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AFAP: as far as possible (so weit wie moglich)

ALIF: anteriore lumbale interkorporelle Fusion

CER: clinical evaluation report (klinischer Bewertungsbericht)

CS: Common specifications (Allgemeine Spezifikationen)

EU: European Union (Europaische Union)

Eudamed: European database on medical devices (Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte)

FSCA: Field Safety Corrective Action (Sicherheitsrelevante korrektive MaBnahme im praktischen
Einsatz)

FSN: Field Safety Notice (Sicherheitshinweis im praktischen Einsatz)

IFU: Instructions for Use (Gebrauchsanweisung)

MDCG: Medical Device Coordination Group (Koordinierungsgruppe Medizinprodukte)
MDR: Medical Device Regulation (Verordnung liber Medizinprodukte)

N/A: not applicable (nicht zutreffend)

NB: Notified Body (Benannte Stelle)

PEEK: PolyEtherEtherKeton

PMCF: post market follow-up (klinische Weiterverfolgung nach der Markteinfiihrung)
PMS: post market surveillance (Uberwachung nach der Markteinfiihrung)

RM: risk management (Risikomanagement)

S&P: safety and performance (Sicherheit und Leistung)

SRN: Single Registration Number (Einheitliche Registrierungsnummer)

SSCP: Summary of Safety and Clinical Performance (Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung)

SSI: Sekundarer chirurgischer Eingriff

UDI-DI: Unique Device ldentification — device identifier (Eindeutige Kennung des Produkts -
Produktbezeichnung)
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Diese Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) dient dazu, der
Offentlichkeit eine aktualisierte Zusammenfassung der wichtigsten Aspekte der Sicherheit und
der klinischen Leistung des LISA (Lumbar Implant for Stiffness Augmentation) zuganglich zu
machen. Die SSCP soll weder die Gebrauchsanweisung als wichtigstes Dokument zur
Gewadbhrleistung der sicheren Verwendung des Produkts ersetzen, noch soll sie den vorgesehenen
Anwendern oder Patienten diagnostische oder therapeutische Empfehlungen geben.

Die folgenden Informationen sind fir Anwender/Fachkrafte des Gesundheitswesens bestimmt.
Diese Informationen wurden in Ubereinstimmung mit der Medical Device Coordination Group
(MDCG)! 2019-9 Rev. 1,%, "Summary of safety and clinical performance. Ein Leitfaden fir
Hersteller und benannte Stellen" erstellt, um die Anforderungen von Artikel 32 der
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR) zu erfillen.?

Das Dokument wird in die Sprachen der Mitgliedstaaten Ubersetzt, in denen LISA verkauft
werden soll. Gem3aR der MDCG 2019-9 Rev.12 wird es fir jede Sprache ein SSCP geben.

Im Anschluss an diese Informationen folgt eine Zusammenfassung fiir Patienten.

1. Kennzeichnung des Produkts und allgemeine Informationen

1.1 Handelsname(n) des Produkts

Der Handelsname des Produkts lautet LISA "Lumbar Implant for Stiffness Augmentation" -
Lumbales Implantat zur Verbesserung der Steifigkeit.

1 Die MDCG berét die Europdische Kommission und unterstiitzt die Europdische Kommission und die Mitgliedstaaten bei der
Sicherstellung einer harmonisierten Umsetzung der Medizinprodukte-Verordnungen (EU) 2017/745 und 2017/746.

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 Name und Adresse des Herstellers

Name des Herstellers

Backbone

Adresse des Herstellers

81 Boulevard Pierre 1¢"
Le Bouscat

33110

Frankreich

1.3 Einheitliche Registrierungsnummer (SNR) des Herstellers

Die SRN des Unternehmens lautet: FR-MF-000001874

1.4 Basis UDI-DI

Tabelle 1.4-1: Basis-UDI-DI fiir LISA Implantate

Produkt-Code Produkt-Name Basis UDI-DI
LISA Implantate

BB-LISA-1-101 Band 376024863LISA101FT
BB-LISA-1-104 Blocker 376024863LISA104FZ
BB-LISA-1-106 Spacer Size 6 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-108 Spacer Size 8 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Spacer Size 10 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Spacer Size 12 376024863LISA106G5

1.5 Nomenklatur fiir Medizinprodukte

Tabelle 1.5-1: Nomenklatur fiir Medizinprodukte fiir LISA-Implantate

Produkt-Code Produkt- EMDN-Code Beschreibung
Name
LISA Implantate
BB-LISA-1-101 Band 09070305 WIRBELSAULENSTABILISATOREN

DYNAMISCHER TYP

SSCP-111-VO7 — LISA Implantate
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Produkt-Code Produkt- EMDN-Code Beschreibung

Name
BB-LISA-1-104 Blocker P09070305 \é‘c;iﬁiﬁ;\‘ﬂ/f'L'SATOREN
BB-LISA-1-106 | Spacer Size 6 | P09070305 miﬁiﬂfﬁlﬁmL'SATOREN
BB-LISA-1-108 | SpacerSize 8 | P09070305 miﬁiﬂfﬁlﬁmL'SATOREN
BB-LISA-1-110 | Spacer Size 10 | P09070305 mziﬁ?&fﬁxmLISATOREN
BB-LISA-1-112 | Spacer Size 12 | P09070305 mziﬁé\g‘fgﬂ?'L'SATOREN

1.6 Produktklasse

Die Klassifizierung von LISA-Implantaten gemal der Medizinprodukteverordnung ist in der

nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

Tabelle 1.6-1: Produktklassifizierung (MDR) fiir LISA-Implantate

Produkt-Code Produkt-Name | Klasse Regel
LISA Implantate

BB-LISA-1-101 Band Klasse llI Regel 8
BB-LISA-1-104 Blocker Klasse llI Regel 8
BB-LISA-1-106 Spacer Size 6 Klasse IlI Regel 8
BB-LISA-1-108 Spacer Size 8 Klasse IlI Regel 8
BB-LISA-1-110 Spacer Size 10 Klasse llI Regel 8
BB-LISA-1-112 Spacer Size 12 Klasse llI Regel 8

1.7 Jahr, in dem das erste Zertifikat (CE) fiir das Produkt ausgestellt wurde

LISA Implants erhielt die CE-Kennzeichnung gemaR der Richtlinie 93/42/EWG ber
Medizinprodukte im Jahr 2018 (Oktober). Es war bis zum 18. Oktober 2023 giiltig. LISA Implants
besitzt seit Februar 2024 ein giiltiges CE-Zertifikat gemal der Medizinprodukteverordnung (MDR)
2017/745 mit einer Gultigkeitsdauer von 5 Jahren.

Zertifikatsnummer: MDR 766576
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1.8 Bevollmachtigter, falls zutreffend; Name und die SRN

Nicht zutreffend, da BACKBONE in der Europdischen Union ansassig ist.

1.9 Name und einheitliche Identifikationsnummer der Benannten Stelle
(NB - Notified Body) und einzelne Identifikationsnummer der NB

Tabelle 1.9-1: Backbone - Name der Benannten Stelle (NB - Notified Body) fiir LISA-Implante und
einheitliche Identifikationsnummer der NB

Name der benannten Stelle BSI Group The Netherlands B.V.

Einheitliche

Identifikationsnummer CE 2797

2. BestimmungsgemafRe Verwendung des Produkts
2.1 Verwendungszweck

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

2.1.1 Vorgesehene Anwender
Siehe hierzu Abschnitt 2.2

2.1.2 Vorgesehene Zielgruppen
Siehe hierzu Abschnitt 2.2.

2.1.3 Indikationen

Siehe hierzu Abschnitt 2.2.

2.1.4 Kontraindikationen
Siehe hierzu Abschnitt 2.3.

2.1.5 Warnhinweise

Siehe hierzu Abschnitt 4.2.1
2.1.6 VorsichtsmafRnahmen

Siehe hierzu Abschnitt 4.2.2
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2.1.7 Negative Auswirkungen

Siehe hierzu Abschnitt 4.1.2

2.1.8 Restrisiken

Siehe hierzu Abschnitt 4.2.2

2.2 Vorgesehene Anwender, Zielgruppe(n) und Indikationen

e Vorgesehene Anwender

LISA-Implantate diirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die in der Wirbelsdulenchirurgie
geschult sind. Die Entscheidung zur Implantation sollte nur unter Beriicksichtigung der in der
Gebrauchsanweisung enthaltenen  medizinischen und chirurgischen Indikationen,
Kontraindikationen, Nebenwirkungen und VorsichtsmaBnahmen sowie der Grenzen dieser Art
von Chirurgie getroffen werden.

e Vorgesehene Zielgruppen

LISA ist fiir die Anwendung bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett bestimmt, die unter
Schmerzen im unteren Riickenbereich leiden, die mit degenerativen Lasionen des Grades Il, Il
und IV (MRT-Klassifizierung nach Pfirrmann) einhergehen, und zwar in Ubereinstimmung mit den
Indikationen und Kontraindikationen des Produkts.

¢ Indikationen

Das LISA Posterior Dynamic Stabilization System behandelt Schmerzen im unteren
Rickenbereich, die mit degenerativen Lasionen des Grades Il, [Il und IV einhergehen (Pfirrmann-
MRT-Klassifikation).

2.3 Kontraindikationen

Kontraindikationen:
a. Degenerative Bandscheibenldsionen im Stadium V nach der Pfirrmann-MRT-
Klassifikation.
Spondylolisthesis.
Osteoporose.
Unspezifische Riickenschmerzen.
Modic-2- und Modic-3-Veranderungen.
Dieses Produkt ist nicht fuir die Segmente L5/5S1 indiziert.
Lokale oder allgemeine Infektionen, die die chirurgischen Ziele gefahrden kdnnten.
Schwere lokale Entziindungserscheinungen.
Schwangerschaft.
Immunsuppressive Erkrankungen.
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k. Unreife des Knochens.

Schwere psychische Erkrankungen.

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

n. Exzessive korperliche Aktivitaten.

3. Produktbeschreibung

3.1 Beschreibung des Produkts

Das LISA-Implantat ist ein dynamisches Stabilisierungssystem fiir die hintere Lendenwirbelsaule,
das zur Stabilisierung der behandelten Ebene unter Beibehaltung der Beweglichkeit entwickelt
wurde.

Das LISA-Implantat besteht aus 3 Komponenten: Einem interspindsen Spacer aus
PolyEtherEtherKeton (PEEK), einem Polyesterband und einem Titanblocker. Der Spacer wird
zwischen zwei benachbarten Dornfortsdtzen positioniert, das Band wird um die Dornfortsatze
und durch den Spacer gefiihrt, und der Blocker wird verwendet, um das Band innerhalb des
Spacers zu fixieren.

Bei dem LISA-Implantat handelt es sich um eine Einwegvorrichtung, und die Wiederverwendung
von LISA kann zu Infektionen oder unwirksamen Behandlungen fiihren. Diese Implantate miissen
von Chirurgen implantiert werden, die in der Wirbelsdaulenchirurgie geschult sind. Die
Entscheidung, sie zu implantieren, sollte nur unter Berlicksichtigung der medizinischen und
chirurgischen Indikationen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen und VorsichtsmaBnahmen, die
in dieser Gebrauchsanweisung enthalten sind, sowie der Grenzen dieser Art von Chirurgie
getroffen werden.

Die drei Hauptkomponenten von LISA werden im Folgenden naher beschrieben:

- Spacer
Der Spacer ist aus PEEK gefertigt. Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt
und wird in einer sterilen Verpackung geliefert, die mit Gammastrahlen bestrahlt wurde.
Es sind vier GroRen von Spacern erhéltlich: 6,8, 10 und 12 (die folgende Abbildung enthalt
Einzelheiten zu den verschiedenen GréRen). Der Spacer kommt mit dem Dornfortsatz,
dem Blut und dem Weichgewebe in Beriihrung.
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14mm

E

E

&

Gesamtabmessungen:

» Héhe = 14mm
» Ldnge =23mm
» Gréfe 6 A=6mm B=16mm
» Grofse 8 A=8mm B=18mm
» Grofle 10 A =10mm B =20mm
» Grofie 12 A=12mm B=22mm

Abbildung 3.1 - 1: Darstellung und Gesamtabmessungen des LISA-Spacers, der in vier
verschiedenen GroRen erhiltlich ist

- Band
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Das Band ist ein gewebtes Geflecht aus Polyester. Das Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und wird in einer sterilen Verpackung geliefert, die mit
Gammastrahlen bestrahlt wurde. Die Vorrichtung ist ein flaches Band (700 mm lang und
7,2 mm breit) mit einem 50 mm langen distalen Ende, das durch Warmebehandlung
versteift wurde. Das proximale Ende ist ein gendhter Wulst. Das Band kommt mit dem
Dornfortsatz, dem Blut und dem Weichgewebe in Beriihrung.

- Blocker
Der Blocker ist aus einer Titanlegierung gefertigt. Das Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt und wird in einer sterilen Verpackung geliefert, die mit
Gammastrahlen bestrahlt wurde. Die Vorrichtung hat eine Torx-Pragung in konischer
Form an der Unterseite. Der Blocker kommt mit Blut und Weichgewebe in Beriihrung.

