(000

SSCP BF-127-MNGQ-V01

BACK

BONE LISA - Lumbar Implant for Stiffness Datum verzije:
Augmentation 24/01/2022

Sazetak sigurnosti i klinicke
ucinkovitosti namijenjen
korisnicima/zdravstvenim
radnicima

LISA - Lumbar Implant for Stiffness Augmentation

BACKBONE
81 Boulevard Pierre ler
Le Bouscat
33110

Francuska

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

Photocopie interdite, la version électronique fait foi




BACK

Sadrzaj

1. IDENTIFIKACIJA UREDAJA | OPCE INFORMACIJE

BONE SSCP-111-V07 - LISA implantati

1.1 TRGOVACKI NAZIV UREDAJA

1.2 NAZIV | ADRESA PROIZVODACA

1.3 SRN PROIZVODACA (JEDINSTVENI REGISTRACIISKI BROJ)

1.4 OsNovNI UDI-DI

1.5 NOMENKLATURA MEDICINSKOG UREDAJA

1.6 KLASA UREDAJA

1.7 GODINA IZDAVANJA PRVOG CERTIFIKATA (CE) KOJI SE ODNOSI NA UREDAJ

1.8 OVLASTENI PREDSTAVNIK, AKO JE PRIMJENJIVO; IME | SRN

1.9  IME I JEDINSTVENI IDENTIFIKACISKI BROJ NB-A PRIJAVLIENOG TIJELA (PRIJAVLIENOG TIJELA)

2. PREDVIDENA UPORABA UREDAJA

OO NNOTOTOTO U N

2.1 PREDVIDENA UPORABA

2.1.1  PREDVIDENI KORISNICI

2.1.2  PREDVIDENE CILINE POPULACIJE
2.1.3  INDIKACUE

2.1.4 KONTRAINDIKACIJE

2.1.5 UPOZORENJA

2.1.6  MJERE PREDOSTROZNOSTI
2.1.7 NUSPOJAVE

2.1.8 REZIDUALNI RIZICI

2.2 PREDVIDENI KORISNICI, PREDVIDENE CILINE POPULACIE | INDIKACUE
2.3 KONTRAINDIKACIJE

3. OPIS UREDAJA

O © OV OV O 00 00 00 0 0 0 |0

10

3.1 OPIS UREDAIA

3.2 REFERENCA NA PRETHODNE GENERACIJE ILI VARIJANTE, AKO POSTOJE, TE OPIS RAZLIKA

3.3 OPIS SVIH DODATAKA KOJI SU PREDVIDENI ZA UPORABU ZAJEDNO S UREDAJEM

3.4 OPIS SVIH DRUGIH UREDAJA | PROIZVODA KOJI SU PREDVIDENI ZA UPORABU ZAJEDNO S UREDAJEM

4. RIZICI I UPOZORENJA

10
12
12
12

14

4.1 REZIDUALNIRIZICI | NUSPOJAVE

4.1.1  NUSPOJAVE

4.1.2  REZIDUALNIRIZICI

4.2 UPOZORENJA | MJERE PREDOSTROZNOSTI
4.2.1 UPOZORENJA

4.2.2 MJERE PREDOSTROZNOSTI

14
14
18
18
18
19

4.3 DRUGI RELEVANTNI ASPEKTI SIGURNOSTI, UKLIUCUJUCI SAZETAK KOREKTIVNIH SIGURNOSNIH RADNJI (FSCA, UKLIUCUIUCI

FSN), AKO JE PRIMJENJIVO

5. SAZETAK KLINICKE PROCJENE | POSTTRZISNOG KLINICKOG PRACENJA (PMCF)

20

20

5.1 SAZETAK KLINICKIH PODATAKA O EKVIVALENTNIM UREDAJIMA, AKO JE PRIMJENJIVO

SSCP-111-VO7 LISA implantati

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

Fotokopiranje je zabranjeno, a elektronicka verzija autenti¢na

20

2/72 I



BACK

BONE SSCP-111-V07 - LISA implantati

5.2 SAZETAK KLINICKIH PODATAKA NA TEMELIU ISTRAZIVANJA UREDAJA PROVEDENOG PRIJE PRIMANJA CE OZNAKE, AKO JE
PRIMJENJIVO

5.3 SAZETAK KLINICKIH PODATAKA I1Z OSTALIH IZVORA, AKO JE PRIMJENJIVO
5.3.1  SISTEMATSKI PREGLED LITERATURE

53.2

PLANOVA PROIZVODACA

5.4 OPCI SAZETAK KLINICKE UCINKOVITOSTI | SIGURNOSTI
5.4.1  SAZETAK KLINICKE UCINKOVITOSTI - OPCENITO

5.4.2  SAZETAK SIGURNOSTI - OPCENITO

5.4.3  REPREZENTATIVNOST KLINICKIH PODATAKA — OPCENITO
5.4.4  PROCIJENA KORISTI | RIZIKA

5.5 POSTTRZISNO KLINICKO PRACENJE U TIJEKU

6.
7.
8.

9.

MOGUCE DIJAGNOSTICKE ILI TERAPEUTSKE ALTERNATIVE

20
21
21

KLINICKI RELEVANTNE INFORMACIJE UTEMELJENE NA KLINICKIM PODACIMA DOBIVENIMA IMPLEMENTACIJOM PMCF | PMS

21
33
33
38
38
39
39

40

PREDLOZENI PROFIL | OBUKA KORISNIKA

51

REFERENCE NA BILO KAKVE USKLADENE | PRIMIJENJENE CS STANDARDE

51

BIBLIOGRAFSKE REFERENCE

54

SSCP-111-VO7 LISA implantati

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

Fotokopiranje je zabranjeno, a elektronicka verzija autenti¢na

3/72 I



AFAP: Sto je dalje moguce

ALIF: prednja lumbalna intervertebralna fuzija
CER: izvje$ée o klini¢koj procjeni

CS: Zajednicke specifikacije

EU: Europska unija

SSCP-111-V07 - LISA implantati

Eudamed: Europska baza podataka za medicinske proizvode

FSCA: Korektivne sigurnosne radnje
FSN: Sigurnosna obavijest

IFU: Upute za uporabu

MDCG: Koordinacijska skupina za medicinske proizvode

MDR: Uredba o medicinskim uredajima

N/A: nije primjenjivo

NB: Prijavljeno tijelo

PEEK: Polieter- eter-keton

PMCEF: posttrzisSno praéenje

PMS: posttrzZisni nadzor

RM: upravljanje rizicima

S&P: sigurnost i performanse

SRN: Jedinstveni registracijski broj

SSCP: Sazetak sigurnosti i klinicke performanse

SSI: Sekundarna kirurska intervencija

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

SSCP-111-V07 LISA implantati

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

Fotokopiranje je zabranjeno, a elektronicka verzija autenti¢na

4/72 I



BACK

BONE SSCP-111-V07 - LISA implantati

Ovaj SazZetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) namijenjen je pruzanju javnog pristupa
azuriranom sazetku glavnih aspekata sigurnosti i klinicke ucinkovitosti LISA uredaja (lumbalni
implantat za povecanje stabilnosti). SSCP ne predstavlja zamjenu uputa za uporabu kao glavnog
dokumenta koji osigurava sigurnu uporabu uredaja, niti je namijenjen pruzanju dijagnostickih ili
terapijskih prijedloga namijenjenim korisnicima ili pacijentima.

Sljedece informacije predvidene su za korisnike/zdravstvene djelatnike. U ove informacije
pripremljene su u skladu s dokumentom Koordinacijske skupine za medicinske proizvode
(MDCG)! 2019-9 Rev. 1, pod nazivom? ,SaZetak o sigurnosti i klini¢koj ucdinkovitosti. Vodi¢ za
proizvodace i prijavljena tijela za ispunjavanje zahtjeva iz ¢lanka 32. Uredbe o medicinskim
proizvodima (EU) 2017/745 (MDR).3

Ovaj dokument bit ¢e preveden na jezike drzava clanica gdje je predvidena prodaja LISA
implantata. Predviden je jedan jezik za svaki SSCP sukladno MDCG 2019-9 Rev.12.

Nakon ovih informacija slijedi sazetak predviden korisnicima.

1. Identifikacija uredaja i opée informacije

1.1 Trgovacki naziv uredaja

Trgovacki naziv uredaja je lumbalni implantat za povecanje stabilnosti, odnosno LISA.

1 MDCG savjetuje Europsku komisiju te pomaze Europskoj komisiji i drzavama ¢lanicama u osiguravanju uskladene provedbe
propisa o medicinskim proizvodima (EU)2017/745 i 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 Nazivi adresa proizvodaca

Naziv proizvodaca Backbone

1 er
Adresa proizvodata 81 Boulevard Pierre 1

Le Bouscat

33110

Francuska

1.3 SRN proizvodaca (jedinstveni registracijski broj)

SRN tvrtke je: FR-MF-000001874

1.4 Osnovni UDI-DI

Tablica 1.4-1 : Osnovni UDI-DI za LISA implantate

Sifra proizvoda Naziv uredaja Osnovni UDI-DI
LISA implantati

BB-LISA-1-101 Traka 376024863LISA101FT
BB-LISA-1-104 Blokator 376024863LISA104FZ
BB-LISA-1-106 Razmaknica veli¢ine 6 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-108 Razmaknica veli¢ine 8 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Razmaknica velicine 10 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Razmaknica veli¢ine 12 376024863LISA106G5

1.5 Nomenklatura medicinskog uredaja

Tablica 1.5-1 : Nomenklatura medicinskog proizvoda za LISA implantate

Sifra Naziv EMDN Sifra Opis
proizvoda uredaja
LISA implantati
BB-LISA-1- Traka P09070305 SPINALNI STABILIZATORI DINAMICKOG
101 TIPA
?(;LISA_L Blokator P09070305 i:lll:ALNl STABILIZATORI DINAMICKOG

SSCP-111-V07 LISA implantati
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Sifra Naziv EMDN Sifra Opis

proizvoda uredaja

?g;-ISA_l_ \Ijzlzi:v:::réica P09070305 _?-:DPIQALNI STABILIZATORI DINAMICKOG
?(I;LISA-l- \Ijzlzié?::nsica P09070305 _?_:DPI'IZI‘ALNI STABILIZATORI DINAMICKOG
?i)LISA-l- \Ijzlzié?::nliga P09070305 _?_:DPI'IZI‘ALNI STABILIZATORI DINAMICKOG
?iLISA-l- \Ij:lzié?:gnli;a P09070305 -?—:LI":ALNI STABILIZATORI DINAMICKOG

1.6 Klasa uredaja

Klasifikacija LISA implantata sukladno Uredbi o medicinskim uredajima nalazi se u nastavku.

Tablica 1.6-1 : Klasifikacija uredaja (MDR) za LISA implantate.

Sifra Naziv uredaja Klasa Pravilo
proizvoda

LISA implantati
BB-LISA-1- Pravilo 8
101 Traka Klasa Il
BB-LISA-1- Pravilo 8
104 Blokator Klasa Il
BB-LISA-1- Razmaknica Klasa ] Pravilo 8
106 veli¢ine 6
BB-LISA-1- Razmaknica Klasa ] Pravilo 8
108 veli¢ine 8
BB-LISA-1- Razmaknica Klasa Il Pravilo 8
110 veli¢ine 10
BB-LISA-1- Razmaknica Klasa Ill Pravilo 8
112 veli¢ine 12

1.7

LISA implantati primili su CE oznaku sukladno Direktivi o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ u

Godina izdavanja prvog certifikata (CE) koji se odnosi na uredaj

2018. (listopad). Vrijedilo je do 18. listopada 2023.
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LISA Implants je dobila vazeéi CE certifikat prema Uredbi o medicinskim proizvodima (MDR)
2017/745 od veljace 2024. za razdoblje vaZenja od 5 godina.

Broj certifikata: MDR 766576

1.8 Ovlasteni predstavnik, ako je primjenjivo; ime i SRN

Nije primjenjivo jer se Backbone nalazi u Europskoj uniji.

1.9 Ime i jedinstveni identifikacijski broj NB-a prijavljenog tijela
(prijavljenog tijela)

Tablica 1.9-1: Ime NB-a tvrtke Backbone za LISA implantate i jedinstveni identifikacijski broj NB-a

Naziv prijavljenog tijela BSI Group The Netherlands B.V.

Jedinstveni identifikacijski broj CE 2797

2. Predvidena uporaba uredaja

2.1 Predvidena uporaba

Predvidena uporaba LISA uredaja je sigurno ublazavanje bolova u ledima, nogama i invaliditeta, uzu
istovremeno ocuvanje pokreta izmedu dva susjedna lumbalna kraljeska kada se koristi za degenerativne
lezije stupnja Il, lll, IV prema Pfirmann MRI klasifikaciji. MoZe se koristiti na najvise dvije susjedne razine
od L1 do L5.

