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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 prostfedcich

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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Ucelem tohoto Souhrnu bezpeé&nosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnout veFejnosti pfistup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektl bezpecnosti a klinického vykonu LISA (lumbalni
implantat pro zvétSeni tuhosti). SSCP neni uréen k tomu, aby nahradil ndvod k poufZiti jako hlavni
dokument k zajisténi bezpecného pouzivani zafizeni, ani neni uréen k poskytovani diagnostickych
nebo terapeutickych navrhd uréenym uzivatellim nebo pacientiim.

Nasledujici informace jsou urceny uZivatelim/zdravotnickym pracovnikiim. Tyto informace byly
pFipraveny v souladu s Medical Device Coordination Group (MDCG)?! 2019-9 Rev. 1,? ,Souhrn
bezpecnosti a klinického vykonu. Pfirucka pro vyrobce a notifikované subjekty” ke splnéni
pozadavkd ¢lanku 32 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 (MDR).3

Dokument bude preloZen do jazyk(l clenskych stat(, kde se predpoklada prodej LISA. V souladu s
MDCG 2019-9 Rev.12 bude pro kazdy jazyk existovat jeden SSCP.

Po téchto informacich nasleduje souhrn uréeny pro pacienty.

1. Identifikace zarizeni a obecné informace

1.1 Obchodni nazvy zarizeni

Obchodni nazev zafizeni je Lumbar Implant for Stiffness Augmentation, tedy LISA.

1 MDCG poskytuje poradenstvi Evropské komisi a pomahd Evropské komisi a ¢lenskym statlim zajistit harmonizované provadeéni
natizeni (EU) 2017/745 a 2017/746 o zdravotnickych prostfedcich.

2 https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_mdcg_2019_9_sscp_en.pdf

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
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1.2 Nazev a adresa vyrobce

Nazev vyrobce

Backbone

Adresa vyrobce

81 Boulevard Pierre ler
Le Bouscat

33110

Francie

1.3 SRN vyrobce (jednotné registracni Cislo)

SRN spolecnosti je: FR-MF-000001874

1.4 Zakladni UDI-DI

Tabulka 1.4-1: Basic-UDI-DI pro implantdty LISA

Kod 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 distan¢ni vlozky 6: | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-108 Velikost distan¢ni vlozky 8 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Velikost distancni vlozky 10 | 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Velikost distancni vlozky 12 | 376024863LISA106G5

1.5 Nomenklatura zdravotnickych prostredku

Tabulka 1.5-1: Nazvoslovi zdravotnickych prostfedkd pro implantaty LISA

Koéd Nazev Kéd EMDN Popis
produktu zarizeni

Implantaty LISA
BB-LISA-1- ) TYP DYNAMICKYCH PATERNICH
101 Pas P03070305 STABILIZATORU
BB-LISA-1- ] TYP DYNAMICKYCH PATERNICH
104 Blokator P09070305 STABILIZATORD
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Kéd Nazev Kéd EMDN Popis

produktu zarizeni

BB.LisA. | Velikost TYP  DYNAMICKYCH PATERNICH
distantni | P09070305 STABILIZATORU

106 5
vlozky 6:

BB.LSA.L. | Velikost TYP DYNAMICKYCH PATERNICH
distanéni | P09070305 STABILIZATORU

108 S
vlozky 8

BB.LSA.L. | Velikost TYP DYNAMICKYCH PATERNICH
distanéni | P09070305 STABILIZATORU

110 5
vlozky 10

BBLSAL. | Velikost TYP DYNAMICKYCH PATERNICH
distanéni | P09070305 STABILIZATORU

112 S
vlozky 12

1.6 Trida zafizeni

Klasifikace implantat LISA podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich je uvedena v tabulce

nize.

Tabulka 1.6-1: Klasifikace zafizeni (MDR) pro implantaty LISA

Kod Nazev zarizeni Trida Pravidlo
produktu
Implantaty LISA
BB-LISA-1- , o Pravidlo 8
101 Pas Trida Il
BB-LISA-1- , o Pravidlo 8
104 Blokator Trida Il
BB-LISA-1- V.ellkoit , ) 5 Pravidlo 8
distancni vlozky | T¥ida lll
106
6:
BB-LISA-1- V_ehkogt ’ ) 5 Pravidlo 8
distanéni vlozky | Trida lll
108
8
BB-LISA-1- V_ehkogt ’ ) 5 Pravidlo 8
distanéni vlozky | Trida lll
110 10
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Kod Nazev zarizeni Trida Pravidlo

produktu

BB-LISA-1- V.ellko§t , ) 5 Pravidlo 8
distan¢ni vlozky | Trida lll

112 12

1.7 Rok, kdy byl na zarizeni vydan prvni certifikat (CE).

Implantaty LISA ziskaly své oznaceni CE podle smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EEC

v roce 2018 (fijen).

Cislo certifikatu: MDR 766576

1.8 pripadné opravnény zastupce; jméno a SRN

Nelze pouzit, protoze BACKBONE se nachazi v Evropské unii.

1.9 Nazev NB (notifikované osoby) a jediné identifikacni Cislo NB

Tabulka 1.9-1: Nazev patefniho NB pro implantaty LISA a jednotné identifikacni ¢islo NB

Nazev notifikované osoby

BSI Group The Netherlands B.V.

Jednotné identifikacni Cislo

CE 2797

2. Zamyslené pouziti zarizeni

2.1 Zamysleny u

cel

Zamyslenym ucelem zafizeni LISA je bezpecné zlepsit bolesti zad, nohou a invaliditu a zaroven umoznit
zachovani pohybu mezi dvéma sousednimi bedernimi obratli pfi pouziti u degenerativnich Iézi stupné I,
1, IV podle klasifikace Pfirmann MRI. M{zZe byt pouZit aZ ve dvou sousednich urovnich od L1 do L5.

2.1.1 Zamysleni uzivatelé

Viz ¢ast 2.2

2.1.2 Zamyslené cilové populace

Viz ¢ast 2.2.
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2.1.3 Indikace

Viz ¢ast 2.2.

2.1.4 Kontraindikace

Viz ¢ast 2.3.

2.1.5 Varovani

Viz ¢ast 4.2.1

2.1.6 Opatieni

Viz ¢ast 4.2.2

2.1.7 Nezadouci ucinky
Viz ¢ast 4.1.2

2.1.8 Zbytkova rizika

Viz ¢ast 4.2.2

2.2 Zamysleni uzivatelé a zamyslena cilova populace (populace) a indikace

e Zamysleni uzivatelé

Zatizeni LISA musi implantovat chirurgové, ktefi byli fadné vyskoleni v chirurgii patere.
Rozhodnuti o jejich implantaci by mélo byt uéinéno pouze po zvazeni |ékarskych a chirurgickych
indikaci, kontraindikaci, vedlejsich Gc¢ink( a opatfeni obsazenych v ndvodu k pouziti a omezeni
tohoto typu operace.

e Zamyslené cilové populace

LISA je urcena k pouziti u skeletalné zralych pacient(l trpicich bolestmi dolni ¢asti zad, které
doprovazeji degenerativni léze stupné I, Ill a IV (klasifikace Pfirrmann MRI), v souladu s
indikacemi a kontraindikacemi zafizeni.

¢ Indikace

Posteriorni dynamicky stabilizacni systém LISA |é¢i bolesti v ktizi, které doprovazeji degenerativni
léze stupné I, lll a IV (klasifikace Pfirrmann MRI).

LSCP-111-VO05 Implantaty LISA
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2.3 Kontraindikace

Kontraindikace:
a. Degenerativni léze ploténky stadia V v Pfirrmannové MRI klasifikaci.

Spondylolistéza.

Osteopordza.

Nespecifické bolesti zad.

Modic 2 a Modic 3 se méni.

Toto zafizeni neni uréeno pro segmenty L5/S1.

Lokalni nebo celkové infekce, které mohou ohrozit chirurgické cile.

Hlavni lokdlni zanétlivé jevy.

Téhotenstvi.

Imunosupresivni onemocnéni.

k. Nezralost kosti.

Tézka dusevni onemocnéni.

m. Onemocnéni kostniho metabolismu, které mize ohrozit mechanickou podporu
ocekdvanou od tohoto typu implantatu.

n. Nadmérné fyzické aktivity.

S®m 0 o0 T

[ S —

3. Popis zarizeni

3.1 Popis zarizeni

Pfistroj LISA je zadni bederni dynamicky stabilizacni systém uréeny ke stabilizaci oSetfované
urovné pfi zachovani pohybu.

Zatizeni LISA se sklada ze 3 soucasti: PolyEtherEtherKetone (PEEK) interspinous distancni vlozka,
polyesterovy pds a titanovy blokdator. Distan¢ni vloZzka je umisténa mezi dvéma sousednimi
trnovymi vybézky, pas je opasan kolem trnovych vybézkl a skrz distan¢ni vlozku a blokator se
pouziva k uzaméeni pasu uvnitf distancni vlozky.

Implantat LISA je zafizeni na jedno pouZiti a opakované pouziti LISA mGze zpUsobit infekce nebo
neucinnou péci. Tato zafizeni musi implantovat chirurgové, ktefi byli fadné vyskoleni v chirurgii
patefe. Rozhodnuti o jejich implantaci by mélo byt uéinéno pouze po zvazeni lékarskych a
chirurgickych indikaci, kontraindikaci, vedlejSich ucink( a bezpecénostnich opatfeni uvedenych v
tomto navodu k pouZiti a omezenich tohoto typu chirurgického zakroku.

Tti hlavni slozky LISA jsou dale popsany nize:
LSCP-111-VO05 Implantaty LISA
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- Distan¢ni podlozka
Distancni vlozka je vyrobena z PEEK. Zafizeni je na jedno poufZiti, dodava se ve sterilnim
baleni ozafeno gama zarenim. K dispozici jsou Ctyfi velikosti distanénich vlozek: 6, 8, 10 a
12 (nasledujici obrazek uvadi podrobnosti o rliznych velikostech). Distan¢ni vliozka bude v
kontaktu s trnovym vybézkem, krvi a mékkymi tkdnémi.

14mm

E
E
&
Celkové rozméry:
» Vyska =14 mm
» Délka =23 mm
> Velikost 6 A=6mm B=16mm
> Velikost 8 A=8mm B=18mm
» Velikost 10 A =10mm B =20mm
» Velikost 12 A =12mm B=22mm
LSCP-111-VO5 Implantaty LISA 11/72_|
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Obrazek 3.1 — 1: Obrazek a celkové rozméry distancni vlozky LISA, kterd je k dispozici ve
Ctyrech riznych velikostech

Pas

Band je tkany cop vyrobeny z polyesteru. Zafizeni je na jedno pouziti, dodava se ve
sterilnim baleni ozdfeno gama zarenim. Zaftizeni je plochy pas (700 mm dlouhy a 7,2 mm
Siroky) s 50 mm distalni koncetinou zpevnénou tepelnym zpracovanim. Proximalni
koncetina se tyka osetého valu. Pas bude v kontaktu s trnovym vybézkem, krvi a mékkymi
tkanémi.

Blokator

Blokator je vyroben z titanové slitiny. Zafizeni je na jedno pouZiti, doddva se ve sterilnim
baleni ozafeno gama zarenim. Zafizeni ma potisk Torx, kénicky tvar ve spodni ¢asti.
Blokator bude v kontaktu s krvi a mékkymi tkanémi.

3.2 Odkaz na predchozi generace nebo varianty, pokud takové existuji, a
popis rozdilu

Pro implantdaty LISA neexistuji Zadné predchozi generace nebo varianty.

3.3 Popis jakéhokoli prislusenstvi, které je urceno k pouziti v kombinaci se
zarizenim

Implantaty LISA nejsou uréeny k pouziti s Zzadnym pfislusenstvim.

3.4 Popis jakychkoli dalSich zarizeni a produktu, které jsou urceny k
pouziti v kombinaci se zarizenim

Implantaty se pouzivaji ve spojeni s chirurgickymi nastroji, které umoznuiji jejich implantaci.

LISA se sklada z:

- Opakované poutzitelné invazivni nastroje doddvané nesterilni, ale uréené ke sterilizaci ve
zdravotnickém zafizeni pred pouzitim, véetné: zkusebnich distancnich vlozek, paskovych
klesti (I nebo I1), hackl (Siroky hak nebo hacek), interlamindrniho distraktoru (volitelné) a
drzakd implantatd. Jsou uréeny ke kontaktu s pacientem (tj. kost, krev a/nebo mékka tkan)
béhem kratké doby (méné nez 1 hodina) béhem operace.

- Opakované pouZzitelné neinvazivni nastroje dodavané nesterilni, ale uréené ke sterilizaci
ve zdravotnickém zafizeni pred pouzitim, véetné: skfinky, napinace, rukojeti omezujici
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kroutici moment, konektoru omezujiciho kroutici moment, uchopovaciho Sroubovaku,
pridavného kli¢e a podnosu. Nejsou uréeny ke kontaktu s pacientem béhem operace.

Tabulka 3.4-1: Popis opakované pouZitelnych invazivnich nastroji pouZivanych pro umisténi zafizeni LISA.

Nazev zafizeni

Popis

Zkusebni
distancni vlozka

Zatizeni je uréeno k zataZeni nosu nebo horni ¢asti trnového vybézku pro
pfistup do interspindzniho prostoru. Chirurg zavadi zkuSebni rozpérku,
pocinaje nejmensi velikosti (6), aby zjistil vhodnou velikost rozpérky (6, 8,
10 nebo 12).

