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VORWORT

Sehr geehrte/r Operateur/in, sehr geehrtes Fachpersonall

Wir freuen uns Uber |hr Interesse an unserem HUftendoprothesen-System und méchten Ihnen
mit dieser Operationsanleitung unsere Empfehlungen fUr eine erfolgreiche Implantation
an lhren Patienten zur VerfUgung stellen.

Als innovatives Unternehmen interessieren wir uns fUr lhre Erfahrungen mit unseren
Produkten und sind bestrebt |hr Feedback in  unseren  konfinuierlichen
Verbesserungsprozess einflieBen zu lassen.

Ihr FALCON MEDICAL Team

ALLGEMEINE HINWEISE zu dieser ANLEITUNG

Diese Anleitung erhebt keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit und stellt keinen Ersatz for
eine medizinisch und fachlich fundierte Ausbildung dar. Sie erlaubt lediglich einen
Uberblick Uber die prinzipiellen Schritte einer zementfreien Pfannenimplantation unter
BerUcksichtigung einiger Spezifika der Monocon Schraubpfanne.

Die Wahl des Operationszuganges, die fur deren Implantation notwendige
Knochenpré&paration und die letztendliche Entscheidung Uber die zu implantierenden
Komponenten obliegt dem/der Operateur/in.

Zusatzliche Hinweise gibt der jedem original verpackten Implantat beigelegte
Beipacktext.  Aus rechitlichen Grinden mdchten wir hier explizit  drauf
hinweisen, daB der/die Operateur/in angehalten ist, sich mit dem Inhalt dieses
Beipacktextes eingehend auseinander zu setzen.

Die Abbildungen in dieser Anleitung verstehen sich als symbolische Darstellung.

WARNHINWEISE

Gleitpaarungen

Bei Verwendung einer Hart-Hart-Gleitpaarung duorfen nur jene von FALCON
MEDICAL dafUr gekennzeichneten Komponenten verwendet werden.

Revisionen
Nach dem Entfernen eines Originalkopfes vom Schaftkonus und dessen Kontrolle auf weit-
gehende Schadensfreiheit (keine eindeutig sichtbaren und tastbaren Beschddigungen),
durfen ausschlieBlich entweder ein Metallkopf oder ein Keramikrevisionskopf verwendet
werden. Im Falle des Bruches einer Keramikkomponente ist jede andere Paarung als
Keramik-Keramik unzul@ssig. Die kombinierte Produktbeschreibung und Operations-
anleitung zum Keramikrevisionskopf Biolox Option ist zu beachten.
Antiluxationsinlays

10° Inlays fUhren gegenUber 0° zu einer minimalen Beinverldngerung und Lateralisierung.



PRAOPERATIVE PLANUNG

Die prdoperative Planung zur Abschétzung der notwendigen ImplantatgréBe kann
mit den von FALCON MEDICAL beigestellten Rdéntgenschablonen erfolgen.
Diese weisen einen VergréBerungsfaktor von 1:1,15 auf, welcher mit dem zur
Verfugung stehenden Rontgenbild korrespondieren muss. Auf Anfrage ist eine 1:1
Schablone erhdltlich.

Das préoperative Rotationszentrum  der
HUfte wird mit Hilfe der konzentrischen
Kreise auf der Falcon-Schaftschablone durch
Bestimmung des Femurkopfmittelpunktes
auf dem Réntgenbild markiert.

Das neue (geplante) Rotationszentrum
wird durch die Positionierung der Monocon
Schraubpfannenschablone bestimmt  und
ebenfalls markiert. Somit ist die Abweichung
des Neuen vom Alten erkenn—und meBbar.

Die Implantatsiihouette sollte  mdglichst
groBflédchig in einem Inklinationswinkel von
etwa 45 Grad im subchondralen Anteil des
Acetabulums liegen.

Verdnderung des Kopfzentrums:

1. Kopfzentrum eines 0 Grad Inlays
2. Kopfzentrum eines 10° Anitluxationsinlays

Hinweis: Dies fuhrt gegenUber dem 0° Inlay
zu einer geringfugigen Beinverldngerung und
Lateralisierung im AusmaB von etwa einer
Kopfldnge.




