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Wichtige Informationen

Bitte vor Gebrauch in einer klinischen Umgebung durchlesen. Der Chirurg sollte mit dem
Operationsverfahren vertraut sein.

Beschreibung

Furlong® H-A.C.- Revisionsschéafte sind als Monoblockversion erhaltlich und decken den folgenden Bereich
der verschiedenen Distal-Durchmesser ab, mit verschiedenen Halswinkeln und Offsets: Gerade Monoblock-
Schafte in Standard- und Plus-GréBen der proximalen Komponente.

Securus-Revisionsschéfte sind entweder als Monoblockversion oder modular erhéltlich und decken den
folgenden Bereich der verschiedenen Distal-Durchmesser ab, mit verschiedenen Halswinkeln und Offsets:
A-P gebogene Monoblock-Schafte mit Anteversion und Schraubldchern im Distalschaft fur Gegenlauf-
Schraubenfixierung und eine Reihe modularer Komponenten.

Das modulare Sortiment umfasst verschiedene GréBen von proximalen Komponenten und Distalschaften, in
verschiedenen Langen und einer Reihe von Durchmessern, welche alle austauschbar sind. Die proximale
Komponente ist mittels einer Konusschnittstelle und einem durchgehenden SchlieBbolzen auf den distalen
Durchmesser eingestellt. Die zusammengebauten Schafte verfligen alle Uber eine Fixierungsmaoglichkeit fir
Distalschrauben.

Alle Revisionsschéfte mit einer Fixierungsmaoglichkeit fUr Distalschrauben verflgen Uber eine
Schraubenverbindung in der proximalen Komponente, hauptsachlich zur Befestigung einer distalen
Zielvorrichtung. Das Sortiment umfasst eine Kappe zur Versiegelung dieser Schraubverbindung, nachdem
der Schaft implantiert wurde.

Eine Auswahl an verschiedenen Langen von kortikalen Gegenlaufsschrauben ist zur Fixierung der
Distalschraube erhaltlich.

Knochenersatzmaterialien sind erhéltlich, um dieses System, falls nétig, zu erganzen.

Die Furlong® H-A.C. und Revisionsschéfte von Securus sind Kragenprothesen aus der Titanlegierung Ti-BAI-
4V. Sie sind vollstandig beschichtet mit Hydroxid-Apatit-Keramik CASOH(PO4)3.

Die modularen Furlong H-AC-Revisionsschéfte von Securus bestehen aus einer proximalen Komponente
und distalen Schaftbereichen. Alle Komponenten des Proximalkorpers und des Distalschafts des modularen
Revisionssystems bestehen aus der Titanlegierung Ti-6Al-4V. Sie sind vollstdndig mit Hydroxid-Apatit-
Keramik CA50OH(PO4)3 beschichtet, nur die Schnittstellen sind unbeschichtet.

Alle Schafte werden OHNE Zement verwendet. Die langfristige Fixierung wird durch ein Einwachsen des
Knochens und die Verbindung zwischen der Beschichtung und dem Knochen des Patienten erreicht. Die
Schéafte sind in verschiedenen GroBen erhéltlich und kénnen daher den jeweiligen anatomischen
Gegebenheiten des Femurs angepasst werden.

WICHTIG: Zusétzliche proximale Fixierung/ Unterstitzung ist notwendig flr Monoblock-Schéafte der GréBen
10, 11 und 12; 11mm und 12mm Durchmesser, 250 mm Lange der modularen Schéafte und 13 mm
Durchmesser Lange der modularen Schéfte und wird empfohlen fir alle Furlong® H-A.C.-Revisionsschéfte.,
sowohl Monoblock als auch modular. Beim Verlust von proximalem Knochenmaterial oder schlechter
proximaler Knochenqualitat wird eine Knochentransplantation oder sonstige zusétzliche proximale Fixierung/
Unterstutzung empfohlen, um das Implantat zu stabilisieren. Es ist wichtig zu beachten, dass die distale
Fixierung der Prothese nicht ohne proximale Unterstitzung erfolgen kann.

