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AFAP: w miare mozliwosci

ALIF: przednia miedzykregowa fuzja ledzwiowa

CER: raport oceny klinicznej CS:

Wspdlne specyfikacje

UE: Unia Europejska

Eudamed: Europejska baza danych o wyrobach medycznych
FSCA: Zewnetrzne Dziatanie Korygujgce dotyczgce Bezpieczenstwa
FSN: Instrukcja dotyczgca bezpieczeristwa w terenie IFU:
Instrukcja obstugi

MDCG: Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobow Medycznych
MDR: Rozporzgdzenie w sprawie wyrobéw medycznych
N/A: Nie dotyczy

NB: Jednostka notyfikowana

PEEK: Polieteroeteroketon

PMCEF: kontrola po wprowadzeniu do obrotu PMS:

nadzor po wprowadzeniu do obrotu

RM: zarzgdzanie ryzykiem

S&P: bezpieczenstwo i wydajnosé

SRN: Jednolity numer rejestracyjny

SSCP: Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych
SSI: wtérna interwencja chirurgiczna

UDI- DI: Unikalny identyfikator urzadzenia - identyfikator urzadzenia
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Wersja dokumentu: V07

Data wydania: 6 sierpnia 2025

Niniejszy dokument jest ,Podsumowaniem bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)”.
Chodzi o Implant ledZzwiowy zwiekszajgcy sztywnosé (Lumbar Implant Stiffness Augmentation
(LISA)). Ma na celu zapewnienie publicznego dostepu do danych dotyczgcych bezpieczenstwa i
wydajnosci urzadzenia.

Celem jest podanie ogdlnych informacji na temat leczenia. W przypadku pytan dotyczgcych

zdrowia lub implantu LISA nalezy skontaktowad sie z lekarzem. Ten dokument nie jest kartg
implantu ani instrukcjg uzytkowania.

1. Identyfikacja urzadzenia i informacje ogdine
1.1 Nazwa handlowa urzadzenia

Nazwa handlowa urzadzenia to Implant LISA (Lumbar Implant for Stiffness Augmentation - ledZzwiowy
implant zwiekszajgcy sztywnosc)

1.2 Producent; nazwa i adres

Nazwa producenta Backbone
81 Boulevard Pierre ler
Adres Le Bouscat
33110
Kraj Francja
Adres WWW https://www.backbone.pro/
1.3 Podstawowy UDI-DI
SSCP-111-VO7 Implanty LISA 4/17 I
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Kod produktu Nazwa urzadzenia Bazowy UDI- DI
Implanty LISA

BB-LISA-1-101 Opaska 376024863LISA101FT
BB-LISA-1-104 Blokada 376024863LISA104FZ
BB-LISA-1-106 Przektadka rozmiar 6 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-108 Przektadka rozmiar 8 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Przektadka rozmiar 10 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Przektadka rozmiar 12 376024863LISA106G5

1.4 Rok w ktorym urzadzenie zostato po raz pierwszy oznaczone znakiem CE

2018

2. Przeznaczenie urzadzenia

2.1 Przewidziane zastosowanie

Implant LISA ma na celu leczenie pacjentéw z bélem w dolnej czesci plecow. Na podstawie obrazu
ze skanera lekarze oceniajg, czy implant LISA jest odpowiedni do leczenia bolu.

Pomiedzy dwoma kregami w kregostupie znajduje sie krazek, ktéry dziata jak amortyzator miedzy
kregami. Wraz ze starzeniem sie dysk moze ulec zmniejszeniu. Klasyfikacja Pfirrmanna umozliwia
ocene zmniejszenia dysku od | do V stopnia. Ocena ta jest dokonywana przez lekarzy na
podstawie obrazu skanera. Stopien ,|” oznacza, ze dysk jest nienaruszony (bez zapadnied).
Stopien ,V” oznacza, ze dysk jest zapadniety (maksymalne zapadniecie). Przy tym stopniu nie
mozna juz poprawi¢ stanu dysku. LISA ma na celu leczenie pacjentow w klasach II, Il1, IV. Przy tych
stopniach zapadniecie dysku jest nadal odwracalne.

