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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.

ZWECKBESTIMMUNG

Das SAMSON® Vertebral Body Replacement System (VBR) ist ein Implantatsystem,
welches zur langzeitigen Anwendung zur anterioren Stabilisierung der oberen
thorakalen bis zur unteren lumbalen Wirbelsdule als Ersatz von einem oder
mehreren Wirbelkérpern dient, bei Patienten, deren allgemeines Skelettwachstum
beendet ist.

GRUNDLEGENDER AUFBAU

Das SAMSON®  Vertebral Body Replacement System besteht aus
Implantatgrundkérpern und Implantatendplatten in verschiedenen Abmessungen.
Die Implantatgrundkérper sind in verschiedenen Héhen fir unterschiedliche
Defekthéhen verfiigbar.

Zur Adaption an unterschiedliche Wirbelkorperstrukturen und um die vorliegende
bzw. zu erreichende lordotische bzw. kyphotische Kriimmung der Wirbelsaule
abbilden zu kénnen, werden die Implantatendplatten in verschiedenen Breiten und
Winkelungen zur Verfiigung gestellt. Durch die Mdglichkeit die verschiedenen
Implantatkomponenten miteinander tber Plattenhalteschrauben zu konnektieren,
kann die einzigartige Anatomie des individuellen Patienten bericksichtigt werden.

MATERIAL
Alle Komponenten des SAMSON®-Wirbelkérperersatzsystems sind aus der
Titanlegierung Ti6Al4V nach 1SO 5832-3 gefertigt.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das SAMSON®-System ist bestimmt fiir die operative Behandlung von tumordsen,
entziindlichen und traumatischen Erkrankungen, welche zu Instabilititen im
Bereich der vorderen Abstiitzung oder Kompression neuraler Strukturen fihren
oder Erkrankungen, die eine Infektsanierung notwendig machen.

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

SAMSON® ist fir Patienten vorgesehen, deren allgemeines Skelettwachstum
beendet ist.

Bei der Verwendung von Implantatgrundkérper 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.

GEEIGNETES PERSONAL
Die Implantate dirfen nur von Chirurgen implantiert werden, welche die
not: Jige Ausbild im Bereich Wirbelsaulenchirurgie absolviert haben.

ALLGEMEINE BEDINGUNGEN/ HINWEISE ZUR VERWENDUNG

e 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 Aktivitait das Risiko eines Verlustes, einer
Verbiegung oder des Bruchs der Implantatkomponenten erhoht. Es ist

entscheidend den Patienten Uber Beschrankungen in seinen Aktivitdten in der
postoperativen Phase zu informieren und den Patienten postoperativ zu
tberwachen, um die Entwicklung der Fusion und den Zustand des Implantats
beurteilen zu kénnen. Selbst wenn das Implantat gut eingewachsen ist, eine
feste Knochenfusion eingetreten ist, kénnen sich dennoch
Implantatkomponenten verbiegen, brechen oder lockern. Deshalb muss der
Patient darlber unterrichtet werden dass sich Implantatkomponenten auch
verbiegen, brechen oder lockern kénnen, wenn die Beschrankungen in den
Aktivitaten eingehalten werden.

Die Informationen auf dieser Gebrauchsanweisung sind notwendig, aber nicht
ausreichend fir den Gebrauch dieses Systems. Sie sind kein Ersatz fir das
fachliche Urteilsvermégen bzw. klinische Fertigkeiten und Erfahrungen des
Arztes hinsichtlich der vorsichtigen Patientenauswahl, der prédoperativen
Planung und der Implantatauswahl, fir seine Kenntnisse der Anatomie und
Biomechanik der Wirbelsdule, sein Verstindnis des Materials und der
mechanischen Eigenschaften der verwendeten Implantate, sein Training und
seine Fertigkeiten in der Wirbelsiulenchirurgie und dem Gebrauch der fiir die
Implantation erforderlichen Instrumente und fir seine Fahigkeit, die
Kooperationsbereitschaft des Patienten, ein angemessen definiertes
Behandlungsprogramm nach der Operation einzuhalten, zu sichern und
geplante Nachsorgeuntersuchungen durchzufiihren.

Bei Komplikationen muss der Arzt unter Beriicksichtigung des Befindens des
Patienten und der mdglichen auftretenden Risiken entscheiden, ob eine
Revision des Implantats durchgefiihrt werden soll.

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 SAMSON® Vertebral Body Replacement System
zu Komponenten anderer Systeme hergestellt werden. Wird dem nicht
nachgekommen oder werden die Produkte anderweitig unsachgemaR
eingesetzt oder angewendet, Gbernimmt die HumanTech Spine GmbH keine
Verantwortung.

Die Implantate diirfen unter keinen Umstédnden mehrfach verwendet werden.
Wenngleich das Implantat nach der Revision intakt erscheint, konnen
Verdnderungen 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 moglich ist.

Implantate die bereits Kontakt zu Kérperflussigkeiten oder Gewebe eines
Patienten hatten oder verschmutzt wurden, dirfen nicht wiederverwendet
werden.

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

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 Stabilitdt fuhren.

Die Implantatendplatten sollten in ausreichender GroRe gewahlt werden, um
die maximale Auflagefliche des Wirbelkérpers zu nutzen. Somit kann die
groBtmagliche Stabilitat gewahrleistet und einer Einsinterung entgegengewirkt
werden. Die Implantatendplatten sollten jedoch nicht tiber den Wirbelkérper
Uberstehen, um angrenzende Strukturen nicht zu verletzen.

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

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 kénnen Komplikationen auftreten, wenn das Implantat mit oder ohne dem
dafir vorgesehene Instrumentarium eingesetzt wird. Fir die Verwendung von
fremden Instrumenten kann keine Haftung tbernommen werden.

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

Bruch, Verrutschen oder falscher Gebrauch von Instrumenten oder Implantaten
kénnen dem Patienten oder dem Operationspersonal Verletzungen zufiigen
oder eine Verldangerung der Operationsdauer verursachen.

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

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

Beschddigte Implantate dirfen nicht implantiert werden.

Die Sicherheit und Kompatibilitdit der Implantate wurden hinsichtlich der
Einflisse durch Magnetresonanz (Bildgebung) nicht bewertet. Es wurden keine
thermischen Tests oder Migrationstests unter diesen Einfliissen durchgefhrt.
Die korrekte Montage der Implantatendplatten an den vormontierten
Implantatgrundkérper muss erfolgen

Eine sorgfaltige 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 abgewagt

werden. Die vorstehenden Bedingungen kénnen die Aussichten auf einen

erfolgreichen Eingriff verschlechtern:

e Extreme Fehistellungen, welche die Stabilitdit 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 fiir die Verwendung ausgewahlte Implantatkomponente
zu groB oder zu klein ist, um ein zufriedenstellendes Ergebnis zu erzielen.

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

e Jegliche neuromuskuldre Erkrankung, die das Implantat wéhrend 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 hiufig auch auf den operativen Eingriff zuriickzufiihren sein

und beinhalten, sind aber nicht beschréankt auf:

e Fehlende intakte Anschlusssegmente, Knochenresorption, Osteopenie,
Osteomalazie und/oder Osteoporose sowie ein diffuser Tumorbefall der
Wirbelsdule sowie Infektionen kénnen neben anderen Ursachen zur
Verringerung der Stabilitdit der Instrumentation fihren, den Grad der
erreichbaren Korrektur und Stabilisierung beschranken oder die Gefahr des
Einsinterns, der Implantatlockerung oder der -migration erhéhen.

e Nichterreichen des gewiinschten Operationsergebnisses, Implantatfehllage

e Fraktur, Mikrofraktur, Resorption, Beschddigung oder Penetration eines

Wirbelkérpers oberhalb oder unterhalb des/der behandelten Segments/e

Verminderung der Knochendichte

Veranderung der Krimmung und der Steifigkeit der Wirbelsdule

Verlust oder Erhéhung der spinalen Mobilitat oder Funktionen

Physiologische Einschrankungen, wie z.B. Anschlussdegeneration

Biegen, Fraktur oder Losen von Implantatkomponenten  sowie

Abriebserscheinungen.

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

e Neurologische Verschlechterung mit Liahmungen, 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 Entziindungen wie Diszitis,
Arachnoiditis, etc.

e Unfdhigkeit zur Ausfiihrung der taglichen Verrichtungen.

e Storung der Blasen-, Mastdarmfunktion

e temporare oder permanente retrograde Ejakulation bei Mannern

e Schadigung des Reproduktionssystems, Sterilitat und sexuelle
Funktionsstérungen.

e Tiefe Venenthrombose, Thromophlebitis, Lungenembolus

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

Pneumonie, usw.

Verletzungen der Lunge

Verletzung der groRen abdominellen GefaRen

Blutungen und oder Hdmatome

allergische Reaktion auf verwendete Materialien

Fremdkorperreaktion auf die Implantate einschlieBlich ~ moglicher

Tumorbildung, Autoimmunkrankheit und oder Narbenbildung

e Metallose

e Bursitis

e Tod

sowie alle allgemeinen Operationsrisiken

e o o o o

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 kénnen die
Leistungsfahigkeit, Festigkeit und Dauerfestigkeit des Implantatsystems
signifikant reduzieren. Es kann zu Rissen und/oder hoheren internen

Spannungen fiihren, welche einen Bruch des Implantats zur Folge haben
konnen.

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

e Vor der Operation muss eine sorgféltige Inspektion der zu verwendenden
Komponenten des SAMSON® Vertebral Body Replacement 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 miissen
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,
Siebkérbe und zugehdérigen Deckel diirfen 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 in einer Blister-Blister-Kombination verpackt und durch
einen Umkarton geschitzt ausgeliefert. Die Implantate diirfen nur verwendet
werden, wenn das Etikett der Umverpackung sowie die Innenverpackung
unversehrt ist. Ist die Verpackung beschadigt oder bereits gedffnet, so ist die
Sterilitat des Implantats nicht sichergestellt und darf nicht verwendet werden.

Die Implantate durfen 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 tbernimmt 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 missen die Regeln
der Asepsis eingehalten werden. Die sterile Verpackung darf erst unmittelbar vor
der Insertion des Implantats gedffnet 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 SAMSON ®-Systems missen 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
beriicksichtigt werden muss.

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, Effektivitit, und oder Funktion sollte den
entsprechenden HumanTech-Vertreter benachrichtigen.

Sollte ein SAMSON® Implantat jemals eine ,Fehlfunktion” aufweisen (d.h. erfllt
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.

INTENDED USE

The SAMSON® Vertebral Body Replacement System (VBR) is an implant system for
long-term use for anterior stabilization of the upper thoracic to lower lumbar spine
as a replacement for one or more vertebral bodies in patients in whom general
skeletal growth has ceased.

BASIC STRUCTURE

The SAMSON® Vertebral Body Replacement System consists of implant base bodies
and implant endplates in various dimensions. The implant base bodies are available
in different heights for different defect heights.

The implant endplates are available in different widths and angles for adaptation to
different vertebral body structures and for mapping the existing or achievable
lordotic or kyphotic curvature of the spine. The unique anatomy of the individual
patient can be taken into account by the possibility of connecting the different
implant components with each other via plate holding screws.

MATERIAL
All components of the SAMSON® vertebral body replacement system are made of
titanium alloy Ti6AI4V according to ISO 5832-3.

INDICATIONS FOR USE

The SAMSON® system is intended for the surgical treatment of tumorous,
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.

SUITABLE PERSONNEL
The implants may only be implanted by surgeons who have completed the
necessary training in spinal surgery.

GENERAL CONDITIONS/ INFORMATIONS FOR USE
e 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 / movement behaviour of the patient has a significant influence
on the service life of the implant. The patient must be informed that any
activity increases the risk of loss, bending or fracture of the implant
components. It is crucial to inform the patient about restrictions in activities in
the post-operative phase and to monitor the patient post-operatively in order
to assess the development of the fusion and the condition of the implant. Even
when a solid bone fusion has occurred, implant components may still bend,
break or loosen. Therefore, the patient must be informed that implant
components can also bend, break or loosen if the restrictions in activities are
properly followed.
e The information in this instruction for use is necessary but not sufficient for the use
of this 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.

In case of complications, the surgeon has to decide whether a revision of the
implant should be carried out, taking into account the patient’s condition and the
possible risks involved.

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.

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

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

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.

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.

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.

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.

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.

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.

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

Damaged implants must not be implanted.

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.

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

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:

Extreme malalignments, impairing the stability of the instrumentation

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

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

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

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

e Pregnancy

e Use in combination with implants made of different metals or alloys

o All cases which are not described in the indications

e 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 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

Fracture, micro fracture, resorption, damage to or penetration of a vertebral

body above or below the treated segment/s

Reduction of bone density

Change in the curvature and stiffness of the spine

Loss or increase in spinal mobility or functions

Physiological limitations, such as adjacent segment degeneration

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

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

*  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

Radiculopathy

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

Inability to perform one’s daily tasks

Dysfunctions of the bladder and rectum

Temporary or permanent retrograde ejaculation in men

Damage to the reproductive system, sterility and sexual dysfunctions

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

o Bleeding and/or haematomas

o Allergic reaction to the materials used

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

*  Metallosis

e Bursitis

e Death

as well as all common surgical risks.