Ein Sortiment an Furlong® H-A.C. Azetabulum-Pfannen ist zum Einsatz mit diesem System erhaltlich, bitte
lesen Sie dazu 155-019.

Die Femurkdpfe mit verschiedenen Durchmessern und Halslangen sind zum Einsatz mit diesem System in
Kobaltchromlegierung oder Keramik erhéltlich. Keramikkopfe werden aus Aluminiumoxidkeramik oder
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Biolox-Delta hergestellt. Fur die Keramikkdpfe gibt es besondere Anleitungen, siehe dazu 155-020. JRI
Orthopaedics Ltd. empfiehlt die Verwendung von hoch querverbundenem UHMWPE (CLP-75) mit groBeren
Metallkopfdurchmessern, wegen der reduzierten volumetrischen Beanspruchung.

Knochenersatz-Granulate, -blocks und -pasten sind zum Einsatz mit diesem System erhaltlich, bitte lesen
Sie dazu 155-028.

Alle Arten von Knochenschrauben sind in einer groBen Auswahl an Langen erhaltlich und werden aus
Titanlegierung Ti-6Al-4V hergestellt, genau wie die modularen Revisions-Verbindungsschraube und
Versiegelungsdubel.

Kleinere ImplantatsgréBen eignen sich fur Patienten mit schmalerem Knochenbau und normalem Body-
Mass-Index und kdnnten sich bei anderen Patienten als problematisch erweisen.

Hinweis

Die Komponenten sollten nur mit anderen kompatiblen Komponenten des Furlong® H-A.C THR-Systems
benutzt werden, mit den entsprechenden Konusverbindungen. Die Implantatskomponenten von einem
Hersteller DURFEN NICHT gemeinsam mit den Komponenten anderer Hersteller verwendet werden, da die
Kompatibilitat der Kontaktteile nicht garantiert werden kann, auBer bei Produktkombinationen, die von JRI
Orthopaedics Ltd. eigens getestet und als geeignet befunden wurden.

Symbole
5 = 5 mm laterales Offset, 133 = 133°-Halswinkel
Indikationen

Die Securus- und Furlong® H-A.C.-Revisions-HUftschafte sind unter den folgenden Bedingungen indiziert,
jedoch nicht auf diese Bedingungen begrenzt: Fehlgeschlagene frihere Huftoperation einschlieBlich
Gelenkrekonstruktion, interner Fixierung, Arthrodese, Hemi-Arthroplastik, Oberflachenersatz-Arthroplastik
oder Ersatz der gesamten Hufte. Distale SchlieBschrauben sind bei Implantaten indiziert, bei denen ein
groBerer Grad an Torsionsstabilitat erforderlich ist.

Hinweis

Dieses Instrument darf nur unter der Kontrolle und Aufsicht eines zugelassenen Orthopaden eingesetzt
werden. Das Arzteteam hat gegeniiber dem Patienten eine Sorgfaltspflicht, die Folgendes einschlieBt: Eine
Verantwortung, die Notwendigkeit fur die Implantation dieses Elements richtig zu diagnostizieren, unter
Berucksichtigung jeglicher Indikationen und Kontraindikationen bei jedem einzelnen Patienten; vor der
Operation ein vollstandiges und ausreichendes Beratungsgesprach mit dem Patienten durchzufthren, bei
dem die Risiken und Folgen des chirurgischen Eingriffs erlautert werden und auf die Lebensdauer des
Implantats und aller Faktoren, die diese beeinflussen, eingegangen wird; ein geeignetes Operationsverfahren
zu benutzen und einen geeigneten Nachbehandlungsplan zu entwickeln, der die Nachsorge und die
Uberwachung jeglicher negativer Auswirkungen der Operation einschlieBt. Als Hersteller des Produkts
ubernimmt JRI Orthopaedics Ltd. keine Verantwortung fur jegliche Schaden, Bruch oder negative
Auswirkungen, die aus einer Nichterfilllung solcher Pflichten durch das Arzteteam entstehen. Patienten, die
einen Huftgelenkersatz bekommen, sollten vor der OP darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer
des Implantats unter Umstanden von ihrem Gewicht und ihrem Aktivitdtsgrad abhéngt. Bei Patienten mit
einem hoheren Aktivitdtsgrad und/oder einem héheren Gewicht besteht ein hoheres Risiko von
Implantatskomplikationen oder Fehlschlagen.