3.2 Verweis auf friihere Generation(en) oder Varianten, falls es solche
gibt, und Beschreibung der Unterschiede

Flr LISA-Implantate gibt es keine Vorgangergeneration(en) oder -varianten.

3.3 Beschreibung des Zubehors, das in Kombination mit dem Produkt
verwendet werden soll

Die LISA-Implantate sind nicht fir die Verwendung mit Zubehor vorgesehen.

3.4 Beschreibung aller anderen Gerate und Produkte, die in Verbindung
mit dem Produkt verwendet werden sollen

Die Implantate werden in Verbindung mit den chirurgischen Instrumenten verwendet, die ihre
Implantation ermoglichen.

LISA besteht aus:
- Wiederverwendbare invasive Instrumente, die unsteril geliefert werden, aber von der
Gesundheitseinrichtung vor der Verwendung sterilisiert werden sollen, einschlief3lich:
Probe-Spacer Bandzangen (I oder Il), Haken (Haken breit oder Haken), interlaminarer
Distraktor (optional) und Implantathalter. Sie sind dazu bestimmt, wahrend des Eingriffs
fir einen kurzen Zeitraum (weniger als 1 Stunde) mit dem Patienten in Kontakt zu
kommen (d. h. mit Knochen, Blut und/oder Weichgewebe).

- Wiederverwendbare, nicht invasive Instrumente, die unsteril geliefert werden, aber von
der Gesundheitseinrichtung vor der Verwendung sterilisiert werden sollen, einschliel3lich:
Locker, Spanner, Drehmomentbegrenzungsgriff, Drehmomentbegrenzungsverbinder,
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Greif-Schraubendreher, zusatzlicher Schraubenschliissel und Ablage. Sie sind nicht dazu
bestimmt, den Patienten wahrend des Eingriffs zu berihren.

Tabelle 3.4-1: Beschreibung der wiederverwendbaren invasiven Instrumente, die fiir die Platzierung der
LISA-Vorrichtung verwendet werden.

Produkt-Name | Beschreibung

Dieses Instrument dient dazu, die Nase oder den oberen Teil des
Dornfortsatzes zurilickzuziehen, um Zugang zum interspinalen Raum zu

Probe-Spacer erhalten. Der Chirurg fihrt den Probe-Spacer ein und beginnt mit der
kleinsten GroRe (6), um die geeignete GrolRe des Spacers (6, 8, 10 oder 12)
zu ermitteln.

Bandzangen | Nachdem das Band mit dem Haken durch das Ligamentum interspinale
gestochen wurde, wird es mit der Bandzange geklemmt, gegriffen und

Bandzangen Il durch das Ligamentum interspinale gezogen.

Haken breit

Dieses Instrument soll die interspindsen Bander durchschneiden und das
Band durch die interspindsen Bander begleiten.

Haken

Dieses Instrument kann verwendet werden, um die Laminas
zurlickzuziehen, bevor der Spacer zwischen die Dornfortsdtze eingesetzt
wird.

Interlaminarer
Distraktor

Dieses Instrument soll den Spacer mit seinen seitlichen Krallen einklemmen

Implantathalter und ihn wahrend des Eingriffs seitlich stabil halten.

Tabelle 3.4-2: Beschreibung der wiederverwendbaren nicht-invasiven Instrumente, die fir die Platzierung
des LISA-Implantats verwendet werden.

Produkt-Name Beschreibung

Das Instrument wird durch den Implantathalter an den
Spacer geschraubt und halt diesen wahrend des

Locker Eingriffs vertikal stabil.
Vor dem Spannen des LISA-Geflechts wird der Spanner
mit dem Implantathalter verbunden. Er wird auf den
Spanner AuBendurchmesser des proximalen Teils des

Implantathalters geschoben und in einer Hohe von etwa
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8 cm Uber der Haut des Patienten gehalten, indem er
senkrecht auf der Schulter des Implantathalters aufliegt.

Es ist zu beachten, dass der Spanner um die vertikale
Achse des Implantathalters drehbar bleibt, um optimal
positioniert zu werden und die Spannung zu
maximieren. Das distale Ende des Geflechts wird
zwischen der Flache und dem Stift des Spannrads
eingefiihrt.

Das Geflecht wird dann durch Drehen des Spannrads im
Uhrzeigersinn gespannt.

Griff zur Drehmomentbegrenzung

Der Griff zur Drehmomentbegrenzung ist Uber das
Verbindungsstiick mit dem Spanner verbunden, und die
Spannung kann durch den T-Griff bis zur
Drehmomentgrenze bereitgestellt werden.

Der Griff zur Drehmomentbegrenzung ist mit dem Greif-
Schraubendreher ohne Verbinder verbunden, um den
LISA-Blocker im LISA-Spacer zu arretieren

Drehmomentbegrenzungsverbinder

Damit wird der Drehmomentbegrenzungsgriff mit dem
Spanner verbunden.

Greif-Schraubendreher

Der Greif-Schraubendreher greift den LISA-Blocker (sein
selbsthaltendes Ende halt den Blocker und verhindert
ein Losen) und wird durch den Implantathalter
eingefliihrt, um den LISA-Blocker in den LISA-Spacer zu
schrauben und das System zu arretieren.

Zusatzlicher Schraubenschliussel

Optionales Instrument, das mit dem Spannrad in die
gleiche sechseckige Vertiefung eingesetzt werden kann,
die auch der Drehmomentbegrenzungsgriff mit seinem
Anschluss verwendet. Mit diesem Instrument kann der
Bediener auf bequemere Weise die Spannung des LISA-
Bandes erhohen und kontrollieren.

Instrumentenablage

Es dient zur Aufbewahrung von Instrumenten.

SSCP-111-VO7 — LISA Implantate
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4. Risiken und Warnhinweise

4.1 Restrisiken und negative Auswirkungen

4.1.1 Negative Auswirkungen

Alle potenziellen negativen Auswirkungen der Wirbelsdaulenchirurgie sind unabhangig vom

Medizinprodukt moglich. Zu den negativen Auswirkungen gehéren unter anderem:

» Neurologische Komplikationen, Lihmungen, Verletzungen des Weichteilgewebes,
Schmerzen,
Oberflachliche oder tiefe Infektionen und Entziindungserscheinungen
Dornfortsatzfrakturen
Bandscheibenvorfall/Wiederauftreten eines Bandscheibenvorfalls
Residuale Stenose
Neurologische Verletzungen und/oder Schadigung der Dura mater wahrend des
chirurgischen Eingriffs
Veranderung der Knochendichte aufgrund einer veranderten Verteilung der
mechanischen Belastungen

YVVV VYV

A\

Bei der Verwendung von Implantaten des dynamischen Stabilisierungssystems LISA kann es zu

folgenden negativen Auswirkungen kommen:

Implantatverschiebung, Dislokation, Implantatlockerung oder -bruch.
Dornfortsatzfrakturen

Allergische Reaktionen auf die Materialien, aus denen das Implantat besteht.
Erhitzung oder Migration des Implantats nach Anwendung der
Magnetresonanztomographie Neurologische Komplikationen nach der Anwendung
des Gerats

Neurologische Komplikationen nach der Verwendung des Implantats
Lahmungen nach dem Einsatz des Implantats

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

Oberflachliche oder tiefe Infektionen nach Verwendung des Implantats
Entziindungserscheinungen nach der Verwendung des Implantats
Veranderung der Knochendichte aufgrund einer veranderten Verteilung der
mechanischen Belastungen nach der Verwendung des Implantats

Dauerhafte Verletzungen nach dem Einsatz des Implantats

Neue Stenosen nach der Anwendung von Lisa

Adjacent level slip (Angrenzender Ebenenschlupf)

Modic-Verdanderungen in der Endplatte durch die LISA-Implantation
Rezidivierende Bandscheibenvorfille aufgrund der LISA-Implantation

YV V V YV V VY YV V VYV

VVVYVYYY
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Die folgende Tabelle listet die Nebenwirkungen auf, die im Rahmen der PMS-Datenpriifung von
Backbone fiir LISA-Implantate identifiziert wurden. Diese umfasste eine Trendanalyse gemald
MDR Art. 88, die Auswertung 6ffentlicher Datenbanken sowie eine Literaturrecherche. Fir diese
Nebenwirkungen wird die in der Literatur fir dhnliche Implantate und Alternativen berichtete
Inzidenz beschrieben. Anschliefend wird die Akzeptanz der LISA-Nebenwirkungen im Vergleich
zum Stand der Technik diskutiert.

Identifizierte, zu
erwartende
Nebenwirkungen von
LISA-Implantaten

Verfiigbare
Inzidenzdaten
aus der LISA-
PMCF-Studie

Verfiigbare
Inzidenzdaten fiir
vergleichbare
Medizinprodukte

Verfiigbare Inzidenzdaten
fur andere Alternativen

Akzeptanz der LISA-
Nebenwirkungen im
Vergleich zum Stand der
Technik

Uberpriifung der PMS-Daten

von Backbone einschlieRlich der Trendanalyse gemaRR MDR Art. 88

Nebenwirkungen, die moglich

erweise mit dem Gerat (und dem Eingriff) in Zusammenhang stehen

Dornfortsatzfrakturen

1/139 (0.7%)

Wallis 2"
generation: 0.5%
(1)

DIAM: Inzidenz von
[0-5%] (2) *

Coflex: 3.3% (3)
Superion (Vertiflex):
Inzidenz von 11.1% at

2 Jahre

(4)

Ja —Die Inzidenz fur LISA
(0,7 %) liegt im Bereich
der fiir hnliche Gerate
[0-5 %] und Alternativen
[3-11 %] berichteten
Inzidenzen

Ja — Die Inzidenz fiir LISA

Rezidiv eines ond (0,7 %) liegt im Bereich
Bandscheibenvorfalls Wallis 2 der fir ahnliche Gerate
. 1/139 (0.7%) generation: 2.5%- Dekompression: 16.6% (5)
auf Hohe des 13.9% (5) [2-14 %] und
operierten Segments ' Alternativen (etwa 16 %)
berichteten Inzidenzen
Ja—Die Inzidenz bei LISA
(0,7 %) liegt im Bereich
Hamatom 1/139 (0.7%) 11% der fur dhnliche Gerate

Inzidenz nicht gemeldet

berichteten Inzidenzen
(11 %)

Moglicherweise verfahrensbedingte Nebenwirkungen

Duraverletzung

7/139 (5.0%)

Inzidenz nicht
gemeldet

Inzidenz nicht gemeldet

Ja — Die Inzidenz von
LISA (5,0 %) ist niedrig

Implantaterosion, -
dislokation, -bruch
oder -lockerung

0/139 (0.0%)

Wallis 2" generation:
3.7% (Lockerung,
Bruch oder Migration)

(6)

lumbalen Implantaten
zur Erhaltung der
posterioren Bewegung:
11.7%
(Lockerung) (7-9)

Ja—Es wurde kein
Vorfall im
Zusammenhang mit LISA
gemeldet

Migration oder Ruptur
einer
Implantatkomponente

0/139 (0.0%)

Wallis 2" generation:
3.7% (Lockerung,
Bruch oder Migration)

(6)

lumbalen Implantaten
zur Erhaltung der
posterioren Bewegung:
11.7%
(Lockerung) (7-9)

Ja—Es wurde kein
Vorfall im
Zusammenhang mit LISA
gemeldet

Degeneration der
angrenzenden

1/139 (0.7%)

Wallis 2"
generation: 1.5%

Inzidenz nicht gemeldet

Ja — Die Inzidenz fiir LISA
(0,7 %) liegt innerhalb
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Segmente

(1)

der fur dhnliche Gerate
berichteten Inzidenz (1,5
%)

Ja— Die Inzidenz bei LISA
(3,6 %) ist niedriger als

Wiederauftreten der Wallis 2" die fiir 3hnliche Gerite
urspriinglichen 5/139 (3.6%) generation: 2.5%- Dekompression: 16.6% (5) o .
Symptome 13.9% (5) (14 %) und AIFernatlven
(17 %) berichtete
Inzidenz
Dekompression: 2.3%
(oberflachliche
Infektion), 1.1% (tiefe
Wallis 2 Infektion) (10) Ja — Die Inzidenz fiir LISA

Oberflachliche oder
tiefe Infektion

3/139 (2.2%)

generation: 4%
(tiefe Infektion),
4% (oberflachliche
Wundinfektion)

(1)

Interspinous Process
Devices: 0.9% (tiefe
Infektion) (10)
Pedikelschraubenbasiertes
dynamisches
Stabilisierungssystem:
4.3% (Wundinfektion) (7—
9)

(2,2 %) liegt innerhalb
der fiir ahnliche Gerate
(4 %) und Alternativen
(etwa 1-4 %)
berichteten Inzidenz

Knochenfraktur oder

Wallis 2" generation:

Ja — Die Inzidenz bei LISA
(2,2 %) ist niedriger als
die fur ahnliche Gerate

50% Coflex: 47%
Knochenerosion 3/139 (2.2%) ) . (50 %) und Alternativen
(Knochenresorption) (Knochenerosion) (6) )
(47 %) berichtete
(11) .
Inzidenz
DIAM: 28.8% Interspinous process Ja—Die Inzidenz bei LISA