2.1.1 Predvideni korisnici

Vidi odjeljak 2.2

2.1.2 Predvidene ciljne populacije
Vidi odjeljak 2.2.

2.1.3 Indikacije

Vidi odjeljak 2.2.

2.1.4 Kontraindikacije

Vidi odjeljak 2.3.

2.1.5 Upozorenja

Vidi odjeljak 4.2.1
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2.1.6 Mijere predostroZnosti
Vidi odjeljak 4.2.2

2.1.7 Nuspojave

Vidi odjeljak 4.1.2

2.1.8 Rezidualni rizici

Vidi odjeljak 4.2.2

2.2 Predvideni korisnici, predvidene ciljne populacije i indikacije

e Predvideni korisnici

LISA uredaje mogu ugradivati samo kirurzi pravilno pravilno obuceni za spinalnu kirurgiju. Odluku
o ugradnji implantata treba donijeti samo nakon razmatranja medicinskih i kirurskih indikacija,
kontraindikacija, nuspojava i mjera predostroznosti sadrzanih u uputama za uporabu te
ograni¢enja ovakve vrste operacija.

e Predvidene ciljne populacije

LISA uredaj namijenjen je primjeni kod skeletno zrelih pacijenata koji pate od bolova u donjem
dijelu leda popraéenih degenerativnim lezijama stupnja Il, Il i IV (Pfirrmannova MRI klasifikacija),
u skladu s indikacijama i kontraindikacijama uredaja.

¢ Indikacije

LISA sustav strainje dinamicke stabilizacije lije¢i bol u donjem dijelu tijela popracenu
degenerativnim lezijama stupnja Il, Il i IV (Pfirrmannova MRI klasifikacija).

2.3 Kontraindikacije

Kontraindikacije:

Degenerativne lezije diska stupnja V prema Pfirrmannovoj MRI klasifikaciji.
Spondilolisteza.

Osteoporoza.

Nespecificna bol u ledima.

Modic 2 i Modic 3 promjene.

Ovaj uredaj nije namijenjen L5/S1 segmentima.

Lokalizirane ili generalizirane infekcije mogu ugroziti kirurske ciljeve.
Vedi lokalni upalni fenomeni.

Trudnoda.

Imunosupresivne bolesti.

Nezrelost kostiju.

TesSke dusevne bolesti.

Q

AT TS o Q0T
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m. Metaboli¢ke bolesti kostiju mogu ugroziti mehanicku potporu o¢ekivanu od ove vrste
implantata.
n. Pretjerane fizicke aktivnosti.

3. Opis uredaja

3.1 Opis uredaja

LISA uredaj je sustav za straznju dinamic¢ku lumbalnu stabilizaciju osmisljen za stabilizaciju
lije¢ene razine uz oCuvanje kretanja.

LISA uredaj sastoji se od 3 komponente: Interspinozna razmaknica od polieter-eter-ketona
(PEEK), traka od poliestera i blokator od titanija. Razmaknica se ugraduje izmedu dva susjedna
trnasta nastavka, a traka se postavlja oko trnastih nastavaka kroz razmaknicu, dok se blokator
koristi za blokiranje trake unutar razmaknice.

LISA implantat sluZi za jednokratnu uporabu, ponovna uporaba LISA implantata moZe prouzroditi
infekcije ili neucinkovitu skrb. Ove uredaje mogu ugradivati samo kirurzi pravilno obuceni za
spinalnu kirurgiju. Odluku o ugradnji implantata treba donijeti samo nakon razmatranja
medicinskih i kirurskih indikacija, kontraindikacija, nuspojava i mjera predostroznosti sadrzanih u
uputama za uporabu te ograni¢enja ovakve vrste operacija.

Glavne tri komponente LISA uredaja opisane su u nastavku:

- Razmaknica
Razmaknica je izradena od PEEK-a. Uredaj je za jednokratnu uporabu, isporucen u
sterilnom pakiranju ozra¢en gama zrakama. Dostupne su Cetiri veli¢ine razmaknica: 6, 8,
10 12 (na slici u nastavku nalaze se pojedinosti o razli¢itim veli¢inama). Razmaknica ¢e
biti u kontaktu s trnastim nastavcima, krvlju i mekim tkivom.

SSCP-111-V07 LISA implantati
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14mm

E
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Ukupne dimenzije:

» Visina = 14mm
» DuZina =23mm
> Veli¢ina 6 A=6mm B=16 mm
> Veli¢ina 8 A=8mm B=18 mm
> Velicina1l0 A=10mm B=20mm
> Veli¢ina1l2 A=12mm B=22mm

Slika 3.1 — 1 : Slika i ukupne dimenzije LISA razmaknice, koja je dostupna u Cetiri razlicite
velicine

- Traka
Traka je ispletena od poliestera. Uredaj je za jednokratnu uporabu, isporucen u sterilnom
pakiranju ozracen gama zrakama. Uredaj je ravna traka (700 mm dugacka i 7,2 mm Siroka)

SSCP-111-VO07 LISA implantati 11/72 I
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s distalnim krajem dugackim 50 mm i stvrdnutim toplinskim tretmanom. Proksimalni
ekstremitet ulazi u Sav. Traka ¢ée biti u kontaktu s trnastim nastavcima, krvlju i mekim
tkivom.

- Blokator
Blokator je izraden od legure titanija. Uredaj je za jednokratnu uporabu, isporucen u
sterilnom pakiranju ozra¢en gama zrakama. Uredaj ima Torx otisak i konusni oblik na dnu.
Blokator ¢e biti u kontaktu s krvlju i mekim tkivom.

3.2 Referenca na prethodne generacije ili varijante, ako postoje, te opis

razlika

Nema prethodnih generacija ili varijanti LISA implantata.

3.3 Opis svih dodataka koji su predvideni za uporabu zajedno s uredajem

LISA implantati nisu predvideni za uporabu s bilo kakvim dodacima.

3.4 Opis svih drugih uredaja i proizvoda koji su predvideni za uporabu
zajedno s uredajem

Implantati se koriste u sprezi s kirurskim instrumentima koji omoguéuju njihovu ugradnju.

LISA se sastoji od:
- Ponovno iskoristivi invazivni instrumenti isporuéeni su nesterilni, ali predvideni za
sterilizaciju i zdravstvenoj ustanovi prije uporabe, uklju¢ujuéi: probnu razmaknicu,
kirurska klijesta (i ili Il), kuke (Siroke kuka ili kuka), interlaminarni distraktor (opcionalni) i
drzaciimplantata. Namijenjeni su kontaktu s pacijentima (npr. kosti, krv i/ili mekano tkivo)
tijekom kraéeg vremenskog razdoblja (manje od 1 sata) tijekom operacije.

- Ponovno iskoristivi neinvazivni instrumenti isporuceni su nesterilni, ali predvideni za
sterilizaciju u zdravstvenoj ustanovi prije uporabe, ukljucujuci: blokator, zatezaé, rucica s
limitatorom okretnog momenta, konektor s limitatorom okretnog momenta, odvijac s
hvataljkom, dodatni klju¢ i pladanj, Nisu predvideni za kontakt s pacijentom tijekom
operacije.

Tablica 3.4-1: Opis ponovno upotrebljivih invazivnih instrumenata koji se koriste za postavljanje LISA
uredaja.

Naziv uredaja Opis

SSCP-111-V07 LISA implantati
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Probna
razmaknica

Uredaj je namijenjen je uvlacenju vrha ili gornjeg dijela trnastog nastavka
radi pristupa interspinoznom prostoru. Kirurg uvodi probnu razmaknicu,
pocevsi od najmanje veli¢ine (6), kako bi procijenio odgovarajucu veli¢inu
razmaknice (6, 8, 10 ili 12).

Kirurska klijesta |

KirurSka klijesta
1]

Nakon $to je traka kukicom probusena kroz interspinozni ligament, traka se
steZe i hvata klijeStima za postavljanje gumica te povladi kroz interspinozni
ligament.

Siroka kuka

Kuka

Uredaj je namijenjena za rezanje kroz interspinozne ligamente i za
provlacenje trake kroz interspinozne ligamente.

Interlaminarni

Ovaj instrument moze se koristiti za uvlacenje lamina prije umetanja

distraktor razmaknice izmedu trnastih nastavaka.
Drzac Uredaj je namijenjen je stezanju razmaknica svojim boc¢nim hvataljkama za
implantata bocnu stabilizaciju razmaknice tijekom cijelog postupka.

Tablica 3.4-2 : Opis ponovno upotrebljivih neinvazivnih instrumenata koji se koriste za postavljanje LISA

uredaja.

Naziv uredaja

Opis

Blokator:

Uredaj je namijenjen pricvrs¢ivanju na razmaknice kroz drza¢ implantanta za
stabilizaciju razmaknice u okomitom poloZaju tijekom cijelog postupka.

Zatezac

Prije zatezanja LISA trake, zateza€ se spaja na drzac implantata. Postavlja se
na vanjski promjer proksimalnog dijela drzaca implantata i odrZava se na
visini od priblizno 8 cm od koZe pacijenta tako da se okomito naslanja na
rame drzaca implantata.

Treba imati na umu da zatezac¢ ostane mobilan tijekom rotacije oko okomite
osi drzaca implantata kako bi bio optimalno postavljen za maksimiziranje
napetosti. Distalni kraj niti umetne se izmedu ravnine i zatika zateznog
kotaca.

Nit se zatim zateZe okretanjem kotaca u smjeru kazaljke na satu.

Rucdica S
limitatorom

Rucica s limitatorom okretnog momenta spoja se na zateza¢, a zatezanje se
moze osigurati T ru¢kom sve do granice okretnog momenta.
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okretnog Rucica s limitatorom okretnog momenta spojena je na odvijac s hvataljkom
momenta bez prikljucka za blokiranje LISAM blokatora na LISA razmaknicu
Konektor s | Uredaj povezuje rucicu za ogranicavanje okretnog momenta sa zatezacem.
limitatorom
okretnog
momenta

Odvija€ s hvataljkom zahvaca blokator LISA uredaja (njegov samodrzedi dio
Odvijac s | pridrzava blokator i izbjegava labavljenje) i uvodi se kroz drza¢ implantata
hvataljkom kako bi se LISA blokator pric¢vrstio na LISA razmaknicu i zaklju¢ao sustav.

Dodatni klju¢

Opcionalni instrument koji se moZe pricvrstiti kotacicem zatezaCa u isti
Sesterokutni otisak koji koristi rucica za ograni¢avanje momenta sa svojim
prikljuckom. Ovaj instrument omogucuje lakSe upravljanje kako bi povecali
kontrolu zatezanja LISA remena od strane operatera.

Pladanj
instrumente

Za

SluZi za postavljanje instrumenata.

4. Rizici i upozorenja

4.1 Rezidualni rizici i nuspojave

4.1.1 Nuspojave

Moguce su sve potencijalne nuspojave spinalne kirurgije, neovisno o uredaju. Nuspojave, izmedu
ostalog, obuhvadaju:
» Neuroloske komplikacije, paraliza, ozljede mekog tkiva, bol,

VVVYVYYVYYV

Povrsinske ili dubinske infekcije i upalni fenomeni

Prijelomi trnastih nastavaka

Hernija diska/rekurentna hernija diska

Rezidualna stenoza

Neuroloske ozljede i/ili ozljede tvrde moZdane ovojnice tijekom kirurskog zahvata
Promjena gustoce kostiju zbog promjene u distribuciji mehanickog stresa

Uporaba implantata u sklopu LISA sustava dinamicke stabilizacije obuhvaéa sljedec¢e mogudée

nuspojave:

» Migracija, pomicanje, otpustanje ili pucanje implantata.
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» Prijelomi trnastih nastavaka
» Alergijske reakcije na materijal implantata.
» Zagrijavanje ili migracija implantata nakon uporabe magnetske rezonancije
» Neuroloske komplikacije nakon uporabe uredaja
» Paraliza nakon uporabe uredaja
» lako je bol smanjena, razina boli nedovoljno se odrzava nakon ugradnje LISA uredaja
» Povrsinske ili dubinske infekcije nakon uporabe uredaja
» Upalni fenomeni nakon uporabe uredaja
» Promjena gustoce kostiju zbog promjene u distribuciji mehanickog stresa nakon

uporabe uredaja

Ozljeda tvrde mozdane ovojnice nakon uporabe uredaja
Nova stenoza nakon uporabe LISA uredaja

Iskliznuce susjedne razine

Modic promjene na zavrsnoj ploci zbog implantacije LISA
Ponavljajuca hernija diska zbog ugradnje LISA uredaja

VVVYVYY

U donjoj tablici prikazane su nuspojave utvrdene za LISA implantate tijekom Backboneovog
pregleda podataka PMS-a, ukljucujuéi pregled trendova prema ¢lanku 88. MDR-a, pregled javnih
baza podataka i pretrazivanje literature. Za ove nuspojave opisana je incidencija prijavljena u
literaturi za sline uredaje i druge alternative, a zatim se raspravlja o prihvatljivosti nuspojava
LISA-e u odnosu na trenutno stanje tehnike.