Kontraindikationen

Das Element sollte nicht implantiert werden, wenn eine aktive Infektion vorliegt oder nicht genigend
Knochenmaterial vorhanden ist, um die Prothese zu stlitzen oder ausreichend zu fixieren. Weitere
Kontraindikationen kénnen die folgenden Bedingungen umfassen, sind jedoch nicht auf diese begrenzt:

1. Schwere Deformationen.
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2. Schwere Osteoporose.
3. Tumore.
4. Systematische und metabolische Funktionsstérungen.
5. Fettleibigkeit.
6. Drogensucht.
Wichtiger Hinweis

Wichtiger Hinweis zur Implantation der Securus, Furlong® H.A.C. Coated (beschichteten) oder Furlong®
Active Femurschéfte. Bitte lesen Sie diese Mitteilung von Mr. Ronald Furlong FRCS, der das Konzept der
Osteo-Integration bei der Gelenkersatz-Fixierung entwickelt und erneuert hat. ,,/mmer wieder falt mir aur,
wenn fch die zahireichen Rontgenautnahmen sehe, die mir mit der Bitte urm meine Meinung zugesanadlt
werden, aass aus dem Furlong® H-A.C.-Sortiment fiir den Total-Hdiftersatz ungerechtfertigt kleinere GrdBen
gewahit werden. Chirurgen empfinden es als leichter und schneller, ein kleineres Implantat einzusetzen, um
den 1ur die Diaphyse notwendlgen runden Freiraum zu erhalten. Dadurch wird diie fiir die Metaphyse so
wichtige Unterstitzung oft beeintrachtigt. Dies ist nicht nur der falsche Weg, es kann auch geféghriich fiir die
Stabilitat des Implantats sein und zu Fehlschidgen fihren. Wenn man sich die notwendige Zeit zum
sorgféltigen Aushebeln und Bohren nimmt, kann nach meiner Erfahrung die richtige ImplantatsgrdiBe immer
eingepasst werden. Diese Phase des operativen Eingriffs ist wichtig fir eine erfolgreiche Fixierung aller
Furlong® H.A.C. THR - Prothesen. “Ronald Furlong FRCS.

Praoperative

Bei den folgenden Bedingungen muss mit besonderer Vorsicht vorgegangen werden: - fettleibige oder
schwer Ubergewichtige Patienten, auBergewdhnliche Belastung durch anstrengende Aktivitaten, Mangel der
geistigen Aufnahmeféhigkeit zum Begreifen der Nachbehandlung nach der Operation, Alkohol- oder
Drogenmissbrauch, eine Krankengeschichte mit Stirzen oder Behinderungen. Bei Patienten mit einem
hohen Body-Mass-Index von 25 oder mehr ist es ratsam, falls die Operation verschoben werden kann, im
Vorfeld einer totalen Huftoperation ein Programm zur Gewichtsreduktion einzuleiten. Der Chirurg sollte alle
Aspekte der Operation und des Implantats mit dem Patienten besprechen und dem Patienten vor der
Operation diese Benutzungsanleitung zum Lesen geben, wahrend der Chirurg die einzelnen Schritte erklart.
Allergien und sonstige Reaktionen auf die Implantatsmaterialien sind selten, sollten jedoch bertcksichtigt
und im Vorfeld der Operation ausgeschlossen werden. Rdntgenaufnahmen sollten verwendet werden, um
die GréBen, die richtige Position und die Gelenkausrichtung einzuschétzen. Alle Verpackungen und
Implantate sollten vor der Operation grindlich auf mégliche Beschadigungen Uberprift werden. Der Patient
sollte Uber alle mdglichen Operationsrisiken informiert werden, einschlieBlich des Risikos von Herz- und
GefaBstérungen, Gewebereaktionen, Hamatomen und einer Infektion

