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AFAP: kolikor je mogoce

ALIF: sprednja ledvena medtelesna fuzija

CER: porocilo o klini¢ni oceni

CS: Skupne specifikacije

EU: Evropska unija

Eudamed: Evropska baza podatkov o medicinskih pripomockih
FSCA: Varnostni korektivni ukrep na terenu
FSN: Varnostno obvestilo na terenu

IFU: Navodila za uporabo

MDCG: Koordinacijska skupina za medicinske pripomocke
MDR: Uredba o medicinskih pripomockih

N/A: ni uporabno

NB: Priglaseni organ

PEEK: Polieter eter keton

PMCEF: Spremljanje po dajanju na trg

PMS: pomarketinski nadzor

RM: obvladovanje tveganj

S&P: varnost in zmogljivost

Nemcija: enotna registrska Stevilka

SSCP: povzetek varnosti in klini¢ne uinkovitosti
SSI: Sekundarni kirurski poseg

UDI-DI: Unique Device Identification — identifikator naprave
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Ta povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) je namenjen javnemu dostopu do
posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in kliniéne ucinkovitosti LISA (ledvenega vsadka
za poveclanje togosti). SSCP ni namenjen nadomestitvi Navodil za uporabo kot glavnega
dokumenta za zagotavljanje varne uporabe naprave, niti ni namenjen zagotavljanju diagnosticnih
ali terapevtskih predlogov predvidenim uporabnikom ali bolnikom.

Naslednje informacije so namenjene uporabnikom/zdravstvenim delavcem. Te informacije so
bile pripravljene v skladu s skupino za koordinacijo medicinskih pripomockov (MDCG)! 2019-9
Rev. 1,2 »Povzetek varnosti in klinicne uéinkovitosti. Priroénik za proizvajalce in priglasene
organe« za izpolnjevanje zahtev 32. ¢lena Uredbe o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745
(MDR).3

Dokument bo preveden v jezike drzav €lanic, v katerih bo LISA predvidena za prodajo. V skladu z
MDCG 2019-9 Rev.1 2 bo za vsak jezik obstajal en SSCP.

Za temi informacijami sledi povzetek, namenjen bolnikom.

1. Identifikacija naprave in splosne informacije

1.1 Trgovska imena naprave

Trgovsko ime naprave je Lumbar Implant for Stiffness Augmentation, tj. LISA.

1 MDCG svetuje Evropski komisiji in pomaga Evropski komisiji in drzavam ¢lanicam pri zagotavljanju usklajenega izvajanja uredb
(EU) 2017/745 in 2017/746 o medicinskih pripomockih.

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 Ime in naslov proizvajalca

Ime proizvajalca Hrbtenica

1 er
Naslov proizvajalca 81 Boulevard Pierre 1

Le Bouscat

33110

Francija

1.3 SRN proizvajalca (enotna registrska stevilka)

SRN podjetja je : FR-MF-000001874

1.4 Osnovni UDI-DI

Tabela 1.4-1: Osnovni-UDI-DI za vsadke LISA

Koda izdelka Ime naprave Osnovni UDI-DI
Vsadki LISA

BB-LISA-1-101 Trak 376024863LISA101FT
BB-LISA-1-104 Blokator 376024863LISA104FZ
BB-LISA-1-106 Velikost distancnika 6 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-108 Velikost distan¢nika 8 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-110 Velikost distan¢nika 10 376024863LISA106G5
BB-LISA-1-112 Velikost distan¢nika 12 376024863LISA106G5

1.5 Nomenklatura medicinskih pripomockov

Tabela 1.5-1: Nomenklatura medicinskih pripomockov za vsadke LISA

Koda izdelka | Ime Koda EMDN Opis
naprave
Vsadki LISA
BB-LISA-1- Trak P09070305 SPINALNI STABILIZATORIJI DINAMICNI TIP
101
?g;LISA—l— Blokator P09070305 SPINALNI STABILIZATORIJI DINAMICNI TIP
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Koda izdelka | Ime Koda EMDN Opis
naprave
BB-LISA-1- Velikost SPINALNI STABILIZATORJI DINAMICNI TIP
distancnika | P09070305
106
6
Velikost SPINALNI STABILIZATORJI DINAMICNI TIP
BB-LISA-1- . . .
distancnika | P09070305
108
8
Velikost SPINALNI STABILIZATORJI DINAMICNI TIP
BB-LISA-1- . . .
distancnika | P09070305
110
10
Velikost SPINALNI STABILIZATORJI DINAMICNI TIP
BB-LISA-1- . . .
distancnika | P09070305
112 12

1.6 Razred naprave

Razvrstitev vsadkov LISA v skladu z Uredbo o medicinskih pripomockih je navedena v spodnji

tabeli.

Tabela 1.6-1: Razvrstitev naprav (MDR) za vsadke LISA

Koda izdelka | Ime naprave Razred Pravilo
Vsadki LISA

BB-LISA-1- Pravilo 8

101 Trak Razred Il

BB-LISA-1- Pravilo 8

104 Blokator Razred Il

BB-LISA-1- Velikost Razred Il Pravilo 8

106 distancnika 6

BB-LISA-1- Velikost Razred IIl Pravilo 8

108 distancnika 8

BB-LISA-1- Velikost Razred IIl Pravilo 8

110 distancnika 10

BB-LISA-1- Velikost Razred IIl Pravilo 8

112 distancnika 12
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1.7 Leto, ko je bil izdan prvi certifikat (CE) za napravo

LISA Implants je leta 2018 (oktober) pridobila oznako CE v skladu z Direktivo o medicinskih
pripomockih 93/42/EGS. Veljalo je do 18. oktobra 2023.

LISA Implants je od februarja 2024 pridobila veljaven certifikat CE v skladu z Uredbo o medicinskih
pripomockih (MDR) 2017/745 za obdobje veljavnosti 5 let.

Stevilka potrdila: MDR 766576

1.8 Pooblasceni zastopnik, ce je primerno; ime in SRN

Ne velja, ker se BACKBONE nahaja v Evropski uniji.

1.9 Ime NB (priglasenega organa) in enotna identifikacijska Stevilka NB

Tabela 1.9-1: Ime NB Backbone za vsadke LISA in enotna identifikacijska Stevilka NB

Ime priglasenega organa BSI Group The Netherlands B.V.

Enotna identifikacijska Stevilka CE 2797

2. Predvidena uporaba naprave

2.1 Predvideni namen

Namen naprave LISA je varno ublaziti bolecine v hrbtu, nogah in invalidnost, hkrati pa omogociti ohranitev
gibanja med dvema sosednjima ledvenima vretencema pri uporabi pri degenerativnih lezijah stopnje II,
[1l, IV po Pfirmannovi MRI klasifikaciji. Uporablja se lahko v najve¢ dveh sosednjih nivojih od L1 do L5.

2.1.1 Predvideni uporabniki
Glejte razdelek 2.2

2.1.2 Predvidene ciljne populacije
Glejte razdelek 2.2.

2.1.3 Indikacije

Glejte razdelek 2.2.

2.1.4 Kontraindikacije

Glejte razdelek 2.3.

2.1.5 Opozorila

Glejte razdelek 4.2.1
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2.1.6 Previdnostni ukrepi

Glejte razdelek 4.2.2

2.1.7 Nezeleni uéinki

Glejte razdelek 4.1.2

2.1.8 Preostala tveganja

Glejte razdelek 4.2.2

2.2 Predvideni uporabnikiin predvidena ciljna populacija(-e) ter indikacije

e Predvideni uporabniki

Naprave LISA morajo vsaditi kirurgi, ki so bili ustrezno usposobljeni za operacijo hrbtenice. Za
njihovo vsaditev se je treba odloditi le po upostevanju medicinskih in kirurskih indikacij,
kontraindikacij, stranskih ucinkov in previdnostnih ukrepov, navedenih v navodilih za uporabo,
ter omejitev te vrste operacije.

e Predvidene ciljne populacije

LISA je namenjena uporabi pri skeletno zrelih bolnikih, ki trpijo zaradi bolecin v krizu, ki spremljajo
degenerativne lezije stopnje Il, lll in IV (Pfirrmannova MRI klasifikacija), v skladu z indikacijami in
kontraindikacijami naprave.

¢ Indikacije

Posteriorni dinamicni stabilizacijski sistem LISA zdravi boleCine v krizu, ki spremljajo
degenerativne lezije stopnje II, lll in IV (Pfirrmannova MRI klasifikacija).

2.3 Kontraindikacije

Kontraindikacije:

V stopnji degenerativnih lezij diska po Pfirrmannovi MRI klasifikaciji.
Spondilolisteza.

Osteoporoza.

Nespecificne bolecine v hrbtu.

Spremembe Modic 2 in Modic 3.

Ta naprava ni indicirana za segmente L5/51.

Lokalne ali splosne okuzbe, ki lahko ogrozijo kirurske cilje.
Veliki lokalni vnetni pojavi.

Nosecnost.

Imunosupresivne bolezni.

Nezrelost kosti.

Q

AT TS o o 0o
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|.  Hude duSevne bolezni.

m. Bolezni presnove kosti, ki lahko ogrozijo mehansko podporo, ki se pri¢akuje od te vrste
vsadka.

n. Prekomerne fizicne aktivnosti.

3. Opis naprave

3.1 Opis naprave

Naprava LISA je posteriorni ledveni dinami¢ni stabilizacijski sistem, zasnovan za stabilizacijo
tretirane ravni ob ohranjanju gibanja.

Naprava LISA je sestavljena iz treh komponent: PolyEtherEtherKetone (PEEK) interspinous
distancnik, poliestrski pas in blokator titana. Distanc¢nik je names¢en med dvema sosednjima
trnastima odrastkoma, trak je prepasan okoli trnastih odrastkov in skozi distancnik, blokator pa
se uporablja za zaklepanje pasu znotraj distancnika.

Vsadek LISA je naprava za enkratno uporabo in ponovna uporaba LISA lahko povzrodi okuzbe ali
neucinkovito oskrbo. Te naprave morajo vsaditi kirurgi, ki so bili ustrezno usposobljeni za kirurgijo
hrbtenice. Odlocitev za njihovo vsaditev je treba sprejeti Sele po upostevanju medicinskih in
kirurskih indikacij, kontraindikacij, nezelenih ucinkov in previdnostnih ukrepov, ki jih vsebujejo ta
navodila za uporabo, ter omejitev te vrste operacije.

V nadaljevanju so nadalje opisane tri glavne komponente LISA:

- Distan¢nik
Distan¢nik je narejen iz PEEK. Naprava je za enkratno uporabo, dobavljena v sterilni
embalazi obsevana z gama. Na voljo so Stiri velikosti distanc¢nikov: 6, 8, 10 in 12 (naslednja
slika prikazuje podrobnosti o razli¢nih velikostih). Distan¢nik bo v stiku s spinoznim
odrastkom, krvjo in mehkim tkivom.

SSCP-111-V07 Vsadki LISA
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14mm

23 mm

Skupne dimenzije:

Visina = 14 mm

Dolzina =23 mm

Velikost 6 A=6 mm B =16 mm
Velikost 8A =8 mm B =18 mm
Velikost 10 A =10 mm B =20 mm
Velikost 12 A =12 mm B =22 mm

YV VYV V VY

Slika 3.1 —-1: Slika in sploSne mere distan¢nika LISA, ki je na voljo v Stirih razli¢nih velikostih

- Trak
Trak je pletena pletenica iz poliestra. Naprava je za enkratno uporabo, dobavljena v
sterilni embalaZi obsevana z gama. Naprava je ploscat trak (700 mm dolg in 7,2 mm Sirok)

SSCP-111-V07 Vsadki LISA 11/72 I
Ta dokument je last Backbone — podvajanje je prepovedano in vse pravice pridrzane

Fotokopiranje je prepovedano, verodostojna je elektronska verzija



BACK

BONE SSCP-111-V07 - Vsadki LISA

s 50 mm distalnim koncem, utrjenim s toplotno obdelavo. Proksimalni ekstremitet se
nanasa na zasejano gomilo. Trak bo v stiku s spinoznim procesom, krvjo in mehkim tkivom.