PRAPARATION DES ACETABULUMS

Zur besseren Ubersicht und zur Vorbereitung

der Schaftpraparation erfolgt die

\ ‘ Osteotomie des Schenkelhalses  Ublicher-

%/‘ weise in einer geraden Linie vom An-

-/ satzpunkt des Trochanter Majors bis ca.

l 1 cm oberhalb des Trochanter Minors
(parallel zur Linea Intertrochanterica).

Die Festlegung der Resektionshéhe kann
selbstverstandlich vom Operateur - ent-
sprechend seiner préoperativen Planung -
variiert werden.

Eine Ubersichtliche Darstellung des Ace-
tabulums erleichtert dem Operateur die
Festlegung der korrekten Prédparationsachse.

Es wird empfohlen mit einem Frdser ca. 4-5
mm kleiner als der HUftkopf zu beginnen.
Durch ZurUckziehen des Verschlusses der
Fraseraufnahme o6ffnet sich der Mechanis-
mus zum Einspannen des Fraserkorbes.
Beachten Sie, dass anschlieBend der
Verschluss vollstndig geschlossen ist.

Die Fr&ser sind in Schritten von 2 mm von
@ 44 mm - 70 mm konzipiert.

Die GréBenangabe befindet sich am
Aufnahmesteg angeschrieben. Sie entspricht
dem AuBendurchmesser des Implantates
ohne Gewinde.

Pfanne
Fraser Der Fraser entspricht exakt der AuBenform der

Pfanne (ohne Gewinde).



Definieren des Zentrums.

Optional: Mit einem kleinen Fraser ent-
knorpeln, sowie das Zenfrum und die
maximale Tiefe for alle weiteren Frdsen
vorgeben.

Ergebnis der Zentrierung.

Speziell bei einer Hart-Hart-Gleitpaarung st
eine korrekte Pfannenpositionierung  zur
Vermeidung von Impingement und
UbermaBiger Inlayrandbelastung von
héchster Bedeutung.

Unter Einhalten von ~45° Inklination und
~15° Anteversion stufenweises Auffrdsen ...

bis die Zirkumferenz des inneren
Acetabulums einen zumindest 3/4 bis
vollstdndigen, lateralen  Konus  (unter
gréBtmaoglicher Beibehaltung der
subchondralen Sklerosezone) aufweist.




EINDREHEN der MONOCON SCHRAUBPFANNE

mit der RATSCHE

Die dem letzten Fréser entsprechende Monocon Schraubpfanne wird der Verpackung
enthommen und auf eine plane und saubere Oberfldche gelegt.

Folgende Instrumente werden fur das Ein-
drehen der Monocon Schraubpfanne mit der
Ratsche verwendet:

1. Anziehstange

2. Ratsche

3. Ratschengestange

4. Gewindespannstange
5. Ratschenabstitzung

4 Montage:

Die Gewindespannstange wird durch das
2 Ratschengestdnge Richtung quadratischer
Pfannenaufnahme geschoben.

Beide werden nun gemeinsam in der
Pfannenvertiefung senkrecht platziert.

Das Gewinde wird per Hand eingedreht und
mit der Anziehstange festgezogen.

gréBeren  Aufnahme auf das Rdatschen-
gestange aufgesteckt und danach
die Rd&schenabstitzung in  die kleinere
Offnung eingebracht.

o Nun wird zuerst die Rdatsche mit der

Implantation:

Einsetzen: Unter Beachtung der Frasrichtung
wird die Pfanne unter Beibehaltung von
Inklination und Anteversion eingebracht.

Lur Zentrierung wird sie gegen den Uhrzeiger-
sinn gedreht. Dies plaziert die Monocon
Schraubpfanne und IGBt sie bereits tief in das
vorgefrdste Bett wandern.

Durch Drucken des Knopfes an der Ratsche
wird die Drehrichtung gedndert.




