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WICHTIGER HINWEIS
Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfiltig durchgelesen werden und ist
unbedingt einzuhalten.

GELTUNGSBEREICH
Die Gebrauchsanweisung gilt fir alle steril als auch unsteril ausgelieferten
Implantate des SAMSON® System.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das SAMSON® Vertebral Body Replacement System (VBR) wird als
Implantatsystem zum Ersatz von einem oder mehreren Wirbelkérpern in der
Wirbelsaulenchirurgie genutzt. Das VBR-System wird in verschiedenen
Abmessungen zur Verfligung gestellt, so dass Adaptionen unter
Beriicksichtigung der einzigartigen Anatomie des individuellen Patienten
moglich sind.

MATERIAL
Alle Komponenten des SAMSON®-Wirbelkorperersatzsystems sind aus der
Titanlegierung Ti6AI4V nach ISO 5832-3 gefertigt.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das System wird verwendet bei tumorésen, entziindlichen und traumatischen
Erkrankungen, welche zu Instabilititen im Bereich der vorderen Abstltzung
oder Kompression neuraler Strukturen fiihren oder Erkrankungen, die eine
Infektsanierung notwendig machen.

Das SAMSON® System ist fiir die Verwendung mit einem zusétzlichen dorsalen
Fixationssystem vorgesehen. Implantate des SAMSON® System sind nicht fir
den Stand-Alone-Einsatz anwendbar.

Bei der Verwendung von Implantatgrundkorper Size 5 oder Size 6 oder bei
Verwendung von an kaudaler und kranialer Position am Grundkérper
montierten 12°-gewinkelten Endplatten, ist eine ventrale Unterstitzung (z.B.
mit dem VENUSnano®-Schrauben-Stabsystem) dringend angeraten.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN/ HINWEISE ZUR VERWENDUNG
e Die Implantate durfen nur von Chirurgen implantiert werden, welche die
notwendige Erfahrung im Bereich Wirbelsaulenchirurgie aufweisen. Der
Gebrauch der Implantate fiir die Implantation muss in Ubereinstimmung
mit den chirurgischen und medizinischen Indikationen, den potenziellen
Gefahren, und der mit dieser Art des chirurgischen Eingriffs verbundenen
Einschrankungen, sowie in  Kenntnis der Kontraindikationen,
Nebenwirkungen und definierten VorsichtsmaBnahmen, und in Kenntnis
sowohl| der Beschaffenheit als auch der physikalischen, chemischen und
biologischen Eigenschaften des Implantates entschieden werden.
Die Aktivititen / das Bewegungsverhalten des Patienten hat einen
signifikanten Einfluss auf die Nutzungsdauer des Implantats. Der Patient
muss dariiber informiert werden, dass jede Aktivitit das Risiko eines
Verlustes, einer Lockerung, einer Dislokation, einer Migration, einer
Verbiegung oder eines Bruchs der Implantatkomponenten erhoht. Es ist
entscheidend den Patienten tber Beschrankungen in seinen Aktivitaten in
der postoperativen Phase zu informieren und den Patienten postoperativ
zu tberwachen, um die Entwicklung des Operationsergebnisses und den
Zustand des Implantats beurteilen zu kénnen. Selbst wenn das Implantat
gut eingewachsen ist, konnen die o.g. Effekte eintreten, selbst wenn die
Beschrankungen in den Aktivitaten eingehalten wurden. Dariiber muss der
Patient unterrichtet werden. Falls ein solcher Effekt eintritt, muss der Arzt
unter Bericksichtigung des Befindens des Patienten und der moglichen
auftretenden Risiken entscheiden, ob eine Revision des Implantats oder
andere MaRnahmen durchgefiihrt werden sollen.
e Die Informationen auf dieser Packungsbeilage sind notwendig, aber nicht
ausreichend fir den Gebrauch dieses Systems. Sie sind kein Ersatz fiir das
fachliche Urteilsvermégen bzw. klinische Fertigkeiten und Erfahrungen des

Arztes hinsichtlich der vorsichtigen Patientenauswahl, der prdoperativen
Planung und der Implantatauswahl, fiir seine Kenntnisse der Anatomie und
Biomechanik der Wirbelsdule, sein Verstdndnis des Materials und der
mechanischen Eigenschaften der verwendeten Implantate, sein Training
und seine Fertigkeiten in der Wirbelsaulenchirurgie und dem Gebrauch der
fur die Implantation erforderlichen Instrumente und fiir seine Fahigkeit, die
Kooperationsbereitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes
Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhalten, zu sichern und
geplante Nachsorgeuntersuchungen durchzufiihren.

e Es wird empfohlen, Komponenten des SAMSON®-Systems nicht durch
Komponenten oder Produkte anderer Systeme zu ersetzen oder eine
direkte Verbindung zu Komponenten anderer Systeme herzustellen. Wird
dieser Empfehlung nicht nachgekommen, tbernimmt die HumanTech
Spine GmbH keine Verantwortung.

e Die Implantate dirfen unter keinen Umstianden mehrfach verwendet
werden. Wenngleich das Implantat nach der Revision intakt erscheint,
kénnen Verénderungen im Inneren des Implantates oder kleine Defekte,
welche auf wirkende Belastungen und Spannungen zuriickzufiihren sind,
den Bruch des Implantates zur Folge haben. Entfernte Implantate sind so
zu behandeln, dass eine Wiederverwendung nicht méglich ist.

e Implantate diirfen auch dann nicht wiederverwendet werden, wenn sie
Kontakt zu Korperflussigkeiten oder Gewebe einer dritten Person hatten.
Ansonsten kann die Sauberkeit bei der Aufbereitung nicht gewahrleistet
werden.

e Entfernte Implantate sind so zu behandeln, dass eine Wiederverwendung
nicht moglich ist.

e Es ist darauf zu achten, dass die Wirbelkérperendplatten unversehrt
bleiben. Eine Beschadigung der Wirbelkérperendplatten oder zu hoher
partieller Abtrag an den Wirbelkérperendplatten kann zum Einsintern des
Implantats und zum Verlust der segmentalen Stabilitat fihren.

e Die Implantatendplatten sollten in ausreichender GréRe gewahlt werden,
um die maximale Auflageflache des Wirbelkérpers zu nutzen. Somit kann
die groRtmogliche Stabilitdit gewdhrleistet und einer Einsinterung
entgegengewirkt werden. Die Implantatendplatten sollten jedoch nicht
tber den Wirbelkérper tberstehen, um angrenzende Strukturen nicht zu
verletzen.

e Das Implantat muss unter Vorspannung implantiert werden, um eine
Dislokation zu vermeiden. Die Expansion des Implantats muss unter
standiger Rontgenkontrolle durchgefiihrt werden, um eine Uberdistraktion
eine Beschadigung der Wirbelkdrperendplatten oder von anderen
Implantatkomponenten, z.B. der posterioren Fixierung, zu vermeiden.

e Den Hinweisen in der Operationsanleitung (Surgical Technique) ist
unbedingt Folge zu leisten. Diese erhalten Sie im Internet unter
www.humantech-spine.de oder direkt von Ihrem HumanTech Vertreter. Es
ist angeraten, die dort beschriebenen und vom Hersteller vorgesehenen
Instrumente zu verwenden. Es konnen Komplikationen auftreten, wenn das
Implantat mit oder ohne dem dafir vorgesehene Instrumentarium
eingesetzt wird. Fur die Verwendung von fremden Instrumenten kann
keine Haftung Gbernommen werden.

e Im Bereich des Riickenmarks und der Nervenwurzeln ist mit duBerster
Vorsicht vorzugehen, da eine Beschadigung von Nerven zum Ausfall von
neurologischen Funktionen fihren kann.

e Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Instrumenten oder
Implantaten koénnen dem Patienten oder dem Operationspersonal
Verletzungen zufiigen oder eine Verldngerung der Operationsdauer
verursachen.

e Knochenzement darf nicht verwendet werden, da ansonsten das Entfernen
der Komponenten schwierig bis unméglich wird.

e Riickstinde, die aus Implantatmaterial und/ oder nicht aus
Implantatmaterial bestehen, sind zu entfernen.

e Beschadigte Implantate durfen nicht implantiert werden.

e Die Sicherheit und Kompatibilitdt der Implantate wurden hinsichtlich der
Einflisse durch Magnetresonanz (Bildgebung) nicht bewertet. Es wurden
keine thermischen Tests oder Migrationstests unter diesen Einfliissen
durchgefihrt.

e Die korrekte Montage der Implantatendplatten an den vormontierten
Implantatgrundkérper muss erfolgen

e Eine sorgféltige Inspektion der montierten SAMSON Implantate ist vor und
wahrend der Operation zu empfehlen, um sicherzustellen, dass die
Implantate wahrend der Montage oder vorherigen Verfahren unbeschadigt
sind und nach der Operationsanleitung (Surgical Technique) korrekt
montiert worden sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen konnen relativ und absolut sein. Die Wahl eines

bestimmten Implantats muss sorgféltig gegen die Gesamtbeurteilung des

Patienten abgewdgt werden. Die vorstehenden Bedingungen konnen die

Aussichten auf einen erfolgreichen Eingriff verschlechtern:

e Extreme Fehlstellungen, welche die Stabilitit der Instrumentation
beeintrachtigen.