- Blokator
Blokator je izdelan iz titanove zlitine. Naprava je za enkratno uporabo, dobavljena v
sterilni embalazi obsevana z gama. Naprava ima odtis Torx, stoZaste oblike na dnu.
Blokator bo v stiku s krvjo in mehkim tkivom.

3.2 Sklic na prejsnje generacije ali razliCice, ¢e obstajajo, in opis razlik

Za vsadke LISA ni prejsnje generacije ali razlicic.

3.3 Opis vseh dodatkov, ki so namenjeni za uporabo v kombinaciji z
napravo

Vsadki LISA niso namenjeni za uporabo z dodatki.

3.4 Opis vseh drugih naprav in izdelkov, ki so namenjeni uporabi v
kombinaciji z napravo

Vsadki se uporabljajo v povezavi s kirurskimi instrumenti, ki omogocajo njihovo vsaditev.

LISA je sestavljena iz:
— Invazivni instrumenti za veckratno uporabo, ki so dobavljeni nesterilni, vendar so
predvideni za sterilizacijo v zdravstveni ustanovi pred uporabo, vkljuéno z: poskusnimi
distanc¢niki, tracnimi kles¢ami (I ali 1l), kavlji (Siroki kavelj ali kavelj), interlaminarni
distraktor (neobvezno) in drzala za vsadke. Namenjeni so stiku z bolnikom (tj. kostjo, krvjo
in/ali mehkim tkivom) v kratkem ¢asu (manj kot 1 uro) med operacijo.

— Neinvazivni instrumenti za veckratno uporabo, ki so dobavljeni nesterilni, vendar so
predvideni za sterilizacijo v zdravstveni ustanovi pred uporabo, vklju¢no z: omarico,
napenjalnikom, roCajem za omejevanje navora, konektorjem za omejevanje navora,
prijemalnim izvijacem, dodatnim kljuéem in pladnjem. Niso namenjeni stiku z bolnikom
med operacijo.

Tabela 3.4-1: Opis invazivnih instrumentov za veckratno uporabo, ki se uporabljajo za namestitev naprave
LISA.

Ime naprave Opis
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Poskusni
distancnik

Naprava je namenjena retrakciji nosu ali zgornjega dela spinoznega
odrastka za dostop do interspinoznega prostora. Kirurg uvede poskusni
distanc¢nik, zacenSi z najmanjSo velikostjo (6), da oceni ustrezno velikost
distancnika (6, 8, 10 ali 12).

Tracne klesce |

Tracne klesce Il

Ko je trak s kavljem preboden skozi interspinozni ligament, se trak stisne in
prime s kleS¢ami za trak ter potegne skozi interspinozni ligament.

Kavelj Sirok

Kavelj

Naprava je namenjena prerezu interspinoznih vezi in spremljanju traku
skozi interspinozne vezi.

Interlaminarni
distraktor

Ta instrument se lahko uporablja za retrakcijo lamin, preden se vstavi
distan¢nik med trnasta odrastka.

Drzalo za vsadek

Naprava je namenjena vpetju distancnika s svojimi stranskimi kremplji in

ohranjanju distan¢nika boc¢no stabilen med posegom.

Tabela 3.4-2: Opis neinvazivnih instrumentov za veckratno uporabo, ki se uporabljajo za namestitev

naprave LISA.

Ime naprave

Opis

Omarica

Naprava je namenjena za privijanje na distancnik skozi drzalo vsadka in
ohranja distan¢nik stabilen navpi¢no med posegom.

Napenjalnik

Pred korakom napenjanja pletenice LISA se napenjalnik poveZe z drzalom
vsadka. Namesti se na zunanji premer proksimalnega dela nosilca vsadka in
se vzdrzuje na visini priblizno 8 cm od bolnikove koZe tako, da se navpicno
nasloni na ramo drzala vsadka.

Upostevati je treba, da napenjalnik ostane gibljiv pri vrtenju okoli navpiéne
osi drzala vsadka, da bi bil optimalno nameséen za najvecjo napetost.
Distalni konec pletenice se vstavi med plosco in zati¢ napenjalnega kolesa.

Pletenico nato napnemo z vrtenjem napenjalnega kolesca v smeri urnega
kazalca.

Rocaj
omejevanje
navora

Za

Rocaj za omejevanje navora je prek konektorja povezan z napenjalcem,
napetost pa lahko zagotavlja T ro¢aj do omejitve navora.

Rocaj za omejevanje navora je povezan s prijemalnim izvijacem brez
konektorja za zaklepanje blokatorja LISA v distanc¢niku LISA
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Konektor za | Naprava povezuje rocaj za omejevanje navora z napenjalcem.

omejevanje
navora

Prijemalni izvija€ zajame blokator LISA (njegova samozadrZevalna skrajnost
Prijemalni drzi blokator in preprecuje zrahljanje) in ga vstavite skozi drzalo vsadka, da
izvijad privijete blokator LISA v distan¢nik LISA in zaklenete sistem.

Izbirni instrument, ki ga je mogoce povezati z natezalnim kolesom v isti
Dodatni kljuc Sesterokotni odtis, ki ga uporablja ro¢aj za omejevanje navora s svojim
prikljuckom. Ta instrument omogoca bolj udobno delovanje za povecanje in
nadzor napetosti traku LISA s strani operaterja.

Pladenj za | Namenjen je shranjevanju instrumentov.
instrumente

4. Tveganja in opozorila

4.1 Preostala tveganja in Skodljivi uCinki

4.1.1 Nezeleni ucinki
MozZni so vsi potencialni neZeleni ucinki operacije hrbtenice neodvisno od medicinskega
pripomocka. Skodljivi u¢inki med drugim vkljuéujejo:
» Nevroloski zapleti, paraliza, poskodbe mehkih tkiv, bolecine,
Povrsinske ali globoke okuZbe in vnetni pojavi
Zlomi spinoznega procesa
Hernija diska/Ponovni pojav hernije diska
Preostala stenoza
Nevroloske poskodbe in/ali poskodbe dura mater med kirurskim posegom
Sprememba kostne gostote zaradi spremembe porazdelitve mehanskih obremenitev

YV VYVYYVYYV

Pri uporabi vsadkov iz sistema dinamicne stabilizacije LISA lahko seznam moZnih neZelenih
ucinkov vkljuéuje:

Migracija naprave, odmik, zrahljanje ali zZlom vsadka.

Zlomi spinoznega procesa

Alergijske reakcije na materiale, ki sestavljajo vsadek.

Ogrevanje ali migracija vsadka po uporabi slikanja z magnetno resonanco

Nevroloski zapleti po uporabi naprave
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Paraliza po uporabi naprave po uporabi naprave

Ceprav se bole¢ina zmanj3a, bolegina po implantaciji LISA ni dovolj omejena.
Povrsinske ali globoke okuzbe po uporabi naprave

Vnetni pojavi po uporabi naprave

Sprememba kostne gostote zaradi spremembe porazdelitve mehanskih obremenitev
po uporabi naprave

PoSkodba Duramater po uporabi naprave

Nova stenoza po uporabi LISA

Zdrs sosednje ravni

Modicne spremembe koncne plosce zaradi implantacije LISA

Ponavljajoca se hernija diska zaradi implantacije LISA

Y VV VY

Y VV VY

V spodnji tabeli so navedeni nezeleni ucinki vsadkov LISA, ugotovljeni med pregledom podatkov
PMS, ki ga je izvedla druzba Backbone, vklju¢no s pregledom trendov v skladu s ¢lenom 88 uredbe
MDR, pregledom javnih podatkovnih baz in iskanjem literature. Za te nezelene ucinke je opisana
incidenca, o kateri so porocali v literaturi za podobne naprave in druge alternative, nato pa je
obravnavana sprejemljivost nezelenih uc¢inkov LISA v primerjavi s trenutnim stanjem tehnike.

Pvrlcak.ovva'nl . R,aZPOIOZIJWa Razpoloizljiva incidenca Razpoloiljiva Sprejemljivost nezelenih
nezeleni ucinki, incidenca v .. .. .. . I
.. v reee za podobne medicinske incidenca za druge ucinkov LISA v primerjavi z
ugotovljeni za Studiji LISA ripomocke alternative najsodobnejsim stanjem
implantate LISA PMCF Prip ’ ] J
Pregled podatkov PMS podjetja Backbone, vklju¢no s pregledom trendov v skladu s ¢lenom 88 uredbe MDR
Stranski ucinki, ki so morda povezani z napravo (in postopkom)
—_ i 0,
w2 | ot s | P e 07 )
. . . . 0, . 7
Zlomi spinastih 1/139 (0.7%) generac.ua. 0.5% (1) Sup(?rlon katerih so porocali za
odrastkov DIAM: pojavnost [0-5%] (Vertiflex): .
4 . podobne naprave [0-5 %] in
) pojavnost 11.1% alternative [3—11 %]
pri 2 letih (4) ’
Da — Incidenca za LISA (0,7
o/ .
Ponovitev hernije Wallis 2 , A).) )€ znotraj razpona
. . .. Dekompresija: 16.6% incidenc, o katerih
diska na operirani 1/139 (0.7%) generacija: 2.5%- .
ravhi 13.9% (5) (5) porocajo za podobne
= naprave [2—-14 %] in
alternative (okoli 16 %)
Da —Incidenca za LISA (0,7 %)
Hematom 1/139 (0.7%) 11% pOJav.r.\os’F ni bila je znotraj.razpona |rV1C|fjenc, o
prijavljena katerih so porocali za
podobne naprave (11 %)
Stranski ucinki, ki so lahko povezani s postopkom
" - P - — - 5
Poskodbfe\ f:luralne 7/139 (5.0%) pOJav.r.mosF ni bila pOJav.r.\os’F ni bila Da Inudelnca.za LISA (5,0 %)
ovojnice prijavijena prijavljena je nizka
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Naprave za
ohranjanje
Erozija vsadka, Wallis 2" generacija: posteriorne - ..
izpah, zlom, 0/139 (0.0%) 3.7% (rahljanje, lom ali gibljivosti Da—Za LISAni bllo. porocil o
. . . nobenem pojavu
zrahljanje migracija) (6) ledvenega dela:
11.7%
(rahljanje) (7-9)
Naprave za
Migracija ali Wallis 2" generacija: O:S':caer:z::]ee
ruptura katere koli 3.7% (loosening, P o . Da — Za LISA ni bilo porocil o
0/139 (0.0%) . . gibljivosti .
komponente breakage or migration) nobenem pojavu
vsadka (6) ledvenega dela:
11.7%

(rahljanje) (7-9)

Degeneracija
sosednjih
segmentov

1/139 (0.7%)

Wallis 2m
generacija: 1.5%

(1)

pojavnost ni bila
prijavljena

Da — Incidenca za LISA (0,7 %)
je znotraj incidence, o kateri
so porocali za podobne
naprave (1,5 %)

Da — Incidenca za LISA (3,6 %)

Ponovitev zacetnih 0 W?HIS zni Dekompresija: 16.6% Je nizja od |vnc.|dence, © kateri
simptomov 5/139 (3.6%) generacija: 2.5%- (5) so porocali z§ podobne.
13.9% (5) naprave (14 %) in alternative
(17 %)
Dekompresija:
2.3% (povrsinska
okuzba), 1.1%
(globoka okuzba)
(10)
Wallis 2"¢ Naprave za Da — Incidenca za LISA (2,2 %)

Povrsinska ali
globoka okuzba

3/139 (2.2%)

generacija: 4%
(globoka okuzba),
4% (povrsinska
okuzba rane) (1)

medspinalne
procese: 0.9%
(globoka okuzba)
(10)

Sistem dinamicne
stabilizacije s
pedikularnimi vijaki:
4.3% (okuzba mesta
operacije) (7-9)

je znotraj incidence, o kateri
porocajo za podobne
naprave (4 %) in alternative
(priblizno 1-4 %)

Zlom kosti ali
erozija kosti

3/139 (2.2%)

Wallis 2" generacija:
50% (resorpcija kosti)