Ocekivane Dostupna .. .. . .. .
. .. .. Dostupna incidencija za .. .. | Prihvatljivost nuspojava LISA
nuspojave incidencija u .. . . Dostupna incidencija .
. e . sliéne medicinske . implantata u odnosu na
identificirane za LISA PMCF . za druge alternative . .
. uredaje trenutno stanje tehnike
LISA implantate studiji

Pregled podataka o PMS-u tvrtke Backbone, ukljucujuci pregled trendova prema ¢lanku 88. Uredbe o medicinskim
lijekovima (MDR)

Nuspojave koje su moguce povezane s uredajem (i postupkom)

. ()
o Coflex: 3.3% (3) Da — Incidencija za LISA
Wallis 2" Superion .
Prijelomi spinozno eneracija: 0.5% (1) (Vertiflex): (0,7%) je unutar raspona
J P g 1/139 (0.7%) & 13: .27 . o incidencija prijavljenih za
nastavka DIAM: Incidencija [O- Incidencija od Y . o/
5%] (2) * 11.1% sa 2 sli¢ne uredaje [0-5%] i
. alternative [3-11%]
godine
(4)
Da — Incidencija za LISA
Ponovna pojava Wallis 2" .. (0,7%) je unutar raspona
Dek : 16.69
hernije diska na 1/139 (0.7%) generacija: 2.5%- € omprt(ess;Ja 6.6% incidencija prijavljenih za
operiranoj razini 13.9% (5) slicne uredaje [2-14%] i
alternative (oko 16%)
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Hematom

1/139 (0.7%)

11%

Incidencija nije
prijavljena

Da — Incidencija za LISA
(0,7%) je unutar raspona
incidencija prijavljenih za

slicne uredaje (11%)

Nuspojave moguce povezane s postupkom

Ozljeda dure

7/139 (5.0%)

Incidencija nije
prijavljena

Incidencija nije
prijavljena

Da — Incidencija LISA-e (5,0%)
je niska

Erozija implantata,
dislokacija, lom,
labavljenje

0/139 (0.0%)

Wallis 2" generacija:
3.7% (labavljenje, lom ili
migracija) (6)

Uredaji za
ocuvanje straznje
pokretljivosti
lumbalnog dijela:
11.7%
(labavljenje) (7-9)

Da — Nije prijavljen nijedan
dogadaj za LISA

Migracija ili ruptura

Wallis 2" generacija:

Uredaji za
ocuvanje straznje

bilo koje 0/139 (0.0%) 3.7% (labavljenje, lom li pokretljivofti Da — Nije prij?vljen nijedan
komponente . .. lumbalnog dijela: dogadaj za LISA
implantata migracija) (6) 11.7%
(labavljenje) (7-9)
Degeneracija Wallls 2 Incidencija nije (0D7?%) jlg ﬂ:i?:rljfnz?dl_eligje
susjednih 1/139 (0.7%) generacija: 1.5% . o L :
segmenata 1) prijavljena prijavljene za slicne uredaje
(1,5%)
_ walls 2 e | g oo neidencia a LSA
onnO\./nalpOJava 5/139 (3.6%) generacija: 2.5%- Dekompresija: 16.6% (3,“643).n|za je o<.:|v|nC|dencU.e
pocetnih simptoma 13.9% (5) (5) prijavljene za slicne uredaje
(14%) i alternative (17%)
Dekompresija:
2.3% (povrsinska
infekcija), 1.1%
(duboka
infekcija) (10)
Wallis 27¢ Uredaji za

Povrsinska ili
duboka infekcija

3/139 (2.2%)

generacija: 4%
(duboka infekcija),
4% (povrsinska
infekcija rane) (1)

interspinozne
nastavke: 0.9%
(duboka infekcija)
(10)

Sustav dinamicke
stabilizacije na bazi
pedikularnih vijaka:

4.3% (infekcija
mjesta kirurskog
zahvata) (7-9)

Da — Ucestalost LISA-e (2,2%)
je unutar ucestalosti
prijavljene za slicne uredaje
(4%) i alternative (oko 1-4%)

Prijelom kosti ili
erozija kosti

3/139 (2.2%)

Wallis 2" generacija:
50% (resorpcija kosti)
(11)

Coflex: 47% (erozija
kostiju) (6)

Da — Ucestalost LISA-e (2,2%)
niZa je od ucestalosti
prijavijene za sli¢ne uredaje
(50%) i alternative (47%)
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Uredaji za
DIAM: 28.8% (bol u interspinozone Di\ - Ir.1vcic!encij§ za.1 LISA“
ledima) sa 2 godine nastavke:. 33% fza (1,.1.%)‘n|za je oc.jvmudencu'e
Bol 2/139 (1.4%) .. razdoblje [0-60 prijavijene za slicne uredaje
pracenja, 32.4% (bol u . . .. o/ .
nozi) sa 2 godine (12) mjesem“pracenja] (6) [29-32%] i alternative [29-
Fuzija: 28.6% 33%]
(13)
Ostalo* 14/139 (10.1%) - - -
Wallis 1% generacija:
18.3% Incidenciia nii Da — Incidencija LISA-e (7,9%)
Uklanjanje LISA-e** | 11/139 (7.9%) (14) sa 14 godina neigencla nije je unutar raspona incidencije
Wallis 2"¢ prijavijena za sliéne uredaje [3%-18%]
generacija: 8% (1)
DIAM: 2.7% (12)
Wallis 1%
generacja: ,7'5%. Da — Incidencija za LISA
(15) sa 40 mjeseci, Incidencija nije (2,2%) je niza od raspona
Revizija** 3/139 (2.2%) 21.1% (16) sa 14 o e . .
. prijavljena incidencije za slicne uredaje
godina (7%-21%]
Wallis 2™
generacija: 13% (1)
Da — Incidencija LISA-e
(12,2%) je nesto visa od
o . o raspona incidencije za slicne
Ponovna 17/139 (12.2%) DIAM: 4. 7% Incidencija nije -\ o gaje [5%-11%], ali LISA se
operacija 11% (12,17,18) prijavljena . ..
koristi kod pacijenata s
najtezim medicinskim
stanjima
Pregled javnih baza podataka
Nema N/A ] N/A N/A N/A
PretrazZivanje literature
Nema (Trenutno
nema objavljenih N/A N/A N/A N/A
¢lanaka na LISA-i)

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

*Poremecaj sfinktera mjehura, krvarenje, odgodeno zacjeljivanje rana, hernija diska na indeksnoj
razini, hernija diska na drugoj razini, pad, vrucica, hematorahis, infekcija tijekom postupka

** Sekundarna kirurska intervencija povezana s nuspojavom

Sve prijavljene nuspojave svojstvene uporabi LISA uredaja ve¢ su opisane u literaturi za
alternativne ili slicne tehnologije.

Nuspojave identificirane u ovoj procjeni prihvatljive su s obzirom na najnovije tehnologije i u
usporedbi s alternativama.
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4.1.2 Rezidualni rizici

1.

4.2.1

Rucica s limitatorom okretnog momenta Rucica s limitatorom okretnog momenta
potrebna je za uporabu kako bi se ogranicila napetost trake oko trnastog nastavka.
Pretjerano zatezanje moze rezultirati rizikom od prijeloma trnastog nastavka tijekom
operacije ili ubrzo nakon operacije. Rudica s limitatorom okretnog momenta definirana
je u literaturi, a uredaj je dizajniran i proizveden da potvrdi u¢inkovitost rucice s
limitatorom okretnog momenta. Drka je potrebna kako bi izbjegli rizik od prijeloma
trnastih nastavaka.

Tvar koja se moze izluiti iz trake unutar pacijenta: Sirovi materijali od kojih je
sastavljena traka odabrani su da budu kompatibilni sa sigurno$éu pacijenta. Svi su
testovi bili uskladeni s kriterijima prihvatljivosti i ispunili su o¢ekivanja odgovarajudih
standarda, premda je primijec¢ena blaga iritacija. Moguée nuspojave obuhvacaju
alergijske reakcije na materijale implantata i upalne fenomene.

4.2 Upozorenja i mjere predostroznosti

Upozorenja

IFU pruza sljedeca upozorenja:

LISA implantat sluzi za jednokratnu uporabu, ponovna uporaba LISA implantata moze
prouzroditi infekcije ili neucinkovitu skrb.
Sterilne implantate ne smije se ponovno sterilizirati. Potencijalni rizici povezani s
ponovnom sterilizacijom uredaja koji mogu utjecati na zdravlje i sigurnost pacijenta
obuhvacdaju:
o Prijenos zaraznih ili virusnih uzrocnika: za ovaj uredaj nije potvrdena metoda
ponovne sterilizacije.
o Promjena fizickih znacajki materijala od kojeg se sastoji uredaj dovodi do gubitka
funkcionalnosti i mehanickih svojstava, uklju¢ujuci pucanje ili degradaciju uredaja.
Cak i ako uredaj izgleda netaknut nakon uklanjanja iz pacijenta, ne smije se ponovno
koristiti. Potencijalni rizici povezani s ponovnom uporabom uredaja koji mogu utjecati na
zdravlje i sigurnost pacijenta obuhvadaju:
o Prijenos zaraznih ili virusnih uzrocnika. Implantati se ne smiju ponovno Cdistiti ili
sterilizirati.
o Gubitak funkcionalnih ili mehanickih znacajki implantata (ukljucujué¢i moguce
prsnuce) nakon prve ugradnje i naknadnog uklanjanja uredaja.

e Kontaminirani implantat potrebno je tretirati kao bioloski otpad.
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e Implantat moZe ometati lokalizirane medicinske zahvate poput lumbalne punkcije ili
spinalne anestezije.

Kirurska tehnika sadrzi sljedec¢a upozorenja namijenjena kirurgu tijekom operacije:

- Interspinozni prostor ne smije biti ve¢i nakon umetanja implantata. Pretjerana distrakcija
interspinalnog prostora nije preporucena.

- Tijekom umetanja razmaknice nemojte implantat na silu gurati na poloZaj. Po potrebi
upotrijebite interlaminarni distraktor.

- Tijekom faze blokiranja implantata, pricvrs¢ivanje je potrebno zaustaviti ¢im osjetite
blokiranje. Vrlo je vazino ne pokusati ostvariti ograni¢enje okretnog momenta jer to moze
ostetiti implantat.

- Tijekom posljednjeg koraka, kirurg treba prerezati traku u smjeru prema gore kako bi
uklonio svaki rizik od osSteéenja trake.

4.2.2 Mjere predostroznosti
IFU pruza sljede¢a mjere predostroznosti:

e Predoperativne mjere predostroznosti
a. TeiZina pacijenta: prekomjerna tjelesna teZina uzrokuje dodatna optereéenja koja
mogu dovesti, u kombinaciji s drugim ¢imbenicima, do pucanja implantata.
b. DusSevno oboljenje: vedi je rizik kod pacijenata koji ne mogu pratiti upute kirurga.
c. Preosjetljivost na PEEK i/ili PET i/ili sastojke metala: ako postoji sumnja na
preosjetljivost, ili je ona potvrdena, preporuca se kontrola tolerancije pacijenta na
tvari od kojih se sastoji implantat prije ugradnje uredaja.

e Perioperativne mjere predostroznosti

Pojedinosti operativnih uputa nalaze se u kirurskoj tehnici za LISA uredaj koju isporucuje
tvrtka BACKBONE.

a. Umetanje implantata mora se obaviti pomoc¢u instrumenata dizajniranih i
isporucenih za tu svrhu i specificnom tehnikom za svaki ureda;j.

b. Kvaliteta kostiju: potrebno je razmotriti slucaj osteoporoze ili bilo kakvog drugog
oboljenja tkiva, koje moZe utjecati na mehanicke znacajke trnastog nastavka,
prilikom donosenja odluke o ugradnji LISA implantata.

c. Neophodno je pratiti razinu napetosti zatezaca koji se koristi istovremeno s
ruckom za ograni¢avanje okretnog momenta. Ako korisnik zategne iznad
preporucene napetosti, nastala napetost na vrpci moZe oStetiti trnaste nastavke,
ovisno o kvaliteti kostiju pacijenta.
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e Postoperativne mjere predostroznosti
Kirurg treba upozoriti pacijenta o mjerama predostroznosti koje je potrebno poduzeti
nakon ugradnje uredaja. Ako se ucinkovitost uredaja promijeni od one koju je indicirao
kirurg, pacijent treba kontaktirati kirurga.

a. Kruta vanjska lumbalna potpora obi¢no nije potrebna. Medutim, odluku donosi
lijecnik i ovisi o svakom pacijentu (kvaliteta kostiju, lijeCene i povezane bolesti,
razina aktivnosti pacijenta i tezina, itd...).

b. Fizicka aktivnost pacijenta: intenzivna fizicka aktivnost povecava rizik od
pomicanja, deformacije ili pucanja implantata.

c. Fizi¢ki invaliditet zahtijeva posebnu paznju ili prilagodbu metode postoperativne
rehabilitacije.

d. Nakon ugradnje LISA implantata kirurg pacijentu daje iskaznicu implantata
zajedno s identifikacijskom oznakom koristenog LISA implantata.

