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Deutsch  

FALCON MEDICAL Hüftprothesen 

Empfehlungen und Hinweise 
Vor Verwendung einer FALCON MEDICAL Hüftendoprothese ist der Operateur angehalten,  

nachfolgende Informationen zur Kenntnis zu nehmen: 

Allgemeines 

1. Die Verwendung einer FALCON MEDICAL Prothese setzt eine fachgerechte Anwendung unter 

Einhaltung sämtlicher Operations– und Sicherheitsvorschriften voraus. Für die Sicherheit und 

Funktionstüchtigkeit der FALCON MEDICAL Hüftendoprothesen kann keine Gewährleistung oder 

Haftung übernommen werden, wenn die Instruktionen der Operationsanleitung sowie die vor-

liegenden Hinweise nicht berücksichtigt und befolgt werden. Sämtliche Anwendungshinweise von 

FALCON MEDICAL erfolgen nach bestem Wissen nach dem laufend beobachteten Stand der 

medizinischen Wissenschaft, sie entheben den Anwender jedoch nicht seiner Verantwortung als 

Facharzt. Schadensersatzansprüche gegen FALCON MEDICAL und deren Mitarbeiter im  

 Zusammenhang mit Anwendungshinweisen sind ausgeschlossen. 

2.  Für den Erfolg einer Operation unter Verwendung einer FALCON MEDICAL Prothese sind  

  insbesondere von entscheidender Bedeutung: 

• Genaue Planung der Operation anhand eines aktuellen Röntgenbefundes 

•  Richtige Auswahl der Prothese unter Berücksichtigung ihrer spezifischen Indikationen 

•  Korrekte Operationstechnik bei fachgerechter Verwendung der speziellen  

 FALCON MEDICAL Instrumente 

•  Hochgradige Asepsis 

•  Fachgerechte Nachbehandlung  

•  Regelmäßige Kontrollen 

 Komplikationen, die sich aus der Nichtbeachtung dieser Anwendungsvorschriften und des für die 

Operation notwendigen Fachwissens ergeben können, fallen unter die Verantwortung des  

 Operateurs und der mit der Nachbehandlung betrauten Fachleute und können weder dem  

 Hersteller noch dem Lieferanten der FALCON MEDICAL Produkte angelastet werden. 

3.  Der Operateur muss mit der Problematik des Gelenkersatzes, dem gewählten   

 FALCON MEDICAL  Hüftprothesensystem, seinen Einzelkomponenten und der einzuhaltenden 

Operationstechnik vollständig vertraut sein. Schriftliche Operationsanleitungen können jederzeit bei 

FALCON MEDICAL  bezogen werden. Sie erheben jedoch keinen Anspruch auf Vollständigkeit und 

reichen nicht aus zur sofortigen Anwendung des Instrumentariums. Eine Einweisung in die allge-

meine Operationstechnik durch einen darin erfahrenen Operateur ist unumgänglich. 

4. Vor der Anwendung muss sich der Operateur von der Funktionsfähigkeit des zugehörigen  

  Instrumentariums überzeugen. 

5.  Die Kennzeichnung des Produktes auf der Verpackung stellt die Zweckbestimmung dar  

 (z. Bsp.: zementfreie oder zementierte Anwendung). 

Kombination mit Fremdprodukten 

1.   Einzelteile von FALCON MEDICAL Gelenkprothesen können Teile eines Systems sein und dürfen 

nur mit den zugehörigen FALCON MEDICAL Systemteilen verwendet werden.  

 Zusätzliche spezifische Hinweise sind in der Operationsanleitung des Produktes enthalten. 