(Rickenschmerzen) at
2 jahrelange

devices: 33% for the
period [0-60 Monate

(1,4 %) ist niedriger als
die fur ahnliche Gerate

h 2/1 1.49
Schmerzen /139 (1.4%) Nachbeobachtung, Nachbeobachtung] (6) [29-32 %] und
32.4% (leg pain) at 2 Fusion: 28.6% Alternativen [29-33 %]
Jahre (12) (13) berichtete Inzidenz
Sonstige* 14/139 (10.1%) - - -
Wallis 1t Ja — Die Inzidenz bei LISA

LISA-Entfernung**

11/139 (7.9%)

generation: 18.3%
(14) at 14 Jahre
Wallis 2"
generation: 8% (1)
DIAM: 2.7% (12)

Inzidenz nicht gemeldet

(7,9 %) liegt im Bereich
der Inzidenz bei
ahnlichen Geraten [3 %—
18 %]

Revision**

3/139 (2.2%)

Wallis 1°t
generation: 7.5%
(15) at 40 Monate,
21.1% (16) at 14
Jahre

Wallis 2"

Inzidenz nicht gemeldet

Ja —Die Inzidenz bei LISA
(2,2 %) ist niedriger als
die Inzidenzspanne fir

dhnliche Gerate [7 %—21
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generation: 13%

(1)

Erneute Operation**

17/139 (12.2%)

DIAM: 4.7%-
11% (12,17,18)

Inzidenz nicht gemeldet

Ja —Die Inzidenz bei LISA
(12,2 %) ist etwas hoher
als die Inzidenzspanne
vergleichbarer Gerate
(5-11 %), LISA wird
jedoch bei Patienten mit
dem schlechtesten
Gesundheitszustand

eingesetzt
Review of public databases
Keiner | N/A N/A \ N/A N/A
Literature search
Keine (Derzeit ist kein
Artikel auf LISA N/A N/A N/A N/A

veroffentlicht)

4https://www.fda.gov/media/95915/download

*Blasenschliefmuskelstérung,

Blutung,

verzégerte Wundheilung,

Bandscheibenvorfall im

betroffenen Segment, Bandscheibenvorfall in einem anderen Segment, Sturz, Fieber, Blut im
Darm, Infektion wihrend des Eingriffs

** Sekunddrer chirurgischer Eingriff aufgrund einer Nebenwirkung

Alle berichteten Nebenwirkungen, die mit dem Einsatz von LISA verbunden sind, sind in der
Literatur bereits fiir Alternativen oder dhnliche Technologien beschrieben.

Die in dieser Bewertung ermittelten Nebenwirkungen sind im Hinblick auf den Stand der Technik
und im Vergleich zu Alternativen akzeptabel.

4.1.2 Restrisiken

1. Drehmomentbegrenzungsgriff: Der Griff zur Drehmomentbegrenzung muss verwendet

werden, um das Anziehen des Bandes um die Dornfortsatze zu begrenzen. Bei einer
UbermaRigen Straffung besteht das Risiko eines Bruchs des Dornfortsatzes wahrend des
Eingriffs oder kurz danach. Der Begrenzungsgriff und die Drehmomentbegrenzung
wurden anhand der Literatur definiert, und das Gerat wurde entworfen und hergestellt,
um sicherzustellen, dass der Drehmomentbegrenzungsgriff seine Aufgabe erfiillt. Der
Griff ist erforderlich, um das Risiko einer Wirbelfraktur zu vermeiden.

2. Herauslosbare Substanz aus dem Band im Inneren des Patienten: Die Rohstoffe fiir das

Band wurden so ausgewahlt, dass sie mit der Patientensicherheit vereinbar sind. Alle
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Tests entsprachen den Akzeptanzkriterien und erfillten die Erwartungen der jeweiligen
Normen, obwohl eine leichte Reizung beobachtet wurde. Mégliche Nebenwirkungen
kdnnen allergische Reaktionen auf die Materialien des Implantats und
Entziindungserscheinungen sein.

4.2 Warnhinweise und VorsichtsmafRnhahmen

Warnhinweise

Die Packungsbeilage enthalt die folgenden Warnhinweise:

Das LISA-Implantat ist ein Einwegprodukt, und die Wiederverwendung von LISA kann zu

Infektionen oder unwirksamer Pflege fihren.

Sterile Implantate dirfen niemals erneut sterilisiert werden. Zu den potenziellen Risiken

im Zusammenhang mit der erneuten Sterilisation des Produkts, die sich auf die

Gesundheit und Sicherheit des Patienten auswirken kénnen, gehéren:

o Ubertragung von infektiésen oder viralen Erregern: Fiir dieses Produkt wurde kein
Verfahren zur Re-Sterilisation validiert.

o Die Veranderung der physikalischen Eigenschaften des Materials, aus dem das
Produkt besteht, fiihrt zum Verlust der Funktionalitdt und der mechanischen
Eigenschaften, einschlieRlich des Bruchs oder der Zersetzung des Produkts.

Selbst wenn ein Produkt nach der Entnahme aus einem Patienten intakt erscheint, sollten

diese Implantate niemals wiederverwendet werden. Zu den potenziellen Risiken im

Zusammenhang mit der Wiederverwendung des Produkts, die die Gesundheit und

Sicherheit des Patienten beeintrachtigen kénnten, gehéren

o Die Ubertragung von Infektionserregern oder Viren. Das Implantat darf nicht erneut
gereinigt oder sterilisiert werden.

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

Jedes kontaminierte Implantat sollte als biologischer Abfall behandelt werden

Das Implantat kann lokalisierte medizinische Verfahren wie Lumbalpunktionen oder

Spinalanasthesien behindern.

Die folgenden Warnhinweise fir den Chirurgen wahrend des Eingriffs sind in der

Operationstechnik angegeben:

Der interspindse Raum sollte nach dem Einsetzen des Implantats nicht gréRer sein. Der
Zwischenwirbelraum darf nicht Giberdehnt werden.

Wahrend des Einsetzens des Spacers darf das Implantat niemals durch Einschlagen in
seine Position gezwungen werden. Falls erforderlich, einen interlaminaren Distraktor
verwenden.
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- Wahrend der Verriegelungsphase des Implantats muss die Schraubbewegung gestoppt
werden, sobald das Geflihl der Blockierung auftritt. Es ist sehr wichtig, dass nicht versucht
wird, die Drehmomentgrenze zu erreichen, da dies das Implantat beschadigen kann.

- Wahrend des letzten Schritts sollte der Chirurg das Band in Aufwartsrichtung
durchschneiden, um das Risiko einer Beschadigung des Bandes auszuschliel3en.

4.2.2 VorsichtsmalRnahmen
Die Packungsbeilage enthalt die folgenden VorsichtsmalRnahmen:

e Prdoperative Vorsichtsmalinahmen

a. Gewicht des Patienten: Ubergewicht fiihrt zu zusatzlichen Belastungen, die in
Kombination mit anderen Faktoren zu einer Ruptur der Implantate fihren kénnen.

b. Geistige Behinderung: Ein groReres Risiko besteht bei Patienten, die den
Empfehlungen des Chirurgen nicht folgen knnen.

c. Uberempfindlichkeit gegen PEEK und/oder PET und/oder die darin enthaltenen
Metalle: Bei Verdacht oder Bestitigung einer Uberempfindlichkeit wird
empfohlen, vor dem Einsetzen des Implantats die Vertraglichkeit des Patienten
gegenilber den im Implantat enthaltenen Substanzen zu prifen.

e VorsichtsmaBnahmen wahrend des Eingriffs

Die Einzelheiten der operativen Anweisungen sind in der von BACKBONE gelieferten
Operationsanleitung von LISA (LISA Surgical Technique) zu finden.

a. Das Einsetzen eines Implantats muss mit den fiir diesen Zweck vorgesehenen und
gelieferten Instrumenten und der fiir jedes Implantat spezifischen Technik
erfolgen.

b. Knochenqualitat: Bei der Entscheidung fiir ein LISA-Implantat muss berticksichtigt
werden, ob eine Osteoporose oder eine andere Gewebeerkrankung vorliegt, die
die mechanischen Eigenschaften der Dornfortsatze verandern kann.

c. Esistunbedingt erforderlich, dass die vom Spanner, der gleichzeitig mit dem Griff
zur Drehmomentbegrenzung verwendet wird, vorgegebene Spannung
eingehalten wird. Wenn der Anwender das Band Uber die empfohlene Spannung
hinaus anzieht, kann die daraus resultierende Spannung des Bandes die
Dornfortsatze beschadigen, je nach Knochenqualitat des Patienten.

e Post-operative VorsichtsmaBnahmen
Der Chirurg sollte den Patienten auf die VorsichtsmaBnahmen hinweisen, die nach der
Implantation des Implantats zu treffen sind. Wenn die Leistungsfahigkeit des Implantats
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n Angaben des Chirurgen abweicht, muss sich der Patient an den Chirurgen

wenden.

a.

Eine starre externe Lendenwirbelstiitze ist normalerweise nicht erforderlich.
Diese Entscheidung liegt jedoch im Ermessen des Chirurgen und hangt von jedem
einzelnen Patienten ab (Knochenqualitdt, behandelte und verwandte
Krankheiten, Aktivitdtsniveau und Gewicht des Patienten usw...).

Korperliche Aktivitat des Patienten: Intensive korperliche Aktivitdt erhoht das
Risiko der Verschiebung, der Verformung und der Ruptur der Implantate.

Eine korperliche Behinderung erfordert besondere Aufmerksamkeit oder eine
Anpassung der postoperativen Rehabilitationsmethode.

Nach der LISA-Implantation handigt der Chirurg dem Patienten die Implantatkarte
aus, die mit den Identifikationsetiketten der verwendeten LISA-Implantate
versehen ist

4.3 Andere relevante Sicherheitsaspekte, einschlieRlich einer

4

usammenfassung aller SicherheitsmaRnahmen (FSCA einschlieBlich

FSN), falls erforderlich

Das LISA-Implantat war seit seiner Markteinfilhrung weder Gegenstand einer
SicherheitsmaBnahme (FSCA) noch einer Sicherheitsmitteilung (FSN).

5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der
klinischen Weiterverfolgung nach der Markteinfiihrung

(PMCF)

51 Z

usammenfassung der klinischen Daten zu einem gleichwertigen

P

rodukt, falls zutreffend

Bisher hat sich

Backbone dafiir entschieden, die klinischen Daten eines gleichwertigen Produkts

(klinische, technische und biologische Merkmale) nicht zu verwenden.

Dieses Do
vorbehalten
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5.2 Zusammenfassung der klinischen Daten aus den vor der CE-
Kennzeichnung durchgefiihrten Untersuchungen des Produkts, falls
zutreffend

BACKBONE hat fiir die LISA-Implantate vor der CE-Kennzeichnung keine klinische Priifung
durchgefiihrt.

5.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen, falls
zutreffend

5.3.1 Systematische Literaturdurchsicht

Die systematische Literaturdurchsicht ergab keine Veroffentlichungen, in denen die LISA-
Implantate klinisch untersucht wurden.

5.3.2 Klinisch relevante Informationen auf der Grundlage klinischer Daten, die bei der Umsetzung der
PMCF- und PMS-Plédne des Herstellers gewonnen wurden

5.3.2.1. Kundenbeschwerden

Backbone verkaufte von Oktober 2018 bis Marz 2025 7,833 Komponenten von LISA-Implantaten
(darunter 2,280 Bander, 2,578 Blocker und 2,975 Spacer), die zu maximal 2,280 potenziellen LISA-
Operationen gehorten. In diesem Zeitraum gingen fiinf Beschwerden ein, von denen eine als
VorsichtsmaBnahme den Behérden gemeldet wurde (Der Chirurg befolgte nicht die
VorsichtsmaBnahmen auf dem Etikett und wendete beim Einsetzen des Blockers in den Spacer
eine zu grofRe Kraft an). Daraufhin anderte BACKBONE die Operationstechnik, um die
entsprechenden VorsichtsmaRnahmen zu verstarken). Dies entspricht einer Beschwerdequote
von 0,22 % (im Vergleich zur Zahl der potenziellen LISA-Operationen) und einer Rate
meldepflichtiger Ereignisse von 0 % (das Ereignis wurde als Vorsichtsmallnahme gemeldet).
Dariiber hinaus wurden im Rahmen der LISA-PMCF-Studie drei moglicherweise mit dem
Implantat in Zusammenhang stehende unerwiinschte Ereignisse (2,16 %) gemeldet: ein Fall von
Hamatom nach der Operation, ein Fall von Wiederauftreten der urspriinglichen Symptome und
ein Dornfortsatzbruch. Alle diese unerwiinschten Ereignisse wurden als erwartete
Nebenwirkungen eingestuft.

Die Uberpriifung von Backbone PMS von Oktober 2018 bis Marz 2025 ergab keine unbekannten
klinischen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung von LISA.
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Interne Aufzeichnungen, die sich auf nicht schwerwiegende Zwischenfdlle oder erwartete
unerwiinschte Nebenwirkungen, zeigten keinen statistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit
oder des Schweregrads fir die Trendberichterstattung. Backbone stellte fest, dass die
Haufigkeits- und Schweregradtrends innerhalb der akzeptablen Schwellenwerte lagen, die im
Rahmen der Risikomanagementaktivitdten in Bezug auf Wahrscheinlichkeit und Schweregrad
definiert wurden.