Kontinuierliches Eindrehen des Implantates -
im Uhrzeigersinn - mit kurzen Schiben, bis zu
dessen festen Sitz und Auflegen am
Pfannenboden.

Bei frUhzeitigem Festsitzen kann mittels
starkem Ruck gegen den Uhrzeigersinn die
Monocon Schraubpfanne gelockert und
anschlieBend durch fortgesetztes
Eindrehen in ihre gewunschte Posifion
weiter gedreht werden.

Zur Konfrolle der richtigen Lage und
Bestimmung der Resttiefe kann wdhrend
des Eindrehvorganges jederzeit mit dem
Tiefenkontrollinstrument durch beide
Sichtldcher getastet und gemessen werden.
Ein beidseitig gleicher Abstand bedeutet in
der Regel (bei planem Acetabulumboden)
korrekte Ausrichtung des Implantates zum
Frasbett in dieser Ebene.

Sollte es sich nicht mehr einhdngen lassen,
hat das Implantat den Boden des Frasbetts
erreicht.

Die Demontage erfolgt in umgekehrter
Reihenfolge zur Montage.




EINDREHEN mit dem EINDREHINSTRUMENT

Alternativ zur Ratsche und fUr den Fall eines Ausfalls der Ratsche kann das Eindreh-
instrument in Form eines T-Griffs zum Eindrehen bzw. Aufdrehen der Monocon

Schraubpfanne verwendet werden.
1

Montage:

Die Gewindespannstange (1) wird durch das
Eindrehinstrument (2) in Richtung der quad-
ratischen Pfannenaufnahme geschoben.

Beide werden nun gemeinsam in der
Pfannenvertiefung senkrecht platziert, per
Hand eingedreht und mit der Anziehstange
(3) festgezogen. Das opftionale Verlanger-
ungsrohr (4) wird dem/der Operateur/in
wdhrend des Eindrehvorgangs auf Wunsch
zur Verldngerung des Hebelarms gereicht.

Implantation:

Unter Beachtung der Frasrichtung wird die
Pfanne unter Beibehaltung von Inklination
und Anteversion eingebracht.

Kontinuierliches Eindrehen des Implantates
mit kurzen Schiben bis zu dessen festen Sitz
und Aufliegen am Pfannenboden. Eine
frGhzeitig festsitzende Monocon Schraub-
pfanne kann mittels starkem Ruck gegen
den Uhrzeigersinn gelockert und anschlie-
Bend durch fortgesetztes Eindrehen in ihre
gewunschte Position gebracht werden.

Zur Konftrolle der richtigen Lage und Be-
stimmung der Resttiefe kann wdhrend des
Eindrehvorganges jederzeit mit dem Tiefen-
kontrollinstrument durch beide Sichtlécher
getastet  und gemessen werden. Ein
beidseitig gleicher Abstand bedeutet in der
Regel (bei planem Acetabulumboden)
korrekte Ausrichtung des Implantats zum
Frasbett in dieser Ebene. Sollte es sich
nicht mehr einhdngen lassen, hat das
Implantat den Boden des Frasbetts erreicht.

Demontage:

Die Anziehstange wird zum Ldsen des
Gewindestabs verwendet.



EINBRINGEN des INLAYS

Der Innenkonus der implantierten Monocon
Schraubpfanne wird gereinigt und ge-
trocknet. Es dUrfen keine Weichteil-
interponate oder Osteophyten den
korrekten Sitz des Inlays behindern.

Das gewdhlte Inlay, das der Buchstabenkenn-
zeichnung der implantierten Pfanne entspre-
chen muss (Beispiel Pfanne 54C; Inlay 36C),
aus der Verpackung entnehmen und dem/
der Operateur/in reichen.

Per Hand einlegen.

Es wird nun mit Zeige- und Mittelfinger in
seine zentrierte Position gedrickt. Uber-
profung der korrekten Positionierung.

