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AFAP: pokud mozno

CER: zprdva o klinickém hodnoceni

CS: Spolecné specifikace

EU: Evropska unie

Eudamed: Evropskda databdze zdravotnickych prostfedku
FSCA: Polni bezpeénostni ndpravna opatreni

FSN: Bezpecnostni upozornéni pro terén

IFU: Navod k pouziti

MDCG: Koordinacni skupina pro Iékarské zafizeni
MDR: Natizeni o zdravotnickych prostredcich

N/A: nepouzije se

Pozn.: Ozndmeny organ

PROHLIZENI: PolyEtherEtherKetone

PMCF: sledovani po uvedeni na trh

PMS: postmarketingovy dozor

RM: fizeni rizik

S&P: bezpecnost a vykon

Jednotné registracni Cislo (SRN): Jedno registracni Cislo
SSCP: Souhrn udajli o bezpecnosti a klinické ucinnosti

UDI-DI: Jedinecna identifikace zarizeni — identifikator zafizeni
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Revize dokumentu: V06

SSCP-111-V0é - Implantaty LISA

Datum vydani: 31. kvétna 2024

Tento dokument je ,Souhrnem bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP)“. Re¢ je o zafizeni
Lumbalni implantat pro zvyseni tuhosti (LISA). Jeho cilem je poskytnout verejnosti pfistup k

udajlm o bezpecnosti a vykonu zafizeni.

Cilem je podat obecné informace o |é¢bé. Mate-li otazky tykajici se vaseho zdravi nebo LISA,
kontaktujte svého Iékafe. Tento papir neni kartou implantatu ani ndvodem k pouziti.

1. Identifikace zarizeni a obecné informace

1.1 Obchodni nazev zarizeni

Obchodni nazev zafizeni je LISA (Lumbdlni implantat pro zvySeni tuhosti)

1.2 Vyrobce; jméno a adresa

Nazev vyrobce

Backbone

81 Boulevard Pierre ler

. Le Bouscat
33110
Stat Francie

Webové stranky

https://www.backbone.pro/

1.3 Zakladni UDI-DI

Kéd produktu

Nazev zafizeni

Zakladni UDI-DI

Implantaty LISA

BB-LISA-1-101 Pas 376024863LISA101FT
BB-LISA-1-104 Blokator 376024863LISA104FZ
BB-LISA-1-106 Velikost distancni vlozky 6: 376024863LISA106G5

Tento dokument je majetkem spolecnosti Backbone — kopirovani je zakdzané a vsechna prava vyhrazena
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Kéd produktu Nazev zafizeni Zakladni UDI-DI
BB-LISA-1-108 Velikost distancni vliozky 8 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Velikost distancni vlozky 10 | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Velikost distancni vlozky 12 | 376024863LISA106G5

1.4 Rok, kdy bylo zarizeni poprvé oznaceno CE

2018

2. Zamyslené pouziti zarizeni

2.1 Zamysleny ucel

Implantat LISA je uréen k |écbé pacientli s bolestmi v kfiZi. Ze skenovaného obrazu lékafri
vyhodnoti, zda je LISA spravna nebo ne pro |écbu bolesti.

Mezi dvéma obratli v patefi je ploténka, ktera funguje jako tlumic schok mezi obratli. Se starnutim
muze disk klesat. Klasifikace Pfirrmann umozniuje odstupnovat pokles ploténky od | do V. Toto
hodnoceni |ékafi provadéji ze snimku skeneru. Stupen ,I“ znamena, Ze disk je neporuseny (Zzadny
pokles). Stupen ,V“ znamena, Ze disk je zborceny (maximalni pokles). V tomto stupni jiz nelze
stav disku zlepsit. LISA se zaméfuje na |écbu pacient(i ve stupnich II, lll, IV. U téchto stupna je
pokles disku stale reverzibilni.

2.1.1 Zamysleni uzivatelé

Viz ¢ast 2.2.

2.1.2 Zamyslené cilové populace

Viz ¢ast 2.2.

2.1.3 Indikace

Viz ¢ast 2.2.