5.3.2.2. PMCF-Studie

Backbone hat eine PMCF-Studie initiiert, die noch nicht abgeschlossen ist.
Was die LISA PMCF-Studie (NCT04631133) und ihre vorlaufigen Ergebnisse betrifft:

o Bisher wurden 139 von 136 Patienten in die Studie eingeschlossen. Pra- und
intraoperative Daten liegen fiir 106 Patienten vor. AnschlieRend liegen Daten nach
3, 6, 12, 24 und 48 Monaten Nachbeobachtung fir 139, 132, 124, 106 bzw. 44
Patienten vor. Die nach 48 Monaten erhobenen Daten wurden bisher nicht
ausreichend ausgewertet, um daraus Ergebnisse zur Wirksamkeit und Sicherheit
abzuleiten.

o Bezliglich der Ergebnisse der LISA PMCF-Studie liegt ein Zwischenbericht nach 12
Monaten Nachbeobachtung vor. Bitte beachten Sie, dass alle anderen Ergebnisse
vorlaufig und noch nicht validiert sind.

o Bezuglich der vorlaufigen Ergebnisse zur Wirksamkeit/zum klinischen Nutzen l&sst
sich bei den 106 Patienten, die die 2-Jahres-Nachbeobachtung erreicht haben,
eine Reduktion des ODI und des VAS fiir Riicken- und Beinschmerzen beobachten.
Die Anzahl der operierten Segmente scheint keinen Einfluss auf diese Ergebnisse
der LISA-Studie zu haben. Des Weiteren ldsst sich bei den verschiedenen
Nachuntersuchungen eine Mobilitdt feststellen, die im Rahmen des aktuellen
Stands der Technik (7-9) als akzeptabel gilt.

o Hinsichtlich der vorldaufigen intraoperativen Ergebnisse betragt die mittlere
Implantationszeit fiir die LISA 12 (5) Minuten, die mittlere Operationsdauer 58
(23) Minuten und der mittlere Blutverlust 105 (92) ml. Die meisten Patienten
werden nach der Entlassung mit einer verordneten Lendenwirbelstiitze nach
Hause entlassen.

o Die Bewertung der Operationstechnik ergibt auf Grundlage der bisher
verfligbaren Informationen einen mittleren Gesamtscore von 92,2 % (n = 137;
Mittelwert = 92,2 % + 8,6 %; Minimalwert = 64,3 %; Maximalwert = 100 %).

SSCP-111-VO7 — LISA Implantate

Dieses Dokument ist Eigentum von Backbone - die Vervielfaltigung ist untersagt und alle Rechte
vorbehalten

Fotokopie verboten, die elektronische Version ist authentisch

23/80 I



BACK

BONE SSCP-111-V07 - LISA Implantate

o Hinsichtlich der vorlaufigen Sicherheitsergebnisse gab es bisher insgesamt 21
sekundare chirurgische Eingriffe (Entfernungen, Reoperationen und Revisionen):
Zwei standen moglicherweise im Zusammenhang mit dem Implantat und definitiv
im Zusammenhang mit dem Eingriff (Himatom mit anschlieBender Infektion,
wahrscheinlich verursacht durch ein nicht ausreichend festgezogenes LISA-
Implantat; und anhaltende Schmerzen nach der Implantation), 15 standen
definitiv im Zusammenhang mit dem Eingriff, drei standen moglicherweise im
Zusammenhang mit dem Eingriff und einer stand weder im Zusammenhang mit
dem Implantat noch mit dem Eingriff.

o Es traten drei verschiedene unerwiinschte Wirkungen des Implantats auf, die
moglicherweise mit dem Implantat in  Zusammenhang standen
(Dornfortsatzfraktur, Wiederauftreten der urspriinglichen Symptome und
Hamatom, moglicherweise verursacht durch ein nicht ausreichend festgezogenes
LISA-Implantat), insgesamt also drei Mal. Wie bereits erwdhnt, gab es zwei LISA-
Entfernungen, die moglicherweise auf das Implantat zuriickzufiihren waren. Alle
diese Nebenwirkungen sind zu erwarten und ihr Auftreten ist im Hinblick auf den
Stand der Technik akzeptabel.

o Die globale Uberlebensrate des LISA-Implantats betrégt bisher 99 % nach 3 und 6
Monaten Nachbeobachtung. Die Erfolgsrate nach einem Jahr betrug 95 % und
nach zwei Jahren 91 %. Die Erfolgsrate nach zwei Jahren, definiert als erfolgreiche
LISA-Implantation ohne erneute Operation, Revision oder Entfernung, die
moglicherweise mit dem Implantat in Zusammenhang steht, liegt bei 98 %
(104/106).

o Darlber hinaus scheint die Anzahl der operierten Segmente laut diesen
vorlaufigen Ergebnissen keinen Einfluss auf die Sicherheit des LISA-Implantats zu
haben.

Weitere Einzelheiten Uber die PMCF-Studie finden Sie weiter unten:

Titel Prospektive Dokumentation der klinischen Ergebnisse (postoperativ, Sicherheit
und Leistung) nach einer dynamischen Stabilisierungsoperation der
Lendenwirbelsdule mit LISA-Implantat

Referenz der | DHF-111-PMCF1-V11 - Marz 2025

Studie
Clinical NCT04631133
Trials.gov ID
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Status Laufende/Einstellungsphase abgeschlossen
Priifstellen e In Frankreich
und Priifer

e CHU Pellegrin, Bordeaux - Studienleiter: Vincent Pointillart

e Hopital La Pitié Salpétriere, Paris - Studienleiter: Hugues Pascal-

Moussellard
e Clinique St Charles, Lyon - Studienleiter: Mehdi Afathi

e |n Dédnemark

e Elective Surgery Center, Silkeborg Regional Hospital, Silkeborg Lyon -

Projektleiter: Sgren Fruensgaard

e |n Deutschland

e Asklepios Stadtklinik, Bad Wildungen - Studienleiter: Frank Maier

Zu priifendes
Produkt

Produkt-Code

Produkt-
Name

MDR-
Klassifizierun

g

LISA Implantate

Klasse I,
BB-LISA-1-101 | Band
Regel 8
Klasse I,
BB-LISA-1-104 | Blocker
Regel 8
) Klasse I,
BB-LISA-1-106 | Spacer Size 6
Regel 8
] Klasse I,
BB-LISA-1-108 | Spacer Size 8
Regel 8
) Klasse I,
BB-LISA-1-110 | Spacer Size 10
Regel 8
. Klasse I,
BB-LISA-1-112 | Spacer Size 12
Regel 8

Handelsname

LISA

Dynamisches

Stabilisierungssystem

Folgenden LISA genannt)

(im

Produktfamilie

LISA-Instrumente

Produkt-Code

Produkt-Name

MDR-Klassifizierung
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Probe-Spacer LISA - Size

BB-LISA-2-206 6 Klasse lla, Regel 6
Probe-Spacer LISA - Size

BB-LISA-2-208 ) Klasse lla, Regel 6
Probe-Spacer LISA - Size

BB-LISA-2-210 10 Klasse lla, Regel 6
Probe-Spacer LISA - Size

BB-LISA-2-212 1 Klasse lla, Regel 6

BB-LISA-2-213 Bandzangen | Klasse Ir, Regel 6

BB-LISA-2-214 Bandzangen Il Klasse Ir, Regel 6

BB-LISA-2-215 Haken Klasse Ir, Regel 6

BB-LISA-2-220 Haken breit Klasse Ir, Regel 6
Implantat-Halter GrolRe

BB-LISA-2-224 6 Klasse Ir, Regel 6
Implantat-Halter GrolRRe

BB-LISA-2-225 8 Klasse Ir, Regel 6
Implantat-Halter GroflSe

BB-LISA-2-226 10 Klasse Ir, Regel 6
Implantat-Halter GrolR3e

BB-LISA-2-227 " Klasse Ir, Regel 6
Interlaminarer

BB-LISA-2-260 ) Klasse Ir, Regel 6
Distraktor

BB-LISA-2-228 Locker Klasse I, Regel 1

BB-LISA-2-230 Spanner Klasse |, Regel 1
Griff zur

BB-LISA-2-240 Drehmomentbegrenzun | Klasse I, Regel 1
g
Zusatzlicher

BB-LISA-2-241 Klasse I, Regel 1

schraubenschlissel
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Drehmomentbegrenzun
BB-LISA-2-242 . Klasse I, Regel 1
gsverbinder
BB-LISA-2-250 Greif-Schraubendreher | Klasse |, Regel 1
BB-LISA-2-300 Instrumentenablage Klasse I, Regel 1
Bestimmungs Bitte beachten Sie Abschnitt 2.1.
gemaille
Verwendung
des
untersuchten
Produkts
Ziel der Studie | Ziel dieser Studie ist es, die Sicherheit und klinische Leistung des LISA-Implantats
bei bestimmungsgemalem Gebrauch zu bestatigen.
Design der | Multizentrische, prospektive, offene, post-market und nicht-interventionelle
Studie Studie
Zeitplan fur e Screening/ Aufnahmeuntersuchung (bis zu -30 Tage)
die klinische .
e Operation (Tag 0)
Nachuntersuc .
h e Nachuntersuchung 1 (3 Monate postoperativ)
un
g e Nachuntersuchung 2 (6 Monate nach dem Eingriff)
e Nachuntersuchung 3 (12 Monate nach dem Eingriff)
e Nachuntersuchung 4 (24 Monate postoperativ)
e Nachuntersuchung 5 (48 Monate postoperativ)
e Nachuntersuchung 6/Abschlussuntersuchung (72 Monate postoperativ)
Primarer Fiir Sicherheitsaspekte:
Endpunkt
LISA-Implantat-Lebensdauer zwei Jahre nach der Operation, definiert als
erfolgreiche LISA-Implantation ohne Reoperation, Revision oder Entfernung
Beziiglich Leistungsaspekten:
ODI-Veranderung zwischen der praoperativen Beurteilung (Ausgangswert) und
der Nachuntersuchung nach 2 Jahren
Zu beachten: Der primdre Endpunkt wird auch bei der 1-Jahres-
Nachuntersuchung bewertet
Sekundére Intra- und postoperativ:
Endpunkte
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(@]

o

0O O O O O O

Sicherheit

e Dauer der Operation

e Dauer der Insertion des Implantats

e Blutverlust

e Bewertung der Operationstechnik

e Tage des Krankenhausaufenthalts

e Zeit bis zur Wiederaufnahme der normalen Tatigkeit (Arbeit), je nach
Beruf des Patienten (Arbeiter, Angestellter)

e Anzahl der Patienten mit:

Reoperationen

Revision oder Entfernung auf der operativen Ebene oder auf
benachbarten Ebenen, die mit dem Implant und nicht mit der
Pathologie zusammenhangen

Bruch des Implantats (Riss des Polyesterbandes)

Migration oder Riss einer Implantatkomponente (Polyesterband
lose)

GroRere unerwartete Komplikationen im Zusammenhang mit dem
Implant

Postoperative Skapulierschmerzen

Wiederauftreten der urspriinglichen Symptome,

Degeneration der angrenzenden Segmente

oberflachliche Infektion

durale Verletzungen

Knochenbruch oder Knochenerosion an einer Stelle, an der das
Implantat mit der Anatomie in Kontakt ist

Alle anderen verfahrens- oder produktbedingten unerwiinschten
Ereignisse

e Lebensdauer zu den Nachuntersuchungszeitpunkten auBer nach 1 und
2 Jahren

Klinische Leistung:

e Oswestry Disability Index (ODI) zu den Nachuntersuchungszeitpunkten
auBer nach 1 und 2 Jahren

e Visuelle Analogskala (VAS) fur Riicken- und Beinschmerzen

e Bewertung der Patientenzufriedenheit mit der Behandlung

e Bewertung des Operationsergebnisses durch den Chirurgen
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e Radiologische Ergebnisse (falls verfligbar)

Einschluss e Skelettreife Patienten Patienten >18 Jahre alt
Kriterien e Mindestens 6 Monate lang erfolglose konservative Behandlung von
Kreuzschmerzen

e Patienten mit Kreuzschmerzen, die durch degenerative Lasionen der
Grade I, Il und IV (Pfirrmann-MRT-Klassifikation) verursacht werden.

Ausschluss- e Degenerative Bandscheibenldsionen im Stadium V nach der Pfirrmann-

MRT-Klassifikation.
e Spondylolisthesis.