Interoperativ

Der Chirurg ist verantwortlich fUr die Operationstechnik, die zur Implantation des Produktes verwendet wird,
JRI Orthopaedics Ltd. legt dem Chirurgen jedoch ausdrtcklich nahe, die empfohlene Operationstechnik zu
verwenden, um eine optimale Implantation des Elements, mithilfe der fur JRI Orthopaedics Ltd. spezifischen
Instrumente, zu gewahrleisten (diese Technik ist auf Anfrage erhaltlich). Verwenden Sie immer ein
Probestiick fir einen Testeinsatz und zur Uberpriifung der Bewegungsfreiheit. Es sollte immer die
groBtmagliche SchaftgroBe verwendet werden. Fir Komplikationen, die aus einer nicht ordnungsgemaien
Implantationstechnik oder der Verwendung nichtspezifische Instrumente entstehen, kann keine
Verantwortung Ubernommen werden. Fehler bei der Auswahl der optimalen ImplantatsgréBe, dem richtigen
Einsatz der Komponente neben ausreichendes Knochenmaterial oder das Versaumnis, sich zu
vergewissern, dass die Komponente gentigend Halt in der Metaphyse hat und stabil sitzt, kann zu einer
Verlagerung, zum Absinken, einem Bruch oder einer Lockerung der Komponenten fUhren. Die Implantate
DURFEN NICHT wiederverwendet werden, da die Ermiidungsfestigkeit und die mechanischen
Eigenschaften des Implantats von friheren Eins&tzen beeintrachtigt sein kdnnen.
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WICHTIG: Zusétzliche proximale Fixierung/ Unterstiitzung ist notwendig fur Monoblock-Schéfte der GrdBen
10,11 und 12, 11 mm und 12 mm Durchmesser, 250 mm Lange der modularen Schéfte und 13 mm
Durchmesser Lange der modularen Schéfte und wird empfohlen fir alle Securus Furlong® H-A.C.-
Revisionsschéafte, sowohl Monoblock als auch modular. Beim Verlust von proximalem Knochenmaterial oder
schlechter proximaler Knochengualitat wird eine Knochentransplantation oder sonstige zusétzliche
proximale Fixierung/ Unterstitzung empfohlen, um das Implantat zu stabilisieren. Es ist wichtig, dass die
distale Fixierung der Prothese nicht ohne proximale Unterstiitzung erfolgen kann.

Bei den modularen Revisionsschéaften von Securus ist es von hdchster Wichtigkeit, dass die Schafte mit der
ordnungsgemaBien Technik (wie unter Operationstechnik ausgeflhrt) eingesetzt werden und dass die
Durchgangsschraube mit dem korrekten Drehmoment angezogen wird. Auch muss unbedingt darauf
geachtet werden, dass die Kappe, die die Schraubverbindung versiegelt, fest mit dem korrekten
Drehmoment angezogen wird und wahrend des Einsatzes mit groBter Sorgfalt vorgegangen wird.

Wenn eine distale Schraubenfixierung vorgenommen wird, muss unbedingt verhindert werden, dass auf die
Schrauben eine Axiallast ausgetibt wird. Die Schrauben sind nicht zum Stitzen des Schaftes gedacht,
sondern sollen im Falle eines Bruches Torsionssteifheit gewahrleisten. Wenn die Schrauben zum Stitzen
des Schaftes eingesetzt werden, kénnen diese brechen. Sie missen mit groBter Sorgfalt bei distalen
Schéaften von weniger als 13 mm angewandt werden.

