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Viktig information
Las detta fére anvandning i kliniska sammanhang. Ortopeden ska vara insatt i operationstekniken.
Beskrivning

Furlong® H-A.C. revisionsstammar &r i ett stycke och omfattar foljande sortiment med olika distaldiametrar
och med olika vinklar pa halsen och férskjutningar:

Raka stammar i ett stycke, i standardstorlekar och Plus proximala protesdelsstorlekar.

Securus revisionsstammar ar antingen i ett stycke eller moduléara och omfattar foljande sortiment med olika
distala diametrar och med olika halsvinklar och férskjutningar: A-P bojda stammar i ett stycke med
anteversion och hél i den distalstammen for skruvfixation for att forhindra rotation och ett sortiment av
moduldra komponenter.

Det moduldra sortimentet bestéar av olika storlekar av proximala protesdelar och distalstammar i varierande
langder och ett antal diametrar, som alla &r utbytbara. Den proximala protesdelen lases vid den distala
diametern med en avsmalnade grénsyta och anvandning av en lasbult. De hopmonterade stammarna har
alla majlighet till distal

skruvfixation.

Alla revisionsstammar med mojlighet till distal skruvfixation har en skruvanslutning till den proximala
protesdelen ovanifran for att ansluta en distal styrjigg. Sortimentet omfattar ett lock for att forsegla denna
skruvforbindelse efter att stammen har implanterats.

Ett antal Iangder av kortikala skruvar for férhindrande av rotation finns att tillga for distal skruvfixation.
Benersattningsmaterial finns som tillagg till detta system vid behov.

Furlong® H-A.C. och Securus revisionsstammar ar kragade proteser gjorda av titanlegering Ti-6Al-4V och
helt belagda med hydroxyapatitkeram CasOH(PO4)s.

Securus modulara revisionsstammar omfattar en proximal protesdel och distala stamsektioner. Alla
proximala protesdelar och distala stamkomponenter i det modulara revisionssystemet ar gjorda av
titanlegering Ti-6Al-4V och helt belagda med

hydroxyapatitkeram CasOH(PO.); utom gransytorna som inte har nadgon belaggning.

Alla stammar ska anvandas UTAN cement, fixation pa lang sikt uppnas genom beninvéxt och férening
mellan belaggningen och vardbenet. Stammar finns i olika storlekar fér att passa anatomiska varianter hos
larbenet.

VIKTIGT: Adjuvant proximal fixation/stdd kravs for monoblockstammar i storlek 10, 11 och 12, 11 mm och
12 mm diameter och 250 mm langa moduldra stammar och 13 mm diameter langd moduldra stammar och
rekommenderas for alla Securus och Furlong® HA.C. revisionsstammar, bade monoblock och moduléra.
Dér det finns forlust av proximal

benmassa, eller kvaliteten pé det proximala benet &r dalig tillrddes bentransplantat eller annan adjuvant
proximal fixation/stéd fér implantatets stabilitet. Det ar viktigt att protesen inte fixeras distalt utan proximalt
stod.

Ett sortiment av Furlong® H-A.C. acetabularskalar finns for anvandning tillsammans
med detta system, se 155-019.

Femoralhuvuden av olika diametrar och halslangder finns fér anvandning med detta system i
koboltkromlegering eller keram. Keramiska huvuden ar gjorda av aluminiumoxid eller Biolox delta. Sarskilda
bruksanvisningar kravs for keramiska huvuden se 155-020. JRI rekommmenderar anvandning av mycket
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tvarbunden UHMWRPE (CLP-75) med metallhuvuden i stdrre diametrar eftersom det ger minskad volumetrisk
forslitning.

Benersattningsgranulat, -block och -pastor finns att tillga for anvandning tillsammans med detta system, se
155-028.

Alla typer av benskruvar finns i en mangd olika 1&ngder och tillverkas av titanlegering, och det gor dven
anslutningsskruvarna och férseglingspluggarna i det modulara revisionssortimentet.

Implantat av mindre storlekar ar avsedda for patienter med liten benstomme och normal BMI och kan vara
oldmpliga fér andra patienter.

Anméarkning

Komponenterna ska bara anvandas med andra kompatibla komponenter av Securus och Furlong® H-A.C.
THR-systemet med motsvarande avsmalnande anslutning. Implantatkomponenter fran en tillverkare FAR
INTE anvandas tillsammans med komponenter fran en annan tillverkare, eftersom kompatibilitet mellan delar
som fasts vid varandra d& inte kan garanteras utom nar det géller produktkombinationer som sérskilt testats
och godkénts av JRI Orthopaedics Ltd.