2.   Der Anwender hat bei einer eventuellen Kombination von FALCON MEDICAL Gelenksprothesen 

mit Fremdprodukten insbesonders die Kompatibilität der gewählten  

 Kopf – Schaftkonus – Pfanneninlay – Pfanne Kombination sicherzustellen. Die am Markt  

 befindliche Vielzahl an Produkten macht es für FALCON MEDICAL unmöglich eine generelle 

Freigabe zur Kombinierbarkeit ihrer Produkte zu geben. Im Anlass- und Zweifelsfall muss der 

Anwender bei den Herstellerfirmen unter Angabe der gewünschten Produktkombination zwecks 

Kompatibilität rückfragen. FALCON MEDICAL übernimmt keinerlei Gewährleistung oder Haftung 

für die Kompatibilität mit Fremdprodukten. 

3. FALCON MEDICAL Pfannen dürfen nur mit vorgesehenen FALCON MEDICAL Inlays verwendet 

werden. 
4.  FALCON MEDICAL Schäfte verwenden den von der Firma Ceramtec vorgegebenen Konus 12/14 

mit einem Konuswinkel von 5,66°.  Köpfe mit einem dafür vorgesehen Konus erscheinen nach 
bisherigen Erfahrungen kompatibel. FALCON MEDICAL übernimmt aber keine Garantie für deren 
definitive Kompatibilität und die korrekte Übereinstimmung mit FALCON MEDICAL Probeköpfen 
bei einer Probereposition. 

5. Bei Verwendung einer Hart-Hart-Paarung (Metall-Metall, Metall-Keramik, Keramik-Keramik)  

 sind beide Gleitpartner von FALCON MEDICAL zu beziehen. 

6.  Keramik-Kugelköpfe dürfen nur mit Prothesenkomponenten kombiniert werden, die von FALCON 

MEDICAL für Keramik-Kugelköpfe freigegeben wurden und für die eine entsprechende  

 Zulassung der zuständigen Behörde vorliegt. 

 
Indikationen, Kontraindikationen und Risikofaktoren zu  
FALCON MEDICAL Hüftprothesen 
  
Allgemeines 

Indikationen, Kontraindikationen und Risikofaktoren können in Bezug auf einen künstlichen Gelenks-

ersatz relativ sein und müssen immer in Hinblick auf den Gesamtzustand des Patienten gesehen 

werden. Die folgenden Aufzählungen erheben keinen Anspruch auf Vollständigkeit.  

Jedes künstliche Gelenk ist in seiner Funktion einem Verschleiß unterworfen. Ein künstliches Gelenk 

kann sich im Laufe der Zeit lockern. Abnützung und Lockerung können eine Revision erzwingen.  

  

Indikationen 

Als Indikationen gelten insbesondere: 

a) Fortgeschrittene Funktionseinschränkung des Hüftgelenks aufgrund von degenerativer, post-

traumatischer Arthrose, rheumatoider Arthritis, avaskulärer Nekrose o. ä.  

b) Revisionsoperationen infolge erfolgloser Endoprothese (gilt nicht für Kurzschaftprothese!) 

c) Sonstige Beschwerden, bei denen nach sorgfältigen Abwägen aller anderen klinischen  

 Möglichkeiten diese als weniger geeignet erkannt worden sind zufriedenstellende Resultate zu 

liefern 

d) Hüftdislokation infolge von Fraktur oder nicht reponierbare Frakturen, bei denen eine  

 adäquate Fixation nicht erreicht werden kann. 

 

Kontraindikationen allgemein 

Als Kontraindikationen gelten insbesondere: 

a)  Akute, chronische oder latente Infektion, lokal (insbesondere an den unteren Extremitäten) oder 

systemisch 

b) Schwere Muskel-, Nerven- oder Gefäßerkrankungen, die die betroffene Extremität gefährden 

c) Unzureichende knöcherne Strukturen, die eine gute Verankerung und Abstützung des  

  Implantates gefährden  

d) Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantats gefährden kann oder die das Risiko einer 

lebensbedrohenden postoperativen Komplikation beinhaltet. 

e)  Schwangerschaft (Besonders in Hinblick auf eine Metall-Metall Gleitpaarung) 

f)   Niereninsuffizienz bei einer gedachten Verwendung einer Metall-Metall-Gleitpaarung 

g) Bekannte ausgeprägte Allergie gegen irgendeine Materialkomponente der Implantate 