.
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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.

o Before the surgery, a careful inspection of the components of the SAMSON®
Vertebral Body Replacement 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 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 SAMSON® Vertebral Body
Replacement 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

Reference number

Read the documentation

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
O napoloeg odnyieg xpriong mpénet va Safactodv mAfpwg pe TN Séouoa
TPOCOXH Kat va TnpouvIaL.

MEAIO EQAPMOTH:
OL 08nyieg xpriong LoxUouv yLa 6Aa Ta tapeXOpeva EPPUTEVATA TOU CUOTHHATOG
SAMSON®, oteipa kat pn.

MPOOPIZOMENH XPH:ZH

To SAMSON® Vertebral Body Replacement System (VBR) eivat éva oclotnua
£UPUTEVHATOG, TO OTTOLO XPNOLUOTIOLELTAL YAl LOKPOXPOVLA XPHON YLa T tpdobia
otaBeponoinon TG dvw BwpaKIKAG €wg TNG KATWTEPNG 00duikAG Hoipag tng
OmoVSUAKAG OTAANG WG UTIOKATAOTOTO €VOG F) TIEPLOCOTEPWY OTIOVSUALKWV
owpdtwv o aobeveig, N yevikh OKeAETK avamtugn Twv omoiwv  ExeL
oAokAnpwBEet.

BAZIKH AIAPOPQ:H

To olotnua SAMSON® Vertebral Body Replacement amoteleitar and Baokd
owpata epduteUpdTWY Kot TAGKEG epduteupdTwy oe Slddopeg Slaotdoelg. Ta
Baotkd owpata Twv epduteupdTwy eivat Stabéoipa oe motkida VPN yla Stddopa
OPn eEAaTTWHATWY.

MNa wmv npooappoy oe Slddopeg SopEG OMOVOUAKWV OCWHATWY KAl TV
QEKOVION  TNG UMdpxouvoag f  tng emBUMNTAG AOPTIKAG 1 KUPWTIKAG
KaUmuASTNTag TG omovBUAKIG oTHANG, oL TAAKEG EPdUTEVHATWY TIaPEXOVTAL OE
Slddopa TAGTN Kat ywvieg. AapBdvetal urddn n povadikh avatopia tou Kabe
aoBevi) AMdyw tng Suvatdtntag olvEeong Twv Sladdpwv HEPWY TOU EUPUTEUHATOS
HeTagy Toug pe T Xprion BLBWwv cuyKpATNoNg MAGKWY.

YAIKO

‘Oha ta efaptipata tou SAMSON® Vertebral Body Replacement System eivat
KATOOKEUOOPEVA and Kpdpa Titaviou Ti6AI4V cOudwva pe to rpodtumo ISO 5832-
3.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To oVotnua SAMSON®  XpNOLUOTIOLEITAL  OTN  XELPOUPYLKN  QVILHETWILON
VEOTAAOUATIKWY, AEYHOVWEWY KAl TPAUMOTIKWV TabfoEwy, OL  Omnoieg
mpokahoUV aotdBela otV Teploxn TG mpdoblag unootipéng 1 ouprieon twv
VEUPIKWY Sopwv 1 mabroswv mou kablotolv amapaitntn pia efuyiavon tng
Aoipwéng.

To oUotnpa SAMSON® ripoopiletal yia xprion pe éva mpdobeto paytaio cvotnua
otaBeponoinong. Ta epdutelpata Tou cuotipatog SAMSON® Sev mpoopifovtat
yla autévopn xprion.

To Samson® mpoopiletat yla aoBeveil twv omoiwv n yevik avamtuén Ttou
okeheToU éxeL OhokANPpwOEL.

Ze mepimtwon xpriong epdutelpatog PBactkol owpatog Size 5 f Size 6 1§ o€
TEPIMTWOoN  XPAONG TEPHOTIKWY TAAGKWV KEKAMMEVWY ULMS ywvia 12° kat
TOMOBETNHEVWY ETL KPAVLAKWY KAl OUPaiwv EMLPAVELWY TOU BACLKOU CWHATOG,
ouviotatal emelyOVTwG pia mpocbla unootipEn (.. e TO cUOTNHA KOXALWV-
paBSwv VENUSnano®).

KATAAAHAO NMPOZQNIKO

H epdUtevon twv EPGUTEUNATWY ETULTPEMETAL VA TIPOYHOTOTIOLEITAL HOVO amd
XELPOUPYOUG, OL omoiol €Xouv OAOKANPWOEL TNV QUTALTOUHEVN EKMaiSevon otov
TOMEQ TNG XELPOUPYIKAG TNG OTIOVEUALKAG OTAANG

FENIKOI OPOI XPHZHZ / YNOAEIZEIZ IXETIKA ME TH XPHIH

H xprion twv epduteupdTwY yia Ty epdUTEUCN TPETEL VOl ETUAEVETAL CUPPWVA PE
TIG XELPOUPYLKEG KOL LATPLKEG eVOEifeLg, Toug evBeXOHEVOUG KWEUVOUG Kal Toug
TIEPLOPLOPOUG TIOU BETEL N CUYKEKPLUEVN HEBOBOG XELPOUPYLKAG emMépPacng, Kat
AapBdvovtag unddn TG avtevseifels, TIg mapevepyeLeg Kat Ta PoPBAendpeva pétpa
TpOANYNG aAld Kot Tt cUVBESH, TLG GUOLKEG, TLG XNHIKEG Kat TLG BLOAOYLKEG LELOTNTES
TOU epdUTELHATOG.

Ou Spactnpdtnteg / n oupmepibopd kivnong tou acBevol €XeL CNUOVTIKA
enibpaon otn Sdpkewa xpriong tou epdutelpatog. O aobevrg TPEmEL va
EVNUEPWVETAL OTL KABe SpactnplotnTa auédvel Tov kivduvo amwAelag, KUPTWOng A
préng twv ototxeiwv tou epduteldpatog. Eival onpavikd va eVNUEPWOETE TOV
aoBev) OXETIKA HE TOUG TEPLOPLOMOUG OTLG SPaCTNPLOTNTEG TOU KATA ThV
HeteyXelpnTK  $don  Kkat va  TapakolouBeite  peTeyXElpNTKE Tov  aoBevr,
TPOKELPEVOU va aflohoyeite tnv e€EAEN NG omovdulodeoiag Kat TNV KATAoTAon Tou
epdpuTELPATOG. AKOpa KL OTav éxeL emteuxBei pio otabepry omovdulobeoia, n
KUptwon, n PAEN A N xoAdpwon Twv OTOWEIWV TwV EUPUTEUHATWY TAPAHEVEL
Suvatr. Na avtd o acBevrig TPEneL va evnuepwvetal ot n kaudn, n pAén i n
XaA&pwon Twv EPGUTEVPATWY [ OTOLXELWY TOUG TIAPAHEVEL SUVOTH, AKOHA KaL oTNV
TEPLTTWON TIOU TNPEL TOUG IEPLOPLOROUG OTLG 5PATTNPLOTNTES
OL mAnpodopieg mou mapatiBevtal oto mapdv évbeto eivat anapaitnteg aAd Oxt
EMAPKELG yLa TN XPrON TOU CUCTARATOG. Agv UTOKABLOTOUV TNV KKavATNTA KPLoEWS,
TLG KAWIKEG SEELOTNTEG KA TNV EUMELPL TOU LATPOU WG TIPOG TNV TIPOCEKTLKY ETUAOYH
Tou aoBEVOUG, TOV TIPOEYXELPNTIKO OXESLAGHS Kat TNV ETUAOYH TOU EUPUTEVHOTOC, TLG
YVWOELG TOU ETL TNG QVATOMIOG Kal TNG PLOKNXAVIKAG TNG OTovSUAKAG oTAANG, TV
KOTAVONON TOU UAMKOU KAl TWV HNXOVIKWY LSLOTATWY TWV XPNOLUOTIOLOUHEVWY
epdutevpdTwy, TV ekmaibevon kat TG SE§OTNTEG TOU OTN XELPOUPYIKH TNG
OTOVSUALKAG OTAANG KaL OTN XPFAON TWV QIOLTOVHEVWY yia TNV EPdGUTEUCN OpyAvwY
KaBWE Kot TNV kavoTNTd tou, va Stacdalicel tn cuvepyaocia tou acBevolg otnv
Tpnon evdg avdAoya KaBOPLOPEVOU TIPOYPAUIATOG HETEYXELPNTIKAG Bepameiag Kat
™ SLEVEPYELD TTPOYPAHHATIOHEVWY EEETAOEWY peTaBepaneiag.

v mepintwon emutAokwy, o LTpdg Ba mpénel va amodaoioet, AapBdvovtag
unéPn o TG awobavetat o aoBevig Kat Toug evBEXOUEVOUG KEUVOUG, €4V
anatteiton pia emavainmukn enéupaocn tonoBETnong tou epduTELUATOS.

Ta KATAOKEUQOTIKA otolxeia Tou ouotApatog SAMSON®  Vertebral Body
Replacement 6gv emurpénetal va avtkabiotavtal and otoixeia/mpoiovia dAMwv
ouotnpdtwy GAANG mpoéleuong i GANOU Kataokevaotr. EmutAéov, Sev emtpénetal
va Snuioupyeital dueon olvdeon otoleiwv/mpoidviwy tou cuothpatog SAMSON®
pe otoeia AMwv cuotnudtwy. Ie nepintwon pn ocuppdpdwong r kat' dAo tpémno
un evBedelypévng xpriong i epappoyic twv mpoidviwy, n HumanTech Spine GmbH
Sev avahapBavel kapio evBovn.

Je Kapia mepintwon Sev EMITPEMETAL N EMAVOXPNOLLOTOINON TWV EUGUTEVHATWY.
AKOUQ KL GV PETA TNV emavaAnmtikn enéppaon to epdltevpa daivetal va eival oe
APt KATAOTAON, MIKPEG UETAPOAEG OTO EC0WTEPLKO TOU EUGUTEVMATOG 1 HIKPA
elattwpata ou odeilovtal oe emevepyoloeg KATAOVAOELS 1} TAOEL, Wropel va
£€Xouv wg emakolouBo tn prén Tou epdutelpatog. Metd tnv adaipecr Toug Ta
epdutedpata xprilovv peToXelplong Tou va amokAeiel tnv emavaxpnotponoinon
Toug.

Epdutelpata mou éxouv dn €pbeL o emadr ME CWHATIKA LYPA 1 LOTOUG eVOG
a0BgvoUlg 1 €xouv HOAULVOEL Sev EMLTPEMETAL VA EMAVAXPNOLUOTIOLOUVTAL

Metd v adaipeon toug, ta epdutelpata Xprlouv HETAXELPLONG TTOU va aroKAELEL
TNV ENAVAXPNOLHOTOINGN TOUG.

BeBawwbeite OTL OL TEPHATIKEG TIAGKEG OTIOVEUALKOU GWHOTOG TAPAHEVOUV GOLKTEG.
Evbexopevn BAGBN Twv TEPUATIKWY TAQKWY OTIOVOUALKOU OWHATOG | EKTETAUEVN
UEPKA $POOPE TWV TEPUATIKWV TIAAKWY TOU OTMOVSUALKOU OWHOTOG WIOpel va
08NynoeL oTNV TUPOCUCOWUAETWON TOU €UPUTEUUATOG KAL OTNV OIWAELR TNG
TUNHaATLKAG oTabepdTnTag.

H emloyn Twv TEPUOTIKWY TMAAKWY Tou epduTeLHATOG Tipémel va Baciletat oto
EMOPKEG HEYEBOG TOUG, TIPOKELHEVOU Vo aLloToLEiTaL N péylotn empaveta emadng
Tou omovSuAkol cwpatog. Etot eivat Suvat n Staoddiion tng péylotng Suvatrg
oTaBEPOTNTAG KAL N QIIOTPOMY) EVOEXOUEVNG MUPOCUCOWHATWONG. Ol TEPUATIKEG
TINGKEG TOU ePUTEVHATOG SEV TIPETEL, WOTOCO, VOl TIPOEEEXOUV O TO OTOVEUALKO
OWHA, TIPOKELUEVOU VA NV TPAUHATI{OUV TLG TTAPOKEIMEVEG SOUEG.

To epdltevpa mpénel va epdutetetal UMO €viaon mpog anoduyr evéexopevng
e§apBpwong. H eméktaon tou epUTEVUOTOG TIPEMEL va eKTeEAE(tal UG CuVeXn
QKTLVOOKOTILKO €Aeyxo Tpog amoduyr] umepPoAkng umepSiataong i PAABNG Twv
TEPHATIKWY TAAGKWY Tou Omovlulikol owpatog 1 GA\wv  otolgeiwv  Tou
gpduTELHATOG, TLY. TNG OMticbLag otabepomnoinong.

