in lesioni degenerative di grado Il, Ill, IV secondo la clas-sificazione MRI o Distanziatore taglia 8: V = 3715,38 mm®
A - . 9
A6 Material Povrs‘;n;kl Prost(:‘r:lna Masa (gr) di Pfirrmann. Pu essere utilizzato fino a due livelli adiacenti da L1a L5. o Distanziatore taglia 10:V = 4337,71 mm’
vsade vsadka . 19V = 3
(mm?) (mm) 1.1. UTILIZZATORI PREVISTI o Dlstfu.matore Fagl|a 1ZV =4917,97mm’
— I dispositvi LISA devono essere i i da chirurghi ad formati in chirurgia spi- - bloc(an?e ¢in lega di titanio TI6A|4V ([50 5832/3).Ea c}ontatto con sangue e tessuto molle. Il
Track PET (polietilen tereftalat) 10253 - 342 nale. La decisione di impiantarli deve essere presa solo dopo avere valutato le indicazioni mediche volume q' sost.anza gsposta al paziente .e V_: 312,24 mm’, R .
Ti6AI4V titanova zlitina e chirurgiche, le controindicazioni, gli effetti collaterali e le precauzioni elencati nelle Istruzioni per Il nastro @ realizzato in PET tessuto (polietilene tereftalato). E a contatto con processo spinoso,
. L 5
Blokator (1505832-3) 423 312 138 I'uso e le limitazioni di questo tio di ntervento chirurgico, sangue e tessuto molle. La superficie di sostanza esposta al paziente & S= 10253 mm”.
Lec istiche dei dispositivi sono riepil nella Tabella sequente:
Distan¢nik PEEK (poli-eter-eter-keton) 2488 3154 416 1.2. POPOLAZIONE TARGET . -
velikosti 6 polimer g LISA & destinato ad essere utilizzato su pazienti scheletricamente maturi sofferenti del dolore LISA Materiale Superficie Volume Massa (g)
P—— PEEK (ol-eter-eterfeton) lombare che accompagna lesioni degenerative di grado I, Il e IV (dlassificazione RMN di Pfirr- impianto impianto
- P 2732 3715 4,90 mann), in conformita con le indicazioni e controindicazioni del dispositivo. (mm?) (mm’)
velikosti 8 polimer
1.3. INDICAZIONI PET (polietilene
istancnil i-eter-eter-| Nastro 10253 - 34
35:::(;2': " Psﬁtn(eprdl eter-eter-keton) 2975 4338 572 I Sistema di Stabilizzazione Dinamica Posteriore LISA tratta i dolori lombari che ac le tereftalato)
p lesioni degenerative di gradi Il, I e IV (classificazione RMN di Pfirrmann). , Lega dititanio Ti6AI4V . m 138
55.‘;;;?*2 ::(F;:EII[(n (epron—exer—exer—kexon) 1 9018 649 1.4. CONTROINDICAZIONI occante (1505832-3) '
(ontrode(.aZI.onI: ) o o _ Distanziatore | PEEK (polietere etere
. a. Lesioni degenerative del disco di stadio V nella classificazione RMN di Pfirmann. taglia6 chetone) polimer 2488 3154 416
5. EMBALAZA b. Spondilolistesi.
Implantati so dostavljeni v sterilni embala, ki mora biti ob prevzemu in pred uporabo neposkodo- ¢ Osteoporosi. Distanziatore | PEEK (polietere etere 2732 3715 490
vana.. ) ! N . d. Maldi schiena aspecifico. taglia8 chetone) polimero "
Na etlket! l.ISA‘ImpIants 50 na voljo naslednje informacije: e. Modifiche Modic 2 e Modic 3. Distanziatore | PEEK (polietere etere
- Medicinski pnpom«.)v(e.k o f. Questo dispositivo non & indicato per i segmenti L5/S1. taglia 10 chetone) polimero 2975 4338 572
~Trgovsko ime v razlcnih jezikih g.  Infezioni locali o generali che possano compromettere gli obiettivi chirurgici. Distans PEEK (ool
- Referenca izdelka h.  Importanti fenomeni infiammatori locali. |st.an2|atore (pol |ete(e etere 3214 4918 6,49
- Naslov proizvajalca i Gravidanza. taglia 12 chetone) polimero
- Serijska Stevilka j. Malattie immunosoppressive. 5. IMBALLAGGIO
- ED(:'D:( o UDI k. Immaturita qssea. Gli impianti sono consegnati in confezione sterile, che deve essere intatta alla ricezione e prima
- Podat ovna mam. @ I Grave malattia mentale. dell'uso. Sull'etichetta degli impianti LISA sono disponibili le seguenti informazioni:
- Datum veljavnosti m. Malattie del metabolismo osseo che possano compromettere il supporto meccanico che i si