2.1.4 Kontraindikace

Viz ¢ast 2.3.
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2.1.5 Varovani

Viz ¢ast 4.2.

2.1.6 Opatieni

Viz ¢ast 4.3.

2.1.7 Nezadouci ucinky

Viz ¢ast 4.4.

2.1.8 Zbytkova rizika

Viz ¢ast 4.5.

2.2 Zamysleni uzivatelé, zamyslené cilové populace a indikace

e Zamysleni uZivatelé
Zatizeni LISA musi implantovat chirurgové, kteti byli fadné vyskoleni v chirurgii patere.
Rozhodnuti o pouziti LISA by mélo byt ucinéno pouze po zvazeni lékarskych a
chirurgickych indikaci, kontraindikaci, vedlejSich ucink( a opatfeni obsazenych v ndvodu
k pouziti a omezeni tohoto typu operace.
e Zamyslené cilové populace
Implantat LISA je urcen k |é€bé pacientl s bolestmi v kfiZi. Ze skenovaného obrazu a jak
je podrobné popsano nize, lékari vyhodnoti, zda je LISA spravna nebo ne pro Ié¢bu bolesti.
e Indikace
Implantat LISA je urcen k |é¢bé pacientl s bolestmi v kfiZi. Ze skenovaného obrazu lékafi
vyhodnoti, zda je LISA spravna nebo ne pro |éCbu bolesti.
Mezi dvéma obratli v patefi je ploténka, kterd funguje jako tlumic schok mezi obratli. Se
starnutim muze disk klesat. Klasifikace Pfirrmann umozniuje odstupriovat pokles ploténky

|Il

od I do V. Toto hodnoceni |ékafi provadéji ze snimku skeneru. Stupen ,,I“ znamen3, Ze disk
je neporuseny (Zadny pokles). Stupen ,V“ znamena, Ze disk je zborceny (maximalni
pokles). V tomto stupni jiZz nelze stav disku zlepsit. LISA se zaméfuje na lé¢bu pacientll ve

stupnich 11, I, IV. U téchto stupnl je pokles disku stale reverzibilni.
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2.3 Kontraindikace

Podle navodu k pouZiti by se implantaty LISA nemély pouZivat u nékterych konkrétnich
pacientl. Podrobnosti jsou uvedeny nize.

e Pacienti, ktefi maji bolesti v kfizi a disk zpUsobujici bolest je zhrouceny (stupen V
podle Pfirrmannovy klasifikace popsané vyse).

e Pacienti se ,spondylolistézou”. Odpovida sklouznuti obratle vzhledem k tomu
nahore nebo dole. Obratle tak nejsou normalné vyrovnané.

e Pacienti s ,osteopordzou”. Odpovidd ztraté pevnosti kosti (moziné zlomeniny
kosti).

e Pacienti s nespecifickymi bolestmi zad (kdy neni zndm pUvod bolesti).

e Pacienti s poklesem obratll. Existuje stupen s nazvem ,Modic” pro lékare, aby
vyhodnotili stav obratll. K vyhodnoceni pouzivaji obrazky ze skeneru. Existuji tfi
typy Modic (Modic 1, 2, 3). Modic 2 a 3 jsou pro obratle nejvice na Ustupu. Pacienti
s Modic 2 nebo Modic 3 nejsou indikovani pro LISA.

e Dolni ¢ast zad se skladd z 5 bedernich obratl: L1, L2, L3, L4, L5. Pod bederni L5 je
kfizova kost. Implantat nelze umistit mezi L5 a S1.

e Implantdt nelze pouzit u pacientl s lokalni nebo celkovou infekci. MUZe to ovlivnit
chirurgické cile.

e Implantdt nelze pouzit u pacientll s velkymi lokdlnimi zanétlivymi pfihodami.

e Implantat nelze pouzit u téhotnych Zen.

e Implantat nelze pouzit u pacientli s onemocnénim ovliviiujicim imunologicky
systém

e Implantat nelze pouzit u pacientl s kostni nezralosti.

e Implantat nelze pouzit u pacientl s téZzkym dusevnim onemocnénim.

e Implantat nelze pouZit u pacientd s onemocnénim kostniho metabolismu, které
muze ohrozit mechanickou podporu ocekavanou od tohoto typu implantatu.

e Implantat nelze pouzit u pacientl s nadmérnou fyzickou aktivitou.