4.3 Drugi relevantni aspekti sigurnosti, ukljucujuci sazetak korektivnih

sigurnosnih radnji (FSCA, ukljucujuci FSN), ako je primjenjivo

LISA implantat joS nije podvrgnut korektivnim sigurnosnim radnjama (FSCA) niti sigurnosnom
obavjestavanju (FSN) od svoje komercijalizacije.

5. Sazetak klinicke procjene i posttrzisnog klinickog pracenja
(PMCF)

5.1 Sazetak klinickih podataka o ekvivalentnim uredajima, ako je

primjenjivo
Do danas, tvrtka Backbone odlucila je ne koristiti klinicke podatke (klinicke, tehnicke i bioloske
karakteristike) ekvivalentnog uredaja.

5.2 Sazetak klinickih podataka na temelju istrazivanja uredaja

provedenog prije primanja CE oznake, ako je primjenjivo

Tvrtka BACKBONE nije provela klini¢ko istraZivanje LISA implantata prije primanja CE oznake.
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5.3 Sazetak klinickih podataka iz ostalih izvora, ako je primjenjivo

5.3.1 Sistematski pregled literature

Sistematski pregled literature nije rezultirao publikacijama s klinickim studijama o LISA
implantatima.

5.3.2 Klinicki relevantne informacije utemeljene na klinickim podacima dobivenima
implementacijom PMCF i PMS planova proizvodaca

5.3.2.1. Prituzbe korisnika

Tvrtka Backbone prodala je 7,833 komponente LISA implantata (ukljucujudi 2,280 trake, 2,578
blokatora i 2,975 razmaknica) koji se odnose na najviSe 2,280 potencijalnih LISA operacija od
listopada 2018. Do ozujak 2025. Tijekom ovog razdoblja primljene su pet prituzbi, a jedna je
prijavljena nadleznim tijelima kao mjera opreza (kirurg se nije pridrzavao mjera predostroznosti
za oznacavanje i primijenio je preveliku silu tijekom postavljanja blokatora u razmaknicu). Kao
rezultat toga, tvrtka BACKBONE je izmijenila kirurSku tehniku kako bi poboljSala povezane mjere
opreza). To odgovara stopi primljenih prituzbi od 0,22 % (u usporedbi s brojem potencijalnih LISA
operacija) i stopi dogadaja koji se moze prijaviti od 0 % (dogadaj je prijavljen kao mjera opreza).
Osim toga, u kontekstu studije LISA PMCF prijavljena su 3 Stetna dogadaja koji su mogude
povezani s uredajem (2,16%): jedan slu¢aj hematoma nakon operacije, jedan slu¢aj ponovne
pojave pocetnih simptoma i jedna fraktura spinoznog nastavka. Svi ovi Stetni dogadaji smatrani
su ocekivanim nezeljenim ucincima.

Pregled PMS-a tvrtke Backbone od listopada 2018. do oZzujak 2025. nije identificirao nepoznate
klinicke rizike povezane s uporabom LISA uredaja.

Interni zapisi koji se odnose na neozbiljne incidente ili oCekivane neZeljene nuspojave nisu
pokazali statisticki znacajna poveéanja ucestalosti ili ozbiljnosti za izvjeS¢ivanje o trendovima.
Tvrtka Backbone utvrdila je da su trendovi ucestalosti i ozbiljnosti bili unutar prihvatljivih
grani¢nih vrijednosti kako je definirano aktivnostima upravljanja rizikom u odnosu na vjerojatnost
i ozbiljnost.

5.3.2.2. PMCF studija

Tvrtka Backbone pokrenula je jednu PMCF studiju, koja je u tijeku.
U pogledu LISA PMCF studije (NCT04631133) i njezinih preliminarnih rezultata:

o Do danas je ukljuéeno 139/136 pacijenata. Preoperativni i peroperativni podaci
dostupni su za 139 pacijenata. Zatim, podaci praéenja nakon 3 mjeseca, 6 mjeseci,
12 mijeseci, 24 mjeseca i 48 mjeseca dostupni su za 139, 132, 124, 106 i 44
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pacijenta. Prikupljeni podaci nakon 48 mjeseci praéenja nisu dovoljno praceni da
bi se trenutno iskoristili za rezultate ucinkovitosti i sigurnosti.

o Sto se tice rezultata studije LISA PMCF, dostupno je izvje$¢e o privremenoj analizi
nakon 12 mjeseci pracenja. Imajte na umu da su ostali rezultati preliminarni i nisu
validirani.

o Sto se tice preliminarnih rezultata o ucinku/klinickim koristima, moZemo
primijetiti smanjenje ODI i VAS za bolove u ledima i bol u nozi kod 106 pacijenta
koji su dosegli dvogodinje pracenje. Cini se da broj operiranih razina ne utje¢e na
ove rezultate LISA ucinkovitosti. Takoder, moZemo primijetiti da postoji mobilnost
pri razli¢itim procjenama pracenja i unutar raspona prihvatljivog u odnosu na
trenutno stanje tehnike (7-9).

o Sto se ti¢e preliminarnih peroperativnih rezultata, prosje¢no vrijeme implantacije
LISA-e je 12(5) minuta, prosje¢no trajanje operacije je 58(23) min, a prosjecni
gubitak krvi je 105(92) cc. Vedina pacijenata je nakon otpusta otpustena kuci s
lumbalnom potporom kao propisanom medicinskom opremom.

o Sto se ti¢e evaluacije kirurske tehnike i s informacijama dostupnim do danas,
prosjecni globalni rezultat je 92,2% (n=137; prosjek=92,2%18,6%; minimalna
vrijednost=64,3%; maksimalna vrijednost=100%).

o Sto se ti¢e preliminarnih rezultata o sigurnosti, do danas je bilo ukupno 21
sekundarna kirurska intervencija (SSI) (uklanjanja, reoperacije i revizije): 2 su bile
moguce povezane s uredajem, a definitivno povezane s postupkom (hematom
nakon kojeg slijedi infekcija, vjerojatno uzrokovana nedovoljno zategnutim LISA
uredajem; i uporna bol nakon umetanja implantata), 15 je bilo definitivno
povezano s postupkom, 3 su bile moguce povezane s postupkom, a 1 nije bila
povezana ni s uredajem ni s postupkom.

o Postojale su 3 razli¢ite nuspojave uredaja moguce povezane s uredajem (fraktura
spinoznog nastavka, ponovni pocetak simptoma i hematom moguée uzrokovan
nedovoljno zategnutim LISA uredajem) za ukupno 3 dogadaja. Kao Sto je gore
spomenuto, zabiljeZzena su 2 uklanjanja LISA uredaja moguce zbog uredaja. Sve su
to ocekivane nuspojave i njihova pojava je prihvatljiva s obzirom na trenutno
stanje tehnike.

o Do danas je globalna stopa prezivljavanja LISA uredaja 99% nakon 3 i 6 mjeseci
pracenja; 95% nakon 1 godine pradenja i 91% nakon 2 godine pracenja. Stopa
uspjeha nakon 2 godine, definirana kao uspjeSna implantacija LISA bez ponovne
operacije, revizije ili uklanjanja moguce povezanog s uredajem, iznosi 98%
(104/106).

o Nadalje, prema ovim preliminarnim rezultatima, Cini se da broj operiranih razina
ne utjece na rezultate sigurnosti LISA-e.

SSCP-111-V07 LISA implantati

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

Fotokopiranje je zabranjeno, a elektronicka verzija autenti¢na

22/72 I



SSCP-111-V07 - LISA implantati

Vise pojedinosti o PMCF studiji navedeno je u nastavku:

Naslov Potencijalna postmarketinska dokumentacija klini¢kih ishoda (postoperativni,
sigurnost i izvedba) nakon operacije lumbalne dinamicke stabilizacije s LISA
implantatom

Referentna DHF-111-PMCF1-V11 - OzZujak 2025

studija

Clinical NCT04631133

Trials.gov ID

Status

U tijeku/zaposljavanje zatvoreno

Lokacije
istrazivanja i
istrazivaci

e U Francuskoj
e CHU Pellegrin, Bordeaux — glavni istrazivac : Vincent Pointillart
e Hopital La Pitié Salpétriere, Pariz — glavni istrazivac : Hugues Pascal-
Moussellard
e Clinigue St Charles, Lyon — glavni istrazivac : Mehdi Afathi
¢ U Danskoj
e Elective Surgery Center, Silkeborg Regional Hospital, Silkeborg Lyon —
glavni istrazivac: Sgren Fruensgaard
¢ U Njemackoj
e Asklepios Stadtklinik, Bad Wildungen — glavni istraZiva¢ Frank Maier

Uredaj pod
istragom

Sifra Naziv uredaja | MDR
proizvoda klasifikacija
LISA implantati
Klasa I,
BB-LISA-1-101 | Traka .
pravilo 8
Klasa I,
BB-LISA-1-104 | Blokator .
pravilo 8
Razmaknica Klasa I,
BB-LISA-1-106 _
veli¢ine 6 pravilo 8
Razmaknica Klasa I,
BB-LISA-1-108 . .
veli¢ine 8 pravilo 8
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Razmaknica Klasa I,
BB-LISA-1-110 . .

veli¢ine 10 pravilo 8

Razmaknica Klasa I,
BB-LISA-1-112 . )

veli¢ine 12 pravilo 8

Trgovacki naziv

LISA sustav za dinamicku stabilizaciju (u daljnjem

tekstu nazvan je LISA)

Skupina proizvoda

LISA instrumenti

Sifra proizvoda

Naziv uredaja

MDR klasifikacija

BB-LISA-2-206

Probna razmaknica LISA

Klasa lla, pravilo 6

- veli¢ina 6

Probna razmaknica LISA ]
BB-LISA-2-208 . Klasa lla, pravilo 6

- veli¢ina 8

Probna razmaknica LISA ]
BB-LISA-2-210 . Klasa lla, pravilo 6

- veli¢ina 10

Probna razmaknica LISA .
BB-LISA-2-212 . Klasa lla, pravilo 6

- veli¢ina 12
BB-LISA-2-213 Kirurska klijesta | Klasa Ir, pravilo 6
BB-LISA-2-214 Kirurska klijesta Il Klasa Ir, pravilo 6
BB-LISA-2-215 Kuka Klasa Ir, pravilo 6
BB-LISA-2-220 Siroka kuka Klasa Ir, pravilo 6

Drzac implantanta )
BB-LISA-2-224 . Klasa Ir, pravilo 6

veli¢ina 6

Drzac implantanta )
BB-LISA-2-225 . Klasa Ir, pravilo 6

veli¢ina 8

Drzac implantanta )
BB-LISA-2-226 . Klasa Ir, pravilo 6

veli¢ina 10

Drzac implantanta .
BB-LISA-2-227 . Klasa Ir, pravilo 6

veli¢ina 12
BB-LISA-2-260 Interlaminarni distraktor | Klasa Ir, pravilo 6
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BB-LISA-2-228 Blokator: Klasa I, pravilo |
BB-LISA-2-230 Zatezac Klasa I, pravilo |
Rucica s limitatorom i
BB-LISA-2-240 Klasa |, pravilo |
okretnog momenta
BB-LISA-2-241 Dodatni klju¢ Klasa I, pravilo |
Konektor s limitatorom i
BB-LISA-2-242 Klasa |, pravilo |
okretnog momenta
BB-LISA-2-250 Odvijac s hvataljkom Klasa I, pravilo |
BB-LISA-2-300 Pladanj za instrumente | Klasa |, pravilo |
Predvidena | \/y; o yicljak 2.1.
uporaba
uredaja pod
istragom
Cilj studije Cilj ove studije je potvrditi sigurnost i klinicku u¢inkovitost LISA implantata kada

se koristi u skladu sa svojom namjenom.