Der Einschlagkopf wird passend zum Inlay-
durchmesser gewdhlt und auf den
befeuchteten Instrumentengriff (28/32/36)
aufgedreht.

Erst nachdem der korrekte Sitz des Inlays in
der Monocon Schraubpfanne gewdhrleistet
wurde, wird diese Konussteckverbindung
zwischen Inlay und Pfanne mit einem
mittelstark  dosierten  Hammerschlag auf
den Instrumentengriff fixiert.




Uberprifung des korrekten und festen
Inlaysitzes durch Einhdngen und Ziehen
des Tiefenkontrollinsfrumentes  unterhalb
des Randes. Dies mehrfach an gegen-
Uberliegenden Stellen wiederholen. Dabei
darf sich das Inlay nicht aus seiner
Verankerung |6sen. Sollte dies doch der
Fall sein, sitzt es maoglicherweise verkeilt
zwischen Knochen und Implantat oder
Weichteile sind interponiert. Bei sehr ausge-
pragt adipdsen Verhdaltnissen kann ein Fettfilm
auf den KonuskontaktflGchen eine Fixierung
verhindern!

Der Spalt zwischen Inlay- und Monocon
Schraubpfannenrand betrégt ~2 mm.

Eine letzte Uberprifung der Funktion wird nach erfolgter Schaftimplantation
durchgeflhrt. Beweglichkeit, Luxationstendenz, Impingement, Beinldnge sowie
muskuldre Spannung werden hierbei Uberpruft. Bei Luxationstendenz oder Impingement
kann gegebenenfalls die Verwendung eines Antiluxationsinlays oder eine erneute
Pfannenpositionierung erforderlich sein.




EINBRINGEN des ANTILUXATIONSINLAYS

Anitluxationsinlays fUhren gegenuUber 0° Inlays zu einer geringfugigen Beinverldngerung
und Lateralisierung im AusmaB von etwa einer Kopfldnge.

Die Einkerbung kennzeichnet die hdéchste
Stelle des Anitluxationsinlays.

Der Innenkonus der implantierten Monocon
Schraubpfanne wird gereinigt und ge-
trocknet. Es duUrfen keine Weichteil-
interponate oder Osteophyten den
korrekten Sitz des Inlays behindern.

Das gewdhlte Inlay, das der Buchstabenkenn-
zeichnung der implantierten Pfanne entspre-
chen muss (Beispiel Pfanne 54C; Inlay 36C),
aus der Verpackung entnehmen und dem/
der Operateur/in reichen.

Per Hand einlegen. Dabei auf die ge-
wunschte  Positionierung der  Erhdhung
achten.

Es wird nun mit Zeige- und/oder Mittelfinger in
seine zentrierte Position gedrUckt. Uberprif-
ung der korrekten Positionierung.

Der Einschlagkopf wird passend zum Inlay-
durchmesser gewdhlt  und auf den
befeuchteten Instrumentengriff (28/32/36)
aufgedreht.




Erst nachdem der korrekte Sitz des Inlays in
der Monocon Schraubpfanne gewdhrleistet
wurde, wird diese Konussteckverbindung
zwischen Inlay und Pfanne mit einem
mittelstark dosierten  Hammerschlag auf
den Instrumentengriff fixiert.

Uberprifung des korrekten und
festen Inlaysitzes durch Einhdngen und
Ziehen des Tiefenkonftrollinstrumentes

unterhalo des Randes. Dies mehrfach
an gegenUbeliegenden Stellen  wieder-
holen. Dabei darf sich das Inlay nicht
aus seiner Verankerung 16sen. Sollte
dies doch der Fall sein, sitzt es mdglicher-
weise verkeilt zwischen Knochen und
Implantat oder Weichteile sind interponiert.
Bei sehr ausgepragt adipdsen Verhdltnissen
kann ein Fettfim auf den Konuskontaktfla-
chen eine Fixierung verhindern!

—J2 mm
Der Spalt zwischen Inlay- und Monocon
Schraubpfannenrand betragt ~2 mm.