 

Zusätzliche Kontraindikationen Kurzschaft  

a) Fehlstellung Schenkelhals 

b) Revisionsoperation infolge erfolgloser Endoprothese 

 

Zusätzliche Kontraindikationen Revisionsschaft  

a) Erzielbare Verankerungsstrecke < 10 cm wegen Bruchgefahr des Implantates 

 

Risikofaktoren 

Als Risken, die den Erfolg einer Operation beeinträchtigen können, gelten insbesondere: 

a) Wesentliche Osteoporose oder Osteomalazie 

b) Schwere Missbildungen, kongenitale Hüftluxation 

c)  Lokale Knochentumoren 

d) Systemerkrankungen und Stoffwechselstörungen 

e) Anamnestische Hinweise auf Infektionen und Stürze 

f)  Übergewicht des Patienten (Körpergewicht >100Kg) 

g) Starke körperliche Aktivität (z.B. Rennen, schwere Gewichte heben oder Leistungssport ausüben) 

h)  Allergie gegen irgendeine Materialkomponente der Implantate 

i)   Muskelschwäche 

j)   Neurologische Erkrankungen, die ein funktionelles Risiko für den künstlichen Gelenksersatz dar-

stellen 

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

l)  Mangelhafte Implantation, Rehabilitation und Komplikationen. 

m) Ausübung von Leistungssport 

n) Mangelhafte Stabilität und Gelenksspannung der Implantate (kann zu Microseperationen,  

Luxationen und übermäßige Beanspruchung der Gleitpartner bis zum Bruch der Komponenten 

führen) 

 

Mögliche Komplikationen (inkl. Langzeitkomplikationen -10 Jahre), Literaturanalyse 

Sehr häufig: mehr als 1 von 10; Häufig: mehr als 1 von 100; Gelegentlich: mehr als 1 von 1.000; 

Selten: mehr als 1 von 10.000; Sehr selten: mehr als 1 von 100.000 

Häufig:  

a) Lageveränderung und Lockerung der Prothese, insbesondere infolge Abrieb, veränderter  

 Bedingungen der Lastübertragung bzw. Zerrüttung und Bruch des Zementbettes und/oder  

 Gewebereaktionen auf das Implantat 

b)  Subluxation, ungenügender Bewegungsumfang, unerwünschte Verkürzung oder Verlängerung der 

betreffenden Extremität 

c)  Infektionen 

d)  Kardiovaskuläre Störungen 

e)  Hämatome 

f)  Gewebereaktion infolge Allergie auf das implantierte Material oder infolge Anhäufung von Abrieb-

partikeln oder Zementteilchen 

Gelegentlich: 

a)  Sprengfrakturen oder Knochenausriss infolge der Operation 
b)  Nerven- oder Gefäßschädigung 

c)  Heterotrophe Verknöcherung und periphere Neuropathie 

d)  Periprothetische Knochenbrüche infolge einseitiger Überlastung, Trauma oder geschwächter 

Knochensubstanz 

e) Geräuschentwicklung bei Verwendung einer Hart-Hartpaarung (z. Bsp. durch Verlust des Schmier-

filmes, Impingement, Drittkörperverschleiß, usw.) 

Selten: 

a)  Venöse Thrombose und Lungenembolie, Fettembolie 

b)  In seltenen Fällen Ermüdungsbruch von Einzelkomponenten, Implantatbruch oder Implantat-

abnutzung 

c) Funktionseinschränkungen weiterer Gelenke können zu frühzeitigem Versagen der  

 Implantate durch überproportionale Belastung führen. 