2.1.1 Uzytkownicy docelowi
Wiecej informacji w sekcji 2.2
2.1.2 Przewidywana populacja docelowa

Wiecej informacji w sekcji 2.2

2.1.3 Wskazania

Wiecej informacji w sekcji 2.2
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2.1.4 Przeciwwskazania

Wiecej informacji w sekgcji 2.3

2.1.5 Ostrzezenia

Wiecej informacji w sekc;ji 4.2

2.1.6 Srodki ostroznosci

Wiecej informacji w sekcji 4.3

2.1.7 Dziatania niepozadane

Wiecej informacji w sekcji 4.4

2.1.8 Ryzyka resztkowe

Wiecej informacji w sekcji 4.5

2.2 Uzytkownicy docelowi, przewidywana populacje docelowe oraz wskazania

e Uzytkownicy docelowi
Urzadzenia LISA muszg by¢ wszczepiane przez lekarzy-chirurgdw, ktérzy zostali odpowiednio
przeszkoleni w zakresie chirurgii kregostupa. Decyzja o zastosowaniu urzgdzenia LISA powinna
zostac podjeta wytgcznie po uwzglednieniu wskazan medycznych i chirurgicznych,
przeciwwskazan, skutkéw ubocznych i srodkéw ostroznosci zawartych w instrukcji uzytkowania
oraz ograniczen tego typu operacji.

e Przewidywana populacja docelowa
Implant LISA ma na celu leczenie pacjentéw z bélem w dolnej czesci plecoéw. Na podstawie
obrazu ze skanera lekarze oceniajg, czy implant LISA jest odpowiedni do leczenia bdlu.

e \Wskazania
Implant LISA ma na celu leczenie pacjentéw z bélem w dolnej czesci plecéw. Na podstawie
obrazu ze skanera lekarze oceniajg, czy implant LISA jest odpowiedni do leczenia bdlu.
Pomiedzy dwoma kregami w kregostupie znajduje sie krazek, ktory dziata jak amortyzator
miedzy kregami. Wraz ze starzeniem sie dysk moze ulec zmniejszeniu. Klasyfikacja
Pfirrmanna umozliwia ocene zmniejszenia dysku od | do V stopnia. Ocena ta jest

III

dokonywana przez lekarzy na podstawie obrazu skanera. Stopien , |” oznacza, ze dysk jest
nienaruszony (bez zapadniecia). Stopien ,V” oznacza, ze dysk jest zapadniety
(maksymalne zapadniecie). Przy tym stopniu nie mozna juz poprawic¢ stanu dysku. LISA
ma na celu leczenie pacjentow w klasach Il, lll, IV. Przy tych stopniach zapadniecie dysku

jest nadal odwracalne.

SSCP-111-V0O7 Implanty LISA 6/17 I

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Backbone - powielanie jest zabronione a wszelkie
prawa zastrzezone



BACK
BONE SSCP-111-V07 - Implanty

2.3 Przeciwwskazania

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania implantéw LISA nie nalezy stosowac u niektorych konkretnych
pacjentéw. Szczegdty podano ponizej.

e Pacjenci, u ktérych wystepuje bdl w dolnej czesci plecéw, a dysk powodujgcy bdl
jest zapadniety (stopien V wedtug klasyfikacji Pfirrmanna opisanej powyzej).

e Pacjenci z ,kregozmykiem”. Odpowiada to poslizgowi kregu w stosunku
do kregu powyzej lub ponizej. Kregi nie sg zatem prawidtowo wyréwnane.

e Pacjenci z ,osteoporozy”. Odpowiada to utracie wytrzymatosci kosci (mozliwe
ztamania kosci)

e Pacjenci z nieswoistym bolem plecéw (gdy pochodzenie bdlu nie jest znane).

e Pacjenciz zapadnietymi kregami. Istnieje klasa o nazwie ,,Modic” stuzgca lekarzom
do oceny stanu kregéw. Do jego oceny wykorzystujg obrazy skanera. Istniejg trzy
rodzaje Modic (Modic 1, 2, 3). Modic 2 i 3 dotyczg najbardziej zapadnietych
kregéw. Pacjenci z Modic 2 lub Modic 3 nie sg wskazani do stosowania LISA.

e Strefa ledzwiowa sktada sie z 5 kregdéw ledZzwiowych: L1, L2, L3, L4, L5. Ponizej
odcinka ledzwiowego L5 znajduje sie kos¢ krzyzowa. Implantu nie mozna umiescié
miedzy L5 a S1.