Kriterien

e Osteoporose.

e Unspezifische Riickenschmerzen.

e Modic-2- und Modic-3-Veranderungen.

e Dieses Produkt ist nicht fur die Segmente L5/5S1 indiziert.

e Lokale oder allgemeine Infektionen, die die chirurgischen Ziele gefahrden
kdnnten.

e Schwere lokale Entziindungserscheinungen.

e Schwangere und stillende Frauen

e Immunsuppressive Erkrankungen.

e Unreife des Knochens.

e Schwere psychische Erkrankungen.

e Erkrankungen des Knochenstoffwechsels, die die von dieser Art von
Implantaten erwartete mechanische Unterstlitzung beeintrachtigen
kdénnen.

e Patient mit  Arbeitsentschadigung, Rechtsstreitigkeiten oder
Invaliditatsleistungen

e Exzessive korperliche Aktivitaten.

e Patienten, denen im Einklang mit den nationalen Vorschriften die Freiheit
entzogen wurde

e Geschiitzte Patienten oder Patienten, die nicht in der Lage sind, ihre
Einwilligung gemal den nationalen Vorschriften zu erklaren

Anzahl der | 136
einzuschlieRRe
nden

Patienten
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Anzahl
bisher
eingeschlosse

der

nen Patienten

142 (einschlieflich 3 Patienten mit Off-Label-Anwendung)

Rekrutierungs

April 2019 - Juni 2023

zeitraum

Wichtigste

Ausgangschar

akteristika -

Vorlaufige -

Ergebnisse Alter bei der Operation 55 (15) 19 82 139
(Jahre)
Geschlecht (Frauen), n(%) 72 (52%) 139

Methoden der
Studie

Analyse
Bericht

und

Der primare Sicherheits- und Leistungsendpunkt wird analysiert, wenn alle

eingeschlossenen Patienten die 1- und 2-Jahres-Untersuchungen

abgeschlossen haben.

2 Jahre nach der Operation ist der eigentliche Endpunkt der Studie
e Die Ergebnisse 1 Jahr nach der Operation werden ebenfalls ausgewertet,
da die Literaturdaten zeigen, dass es sinnvoll ist, die Leistung und
Sicherheit von dynamischen Lendenwirbelstabilisierungssystemen nach

1 Jahr zu bewerten.

Hierbei handelt es sich um konfirmative Analysen. Es wird eine Korrektur nach
Bonferroni fur die Multiplizitat durchgefiihrt.

Zwei weitere bestatigende Analysen sind nach 4 und 6 Jahren geplant.

e Die Hypothesen werden fiir diese Analysen nach 4 und 6 Jahren in

hierarchischer Weise gepriift.

Alle anderen Analysen zu sekunddren Endpunkten und zu anderen
Zeitpunkten werden explorativ (deskriptiv) sein.

AulBerdem wird ein Abschlussbericht erstellt, nachdem die letzte
Versuchsperson die Studie beendet hat und alle Daten auf Richtigkeit und
Plausibilitat Gberprift wurden. Er wird eine Beschreibung der Methodik und

der statistischen Datenanalyse enthalten.
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Der Bericht wird alle Daten samlicher Studienteilnehmer in anonymisierter
Form enthalten. Weder im Bericht noch in den spater veroffentlichten
Ergebnissen werden die Probanden identifiziert.

Der ausfuhrliche statistische Plan der LISA PMCF-Studie ist in dem Dokument
BF-131-RED-V03 SAP_LISA PMCF_V07_31032023 enthalten.

Zusammenfas
sung der
vorldufigen
Ergebnisse

Bitte beachten Sie, dass die Studie noch nicht abgeschlossen ist und es sich bei
den vorgelegten Ergebnissen um vorldufige Ergebnisse handelt. Bislang
wurden 142/136 (>100 %) Patienten in die Studie einbezogen.

Die nachstehende Tabelle enthalt Einzelheiten Gber den Einschlussstatus und
die Nachuntersuchung in der Studie:

Tabellel: Einschlussstatus und Nachuntersuchung in der LISA-PMCF-Studie bis
heute

Bordeaux, 59 59 59% 54* 51* 41* 22*
Frankreich
Paris, 14 14 13* 12%* 10* 8* 2%
Frankreich
Lyon, 14 14 12* 12* 11* 8* o*
Frankreich
Silkeborg, 17 17 17 17 17 16* 6*
Danemark
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Bad 39 39 39 37 35% 33* 14*
Wildungen,
Deutschland

GESAMT 142 142 139* 132* 124* 106* 44*

*. Die Daten basieren auf dem letzten Datenbank-Update (Marz 2025).

Bislang wurden 139 von 136 Patienten in die Studie eingeschlossen. Drei
Patienten wurden im Rahmen einer Off-Label-Anwendung behandelt. Pra- und
intraoperative Daten liegen fiir 136 Patienten vor. Anschliefend liegen Daten
nach 3, 6, 12, 24 und 48 Monaten Nachbeobachtung fiir 139, 132, 124, 106 bzw.
44 Patienten vor. Die nach 48 Monaten erhobenen Daten wurden bisher nicht
ausreichend ausgewertet, um daraus Ergebnisse zur Wirksamkeit und
Sicherheit abzuleiten.

Hinsichtlich der vorlaufigen Ergebnisse zur Leistungsfahigkeit lasst sich bei den
106 Patienten, die die 2-Jahres-Nachbeobachtung erreicht haben, eine
Abnahme des ODI und VAS fir Rickenschmerzen und Beinschmerzen
feststellen, wie in den nachstehenden Abbildungen detailliert dargestellt.

50
45
40
35
30
25

20

15

10

5

0
baseline 3 months FU 6 months FU 12months FU 24 months FU

Abbildung 1: ODI-Verlauf bei LISA-Patienten — Vorldufige Ergebnisse
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baseline 3 months FU 6 months FU 12 months FU 24 months FU

Abbildung 2: VAS fiir Riickenschmerzen bei LISA-Patienten, die die zweijahrige
Nachbeobachtung erreichten (n=106) — Vorlaufige Ergebnisse

baseline 3 months FU 6 months FU 12 months FU24 months FU

=== Right leg === cftleg

Abbildung 4: VAS fiir Beinschmerzen bei LISA-Patienten, die die zweijahrige
Nachbeobachtung erreichten (n=106) — Vorlaufige Ergebnisse

Der ODI (Oswestry Disability Index) sinkt von 45,6 (17,0) vor der Operation auf
17,5 (16,4) bei der Nachuntersuchung nach 24 Monaten.

Bezliglich der VAS (Visuelle Analogskala) ergeben sich folgende Ergebnisse:

= Rlckenschmerzen: Rickgang von 6.7 (2.4) auf 2.7 (2.6) vom
prdoperativen Zeitpunkt bis zur Nachuntersuchung nach 24 Monaten

= Schmerzen im rechten Bein: Riickgang von 4.8 (3.4) auf 1.6 (2.7) vom
prdoperativen Zeitpunkt bis zur Nachuntersuchung nach 24 Monaten

= Schmerzen im linken Bein: Riickgang von 4.8 (3.3) auf 1.3 (2.3) vom
prdoperativen Zeitpunkt bis zur Nachuntersuchung nach 24 Monaten
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= Der Bewegungsumfang liegt bei der Nachuntersuchung nach 24
Monaten auf der operierten Ebene im normalen Bereich (5,01° (2,85°)).

Chirurgen berichten von einer durchschnittlichen Operationsdauer von 58
Minuten fir die LISA-Operation. Dies ist kirzer als die Zeit, die fiir eine Fusion
benotigt wird (150 bis 290 Minuten fir Dekompression + Fusion). Die kiirzere
Operationsdauer und die minimalinvasive Technik kénnen zu einem geringeren
Blutverlust fuhren (durchschnittlicher Blutverlust in der LISA-Studie: 105 ml /
durchschnittlicher Blutverlust bei Dekompression + Fusion: 349 ml) und einer
kirzeren postoperativen Verweildauer im Krankenhaus (durchschnittlich 2 Tage
postoperative Verweildauer in der LISA-Studie, wobei einige Patienten noch am
selben Tag nach Hause entlassen werden / bei Dekompression + Fusion betragt
die Verweildauer 3 bis 7 Tage).

Mit LISA, 85 % der Patienten kdnnen nach der Operation nach Hause gehen.
Andere, insbesondere altere Patienten, werden in Langzeitpflegeeinrichtungen
verlegt.

Die Implantationsdauer des LISA-Systems wird von Chirurgen mit
durchschnittlich 12 Minuten angegeben (n = 93; Mittelwert = 12 + 5 Minuten;
Minimalwert = 3 Minuten; Maximalwert = 35 Minuten).

Patienten konnen ihre Alltagsaktivitaten leichter bewaltigen. lhre Mobilitat auf
den operierten Ebenen bleibt erhalten.

Die Bewertung der Operationstechnik ergibt auf Basis der bisher verfligbaren
Informationen einen mittleren Gesamtscore von 92,2 % (n = 137; Mittelwert =
92,2 % + 8,6 %; Minimalwert = 64,3 %; Maximalwert = 100 %).

Hinsichtlich der vorlaufigen Sicherheitsergebnisse traten wahrend der LISA-
PMCF-Studie insgesamt 18 SSI (Entfernungen, Reoperationen und Revisionen)
auf: Zwei standen moglicherweise im Zusammenhang mit dem Implantat und
definitiv im Zusammenhang mit dem Eingriff (Hdmatom mit anschliefender
Infektion, wahrscheinlich verursacht durch ein nicht ausreichend festgezogenes
LISA-Implantat; und anhaltende Schmerzen nach der Implantation), 15 standen
definitiv im Zusammenhang mit dem Eingriff, drei standen maoglicherweise im
Zusammenhang mit dem Eingriff und einer stand weder im Zusammenhang mit
dem Implantat noch mit dem Eingriff.

Es wurden keine Fehlfunktionen, Verschlechterungen des Implantats oder
Mangel in der Produktinformation gemeldet. In der PMCF-Studie wurden drei
unerwinschte Ereignisse dokumentiert (Dornfortsatzfraktur, Wiederauftreten
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der urspringlichen Symptome und Himatom, moglicherweise verursacht durch
ein nicht ausreichend festgezogenes LISA-Implantat), insgesamt also drei
Vorkommnisse. Zwei davon wurden als schwerwiegend eingestuft. Wie bereits
erwahnt, wurden zwei LISA-Implantate entfernt, moglicherweise aufgrund des
Implantats. Alle diese Effekte sind zu erwarten und in der Produktinformation
beschrieben. Es wurden keine neuen Erkenntnisse berichtet.

Im Zusammenhang mit dem Eingriff traten 36 unerwiinschte Ereignisse auf, die
moglicherweise oder definitiv mit dem Verfahren in Zusammenhang standen.
Alle diese Ereignisse sind im aktuellen Stand der Technik des Verfahrens
ausfihrlich beschrieben.

Die Uberlebensrate des LISA-Implantats betrigt aktuell 99 % nach 3 und 6
Monaten, 95 % nach einem Jahr und 91 % nach zwei Jahren.

Die Erfolgsrate nach zwei Jahren, definiert als erfolgreiche LISA-Implantation
ohne erneute Operation, Revision oder Entfernung, die moglicherweise mit
dem Implantat in Zusammenhang steht, liegt bei 98 % (104/106).

Einschrankung Eine Einschrankung der Studie besteht darin, dass es keine Kontrollgruppe

en der Studie gibt. Eine weitere Einschrankung dieser Studie ist, dass die Studie derzeit noch

lauft. Daher handelt es sich bei den vorgelegten Ergebnissen um vorldufige

Ergebnisse.
Etwaige ) Im Verlauf der klinischen Nachbeobachtungsstudie nach der Markteinfiihrung
Produktmang wurden einige Designdanderungen an den LISA-Implantaten der Klasse Il und
el und der

den LISA-Instrumenten vorgenommen. Diese Anderungen haben jedoch keine

Austausch von klinischen Auswirkungen.

Implantaten
im
Zusammenha
ng mit der
Sicherheit
und/oder
Leistung
wahrend der
Studie.
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5.3.2.3. Register fiir Medizinprodukte

Bei der Literaturrecherche wurden keine relevanten Medizinprodukteregister mit 6ffentlichen
Daten ermittelt.

5.4 Eine Gesamtzusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit

5.4.1 Zusammenfassung der klinischen Leistung - insgesamt

Die klinischen Daten zur allgemeinen Leistungsfahigkeit des LISA-Implantats sind in Tabelle 5.4.1-
1 beschrieben.

Die klinischen Daten, die den allgemeinen klinischen Nutzen des LISA-Implantats belegen, sind in
Tabelle 5.4.1-2 beschrieben.
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Tabelle 5.4.1-1 Leistungsaussagen und unterstiitzende Daten

SSCP-111-V07 - LISA Implantate

Angestrebte
klinische Leistung

Parameter fiir das
klinische Ergebnis

Benchmark-Werte basierend
auf dem Stand der Technik

LISA-Ergebnisse

Angestrebte klinische Leistung erreicht?