Paskové klesté |

Paskové klesté I

Jakmile byl pasek propichnut interspindznim vazem s hakem, je pasek
upnut a uchopen paskovymi klestémi a protaZzen pres interspindzni vaz.

Siroky hak

Hacek

Zarizeni je uréeno k protiznuti interspindznich vazi a provazeni pasu
interspindznimi vazy.

Interlaminarni

Tento nastroj lze pouzit k zataZzeni lamin pred vlozenim distancni vlozky

distraktor mezi trnové vybézky.
Drzdak Zarizeni je urceno k sevreni distancni vlozky svymi bocnimi celistmi a
implantatu udrzeni distancni vlozky lateralné stabilni béhem procedury.

Tabulka 3.4-2: Popis opakované pouzitelnych neinvazivnich nastroji pouzivanych pro umisténi zafizeni

LISA.

Nazev zafrizeni

Popis

Zarizeni je urceno k priSroubovani k distan¢ni vloZce pres drzak implantatu a
k udrZeni distancni vlozky ve svislé poloze béhem vykonu.

Zamek
Pfed krokem napindni copu LISA je napinac pfipojen k drzaku implantatu.
Nasune se na vnéjsi primér proximalni ¢asti drzaku implantatu a udrZuje se
ve vySce pfiblizné 8 cm od pokozky pacienta tak, Ze se svisle opira o rameno
Napina¢ drzaku implantétu.

Je tfeba poznamenat, Ze napinac zUstava pohyblivy pfi otaceni kolem svislé
osy drzaku implantatu, aby byl optimdalné umistén pro maximalizaci napéti.
Distalni konec opleteni je vloZzen mezi plochu a kolik napinaciho kola.

LSCP-111-VO5 Implantaty LISA

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

Kopirovani zakazano, elektronicka verze je autenticka

13/72 I



SSCP-111-V06 - Implantdty LISA

Oplet se poté napne otacenim napinaciho kola ve sméru hodinovych rucicek.

Rukojet omezujici kroutici moment je pripojena k napinaci pomoci

Rukojet konektoru a napnuti mdze byt zajiSténo rukojeti ve tvaru T az do omezeni
omezujici tocivy | krouticiho momentu.
moment Rukojet omezujici to¢ivy moment je pfipojena ke Sroubovaku Gripper bez
konektoru, aby se blokator LISA zablokoval v distancni vlozkau LISA
Konektor  pro | Zafizeni spojuje rukojet omezujici tocivy moment s napinakem.
omezeni
tocivého
momentu
Uchopovaci Sroubovak sevie blokator LISA (jeho samodriny konec drzi
Uchopovaci blokator a zabranuje uvolnéni) a zavadi se pres drzak implantatu, aby se
¢roubovak blokator LISA zaSrouboval do rozpérky LISA a uzamkl systém.

Ptidavny kli¢

Volitelny nastroj, ktery lze pfipojit s napinacim kolem do stejného
Sestithelnikového otisku, jaky pouZiva rukojet omezujici toCivy moment se
svym konektorem. Tento nastroj umoziuje pohodInéjsi akci pro zvyseni a
kontrolu napéti LISA pasma operatorem.

Zasobnik
nastroje

na

Je uréen pro skladovani nastroju.

4. Rizika a varovani

ve

4.1 Zbytkova rizika a Nezadouci Ucinky

4.1.1 Zbytkova rizika

1. Rukojet omezujici to¢ivy moment: Rukojet omezujici kroutici moment je nutné pouzit k
omezeni utahovani pasku kolem trnovych vybézkl. Pri nadmeérném dotazeni hrozi pfi
operaci kratkodobé po operaci zlomenina paterniho vybézku. Omezovaci rukojet a
omezeni to¢ivého momentu byly definovany na zakladé literatury a zafizeni bylo
navrzeno a vyrobeno tak, aby ovéfilo, Ze rukojet omezujici tocivy moment dosahuje
svého vykonu. Rukojet je nutna, aby se zabranilo riziku zlomeniny paterniho vybézku.
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2. Vyluhovatelna latka z pdsu uvnitf pacienta: Suroviny pasku byly vybrany tak, aby byly
kompatibilni s bezpec¢nosti pacientd. VSechny testy vyhovély kritériim pfijatelnosti a
splnily o¢ekavani pfislusnych norem, i kdyz bylo pozorovano mirné podrazdéni. Mozné
vedlejsi ucinky mohou zahrnovat alergické reakce na materidly implantatu a zanétlivy
jev.

Kvantitativni udaje pro zbytkova rizika

NiZe uvedena tabulka poskytuje pro kazdé zbytkové klinické riziko, data ziskana z aktivit paterniho
PMS a také referenéni hodnoty podle soucasného stavu techniky.

Zbytkova klinicka rizika pro implantaty Kvantitativni data/casovy vztah
LISA
Migrace implantdtu nebo soucasti V ramci aktivit Backbone PMS byla ziskdna
nasledujici data pro Migraci implantatu nebo
komponenty:

o Stiznosti zdkaznikl: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pripady
migrace implantatu nebo soucasti s 6 573
prodanymi  zafizenimi, pro  pocet
potencialnich operaci LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru incidentd 0 % pro migraci
implantatu nebo soucasti u pacientd, ktefi
dostali implantat LISA béhem casového
ramce [0—24 mésicl sledovani].

Prehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, Ze Migrace implantatu nebo souéasti
ma incidenci 3,7 % po Wallisové 2. generaci
(uvolnéni, zlomeni nebo migrace)(1) a 11,7 % po
bedernich pomuckach pro zachovani pohybu v
zadni ¢asti (uvolnéni) (2-4)

Dislokace implantatu V ramci aktivit Backbone PMS byla ziskdna
nasledujici data pro Uvolnéni implantatu :

o StiZnosti zakaznikd: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pfipady
dislokace implantdtu s 6 573 prodanymi
zafizenimi, pro pocet potencialnich operaci

LISA 1 919.
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o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru vyskytu 0 % u Uvolnéni
implantatu u pacientli, ktefi dostali
implantat LISA béhem ¢asového obdobi [0-
24 mésicu sledovani].

Prehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, ze Uvolnéni ma incidenci 3,7 % po
Wallis 2. generaci (uvolnéni, zlomeni nebo
migrace) (1) a 11,7 % po bedernich zatizenich pro
zachovani pohybu v zadni ¢3asti (uvolnéni)(2—-4)

Zlomeni implantatu

V rdmci aktivit Backbone PMS byla nactena
nasledujici data pro Zlomeni implantatu:

o Stiznosti zdkaznikl: Od kvétna 2019 do
2024 nebyly hlaseny Zzadné pripady
poskozeni implantdtu s 6 573 prodanymi
zarizenimi, pocet potencidlnich operaci
LISA ¢inil 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje 0% vyskyt zlomeni implantatu u
pacientd, ktefi dostali implantat LISA v
casovém ramci [0—24 mésicl sledovani].

Prehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, Ze zlomeni implantatu ma incidenci
3,7 % po Wallisové 2. generaci (uvolnéni, zlomeni
nebo migrace)(1) a 11,7 % po bedernich zafizenich
pro zachovani pohybu v zadni ¢asti (uvolnéni)(2—4)

Uvolnéni implantatu

V ramci aktivit Backbone PMS byla pro uvolnéni
implantatu nactena nasledujici data:

o Stiznosti zadkaznikl: Od roku 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pripady
zlomeni implantatu s 6 573 prodanymi
zarizenimi, pro fadu potencialnich operaci
LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru vyskytu 0 % u uvolnéni
implantatu u pacientli, ktefi dostali
implantat LISA béhem ¢asového obdobi [0—
24 mésicu sledovani].
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Prehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, Ze uvolnéni implantatu ma incidenci
3,7 % po Wallisové 2. generaci (uvolnéni, zlomeni
nebo migrace)(1) a 11,7 % po bedernich zafizenich
pro zachovani pohybu v zadni ¢asti (uvolnéni)(2—4)

Neurologické po poufiti

pfistroje

komplikace

V ramci aktivit Backbone PMS byla ziskdna
nasledujici data pro Neurologické komplikace po
pouziti zatizeni:

o StiZnosti zakaznikd: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pripady
neurologickych komplikaci po pouziti
zarizeni s 6 573 prodanymi zafizenimi, pro
fadu potencidlnich operaci LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru vyskytu 0 % pro Neurologické
komplikace po poutziti zafizeni u pacientd,
ktefi dostali implantdt LISA béhem
casového obdobi [0-24 mésicl sledovani].

Pfehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, Ze Neurologické komplikace po
pouziti zafizeni maiji incidenci 2, % pti sledovani 2
roky po pouziti ze Superion (Vertiflex)(5)

Paralyza po poutziti zafizeni

V ramci aktivit Backbone PMS byla nactena
nasledujici data pro ochrnuti po pouZiti zafizeni:

o Stiznosti zdkaznik(: Od roku 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pripady
ochrnuti po pouziti zatizeni s 6 573

prodanymi zafizenimi, pro fadu
potencialnich operaci LISA 1 919.
o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)

ukazuje miru vyskytu 0 % u ochrnuti po
pouziti zafizeni u pacientll, ktefi dostali
implantat LISA béhem ¢asového obdobi [0—
24 mésicu sledovani].

Prehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, Ze ochrnuti po pouziti zafizeni ma
incidenci 2,5 % po 2 letech sledovani po pouZiti
pripravku Superion (Vertiflex)(5)

LSCP-111-VO5 Implantaty LISA

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

Kopirovani zakazano, elektronicka verze je autenticka

17/72 I



BACK
BONE

SSCP-111-V06 - Implantdty LISA

Ackoli je bolest sniZena, bolest neni po
implantaci Lisy dostatecné udrZzovana

V ramci aktivit patefniho PMS byla ziskdna
nasledujici data pro ,Bolest neni dostate¢né
udrZovana po implantaci LISA“:

o Stiznosti zdkaznikld: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pfipady
,shizeni bolesti neni dostatecné zachovano
po implantaci LISA“ s 6 573 prodanymi
zarizenimi, pro pocet potencialnich operaci

LISA 1 919.
o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje 11% vyskyt ,Bolest neni

dostatecné udrZovana po implantaci LISA“
u pacientll, ktefi dostali implantat LISA
béhem ¢asového ramce [0-24
nasledujicich mésicl -nahorul].

Pfehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, ze ,Bolest neni po implantaci LISA
dostate¢né udrzovdna” se vyskytuje 33 % po
pouziti zafizeni pro interspindzni proces (pacienti s
novou nebo zhorsujici se bolesti po dobu [0-60
mésicl sledovani])(1); 28,8 % po poutziti DIAM pro
bolesti zad (recidiva bolesti zad po 2 letech
sledovani) (6); 32,4 % po pouziti DIAM pro bolesti
nohou (recidiva bolesti nohou po 2 letech
sledovani); 28,6 % po fuzi(7)

Povrchové nebo hluboké
pouziti zatizeni

infekce po

V ramci aktivit pdatefniho PMS byla nactena
nasledujici data pro povrchové nebo hluboké
infekce po pouziti zafizeni:

o Stiznosti zakaznikl: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pripady
povrchovych nebo hlubokych infekci po
pouziti zafizeni s 6 573 prodanymi
zarizenimi, pficemz pocet potencidlnich
operaci LISA ¢inil 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru vyskytu 0 % u povrchovych
nebo hlubokych infekci po pouziti zafizeni
u pacientll, ktefi dostali implantat LISA
béhem casového obdobi [0-24 mésicl po-
nahoru].
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Prehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, Zze povrchové nebo hluboké infekce
po zatizeni maji po dekompresi 2,3 % (povrchova
infekce)(8); 1,1 % po dekompresi (hlubokd
infekce)(8); 0,9 % po interspindznim procesnim
zatizeni  (hlubokd infekce)(1); 4,3 % po
dynamickém stabilizacnim systému na bazi
pedikuldarniho  Sroubu  (infekce v misté
chirurgického zakroku)(2—-4); 0,5 % po Wallis 2.
generaci (hluboka infekce)(9); 4 % po Wallis 2.
generaci (povrchova infekce rany)(9)

Zanétlivé jevy po pouziti pristroje

V rdmci aktivit Backbone PMS byla nactena
zatizeni:

o Stiznosti zakaznikd: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pripady
povrchovych nebo hlubokych infekci po
pouziti zafizeni s 6 573 prodanymi
zarizenimi, pficemz pocet potencidlnich
operaci LISA ¢inil 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133) ukazuje
miru vyskytu 0 % pro zdnétlivé jevy po pouziti
zafizeni u pacientd, ktefi dostali implantat LISA
béhem Ccasového ramce [0-24 mésicni
sledovani].

Prehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, Ze Zanétlivé jevy po pouZiti zafizeni
nebyly hldseny u podobnych zafizeni/alternativ.

Alergické reakce po pouziti zafizeni

V ramci aktivit patefniho PMS byla nactena
nasledujici data pro Alergické reakce po pouziti
zafizeni:

o Stiznosti zakaznikl: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pripady
alergickych reakci po pouziti zafizeni s 6
573 prodanymi zafizenimi, pro fadu
potencialnich operaci LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru vyskytu 0 % pro alergické

reakce po poufZiti zafizeni u pacientd, ktefi
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dostali implantat LISA béhem casového
ramce [0-24 mésica sledovani].

Pfehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukdzal, Ze ,Alergické reakce po pouZiti
zafizeni” u podobnych zafizeni/alternativ nebyl
hlasen zadny vyskyt.

Zména hustoty kosti v dusledku zmény
rozlozeni mechanického namahdani po
pouziti zafizeni

V ramci aktivit Backbone PMS byla ziskana
nasledujici data pro ,Zménu hustoty kosti v
disledku  zmény rozloZzeni  mechanického
namahani po pouziti zafizeni“:

o Stiznosti zakaznikd: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové ptipady
povrchovych nebo hlubokych infekci po
pouziti zafizeni s 6 573 prodanymi
zarizenimi, pro pocet potencialnich operaci
LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru vyskytu 0 % u ,,zmény hustoty
kosti v dlsledku zmény v rozloZeni
mechanického namdahani po poufziti
zarizeni” u pacient(, ktefi dostali Implantat
LISA v casovém ramci [0-24 mésicQ
sledovani].

Prehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2023] ukazal, ze ,,Zména hustoty kosti v dlsledku
zmény rozloZeni mechanického namahani po
pouziti zafizeni" se vyskytuje vice nez 50 % po
Wallis 2. generace (kostni resorpce) (10); 47 % po
pouziti Coflexu (eroze)(1).

Zranéni Durater po poufziti zafizeni

V ramci aktivit Backbone PMS byla ziskana
nasledujici data pro ,,zranéni Duramater po pouziti
zarizeni":

o Stiznosti zdkaznikl: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pripady
»Zranéni Duramater po pouziti zafizeni“ s 6

573 prodanymi zafizenimi, pro fadu
potencialnich operaci LISA 1 919.
o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)

ukazuje miru incidentll 0 % pro ,zranéni
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Duramater po pouZiti zafizeni” u pacientq,
ktefi dostali implantat LISA béhem
Casového obdobi [0-24 mésici po-
nahoru].

Pfehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, Ze ,Zranéni Duramate po pouziti
zafizeni” ma incidenci 5,9 % po dekompresi
(duralni slzy)9,30; 3 % po zadni bederni mezitélové
fuzi (durdlini trznd réna)(11,12); 17,5 % po pouZiti
Wallis 1. generace (durdlni poruseni)(13) ; 1,5 % po
pouZiti Wallis 2. generace (durdlni poruseni nebo
unik nebo oprava)(9); 5,5 % po pouZiti DIAM (5,5
%)(14)

Nova stendza po poufZiti LISA

V ramci aktivit Backbone PMS byla ziskdna
nasledujici data pro ,Novou stendézu po pouziti
Lisy":
o Stiznosti zdkazniklG: Od roku 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pfipady
,Nové stendzy po pouziti Lisy“ s 6 573
prodanymi zafizenimi, pro fadu
potencialnich operaci LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru vyskytu 2,4 % u ,,nové stendzy
po pouziti LISA“ u pacientd, ktefi dostali
implantat LISA v c¢asovém ramci [0-24
nasledujicich mésicl -nahorul].

Hodnoceni ,,nové stendzy po pouziti LISA” ukazalo
miru vyskytu 2,4 %. Prehled literatury provedeny
za obdobi [2012—-2024] ukazal, Ze ,Nova stendza
po pouziti Lisy” md incidenci 21 % po pouziti Wallis
2. generace(9)

Prilehly drovnovy skluz

V ramci aktivit patefniho PMS byla nactena
nasledujici data pro ,,skluz ptilehlé drovné":

o Stiznosti zdkaznikl: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pripady

»Skluzu prilehlé Urovné”s 6 573 prodanymi
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zarizenimi, pro fadu potencialnich operaci
LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru incidentl 0 % pro ,Adjacent
level slip" u pacientll, ktefi dostali
implantat LISA béhem c¢asového ramce [0-
24 mésicl sledovani].

Ptilehly pokles hladiny nebyl u pacientl s LISA
pozorovan. Prehled literatury provedeny za
obdobi [2012-2024] ukazal, Ze ,,sklouznuti pfilehlé
urovné” ma incidenci 1,5 % mezi pacienty s Wallis
2. generaci(9)

Eroze implantdtu, dislokace v dUsledku
implantace LISA

V ramci aktivit patefniho PMS byla ziskdna
nasledujici data pro ,,eroze implantatu, dislokace v
dlsledku implantace LISA":

o Stiznosti zdkaznikld: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pfipady
»,eroze implantatu, dislokace v dasledku
implantace LISA“ s 6 573 prodanymi
zatizenimi, pro pocet potencialnich operaci

LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru vyskytu 0 % u ,eroze
implantatu, dislokace v  dusledku

implantace LISA”“ u pacient(, ktefi dostali
implantat LISA v daném ¢asovém ramci [0-
24 mésice sledovani].

U pacienta s LISA nebyla pozorovédna eroze
implantatu, dislokace v disledku implantace LISA.

Prehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, Ze“eroze implantatu, dislokace v
dlsledku implantace zafizeni” ma incidenci 3,7 %
po Wallis 2. generaci (uvolnéni, zlomeni nebo
migrace)(1) a 11,7 % po bedernich zafizenich pro
zachovani zadniho pohybu (uvolnéni) (2—4)

Modické zmény v koncové desticce v
dlsledku implantace LISA

V ramci aktivit patefniho PMS byla ziskana
nasledujici data pro ,Modické zmény v koncové
destic¢ce v disledku implantace LISA":
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o Stiznosti zdkaznik(: Od roku 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pripady
»Modickych zmén v koncové ploténce v
dlisledku implantace LISA“ s 6 573
prodanymi zatizenimi, pro fadu
potencialnich operaci LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru incidentll 0 % pro ,,Modické
zmény v koncové desticce v dusledku
implantace LISA” u pacient(, ktefi dostali
implantat LISA béhem c¢asového ramce [0-
24 mésice sledovani].

Modické zmény v endpate béhem implantace LISA
nebyly u pacient( s LISA pozorovany.

Pfehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, Zze ,Modické zmény v koncové
desticce v dlsledku implantace zafizeni” maji
incidenci 3,85 % po Wallis 2. generaci pouZit(15)

Recidivujici herniace ploténky v dlsledku
implantace LISA

V ramci aktivit patefniho PMS byla ziskana
nasledujici data pro ,Opakujici se herniace
ploténky v dlsledku implantace LISA":

o Stiznosti zdkaznikl: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pfipady
»rekurentni hernie ploténky v duasledku
implantace LISA“ s 6 573 prodanymi
zafizenimi, pro rfadu potencidlnich operaci
LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje 3,6% vyskyt ,opakované vyhrezu
ploténky v duasledku implantace LISA" u
pacientl, ktefi dostali implantat LISA
béhem casového obdobi [0-24 meésich
nasledovat].

Recidivujici herniace ploténky v duasledku
implantace LISA md u pacientl LISA vyskyt 3,6 %.

Podle prehledu literatury provedeného za obdobi
[2012—-2024] ukazal, Ze ,recidivujici herniace

ploténky v disledku implantace LISA“ ma incidenci
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2,5-13,9 % po Wallis PouZiti 2. generace(16); 16,6
% po dekompresi(16)

Zlomeni  implantdtu v dGsledku | V ramci aktivit Backbone PMS byla ziskdna
implantace LISA nasledujici data pro ,Zlomeni implantatu v
dlsledku implantace LISA":

o StiZnosti zakaznikd: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové pfipady
,Zlomeni implantatu v dusledku
implantace LISA“ s 6 573 prodanymi
zafizenimi, pro fadu potencialnich operaci
LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru vyskytu 0 % u ,Zlomeni
implantatu v dlsledku implantace LISA“ u
pacientl, ktefi dostali implantat LISA
béhem casového obdobi [0-24
nasledujicich mésicl -nahorul].

U pacientd s LISA nebylo pozorovano Zzadné
zlomeni implantatu LISA.

Pfehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, ze ,zlomeni implantatu v dusledku
implantace zafizeni“ ma incidenci 3,7 % po Wallis
2. generaci (uvolnéni, poskozeni nebo migrace)(1)

Implantaty brani dalSim specifickym | V ramci aktivit Backbone PMS byla ziskana
Iékarskym postupim nasledujici data pro ,Implantaty brani dalSim
specifickym lékafskym postupim":

o StiZznosti zdkaznikl: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 bylo hlaseno nulové mnoiZstvi
pfipadl  ,Implantaty  brani  dalSim
specifickym lékafskym postupim® s 6 573
prodanymi zafizenimi pro fadu
potencialnich operaci LISA v poétu 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje miru vyskytu 1,3 % pro ,,implantaty
brani dalSim specifickym lékarskym
postupdm" u pacientd, ktefi dostali
implantat LISA béhem ¢asového obdobi [0—
24 nasledujicich mésict -nahorul.
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Prehled literatury provedeny za obdobi [2012-
2024] ukazal, ze ,Implantaty brani dalSim
specifickym Iékarskym postuplim" nebyla hlasena
zadnd incidence u podobnych zafizeni/alternativ.

K dneSnimu dni a ve srovnani se stavem techniky jsou tato rezidualni klinicka rizika povaZovana
za prijatelna.

4.1.2 Nezadouci tUcinky

VSechny potencialni nepfiznivé ucinky operace patere nezavisle na zdravotnickém zatizeni jsou
mozné. Mezi nezadouci Ucinky patfi mimo jiné:

Neurologické komplikace, paralyza, poranéni mékkych tkani, bolest,

Povrchové nebo hluboké infekce a zanétlivé jevy

Zlomeniny trnového vybézku

Vyhrezla ploténka/Recidiva vyhrezlé ploténky

Zbytkova stendza

Neurologicka poranéni a/nebo poskozeni tvrdé pleny béhem chirurgického zakroku
Zména hustoty kosti v dlsledku zmény rozlozeni mechanického namahani

YVVVYVVVYVY

Pti pouziti implantatd z dynamického stabilizacniho systému LISA mUze seznam potencidlnich
nezadoucich ucinkd zahrnovat:

» Migrace zafizeni, dislokace, uvolnéni nebo zlomeni implantatu.

» Zlomeniny trnového vybézku

» Alergické reakce na materialy obsahujici implantat.

» Zahfivani nebo migrace implantatu po poufZiti zobrazovani magnetickou rezonanci

» Neurologické komplikace po pouziti pfistroje

» Paralyza po poutZiti zafizeni po pouZiti zafizeni

» Prestoze je bolest sniZzena, po implantaci LISA neni bolest dostatecné potlacena

» Povrchové nebo hluboké infekce po pouZziti zafizeni

» Zanétlivé jevy po pouziti pfistroje

» Zména hustoty kosti v dlisledku zmény rozlozeni mechanického namahani po pouziti
zafizeni

» Zranéni Durater po poufZiti zafizeni

» Nova stendza po pouZiti LISA

» Prilehly urovnovy skluz

» Modické zmény v koncové desticce v disledku implantace LISA

» Recidivujici herniace ploténky v dusledku implantace LISA
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NiZe uvedend tabulka poskytuje pro kazdy Nezadouci U¢inek data ziskana z aktivit patefniho PMS
a také referencni hodnoty podle soucasného stavu techniky.

Tabulka 4.1.2-1 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinek

Kvantitativni data/casovy vztah

Zlomeniny trnového vybézku

V rdmci aktivit patefniho PMS byla ziskana
nasledujici data pro ,, Zlomeniny trnového
vybézku“:

o StiZnosti zdkaznik({: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové
pfipady ,fraktur spinézniho procesu” s
6 573 prodanymi zafizenimi, pro fadu
potencialnich operaci LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje 1,4% vyskyt ,zlomenin
paterniho vybézku“ u pacientl, ktefi
dostali implantat LISA v ¢asovém ramci
[0—24 mésicni sledovani].

Globalni incidence pro LISA (0,1 %) je v
rozsahu vyskytu hlasenych pro podobnd
zatizeni [0-5 %] a alternativy [3—-11 %]

Recidiva hernie disku na operované urovni

V ramci aktivit patefniho PMS byla ziskdna
nasledujici data pro ,Recidivu vyhrezlé
ploténky na operované urovni“:

o Stiznosti zdkaznikd: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové
pripady  ,vyhfezu ploténky na
operované urovni“ s 6 573 prodanymi
zafizenimi, pro fadu potencialnich
operaci LISA 1 919.

o .PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje 2,1% vyskyt , Recidivy vyhrezlé
ploténky na operované urovni“ u
pacientd, ktefi dostali implantat LISA v
c¢asovém ramci [0-24  meésicl
pokracovani].
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Celosvétova incidence pro LISA (0,15 %) je
nizsi nez rozsah vyskytu hlaseny pro podobnd
zafizeni [2-14 %] a alternativy (kolem 16 %)

Recidiva stendzy

V ramci aktivit patefniho PMS byla nactena
nasledujici data pro ,,Recidiva stendzy“:

o Stiznosti zdkaznikd: Od kvétna 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové
pfipady ,recidivy stendzy” s 6 573
prodanymi zafizenimi, pro fadu
potencialnich operaci LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje 0,7% vyskyt ,recidivy stendzy”
u pacientd, kteri dostali implantat LISA
v Casovém ramci [0-24 mésicni
sledovani].

