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WICHTIGER HINWEIS
Diese Gebrauchsanweisung muss sorgfaltig 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
Wirbelsdulenchirurgie 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®-Wirbelkérperersatzsystems 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 fiir
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 Grundkorper
montierten 12°-gewinkelten Endplatten, ist eine ventrale Unterstiitzung (z.B.
mit dem VENUSnano®-Schrauben-Stabsystem) dringend angeraten.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN/ HINWEISE ZUR VERWENDUNG

e Die Implantate dirfen nur von Chirurgen implantiert werden, welche die

notwendige Erfahrung im Bereich Wirbelsdulenchirurgie 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 dariber informiert werden, dass jede Aktivitdt 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 Uberwachen, 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 MaBnahmen durchgefihrt werden sollen.

e Die Informationen auf dieser Gebrauchsanweisung sind notwendig, aber
nicht ausreichend fiir den Gebrauch dieses Systems. Sie sind kein Ersatz fiir
das fachliche Urteilsvermdgen bzw. klinische Fertigkeiten und Erfahrungen
des Arztes hinsichtlich der vorsichtigen Patientenauswahl, der

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

e Komponenten des SAMSON® System diirfen nicht durch Komponenten/
Produkte anderer Systeme einer anderen Bezugsquelle oder eines anderen
Herstellers ersetzt werden. Weiterhin darf keine direkte Verbindung von
Komponenten/ Produkten des HERO® Cervical Plate System zu
Komponenten anderer Systeme hergestellt werden. Wird dem nicht
nachgekommen oder werden die Produkte anderweitig unsachgemaR
eingesetzt oder angewendet, Gibernimmt die HumanTech Spine GmbH
keine Verantwortung.

e Die Implantate dirfen unter keinen Umstanden mehrfach verwendet
werden. Wenngleich das Implantat nach der Revision intakt erscheint,
kénnen Veranderungen 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 die bereits Kontakt zu Kérperflussigkeiten oder Gewebe eines
Patienten hatten oder verschmutzt wurden, diirfen nicht wiederverwendet
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
uber 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 kdnnen 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 Einflissen
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 kénnen 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 wahrend der
Heilungszeit ungewdhnlich stark belasten wirde.

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

o 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

zuriickzufiihren 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 kénnen 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 téglichen Verrichtungen.

e Storung der Blasen-, Mastdarmfunktion

e tempordre oder permanente retrograde Ejakulation bei Mannern

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

VERACKUNG, KENNZEICHNUNG, TRANSPORT UND LAGERUNG

e Die Handhabung, der Transport und die Lagerung der
Implantatkomponenten muss mit Sorgfalt durchgefiihrt werden.
Beschadigungen der Produktverpackung oder Beschadigungen am
Implantat selbst konnen die Leistungsfahigkeit, Festigkeit und
Dauerfestigkeit des Implantatsystems signifikant reduzieren. Es kann zu
Rissen und/oder hoheren internen Spannungen fiithren, 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 sorgfaltige Inspektion der zu verwendenden
Komponenten des HERO® Cervical Plate Systems durchgefiihrt werden.

Beschadigungen durch Lagerung, Transport oder vorherige Verfahren
auszuschlieBen.

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, desinfiziert und sterilisiert werden
(siehe REINIGUNG, DESINFEKTION und STERILISATION).

Die Implantate werden als Implantatsystem in bestiickten Siebkdrben in
Sterilisationscontainern ~ oder  einzeln  verpackt  ausgeliefert.  Die
Einzelverpackung muss zum Zeitpunkt der Auslieferung unversehrt sein. Eine
Sterilisation in der urspriinglichen Originalverpackung ist nicht zuldssig. Die
Sterilisationscontainer, Siebkoérbe und zugehérigen Deckel dirfen keine
Beschadigungen aufweisen.

Steril ausgelieferte Implantate:

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

HumanTech Spine GmbH tibernimmt keinerlei Verantwortung fiir Verwendung
erneut sterilisierter Implantate unabhéngig von der Person, die die erneute
Sterilisation durchgefiihrt hat, oder von der verwendeten Methode.

Bei der Entnahme des Implantats aus der sterilen Verpackung miissen die
Regeln der Asepsis eingehalten werden. Die sterile Verpackung darf erst
unmittelbar vor der Insertion des Implantats ged6ffnet werden. Es wird
empfohlen, stets ein Ersatzimplantat verfigbar zu halten. Die Entnahme des
Implantats aus der Verpackung muss unter entsprechenden aseptischen
Kautelen erfolgen.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

UNSTERIL verpackt ausgelieferte Implantate des HERO®-Systems miissen vor
der Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Alle
notwendigen Schritte der Reinigung, Desinfektion, Pflege und Sterilisation sind
in der Anweisung “Aufbereitung unsteril ausgeliefert Spine” beschrieben. Den
aktuellsten Ausgabestand erhalten Sie stets auf unserer Homepage,
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, sowie auf Anfrage bei
HumanTech Spine GmbH.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes muss gemaR den lokalen geltenden
Bestimmungen und Umweltvorschriften erfolgen, wobei der jeweilige
Kontaminationsgrad berucksichtigt werden muss.

PRODUKTBEANSTANDUNGEN

Jede im Gesundheitswesen tatige Person (z.B. Kunde oder Anwender dieses
Produktsystems), der Beanstandungen jeglicher Art hat oder der im Umgang
mit dem Produkt unzufrieden ist, hinsichtlich Qualitat, Identitat, Haltbarkeit,
Bestdndigkeit, Sicherheit, Effektivitit, 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.

Hersteller

® Nur zur einmaligen Verwendung
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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 Components of the SAMSON® system may not be replaced by components
/ products from other systems from another source or from a different
manufacturer. Furthermore, no direct connection of components /
products of the system to components of other systems may be
established. If this is not complied with or if the products are otherwise
used or used improperly, HumanTech Spine GmbH assumes no
responsibility.

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 that have already come into contact with a patient’s body fluids
or tissues or have been soiled must not be reused.

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

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 o o o o o

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, LABELING, TRANSPORT AND STORAGE

e The implant components must be handled, transported and stored with
due care. Damages to the implant packaging or damages to the implant
itself can significantly reduce the performance, stability and durability of
the implant system. It can lead to cracks and/or increase internal loads,
which can result in a fracture 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 Before the surgery, a careful inspection of the components of the HERO®
Cervical Plate system to be used must be carried out in order to avoid
damages due to storage, transport or previous procedures. The sterilization
containers, trays and the associated covers must not be damaged.

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,
disinfected and sterilized before use (see CLEANING, DISINFECTION and
STERILISATION).

The implants are supplied as an implant system in equipped trays in
sterilization containers or individually packaged. Individual packaging must be
unopened at the time of delivery. Sterilization in the original packaging is not
allowed. The sterilization containers, trays and the associated covers must not
be damaged.

Sterile delivered implants:

STERILE delivered implants are sterilized by a validated gamma sterilization
procedure and labeled as STERILE. Cleaning, disinfection 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.

HumanTech Spine GmbH assumes no responsibility for the use of re-sterilized
implants regardless of the person who performed the re-sterilization or the
method used.

The rules of asepsis must be observed when removing the implant from the
sterile packaging. The sterile packaging may only be opened immediately
before the implant is inserted. It is recommended to always have a
replacement implant available. The implant must be removed from the
packaging using appropriate aseptic provisos.

CLEANING, DISINFECTION AND STERILISATION

UNSTERILE packaged delivered products of the HERO® Cervical Plate System
must be cleaned, disinfected and sterilized prior to use. All necessary steps for
cleaning, disinfection, maintenance and sterilization are described in the
instruction “Processing unsterile delivered Spine”. The latest version can
always be found on our homepage https://www.humantech-spine.de/378-en-
IFUs.html, as well as on request from HumanTech Spine GmbH.