Eine letzte Uberprifung der Funktion wird nach erfolgter Schaftimplantation
durchgefUhrt. Beweglichkeit, Luxationstendenz, Impingement, Beinldnge sowie
muskuldre Spannung werden hierbei Uberprift. Bei weiterbestehender Luxationstendenz
oder Impingement kann gegebenenfalls eine Neupositionierung des Antiluxationsinlays
oder eine gednderte Pfannenpositionierung erforderlich sein.




ZUSAMMENBAU des HXPE INLAYS

Die von Falcon Medical angebotenen zementfreien Huftsysteme bieten dem Anwender
ein hohes MaB an Modularitdt zur Anpassung der einzelnen Komponenten an
die natirlichen Gegebenheiten seines Patienten.

Das fur unsere Pfannen konzipierte Inlayverankerungssystem bietet durch seine Konus-
verklemmung allen angebotenen Gleitpartnern einen stabilen Sitz und sichere
Wechselmdglichkeit.

Die Keramikinlays werden von Falcon Medical im Reinraum mit den
zugehdrigen Adaptern vormontiert und gammasterilisiert.

HXPE Inlays werden unter Aufrechterhaltung der Hochvernetzung sterilisiert und muUssen
daher vom Kunden mit den getrennt gelieferten Adaptern und der von Falcon Medical
zur VerfUgung gestellten Presse zusammengebaut werden.

Diese Anleitung demonstriert Innen beispielhaft einen korrekten Einpressvorgang mit einem
Inlay der Gruppe A .

Einschrauben der Spindel (1) in den Grund-
kérper der Presse (2), aufstecken des
Tellers (3) von unten gegen die Spindel (1)
und Auswahl der zum geplanten Inlay
passenden Inlayaufnahme (4).

Die Inlayaufnahme hat zwei Seiten. Eine fUr
das 0° und eine fUr das 10° Inlay.

Die Markierung (Punkt) auf der 10° Seite ist
mit der Markierung am 10° Adapter in Uber-
einstimmung zu bringen.

Nach Implantation einer Monocon Pfanne
mit dem Zusatzbuchstaben A: Entnahme
des zu verwendenden HXPE Inlays A und
des zugehdrigen HXPE Adapters A (0°
oder 10°) aus der Sterilverpackung und
gerades platzieren des HXPE Inlays im
Adapter. Anschliessend einbringen beider
Komponenten in die groBenmdaBig passende
Inlayaufnahme A.




Passgenaues Einsetzen der Inlayaufnahme
(mit den vorbereiteten Produkten) in die
Aufnahme der Presse. Befeuchten des
HXPE Randes und zuschrauben mit der
Anziehstange (5).

Bei einem 10° Inlay ist darauf zu achten, dass
die beiden Markierungspunkte wahrend des
Pressvorganges Ubereinstimmen.

Die Anziehstangen (5) dienen der besseren
KraftGbertragung.

Das HXPE Inlay rastet nach Uberwindung
eines Druckpunktes hérbar in seine korrekte
Position ein. Danach kann die Presse wieder
geoffnet und das Inlay entnommen werden.

Sitzt das Inlay korrekt, ist der Abstand
zwischen dem hohersitzendem HXPE Inlay
und Adapterrand gleichmaBig ~0,8 mm.

Das so gefugte Inlay kann nun in die Pfanne
eingesetzt und mit dem passenden Ein-
schlagkopf fixiert werden.



ENTFERNEN eines FALCON MEDICAL INLAYS

Standard- und Anitluxationsinlays schlieBen
nicht bindig zum Pfannenrand ab, sondern
weisen eine Nut von ~2 mm zur Kontrolle und
eventuell notwendiger Entfernung auf.

In den meisten Fallen ist das Aushebeln des Inlays durch Einsetzen eines Muller/Hohmann-
Hebels in diese Nut moglich.

Wichtig und vorrangig dafir ist eine sorgfdltige Freilegung des Implantatpfannenrands.

Sollte dies nicht leicht vonstatten gehen, kommt der dafir vorgesehene Inlayentfern-
ungshebel zur Anwendung.