3. Popis zafizeni

3.1 Popis zafizeni a material/latky v kontaktu s tkanémi pacienta

LISA se sklada z distanéni vlozky, pasku a zdmku. Chirurg umisti distanéni viozku mezi dva obratle,
kde prichazi bolest. Paska upevnuje distan¢ni vlozku k témto obratlim. Chirurg pasku utahne a
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uzamkne do rozpérky. Zajistuje dostatek prostoru mezi obratli. Umozriuje tuhost pro ochranu
disku a zachovava prirozenou pohyblivost.

Distancni vlozka existuje ve Ctyrech velikostech: 6, 8, 10 a 12. Chirurg vybere spravnou velikost
LISA na zakladé vasi anatomie.

NiZze uvedend tabulka shrnuje materidly implantatQ LISA, které jsou v kontaktu s tkanémi

pacienta.
Komponenta implantatu Material/latka
Distan¢ni podlozka Poly-eter-eter-ketone (PEEK)
Pas Tkany polyester (polyethylentereftalat)
Blokator Titanova slitina (Ti6Al4V)

14mm

Obrazek 3.1-1: Obrazek distanéni vlozky LISA, ktery je dostupny ve Etytrech velikostech

3.2 Informace o léCivych latkach v zarizeni, pokud existuji

Nevztahuje se.

3.3 Popis toho, jak zafizeni dosahuje zamysleného zplisobu pusobeni

LISA stabilizuje oSetfovany segment patere. Jeho cilem je zachovat pohyblivost a anatomii. Cilem
je snizit bolesti v kfizi.

LSCP-111-V06 Implantaty LISA 8/16 I
Tento dokument je majetkem spole¢nosti Backbone — kopirovani je zakdzané a viechna prava vyhrazena

Kopirovani zakazano, elektronicka verze je autenticka



BACK

BONE SSCP-111-V06 - Implantdty LISA

3.4 Popis prislusenstvi, pokud existuje

Nevztahuje se.

4. Rizika a varovani

Pokud se domnivate, Ze se potykate s vedlejSimi Ucinky souvisejicimi s pFistrojem nebo jeho
pouzivanim, kontaktujte svého lékare. Pokud mate obavy z rizik, kontaktujte svého lékare. Tato
zprava nema v umyslu nahradit v pfipadé potreby konzultaci s vasim lékarem.

4.1 Jak byla potencialni rizika kontrolovana nebo fizena

Vyrobce LISA premyslel o vSech rizicich pouzZivani LISA a o tom, jak se tato rizika srovnavaji s
vyhodami pouzivani LISA. Vyrobce se snazil rizika co nejvice snizit. Nize uvedena ¢ast uvadi
zbyvajici rizika. Jsou také citovany v ndvodu k pouZiti.

4.2 Varovani

Ndavod k pouziti obsahuje nasledujici varovani:
e LISA je zafizeni na jedno pouziti. Opétovné pouziti LISA muze vést k infekcim nebo Spatné
péci.
o Nikdo by nemél znovu sterilizovat LISA. Potencialni rizika souvisejici s opétovnou
sterilizaci LISA jsou:
o Prenos infekcnich nebo virovych agens.
o Zména vlastnosti materidlu LISA. MUZe to vést k prasknuti nebo poskozeni LISA.
Tato rizika mohou ovlivnit zdravi a bezpecnost pacient(.
e | kdyz chirurg odstrani LISA a LISA se zdd neporusena, chirurg nesmi LISA znovu poufZit.
Potencidlni rizika spojena s opétovnym pouzitim LISA jsou:
o Siteni infek&nich nebo virovych agens. Nikdo by nemél znovu €&istit nebo sterilizovat
LISA.
o Ztrata vlastnosti LISA. To mlZe vést k prasknuti LISA.
Tato rizika mohou ovlivnit zdravi a bezpecénost pacient(.
e Zdravotnicky personal musi s jakoukoli infikovanou slozkou LISA zachdazet jako s
biologickym odpadem.
e LISA mUzZe zabranit provadéni Iékarskych procedur.
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4.3 Opatreni