Nacrt studije

Multicentricna, prospektivna, otvorena, postmarketinska i neintervencijska

studija

Ra?s[ovored e Probir/upis (do 30 dana)
kImECk(_)g e Operacija (dan 0)
pracenja e 1. praéenje (3 mjeseca nakon operacije)

e 2. pracenje (6 mjeseca nakon operacije)

e 3. pracenje (12 mjeseca nakon operacije)

e 4, pracenje (24 mjeseca nakon operacije)

e 5. pracdenje (48 mjeseca nakon operacije)

e 6. pracenje / zavrsno pracenje (72 mjeseca nakon operacije)
Primarni cilj

Za sigurnosne aspekte:

Stopa prezivljavanja za LISA implantate dvije godine nakon operacije definirana
kao uspjesSna ugradnja LISA implantata bez ponovne operacije, revizije ili
uklanjanja

Za aspekte ucinkovitosti:

ODI promjene od predoperativne procjene (polazna vrijednost) do 2-godiSnjeg
praéenja
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Napomena: Primarna ciljna tocka je procjena nakon 1-godisnjeg pracenja

Sekundarni Intra- i postoperativni:

ciljevi

e Trajanje operacije

e Trajanje ugradnje implantata

e Gubitak krvi

e Procjena kirurske tehnike

e Dani hospitalizacije

e Vrijeme povratka normalnim aktivnostima (rad) ovisno o profesiji
pacijenta (fizicki radnici, uredski posao)

Sigurnost

e Broj pacijenata s:
O ponovnhim operacijama
o revizija ili uklanjanje na operativnoj razini ili susjednim razinama
povezano s uredajem, a ne patologijom
pucanje implantata (pucanje poliesterske trake)
migracija ili pucanje bilo koje komponente implantata (otpustanje
poliesterske trake)
veéim neocekivanim komplikacijama povezanima s uredajem
postoperativna bol u lopatici
pojava pocetnih simptoma,
degeneracija susjednih segmenata
povrsinska infekcija
duralna ozljeda

0O O O O O O O

prijelom ili erozija kostiju bilo kojeg dijela anatomije u kontaktu s
implantatom
o Svaki drugi postupak ili nuspojava povezana s uredajem

e Stopa prezivljavanja tijekom praéenja osim 1. i 2. godine

Klinicka ucinkovitost:

e Rezultat Oswestry indeksa invaliditeta (ODI) tijekom praéenja osim 1. i
2. godine

e Vizualna analogna ljestvica (VAS) za bol u ledima i nogama

e Zadovoljstvo pacijenta s procjenom lijecenja

e Procjena ishoda operacije od strane kirurga
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Radioloski rezultati (ako su dostupni)

Kriteriji e Pacijenti sa zrelim skeletom >18 godina starosti
ukljuéivanja e Neuspjelo konzervativno lije¢enje boli u donjem dijelu leda izvedeno
tijekom najmanje 6 mjeseci
e Pacijenti s bolovima u donjem dijelu leda uzrokovanima degenerativnim
lezijama stupnja Il, Il i IV (Pfirrmannova MRI klasifikacija)
Kriteriji

iskljucivanja

Degenerativne lezije diska stupnja V prema Pfirrmannovoj MRI klasifikaciji.
Spondilolisteza.

Osteoporoza.

Nespecificna bol u ledima.

Modic 2 i Modic 3 promjene.

Ovaj implantat nije namijenjen L5/S1 segmentima.

Lokalizirane ili generalizirane infekcije mogu ugroziti kirurske ciljeve.

Vedi lokalni upalni fenomeni.

Trudnice i dojilje

Imunosupresivne bolesti.

Nezrelost kostiju.

TeSke duSevne bolesti.

Metabolicke bolesti kostiju mogu ugroziti mehani¢ku potporu ocekivanu
od ove vrste implantata.

Pacijent s radni¢kom naknadom, u sudskom sporu ili na invalidnini
Pretjerane fizi¢ke aktivnosti.

Pacijenti liSeni slobode u skladu s nacionalnim propisima

Zasticeni pacijenti ili pacijenti koji ne mogu dati izjavu o svom pristanku u
skladu s nacionalnim propisima

Broj
pacijenata za
ukljuciti

136

Broj
ukljucenih
pacijenata do
danas

142 (ukljucivala 3 pacijenta s primjenom izvan odobrenih indikacija)

Razdoblje
regrutacije

Od travnja 2019. do lipnja 2023.
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Glavne
polazne
vrijednosti -
preliminarne

rezultate Dob tijekom  operacije 55 (15) 19 82 139
(godine)
Spol (Zene), n(%) 72 (52%) 139
Met(')'de Primarna zavr$na tocka sigurnosti i ucinkovitosti bit ¢e analizirana kada svi
studije " | ukljuéeni pacijenti zavrie jednogodisnje i dvogodisnje posjete u okviru studije.
analiza i
izvjesce e Glavna ciljna tocka studije je 2 godine nakon operacije

e 1 godinu nakon operacije rezultati ée biti procijenjeni jer podaci iz
literature pokazuju da je nuzno procijeniti rezultate ucinkovitosti i
sigurnosti nakon 1 godine tijekom pracenja sustava dinamicke lumbalne

stabilizacije.

Ove analize bit ¢e potvrdne. Primijenit ée se Bonferronijeva korekcija za
viSestrukost.

Planirane su dvije potvrdne dodatne analize nakon 4 i 6 godina.

e Hipoteze Ce biti hijerarhijski testirane za ove 4 i 6 godiSnje analize.

Sve druge analize sekundarnih ciljnih tocaka i u drugim vremenskim
razdobljima bit ¢e eksplorativne (opisne).

Nadalje, konaéno izvjeS¢e bit ¢e generirano nakon Sto posljednji subjekt
zavrsi studiju i nakon pregleda toc¢nosti i vjerodostojnosti svih podataka.
Obuhvatit ¢e opis metodologije i analizu statisti¢kih podataka.

Izvjesce ¢e sadrzavati sve podatke o svim sudionicima studije u anonimiziranom
obliku. Niti jedan ispitanik nece biti identificiran u izvjeS¢u niti u objavljenim
rezultatima.

Detaljni statisticki plan LISA PMCF studije dostupan je u dokumentu BF-131-
RED-V03 SAP_LISA PMCF_V07_31032023.
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Sazetak
preliminarnih
rezultata

Uzmite u obzir da je studija joS u tijeku i da su predstavljeni rezultati
preliminarni. Do danas je uklju¢eno 142/136 (>100%) pacijenata.

Tablica u nastavku pokazuje status ukljuéenosti i pracenja u studiji:

Tablica 1: Status ukljucenosti i prac¢enje u okviru LISA PMCF studije do danas

Bordeaux, 59 59 59* 54* 51* 41* 22%
Francuska

Pariz, 14 14 13* 12* 10* 8* 2%
Francuska

Lyon, 14 14 12* 12* 11* 8* 0*
Francuska

Silkeborg, 17 17 17 17 17 16* 6*
Danska

Bad 39 39 39 37 35% 33% 14*
Wildungen,

Njemacka

UKUPNO 142 142 139* 132* 124* 106* 44*

*: Podaci dostupni prema najnovijem azuriranju baze podataka (oZujak 2025.)

Do danas je uklju¢eno 139/136 pacijenata. 3 pacijenta su uklju¢ena u primjenu
izvan odobrenih indikacija. Preoperativni i peroperativni podaci dostupni su za
136 pacijenata. Zatim, podaci nakon 3 mjeseca pracenja, 6 mjeseci pracenja, 12
mjeseci pracenja, 24 mjeseca pracenja i 48 mjeseca pracenja dostupni su za 139,
132, 124, 106 odnosno 44 pacijenta. Prikupljeni podaci nakon 48 mjeseci
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pracenja nisu dovoljno praceni da bi se trenutno iskoristili za rezultate
ucinkovitosti i sigurnosti.

Sto se tice preliminarnih rezultata u¢inkovitosti, moZzemo primijetiti smanjenje
ODI i VAS za bolove u ledima i bol u nozi kod 106 pacijenta koji su dosegli 2
godine praéenja, kao Sto je detaljno prikazano na slikama u nastavku.

50
a5
40
35
30
25

20

15

10

baseline 3 months FU 6 months FU 12 months FU 24 months FU
Slika 1: Evolucija ODI-ja za LISA pacijente - Preliminarni rezultati

7

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

Slika 2: VAS za bol u ledima za pacijente s LISA-om koji su dosegli dvogodisnje
pracenje (n=106) — Preliminarni rezultati
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baseline 3 months FU 6 months FU 12 months FU24 months FU

=@=Right leg ==@=Leftleg

Slika 4: VAS za bol u nozi za pacijente s LISA-om koji su postigli dvogodisnje
pracenje (n=106) - Preliminarni rezultati

ODI (Oswestryjev indeks invaliditeta) smanjuje se s 45.6 (17.0) na 17.5 (16.4) od
prije operacije do pracenja nakon 24 mjeseca.

Sto se ti¢e VAS-a (vizualne analogne skale), rezultati su sljede¢i:

= Zabol uledima: smanjuje se s 6.7 (2.4) na 2.7 (2.6) od prije operacije do
pra¢enja nakon 24 mjeseca

= Zaboludesnojnozi: smanjuje se s 4.8 (3.4) na 1.6 (2.7) od prije operacije
do pracenja nakon 24 mjeseca

= Zabol u lijevoj nozi: smanjuje se s 4.8 (3.3) na 1.3 (2.3) od prije operacije
do pracdenja nakon 24 mjeseca

®  Raspon pokreta je unutar normalnog raspona na operiranoj razini nakon
24 mjeseca pracenja (5,01° (2,85°)).

Kirurzi izvjeStavaju da je prosjecno vrijeme za LISA operaciju 58 minuta. To je
manje od vremena koristenog za fuziju (od 150 min do 290 min za
dekompresiju + fuziju). Krace vrijeme i minimalno invazivna tehnika mogu
dovesti do manjeg gubitka krvi (prosjecni gubitak krvi je 105 ccm u LISA studiji
/ prosjecni gubitak krvi za dekompresiju + fuziju je 349 ccm) i postoperativnih
dana u bolnici (prosje¢ni postoperativni dan u bolnici je 2 u LISA studiji, a neki
se pacijenti vraéaju kuci isti dan kada su hospitalizirani / za dekompresiju +
fuziju vracdaju se kudi izmedu 3 i 7 dana).
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s LISA, 85% pacijenata ide kuci nakon operacije. Drugi odlaze u ustanove za
produZenu njegu (stariji pacijenti).

Kirurzi su izvijestili da je prosjeCno vrijeme za implantaciju LISA 12 minuta
(n=93; prosjek=12+5 minuta; minimalna vrijednost=3 minute; maksimalna
vrijednost=35 minuta), dok je u literaturi...

Pacijentima lakSe obavljati svakodnevne aktivnosti. | dalje imaju pokretljivost
na operiranim razinama. Sto se ti¢e evaluacije kirurske tehnike i s
informacijama dostupnim do danas, prosje¢ni globalni rezultat je 92,2%
(n=137; prosjek=92,2%+8,6%; minimalna vrijednost=64,3%; maksimalna
vrijednost=100%).

Sto se tice preliminarnih rezultata o sigurnosti, tijekom LISA PMCF studije
dogodilo se ukupno 18 SSI (uklanjanja, reoperacije i revizije): 2 su bila mogucée
povezana s uredajem, a definitivno s postupkom (hematom nakon kojeg slijedi
infekcija, vjerojatno uzrokovana nedovoljno zategnutim LISA uredajem; i
uporna bol nakon umetanja implantata), 15 je bilo definitivno povezano s
postupkom, 3 su bila moguce povezana s postupkom, a 1 nije bila povezana ni
s uredajem ni s postupkom.

Nije zabiljezen kvar, pogorSanje uredaja i neadekvatnost informacija o
proizvodu. U PMCF studiji zabiljeZzena su 3 incidenta povezana s nuspojavama
(fraktura spinoznog nastavka, ponovni pocetak simptoma i hematom moguce
uzrokovan nedovoljno zategnutim LISA uredajem), Sto je ukupno 3 dogadaja.
Dva su smatrana ozbiljnima. Kao $to je gore spomenuto, dogodila su se 2
uklanjanja LISA uredaja mogucée zbog uredaja. Svi ovi ucinci su ocekivani i
opisani u informacijama o proizvodu. Nisu prijavljeni novi nalazi.

S obzirom na operaciju, dogodilo se 36 nuspojava moguce ili definitivho
povezanih s postupkom. Svi su dobro opisani u najnovijim informacijama o
postupku.

Do danas je stopa prezivljavanja LISA implantacije 99% nakon 3 mjeseca i 6
mjeseci pracenja; 95% nakon 1 godine prac¢enja i 91% nakon 2 godine pracenja.

Stopa uspjeha nakon 2 godine, definirana kao uspjeSna implantacija LISA
implantata bez ponovne operacije, revizije ili uklanjanja, moguée povezanog s
uredajem, iznosi 98% (104/106).
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uredajai sve
zamjene
uredaja
povezane sa
sigurnoséu
i/ili izvedbom
tijekom
ispitivanja.

Ogra'r'ucenja Jedno od ograni¢enja studije jest Ssto nema kontrolne skupine. Drugo

studije ograniCenje studije je Sto je trenutno studija joS uvijek u tijeku. Stoga,
predstavljeni rezultati su preliminarni.

Svaki " - " iy - e .
Tijekom trajanja studije posttrziSnog klinickog pracenja implementirane su

nedostatak

odredene promjene LISA imaplantata klase Il i LISA instrumenata. Medutim,
te promjene nemaiju klinicki uc¢inak.