- 0znaka CE in Stevilka BSI

- Informacije o e-IFU in spletno mesto BACKBONE

-Vsadka LISA ni mogoce ponovno sterilizirati

- LISA vsadek je medicinski pripomocek za enkratno uporabo

- Indikator sterilnosti (mora biti rde¢, ce je izpostavljen gama sterilizaciji)
- MR pogojno

- Enojni sterilni pregradni sistem z zascitno embalazo v notranjosti

6. PRIPOROCILA ZA VSADKE, DOBAVLJENE V STERILNEM STANJU

Naprava je dobavljena v sterilni embalazi z gama obsevanjem.

Priporocljivo je, da pred uporabo preverite rok uporabnosti. BACKBONE ne odgovarja za kakrsno ko-
li uporabo izdelkov po izteku roka uporabnosti. Sterilni vsadki ne smejo priti v stik z razkuZilnimi
raztopinami ali izdelki.

Priporocljivo je, da pred uporabo preverite neoporecnost embalaze. Sterilnost je veljavna le, ce
embalaza ne kaze znakov kvarjenja. Ce je embalaza poskodovana ali po tem, ko je bila odprta,
vsadka ne smete vsaditi in v nobenem primeru ne smete ponovno sterilizirati.

Indikator sterilnosti na etiketi mora biti pred uporabo rdec. Izdelka ni mogoce uporabiti, ce je in-
dikator sterilnosti zelen (ni steriliziran).

Za vsadek LISA niso potrebni posebni pogoji za shranjevanje in okolje. Z implantatom LISA mora
ravnati bolnisnicno osebje in kirurgi, ki so bili ustrezno usposobljeni za uporabo implantata LISA
ininstrumentov.

7. VARNOSTNE INFORMACIJE MRI

Bolnika z vsadkom LISA je mogoce varno skenirati pod naslednjimi pogoji. Neupostevanje teh
pogojev lahko povzroci poskodbe bolnika.

Parameter Pogoji uporabe/Informacije
MoF statitnega magnetnega 15Tin3T

polja (BO).

B0 Usmerjenost polja Vodoravna, cilindricna izvrtina

Najvedji gradient prostorskega
polja

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

RF polarizacija (Opomba: prej

1,5T: krozno polariziran (CP)

imenovano RF vzbujanje) 3T: veckanalni-2 (MC-2) ali krozno polariziran (CP)

RF oddajna tuljava RFPddaJna luljiva za celotno telo ali lokalne oddaj-ne RF
tuljave za okoncine

RF sprejemna tuljava Uporabite lahko katero koli sprejemno RF tuljavo

Nacini delovanja ali omejitve

sistema MR (RF). Normalni nacin delovanja

Povprecen SAR za celotno telo Povprecen SAR za celotno telo < 2 W/kg

Konfiguracija predmeta Do 2 napravi LISA, implantirani v pacienta

attende da questo tipo di impianto.
n. Attivita fisica eccessiva.

1.5. ATTENZIONE:

« Limpianto LISA & un dispositivo monouso e il riutilizzo di LISA puo causare infezioni o rendere
inefficace l'intervento.