Gebogene Schéfte sind erhaltlich, um dem natlrlichen Bogen des Femurs zu folgen.

Es sollte unbedingt darauf geachtet werden, die Knochenschrauben nicht UbermaBig anzuziehen. Treffen
Sie eine sorgfaltige Auswahl der Lange und der Lage der Knochenschraube, um Schaden des
darunterliegenden weichen Gewebes zu vermeiden. Als Hersteller Gbernimmt JRI Orthopaedics Ltd. keine
Verantwortung flr Beschadigungen, Briche oder sonstige negative Auswirkungen in Folge einer
Nichtbefolgung dieser Anleitung oder sonstigen anderen relevanten Anleitungen von JRI Orthopaedics Ltd.
Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, eine optimale Implantation des Prothese-Elementes mithilfe der
Instrumente von JRI Orthopaedics Ltd. vorzunehmen.

Postoperativ

Die Patienten sollten vom Chirurgen Uber den Nachsorgeplan nach der Operation informiert werden und
mussen angemessene Anweisungen und Warnungen erhalten. Bewahrte Nachsorgemethoden aus der
chirurgischen Praxis sollten befolgt werden bezlglich des Umgangs mit Patienten, Nachsorge-Therapie,
korperliche Aktivitat ohne Hilfestellung und Trauma. Komplikationen sind normalerweise bei chirurgischen
Revisionen haufiger und schwerer als bei Ersteingriffen.

Nebenwirkungen

Alle Gelenkprothesen sind Verschlei3 ausgesetzt. JRI Orthopaedics Ltd. empfiehlt die Verwendung
besonderer Materialien, um den Verschlei3 zu minimieren, d.h. keramische Verlagerungen, Subluxation,
Rotationsprobleme, verminderte Bewegungsfreiheit, Verlangerung/Verkirzung des Beins oder fur die Folgen
einer fehlerhaften Indikationsstellung, einer nicht ordnungsgemanen Operationstechnik oder unzureichenden
aseptischen VorsichtsmaBnahmen. Eine verminderte Bewegungsfreiheit kann durch eine falsche
Positionierung oder die Lockerung von Komponenten ausgelost werden. Eine Lockerung kann auch
aufgrund einer unzureichenden Fixierung oder einer falschen Positionierung auftreten. Knochenbriche
kénnen aus einer einseitigen Uberbelastung oder einer Schwéchung der Knochensubstanz resultieren. Eine
frihe oder spéte Infektion kann die Entfernung des Implantats erfordern. Allergische Reaktionen auf die
Materialien des Implantats kdnnen zuweilen auftreten.

Korrigierender Eingriff

Im Allgemeinen muss fUr einen korrigierenden Eingriff ein langerer Schaft und eine groBere Azetabulum-
Pfanne verwendet werden. Eine groBere distale Lange ist erhéltlich, um zusatzliche Stabilitat zu garantieren.
Eine proximale Stabilitat wird, wo anwendbar, flr alle Schafte empfohlen. Die distale Fixierung sollte mit
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Vorsicht benutzt werden (siehe Hinweis wahrend des Eingriffs). Wenn keramische Femurkdpfe ersetzt
werden mussen, steht eine Reihe an Revisions-Keramikkopfen zur Verfligung. Sonst MUSS ein Metall-
Femurkopf mit Hinweise in dieser Benutzungsanleitung. Stellen Sie sicher, dass alle Fragmente der ersten
Prothese und jegliches Knochenzement (falls anwendbar) entfernt werden, und dass der Bereich gemai
den Anleitungen zur Operationstechnik gereinigt und vorbereitet wird.