DISPOSAL

The products must be disposed of in accordance with the applicable local
regulations, whereby the respective degree of contamination must be taken
into account.

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
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Read the documentation

Keep dry
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R | sterilized by irradiation
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Do not use when packaging is damaged.
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ZHMANTIKH YNOAEIZH
OL napouoeg odnyieg xpriong mpénet va dafactolv MARpwG pe th Séovoa
TPOCOXH Kat va TnpouvIaL.

MEAIO EQAPMOTH:
Ou obnyieg xpriong oxvouv yia OAa T TAPEXOHEVA eUGUTELUATA TOU
ouothpatog SAMSON®, oteipa kat pn.

NpoPBAenduevn xprion

To OET aVTIKATAOTAONG OTOVSUALKWY cwpdtwv SAMSON® gival éva cvotnpa
EUPUTEVHATOG, TO OTIOI0 XPNOLUEVEL yLa HAKPOXPOVLA XPFON yla TNV TpOcdLa
otaBeponoinon g Avw Bwpakikig €wg TNV KAtw ooduiky poipa g
OMOVSUALKAG OTAANG WG UTTOKATAOTATO €VOG I} TEPLOCOTEPWY OTIOVSUALKWY
owpdtwv ot aoBeveig, n yevikny OKeAETK avarttuén Twv omoiwv €xel
TEPUATIOTEL

YAIKO
‘Oha ta gaptripata tou SAMSON® Vertebral Body Replacement System eivat
KOTOOKEVAOPEVA amd kpdua Ttaviou TiGAI4V cOpdwva pe to mpotuno 1SO
5832-3.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To oloTnUO  XPNOLUOTOLE(TAL O  VEOTAAOHATIKEG, GAEYUOVWEEL KoL
TPAUUATIKEG TIABAOELS, TTou 08nyoUuV oe aotdBela otnv meploxn Tng pdodiag
UTIOOTAPLENG, OE CUMITLEDT TWV VEUPLKWY SOUWV 1) 08 TaBAOELS TIoU amattouv
Tnv gfuyiavon tng Aoipwéng.

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

Ze meplmtwon xpnong epdutelpatog Baoikol owpatog Size 5y Size 6 f oe
TEPUMTWON XPAONG TEPHATIKWY TAQKWY KEKOUHEVWY UMO ywvia 12° kat
TormoBeTnUévWY  EML KpaviaKWwy Kot oupaiwv embavelwv Tou Bacikol
OWHATOG, cuvicTaTaL EMELYOVIWG pia Pdobla unoatripLén (m.X. He To cUoTnpa
koXALWv-paBdwv VENUSnano®).

TENIKOI OPOI XPHZHZ / YNOAEIZEIZ ZXETIKA ME TH XPHZH

Ta epduTeElpATA ETUTPEMETAL VOL TOOBETOUVTAL ATOKAELOTIKA OO XELPOUPYOUG
TIOU SLABETOUV TNV QMOULTOUMEVN EMMELPIO OTOV TOMEQ TNG XELPOUPYLKAG TNG
omovEUAKIG OTAANG. H Xprion Twv epduteupdtwy yla tv epdUTteVon TPENEL Va
emAéyeTal OUMPWVA HE TIG XELPOUPYLKEG KOl LATPLKEG evdeielg, Toug
£VBEXOHEVOUG KWEUVOUG KAl TOUG TIEPLOPLOMOUG TIOU BETEL N CUYKEKPLUEVN
nEB0SOG XeLpoupyLKAG EMéEUBaoNG, kat AapBdvovtag unoyn TG avtevBeifeLs, Tig
TapevEPYELEG Kat Ta TtpoPAendpeva pEtpa pdAnng aAAd kat tn oOvBeon, TG
DUOLKES, TLG XNHKEG KAt TLG BLOAOYLKEG LELOTNTEG TOU EMPUTEVHATOG.

OL 8paotnpdtntes / n oupnepidopd kivnong Tou acBevolq €xXeL onNUAVTIKA
enidpaon otn Siapkela xpriong tou epdutevpaTog. O aoBevrg TPEMEL Vo
EVNHEPWVETOL OXETIKA, WG KABE SpaoTnpLOTNTA EVEXEL TOV KiVEUVO QmAELAS,
XaAdpwong, e§apBpwong, petatomong, kUpTwong f PAENG twv otoxeiwv tou
EUPUTELHATOG. Eival ONUAVTIKG VAl EVIHEPWOETE TOV 0OBEVH OXETIKA HE TOUG
TIEPLOPLOHOUG OTIG SPACTNPLOTNTEG TOU KATA TNV HETEYXELPNTIKA $don Kat va
TIAPAKONOUBEITE HETEVXELPNTIKA TOV QOBEVH, TPOKEWWEVOU Vol afloNoyEite TV
e€ENEN Tou amoteNéopatog TG EMEPPOONG KAl TNV KATAOTAON TOU
EUPUTELHATOG. AKOMN Kat av TO epdUTEVpA EXEL EEEMXOEL KaAd, givat Suvatd n
eudavion Twv TPoavadePBEVIWY CUUMTWHAETWY, AKOMN KL av Thpouvtal ot
Teploptopol atig Spaatnplottes. O aoBevrig Ba mpénet va evpepwOEel OXETIKA.
SNV MEPUTTWON EPPAVIONG EVOG TETOLOU CUMITTWHATOG, O LATPOG Bal TPEMEL vau
anodaocioel, Aappavoviag unoyn to nwe awoBdvetar o acbevig kat Toug
evbexopevoug Kkwdlvoug, €dv  amatteitar pio  emavoAnmukh - eméppaon
TonoBétnong tou epdutedpatog i n AfPn GAAWY PETPWV.

Ot mAnpodopieg mov mapatiBevtal oto napdy EvOeTo eival anapaitnteg oA
XL ETIAPKELG YLt TN XPAON TOU CUCTAHATOG. AEV UTIOKABLOTOUV TNV LKOOTNTO
KplOEWG, TG KAWLKEG SEELOTNTEG KAl TNV EUMELPiO TOU LATPOY WG TIPOG TNV

TPOOEKTIKY ETUAOYH] TOU QOoBEVOUG, TOV TIPOEVXELPNTIKO OXESLAOUO Kal TNV
emloyr] TOU €MPUTEVHATOC, TIG YVWOEL TOU EML TNG QVOTopiag Kot tng
Blopnxaviknig g omMovSUAKAG OTAANG, TNV KATAVONON Tou UAKOU Kat Twv
HNXQVIKWVY SLOTATWY TWV XPNOLUOTOLOUUEVWY EPGUTEUPATWY, TNV EKnaiSeuon
Ko TLG SEELOTNTEG TOU OTN XELPOUPYLKR TNG OMovEUAKAG OTAANG Kat otn xpron
TWV QMAUTOUHEVWV YL TV EUPUTEVON 0pYAVWY KABWG Kat TV LKAVOTNTA Tou, va
Slaodadicel tn ouvepyaoia Ttou oaoBevolg otnv Tpnon evdg avdloya
KOBOPLOPEVOU TIPOYPAUUATOG HETEYXELPNTIKAG Beparmeiag kat tn Slevépyela
TIPOYPAHHATIOHEVWY EEETAOEWV peTaBepaneiag.