Globalni incidence pro LISA (0,05 %) je nizsi
nez hodnota hlasena pro podobna zafizeni (21
%)

Odstranéni LISA

V ramci aktivit Backbone PMS byla nadtena
nasledujici data pro ,,odstranéni LISA“:

o StiZznosti zdkaznikd: Od roku 2019 do
kvétna 2024 byly hlaseny nulové
pfipady ,odstranéni LISA“ s 6 573
prodanymi zafizenimi, pro fadu
potencialnich operaci LISA 1 919.

o PMCF: Studie PMCF (NCT04631133)
ukazuje 2,8% vyskyt ,odstranéni LISA“
u pacientd, kteri dostali implantat LISA
béhem casového obdobi [0-24 mésicl
sledovani].

The global incidence for LISA (0.2%) observed
in the PMCF study is less than the range

reported for similar devices [3%-18%)]
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VSechny hlasené vedlejsi uCinky spojené s pouzivanim LISA jsou jiz popsany v literature bud’ pro
alternativy nebo podobné technologie.

Vedlejsi ucinky identifikované v tomto hodnoceni jsou pfijatelné s ohledem na stav techniky a ve
srovnani s alternativami.

4.2.1

4.2 Upozornéni a opatreni

Varovani

Navod k pouziti poskytuje nasledujici varovani:

Implantat LISA je zafizeni na jedno pouziti a opakované pouZiti LISA mize zpUsobit infekce
nebo neucinnou péci.
Sterilni implantaty nesmi byt nikdy znovu sterilizovany. Mezi mozna rizika souvisejici s
opétovnou sterilizaci prostfedku, ktera mohou ovlivnit zdravi a bezpecnost pacienta,
patfi:
o Prenos infekénich nebo virovych agens: pro toto zafizeni nebyla ovérena Zadnd
metoda opakované sterilizace.
o Zmeéna fyzikdlnich vlastnosti materidlu tvoficiho zafizeni vede ke ztraté funkénosti
a mechanickych vlastnosti, véetné prasknuti nebo degradace zaftizeni.
| kdyZ se zafizeni po vyjmuti z pacienta zdd neporusené, nemély by byt tyto implantaty
nikdy znovu pouzity. Mezi mozna rizika souvisejici s opétovnym pouzitim zafizeni, ktera
mohou ovlivnit zdravi a bezpeénost pacienta, patfi:
o Prenos infekénich nebo virovych agens. Implantdt nemusi byt znovu ocistén nebo
znovu sterilizovan.
o Ztrata funkénich a mechanickych vlastnosti implantatu (véetné mozného prasknuti)
po prvni implantaci a nasledném odstranéni zafizeni.
Jakykoli kontaminovany implantat by mél byt povaZovan za biologicky odpad
Implantat mazZe branit lokalizovanym lékarskym postupim, jako jsou lumbalni punkce
nebo spindini anestezie.

V operacéni technice jsou uvedena nasledujici upozornéni pro chirurga béhem operace:

Interspindzni prostor by po zavedeni implantatu nemél byt vétsi. Neprerusujte
mezitrnovy prostor.

Béhem zavadéni distan¢ni vlozky nikdy nenutte implantat do polohy narazem. V ptipadé
potieby pouZijte interlaminarni distraktor.

Béhem zamykaci faze implantatu musi byt Sroubovani zastaveno, jakmile dojde k pocitu
blokovani. Je velmi dllezité nepokouset se dosahnout limitu to¢ivého momentu, protoze
by to mohlo poskodit implantat.
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- Béhem posledniho kroku by mél chirurg prestfihnout pasek smérem nahoru, aby se
vyloucilo jakékoli riziko poSkozeni pasku.

4.2.2 Opatieni
Navod k pouziti poskytuje nasledujici opatreni:

e Predoperacni opatfeni

a. Hmotnost pacienta: stavy s nadvahou zplsobuji dodate¢né namahani, které muze
v kombinaci s dalSimi faktory vést k prasknuti implantat(.

b. Mentdlni handicap: vétsi riziko je u pacientli, ktefi nemohou dodrzovat
doporuceni chirurga.

c. Hypersenzitivita na PEEK a/nebo PET a/nebo zakladni kovy: je-li podezfeni na
precitlivélost nebo jeji potvrzeni, doporucuje se pred zavedenim zafizeni
zkontrolovat toleranci pacienta k latkam tvoricim implantat.

e Predoperacni opatfeni

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

a. Zavedeniimplantatu musi byt provedeno pomoci nastrojl navrzenych a dodanych
pro tento Ucel a specifické techniky pro kazdé zafizeni.

b. Kvalita kosti: Pfi rozhodovani o pouziti implantatu LISA je tfeba vzit v Gvahu ptipad
osteopordzy nebo jiného onemocnéni tkané, které muaze zménit mechanické
vlastnosti trnovych vybézka.

c. Je bezpodminecné nutné, aby byla dodrZiena Uroven napéti dand napinacem
pouzitym soucasné s rukojeti omezujici kroutici moment. Pokud uZivatel prekroci
doporucené napéti, vysledné napéti na pasku mize poskodit trnové vybézky v
zavislosti na kvalité kosti pacienta.

e Pooperacni opatfeni
Chirurg by mél pacienta upozornit na opatreni, ktera 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 vyZzadovana. Toto rozhodnuti je vSak na
chirurgovi, zalezi na kazdém pacientovi (kvalita kosti, 1é¢end a souvisejici
onemocnéni, Uroven aktivity a hmotnosti pacienta atd...).

b. Fyzickad aktivita pacienta: intenzivni fyzickd aktivita zvysSuje riziko pohyblivosti,
deformace a prasknuti implantata.
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c. Télesné postizeni bude vyZadovat zvlastni pozornost nebo pfizplsobeni se
metodé pooperacni rehabilitace.

d. Po implantaci LISA preda chirurg pacientovi kartu implantatu doplnénou
identifikacnimi Stitky pouZitych implantatd LISA.

4.3 Dalsi relevantni aspekty bezpecnosti, vcetné souhrnu veskerych
napravnych opatreni pro bezpecnost v terénu (FSCA vcetné FSN),
pokud je to vhodné

Implantat LISA nepodléha Field Safety Corrective Action (FSCA) ani Pole Safety Notice (FSN) od
pocatecniho uvedeni na trh.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po
uvedeni na trh (PMCF)

5.1 Souhrn klinickych udaju souvisejicich s ekvivalentnim zarizenim, je-li k
dispozici

K dnesnimu dni se spole¢nost Backbone rozhodla nepouzivat klinickd data z ekvivalentniho
(klinické, technické a biologické charakteristiky) zafizeni.

5.2 Souhrn klinickych udaju z provedenych zkousek zarizeni pred
oznacenim CE, pokud existuje

BACKBONE neprovadéla klinickou zkousku implantattd LISA pted oznacenim CE.

5.3 Souhrn klinickych udaju z jinych zdroja, pokud je to relevantni

5.3.1 Systematicky prehled literatury

Systematicky prehled literatury nepfinesl zadné publikace, ve kterych by byly implantaty LISA
klinicky studovany.
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5.3.2 Klinicky relevantni informace zaloZené na klinickych datech ziskanych z implementace plant
PMCF a PMS vyrobce

5.3.2.1. Stiznosti zakaznika

Spolec¢nost Backbone prodala od fijna 2019 do duben 2024, 6 573 komponent implantatl LISA
(v€etné 1 919 prouzkd, 2 302 blokator(i a 2 352 distancnich vioZek), které se tykaly maximalné 1
453 potencialnich operaci LISA. Béhem tohoto obdobi byly ptijaty pétstiznosti a jedna byla
nahlasena Uradlm jako preventivni opatfeni (Chirurg nedodrzel opatteni pro oznacovani a pouzil
prilis velkou silu pfi umisténi blokatoru do distan¢ni vloZzky. U pacienta nebyly hlaseny Zadné
nezadouci ucinky. V dlsledku toho BACKBONE upravil chirurgickou techniku, aby posilil
souvisejici opatreni). To odpovida mife pfijatych stiznosti ve vysi 0,26 % (ve srovnani s poctem
potencialnich operaci LISA) a ¢etnosti udalosti podléhajicich hlaseni ve vysi 0 % (udalost byla
hlasena jako preventivni opatfeni).

Revize paterniho PMS od fijna 2019 do duben 2024neidentifikovala Zadna nezndma klinicka rizika
souvisejici s pouzivanim LISA.

Interni zaznamy odkazujici na nezdvazné incidenty nebo ocekdvané nezadouci vedlejsi ucinky
neprokazaly Zadné statisticky vyznamné zvyseni frekvence nebo zavaznosti pro hlaseni trendd.
Patef urcila, Ze trendy frekvence a zavaznosti byly v ramci pfijatelnych prahovych hodnot
definovanych v ¢innostech fizeni rizik z hlediska pravdépodobnosti a zavaznosti.

5.3.2.2. Studie PMCF

Spolecnost Backbone zahadjila jednu studii PMCF, ktera probiha.
Pokud jde o studii LISA PMCF (NCT04631133) a jeji pfredbéziné vysledky:

o K dnes$nimu dni bylo zafazeno 139/136 pacientl. Pfedoperacni a peroperacéni
udaje jsou k dispozici pro 136 pacientll. Poté jsou k dispozici Udaje z 3mési¢niho
sledovani, bmésic¢niho sledovani, 12mésicniho sledovani a 24mésicniho sledovani
pro 132, 125, 117 a 82 pacientd.

o Pokud jde o vysledky studie LISA PMCF, méjte na paméti, Ze tato zprdva
predstavuje pouze predbéiné a nevalidované vysledky. Tyto vysledky budou
konsolidovany a potvrzeny pribéznou analyzou a souvisejicimi monitorovacimi
aktivitami.
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o Pokud jde o predbézné vysledky vykon/klinicky pfinos, mGZeme pozorovat pokles
ODI a VAS pro bolesti zad a nohou u 82 pacient(, ktefi dosahli 2letého sledovani.
Zda se, ze pocet provozovanych drovni nemad vliv na vysledky vykonu LISA.
MuUzZeme také pozorovat mobilitu pfi riznych naslednych hodnocenich a v rozsahu
pfijatelném s ohledem na soucasny stav (7-9).

o Pokud jde o pfedoperacni predbézné vysledky, primérnda doba implantace LISA je
12(5) minut, primérnd délka operace je 58 (23) minut a primérna ztrata krve je
105(92) cm3. VétSina pacientl je po propusténi propusténa domd s bederni
opérkou jako predepsanym lékarskym vybavenim.

o Pokud jde o hodnoceni operacni techniky a podle dosud dostupnych informaci,
pramérné celkové skére je 92,2 % (n=137; primér=92,2 %+8,6 %; minimalni
hodnota=64,3 %; maximalni hodnota=100 %).

o Pokud jde o predbézné bezpecnostni vysledky, k dnesnimu dni je podil pacientli s
uspésnou implantaci LISA (tj. podil pacientl bez reoperace, revize nebo odstranéni
LISA na operované urovni kvuli zafizeni) 99 %, 99 %, 98 % a 93 % pfi sledovani po
3, 6, 12 a 24 mésicich. Ve studii LISA PMCF nebyla provedena Zadna revize LISA a
zadna reoperace kvuli LISA.

o Byly odstranény 4 LISA kvali LISA. V jednom pfipadé doslo k rezidualni stendze na
operované urovni L4-L5 a LISA byla odstranéna pred 12mési¢nim sledovanim. V
dalSich 2 pfipadech byla LISA odstranéna pro recidivu hernie ploténky na
operované urovni L4L5, hned po 12 mésicich sledovani. V poslednim pripadé
pacient naddle pocituje bolest a byl s operaci od zac¢atku nespokojeny. LISA byla
odstranéna a zada zpevnéna. 3/4 pacientl bylo operovano na 1 etézi.

o Doslo ke ¢tyfem rliznym nezddoucim ucinkim zafizeni (fraktura spindzniho
vybézku — 2 vyskyty, rezidualni stendza — 1 vyskyt, recidivujici vyhfezla ploténka na
operované urovni — 3 vyskyty — celkem 7 vyskytQ. Jak je uvedeno vyse, doslo k
odstranéni LISA (4 vyskyty odstranéni celkem). VSechny jsou ocekdvanymi
vedlejSimi ucinky a jejich vyskyt je pfijatelny s ohledem na stav techniky.

o K dneSnimu dni je mira preziti LISA 100 % po 3 a 6 mésicich sledovani; 97 % pfri
sledovani po 1 roce a 93 % pfi sledovani po 2 letech.

o Kromé toho se podle téchto predbéinych vysledkli nezda, Ze by pocet
provozovanych urovni ovlivnil bezpecnostni vysledky LISA.