Erhalt der Mobilitat
nach der Operation

Bewegungsumfang
(ROM)

Auf der operierten Ebene > 2
Grad, um die Beweglichkeit
nachzuweisen*

OPERIERTE EBENE

Bei Nachuntersuchung nach 6
Monaten: 6,48°

Bei Nachuntersuchung nach 12
Monaten: 6,78°

Bei Nachuntersuchung nach 24
Monaten: 5,01°

Ja, die Beweglichkeit ist bei den
verschiedenen Nachuntersuchungen
gegeben und liegt in einem nach dem Stand
der Technik akzeptablen Bereich
(Beweglichkeit von 3 bis 5 Grad(13,19,20)
zwischen 6 Monaten Nachuntersuchung und
24 Monaten Nachuntersuchung)

Auf der Gbergeordneten
benachbarten Ebene, > 2

OBERE ANGRENZENDE EBENE

Ja, die Beweglichkeit ist bei den
verschiedenen Nachuntersuchungen
gegeben und liegt in einem nach dem Stand

4 Bei fehlender Beweglichkeit (z. B. bei Fusion) ist das ROM gleich 0.
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Grad, um die Mobilitat Bei Nachuntersuchung nach 6 der Technik akzeptablen Bereich
nachzuweisen® Monaten: 5,58° (Beweglichkeit von 3 Grad bei 24 Monaten

Nachuntersuchung(20))
Bei Nachuntersuchung nach 12

Monaten: 7,02°

Bei der Nachuntersuchung nach
24 Monaten: 5,49°

Auf der unteren UNTERE ANGRENZENDE EBENE Ja, die Beweglichkeit ist bei den
angrenzenden Ebene > 2 Grad, verschiedenen Nachuntersuchungen

Bei Nachuntersuchung nach 6
um die Mobilitat g gegeben und liegt in einem nach dem Stand

Monaten: 7,62°

nachzuweisen? der Technik akzeptablen Bereich
Bei Nachuntersuchung nach 12 (Beweglichkeit von 3 Grad bei 24 Monaten
Monaten: 7,16° Nachuntersuchung(20))

Bei der Nachuntersuchung nach
24 Monaten: 4,39°

Schutz der Angrenzende 4,1 % bei Patienten mit Wallis | 0.7% (1/139) ASD Ja, mit LISA wurde bisher nur einer ASD
angrenzenden Segmentdegeneration | der zweiten Generation + beobachtet
Ebenen vor (ASD) Fusion gegeniiber 28,6 % bei
Degeneration (LISA Patienten mit nur Fusion
vs. Fusion)

Bei Patienten, die mit LISA operiert wurden, wurden die folgenden klinischen Ergebnisse beobachtet:
- Erhalt der Beweglichkeit nach der Operation in den operierten, benachbarten oberen und unteren Ebenen
- Schutz der angrenzenden Ebenen vor Degeneration

Diese klinischen Leistungen flihrten zu den in Tabelle 5.4.1-1 beschriebenen klinischen Vorteilen.

SSCP-111-VO7 — LISA Implantate 38/80 I
Dieses Dokument ist Eigentum von Backbone - die Vervielfaltigung ist untersagt und alle Rechte vorbehalten

Fotokopie verboten, die elektronische Version ist authentisch




BACK
BONE

SSCP-111-V07 - LISA Implantate

Tabelle 5.4.1-1 Aussagen zum klinischen Nutzen und unterstiitzende Daten

Angestrebter
klinischer Nutzen

Parameter fiir
das klinische
Ergebnis

Benchmark-Werte basierend
auf dem Stand der Technik

LISA-Ergebnisse

Angestrebter klinischer Nutzen erreicht?

Verringerung der
Behinderung bei
alltdglichen Aktivitaten
(post-operativ vs. pra-
operativ)

Oswestry
Disability Index
(ODI) Wert

Verbesserung des ODI um 2
15 Punkte zwischen Pra-
Operation und
Nachuntersuchung

Verbesserung des ODI zwischen der
praoperativen und der Follow-up-
Bewertung:

e 25.1 Punkte nach 3 Monaten

e 28.4 Punkte nach 6 Monaten

e 27.9 Punkte nach 12 Monaten

e 28.5 Punkte nach 24 Monaten

Ja— Alle ODI-Verbesserungen flr LISA
betragen > 15 Punkte bei den folgenden
Nachuntersuchungen: 3 Monate; 6 Monate,
12 Monate und 24 Monate

Verringerung der
Riickenschmerzen
(postoperativ vs.

Visuelle
Analogskala (VAS)
fir

Signifikanter Riickgang um ca.
3 Punkte zwischen der
Bewertung vor dem Eingriff

Verbesserung der VAS-Werte fiir
Riickenschmerzen zwischen der
praoperativen Phase und den

Ja — Die Verbesserung des VAS-Wertes fiir
Riickenschmerzen nach einem Jahr ist im
Vergleich zu den in der Literatur fir ahnliche

praoperativ) Riickenschmerzen | und der Nachuntersuchung Nachuntersuchungen nach einem Geréte berichteten Werten akzeptabel.
nach 1 Jahr bzw. zwei Jahren: Diese Verbesserung wird auch nach zwei
e 3.8 Punkte nach einem Jahr Jahren bestatigt
e 4.0 Punkte nach zwei Jahren
Verringerung der VAS fir Signifikanter Riickgang um ca. | Verbesserung der VAS-Werte fiir Ja - Die Verbesserung der VAS fir

Beinschmerzen
(postoperativ vs.
praoperativ)

Beinschmerzen

[2-4] Punkte zwischen der
Bewertung vor dem Eingriff
und der Nachuntersuchung
nach 1 Jahr

Beinschmerzen zwischen der
praoperativen Phase und der
Nachuntersuchung nach 1 bzw. 2
Jahren:

e 3,5 Punkte fliir Schmerzen im
rechten Bein nach einem Jahr
und 3,2 Punkte nach zwei
Jahren Nachbeobachtung

e 3,2 Punkte fiir Schmerzen im
linken Bein nach einem Jahr
und 3,5 Punkte nach zwei
Jahren Nachbeobachtung

Riickenschmerzen bei der
Nachuntersuchung nach 1 Jahr ist im
Vergleich zu den in der Literatur
angegebenen Werten akzeptabel. Diese
Verbesserung wird bei einer
Nachuntersuchung nach zwei Jahren
bestatigt.
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Zufriedenheit mit der
Behandlung nach der
Operation

Bewertung der
Zufriedenheit

Bei der Nachuntersuchung
nach 2 Jahren 89,5%
zufrieden vs. 10,5%
unzufrieden

Dieser Wert erfordert die Analyse
konsolidierter Daten.

Die Zufriedenheitsbewertung wird
im Rahmen der Zwischenanalyse
nach 2 Jahren, die fiir das 4. Quartal
2026 geplant ist, durchgefiihrt.
Daher lasst sich zu diesem Aspekt
zum jetzigen Zeitpunkt noch keine
Aussage treffen.

Nein, da derzeit keine Daten vorliegen, aber
die PMCF-Studie lduft noch und wird bald
Daten zu diesem Aspekt liefern.

Verbesserung der
postoperativen
Symptome
(postoperativ vs.
préoperativ)

Odom-Kriterien

Bei der Nachuntersuchung
nach 2 Jahren: ausgezeichnet
in 44 %; gut in 48 %;
mittelmaRig in 8 %

Dieser Wert erfordert die Analyse
konsolidierter Daten.

Die Analyse der Odom-Kriterien wird
mit einer Zwischenanalyse nach 2
Jahren durchgefiihrt, die fiir das
vierte Quartal 2026 geplant ist.
Daher lasst sich zu diesem Aspekt
derzeit noch keine Aussage treffen.

Nein, da derzeit keine Daten vorliegen, aber
die PMCF-Studie lduft noch und wird bald
Daten zu diesem Aspekt liefern.

Blutverllust (per Blutverlust Intersplnose.r Spacer Ys. M|ttler.er Blutverlust bei der LISA Ja - Der Blutverlust bei der LISA-Operation ist
operative LISA vs. Dekompression + Fusion: Operation: 105 cc. . . .

. im Vergleich zum Blutverlust bei
Fusion) 109,7 ml (120) vs. 348,6 ml . .

Dekompression + Fusion akzeptabel
(281,8)

Dauelj des Emgl.'lffs D'aue'r des Vgn 150 Mlnuten bis 290. Ze'lt fir die LISA-Operation: 58 Ja - Die Operationsdauer fiir die LISA-
(LISA im Vergleich zur Eingriffs Minuten fiir Dekompression + | Minuten

Fusion)

Fusion

Operation ist im Vergleich zur
Dekompression + Fusion akzeptabel

Krankenhausaufenthalt
(Postoperative LISA vs.
Fusion)

Anzahl der Tage
im Krankenhaus
nach der
Operation

3 bis 7 Tage fur
Dekompression + Fusion

Anzahl der Tage im Krankenhaus
nach der LISA-Operation:
durchschnittlich 2 Tage

Ja - Die Anzahl der Krankenhaustage nach
der LISA-Operation ist im Vergleich zur
Anzahl der Krankenhaustage nach
Dekompression + Fusion akzeptabel
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5.4.2 Zusammenfassung der Sicherheit - insgesamt

Die klinischen Daten zur allgemeinen Sicherheit des LISA-Implantats sind in Tabelle 5.4.2-1

beschrieben.

Tabelle 5.4.1-2 Sicherheitsaussagen und unterstiitzende Daten

Sicherheitsaussagen

Parameter fir das klinische
Ergebnis

Unterstiitzende klinische

Daten

Inzidenz der verbleibenden
klinischen Risiken und
Nebenwirkungen, die im
Vergleich zum Stand der
Technik akzeptabel sind

klinischen
und

Inzidenz
Restrisiken
Nebenwirkungen

von

Siehe hierzu die Abschnitte
4.1.1und4.1.2.

Die Uberlebensrate von LISA
ist im Vergleich zu ahnlichen
Geraten akzeptabel.

Uberlebensrate

Die Uberlebensrate der LISA-
Studie betrdagt 99 % nach 3
und 6 Monaten, 95 % nach
einem Jahr und 91 % nach
zwei Jahren, was dhnlich ist
wie die Lebensdauer, die fir

Wallis-Gerate der zweiten
Generation und ahnliche
DIAM-Implantate  berichtet

wurden (9,19)

5.4.3 Reprasentativitat der klinischen Daten - insgesamt

Die wichtigsten Merkmale der Patienten und Geréte in den klinischen Daten, die die klinische Leistung

und Sicherheit der Implantate insgesamt belegen, sind wie folgt:

Tabelle 5.4.3-1: Alter bei der Operation und Geschlecht der in die LISA-PMCF-Studie aufgenommenen und

operierten Patienten

Alter bei der Operation (Jahre) 55 (15) 19 82 139
I ) 1 1
Geschlecht (Frauen), n(%) 72 (52%) 139
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Abbildung 5.4.3-1: ImplantatgroRe, die bei den Abbildung 5.4.3-2: Die wihrend der 139 im
bisher im Rahmen der LISA PMCF-Studie Rahmen der LISA PMCF-Studie durchgefiihrten
durchgefiihrten 139 Operationen verwendet Operationen aktuell angewandten Werte

wurde (insgesamt wurden 163 Implantate

verwendet)

5.4.4 Nutzen-Risiko-Bewertung

Zusammenfassend zeigen die in den vorstehenden Abschnitten genannten Daten, dass das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis des Produkts nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft fiir seine Indikation und seine
Zweckbestimmung akzeptabel ist.

Dementsprechend wird der Schluss gezogen, dass die mit den LISA-Implantaten verbundenen Restrisiken
unter Berlicksichtigung des klinischen Nutzens gering und akzeptabel sind und mit einem hohen MaR an
Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sind.

Alle berichteten Nebenwirkungen, die mit dem Einsatz von LISA verbunden sind, sind in der Literatur
bereits fiir Alternativen oder dhnliche Technologien beschrieben.

Die in dieser Bewertung ermittelten Nebenwirkungen sind im Hinblick auf den Stand der Technik und im
Vergleich zu Alternativen akzeptabel.

5.5 Laufende klinische Uberwachung nach der Markteinfiihrung

Backbone hat eine laufende und zwei geplante PMCF-Studien die auf Eis gelegt wurden in
Ubereinstimmung mit MDR Anhang XIV Teil B und seinem PMCF-Plan.

e PMCF-Studie laufend

o Zweck: Sammlung von Sicherheits- und Leistungsdaten fiir den gesamten
Lebenszyklus des LISA-Implantats, einschlieflich Langzeitdaten.

o Ziel:
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= Bestatigung der Sicherheit des Medizinprodukts

= Bestatigung der Leistung des Medizinprodukts

= |dentifizierung bisher unbekannter Nebenwirkungen (im
Zusammenhang mit den Verfahren oder den Medizinprodukten).

* (Uberwachung der identifizierten Nebenwirkungen und
Kontraindikationen

= |dentifizierung und Analyse neu auftretender Risiken

= Sicherstellung der dauerhaften Akzeptanz des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses

= |dentifizierung eines moglichen systematischen Missbrauchs oder
einer nicht bestimmungsgemalen Verwendung des Produkts

o Durchfiihrung:

= Die Studie wird in 5 europdischen Zentren durchgefiihrt. 139/136
wurden einbezogen. Vorlaufige Ergebnisse liegen vor und werden in
Abschnitt 5.3.2.2 ndher erlautert.

Im Rahmen des PMCF-Plans setzt Backbone auch allgemeine PMCF-Verfahren und -Methoden
um, darunter:

e Sammeln von klinischen Erfahrungen durch die Erfassung von Beschwerden und
Vigilanzberichten (jahrlich);

e Durchflihrung eines Screenings der wissenschaftlichen Literatur in mehreren
international anerkannten Literaturdatenbanken/begutachteten Artikeln (jahrlich),

e Sammlung o6ffentlich zuganglicher PMS-Daten aus EU-PMS-Datenbanken/offiziellen
Quellen der zustandigen Behdrden (jahrlich).