Coflex: 47% (erozija

Da — Incidenca za LISA (2,2 %)
je nizja od incidence, o kateri
so porocali za podobne

Boledina

2/139 (1.4%)

(11) kosti) (6) naprave (50 %) in alternative
(47 %)
DIAM: 28.8% (bolecine v Naprave za Da —Incidenca za LISA (1,4 %)

hrbtu) po 2 letih
spremljanja, 32.4%
(bolecine v nogah) po 2

interspinozne
odrastke: 33% za
obdobje [0-60

je nizja od incidence, o kateri
so porocali za podobne
naprave [29-32 %] in
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letih (12)

mesecev
spremljanja] (6)
fuzija: 28.6%
(13)

alternative [29-33 %]

Drugo*

14/139 (10.1%)

Odstranitev LISA**

11/139 (7.9%)

Wallis 1% generacija:

18.3% (14) pri 14
letih
Wallis 2"
generacija: 8% (1)
DIAM: 2.7% (12)

pojavnost ni bila
prijavljena

Da —Incidenca za LISA (7,9 %)

je znotraj razpona incidence

za podobne naprave [3 %—-18
%]

Wallis 1%
generacija: 7.5%
(15) pri 40 mesecih,

pojavnost ni bila

Da — Incidenca za LISA (2,2 %)
je nizja od razpona incidence

itk 0 0 i
Revizija 3/139 (2.2%) 21.1A)I(elt?}2 pri 14 prijavljena za podobne naprave [7 %-21
Wallis 2™ il
generacija: 13% (1)
Da —Incidenca za LISA (12,2
%) je nekoliko visja od
2 90/ . - razpona incidence za
ogz:a(l\iljgi* 17/139 (12.2%) 11‘;:?2/'1?178/; pOJs;/i?a()\/sl}enr]lablla podobne naprave [5 %-11
Y %], vendar se LISA uporablja
pri bolnikih z najslabsim
zdravstvenim stanjem
Review of public databases
Brez N/A N/A N/A N/A
Iskanje literature
Brez (Trenutno ni
objavljenih ¢lankov N/A N/A N/A N/A

o LISA)

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

* Motnja sfinktra mehurja, krvavitev, zapoznelo celjenje ran, hernija diska na indeksni
ravni, hernija diska na drugi ravni, padec, vro¢ina, hematorahis, okuzba med posegom

**Sekundarni kirurski poseg, povezan s stranskim ucinkom

Vsi nezeleni ucinki, povezani z uporabo LISA, o katerih so porocali, so Ze opisani v literaturi za
alternative ali podobne tehnologije.

Stranski ucinki, opredeljeni v tej oceni, so sprejemljivi glede na stanje tehnike in v primerjavi z
alternativami.
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4.1.2 Preostala tveganja

1

4.2.1

. Rodaj za omejevanje navora: Rocaj za omejevanje navora je treba uporabiti za omejitev
zategovanja traku okoli spinoznih procesov. Pri premoénem zategovanju obstaja
nevarnost zloma spinoznega odrastka med operacijo v kratkem ¢asu po operaciji.
Omejevalni ro¢aj in omejitev navora sta bili opredeljeni na podlagi literature, naprava pa
je bila zasnovana in izdelana za preverjanje, ali ro¢aj za omejevanje navora dosega svojo
zmogljivost. RocCaj je potreben, da se izognemo nevarnosti zloma spinoznega procesa.

Snov, ki se lahko izlodi iz traku v bolniku: Surovine za trakove so bile izbrane tako, da so
zdruiljive z varnostjo bolnikov. Vsi testi so bili skladni z merili sprejemljivosti in izpolnili

pricakovanja ustreznih standardov, ¢eprav je bilo opaziti rahlo drazenje. Mozni nezeleni
ucinki lahko vkljuCujejo alergijske reakcije na material vsadka in vnetni pojav.

4.2 Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila

IFU ponuja naslednja opozorila:

Vsadek LISA je naprava za enkratno uporabo in ponovna uporaba LISA lahko povzroci
okuzbe ali neucinkovito nego.

Sterilnih vsadkov ne smete nikoli ponovno sterilizirati. Morebitna tveganja, povezana s
ponovno sterilizacijo naprave, ki bi lahko vplivala na zdravje in varnost bolnika,
vkljuéujejo:

o Prenos infekcijskih ali virusnih povzrociteljev: za to napravo ni bila potrjena
nobena metoda ponovne sterilizacije.

o Sprememba fizikalnih lastnosti materiala, iz katerega je sestavljena naprava,
povzroCi izgubo funkcionalnosti in mehanskih lastnosti, vklju¢no z zlomom ali
degradacijo naprave.

Tudi ¢e se naprava po odstranitvi iz bolnika zdi neposkodovana, teh vsadkov ne smete

nikoli ponovno uporabiti. Morebitna tveganja, povezana s ponovno uporabo naprave, ki

lahko vplivajo na bolnikovo zdravje in varnost, vklju¢ujejo:

o Prenos infekcijskih ali virusnih povzrociteljev. Vsadka ni dovoljeno ponovno o istiti
ali ponovno sterilizirati.

o lzguba funkcionalnih in mehanskih lastnosti vsadka (vkljuéno z morebitno rupturo)
po prvi implantaciji in kasnejsSi odstranitvi naprave.

e Vse onesnaZene vsadke je treba obravnavati kot bioloske odpadke
e Vsadek lahko ovira lokalne medicinske postopke, kot so lumbalne punkcije ali spinalna

anestezija.
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V operativni tehniki so navedena naslednja opozorila za kirurga med operacijo:

- Interspinozni prostor po vstavitvi vsadka ne sme biti vecji. Ne odvracajte prevec
interspinoznega prostora.

- Med vstavljanjem distanénika vsadka nikoli ne prisilite v polozaj z udarcem. Po potrebi
uporabite interlaminarni distraktor.

- Med fazo zaklepanja vsadka je treba privijanje ustaviti, takoj ko se pojavi obcutek
blokiranja. Zelo pomembno je, da ne poskusSate doseci omejitve navora, ker lahko
poskodujete vsadek.

- Med zadnjim korakom mora kirurg prerezati trak v smeri navzgor, da odpravi kakrsno koli
tveganje za poskodbo traku.

4.2.2 Previdnostni ukrepi
IFU zagotavlja naslednje previdnostne ukrepe:

e Previdnostni ukrepi pred operacijo

a. Bolnikova teZa: prekomerna telesna teza povzroca dodatne obremenitve, ki lahko
v kombinaciji z drugimi dejavniki privedejo do rupture vsadkov.

b. DusSevna prizadetost: velje tveganje je pri bolnikih, ki ne morejo upostevati
priporocil kirurga.

c. Preobdutljivost za PEEK in/ali PET in/ali sestavne kovine: ¢e obstaja sum ali
potrjena preobdutljivost, je priporocljivo, da se pred vstavitvijo naprave preveri
bolnikovo prenasanje snovi, ki vsebujejo vsadek.

e Previdnostni ukrepi med operacijo

Podrobnosti o operativnih navodilih najdete v kirurski tehniki LISA, ki jo dobavlja
BACKBONE.

a. Vstavitev vsadka je treba opraviti z instrumenti, ki so zasnovani in dobavljeni za ta
namen, in s posebno tehniko za vsako napravo.

b. Kakovost kosti: pri odlocitvi za uporabo vsadka LISA je treba upostevati primer
osteoporoze ali katere koli druge bolezni tkiva, ki lahko spremeni mehanske
lastnosti spinoznih procesov.

c. Obvezno je treba upostevati stopnjo napetosti, ki jo daje napenjalec, ki se
uporablja hkrati z ro¢ajem za omejevanje navora. Ce uporabnik preve¢ zategne
nad priporoceno napetost, lahko posledi¢na napetost na traku poskoduje trnaste
odrastke, odvisno od kakovosti bolnikove kosti.

e Previdnostni ukrepi po operaciji
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Kirurg mora bolnika opozoriti na previdnostne ukrepe, ki jih je treba upostevati po
implantaciji naprave. Ce se delovanje naprave razlikuje od tistega, kar je navedel kirurg,
se mora bolnik obrniti na kirurga.

a. Toga zunanja lumbalna opora obi¢ajno ni potrebna. Vendar je ta odlocitev
prepuscena kirurgu in je odvisna od vsakega bolnika posebej (kakovost kosti,
zdravljene in povezane bolezni, stopnja aktivnosti in teza bolnika itd.).

b. Telesna aktivnost bolnika: intenzivna telesna dejavnost poveca tveganje za
premik, deformacijo in pretrganje vsadkov.

c. Telesna oviranost zahteva posebno pozornost ali prilagoditev metode
pooperativne rehabilitacije.

d. Po implantaciji LISA kirurg da bolniku kartico vsadka, ki je izpolnjena z
identifikacijskimi oznakami uporabljenih vsadkov LISA.

4.3 Drugi pomembni vidiki varnosti, vkljucho s povzetkom vseh
varnostnih korektivnih ukrepov (FSCA, vkljuéno z FSN), ce je primerno

Vsadek LISA ni bil predmet varnostnega korektivnega ukrepa (FSCA) niti varnostno obvestilo
(FSN) od prve komercializacije.

5. Povzetek klinicne ocene in klinicnega spremljanja po
dajanju na trg (PMCF)

5.1 Povzetek klinicnih podatkov v zvezi z enakovredno napravo, ce je
primerno

Do danes se je Backbone odlocil, da ne bo uporabljal klini¢nih podatkov iz enakovrednega
(klini¢ne, tehnicne in bioloske znadilnosti) naprave.

5.2 Povzetek klinicnih podatkov izizvedenih raziskav naprave pred oznako
CE, cCe je primerno

BACKBONE ni opravil klinicne raziskave za vsadke LISA pred oznako CE.
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5.3 Povzetek klinicnih podatkov iz drugih virov, e je primerno

5.3.1 Sistematicni pregled literature

Sistematicni pregled literature ni dal publikacij, v katerih bi bili vsadki LISA klini¢no prouceni.

5.3.2 Klinicno pomembne informacije, ki temeljijo na klini¢nih podatkih, pridobljenih z izvajanjem
proizvajalcevih nacrtov PMCF in PMS

5.3.2.1. Pritozbe strank

Backbone je prodal 7,833 komponent vsadkov LISA (vkljuéno s 2,280 trakovi, 2,578 blokatorji in
2,975 distancniki), ki se nanasajo na najvec 2,280 moznih operacij LISA od oktobra 2018 do marec
2025. V tem obdobju sta bili prejeti pet pritozbi in ena je bila sporoena oblastem kot
previdnostni ukrep (kirurg ni uposteval previdnostnih ukrepov za oznacevanje in je uporabil
preveliko silo pri namescanju blokatorja v distan¢nik). Posledi¢no je BACKBONE spremenil
kirursSko tehniko, da bi okrepil povezane previdnostne ukrepe). To ustreza stopnji prejetih pritozb
0,22 % (v primerjavi s Stevilom moznih operacij LISA) in stopnji dogodkov, o katerih je treba
porocati, 0 % (dogodek je bil prijavljen kot previdnostni ukrep). Poleg tega so bili v okviru studije
LISA PMCF porocani o treh nezelenih ucinkih, ki so morda povezani z napravo (2,16 %): en primer
hematoma po operaciji, en primer ponovitve zacetnih simptomov in en zlom spinastega odrastka.
Vsi ti nezeleni ucinki so bili obravnavani kot pri¢akovani nezeleni ucinki.

Pregled hrbteni¢nega PMS od oktobra 2018 do marec 2025 ni odkril nobenih neznanih kliniénih
tveganj, povezanih z uporabo LISA.

Notranji zapisi, ki se nanasajo na neresne incidente ali pri¢akovane nezelene stranske ucinke niso
pokazali nobenega statisticno pomembnega povecanja pogostosti ali resnosti za poro¢anje o
trendih. Backbone je ugotovil, da so bili trendi pogostosti in resnosti znotraj sprejemljivih mejnih
vrednosti, kot so opredeljene v dejavnostih obvladovanja tveganja v smislu verjetnosti in
resnosti.