H tpnon twv unodei§ewv otig obnyieg emépBaong (Surgical Technique) eivaw
unoxpewtik. Oa TG Ppeite oto Aladiktuo otn StelBuven www.humantech-spine.de
n aneuBeiag otov avipoowno ¢ HumanTech. Zuviotdtal n xprion Twv opyavwy
Tou TiEpLypddovTal o QUTEG Kal Tou TpoPAémovtal amd Tov Katackeuaoth. H
epdavion emumhokwv eival duvatr edv to epdUTteUpa TomoBeTNBel pe i Xwpig To
TPOPAEMOUEVO Yyl TOV OKOTIO QUTO GET Opyavwv. Aev PIOpoUpE va avoAdBoupe
Kapio euBUVn, o€ TEPIMTWON XProNG OPYAVWY TPITWV KATACKEUACTWVY.

OL XELPLOHOL OTNV TEPLOXH TOU VWTLA{OU HUEAOU Kal TWwV VEUPLKWV pwV XprRiouv
WSlaitepng empédetag, epooov pia BAGBN twv velpwv upmopei va emudépel v
QIWAELQ TWV VEUPOAOYLKWY AELTOUPYLWV.

H pri€n, n oAioBnon 1 n AavBaocpévn xpron Twv opyavwy 1 Twv EPPUTEVHATWY
evBEXETAL VA TPOKAAECOUV TPOUHATIOHOUG OTOV aoBevr 1 OTO TPOCWIILKO TOU
ektelel Ty emépPaon f empkuven g SLApKeLag TG EMEUPACNG.

Mpénet va anodelyetaL n XpAon 0oTkoL ToéVTou, ylati Sladpopetikd kabiotatat
80okoAn €wg advvatn n adaipeon Twv oTolxeiwv.

Ta katdhouta, Tta omoia amotedoUvtar A/kaw Sev amotelolvtal amd UAKS
EUPUTEVATOG TIPETIEL VXL QTIOHAKPUVOVTAL.

Aev emutpénetal n tonoBetnon epduTELHATWY TIOU €XouV UTtooTel hBopa.

H aoddAela kat n oupPatotnta twv eUGUTEVMATWY WG TIPOG TG ETULEPAOELS
HayvnTikol GuVTOVIoHOU (amelkovion) Sev éxel afloloynBei. Asv SievepyrnOnkav
BeppLKEG SOKLUEG 1) SOKIMEG yLa TN pHeTABaon uTo embpdoeLg autol Tou eidoug.

H owot) TtomoBémon Twv TEPHOTIKWY TAQKWY TOU EMPUTEVHATOG OTO
Tpocuvappoloynpévo Bactkd cwpa tou epdutelHATOG elvat emBEBANpEVN.

SUVLOTATAL N TIPOCEKTIKA EMOEWPNON TWV GUVOPHOAOYNHEVWY EUGUTELUATWY
SAMSON ripwv Kat Kotd tn Sidpkela g enépBaocng, mpokelpévou va Staodahiletar
ot ta epdutedpata Sev €xouv umootel {nupieg katd tn ouvappoldynon f v
nponynBeioa eneepyacia kat mwg €xouv cuvappoloynBei cwotd cUpdwva pe v
TipoPAenOpEVN TEXVLKY TNG eMépPaong (Surgical Technique).

ANTENAEIZEIZ
Ou avtevdeifelg pmopel va eivat oxeTikég Kat amoAuTeg. H emthoyr} evog oplopévou

enduUTELHATOG TIPETEL VO TipaypaTomoLeiTatl AapBdvovtag umopn TV GUVOALKH
aglohoynon tou acBevoug. Ot mpoavadepBEVTEG OpoL evEEXETAL VA XOUV WG
£makoAouBo TV UTORABKLEN TWV TTPOOTTTLKWY LG EMLTUXOUG EMEUBAONG:
Akpaieg TOPAHOPPWOEL, TOU EMNPEAIOUV TN OTABEPOTNTA TWV OPYAVWY
uétpnong.

Ynévoa oMepyiag 1 Sucavefiag kabBwg kau Ttekpnpwupévn oMepyia A
Suoavefia oT0 YpnolpomoloUpEVO UAKO. Amawteitat n  Sievépyela twv
AVEAOYWV SOKLUWV.

‘O\eg OL MEPUTTWOEL;, OTLG OMOIEG Ta €EMAEYUEVA TIPOG XPHON OTOLXELR
epduTELPATWY Elvan UTEPBOAKA pHeyAAa i UTLEPBOALKE HIKPA yia TV enitevén
£VOG LKAVOTIOLNTIKOU QTOTEAEOUATOG.

Onotadrimote veupopvik vooog, n omoia Ba eixe wg emakdAouBo tnv
UTEPBOAKA  €VTOVN KOTQOVNON TOU  €UPUTEVHATOG KAt T Sldpkela
enovAwong.

KaBe acbeviig, otov omoiov n xpricn tou epdputeLHOTOG B MOPEUNOSIE
OVOTOULKEG SOPEG.

KaBe aobevrig mou ev mpotiBetat A Sev eival o B¢on va akohouBrioet Tig
HETEYXELPNTIKEG O8NYiEC.

MaBoloykr moAuéSpwon

Kunon

H xprion oe ouvbuaopd pe epdutelpaTa TIOU EVOL KOTOOKEUAOUEVA QO
Sradopetikd pétara i kpdparta

‘O\eg oL meputtwioeLg Tou Sev eptypdidovtal otig evBeifeLs.

Onotoobnmote GANOG LATPLKOG 1} XELPOUPYLKAG OpoG, 0 omolog eunodilel thv
TuBavr BeAtiwon péow tng epappoy tou epduTELHATOG

MAPENEPTEIEZ / ENINAOKEZ
O avadepdpeveq averBOUNTEG EVEPYELEG KAl EMUTAOKEG evEExeTaL va unv odeilovtal

. e o o o .
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Hovo ota epdutelpata, oMG ouxvd  Kat
nephapBavouy, Sixwg va neplopifovtal oe:
EMuty  avénada tpApata  ovvdeong, OOtk amoppddnon, ooteomevia,
ooteopaddkuvon f/kat ooteomopwon, Kabwg kat n  epddavion Oykwv otV
omovBUALK oTAAN Kat AoLUwEELG KaBwg Kat GAAeG attieg prmopolv va o8nyroouv oe
pelwon tng otabepdtntag Twy opydvwy, o peiwon tou Babuol Tng emtevEung
816pBwong kat otabepomnoinong i oe avénon Tou KWSUVOU TUPOCUCOWHETWONG,
X0AGPWONG A METATOMLONG TOU EUGUTEVUATOG.

Mn enitevén tou emBupntol anoteAéopatog tng enépBaong, Aavbaocuévn Béon
euduteLpATOG

Kataypa, pkpokdtaypa, enavarnoppodnon, PAapn r dwdtpnon evog omovSuAkol
OCWHATOG UTIEPKELHEVOU 1} UTIOKELHEVOU TOU TUAHATOG TNG EMEPBAONG

Meiwon TNg 00TIKAG TTUKVOTNTOG

MetaBoAr tng KUpTwong Kat Tg akapdiag g omovSuAkig oTHANG

AnwAela ) avEnon TG KWNTKOTNTAG A TWV AELTOUPYLWVY TNG OTIOVSUALKAG 0THANG
DuoLoAoyLKoUG TEPLOPLOHOUG, OMWG TL.Y. EKPUALOHO CUVEEDNG

Kbptwon, kdtaypa i XoAdpwon Ttwv oToXEiwv Tou guduteVHATOG, KABWG Kot
eudavion TBAG.

KaBuotepnuévn avamtuén tou octol f amoucia epdavols avapopbwong kat
Peudapbpwon, kaBuatepnpévn f pn emtuxnig taon

Neupoloyikr) emideivwon pe mapdAuon, Aettoupyikeg BAGBeG, anwAela atobhoswv
KaL TEOVO, TL.X. AOyWw TOU OXNHATIOHOU OUAWY

AMoiwon Lotol paAakwy popiwv

Nieon oe napakeipevoug Lotoug fi Gpyava

Epdavion TPAUMATIOUWY TNG OKANPAG HAVIYYOG HE Kivbuvo amwAelag Ttou
eykedatovwtiaiov uypou r evdg cupiyylou Tou eykeparovwtiaiov uypol
PwondBela
Erupavelakég  kat
apayvoelditida KA.
ASuvapia eKTEAEONG KABNUEPVWY SPAOTNPLOTHTWV.

Aatapayr g Aettoupyiag tng oupoddxou KUOTNG, Tou opBol
Mpoowpwvn 1} povipun maAivpoun EKOTEPUATLON O AVTPES

BAGBeg TOU QvaMApOywylKOU ~GUCTAHOTOG, OTEWPOTNTA  Kal
Suohettoupyieg.

Ev tw BaBet pAeBikn BpopBwan, BpopBodAeBitida rj kat mveupovikh epBoln
EpdAvion avanveuoTtikwy TpoBANpHAETWY, TLY. TIVEUROVIKAG EMBOARG, atelektaoiag,
Bpoyxitdag, mvevpoviag KA.

TpAUHATLORAG TOU TIVELHOVA

TPaUHATIONAG TV HEYEAWY KOALAKWV ayyEiwv

Awpoppayieg A Kat aLpoTWHAT

AMepyLkr} avtidpaon ota XpnoLHomolovpeva UALKA

Avtidpaon oe &va owpata ota epdutelpata  cuUpTEPAApUBAVOUEVOU  TOU
£VEEXOHEVOU OXNUATIOHOU GYKWY, TNG AVAITTUENG AUTOAVOOWY VOO LATWY f/KaL Tou
OXNHOTLOHOU OUAWV

MetdMwon

OuAaxkitda

Odvato

OTn  XELPOUPYLKA  emépPacn  Kat

BabUtepeg poAUVoeElG Kat Aotpwéelg omwg  Siokitda,

0e§0UaALKES

KaBWE Kat GAOUG TOUG YEVLKOUG XELPOUPYLKOUG KLVEUVOUG

ZYIKEYAZIA, ENIZHMANZH, METAQOPA KAI ANOOHKEY:ZH

e O XELPLOUGG, N HeTadopd Kat N aoBrKEUON TWV OTOLXELWY TWV EPPUTEUPATWY
TIPETIEL VL TipAYHOTOToLoUvTaL Ke Tipocor]. DBopég atn cuokeuaosia Tou poidvtog
1 $BopEg oTo (610 T0 edUTEL A PMTOPEL VA EMLDEPOUY GNUAVTLKY HELWON TNG
anddoong, TG avtoxr§ Kat tng Ldpkelag {wng Touv cuoTApaTtog epdUTELATOG. AUTO
WIOPEL VoL IPOKOAETEL PWYHEG I} QUENHEVEG ECWTEPLKEG TATELG KaL TNV EMakoAoudn
prién tou epdutelpatog.

Ta epdutebpata kat ta 6pyava dpuldooovtal oe Beppokpacia Swuatiou. Aev
emutpénetal n enidpaon mepBAMOVIKWY cuVBNKWY, Otwg TG Tou agpa uPnAng
AAATOTNTAG, TNG UYPACLAG, XNHIKWY OUCLWV KATL., 0Ta EPPUTELHATA.

Mpw and tnv enéuBaon, TPEMeL va Slevepyeital TPOOEKTLKY EMBEWPNON TwV
OUOTATIKWY OTOLXElWV Tou cuotripatog SAMSON® Vertebral Body Replacement ou
TIPOKELTAL VAL XpNOLHoTonBel, mpokelpévou va amokAelotel n Umapén Inpiwy ou
odeihovtat otnv anobrikevon, tn petadopd fj o€ TponyoUUeVeS SLadikaoieg.

Ta epdutevpata napadidovral cuckevaopéva tooo MH ITEIPA doo kat STEIPA:
nbuted nouv 5i6 Hun oteipa:
Ta epdutedpata mou napadidovtat MH ITEIPA, emonpaivovtat wg MH ITEIPA kat

nipénet va kaBapifoviat, va amoAUHaivVOVTaL KAl VO QITOCTELPWVOVTAL TPV oo TN
xprion (BAéne KAGAPIZMOZ, ANMOAYMANZH kat AMOSTEIPQSH). Ta epdutelpata
napasdiSoviat wg oUOTNUA EUPUTEVHATOG OE TIANPWHEVOUG SLATPNTOUG KAAUKEG OE
QTOCTELPWHEVOUG TIEPLEKTEG I} OE ATOMLKY CUOKeLaoia. H atopkr cuokeuaoia mpémnet
va givat @Buktn Katd Tov Xpovo TG mapddoong. Aev EMLTPENETAL N AMOCTEIpWON 0TV
apxtkn, yvAoLa cuokeuaoia. OL TEPLEKTES AMOOTELPWONG, OL SLATPNTOL KAAUKEG Kat Tal
KOAUPHOTE TOUG SeV EMUTPENETAL VO TTApoUSLalouv kaBoAou HOopEG.