«Gli impianti sterili non devono mai essere ri-sterilizzati. | potenziali rischi correlati alla ri-
sterilizzazione del dispositivo che potrebbero influire sulla salute e sulla sicurezza del paziente
comprendono:

o Trasmissione di agenti infettivi o virali: per questo dispositivo non & stato vali-dato alcun
metodo di ri-sterilizzazione.

0 Modifica delle proprieta fisiche del materiale che compone il dispositivo, tale da portare
alla perdita di funzionalita e proprieta meccaniche, fino a rottura o deterioramento del
dispositivo.

«Anche se un dispositivo sembra intatto dopo essere stato rimosso da un paziente, questi
impianti non devono mai essere riutilizzati. | potenzialirischi correlati al riutilizzo del dispositivo
che potrebbero influire sulla salute e sulla sicurezza del paziente com-prendono:

ola trasmissione di agenti infettivi o virali. Limpianto non pud essere ripulito o ri-
sterilizzato.

o Perdita delle proprieta funzionali e meccaniche dellimpianto (compresa la possibi-le
rottura) dopo il primo impianto e la successiva rimozione del dispositivo.

« Qualsiasi impianto contaminato deve essere trattato come rifiuto biologico.

« Limpianto puo impedire procedure mediche localizzate, come le punture lombari o 'anestesia
spinale.

1.6. PRECAUZIONI

1.6.1. PRECAUZIONI PRE-OPERATORIE

a. Peso del paziente: condizioni di sovrappeso causano ulteriori sollecitazioni che possono
portare, in combinazione con altri fattori, alla rottura degli impianti.

b.  Handicap mentale: esiste un rischio maggiore nei pazienti che non sono in grado di sequire
le raccomandazioni del chirurgo.

. Ipersensibilita a PEEK e/o PET /o a metalli costituenti: se si sospetta o si conferma
un’ipersensibilita, si raccomanda di controllare la tolleranza del paziente alle sostanze che
compongono limpianto prima di inserire il dispositivo.

1.6.2. PRECAUZIONI PERI-OPERATORIE

| dettagli delle istruzioni operative si trovano nella Tecnica Chirurgica LISA fornita da BACKBONE.

a. Linserimento di un impianto deve essere effettuato utilizzando gli strumenti progettati e
forniti a tale scopo e la tecnica specifica per ciascun dispositivo.

b.  Qualita ossea: se si decide di usare un impianto LISA, vanno considerati i casi di osteoporosi o
di altre malattie tissutali che possano alterare le proprieta meccaniche del processo spinoso.

¢ Va tassativamente rispettato il livello di tensione dato dal tenditore utilizzato simulta-
neamente allimpugnatura limitatrice di coppia. Se I'utilizzatore stringe eccessivamente, oltre
la tensione raccomandata, la tensione risultante sul nastro puo danneggiare i processi spinosi,
aseconda della qualita dell'osso del paziente.

1.6.3. PRECAUZIONI POST-OPERATORIE

I chirurgo deve istruire il paziente in merito alle precauzioni da adottare dopo Iim-pianto del
dispositivo. Se le prestazioni del dispositivo cambiano rispetto a quelle indi-cate dal chirurgo, il

Trajanje skeniranja in cakalna Najvec 1 ura neprekinjenega skeniranja brez ob-dobja
doba ohlajanja

Prisotnost tega vsadka v vidnem polju MR slike lah-ko
povzroi artefakt slike. Za kompenzacijo artefakta bo
morda potrebna dolocena manipulacija parame-trov
k Pri neklinicnem preskusanju arte-fakt slike,
ki ga povzroci naprava, sega priblizno 20 mm od roba
naprave, Ce je slikana zimpulznim za-poredjem vrtilnega
odmeva, in 14 mm z gradient-nim odmevom, oboje pri
15T

Artefakt MR slike

8. DODATNE INFORMACIJE:

paziente deve contattare il chirurgo.

a. Di solito non & necessario un supporto lombare esterno rigido. Tuttavia, questa decisione
spetta al chirurgo, a seconda di ogni paziente (qualita ossea, malattie trattate e correlate,
livello di attivita e peso del paziente, ecc.).

b. Attivita fisica del paziente: un‘intensa attivita fisica aumenta il rischio di mobilita, defor-
mazione e rottura degli impianti.