Der Inlayentfernungshebel wird mit der
passenden Seite (A, BB, C oder B Pfannen-
gréBe) in die Nut zwischen Inlay und
Pfannenrand platziert.

Hebeln 1&6st die Konussteckverbindung.

Nach dem Entfernen des Inlays und Kontrolle des Pfanneninnenkonus auf weitgehende
Schadensfreiheit muB ein neues FALCON MEDICAL Inlay verwendet werden, sollte
die Pfanne in-situ belassen werden.



RONTGENBILDER - FALLBEISPIELE

JD, 540, mask.

Monocon Schraubpfanne
Monocon L Schaft
Keramik-Keramik Gleitpaarung
5a, p.Op.

UH, 48q, fem.

Monocon Schraubpfanne
Monocon N Schaft
Keramik-Keramik Gleitpaarung
5a, p.Op.

HP, 47a, mask.

Monocon Schraubpfanne
Monocon NL Schaft
Keramik-Keramik Gleitpaarung
50, p.Op.

HG, 69a, mask.

Monocon Schraubpfanne
Monocon L Schaft
Keramik-Keramik Gleitpaarung
5a, p.Op.




PERSONLICHE NOTIZEN




INSTRUMENTE

11-1090-144
11-1090-146
11-1090-148
11-1090-150
11-1090-152
11-1090-154
11-1090-156
11-1090-158
11-1090-160
11-1090-162
11-1090-164
11-1090-166
11-1090-168
11-1090-170

INSTRUMENTE ALS HANDELSWARE

Monocon Frdser 44 11-0092-110  Rdatsche

Monocon Fraser 46 11-0092-111 Ratschenabstitzung
Monocon Fraser 48 11-0092-112  Ratschengestdnge
Monocon Fraser 50 11-0092-113  Gewindespannst.fir Ratsche
Monocon Fréser 52 11-1090-190  Frdseraufnahme

Monocon Fraser 54
Monocon Fréser 56
Monocon Fréser 58
Monocon Fraser 60
Monocon Fraser 62
Monocon Fraser 64
Monocon Fréser 66
Monocon Fraser 68
Monocon Fraser 70

WIEDERVERWENDBARE CHIRURGISCHE INSTRUMENTE MONOCON SCHRAUBPFANNE
Instrumente der Klasse Ir sind mit CE0483 gekennzeichnet und unterliegen einem
Konformit&tsbewertungsverfahren durch den Hersteller. Zusatzlich bewertet die benannte
Stelle Aspekte, die mit der Wiederverwendung in Zusammenhang stehen, insbesondere
die Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Wartung und Funktionsprifung sowie die damit

11-0092-002
11-0092-132
11-0092-021
11-0092-020
11-0092-022
10-0090-121
11-0092-135
11-0092-001
11-0092-008
11-0092-116

verbundenen Gebrauchsanweisungen.

Tiefenkonftrollinstrument
Instrumentengriff lang

Einschlagkopf 28

Einschlagkopf 32

Einschlagkopf 36

Anziehstange

Inlayentfernungshebel
Eindrehinstrument
Gewindespannstange f. Eindrehinstr.
Verldngerungsrohr

INSTRUMENTE NICHT-INVASIV

Instrumente der Klasse | sind mit CE gekennzeichnet und unterliegen einer

11-0092-142
11-0092-136
11-0092-141
11-0092-137
11-0092-138
11-0092-139
11-0092-140

Konformit&tsbewertung durch den Hersteller

Inlaypresse HXPE 11-0090-100 R&é&Ntgenschablone Monocon
Spindel Inlaypresse Schraubpfanne 1:1,15

Teller Inlaypresse 11-0090-103 R&Ntgenschablone Monocon
Inlayaufnahme Presse A Schraubpfanne 1:1

Inlayaufnahme Presse B
Inlayaufnahme Presse BB
Inlayaufnahme Presse C



IMPLANTATE

Implantate der Klasse Il sind mit CE0483 gekennzeichnet und unterliegen einer
Auslegungsprifung durch Beteiligung der benannten Stelle.