56,

Hbuted mou oteipa:
Ta epdutevpata mou napadidovral STEIPA amoCTELPWVOVTAL LE ETUKUPWHEVN
uéBodo anooteipwong pe y-aktvoPBolia kot emonpaivovtat wg STEIPA. Aev
anatteitoe n Stevépyeta kabaplopol, oAU avong KoL anooTeipwaong pLv and
xenon.
Ta epdutevpata cuokevalovtal o évav cuvsuaopd KuPeAwv kat mtapadidovrat
TIPOOTATEVEVA QIO XOPTOKLBWTLO. Tal EPPUTEVHATA ETUTPEMETAL VAL
XPNoLpomotnBoUv HOVOV EAV N ETLKETA TNG EEWTEPLKIG CUOKEVAOLAG KaL TNG
EOWTEPLKAG ouoKevaoiag eivat dBuwktn. Eav n cuokevaoia napouoldlet dBopéc A
£xeL 8N avouytel, Sev Staodaliletat n otelpdTNTA TOU EPPUTEVHATOG KaL SEV
ETUTPETETAL N XPNOLHOToinon Tou.
Ta epdutevpata Sev emtpénetal va xpnotponotnfodv av mepaoeL n
kaBoplopévn nuepopnvia Aqéng.
Aev TPoPAETETAL N TAPAOKEVT, EMAVANAPACKEVH, QIOCTEpWON 1
EMOVAMOCTELPWON TWV POIOVIWY HETA TO AVOLYHA TNG OTELPAG CUCKEVAGLAG ) O
TIEPUTTWON TIOU N OTELPA CUCKEVAGIX EXEL UTIOOTEL {NHLA.
H HumanTech Spine GmbH 8gv ¢pépel kapia euBUVN yia t xprion
EMOAVOTMOOTELPWHEVWY ELGUTEVHATWY, aveEEpTNTA atd TO TPAOWTTO TTIOU
Steviipynoe tnv enavarnooteipwon f T péBodo mou xpnotponotibnke.
‘Otav 1o epdputeupa adpatpeitat anod tn oteipa cuoKevacia, MPEMEL vaL TNpELTaL n
aonmukn Stadwaoia. H otelpa cuokevaaia mpEmeL va avoiyeTal apéowg npLv and
™V ELloaywyn Tou PdUTEVHATOG. TUVLOTATOL VoL UTIAPXEL TtavTa SlaBéotpuo
£dedpiko epdUTEVNA. H adaipeon Tou epduTEIUATOG Atd T CUCKEVACLA TIPETEL
Tdvta va Sitevepyeital pe T AjPn Twv evEESELYHEVWV AONTITIKWY PETPWY
npodUAAENG.

KAGAPIZMOZ, ANOAYMANZH KAI ANOZTEIPQsH

Ta epdutedpata ou ouotipatog SAMSON © nou napadiSovral oe MH ITEIPA
ouokevaoia mpénel va kabapilovtat, va amoAupaivovTal Kot va amooTELPWVOVTaL
mpw and T xpron. OAa ta y otddia kad o0, amoAUpavong,
dpovtidag kat amooteipwong meplypddovial oty obnyia «Mpoetolpacia
TpoidVTWY Spine mapadotéwv oe pn oteipa cuckevaociar. Oa AapBdvete mavia
v tehevtaia €kSoon oty apxwkr oeAiba  pag, https://www.humantech-
spine.de/378-de-IFUs.html, kaBwg kat kotdrmv outipatog and tnv HumanTech
Spine GmbH.

AMOPPIWH

H andppupn TOU TPOIOVTOG TPEMEL VO TPAYHATONOLEITAL CUNPWVA HE TOUG
TOTUKOUG KAVOVIOHOUG Kot Toug TEPLBAAAOVIIKOUG KAVOVIoHOUG, AapBdvovtag
unoYn tov ekdotote Babuo TG HOAUVONG.

MAPATONA A TO MPOION

Kd&Be dropo mou epydletal otov TOpEa TNG uyelag (.. meAdtng i Xpromg tou
OUYKEKPLHEVOU TIPOIOVTOG) Kal Tou EXeL omoladAmote mopdmova i eivat
SUCOPESTNUEVOG HE TO TIPOIOV WG TPOG TV TIOLOTNTA, TNV TAUTOTNTA, TN SLAPKELL
TWwNG, TNV avToxr, TNV AoPAAELD, TV ATOTEAEGUATIKOTNTA F/KaL Tn AeLtoupyia tou,
B TPETIEL VAL EVILEPWOEL TOV QVTIOTOLYO avTLpdowo TG HumanTech oxeTikd.
Eqv éva epditeupa SAMSON® mapouctdoel KAmote kamow «Suchettoupyian»
(6nhasdn dev mMnpol tig mpodiaypadég anodoong f Sev Aettoupyel oUpdwva pe
Tov TPoPAENOHEVO TPOTTO), 1} udioTatal undvola 6TL KAt avahoyo Ba cupBei, Tote
Ba npémeL dpeoa o avtutpoownog tg HumanTech va evnuepwBel oxeTka.

v mepimtwon mou éva mpoidv g HumanTech mapoucidoel omotedrmote
Kkarnota Suchettoupyia, n omnoia enudépet ) cupPBdAet otov Bavato A tov coBapd



TPOUHATIONOG TOU aoBEVOUG, TIPETEL VAL EVIUEPWVETAL O QVTUTPOOWIOG HAG GHEC
OXETKA péow dak f eyypadwg.

IV mepintwon mou €XeTe KAmola evOAnon, MAPAKAAOUUE EVNHEPWOTE HAG
EyYPAdPWC OXETIKE, avadépovtag tnv ovopaocia, Tov KwSKo eiSoug, Tov aplBud
naptidag tou otoeiou kabBwg kat To dvopa pe tn SlevBuvon oag Kat pia 6oo To
Suvato mo Aemtopepr) meptypadr Tou opAApaTos.

AOINEZ NAHPODOPIEX

2NV MEPLNTWOn MAPANOVWY, TIPOTACEWV [ UNIOSEISEWY OXETLKA HE TO TIEPLEXOHEVO
TWV TIPOKELHEVWY 08nyLwv Xpriong i tn xprion tou mpoidvtog aneuBuvBeite otnv
wg dvw Stevbuvon.

© HUMANTECH Spine GmbH. Me v emtdbUAagn mavtog SIKaLwpaTtog.
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AVISO IMPORTANTE
Este manual de instrucciones debera 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.

PROPOSITO

El Sistema de Reemplazo de Cuerpos Vertebrales (VBR) SAMSON® es un sistema de
implantes de uso a largo plazo para la estabilizacion anterior de la columna toracica
superior a la columna lumbar inferior como reemplazo de uno o mas cuerpos
vertebrales en pacientes cuyo crecimiento general del esqueleto ha terminado.

ESTRUCTURA BASICA

El SAMSON® Vertebral Body Replacement System consiste en cuerpos base de
implantes y placas de extremo de implantes de varias dimensiones. Los cuerpos
base de implantes estan disponibles en diferentes alturas para diferentes alturas de
anomalias.

Las placas de extremo de los implantes estan disponibles en diferentes anchos y
angulos para adaptarse a las distintas estructuras del cuerpo vertebral y crear una
curvatura lordética o cifética correcta de la columna vertebral. Se pueden adaptar
a la anatomia Unica de cada paciente mediante la conexion de los distintos
componentes del implante entre si con tornillos de sujecion de placas.

MATERIAL
Todos los componentes del sistema SAMSON® Vertebral Body Replacement estdn
fabricados con una aleacion de titanio Ti6AI4V segun 1SO 5832-3.

INDICACIONES DE USO

El sistema SAMSON® esta destinado al tratamiento quirdrgico de enfermedades
tumorales, inflamatorias y traumaticas que provocan inestabilidades en el soporte
anterior o la compresion de estructuras neuronales o enfermedades que requieran
una curacioén de la infeccion.

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

SAMSON® esta disefiado para pacientes cuyo crecimiento general haya finalizado.
Al utilizar cuerpos base de implante de talla 5 o talla 6, o al utilizar placas
terminales con dngulo de 122 montadas en posicion caudal y craneal en los cuerpos
base se recomienda encarecidamente un soporte ventral (p. ej., con el sistema de
soporte de tornillos VENUSnano®).

PERSONAL ADECUADO
Los implantes pueden ser implantados Unicamente por cirujanos que hayan
completado la formacidn necesaria en cirugia de la columna vertebral

CONDICIONES / INSTRUCCIONES DE USO GENERALES

e 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 quirdrgicas, asi como el conocimiento de las
contraindicaciones, efectos secundarios y medidas preventivas especificas, y el
conocimiento tanto del estado como de la composicion fisica, quimica y
biolégica del implante.

e Las actividades/comportamiento de movimiento del paciente tienen/tiene una
influencia significativa en la vida util del implante. El paciente debe ser
informado de que cualquier actividad aumenta el riesgo de pérdida,
deformacién o fractura de los componentes del implante. Es fundamental
informar al paciente sobre las restricciones de sus actividades en la fase
postoperatoria y supervisarlo después de la operacién para evaluar el
desarrollo de la fusién y el estado del implante. Incluso cuando se ha producido
una fusion 6sea sdlida, los implantes o los componentes de los implantes

pueden deformarse, romperse o aflojarse. Por lo tanto, el paciente debe ser
informado de que los implantes o los componentes de los implantes pueden
deformarse, romperse o aflojarse incluso si se observan las restricciones de las
actividades.

e Lainformacién contenida en estas instrucciones de uso son necesarias aunque
insuficientes para la utilizacién de este sistema. No sustituyen la capacidad para
juzgar ni los conocimientos clinicos y experiencia del médico con respecto a la
elecciéon prudente del paciente, de la planificacion prequirdrgica y de la
eleccién del implante, sus conocimientos de anatomia y biomecdnica de la
columna vertebral, su comprensién del material y de las propiedades
mecanicas 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
implantacién, 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 En caso de complicaciones, el médico debe decidir si se debe realizar una
revision del implante, teniendo en cuenta el estado del paciente y los posibles
riesgos que puedan surgir.

e Los componentes del sistema de placas SAMSON® no pueden sustituirse por
componentes o productos de sistemas de otros proveedores o fabricantes.
Ademas, los componentes/productos del sistema SAMSON® 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 ningln 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 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 reutilizacién
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 dislocacién 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
dislocacién. Sin embargo, las placas terminales del implante no deben
sobresalir del cuerpo vertebral para no dafiar ninguna estructura limitrofe.

e Elimplante debera implantarse bajo tension previa para evitar una dislocacion.
La expansion del implante deberd realizarse bajo un control radiogréfico
constante para evitar una sobredistraccion o dafio de las placas terminales de
las vértebras o de otros componentes del implante, p. ej., la fijacién 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 quirtrgico, asi
como una prolongacion de la duracién de la operacion.

e No deberd utilizarse cemento dseo. 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 Losimplantes 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 operacién 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 operacién (técnica quirdrgica).

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones pueden ser relativas y absolutas. La eleccion de un implante

determinado debe ser sopesada frente a la valoracién general del paciente. Las

condiciones existentes pueden agravar las perspectivas de una intervencién

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 aplicacién del implante cause problemas en
estructuras anatémicas.

e Cualquier paciente que no esté dispuesto o en disposicion de seguir las

indicaciones del postoperatorio.

Obesidad morbida

Embarazo

El uso de diferentes metales o aleaciones en combinacion con implantes.

Todos los casos que no estén descritos en las indicaciones.

Cualquier otro tipo de condiciéon médica o quirlrgica que impida la posible

mejora por medio de la aplicacion 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

intervencién quirurgica. Estos son, aunque no se limitan a:

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

e Resultado de operacion incompleto, desalineacion del implante

e Fractura, microfractura, reabsorcién, 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 ésea

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, degeneracion de la conexion

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

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

e Deterioro neuroldgico con pardlisis, fallo funcional, pérdida de sensibilidad y

dolor, por ejemplo, por la formacién de cicatrices

Lesién en el tejido blando

Presion en el tejido circundante u érganos

Aparicion de lesiones durales con riesgo de fuga de LCR o de una fistula de LCR

Radiculopatia

Infecciones e inflamaciones superficiales y profundas como discitis o

aracnoiditis, etc.

Incapacidad para realizar tareas diarias.

Problemas en la funcién de la vejiga y el recto

Eyaculacion retrégrada temporal o permanente en hombres

Lesiones en el sistema reproductivo, esterilidad y disfuncion sexual.

Trombosis venosa profunda, tromboflebitis, embolia pulmonar

Desarrollo de problemas respiratorios, por ejemplo, embolia pulmonar,

atelactasia, bronquitis, neumonia, etc.

Lesiones en los pulmones

Lesiones de los grandes vasos abdominales

Hemorragias y/o hematomas

Reaccidn alérgica a los materiales utilizados

Reaccidn de cuerpo extrafio al implante, incluyendo una posible formacién

tumoral, enfermedad autoinmune o formacién de cicatrices

* Metalosis

*  Bursitis

*  Muerte

Asi como los riesgos generales de la operacién

e o o o o

EMBALAJE, MARCADO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

e La manipulacion, 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 tension 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 inspecciéon cuidadosa de los
componentes del sistema SAMSON® 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:
ini en dicién no estéril:

Los implantes suministrados en condicion 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 en una combinacién blister-blister y
protegidos por un envoltorio de cartén. Los implantes solo pueden utilizarse si la
etiqueta en el envoltorio de cartén, asi como el embalaje interno, estd intacta. Si el
envase estuviera roto o abierto, la esterilidad del implante no estard garantizada y
no deberd 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 esta
indicado el tratamiento, reprocesamiento, esterilizacion o reesterilizacion de los
productos.