e |Implant nie moze by¢ stosowany u pacjentow z miejscowymi lub ogdlnymi
zakazeniami. Moze to mie¢ wptyw na cele chirurgiczne.

e Implant nie moze by¢ stosowany u pacjentdw z powaznymi miejscowymi zdarzeniami
zapalnymi.

e Implant nie moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy.

e Implant nie moze by¢ stosowany u pacjentow z chorobami wptywajgcymi na uktad
immunologiczny

e Implant nie moze by¢ stosowany u pacjentow z niedojrzatoscig kosci.

e Implant nie moze by¢ stosowany u pacjentow z powaznymi chorobami psychicznymi.

e Implant nie moze by¢ stosowany u pacjentow z chorobami metabolicznymi kosci,
ktore moga pogorszy¢ wsparcie mechaniczne oczekiwane od tego typu implantu.

e Implant nie moze by¢ stosowany u pacjentow wykonujgcych nadmierng aktywnos¢
fizyczna.
3. Opis urzadzenia

3.1 Opis urzadzenia i materiatdw/substancji majacych kontakt z
tkankami pacjenta

LISA sktada sie z elementu dystansowego (przektadki), opaski i blokady. Chirurg umieszcza
element dystansowy miedzy dwoma kregami, w ktorych wystepuje bél. Opaska mocuje element
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dystansowy do tych kregéw. Chirurg napina opaske i blokuje jg w przektadce. Zapewnia to
wystarczajacg przestrzen miedzy kregami. Zapewnia sztywnos¢ chronigcg dysk i utrzymuje

naturalng ruchomosé.

Element dystansowy wystepuje w czterech rozmiarach: 6, 8, 10 i 12. Chirurg dobiera odpowiedni
rozmiar LISA w oparciu o anatomie pacjenta.

Ponizsza tabela podsumowuje materiaty implantéow LISA majgce kontakt z tkankami pacjenta.

Komponent implantu Materiat/substancja

Przektadka Polieteroeteroketon (PEEK)

Opaska Tkany poliester (politereftalan etylenu)
Blokada Stop tytanu (Ti6AI4V)

14mm

Rysunek 3.1-1: Obraz przektadki LISA, ktéra jest dostepna w czterech rozmiarach

3.2 Informacje o substancjach leczniczych zawartych w wyrobie, jesli
wystepuja

Nie dotyczy
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3.3 Opis sposobu, w jaki urzadzenie osiaga zamierzony sposob dziatania

LISA stabilizuje leczony odcinek kregostupa. Ma na celu zachowanie mobilnosci i anatomii. Celem
jest zmniejszenie bdlu w dolnej czesci plecéw.

3.4 Opis akcesoriow, jesli wystepuija

Nie dotyczy

4. Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowad sie z lekarzem w przypadku wystapienia dziatai niepozgdanych zwigzanych
z urzadzeniem lub jego uzytkowaniem. Nalezy réwniez skontaktowad sie z lekarzem w przypadku
obaw zwigzanych z ryzykiem. Niniejszy raport nie ma na celu zastgpienia konsultacji z lekarzem
W razie potrzeby.

4.1 W jaki sposdb kontrolowano lub zarzadzano potencjalnymi zagrozeniami

Producent preparatu LISA rozwazyt wszelkie ryzyko zwigzane ze stosowaniem preparatu LISA
oraz stosunek tego ryzyka do korzysci wynikajgcych ze stosowania preparatu LISA. Producent
starat sie maksymalnie ograniczy¢ ryzyko. W ponizszej sekcji wymieniono pozostate zagrozenia.
Sg one rowniez wymienione w instrukcji uzytkowania.

