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AFAP: Sto je dalje moguce

CER: izvjesce o klini¢koj procjeni

CS: Zajednicke specifikacije

EU: Europska unija

Eudamed: Europska baza podataka za medicinske proizvode
FSCA: Korektivne sigurnosne radnje

FSN: Sigurnosna obavijest

IFU: Upute za uporabu

MDCG: Koordinacijska skupina za medicinske proizvode
MDR: Uredba o medicinskim uredajima

N/A: nije primjenjivo

NB: Prijavljeno tijelo

PEEK: Polieter- eter-keton

PMCF: posttrzisno pracenje

PMS: posttrzisSni nadzor

RM: upravljanje rizicima

S&P: sigurnost i performanse

SRN: Jedinstveni registracijski broj

SSCP: Sazetak sigurnosti i klinicke performanse

UDI-DI: Jedinstveni identifikacijski broj uredaja - identifikacijski broj uredaja

SSCP-111-V06 LISA implantati 3/16 I
Ovaj dokument vlasnistvo je tvrtke Backbone - umnoZavanje je zabranjeno, a sva prava pridrzana

Fotokopiranje je zabranjeno, a elektronicka verzija autenti¢na



BACK

BONE SSCP-111-V0é - LISA implantati

Revizija dokumenta: V06

Datum izdavanja: 31. svibnja 2024

Ovaj dokument je ,Sazetak o sigurnosti i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP)”. Predstavlja lumbalni
implantat za povedanje stabilnosti (LISA uredaj). Cilj je omoguditi javni pristup podacima o
sigurnosti i ucinkovitosti uredaja.

Cilj je pruziti opée informacije o lije¢enju. Kontaktirajte vaseg lije¢nika ako imate pitanja o vaSem
zdravlju ili LISA uredaju. Ovaj dokument nije iskaznica implantata niti sluZi kao uputa za uporabu.

1. Identifikacija uredaja i op¢e informacije
1.1 Trgovacki naziv uredaja

Trgovacki naziv uredaja je LISA (lumbalni implantat za povedanje stabilnosti)

1.2 Proizvodac; ime i adresa

Naziv proizvodaca Backbone
81 Boulevard Pierre ler

Nlese Le Bouscat
33110

Drzava Francuska

Internetska stranica https://www.backbone.pro/

1.3 Osnovni UDI-DI
Sifra proizvoda Naziv uredaja Osnovni UDI-DI

LISA implantati

BB-LISA-1-101 Traka 376024863LISA101FT

BB-LISA-1-104 Blokator 376024863LISA104FZ

SSCP-111-V06 LISA implantati
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Sifra proizvoda Naziv uredaja Osnovni UDI-DI
BB-LISA-1-106 Razmaknica veli¢ine 6 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-108 Razmaknica veli¢ine 8 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Razmaknica veli¢ine 10 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Razmaknica veli¢ine 12 376024863LISA106G5

1.4 Godina primanja prve CE oznake uredaja

2018

2. Predvidena uporaba uredaja

2.1 Predvidena uporaba

Cilj LISA implantata je lijeCenje pacijenata s bolovima u donjem dijelu leda. Na temelju slikovne
dijagnostike, lijecnici procjenjuju je li LISA prikladna za ublazavanje boli.

Izmedu dva kraljeSka na kraljeZnici nalazi se disk koji ublazava udarce izmedu kraljezaka.
Starenjem moze dodéi do propadanja diska. Pfirrmannova klasifikacija omogucéuje stupnjevanje
propadanja diska od | do V. Ovu procjenu vrse lijecnici pomocu slikovne dijagnostike. Stupanj ,I”
znadi da je disk netaknut (nema propadanja). Stupanj ,V” znaci uruSavanje diska (maksimalno
propadanje). Na tom stupnju viSe nije moguée poboljsati disk. Cilj LISA uredaja je lijecenje
pacijenata sa stupnjevima II, Ill i IV. Na tim stupnjevima propadanje diska joS uvijek je
reverzibilno.