HumanTech Spine GmbH no asume ninguna responsabilidad por el uso de
implantes reesterilizados, independientemente de la persona que haya realizado la
reesterilizacion 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 SAMSON® deben
limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso. Todos los pasos necesarios
de limpieza, desinfeccién, cuidado y esterilizacion se describen en las instrucciones
«Preparacion de placas no esterilizadas».

Siempre recibird el estado de la dltima edicion en nuestra pdgina 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 contaminacion.

OBJECIONES AL PRODUCTO

Toda persona que forme parte del sistema de salud, p. ej., clientes o usuarios del
sistema, que tenga cualquier tipo de objecion 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 lesion 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 direccion
anteriormente mencionada.

© HUMANTECH Spine GmbH. Todos los derechos reservados.
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DULEZITE UPOZORNENI
Tento navod k pouiiti si musite peclivé prelist a musite jej bezpodmineéné
dodrzovat.

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

STANOVEN{ UCELU

SAMSON® Vertebral Body Replacement System (VBR) je implantatovy systém pro
dlouhodobé pouiiti, ktery slouzi k anteriorni stabilizaci horni torakalni az spodni
lumbalni patefe jako ndhrada za jedno nebo vice tél obratll u pacientl s
ukonéenym obecnym riistem patefe.

ZAKLADNI STRUKTURA

Systém SAMSON® Vertebral Body Replacement se skladd ze zakladnich téles
implantatd a koncovych desti¢ek implantatd rlznych rozmér(. Zakladni télesa
implantatu jsou k dostani v riiznych vyskach pro rtizné vysky defektd.

Za Gcelem adaptace na rozdilné struktury tél obratli a moZnost ztvarnéni
stavajiciho zakFiveni, resp. dosazeni lordotického, resp. kyfotického zakfiveni patefe
jsou koncové desti¢ky implantatd k dostani v rGznych 4ch a s rdznymi dhly.
Moznost spojit navzajem rizné komponenty implantatd pfidrznymi Srouby desti¢ek
dovoluje zohlednit jedine¢nou anatomii individualniho pacienta.

MATERIAL
V3echny komponenty systému vymény obratli SAMSON® jsou vyrobeny ze slitiny
titanu Ti6AI4V podle 1SO 5832-3.

INDIKACE PRO POUZITI

Systém SAMSON® je uréen k operativni terapii nadorovych, zanétlivych a
traumatickych onemocnéni, ktera vedou k nestabilité v oblasti pfedni podpory
nebo kompresi neuralnich struktur, nebo onemocnéni, které vyzaduji sanaci
infekce.

Systém SAMSONZ® je uréen pro pouZiti s pfidavnym hibetnim fixaénim systémem.
Implantéty systému SAMSON® nejsou pouzitelné pro samostatné poufziti.
Samson® je uren pro pacienty, jejichz celkovy rist kostry skondil.

PFi pouziti zékladniho télesa implantatu velikosti 5 nebo velikosti 6 nebo pfi pouZiti
12° dhlovych koncovych desek pfipevnénych do kaudalni a lebe¢ni polohy na
zakladni téleso se dlrazné doporucuje ventralni podpora (napf. se Sroubovacim
tyovym systémem VENUSnano®).

VHODNY PERSONAL
Implantdty smi implantovat pouze chirurgové, ktefi disponuji absolvovanym
nezbytnym vzdélanim v oblasti chirurgie patere

VSEOBECNE PODMINKY/POKYNY K POUZITI

e O pouziti implantatd pro implantace musi byt rozhodnuto v souladu s
chirurgickymi a zdravotnimi indikacemi, potencidlnimi riziky a omezenimi
spojenymi s timto typem chirurgickych zdkrokd, s pfihlédnutim ke
kontraindikacim, vedlej$im G&inkim a stanovenym preventivnim opatienim a
pfi zohlednéni povahy véci a fyzikdlnich, chemickych a biologickych
charakteristik implantatu.

e Aktivita/pohyb pacienta ma vyznamny vliv na Zivotnost implantdtu. Pacient
musi byt informovan o tom, Ze jakdkoli aktivita zvy3uje riziko ztraty, deformace
nebo zlomeni sloZek implantatu. Je rozhodujici informovat pacienta o
omezenich jeho aktivit v pooperaéni fazi a po operaci pacienta monitorovat za
ucelem posouzeni vyvoje fuze a stavu implantatu. Dokonce i v ptipadé, ze doslo
k pevné fazi s kosti, se mohou komponenty implantatd zdeformovat, zlomit
nebo uvolnit. Pacient musi byt z tohoto ddvodu informovédn o tom, Ze
komponenty implantatu se mohou zdeformovat, zlomit nebo uvolnit, i kdyz
pacient dodrzi omezeni aktivity.

e Informace obsazené v tomto navodu k pouZiti jsou nezbytné, ale nejsou
dostateéné pro poutziti tohoto systému. Nejsou nahrazkou odborného usudku
nebo klinickych dovednosti a zkuSenosti Iékafe, pokud jde o peclivy vybér
pacienta, predoperaéni pldnovani a vybér implantatd, jeho znalosti anatomie a
biomechaniky patefe, jeho pochopeni materidlnich a mechanickych vlastnosti
pouzitych implantatd, jeho vycviku a dovednosti v oblasti operace patefe a
pouZiti nastroj nezbytnych pro implantaci, a jeho schopnosti zajistit
pacientovu ochotu dodrZovat |é¢ebny program a provadét pldnované vysetieni
v ramci nasledné péce.

e Komplikasyonlar oldugunda hekim, hastanin durumunu ve meydana gelebilecek
muhtemel riskleri géz 6niinde bulundurarak implantta bir revizyon yapilip
yapilmamasina karar vermelidir.

e Doporutuje se nenahrazovat komponenty systému SAMSON® komponenty
nebo vyrobky jinych systém( nebo navazat pfimé pfipojeni ke komponentim
jinych systéma. Neni-li toto doporuéeni splnéno, spole¢nost HumanTech Spine
GmbH nepfebira Zddnou odpovédnost.

e Implantaty se v Zadném piipadé nesmi pouZivat opakované. | kdyZ implantat
vypada po revizi nedotéené, mohu zmény uvnitf implantatu nebo malé defekty
v dusledku pasobiciho namahani a pnuti zplsobit zlomeni implantatu.

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

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

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

e Je tfeba dbdt na to, aby obratlové koncové desky zlstaly neporusené.
Poskozeni obratlovych koncovych desek nebo nadmérny &astecny ubér na
obratlovych koncovych deskach mulze vést k slinovani implantatu a ztraté
segmentové stability.

e Koncové desky implantatu by mély byt vybrany v dostate¢né velikosti pro
pouziti maximalniho podpérného povrchu obratle. Tak miZe byt zajisténa
maximalni stabilita a zabranéno slinovani. Nicméng, implantaéni koncové desky
by nemély pfesahovat nad obratel, aby nedo$lo k poskozeni sousednich
struktur.

e Implantat musi byt implantovan pod pfedpétim, aby se zabranilo dislokaci.
Expanze implantatu musi byt provadéna pod neustdlym rentgenovym
dohledem, aby se pfedeslo nadmérné distrakci obratlovych koncovych desek
nebo jinych slozek implantatu, napf. zadni fixace.

e Je bezpodmine¢né nutné dodriovat pokyny uvedené v operaénim navodu
(Surgical Technique). Najdete ho na internetu na adrese www.humantech-
spine.de nebo si ho vyzidejte pfimo u Vadeho zastupce HumanTech.
Doporutuje se pouZivat nastroje, jeZ jsou v ném popsany a jsou uréeny
vyrobcem. Za pouZivani cizich nastroji nemulZe byt prevzata Zzadna
odpovédnost.

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

e Zlomeni, sklouznuti nebo nespravné pouZiti nastroji nebo implantatd muze
zpUsobit zranéni pacienta nebo operujiciho persondlu nebo zpUsobit
prodlouZeni trvani operace.

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

e Je potieba odstranit zbytky z implantaéniho materialu a/nebo neimplanta¢niho
materidlu.

e Poskozené implantaty nesmi byt implantovany.

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

e Musi byt provedena spravna sestava implantacnich koncovych desek k pfedem
sestavenému zakladnimu télesu implantatu

e Pred operaci a béhem operace se doporucuje pecliva kontrola namontovanych
implantatd SAMSON, aby se zajistilo, Ze implantaty jsou neporusené béhem
montaze nebo pfedchoziho zékroku a byly spravné namontovény podle
chirurgické techniky.

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace mohou byt relativni a absolutni. Vybér konkrétniho implantatu musi

byt petlivé zvazen v ramci celkového hodnoceni pacienta. Vy3e uvedené podminky

mohou zhorsit vyhlidky na Gspésny zakrok:

® Extrémné nesouladné pozice, které ovlivriuji stabilitu instrumentace.

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

® Viechny pfipady, kdy jsou komponenty implantatu uréené k pouZiti pfili§ velké
nebo malé pro dosazeni uspokojivého vysledku.

e Vsichni pacienti, u nichZ by pouZziti implantatu narusovalo anatomické struktury
nebo by omezovalo fyziologicky vykon.

e Jakékoliv neuromuskuldrni onemocnéni, které by béhem hojeni implantitu
vyvinulo neobvyklé zatizeni.

e KaZdy pacient, ktery neni ochoten nebo neni schopen dodrZovat pooperaéni
pokyny.

e Chorobna otylost

e Téhotenstvi

e Pouiiti v kombinaci s implantaty vyrobenymi z riiznych kovi nebo slitin

e V3echny pfipady, které nejsou popsané v indikacich.

e Jakdkoliv jind zdravotni nebo chirurgickd okolnost, ktera brani moznému
zlep3eni stavu pfi pouZiti implantatu

VEDLEJ3T UCINKY / KOMPLIKACE

Uvedené nezadouci ucinky a komplikace mohou byt zplsobeny nejen implantaty,

ale &asto i chirurgickym zakrokem, ale nejsou omezeny pouze na:

e Chybéjici neporusené segmenty spojeni, kostni resorpce, osteopenie,
osteomalacie a/nebo osteopordza, stejné jako difuzni nadorové zasazeni
patere, jakoZ i infekce mohou mimo jiné snizit stabilitu instrumentace, omezit
stuperi 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 obratl(i nad nebo

pod o3etfenym segmentem(y)

Snizeni hustoty kosti

Zména zakF¥iveni a tuhosti patefe

Ztrata nebo zvy3eni mobility nebo funkénosti patefe

Fyziologickd omezeni, jako napf. degenerace spojeni

Ohybani, zlomenina nebo uvolnéni implantagnich komponentd, jakoZ i pfiznaky

odéru.

e Pozdni rlst kosti nebo chybéjici viditelna fuze a pseudoartréza pozdni nebo
neuskute¢néné hojeni

e Neurologické zhorSeni s paralyzou, selhdnim funkce, ztratou citlivosti a s
bolesti, napf. v dusledku zjizveni

e |éze mékkych tkani

e Tlak na okolni tkafinebo organy

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

mozkomisniho moku

Radikulopatie

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

Neschopnost provadét kazdodenni tkony.

Poruchy funkce mogového méchyre, koneéniku

Docasna nebo trvala retrogradni ejakulace u muzi

Poskozeni reprodukéniho systému, sterilita a funkéni sexualni poruchy.

Hluboka Zilni trombdza, tromboflebitida, plicni embolie

Rozvinuti dychacich potiZi, napf. plicni embolie, atelektaza, bronchitida,

pneumonie atd.

e Poranéni plic

e Poranéni velkych bfi$nich cév

e Krvaceni a/nebo hematomy

e Alergicka reakce na pouzité materialy

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

* Metaléza

e Bursitida

o Umrti

stejné jako viechna obecna operacni rizika

e o o o o

BALENI, ZNACENI; PREPRAVA A SKLADOVANI

e Manipulace, pfeprava a skladovani soucasti implantatu museji byt provadény
opatrné. Po3kozeni obalu produktu nebo poskozeni samotného implantdtu
muZe vyrazné sniZit vykon, pevnost a trvanlivost implantaéniho systému. Mize
vést k trhlindm a/nebo vy$§imu vnitfnimu napéti, co mze mit za nésledek
zlomeninu implantatu.

e Uskladnéni implantatd a nastroji by mélo byt zajisténo pfi pokojové teploté. Na
implantat nesmi plsobit okolni podminky, napf. vzduch s obsahem soli, vihkost,
chemikalie atd.

e Pfed operaci musi byt provedena peclivd kontrola implantdti a nastroji
SAMSON®, aby se predeslo poskozeni zplsobenému skladovanim nebo
ptedchozim zdkrokem.

Implantaty jsou dodavany v NESTERILNI i STERILNI balené formé:

Nesterilizované implantaty:

NESTERILIZOVANE implantaty jsou oznaeny jako NESTERILN a musi byt pred
pouzitim vytistény, dezinfikovany a sterilizovany (viz CISTENI, DEZINFEKCE a
STERILIZACE).