5.3.2.2. Studija PMCF

Backbone je sprozil eno studijo PMCF, ki Se poteka.

V zvezi s Studijo LISA PMCF (NCT04631133) in njenimi predhodnimi rezultati:
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o Do danes je bilo vklju¢enih 139/136 bolnikov. Predoperativni in peroperativni
podatki so na voljo za 139 bolnikov. Nato so podatki po 3-mesetnem, 6-
mesecnem, 12-mesecnem, 24-mesecnem in 48-mesecnem spremljanju na voljo za
139, 132, 124, 106 oziroma 44 bolnikov. Zbrani podatki po 48 mesecih spremljanja
niso bili dovolj spremljani, da bi jih bilo mogoce trenutno izkoristiti za rezultate
delovanja in varnosti.

o Kar zadeva rezultate Studije LISA PMCEF, je na voljo vmesno porocilo o analizi po
12 mesecih spremljanja. UpoStevajte, da so drugi rezultati predhodni in niso
potrjeni.

o Kar zadeva predhodne rezultate delovanja/klini¢nih koristi, lahko pri 82 bolnikih,
ki so dosegli 2-letno spremljanje, opazimo zmanjSanje ODI in VAS za bolecine v
hrbtu in noge. Stevilo operiranih nivojev ne vpliva na te rezultate delovanja LISA.
Prav tako lahko opazimo, da je mobilnost pri razlicnih ocenah spremljanja znotraj
sprejemljivega obmocdja glede na trenutno stanje tehnike (7-9).

o Kar zadeva predhodne rezultate po operaciji, je povprecni ¢as implantacije LISA
12(5) minut, povprecno trajanje operacije je 58(23) minut, povprecna izguba krvi
pa 105(92) cm?3. Vecina bolnikov je po odpustu odpuséenih domov z ledveno oporo
kot predpisano medicinsko opremo.

o Kar zadeva oceno kirurske tehnike in na podlagi doslej razpolozljivih informacij, je
povprecni globalni rezultat 92,2 % (n=137; povprecje=92,2 %*8,6 %; minimalna
vrednost=64,3 %; maksimalna vrednost=100 %).

o Kar zadeva predhodne rezultate o varnosti, je bilo do danes opravljenih skupno 21
sekundarnih kirurskih posegov (SSI) (odstranitve, ponovne operacije in revizije): 2
sta bila verjetno povezana z napravo in zagotovo s postopkom (hematom, ki mu
je sledila okuzba, verjetno posledica premalo zategnjene naprave LISA; in vztrajna
bolecina po vstavitvi vsadka), 15 je bilo zagotovo povezanih s postopkom, 3 so bili
morda povezani s postopkom in 1 ni bil povezan ne z napravo ne s postopkom.

o Opazeni so bili 3 razlicni nezeleni ucinki naprave, ki so bili verjetno povezani z
napravo (zlom spinastega odrastka, ponovitev zacetnih simptomov in hematom,
verjetno posledica premalo zategnjene naprave LISA), kar je skupno 3 primeri. Kot
je navedeno zgoraj, sta bili dve odstranitvi LISA verjetno posledica naprave. Vsi so
pri¢akovani stranski ucinki in njihov pojav je sprejemljiv glede na trenutno stanje
tehnike.

o Do danes je globalna stopnja prezZivetja LISA 99 % pri 3- in 6-meseCnem
spremljanju; 95 % pri enoletnem spremljanju in 91 % pri dvoletnem spremljanju.
Stopnja uspesnosti pri 2 letih, opredeljena kot uspesna implantacija LISA brez
ponovne operacije, revizije ali odstranitve, ki bi lahko bila povezana z napravo, je
98 % (104/106).
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o Poleg tega se glede na te predhodne rezultate zdi, da Stevilo operiranih ravni ne

vpliva na varnostne rezultate LISA.

Vet podrobnosti o Studiji PMCF je navedenih spodaj:

Trials.gov ID

Naziv Postmarketinska prospektivha dokumentacija klini¢nih izidov (pooperativno,
varnost in ucinkovitost) po operaciji ledvene dinamicne stabilizacije z vsadkom
LISA

Referenca DHF-111-PMCF1-V11 — Marec 2025

Studije

Clinical NCT04631133

Stanje V teku/zaposlovanje kon¢ano
Prelskc?valna o V Franci
mesta in e CHU Pellegrin, Bordeaux — glavni raziskovalec: Vincent Pointillart
preiskovalci - .y o os . L
e Bolnisnica La Pitié Salpétriere, Pariz — glavni raziskovalec: Hugues Pascal-
Moussellard
e Clinigue St Charles, Lyon — glavni raziskovalec: Mehdi Afathi
e Na Danskem
e Center zaizbirno kirurgijo, regionalna bolnisnica Silkeborg, Silkeborg Lyon
— glavni raziskovalec: Sgren Fruensgaard
e VV Nemciji
e Asklepios Stadtklinik, Bad Wildungen — glavni raziskovalec: Frank Maier
Nap?rava.v Koda izdelka | Ime naprave | Klasifikacija
preiskavi MDR
Vsadki LISA
Il. razred, 8.
BB-LISA-1-101 | Trak .
pravilo
lll. razred, 8.
BB-LISA-1-104 | Blokator )
pravilo
Velikost lll. razred, 8.
BB-LISA-1-106 | . .
distancnika 6 | pravilo
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Velikost Il. razred, 8.
BB-LISA-1-108 | . .

distan¢nika 8 | pravilo

Velikost

. .. lll. razred, 8.
BB-LISA-1-110 | distanénika ]

pravilo

10

Velikost

. . lll. razred, 8.
BB-LISA-1-112 | distanénika )

12 pravilo

Trgovsko ime

Sistem dinamicéne stabilizacije LISA (v nadaljevanju
imenovan LISA)

Druzina naprav

Instrumenti LISA

Koda izdelka Ime naprave Klasifikacija MDR
Probni distan¢nik LISA — )
BB-LISA-2-206 i Razred lla, 6. pravilo
velikost 6
Probni distancnik LISA — i
BB-LISA-2-208 . Razred lla, 6. pravilo
velikost 8
Probni distancnik LISA — .
BB-LISA-2-210 ] Razred lla, 6. pravilo
velikost 10
Probni distancnik LISA — )
BB-LISA-2-212 i Razred lla, 6. pravilo
velikost 12
BB-LISA-2-213 Tracne klesce | Razred Ir, 6. pravilo
BB-LISA-2-214 Tracne klesce Il Razred Ir, 6. pravilo
BB-LISA-2-215 Kavelj Razred Ir, 6. pravilo
BB-LISA-2-220 Kavelj Sirok Razred Ir, 6. pravilo
Drzalo za vsadek velikost )
BB-LISA-2-224 6 Razred Ir, 6. pravilo
Drzalo za vsadek velikost )
BB-LISA-2-225 g Razred Ir, 6. pravilo
Drzalo za vsadek velikost .
BB-LISA-2-226 Razred Ir, 6. pravilo

10
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Drzalo za vsadek velikost .
BB-LISA-2-227 1 Razred Ir, 6. pravilo
BB-LISA-2-260 Interlaminarni distraktor | Razred Ir, 6. pravilo
BB-LISA-2-228 Omarica Razred |, 1. pravilo
BB-LISA-2-230 Napenjalnik Razred |, 1. pravilo
Ro¢aj za omejevanje .
BB-LISA-2-240 Razred |, 1. pravilo
navora
BB-LISA-2-241 Dodatni klju¢ Razred |, 1. pravilo
Konektor za omejevanje .
BB-LISA-2-242 Razred |, 1. pravilo
navora
BB-LISA-2-250 Prijemalni izvijac¢ Razred |, 1. pravilo
BB-LISA-2-300 Pladenj za instrumente | Razred |, 1. pravilo
Predvidena Glejte razdelek 2.1.
uporaba
naprave v
preiskavi
Cilj Studije Cilj te Studije je potrditi varnost in klinicno ucinkovitost vsadka LISA, kadar se

uporablja, kot je predvideno.

Oblika studije | Multicentri¢na, prospektivna, odprta, postmarketinska in neintervencijska

Studija

Urnik

e Presejalni/vpisni obisk (do -30 dni)
klinicnega

s e Kirurgija (dan 0)
spremljanja e Kontrolni obisk 1 (3 mesece po operaciji)
e Kontrolni obisk 2 (6 mesece po operaciji)
e Kontrolni obisk 3 (12 mesece po operaciji)
e Kontrolni obisk 4 (24 mesece po operaciji)
e Kontrolni obisk 5 (48 mesece po operaciji)

e Kontrolni obisk 6/kon¢ni obisk (72 mesecev po operaciji)

Primarn -
arna Za varnostne vidike:

koncna tocka
Stopnja prezivetja vsadka LISA dve leti po operaciji, opredeljena kot uspesna

implantacija LISA brez ponovne operacije, revizije ali odstranitve

Za vidike delovanja:
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Sprememba ODI med predoperativno oceno (izhodi$¢na vrednost) in 2-letnim
spremljanjem

Zabeleziti: primarna kon¢na tocka bo ovrednotena tudi po 1-lethem spremljanju

Sekundarne

Intra- in pooperativno :

koncne tocke
[ ]

Trajanje operacije

Trajanje vgradnje vsadka

Izguba krvi

Ocena kirurske tehnike

Dnevi hospitalizacije

Cas za vrnitev v normalno aktivnost (delo), odvisno od bolnikovega
poklica (modri ovratnik, beli ovratnik)

Varnost

Stevilo bolnikov s/z:

O ponovno operacijo

o revizijo ali odstranitvijo na operativni ravni ali na sosednjih ravneh v
zvezi z napravo in ne s patologijo

zlomom vsadka (pretrganje traku iz poliestra)

migracijo ali zlomom katere koli komponente vsadka (ohlapen
poliestrski trak)

vecjimi nepri¢akovanimi zapleti, povezanimi z napravo
pooperativnimi bole¢ineami v lopatici

oonovitvijo zacetnih simptomov,

degeneracijo sosednjih segmentov

povrsinsko okuzbo

duralno poskodbo

zlomom kosti ali kostno erozijo kjer koli je vsadek v stiku z anatomijo

o 0O O 0 O O O O

Vsi drugi nezeleni dogodki, povezani s postopkom ali napravo

Stopnja prezivetja v ¢asu spremljanja, ki ni 1 in 2 leti

Klinicna ucinkovitost:

Oswestryjev indeks invalidnosti (ODI) v ¢asu spremljanja, razen po 1in 2
letih

Vizualna analogna lestvica (VAS) za bolecine v hrbtu in nogah
Zadovoljstvo bolnika z oceno zdravljenja
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e QOcena izida operacije kirurga
e Radioloski izvidi (¢e so na voljo)
Vkljucevanje e Skeletno zreli bolniki Bolnik > 18 let starosti
merila e Neuspesno konzervativno zdravljenje bolecine v krizu, ki je trajalo vsaj 6
mesecev
e Bolniki z bolec¢ino v krizu zaradi degenerativnih lezij stopnje II, lll in IV
(Pfirrmannova MRI klasifikacija).
Merila @l .y stopnji degenerativnih lezij diska po Pfirrmannovi MRI klasifikaciji.
izkljucitev -
e Spondilolisteza.
e (Osteoporoza.
e Nespecificne boleline v hrbtu.
e Spremembe Modic 2 in Modic 3.
e Tavsadk niindiciran za segmente L5/S1.
e Lokalne ali sploSne okuzbe, ki lahko ogrozijo kirurske cilje.
e Veliki lokalni vnetni pojavi.
e Nosecnice in dojece Zenske
e Imunosupresivne bolezni.
e Nezrelost kosti.
e Hude dusevne bolezni.
e Bolezni presnove kosti, ki lahko ogrozijo mehansko podporo, ki se
pricakuje od te vrste vsadka.
e Bolnik z delavsko odskodnino, v sodnem postopku ali prejema invalidnino
e Prekomerne fizicne aktivnosti.
e Bolnikom odvzeta prostost v skladu z nacionalnimi predpisi
e Zasciteni bolniki ali bolniki, ki ne morejo izjaviti svoje privolitve v skladu z
nacionalnimi predpisi
Stevilo 136
bolnikov, ki jih
je treba
vkljuditi
Stevilo 142 (vklju€no s 3 bolniki, ki so zdravilo uporabljali izven indikacij)
bolnikov,
vkljucenih do
danes
Obdobje april 2019—junij 2023
zaposlovanja
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Glavne
osnovne
znacilnosti —
predhodni .
rezultati Starost ob operaciji (leta) 55 (15) 19 82 139
Spol (Zenske), n (%) 72 (52%) 139
Studijske Primarna kon¢na tocka varnosti in ucinkovitosti bo analizirana, ko bodo vsi
metode =1\ ijuceni bolniki zakljugili 1- in 2-letne Studijske obiske.
analiza in
poroéilo e 2 leti po operaciji je glavna konc¢na tocka Studije
e Ovrednoteni bodo tudi rezultati 1 leta po operaciji, ker literaturni
podatki kazejo, da je primerno oceniti rezultate ucinkovitosti in varnosti
pri 1-letnem spremljanju sistemov ledvene dinami¢ne stabilizacije.
Te analize bodo potrdilne. Uporabljen bo Bonferronijev popravek za
veckratnost.
Dve potrditveni dodatni analizi sta predvideni pri 4 in 6 letih.
e Hipoteze bosta preizkuseni hierarhi¢no za te 4 in 6 letne analize.
Vse druge analize sekundarnih kon¢nih tock in v drugih ¢asovnih toc¢kah bodo
raziskovalne (opisne).
Poleg tega bo koncno porocilo ustvarjeno po tem, ko zadnji subjekt zakljuci
Studijo in po pregledu vseh podatkov glede pravilnosti in verodostojnosti.
Vsebovala bo opis metodologije in statisti¢no analizo podatkov.
Porocilo bo vsebovalo vse podatke vseh udelezencev studije v anonimni obliki.
V porocilu ali v kon¢no objavljenih rezultatih ne bo opredeljena nobena tema.
Podroben statisti¢ni nacrt Studije LISA PMCF je na voljo v dokumentu BF-131-
RED-VO03 SAP_LISA PMCF_V07_31032023.
Povzetek . Upostevajte, da Studija Se poteka in da so predstavljeni rezultati predhodni.
predhodnih Do danes je bilo vklju¢enih 142/136 (>100%) bolnikov.
rezultatov
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Spodnja tabela prikazuje podrobnosti o statusu vkljucitve in nadaljnjem
ukrepanju v Studiji:

Tabela 1: Status vklju¢enosti in nadaljnje spremljanje v studiji LISA PMCF do

danes

Bordeaux, 59 59 59* 54* 51* 41* 22*
Francija

Pariz, 14 14 13* 12* 10* 8* 2*
Francija

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

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

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

Nemcija

SKUPAJ 142 142 139  132* 124* 106* a4*

*: Podatki so na voljo glede na zadnjo posodobitev baze podatkov (marec 2025)

Do danes je bilo vkljuenih 139/136 bolnikov. 3 bolniki so bili vkljuéeni v
uporabo izven indikacij. Predoperativni in peroperativni podatki so na voljo za
136 bolnikov. Nato so podatki po 3-mesenem, 6-mesecnem, 12-meseénem,
24-mesecnem in 48-mesec¢nem spremljanju na voljo za 139, 132, 124, 106

oziroma 44 bolnikov. Zbrani podatki po 48 mesecih spremljanja niso bili dovolj

SSCP-111-VO7 Vsadki LISA

Ta dokument je last Backbone — podvajanje je prepovedano in vse pravice pridrzane

Fotokopiranje je prepovedano, verodostojna je elektronska verzija

29/72 I



BACK

BON E SSCP-111-V07 - Vsadki LISA

spremljani, da bi jih bilo mogoce trenutno izkoristiti za rezultate delovanja in
varnosti.

Kar zadeva predhodne rezultate uc¢inkovitosti, lahko opazimo zmanjsanje ODl in
VAS za bolecine v hrbtu in nogah pri 106 bolnikih, ki so dosegli 2-letno
spremljanje, kot je podrobno prikazano na spodnjih slikah.
. 50
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0
baseline 3 months FU 6 months FU 12 months FU 24 months FU

Slika 1: Razvoj ODI za bolnike z LISA - predhodni rezultati

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

Slika 2: VAS za bolecine v hrbtu pri bolnikih z LISA, ki so dosegli dveletno
spremljanje (n=106) — predhodni rezultati
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baseline 3 months FU 6 months FU 12 months FU24 months FU

=@=Right leg ==@=Leftleg

Slika 4: VAS za bolecine v nogah pri bolnikih z LISA, ki so dosegli dveletno
spremljanje (n=106) - predhodni rezultati

ODI (Oswestryjev indeks invalidnosti) se je od predoperativnega obdobja do 24
mesecev spremljanja zmanjsal s 45.6 (17.0) na 17.5 (16.4)

Glede VAS (vizualna analogna lestvica) so rezultati nasledniji:

= Za bolecine v hrbtu: zmanjsa se s 6.7 (2.4) na 2.7 (2.6) od stanja pred
operacijo do spremljanja po 24 mesecih
= Zabolecine vdesninogi: zmanjSases4.8(3.4)na1.6(2.7) od stanja pred
operacijo do spremljanja po 24 mesecih
= Za boledine v levi nogi: zmanjsa se s 4.8 (3.3) na 1.3 (2.3) od stanja pred
operacijo do spremljanja po 24 mesecih
= QObseg gibanja je na operirani ravni v normalnem obmocju pri 24
mesecih spremljanja (5,01° (2,85°))
Kirurgi porocajo, da je povprecni ¢as operacije LISA 58 minut. To je manj kot
¢as, uporabljen za fuzijo (od 150 min do 290 min za dekompresijo + fuzijo).
Krajsi ¢as in minimalno invazivna tehnika lahko privedeta do manjse izgube
krvi (povprecna izguba krvi je v Studiji LISA 105 ml/povprecna izguba krvi pri
dekompresiji + fuziji je 349 ml) in manj pooperativnih dni v bolnisnici
(povprecni pooperativni dnevi v bolniSnici so v Studiji LISA 2 in nekateri bolniki
se vrnejo domov isti dan, ko so bili hospitalizirani/pri dekompresiji + fuziji se
vrnejo domov v 3 do 7 dneh).
z LISA, 85 % bolnikov po operaciji odide domov. Drugi gredo v ustanove za
podaljSano oskrbo (starejsi bolniki).
Kirurgi porocajo, da je povprecni ¢as implantacije LISA 12 minut (n=93;
povprecje=12+5 minut; minimalna vrednost=3 minute; maksimalna
vrednost=35 minut), medtem ko je v literaturi ...
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Bolniki laZje opravljajo vsakodnevne aktivnosti. Se vedno imajo mobilnost na
operiranih ravneh.

Glede na oceno kirurske tehnike in na podlagi doslej razpoloZljivih informacij
je povprecni globalni rezultat 92,2 % (n=137; povprecje=92,2 %+8,6 %;
minimalna vrednost=64,3 %; maksimalna vrednost=100 %).

Kar zadeva predhodne rezultate o varnosti, se je med Studijo LISA PMCF
pojavilo skupno 18 SSI (odstranitev, ponovnih operacij in revizij): 2 sta bili
verjetno povezani z napravo in zagotovo s postopkom (hematom, ki mu je
sledila okuzba, verjetno posledica premalo zategnjene naprave LISA; in
vztrajna bole¢ina po vstavitvi vsadka), 15 je bilo zagotovo povezanih s
postopkom, 3 so bili morda povezani s postopkom in 1 ni bil povezan ne z
napravo ne s postopkom.

Niso porocali o okvari, poslabSanju naprave in neustreznosti informacij o
izdelku. V $tudiji PMCF so bili zabeleZeni 3 incidenti, povezani z neZzelenimi
ucinki (zlom spinastega odrastka, ponovitev zacetnih simptomov in hematom,
verjetno posledica premalo zategnjene naprave LISA), kar je skupaj 3 primeri.
Dva sta bila ocenjena kot resna. Kot je navedeno zgoraj, sta bili dve odstranitvi
LISA verjetno posledica naprave. Vsi ti ucinki so pri¢akovani in opisani v
informacijah o izdelku. Niso porocali o novih ugotovitvah.

Glede na operacijo se je pojavilo 36 nezelenih ucinkov, ki so bili morda ali
zagotovo povezani s postopkom. Vsi so dobro opisani v najsodobnejsih
navodilih za ta postopek.

Do danes je stopnja prezivetja LISA 99 % po 3 mesecih in 6 mesecih
spremljanja; 95 % po 1 letu spremljanja in 91 % po 2 letih spremljanja.
Stopnja uspesnosti po 2 letih, opredeljena kot uspesna implantacija LISA brez
ponovne operacije, revizije ali odstranitve, ki bi lahko bila povezana z napravo,
je 98 % (104/106).

S)me.jiltve Ena od omejitev Studije je, da ni kontrolne skupine. Druga omejitev te Studije

Studije je, da trenutno Studija Se poteka. Zato so predstavljeni rezultati predhodni
rezultati.

Vse

Med potekom Studije klinicnega spremljanja po dajanju na trg so bile v

pomanjkljivos instrumente LISA Implants Class Il in LISA uvedene nekatere spremembe

ti naprave in dizajna. Vendar te spremembe nimajo kliniénega ucinka.

morebitne
zamenjave

naprave,
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povezane z
varnostjo
in/ali
delovanjem
med Studijo.

5.3.2.3. Registri medicinskih pripomockov

Med pregledom literature ni bilo ugotovljenih ustreznih registrov medicinskih pripomockov z
javnimi podatki.

5.4 Splosni povzetek klinicne ucinkovitosti in varnosti

5.4.1 Povzetek klini¢ne ucinkovitosti — na sploSno

Klini¢ni podatki, ki podpirajo sploSno delovanje vsadka LISA, so opisani v tabeli 5.4.1-1.

Klini¢ni podatki, ki podpirajo splo$ne klini¢ne koristi vsadka LISA, so opisani v tabeli 5.4.1-2.
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Tabela 5.4.1-1 Trditve glede zmogljivosti in podporni podatki

SSCP-111-V07 - Vsadki LISA

Predvidena
klinicna
ucinkovitost

Parametri
klini€nega
izida

Primerjalne vrednosti, ki
temeljijo na stanju tehnike

Rezultati LISA

Ali je nacrtovana klinicna ucinkovitost
doseZzena?

Ohranjanje
mobilnosti po
operaciji

Obseg gibanja
(ROM)

Na ravni delovanja 2 2
stopinji za dokaz mobilnosti*

OPERIRANI NIVO
Po 6 mesecih spremljanja: 6.48°
Po 12 mesecih spremljanja: 6.78°

Po 24 mesecih spremljanja: 5.01°

Da, obstaja mobilnost pri razli¢nih nadaljnjih
ocenah in v obsegu, sprejemljivem glede na
stanje tehnike (mobilnost od 3 do 5
stopinj(7,17,18) med 6-mesecnim spremljanjem
in 24-mesecnim spremljanjem)

Na visji sosednji ravni 2 2
stopinji za dokazovanje
mobilnosti !

VRHUNSKI SOSEDNJI NADOMET
Po 6 mesecih spremljanja: 5.58°

Po 12 mesecih spremljanja: 7.02°

Da, obstaja mobilnost pri razli¢nih nadaljnjih
ocenah in v obsegu, sprejemljivem glede na
stanje tehnike (mobilnost 3 stopinj pri 24-
mesecnem spremljanju(18))

4 €e ni mobilnosti (npr. v primeru fuzije), je ROM enak 0.

Ta dokument je last Backbone — podvajanje je prepovedano in vse pravice pridrzane
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o

Po 24 mesecih spremljanja: 5.49

Na spodnjem sosednjem
nivoju 2 2 stopinji za dokaz
mobilnosti !