Dalsi podrobnosti o studii PMCF jsou uvedeny nize:
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Nazev Postmarketingova prospektivni dokumentace klinickych vysledkd (pooperacni,
bezpecnost a vykon) po bederni dynamické stabilizacni operaci s implantatem
LISA

Studijni DHF-111-PMCF1-V10 - 19. prosince 2022

reference

Clinical NCT04631133

Trials.gov ID

Stav Probiha / ndbor uzavien

V\{éetFovaci « Ve Francii

mista a

vySetfovatelé

e CHU Pellegrin, Bordeaux — hlavni fesitel: Vincent Pointillart
e Hopital La Pitié Salpétrieére, Pafiz — hlavni reSitel: Hugues Pascal-
Moussellard
e Clinigue St Charles, Lyon — hlavni fesitel: Mehdi Afathi
e VV Dansku
e Centrum elektivni chirurgie, Silkeborg Regional Hospital, Silkeborg Lyon —
hlavni fesitel: Sgren Fruensgaard
e V Némecku
e Asklepios Stadtklinik, Bad Wildungen — hlavni resitel: Frank Maier

Zafizeni je
vySetfovano

Kéd produktu | Nazev MDR
zafizeni klasifikace
Implantaty LISA
) Trida I,
BB-LISA-1-101 | Pas .
pravidlo 8
) T¥ida 1,
BB-LISA-1-104 | Blokator .
pravidlo 8
Velikost .
. .. Trida I,
BB-LISA-1-106 | distancni )
. pravidlo 8
vlozky 6:
Velikost .
) L Trida I,
BB-LISA-1-108 | distancni )
. pravidlo 8
vlozky 8
Velikost .
) L Trida I,
BB-LISA-1-110 | distancni )
. pravidlo 8
vlozky 10
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Velikost "
. L Trida I,
BB-LISA-1-112 | distangni )
. pravidlo 8
vlozky 12

Obchodni nazev Dynamicky stabilizacni systém LISA (dale jen LISA)
Skupina zafizeni Nastroje LISA
Kéd produktu Nazev zarizeni MDR klasifikace

Zkusebni distanc¢ni | __, .
BB-LISA-2-206 . . Trida lla, pravidlo 6

vloZka LISA - velikost 6

Zkusebni distan¢ni | __, .
BB-LISA-2-208 . . Trida lla, pravidlo 6

vloZka LISA - velikost 8

Zkusebni distanéni | __, )
BB-LISA-2-210 . ] Trida lla, pravidlo 6

vloZka LISA - Velikost 10

Zkusebni distan¢ni | __, .
BB-LISA-2-212 . . Trida lla, pravidlo 6

vloZka LISA - velikost 12
BB-LISA-2-213 Paskové klesteé | Ttrida Ir, pravidlo 6
BB-LISA-2-214 Paskové klesté Il Trida Ir, pravidlo 6
BB-LISA-2-215 Hacek Trida Ir, pravidlo 6
BB-LISA-2-220 Siroky hak T¥ida Ir, pravidlo 6

Drzak implantatu, | __, .
BB-LISA-2-224 ) Trida Ir, pravidlo 6

velikost 6

Drzak implantatu, | __, .
BB-LISA-2-225 . Trida Ir, pravidlo 6

velikost 8

Drzak implantatu, | __ .
BB-LISA-2-226 ) Trida Ir, pravidlo 6

velikost 10

Drzak implantatu, | __, .
BB-LISA-2-227 ) Trida Ir, pravidlo 6

velikost 12
BB-LISA-2-260 Interlamindrni distraktor | Tfida Ir, pravidlo 6
BB-LISA-2-228 Zamek Tfida |, pravidlo 1
BB-LISA-2-230 Napinac Tfida |, pravidlo 1

Kopirovani zakazano, elektronicka verze je autenticka
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Rukojet omezujici toCivy | __, .
BB-LISA-2-240 Tfida |, pravidlo 1
moment
BB-LISA-2-241 PFidavny kli¢ Trida I, pravidlo 1
Konektor pro omezeni | __, .
BB-LISA-2-242 o Tfida |, pravidlo 1
tocivého momentu
BB-LISA-2-250 Uchopovaci Sroubovak | Tfida |, pravidlo 1
BB-LISA-2-300 Zasobnik na nastroje Trida |, pravidlo 1
Ucel pouziti Viz ¢ast 2.1.
zkoumaného
zafizeni
Cil studie Cilem této studie je potvrdit bezpecnost a klinicky vykon implantatu LISA, pokud

je pouzivan k uréenému ucelu.

Navrh studie

Multicentricka, prospektivni, oteviend, po uvedeni na trh a neintervencni studie

Harmonogram vy , . N v ,
S & e Provéfovaci/registracni navitéva (az -30 dni)
klinického . .
o e Chirurgie (den 0)
sledovani i .. .. .
e Naslednd ndvstéva 1 (3 mésice po operaci)
e Naslednd ndvstéva 2 (6 mésicli po operaci)
e Naslednd navstéva 3 (12 mésicl po operaci)
e Naslednd navstéva 4 (24 mésicl po operaci)
e Naslednd navstéva 5 (48 mésicll po operaci)
e Nasledna navstéva 6/ Zavérecna navstéva (72 mésicl po operaci)
Primarni

koncovy bod

Pro bezpecnostni aspekty:

Mira preziti implantatu LISA dva roky po operaci definovdna jako Uspésna
implantace LISA bez reoperace, revize nebo odstranéni

Pro vykonnostni aspekty:

Zména ODI mezi predoperacnim hodnocenim (vychozi hodnota) a 2letym
sledovanim

Poznamka: Primarni cilovy ukazatel bude také hodnocen pfi jednorocnim
sledovani

Sekundarni
koncové body

Intra- a pooperacni:

e Délka operace
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e Délka umisténi implantatu

e Ztrata krve

e Hodnoceni operacni techniky

e Dny hospitalizace

e Doba navratu k bézné Cinnosti (prace) v zavislosti na profesi pacienta
(modry limecek, bily limecek)

Bezpecnost

e Pocet pacientl s:
O reoperace
o revize nebo odstranéni na operativni Urovni nebo na sousednich
urovnich tykajicich se zatizeni a nikoli patologie
prasknuti implantdtu (protrZzeni polyesterového pasku)
migrace nebo prasknuti jakékoli soucasti implantatu (uvolnény
polyesterovy pasek)
velké neocekdvané komplikace souvisejici se zafizenim
pooperacni bolest lopatky
opakovani pocatecnich priznakd,
degenerace pfilehlych segment(
povrchova infekce
durdlni zranéni

o O O O O O O

zlomenina kosti nebo eroze kosti kdekoli, kde je implantat v
kontaktu s anatomii
o Jakékolijiné nezadouci ucinky souvisejici s postupem nebo zafizenim

e Mira preziti v dobé sledovani jiné nez 1 a 2 roky
Klinicky vykon:
e Index postiZzeni Oswestry (ODI) v dobé sledovani jiné neZ po 1 a 2 letech
e Vizualni analogova stupnice (VAS) pro bolesti zad a nohou
e Spokojenost pacientl s hodnocenim [éCby

e Hodnoceni vysledku chirurgie
e Radiologické vysledky (pokud jsou k dispozici)

Zaclenéni e Skeletdlné zrali pacienti Pacient 218 let vék
kritéria e Nelspésna konzervativni IéCba bolesti dolni ¢3asti zad provadéna po dobu

nejméné 6 mésicl
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e Pacienti s bolesti dolni ¢asti zad zplsobenou degenerativnimi lézemi
stupné Il, lll a IV (Pfirrmann MRI klasifikace).
Kritéria . e Degenerativni |éze ploténky stadia V v Pfirrmannové MRI klasifikaci.
vylouceni e Spondylolistéza.
e Osteopordza.
e Nespecifické bolesti zad.
e Modic 2 a Modic 3 se méni.
e Tento implantat neni indikovan pro segmenty L5 / S1.
e Lokalni nebo celkové infekce, které mohou ohrozit chirurgické cile.
e Hlavni lokalni zanétlivé jevy.
e Téhotné a kojici Zeny
e Imunosupresivni onemocnéni.
e Nezralost kosti.
e Tézka duSevni onemocnéni.
e Onemocnéni kostniho metabolismu, které mulze ohrozit mechanickou
podporu o¢ekavanou od tohoto typu implantatu.
e Pacient s kompenzaci pracovnika, v soudnim sporu nebo na invalidnich
davkach
e Nadmeérné fyzické aktivity.
e Pacienti zbaveni svobody v souladu s narodnimi predpisy
e Chrdnéni pacienti nebo pacienti, ktefi nemohou prohlasit sv{j souhlas v
souladu s vnitrostatnimi predpisy
Pocet 136
pacientu, ktefi
maji byt
zahrnuti
Pocet dosud | 129
zahrnutych
pacienti
Obdobi Duben 2019 — Cerven 2023
naboru
Hlavni
zakladni
charakteristik
y — predbézné
vysledky
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Vék pfti operaci (roky) 55 (15) 19 82 139

Pohlavi (Zeny), n (%) 72 (52%) 139

Studijni

Primarni cilovy ukazatel bezpecnosti a vykonu bude analyzovan, kdyz vSichni
metody -

zarazeni pacienti dokonci 1- a 2leté studijni navstévy.
analyza a
zprava e 2 roky po operaci je hlavnim cilem studie

e Vysledky budou vyhodnoceny také 1 rok po operaci, protoze literarni
Udaje ukazuji, Ze je vhodné hodnotit vysledky vykonnosti a bezpecnosti
pfi jednoletém sledovani u bedernich dynamickych stabilizacnich
systémd.

Tyto analyzy budou potvrzujici. Bude pouzita Bonferroniho korekce pro
multiplicitu.
Dvé potvrzujici dodatecné analyzy jsou planovédny na 4 a 6 let.

e Hypotézy budou pro tyto 4 a 6leté analyzy hierarchicky testovany.

VSechny ostatni analyzy sekundarnich cilovych bodl a v jinych ¢asovych
bodech budou prlizkumné (popisné).

Dale bude po ukonéeni studie poslednim subjektem a po kontrole spravnosti
a vérohodnosti vSech udajli vygenerovana zavérecna zprava. Bude obsahovat
popis metodiky a statistickou analyzu dat.

Zprava bude obsahovat vSsechna data od vSech ucastnikl studie v anonymni
podobé. Ve zpravé ani v pfipadné zverejnénych vysledcich nebude uveden
zadny subjekt.

Podrobny statisticky plan studie LISA PMCEF je k dispozici v dokumentu BF-131-
RED-V03 SAP_LISA PMCF_V07_31032023.

Shrnuti
predbéznych
vysledk

Upozornujeme, Ze studie stdle probihda a prezentované vysledky jsou
predbéiné vysledky. K dnesnimu dni bylo zafazeno 142/136 (>100 %)
pacientd.
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NiZe uvedend tabulka uvadi podrobnosti o stavu zarazeni a naslednych
opatfenich ve studii:

Tabulka 1: Stav zarazeni a sledovani ve studii LISA PMCF k dnesnimu dni

Bordeaux,
. 59 59 59 52 50 38

Francie
Pafiz, Francie 14 14 13 9 11 7
Lyon, Francie 14 14 12 12 9 6
Silkeborg,

i 17 17 17 17 17 10
Dansko
Bad
Wildungen, 39 39 39 38 36 32
Némecko
CELKEM 142 142 139 127 123 93

K dnesnimu dni bylo zarazeno 139/136 pacientl. 3 pacienti byli zahrnuti do
uzivani offflabel. Pfedoperacni a peroperacni Udaje jsou k dispozici pro 136
pacientl. Poté jsou k dispozici Udaje z 3mési¢niho sledovani, 6mésicniho
sledovani, 12mési¢niho sledovani a 24mésicniho sledovani pro 132, 125,117 a
82 pacientd.

Pokud jde o predbézné vysledky vykonu, mizeme pozorovat pokles ODI a VAS
pro bolesti zad a nohou u 82 pacientd, ktefi dosahli 2letého sledovani, jak je
podrobné uvedeno na obrazcich nize.
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Obrizek 1: Vyvoj indexu postizeni Obrazek 2: VAS pro bolest zad y
Oswestry pro pacienty s LISA (n=82) — Pacientii s LISA (n=82) - pfedbéing
predbéiné vysledky vysledky
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LISA right
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Obrazek 3: VAS pro bolest nohou u pacientt s LISA (n=82) — predbézné vysledky

Pokud jde o peroperacni predbézné vysledky, primérna doba implantace LISA
je 12(5) minut, pramérna délka operace je 58 (23) minut a pramérna krevni
ztrata 102(91) ccm. VétSina pacientl je po propusténi propusténa domi s
bederni opérkou jako predepsanym lékarskym vybavenim.

K dnesSnimu dni je mira preziti LISA 100 % po 3 a 6 mésicich sledovani; 97 % pfi
sledovani po 1 roce a 93 % pfi sledovani po 2 letech.
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ODI (Oswestry Disability Index) klesa z 47,3 (16,4) na 16,0 (15,5) od
pfedoperacni do nasledné kontroly po 24 mésicich
Pokud jde o VAS (Visual Analogue Scale), vysledky jsou:

o Pro bolesti zad: pokles z 6,7 (2,2) na 2,4 (2,5) od predoperacni do
kontroly po 24 mésicich

o Pro bolest pravé nohy: pokles ze 4,6 (3,2) na 1,5 (2,7) od predoperacni
do kontroly po 24 mésicich

o Probolest levé nohy: pokles ze 4,7 (3,2) na 1,2 (2,3) od predoperacni do
kontroly po 24 mésicich

o Rozsah pohybu je jiny nez nula na operované Urovni po 24 mésicich
sledovani (5,01° (2,85°)).