Implantaty jsou dodavany jako implantacni systém v osazenych sitovych kosich ve
sterilizacnich nadobéch nebo jednotlivé baleny. Jednotlivé obaly musi byt v dobé
dodéani neporudeny. Sterilizace v pivodnim obalu neni povolena. Sterilizaéni
néadoby, sitové kose a souvisejici kryty nesmi byt poskozeny.

Sterilni implantaty:

STERILN{ implantéty jsou sterilizovany validovanym gammasterilizatnim postupem
a oznaceny jako STERILNI. Pfed pouzitim neni nutné provadét &isténi, dezinfekci a
sterilizaci.

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

Implantdty se nesmi pouZzivat, je-li pfekrocena uvedena doba Zivotnosti.

Pfiprava, pfepracovani, sterilizace nebo resterilizace produktl po otevieni
sterilniho obalu nebo v pfipadé poskozeného sterilniho obalu neni zamysleno.
"HumanTech Spine GmbH nepfebira Zadnou odpovédnost za pouzivani opétovné
sterilizovanych implantati bez ohledu na osobu, kterd opétovnou sterilizaci
provedla, nebo pouzitou metodu.

Je-li implantat odstranén ze sterilniho obalu, musi byt dodriena pravidla asepse.
Sterilni obal Ize otevfit pouze bezprostfedné pfed vloZzenim implantatu. Doporucuje
se mit vzdy k dispozici ndhradni implantat. Implantat musi byt z obalu odstranén za
dodrZeni vhodnych asepickych ochrannych opatfeni.

CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Pred pouzitim je tfeba vydistit, vydezinfikovat a sterilizovat NESTERILNI balené
produkty SAMSON® Vertebral Body Replacement System. VSechny potfebné kroky
k ¢isténi, dezinfekci, pédi 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 vyzadani od
spole¢nosti HumanTech Spine GmbH.

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

REKLAMACE VYROBKU

Kazda osoba ¢&innd ve zdravotnictvi (napf. zakaznik nebo uZivatel tohoto
produktového systému), ktera ma jakékoliv vytky nebo je nespokojena s pouzitim
produktu, nezavisle na tom, zda se jednd o kvalitu, znaceni, Zivotnost, odolnost,
bezpecnost, Ginnost a/nebo funkénost, by méla informovat pfislusného zastupce
spole¢nosti HumanTech.

V pfipadé zavady implantatu SAMSON® (tzn. Ze by komponenta neodpovidala
vykonnostnim specifikacim nebo nefungovala podle ocekdvani) nebo pfi
pochybnostech by mél byt okamZité informovan zéstupce spole¢nosti HumanTech.
Vyskytne-li se u produktu HumanTech zavada, kterd zplsobi smrt nebo vaznou
djmu na zdravi pacienta nebo k ni pfispé&je, musi byt o tom okam?Zité informovan
zdstupce spoleénosti, a to telefonicky, faxem nebo pisemné.

V pripadé reklamaci Vds prosime, abyste ndm pisemné sdélili nazev a ¢islo artiklu,
Cislo 3arie komponenty a také VaSe jméno a adresu, a to spoletné s co
nejpodrobnéjsim popisem zavady.

DALS{ INFORMACE
V pfipadé reklamaci, podnétd 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.
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DOLEZITE UPOZORNENIE
Tento ndvod na pouZivanie si dokladne preditajte abezpodmienetne ho
dodrziavajte.

ROZSAH PLATNOSTI
Navod na pouZivanie plati pre vetky implantaty systému SAMSON®, ktoré sa
dodavaju sterilné aj nesterilné.

URCENIE UCELU

SAMSON® Vertebral Body Replacement System (VBR) je implantatovy systém, ktory
sltzi na dlhodobé poutzitie na anteriérnu stabilizaciu hornej torakalnej az spodnej
lumbalnej chrbtice ako nahrada za jedno alebo viac tiel stavca u pacientov s
ukonéenym vieobecnym rastom kostry.

ZAKLADNA STAVBA

Systém SAMSON® Vertebral Body Replacement sa skladd zo zékladnych telies
implantatov a koncovych platniciek implantatov réznych rozmerov. Zakladné telesa
implantatu su k dispozicii v rozliénych vyskach pre rézne vysky defektov.

Na Ucely adaptdcie na rozdielne S3truktdry tiel stavcov a mozZnost stvarnenia
existujiceho zakrivenia, resp. dosiahnutia lordotického, resp. kyfotického
zakrivenia chrbtice su koncové platni¢ky implantatov k dispozicii v réznych Sirkach a
s réznymi uhlami. Moznost spojit navzajom rozne komponenty implantatov
pridrinymi  skrutkami platni¢iek dovoluje zohladnit jedineénd  anatomiu
individudlneho pacienta.

MATERIAL
Vietky komponenty systému nahrad stavcov SAMSON® su vyrobené z titdnovej
zliatiny Ti6AI4V podla ISO 5832-3.

INDIKACIE PRE POUZITIE

Systém SAMSON® je uréeny na operativnu terapiu nadorovych, zapalovych a
traumatickych ochoreni, ktoré vedu k nestabilitdm v oblasti prednej podpery alebo
kompresii neurdlnych Struktdr, & ochoreni, ktoré si vyZaduju sandciu infekcie.
Systém SAMSON® je urleny na pouZitie s pridavnym dorzdlnym fixaénym
systémom. Implantaty systému SAMSON® nie st uréené na samostatné pouZitie.
Liek Samson® je uréeny pre pacientov, ktorych celkovy rast kostry sa skoncil.

Pri pouziti zakladného tela implantdtu velkosti 5 alebo 6 alebo pri pouZiti
koncovych platniciek zahnutych v uhle 12° namontovanych v kauzalnej a kranialnej
polohe na zdkladnom telese, sa doérazne odporiéa ventrdlna podpora (napr.
skrutkovo-tyovy systém VENUSnano®).

VHODNY PERSONAL
Implantdty smu implantovat len chirurgovia, ktori absolvovali poZadované
vzdelanie v oblasti chirurgie chrbtice

VSEOBECNE PODMIENKY/UPOZORNENIA TYKAJUCE SA POUZITIA
e OpouZiti implantdtov na implantdciu sa musi rozhodnut v sulade
s chirurgickymi  a medicinskymi  indikdciami,  potencidlnymi  rizikami
a obmedzeniami spojenymi s tymto druhom chirurgického zasahu, so zretelom
na kontraindikacie, vedlajsie U¢inky a definované bezpe¢nostné opatrenia a so
zretefom na charakter, ako aj fyzikalne, chemické a biologické vlastnosti
implantétu.
Aktivity/pohybové spravanie pacienta maju zasadny vplyv na Zivotnost
implantatu. Pacient musi byt pouceny o tom, Ze kazda aktivita zvy3uje riziko
straty, ohnutia alebo zlomenia komponentov implantdtu. Rozhodujlce je
informovat pacienta o obmedzeniach jeho aktivit v pooperaénej faze a po
operdcii ho sledovat, aby bolo mozné posudit vyvoj fizie a stav implantatu. Aj
ked' doslo k pevnej kostnej fuzii, komponenty implantatu sa mézu ohnat, zlomit
alebo uvolnit. Pacient musi byt preto poufeny o tom, 7e komponenty
implantdtu sa méZu aj ohnut, zlomit alebo uvolnit, ak sa nedodrzia obmedzenia
aktivit.
e Informacie tohto ndvodu na pouZitie su potrebné, nie viak dostacujice na
pouzitie tohto systému. Nenahradzaju schopnost odborného dsudku, prip.

klinickych zrucnosti a skisenosti lekdra so zretefom na opatrny vyber pacienta,
predoperacné planovanie a vyber implantdtu, nenahradzaji znalosti anatomie
a biomechaniky chrbtice, porozumenie materidlu a mechanickym vlastnostiam
pouZitych implantatov, prax a zru¢nosti lekara v spindlnej chirurgii a pouZivani
nastrojov potrebnych na implantaciu a taktiez nenahrddzaju jeho schopnost
zabezpetit spolupracu pacienta, dodrziavat adekvdtne definovany program
pooperaénej starostlivosti a vykonavat planované poopera¢né vyietrenia.

eV pripade komplikdcii musi lekar pri zohladneni stavu pacienta a moznych rizik
rozhodnut, & sa ma vykonat revizia implantétu.

e Komponenty systému SAMSON® sa nesmu nahradzat komponentmi/produktmi
inych systémov z iného odberného zdroja alebo iného vyrobcu. Dalej sa
komponenty/produkty systému SAMSON® Vertebral Body Replacement nesmu
priamo spéjat s komponentmi inych systémov. V pripade nedodrzania
uvedeného alebo v pripade inak nevhodného zavedenia alebo poufZitia
produktov spolognost HumanTech Spine GmbH nepreberé zodpovednost.

e Implantaty sa za Ziadnych okolnosti nesmd pouZivat opakovane. Aj ked sa
implantat po revizii zda byt neporuseny, zmeny vnutri implantatu alebo malé
defekty, ktoré vzniknd nasledkom namahania a napétia, mézu viest k zZlomeniu
implantatu. S odstranenymi implantatmi sa musi nalozit tak, aby nebolo mozné
ich znova pouiit.

e Implantaty, ktoré uz pri3li do kontaktu s telesnymi tekutinami alebo tkanivom
pacienta alebo boli znetistené, sa uz nesmu znova pouzit.

e Sodstrdnenymi implantatmi sa musi naloZit tak, aby nebolo mo#né ich znova
pouzit.

e Potrebné je dbaf na to, aby koncové dosky zostali neporusené. Pokodenie
koncovych dosiek stavca alebo prili§ vysoky parcialny Uber na koncovych
doskach stavca moze viest ksintrovaniu implantatu astrate stability
segmenetu.

e Implantaty by mali byt zvolené v dostatoénej velkosti, aby sa vyuZila maximalna
dosadacia plocha tela stavca. Tym sa zaru¢i najvacsia mozna stabilita a zabrani
sintrovaniu. Koncové dosky implantatu by viak nemali precnievat cez telo
stavca, aby neporanili susedné Struktary.

e Implantat sa musi zaviest s predpatim, aby sa predi$lo dislokacii. Expanzia
implantatu musi prebiehat pod stdlou réntgenovou kontrolou, aby sa zabranilo
nadmernej distrakcii a poskodeniu koncovych dosiek stavca alebo inych
komponentov implantatu, napr. posterionej fixacie.

e Bezpodmieneine sa musia dodrZiavat pokyny v operaénom navode (Surgical
Technique). Néjdete ich na interne na www.humantech-spine.de alebo ich
dostanete priamo od va3ho zastupcu spolo¢nosti HumanTech. Odporuca sa
pouzivat nastroje, ktoré s tam opisané aurtené vyrobcom. Komplikicie sa
mozu vyskytnut pri zavadzani implantatu s indtrumentariom, ktoré je na to
urené, aj bez neho. Za pouZivanie ndstrojov inych vyrobcov neméze byt
prevzata zaruka.

e Voblasti miechy a nervovych korefiov sa musi postupovat mimoriadne opatrne,
pretoze poskodenie nervov moze viest k vypadku neurologickych funkcii.

e Zlomenie, skiznutie alebo nespravne pouZitie nastrojov alebo implantatov méze
privodit poranenia pacientovi alebo operaénému personalu alebo predizit
trvanie operacie.

e Nesmie sa pouzivat kostny cement, inak bude odstrénenie komponentov
narocné az nemozné.

e Zvysky, ktoré sa skladaju z materialu implantatu a/alebo iného materidlu, sa
musia odstranit.

e Poskodené implantdty sa nesmu implantovat.

e Bezpetnost akompatibilita implantitov z hlfadiska vplyvu magnetickej
rezonancie (zobrazovacia metdda) na ne nebola posudend. Za pdsobenia tychto
vplyvov neboli vykonané tepelné ani migraéné testy.

e Potrebné je zabezpe&it sprdvnu montd: koncovych platniéiek implantitu na
pred montované zakladné telo implantatu.

e Odporuca sa starostliva kontrola montovanych implantatov SAMSON pred
a pocas operacie, aby sa zabezpetilo, Ze implantaty budi pocas montaze alebo
predchadzajucich postupov neposkodené a spravne namontované podla
operaéného navodu (Surgical Technique).

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie méZu byt relativne a absolutne. Vyber uréitého implantitu sa musi

starostlivo zvéZit s prihliadnutim na celkovy stav pacienta. Uvedené podmienky

méZu zhorsit vyhliadky na Uspe3ny zékrok:

e extrémne chybné postavenia, ktoré negativne ovplyviiuji stabilitu
indtrumentécie;

e podozrenie na alergiu alebo intoleranciu, tiez dokdzana alergia alebo
intolerancia na pouZity material — je potrebné vykonat prislu§né testy;

e vietky pripady, v ktorych je komponent implantatu vybrany na dané poufZitie
prili$ velky alebo prilis maly na docielenie uspokojivého vysledku;
kazdy pacient, u ktorého by pouZzitie implantdtu nartsalo anatomické Struktary;
akékolvek neurosvalové ochorenia, ktoré by véase hojenia nadmerne
zatazovali implantat;

e kazdy pacient, ktory nie je ochotny alebo nie je v stave dodrZiavat pokyny na
pooperaénu lie¢bu;

e chorobna obezita;

e tehotenstvo;

® poutzitie v kombinacii s implantatmi z rozdielnych kovov alebo zliatin;

e v3etky pripady, ktoré nie st uvedené v indikdciach;

.

akékolvek iné medicinske alebo chirurgické podmienky, ktoré brania moznému
zlep3eniu pouzitim implantatu.