¢ Unhandicap fisico richiede particolare attenzione o adattamento al metodo di riabilitazione
post-operatoria.

d. Dopo I'impianto di LISA, il chirurgo consegna al paziente la scheda dell'impianto completa di
etichette di identificazione degli impianti LISA utilizzati.

1.7.EFFETTI AVVERSI
Sono possibili tutti i potenziali effetti avversi della chirurgia spinale, indipendentemente dal
di medico. Gli effetti avversi comprendono, tra gli altri:

« LISA — kirurska tehnika je na voljo na zahtevo pri vasem predstavniku BACKBONE ali nepo-sredn:
pri BACKBONE. Ce je kirurska tehnika, ki jo ima uporabnik, starejsa od dveh let pred datumom
operacije, je priporodijivo, da zahtevate posodobljeno razlicico.

Povzetek klinicnih podatkov in informacij o varnosti in Klinicni ucinkovitosti naprave (SSCP) je na
voljo na spletni strani:https://backbone.pro/patients-information/.

Complicazioni neurologiche, paralisi, lesioni ai tessuti molli, dolore,
Infezioni superficiali o profonde e fenomeni infiammatori

Fratture del processo spinoso

Ernia del disco/Recidiva di ernia del disco

Stenosi residuale

Y VYV V VT

- Dispositivo medico

- Ilnome commerciale in diverse lingue

- Riferimento del prodotto

- Indirizzo del fabbricante

- Numero dilotto

- UDI-DI

- Matrice dati UDI

- Data di scadenza

- Marcatura CE e numero BSI

- Informazioni e-IFU e sito web BACKBONE

- Limpianto LISA non puo essere risterilizzato

- Limpianto LISA & un dispositivo medico monouso

- Indicatore di sterilita (deve essere rosso se esposto a sterilizzazione gamma)
- RM condizionata

- Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva all'interno

6. RACCOMANDAZIONI PER IMPIANTI FORNITI IN CONDIZIONI STERILI

Il dispositivo viene fornito in imballaggio sterile irradiato con raggi gamma.

Si raccomanda di controllarne la data di scadenza prima dell'uso. BACKBONE declina ogni
responsabilita per qualsiasi uso dei prodotti dopo la loro data di scadenza. Gli impianti sterili non
vanno lasciati entrare in contatto con soluzioni o prodotti disinfettanti.

Si raccomanda di verificare I'integrita della confezione prima dell'uso. La sterilita e valida solo se la
confezione non presenta segni di deterioramento. Se la confezione & danneggiata o dopo I'apertura,
l'impianto non deve essere impiantato e non deve essere ri-sterilizzato in alcun caso.

Lindicatore di sterilita posto sulletichetta deve essere rosso prima dell'uso. Il prodotto non pud
essere utilizzato se lindicatore di sterilita & verde (= non sterilizzato).

Per I'impianto LISA non sono necessarie condizioni ambientali e di conservazione particolari.
L'impianto LISA deve essere gestito da personale osp e chirurghi ad formati
all'uso dell'impianto e degli strumenti LISA.

7. INFORMAZIONI DI SICUREZZA RMN

Un paziente con impianto LISA puo essere sottoposto a scansione in sicurezza alle seguenti
condizioni. Dal mancato rispetto di queste condizioni possono derivare lesioni al paziente.