 

Präoperative Planung 
Die präoperative Planung mittels Röntgenschablonen oder computerbasierender Planungssysteme 

gibt wichtige Informationen über die geeignete Prothesenart, deren voraussichtliche Größe und  

mögliche Komponentenkombinationen und sollte daher zwingend vor jeder Operation durchgeführt 

werden. Zeigt die Planung eine für das zur Verfügung stehende Implantat und dessen vorhandene 

Größen eine  Kontraindikation, so darf es nicht verwendet werden.   

Haftungen auf Grund fehlender oder inkorrekter Planung werden von FALCON MEDICAL zurück-

gewiesen. Testprothesen (wo anwendbar, zur Überprüfung des korrekten Sitzes) und zusätzliche 

Implantate können nach zeitgerechter Rücksprache zur Verfügung stehen. 
Die Inklination der Pfannenkomponente sollte einen Wert von 40-45° nicht wesentlich über- oder unter-
schreiten. 
Die Anteversion der Pfannenkomponente sollte einen Wert von 10-20° nicht wesentlich über- oder unter-
schreiten. 

 

Verankerungstechnik (Festgelegt durch die Kennzeichnung auf der  
Verpackung) 
Die Verankerung ist entscheidend für den festen und dauerhaften Sitz der Prothese. Folgende Mängel 

können z. B. Anlass zu Lockerungen und Komplikationen geben:  

• Übermäßige Schwächung der Knochenstruktur bei der Vorbereitung des Knochenbettes 

• Unpassende Wahl der Implantatgrösse 

• Übermäßige Krafteinwirkung beim Einbringen oder Befestigen des Implantates mit Provokation von 

Sprengfrakturen oder Knochenausriss 

 

Bei Verwendung von Knochenzement können insbesondere zu Komplikationen führen: 

• Nichtbeachten der Verarbeitungsvorschriften, insbesondere fehlerhafter Dosierung oder überhöhte 

Ausgangstemperatur der Zementkomponenten 

• Schlechte oder zu luftige Durchmischung von Polymer und Monomer 

• Unsauberes Einbringen des Zementes mit Blut- und Lufteinschluss 

• Exzentrische oder schiefe Platzierung des Implantates mit einseitiger Schwächung des  

 Zementbettes 

• Mangelnder Pressdruck oder Bewegung des Implantates während der Polymerisationsphase des 

Zements 

• Ungenügende Entfernung von Überschusszement am Knochenrand mit Gefahr des späteren Ab-

bröckelns 

• Unsauberes Ausspülen des Operationsgebietes vor Reposition und Wundverschluss mit Gefahr des 

Eindringens von Zementkörnern zwischen die Gelenkflächen 

 

Die Beachtung einer korrekten Verankerungstechnik sowie — bei zementierten Komponenten — 

die Auswahl eines geeigneten Zementes obliegt dem Operateur.  

 

Implantate mit zusätzlicher CaP (Bonit®) oder HA  
(Hydroxylapatitbeschichtung) 
Femur-  und Pfannenkomponenten können an ihrer Knochenkontaktfläche zur Erhöhung der  

Osteointegration zusätzlich mit einer Beschichtung versehen sein. In diesem Fall ist darauf zu achten, 

die Beschichtung während der Implantation nicht zu beschädigen oder zu verunreinigen. Eine  

Berührung der beschichteten Oberfläche darf nur mit glatten puderfreien Handschuhen erfolgen. 

 
Postoperative Nachkontrolle 
Jeder Träger eines künstlichen FALCON MEDICAL Gelenks bedarf der regelmäßigen Nachkontrolle 

durch seinen Operateur oder einen kompetenten Fachkollegen. Anzeichen von Abnützung oder 

Lockerung der Prothese können oft schon dann nachgewiesen werden, wenn der Träger des  

Gelenkes noch keine Nachteile verspürt. Bei frühzeitiger Erkennung einer drohenden Komplikation 

können erfolgversprechende Maßnahmen ergriffen werden. 

Insbesondere verspricht eine Reoperation zu einem früheren Zeitpunkt weit mehr Aussicht auf Erfolg 

als später, wenn eine fortgeschrittene Lockerung bereits zu Resorptionsvorgängen des knöchernen 

Lagers geführt hat. 