e Ta KataoKeuQoTkA otoweia tou ocuotripatog HERO ® Cervical Plate &ev
eTUTpENETaL va avikadiotavial and otolxeia/mpoidvia GAAwv cuoTNHATWY
GAANG TpoéAevong 1 GAAou kataokevaotd. EmutAéov, Sev emutpémetal va
Snpoupyeitat dpeon oUvSeon otoxeiwv/mpoidviwy Tou cuotripatog SAMSON®
pe otoixela GAwv cuotnudtwy. Ie mepintwon pn cuppdpdwong i kat' GAo
TpOMo pn evBedelypévng Xprong i ebappoyng twv mpoidviwy, n HumanTech
Spine GmbH &ev avaAapBdvet kapia uBovn.

e 3 kapia mepimtwon Sev emTpémeTtal n  emavaxpnoldomnoinon  twv
EUPUTEUPATWY. AKOUA KL EQV META TNV EMavaAnTtkr enéppaon to epdlteupa
daiveta va elvar oe dpTLa KATAOTAON, HIKPEG METAPOAEG OTO ECWTEPLKO TOU
eMPUTELHATOG 1 MIKPA  ehattwpata Tou  odeilovtal o emevepyoloeg
KOTQTOVACELS /| TAOEL;, propel va éxouv wg emakolouvBo tn prAén tou
epdutelpaTog. Metd Ty adaipeon Toug ta epdutedpata XpRlouy HETAxELpLONg
TIOU VO MOKAELEL TNV EMAVAXPNGLLOTIOINGN TOUG.

e Epdutelpata mou €xouv dn £pBel oe emadr e cWHATIKE UYPA 1} LoTOUG eVAg
aoBevoug i €xouv HOAUVBEL Sev EMLTpENETAL VA EMAVAXPNOLUOTOLOOVTAL

e Metd v adaipeor toug, ta epdutelpata Xprlouv UETAxElpLONg TOU va
amnokAEieL TV emavaypnoLLonoinen Toug.

e BePawwbeite OTL oL TEPHOTIKEG TAGKEG OMOVOUMKOU OWUATOG TIOPAHEVOUV
GBikteg. EvBexdpevn BAABN TwV TEPUATIKWV TAQKWY OTIOVEUALKOU oWuaTog 1
EKTETAUEVN HEPLKA GOOPA TWV TEPHATIKWV TAAKWY TOU OTOVSUALKOU CWHATOS
WUIopel va 08nyAoEL OTNV TUPOCUCCWHUATWON TOU ERPUTEUHATOC KAl OTNV
AnWAELA TNG TUNHATIKAG oTaBepoTnTag.

e HemloyA Twv TEpUATIKWY TAAKWY Tou epdutelpatog Tpénet va Baociletal oto
EMOPKEG UEYEDOG TOUG, TIPOKELMEVOU va aflomoleital n péylotn emddvela
enadrg tou omovSuhikol owpatog. Etol eivar Suvath n Saopdhion Tng
uéylotng  duvatig  otabepdtnTag KAt N amotpomf  evSeXOMEVNG
TIUPOCUCOWHATWONG. Ol TEPUATIKEG TIAGKEG TOU EPPUTEUNATOG Sev TIPETEL,
WOTO00, VA TIPOEEEXOUV QMO TO OMOVSUALKO OWHA, TIPOKELMEVOU VO MNV
TPAUHATIIOUV TIG TIOPAKEIHEVEG SOUEG.

e To epdUteupa MPEMEL Vo EPPUTEVETOL UTO €vTaoh Tpog arnoduyr evEEXOUEVNG
e€dpBpwong. H enéktaon tou epduTEUUATOG TIPETEL va ekTeAe(Tal UTO cuVEXH
QKTLVOOKOTIKO €AeyXO Tipog armoduyr umepBoAkig untepSidtaong i BAABNG Twv
TEPUATIKWY TAGKWY TOU OMOVSUAKOU oWpatog 1 GAwv  otoleiwv tou
epdutevpatog, T.x. g onioblag otabepornoinong.

e H tipnon twv unodeifewv otig odnyieg eméuPaong (Surgical Technique) eival
uToXpEWTIKA. Oa TG Bpeite oto Awadiktuo otn SievBuvon www.humantech-
spine.de fj aneuBeiag otov avtutpdowrno ¢ HumanTech. Suviotdtal n xprion
TWV 0pYAVWV ToU TEPLYPAdOVTAL OE QUTEG Kol Tou TpoPAEmovtal and Ttov
kataokevoot. H euddvion emuokwv eivar Suvaty edv to epduteUpa
ToroBetn el pe fj Xwpig To TEPOPAEMOUEVO YLa TOV OKOTIO QUTO OET Opydvwy. Aev
urtopoupe va avahdBoupe kapia euBivn, oe epinTwon Xprong opyavwy Tpitwv
KQTOOKEVAOTWVY.

e OL XELPLOUOL OTNV TEPLOXH] TOU VWTLOLOU HMUEAOU KAl TWV VEUPLKWV PLiwv
xprlouv Siaitepng empéletag, ebdoov pia BAEBN twv vevpwv pmopel va
EMULOEPEL TNV ATIWAELX TWV VEUPOAOYLKWY AELTOUPYLLV.

e Hpnén, n oAioBnon n n AavBaopévn xprion Twv opyavwy 1 Twv PdUTELUATWY
EVOEXETOL VAL TTPOKOAEGOUV TPOUHATIOHOUG OTOV QGBEV 1] OTO TPOCWITLKO TIOU
eKkteAel TNV emMépBaon A emprikuvon Tng SLEPKELAG TG EMEpPaoNG.

e [pénel va amodelyetal n Xpron o0oTlkoU TOoMEVTou, ylati SladopeTikd
kaBiotatat SUoKoAn éwg adlvatn n adaipeon Twv oToleiwy.

e  Ta katdAouta, ta omoia amotelovvtal f/kat Sev amoteholvtal amd UALKO
£UdUTELHATOG TIPETIEL VA ATOHAKPUVOVTAL.

e Aev eTutpémnetol n tonoBétnon epduteupdtwy ou éxouv unootel pBopd.

e H aodpdAela kat n cupBatoTNTA TWY EUGUTEVHATWY WG TIPOG TLG ETULEPATELG
HayvNTIKoU cuvToviopoU (amewkovion) Sev éxeL aflohoynBei. Aev SievepyriBnkav
BepHLKES BOKLUEG /) BOKLUES yia T HETABaon UTO ETUSPAOELG aUTOU Tou €idoug.

e H owoty TOmoBETtnon TwV TEPUATIKWY TAGKWYV TOU EPPUTEVHATOG OTO
TPOCUVAPHOAOYNHEVO BaOLKS WA TOU EpdUTELHATOG Eivar eBEPANpEVN.

e JUVLOTATOL N TIPOCEKTLIKY EMBEWPNCN TWV CUVAPHOAOYNHUEVWY EUGUTELHATWV
SAMSON mpwv Kkat Kkatd Tn OSLdpKeld TG €MEUPAONG, TIPOKELPEVOU  va
Staopalifetal otL ta epdutevpata Sev €xouv uTooTel Inuieg katd
ouvappoldynon v mponynBeica  emefepyacia  Kat  TwWG  €XOUV
ouvappoloynBei cwotd cvpdwva pe TNy TPOPAENOPEVN TEXVLKY TNG EMERBAONG
(Surgical Technique).

ANTENAEIZEIZ
Ou avteveifelg pmopel va eival oxetkég kot amoluteg. H emhoyn evog
0PLOpEVOU EPPUTEUHATOC TPEMEL VAL Tipaypatomnoteitat Aappdvovtag uroyn
TNV cuvoAkn a§LloAdynon tou acBevoug. Ot poavadepBEvTeg OpoL evoExeTaL
va €Xouv WG EMakOoAouBo tnv UTIOBABLLON TWV TPOOTITIKWY HLAG ETILTUXOUG
enéupaong:
e Akpaieg MapapoppwoeLg, Tou ENNPeEIouV T oTaBepOTNTA TWV OPYAVWY
nétpnong.