SPODNIJI SOSEDNIJI NIVO

Po 6 mesecih spremljanja: 7.62°

o

Po 12 mesecih spremljanja: 7.16

o

Po 24 mesecih spremljanja: 4.39

Da, obstaja mobilnost pri razli¢nih nadaljnjih
ocenah in v obsegu, sprejemljivem glede na
stanje tehnike (mobilnost 3 stopinj pri 24-
mesecnem spremljanju(18))

Zascita sosednjih
nivojev pred
degeneracijo

(LISA vs. fuzija)

Degeneracija
sosednjega
segmenta
(ASD)

4,1 % pri bolnikih z Wallisovo
2. generacije + fuzijo v
primerjavi z 28,6 % pri
bolnikih samo s fuzijo

0.7% (1/139) ASD

Da, pri LISA je bil trenutno opazen le en ASD.

Pri bolnikih, operiranih z LISA, so opazili naslednje klini¢éne ucinke:

Ohranjanje mobilnosti po operaciji na operiranem, sosednjem zgornjem in spodnjem nivoju

Zascita sosednjih ravni pred degeneracijo

Ta kliniéna ucinkovitost je vodila do klini¢nih koristi, opisanih v tabeli 5.4.1-1.
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Tabela 5.4.1-1 Trditve o klini¢nih koristih in podporni podatki

SSCP-111-V07 - Vsadki LISA

Predvidena Parametri Primerjalne vrednosti, ki Rezultati LISA DoseZena predvidena klinicna korist?
klini¢na korist klinicnega izida temeljijo na stanju tehnike
manjsanje Rezultat > 15-tockovno izboljsanje Izboljsanje ODI med oceno pred operacijo | Da — Vse izboljSave ODI za LISA so > 15 tock
invalidnosti pri Oswestryjevega ODI med oceno pred in spremljanjem: pri naslednjem spremljanju: 3 mesece; 6
vsakodnevnih indeksa operacijo in oceno po e 25.1 tock po 3 mesecih spremljanja mesecev, 12 mesecev in 24 mesecev.

dejavnostih
(pooperativno vs
pred operacijo)

invalidnosti (ODI).

spremljanju

e 28.4tock po 6 mesecih spremljanja
27.9 tock po 12 mesecih spremljanja
e 28.5 tocke po 24 mesecih spremljanja

Zmanjsanje
bolecin v hrbtu
(po operaciji v
primerjavi s
predoperacijo)

Vizualna analogna
lestvica (VAS) za
bolecine v hrbtu

Znatno zmanjsanje za
priblizno 3 tocke med
predoperativno oceno in
oceno po 1 letu spremljanja

IzboljSanje VAS za bolecine v hrbtu med
obdobjem pred operacijo in
spremljanjem po 1 letu in 2 letih:

e 3.8 tocke po enem letu

e 4.0 tocke po dveh letih

Da - Izboljsanje VAS za bolecine v hrbtu po 1
letu spremljanja je sprejemljivo v primerjavi
z vrednostmi, o katerih porocajo v literaturi
za podobne naprave. To izboljSanje je
potrjeno po dveh letih spremljanja.

Zmanjsanje
bolecine v nogah
(po operaciji v
primerjavi s
predoperacijo)

VAS za bolecine v
nogah

Znatno zmanjsanje za
priblizno [2-4] tocke med
predoperativno oceno in
oceno po 1 letu spremljanja

IzboljSanje VAS za bolecine v nogah med
predoperativnim obdobjem in
spremljanjem po 1 letu in 2 letih:

e 3,5 tocke za bolelino v desni nogi
po enem letu in 3,2 tocke po
dveh letih spremljanja

e 3,2 tocke za bolecino v levi nogi
po enem letu in 3,5 tocke po
dveh letih spremljanja

Da —izboljSanje VAS za bolecine v hrbtu po
1-letnem spremljanju je sprejemljivo v
primerjavi z vrednostmi, navedenimi v
literaturi. To izboljSanje je potrjeno po dveh
letih spremljanja

Zadovoljstvo z
zdravljenjem po
operaciji

Ocena
zadovoljstva

Po 2 letih spremljanja 89,5 %
zadovoljnih v primerjavi z
10,5 % nezadovoljnih

Ta vrednost zahteva analizo
konsolidiranih podatkov. Ocena
zadovoljstva bo izvedena z vmesno
analizo po dveh letih, nacrtovano za
Cetrto Cetrtletje 2026. Zato trenutno o
tem vidiku ni mogoce sklepati.

Ne, ker trenutno ni podatkov, vendar sStudija
PMCF $e vedno poteka in bo kmalu
zagotovila podatke o tem vidiku.

IzboljSsanje
pooperativnih
simptomov (po
operaciji v

Odomova merila

Po 2 letih spremljanja
odli¢cno v 44 %; dobro v 48
%, posteno v 8%

Ta vrednost zahteva analizo
konsolidiranih podatkov. Analiza
Odomovih kriterijev bo izvedena z
vmesno analizo po dveh letih, nac¢rtovano

Ne, ker trenutno ni podatkov, vendar Studija
PMCF Se vedno poteka in bo kmalu
zagotovila podatke o tem vidiku.

SSCP-111-V07 Vsadki LISA
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primerjavi s
predoperacijo)

za Cetrto Cetrtletje 2026. Zato trenutno o
tem vidiku ni mogoce sklepati.

Izguba krvi (po
operaciji LISA v
primerjavi s
fuzijo)

Izguba krvi

Interspinozni distan¢nik vs.
dekompresija + fuzija: 109,7
ml (120) v primerjavi s 348,6
ml (281,8)

Povprecna izguba krvi za operacijo LISA:
105 cc.

Da —izguba krvi med operacijo LISA je
sprejemljiva v primerjavi z izgubo krvi med
dekompresijo + fuzijo

Trajanje operacije
(per-operacija
LISA v primerjavi s
fuzijo)

Trajanje operacije

Od 150 min do 290 min za
dekompresijo + fuzijo

Cas za operacijo LISA: 58 minut

Da —trajanje operacije za operacijo LISA je
sprejemljiva v primerjavi s trajanjem
operacije za dekompresijo + fuzijo

Bivanje v
bolni$nici
(pooperativna
LISA proti fuziji)

Stevilo dni v
bolnisnici po
operaciji

Od 3 dni do 7 dni za
dekompresijo + fuzijo

Stevilo dni v bolni$nici po operaciji LISA: 2
dni v povpredju

Da — $tevilo dni v bolni$nici po operaciji LISA
je sprejemljivo v primerjavi s Stevilom dni v
bolnisnici po dekompresiji + fuziji

SSCP-111-V07 Vsadki LISA
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5.4.2 Povzetek varnosti — na splosno

Klini¢ni podatki, ki podpirajo sploSno varnost vsadka LISA, so opisani v tabeli 5.4.2-1.

Tabela 5.4.1-2 Varnostne trditve in podporni podatki

Varnostne trditve Parametri klini¢nega izida Podporni klini¢ni podatki

Incidenca preostalih klini¢nih | Incidenca preostalih klini¢nih | Glejte razdelka 4.1.1in 4.1.2.
tveganj in stranskih ucinkov je | tveganj in stranskih ucinkov
sprejemljiva v primerjavi s
stanjem tehnike

LISA  stopnja prezivetja | Stopnja prezivetja Stopnja prezivetja po LISA je
sprejemljivo v primerjavi s 99 % pri 3 in 6 mesecih
podobnimi napravami spremljanja; 95 % pri 1 letu

spremljanja in 91 % pri 2 letih
spremljanja, kar je podobno
stopnjam prezivetja,
porotanim za Wallis 2
generacijo in podobne
naprave DIAM (1,18)

5.4.3 Reprezentativnost klinicnih podatkov — na splosno

Glavne znacilnosti bolnikov in naprav v klini¢nih podatkih, ki podpirajo celotno klinicno ucinkovitost in
varnost naprave, so naslednje :

Tabela 5.4.3-1 : Starost ob operaciji in spol bolnikov, vkljucenih v Studijo LISA PMCF in operiranih

Starost ob operaciji (leta) 55 (15) 19 82 139
I 1 1 1
Spol (Zenske), n (%) 72 (52%) 139
SSCP-111-VO07 Vsadki LISA 38/72 I
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Slika 5.4.3-1 : Velikost vsadkov, uporabljenih za Slika 5.4.3-2 : Ravni, ki so bile trenutno
139 operacij, opravljenih v okviru Studije LISA uporabljene med 139 operacijami, izvedenimi v
PMCF do zdaj (skupaj uporabljenih 163 vsadkov) okviru Studije LISA PMCF

5.4.4 Ocena koristi in tveganja

Skratka, podatki, navedeni v zgornjih razdelkih, kaZejo, da je razmerje med koristjo in tveganjem naprave
sprejemljivo glede na stanje tehnike v medicini za njeno indikacijo in predvideni namen.

V skladu s tem je sklenjeno, da so preostala tveganja, povezana z vsadki LISA, nizka in sprejemljiva ob
upostevanju klini¢nih koristi ter so zdruZljiva z visoko stopnjo zascite zdravja in varnosti.

Vsi nezeleni ucinki, povezani z uporabo LISA, o katerih so porocali, so Ze opisani v literaturi za alternative
ali podobne tehnologije.

Stranski ucinki, opredeljeni v tej oceni, so sprejemljivi glede na stanje tehnike in v primerjavi z
alternativami.

5.5 Stalno klinicno spremljanje po dajanju na trg

Backbone ima eno tekoco in dve nacrtovani Studiji PMCF ki so bili zadrzani v skladu z delom B
dodatka XIV MDR in svojim naértom PMCF.

e Studija PMCF je v teku

o Namen : Zberite podatke o varnosti in zmogljivosti za celoten Zivljenjski cikel
naprave LISA Implant, vkljuéno z dolgoroénimi podatki.

o Namen:
= potrditev varnosti medicinskega pripomocka
= potrditev delovanja medicinskega pripomocka

SSCP-111-V07 Vsadki LISA
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= prepoznavanje prej neznanih stranskih ucinkov (povezanih s postopki
ali medicinskimi pripomocki).

= spremljanje ugotovljenih neZzelenih ucinkov in kontraindikacij

= prepoznavanje in analiziranje nastajajocih tveganj

= zagotavljanje stalne sprejemljivosti razmerja med koristjo in
tveganjem

= odkrivanje morebitne sistemati¢ne zlorabe ali nenamenske uporabe
pripomocka

o Dejavnost:

» Studija poteka v 5 evropskih centrih. 139/136 so vkljuéeni. Predhodni

rezultati so na voljo in podrobno opisani v razdelku 5.3.2.2.

Kot del nacrta PMCF Backbone izvaja tudi sploSne postopke in metode PMCF, vklju¢no z:
e Zbiranje klini¢nih izkusenj z zbiranjem pritozb in porocil o vigilanci (letno) ;
e lzvajanje pregleda znanstvene literature iz ve¢ mednarodno priznanih podatkovnih
zbirk za iskanje literature/recenziranih ¢lankov (letno),
e Zbiranje javno dostopnih podatkov PMS iz podatkovnih zbirk EU PMS/uradnih virov
pristojnih organov (letno).

Rezultati dejavnosti, izvedenih v skladu z nacrtom PMCF, bodo dokumentirani v porocilih o
vrednotenju PMCF v skladu z delom B dodatka XIV MDR. Porocilo o vrednotenju PMCF bo redno
posodobljeno, njegovi zakljucki pa bodo upostevani pri klini¢ni oceni vsadkov LISA. V zadnjem
poroCilu o oceni PMCF niso bila zaznana nobena nastajajoca tveganja, zapleti ali nepri¢akovane
okvare naprave.