e Verdacht auf Allergie oder Intoleranz sowie dokumentierte Allergie oder
Intoleranz auf das eingesetzte Material. Entsprechende Tests sind
durchzufiihren.

e Alle Félle in denen die fir die Verwendung ausgewdhlte
Implantatkomponente zu groR oder zu klein ist, um ein zufriedenstellendes
Ergebnis zu erzielen.

e Jeder Patient, bei dem die Anwendung des Implantats anatomische
Strukturen storen wirde.

e Jegliche neuromuskuldre Erkrankung, die das Implantat wéahrend der
Heilungszeit ungewdhnlich stark belasten wiirde.

e Jeder Patient der unwillig oder nicht in der Lage ist postoperativen
Anweisungen Folge zu leisten.

e krankhafte Fettsucht

e Schwangerschaft

e Die Verwendung in Kombination mit Implantaten aus unterschiedlichen
Metallen oder Legierungen

e Alle Félle, welche nicht in den Indikationen beschrieben sind.

e jegliche andere medizinische oder chirurgische Bedingung welche die
mogliche Verbesserung durch die Anwendung des Implantats verhindert

NEBENWIRKUNGEN / KOMPLIKATIONEN

Die aufgefiihrten Nebenwirkungen und Komplikationen kénnen nicht nur auf

die Implantate, sondern haufig auch auf den operativen Eingriff

zuriuickzufiihren sein und beinhalten, sind aber nicht beschrankt auf:

e Fehlende intakte Anschlusssegmente, Knochenresorption, Osteopenie,
Osteomalazie und/oder Osteoporose sowie ein diffuser Tumorbefall der
Wirbelséule sowie Infektionen konnen neben anderen Ursachen zur
Verringerung der Stabilitdt der Instrumentation fuhren, den Grad der
erreichbaren Korrektur und Stabilisierung beschrénken oder die Gefahr des
Einsinterns, der Implantatlockerung oder der -migration erhéhen.

e Nichterreichen des gewiinschten Operationsergebnisses, Implantatfehllage

e Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschadigung oder Penetration eines
Wirbelkérpers oberhalb oder unterhalb des/der behandelten Segments/e

e Verminderung der Knochendichte

e Veranderung der Kriimmung und der Steifigkeit der Wirbelsaule

e Verlust oder Erhdhung der spinalen Mobilitdt oder Funktionen

e Physiologische Einschrankungen, wie z.B. Anschlussdegeneration

e Biegen, Fraktur oder Losen von Implantatkomponenten sowie
Abriebserscheinungen.

e spates Anwachsen des Knochens oder keine sichtbare Umbauung und
Pseudarthrose, verspitete oder nicht erfolgte Heilung

e Neurologische Verschlechterung mit Léhmungen, funktionellen Ausfallen,
Sensibilitatsverlust und Schmerz, z.B. durch Narbenbildung

e Lasion von Weichteilgewebe

e Druck auf umliegendes Gewebe oder Organe

e das Auftreten von Duraverletzungen mit Gefahr eines Liquorverlusts oder
einer Liquorfistel

e Radikulopathie

e Oberflachliche oder tiefliegende Infektionen und Entzindungen wie
Diszitis, Arachnoiditis, etc.

e Unféhigkeit zur Ausfiihrung der taglichen Verrichtungen.

e Storung der Blasen-, Mastdarmfunktion

e tempordre oder permanente retrograde Ejakulation bei Mdnnern

e Schadigung des Reproduktionssystems, Sterilitit und  sexuelle
Funktionsstérungen.

e Tiefe Venenthrombose, Thromophlebitis, Lungenembolus

e Entwicklung von Atemproblemen, z.B. Pulmonalembolie, Atelektase,
Bronchitis, Pneumonie, usw.

e Verletzungen der Lunge

e Verletzung der groBen abdominellen GefaRen

e Blutungen und oder Himatome

e allergische Reaktion auf verwendete Materialien

e Fremdkorperreaktion auf die Implantate einschlieBlich méglicher
Tumorbildung, Autoimmunkrankheit und oder Narbenbildung

* Metallose

e Bursitis

e Tod

sowie alle allgemeinen Operationsrisiken

VERPACKUNG, BESCHRIFTUNG UND LAGERUNG

e Die Handhabung und die Lagerung der Implantatkomponenten muss mit
Sorgfalt durchgefiihrt werden. Beschadigungen des Implantates kénnen die
Festigkeit und Dauerfestigkeit des Implantatsystems signifikant reduzieren.
Es kann zu Rissen und/oder héheren internen Spannungen fiihren, welche
einen Bruch des Implantats zur Folge haben kénnen.

e Die Lagerung der Implantate und Instrumente sollte bei Raumtemperatur
erfolgen. Umgebungseinfliissen wie salzhaltige Luft, Feuchtigkeit,
Chemikalien etc. diirfen nicht auf die Implantate wirken.

e Vor der Operation muss eine sorgfiltige Inspektion der SAMSON®-
Implantate und Instrumente durchgefiihrt werden, um eine Beschadigung
durch Lagerung oder vorherige Verfahren auszuschlieRen.

Die Implantate werden sowohl in UNSTERIL als auch STERIL verpackter Form
ausgeliefert:

Unsteril ausgelieferte Implantate:

UNSTERIL ausgelieferte Implantate sind als UNSTERIL gekennzeichnet und
missen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden (siehe
AUFBEREITUNG und STERILISATION).

Die Implantate werden als ein kompletter Implantatsatz oder einzeln verpackt
ausgeliefert. Die Einzelverpackung muss zum Zeitpunkt der Auslieferung
unversehrt sein. Eine Sterilisation in der urspringlichen Beutelverpackung ist
nicht zuldssig.

Steril ausgelieferte Implantate:

STERIL ausgelieferte Implantate sind mittels validiertem
Gammasterilisationsverfahren sterilisiert und als STERIL gekennzeichnet. Eine
Reinigung, Aufbereitung, und Sterilisation vor Verwendung muss nicht
durchgefihrt werden.

Die Implantate werden einzeln in einer Blister-Blister-Kombination verpackt
und durch einen Umkarton geschitzt ausgeliefert. Die Implantate dirfen nur
verwendet werden, wenn das Etikett der Umverpackung sowie die
Innenverpackung unversehrt ist. Ist die Verpackung beschadigt oder bereits
geoffnet, so ist die Sterilitdt des Implantats nicht sichergestellt und darf nicht
verwendet werden.

Die Implantate diirfen nicht verwendet werden, wenn das angegebene
Haltbarkeitsdatum tberschritten ist.

Eine Aufbereitung, Wiederaufbereitung, Sterilisation oder Resterilisation der
Produkte nach dem Offnen der Sterilverpackung oder bei beschadigter
Sterilverpackung ist nicht vorgesehen.

AUFBEREITUNG

Unsteril ausgelieferte Produkte des SAMSON® Vertebral Body Replacement
System missen vor der Sterilisation aufbereitet werden. Die notwendigen
Schritte sind in der “Aufbereitungshinweise fiir Wirbelsdulen-implantate aus
Titan bzw. Titanlegierung “ beschrieben.

STERILISATION

Unsteril ausgelieferte Produkte des SAMSON® Vertebral Body Replacement
System missen vor Gebrauch mittels validiertem Dampfsterilisationsverfahren
im Autoklaven sterilisiert oder resterilisiert werden. Die minimal empfohlenen
Sterilisationsparameter sind wie folgt:

Dampf Vorvakuum 134°C 5 Minuten

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tétige Person (z.B. Kunde oder Anwender dieses
Produktsystems), der Beanstandungen jeglicher Art hat oder der im Umgang
mit dem Produkt unzufrieden ist, hinsichtlich Qualitat, Identitdt, Haltbarkeit,
Bestdndigkeit, Sicherheit, Effektivitdit, und oder Funktion sollte den
entsprechenden HumanTech-Vertreter benachrichtigen.

Sollte ein SAMSON® Implantat jemals eine ,Fehlfunktion” aufweisen (d.h.
erfillt nicht die Leistungsspezifikationen oder funktioniert nicht wie
vorgesehen), oder im Verdacht steht, dass entsprechendes eintritt, sollte der
HumanTech-Vertreter umgehend benachrichtigt werden.

Falls ein HumanTech-Produkt jemals eine Fehlfunktion aufweist, welche den
Tod oder eine ernsthafte Verletzung des Patienten verursacht oder dazu
beigetragen hat, ist der Vertreter umgehend telefonisch, per Fax oder in
schriftlicher Form zu benachrichtigen.

Sollten Sie eine Beschwerde haben, so bitten wir Sie, uns den Namen, die
Artikelnummer und die Lotnummer der Komponente sowie lhren Namen und
lhre Adresse zusammen mit einer moglichst detaillierten Fehlerbeschreibung in
schriftlicher Form zukommen zu lassen.

WEITERE INFORMATIONEN
Im Falle von Beanstandungen, Anregungen oder Hinweise zum Inhalt dieser
Gebrauchsanleitung oder den Gebrauch des Produkts wenden Sie sich bitte an
die oben genannte Adresse.

© HUMANTECH Spine GmbH. Alle Rechte vorbehalten.
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IMPORTANT INFORMATION
This instruction for use must be read carefully and its content must be
adhered.