5.3.2.3. Registri medicinskih uredaja

Tijekom pregleda literature nije identificiran niti jedan registar medicinskih uredaja s javnim

podacima.

5.4 Opdi sazetak klinicke ucinkovitosti i sigurnosti

5.4.1 Sazetak klinicke ucinkovitosti - opcenito

Klini¢ki podaci podupiru opc¢u ucinkovitost LISA implantata opisanu u tablici 5.4.1-1.

Klini¢ki podaci podupiru opce klini¢ke koristi LISA implantata opisanu u tablici 5.4.1-2.
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Tablica 5.4.1-1 Tvrdnje o ucinkovitosti i popratni podaci

SSCP-111-V07 - LISA implantati

Predvidena
klinicka
ucinkovitost

Parametri
klinickih ishoda

Referentne vrijednosti na temelju
trenutnih tehnoloskih postignuca

LISA rezultati

Je li ostvarena predvidena klinicka
ucinkovitost?

Ocuvanje
mobilnosti
nakon operacije

Raspon pokreta
(ROM)

Na operiranoj razini, > 2 stupnja za
osiguravanje mobilnosti*

OPERIRANA RAZINA
Pracenje nakon 6 mjeseci: 6,48°
Praéenje nakon 12 mjeseci: 6,78°

Pracenje nakon 24 mjeseci: 5,01°

Da, postoji mobilnost tijekom razlicitih
naknadnih procjena i unutar prihvatljivog
raspona s obzirom na tehnoloska postignuca
(mobilnost od 3 do 5
stupnjeva(13,19,20)izmedu 6-mjesecnog i 24-
mjesecnog pracenja)

Na gornjoj susjednoj razini, 2 2
stupnja kako bi dokazali mobilnost?

GORNIJA SUSJEDNA RAZINA
Pracenje nakon 6 mjeseci: 5,58°
Praéenje nakon 12 mjeseci: 7,02°

Pracenje nakon 24 mjeseci: 5,49°

Da, postoji mobilnost tijekom razlicitih
naknadnih procjena i unutar prihvatljivog
raspona s obzirom na tehnoloska postignuca

4 Ako nema mobilnosti (npr. kod fuzije), ROM je jednak 0.

Ovaj dokument vlasnistvo je tvrtke Backbone - umnozavanje je zabranjeno, a sva prava pridrZana
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(mobilnost od 3 stupnjeva nakon 24 mjeseca
pracenja(20))

Na donjoj susjednoj razini, > 2
stupnja kako bi dokazali mobilnost?

DONIJA SUSJEDNA RAZINA
Praéenje nakon 6 mjeseci: 7,62°
Praéenje nakon 12 mjeseci: 7,16°

Praéenje nakon 24 mjeseci: 4,39°

Da, postoji mobilnost tijekom razlicitih
naknadnih procjena i unutar prihvatljivog
raspona s obzirom na tehnoloska postignuca
(mobilnost od 3 stupnjeva nakon 24 mjeseca
pracenja(20))

Zastita Degeneracija
susjednih razina susjednih
od degeneracije segmenata

(LISA vs. fuzija) (ASD)

4,1 % za pacijente s Wallisom 2.
generacije + fuzija vs. 28,6 % za
pacijente samo s fuzijom

0.7% (1/139) ASD-a

Da, trenutno je s LISA uredajem uocen samo
jedan ASD

Sljededa klini¢ka ucinkovitost uocena je kod pacijenta operiranih LISA uredajem:

- Oc¢uvanje mobilnosti nakon operacije na operiranim, susjednim i niZim razinama

- Zastita susjednih razina od degeneracije

Ove klini¢ke ucinkovitosti rezultirale su klinickim koristima opisanima u tablici 5.4.1-1.
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Tablica 5.4.1-1 Tvrdnje o klini¢kim koristima i popratni podaci

Predvidene klinicke Parametri Referentne vrijednosti na LISA rezultati Jesu li ostvarene predvidene klinicke
koristi klinickih ishoda temelju trenutnih koristi?
tehnoloskih postignuca
Smanjenje Rezultat > poboljsanje od 15 to¢aka | PoboljSanje u ODI-u izmedu predoperativne Da — Sva ODI poboljsanja za LISA su = 15
invaliditeta tijekom | Oswestry u ODI-u izmedu procjene i pracenja: bodova pri sljede¢em praéenju: 3
svakodnevnih indeksa predoperativne procjene i e 25.1 bodova nakon 3 mjeseca praéenja mjeseca; 6 mjeseci, 12 mjeseci i 24

aktivnosti
(postoperativno
vs.predoperativno)

invaliditeta (ODI)

praéenja

28.4 bodova nakon 6 mjeseci pradenja
27.9 bodova nakon 12 mjeseci pracenja
28.5 bodova nakon 24 mjeseca praéenja

mjeseca

Smanjenje boli u Vizualna Znacajno smanjenje od Poboljsanje VAS ljestvice za bolove u ledima Da — Poboljsanje VAS-a za bolove u

ledima analogna priblizno 3 tocke izmedu izmedu razdoblja prije operacije i praéenja ledima nakon godinu dana praéenja je

(postoperativno vs. | ljestvica (VAS) za | predoperativne i kontrolne | nakon 1 godine i 2 godine: prihvatljivo u usporedbi s vrijednostima

predoperativno) bol u ledima procjene nakon 1 godine e 3,8 bodova nakon jedne godine navedenima u literaturi za slicne uredaje.
e 4,0 boda nakon dvije godine Ovo poboljsanje potvrdeno je nakon dvije

godine praéenja
Smanjenje boli u VAS za bol u Znacajno smanjenje od Poboljsanje VAS ljestvice za bol u nozi izmedu | Da - poboljSanje VAS-a za bol u ledima
nogama nogama priblizno [2-4] tocke razdoblja prije operacije i praéenja nakon 1 nakon 1 godine praéenja prihvatljiva je u

(postoperativno vs.
predoperativno)

izmedu predoperativne i
kontrolne procjene nakon 1
godine

godine i 2 godine:

e 3,5 boda za bol u desnoj nozi nakon jedne
godine i 3,2 boda nakon dvije godine
pracenja

e 3,2 bod za bol u lijevoj nozi nakon jedne
godine i 3,5 boda nakon dvije godine
pracenja

usporedbi s vrijednostima iz literature.
Ovo poboljsanje potvrdeno je nakon dvije
godine praéenja
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Zadovoljstvo
tretmanom nakon
operacije

Procjena
zadovoljstva

Nakon 2 godine pracenja
89,5 % pacijenata je
zadovoljno, a 10,5 % nije
zadovoljno

Ova vrijednost zahtijeva analizu konsolidiranih
podataka. Evaluacija zadovoljstva provest ¢e
se s meduanalizom nakon 2 godine
planiranom za Cetvrto tromjesecje 2026. Stoga
trenutno nije moguce donijeti zaklju¢ak o tom
aspektu.

Ne zbog trenutnog nedostatka podataka,
vel zato Sto je PMCF studija joS uvijek u
tijeku i ubrzo ¢e pruziti rezultate o tom
aspektu.

Postoperativno
poboljsanje
simptoma
(postoperativno vs.
predoperativno)

Odomovi kriteriji

Nakon 2 godine praéenja
izvrsno kod 44 %; dobro
kod 48 %,; prihvatljivo kod 8
%

Ova vrijednost zahtijeva analizu konsolidiranih
podataka.

Analiza Odomovih kriterija bit ¢e provedena s
meduanalizom nakon 2 godine planiranom za
Cetvrto tromjesecje 2026. Stoga trenutno nije
moguce donijeti zaklju¢ak o tom aspektu.

Ne zbog trenutnog nedostatka podataka,
vec zato Sto je PMCF studija jos uvijek u
tijeku i ubrzo ¢e pruZiti rezultate o tom
aspektu.

Gubitak krvi Gubitak krvi Interspinozna razmaknica Medijan gubitka krvi za LISA operaciju: 105 cc. . -~ .
. . . . Da - gubitak krvi tijekom LISA operacije

(perioperativna LISA vs. dekompresije + fuzije: . L . . .

. . prihvatljiv je u usporedbi s gubitkom krvi
ugradnja vs. fuzija) 109.7mL (120) vs. 348.6mL i, . "

tijekom dekompresije + fuzije
(281.8)

Trajzfmje opgracue Trajanjﬁ 0Od 150 do %90 mlnnza Vrijeme LISA operacije: 58 minuta Da - trajanje LISA operacije prihvatljivo je
(perioperativna LISA | operacije dekompresiju + fuziju

ugradnja vs. fuzija)

u usporedbi s trajanjem dekompresije +
fuzije

Boravak u bolnici
(postoperativna LISA
ugradnja vs. fuzija)

Broj provedenih
dana u bolnici
nakon operacije

Od 3 do 7 dana za
dekompresiju + fuziju

Broj provedenih dana u bolnici nakon LISA
operacije: 2 dana u prosjeku

Da - broj dana proveden u bolnici nakon

LISA operacije prihvatljiv je u usporedbi s
brojem dana provedenih u bolnici nakon
dekompresije + fuzije
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SSCP-111-V07 LISA implantati

Fotokopiranje je zabranjeno, a elektronicka verzija autenti¢na

37/72 I




BACK

BONE SSCP-111-V07 - LISA implantati

5.4.2 SaZetak sigurnosti - opéenito

Klinicki podaci podupiru opcu sigurnost LISA implantata opisanu u tablici 5.4.2-1.

Tablica 5.4.1-2 Tvrdnje o sigurnosti i popratni podaci

Tvrdnje o sigurnosti Parametri klinickih ishoda Potporni klini¢ki podaci

Ucestalost rezidualnih | Incidencija rezidualnih | Vidi odjeljak 4.1.1i4.1.2.
klinickih rizika i nuspojava | klinickih rizika i nuspojava
prihvatljiva u usporedbi s
najnovijim tehnoloSkim
postignuéima

LISA stopa prezZivljavanja | Stopa prezivljavanja Stopa prezivljavanja LISA je
prihvatljiva u usporedbi sa 99% nakon 3 i 6 mijeseci
sliénim uredajima prac¢enja; 95% nakon 1 godine
pracenja i 91% nakon 2
godine pradenja, Sto je slicno
stopama prezivljavanja

prijavljenima za Wallis 2.
Generacije i uredaje slicne
DIAM-u (1,18)

5.4.3 Reprezentativnost klinickih podataka — opéenito

Glavne karakteristike pacijenata i uredaja u klinickim podacima koje podrZavaju ukupnu klinicku
ucinkovitost i sigurnost uredaja su sljedece:

Tablica 5.4.3-1: Dob i spol pacijenata ukljucenih u LISA studiju koji su sudjelovali u operaciji

Dob tijekom operacije (godine) 55 (15) 19 82 139
I ) 1 1
Spol (Zene), n(%) 72 (52%) 139
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. 19 2; 1%
16; 10% 1 1% 11%- 6 10%
24; 15% 61;37%
38; 23%
105;
64%
62; 38%
mSize 6 mSize 8 Size 10 Size 12 w112 w213 =34 = L4L5 = [5L6 = L5-S1

Slika 5.4.3-1: Veli¢ina implantata koristenaza 139 Slika 5.4.3-2: Razine operirane tijekom 139
operacija provedenih u okviru studije LISA PMCF operacija izvedenih u okviru studije LISA PMCF u
trenutno (ukupno koristeno 163 implantata) ovom trenutku

5.4.4 Procjena koristi i rizika

Zaklju¢no, podaci navedeni u gornjim odjeljcima pokazuju da je omjer koristi i rizika uredaja prihvatljiv, na
temelju najnovijih dostignuéa u medicini, za njegovu indikaciju i predvidenu svrhu.

Sukladno tome, zakljuuje se da su rezidualni rizici povezani s implantatima LISA niski i prihvatljivi
uzimajudi u obzir klinicke koristi te da su kompatibilni s visokom razinom zastite zdravlja i sigurnosti.

Sve prijavljene nuspojave svojstvene uporabi LISA uredaja vec¢ su opisane u literaturi za alternativne ili
slicne tehnologije.

Nuspojave identificirane u ovoj procjeni prihvatljive su s obzirom na najnovije tehnologije i u usporedbi s
alternativama.

5.5 PosttrzisSno klinicko praéenje u tijeku

Tvrtka Backbone ima jednu PMCF studiju koji su stavljeni na cekanje u tijeku i dvije planirane
sukladno dodatku XIV, dijelu B MDR-a i PMCF planu.

e PMCEF studija u tijeku

o Svrha: Prikupljanje podataka o sigurnosti i ucinkovitosti za cjelokupni vijek
trajanja LISA implantata, ukljuéujuéi dugorocne podatke.

o Cilj:
= potvrditi sigurnost medicinskog uredaja
= potvrditi performanse medicinskog uredaja

SSCP-111-V07 LISA implantati
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= identificirati prethodno nepoznate nuspojave (u vezi sa zahvatima ili
medicinskim uredajima).