4.2 Dziatania niepozadane
Mozliwe sg wszystkie potencjalne niepozgdane skutki operacji kregostupa niezaleznie od
zastosowanego urzgdzenia medycznego. Do dziatan niepozadanych nalezg m.in.:

» Powiktania neurologiczne, porazenia, urazy tkanek miekkich, bdl,

Powierzchowne lub gtebokie infekcje i zjawiska zapalne

Ztamania wystepu kostnego z tytu kazdego kregu

Nawrét zsunietego, peknietego lub wybrzuszonego dysku na operowanym poziomie
Nowe zwezenie kanatu kregowego

YV VYV VYV

podczas zabiegu chirurgicznego
» Zmiana gestosci kosci
Przy zastosowaniu implantéw z systemu stabilizacji dynamicznej LISA lista potencjalnych dziatan
niepozgdanych moze zawieraé:
» Migracje implantu lub komponentu, przemieszczenie sie implantu, jego ztamanie lub
uwolnienie
» Ztamania wystepu kostnego z tytu kazdego kregu
» Reakcje alergiczne

SSCP-111-VO7 Implanty LISA
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Podgrzanie lub migracja implantu po zastosowaniu obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (rodzaj obrazu skanera)

Powiktania neurologiczne

Paraliz

Chociaz bél jest zmniejszony, nie jest on wystarczajgco zredukowany po zastosowaniu
urzadzenia LISA.

Powierzchowne lub gtebokie infekcje

Zjawiska zapalne

Zmiana gestosci kosci

Uszkodzenie Duramater (btona otaczajgca rdzen kregowy) w wyniku zastosowania
implantu LISA

Nowe zwezenie kanatu kregowego, ,,stenoza"

Poslizg na sgsiednim poziomie

Zapadniecie Modic. Istnieje klasa o nazwie ,,Modic” stuzgca lekarzom do oceny stanu
kregéw. Do jego oceny wykorzystujg obrazy skanera. Istniejg trzy rodzaje Modic (Modic 1,
2, 3). Modic 2 i 3 dotyczg najbardziej zapadnietych kregow.

Nawracajacy poslizg, pekniecie lub wybrzuszenie dysku, ,przepuklina dysku”

niepozgdane zidentyfikowane dla implantéw LISA przedstawiono w ponizszej tabeli.

Czestotliwos$¢ zgtaszanych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z implantami LISA pordwnano z czestoscig
wystepowania podobnych zdarzen opisanych w literaturze dla podobnych urzadzen i alternatywnych
rozwigzan. Omowiono dopuszczalnos¢ dziatan niepozadanych implantow LISA.

Oczekiwane
dziatania . Czestotliwosé | Dopuszczalnosé
. . .. Czestotliwosé L,
niepozadane Czestotliwoscé dla dziatan
. . dla podobnych . .
zidentyfikowane dla LISA . alternatywnych | niepozadanych
. . urzadzen . p
dla implantow rozwigzan LISA
LISA
Dziatania niepozadane prawdopodobnie zwigzane z urzadzeniem (i procedura)
Ztamania
wyrostkow 0,7% [0-5%] [3-11%] Tak
kostnych z tytu
kazdego kregu
Nawracajace
wypadniecie,
pekniecie lub
wybrzuszenie 0,7% [2-14%)] 16% Tak
dysku,
»przepuklina
dysku”
Krwiak 0,7% 11% Nie zgtoszono Tak
Dziatania niepozadane prawdopodobnie zwigzane procedura
Uszkodzeme. 5,0% Nie zgtoszono Nie zgtoszono Tak
opony twardej

SSCP-111-VO7 Implanty LISA

Niniejszy dokument jest wtasnoscig Backbone - powielanie jest zabronione a wszelkie

prawa zastrzezone

10/17 I



BACK
BONE

SSCP-111-V07 - Implanty

Oczekiwane
dziatania . Czestotliwosé | Dopuszczalnosé
. . .. Czestotliwosé L,
niepozadane Czestotliwoscé dla dziatan
. . dla podobnych . .
zidentyfikowane dla LISA . alternatywnych | niepozadanych
. ) urzadzen . p
dla implantéw rozwiazan LISA
LISA
(btony otaczajacej
rdzen kregowy)
Erozja implantu,
zwichnigcie, 0,0% 3,7% 11,7% Tak
ztamanie,
przemieszczenie
Przemieszczenie
lub pekniecie
dowolnego 0,0% 3,7% 11,7% Tak
elementu
implantu
Degeneracja
sgsiednich 0,7% 1,5% Nie zgtoszono Tak
segmentéw
Nawrot
poczatkowych 3,6% [2-14%] 16,6% Tak
objawow
Infekcja
powierzchowna 2,2% 4% [1-4%] Tak
lub gteboka
Aamanie koscl 2,2% 50% 47% Tak
lub erozja kosci
B4l 1,4% [29-32%] [29-33%] Tak
Inne* 10,1% - - -
Usuniecie LISA ** 7,9% [3-18%] Nie zgtoszono Tak
Rewizja** 2,2% [7-21%] Nie zgtoszono Tak
Powtorna 12,2% [5-119%] Nie zgtoszono Tak
operacja