Symboler
5 = 5mm lateralt férskjuten, 133 = 1330 halsvinkel
Indikationer

Securus och Furlong® H-A.C larbenstammar for revisions bor anvandas vid, men inte uteslutande vid
foljande tillstand:

Tidigare misslyckat hoftingrepp inklusive ledrekonstruktion, inre fixation, steloperation, hemiartroplastik,
ytersattande artroplastik eller fullstéandigt utbyte av hoftleden. Distala lasskruvar bor anvéandas for
transplantat dar en storre grad av torsionsstabilitet kravs.

Anméarkning

Detta implantat skall anvandas endast under ledning och kontroll av en behdrig ortoped. Vardlaget har ett
vardansvar for patienten som innefattar foljande:

Ansvar for att pa lampligt satt diagnosticera behovet av att inoperera implantatet, med hansyn tagen till alla
indikationer och kontraindikationer for varje sérskild patient, att ge patienten en fullstandig och adekvat
konsultation fore ingreppet och forklara riskerna och konsekvenserna med det kirurgiska ingreppet, hur lang
livslangd implantatet har och alla faktorer som péverkar det, att anvanda lamplig operationsteknik, att
genomfdra en adekvat postoperativ rutin med lamplig uppfdljining och dvervakning av eventuella negativa
effekter av operationen. Som tillverkare av produkten patar sig JRI inget ansvar for skada, brott eller
negativa effekter som uppkommit av att vardlaget inte uppfyllt detta aliggande. Patienter som far
hoftledsproteser ska fore ingreppet upplysas om att implantatets livslangd kan bero péa deras vikt och
aktivitetsniva. Patienter med hdg aktivitetsniva och/eller patienter med hog vikt 10per storre risk for att det
blir komplikationer med implantatet eller att ingreppet misslyckas.

Kontraindikationer

Implantatet ska inte inopereras dar det foreligger en aktiv infektion, en benmassa som ar otillrécklig antingen
fér att bara protesen eller for att erbjuda tillracklig fixation. Ytterligare kontraindikationer kan vara, men
utgodrs inte bara av foljande tillstand:

1. Allvarliga missbildningar.

2. Alivarlig benskoérhet.

3. Tum&rer.

4. Systemsjukdomar och amnesomsattningssjukdomar.
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5. Fetma.
6. Drogberoende.
Viktigt meddelande

Viktigt meddelande avseende implantation av Securus, Furlong® H-A.C.-belagda eller Furlong® Active
femoralstammar. Las detta meddelande som utfardats av Mr Ronald Furlong FRCS, designer och férnyare
av konceptet osteointegration i fixering vid hoftledsplastik. "Jag uppmarksammas standigt pa 'oléamplig
anvandning' av mindre stamstorlekar i Furlong® H-A.C-sortimentet for total hoftledsplastik nar jag ser de
manga rontgenbilder som skickas till mig for beddmning. Ortopederna tycker att det &r lattare och snabbare
att implantera en mindre storlek for att uppna det utrymme hela vagen runt som ar nddvandigt i diafysen.
Genom att de gor sa aventyras ofta den férankring som &r avgérande for metafysen. Detta &r inte bara fel
utan det kan ocksa vara farligt for implantatets stabilitet och kan leda till att ingreppet misslyckas. Om tid
och omsorg agnas at att fila och utvidga, ar det enligt min egen erfarenhet alltid majligt att fa ett implantat
av réatt storlek att passa in. Denna fas av det kirurgiska forfarandet &r viktig for att fixationen av alla Furlong®
H-A.C. THRproteserna ska bli framgangsrik”. Ronald Furlong FRCS.

Varning
Fére operationen

Foliande forhallanden kraver forsiktighetsatgarder: - svart dverviktiga patienter, for stor belastning pa grund
av anstrangande aktivitet, brist pd mental forméaga att forsta rutinerna for att aterhamta sig efter
operationen, alkohol- eller drogmissbruk, manga tidigare fall eller rérelsehinder. For patienter som har en
hog BMI pé 25 eller dardver ar det, om operationen kan uppskjutas, tillradligt att genomga ett
viktminskningsprogram innan nagot fullstandigt hoftledsbyte genomfors. Ortopeden bor diskutera alla
aspekter pa operationen och implantatet med patienten och lata patienten lasa dessa bruksanvisningar
tillsammans med ortopedens férklaringar innan ingreppet ager rum. Fore operationen ska allergier och
andra reaktioner mot materialen i implantatet undersdkas och uteslutas, aven om de ar sallsynta.
Rontgenmallar ska anvandas for uppskattning av implantatstorlekar, placeringar och ledinriktningar. Alla
forpackningar och implantat ska fore operationen besiktigas med avseende péa eventuella skador. Patienten
ska upplysas om alla risker vid operationen inklusive risken for kardiovaskuléara &kommor,
vavnadsreaktioner, hematom och infektion.