Lagerung & Handhabung

Die Komponenten der Sortiments an Securus- und Furlong® H.A.C. - Revisionsschéften werden steril
geliefert. Die Sterilisierung erfolgte durch Bestrahlung mit Gamma-Strahlen. Die Komponenten missen in
ihren Originalverpackungen, in einer sauberen und trockenen Atmosphare gelagert werden, geschitzt vor
direkter Sonneneinstrahlung. Wenn die innere Verpackung Feuchtigkeit ausgesetzt wird, beschadigt oder
geoffnet wurde, verwenden Sie die Komponente nicht. JRI Orthopaedics Ltd. empfiehlt keine Re-
Sterilisation medizinischer Elemente. Verwenden Sie dieses Produkt auf keinen Fall nach dem Ablaufdatum
(Jahr-Monat), das auf der Produktverpackung vermerkt ist. Freiliegende artikulare Oberflachen durfen weder
gekennzeichnet werden noch in Kontakt mit metallischen oder harten Objekten kommmen. Beim BerUhren
der artikularen Oberflachen muss ein Kontakt mit der Hydroxid-Apatit-Beschichtung oder dem Zapfenkonus
auf dem Schaft vermieden werden. Wenn diese in irgendeiner Weise beschadigt werden, darf das Element
nicht implantiert werden, sondern sollte an JRI Orthopaedics Ltd. zur Uberpriifung zuriickgeschickt werden.
Ein Femurkopf sollte sofort nach Entfernung der Schutzkappe auf dem Schaftkonus befestigt werden.
Gelenkprothesen durfen weder mechanisch behandelt noch modifiziert werden. Sichtbar beschadigte,
zerkratzte, nicht ordnungsgeman behandelte Implantate und Implantate, die bereits verwendet wurden,
durfen unter keinen Umstanden implantiert werden, da die Funktionalitat, Integritat und/oder Sterilitat dieses
Elements beeintrachtigt sein kann und daher nicht garantiert werden kann.

Postoperative Nachsorge

Der Patient sollte angewiesen werden, seinen Chirurgen ohne Verzdgerung von der kleinsten Veranderung
im operierten Gelenk in Kenntnis zu setzen. Die friihe Entdeckung einer drohenden Komplikation erlaubt
dem Chirurgen, frihzeitige und wirkungsvolle GegenmaBnahmen zu treffen. Eine Revision zur rechten Zeit
birgt wesentlich bessere Erfolgschancen. Es ist empfehlenswert, dass der Chirurg jeden Patienten
systematisch Uberwacht und dass dem Chirurgen, falls jahrliche Untersuchungen nicht mdéglich sind, zu
Kontrollzwecken eine Rontgenaufnahme des Gelenks zugesandt wird. So kann der Chirurg jegliche
Komplikationen in einem frihen Stadium entdecken.

MRI-Sicherheit

Nichtklinische Tests haben ergeben, dass die Huftsysteme von JRI Orthopaedics Ltd. bedingt MRT-sicher
sind. Ein Patient, dem dieses Gerat implantiert wurde, kann unter den folgenden Bedingungen sicher
gescannt werden:

- Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger und ein Magnetfeld mit einem raumlichen Gradienten von
maximal 720 GauB oder weniger Nichtklinische Tests haben ergeben, dass bei einer Kernspintomographie
bei 3 Tesla nur eine geringfugige Erhitzung auftritt.

Die Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereich in der Nahe von, oder
relativ nah zu einem Implantat liegt.

Weitere Informationen kénnen angefordert werden.
Lebensdauer des Implantats

Die Lebensdauer dieses Elements hangt u.a. vom Gewicht/Grad der Aktivitat des Patienten sowie von der
Operationstechnik ab. Wahrend Ublicherweise von einer Lebensdauer dieses Implantats von mindestens 10
Jahren ausgegangen wird, unterliegt das Implantat dem normalen Verschlei3 des alltdglichen Einsatzes.
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Weitere Informationen

FUr weitere Informationen kontaktieren Sie bitte Ihren Vertreter von JRI Orthopaedics Ltd. oder direkt von
JRI Ltd.

115-030  Ausgabe 6 - Juni 2012 CE€on

PHE R ASIN