Chirurgové uvadéji prmérnou dobu operace LISA na 58 minut. Je to méné nez
doba pouzita pro fuzi (od 150 min do 290 min pro dekompresi + fuzi). Kratsi
doba a minimalné invazivni technika mlze vést k mensim ztratam krve
(primérna ztrata krve je 105 cc ve studii LISA / prlmérna ztrata krve pfi
dekompresi + fazi je 349 ccm) a poopera¢nim dndm v nemocnici (pramérné
pooperacni dny v nemocnici jsou 2 palce studie LISA a néktefi pacienti se vraceji
dom ve stejny den, kdy byli hospitalizovani/pro dekompresi + fuzi se vraceji
dom( mezi 3 az 7 dny).

85 % pacientu jde po operaci domu. Jini jdou do rozsifenych pecovatelskych
zafizeni (starsi pacienti).

Doba pro implantaci LISA byla chirurgy uvadéna jako primérna hodnota 12
minut (n=93; primér=12t5 minut; minimalni hodnota=3 minuty; maximalni
hodnota=35 minut), zatimco v literature.

Pro pacienty je snazsi vykondvat Cinnosti ze dne na den. Stale maji mobilitu na
operovanych Urovnich.

Pokud jde o vyhodnoceni operacni techniky a podle dostupnych informaci,
pramérné celkové skore je 92,2 % (n=137; priimér=92,2 %+8,6 %; minimalni
hodnota=64,3 %; maximalni hodnota=100 %).

Z hlediska predbéznych bezpecnostnich vysledk( zatim ve studii LISA PMCF
neprobéhla zadnd revize LISA a Zadna reoperace kvuli LISA.

Kvali LISA byly odstranény 4 LISA. V jednom ptipadé doslo k rezidualni stenéze
na operované urovni LAL5 a LISA byla odstranéna pred 12mési¢nim sledovanim.
V dalSich 2 pripadech byla LISA odstranéna pro recidivu hernie ploténky na
operované urovni L4L5, hned po 12 mésicich sledovani. V poslednim pfipadé
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pacient naddle pocituje bolest a byl s operaci od za¢atku nespokojeny. LISA byla
odstranéna a zada zpevnéna. 3/4 pacient( bylo operovano na 1 etdzi.

Vyskytly se Ctyfi rizné nezadouci Ucinky zafizeni (fraktura spinézniho vybézku —
2 vyskyty, rezidudlni stendéza — 1 vyskyt, recidivujici vyhfezlda ploténka na
operované urovni — 3 vyskyty — celkem 7 vyskyt(. Jak bylo uvedeno vyse, doslo
k odstranéni LISA (4 vyskyty odstranéni celkem). VSechny jsou ocekdavanymi
vedlejSimi ucinky a jejich vyskyt je pfijatelny s ohledem na stav techniky.

Ome.zenl Jednim omezenim studie je, Ze neexistuje zZddnd kontrolni skupina. DalSim
studie omezenim této studie je, Ze v soucasné dobé studie stdle probiha.
Jakykoli - . g s . . . .

V pribéhu post-marketingové klinické nasledné studie byly implementovany
nedostatek

zafizeni a
jakékoli
vymény
zafizeni
souvisejici s
bezpecnosti
a/nebo
vykonem
béhem studie.

nékteré zmény designu nastroju tridy implantath LISA Il a LISA. Tyto zmény
viak nemaji klinicky dopad.

5.3.2.3. Registry zdravotnickych prostredkd

Béhem resSerse literatury nebyly identifikovdny Zadné relevantni registry zdravotnickych

prostiedkl s verejnymi udaji.

5.4 Celkové shrnuti klinického vykonu a bezpecnosti

5.4.1 Souhrn klinického vykonu — celkem

Klinicka data podporujici celkovou vykonnost implantatu LISA jsou popséna v tabulce 5.4.1-1.

Klinickd data podporujici celkovy klinicky pfinos implantatu LISA jsou popsana v tabulce 5.4.1-2

Tento dokument je
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Tabulka 5.4.1-1 Tvrzeni o vykonu a podpUirna data

Zamysleny klinicky Parametry Srovnavaci Vysledky LISA Bylo dosazeno
vykon klinického hodnoty zamysleného
vysledku zaloZené na klinického vykonu?
soucasném

stavu techniky?

Zachovani mobility po | Rozsah pohybu | Na operované | PROVOZOVANA UROVEN Ano, existuje
operaci (ROM) urovnlvz 2 Po 6 mésicich sledovani: 6,48 ° I‘T]Obllhta pfi
stupné za riznych
Géelem Po 12 mésicich sledovani: 6,78 ° néslednych
prokazani Po 24 mésicich sledovani: 5,01 ° hodnocenich a v
mobility? rozsahu

pfijatelném s

4 Podrobnosti o referencich na nejnovéjsi stav techniky naleznete v ¢asti 3.9
5 Pokud neexistuje Zadna mobilita (napt. v pripadé fuze), ROM se rovna 0.
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ohledem na
soucasny stav
techniky
(pohyblivost 3 az 5
stupna (7,17,18)
mezi 6meési¢nim
sledovdnim a
24mésicnim
sledovanim)

Na horni NADRADNA PRIlehl3 Groveri Ano, existuje

sousednl t”ovm Po 6 mésicich sledovani: 5,58 ° n]Ob',“ta prt

> 2 stupné za raznych

Géelem Po 12 mésicich sledovani: 7,02 ° néslednych

prokazani Po 24 mésicich sledovani: 5,49 ° hodnocenich a v

mobilityl rozsahu
pfijatelném s
ohledem na

soucasny stav
techniky (mobilita
3 stupnili po 24
mésicich
sledovani(18))

Na spodni NEJLEPSI PRIPOJENA UROVEN Ano, existuje

sousednl Eﬂovm Po 6 mésicich sledovani: 7,62 ° n]Ob',“ta prt

> 2 stupné za rlznych

Géelem Po 12 mésicich sledovani: 7,16 ° naslednych

prokazani Po 24 mésicich sledovani: 4,39 ° hodnocenich a v

mobilityl rozsahu
pfijatelném s
ohledem na

LSCP-111-VO05 Implantaty LISA 44/72 I
Tento dokument je majetkem spolecnosti Backbone — kopirovani je zakdzané a vsechna prava vyhrazena

Kopirovani zakazano, elektronicka verze je autenticka



BON E SSCP-111-V06 - Implantaty LISA

soucasny stav
techniky (mobilita
3 stupnili po 24
mésicich
sledovani(18))

Ochrana sousednich Degenerace 4,1%u 0 % ASD Ano, u LISA nebyla
urovni pred prilehlého pacientu s v soucasnosti
degeneraci (LISA vici | segmentu (ASD) | Wallis 2. pozorovana zadna
fuze) generace + flze ASD

vUci 28,6 % u
pacientu s

pouze fuzi

U pacientl operovanych pomoci LISA byly pozorovany nasledujici klinické vykony:
- Zachovani mobility po operaci na operované, prilehlé Urovni superior a inferior
- Ochrana sousednich urovni pred degeneraci

Tyto klinické vykony vedly ke klinickym pfinostim popsanym v tabulce 5.4.1-1.

LSCP-111-VO05 Implantaty LISA 45/72 I
Tento dokument je majetkem spolecnosti Backbone — kopirovani je zakdzané a vsechna prava vyhrazena

Kopirovani zakazano, elektronicka verze je autenticka



A
BONE SSCP-111-V06 - Implantaty LISA

Tabulka 5.4.1-1 Tvrzeni o klinickych pfinosech a podplrné udaje

6 Podrobnosti o referencich na nejnovéjsi stav techniky naleznete v ¢asti 3.9
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Snizeni invalidity v

Skére indexu

> 15bodové

ZlepSeni ODI mezi pfedoperacnim a

Ano —vsSechna

kazdodennich postizeni zlepseni ODI naslednym hodnocenim: vylepseni ODI pro
¢innostech Oswestry (ODI) mezi e 26 bodl po 3 mésicich sledovani | LISA jsou > 15 bod(
(pooperacni vici predoperacnim e 29 bodu pfi 6mési¢nim sledovani | pfi nasledujici
predoperacni) a naslednym e 28 bodu pfi sledovéni po 12 kontrole: 3 mésice;
hodnocenim mésicich 6 mésicl, 12
e 30,5 bodu pfi sledovani po 24 mesic a 24 mesicd
mésicich
Snizeni bolesti zad Vizualni Vyznamny ZlepsSeni VAS pfi bolestech zad mezi Ano — Zlepseni VAS
(pooperacni vici analogova $kdla pokles pfiblizné | pfed operaci a 1 rokem a 2 rokem pro bolesti zad pfi
predoperacni) (VAS) pro bolesti | o 3 body mezi nasledného sledovani: jednoro¢nim
zad predoperacnim e 3,7 bodu za jeden rok sledovani je
a jednoro¢nim e 4,2 bodu za dva roky prijatelné ve
sledovanim srovnanis
hodnotami

uvedenymi v
literature pro
podobna zatizeni
Toto zlepseni je
potvrzeno po dvou
letech sledovani

Snizeni bolesti nohou
(pooperacni vici
predoperacni)

VAS pro bolesti
nohou

Vyznamny
pokles priblizné
o [2-4] bodl

Zlepseni VAS pfi bolestech nohou mezi
pred operaci a 1 rokem a 2 rokem
nasledného sledovani:

Ano — ZlepsSeni VAS
pro bolesti zad pfi
jednoroénim
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mezi
predoperacnim
a jednoro¢nim
sledovanim

e 3,5 bodu za bolest pravé nohy po
jednom roce a 3,3 bodu po
dvouletém sledovani

e 3,2 bodu za bolest levé nohy po
jednom roce a 3,6 bodu po
dvouletém sledovani

sledovani je
pfijatelné ve
srovnani's
hodnotami
uvedenymi

v literature

Toto zlepSeni je
potvrzeno po dvou
letech sledovani

Spokojenost s

oSetfenim po operaci

Hodnoceni
spokojenosti

Po 2 letech
sledovani 89,5
% spokojenych
vuci 10,5 %

Tato hodnota vyZaduje analyzu
konsolidovanych dat.

Hodnoceni spokojenosti bude
provedeno s prabéznou analyzou

Ne, protoze v
soucasné dobé
chybi udaje, ale
studie PMCF stale

nespokojenych | planovanou na 4. ¢tvrtleti 2024. V tuto | probihd a brzy
chvili tedy nelze v tomto ohledu ucinit poskytne udaje o
zavér. tomto aspektu.
Zlepseni Odomova kritéria | Po 2 letech Tato hodnota vyZzaduje analyzu Ne, protoze v
pooperacnich sledovani konsolidovanych dat. soucasné dobé

priznak(l (pooperacni

vuci predoperacni)

vynikajici u 44
%; dobry v 48
%; spravedlivé
v8%

Analyza Odomovych kritérii bude
provedena s priibéZznou analyzou
planovanou na Q4/2024. V tuto chvili
tedy nelze v tomto ohledu ucinit zavér.

chybi udaje, ale
studie PMCF stale
probihd a brzy
poskytne Udaje o
tomto aspektu.

Ztrata krve (po
operaci LISA v{ci
fuze)

Ztrata krve

Interspindzni
distanéni vliozka
vUci
dekomprese +
fuze: 109,7 ml
(120) vaci
348,6 ml
(281,8)

Pramérna ztrata krve pti operaci LISA:
105 cc.

Ano — Ztrata krve
béhem operace
LISA je pfijatelna
ve srovnani se
ztratou krve
béhem
dekomprese + fuze
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Délka operace

(peroperacni LISA vUci

fuze)

Délka operace

Od 150 min do
290 min pro
dekompresi +
fazi

Cas na operaci LISA: 58 minut

Ano — Délka
operace pro
operaci LISA je
pfijatelna ve
srovnani s délkou
operace pro
dekompresi + fuzi

Pobyt v nemocnici
(pooperacni LISA
versus fuze)

Pocet dniv
nemocnici po
operaci

Od3dnlido7
dnl pro
dekompresi +
fazi

Pocet dni v nemocnici po operaci LISA: 2

dny v priméru

Ano — Pocet dni v
nemocnici po
operaci LISA je
pfijatelny ve
srovnani s poctem
dni v nemocnici po
dekompresi + fuzi
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5.4.2 Shrnuti bezpecnosti — celkem

Klinickd data podporujici celkovou bezpecnost implantatu LISA jsou popsana v tabulce 5.4.2-1.

Tabulka 5.4.1-2 Bezpecnostni Naroky a podplrna data

Bezpecnostni tvrzeni

Parametry klinického

vysledku

Podpora klinickych dat

Vyskyt rezidudlnich klinickych
rizik a vedlejsich ucinkd
pfijatelny ve srovnani se
stavem techniky

Vyskyt rezidualnich klinickych
rizik a vedlejsich ucinku

Viz oddily 4.1.1 2 4.1.2.