* Zaburzenia zwieracza pecherza moczowego, krwawienie, opdznione gojenie sie ran, przepuklina dysku
miedzykregowego na poziomie indeksowym, przepuklina dysku miedzykregowego na innym poziomie,
upadek, goraczka, krwiak podpajeczyndéwkowy, zakazenie podczas zabiegu
**SS| powigzane z dziataniami niepozgdanymi

Skutki uboczne zidentyfikowane w tej ocenie sg akceptowalne w Swietle literatury oraz w poréwnaniu z

alternatywami.

4.3 Ryzyka resztkowe

1. Uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy: Uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy (jeden z

instrumentow uzywanych przez lekarzy podczas implantacji LISA) musi by¢ uzywany do ograniczenia
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naprezenia tasmy wokot wystepu kostnego z tytu kazdego kregu. W przypadku nadmiernego
dokrecenia istnieje ryzyko ztamania wystepu kostnego z tytu kazdego kregu podczas operacji lub w
krotkim okresie po operacji. Uchwyt ograniczajgcy i ograniczenie momentu obrotowego zostaty
zdefiniowane w oparciu o literature, a urzgdzenie zostato zaprojektowane i wyprodukowane w celu
sprawdzenia, czy uchwyt ograniczajgcy moment obrotowy osigga swojg wydajnos¢. Uchwyt jest
wymagany, aby unikngc ryzyka ztaman wystepu kostnego z tytu kazdego kregu.

Wyptukiwanie substancji z opaski wewnatrz ciata pacjenta: Surowce do produkcji opasek
zostaty dobrane w taki sposob, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentow. Wszystkie testy byty
zgodne z kryteriami akceptacji i spetniaty oczekiwania odpowiednich norm, chociaz
zaobserwowano lekkie podraznienie. Mozliwe dziatania niepozgdane mogg obejmowac
reakcje alergiczne na materiaty implantu i zjawisko zapalne.

4.4 OQOstrzezenia

Instrukcja uzytkowania zawiera nastepujgce ostrzezenia:

e LISA jest urzadzeniem jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie urzgdzenia LISA moze prowadzié
do infekcji lub niewtasciwego leczenia.
e Nikt nie powinien ponownie sterylizowac urzadzenia LISA. Potencjalne zagrozenia
zwigzane z ponowna sterylizacjg urzadzenia LISA sg nastepujace:
o Przenoszenie czynnikéw zakaznych lub wirusowych.
o Zmiana wfasciwosci materiatu LISA. Moze to prowadzi¢ do pekniecia lub
uszkodzenia implantu LISA.
Zagrozenia te mogg mie¢ wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo pacjentow.
e Nawet jesli chirurg usunie urzadzenie LISA i wydaje sie ono nienaruszone, nie wolno
ponownie uzywac urzadzenia LISA. Potencjalne zagrozenia zwigzane ponownym uzycie
urzadzenia LISA s3 nastepujace:
o Rozprzestrzenianie sie czynnikéw zakaznych lub wirusowych. Nikt nie powinien
ponownie czyscic ani sterylizowaé urzadzenia LISA.
o Utrata witasciwosci urzadzenia LISA. Moze to doprowadzi¢ do pekniecia urzgdzenia LISA.
Zagrozenia te mogg mie¢ wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo pacjentéw.
e Personel medyczny musi traktowac wszelkie zainfekowane elementy systemu LISA jako odpady
biologiczne.
e Urzadzenie LISA moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie procedur medycznych.

4.5 Srodki ostroznosci

4.4.1. Przed operacjq

a. Waga. Nadwaga powoduje obcigzenia. Moze to doprowadzi¢ do pekniecia urzagdzenia
LISA.

b. Zaburzenia psychiczne Ryzyko jest wieksze u pacjentow, ktorzy nie moga zastosowac sie
do zalecen lekarza.

c. Nadmierna reakcja na materiaty LISA. Jesli lekarz podejrzewa wysokg reakcje na jeden z
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materiatow LISA, personel medyczny powinien to sprawdzi¢ przed zastosowaniem
implantu LISA.