SCOPE
The instruction for use is applicable for all sterile and unsterile delivered
implants of the SAMSON®-System.

BASIC STRUCTURE
The SAMSON® Vertebral Body Replacement System (VBR) is used as an implant
system for the replacement of one or more vertebral bodies in spinal surgery.
The VBR system offers a range of different dimensions, making it possible to
perform adaptations which take into account the unique anatomy of each
individual patient.

MATERIAL
All components of the SAMSON® vertebral body replacement system are made
of titanium alloy Ti6Al4V according to ISO 5832-3.

INDICATIONS FOR USE

The system is in cases of cancerous, inflammatory and traumatic diseases
which lead to instabilities around the anterior support, or compression of the
neural structures, or for diseases which require treatment of an infection.

The SAMSON® system has been designed for use with an additional dorsal
fixation system. Implants of SAMSON® system are not intended for stand-alone
use.

SAMSON® is intended for patients whose general skeletal growth is finished.
When using a SAMSON implant base bodies Size 5 or Size 6, or when using 12 °
angled endplates mounted at the caudal and cranial position on the implant
base body, ventral support (such as the VENUSnano®-Screw Rod System) is
strongly advised.

GENERAL CONDITIONS/ INFORMATIONS FOR USE

e The implants must be implanted only by surgeons having undergone the
necessary training in spinal surgery. The insertion of implants must be
carried out in line with the surgical and medical indications, the potential
dangers, and with the restrictions associated with this type of surgery. It
should also be performed with an awareness of the contraindications, side
effects, defined precautionary measures, and with regard for the structure
and the physical, chemical and biological characteristics of the implant.

The activities and physical activity of the patient have a significant
influence on the implant’s useful life. Patients must be informed that every
activity increases the risk of loss, loosening, dislocation, migration, bending
or breakage of implant components. Informing patients about limitations
to their activities in the postoperative phase and postoperatively
monitoring patients are crucial factors in assessing the development of the
surgical result and the condition of the implant. The above-mentioned
effects may occur even if the implant is well integrated and the activity
restrictions are complied with. The patient must be informed of this. If such
an effect occurs, the doctor must decide whether a revision of the implant
or other measures should be taken, taking into account the well-being of
the patient and the risks involved.

This instruction for use provides essential information, but is not sufficient
for the use of the system. This information is not a substitute for the
following: the professional judgement and/or clinical skills and experience
of the physician with regard to careful patient selection; preoperative
planning and implant selection; knowledge of the anatomy and
biomechanics of the spine; an understanding of the material and the
mechanical properties of the used implants; training and skills in spinal
surgery and the use of the instruments required for inserting the implants;
the surgeon’s ability to gain the patient’s consent, adhere to a clearly

defined post-operative treatment regimen, and to conduct scheduled
follow-up examinations.

e It is recommended not to replace components of SAMSON® system with
components or products of other systems, or make a direct connection to
components of other systems. HumanTech Spine GmbH shall accept no
liability if this recommendation is not observed.

e Never reuse the implants. Even if the implant appears to be intact
following revision, alterations within the implant or minute defects
resulting from the loading and stressing to which the implant has been
subjected can cause the implant to break. Handle removed implants in
such a way that their reuse is not possible.

e Implants must also not be re-used if they have come into contact with the
body fluids or tissues of a third person. Cleanliness when processing can
otherwise not be guaranteed.

e Handle removed implants in such a way that their reuse is not possible.

e Care should be taken to maintain the integrity of the endplates of the
vertebral bodies. Damage to the endplates of the vertebral bodies or
excessive partial abrasion of the endplates of the vertebral bodies can lead
to sintering of the implant and to a loss of segmental stability.

e The endplates of the implant should be selected in a sufficiently large size
in order to make use of the maximum contact surface of the vertebral
body. This will ensure the greatest possible stability and counteract implant
sintering. However, in order to avoid injury to the adjacent structures, the
endplates of the implant should not protrude beyond the vertebral body.

e The implant must be implanted under prestress in order to avoid
dislocation. Expansion of the implant must be performed under continuous
x-ray control in order to avoid over-distraction, damage to the implant
endplates or other implant components, e.g. of the posterior fixation.

e The instructions in the operation instructions (Surgical Technique) are to be
observed. You can download these from the internet from
www.humantech-spine.de  or directly from your HumanTech
representative. It is advised to use the instruments described in the
surgical technique, which are intended to be used with the system.
Complications may occur if the implant is inserted with or without the
intended instruments. No liability can be accepted for the use of external
instruments.

e Proceed with extreme caution in the region of the spinal cord and the roots
of the nerves, since damage to the nerves can lead to the impairment of
neurological functions.

e Breakage, slippage or incorrect use of the instruments or implants can
injure the patient or the operating staff or result in more time being
required for surgery.

* Bone cement must not be used, as the removal of the components
becomes difficult or impossible.

e Residues consisting of implant material and/ or not from implant material
should be removed.

e Damaged implants must not be implanted.

e Safety and compatibility of the device in the setting of magnetic resonance
(imaging) have not been evaluated. No thermal test or test of migration
has been performed on the device in this setting.

e The endplates of the implant must be assembled correctly to the
preassembled implant base body.

e Careful inspection of the assembled SAMSON implants is recommended
before and during surgery to ensure that the implants are undamaged
during assembly or previous procedures and have been correctly
assembled according to Surgical Technique.

CONTRAINDICATIONS

Contraindications may be either relative or absolute. The selection of a

particular implant must be weighed carefully against the overall assessment of

the patient. The following conditions can have an adverse impact on the

chances of successful surgery:

e Extreme malalignments, impairing the stability of the instrumentation

e Suspicion of a metal allergy or intolerance, and documented metal allergy
or intolerance. Appropriate tests should be carried out.

e All cases in which the selected implant components are too large or too
small to achieve a satisfactory result

e Every patient in which the use of the implant would interfere with
anatomical structures

e Any neuromuscular disease that would place excess strain on the implant

during the healing period.

Any patient who is not willing or able to follow post-operative instructions

Morbid obesity

Pregnancy

Use in combination with implants made of different metals or alloys

All cases which are not described in the indications

Any other medical or surgical condition which prevents possible

improvement through the use of the implant

e o o 0o o o

SIDE EFFECTS / COMPLICATIONS
The side effects and complications listed are not only due to the implants, but
often also to the surgical procedure and include, but are not limited to:

e Missing intact connection segments, bone resorption, osteopenia,
osteomalacia and/or osteoporosis, as well as a diffuse spinal tumours and
infections, can, in addition to other causes, lead to the reduction of
instrumentation stability, limit the degree of obtainable correction and
stabilisation or increase the risk of sintering as well as implant loosening or
migration.

e Failure to achieve the desired result of surgery, malpositioning of the
implant

e Fracture, micro fracture, resorption, damage to or penetration of a
vertebral body above or below the treated segment/s

e Reduction of bone density

e Change in the curvature and stiffness of the spine

Loss or increase in spinal mobility or functions

Physiological limitations, such as joint degeneration

e Bending, fracture or loosening of the implant components, as well as
abrasion

e Delayed bone growth or no visible regeneration and pseudarthrosis,
delayed healing or lack of healing

e Neurological deterioration with paralysis, functional failures, loss of
sensation and pain, e.g. caused by scarring

e Soft-tissue lesions

e Pressure on surrounding tissue or organs

e The occurrence of laceration of the dura with risk of cerebrospinal fluid
loss or a CSF fistula

e Radiculopathy

e Superficial or deep infection and inflammation as discitis, arachnoiditis, etc.

e Inability to perform one’s daily tasks

e Dysfunctions of the bladder and rectum

e Temporary or permanent retrograde ejaculation in men

e Damage to the reproductive system, sterility and sexual dysfunctions

e Deep vein thrombosis, thrombophlebitis, pulmonary embolus

e Development of respiratory problems, including pulmonary embolism,
atelectasis, bronchitis, pneumonia, etc.

e Lunginjuries

e Injuries of the large abdominal vessels

e Bleeding and/or haematomas

e Allergic reaction to the materials used

e Foreign body reaction to the implants, including possible tumour
formation, autoimmune disease and or scarring

e Metallosis

e Bursitis

e Death

as well as all common surgical risks.

PACKAGING, LABELLING AND STORAGE

e Handle and store the implant components carefully. Damage to the
implant can significantly reduce the strength and long-term stability of the
implant system. Cracking and/or higher internal stresses can result,
possibly resulting in the breakage of the implant.

e The implants and instruments should be stored at room temperature.
Environmental factors, such as salt-laden air, humidity, chemicals, etc.,
must not be allowed to act on the implants.

e Thorough inspection is recommended before operating in order to ensure
that the instruments or implants have not been damaged during storage or
previous procedures.

The implants are delivered in both NON STERILE and STERILE packaged
condition:

Unsterile delivered implants:

UNSTERILE delivered implants are labeled as UNSTERILE and must be cleaned
and sterilised before use (see below REPROCESSING and STERILISATION).

The implants are supplied as a complete set or individually packaged.
Individual packaging must be unopened at the time of delivery. Sterilisation in
the original pouch packaging is not allowed.