IMPLANTATE - MONOCON SCHRAUBFANNE

11-1001-044
11-1001-046
11-1001-048
11-1001-050
11-1001-052
11-1001-054
11-1001-056
11-1001-058
11-1001-060
11-1001-062
11-1001-064
11-1001-066
11-1001-068
11-1001-070

Monocon Pfanne 44A
Monocon Pfanne 46A
Monocon Pfanne 48B
Monocon Pfanne 50B
Monocon Pfanne 52C
Monocon Pfanne 54C
Monocon Pfanne 56C
Monocon Pfanne 58C
Monocon Pfanne 60C
Monocon Pfanne 62C
Monocon Pfanne 64C
Monocon Pfanne 66C
Monocon Pfanne 68C
Monocon Pfanne 70C

IMPLANTATE - INLAYS

Keramik Inlay Delta

11-0007-281 Keramik Inlay Delta 28A 11-0008-281 Keramik Inlay Delta 28A 10°
11-0007-322 Keramik Inlay Delta 328 11-0008-322 Keramik Inlay Delta 32B 10°
11-0007-323 Keramik Inlay Delta 32C 11-0008-323 Keramik Inlay Delta 32C 10°
11-0007-363 Keramik Inlay Delta 36C 11-0008-363 Keramik Inlay Delta 36C 10°
HXPE Inlay

11-0018-281 HXPE Inlay 28A 11-0018-323 HXPE Inlay 32C
11-0018-282 HXPE Inlay 28B 11-0018-363 HXPE Inlay 36C
11-0018-322 HXPE Inlay 32B

HXPE Adapter
11-0001-101 HXPE Adapter A 11-0002-101 HXPE Adapter A 10°
11-0001-102 HXPE Adapter B 11-0002-102 HXPE Adapter B 10°
11-0001-103 HXPE Adapter C 11-0002-103 HXPE Adapter C 10°

Technische Anderungen vorbehalten.



KOMBINATIONSMOGLICHKEITEN

Ubersichtsliste verfiigbare Inserts und Képfe Monocon Schraubpfanne R7
Gilt ausschliesslich fUr die genannten Pfannen, Inlays und Képfe

Pfanne Grésse HXPE (0 und 10°) | HXPE (0 und 10°) | HXPE (0 und 10°)

Inlaygruppe | Inlaygruppe | Inlaygruppe

44 A
46 A
48 B
50 B
52C
54C
56 C
58 C
60 C
62 C
64C
66 C
68 C
70 C

Die Inlays sind mit folgenden Kopfen der Falcon Medical kombinierbar:

28 mm:
1. Biolox Delta
2. Keramikrevisionskopf
Biolox Option
32 mm:
1. Biolox Delta
2. Keramikrevisionskopf
Biolox Option
36 mm:
1. Biolox Delta
2. Keramikrevisionskopf
Biolox Option

*Die Inlays sind mit folgenden Kopfen der Hiper Medical kombinierbar:
28 mm:

1. Elec Plus
32 mm:

1. Elec Plus
36 mm:

1. Elec Plus

*Die Inlays sind mit folgenden Kopfen der Ohst Medical kombinierbar:

32 mm:
1. Metall CoCrMo ISO 5832-12

28 mm:
1. Metall Stahl ISO 5832-9

Legende:

* = Die Produkte miissen iliber Falcon Medical bezogen werden
**= auf Anfrage
A,B,C = Angabe InlaygroRe

Ersteller: G.Glocknitzer
Datum: 27.04.2023
Revision: 7




LWECKBESTIMMUNG

Ersatz eines humanen HUftgelenkes bei Erwachsenen (abgeschlossenes Knochenwachs-
tum) laut Indikationsstellung zur Wiederherstellung der Bewegungsféhigkeit und Linderung
von Schmerzen durch einen Schaft mit Schaftkopf (Metall oder Keramik) und einem
Pfannenimplantat mit entsprechendem Inlay oder einem Duokopf oder Hemikopf in ein
naturliches Acetabulum mittels einem invasiven (operativen) Vorgehen durch ausge-
bildetes Fachpersonal (orthop&disch- oder unfallchirurgischer Facharzt) mit Hilfe spezifischer
Formraspeln/-frdsern zur Erreichung einer hohen Primdrstabilitdt und sekunddrer dauer-
haften Integration in den Knochen durch Anwachsen des Knochens an die Implantat-
oberflache.