4.4.2 Podczas zabiegu
Technika chirurgiczna przewiduje nastepujace srodki ostroznosci:
a. Chirurdzy muszg wprowadza¢ urzadzenie LISA za pomoca zaprojektowanych i

dostarczonych w tym celu instrumentow.

b. Jakos¢ kosci. Przed podjeciem decyzji o zastosowaniu implantu LISA lekarz musi
rozwazyé, czy pacjent ma jakgkolwiek chorobe, ktéra moze zmieni¢ wtasciwosci
mechaniczne kregostupa. Moze to by¢ na przyktad utrata wytrzymatosci kosci.

c. Waine jest, aby chirurg przestrzegat odpowiedniego poziomu napiecia opaski. Jesli
chirurg zastosuje napiecie przekraczajgce odpowiedni poziom, istnieje ryzyko
uszkodzenia tylnej czesci kregostupa.

4.4.3. Po operacji
Lekarz powinien poinformowac pacjenta, jakie ostrzezenia nalezy wzig¢ pod uwage po operacji

wszczepienia implantu LISA. Jesli dziatanie implantu LISA zmieni sie w stosunku do wskazan
chirurga, pacjent musi skontaktowaé sie z chirurgiem.

a. Generalnie, po operacji nie bedzie konieczne stosowanie podparcia ledZzwiowego.
Decyzja ta nalezy jednak do lekarza i zalezy od konkretnego pacjenta. Wptyw na to moze
miec jakos¢ kosci, choroby, poziom aktywnosci i masa ciata.

b. Wysoki poziom aktywnosci fizycznej zwieksza ryzyko ruchomosci, deformacji i pekniecia
implantu LISA.

c. Niepetnosprawnosc fizyczna bedzie wymagata skupienia sie na powrocie do zdrowia.

4.6 Podsumowanie wszelkich zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA, w tym FSN), jesli dotyczy

Do chwili obecnej nie ma zadnych dziatan korygujgcych dotyczgcych bezpieczeristwa w terenie (FSCA)
dla implantow LISA.
Do chwili obecnej nie wydano powiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa w terenie (FSN) dla

urzadzenia LISA.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po

wprowadzeniu do obrotu

5.1 Kliniczne podstawy dziatania urzadzenia
Implant LISA ma na celu leczenie pacjentéw z bélem w dolnej czesci plecow. Na podstawie obrazu
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ze skanera lekarze oceniajg, czy implant LISA jest odpowiedni do leczenia bélu.

Pomiedzy dwoma kregami w kregostupie znajduje sie dysk, ktéry dziata jak amortyzator miedzy
kregami. Wraz ze starzeniem sie dysk moze ulec zapadnieciu. Klasyfikacja Pfirrmanna umozliwia ocene
stanu dysku od | do V. Na podstawie obrazu ze skanera lekarze mogg ocenic¢ ten stopien. Stopien , 1"
oznacza, ze dysk jest nienaruszony (bez zapadniecia). Stopien ,V” oznacza, ze dysk jest zapadniety
(maksymalne zapadniecie). Przy tym stopniu nie mozna juz poprawi¢ stanu dysku. LISA ma na celu
leczenie pacjentow w klasach I, lll, IV. Przy tych stopniach zapadniecie dysku jest nadal odwracalne.
Chirurdzy kregostupa umieszczajg implant LISA z tytu, podczas operacji. W przeciwienstwie do fuzji
(alternatywnej opcji dla implantu LISA), LISA utrzymuje motoryke na operowanym poziomie.

System LISA sktada sie z trzech
elementow: elementu dystansowego,
opaski i blokady. Najpierw chirurg
umieszcza element dystansowy miedzy
grzbietami dwodch kregéw. Nastepnie
chirurg opasuje opaske wokdt tylnej
czesci dwoch kregoéw i przez przektadke.
Na koniec chirurg uzywa blokady, aby
zablokowac opaske w przektadce.

Zasada dziatania systemu LISA jest identyczna jak w przypadku innych urzadzen, w szczegdlnosci Wallis.