® nadzor identificiranih nuspojava i kontraindikacija

= identifikacija i analiza rizika u nastajanju

= osigurati kontinuiranu prihvatljivost omjera koristi i rizika

= identificirati moguce sustavne zlouporabe ili uporabe izvan odobrene
indikacije uredaja

o Aktivnost:

= Studija se odvija u 5 europskih centara. Uklju¢eno je 139/136.

Preliminarni rezultati dostupni su i detaljno opisani u sekciji 5.3.2.2.

U sklopu PMCF plana, tvrtka Backbone implementirala je opée PMCF procedure i metode
ukljucujuéi:
e Prikupljanje klini¢ckog iskustva prikupljanjem prituzbi i izvje$¢a o nadzoru (godisnje);
e Provodenje pregleda znanstvene literature iz nekoliko medunarodno priznatih baza
podataka za pretrazivanje literature/recenziranih ¢lanaka (godisnje),
e Prikupljanje javno dostupnih PMS podataka iz EU PMS baza podataka/sluzbenih izvora
nadleznih tijela (godisnje).

Rezultati aktivnosti provedenih sukladno PMCF planu bit ¢e dokumentirani u izvjes¢ima o
procjeni PMCF-a u skladu s dodatkom XIV, dio B MDR-a. IzvjeS¢e o procjeni PMCF-a redovito ¢e
se azurirati, a njegovi zakljucci bit ¢e uzeti u obzir u klinickoj procjeni LISA implantata. U
posljednjem PMCF evaluacijskom izvjeSéu nisu otkriveni rizici u nastajanju, komplikacije il
neocekivani kvarovi uredaja.

6. Moguce dijagnosticke ili terapeutske alternative

Alternativno lijeCenje degenerativne bolesti diska ili lumbalne stenoze s LISA uredajem obuhvadéa sljedeée
konzervativne i kirurske opcije(21):
¢+ Konzervativno lije¢enje (farmakoloske i nefarmakoloske opcije) (6,7,22,23):

o nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIDS) (6,22,24

o epiduralne injekcije steroida(6,22,24)

O proteze za nestabilnost(22)

o fizikalna terapija(6,22,24); promjena Zivotnog stila(25)

o edukacija i kognitivno-bihevioralna terapija(23)
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Napomena: U slucaju neuspjeha konzervativnog lijeCenja, operacija je mnogo ucinkovitija od

konzervativnog lije¢enja(26)

%+ Kirurski pristup(6):

o dekompresijska kirurgija neuralne strukture(6,24,27) uklju€ujuci:

Napomena: Operativno lijeCenje pokazalo je znacajno bolje rezultate od konzervativnog

tretmana. Otvorena dekompresija najcesca je operacija kraljeZnice za bolesnike starije od 65 godina s

LSS-om(22).

= |aminektomija(24,28)

= fuzija lamine(24) / laminotomija (28)

= diskektomija(24)

= artroplastika diska (10,24): U biti, artroplastika diska, koja se naziva TDR
(potpuna zamjena diska) ili TDA (potpuna artroplastika diska), sastoji se od
implantacije umjetnog diska kako bi se uklonio materijal diska,
rekonstruirala stabilnost i pokretljivost medutjelesnog prostora putem ove
,disc proteze”. Ova tehnika, koja je zapocela pocetkom 90-ih i postala
trenutni postupak, postupno je odobrena od strane FDA prije 20
godina(10)

= Postupak minimalno invazivne lumbalne dekompresije(29). Minimalno
invazivna lumbalna dekompresija (MILD) je minimalno invazivna
ambulantna procedura za lijeCenje spinalne stenoze uzrokovane
hipertrofiranim flavum ligamentom.

o Lumbalna fuzija(6,10,24,30,31)° takoder moze biti potrebno ako je stenoza

popracena degenerativnom spondilolistezom ili segmentalnom
nestabilnoséu(6,24) Spinalna fuzija pokazala se korisnom za kroni¢nu bol u donjem
dijelu leda povezanu s prijelomima, trajnim ili kompliciranim infekcijama,
progresivnom deformacijom kraljeznice i radiografski dokazanom nestabilnoséu
sa spondilolistezom(32). Sukladno Barrey et al. (33), fuzija se moze ponuditi
pacijentima koji nisu reagirali na najmanje 1 godinu neoperativnog lijeCenja i koji
su bili obavijeSteni o drugim mogucnostima lijeCenja, osobito o intenzivnoj
rehabilitacijskoj terapiji s kognitivno bihevioralnom terapijom, ¢iji funkcionalni
ishodi prema ODI procjeni mogu biti sliéni onima fuzije.
Mogu se koristiti razni pristupi, ukljuc¢ujuci:
= prednja lumbalna interkorporalna fuzija (ALIF)(31,33)
= |ateralna interkorporalna fuzija prednjim pristupom izvodi se
postavljanjem strukturalnog implantata, kao Sto je razmaknica, alograft ili
kavez, unutar diskovnog prostora nakon potpune diskektomije(30,33)
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= |ateralna interkorporalna fuzija straznjim ili transforaminalnim pristupom
sastoji se od interkorporalne fuzije radi stvaranja ¢vrste fuzije i obnavljanja
foraminalnih dimenzija, koronalne i sagitalne ravnoteze i visine diskovnog
prostora(30,31,33)

= ekstremna lateralna interkorporalna fuzija ili XLIF (NuVasive), minimalno
invazivni lateralni pristup prednjoj lumbalnoj fuziji s navodnim smanjenim
pristupom — povezanim komplikacijama i morbiditetom(30)

= cirkumferentna lumbalna fuzija putem dvostrukog prednjeg i straznjeg
pristupa(31,33)

= PLIF (straznja lumbalna interkorporalna fuzija)

= Minimalno invazivni interspinalno-interlaminarni uredaj za fuziju kao Sto
je MinuteMan G3 (29)

Nisu pronadene znacajne razlike medu tehnikama fuzije (31).

o Zamjena lumbalnog diska umjetnim implantatom (31): moderna terapija za
rieSavanje hernijacije i drugih stanja, s teoretskom prednos$éu ocuvanja opsega
pokreta i mehanike kraljeznice. Trenutni dokazi koji pokazuju dugorocnu
ucinkovitost i sigurnost ove nove terapije ograniceni su. Zasad, indikacije americke
FDA za zamjenu diska ukljucuju pacijente £ 60 godina s patologijom na jednoj
razini izmedu L3 i S1 i bez povezane deformacije, spondilolisteze ili neuroloskog
deficita.

Minimalno invazivna operacija s IPD-om(6,24,27,28)
Interspinozni uredaju predstavljaju veliku skupinu od nekoliko uredaja. U nedavno
objavljenoj knjizi>, pr. Sénégas pravi razliku izmedu interspinoznih sustava

5Sénégas J. (2020) Systemic Approach to the Functioning of the Spine. U: Vital J., Cawley D. (eds) Spinal Anatomy. Springer, Cham.
https://doi.org/10.1007/978-3-030-20925-4_29
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dinamicke stabilizacije i interspinoznih distrakcijskih uredaja i navodi da ,autori
koji u literaturi izvjeStavaju o interspinoznim uredajima ne uocavaju uvijek ovu
temeljnu razliku u indikacijama (dinamicka stabilizacija naspram distrakcije)”.
Koncept ,dinamicke stabilizacije” prvi su opisali Sengupta et al. koji su
pretpostavili da bi ponovno uspostavljanje normalnog kretanja kraljeznice,
umjesto krute stabilizacije, smanjilo rizik od ASD-a izbjegavanjem abnormalnih
obrazaca opterecenja postavljenih na susjedne segmente koji okruzuju fuziju.
Biomehanicki gledano, obnova normalnog kretanja omogucuje kraljeZnici
prirodnu preraspodjelu gore navedenih sila. Zauzvrat, ova metoda nastoji smanijiti
bol, sprijeciti ASD i omoguciti prirodnu obnovu diska(9).

= |nterspinozni dinamicki stabilizacijski sustavi

Razvijeni su s ciljem dinamicke stabilizacije, odnosno obnavljanja, u
degenerativnim intervertebralnim segmentima, ukocenosti fleksije-
ekstenzije zone visoke fleksibilnosti, koja je smanjena kod simptomatske
degenerativne bolesti diska i pogorSana posteriornom dekompresivhom
operacijom.

= interspinalni distrakcijski uredaji (IDD)(7):
Oni djeluju tako da odvajaju susjedne trnaste nastavke smanjujuci

kompresiju Zivaca tijekom istezanja kraljeznice

Tablica u nastavku prikazuje pojedinosti o prednostima/koristima te neugodnostima/rizicima za
svako alternativno lije¢enje degenerativne bolesti diska ili lumbalne stenoze s LISA uredajem:
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LijeCenje

Prednosti / koristi

Neugodnosti/rizici

KONZERVATIVNI TRETMANI

Konzervativni tretmani (farmakoloske i

nefarmakoloske mogucnosti, tj.

nesteroidni protuupalni lijekovi
(NSAIDS), epiduralne injekcije steroida,
proteze za nestabilnost, fizikalna
terapija; promjene nacina Zivota,
edukacija i kognitivno-bihevioralni
tretmani)

- neinvazivni tretmani i niski troskovi
(npr. fizikalna terapija, NSAIDS,
kiroprakticar)(26)

- Primjena interlaminarne epiduralne
injekcije steroida omogucuje
kratkoro¢no (dva tjedna do Sest
mjeseci) smanjenje neurogene
klaudikacije(21)

- Za DDD (npr. degenerativnu lumbalnu
spondilozu) operacija je bolja od
konzervativnih tretmana u dugorocnoj
procjeni(22,34)

- Dugotrajna ucinkovitost interlaminarne
epiduralne injekcije steroida je
kontroverzna(21,26)

- nedovoljno dokaza koji podupiru koristenje
fizikalne
terapije/tjelovjezbe/manipulativho
lije¢enje ili medikamentoznu terapiju
spinalne stenoze (4,21,35)

- NSAIL: gastrointestinalno krvarenje,
zatajenje jetre, oStecenje bubrega(26)

- Opioidi: izazivaju snaZnu ovisnost,
predoziranje(26)

- Interspinozni uredaji dali bi bolje rezultate
nakon 6 tjedana, 6 mjeseci i godinu dana
za tezinu simptoma i fizicku funkciju(23)

KIRURSKI PRISTUPI

Opcenita dekompresija (ukljucujuci
laminektomiju, fuziju lamine,
diskektomiju, vertebroplastiku,

- znacajno simptomatsko poboljsavanje
neuroloske funkcije(36)

- ublaZzavanje boli(36)

- popravljanje kvalitete Zivota(36)

segmentalna spinalna nestabilnost(36,37)
degeneracija lumbalnog diska(37) s DH
gubitkom(37)

suzavanje intervertebralnog prostora(36)
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LijeCenje

Prednosti / koristi

Neugodnosti/rizici

minimalno invazivni postupak
dekompresije)

- preporuke NASS smjernica za srednje do
jako simptome zbog lumbalne spinoze
kraljeznice(35)

- smanjenje broja hospitalizacija (28)

rekurentnost(38) (hernija lumbalnog diska):
16,6 %(5)
razina komplikacija: 12,6 %(36)s:
o duralne ozljede (5,9 %) - Duralna
povreda(37,38)
povrsinska infekcija(2,3 %)(10);
dubinska infekcija (1,1 %)(10);
periopetativna smrtnost (0,3 %);
duboka venska tromboza (2,7 %)(27)
infekcija urinarnog trakta(39)

o O O O O

- ponovne intervencije(26)

- ASD(38,40)

- Nova operacija: 9,4 %(24)

- za minimalno invazivnu lumbalnu

dekompresiju(29) :

o Krvarenje, infekcija, ozljeda Zivaca
o Duralne ozljede i CSF curenje
o Bol povezana s rezom

Lumbalna fuzija (eganteriorna
lumbalna intertjelesna fuzija, lateralna
intertjelesna fuzija
anteriornim/posteriornim ili
transforaminalnim pristupom,
ekstremna lateralna intertjelesna
fuzija, cirkumferentna lumbalna fuzija,

- predvidivi ishodi(11)

- niska stopa recidiva(11)

- Visoka stabilnost lumbalne
kraljeznice(9,11) ; mozZe se izbjeci
jatrogena nestabilnost koja moZze biti
posljedica dekompresije kraljeznice

- poboljsanje neuroloske funkcije(36)

- ublaZzavanje boli(36)

nedostatak reverzibilnosti(34)

gubitak pokreta(9,11,34,42,43)

povecati kretanje u suprasusjednom
segmentu(39)

ASD(9,11,25,36,37,42-45) s: nestabilnos¢u
lumbalne kraljeznice, povec¢anim stresom
fasetnog zgloba i naknadnim simptomima kao
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LijeCenje

Prednosti / koristi

Neugodnosti/rizici

minimalno invazivni uredaj za
interspinozno-interlaminarnu fuziju)

- popravljanje kvalitete Zivota(36)

- isplativo za neke sektore zdravstvene
zastite, kao Sto su izravni trosSkovi
zdravstvene zastite, bolnicka skrb,
primarna zdravstvena zastita, koriStenje
lijekova i rad u zajednici (31)

Sto su donji dio leda i radikularna bol.