Sterile delivered implants:

STERILE delivered implants are sterilized by a validated gamma sterilization
procedure and labeled as STERILE. Cleaning, processing and sterilization prior
to use need not be performed.

The implants are supplied individually packaged in a blister-blister-combination
and protected by a covering box. The implants may be used only when the
label on the outer packaging and also the inner packaging are intact. If the
packaging is damaged or already open, the sterility of the implant is not
guaranteed and the implant may not be used.

The implants may not be used when the shelf life indicated has been exceeded.
Processing, reprocessing, sterilization or resterilization of the products after
opening the sterile packaging or with damaged sterile packaging is not
intended.

REPROCESSING

Unsterile delivered products of the SAMSON® Vertebral Body Replacement
System must be processed prior to sterilisation. The necessary steps are
described in the reprocessing instructions for Ti implants.

STERILISATION

Unsterile delivered products of the SAMSON® Vertebral Body Replacement
System must be sterilised or re-sterilised prior to use by means of validated
steam sterilisation in an autoclave. The minimum recommended sterilisation
parameters are as follows:

Steam Pre-vacuum 134°C 5 minutes

PRODUCT COMPLAINTS

Any person operating within the healthcare system (e.g. customer or user of
this product system) who has complaints of any kind or who is dissatisfied
when using the product in terms of quality, identity, durability, stability, safety,
effectiveness and/or function, should inform the relevant HumanTech
representative.

If a SAMSON® implant ever exhibits “malfunctioning” (i.e. does not correspond
to the performance specifications or does not work as intended), or something
occurs which would suggest this, the HumanTech representative should be
informed immediately.

If a HumanTech product ever exhibits a defect which has caused or contributed
to the death or serious injury of a patient, the representative should be
informed immediately by phone, fax, or in writing.

Should you have a complaint, please provide the name, item number and
batch number of the component along with your name, address and detailed
description of the defect in writing.

FURTHER INFORMATION

In the event of complaints, suggestions or indications regarding the content of
these instructions for use or the use of the product, please refer to the above-
mentioned address.

© HUMANTECH Spine GmbH. All rights reserved.

Manufacturer

Do not re-use

Batch number

Reference number

Read the documentation

EHEE® K

Keep dry

Unsterile

R | sterilized by irradiation

Do not resterilize

Date of expiry

Do not use when packaging is damaged.
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ZHMANTIKH YNOAEIZH
OL napoloeg odnyieg xprong mpénel va SlaBactolv MApwg pe ™ Séouoa
TPOoOXH Kat va TnpouvIaL.

MEAIO EQAPMOTHE
Ou obnyieg xpriong oxvouv yia OAa T TAPEXOHEVA eUGUTELUATA TOU
ouothpatog SAMSON®, oteipa Kat pn.

NpoBAenépevn xprion

To O£T aVTIKATAOTAONG OTOVEUAKWY owudtwv SAMSON® eival éva cbotnua
£UPUTEVUATOG, TO OTOLO XPNOLUEVEL YL HAKPOXPOVLA XPHON yia TV TpOobia
otaBeporoinon ¢ Avw Bwpakikig éwg TV Kdtw ooduiky poipa TNG
OMOVSUALKAG OTAANG WG UTTOKATAOTATO €VOG 1} TEPLOCOTEPWY OTIOVSUALKWY
owpdtwv ot aoBeveig, n yevikny OKeAETK avarttuén Twv omoiwv €xel
TEPUATIOTEL

YAIKO
‘Oha ta e§aptripata tou SAMSON® Vertebral Body Replacement System eivat
KATOOKEUOOUEVA ard Kpapa titaviou TiBAI4V cOpdwva pe to mpodtumo ISO
5832-3.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To oUotnUa XPNOLHOTOLE(TAL O  VEOTAAOHATIKEG, GAEYHOVWEELG KoL
TPOUHATLKEG TTABHOELG, TToU 08NyoUV O ACTABELD OTNV TIEPLOXT TNG TIPOGBLAG
UTIOOTAPLENG, OE CUMTTLEDT TWV VEUPLKWY SOPWV 1) 0€ MABoELS Tou amattouv
v guyiavon g Aoipwéng.

To olotnua SAMSON® mpoopiletat yia xprion He éva mpdobeto paxlaio
olotnpa otabeporoinong. Ta epdutevpata tou cuotipatog SAMSON® Sev
TpoopiovTal Lo AUTOVOUN Xpron.

Je meplmtwon xprong epdutelpatog Baotkol owpatog Size 5y Size 6 i oe
TEPUTTWON XPAONG TEPHATIKWV TAOKWV KEKOUUEVWY UMO ywvia 12° kat
TOMOBETNUEVWY  ETIL KPOAVIOKWY Kol oupaiwv emidpavelwv Tou Bactkol
oWwpatog, cuvioTatal eMEYOVIWG pia Tpdobia unootpLén (TL.X. Le To cloTpa
KOXALWV-paBSwv VENUSnano®).

TENIKOI OPOI XPHZHZ / YNOAEIZEIZ ZIXETIKA ME TH XPHZH

o Ta epdutelpata eMTPENETAL VO TOMOBETOUVTAL QITOKAELOTIKE  amd
XELpoupyoUlg Tou SLaBéTouv TNV amaLtoUpevn epmelpia oTov Topéa NG
XELPOUPYLKAG TNG omovBUAKAG otAANG. H Xpron Twv epduTELHATWY yLa
™mv epdUTEUON TIPETEL vV ETUAEYVETAL UMWV HE TLG XELPOUPYLKEG KOL
LatpLkeg eveigelg, Toug eVEEXOHEVOUG KIVEUVOUG Kal TOUG TEPLOPLOHOUG
Tou B€teL n ouykekplévn HEBOSOG XELPOUPYLKAG EMEUPBAONG, Kat
AapBdvovtag umdPn TG OvTEVOEfEl;, TIG TOPEVEPYELEG KAl T
nipoPAendpeva petpa mpoAnYng aAld kat tn oUvBeon, TG GUOLKEG, TIG
XNHKEG KOt TLG BLOAOYLKEG LELOTNTEG TOU ERGUTEVHATOG.

e OL8pactnpLotntes / n cupnepLpopd Kivnong tou aoBevolg EXEL ONUHAVTLKA
enidpaon otn Sidpkela Xprong Tov epdputelpatog. O acBevig MpEmeL va
EVNUEPWVETOL OXETIKA, TwG KABe Spactnpldtnta evéxel tov kivSuvo
anwAetag, xaAdpwong, e§dpBpwaong, petatoniong, KUptwaong f pR&Ng Twv
otoleiwv tou epdutelpoTog. Eival OnpavTIKO va EVNHEPWOETE TOV
00BEVN) OXETIKA UE TOUG TEPLOPLOUOUG OTLG SPACTNPLOTNTEG TOU KATA TNV
HETEYXELPNTIKA dAON Kal va tapakoAouBEiTe HETEYXELPNTIKA TOV aoBEvr,
TpOKEWEVOL Vo afloloyeite v €€ TOU QUTOTEAEOHOTOG TNG
EMEUPAONG KAl TNV KATAOTAON Tou €UGUTEVHATOG. AKOHN KAl Qv TO
epdUTevpa  éxel e€elyBel koAd, eivar Suvath n  epdavion Twv
TiPOaVabEPBEVTWY CUUITWHATWY, OKOUN KL Qv TNPOUVTAL OL TIEPLOPLOUOL
otig dpactnpldtntes. O acBevrig Ba mpémet va evnpepwBel oxetikd. Stnv
TepinTwon epdaviong evog TETOLOU CUUMTWHATOG, O LATPOG Ba pémet va
anogaotoet, Aappdavovrag unddn to nwg atoBdvetal o acBevA Kat Toug
evBexdpevoug KwdlUvoug, eav amatteitat pia emavaAnmuky enéupaocn
TonoBétnang tou epdutelpatos A N AP N GAAWY PETPWV.

.

OL mAnpodopieg mou mapatiBevral oto mapov évBeto eival amapaitnteg
oMG OxL emapkeig yla tn Xprion tou cuotipatog. Aev umokablotodv v
KavOTNTa KPLoEWS, TLG KAWLKEG SEELOTNTEG KaL TNV EUMELPia TOU LATPOU WG
TIPOG TNV TIPOCEKTLKN ETUAOYH) TOU AGBEVOUG, TOV TIPOEYXELPNTIKO OXESLACHO
Ko TV emhoyr) Touv ePUTEVHATOG, TLG YVWOELG TOU ETIL TNG QVATOMLNG Kat
NG BLOUNXAVIKAG TNG OTOVSUAKAG OTAANG, TNV KaTtavonon tou UAoU Kat
TWV UNXAVIKWV LSLOTHTWY TWV XPNOLUOTIOLOUHEVWY EMPUTELHATWY, TNV
ekmaibevon kot TG SEELOTNTEG TOU OTN XELPOUPYIKH TNG OTOVSUAKAG OTAANG
KoL 0Tn Xpon Twv QIaLTOVHEVWY Vi TNV EpUTELON Opydvwy KaBwe Kat
MV KavotnTd Tou, va Staodalioel T ouvepyaoia tou aoBevolg otnv
wpnon &vog avdloya KaBOPLOUEVOU TPOYPAUHOTOG HETEYXELPNTIKAG
Bepaneiag Kot TN SlEVEPYEWX  TIPOYPOUMOTIOHEVWY  EEETAOEWV
petaBepaneiag.