Profesor Sénégas zaprojektowat pierwszg generacje Wallis w latach 80-tych. Jego studenci i on sam
wierzyli, ze urzgdzenie musi ewoluowac. Celem byto, aby urzgdzenie stato sie tatwiejsze w uzyciu dla
chirurgdw i mniej traumatyczne dla pacjentow. Firma BACKBONE towarzyszyta profesorowi Sénégas i
profesorowi Pointillart wraz z zespotem najbardziej doswiadczonych inzynierow, aby opracowac system
LISA. LISA jest urzadzeniem chronionym wieloma patentami. LISA respektuje anatomie. Chirurdzy
umieszczajg system LISA bez przeszczepu kosci.

Firma BACKBONE sprzedaje system LISA w Europie (oznaczenie CE) od 2018 roku. Od 2018 r.
firma BACKBONE nie wprowadzita znaczgcych zmian konstrukcyjnych w urzgdzeniu LISA.

5.2 Dowody kliniczne potwierdzajace oznakowanie CE
Projekt urzadzenia LISA zostat zweryfikowany. Przeprowadzono réwniez testy urzadzenia LISA. Testy sg
nastepujace:
o mechaniczne
o biokompatybilnos¢
o sterylizacja
o uzyteczno$é

System LISA jest sprzedawany od 2018 roku. tgcznie przeprowadzono maksymalnie 1 987 operacje z
uzyciem urzadzenia LISA.

Firma Backbone nie zidentyfikowata:
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- zadnych nieznanych zagrozen klinicznych

- niedopuszczalnych trendéw w zakresie incydentéw innych niz powazne i oczekiwanych

skutkéw ubocznych.

SSCP-111-V07 - Implanty

Firma Backbone nadal gromadzi dane na temat LISA w ramach badan klinicznych.

Istnieje jedno badanie w toku i dwa planowane badania, ktére zostaty wstrzymane.

Tabela 5.2-1 - Trwajace i planowane badania

Badania Idea Lokalizacja Status

NCT04631133 Zbieranie danych dotyczacych Dania W toku

(ClinicalTrials.gov) bezpieczerstwa i wydajnosci do | Francja Rekrutacja
6 lat po operacji Niemcy zamknigta

Badanie systemu LISA jest w toku. Do tej pory wtgczono 139/136 (>100%) pacjentow.

Do tej pory zgtoszono 3 rdzne dziatania niepozadane, ktére moga byé zwigzane z urzgdzeniem: 1 ztamanie
wyrostka kostnego z tytu kazdego kregu, 1 nawrét poczatkowych objawow i 1 krwiak. Wszystkie te skutki sg
oczekiwane i opisane w informacji o produkcie. Biorgc pod uwage zabieg chirurgiczny, wystgpito 36 dziatan
niepozadanych, ktére mogty lub z pewnoscig byty zwigzane z zabiegiem. Wszystkie z nich sg dobrze opisane w
aktualnym stanie wiedzy na temat zabiegu

Wstepne wyniki badania sg nastepujace:

e Dwa lata po operacji pacjenci odczuwajg mniejszy bdl plecéw i ndg niz przed operacja. Z
dnia na dzien tatwiej jest im wykonywac¢ czynnosci. Nadal majg mobilno$¢ na

operowanym poziomie.

e Chirurdzy podajg, ze Sredni czas operacji LISA wynosi 58 minut. To krécej niz w przypadku
fuzji. Krotszy czas moze prowadzi¢ do mniejszej utraty krwi i dni pooperacyjnych w

szpitalu.

e 85% pacjentow wraca do domu po operacji.
e Do tej pory wskaznik trwatosci implantacji LISA wynosi 99% po 3 i 6 miesigcach obserwacji; 95%

po 1 roku obserwacji i 91% po 2 latach obserwacji.

e \Wskaznik powodzenia po 2 latach, definiowany jako udana implantacja LISA bez ponownej
operacji, rewizji lub usuniecia, ktére mogtyby by¢ zwigzane z urzadzeniem, wynosi 98%

(104/106).

5.3 Bezpieczenstwo

LISA to urzadzenie, w przypadku ktérego korzysci przewyzszajg ryzyko w pordwnaniu z alternatywnymi
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rozwigzaniami.

0Od 2018 r. przeprowadzono maksymalnie 1 987 operacji z uzyciem systemu LISA.