Yrovola aMepyiag i Sucaveiag kabwg Kat Tekunplwpévn oMepyia r
Sucavefia oto xpnotpomoloUpevo UAKO. Amawteitat n Slevépysla Twv
QVAAOYyWV SOKLUWV.

‘OAeg OL TMEPUTTWOEL;, OTIG OTIOLEG TA ETUAEYHEVA TIPOG XPrON OTOXELQ
epdutevpdTWY eival UTEPPBOALKA peydAa 1 UTEPBOAKA HMIKPA ylo TV
£Mitevén VoG LKAVOTIOLNTIKOU QTIOTEAEGHATOG.

Ornoladrmote veupopvikn véoog, n omoia Ba eixe wg emakdloubo tnv
UTEPPOALKE  €vTOVn KATATOVNON Tou EMGUTEUMATOG KATA TN SlapKela
enovAwong.

KaBe aoBevrig, otov omnoiov n xprion tou epdutedparog Ba napepnddile
QVOTOUIKEG SOUEG.

KdaBe aoBevrig mou Sev mpotibetal /) Sev eivat oe B£on va akoAouBAoeL TG
HETEYXELPNTIKEG 0BNYiES.

MNaBoloytkn moAueSpwon

Konon

H xprion o€ cuvduaopo pe EpdUTELHATA TIOU EIVOL KATAOKEUAOHEVA QO
SladopeTikd pETala 1 Kpapata

‘OA&G OL IEPUTTWOELG TToU SV TEPLYpadovTaL OTLG EVSEIEELS.

OmnoLoo8ATIOTE GANOG LATPLKOG 1) XELPOUPYLKOG OPOG, O Oroiog epmodilet
v rubavr) BeAtiwon péow g eGappoyrg ToU EPPUTELHATOG

MAPENEPTEIEZ / EMINAOKEZ

OL avadepdpeve avertBUUNTEG EVEPYELEG KaL EMUTAOKEG EVOEXETAL va pnv
odeilovtat pévo ota epdutedpata, aAAG GUXVA KaL 0T XELPOUPYIKN EMEUPAON KoL
neplhapBdvouy, Sixwg va neptopifovral oe:

ENMut| avénada TtuApata olv8eong, oOTIKA amoppodnon, ooteomnevia,
ooteopaldkuvon f/kat ooteondpwon, kabwg kat n epddvion Oykwv otnv
omovSUAKn oTHAN Kot AotuwéeLg kabwg kat GAAeG attieg urnopouv va odnyficouv
oe pelwon NG oTaBepdTNTAG Twv Opydvwv, ot ueiwon tou Babpol Tng
emtevEung S1opbwong kot otabeporoinong i oe adénon Ttou KwdUVoU
TUPOOUGOWHATWONG, XAAGPWONG A LETATOMLONG TOU EPGUTEUHOTOG.

Mn emiteuén tou emBupntol amoteAéopatog tng eméppaocng, AavBaouévn
Béon epdutevpartog

Kdtaypa, pikpokdtaypa, emavamoppodnon, PBAABn 1 Sudtpnon  evdg
OMOVEUAIKOU  OWUOTOG UTIEPKEIUEVOU 1) UTIOKEIHEVOU TOU TMAMATOG TNG
enéupaong

Meiwon g 0oTIKAG TtukvoTNTAG

MetaBolr Tng KUpTwong kat tng akappiog g omovSuAKrG oTAANG

AnwAela j adénon TG KWNTUKOTNTOG 1 TwV AELTOUPYLWV TG OTOVSUALKAG
otiAng

DucLohoyLkoUG EPLOPLOHOUG, OTWG TL.X. EKUALOHO cUvEETNG

Koptwon, kataypa 1 xaAdpwon Twv otoeiwv tou gudutelpatog, Kabwe Kat
epdavion TpAG.

KaBuotepnpévn avdrmtuén tou ootou A anouoia epdavols avapdpdwong kot
PeudapBpwon, kaBuotepnuévn 1 Un EMLTUXAG loon

Neupohoyikr] embeivwon pe mapdiucn, Aettoupylkég PAAPeg, amwAeia
aLoBoEWY KaL TTOVO, TLX. AOyw TOU OXNUATLOHOU OUAQV

AMoiwonN LoTOU HOAXKWY HOPLwV

Nieon og mapakeipevoug LoToLG 1y Opyava

EudAvIon TPOUMATIOUWY TNG OKANPAG MAVLYYOG HE KivBuvo amwAelag tou
gykedpahovwtiaiou uypou f vog cupiyyLou Tou eykepalovwTiaiou uypol

PlonaBela

Emupavelakég kat Pabutepeg HOAUVOELG kat Aowpwéelg omwg Siokitda,
apayvoelditida KA.

ASuvapia ektéAeong KABNUEPVWY §pacTnPLOTATWY.

Awatapayn g Aettoupyiag Tng oupodoxou kUoTNnG, Tou opBol

Mpoowpv /) HOVLUN TIAAVEPOLN EKOTIEPUATLON OE AVTPES

BAGBEG TOU QVANAPAYWYLKOU OCUCTAHATOG, OTELPOTNTA Kol OEEOUAALKEG
Suohettoupyieg.

Ev tw BAaBeL pAePikr BpopBwan, BpopBodAeBitida rf kat veupovikn epBoln

Eudavion  avamveuoTikwyv  TPOPANHATWY, TLX. TIVEUHOVIKAG  €UPOANG,
atehektaoiag, Bpoyxitidag, mvevpoviag KA.

Tpavpatiopdg Tou velpova

TPAUUATIONOG TWV HEYEAWY KOMAKWY QyYEiwY

ALLOPPOYLES 1 KL AULUATWHATA

ANEPYLKR aVTISPAON OTA XPNOLUOTIOLOVHEVO UALKE

Avtibpaon oe §éva owpata ota epduTELHATA CUMTEPIAAUBAVOUEVOU TOU
£VEEXOHEVOL OXNUATIONOU OYKWY, TNG QVATTTUENG QUTOAVOOWY VOO ATWV f/Kat
TOU OXNHATIOHOU OUADV

MetaMwon

OuAakitida

Odvato
KaBWG Kat GAOUG TOUG YEVIKOUG XELPOUPYLKOUG KLvEUVoUG

ZYIKEYAZIA, ENIZHMANZH, META®QOPA KAI ANOGHKEYZH
e O XELPLOpOG, N HeTadopd Kal N amoBRKEVON TWV OTOLXELWV TwV EPGUTELPATWYV
TIPETEL VOl TPAYHATOTOLOUVTaL ME Tipocoxry. DBopég otn cuckevaaia Tou
TIPOI6VTOG 1) HBOPEC 0TO 1510 TO EUPUTEUHA UITOPEL VAL ETULPEPOUV ONUAVTLKHA
Helwon TG anddoong, TG avtoxrG Kat TG SLapKeLag {wrg TOU CUCTAKATOG
EUPUTEVHATOG. AUTO MIOPEL VA TIPOKAAETEL PWYHEG f} AUENUEVEG ECWTEPLKES
TAoELG Kat TV emakoAoudn prén tou epdutedpatog.

e Taepdutelpara kot ta 6pyava puldooovtal o Beppokpacia dwuatiou. Aev
ETUTPETETAL N ETUSpAON TEPLBAANOVTIKWV GUVONKWY, GTIWG TNG TOL aépa
uPnAig ahatdTnTag, TNG LYPASLAG, XNKKWY OUCLWV KATL., OTA EMPUTELHATA.

e Mpw ano tnv emépBaon, TPENEL va Slevepyeital mPOoeKTIK EMBEWPNON TWV
GUOTATIKWY oToLXEWV TOou cuoTrpatog HERO © Cervichal Plate mou mpokettat
va xpnotpomnotn O, tpokeLuévou va anokAeLotel n Unapgn InpLwy mou
odeilovtat otnv anobrikeuon, tn petadopd f o€ ponyoUneveg SLadkaotes.