2.1.1 Predvideni korisnici
Vidi odjeljak 2.2.
2.1.2 Predvidene ciljne populacije

Vidi odjeljak 2.2.

2.1.3 Indikacije
Vidi odjeljak 2.2.

2.1.4 Kontraindikacije

Vidi odjeljak 2.3.
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2.1.5 Upozorenja
Vidi odjeljak 4.2.

2.1.6 Mijere predostroznosti

Vidi odjeljak 4.3.

2.1.7 Nuspojave
Vidi odjeljak 4.4.

2.1.8 Rezidualni rizici

Vidi odjeljak 4.5.

2.2 Predvideni korisnici, predvidene ciljne populacije i indikacije

e Predvideni korisnici
LISA uredaje moraju ugraditi kirurzi koji su propisno obuceni za kirurgiju kraljeznice.
Odluku o koristenju LISA treba donijeti samo nakon uzimanja u obzir medicinskih i
kirurskih indikacija, kontraindikacija, nuspojava i mjera opreza sadrzanih u Uputama za
uporabu te ograni¢enja ove vrste operacije.

e Predvidene ciljne populacije
Cilj LISA implantata je lijeCenje pacijenata s bolovima u donjem dijelu leda. Na temelju
slikovne dijagnostike i kako je navedeno u nastavku, lije€nici procjenjuju je li LISA
prikladna za ublazavanje boli.

e Indikacije
Cilj LISA implantata je lijeCenje pacijenata s bolovima u donjem dijelu leda. Na temelju
slikovne dijagnostike, lije¢nici procjenjuju je li LISA prikladna za ublaZavanje boli.
Izmedu dva kraljesSka na kraljeznici nalazi se disk koji ublazava udarce izmedu kraljezaka.
Starenjem moZe doé¢i do propadanja diska. Pfirrmannova klasifikacija omogucuje
stupnjevanje propadanja diska od | do V. Ovu procjenu vrse lijeénici pomocu slikovne
dijagnostike. Stupanj ,1” znaci da je disk netaknut (nema propadanja). Stupanj ,,V” znaci
uruSavanje diska (maksimalno propadanje). Na tom stupnju vise nije moguée poboljsati
disk. Cilj LISA uredaja je lijeCenje pacijenata sa stupnjevima Il, lll i IV. Na tim stupnjevima
propadanje diska josS uvijek je reverzibilno.
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2.3 Kontraindikacije

Sukladno uputama za uporabu LISA implantati ne smiju se koristiti kod odredenih

pacijenata. Pojedinosti su navedene u nastavku.

Pacijenti s bolovima u donjem dijelu leda, a disk koji uzrokuje bol je urusen
(stupanj V prema gore navedenoj Pfirrmannovoj klasifikaciji).

Pacijenti sa ,spondilolistezom”. Odgovara klizanju kraljeSka u odnosu na onaj
iznad ili ispod. KraljeSci stoga nisu pravilno poravnati.

Pacijenti s , osteoporozom”. Odgovara gubitku snage kostiju (mogudéi prijelom
kostiju).

Pacijenti s nespecificnom boli u ledima (kada je podrijetlo boli nepoznato).
Pacijenti s propadajuéim kraljeScima. Postoji razred nazvan ,Modic” pomocu kojeg
lijeCnici procjenjuju status kraljeZzaka. Za procjenu koriste slikovnu dijagnostiku.
Postoje tri tipa Modica (Modic 1,2,3). Modic 2 i Modic 3 odnose se na kraljeske s
veéim propadanjem. Pacijenti s Modicom tipa 2 i Modicom tipa 3 nisu indicirani za
LISA ureda;.

Predio donjeg dijela leda sastoji se od 5 lumbalnih kraljezaka: L1, L2, L3, L4, L5.
Ispod lumbalnog L5 je zdjeli¢na kost. Implantat nije moguée postaviti izmedu L5 i
S1.

Implantati se ne mogu koristiti kod pacijenata s lokaliziranim ili generaliziranim
infekcijama. Mogu utjecati na ciljeve operacije.