VEDLAJSIE UCINKY/KOMPLIKACIE

Uvedené neZiaduce G&inky a komplikacie je mozné vysvetlovat nielen implantatmi,
ale ¢asto aj operaénym zakrokom a patria k nim (nie st viak obmedzené len na
uvedeny vypocet):

e o o o o

chybajice intaktné pripdjacie segmenty, resorpcia kosti, osteopénia,
osteomalacia a/alebo osteoporéza, diftizny vyskyt tumorov chrbtice a infekcie
mbzu okrem inych prigin viest k zniZeniu stability intrumentacie, mé3u zni:
stuperi dosiahnutej korekcie a stabilizicie alebo zvy3it nebezpeéenstvo
sintrovania, uvolnenia alebo migracie implantatu;

nedosiahnutie poZadovaného vysledku operdcie, nespravna poloha implantétu;
fraktdra, mikrofraktara, resorpcia, poskodenie alebo penetrdcia stavca nad
alebo pod operovanym segmentom/segmentmi;

znizenie hustoty kosti;

zmena zakrivenia a tuhosti chrbtice;

strata alebo zvy3enie pohyblivosti alebo funkcii chrbtice;

fyziologické obmedzenia ako napr. degeneracia spojov;

ohnutie, fraktira alebo uvolnenie komponentov implantatu a javy
opotrebovania;

neskory rast kosti alebo chybajica viditelnd prestavba a pseudoartréza,
oneskorené alebo absentujtice hojenie;

neurologické zhorSenie s ochrnutim, funkénymi vypadkami, stratou citlivosti
a bolestami, napr. nasledkom tvorby jaziev;

|ézia makkych tkaniv;

tlak na okolité tkanivo alebo organy;

vyskyt poraneni dura s nebezpecenstvom uniku likvoru alebo vzniku likvorovej
fistuly;

radikulopatia;

povrchové alebo hlboké infekcie a zapaly ako discitida, arachnoiditida atd";
neschopnost vykonavat kazdodenné ¢innosti;

porucha funkcie mo¢ového mechura a konecnika;

docasna alebo permanentna retrogradna ejakulacia u muzov;

poskodenie reprodukéného systému, sterilita a funkéné sexudlne poruchy;
hlboka trombdza Zil, tromboflebitida, embdlia plic;

rozvoj dychacich tazkosti, napr. plicna embdlia, atelektdza, bronchitida,
pneumonia atd’;

poranenia plic;

poranenia velkych abdomindlnych ciev;

krvécania a/alebo hematémy;

alergickd reakcia na pouzité materialy;

reakcia na cudzie teleso vratane mozného vzniku tumoru, autoimunitné
ochorenie a/alebo tvorba jaziev;

metal6za;

burzitida;

smrt;

a vietky vieobecné rizikd operacie.

BALENIE, OZNACENIE, PREPRAVA A SKLADOVANIE

Potrebné je zabezpecit starostlivi manipulaciu, prepravu a skladovanie
komponentov implantdtu. Poskodenia obalu alebo samotného implantdtu
mbZu vyrazne obmedzit vykonnost, pevnost a Zivotnost implantaéného
systému. M6Zu byt pri¢inou vzniku trhlin a/alebo vy33ieho vnutorného napétia,
ktoré moze viest k zZlomeniu implantatu.

Implantaty a nastroje by sa mali skladovat pri izbovej teplote. Na implantaty
nesmu pdsobit okolité podmienky, napr. vzduch s obsahom soli, vlhkost,
chemikdlie a pod.

Pred operaciou sa musi vykonat starostliva kontrola komponentov systému
SAMSON® Vertebral Body Replacement System, ktoré sa plénuju pouZit, aby sa
vylugili podkodenia, ktoré mohli vznikndt pri skladovani, preprave alebo
predchddzajucej manipuldcii.

Implantaty sa dodavaju balené ako NESTERILNE alebo STERILNE:
Implantaty, ktoré sa dodavaju nesterilné:
Implantaty dodavané NESTERILNE st oznacené ako NESTERILNE a pred pouzitim si

vyZzaduju Cistenie, dezinfekciu a sterili

ciu (pozri CISTENIE, DEZINFEKCIA

a STERILIZACIA).

Implantdty sa doddvaju ako implantaény systém uloZeny v sitkovych ko3och
v sterilizagnych kontajneroch alebo jednotlivo balené. Jednotlivé balenie musi byt
v ¢ase dodania neporusené. Sterilizicia v pdvodnom origindlnom obale nie je
pripustnd. Sterilizané kontajnery, sitkové ko3e a prisluiné vekd nesmu vykazovat
poskodenia.

Implantaty, ktoré sa dodavaju sterilné:

Implantaty, ktoré sui dodavané STERILNE, su sterilizované validovanou sterilizaénou
metédou gama Ziarenim a st oznacené ako STERILNE. Pred pouzitim sa nemusi
vykonat €istenie, dezinfekcia a sterilizacia.

Implantdty st balené v kombinacii blister-blister a dodavaju sa chranené karténom.
Implantaty sa sma pouZivat len vtedy, ked su etiketa na obale a vnutorny obal
neporusené. Ak je obal poskodeny alebo uZ otvoreny, sterilita implantatu nie je
zarugend a nesmie sa pouZivat.

Implantéty sa nesmu pouZivat po uvedenom datume exspirécie.

Produkty sa po otvoreni sterilného obalu alebo v pripade poskodeného sterilného
obalu nesmu upravit, opakovane upravit, sterilizovat alebo resterilizovat.
Spolognost HumanTech Spine GmbH neprebera zodpovednost za pouZitie
opatovnej sterilizovaného implantatu nezavisle od osoby, ktora opatovnu
sterilizaciu vykonala alebo nezavisle od pouZitej metddy.

Pri vyberani implantdtu zo sterilného obalu musia byt dodrzané pravidla asepsy.
Sterilny obal sa smie otvorit az bezprostredne pred vlozenim implantatu. Odporuéa
sa vidy mat k dispozicii ndhradny implantat. Vyberanie implantatu z obalu sa musi
uskutoénit za prislunych aseptickych kautel.

CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA

Doddvané implantdty systému SAMSON®, ktoré su balené NESTERILNE, si pred
pouZitim vyZaduju Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu. Vetky potrebné kroky
Cistenia, dezinfekcie, oSetrovania povrchu a sterilizacie st opisané v navode
Informécie poskytované vyrobcom na tpravu spindlnych zdravotnickych pomécok,
ktoré sa dodavaju nesterilné”. Aktualne vydanie najdete vidy na nasej webovej
stranke https://www.humantech-spine.de/378-de-IFUs.html alebo si ho mézete
vyziadat od HumanTech Spine GmbH.

LIKVIDACIA

Likvidacia produktu sa musi vykonat podfa miestnych platnych ustanoveni
apredpisov na ochranu Zivotného prostredia, priom sa musi zohladnit dany
stuperi kontamindcie.

REKLAMACIE PRODUKTU

Kazda osoba ¢&inna vzdravotnictve (napr. zakaznik alebo pouzivatel tohto
produktového systému), ktorda ma akékolvek vyhrady alebo nie je spokojnd
s pouZitim produktu so zretelom na kvalitu, identitu, Zivotnost, odolnost,
bezpelnost, efektivnost a/alebo funkénost, by mala o tom informovat prislusného
zastupcu spoloénosti HumanTech.

V pripade chyby implantitu SAMSON® (to znamend, %e nespifia vykonové
Specifikacie alebo nefunguje podla o¢akavani) alebo v pripade podozrenia, Ze k nej
dojde, by mal byt okamiite o tejto skutoénosti informovany zastupca spolognosti
HumanTech.

Ak sa na produkte HumanTech vyskytne funk&na chyba, ktord spasobi smrt alebo
vézne poskodenie zdravia pacienta alebo k tomu prispeje, okamZite musi byt o tom
informovany zdstupca telefonicky, faxom alebo pisomne.

V pripade tazkosti vas prosime zaslat ndm pisomnou formou nazov, &islo produktu
a Cislo 3arze komponentu a tieZ vaSe meno a adresu spolu s ¢o najpodrobnejsim
opisom chyby.

DALSIE INFORMACIE
V pripade reklamacii, podnetov alebo upozorneni na obsah tohto navodu na
poutitie alebo pouZitie produktu sa, prosim, obrétte na vyssie uvedent adresu.

© HUMANTECH Spine GmbH. V3etky prava vyhradené.
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AVISO IMPORTANTE
Estas instrugdes de utilizagdo devem ser lidas na integra, com atengdo e o seu
cumprimento é obrigatério.

AMBITO DE APLICAGAO
As instrugdes de utilizagdo aplicam-se a todos os implantes do sistema SAMSON®
fornecidos estéreis e ndo estéreis.

FINALIDADE PREVISTA

O sistema de placa expansivel SAMSON® Vertebral Body Replacement System
(VBR) é um sistema de implantes de substitui¢do do corpo vertebral, para utilizagdo
na estabilizagdo anterior da coluna vertebral, das secgdes toracica superior a
lombar inferior, em pacientes cujo crescimento 6sseo tenha cessado.

ESTRUTURA BASICA

O sistema de placa expansivel SAMSON® Vertebral Body Replacement System é
composto por corpos de base e placas para implantes de diferentes tamanhos.
Est&o disponiveis corpos de base de implante com diferentes alturas, para a correta
adaptagdo as diferentes alturas de defeito.

Para a correta adaptagdo anatdmica a coluna vertebral, nomeadamente o correto
acompanhamento da curvatura cifética e lordética, estdo disponiveis diferentes
larguras e angulagdes das placas de implante. A possibilidade de conexdo dos
vérios componentes do implante, por via de parafusos de fixagdo da placa, permite
uma 6tima adaptabilidade a anatomia unica de cada paciente.

MATERIAL

Todos os componentes do sistema de substitui¢do do corpo vertebral SAMSON®
sdo fabricados na liga de titanio Ti6AI4V, em conformidade com a norma 1SO 5832-
3.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

O sistema SAMSON® é concebido para o tratamento cirtrgico de doengas
oncoldgicas, inflamatdrias e traumaticas que levam a instabilidades em torno do
suporte anterior ou compressdo das estruturas neurais, ou para doengas que
requerem tratamento de uma infegdo.

O sistema SAMSON® destina-se ao uso com um sistema de fixagdo dorsal adicional.
Os implantes do sistema SAMSON® ndo podem ser utilizados isoladamente.
Samson® destina-se a pacientes cujo crescimento esquelético geral terminou.

Ao usar corpos de implante de base Size 5 ou Size 6 ou placas terminais montadas
no corpo de base em angulo de 12° em posi¢do caudal e cranial, é fortemente
recomendado um suporte ventral (p. ex., com o sistema de parafuso e haste
VENUSnano®).

PESSOAL ADEQUADO
Os implantes apenas podem ser implantados por cirurgides que tenham realizado a
formag&o necessaria na area da cirurgia da coluna vertebral.

CONDIGOES GERAIS / INDICACOES SOBRE A UTILIZAGAO

e Autilizagdo dos implantes para a implantagdo deve ser decidida de acordo com
as indicagBes cirurgicas e médicas, os potenciais perigos e as limitagdes
associadas a este tipo de intervengdo cirdrgica, com conhecimento das
contraindicagdes, efeitos colaterais e medidas de precaugdo definidas e com
conhecimento da natureza e das propriedades fisicas, quimicas e bioldgicas do
implante.