Ta epdutetpata napasdidoviat cuokeuaopéva t6oo MH ITEIPA 6oo kat ITEIPA:
HPUTED Ttou rapadis: Hn oteipa:

Ta epdutevpata nov napadidovtatr MH ITEIPA, emonuaivovtar wg MH ITEIPA kat

TpEneL va kabapilovral, vo amoAUHaivovTaL KAl VL OIOCTELPWVOVTAL TPV artd T

xprion (BAéme KAGAPIZIMOS, AOAYMANSH kat ANOSTEIPQSH). Ta epdutetpata

napasdiSovrat wg cvoTnpa pdUTELHATOG O TANPWHEVOUG SLATPNTOUG KAAUKEG O

QTOCTELPWHEVOUG TEPLEKTEG I} OE ATOHLKY oUOKEUaoia. H atoptkr cuokevaoio
TpéneL va eivat dBKTn Katd Tov Xpdvo g napddoong. Aev emutpénetal n
anooteipwon otnv apxLkn, yvriola cuckeuaocta. Ot MTEPLEKTEG AMOOTELPWONG, OL
SLdtpnToL KAAUKEG Ko Ta KAAUUATE TOUG SEV ETILTPEMETAL VAL TIAPOUGLA{OUV
KaBOohou pBopES.

5i5.

oteipa:

Ta epdutevpata mou napadidovral STEIPA amoOGTELPWVOVTOL LE ETUKUPWHEVN
pebodo amooteipwong pe y-aktvoBolia kat emonpaivovtat wg STEIPA. Aev
amatteital n Stevépyeta kaBapLopou, amoAUavong Kat anooteipwong mpwv
and m xprion.

Ta epdutelpata cUoKEUATOVTAL XWPLOTA OE Evav cuVEUAOHS KUDEAWVY Kat
TapadiSovtal mpooTateupEVa amd XapTokLBwTLo. Ta epdutepata
EMUTPETETAL VA XPNOLUOTIONB00V HOVOV EAV N ETIKETA TNG EEWTEPLKAG

ud Tou map

ouoKeuaolag KaL TNG ECWTEPLKAG CUOKEVAOiag eivat ABkTn. Ev n
ouokevaoia apouctdlel pOopég f €xel 16N avouytel, Sev Staodaileta n
OTELPOTNTA TOU ERGUTEVUATOG KAl SEV ETUTPEMETAL N XPNOLLOTOLN T TOU.

Ta epdutebpata Sev eMLTpENETaL va XpnoLpomnotnfolv eqv MEPAOEL N
kaBoplopévn nuepopnvia Aqéng.

Aev TIPOBAETETAL N TIAPACKELT, EMAVATOPACKEUT, QIIOCTEPWON 1
EMAVAMOOTELPWON TWV TIPOIOVTWY HETA TO AVOLYHA TNG OTELPAG CUOKEUATTAG i
o€ TEepLMTWon Tou N oteipa cuokeuaoia éXeL UTOOTEL JNLd.

H HumanTech Spine GmbH &ev dépel kapia eublvn yia t xprion
EMAVAMOOTELPWHEVWY EPPUTELHETWY, AVEEAPTNTA QO TO TPOCWTIO TTOU
Steviipynoe tnv enavarnooteipwon f T péBodo mou xpnaotpomnotibnke.

‘Otav to epdputeupa adatpeital anod tn oteipa cuokevaoia, TPEMEL va TpeitaL
n aonreikn Stadikaoia. H oteipa cuokeuaoia mpémnel va avoiyetat apéows
TPV O TNV EL0AYWYN TOU ERGUTEVHATOG. TUVLOTATOL VAL UTIAPXEL TTAVTA
Slabéoipo edpedpikd epdutevpa. H adaipeon tou epdutedpatog and m
ouokevooia mpémnet mdvta va Stevepyeital pe t An Twv evéedelypuévwy
AONTITKWY HETPWY TtPOodUAAENG.

KAGAPIZMOZ, ANOAYMANZH KAI ANOZTEIPQ:H

Ta epdutevpara tou cuotripatog HERO ® mou mapadiSovrat oe MH ITEIPA
ouokevooia Tpémel va kaBapilovtai, va  amolupaivovtat Kot va
QmoaTELpWVOVTAL TPV and T xprion. OAa ta avaykaio otddia kabopiopou,
amoAVpavong, ¢povtidag kat amooteipwong meplypadovtat otnv odnyia
«MNpoetotpacia npoidviwy Spine mapadotéwv o€ pn oteipa cuckevacia». Oa
AapBdvete mavta tnv teleutaio €kSoon otnv  apxikr oeAiSa  pag,
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, kaBw¢ kot  katomwv
autripartog ano tnv HumanTech Spine GmbH.

AMOPPIWH

H andppudn tou mpoidvtog MpENeL va mpaypatonoleital cUudwva He Toug
TOTKOUG KAVOVLGHOUG Kat Toug mepLBAANOVTLKOUG KavoVLoHoUG, AapBavovtag
unoyn tov ekdotote Babpd Tng poAuvvong.

MAPATONA A TO MPOION

KdBe dtopo mou epydletatl oTov Topéa TG Lyeiag (r.x. meAdTng f xpriotng tou
GUYKEKPLIEVOU TIPOLOVTOG) Kal Tou €XEL omoladrmote mapdrmova i eivat
SUCOPECTNUEVOG PE TO TPOIOV WG TPOG TV ToLdTNTaA, TNV TAUToTNTA, TN
SuapkeLa Lwrig, TNV avtoxr, TNV aodAAELd, TNV AMOTEAECHATIKOTNTA /KAt Th
Aewtoupyia Tou, Ba MPETEL VAL EVNUEPWOEL TOV QVTIOTOLXO QVTUTPOOWIO TNG
HumanTech oxetkad.

Edv éva epduteupa SAMSON® MapoucLdoeL KAMOTE Kamota «SucAettoupyio»
(6nAadn dev mAnpot Tig mpodlaypadég anodoong f dev Asttoupyel cupdwva
pe tov mpoPAendpevo TPoMo), 1 udiotatal umévola OTL KATL avdloyo Ba
oupPei, tote Ba mpénel dGueca o avimpoowmnog tng HumanTech va
evnuepwOeL oXETIKA.

v mepintwon mou éva mpoidv tng HumanTech mapoucidcel onotedrinote
Kdamota Suchettoupyia, n omoia emdpépel i cupBaAel otov Bdvato 1 Tov
0oBapd TPAUHATIOHO TOU AoBEVOUG, TIPEEL VA EVIUEPWVETAL O AVTLIIPOCWITOG
HOgG Gpeca OXETIKA péow dag r eyypadwg.

TNV TMEPUTTWON TIOU €XETE KAMOL EVOXANGN, TAPAKANOUUE EVNUEPWOTE HOG
eyypadwg oxeTikd, avadépovtag v ovopacia, Tov Kwdko eidoug, tov



aptBuo6 naptidag tou otowxeiou kabBwg kat to Gvopa pe tn Slevbuvar) oag Kat
pia 00 to Suvatd o Aerttopepn eptypadr Tou opaAnaTos.