Implantati se ne mogu koristiti kod pacijenata s ve¢ lokalnim upalama.

Trudnice ne mogu koristiti implantate.

Implantati se ne mogu koristiti kod pacijenata s bolestima koje utjeCu na
imunoloski sustav.

Implantati se ne mogu koristiti kod pacijenata s nedovoljno zrelim kostima.
Implantati se ne mogu koristiti kod pacijenata s tezim dusevnim oboljenjima.
Implantat se ne mozZe koristiti kod pacijenata s metabolickom boles¢u kostiju koja
moze ugroziti mehanicku potporu oc¢ekivanu od ove vrste implantata.

Implantati se ne mogu koristiti kod pacijenata s pretjeranom fizickom aktivnoscu.

3. Opis uredaja

SSCP-111-V06 LISA implantati
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3.1 Opis uredaja i materijala/tvari u kontaktu s tkivom pacijenata

LISA se sastoji od odstojnika, trake i brave. Kirurg postavlja razmaknicu izmedu dva kraljeska gdje
potjec¢e bol. Traka pri¢vrs¢uje razmaknicu na kraljeske. Kirurg prisvrs¢uje traku i blokira je na
razmaknici. Ona osigurava dovoljno prostora izmedu kraljeZaka. Omogucuje krutost za zastitu
diska i zadrzava prirodnu pokretljivost.

Razmaknica postoji u Cetiri veli¢ine: 6, 8, 10 i 12. Kirurg odabire pravilnu veli¢inu LISA uredaja na

temelju vase anatomije.

Tablica u nastavku daje saZetak materijala LISA implantata u kontaktu s tkivom pacijenta.

Komponenta implantata Materijal/tvar

Razmaknica Polieter-eter-keton (PEEK)

Traka Tkani poliester (polietilen tereftalat)
Blokator Legura titanija (Ti6Al4V)

14mm

Slika 3.1-1 : Slika LISA razmaknice, koja je dostupna u Cetiri razli¢ite velicine

3.2 Informacije o medicinskim tvarima u uredaju, ako postoje

Nije primjenjivo.
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3.3 Opis nacina na koji uredaj postize predvideni nacin djelovanja

LISA stabilizira segment kraljeZnice koji se lijeci. Cilj je oCuvati mobilnost i anatomiju. Cilj je
smanijiti bol u donjem dijelu leda.

3.4 Opis dodataka, ako postoje

Nije primjenjivo.

4. Rizici i upozorenja

Kontaktirajte vasSeg lijeCnika ako primijetite nuspojave povezane s uporabom uredaja.
Kontaktirajte vaseg lijecnika i ako ste zabrinuti zbog rizika. Ovo izvje$¢e ne namjerava zamijeniti
savjetovanje s vasim lije¢nikom, ako je ono potrebno.

4.1 Nacin kontrole i upravljanja potencijalnim rizicima

Proizvodac LISA uredaja razmislio je o svim rizicima njegove uporabe i o nacinu usporedbe tih
rizika s prednostima uporabe LISA uredaja. Proizvodac je pokusao smanijiti rizike Sto je vise
moguce. Popis u nastavku sadrzi preostale rizike. Navedeni su i u uputama za uporabu.

4.2 Upozorenja

U uputama za uporabu nalaze se sljedeéa upozorenja:

e LISA je uredaj za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba LISA uredaja mozZe rezultirati
infekcijama ili loSom skrbi.
e Nitko ne smije ponovno sterilizirati LISA uredaj. Potencijalni rizici povezani s ponovnom
sterilizacijom LISA uredaja su:
o Prijenos zaraznih ili virusnih uzrocnika.
o Promjena znacajki materijala LISA uredaja. Moze rezultirati pucanje il
ostecenjem LISA uredaja.
Ovi rizici mogu utjecati na zdravlje i sigurnost pacijenata.
e Cakiako kirurg ukloni LISA uredaj, a uredaj je ¢itav, kirurg ne smije ponovno koristiti LISA
uredaj. Potencijalni rizici povezani s ponovnom uporabom LISA uredaja su:
o Sirenje zaraznih ili virusnih uzro¢nika. Nitko ne smije ponovno o¢istiti ili sterilizirati
LISA uredaj.
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o Gubitak znacajki LISA uredaja. MozZe rezultirati pucanjem LISA uredaja.