Projekt, produkcja, pakowanie i etykietowanie urzgdzenia LISA:

- s3 zgodne z aktualnym stanem wiedzy technicznej

- spetniajg odpowiednie wymagania

- spetniajg wszystkie kryteria akceptacji norm europejskich i innych norm miedzynarodowych.

Wyniki trwajacego badania potwierdzaja, ze system LISA dziata zgodnie z przeznaczeniem. Do tej
pory w badaniu wzieto udziat 139 pacjentéw. U wiekszosci pacjentdw obserwacja trwa ponad
rok.

Lekarze zgtosili dotychczas trzy dziatania niepozgdane zwigzane z urzadzeniem LISA i zabiegiem:
- Ztamanie wyrostka kostnego z tytu kazdego kregu spowodowane nadmiernym napieciem
wywotanym przez chirurga podczas wszczepiania urzgdzenia. To zdarzenie jest odosobnionym
przypadkiem.

- Nawrét poczatkowych objawdw poprzedzony uporczywymi epizodami bdlu 1 rok po operacji.
Implant LISA zostat poddany rewizji i usuniety, a nastepnie wykonano laminektomie. Zdarzenie
to zostato zarejestrowane jako powazne.

- Krwiak obserwowany po operacji prawdopodobnie spowodowany niedostatecznie
dokreconym urzadzeniem LISA. Implant LISA zostat catkowicie usuniety, a nastepnie wykonano
artrodeze. Zdarzenie to zostato zarejestrowane jako powazne.

Zadne z tych dziatan niepozgdanych nie byto nieoczekiwane.
Ponadto 33 dziatania niepozgdane byly zwigzane wytgcznie z zabiegiem. Wszystkie z nich sg
spodziewanymi zdarzeniami niepozgdanymi i zwigzanymi z nimi klasycznymi skutkami

ubocznymi zwigzanymi z operacjg kregostupa.

Firma Backbone nadal gromadzi dane na temat systemu LISA. Obecnie prowadzone jest jedno
badanie. Patrz tabela 5.2-1 w sekgcji 5.2.

Ponadto, firma Backbone nadal gromadzi dane dotyczgce bezpieczenstwa systemu LISA, takie jak:

- reklamacje uzytkownikéw
- raporty o zdarzeniach niepozadanych

- artykuty naukowe

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne
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Jesli chodzi o alternatywy dla systemu LISA, prosimy o kontakt z lekarzem. Nalezy poswieci¢ czas

na omowienie z nim swojej sytuacji. Lekarz wezmie pod uwage indywidualng sytuacje pacjenta.

6.1 Ogadlny opis alternatyw terapeutycznych

Operacja kregostupa jest zwykle rozwazana tylko wtedy, gdy wszystkie inne opcje niechirurgiczne
zawiodty.

,Operacja przy uzyciu systemu LISA" jest jedng z istniejgcych chirurgicznych opcji leczenia bélu plecéw.
Istniejg jednak inne opcje chirurgiczne niz implant LISA. Niektdre z nich mogg by¢ bardziej odpowiednie
dla niektérych pacjentow. Zalezy to od nasilenia bélu plecow i jego zrdédta. Istniejg nastepujgce
alternatywy dla operacji przy uzyciu systemu LISA:

- sama dekompresja: operacja dekompresji uwalnia nacisk na podraznione wtdkna nerwowe, ale moze
zdestabilizowac segmenty

- operacja fuzji: dwa kregi zostajg zespolone, a ruch na tym poziomie zostaje utracony
- urzadzenia podobne do systemu LISA

Niektore z tych alternatyw moga nie by¢ odpowiednie dla Panstwa. Tylko Panstwo i Panstwa lekarz
mozecie zdecydowad, ktora alternatywa jest dla Panstwa najlepsza.

7. Sugerowane szkolenia dla uzytkownikéw

Uzytkownikami urzgdzenia LISA sg chirurdzy kregostupa. Firma Backbone zapewnia, ze zostang
oni przeszkoleni przed pierwszym uzyciem urzgdzenia LISA.

Tylko chirurdzy kregostupa powinni wszczepiaé urzadzenie LISA. Przed zastosowaniem implantu
chirurg musi rozwazy¢ wszystkie za i przeciw.
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