Die Ergebnisse der im Rahmen des PMCF-Plans durchgefiihrten Aktivitaiten werden in PMCF-
Bewertungsberichten gemalR MDR Anhang XIV, Teil B dokumentiert. Der PMCF-
Bewertungsbericht wird regelmaBig aktualisiert, und seine Schlussfolgerungen werden bei der
klinischen Bewertung der LISA-Implantate beriicksichtigt. Im letzten PMCF-Bewertungsbericht
wurden keine neuen Risiken, Komplikationen oder unerwarteten Produktausfalle festgestellt.

6. Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen
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Zu den Alternativen fir die Behandlung einer degenerativen Bandscheibenerkrankung oder einer

lumbalen Stenose mit LISA gehoren die folgenden konservativen und chirurgischen

Optionen(21):
+» Konservative  Behandlungen (pharmakologische und nicht-pharmakologische
Optionen)(6,7,22,23):
o nichtsteroidale entzindungshemmende Medikamente (NSAIDS) (6,22,24)

O

©)

©)

epidurale Steroidinjektionen(6,22,24)

Stlitzen bei Instabilitat(22)

Physiotherapie(6,22,24); Anderungen der Lebensweise(25)
Ausbildung und kognitiv-behaviorale Behandlungen(23)

Hinweis: Wenn die konservative Behandlung versagt, ist eine Operation wirksamer als die

Fortsetzung der konservativen Behandlung(26)

®,

o

¢ Chirurgischer Ansatz(6):

Dekompressionschirurgie der neuralen Struktur(6,24,27) einschlieflich:

Anmerkung: Die operative Therapie hat deutlich bessere Ergebnisse gezeigt als die konservative

Behandlung. Die offene Dekompression ist die hdufigste Wirbelséulenoperation bei Patienten
(iber 65 Jahren mit LSS5(22)'.

o

= Laminektomie(24,28)
= Lamina-Fusion(24) / Laminotomie (28)
= Diskektomie(24)
= Bandscheibenprothese (10,24): Im  Wesentlichen besteht die
Bandscheibenarthroplastik, auch als TDR (totaler Bandscheibenersatz)
oder TDA (totale Bandscheibenarthroplastik) bezeichnet, in der
Implantation einer kiinstlichen Bandscheibe. Diese ersetzt das vorhandene
Bandscheibenmaterial und stellt mithilfe der Bandscheibenprothese die
Stabilitdat und die Beweglichkeit des Zwischenwirbelraums wieder her.
Diese Technik, die Anfang der 1990er-Jahre entwickelt wurde, ist seit 20
Jahren ein géngiges, von der FDA zugelassenes Verfahren (10).
=  Minimalinvasives lumbales Dekompressionsverfahren(29). Die
minimalinvasive lumbale Dekompression (MILD) ist ein minimalinvasiver,
ambulanter Eingriff zur Behandlung von Wirbelsdulenstenosen aufgrund
eines hypertrophierten Ligamentum flavum.
Lumbale Fusion(6,10,24,30,31): kann auch erforderlich sein, wenn eine Stenose
mit  degenerativer  Spondylolisthesis oder segmentaler Instabilitat
einhergeht(6,24). Die Wirbelsaulenversteifung hat sich als vorteilhaft erwiesen bei
chronischen Kreuzschmerzen infolge von Frakturen, anhaltenden oder
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komplizierten Infektionen, fortschreitender Wirbelsaulendeformitdt und
rontgenologisch nachweisbarer Instabilitat mit Wirbelgleiten(32). Laut Barrey et
al. (33) kann eine Fusion Patienten angeboten werden, die auf eine mindestens
einjahrige nichtoperative Behandlung nicht angesprochen haben und Uber die
anderen Behandlungsmoglichkeiten informiert wurden, insbesondere lber eine
intensive Rehabilitationstherapie mit kognitiver Verhaltenstherapie, deren
funktionelle Ergebnisse, gemessen am ODI, denen einer Fusion &dhnlich sein
konnen.
Es kdnnen verschiedene Methoden angewandt werden, darunter:
= anteriore lumbale interkorporelle Fusion (ALIF) (31,33)
= |aterale interkorporelle Fusion mit anteriorem Zugang durch Einsetzen
eines strukturellen Implantats, z. B. eines Spacers, Allograft oder Cage, in
den Bandscheibenraum nach vollstandiger Diskektomie(30,33)
= die laterale interkorporelle Fusion Uber einen posterioren oder
transforaminalen Zugang besteht in der Platzierung einer interkorporellen
Fusion, um eine solide Fusion zu schaffen und die foraminalen
Abmessungen, das koronale und sagittale Gleichgewicht und die Hohe des
Bandscheibenraums wiederherzustellen(30,31,33)
= extreme laterale interkorporelle Fusion oder XLIF (NuVasive), ein
minimalinvasiver lateraler Zugang zur anterioren lumbalen Fusion mit
angeblich geringeren Komplikationen und Morbiditat(30)
= zirkumferentielle lumbale Fusion Uber einen dualen anterioren und
posterioren Zugang(31,33)
= PLIF (posteriore lumbale interkorporelle Fusion)
= Minimalinvasive interspinds-interlaminare Fusionsvorrichtung wie der
MinuteMan G3 (29)
Zwischen den Fusionstechniken wurden keine signifikanten Unterschiede
festgestellt (31).
Minimalinvasive Chirurgie mit IPD(6,24,27,28)
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Interspindse Prozessvorrichtungen stellen eine grolRe Familie von verschiedenen
Vorrichtungen dar. In einem kirzlich veréffentlichten Buch® unterscheidet Pr.
Sénégas die Unterscheidung zwischen Systemen zur dynamischen Stabilisierung
des Dornfortsatzes und Geraten zur Distraktion des Dornfortsatzes und stellt fest,
dass "dieser grundlegende Unterschied bei den Indikationen (dynamische
Stabilisierung versus Distraktion) von den Autoren, die in der Literatur Gber Gerate
zur Stabilisierung des Dornfortsatzes berichten, nicht immer wahrgenommen
wird". Das Konzept der "dynamischen Stabilisierung" wurde erstmals von
Sengupta et al. beschrieben, die postulierten, dass die Wiederherstellung der
normalen Bewegung der Wirbelsdaule anstelle einer starren Stabilisierung das
Risiko einer ASD verringern wiirde, indem abnormale Belastungsmuster fir die
benachbarten Segmente um die Fusion herum vermieden werden. Biomechanisch
gesehen ermoglicht die Wiederherstellung der normalen Bewegung der
Wirbelsdule eine natirliche Umverteilung der oben erwdhnten Krafte. Im
Gegenzug zielt diese Methode darauf ab, Schmerzen zu reduzieren, ASD zu
verhindern und eine natirliche Wiederherstellung der Bandscheiben zu
ermogliche(9).

= |nterspindse dynamische Stabilisierungssysteme

Sie wurden mit dem Ziel der dynamischen Stabilisierung entwickelt, d. h.
der Wiederherstellung der hochflexiblen Flexions-Extensions-Steifigkeit in
degenerierten Bandscheibensegmenten, die bei einer symptomatischen

5SénégasJ. (2020) Systemic Approach to the Functioning of the Spine. In: Vital J., Cawley D. (eds) Spinal Anatomy. Springer, Cham.
https://doi.org/10.1007/978-3-030-20925-4_29
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degenerativen Bandscheibenerkrankung vermindert ist und durch eine
posteriore dekompressive Operation verschlimmert wird.

= interspindse Distraktionsvorrichtungen (IDD)(7):

Sie dienen dazu, benachbarte Dornfortsatze zu trennen und dadurch die
Kompression von Nerven wahrend der Extension der Wirbelsdaule zu
verringern

In der nachstehenden Tabelle sind die Vorteile/Nutzen und Unannehmlichkeiten/Risiken fir jede
Alternative zur Behandlung von degenerativen Bandscheibenerkrankungen oder lumbaler
Stenose mit LISA aufgefiihrt:
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KONSERVATIVE BEHANDLUNGEN

Konservative Behandlungen - nicht-invasive Behandlungen und - Bei DDD (z. B. degenerative lumbale

(pharmakologische und nicht- niedrige Kosten (z. B. Physiotherapie, Spondylose) ist eine Operation den

pharmakologische Optionen, z. B.
nicht-steroidale
entziindungshemmende
Medikamente (NSAIDS), epidurale
Steroidinjektionen, Stltzen bei
Instabilitdt, physikalische Therapie,
Anderungen des Lebensstils,
Aufklarung und kognitive
Verhaltenstherapie)

NSAIDS, Chiropraktiker)(26)
- interlaminare epidurale

Steroidinjektionen bieten kurzfristige

(zwei Wochen bis sechs Monate)
Linderung bei neurogener
Claudication(21)

konservativen Behandlungen in der
Langzeitbewertung lberlegen(22,34)

- Die langfristige Wirksamkeit von
interlaminaren epiduralen
Steroidinjektionen ist umstritten21,26)

- unzureichende Belege fiir den Einsatz von
physikalischer
Therapie/Bewegung/Manipulation oder
medikamentdser Therapie bei
Spinalkanalstenose (4,21,35)

- NSAIDS: gastrointestinale Blutungen,
Leberversagen, Nierenschadigung(26)

- Opioide: hohes Suchtpotenzial,
Uberdosierung(26)

- Interspindse Gerdte wiirden nach 6
Wochen, 6 Monaten und einem Jahr
bessere Ergebnisse in Bezug auf die
Schwere der Symptome und die
korperliche Funktion liefern(23)

CHIRURGISCHE ANSATZE
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Unannehmlichkeiten / Risiken

Dekompression im Allgemeinen
(einschlielRlich Laminektomie, Lamina-
Fusion, Diskektomie, Vertebroplastie,
minimalinvasive
Dekompressionsverfahren)

- signifikante symptomatische
Verbesserung der neurologischen
Funktion(36)

- Schmerzlinderung(36)

- Verbesserung der Lebensqualitdt(36)

- Empfehlungen der NASS-Leitlinien fir
mittelschwere bis schwere Symptome
aufgrund einer lumbalen
Spinalkanalstenose(35)

- Reduzierung der Krankenhausaufenthalte
(28)

segmentale Wirbelsauleninstabilitidt(36,37)
lumbale Bandscheibendegeneration(37) mit
DH-Verlust(37)
Verengung des Zwischenwirbelraums(36)
rezidiv(38) (lumbaler Bandscheibenvorfall):
16.6%(5)
Komplikationsrate: 12,6%(36) mit:
o Durale Risse (5,9%) - Durale
Verletzung(37,28)
oberflachliche Infektion (2,3%)(10);
tiefe Infektion (1,1%)(10);
perioperative Sterblichkeit (0,3%);
tiefe Venenthrombose (2,7%)(27)
Harnwegsinfektion(39)

o O O O O

- Re-Interventionen(26)

- ASD(38,40)

- Neue Operation: 9.4%(24)

- fir minimal-invasive lumbale Dekompression(29):

o Blutungen, Infektionen und
Nervenverletzungen

o Duraler Riss und Austritt von Liquor

o Inzisionsbedingte Schmerzen

Lumbale Fusion (z. B. anteriore
lumbale interkorporelle Fusion,
laterale interkorporelle Fusion durch

- vorhersehbare Ergebnisse(11)

- niedrige Rezidivrate(11)

- hohe Stabilitat der
Lendenwirbelsdule(9,11) ; iatrogene

fehlende Reversibilitdt(34)

Verlust von Beweglichkeit(9,11,34,42,43)
Zunahme der Bewegung im darliberliegenden
Segment(39)
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Vorteile / Nutzen

Unannehmlichkeiten / Risiken

anterioren/ posterioren oder
transforaminalen Zugang, extrem
laterale interkorporelle Fusion,
zirkumferentielle lumbale Fusion,
minimalinvasive interspinos-
interlaminare Fusionsvorrichtung)

Instabilitat, die durch Dekompression der
Wirbelsdule entstehen kann, kann
vermieden werden

- -Verbesserung der neurologischen
Funktion(41)

- Verbesserung der Schmerzlinderung(36)

- Verbesserung der Lebensqualitdt(36)

- kosteneffektiv fiir einige Bereiche des
Gesundheitswesens, wie z. B. direkte
Gesundheitskosten,
Krankenhausversorgung,
Primarversorgung,
Medikamentenverbrauch und
Gemeindedienste (31).