Ovi rizici mogu utjecati na zdravlje i sigurnost pacijenata.
e Medicinsko osoblje treba svaku inficiranu LISA komponentu tretirati kao bioloski otpad.
e LISA moze sprijeciti izvodenje medicinskih zahvata.

4.3 Mijere predostroznosti

4.4.1. Prije operacije
a. TeiZina. Pretjerana teZina uzrokuje stres. MoZe rezultirati pucanjem LISA uredaja.
b. Dusevno oboljenje. Postoji veci rizik kod pacijenata koji ne mogu pratiti savjete
lijecnika.
c. Pretjerana reakcija na materijale LISA uredaja. Ako lijeCnik posumnja na pretjeranu
reakciju na jedan od materijala LISA uredaja, medicinsko osoblje treba izvrsiti
provjeru prije ugradnje LISA uredaja.

4.4.2 Tijekom operacije

Kirurska tehnika predvida sljedec¢e mjere predostroznosti:

a. Kirurzitrebaju ugraditi LISA uredaj s instrumentima dizajniranima i isporu¢enima za tu
svrhu.

b. Kvaliteta kostiju. Prije donoSenja odluke o uporabi LISA uredaja, vas$ lije¢nik treba
razmotriti imate li bolesti koje mogu promijeniti mehanicke znacajke vase kraljeznice.
Na primjer, gubitak snage kostiju.

c. Kljuéno je da kirurg postuje odgovarajucu razinu napetosti. Ako kirurg stavi napetost
preko odgovarajuce, postoji rizik od osteéenja straznjeg dijela kraljeznice.

4.4.3. Nakon operacije

Lijecnik treba uputiti pacijenta o upozorenjima koja je potrebno uzeti u obzir nakon LISA
operacije. Ako se ishodi LISA uredaja promijene od onih koje je naveo lije¢nik, pacijent treba
kontaktirati kirurga.

a. Opcenito nije potrebna lumbalna potpora nakon operacije. Medutim, odluku donosi
lijecnik i ovisi o svakom pacijentu. Na nju mogu utjecati kvaliteta kostiju, bolesti, razina
aktivnosti i tezina.

b. Visoka razina fizicke aktivnosti pacijenta povecava rizik od pomicanja, deformacije ili
pucanja LISA uredaja.

c. Tjelesni hendikep, potreban je fokus za oporavak.
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4.4 Nuspojave

Moguce su sve potencijalne nuspojave spinalne kirurgije, neovisno o uredaju. Nuspojave, izmedu
ostalog, obuhvacaju:

>

YV VYV VYV

>

Neuroloske komplikacije, paraliza, ozljede mekog tkiva, bol,

Povrsinske ili dubinske infekcije i upalni fenomeni

Prijelomi koStanih izbocina sa straZznje strane svakog kraljeska

Pojava skliznuca, pucanja ili bubrenja diska na operiranoj razini

Novo suzavanje spinalnog kanala

Neuroloske ozljede i/ili oStecenja dura tvari (membrana koja okruZuje lednu
mozdinu) tijekom kirurSke procedure

Promjena gustode kostiju

Uporaba implantata u sklopu LISA sustava dinamicke stabilizacije obuhvacda sljedec¢e moguce

nuspojave:

VVVYVYYYVYYVYYVY YV VYV

YV V

Migracija implantata ili komponente, pomicanje implantata, pucanje ili otpustanje
Prijelomi kostanih izbocina sa straznje strane svakog kraljeska

Alergijske reakcije

Zagrijavanje ili migracija implantata nakon uporabe magnetske rezonancije (vrsta
slikovne dijagnostike)

Neuroloske komplikacije

Paraliza

lako je bol smanjena, razina boli nedovoljno se odrZzava nakon uporabe LISA uredaja
Povrsinske ili dubinske infekcije