AOINEZ NAHPODOPIEX

IV TMEPIMTWON TOPAMOVWY, TPOTACEWV 1 UTOBEIEEWV OXETIKA HE TO
TIEPLEXOUEVO TWV TIPOKELHEVWY O8NYLWV XPAONG 1} TN XPron Tou Tpoidvtog
aneuBuvBeite otnV wg dvw Stevbuvon.

© HUMANTECH Spine GmbH. Me v emtbUAagn mavtog SIKatwpatog.

‘ Kataokevaotrg
® la pia poévo xprion
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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 aleacién de titanio Ti6AI4V segln 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 @ngulo 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 decidird en funcién de las indicaciones quirtrgicas 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, dislocacién, 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 limitacién de la actividad. El paciente debera ser informado al
respecto. En caso de que se produzca alguno de dichos efectos, sera el

médico 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
planificacién prequirtrgica y de la eleccién 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 Los componentes del sistema de placas cervicales SAMSON® no pueden
sustituirse por componentes o productos de sistemas de otros proveedores
o fabricantes. Ademas, los componentes/productos del sistema de placas
cervicales HERO® tampoco pueden conectarse directamente con
componentes de otros sistemas. Si esto no se cumple o si los productos se
aplican o utilizan incorrectamente, HumanTech Spine GmbH no asume
ninguna responsabilidad.

e Los implantes no deberan ser reutilizados en ningun caso. Aunque el
implante parezca intacto tras la revisidn, 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 que ya hayan estado en contacto con fluidos corporales o
tejidos de un paciente o se hayan contaminado no deben reutilizarse.

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 las 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 duracion 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 quirurgica).

CONTRAINDICACIONES

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

implante determinado debe ser sopesada frente a la valoracion 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 insélita 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 disposicién de seguir las
indicaciones del postoperatorio.

e 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

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

intervencidn quirirgica. Estos son, aunque no se limitan a:

e Falta de elementos de conexidn intactos, resorcion dsea, osteopenia,
osteomalacia y/o osteoporosis, asi como una afectacién 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
estabilizacion 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 Disminucién 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
fendmenos de friccion.

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

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

* Incapacidad para realizar tareas diarias.

e Problemas en la funcién de la vejiga y el recto

e Eyaculacion 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

EMBALAJE, MARCADO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

e La manipulacién, el transporte y el almacenamiento de los componentes
de los implantes deben realizarse con cuidado. Los dafios en el embalaje
del producto o en los propios implantes pueden reducir significativamente
el rendimiento, la resistencia y la durabilidad del sistema de implantes.
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 Antes de la operacion debe realizarse una inspeccion cuidadosa de los
componentes del sistema de placas cervicales HERO® para descartar dafios
causados por el almacenamiento, el transporte u otros procedimientos
previos.

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
Los implantes NO ESTERILIZADOS estan marcados como NO ESTERILES y deben
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso (ver LIMPIEZA,
DESINFECCION y ESTERILIZACION).
Los implantes se entregan como un sistema de implantes en cestas de pantalla
ensambladas en recipientes de esterilizacién o empaquetadas individualmente.
El embalaje individual debe estar intacto en el momento de la entrega. No se

permite la esterilizacion en el embalaje original. Los recipientes de
esterilizacion, las cestas de pantalla y las tapas asociadas no deben presentar
dafios.

Implantes suministrados ya esterilizados:

Los implantes que se entregan ESTERILIZADOS se esterilizan mediante un
procedimiento de esterilizacion por rayos gamma y se marcan como
ESTERILES. No es necesario limpiarlos, desinfectarlos ni esterilizarlos antes de
SU uso.

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 deber4 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 reesterilizacién
de los productos.

HumanTech Spine GmbH no asume ninguna responsabilidad por el uso de
implantes reesterilizados, independientemente de la persona que haya
realizado la reesterilizacién y el método utilizado.

Cuando se extrae el implante del envase estéril, deben respetarse las normas
de asepsia. El envase estéril solo puede abrirse inmediatamente antes de la
insercion del implante. Se recomienda mantener siempre disponible un
implante de reemplazo. El implante debe extraerse del envase en las debidas
condiciones asépticas.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Los implantes envasados como NO ESTERILES del sistema HERO® deben
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso. Todos los pasos
necesarios de limpieza, desinfeccion, cuidado y esterilizacion se describen en
las instrucciones «Preparacién de placas no esterilizadas».

Siempre recibird el estado de la dltima ediciéon en nuestra pagina web,
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, asi como a peticién de
HumanTech Spine GmbH.

ELIMINACION
El producto debe eliminarse de acuerdo con las normativas locales y los
reglamentos medioambientales, teniendo en cuenta el grado de
contaminacién.

OBJECIONES AL PRODUCTO

Toda persona que forme parte del sistema de salud, p. ej., clientes o usuarios
del sistema, que tenga cualquier tipo de objecidn o que esté descontenta con
el tratamiento del producto en cuanto a calidad, identidad, durabilidad,
resistencia, seguridad, eficacia y/o funcionalidad deberd 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 lesidén 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 objecidn, sugerencia o advertencia que hacer sobre el
contenido de estas instrucciones de uso o el uso del producto, dirijase a la
direccién anteriormente mencionada.

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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DULEZITE UPOZORNENI
Tento nadvod k pouZiti si musite peclivé precist a musite jej bezpodmineéné
dodrzovat.

ROZSAH PLATNOSTI
Navod k pouziti se vztahuje na viechny implantaty systému SAMSON®
dodévané sterilni i nesterilni.

ZAKLADNI STRUKTURA

SAMSON® Vertebral Body Replacement System (VBR) se pouzZiva jako
implantaéni systém k nahrazeni jednoho nebo vice obratli pfi operaci patefe.
Systém VBR je poskytovan v riznych dimenzich tak, aby byly mozné adaptace s
ohledem na unikéatni anatomii jednotlivého pacienta.

MATERIAL
V3echny komponenty systému vymény obratli SAMSON® jsou vyrobeny ze
slitiny titanu Ti6AI4V podle ISO 5832-3.

INDIKACE PRO POUZITI

Systém se pouziva u nadorovych, zanétlivych a traumatickych onemocnéni,
které vedou k nestabilité v oblasti predni podpory nebo komprese neuralnich
struktur nebo onemocnéni, které vyzaduji sanaci infekce.

Systém SAMSON® je uren pro pouziti s pfidavnym hibetnim fixaénim
systémem. Implantaty systému SAMSON® nejsou pouzitelné pro samostatné
pouziti.

PFi pouziti zakladniho télesa implantatu velikosti 5 nebo velikosti 6 nebo pfi
pouziti 12° dhlovych koncovych desek pfipevnénych do kaudélni a lebeéni
polohy na zékladni téleso se diirazné doporuduje ventralni podpora (napf. se
Sroubovacim tyCovym systémem VENUSnano®).