4.4.1. Pred operaci
a. Hmotnost. Nadvaha zpUsobuje stres. M(izZe to vést k preruseni LISA.
b. Dusevni nemoc. Vyssi riziko je u pacientd, ktefi nemohou dodrzovat rady lékare.
c. Prehnana reakce na materidly LISA. Pokud ma vas |ékar podezieni na vysokou reakci
na néktery z material( LISA, |ékarsky personal by jej mél pfed zavedenim LISA
zkontrolovat.

4.4.2 Béhem operace

Chirurgicka technika poskytuje ndsledujici opatreni:

a. Chirurg musi zavést LISA s nastroji navrzenymi a dodanymi pro tento ucel.

b. Kvalita kosti. Pfed rozhodnutim o pouziti LISA musi vas |ékar zvazit, zda nemate néjaké
onemocnéni, které by mohlo zménit mechanické vlastnosti vasi patere. To mlze byt
naptiklad ztrata pevnosti kosti.

c. JedlleZité, aby chirurg respektoval pfiméfenou miru napéti. Pokud chirurg pfepne na
adekvatni, hrozi poskozeni zadni ¢asti patere.

4.4.3. Po operaci

Lékar by mél pacientovi sdélit, jakd varovani ma vzit v Uvahu po operaci LISA. Pokud se vysledky
LISA zméni od toho, co fekl |ékaf, pacient musi kontaktovat Iékare.

a. Obecné plati, Ze po operaci nebudete potfebovat bederni opérku. Toto rozhodnuti je ale
na lékari a zalezi na kazdém pacientovi. MliZe to ovlivnit kvalita kosti, nemoci, Uroven
aktivity a hmotnost.

b. Vysoka uroven fyzické aktivity zvysSuje riziko pohyblivosti, deformace a prasknuti pro LISA.
Fyzicky handicap bude vyZzadovat soustifedéni na zotaveni.

ve

4.4 Nezadouci ucinky

Vsechny potencidlni nepfiznivé Uc¢inky operace patere nezdavisle na zdravotnickém zafizeni jsou
mozné. Mezi nezadouci Ucinky patfi mimo jiné:

» Neurologické komplikace, paralyza, poranéni mékkych tkani, bolest,
Povrchové nebo hluboké infekce a zanétlivé jevy
Zlomeniny kostniho vybézku ze zadni ¢asti kazdého obratle
Opétovny vyskyt sklouznuté, prasklé nebo vyboulené ploténky na operované Urovni
Nové zuzZeni paterniho kanalu
Neurologicka poranéni a/nebo poskozeni tvrdé pleny (membrana, ktera obklopuje
michu) béhem chirurgického zakroku
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» Zména hustoty kosti
Pti pouziti implantatd z dynamického stabilizacniho systému LISA mizZe seznam potencialnich
nezadoucich ucinkl zahrnovat:

YV V V

VVVYVYYVYVYVVYVYY

Migrace implantdtu nebo soucdsti, pohyb implantdtu, zlomeni nebo uvolnéni
Zlomeniny kostniho vybézku ze zadni ¢asti kazdého obratle

Alergické reakce

Zahtivani nebo migrace implantatu po pouziti zobrazovani magnetickou rezonanci
(typ skenovaného obrazu)

Neurologické komplikace

Paraliza

| kdyZ je bolest snizena, bolest neni po pouZiti LISA dostate¢né potlacena

Povrchové nebo hluboké infekce

Zanétlivé jevy

Zména hustoty kosti

Duramater (membrana, ktera obklopuje michu) zranéni po poufziti LISA

Nové zuzZeni paterniho kanalu, ,sten6za“

Pfilehly Urovnovy skluz

Modicky upadek. Existuje stupen s nazvem ,,Modic” pro Iékare, aby vyhodnotili stav
obratll. K vyhodnoceni pouZivaji obrazky ze skeneru. Existuji tfi typy Modic (Modic 1,
2, 3). Modic 2 a 3 jsou pro obratle nejvice na Ustupu.