- ASD(9,11,25,36,37,42-45) mit: Instabilitat der
Lendenwirbelsaule, erhohter Belastung der
Facettengelenke und nachfolgenden
Symptomen wie Schmerzen im unteren
Riicken und radikuldre Schmerzen. 28.6%(13)
89% im supra-adjacent Segment der
Fusion(39) und 3,7% im subadjacent
Segment(39)

- Diejahrliche Inzidenz von Operationen
aufgrund von Erkrankungen des angrenzenden
Segments nach posteriorer Dekompression
und Fusion (oder offener posteriorer lateraler
interkorporeller Fusion oder zirkumferentieller
Fusion) wurde mit 2,5 % pro Jahr
angegeben(25). In klinischen Langzeitstudien
wurde die Inzidenz von Degenerationen
benachbarter Segmente (ASD) nach einer
lumbalen Wirbelsdaulenfusion mit 5 bis 100 %
angegeben (auch wenn die rontgenologische
ASD nicht immer mit klinischen Symptomen
einhergeht)(9)

- Lumbale Steifheit(36)

- Versagen des Instrumentariums(37,42,45)

- Pseudarthrose(37,42,45)

- klinische Zufriedenheitsrate(43)

- Nicht-Vereinigung, Infektion, Schmerzen an
der Entnahmestelle(45)
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Vorteile / Nutzen

Unannehmlichkeiten / Risiken

keine Uberlegenheit gegeniiber der
Dekompression in Bezug auf die klinischen
Ergebnisse(46)

Instabilitat der Wirbelsdule(40)
Stenotische Lasion(40)
Bandscheibenvorfall(3)

Duralriss(3,47)

Infektion(3)

Venose Thrombose(3)
Pseudarthrose(37,42)

Erhebliche
Bewegungseinschrankung(11,34,42,43)
Tiefes Hdmatom(39)

- PLIF (posteriore lumbale
interkorporelle Fusion) — Die
haufigste Technik der
lumbalen Fusion

Erhalt der Bandscheibenhthe(48)
Abstiitzung der vorderen Saule(48)

Ruhigstellung des instabilen degenerierten
Bandscheibenbereichs(48)

Dekompression der Nervenwurzeln(48)
Wiederherstellung der Lordose(48)

Erhebliche Erhéhung der Fusionsraten(48)

Duralriss(47)

Destabilisierung der Lendenwirbelsaule (48)
Veranderung der lumbalen Dynamik(48)
beschleunigte Degeneration des angrenzenden
Segments(48)

Spinale Stenose(48)

durale Verletzungen(48)

Arachnoiditis durch massive klinische
Beobachtungen(48)

mehr geschatzter Blutverlust, ROM am
proximalen Segment und Operationszeit;
weniger ROM am chirurgischen Segment;
dhnliche Ergebnisse bei Leistung und
Komplikationen im Vergleich zur IPD (48)
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Vorteile / Nutzen

Unannehmlichkeiten / Risiken

venose Thromben, Bandscheibenvorfille,
Dura-Mater-Risse, Schraubenfehlstellungen,
Infektionen und ASD(3)

Minimalinvasive chirurgische Technik
im Allgemeinen

- Verringerung des Blutverlustes(30)

- geringere Infektionsrate(30)

- weniger perioperative Schmerzen bei
ahnlicher postoperativer
Komplikationsrate wie bei offenen
Verfahren(30)

- Verringerung der mit dem chirurgischen
Ansatz verbundenen Morbiditat im
Vergleich zu herkémmlichen offenen
Verfahren(30)

spezielle Ausriistung(30)
Ausbildungsbedarf(30)
Lernkurve fur den Chirurgen(30)

- Interspindse Vorrichtungen

Sie wurden entwickelt, um eine
eigenstandige Methode zur
Behandlung der neurogenen
Klaudikation infolge einer

Lendenwirbelstenose zu bieten, ohne
die vorderen und mittleren Elemente
der Wirbelsdule zu zerstéren. Systeme
wie das urspriingliche Wallis-System
(Abbott) und X-STOP (Medtronic)
funktionieren durch zwei
Schlisselmechanismen. Erstens wird
eine Langsdistraktion zwischen den

- Die Beugung der Lendenwirbelsaule
entlastet die Vorwolbung des
Ligamentum flavum, was zu einer
VergroRerung des zentralen Kanals
fuhrt(10,34)

- VergroRerung des Bereichs der
Neuralforamina(10)

- Verringerung der ASD-Komplikationen im
Vergleich zur Fusionsbehandlung(49)

- Entlastung des posterioren Annulus und
des intradiskalen Drucks(10)

- Distraktion des interspindsen
Abstands(10)

- Festigkeit der Dornfortsatze(10)

Rezidivierender lumbaler
Bandscheibenvorfall(11)

Fraktur des Dornfortsatzes(11,35) aufgrund
von Osteoporose, Uberdistraktion,
unangemessener GrofRe der Vorrichtung und
schlechter Operationstechnik(6)
Knochenresorption des Dornfortsatzes(11)
Implantatverschiebung(14,35)
Fremdkorperreaktion auf Polyethylen(14)

bei alleiniger Anwendung: Komplikationsrate
von 0 bis 11 % mit der hochsten Rate fir X-
Stop (4,8 bis 11 %)(14)
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hinteren Wirbelsdaulenelementen auf
der symptomatischen Ebene erzeugt,
um die Neuroforamenstenose zu
entlasten. Zweitens erzeugen diese
Vorrichtungen eine relative fokale
Kyphose

Segmenten, die die Projektion des

zwischen den  beiden
Ligamentum flavum in den zentralen
Kanal reduziert. Zusammen bewirken
diese Mechanismen eine
VergrofRerung des zentralen Kanals
des

Durchmessers bei

und neuroforaminalen
gleichzeitiger
Verringerung der Beeintrachtigung der
durchquerenden Nervenwurzeln durch
hypertrophierte

Weichteilstrukturen(25).

Dynamische Stabilisierungsvorrichtungen
flhren zu einer geringen
Bewegungseinschrankung(34)

Patienten, die sich einer IPD-Implantation
unterziehen, erfahren in der Regel eine
anfangliche Verringerung der
Symptomatik. Postoperativ ist ein
stetiger Anstieg der VAS zu verzeichnen,
der je nach veroffentlichtem Artikel
zwischen 6 Monaten und 3 Jahren nach
der FU eintritt(7)

Die IPD ist nachweislich wirksamer als
eine konservative Therapie (Grad 1)(35),
sie bietet bessere Schmerz- und
Funktionsergebnisse(49,50)

Reversibel, wenn sie keine ausreichende
Linderung bringt(4)

IPD vs. Dekompression plus Fusion:
schnellere Operation, geringerer
Blutverlust, kiirzere Krankenhausdauer,
ahnliche Ergebnisse bei
Schmerzreduktion, Lebensqualitat,
Reoperationsraten, etwas wirksamere
Reduzierung der Behinderung(46)
Geringste Operationszeit und geringster
intraoperativer Blutverlust im Vergleich zu
anderen chirurgischen Eingriffen (28,51)

- BeiVerwendung in Kombination mit einer
anderen Behandlung: Komplikationsrate 0 bis
32,3 %(14)

- intraoperative Rate: 4,26 % der Patienten mit
Komplikationen(6) (z. B. Hdmatome(52))
- Revisionsoperation(14) (13,35% nach 2 Jahren
EU fir:
Wirbelfraktur(6,14,52)
Dislokation der Vorrichtung(6,52)
Neues radikulares Defizit(6)

O O O O

Anhaltende postoperative Symptome(6) (z.

B. neurologisches Symptome(52))

- Versagen der IPD nach 60 Monaten FU: 33,8 %

aufgrund von
Lockerung, Bruch oder Migration in 3,7%(6)
tiefe Infektion(6,52) in 0,9% (6)
Fraktur des Dornfortsatzes oder
Erosion(6,11,39,52) in 5,1%(6)
o Wundkomplikationen bei 14%(6)

neue oder sich verschlimmernde Schmerzen in
33%(6)

- Geringe Evidenz in der Literatur, um eine
Empfehlung flir den Einsatz dieser Implantate bei
Lendenwirbelkanalstenose auszusprechen (Mangel
an ausreichenden RCT und/oder Studien mit
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- bessere Linderung chronischer ausreichender
Rickenschmerzen im Vergleich zu Langzeitnachbeobachtung)(44,48,53)

anderen chirurgischen Eingriffen (28) - Geringe bis maRige Qualitat der Evidenz: IPDs

haben dhnliche Ergebnisse und Komplikationsraten
wie Dekompression, aber hohere Raten von
Reoperationen(46,49,50,53) (Mangel an
schlissiger Evidenz)(50,53)

- Langere Operationszeit bei IPD im Vergleich zur
Dekompression, aber kein Unterschied bei
Krankenhausaufenthalt und perioperativem
Blutverlust(46)

- Hohere Reoperationsrate als Laminotomie(51)

- Fraktur des Dornfortsatzes, Dislokation oder
Fehlstellung des Implantats, Dura-Mater-Risse mit
Liquoraustritt, Infektionen, Hdmatome, Erosion des
Dornfortsatzes, heterotope Ossifikation, tiefe
Venenthrombose und neurologische
Folgeerscheinungen(9)

- ASD(25)

- Neurologische Symptome(27)

- Verzogert auftretende Infektionen(52)
- Wundkomplikationen bei 14%(52)

- Neue Operation: 28.8%(24)

- Hdmatom(52,54)
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7. Anwender

LISA-Implantate diirfen nur von Chirurgen implantiert werden, die in der Wirbelsaulenchirurgie
geschult sind. Die Entscheidung zur Implantation sollte nur unter Bericksichtigung der in der
Gebrauchsanweisung enthaltenen  medizinischen und chirurgischen Indikationen,
Kontraindikationen, Nebenwirkungen und VorsichtsmaBnahmen sowie der Grenzen dieser Art
von Chirurgie getroffen werden.

Bevor die erste LISA-Operation in einem Krankenhaus/einer Klinik stattfindet, stellt Backbone
dem Krankenhaus/der Klinik die LISA-Operationstechnik zur Verfligung und nimmt sich Zeit, um
den/die Chirurgen und/oder das medizinische Personal des Krankenhauses/der Klinik in allen
Schritten der Operationstechnik zu schulen (vor Ort oder per Videokonferenz). Wenn es moglich
ist, ist auch ein Vertreter von BACKBONE bei der ersten LISA-Operation in jedem
Krankenhaus/jeder Klinik anwesend. Nach dieser ersten Operation wird der Chirurg gebeten, ein
Formular zur Bewertung der Benutzerfreundlichkeit auszufiillen. Ziel dieses Formulars ist es, die
23 Schritte der chirurgischen Technik zu bewerten und den Chirurgen aufzufordern, anzugeben,
ob er jeden Schritt gut verstanden hat oder nicht. Wenn ein Schritt nicht klar ist, wird das Training
wiederholt, bis der Schritt klar ist. AnschlieBend bewertet der BACKBONE-Vertreter auch die
Gesamteffizienz der Schulung. Der BACKBONE-Vertreter erstellt auch einen Bericht Uber die
Operation.
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8. Verweis auf alle angewandten harmonisierten Normen und
Cs®

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte MDCG hat derzeit keine gemeinsamen
Spezifikationen (CS) fiir die LISA-Implantate herausgegeben.

Zurzeit gibt es nur wenige harmonisierte Normen im Rahmen der MDR. Harmonisierte Normen
im Rahmen der konsolidierten Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG (MDD) sind durch kursiven
Text hervorgehoben. Wenn eine neuere Version der Norm veroffentlicht wurde, wird diese
Version als aktueller Stand der Technik betrachtet.

Tabelle 8-1 enthalt die Liste der Normen, die fir die Konformitat der LISA-Implantate mit den
GSPR der MDR geltend gemacht werden.

Tabelle 8-1 Liste der angewandten Normen

Nummer/Jahr/Revision der | Titel der Norm Angewandt
Norm

Nr. 6: EN I1SO 10993-9:2021 -
Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten - Teil 9:
Rahmenwerk flr die

Nr. 6/2021/Revl Vollstandig

Identifizierung und

Quantifizierung von

6 MDR (Medical Devices Regulation) Art. 1 (71): "Gemeinsame Spezifikationen" sind eine Reihe von technischen und/oder
klinischen Anforderungen, die keine Normen sind, und die ein Mittel zur Einhaltung der fiir ein Produkt, ein Verfahren oder ein
System geltenden rechtlichen Verpflichtungen darstellen/2018.
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potenziellen Abbauprodukten
(ISO 10993-9:2019)

Nr. 7: EN ISO 10993-12:2021 -
Biologische Beurteilung von
Medizinprodukten - Teil 12:
Vorbereitung von Proben und

Nr.7/2021/Revl Vollstandig

Referenzmaterialien (1ISO
10993-12:2021)

Nr. 8. ENISO 11737-1:2018 -
Sterilisation von Produkten fir

Nr. 8/2018/Revl Vollstandig

die Gesundheitsfiirsorge -
Mikrobiologische Verfahren -
Teil 1: Bestimmung einer
Population von
Mikroorganismen auf
Produkten (I1SO 11737-1:2018)
-ENISO 11371-
1:2018/A1:2021

Nr. 10. EN ISO 13485:2016 -
Medizinprodukte -

Nr. 10/2016/Rev1l Vollstandig

Qualitatsmanagementsysteme
- Anforderungen fir
regulatorische Zwecke (ISO
13485:2016) - EN ISO
13485:2016/A11:2021

Nr.12. EN ISO 15223-1:2021 -
Medizinprodukte - Symbole

Nr. 12/2021/Revl Vollstandig

zur Verwendung mit vom
Hersteller bereitzustellenden
Informationen - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen
(ISO 15223-1:2021)

Nr. 13. EN ISO 17664-1:2021 -
Aufbereitung von Produkten

Nr. 13/2021/Revl Vollstandig

der Gesundheitsfiirsorge -
Vom Produkthersteller
bereitzustellende
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Informationen lber die
Aufbereitung von
Medizinprodukten - Teil 1:
Kritische und semikritische
Medizinprodukte (ISO 17664-
1:2021)

Nr. 16/2019/Revl

Nr. 16. EN ISO 14971: 2019
Medizinprodukte -
Anwendung des
Risikomanagements auf
Medizinprodukte (ISO 14971:
2019) - EN ISO
14971:2019/A11:2021

Vollstandig
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