Agv cuvioTdTal N avTIKaTdotaon otolxeiwv tou cuotipatog SAMSON® pe
otoeia f mpoidvta and GMa cuotipata i n Snuoupyia aneubeiag
ouvdeong pe otoela AMwv  cuoTnpdtwv. e TEPUTIwWOn TOU N
ouykekpLpévn ovotaon Sev AndBet unddn, n HumanTech Spine GmbH Sev
avayvwpilet ouSepio evBOVN.

e kapia mepimtwon 6ev EMUTPEMETAL N EMAVAXPNOLUOTOINCH TWV
euduTELPATWY. AKOpA KL €AV UETA TNV emavoAnmuky emépBacn To
epudUTeELpa daivetal va gival e ApTia KATAOTAON, HIKPEG HETABOAEG aTO
EOWTEPIKO TOU EPPUTEVHATOG N MKPd ehattwpata mou odeiloviat o€
EMEVEPYOUOEG KATAUTOVATELS 1] TAOELS, MIOPEL va £x0uv wg enakdAoubo T
prén tou epdutelpatog. Metd v adaipeor Toug Ta eppuTELHATA
XPriZouv HETayEipLONG oL va amokAeiEL TNV EMavaxpnatpomnoinon Toug.

H emavaypnotponoinon twv euduUTEVHATWY Sev EMUTPEMETAL EMiONG OTNV
nepintwon mou épBouv o emadr HE CWHATIKE LYpA Kal LoToug Tpitou
npoownou. e Sladopetikr mepintwon, Sev eyyvopacte v kabaplotnta
Katd v enegepyaoia.

Metd v adaipeon toug, ta epdutelpata xplouv HeTaxeipLong mou va
amnokAEieL TV emavaypnoLponoinaen Toug.

BeBawwOeite OTL OL TEPUATIKEG TIAGKEG OTIOVEUAKOU OWHATOG TIOPAUEVOUV
GBikteg. EvSexopevn PAABN TWV TEPHATIKWV TAAKWY OTIOVEUALKOU GWHATOS
A ektetapévn HepK GBOPA TWV TEPUATIKWY TAAAKWY TOU OToVEUAKOU
OWHATOG UITOPEL va 08NYNOEL TNV TTUPOCUCOWHUATWON TOU EUGUTEVHATOG
KAl 0TNV OMWAELA TNG TUNHATIKAG oTaBepoTnTag.

H emloyn Twv TEpUATIKWY TAQKWV Tou epdUTELHATOG TPETEL va Baoiletal
OTO EMOPKEG HEYEDOG TOUG, TPOKELMEVOU va aflomoleltal n Héylotn
empdvela enadrig tou omovSuAikod owpatog. Etol eivar Suvath n
SltaopdAion TG péylotng Suvatig otabepdtnTag KAl N QIOTPOTT
EVOEXOUEVNG  TIUPOOLOOWHMATWONG.  OL  TEPHATIKEG  TAGKEG  TOU
epuduTELHATOG SEV TIPETEL, WOTOOO, VO TIPOEEEXOUV QMO TO OTOVSUALKO
OWHA, TIPOKELLEVOU VAL UNV TPOUHATIIOUV TLG TIAPAKEIMEVEG SOEG.

To epdltevpa mpémet vo epdutelETAL UTO €vtacn TPog amoduyr

evbexopevng e§apBpwong. H eméktaon tou epduTELHATOG TIPEMEL VoL

EKTEAELTOL UTIO OUVEXT) OKTLVOOKOTUKO EAEYXO TIPOG aroduyr| UTEPPBOALKAG

unepSidtaong 1 PAABNG TWV TEPUATIKWY TAGKWV TOU OTOVSUALKOU

owpatog f GMwv otolxeiwv tou epdutelpATOg, TLX. TNG omioBlag
otabepornoinong.

H tipnon twv unobeifewv otg obnyieg eméupaong (Surgical Technique)

elval umoxpewtwk. Oa TG Ppeite oto Awadiktuo otn  SevBuvon

www.humantech-spine.de 1} ameuBeiag otov avimpoéowno G

HumanTech. Zuviotdtat n xprion twv opyavwv Tou TMeplypadovtal o€

QUTEG KOl Tou TipoPAémovtat amd Tov Kataokeuaoth. H epddvion

enumhokwv eivat duvath edv to gpdUTeELPA TOTOBENOEL pe i Xwpig TO

T(POPAETIOUEVO YLOL TOV OKOMO QUTO OET OpYAvwvY. AgV UIMOPOUUE Vol

avaAdBoupe kapia guBlOvn, oe mepimtwon xpriong opydvwv Tpitwv

KQTOOKEVAOTWVY.

OL XElpLopol 0TV TEPLOXN TOU VWTLAioU HUEAOU KOL TWV VEUPLKWY PL{WwV
xprilouv WSlaitepng empéletag, epocov pia BAGBN Twv velpwv pmopei va
EMOEPEL TNV ATWAEL TWV VEUPOAOYLKWY AELTOUPYLWV.

H pnén, n ohicBnon i n AavBacpévn xprion Twv opyavwv 1 Twv
EUPUTEVHATWY EVEEXETAL VO TPOKOAECOUV TPAUHATIOHOUG oTov acBevr fj
OTO TIPOOWTTLKO TIOU EKTEAEL TNV EMEUPACN A EMUAKUVON TNG SLAPKELAG TNG
enéupaong.

MpémneL va anodpedyetat n xprion 0oTIKOU TOLHEVTOU, yiati SLadopeTikd
kaBiotatat SUokoAn éwg adlvatn n adaipeon Twv otoleiwy.

Ta katdAouta, ta onoia anotehovvtat fi/kat Sev arnotehovvtat and VAKO
£UdUTELHATOG TIPETIEL VA ATOHAKPUVOVTAL.

gV ETUTPENETAL N TOTOOETNON EUPUTEVUATWV TTOU EXOLV UTIOOTEL HBOPE.

H aoddhea kat n oupfatdtnta Twv ePPUTEUHATWY WG TIPOG TLG
ETUSPACELG HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU (ametkovion) Sev éxeL agtohoynBet. Aev
SlevepyniBnkav BepukéG SOKIMEG 1) SoKéG ylo Tn petaPaon umd
€TUSPAOELG UTOU TOU ESOUG.

H owotr TomoB£tnon Twv TEPUATIKWY TAAKWY TOU €UPUTEVHATOG GTO
Tpoouvappoloynpévo  PBactkd  owpa  Tou  epdutebpatog  elvat
eTuPeBANpEVN.

ZUVIOTATOL N TPOCEKTIKN  €MBEWPNON  TWV  GUVOPHOAOYNHUEVWY
eudutevpdtwy SAMSON mpwv kat Kotd tn Sldpkela tng eméppaong,
Tpokelpévou va Staodaliletat Ot ta epdutelpata Sev €xouv UTOOTEL
Inpieg katd tn ouvappoldynon 1 v mponynBeica enefepyaoia kat mwg
€xouv cuvappoloynBei cwotd cOudwva pe TNV TPOPAETIOUEVN TEXVLKA TNG
enéuBaong (Surgical Technique).

ANTENAEIZEIZ

O avtevdeifelg propel va eival oxetkég kat amoluteg. H emhoyr evog
OpLOPEVOU EPPUTEVHATOCG TIPETIEL VAl TipayHaTomoLeitat AapBdavovtag unoyn
v ouvoAkr afloAdynon tou acBevoug. Ot rpoavadepBévieg 6poL evdéxetal
va €X0uvV wg EMakoAouBo TNV UNMOPBABULON TWV TPOOTITIKWY MLOG ETLTUXOUG
enéppaong:

Akpaieg mapapopPwoeLg, mou ennpPealouy Tn oTtabepoTNTA TWV OPYAVWY
uétpnong.

Yrovowa aMepyiag i Suoaveiag kabBwg kat tekunplwpévn alepyia r
duoavefia oto xpnotpomoloUpevo UAKOS. Amawteitat n Slevépyela Twv
QVAAOYyWV SOKLUWV.

‘OAeG OL MEPUTTWOELG, OTIG OTOLEG Ta ETUAEYHEVA TIPOG XPHON OTOLXELR
epduteupdTwY eival UTEPPBOALKA peydAa 1 UTEPBOAKAE HMIKPA yla TNV
EMiTEVEN EVOG LKAVOTIOLNTIKOU QTIOTEAEGHATOG.

Ornoladnnote veupopvikn véoog, n omoia Ba eixe wg emakdloubo tnv
UTEPPBOALKE €VTOVn KATAMOVNON Tou EMGUTEUMATOG KATA T SLapKela
enoUAwong.

KaBe aoBevrig, otov omnoiov n xprion tou epudutedparog Ba napepnddile
QVOTOMLKEG SOMEG.

KaBe aoBevrig mou Sev npotiBetat iy Sev eivat oe B£on va akoAouBAoEL TG
HETEYXELPNTIKEG 0BNYLES.