Opakované sklouznuti, prasknuti nebo vybouleni ploténky, ,vyhtez ploténky“

Tabulka nize uvadi nezadouci ucinky zjisténé u LISA s jejich frekvenci. U téchto nezadoucich

ucinkd je v tabulce uveden vyskyt alternativ. Diskutuje se také o pfijatelnosti nezadoucich uGcinku

LISA.
Frekvence pro Frekvence pro il
LISA vedlej&i Géinky P > P vedlejéich uginkd
LISA alternativy
LISA
Zlomeniny kostniho Ano
vybézku ze zadni casti | 0,1% [0-11%]
kazdého obratle 0,1% v [0-11 %]
Opétovny vyskyt
4 4 Ano
sklouznut'e, prasl'<|e nebo 0,15% [2-16%]
vyboulené ploténky na 0,15% < [2-16%]
operované urovni
Nové zuzeni paterniho Ano
2 0,05% Priblizné 21 %
kandlu 0,05% < 21%
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Frekvence pro Frekvence pro il s
LISA vedlejsi Ginky - L vedlejiich uginki
LISA alternativy
LISA
Odstranéni LISA Ano
0,21% [3%-18%]

0,21% < [3-18%]

U alternativ existuji vSéechny Nezadouci ucinky spojené s pouzivanim LISA.

Nezadouci ucinky LISA jsou pfijatelné ve srovnani s alternativami.

1.

2.

4.5 Zbytkova rizika

Rukojet omezujici tocivy moment: K omezeni utazeni pasku kolem je nutné pouiZit rukojet
omezujici toivy moment (jeden z nastroji pouzivanych lékafi béhem implantace LISA)
kosténa projekce ze zadni ¢asti kazdého obratle. Pfi nadmérném utazeni hrozi zlomeniny
kostniho vybézku na zadni strané kazdého obratle béhem operace nebo kratkodobé po
operaci. Omezovaci rukojet a omezeni to¢ivého momentu byly definovany na zakladé
literatury a zatizeni bylo navrieno a vyrobeno tak, aby ovéfilo, Ze rukojet omezujici tocivy
moment dosahuje svého vykonu. Rukojet je nutna, aby se predeslo riziku zlomenin vybézku
kosti na zadni strané kazdého obratle.

Vyluhovatelnd latka z pasu uvnitf pacienta: Suroviny pdasku byly vybrany tak, aby byly
kompatibilni s bezpecnosti pacient(l. VSechny testy vyhovély kritériim pftijatelnosti a splnily
ocekdvani pfislusnych norem, i kdyz bylo pozorovano mirné podrazdéni. Mozné vedlejsi ucinky
mohou zahrnovat alergické reakce na materialy implantatu a zanétlivy jev.

4.6 Souhrn vsech napravnych opatreni pro bezpecnost v terénu (FSCA
vcetné FSN), pokud je to relevantni

K dnesnimu dni neexistuje zadna Field Safety Corrective Action (FSCA) pro LISA.

K dnesnimu dni neexistuje zadné bezpecnostni upozornéni (FSN) pro LISA.

5. Shrnuti klinického hodnoceni a klinického sledovani po

uvedeni na trh

LSCP-111-V06 Implantaty LISA

Tento dokument je majetkem spolecnosti Backbone — kopirovani je zakdzané a vsechna prava vyhrazena

Kopirovani zakazano, elektronicka verze je autenticka

12/16 I



BACK

BONE SSCP-111-V0é - Implantaty LISA

5.1 Klinické pozadi zarizeni

LISA je zamérena na lécbu pacientll s bolestmi dolni ¢asti zad. Ze skenovaného obrazu lékafi
vyhodnoti, zda je LISA spravna nebo ne pro |écbu bolesti.