(Alle von FALCON MEDICAL hergestellten Implantate mit direktem Knochenkontakt sind
zementfrei anzuwenden.)

INDIKATIONEN, KONTRAINDIKATIONEN

und RISIKOFAKTOREN zu
FALCON MEDICAL HUFTPROTHESEN

Allgemeines

Indikationen, Kontraindikationen und Risikofaktoren kbnnen in Bezug auf einen kunstlichen
Gelenksersatzrelativ seinund mUssenimmerin Hinblick auf den Gesamtzustand des Patienten
gesehen werden. Die folgenden Aufzdhlungen erheben keinen Anspruch auf Vollstadndig-
keit.

Jedes kunstliche Gelenk ist in seiner Funktion einem Verschlei unterworfen. Ein kinstliches
Gelenk kann sich im Laufe der Zeit lockern. AbnUtzung und Lockerung kdnnen eine Revision

erzwingen.

Indikationen

Als Indikationen gelten:

a. Fortgeschrittene  Funktfionseinschrénkung des  HUftgelenks aufgrund  von
degenerativer, post-fraumatischer Arthrose, rheumatoider Arthritis, avaskul&rer
Nekrose

o} Revisionsoperationen infolge erfolgloser Endoprothese (Beachte Kontraindikation
Kurzschaftprothesel)

C. HUftdislokation infolge von Fraktur oder nicht reponierbare Frakturen, bei denen eine

addaquate Fixation nicht erreicht werden kann.
Kontraindikationen

Als Kontraindikationen gelten:

a. akute, chronische oder latente Infekfion, lokal (insbesondere an den unteren
Extremitdten) oder systemisch

b. schwere Muskel-, Nerven- oder GefdBerkrankungen, die befroffene Extremitat
gefdhrden



e.

unzureichende kndcherne Strukturen, die eine gute Verankerung und AbstUtzung des
Implantates gefdhrden

jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantats gefédhrden kann oder die das
Risiko einer lebensbedrohenden postoperativen Komplikation beinhaltet.

bekannte ausgepragte Allergie gegen irgendeine Materialkomponente der
Implantate

Risikofaktoren

Als Risken, die den Erfolg einer Operation beeintrdchtigen kénnen, gelten insbesondere:

~F @™m0 2000

—

=

wesentliche Osteoporose oder Osteomalazie

schwere Missbildungen, kongenitale HUftluxation

lokale Knochentumoren

Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen (speziell in Verbindung mit Cortison
und Zytostatika)

anamnestische Hinweise auf Infektionen und Sturze

Ubergewicht des Patienten (Kérpergewicht >100kg)

starke  koérperliche  Aktivitat  (z.B. Rennen, schwere Gewichte heben
oder Leistungssport ausuben)

Allergie gegen irgendeine Materialkomponente der Implantate
Muskelschwdche

neurologische Erkrankungen, die ein funkfionelles Risiko fUr den kUnstlichen
Gelenksersatz darstellen; Beispiel: Epilepsie

Patient, der nicht in der Lage ist die Instruktionen des Arztes zu verstehen und zu
befolgen

mangelhafte Implantation, Rehabilitation und Komplikationen

AusUbung von Leistungssport

mangelhafte Stabilitét und Gelenksspannung der Implantate (kann zu
Microseperationen, Luxationen und UbermdBige Beanspruchung der Gleitpartner
bis zum Bruch der Komponenten fGhren)

Mangelerndhrung

UbermaBiger Nikotingenuss (Rauchen)

Alkoholismus oder Drogenmissbrauch
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