Mira preziti LISA

Mira preziti

Mira preziti LISA je 100 % po 3
a 6 mésicich sledovani; 97 %
pfi jednoro¢nim sledovani, a
93 % po 2 letech sledovani,
coz je podobné mite preziti
hldsené u zafizeni Wallis 2.
generace a DIAM podobnych
zafizeni (9,19)

5.4.3 Reprezentativnost klinickych dat — celkem

Hlavni charakteristiky pacient( a zafizeni v klinickych datech podporujicich celkovy klinicky vykon a
bezpecnost zafizeni jsou nasledujici:

Tabulka 5.4.3-1: Vék pfi operaci a pohlavi pacientd zafazenych do studie LISA PMCF a operovanych

Vék pfi operaci (roky) 55 (15) 19 82 139
I 1 1 1
Pohlavi (Zeny), n (%) 72 (52%) 139

Tento dokument je majetkem spolecnosti Backbone — kopirovani je zakdzané a vsechna prava vyhrazena
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16; 10%

1; 1% 2; 1%

1;1% 16; 10%
24; 15% 61;37%
38; 23%
105;
64%
62; 38%
mSize6 mSize8 m=Size10 - Size 12 mL112 =203 = 13L4 = L4L5 =506 = L5-S1

Obrazek 5.4.3-1:  Velikost implantdtu Obrazek 5.4.3-2: Urovné operované b&hem
pouzivana v soucasnosti pro 139 operaci 139 operaci provedenych v rdmci studie LISA
provedenych v rdmci studie LISA PMCF PMCF v soucasnosti

(celkem 163 pouzitych implantatd)

5.4.4 Posouzeni pfinosu a rizika

Zavérem lze Fici, Ze Udaje uvedené ve vyse uvedenych ¢astech ukazuji, Ze pomér prinosu a rizik prostredku
je prijatelny na zakladé stavu techniky v mediciné pro jeho indikaci a zamysleny uUcel.

V souladu s tim se dospélo k zavéru, Ze zbytkova rizika spojena s implantaty LISA jsou nizkd a pfijatelna s
ohledem na klinické pfinosy a jsou kompatibilni s vysokou Urovni ochrany zdravi a bezpecnosti.

Vsechny hlasené vedlejsi ucinky spojené s pouzivanim LISA jsou jiZz popsdny v literature bud pro alternativy
nebo podobné technologie.

Vedlejsi ucinky identifikované v tomto hodnoceni jsou prijatelné s ohledem na stav techniky a ve srovnani
s alternativami.

5.5 Probihajici klinické sledovani po uvedeni na trh

Patef ma jednu probihajici a dvé planované studie PMCF v souladu s pfilohou XIV ¢asti B nafizeni
MDR a jejim planem PMCF.

e Studie PMCF probihd

o Ucel: Shromazdujte Udaje o bezpeénosti a vykonu pro cely Zivotni cyklus
zarizeni LISA Implant, véetné dlouhodobych udaja.

LSCP-111-VO5 Implantaty LISA
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= potvrzujici bezpeénost zdravotnického prostfedku

= potvrzujici funkénost zdravotnického prostfedku

= identifikace dfive neznamych vedlejsich ucink( (souvisejicich s postupy
nebo zdravotnickymi prostredky).

= sledovani zjisténych vedlejsich Ucinkd a kontraindikaci

= identifikace a analyza naléhavych rizik

=  zajiSténi trvalé prijatelnosti poméru pfinosu a rizik

= identifikace mozného systematického nespravného pouZiti nebo
poufziti zafizeni mimo oznaceni

o Aktivita:

= Studie probihd v 5 evropskych centrech. 139/136 byly zahrnuty.
Predbézné vysledky jsou k dispozici a jsou podrobné uvedeny v ¢asti
5.3.2.2.

Jako soucdst planu PMCF spole¢nost Backbone také implementuje obecné postupy a metody
PMCF véetné:

e Shromazdovani klinickych zkusSenosti prostfednictvim sbéru stiznosti a zprav o
bdélosti (kazdorocné);

e Provadéni screeningu ve védecké literature z nékolika mezinarodné uzndvanych
databazi pro vyhledavani literatury / recenzovanych ¢lanka (ro¢né),

e Shromazdovani vefejné dostupnych dat PMS z databazi EU PMS/oficialnich zdroj(
prislusnych organ( (kazdorocné).

Vysledky ¢innosti provadénych podle planu PMCF budou zdokumentovany ve zpravach o
hodnoceni PMCF v souladu s ptilohou XIV MDR, ¢ast B. Zprava o hodnoceni PMCF bude
pravidelné aktualizovana a jeji zavéry budou zohlednény pfi klinickém hodnoceni implantat(
LISA. V posledni hodnotici zpravé PMCF nebyla zjisténa zadna vznikajici rizika, komplikace nebo
neocekavané poruchy zafizeni.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Alternativy pro |é¢bu degenerativniho onemocnéni ploténky nebo lumbalni stenézy pomoci LISA
zahrnuji nasledujici konzervativni a chirurgické moznosti(19):

7

+* Konzervativni IéCba (farmakologické a nefarmakologické moznosti) (1,2,20,21):
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nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAIDS) (1,20,22)
epiduralni injekce steroid((1,20,22)

rovnatky pro nestabilitu(20)

fyzikalni terapie(1,20,22); Upravy Zivotniho stylu(23)
vzdélavani a kognitivné-behaviordlni |é¢ba(21)

Pozndmka: KdyZ selZe konzervativni IéCba, operace je ucinnéjsi neZ pokracovdni v konzervativni

lécbé(24)

¢+ Chirurgicky pfistup(1):

o dekompresni operace neuralni struktury(1,22,25) véetné:

Pozndmka: Operacni terapie vykazuje vyrazné lepsi vysledky neZ konzervativni Ié¢ba. Oteviend

dekomprese je nejcastéjsi operaci pdtere u pacienti nad 65 let s LSS(20)].

laminektomie(22)

lamina fusion(22)

discektomie(22)

vertebroplastika(8,22): Artroplastika disku se v podstaté pokousi odstranit
abnormalni bolestivé mikropohyby, ale stale udrzuje normalni fyziologicky
pohyb patere. Tento pfistup se vyhybda morbidité spojené s
pseudoartrézou, bolesti v misté darce kostniho Stépu, zvySenym
namahanim sousednich segmentll a sekunddrnim rizikem akcelerované
DDD na sousedni Urovni(8)

Procedura minimadlni invazivni bederni dekomprese(26). Minimalné
invazivni bederni dekomprese (MILD) je minimdlné invazivni ambulantni
postup k IéCbé spindlni stendzy v disledku hypertrofované ligamentum
flavum.

o Lumbdlini fuze(1,8,22,27): muze byt také nutna, pokud je stendza doprovazena

degenerativni spondylolistézou nebo segmentdlni nestabilitou(1,22). Spinalni fuze

se ukazala byt prospésna pro chronické bolesti dolni ¢asti zad sekundarni k

zlomenindm, pretrvavajici nebo komplikované infekce, progresivni deformaci

patefe a rentgenologicky prokazatelnou nestabilitu se spondylolistézou(28) .

Podle Barrey et al. (29), fuze mUze byt nabidnuta pacientliim, ktefi nereagovali na

alespon 1 rok neoperativni [éCby a ktefi byli informovani o dalSich moznostech

IéCby, zejména intenzivni rehabilitacni terapii s kognitivné behavioralni terapii,

jejiz funkéni vysledky podle ODI mohou byt podobné vysledkiim fuze.

Mohou byt pouZity rlizné pfistupy, véetné:

predni bederni mezitélova fuze(29)
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= |aterdlni mezitélova fuze prednim pristupem se provadi umisténim
strukturalniho implantatu, jako je distanc¢ni vloZzka, alostép nebo klec, do
prostoru disku po kompletni diskektomii(27,29)
= Jateralni mezitélova fuze posteriornim nebo transforaminalnim pfistupem
spociva v umisténi mezitélové fuze k vytvoreni pevné fuze a obnoveni
foramindlnich rozméru, korondlni a sagitalni rovnovahy a vysky prostoru
disku(27,29)
= extrémni lateralni mezitélova fuze neboli XLIF (NuVasive), minimalné
invazivni lateralni pfistup k predni lumbalni fuzi s udajnym snizenym
pristupem — souvisejici komplikace a morbidita(27)
= obvodova lumbalni fize pomoci dualniho ptedniho a zadniho pfistupu(29)
= PLIF (zadni lumbalni mezitélova fuze)
=  Minimdlné invazivni interspindzni-interlaminarni fuzni zafizeni, jako je
MinuteMan G3 (26)
o Miniinvazivni chirurgie s IPD(1,22,25)
Interspindzni procesni zatizeni predstavuji velkou rodinu nékolika zafizeni. V
neddvno vydané knize’ Pr. Sénégas rozlisuje mezi interspindznimi dynamickymi
stabilizac¢nimi systémy a interspindznimi distrakénimi zafizenimi a uvadi, Ze ,tento
zasadni rozdil v indikacich (dynamickd stabilizace versus distrakce) neni autory,
ktefi o interspindznich zafizenich v literature referuji, vidy vniman“. Koncept
»dynamické stabilizace” poprvé popsal Sengupta et al. ktefi predpokladali, ze
obnoveni normalniho pohybu patefe, spiSe nez rigidni stabilizace, by sniZilo riziko
ASD tim, Ze by se zabranilo abnormalnim vzorim zatizeni umisténych na

7 Sénégas J. (2020) Systemic Approach to the Functioning of the Spine. V: Vital J., Cawley D. (eds.) Spinal Anatomy. Springer,
Cham. https://doi.org/10.1007/978-3-030-20925-4_29
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sousednich segmentech obklopujicich fuzi. Biomechanicky obnoveni normalniho
pohybu umozZnuje patefi pfirozené redistribuovat vyse uvedené sily. Na oplatku se
tato metoda snaZi snizit bolest, zabranit ASD a umozZnit pfirozené obnoveni
disku(4).

=  Mezitrnové dynamické stabilizacni systémy

Jsou vyvinuty s cilem dynamické stabilizace, tj. obnoveni flekéni-extenzni
tuhosti v zéné vysoké flexibility v degenerovanych meziobratlovych
segmentech, ktera se u symptomatického degenerativniho onemocnéni
ploténky sniZzuje a zhorSuje zadni dekompresni operaci.

= Zafizeni pro interspindzni distrakci (IDD)(2):

PUsobi na oddéleni sousednich trnovych vybézkal, ¢imz snizuji kompresi
nervl béhem extenze patere

NiZze uvedend tabulka uvadi vyhody/vyhody a nepohodli/rizika pro kazdou alternativu Iécby
degenerativniho onemocnéni ploténky nebo lumbalni stenézy pomoci LISA:
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Uprava Vyhody / vyhody Nepfijemnosti / Rizika

KONZERVATIVNI LECBY
Konzervativni [é¢ba - neinvazivni |é¢ba a nizké naklady - U DDD (napt. degenerativni bederni
(farmakologické a (napr. fyzikalni terapie, NSAID, spondyldza) je operace pfi
nefarmakologické mozZnosti, tj. chiropraktik)(24) dlouhodobém hodnoceni lepsi nez
nesteroidni  protizanétlivé  léky - aplikace interlaminarnich konzervativni 1é¢ba(20,32)
(NSAID), epidurdlni injekce epiduralnich steroidnich injekci - Dlouhodoba ucinnost interlaminarnich
steroid(l, rovnatka pro nestabilitu, poskytuje kratkodobou (dva tydny epidurdlnich steroidnich injekci je
fyzikalni terapie; Uprava Zivotniho az Sest mésicll) ulevu od kontroverzni(19,24)
stylu, vzdéldavani a kognitivné- neurogennich klaudikaci(19) - nedostatecné dlikazy na podporu

behavioralni |écba)

pouziti fyzikalni
terapie/cviceni/manipulaéni lé¢by nebo
medikacni terapie pro spinalni stenézu
(5, 19,33)

- NSAIDS: gastrointestinalni krvaceni,
selhani jater, poSkozeni ledvin(24)

- Opidty: vysoce navykové,
predavkovani(24)

- Interspindzni zafizeni by poskytla lepsi
vysledky po 6 tydnech, 6 mésicich a
jednom roce pro zavaznost symptom{
a fyzickou funkci(21)

CHIRURGICKE PRISTUPY
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Uprava

Vyhody / vyhody

Nepftijemnosti / Rizika

Dekomprese obecné (véetné
laminektomie, laminektomie,
discektomie, vertebroplastiky,
minimalné invazivni dekompresni
procedury)

- vyznamné symptomatické zlepSeni
neurologickych funkci(15)

- Uleva od bolesti(15)

- zlepSeni kvality Zivota(15)

- doporuceni z pokynt NASS pro
stfedné tézké az tézké priznaky v
dUsledku bederni spindlni stendzy(33)

- segmentalni nestabilita patere(15,34)
- degenerace bederni ploténky(34) se
ztratou DH(34)
- zuZeni meziobratlového prostoru(15)
- recidiva(35) (vyhtez bederni ploténky):
16,6%(16)
- mira komplikaci: 12,6 %(15) s:
o durdlni natrzeni (5,9 %) —trvalé
poruseni(34,35)
povrchova infekce (2,3 %)(8);
hluboka infekce (1,1 %)(8);
perioperacni mortalita (0,3 %);
hluboka Zilni trombdza (2,7 %)(25)
infekce mocovych cest(14)

O O O O O

- opétovné zasahy(24)
- ASD(35,36)
- Nova operace: 9,4%(22)

- pro minimalné invazivni bederni
dekompresi(26):

o Krvéceni, infekce a poranéni nervi
o NatrZeni duralu a unik CSF

o Bolest souvisejici s fezem
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Lumbalini faze (napf. pfedni
lumbalni mezitélova flaze, lateralni
mezitélova fuze prednim/zadnim
nebo transforaminalnim
pristupem, extrémni laterdini
mezitélova fuze, obvodova
lumbalni faze, zafizeni pro
minimalné invazivni interspindzni-
interlaminarni fuzi)

- predvidatelné vysledky(10)

- nizka mira opakovani(10)

- vysoka stabilita bederni patere(4,10);
latrogenni nestabilité, kterd maze byt
dlisledkem dekomprese patere, se lze
vyhnout65

- zlepSeni neurologickych funkci(15)

- zlepSeni ulevy od bolesti(15)

- zlepSeni kvality Zivota(15)

- nedostatek reverzibility(32)

- ztrata pohybu(4,10,30,32,37)

- zvySit pohyb v sousednim segmentu(14)

- ASD(4,10,15,23,30,34,37-39) s:
nestabilitou bederni patere, zvySenym
namahanim fasetovych kloubd, a nasledné
pfiznaky, jako je bolest dolni ¢asti zad a
radikularni bolest. 28,6%(7)

89 % na supra-sousednim segmentu
fuze(14), zatimco 3,7 % v podsousednim
segmentu(14).