6. Mozne diagnosticne ali terapevtske alternative

Alternative za zdravljenje degenerativne bolezni diska ali lumbalne stenoze z LISA vkljucujejo
naslednje konzervativne in kirurske moznosti(21) :

R/

+ Konzervativno zdravljenje (farmakoloske in nefarmakoloske moznosti) 6,7,22,23):
o nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) (6,22,24)

epiduralne injekcije steroidov(6,22,24)

opore za nestabilnost(22)

O

O

fizikalna terapija(6,22,24); spremembe Zivljenjskega sloga(25)
izobrazevanje in kognitivno-vedenjsko zdravljenje(23)

(@]

SSCP-111-V07 Vsadki LISA 40/72 I

Ta dokument je last Backbone — podvajanje je prepovedano in vse pravice pridrzane

Fotokopiranje je prepovedano, verodostojna je elektronska verzija



BACK

BONE SSCP-111-V07 - Vsadki LISA

Opomba: W Ko je konzervativno zdravljenje neuspesno, je operacija ucinkovitejsa od nadaljnjega

konzervativnega zdravljenja(26)

¢ Kirurski pristop(6) :

(@]

dekompresijska kirurgija nevralne strukture(1,22,25) vkljuc¢no z:

Opomba: Operativno zdravljenje je pokazalo bistveno boljSe rezultate kot konzervativno

zdravljenje. Odprta dekompresija je najpogostejsa operacija hrbtenice pri bolnikih, starejsih od 65

let, z LSS(20).

o

= |aminektomija(24,28)
= fuzija lamine(24) / laminotomija (28)
= discektomija(24)
= vertebroplastika(10,24) : V bistvu artroplastika diska, ki se izraza kot TDR
(popolna zamenjava diska) ali TDA (popolna artroplastika diska), sestoji iz
vsaditve umetnega diska, da se odstrani material diska, obnovi stabilnost
in gibanje medvretencnega prostora s to "disk protezo". Ta tehnika, ki se
je zacela v zgodnjih 90. letih in je postala sedanji postopek, ki ga je FDA
postopoma odobrila pred 20 leti (10).
= Minimalno invazivni ledveni dekompresijski postopek(29). Minimalno
invazivna ledvena dekompresija (MILD) je minimalno invaziven ambulantni
postopek za zdravljenje spinalne stenoze zaradi hipertrofiran ligamentum
flavum.
Ledvena fuzija(6,10,24,30,31) : morda bo potrebna tudi, e stenozo spremlja
degenerativna spondilolisteza ali segmentna nestabilnost(1,22). Spinalna fuzija se
je izkazala za koristno pri kroni¢ni bolecini v krizu, ki je posledica zlomov,
trdovratnih ali zapletenih okuzb, progresivne deformacije hrbtenice in
radiografsko dokazljive nestabilnosti s spondilolistezo(28). Po Barreyju et al. (29),
se lahko fuzija ponudi bolnikom, ki se niso odzvali na vsaj 1 leto neoperativnega
zdravljenju in so bili obveséeni o drugih moznostih zdravljenja, zlasti o intenzivni
rehabilitacijski terapiji s kognitivno vedenjsko terapijo, katere funkcionalni izidi,
kot jih ocenjuje ODI, so lahko podobni tistim pri fuziji.
Uporabijo se lahko razliéni pristopi, vkljuéno z:
= sprednja lumbalna medtelesna fuzija (ALIF)(31,33)
= |ateralna interkorpusna fuzija s sprednjim pristopom se izvede z
namestitvijo strukturnega vsadka, kot je distancnik, alogenski presadek ali
kletka, v prostor diska po popolni diskektomiji(30,33)
= |ateralna medtelesna fuzija s posteriornimi ali transforaminalnimi pristopi
je sestavljena iz namestitve medtelesne fuzije za ustvarjanje trdne fuzije in
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obnovitev foraminalnih dimenzij, koronarnega in sagitalnega ravnovesja
ter viSine medvretencnega prostora(30,31,33)

= ekstremna lateralna interkorpusna fuzija ali XLIF (NuVasive), minimalno
invaziven lateralni pristop sprednje ledvene fuzije zdomnevno zmanjSanim
pristopom — povezani zapleti in obolevnost(30)

= cirkumferen¢na lumbalna fuzija prek dvojnega sprednjega in
posteriornega pristopa(31,33)

= PLIF (posteriorna lumbalna interkorpusna fuzija)

= Minimalno invazivna naprava za interspinalno-interlaminarno fuzijo, kot je
MinuteMan G3 (29)

Med tehnikami fuzije niso bile ugotovljene pomembne razlike (31).

o Lumbar disc replacement with an artificial implant (31): modern therapy to
address herniation and other conditions, with the theoretical advantage of
preserving spinal range of motion and mechanics. Current evidence to
demonstrate the long-term efficacy and safety of this new therapy is limited in
guantity. For now, the US FDA indications for disc replacement include patients <
60 years of age with single-level pathology between L3 and S1 and no associated
deformity, spondylolisthesis, or neurological deficit.

Mini invazivna kirurgija z IPD(6,24,27,28)

Interspinalne procesne naprave predstavljajo veliko druzino vec¢ naprav. V
nedavno izdani knjigi® je Pr. Sénégas razlikuje med interspinoznimi dinamié¢nimi
stabilizacijskimi sistemi in interspinoznimi distrakcijskimi napravami ter navaja, da
"avtorji, ki v literaturi poro¢ajo o interspinoznih napravah, ne zaznajo vedno te

5 Sénégas J. (2020) Sistemski pristop k delovanju hrbtenice. V: Vital J., Cawley D. (ur.) Anatomija hrbtenice. Springer, Cham.
https://doi.org/10.1007/978-3-030-20925-4_29
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temeljne razlike v indikacijah (dinamic¢na stabilizacija proti distrakciji). Koncept
"dinamicne stabilizacije" so prvi opisali Sengupta et al. ki je domneval, da bi
ponovna vzpostavitev normalnega gibanja hrbtenice namesto toge stabilizacije
zmanjsala tveganje za ASD z izogibanjem nenormalnim vzorcem obremenitve na
sosednjih segmentih, ki obkrozajo fuzijo. Biomehansko ponovno vzpostavitev
normalnega gibanja hrbtenici omogoca naravno prerazporeditev prej omenjenih
sil. V zameno skusa ta metoda zmanjsati bolecino, prepreciti ASD in omogociti
naravno obnovo diska(9).

= |nterspinalni dinamicéni stabilizacijski sistemi

Razviti so z namenom dinami¢ne stabilizacije, tj. v degeneriranih
medvretenénih segmentih obnoviti togost fleksijsko-ekstenzijskega
obmocja visoke fleksibilnosti, ki je zmanjSana pri simptomatski
degenerativni bolezni diska in poslabsana s posteriorno dekompresivno
operacijo.

= interspinalne distrakcijske naprave (IDD)(7) :

Delujejo na locevanje sosednjih spinoznih procesov in s tem zmanjsajo
stiskanje Zivcev med iztegom hrbtenice

Spodnja tabela podrobno opisuje prednosti/koristi in nevSecnosti/tveganja za vsako alternativo
za zdravljenje degenerativne bolezni medvretencne ploscice ali ledvene stenoze z LISA:

SSCP-111-V07 Vsadki LISA
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Zdravljenje Prednosti / koristi Nevsecnosti/tveganja

KONZERVATIVNO ZDRAVLIENJE
Konzervativno zdravljenje - neinvazivno zdravljenje in nizki stroski - Za DDD (npr. degenerativno ledveno
(farmakoloske in  nefarmakoloske (npr. fizikalna terapija, nesteroidna spondilozo) je operacija boljsa od
moznosti, tj. nesteroidna protivnetna protivnetna zdravila, kiropraktik)(26) konzervativnega zdravljenja pri dolgorocni
zdravila (NSAID), epiduralne injekcije - Aplikacija interlaminarnih epiduralnih oceni(22,34)
steroidov, opornice za nestabilnost, injekcij steroidov zagotavlja - Dolgoroc¢na ucinkovitost interlaminarnih
fizikalna terapija; spremembe kratkotrajno (od dva tedna do Sest epiduralnih injekcij steroidov je
Zivljenjskega sloga, izobraZevanje in mesecev) olajSanje nevrogene sporna(21,26)
kognitivno-vedenjsko zdravljenje) klavdikacije(21) - nezadostni dokazi za podporo uporabe

fizikalne terapije/vadbe/manipulacijskega
zdravljenja ali zdravljenja z zdravili za
spinalno stenozo (4,21,35)

- NSAID : krvavitve v prebavilih, odpoved
jeter, okvara ledvic(26)

- Opioidi: mo¢no zasvojenost, prevelik
odmerek(26)

- Interspinozni pripomocki bi zagotovili
boljse rezultate po 6 tednih, 6 mesecih in
enem letu za resnost simptomov in telesno

funkcijo(23)
KIRURSKI PRISTOPI
" Y . - pomembno simptomatsko izboljSanje - segmentna nestabilnost hrbtenice(36,37)

Dekompresija na splosno (vkljucno z

. . . . nevroloske funkcije(36) - degeneracija ledvenega diska(37) z izgubo
laminektomijo, fuzijo lamine, o 5
diskektomijo, vertebroplastiko, - lajsanje bolecin(36) DH(37)

- izboljsanje kakovosti Zivljenja(36) - zozitev medvretencnega prostora(36)
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minimalno invazivnim postopkom
dekompresije)

- priporocila iz smernic NASS za zmerne do
hude simptome zaradi stenoze ledvene
hrbtenice(35)

- zmanjSanje Stevila bivanj v bolnisnicah
(28)

ponovitev(38) (hernija ledvenega diska): 16,6
%(5)
stopnja zapletov: 12,6 %(36) z:
o raztrganine duralnega trakta (5,9 %) —
motnje duralnega trakta(37,38)
povrsinska okuzba (2,3 %)(10);
globoka okuzba (1,1 %)(10);
perioperativna smrtnost (0,3 %);
globoka venska tromboza (2,7 %)(27)
okuzba secil(39)

o O O O O

- ponovni posegi(26)

- ASD(38,40)

- Nova operacija: 9,4 %(24)

- za minimalno invazivno ledveno

dekompresijo(29) :

o Krvavitev, okuzba in poSkodba Zivcev
o Duralna raztrganina in puséanje CSF
o Boledina, povezana z rezom

Lumbalna fuzija (npr. sprednja
ledvena interkorpusna fuzija, lateralna
interkorpusna fuzija z
anteriornim/posteriornim ali
transforaminalnim pristopom,
ekstremna lateralna interkorpusna
fuzija, obodna ledvena fuzija,

- predvidljivi rezultati(11)

- nizka stopnja ponovitve(11)

- visoka stabilnost ledvene hrbtenice(9,11) ;
iatrogeni nestabilnosti, ki je lahko
posledica dekompresije hrbtenice, se je
mogoce izogniti (41)

- izboljsanje nevroloskih funkcij(36)

- izboljsanje lajsanja bolecin(36)

pomanjkanje reverzibilnosti(34)

izguba gibanja(9,11,34,42,43)

povecanje gibanja na sosednjem segmentu(39)
ASD9,11,25,36,37,42-45) z: nestabilnostjo
ledvene hrbtenice, povecano obremenitvijo
fasetnih sklepov in posledi¢nimi simptomi, kot
so spodnji del hrbta in radikularni bolecina.
28,6 %(13)
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minimalno invazivna naprava za
interspinalno-interlaminarno fuzijo)

- izboljsanje kakovosti Zivljenja(36)

- stroSkovno ucinkovito za nekatere
sektorje zdravstvenega varstva, kot so
neposredni stroski zdravstvenega varstva,
bolnisni¢na oskrba, primarna zdravstvena
oskrba, uporaba zdravil in delo v
skupnosti (31)

89 % na nadsosednjem segmentu fuzije(39)
medtem ko 3,7 % na podsosednjem
segmentu(39) .