Mezi dvéma obratli v patefi je disk, ktery funguje jako tlumi¢ narazl. Se starnutim muze disk
klesat. Pfirrmannova klasifikace umoZiuje klasifikovat stav disku od | do V. Ze skenovaciho obrazu
mohou lékafi tento stupen vyhodnotit. Stupen ,I“ znamen3, Ze disk je neporuseny (Zadny pokles).
Stupen ,V“ znamen3, Ze disk je zborceny (maximalni pokles). V tomto stupni jiz nelze stav disku
zlepsit. LISA se zamértuje na lécbu pacientl ve stupnich Il Ill, IV. U téchto stupnili je pokles disku
stdle reverzibilni.

Spinalni chirurgové umistili LISA posteriorné béhem operace. Na rozdil od fuze (alternativni
moznost k LISA) udrzuje LISA pohyb na provozni trovni.

LISA se skladd ze tfi sloZek: distan¢ni
vlozkau, prouzku a blokatoru. Nejprve
chirurg umisti distan¢ni vlozku mezi
zadni ¢ast dvou obratl(. Poté chirurg
pfevaze pds kolem zadni casti dvou
obratll a pres distan¢ni vlozku. Nakonec
chirurg pouZije blokator k uzamdceni
pasku v distanéni vloZce.

Princip LISA je shodny s ostatnimi zafizenimi, zejména Wallis.

Profesor Sénégas navrhl prvni generaci Wallis v 80. Jeho studenti i on véfili, Ze se zafizeni musi
vyvijet. Cilem bylo, aby se pfistroj stal snadnéji pouzitelnym pro chirurgy a méné traumaticky pro
pacienty. BACKBONE doprovazel profesora Sénégase a profesora Pointillarta s tymem
nejzkusenéjsich inZzenyrd pfi vyvoji LISA. LISA je multipatentové zarizeni. LISA respektuje
anatomii. Chirurgové umisti LISA bez kostniho Stépu.

BACKBONE uvadi na trh LISA v Evropé (oznaceni CE) od roku 2018. BACKBONE od roku 2018
neaplikoval na LISA vyznamné zmény designu.

5.2 Klinicky dukaz pro oznaceni CE

Navrh LISA byl ovéfen. Byly také provedeny testy na LISA. Testy jsou:

o mechanické
o Biokompatibilita
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o sterilizace
o pouzitelnost

LISA je na trhu od roku 2019. Celkem se LISA provedlo maximalné 1 919 operaci.
Patef neidentifikovala:

- Jakakoli neznama klinicka rizika
- nepfijatelné trendy v nezdvainych incidentech a o¢ekdvané vedlejsi ucinky

Pater stale shromazduje data o LISA pomoci klinickych studii. Probiha jedna a dvé planované
studie.

Tabulka 5.2-1 — Probihajici a planované studie

Studie Cil Umisténi Stav

NCT04631133 Shromazdujte udaje o Dansko Pokracdujici

(ClinicalTrials.gov) bezpelnosti a vykonu do 6 let Francie Nabor uzavien
po provozu Némecko

Probiha studie LISA. K dnesnimu dni bylo zafazeno 139/136 pacientl (>100 %).

Lékari zatim ve studii zaznamenali tfi nezadouci Ucinky LISA:

- Zlomeniny zadni ¢asti obratle u dvou pacientll. Pacienti se maji dobfe. A chirurgické
vysledky jsou dobré po tfech mésicich sledovani.

- Recidivujici vyboulena ploténka u tfi pacientd. U jednoho pacienta chirurg odstranil LISA.

- Nové zlzeni paterniho kanalu, ,stenéza“, u jednoho pacienta. Chirurg odstranil LISA.

Predbézné vysledky studie jsou:
e Dva roky po operaci maji pacienti mensi bolesti zad a nohou neZ pred operaci. Stale maji
mobilitu na operované Urovni.
e Chirurgové uvadeéji priimérnou dobu operace LISA na 58 minut. Je to méné nezZ doba
potfebnd pro fuzi. Kratsi doba muze vést k mensi ztraté krve a pooperacnim dnlim v
nemocnici.

e 85 % pacientu jde po operaci dom.