VSEOBECNE PODMINKY/POKYNY K POUZITI
e Implantaty smi implantovat pouze chirurgové, ktefi absolvovali potfebné
vzdélani v oblasti chirurgie patefe. O pouziti implantatd pro implantace
musi byt rozhodnuto v souladu s chirurgickymi a zdravotnimi indikacemi,
potenciadlnimi riziky a omezenimi spojenymi s timto typem chirurgickych
zakrokl, s pfihlédnutim ke kontraindikacim, vedlejsim G&inkim a
stanovenym preventivnim opatfenim a pfi zohlednéni povahy véci a
fyzikélnich, chemickych a biologickych charakteristik implantatu.
Aktivita/pohyb pacienta md vyznamny vliv na dobu pouZivani implantatu.
Pacient musi byt informovan o tom, Ze jakdkoli aktivita zvySuje riziko ztraty,
uvolnéni, dislokace, migrace, prihybu nebo zlomeni slozek implantatu.
Dulezité je informovat pacienta o omezenich jeho aktivit v pooperaéni fazi
a po operaci pacienta monitorovat za celem posouzeni vyvoje operacniho
vysledku a stavu implantdtu. | v pfipadé, Ze implantat zarlstd dobfe,
mohou nastat vySe uvedené ucinky, i kdyz omezeni v aktivitich byla
dodrzena. Pacient o tom musi byt informovan. Pokud k takovému Gcinku
dojde, musi lékaf rozhodnout, zda provede revizi implantatu nebo jind
opatreni s ohledem na zdravi pacienta a mozna rizika.

Informace obsaZené v tomto ndvodu k pouZiti jsou nezbytné, ale nejsou

dostatecné pro pouZiti tohoto systému. Nejsou ndhrazkou odborného

usudku nebo klinickych dovednosti a zkuSenosti Iékafe, pokud jde o peclivy
vybér pacienta, pfedoperaéni planovani a vybér implantdtd, jeho znalosti

anatomie a biomechaniky patefe, jeho pochopeni materidlnich a

mechanickych vlastnosti pouZitych implantatd, jeho vycviku a dovednosti v

oblasti operace patefe a pouZiti nastroji nezbytnych pro implantaci, a jeho

schopnosti  zajistit pacientovu ochotu dodrzovat |écebny program a

provadét planované vysetfeni v rdmci nasledné péce.

e Doporutuje se nenahrazovat komponenty systému SAMSON® komponenty
nebo vyrobky jinych systémid nebo navédzat pfimé pfipojeni ke
komponentdm jinych systému. Neni-li toto doporuéeni spInéno, spole¢nost
HumanTech Spine GmbH nepfebird Zzadnou odpovédnost.

e Implantaty se v zadném pfipadé nesmi pouzivat opakované. | kdyz
implantat vypada po revizi nedotéené, mohu zmény uvniti implantatu nebo
malé defekty v disledku pusobiciho namahéni a pnuti zptsobit zlomeni
implantatu.

e Odstranéné implantaty je tfeba zlikvidovat tak, aby nebylo mozné je znovu
poutzit.

e Implantaty, které jiz byly v kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkdnémi
pacienta nebo byly kontaminovany, nesméji byt znovu pouzity.

e Odstranéné implantaty je tfeba zlikvidovat tak, aby nebylo moiné je znovu
poutit.

e Je tfeba dbdt na to, aby obratlové koncové desky zdstaly neporusené.
Poskozeni obratlovych koncovych desek nebo nadmérny ¢astecny ubér na
obratlovych koncovych deskach mize vést k slinovani implantdtu a ztraté
segmentové stability.

e Koncové desky implantatu by mély byt vybrany v dostate¢né velikosti pro
pouziti maximalniho podpérného povrchu obratle. Tak muZe byt zajisténa
maximalni stabilita a zabranéno slinovani. Nicméng, implantacni koncové
desky by nemély presahovat nad obratel, aby nedoslo k poskozeni
sousednich struktur.

e Implantat musi byt implantovan pod predpétim, aby se zabranilo dislokaci.
Expanze implantdtu musi byt provddéna pod neustdlym rentgenovym
dohledem, aby se predeslo nadmérné distrakci obratlovych koncovych
desek nebo jinych sloZek implantatu, napf. zadni fixace.

e Je bezpodmineéné nutné dodrzovat pokyny uvedené v operaénim navodu
(Surgical Technique). Najdete ho na internetu na adrese www.humantech-
spine.de nebo si ho vyZadejte pfimo u VaSeho zastupce HumanTech.
Doporutuje se pouzivat nastroje, jeZ jsou v ném popsany a jsou uréeny
vyrobcem. Za pouzivani cizich ndstroji nemiZe byt prevzata Zadna
odpovédnost.

e S maximdlni opatrnosti je tfeba postupovat v oblasti michy a nervovych
kofend, nebot poskozeni nervii mize vést k vypadku neurologickych funkci.

e Zlomeni, sklouznuti nebo nespravné pouZiti nastroji nebo implantatl mize
zpusobit zranéni pacienta nebo operujictho personalu nebo zpUsobit
prodlouzeni trvani operace.

e Kostni cement se nesmi pouZivat, protoze tento material ztéZuje nebo zcela
znemozfiuje odstranéni komponent.

e Je potfeba odstranit zbytky z implantaéniho materidlu a/nebo
neimplantaéniho materidlu.

e Poskozené implantaty nesmi byt implantovény.

e Bezpelnost a kompatibilita implantdtd nebyla hodnocena s ohledem na
vlivy magnetické rezonance (zobrazeni). Pod témito vlivy nebyly provedeny
Z4dné tepelné zkousky ani zkousky migrace.

e Musi byt provedena spravnd sestava implantaénich koncovych desek k
predem sestavenému zakladnimu télesu implantatu

e Pfed operaci a béhem operace se doporuuje peclivda kontrola
namontovanych implantatd SAMSON, aby se zajistilo, Ze implantaty jsou
neporusené béhem montaze nebo predchoziho zakroku a byly spravné
namontovany podle chirurgické techniky.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace mohou byt relativni a absolutni. Vybér konkrétniho implantatu

musi byt peclivé zvazen v ramci celkového hodnoceni pacienta. Vyse uvedené

podminky mohou zhor3it vyhlidky na Uspé3ny zakrok:

e Extrémné nesouladné pozice, které ovliviiuji stabilitu instrumentace.

e Podezieni na alergii nebo intoleranci a zdokumentovand alergie nebo
intolerance na pouzity material. Je potfeba provést vhodné zkousky.

e Vsechny pfipady, kdy jsou komponenty implantdtu uréené k pouziti pfilis
velké nebo malé pro dosazeni uspokojivého vysledku.

e Vsichni pacienti, u nichz by pouziti implantatu narusovalo anatomické
struktury nebo by omezovalo fyziologicky vykon.

e Jakékoliv neuromuskularni onemocnéni, které by béhem hojeni implantdtu
vyvinulo neobvyklé zatizeni.

e Kaidy pacient, ktery neni ochoten nebo neni schopen dodriovat

pooperacni pokyny.

Chorobna otylost

Téhotenstvi

Pouziti v kombinaci s implantaty vyrobenymi z riiznych kovii nebo slitin

Vsechny pfipady, které nejsou popsané v indikacich.