- Rocni incidence chirurgickych zakrokd pro
onemocnéni sousednich segment( po
zadni dekompresi a fuzi (nebo oteviené
zadni laterdlni mezitélové fuzi nebo
obvodové fuzi) byla hlasena jako 2,5 %
rocné (23). Dlouhodobé klinické studie
uvadéji vyskyt sousedni segmentalni
degenerace (ASD) mezi 5 a 100 % po
prodélané lumbalni spinalni fuzi (i kdyz
radiografické ASD neni vidy spojeno s
klinickymi priznaky)(4)

- Bederni tuhost(15)

- selhani ptistrojového vybaveni(34,37,39)

- pseudartréza(34,37,39)
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Vyhody / vyhody

Nepftijemnosti / Rizika

mira klinické spokojenosti(30)
nesjednoceni, infekce, bolest v misté
darce(39)

nenadfazenost s dekompresi z hlediska
klinickych vysledkt(40)

Nestabilita patere(36)

Stenoticka léze(36)

vyhfez ploténky(12)

Duralni trzné rany(11,12)
Infekce(12)

Zilni trombéza(12)
pseudartrdza(34,37)

Vyrazna ztrata pohybu(10,30,32,37)
Hluboky hematom(14)

- PLIF (zadni bederni
mezitélova fuze) —
Nejbézinéjsi technika
bederni fuze

- Udrzba vysky disku(41)
- Podpora predniho sloupu(41)

-imobilizace nestabilni degenerované
oblasti meziobratlové ploténky(41)

- Dekomprese nervovych koren@(41)
- Obnova lordozy(41)

- Podstatné zvyseni rychlosti fuze(41)

Duralni trzna rana(11)

destabilizace beder (41)

zména bederni dynamiky(41)
zrychlena degenerace sousedniho
segmentu(41)

spindlni stendza(41)

duralni zranéni(41)

arachnoiditida podle masivnich klinickych
pozorovani(41)

vice odhadované krevni ztraty, ROM v
proximalnim segmentu a operacni cas;
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Vyhody / vyhody

Nepftijemnosti / Rizika

méné ROM v chirurgickém segmentu;
podobny vykon a vysledky komplikaci ve
srovnanis IPD (41)

Zilni trombus, vyhfezy meziobratlové
ploténky, trzné rany tvrdé pleny, Spatné
postaveni Sroubu, infekce a ASD(12)

Miniinvazivni operacni technika
obecné

- sniZeni ztraty krve(27)

- nizsi mira infekce(27)

- mensi peroperacni bolest s podobnou
mirou pooperacnich komplikaci u
otevienych vykon((27)

- snizit morbiditu souvisejici s
chirurgickym pfistupem spojenou s
konvencnimi otevienymi postupy(27)

specializované vybaveni(27)
potieba Skoleni(27)
kfivka uc€eni pro chirurga(27)

- Interspindzni zafizeni

Byly navrzeny tak, aby poskytovaly
samostatnou metodu [éCby
neurogennich klaudikaci
sekundarnich k lumbdlni stendze
bez naruseni prednich a stfednich
prvkl patere. Systémy jako plvodni
systém Wallis (Abbott) a X-STOP
(Medtronic) funguji

- Flexe bederni patefe uvolnuje
vybouleni ligamentum flavum vedouci
ke zvétseni centralniho kanalu(8,32)

- Zvétseni oblasti nervovych otvori(8)

- Snizeni komplikaci ASD ve srovnani s
fuzni lécbou(42)

- Uvolnéni zadniho prstence a
nitrodiskovy tlak(8)

- Rozptyleni interspindzni vzdalenosti(8)

- Sila trnovych vybézk((8)

opakujici se vyhtez bederni ploténky(10)
zlomenina trnového vybézku(10,33) v
dlsledku osteoporézy, nadmérné
distrakce, nevhodného vybéru zafizeni a
Spatné operacni techniky(1)

kostni resorpce trnového vybézku(10)
posunuti implantatu(33,45)

reakce ciziho téla na polyethylen(45)
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prostfednictvim dvou klicovych

mechanismd. Nejprve se na

symptomatické  Urovni  vytvofi
podélnd distrakce mezi zadnimi
spinalnimi  elementy, aby se

zmirnila neuroforamindlni stendza.
Za druhé, tato zafizeni vytvareji
relativni fokalni kyfézu mezi dvéma
segmenty, kterda sniZuje projekci
ligamentum flavum do centrdlniho
kanalu. Spolecné tyto mechanismy
zvétseni

pracuji na praméru

centralniho kanalu a

neuroforaminalniho priméru a

zaroven snizuji dopad
hypertrofovanych struktur
mékkych tkani na prochazejici

nervové kofeny(23).

- Dynamicka stabiliza¢ni zafizeni vedou
k malému omezeni pohybu(32)

- U pacientl podstupujicich implantaci
IPD obvykle dochazi k pocatecnimu
snizeni symptomatologie. Po operaci
byl hlasen trvaly vzestup VAS od 6
mésicl do 3 let FU v zavislosti na
publikovaném ¢lanku(2)

- Bylo prokazano, ze IPD je ucinnéjsi nez
konzervativni terapie (Uroven 1)(33),
poskytuje lepsi bolest a funkéni
vysledky(42,43)

- Reverzibilni, pokud nevytvari
nedostatecnou ulevu(5)

- IPD vici dekomprese plus fuze:
rychlejsi operace, mensi krevni ztraty,
kratsi doba hospitalizace, podobné
vysledky ve sniZeni bolesti, kvalité
Zivota, €etnosti reoperaci, o néco
ucinnéjsi na snizeni invalidity(40)

jinymi chirurgickymi zakroky(44)

- pfi samostatném pouZziti: mira komplikaci
od 0 do 11 % s nejvyssi mirou pro X-stop
(4,8 % az 11 %)(45)

- Pfi pouziti v kombinaci s jinou |é¢bou je
mira komplikaci 0 az 32,3 %(45)

- Intraoperacdni frekvence: 4,26 % pacientl s

komplikacemi(1) (napf. hematom(46))
- revizni operace(45) (13,35 % po 2 letech
FU pro:
Zlomenina patere(1,45,46)
Dislokace zafizeni(1,46)
Novy radikuldrni deficit(1)
Pfetrvavajici pooperacni symptomy(1)

O O O O

(napf. neurologicky symptom(46))
- Selhani IPD po 60 mésicich FU: 33,8 % do

o uvolnéni, zlomeni nebo migrace o 3,7
%(1)
hluboka infekce(1,46) u 0,9 % (1)
zlomenina nebo eroze trnového
vybézku(1,10,14,46) u 5,1 %(1)

o komplikace rany u 14 %(1)

nova nebo zhorsujici se bolest u 33 %(1)
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Uprava Vyhody / vyhody

Nepftijemnosti / Rizika

- V literature je malo dukaz( pro doporuceni
ohledné poufZiti téchto zafizeni v pfipadé
lumbalni stendzy (nedostatek dostatecné RCT
a/nebo studii s dostate¢nym dlouhodobym
sledovanim)(38,41,47)

- DUkazy nizké az sttedni kvality: IPD maji
podobné vysledky a ¢etnost komplikaci nez
dekomprese, ale vys$si miru
reoperace(40,42,43,47) (nedostatek
presvédcivych dukazh) (43,47)

- DelSi operacni doba pro IPD oproti
dekompresi, ale Zadny rozdil v pobytu v
nemaocnici a perioperacni ztraté krve(40)

- Vyssi Cetnost reoperaci nez laminotomie(44)

- zlomenina trnového vybézku, dislokace nebo
chybna poloha zafizeni, trhliny tvrdé pleny
mozkomisni s Unikem mozkomisniho moku,
infekce, hematom, eroze trnitniho vybézku,
heterotopickd osifikace, hluboka zilni
trombdza a neurologické nasledky(4)

- ASD(25)
- Neurologické priznaky(46)
- Zpozdénd infekce(46)
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- Komplikace rany u 14 %(1)
- Nova operace: 28,8%(22)
- Hematom(46,48)
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7. Doporuceny profil a Skoleni pro uzivatele

Zatizeni LISA musi implantovat chirurgové, ktefi byli radné vyskoleni v chirurgii patefe.
Rozhodnuti o jejich implantaci by mélo byt ucinéno pouze po zvazeni lékarskych a chirurgickych
indikaci, kontraindikaci, vedlejsich uc¢ink( a opatfeni obsazenych v ndvodu k pouZiti a omezeni
tohoto typu operace.

Pfred prvnim chirurgickym zakrokem LISA v jedné nemocnici/klinice poskytne Backbone
nemocnici/klinice operac¢ni techniku LISA a zaskoli chirurga(y) a/nebo zdravotnicky personal
nemocnice/kliniky o vSech krocich chirurgickou technikou (na misté nebo prostfednictvim
viziokonference). Pokud je to mozné, je jeden zastupce BACKBONE pfitomen béhem prvni
operace LISA provedené v kazdé nemocnici/klinice. Po této prvni operaci je chirurg pozadan, aby
odpovédél na formular hodnoceni pouzitelnosti. Cilem tohoto formulafe je vyhodnoceni 23 kroki
chirurgické techniky a pro chirurga, aby se vyjadfril, zda kazdému kroku dobfe porozumél nebo
ne. Pokud krok neni jasny, trénovani se provadi znovu, dokud nebude krok jasny. Zastupce
BACKBONE poté také vyhodnoti celkovou efektivitu Skoleni. Zpravu o operaci poskytuje také
zastupce BACKBONE.

8. Odkaz na jakékoli pouzité harmonizované normy a CS?2

MDCG v soucasné dobé nevydala zZaddné spolec¢né specifikace (CS) pouzitelné pro implantaty LISA.

8 MDR ¢€l. 1 (71): ,,spoleénymi specifikacemi” se rozumi soubor technickych a/nebo klinickych pozadavkd jinych nez norma, které
stanovi zpUsob, jak splnit pravni povinnosti vztahujici se na zafizeni, proces nebo systém.
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V soucasné dobé existuji omezené harmonizované normy podle nafizeni MDR. Harmonizované
normy podle konsolidované smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS (MDD) jsou
zvyraznény kurzivou. Pokud byla zverejnéna novéjsi verze normy, bude tato verze povazovana za

SSCP-111-V06 - Implantdty LISA

reprezentujici aktudlni stav techniky.

Tabulka 8-1 uvadi seznam standardd pozadovanych pro shodu implantatd LISA s GSPR MDR.

Tabulka 8-1 Seznam pouZzitych standardu

Standardni Cislo/rok/revize

Standardni nazev

Pouziva se

¢.6/2021/Revl

¢. 6: EN ISO 10993-9:2021 -
Evaluation biologique des
dispositifs médicaux — partie
9: Cadre pour l'identification
et la quantification des
produits potentiels de
dégradation (ISO 10993-
9:2019)

Zcela

.7/2021/Rev1

(@]

N° 7 EN ISO 10993-12:2021 -
Evaluation biologique des
dispositifs médicaux — Partie
12: Préparation des
échantillons et matériaux de
référence (ISO 10993-
12:2021)

Zcela

. 8/2018/Rev1

[@h3

¢.8 ENI1SO 11737-1:2018 -
Stérilisation des produits de
santé — Méthodes
microbiologiques — Partie 1:
Détermination d’une
population de
microorganismes sur des
produits (1ISO 11737-1:2018) -
EN ISO 11371-
1:2018/A1:2021

Zcela

N°10/2016/Revl

N°10. EN ISO 13485:2016 -
Dispositifs médicaux —
Systemes de management de
la qualité — Exigences a des

Zcela
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fins réglementaires (ISO
13485:2016) - EN ISO
13485:2016/A11:2021

N°12/2021/Revl

¢. 12 EN ISO 15223-1:2021 -
Dispositifs médicaux —
Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le
fabricant — partie 1:
Exigences générales (ISO
15223-1:2021)

Zcela

N°13/2021/Revl

¢. 13 EN ISO 17664-1:2021 -
Traitement de produits de
soins de santé —
Informations relatives au
traitement des dispositifs
médicaux a fournir par le
fabricant du dispositif —
partie 1: Dispositifs médicaux
critiques et semi-critiques
(1ISO 17664-1:2021)

Zcela

N°16/2019/Revl

N°16. EN ISO 14971: 2019
Dispositifs médicaux —
Application de la gestion des
risques aux dispositifs
médicaux (1SO 14971: 2019) -
EN ISO
14971:2019/A11:2021

Zcela
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