5.3 Bezpecnost

LISA je zafizeni, u kterého vyhody pfevaZuji nad riziky ve srovndni s alternativami.

LSCP-111-V06 Implantaty LISA 14/16 I
Tento dokument je majetkem spolecnosti Backbone — kopirovani je zakdzané a vsechna prava vyhrazena

Kopirovani zakazano, elektronicka verze je autenticka



BACK

BONE SSCP-111-V06 - Implantdty LISA

Od roku 2019 bylo s LISA maximalné 1919 ordinaci.

Navrh, vyroba, baleni a oznacovani LISA:
- jsou v souladu se soucasnym stavem techniky
- splnovat pfislusné pozadavky

- splfuji vS8echna akceptacni kritéria evropskych a jinych mezinarodnich norem

Vysledky probihajici studie potvrzuji, Ze LISA funguje tak, jak bylo zamysleno. K dneSnimu dni bylo
do studie zahrnuto 139 pacient(l. VétSina pacient( je sledovdna déle neZ jeden rok

Lékari zatim ve studii zaznamenali tfi nezadouci Ucinky LISA:

- Zlomeniny zadni ¢3asti obratle u dvou pacientl. Pacienti se maji dobre. A chirurgické
vysledky jsou dobré po rocnim sledovani.

- Recidivujici vybouleni ploténky u tfi pacient(. U dvou pacientl byla LISA odstranéna.

- Zuzeni bederniho kandlu u jednoho pacienta. LISA byla odstranéna.

- Uleva od bolesti nebyla Gsp&$nd u jednoho pacienta. LISA byla odstranéna.

Backbone stale sbira data o LISA. Probihd jedna studie. Viz Tabulka 5.2-1 v ¢dsti 5.2.

Spole¢nost Backbone také stdle shromazduje Udaje o bezpecnosti LISA, jako naptiklad:

- stiZznosti uzivateld
- hlaseni nezddoucich ptihod

- védecké ¢lanky

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Pokud jde o alternativy k LISA, kontaktujte prosim svého lékafe. A udélejte si ¢as na projednani
vasi situace s nim/ni. Vas lékaf vezme v Uvahu vasi individualni situaci.

6.1 Obecny popis terapeutickych alternativ

Operace patere je obvykle zvazovana pouze tehdy, kdyZ vSechny ostatni nechirurgické moznosti
selhaly.

LSCP-111-V06 Implantaty LISA 15/16 I
Tento dokument je majetkem spolecnosti Backbone — kopirovani je zakdzané a vsechna prava vyhrazena

Kopirovani zakazano, elektronicka verze je autenticka



BACK

BONE SSCP-111-V06 - Implantaty LISA

,Operace LISA” je jednou ze stdvajicich chirurgickych moZnosti |écby bolesti zad. Existuji vSak i
jiné chirurgické moZnosti nez implantat LISA. Nékteré mohou byt pro nékteré pacienty vhodnéjsi.
To zavisi na vyvoji vasich bolesti zad a jejich plvodu. K operaci LISA existuji nasledujici alternativy:

- samotna dekomprese: dekompresni operace uvolfiuje tlak na podrazdéna nervova vldkna, ale
mUzZe destabilizovat segmenty

- fzni operace: dva obratle jsou srostlé a pohyb je na této Urovni ztracen
- podobna zafizeni jako LISA

Nékteré z téchto alternativ pro vds nemusi byt vhodné. Pouze vy a vas lékaf se muZete
rozhodnout, ktera alternativa je pro vds nejlepsi.

7. Doporucené skoleni pro uzivatele

UZivatelé LISA jsou paterni chirurgové. Pater zajistuje, Ze jsou proskoleni pred prvnim pouZzitim
LISA.

LISA by méli implantovat pouze patefni chirurgové. Pfed jeho pouzitim musi chirurg zvazit pro a
proti.
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