As atividades/o comportamento de movimento do paciente tém/tem uma
influéncia significativa na vida util do implante. O paciente deve ser informado
de que qualquer atividade aumenta o risco de perda, flexdo ou quebra de
componentes do implante. E crucial informar o paciente sobre restrigdes as
suas atividades na fase pods-operatéria e monitorizar o paciente no pos-
operatério, para se poder avaliar o desenvolvimento da fusdo e o estado do
implante. Mesmo que tenha ocorrido uma fusdo dssea firme, os implantes ou
componentes do implante ainda podem dobrar, quebrar ou soltar-se. Portanto,
o paciente deve ser informado de que os implantes ou componentes do

implante também podem dobrar, quebrar ou soltar-se quando as restrigdes as
atividades sdo observadas.

e As informagdes destas instru¢des de utilizagdo sdo necessarias, mas ndo sdo
suficientes para a utilizagdo deste sistema. Ndo substituem, de forma alguma, a
capacidade de avaliagdo profissional ou as competéncias e experiéncias clinicas
do médico no que respeita a selegdo cuidadosa do doente, ao planeamento
pré-operatério e a selegdo do implante, os seus conhecimentos da anatomia e
da biomecanica da coluna, a sua compreensdo do material e das propriedades
mecanicas dos implantes utilizados, a sua formagdo e as suas competéncias na
cirurgia da coluna e na utilizagdo dos instrumentos necessdrios para a
implantagdo e a sua capacidade de assegurar a cooperagdo do doente para
cumprir um programa de tratamento convenientemente definido apds a
cirurgia e de realizar os exames de acompanhamento planeados.

e Em caso de complicagdes, o médico deve decidir se é necessario levar a cabo
uma revisdo do implante, tendo em conta o estado do paciente e os possiveis
riscos envolvidos.

e Os componentes do sistema SAMSON® ndo podem ser substituidos por
componentes/ produtos de outros sistemas de outra fonte de referéncia ou de
outro fabricante. Além disso, ndo é permitida a ligagdo direta de componentes/
produtos do SAMSON® Vertebral Body Replacement System a componentes de
outros sistemas. A HumanTech Spine GmbH n&o assume qualquer
responsabilidade em caso de inobservancia ou se os produtos forem
implantados ou utilizados indevidamente.

e Os implantes ndo podem, em circunstancia alguma, ser utilizados mais de uma
vez. Mesmo que o implante parega estar intacto ap6s a devida inspegdo,
eventuais alteragdes no interior do implante ou pequenos defeitos resultantes
de esforgos e pressdes exercidos podem provocar a quebra do implante. Os
implantes removidos devem ser processados de forma a impossibilitar a sua
reutilizagdo.

e Osimplantes que tenham tido contacto com fluidos ou tecidos corporais de um
paciente ou que tenham sido contaminados ndo devem ser reutilizados.

e Os implantes removidos devem ser processados de forma a impossibilitar a sua
reutilizagdo.

e Deve garantir-se que as placas terminais do corpo vertebral permanecem
intactas. Danos nas placas terminais do corpo vertebral ou desgaste parcial
excessivo nas placas terminais do corpo vertebral podem causar sinterizagdo do
implante e perda da estabilidade segmentar.

e Adimensdo das placas terminais do implante deve ser suficiente para permitir
0 maximo aproveitamento da superficie de contacto do corpo vertebral. Desta
forma, é possivel garantir a maior estabilidade possivel e contrariar uma
sinterizagdo. No entanto, as placas terminais do implante ndo devem sobressair
do corpo vertebral para ndo danificar estruturas adjacentes.

e O implante deve ser colocado com tensdo prévia, para evitar deslocamento. A
expansdo do implante deve ser realizada com controlo constante por raios-X
para evitar distragdo excessiva, danos na placas terminais dos corpos vertebrais
ou em outros componentes do implante, por exemplo, na fixagdo posterior.

e Eimperativo seguir as instrugdes do manual de operagéo (Surgical Technique).
Este pode ser obtido na internet, em www.humantech-spine.de ou
diretamente junto do seu representante HumanTech. Aconselhamos a
utilizagdo dos instrumentos nele descritos e fornecidos pelo fabricante. Podem
ocorrer complicagdes se o implante for colocado com ou sem os instrumentos
previstos para o efeito. Ndo nos podemos responsabilizar pela utilizagdo de
instrumentos de terceiros.

e Na zona da espinal medula e das raizes nervosas, deve proceder-se com
extremo cuidado, dado que uma lesdo dos nervos pode provocar a perda de
fungdes neuroldgicas.

* A quebra, deslizamento ou uso incorreto de instrumentos ou implantes podem
causar ferimentos ao paciente ou a equipa cirdrgica ou causar o aumento da
duragdo da cirurgia.

e N3o é permitida a utilizagdo de cimento 6sseo, dado que este dificulta ou
impede a remog&o dos componentes.

e Devem ser removidos residuos compostos por material do implante ou ndo
compostos por material do implante.

® Osimplantes danificados ndo podem ser implantados.

e A seguranga e compatibilidade dos implantes ndo foram avaliadas no que diz
respeito aos efeitos da ressondncia magnética (imagiologia). Ndo foram
realizados testes térmicos ou de migragdo sob estas influéncias.

e Deve ser realizada a montagem correta das placas terminais do implante nos
corpos de base do implante pré-montados

* Recomenda-se a inspe¢do minuciosa dos implantes SAMSON montados, antes e
durante a cirurgia, para garantir que os implantes ndo sdo danificados durante
a montagem ou procedimentos anteriores e que foram montados
corretamente de acordo com a técnica cirurgica (Surgical Technique).

CONTRAINDICACOES

As contraindicagBes podem ser relativas e absolutas. A sele¢do de um determinado

implante deve ser cuidadosamente ponderada, tendo em consideragdo a avaliagdo

global do doente. As condigBes seguintes podem reduzir as possibilidades de uma

intervengdo bem-sucedida:

e maus posicionamentos extremos, que comprometem a estabilidade dos
instrumentos.

e suspeita de alergia ou intolerancia, bem como alergia ou intolerdncia
documentada ao material utilizado. Devem ser realizados os devidos testes;.

e todos os casos em que o componente do implante selecionado para utilizagdo
seja demasiado grande ou demasiado pequeno para um resultado satisfatério.

e qualquer paciente a quem a utilizagdo do implante cause perturbagdes nas
estruturas anatémicas.

e qualquer doenga neuromuscular que possa exercer uma pressdo demasiado
forte sobre o implante durante o periodo de recuperagdo;

e qualquer paciente ndo cooperante ou incapaz de seguir as instrugdes pds-

operatorias.

obesidade mérbida;

gravidez;

a utilizagdo em combinagdo com implantes de diversos materiais ou ligas

todos os casos que ndo se encontram descritos nas indicagdes.

qualquer outra condigdo médica ou cirtrgica que impega possiveis melhorias

com o uso do implante

EFEITOS SECUNDARIOS / COMPLICAGOES

Os efeitos secundarios e complicagdes apresentados podem dever-se ndo apenas

aos implantes, mas muitas vezes também a intervengdo cirdrgica e incluem, mas

ndo estdo limitados a:

e a falta de segmentos de conexdo intactos, reabsor¢do dssea, osteopenia,
osteomalacia e/ou osteoporose, tumores difusos da coluna vertebral, bem
como infegdes, entre outras causas, podem causar redugdo da estabilidade dos
instrumentos, limitar o grau de corregdo e estabilizagdo possivel ou aumentar o
risco de sinterizagdo, afrouxamento do implante ou migragdo.

e falha em conseguir o resultado da cirurgia desejado, mau posicionamento do
implante

e fratura, microfratura, reabsor¢do, danos ou penetragdo de um corpo vertebral
acima ou abaixo do(s) segmento(s) tratado(s)

e redugdo da densidade 6ssea

e alteragdo da curvatura e da rigidez da coluna;

e perda ou aumento da mobilidade ou fungdes espinais

e restrigdes fisioldgicas, como degeneragio das conexdes

e curvatura, fratura ou afrouxamento de componentes do implante, bem como
sinais de desgaste.

e crescimento tardio do osso ou nenhuma regeneragdo visivel e pseudoartrose,
cura retardada ou inexistente

e deterioragdo neurolégica com paralisias, falhas funcionais, perda de

sensibilidade e dor, p. ex., devido a cicatrizagdo

lesdo nos tecidos moles

pressdo sobre os tecidos ou 6rgdos adjacentes

ocorréncia de lesdes na dura com risco de perda de liquor ou fistula liquérica

radiculopatia

infegdes e inflamagdes superficiais ou profundas, como discite, aracnoidite, etc.

incapacidade de realizar tarefas diarias.

perturbagdes na fungdo da bexiga e do reto

ejaculagdo retrograda tempordria ou permanente em homens

danos no sistema reprodutor, esterilidade e disfungdes sexuais.

trombose venosa profunda, tromboflebite, &mbolo pulmonar

desenvolvimento de problemas respiratorios, p. ex., embolia pulmonar,

atelectasia, bronquite, pneumonia.

lesBes nos pulmdes

lesdes nos grandes vasos abdominais

hemorragias ou hematomas

reagdo alérgica aos materiais utilizados

reagdo de corpos estranhos aos implantes, incluindo possivel formagdo de

tumores, doenga autoimune e/ou cicatrizagdo

* metalose

* bursite

e morte

bem como todos os riscos gerais associados a cirurgias

e o o o o

EMBALAGEM, IDENTIFICAGAO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

e O manuseamento, transporte e armazenamento dos componentes do implante
devem ser realizados com cuidado. Os danos na embalagem do produto ou no
implante propriamente dito podem reduzir significativamente o desempenho, a
resisténcia e a resisténcia a fadiga do sistema do implante. Podem ocorrer
fissuras e/ou tensdes internas mais elevadas, que podem causar a quebra do
implante.

e O armazenamento dos implantes e instrumentos deve ser realizado a
temperatura ambiente. As influéncias ambientais, como ar salino, humidade,
produtos quimicos, etc., ndo podem afetar os implantes.

e Antes da cirurgia, deve ser realizada uma inspe¢do minuciosa dos componentes
do SAMSON® Vertebral Body Replacement System utilizado. Excluir danos
causados pelo armazenamento, transporte ou procedimentos anteriores.

0Os implantes sdo fornecidos em embalagens NAO ESTEREIS e ESTEREIS:

Implantes ndo estéreis:

Os implantes fornecidos NAO ESTEREIS s&o assinalados como NAO ESTEREIS e
devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da utilizagdo (consultar
LIMPEZA, DESINFEGAO e ESTERILIZAGAO).

Os implantes sdo fornecidos como sistema de implante em cestas coadoras
montadas em recipientes de esterilizagdo ou embalados individualmente. A
embalagem individual deve estar intacta no momento da entrega. Ndo é permitida

a esterilizagdo na embalagem original. Os recipientes de esterilizagdo, as cestas
coadoras e respetivas tampas ndo podem apresentar quaisquer danos.

Implantes estéreis:

Os implantes fornecidos ESTEREIS sdo esterilizados por um processo de
esterilizagdo por raios gama e estdo assinalados como ESTEREIS. N&o é necesséria
limpeza, desinfecdo e esterilizagdo antes da utilizagdo.

Os implantes sdo embalados numa combinagdo blister-blister e entregues
protegidos por uma caixa de papeldo. Os implantes podem apenas ser utilizados se
a etiqueta da caixa exterior e a embalagem interior estiverem intactas. Se a
embalagem estiver danificada ou ja aberta, a esterilidade do dispositivo ndo é
garantida e este ndo deve ser utilizado.

Os implantes ndo podem ser utilizados apds a data de validade indicada.

N&o estd prevista a preparagdo, reprocessamento, esterilizagdo ou reesterilizagdo
de produtos apés a abertura da embalagem esterilizada ou se a embalagem
esterilizada estiver danificada.

A HumanTech Spine GmbH n&o assume qualquer responsabilidade pela utilizagdo
de implantes reesterilizados, independentemente da pessoa que realizou a
reesterilizagdo ou do método utilizado.

Ao retirar o implante da embalagem estéril, devem ser respeitadas as regras de
assepsia. A embalagem estéril s6 pode ser aberta imediatamente antes da insergdo
do implante. Recomenda-se manter sempre disponivel um implante de
substituicdo. A retirada do implante da embalagem deve ser realizada em
conformidade com as precaugdes asséticas.

LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZACAO

Os implantes do sistema SAMSON® fornecidos NAO ESTEREIS devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes da utilizagdo. Todas as etapas necessarias para a
limpeza, desinfegdo, cuidado e esterilizagdo estdo descritas nas instrugdes
"Preparagdo de Spine fornecida ndo estéril". A versdo mais recente pode ser
sempre encontrada no nosso website, https://www.humantech-spine.de/378-de-
IFUs.html ou solicitada a HumanTech Spine GmbH.

ELIMINAGAO
O produto deve ser eliminado de acordo com as disposi¢des e normas ambientais
locais aplicdveis, tomando em consideragdo o respetivo grau de contaminagdo.

RECLAMACOES ACERCA DO PRODUTO

Qualquer pessoa ativa na drea da saude (por exemplo, o cliente ou operador deste
sistema) que possua reclamagdes de qualquer tipo ou que n&o esteja satisfeito com
o manuseamento do produto, em relagdo a qualidade, identidade, durabilidade,
resisténcia, seguranca, eficiéncia e/ou fungdo, deve informar o representante
correspondente da HumanTech.

Se um implante SAMSON® alguma vez apresentar um "funcionamento incorreto"
(ou seja, ndo cumprir as especificagdes de desempenho ou ndo funcionar como
previsto) ou se existirem suspeitas do mesmo, tal deve ser comunicado
imediatamente ao representante da HumanTech.

No caso de um produto da HumanTech apresentar um funcionamento incorreto
que provoque a morte ou lesdes graves num doente ou que contribua para tal, o
representante deve ser imediatamente notificado por telefone, por fax ou por
escrito.

Se tiver alguma reclamagdo a fazer, solicitamos-lhe que nos envie, por escrito, o
nome, a referéncia e o nimero de lote do componente, assim como o seu nome e
morada, juntamente com uma descricgdo do problema tdo detalhada quanto
possivel.

INFORMAGCOES ADICIONAIS
Em caso de reclamagdes, sugestdes ou indicagBes relativamente ao contetido deste
manual de instrugdes ou a utilizagdo do produto, utilize a morada acima indicada.
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