Under operationen

Ortopeden ar ansvarig for den operationsteknik som anvands fér implantation av produkten. JRI
Orthopaedics Ltd rekommenderar dock att den operationsteknik (som finns att fa pa begaran) anvands
med for JRI Orthopaedics Ltd-specifik instrumentering for att sékerstalla optimal implantation av denna
utrustning. Anvand alltid ett testimplantat for alla provinpassningar och for att kontrollera rérelseomfanget.
Sa stor stam som majligt ska alltid anvandas. Inget ansvar kan tas for komplikationer beroende pa olamplig
implantationsteknik eller anvandning av icke-specifik instrumentering. Om inte optimal storlek pé implantatet
anvants, komponenten inte placerats intill fullgott ben, eller om man inte férsékrat sig om att komponenten
férankrats i metafysis och ar stabil, kan det resultera i att komponenterna kommer ur 1&ge, sviktar, bryts eller
lossnar. Implantat FAR INTE &teranvandas eftersom implantatets utmattningshéllfasthet och mekaniska
egenskaper kan ha forsémrats genom tidigare atgarder.

VIKTIGT: Adjuvant proximal fixation/stod kravs f&r monoblockstammar i storlek 10, 11 och 12, 11 mm och
12 mm diameter och 250 mm langa moduldra stammar och 13 mm diameter langd modulédra stammar och
rekommenderas for alla Securus och Furlong® HA.C. revisionsstammar, bade monoblock och moduléra.
Dar det finns forlust av proximal benmassa, eller kvaliteten pa det proximala benet &r dalig tillrades
benbentransplantat eller annan adjuvant proximal fixation/stéd for implantatets stabilitet. Det ar viktigt att
protesen inte fixeras distalt utan proximalt stod.
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Med Securus modulara revisionsstammar ar det viktigt att stammarna monteras med ratt teknik som
specificeras i operationstekniken och att den genomgéaende skruven dras &t med rétt vridmoment. Det &r
ocksa viktigt att det lock som foérseglar skruvférbandet sétts fast ordentligt med ratt viidmoment och att
man ar omsorgsfull vid placeringen.

Né&r distal skruvfixation anvands ar det av hogsta vikt att skruvarna inte far axial belastning. Skruvarna &ar
avsedda for att ge vridstyvhet i frakturfall och inte fér att bara stammen. Om det senare intraffar kan de latt
brytas. De maste anvandas med forsiktighet vid distalstammar mindre an 13 mm. Béjda stammar finns for
att félja den naturlig béjningen hos femur.

Se noga till att inte dra &t benskruvarna for hart. Se till att ratt Iangd pa benskruvar och placering valjs sa att
skador pé underliggande mjuka vavnadsomraden undviks. Som tillverkare kan JRI Orthopaedics Ltd inte ta
ansvar for skador, brott eller andra negativa effekter som orsakats av att dessa instruktioner eller andra
relevanta och tillampliga instruktioner fran JRI Orthopaedics Ltd inte foljits. Ortopeden ar ansvarig for att
sakerstalla optimal implantation av protesutrustningen med anvandning av JRI Orthopaedics Ltd
instrumentering.

Efter operationen

Patienten ska upplysas av ortopeden om rutinerna for att aterhamta sig efter operationen och fa adekvata
anvisningar eller varningar. God kirurgisk praxis ska féljas med hansyn till patientens skétsel, postoperativ
behandling, fysisk aktivitet utan hjélp och trauma. Férekomsten av och svarighetsgraden hos komplikationer
ar vanligtvis storre vid revision an vid primaroperationer.