Al

Parametro Condizioni d'uso / Informazioni
Intensita di campo magnetico

statico (B0) 15Te3T

Orientamento campo BO Orizzontale, foro cilindrico

Gradiente massimo di campo
spaziale

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

Polarizzazione RF
(Nota: precedentemente
denominata Eccitazione RF)

1,5T: Polarizzazione circolare (CP)
3T: Multicanale-2 (MC-2) o Polarizzato Circolarmente (CP)

Bobina di trasmissione RF

Bobina RF di trasmissione corpo intero o bobine RF di
trasmissione locale estremita

Bobina di ricezione RF

E possibile utilizzare qualsiasi bobina RF di ricezione

Modalita di funzionamento (RF)
Sistema RM o Vincoli

Modalita di funzionamento normale

SAR medio corpo intero

SAR medio corpo intero < 2 W/kg

Configurazione elemento

Fino a 2 dispositivi LISA impiantati in un paziente

Durata scansione e tempo
diattesa

Massimo 1 ora di scansione continua senza periodo di
raffreddamento

Artefatto immagine RM

La presenza di questo impianto all'interno del campo visivo
dellimmagine RM pud produrre un artefatto di immagine.
Per compensare l‘artefatto, potrebbe essere necessario
manipolare alcuni parametri di scansione. Nei test non
clinici, l'artefatto di immagine causato dal dispositivo si
estende di circa 20 mm dal bordo del dispositivo quando
viene eseguito Iimaging con una sequenza di impulsi spin
eco, e di 14 mm con eco di gradiente, entrambia 1,5T.

8. ULTERIORI INFORMAZIONI:

« LISA — Tecnica chirurgica & disponibile su richiesta presso il vostro rappresentante BACK-BONE o

direttamente da BACKBONE. Se la tecnica chirurgica in possesso dell'utente risale a pit di due anni
prima della data dell'intervento, si consiglia di richiederne una versione aggiornata.
Un riepilogo dei dati clinici e delle informazioni relative alla sicurezza e alle prestazioni cliniche del
dispositivo (SSCP) & disponibile sul sito web: https://backbone.pro/patients-information/.
Il documento & disponibile anche su EUDAMED. Per trovarlo, utilizzare uno dei sequenti UDI-DI base:
- Nastro LISA: 376024863LISA101FT
- Bloccante LISA: 376024863LISA104FZ
- Distanziatore LISA: 376024863LISA106G5

9. RECLAMI

Qualsiasi operatore sanitario (cliente o utilizzatore) che abbia un problema riguardante i
servizi /o la qualita, l'identificazione, la robustezza, I'affidabilita, la sicurezza, I'efficacia e/o le
prestazioni dei prodotti BACKBONE deve larlo al proprio rapp 0 distri di
questi prodotti. Utilizzando un modulo di diincidente, il di informera BACK-
BONE di questo problema il prima possibile. L'azienda deve essere immediatamente allertata per
telefono o con qualsiasi mezzo scritto in caso di i 0 i del dispositi
(es. imballaggio) o qualsiasi parte inappropriata delle Istruzioni per I'uso che abbia causato o possa
aver causato la morte di un paziente o utilizzatore, o un grave deterioramento della sua salute.
Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo deve essere notificato al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato Membro in cui si trova |'utilizzatore e/o il paziente.
Vigilanza sui dispositivi medici: i moduli di segnalazione devono contenere il maggior numero
di dettagli possibile, come l'identificazione del prodotto (descrizione, numero di lotto, numero
di riferimento), il tipo di problema e una descrizione dettagliata dell'incidente, nonché delle sue
conseguenze. | moduli di rapporto incidente devono essere presentati insieme a tutti gli aspetti
tecnici che potrebbero facilitare la valutazione di un perito, come il dispositivo stesso, raggi X, ecc.

Per ulteriori informazioni o per presentare un reclamo, si prega di contattare:

BACKBONE
81 Boulevard Pierre Ter

“ Le Bouscat
33110

France
Tél: +33(0) 556 424 430

10. SIMBOLI UTILIZZATI SULL'ETICHETTATURA
Siveda tabella A1.

oy

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