Porocali so, da je letna incidenca kirurskih
posegov zaradi bolezni sosednjih segmentov
po posteriorni dekompresiji in fuziji (ali odprti
posteriorni lateralni interkorpusni fuziji ali
obodni fuziji) 2,5 % na leto(25). Dolgotrajne
kliniéne Studije so porocale, da je incidenca
sosednje segmentne degeneracije (ASD) med 5
in 100 % po opravljeni fuziji ledvene hrbtenice
(tudi Ce je radiografska ASD ni vedno povezano
s kliniénimi simptomi)(9)

Otrdelost ledvenega dela(36)

napaka instrumenta(37,42,45)
psevdartroza(37,42,45)

stopnja kliniénega zadovoljstva(43)
nezrasc¢eno, okuzba, boledina na mestu
darovalca(45)

nesuperiornost z dekompresijo v smislu
klinicnih izidov(46)

Nestabilnost hrbtenice(40)

Stenoticna lezija(40)

hernija diska(3

Duralna raztrganina(3,47)

Okuzba(3)

Venska tromboza(3)
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psevdartroza(37,42)
Znatna izguba gibanja(11,34,42,43)
Globoki hematom(39)

- PLIF (posterior lumbalna
interbody fuzija) —
Najpogostejsa tehnika ledvene
fuzije

- VzdrZevanije visine diska(48)
- Podpora sprednjega stebra(48)

-imobilizacija obmocja nestabilne
degenerirane medvretencne ploscice(48)

- Dekompresija Ziv¢nih korenin(48)
- Obnova lordoze(48)

- Znatno povecanje hitrosti fuzije(48)

Duralna raztrganina(47)

ledvena destabilizacija (48)

sprememba ledvene dinamike(48)

pospesena degeneracija sosednjega
segmenta(48)

spinalna stenoza(48)

poskodba duralnega trakta(48)

arahnoiditis po obseznih klini¢nih
opazovanjih(48)

vec ocenjena izguba krvi, ROM v proksimalnem
segmentu in operativni ¢as; manj ROM na
kirurskem segmentu; podobna ucinkovitost in
rezultati zapletov v primerjavi z IPD (48)
venski tromb, hernije medvretencne ploscice,
raztrganine dura mater, nepravilen poloZaj
vijaka, okuzbe in motnje motenj v dusevnem
razvoju(3)

Miniinvazivna kirurska tehnika na
splosno

- zmanjsanje izgube krvi(30)

- niZja stopnja okuzb(30)

- manjsa perioperativna bolecina s
podobno stopnjo pooperativnih zapletov
pri odprtih posegih(30)

posebna oprema(30)
potreba po usposabljanju(30)
krivulja ué¢enja kirurga(30)
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- zmanjSajte obolevnost, povezano s
kirurSkim pristopom, povezano z
obicajnimi odprtimi postopki(30)

- Interspinalne naprave

Zasnovani so bili tako, da zagotavljajo

samostojno metodo zdravljenja
nevrogene klavdikacije, ki je posledica
ledvene stenoze, ne da bi poSkodovali
sprednje  in  srednje  elemente
hrbtenice. Sistemi, kot sta originalni

(Abbott) in X-STOP
delujejo dveh

se

sistem Wallis
(Medtronic),
kljuénih  mehanizmov.

prek

Najprej
ustvari vzdolZna distrakcija med
posteriornimi spinalnimi elementi na
simptomatski ravni za lajSanje
nevroforaminalne stenoze. Drugic, te
naprave ustvarijo relativno Zaris¢no
kifozo med obema segmentoma, ki
zmanjsa projekcijo ligamentum flavum
v osrednji kanal. Ti mehanizmi skupaj
delujejo tako, da povecajo premer
in

osrednjega kanala

nevroforaminalnega premera, hkrati

pa zmanjSajo vpliv hipertrofiranih

- Fleksija ledvene hrbtenice razbremeni
izboklino ligamentum flavum, kar povzroci
povecanje velikosti osrednjega
kanala(10,34)

- Povecanje obmocja nevralnih odprtin(10)

- Zmanjsanje zapletov ASD v primerjavi s
fuzijskim zdravljenjem(49)

- Razbremenitev posteriornega obroca in
intradiskalni tlak(10)

- Motnja interspinalne razdalje(10)

- Moc spinoznih procesov(10)

- Naprave za dinamicno stabilizacijo
povzrocijo majhno zmanjsanje gibanja(34)

- Bolniki, pri katerih poteka implantacija
IPD, obicajno obcutijo za¢etno zmanjsanje
simptomatologije. Po operaciji so
porocali o stalnem narasc¢anju VAS od 6
mesecev do 3 let FU, odvisno od
objavljenega clanka(7)

- Dokazano je, da je IPD ucinkovitejsi od
konzervativne terapije (raven 1)(35),
zagotavlja manjso bolecino in funkcionalni
rezultati(49,50)

O

O

O

ponavljajoca hernija ledvenega diska(11)
zlom spinoznega odrastka(11,35) zaradi
osteoporoze, prekomerne distrakcije, izbire
pripomocka neustrezne velikosti in slabe
kirurske tehnike(6)

kostna resorpcija spinoznega procesa(11)
premak vsadka(14,35)

reakcija tujka na polietilen(14)

pri samostojni uporabi: stopnja zapletov od 0
do 11 % z najvisjo stopnjo za X-stop (4,8 % do
11 %)(14)

Pri uporabi v kombinaciji z drugim
zdravljenjem je stopnja zapletov 0 do 32,3
%(14)

intraoperativni delez : 4,26 % bolnikov z

zapleti(6) (npr. hematom (52) )
revizijska operacija(14) (13,35 % po 2 letih FU
za:

Zlom hrbtenice(6,14,52)

Izpah naprave(6,52)

Nov radikularni izpad(6)
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struktur mehkega tkiva na preckajoce
Zivéne korenine(25).

- Reverzibilno, ¢e povzroci nezadostno
olajsanje(4)

hitrejSa operacija, manjsa izguba krvi,
krajsa bolnisni¢na dolZina, podobni
rezultati pri zmanjSevanju bolecine,
kakovosti Zivljenja, stopnjah ponovnih
operacij, nekoliko ucinkovitejsi pri
zmanjsevanju invalidnosti(46)

- Najkrajsi ¢as operacije in najmanjsa
izguba krvi med operacijo v primerjavi z
drugimi kirurskimi posegi(28,51)

- boljSe zmanjsanje dolgotrajnih bolecin v
hrbtu v primerjavi z drugimi kirurskimi
posegi (28)

- IPD v primerjavi z dekompresijo in fuzijo:

o Vztrajni pooperativni simptomi(6) (npr.
nevroloski simptom (52))

- Neuspeh IPD po 60 mesecih FU : 33,8 % zaradi
rahljanje, zlom ali migracija v 3,7 %(6)
globoka okuzba(1,46) v 0,9 % (6)
zlom spinoznega odrastka ali
erozija(1,10,14,46) v 5,1 %(6)

o zapletirane v 14 %(6)

nova ali poslabsana bolecina pri 33 %(6)

- Malo dokazov v literaturi za pripravo priporocila
glede uporabe teh naprav v primeru ledvene
stenoze (pomanjkanje zadostnih RCT in/ali Studij z
zadostnim dolgoro¢nim spremljanjem)(44,48,53)

- Dokazi nizke do zmerne kakovosti: IPD imajo
podobne rezultate in stopnje zapletov kot
dekompresija, vendar visje stopnje ponovnih
operacij46,49,50,53) (pomanjkanje prepricljivih
dokazov)(50,53)

- Daljsi ¢as operacije IPD v primerjavi z
dekompresijo, vendar ni razlike v bivanju v
bolnisnici in perioperativni izgubi krvi(46)

- Vecja stopnja ponovnih operacij kot
laminotomija(51)

- zlom spinoznega odrastka, izpah ali nepravilen

poloZaj naprave, raztrganine dura mater z
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iztekanjem cerebrospinalne tekocine, okuzba,
hematom, erozija spinoznega odrastka,
heterotopi¢na osifikacija, globoka venska tromboza
in nevroloske posledice(9)

- ASD(27)

- Nevroloski simptomi(52

- OdloZena okuzba(52)

- Zapleti rane v 14 %(6)

- Nova operacija: 28,8 %(24)
- Hematom(52,54)
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7. Predlagani profil in usposabljanje za uporabnike

Naprave LISA morajo vsaditi kirurgi, ki so bili ustrezno usposobljeni za operacijo hrbtenice. Za
njihovo vsaditev se je treba odlociti le po upostevanju medicinskih in kirurskih indikacij,
kontraindikacij, stranskih ucinkov in previdnostnih ukrepov, navedenih v navodilih za uporabo,
ter omejitev te vrste operacije.

Pred prvo operacijo LISA v eni bolnisnici/kliniki Backbone bolnisnici/kliniki zagotovi kirursko
tehniko LISA in si vzame c¢as za usposabljanje kirurga(-ov) in/ali zdravnika osebje
bolnisnice/klinike o vseh korakih kirurske tehnike (na kraju samem ali preko vizokonference).
Kadar je to mogoce, je en predstavnik BACKBONE prisoten tudi pri prvi operaciji LISA, ki se izvaja
v vsaki bolnisnici/kliniki. Po tej prvi operaciji mora kirurg odgovoriti na obrazec za oceno
uporabnosti. Cilj tega obrazca je ocena 23 korakov kirurske tehnike in da kirurg izjavi, ali je vsak
korak dobro razumel ali ne. Ce korak ni jasen, se vadba ponovi, dokler korak ni jasen. Nato
predstavnik BACKBONE oceni tudi globalno ucinkovitost treninga. Porocilo o operaciji zagotovi
tudi predstavnik BACKBONE.

8. Sklicevanje na morebitne uporabljene harmonizirane
standarde in CS®
MDCG trenutno ni izdal nobenih skupnih specifikacij (CS), ki bi veljale za vsadke LISA.

Trenutno obstaja omejeno Stevilo harmoniziranih standardov v okviru MDR. Usklajeni standardi
v skladu s konsolidirano Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS (MDD) so oznaceni s

6 MDR Art. 1 (71): ,,skupne specifikacije” pomeni niz tehni¢nih in/ali kliniénih zahtev, razen standarda, ki dokazuje/2018 pomeni
nacin izpolnjevanja pravnih obveznosti, ki veljajo za pripomocek, postopek ali sistem.
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predstavlja trenutno stanje tehnike.

Tabela 8-1 vsebuje seznam standardov, za katere se trdi, da so vsadki LISA skladni z GSPR MDR.

Tabela 8-1 Seznam uporabljenih standardov

Standardna
Stevilka/leto/revizija

Standardni naslov

Uporabljeno

St. 6/2021/Rev1

$t. 6: EN ISO 10993-9:2021 -
Biolosko vrednotenje
medicinskih pripomockov - 9.
del: Okvir za identifikacijo in
kvantifikacijo moznih
produktov razgradnje (I1SO
10993-9:2019)

V celoti

St. 7/2021/Rev1

St. 7 EN 1SO 10993-12:2021 -
Biolosko vrednotenje
medicinskih pripomockov -
12. del: Priprava vzorcev in
referen¢nih materialov (ISO
10993-12:2021)

V celoti

$t. 8/2018/Revl

$t. 8. EN I1SO 11737-1:2018 -
Sterilizacija izdelkov za
zdravstveno nego -
MikrobioloSke metode - 1.
del: Doloc¢anje populacije
mikroorganizmov na
proizvodih (ISO 11737-
1:2018) - EN ISO 11371-
1:2018/A1:2021

V celoti

$t. 10/2016/Revl

St. 10. EN 1SO 13485:2016 -
Medicinski pripomocki -
Sistemi vodenja kakovosti -
Zahteve za regulativne
namene (1SO 13485:2016) -
EN ISO
13485:2016/A11:2021

V celoti
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St. 12/2021/Revl

St. 12. EN 1SO 15223-1:2021 -
Medicinski pripomocki -
Simboli za uporabo z
informacijami, ki jih zagotovi
proizvajalec - 1. del: Splosne
zahteve (I1SO 15223-1:2021)

V celoti

St. 13/2021/Revl

St. 13. EN ISO 17664-1:2021
— Obdelava izdelkov za
zdravstveno nego —
Informacije v zvezi z
obdelavo medicinskih
pripomockov, ki jih zagotovi
proizvajalec pripomocka — 1.
del: Kriti¢ni in polkriti¢ni
medicinski pripomocki (1ISO
17664-1:2021)

V celoti

$t. 16/2019/Rev1

$t. 16. EN ISO 14971: 2019
Medicinski pripomocki —
Uporaba obvladovanja
tveganja za medicinske
pripomocke (ISO 14971:
2019) - EN ISO
14971:2019/A11:2021

V celoti
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