28,6 %(13)

89 % na supra-susjednom segmentu fuzije(39)
dok 3,7 % u susjednom segmentu(39).

- Prijavljeno je da je godisnja incidencija
kirurskog zahvata za bolest susjednog
segmenta nakon straznje dekompresije i fuzije
(ili otvorene posteriorne lateralne intertjelesne
fuzije ili periferne fuzije) 2,5 % godisnje(25).
Dugorocne klini¢ke studije su izvijestile da je
incidencija susjedne segmentalne degeneracije
(ASD) izmedu 5 i 100 % nakon podvrgavanja
lumbalnoj spinalnoj fuziji (Cak i ako
radiografski ASD nije uvijek povezan s klini¢kim
simptomima)(9)

- Lumbalna stabilnost(36)

- kvar instrumenata(37,42,45)

- pseudoartroza(37,42,45)

- stopa klinickog zadovoljstva(43)

- nezarastanje, infekcija, bol na mjestu
presatka(45)

- nesuperiornost s dekompresijom u smislu
klinickih ishoda(46)

- Nestabilnost kraljeznice(40)

- Stenoicka lezija(40)

- hernija diska(3)

- Duralna laceracija(3,47)
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Prednosti / koristi

Neugodnosti/rizici

Infekcija(3)

Tromboza vena(3)
pseudoartroza(37,42)

Znacajni gubitak pokreta(11,34,42,43)
Duboki hematom(39)

- PLIF (straznja lumbalna
interkorporalna fuzija) —
Najéeséa tehnika lumbalne
fuzije

- Odrzavanje visine diska(48)
- Potpora prednjeg stupa(48)

-imobilizacija podrucja nestabilnog
degeneriranog intervertebralnog diska(48)

- Dekompresija korijena Zivaca(48)
- Obnavljanje lordoze(48)

- Znacajno povecanje stopa fuzije(48)

Duralna laceracija(47)

Lumbalna destabilizacija (48)

promjena lumbalne dinamike(48)

ubrzana degeneracija susjednog segmenta(48)
spinalna stenoza(48)

duralna ozljeda(48)

arahnoiditis masivnim klini¢kim
opaZanjima(48)

procijenjeniji gubitak krvi, ROM na
proksimalnom segmentu i operativno vrijeme;
manje ROM-a na kirurSkom segmentu; slicna
ucinkovitost i ishodi komplikacija u usporedbi s
IPD-om (48)

venski tromb, hernije intervertebralnog diska,
laceracije dura mater, nepravilan poloZaj
vijaka, infekcije i ASD-a(3)

Minimalno invazivne kirurske tehnike
opéenito

- smanjenje gubitka krvi(30)

- Smanjenje infekcije(30)

- manje perioperativne boli sa slic(nom
stopom postoperativnih komplikacija kod
otvorenih zahvata(30)

specijalizirana oprema(30)
potrebna je izobrazba(30)
krivulja uéenja za kirurge(30)
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- smanjiti komorbiditet vezan uz kirurski
pristup povezan s konvencionalnim
otvorenim zahvatima(30)

- Interspinozni uredaji

Osmisljeni su da pruze samostalnu

metodu lijecenja neurogene

klaudikacije sekundarne lumbalne

stenoze bez ometanja prednjih i

srednjih  elemenata  kraljezni¢nog
stupa. Sustavi kao Sto su izvorni sustav
Wallis (Abbott) i X-STOP (Medtronic)
funkcioniraju  kroz dva  klju¢na
mehanizma. Najprije se stvara uzduzna
distrakcija izmedu straznjih spinalnih
elemenata na simptomatskoj razini
kako bi se ublaZila neuroforaminalna
stenoza. Sljedede, ovi uredaji stvaraju
relativnu ZariSnu kifozu izmedu dva
segmenta koja smanjuje projekciju
ligamentum flavuma u sredisnji kanal.
Zajedno, ovi mehanizmi rade na
povecanju promjera srediSnjeg kanala i
neuroforaminalnog promjera

smanjujuc¢i  utjecaj hipertrofiranih

- Fleksija lumbalne kraljeznice ublaZzava
izbocenje ligamentuma flavuma sto
dovodi do povecanja veli¢ine sredisSnjeg
kanala(10,34)

- Povecanje podrucja neuralnih otvora(10)

- Smanjenje komplikacija ASD-a u
usporedbi s fuzijskim lijecenjem(49)

- Rastereéenje straznjeg anulusa i
intradiskalni tlak(10)

- Distrakcija interspinalne udaljenosti(10)

- Snaga spinoznih procesa(10)

- Uredaji za dinamicku stabilizaciju dovode
do male redukcije kretanja(7)

- Pacijenti koji se podvrgavaju implantaciji
IPD-a obi¢no doZivljavaju inicijalno
smanjenje simptomatologije.
Postoperativno, zabiljeZen je stalan porast
VAS-a od 6 mjeseci do 3 godine FU, ovisno
o objavljenom ¢lanku(7)

- Pokazalo se da je IPD ucinkovitiji od
konzervativne terapije (razina 1)(35),
osigurava bolje bolne i funkcionalne
rezultate(49,50)

Rekurentnost hernije lumbalnog diska(11)
prijelom trnastih nastavaka(11,35) zbog
osteoporoze, prekomjerne distrakcije, odabira
uredaja neodgovarajuce velicine i loSe kirurske
tehnike(6)

resorpcija kosti spinoznog procesa(11)
pomicanje implantata(14,35)

reakcija stranog tijela na polietilen(14)

kada se koristi samostalno: stopa komplikacija
od 0do 11 % s najviSom stopom za X-stop
(4,8 % do 11 %)(14)

Kada se koristi u kombinaciji s drugim
tretmanom, stopa komplikacija 0 do

32,3 %(14)

intraoperativna stopa: 4,26 % pacijenata s

komplikacijama(6) (npr. hematom(52))
revizijski zahvat(14) (13,35 % na 2 godine za FU
za:

o Prijelom trnastih nastavaka(6,14,52)
o Dislokacija uredaja(6,52)
o Novi radikularni deficit(6)
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struktura mekog tkiva na prolazne | - Reverzibilan ako proizvodi nedovoljno

korijene Zivaca(25).

olaksanje(4)

- IPD naspram dekompresije plus fuzije:
brza operacija, maniji gubitak krvi, kraée
bolnicko trajanje, slicni rezultati u
smanjenju boli, kvaliteti Zivota, stopama
ponovnih operacija, malo ucinkovitiji u
smanjenju invaliditeta(46)

- Najkraée vrijeme operacije i
intraoperativni gubitak krvi u usporedbi s
drugim kirurskim zahvatima(28,51)

- bolje smanjenje dugotrajne boli u ledima
u usporedbi s drugim kirurskim zahvatima
(28)

o Ucestali postoperativni simptomi(6) (npr.

Neuroloski simptomi(52)
- Kvar IPD-a na 60 mjeseci FU-a: 33,8 % zbog

o otpustanja, pucanja ili migracije kod
3,7 %(6)
dubinske infekcije(6,52) kod 0,9 % (6)
prijelom ili erozija spinoznog
procesa(6,11,39,52) u 5,1 %(6)

o komplikacije s ranama do 14 %(6)

nove ili pogorsane boli kod 33 %(6)

- Malo dokaza u literaturi za davanje preporuke u
vezi s upotrebom ovih uredaja u slucaju lumbalne
stenoze (nedostatak dovoljnog RCT-a i/ili studija s
dostatnim dugorocnim praéenjem)(44,48,53)

- Dokazi niske do umjerene kvalitete: IPD imaju
slicne ishode i stope komplikacija od dekompresije,
ali vece stope ponovne operacije(46,49,50,53)
(nedostatak uvjerljivih dokaza)(50,53)

- Dulje vrijeme operacije za IPD u odnosu na
dekompresiju, ali nema razlike u boravku u bolnici i
perioperativnom gubitku krvi(46)

- Vise stope ponovnih operacija od
laminotomije(51)

- prijelom spinoznog procesa, dislokacija ili
nepravilan poloZaj uredaja, pukotine dura mater s
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istjiecanjem cerebrospinalne tekuéine, infekcija,
hematom, erozija spinoznog procesa, heterotopne
osifikacije, duboke venske tromboze i neuroloskih
posljedica(9)

- ASD(27)

- Neuroloski simptomi(52)

- Odgodena infekcija(52)

- Komplikacije s ranama do 14 %(6)
- Nova operacija: 28,8 %(24)

- Hematomi(52,54)
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7. Predlozeni profil i obuka korisnika

LISA uredaje mogu ugradivati samo kirurzi pravilno pravilno obuceni za spinalnu kirurgiju. Odluku
o ugradnji implantata treba donijeti samo nakon razmatranja medicinskih i kirurskih indikacija,
kontraindikacija, nuspojava i mjera predostroZnosti sadrZanih u uputama za uporabu te
ogranicenja ovakve vrste operacija.

Prije izvodenja LISA operacije u bolnici/klinici, tvrtka Backbone pruza bolnici/klinici podatke o
kirurskoj tehnici i posvecuje vrijeme obuci kirurga i/ili medicinskog osoblja bolnice/klinike o svim
koracima kirurske tehnike (na lokaciji ili putem videokonferencije). Takoder, kada je to mogude,
jedan predstavnik tvrtke BACKBONE bit ¢e prisutan tijekom prve LISA operacije koja se izvodi u
svakoj bolnici/klinici. Nakon prve operacije, od kirurga se traZi da ispuni obrazac za procjenu
upotrebljivosti. Cilj ovog obrasca je procjena 23 koraka kirurske tehnike i da kirurg izjavi je li dobro
razumio/-la svaki korak. Ako korak nije jasan, vjezba se izvodi ponovno, sve dok korak ne bude
jasan. Zatim ¢ée globalnu ucinkovitost obuke procijeniti i predstavnik BACKBONE tvrtke. Izvjesce
o operaciji takoder daje predstavnik BACKBONE-a.

8. Reference na bilo kakve uskladene i primijenjene CS
standarde®

MDCG u ovom trenutku nije izdao bilo kakve Zajednicke specifikacije (CS) primjenjive na LISA
implantate.

6 MDR ¢l. 1 (71) : ‘zajednicke specifikacije’ znaci skup tehnickih i/ili klini¢kih zahtjeva, razli¢itih od standarda, koji omogucuje nacin
za uskladivanje sa zakonskim obavezama primjenjivima na uredaj, postupak ili sustav.
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U ovom trenutku postoje ogranieni uskladeni standardi prema MDR-u. Uskladeni standardi
prema konsolidiranoj Direktivi o medicinskim uredajima 93/42/EEC (MDD) istaknuti su kurzivom.
Ako je objavljena novija verzija standarda, smatrat ¢e se da ova verzija predstavlja trenutni

tehnoloski napredak.

Tablica 8-1 daje popis standarda za koje se tvrdi da su LISA implantati uskladeni s GSPR-om i MDR-

om.

SSCP-111-V07 - LISA implantati

Tablica 8-1 Popis primijenjenih standarda

Standardni Standardni naziv Primijenjeni  standardi
broj/godina/revizija dokumenti
N°6/2021/Rev1 N®6:EN 150 10993-9:2021 - |y otpunosti
Evaluation biologique des
dispositifs médicaux — partie
9: Cadre pour l'identification
et la quantification des
produits potentiels de
dégradation (ISO 10993-
9:2019)
N°7/2021/Revl No 7ENIS0 10993-12:2021 - 1, potpunosti
Evaluation biologique des
dispositifs médicaux — Partie
12: Préparation des
échantillons et matériaux de
référence (ISO 10993-
12:2021)
N°8/2018/Revl N° 8. EN SO 11737-1:2018 - U potpunosti
Stérilisation des produits de
santé — Méthodes
microbiologiques — Partie 1:
Détermination d’une
population de
microorganismes sur des
produits (1SO 11737-
1:2018) - EN ISO 11371-
1:2018/A1:2021
N°10/2016/Rev1 N"10. EN ISO 13485:2016 - U potpunosti
Dispositifs médicaux —
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Systémes de management de
la qualité — Exigences a des
fins réglementaires (1SO
13485:2016) - EN ISO
13485:2016/A11:2021

N°12/2021/Revl

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

U potpunosti

N°13/2021/Revl

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

U potpunosti

N°16/2019/Revl

N°16. EN ISO 14971:

2019 Dispositifs médicaux —
Application de la gestion des
risques aux dispositifs
médicaux (1SO 14971:

2019) -ENISO
14971:2019/A11:2021

U potpunosti
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