MNaBoloyikn moAueSpwon

Konon

H Xprion o€ ouvduaopo pe epdUTELUATA TIOU EIVOL KATAOKEUAOHEVD QO
SladopeTikd PETANQ 1 KpApaTa

‘OAEG OL IEPUTTWOELG TToU SeV TepLypddovTat oTLg eVOEeiEeLs.

OmnoLoo8ATIOTE GAANOG LATPLKOG 1) XELPOUPYLKOG OPOG, O Omoiog epmobilet
v rubavr) BeAtiwon péow g eGappOyG TOU EpPUTELHATOG

MAPENEPTEIEZ / EMINAOKEZ

Ou avadepdpeve averBUUNTEG EVEPYELEG KoL EMUTAOKEG EVSEXETAL va pnV
odeidovtat pévo ota epdutedpata, aAAd CUXVA KOL 0T XELPOUPYIKN EMEPBaon Ko

nephapBavouy, Sixwg va neplopilovtal oe:

EMuty avénada tufpoata oUvSeong, ootikh anoppdédnon, ooteomevia,
ooteopaldkuvon f/kat ooteondpwon, kabwg kat n epddvion Oykwv otnv
omovSUAKn oTiAN Kot AotuwéeLg kabwg kat GANEG attieg urnopouv va o8nyricouv
oe pelwon NG otaBepdTNTAg Twv Opydvwv, ot peiwon Ttou PBabpol Tng
erutevéung S1opbwong kau otabepomoinong 1 oe avénon tou KwdUvou

TWUPOOUGOWHATWONG, XAAGPWONG f LETATOMLONG TOU EPGUTEVHATOG.

Mn enitevén tou emBupntol amoteéopatog tng emépBaong, Aavbaopévn

Béon epdutevpartog
Kdtaypa, pikpokdtaypa, emavamoppodnon, PBAABn i Sudtpnon

OTOVSUAKOU  OWHOTOG  UTIEPKELHEVOU [ UTIOKELUEVOU TOU TUAMATOG TG

enéppaong
Meiwon tng 00TIKAG TUKVATNTAG
MetaBolr tng KUpTWoNG Kat TG akapdiag TG omovEuAKrG oTtiAng

AnwAela A avénon g KWNTUKOTNTAG 1 TwV AELTOUPYLWV TNG OTOVEUAKNG

otiAng
DuoLoAoyLKoUG EPLOPLOHOUG, OTWG TL.X. EKGUALOHO oUVEEDTNG

Koptwon, kataypa 1 xaAdpwon Twv otokeiwv tou gpdutelpatog, Kabwe Kat

epdavion TpBre.

KaBuotepnpévn avamtugn tou ootou 1y anovoia epdavols avapdpdwong Kot

PeudapBpwon, kaBuoTtepnUEVN 1} N EMLTUXAG Loon

Neupohoyikr) embeivwon pe mapdAuon, Aettoupykég PAABeg, amwAeia

aLoBRoEWV KaL TTOVo, TLX. AOyw TOU OXNHATLOHOU OUAWDV
AMoiwon LoTOU HOAAKWY HOPLwV
MNieon og mapakeipevoug LOToUG 1 Gpyava

EpudAavion TPOUHATIOUWY TNG OKANPAG MAVLYYOG HE Kivouvo QmwAelag tou

gykepaovwtiaiou uypou f evog cupiyylou Tou eykedarovwtiaiou vypol
PulonaBela

Erudaveloké kat Pabitepeq HOAUVOELG Kat Aopwwéels Omwg Siokitda,

apaxvoelsitida KA.
Abuvapia ektéAeong KaBNUEPWVWY §paOTNPLOTATWY.
Awatapayn Tng Aettoupyiag tng oupododxou kUotng, Tou opBol
Mpoowptv} f HOVLUN TIAAivEpOLN EKCTIEPUATLON OE AVTPES

BAGBEG TOU QvaMAPAYWYLKOU OUCTAMATOG, OTEWPOTNTA Kot OEEOUOALKES

Suohettoupyieg.

Ev Tw BABeL PpAeBikr BpopBwon, BpopBodieBitida 1j Kot VEVHOVLKY EMBOAR
EpAVION  QVONVEUOTIKWY  TPOPANMATWY, TLX. TIVEUMOVLKAG  €MBOAAG,

atelektaoiag, Bpoyxitidag, mveupoviag KA.
Tpavpatiopdg Tou nvelpova
TPAUHATIOHOG TWV HEYAAWY KOWALAKWY QyYELWY
ALpoppayieg f Kat aLpaTtwpaTa
ANEPYLKR aVTISPAON OTA XPNOLUOTIOLOUHEVD UALKE

Avtidpaon oe fva owpata ota epduTELMATA CUMMEPIAAUBAVOUEVOU TOU
EVEEXOUEVOL OXNUATIONOU OYKWY, TNG QVATTUENG QUTOAVOOWY VOO HATWV f/Kat

TOU OXNHOTIOHOU OUAGOV
MetaMwon
OuAakitida
Qdvaro
KaBWG Kat GAOUG TOUG YEVLKOUG XELPOUPYLKOUG KLvEUvVoUg

ZYZIKEYAZIA, ETIKETA KAl ANOOHKEYZH

O XELPLOHOG KaL N AmoBAKELON TWV OTOXEIWY TWV EPPUTEUUATWY TIPEMEL val
Sievepyeital pe T Séovoa npoooxr). ®Bopég oty emipavela tou epduTelATOG
uropel v emubépouv  onpavtiky peiwon TG otabepotntag KAt TG
HOKPOTPOBEOUNG QVTOXHG TOU OUOTAMATOG EMPUTEUNATWY. AUTO Mropel va
TIPOKAAECEL PWYHES 1) QUENMEVEG ECWTEPLKEG TAOELG KaL TNV EMAKGAOLON prgn
Tou epduTELHOTOG.

Ta epdutevpata kot ta dpyava puldooovtal o Beppokpacia Swuatiou. Asv
ETUTPENETAL N ETUSpaON TEPLBAANOVTIKWV GUVONKWY, OIWG TNG Tou aépa UPNARG
aAaTdTATA, TNG LYPACLAG, XNHKWY OUCLWVY KATL., OTA EUPUTEVHATA.

ZUVLOTATAL N TIPOCEKTLKN EMLBEWPNON TIPLV TNV EMEUPACN, TIPOKELUEVOU VA
Slaodahiletar ot ta dpyava f ta epdutelpata Sev EXouv UTIOOTEL Inuieg Katd
v anoBrikevon rj v nponynBeioa enetepyacia.

Ta epdutevpata napadidovral cuckevaopéva tooo MH ITEIPA doo kat STEIPA:
no un oteipa:
Ta epdutevpata nou napadidovtat MH ITEIPA dépouv v évdel§n MH ETEIPO kat
Tpw T Xprion xprijouv kabaplopol kat anooteipwong (BA. MAPAIKEYH kat
AMNOZTEIPQIH). Ta epdutedpata nopadiSovtal cUCKEVAOUEVA WG TIAAPEG OET
EUUTEVUATWVY 1) WG ETILUEPOUG OTOLXELQ. H pHEpOVWHEVN CUCKEUQDIO TIPETEL VAL
elval oe dptLa kKatdoTaon Katd To Xpovo napddoong. Aev emLtpEnetal n
amoaoteipwon evrog TG oakoVAAS TNG YVAOLAG CUCKEVAOLAG.

56,

nou

56,

Hbuted mou oteipa:
Epdutetpata nou napadidovrat ITEIPA €xouv amootelpwbel péow
ETUKUPWHEVNG HEBOSOU amoateipwong pe aktiveg yapa kat dépouv Thv
€velén ITEIPO. Aev anauteiton n Stevépyeta KaBapLOPOU, TAPACKEUAG Kat
anooteipwong mpw T Xprion.
Ta epdutelpata cUoKEUATOVTAL XWPLOTA OE Evav cuVEUAOHS KUPEAWVY Kat
TapadiSovtal mpooTateupEVa amod XapTokLBwTLo. Ta epdutelpata
EMUTPETETAL VA XPNOLUOTIONB0UV HOVOV EAV N ETIKETA TNG EEWTEPLKAG
ouoKeuaolag KoL TNG ECWTEPLKAG CUOKEUAOiag eivat aBkTn. EGv n
ouokevaoia tapouctdlel pOopég f €xel 16N avouytel, Sev Staodaileta n
OTELPOTNTA TOU ERGUTEVHATOG KaL SEV ETUTPEMETAL N XPNOLLOTOLNGF TOU.
Ta epdutebpata Sev emutpénetal va xpnotpornotnfolv edv MepdoEL n
kaBoplopévn nuepopnvia Aqéng.
Agv TIPOBAETETAL N TIAPAOKELT, EMAVATIOPAOKEUT, QIIOCTEPWON 1}
EMAVAMOOTEIPWON TWV TIPOIOVTWY HETA TO AVOLYHA TNG OTELPAG CUCKEUATTAG i
o€ TEepLnTwon 1o N oteipa cuokeuaoia éXeL UTOOTEL JNULdL.

NAPAZKEYH

Mpw v amooteipwon, ta mpoidvta tou SAMSON® Vertebral Body
Replacement System mou mapadidovtat pn oteipa xprilouv mapackeung. Ta
anapaitnta  PApata  mepypadovtol Ot  0dnyieg TOPACKEUNG Lo
epdutebpaTA TITAVIOU.