Upalni fenomeni

Promjena gustoce kostiju

Ozljeda tvrde mozdane ovojnice (membrane koja okruzuje lednu mozdinu) nakon
uporabe LISA uredaja

Novo suZavanje spinalnog kanala, ,,stenoza”

Iskliznuce susjedne razine

Modic propadanje Postoji razred nazvan ,Modic” pomocu kojeg lije¢nici procjenjuju
status kraljezaka. Za procjenu koriste slikovnu dijagnostiku. Postoje tri tipa Modica
(Modic 1,2,3). Modic 2 i Modic 3 odnose se na kraljeske s veé¢im propadanjem.
Rekurentno iskliznuée, pucanje ili bubrenje diska, , hernija diska”

Tablica u nastavku donosi izvjesée o identificiranim nuspojavama LISA uredaja i njihovu

ucestalost. Za te Stetne ucinke, tablica prikazuje ulestalost za alternative. Raspravlja se i o

prihvatljivosti LISA nuspojava.
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LISA nuspojave

Ucestalost za LISA

Ucestalost za

Prihvatljivost
nuspojava LISA

uredaje alternative .
uredaja

Prijelomi koStanih
. - .. Da:
izbolina sa strainje 01% [0-11%]
strane svakog 0.1 % u [0-11%]
kraljeska
Pojava skliznuca,

. . Da:
p.ucanja ili bub'renja' 0.15% [2-16%]
diska na operiranoj 0.15 % < [2-16%)]
razini
Novo suZavanje Da:

. 0.05% Around 21%

spinalnog kanala 0.05 % < 21%
Uklanjanje LISA Da:
uredaja 0.21% [3%-18%]

0.21 % < [3-18%)]

Sve nuspojave inherentne uporabi LISA uredaja postoje i kod alternativa.

Nuspojave LISA uredaja su prihvatljive u usporedbi s alternativama.

4.5 Rezidualni rizici

1. Rudica s limitatorom okretnog momenta: Rucica s limitatorom okretnog momenta (jedan od

instrumenata koje koriste lijecnici tijekom implantacije LISA-e) mora se koristiti za ogranicenje
zatezanja trake oko kosStane projekcije sa straznje strane svakog kraljeska. Kod pretjeranog
zatezanja postoji opasnost od prijeloma kosStanih izbocina sa straznje strane svakog kraljeska
tijekom kirurskog zahvata ili kratkoro¢no nakon kirurskog zahvata. Rudica s limitatorom
okretnog momenta definirana je u literaturi, a uredaj je dizajniran i proizveden da potvrdi
ucinkovitost rucice s limitatorom okretnog momenta. Rucka je potrebna kako bi se izbjegao

rizik od prijelomi koStane projekcije sa straznje strane svakog kraljeska.

2. Tvar koja se moze izluditi iz trake unutar pacijenta: Sirovi materijali od kojih je sastavljena traka

odabrani su da budu kompatibilni sa sigurnosSéu pacijenta. Svi su testovi bili uskladeni s
kriterijima prihvatljivosti i ispunili su ocekivanja odgovaraju¢ih standarda, premda je
primije¢ena blaga iritacija. Moguce nuspojave obuhvacaju alergijske reakcije na materijale
implantata i upalne fenomene.
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4.6 Sazetak svih korektivnhih radnji (FSCA, ukljucujué¢i FSN), ako je
primjenjivo

Do danas ne postoje sigurnosne korektivne radnje (FSCA) za LISA uredaj.

Do danas ne postoji sigurnosna obavijest (FSN) za LISA uredaj.

5. Sazetak klinicke procjene i posttrzisSnog klinickog pracenja

5.1 Klinicka pozadina uredaja

Cilj LISA uredaja je lijeCenje pacijenata s bolovima u donjem dijelu leda. Na temelju slikovne
dijagnostike, lijecnici procjenjuju je li LISA prikladna za ublazavanje boli.