Negativa effekter

Alla ledproteser utsétts for forslitning. JRI Orthopaedics Ltd rekommenderar anvandning av sarskilda
material for att minimera forslitning, d.v.s. keramiska femoralhuvuden. JRI Orthopaedics Ltd kan inte ta
ansvar for effekter av forslitningsprodukter, dislokationer, subluxationer, rotationsproblem, minskat
rérelseomfang, forkortning/forlangning av benet eller effekter som uppstéatt pa grund av felaktiga
indikationer, felaktig operationsteknik eller otillréackliga aseptiska atgarder. Ett minskat rérelseomfang kan
orsakas genom att komponenterna placerats olampligt eller ar I6sa. Implantatet kan ocksa lossna pa grund
av oftillrécklig fixation eller olamplig placering. Benfrakturer kan uppkomma till foljd av ensidig dverbelastning
eller fdrsvagning av bensubstansen. Tidig eller sen infektion kan krava att implantatet tas ut. Allergiska
reaktioner mot implantatmaterialen kan ibland intréffa.

Revision

| allmanhet maste vid revision en storre stam och acetabularskal anvandas. En langre distal langd levereras
for ytterligare stabilitet. Proximal stabilitet tillrades for alla stammar dér sa ar tillampligt. Distal fixation ska
anvandas med forsiktighet (se under operationen). Nar keramiska femoralhuvuden ska erséttas finns ett
sortiment keramiska revisionshuvuden. Annars MASTE ett femoralhuvud av metall anvandas tillsammans
med en skélinsats av PE. For revisionsoperationer galler anmarkningarna i denna bruksanvisning. Se till att
alla fragment fran den priméra protesen och allt bencement (om sé &r tillampligt) avidgsnas, omradet
rengdrs och férbereds i enlighet med instruktionerna fér operationstekniken.

Férvaring/hantering

Komponenter i Securus och Furlong® H-A.C. sortiment av revisionsstammar levereras sterila efter att ha
steriliserats med gammastralning. Komponenterna ska forvaras i originalférpackningarna rent och torrt,
skyddade frén direkt solljus. Anvand inte produkten om den inre férpackningen blir vat, skadad eller
dppnad. JRI Orthopaedics Ltd rekommenderar inte atersterilisering av medicinsk utrustning. Anvand inte
denna produkt efter utgdngsdatum (ar manad) som visas pé produktférpackningen. Exponerade ledytor far
varken mérkas eller komma i kontakt med metalliska eller harda foremal. Beroring av ledytorna,
hydroxyapatitbelaggningen eller stammens avsmalnande tapp maste undvikas. Om de har skadats pa
nagot satt ska utrustningen inte implanteras utan skickas tillbaka till JRI Orthopaedics Ltd for kontroll. Ett
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femoralhuvudhuvud ska monteras omedelbart efter att skyddsskalen pa stamavsmalningen avlagsnats.
Ledproteser far varken behandlas mekaniskt eller modifieras. Synligt skadade, repade, olampligt hanterade
implantat och implantat som redan har anvants far inte under nadgra omstéandigheter implanteras eftersom
deras funktionalitet, oskadade skick och/eller sterilitet kan ha paverkats negativt och déarfor inte kan
garanteras.

Postoperativ uppféljining

Patienten ska instrueras om att utan dréjsmal meddela sin ortoped minsta forandring i den opererade leden.
Tidig upptackt av en hotande komplikation gér det majligt for ortopeden att i tid pabdrja effektiva
motéatgéarder. En revision i ratt tid har mycket storre chans att lyckas. Det ér tillradligt att ortopeden
systematiskt Gvervakar varje patient och om érliga kontroller inte & mojliga ska ortopeden fa sig tillsant en
kontrollréntgenbild av leden. Detta kommer att gbra det majligt fér ortopeden att upptacka alla
komplikationer pa ett tidigt stadium.

MRT-sékerhet

Icke Kliniska tester har visat att JRI hoftledsbytessystem ar MR-villkorliga. En patient med detta implantat
kan skannas helt sékert under foljande forhallanden:

- Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller darunder och ett magnetfalt med en maximal spatial gradient pa 720
Gauss/cm eller lagre.

Icke Kliniska tester har utvisat att MRT-relaterad uppvarmning ar férsumbar vid 3 Tesla. Bildkvaliteten kan
forsémras om det omrade som ar av intresse ligger intill eller relativt nara implantatet.

Ytterligare upplysningar gar att fa pa begaran.
Implantatets livslangd

Detta implantats livslangd beror bland annat pa patientens vikt/aktivitetsniva och pa operationstekniken.
Normalt forvantad livslangd for detta implantat dverstiger minst 10 &r, men det kommer samtidigt att vara
utsatt for forslitning genom normal anvandning.

Ytterligare information
For ytterligare information kontakta JRI Orthopaedics Ltd:s séljare eller JRI Orthopaedics Ltd direkt.
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