Jakdkoliv jind zdravotni nebo chirurgicka okolnost, ktera brani moznému

zlepdeni stavu pfi pouZiti implantatu

e o o o o

VEDLEJSI UCINKY / KOMPLIKACE

Uvedené nezddouci ucinky a komplikace mohou byt zpusobeny nejen

implantaty, ale ¢asto i chirurgickym zékrokem, ale nejsou omezeny pouze na:

e Chybéjici neporusené segmenty spojeni, kostni resorpce, osteopenie,
osteomalacie a/nebo osteoporéza, stejné jako difuzni nddorové zasaZeni
pétefe, jakoZ i infekce mohou mimo jiné sniZit stabilitu instrumentace,
omezit stupen dosaZitelné korekce a stabilizace nebo zvysit riziko slinovani,
uvolnéni nebo migrace implantatu.

e NedosazZeni pozadovaného vysledku operace, chybnd poloha implantatu

e Zlomenina, mikrozlomenina, resorpce, poskozeni nebo prinik obratlt nad
nebo pod osetfenym segmentem(y)

e SniZeni hustoty kosti

e Zména zak¥iveni a tuhosti patefe

e Ztrata nebo zvy3eni mobility nebo funkénosti patefe

e Fyziologicka omezeni, jako napf. degenerace spojeni

e Ohybdni, zlomenina nebo uvolnéni implantaénich komponentd, jakoz i
pFiznaky odéru.

e Pozdni rist kosti nebo chybéjici viditelna fize a pseudoartréza pozdni nebo
neuskutecnéné hojeni

e Neurologické zhorSeni s paralyzou, selhanim funkce, ztratou citlivosti a s
bolesti, napf. v diisledku zjizveni

e |éze mékkych tkani

e Tlak na okolni tkéfinebo organy

e Vyskyt poskozeni dury s rizikem ztraty mozkomisniho moku nebo pistéle
mozkomi$niho moku

e Radikulopatie

e Povrchové nebo hluboké infekce a zanéty, napf. discitida, arachnoiditida
atd.

e Neschopnost provadét kazdodenni dkony.

e Poruchy funkce mocového méchyie, koneéniku

e Dotasnad nebo trvala retrogradni ejakulace u muzd

e Poskozeni reprodukéniho systému, sterilita a funkéni sexudlni poruchy.

e Hluboka Zilni trombdza, tromboflebitida, plicni embolie

e Rozvinuti dychacich potizi, napf. plicni embolie, atelektdza, bronchitida,
pneumonie atd.

e Poranéni plic

e Poranéni velkych bfisnich cév

e Krvaceni a/nebo hematomy

e Alergickd reakce na pouZité materialy

e Reakce téla na implantaty, véetné mozné tvorby nadord, autoimunitniho
onemocnéni nebo tvorby jizev

e Metaléza

e Bursitida

o Umrti

stejné jako viechna obecna operacni rizika

BALENI, ZNACENI; PREPRAVA A SKLADOVANI

e Manipulace, preprava a skladovani soudasti implantdtu museji byt
provddény opatrné. Poskozeni obalu produktu nebo poskozeni samotného
implantatu muaze vyrazné sniZit vykon, pevnost a trvanlivost implantaéniho
systému. Muze vést k trhlindm a/nebo vy3$imu vnitfnimu napéti, coz maze
mit za nasledek zlomeninu implantatu.

e Uskladnéni implantatl a nastrojd by mélo byt zajisténo pfi pokojové
teploté. Na implantdt nesmi pUsobit okolni podminky, napf. vzduch s
obsahem soli, vihkost, chemikdlie atd.

e Pfed operaci musi byt provedena pecliva kontrola implantatd a nastroji
SAMSON®, aby se predeslo poskozeni zplsobenému skladovanim nebo
pFedchozim zdkrokem.

Implantaty jsou dodévény v NESTERILN{ i STERILNI balené formé&:
Nesterilizované implantaty:

NESTERILIZOVANE implantéty jsou oznageny jako NESTERILNI a musi byt pied
pouzitim vy¢istény, dezinfikovany a sterilizovany (viz CISTENI, DEZINFEKCE a
STERILIZACE).

Implantaty jsou dodavény jako implantaéni systém v osazenych sitovych kosich
ve sterilizaénich nadobach nebo jednotlivé baleny. Jednotlivé obaly musi byt v
dobé dodani neporudeny. Sterilizace v pdvodnim obalu neni povolena.
Sterilizaéni nadoby, sitové ko3e a souvisejici kryty nesmi byt poskozeny.

Sterilni implantaty:

STERILN{ implantaty jsou sterilizovdny validovanym gammasterilizaénim
postupem a oznaleny jako STERILNI. Pfed pouzitim neni nutné provadét
¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

Implantaty jsou baleny jednotlivé v kombinaci blistr-blister a dodavany jsou
chranény vn lepenkovym obalem. Implantaty mohou byt pouzity pouze
tehdy, pokud je Stitek vnéjsiho obalu i vnitiniho obalu neporusen. Pokud je
obal poskozen nebo jiz otevien, neni sterilita implantatu zaru¢ena a implantat
nesmi byt pouzit.

Implantaty se nesmi pouzivat, je-li pfekro¢ena uvedena doba Zivotnosti.
Pfiprava, pfepracovani, sterilizace nebo resterilizace produktl po otevieni
sterilniho obalu nebo v pfipadé poskozeného sterilniho obalu neni zamysleno.
"HumanTech Spine GmbH nepfebird Zddnou odpovédnost za pouzivani
opétovné sterilizovanych implantati bez ohledu na osobu, kterd opétovnou
sterilizaci provedla, nebo pouzitou metodu.

Je-li implantdt odstranén ze sterilniho obalu, musi byt dodriena pravidla
asepse. Sterilni obal Ize otevfit pouze bezprostiedné pred vlozenim implantatu.
Doporuéuje se mit vidy k dispozici ndhradni implantat. Implantat musi byt z
obalu odstranén za dodrzeni vhodnych asepickych ochrannych opatfeni.

CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

PFed pouzitim je tfeba vydistit, vydezinfikovat a sterilizovat NESTERILN{ balené
produkty SAMSON® Vertebral Body Replacement System. V3echny potfebné
kroky k Cisténi, dezinfekci, péci a sterilizaci jsou popsany v navodu ,Uprava
nesterilni dodané Spine”.

Aktudlni stav vydani obdriite vidy na nasi domovské strance
https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html, stejné jako na vyZadéani
od spole¢nosti HumanTech Spine GmbH.

LIKVIDACE
Vyrobek musi byt zneSkodnén v souladu s mistnimi pfedpisy a predpisy o
Zivotnim prostiedi s ohledem na stuperi kontaminace.

REKLAMACE VYROBKU

Kazda osoba ¢&innd ve zdravotnictvi (napf. zdkaznik nebo uZivatel tohoto
produktového systému), kterd ma jakékoliv vytky nebo je nespokojena s
pouZitim produktu, nezavisle na tom, zda se jedna o kvalitu, znaceni, Zivotnost,
odolnost, bezpe&nost, ucinnost a/nebo funk&nost, by méla informovat
pfislusného zastupce spole¢nosti HumanTech.

V pfipadé zdvady implantdtu SAMSON® (tzn. Ze by komponenta neodpovidala
vykonnostnim specifikacim nebo nefungovala podle ocekdvédni) nebo pfi
pochybnostech by mél byt okamzité informovan zdstupce spole¢nosti
HumanTech.

Vyskytne-li se u produktu HumanTech zavada, ktera zplsobi smrt nebo véznou
djmu na zdravi pacienta nebo k ni pfispéje, musi byt o tom okamiité
informovan zastupce spole¢nosti, a to telefonicky, faxem nebo pisemné.

V pfipadé reklamaci Vés prosime, abyste ndm pisemné sdélili nazev a &islo
artiklu, Cislo 3arZze komponenty a také Vase jméno a adresu, a to spole¢né s co
nejpodrobnéjsim popisem zavady.

DALS{ INFORMACE

V pFipadé reklamaci, podnétii nebo upozornéni k obsahu tohoto navodu k
pouZiti nebo k pouZiti produktu se prosim obracejte na vy3e uvedenou adresu.
© HumanTech Spine GmbH. V3echna prava vyhrazena.

Vyrobce

Pouze k jednorazovému pouziti
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Uchovavejte v suchu

Nesterilni

R | sterilizované ozafovanim

Neni uréeno k resterilizaci

Datum Zivotnosti

Nepoutzivejte, je-li obal poskozen.
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