Izmedu dva kraljeska na kraljeznici nalazi se disk koji ublazava udarce. Starenjem moze doci do
propadanja diska. Pfirrmannova klasifikacija omoguduje stupnjevanje statusa diska od | do V.
Lije¢nici mogu procijeniti ovaj stupanj pomodu slikovne dijagnostike. Stupanj ,I” znaci da je disk
netaknut (nema propadanja). Stupanj ,V” znaci urusavanje diska (maksimalno propadanje). Na
tom stupnju viSe nije moguce poboljsati disk. Cilj LISA uredaja je lije€enje pacijenata sa
stupnjevima ll, lll i IV. Na tim stupnjevima propadanje diska jos uvijek je reverzibilno.

Spinalni kirurzi postavili su LISA uredaj posteriorno, tijekom operacije. Za razliku od fuzije
(alternativna opcija LISA-i), LISA zadrZava kretanje na upravljanoj razini.

LISA se sastoji od tri komponente.
Razmaknice, trake i blokatora. Kirurg
najprije postavlja razmaknicu izmedu
straznje strane dva kraljeSka. Zatim
kirurg postavlja traku na straznju stranu
dva kraljeska kroz  razmaknicu.
Naposljetku, kirurg koristi blokator za
blokiranje trake na razmaknici.

Nacelo LISA uredaja identi¢no je drugim uredajima, posebice Wallis uredaju.

Profesor Sénégas dizajnirano je prvu generaciju Wallis uredaja u 1980-ima. On i njegovi studenti
vjerovali su da je uredaj potrebno razvijati. Cilj je bila lakSa uporaba uredaja od strane kirurga i
manja trauma za pacijente. Tijekom razvoja LISA uredaja tvrtka BACKBONE suradivala je s
profesorom Sénégasom i profesorom Pointillartom te s ekipom najiskusnijih inZenjera. LISA je
visSestruko patentirani uredaj. LISA posStuje anatomiju. Kirurzi postavljaju LISA bez presatka kosti.
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BACKBONE prodaje LISA-u u Europi (oznaka CE) od 2018. BACKBONE nije primijenio znacajne
promjene u dizajnu LISA-e od 2018.

5.2 Klinicki dokazi za CE oznacavanje

Dizajn LISA uredaja je validiran. Takoder su izvedeni i testovi LISA uredaja. Testovi su:

o mehanika
o biokompatibilnost
o sterilizacija
o iskoristivost
LISA je na trzistu od 2019. godine. Ukupno su izvedene najvise 1,919 operacije s LISA uredajem.

Tvrtka Backbone nije identificirala:

- Bilo kakve nepoznate klini¢ke rizike
- neprihvatljivi trendovi neozbiljnih incidenata i o¢ekivanih nuspojava

Tvrtka Backbone jos uvijek prikuplja podatke LISA uredaja putem studija. U tijeku je jedna studija,
a planirane su jos dvije studije.

Tablica 5.2-1 - Studije u tijeku i planirane studije

Studija Cilj: Lokacija Status

NCT04631133 Prikupljanje podataka o Danska U tijeku

(ClinicalTrials.gov) sigurnosti i u€inkovitosti 6 Francuska Zaposljavanje
godina nakon operacije Njemacka zatvoreno

Jedna LISA studija je u tijeku. Do danas je uklju¢eno 139/136 (>100 %) pacijenata.
Lijecnici su dosad prijavili tri nuspojave povezane s LISA uredajem u tijeku studije:

- Prijelomi straznje strane kraljeSka kod dva pacijenta. Pacijenti su dobro. Kirurski rezultati
dobri su nakon tromjeseénog pracenja.

- Rekurentno bubrenje diska kod tri pacijenta. Kod jednog pacijenta kirurg je uklonio LISA
uredaj.

- Novo suzavanje spinalnog kanala, ,stenoza”, kod jednog pacijenta. Kirurg je uklonio LISA
uredaj.