ANOZTEIPQZH

Mpw ™ xprion, ta mpoidvta tou SAMSON® Vertebral Body Replacement
System mou mapadiSovtar pn oteipa xpriouv amooteipwong N
EMOVAMOOTEIPWONG HéOWw  EMKUPWHEVNG HeBOSOU  amooteipwong o
OQUTOKAELGTO. Ol EAAXLOTEG CUVIOTWHEVEG TIAPAUETPOL AMOCTELPWONG Elval wg
aKoAoVBwG:

Atpog Mpo-kevo 134°C 5 Aemtd

MAPAMONA A TO NPOION

KaBe dtopo mou epyaletal oTov Topéa TG Uyeiag (m.. meAdtng f xprotng tou
OUYKEKPLUEVOU TIPOIOVTOG) KOl TIOU £XEL OMOLASATOTE Tapdrmova i eivat
Suoapeotnpévog e TO TPOIOV WG TPOG TNV TOLOTNTA, TNV TOUTOTNTA, TN
Suapkela Lwrig, TNV avtoxr, TV acddAela, TNV anMoTEAECHATIKOTNTA f/KOL T
Aettoupyia tou, Ba MPEMEL VA EVNUEPWOEL TOV QVTIOTOLXO QVTUTPOOWIO TNG
HumanTech oxetikd.

Edv éva epdUteupa SAMSON® mapouctdost KAToTe Kamola «SucAettoupyia»
(6nAadn dev mAnpot Tig mpodlaypadég anodoong i dev Asttoupyel cupdwva
pe tov mpoPAendpevo tPoMo), 1 udiotatal umovola OTL KAtL avdloyo Ba
oupPei, tote Ba mpéneL dGueca o avimpoowmnog tng HumanTech va
evnuepwOei oXETIKA.

v mepintwon mou éva mpoidv tng HumanTech mapoucidoet onotedrnote
Kdamota Suchettoupyia, n omoia emdpépel i cupBaAel otov Bdvato 1 Tov
coBapd TPAUHATIOHO TOU AoBEVOUG, TPEMEL VA EVIUEPWVETAL O QVTLIIPOCWITOG
HOG GpEca OXETIKA péow dag r eyypadwg.

SNV TMEPUTTWON TIOU €XETE KAMOLO EVOXANGN, TAPAKANOUHE EVNUEPWOTE HOG
eyypadwg OxeTkd, avadépovtag v ovopacia, Tov Kwdko eidoug, tov
apLBuo maptidag tou otolyeiou kaBwG Kat To dvopa pe tn StevBuvon oag Kat
pia 600 To Suvartd o Aemtopepn TEptypadr Tou ohAANATOG.



AOINEZ NAHPOD®OPIEX

IV TMEPIMTWON TOPANOVWY, TPOTACEWY 1} UTOSEIEEWV OXETIKA pE TO
TIEPLEXOUEVO TWV TIPOKELHEVWY O8NYLWV XPAONG 1} TN XPrON TOU TPOIOVTOG
aneuBuvBeite otnv wg dvw StevBuvon.

© HUMANTECH Spine GmbH. Me v emtbUAagn mavtog SIKawpartog.
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AVISO IMPORTANTE
Este manual de instrucciones deberd leerse detenidamente y cumplirse en
todo momento.

AMBITO DE APLICACION
Las instrucciones de uso son aplicables a todos los implantes del sistema
SAMSON® entregados esterilizados y sin esterilizar.

USO PREVISTO

El sistema de sustitucion de cuerpos vertebrales SAMSON® es un sistema de
implantes que se utiliza para la estabilizacion anterior duradera de la columna
tordcica superior hasta la columna lumbar inferior como sustitucién de uno o
varios cuerpos vertebrales en pacientes cuyo crecimiento esquelético ha
finalizado.

MATERIAL
Todos los componentes del sistema SAMSON® Vertebral Body Replacement
estan fabricados con una aleacidn de titanio Ti6AI4V segun ISO 5832-3.

INDICACIONES DE USO

El sistema se utiliza en caso de enfermedades tumorales, inflamatorias y
traumdticas que causan inestabilidades en la zona de apoyo delantera o
compresion en estructuras neurales, asi como en enfermedades que requieren
tratamiento infeccioso.

El sistema SAMSON® esta destinado para su uso con un sistema adicional de
fijacion dorsal. Los implantes del sistema SAMSON® no pueden utilizarse para
un uso independiente.

Al utilizar cuerpos base de implante de talla 5 o talla 6, o al utilizar placas
terminales con dngulo de 122 montadas en posicién caudal y craneal en los
cuerpos base se recomienda encarecidamente un soporte ventral (p. ej., con el
sistema de soporte de tornillos VENUSnano®).

CONDICIONES / INSTRUCCIONES DE USO GENERALES

e Exclusivamente los cirujanos con la experiencia necesaria en el campo de la

cirugia de la columna vertebral pueden hacer uso de los implantes. El uso

de implantes se decidira en funcién de las indicaciones quirlrgicas y

médicas, los peligros potenciales y las restricciones relacionadas con este

tipo de intervenciones quirurgicas, asi como el conocimiento de las
contraindicaciones, efectos secundarios y medidas preventivas especificas,

y el conocimiento tanto del estado como de la composicidn fisica, quimica

y bioldgica del implante.

La vida util de un implante se ve afectada de manera significativa por las

actividades y el movimiento del paciente. Por ello, el paciente debe estar

informado de que cualquier actividad incrementa el riesgo de una pérdida,
aflojamiento, dislocacion, desplazamiento, torsion o rotura de los
componentes del implante. Resulta crucial informar a los pacientes acerca
de las limitaciones en sus actividades durante la fase postoperatoria, asi
como realizar un seguimiento postoperatorio a los pacientes para poder
valorar la evolucion del resultado de la operacién y el estado del implante.

Incluso cuando el implante se haya integrado correctamente, pueden

aparecer los efectos nombrados anteriormente, incluso aunque haya

habido una limitacion de la actividad. El paciente debera ser informado al
respecto. En caso de que se produzca alguno de dichos efectos, sera el

meédico quien deba decidir si se debiera realizar una revision del implante o

tomar cualquier otra medida en funcién del estado del paciente y de los

posibles riesgos que pudieran surgir.

e La informacién contenida en estas instrucciones de uso son necesarias
aunque insuficientes para la utilizacion de este sistema. No sustituyen la
capacidad para juzgar ni los conocimientos clinicos y experiencia del
médico con respecto a la eleccion prudente del paciente, de la

planificacion prequirdrgica y de la eleccidn del implante, sus conocimientos
de anatomia y biomecdnica de la columna vertebral, su comprensién del
material y de las propiedades mecénicas de los implantes utilizados, su
formacién y sus destrezas en la cirugia de la columna vertebral y en el uso
de los instrumentos necesarios para la implantacion, asi como su capacidad
de respetar y garantizar la disposicion del paciente a cooperar y un
programa de tratamiento postoperatorio adecuadamente definido y de
realizar exdmenes de rehabilitacion.

e Se recomienda no sustituir los componentes del sistema SAMSON® por
componentes o productos de otros sistemas o establecer una conexion
directa con componentes de otros sistemas. En el caso de no cumplir con
dicha recomendacién, HumanTech Spine GmbH no asumird ninguna
responsabilidad.

e Los implantes no deberan ser reutilizados en ningun caso. Aunque el
implante parezca intacto tras la revision, pueden existir alteraciones en el
interior del implante o pequefios defectos atribuibles a las sobrecargas y
tensiones efectivas que pueden ocasionar la rotura del implante. Los
implantes extraidos deben ser tratados de tal modo que su reutilizacion
resulte imposible.

e Los implantes no deben reutilizarse si han estado en contacto con fluidos
corporales o tejidos de una tercera persona. De lo contrario, no puede
garantizarse la limpieza durante el procesamiento.

e Los implantes extraidos deben ser tratados de tal modo que su
reutilizacion resulte imposible.

e Debe prestarse atencion a que la placas terminales de las vértebras
permanezcan intactas. Un dafio en las placas terminales de las vértebras o
un desgaste parcial elevado de las placas terminales de las vértebras puede
causar la dislocacion del implante y la pérdida de la estabilidad
segmentaria.

e El tamafio de las placas terminales del implante debe seleccionarse de
modo que se utilice la superficie de apoyo maxima del cuerpo vertebral. De
esta forma se garantiza la maxima estabilidad posible y se contrarresta
cualquier dislocacion. Sin embargo, las placas terminales del implante no
deben sobresalir del cuerpo vertebral para no dafiar ninguna estructura
limitrofe.

e El implante deberd implantarse bajo tension previa para evitar una
dislocacién. La expansion del implante deberd realizarse bajo un control
radiografico constante para evitar una sobredistraccion o dafio de las
placas terminales de las vértebras o de otros componentes del implante, p.
ej., la fijacion posterior.

e Llas advertencias del manual quirdrgico (Surgical Technique) deben
cumplirse siempre. Encontrard estas advertencias en Internet en
www.humantech-spine.de o puede solicitarlas directamente al
representante de HumanTech. Se recomienda utilizar el instrumental
descrito e indicado por el fabricante. Pueden surgir complicaciones si el
implante se coloca con o sin el instrumental indicado para ello. No
asumimos responsabilidad alguna en caso de uso de instrumental de
terceros.

e En la zona de la médula espinal y de las raices nerviosas se debe proceder
con sumo cuidado, ya que el dafio de los nervios puede provocar la pérdida
de funciones neuroldgicas.

e La rotura, el resbalamiento o el uso indebido de instrumentos o de
implantes puede ocasionar lesiones tanto al paciente como al personal
quirdrgico, asi como una prolongacion de la duracién de la operacion.

e No debera utilizarse cemento déseo. De lo contrario, la retirada de los
componentes puede ser dificil o incluso imposible.

e Se deben eliminar los residuos procedentes/no procedentes del material
del implante.

e Los implantes dafiados no deben implantarse.

e No se ha evaluado el impacto que tiene una resonancia magnética
(imagen) en la seguridad y compatibilidad de los implantes. No se han
realizado ensayos térmicos o de migracion en estas condiciones.

e Deberd llevarse a cabo un montaje correcto de las placas terminales en el
cuerpo base del implante previamente montado.

e Se recomienda realizar una inspeccion de los implantes SAMSON montados
antes y durante la operacion para asegurarse de que los implantes estén
intactos durante el montaje o el procedimiento previo, y de que se montan
correctamente segun las instrucciones de la operacion (técnica quirdrgica).

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones pueden ser relativas y absolutas. La eleccién de un

implante determinado debe ser sopesada frente a la valoracién general del

paciente. Las condiciones existentes pueden agravar las perspectivas de una
intervencion satisfactoria:

e Los desajustes extremos que afecten a la estabilidad del instrumental.

e Sospecha de alergia o intolerancia, asi como alergia o intolerancia
documentadas al material utilizado. Se deben realizar las pruebas
correspondientes.

e Todos los casos en los que los componentes del implante seleccionados
para el uso sean demasiado grandes o demasiado pequefios para obtener
un resultado satisfactorio.

e Cualquier enfermedad neuromuscular que pudiera sobrecargar el implante
de forma insdlita durante el tiempo de cura.

e Cualquier paciente en el que la aplicacion del implante cause problemas en
estructuras anatémicas.

e Cualquier paciente que no esté dispuesto o en disposicion de seguir las
indicaciones del postoperatorio.

® Obesidad mérbida

e Embarazo

e Eluso de diferentes metales o aleaciones en combinacién con implantes.

e Todos los casos que no estén descritos en las indicaciones.

e Cualquier otro tipo de condicion médica o quirtrgica que impida la posible
mejora por medio de la aplicacién del implante.

EFECTOS SECUNDARIOS/COMPLICACIONES

Los efectos secundarios y complicaciones indicados no pueden atribuirse

dnicamente al implante, sino que con frecuencia también se deben a la

intervencion quirdrgica. Estos son, aunque no se limitan a:

e Falta de elementos de conexidn intactos, resorcion dsea, osteopenia,
osteomalacia y/o osteoporosis, asi como una afectacion tumoral difusa de
la columna vertebral pueden, entre otras cosas, causar una reduccién de la
estabilidad del instrumental, reducir el grado de la correcciéon y
estabilizacidn alcanzable o aumentar el riesgo de dislocacion, aflojamiento
o desplazamiento del implante.

e Resultado de operacidn incompleto, desalineacion del implante

e Fractura, microfractura, reabsorcion, dafio o penetracion de un cuerpo
vertebral en la mitad superior o inferior del/de los segmento/s tratado/s.

e Disminucion de la densidad dsea

e Modificacién de la curvatura y de la rigidez de la columna vertebral

e Pérdida o aumento de la movilidad o funciones espinales

e Limitaciones fisioldgicas, por ejemplo, degeneracién de la conexion

e Flexion, rotura o aflojamiento de los componentes del implante, asi como
fenémenos de friccion.

e Crecimiento tardio del hueso o ninguna fusién visible y pseudoartrosis,
cicatrizacién tardia o sin éxito

e Deterioro neuroldgico con parilisis, fallo funcional, pérdida de sensibilidad
y dolor, por ejemplo, por la formacién de cicatrices

e Lesion en el tejido blando

e Presidn en el tejido circundante u drganos

e Aparicidn de lesiones durales con riesgo de fuga de LCR o de una fistula de
LCR

e Radiculopatia

e Infecciones e inflamaciones superficiales y profundas como discitis o
aracnoiditis, etc.

e Incapacidad para realizar tareas diarias.

e Problemas en la funcién de la vejiga y el recto

e Eyaculacién retrégrada temporal o permanente en hombres

e Lesiones en el sistema reproductivo, esterilidad y disfuncion sexual.

e Trombosis venosa profunda, tromboflebitis, embolia pulmonar

e Desarrollo de problemas respiratorios, por ejemplo, embolia pulmonar,
atelactasia, bronquitis, neumonia, etc.

e Lesiones en los pulmones

e Lesiones de los grandes vasos abdominales

e Hemorragias y/o hematomas

e Reaccion alérgica a los materiales utilizados

e Reaccion de cuerpo extrafio al implante, incluyendo una posible formacién
tumoral, enfermedad autoinmune o formacién de cicatrices

® Metalosis

e Bursitis

e Muerte

Asi como los riesgos generales de la operacién

ENVASADO, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTO

e Los componentes del implante deben manipularse y almacenarse con
cuidado. Los dafios en el implante pueden reducir de manera significativa
la solidez y la resistencia del sistema de implante. Pueden tener lugar
desgarros y/o tensién interna elevada como consecuencia de la fractura
del implante.

e Elimplante y el instrumental deben almacenarse a temperatura ambiente.
Las influencias del entorno como el aire salobre, la humedad, los productos
quimicos, etc. no deben afectar al implante.

e Se recomienda realizar una inspeccion antes de la operacién para
asegurarse que el instrumental o el implante estén intactos durante el
almacenamiento o el procedimiento previo.

Los implantes se suministran envasados de forma tanto ESTERIL como NO
ESTERIL:

ados en icion no estéril:
Los implantes suministrados en condicién NO ESTERIL estan identificados como
NO ESTERIL y se deben limpiar y esterilizar antes de su uso (véase a
PROCESAMIENTO y ESTERILIZACION).
Los implantes se suministran envasados como juegos completos o como
implantes individuales. El embalaje debe estar intacto en el momento de la
entrega. No esta permitida la esterilizacién en las bolsas originales.

rados ya esterili
Los implantes suministrados de forma ESTERIL han sido esterilizados mediante
un procedimiento validado de esterilizacion por radiacion gamma y estdn
identificados como ESTERIL. Antes de su uso no deben someterse a limpieza,
tratamiento ni esterilizacion.
Los implantes se entregan envasados de forma individual en una combinacién
blister-blister y protegidos por un envoltorio de cartén. Los implantes solo
pueden utilizarse si la etiqueta en el envoltorio de cartdn, asi como el embalaje
interno, estd intacta. Si el envase estuviera roto o abierto, la esterilidad del
implante no estara garantizada y no deber3 utilizarse.
Los implantes no pueden utilizarse si se ha excedido la fecha de conservacién
indicada.
Tras la apertura del envase estéril o en el caso de un envase estéril dafiado no
estd indicado el tratamiento, reprocesamiento, esterilizacion o reesterilizacion
de los productos.

PROCESAMIENTO

Antes de esterilizar los productos del SAMSON® Vertebral Body Replacement
es necesario tratarlos. Los pasos necesarios se describen en las instrucciones
de procesamiento de los implantes de Ti.

ESTERILIZACION

Antes de utilizar los productos del SAMSON® Vertebral Body Replacement, es
necesario esterilizarlos o reesterilizarlos mediante procedimientos validados
de esterilizacion con vapor en autoclave. Los parametros minimos de
esterilizacion que se recomiendan son los siguientes:

Vapor Pre-vacio 134°C 5 minutos

OBJECIONES AL PRODUCTO

Toda persona que forme parte del sistema de salud, p. ej., clientes o usuarios
del sistema, que tenga cualquier tipo de objecién o que esté descontenta con
el tratamiento del producto en cuanto a calidad, identidad, durabilidad,
resistencia, seguridad, eficacia y/o funcionalidad debera notificarlo al
representante de HumanTech correspondiente.

Si un implante SAMSON® presenta un "defecto de funcionamiento", es decir, si
no cumple las especificaciones de rendimiento o no funciona como estaba
previsto, o se sospecha que esto pueda pasar, deberd notificarlo
inmediatamente al representante de HumanTech.

En caso de que un producto de HumanTech presente algin defecto de
funcionamiento que cause la muerte o una lesidon grave al paciente o
contribuya a ello, debe notificarlo inmediatamente al representante por
teléfono, fax o medio escrito.

Si tiene alguna queja, le rogamos que nos haga llegar el nombre, el nimero de
articulo y el nimero de lote de la pieza, asi como su nombre y direccién con
una descripcion por escrito del defecto con el maximo detalle.

MAS INFORMACION

Si tiene alguna objecién, sugerencia o advertencia que hacer sobre el
contenido de estas instrucciones de uso o el uso del producto, dirijase a la
direccion anteriormente mencionada.

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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