Preliminarni rezultati studije su:

SSCP-111-V06 LISA implantati

Ovaj dokument vlasnistvo je tvrtke Backbone - umnoZavanje je zabranjeno, a sva prava pridrzana

Fotokopiranje je zabranjeno, a elektronicka verzija autenti¢na

14/16 I



BACK

BONE SSCP-111-V0é - LISA implantati

e Dvije godine nakon operacije pacijenti imaju manje bolova u ledima i nogama nego prije
operacije. LakSe izvode svakodnevne aktivnosti. Jo$ uvijek imaju mobilnost na operiranoj
razini.

e Kirurzi prijavljuju srednje vrijeme trajanja LISA operacije od 58 minuta. Traje manje
vremena nego kod fuzije. Krac¢e vrijeme moze rezultirati manjim gubitkom krvi i manje
dana provedenih u bolnici nakon operacije.

e 85 % pacijenata vraca se kuéi nakon operacije.

5.3 Sigurnost
LISA je uredaj Cije koristi nadilaze rizike u usporedbi s alternativama.

0Od 2019. izveden je maksimum od 1.919 operacije s LISA uredajem.

Dizajn, proizvodnja, pakiranje i oznacavanje LISA uredaja:
- uskladeni s trenutnim tehnoloskim postignuéima
- zadovoljavaju relevantne zahtjeve

- uskladeni su sa svim europskim i drugim medunarodnim standardima

Rezultati studije u tijeku potvrduju da je ucinkovitost LISA uredaja u skladu s predvidenim. Do
danas u studiji sudjeluje 139 pacijenata. Vecina pacijenata ima praéenje dulje od godinu dana.
Lijecnici su dosad prijavili tri nuspojave povezane s LISA uredajem u tijeku studije:
- Prijelomi strainje strane kraljeska u dva bolesnika. Pacijenti su dobro. | kirurski rezultati
su dobri nakon godinu dana praéenja.
- Rekurentni izboceni disk u tri pacijenta. Kod dva pacijenta uklonjena je LISA.

- SuZenje lumbalnog kanala kod jednog bolesnika. LISA je uklonjena.
- Ublazavanje boli kod jednog pacijenta nije bilo uspjesno. LISA je uklonjena.

Tvrtka Backbone joS$ uvijek prikuplja podatke o LISA uredaju. U tijeku je jedna studija. Vidi tablicu
5.2-1 u odjeljku 5.2.

Osim toga, tvrtka Backbone jos uvijek prikuplja podatke o sigurnosti LISA uredaja, poput:

- prituzbi korisnika
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- izvje$éa o nuspojavama

- znanstvene ¢lanke

6. Moguce dijagnosticke ili terapeutske alternative

Kontaktirajte vaseg lijecnika o moguéim alternativama LISA uredaja. | odvojite vrijeme da s
njim/njom porazgovarate o svojoj situaciji. Vas lijecnik razmotrit ée vasu trenutnu situaciju.

6.1 Opdi opis alternativnog lijecenja

Operacija kraljeZnice razmatra se samo ako su nekirurske opcije neuspjele.

,LISA operacija” jedna je od postojecih kirurskih opcija za lije¢enje boli u donjem dijelu leda.
Medutim, osim LISA implantata postoje i druge kirurske opcije. Neke od njih mozZda ce biti
prikladnije za odredene pacijente. To ovisi o razvoju i porijeklu boli u vasim ledima. Postoje
sljedece alternative LISA operaciji:

- samo dekompresija: operacija dekompresije oslobada pritisak na nadraZzena Ziv€ana vlakna, ali
moze destabilizirati segmente

- operacija spajanja: dva kraljeSka su spojena i na toj razini se gubi pokretljivost
- uredaji slicni LISA-i

Odredene alternative mozda neée biti prikladne za vas. Samo vi i vas lije¢nik mozZete odluciti o
najboljoj alternativi za vas.

7. Preporucena obuka za korisnike.

Korisnici LISA-e su spinalni kirurzi. Backbone osigurava da su obuéeni prije prve uporabe LISA-e.

Samo spinalni kirurzi smiju implantirati LISA. Prije nego Sto ga upotrijebi, kirurg mora razmotriti
prednosti i nedostatke.
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