Der Patient ist anzuweisen, geringste Veränderungen oder Schmerzen am operierten Gelenk seinem 

Operateur oder den nachbetreuenden Fachkollegen unverzüglich mitzuteilen. 

 

Vorgesehene Lebensdauer der Implantatkomponenten 
Hüftgelenkskomponenten sind mechanisch hochbelastete Implantate und sollen den Patienten jahre-

lang als Ersatz für sein natürliches Gelenk dienen. Eine spezifische Festlegung auf eine vorgesehene 

Lebensdauer ist nicht möglich, da dies von verschiedenen Faktoren abhängig ist: Gewählter Gleit-

partner, Aktivitätsniveau der Patienten, Implantationsqualität, Knochenqualität, Ausgangssituation der 

einzelnen Patienten, Gewicht der Patienten, unerwartete Komplikationen durch Sturz, Unfall, etc. Nach 

derzeitigem Literaturstand sind die Gleitpartner die limitierenden Faktoren eines künstlichen Hüft-

gelenkes, Polyäthylen-Keramik Gleitpartner haben eine Lebensdauer von ca. 10-15 Jahren, Keramik-

Keramik Gleitpartner können eine Lebensdauer von ca. 25-30 Jahren erreichen, vorausgesetzt es 

treten keine lebensdauerlimitierenden Faktoren wie z. Bsp. Impingement, Lockerungen, Infekte, 

Drittkörper, etc. auf. FALCON MEDICAL kann keine Gewährleistung oder Haftung für eine bestimmte 

Lebensdauer der Implantatkomponenten übernehmen. 

 

Lagerung und Handhabung der Prothesen 
Implantate müssen immer in ihren ungeöffneten Schutzverpackungen trocken und bei Raum-

temperatur (ca. 18 - 25°C) aufbewahrt werden. Vor dem Einsetzen des Implantats ist die Verpackung 

auf Beschädigungen zu untersuchen. Implantate aus beschädigten Verpackungen dürfen nicht  

implantiert werden. Beim Auspacken des Implantats ist dessen Übereinstimmung mit der Bezeichnung 

auf der Verpackung (Art.-Nr. und Größe) zu überprüfen. Bei der Entnahme des Implantats aus der 

Packung müssen die entsprechenden aseptischen Vorschriften beachtet werden. Die Prothese darf 

nicht mit Gegenständen in Berührung kommen, die ihre Oberfläche beschädigen könnten. Jedes 

Implantat ist vor dem Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu überprüfen. Hüftendoprothesen 

dürfen weder mechanisch bearbeitet noch sonst wie verändert werden, es sei denn, Konstruktion und 

Operationstechnik sehen dies ausdrücklich vor. Im Zweifelsfall ist eine schriftliche Empfehlung des 

Herstellers einzuholen. Auf keinen Fall implantiert werden dürfen beschädigte, zerkratzte, unsterile, 

unsachgemäß behandelte oder unautorisiert bearbeitete Prothesenteile, sowie Implantate, die bereits 

einmal verwendet worden sind. 

Keramikköpfe dürfen nur verwendet werden, wenn vorher noch kein anderer Keramik- oder  

Metallkopf auf den Schaftkonus aufgesetzt wurde. Ausnahme: Speziell dafür vorgesehene  

Keramikrevisionsköpfe unter Einhaltung der speziellen Anwendungsvorschriften! 

 

Verpackung und Sterilität 
Die Implantate sind einzeln in sterilen (Gamma- oder Betastrahlensterilisiert, mind. 25 kGy,  

Ethylenoxid- oder Gas-Plasma-Sterilisation) Schutzverpackungen abgepackt. 

Der Hersteller kann nicht für die Sterilität garantieren, wenn das Siegel verletzt oder die Verpackung 

unsachgemäß geöffnet wurde. Jede Gewährleistung oder Haftung von FALCON MEDICAL ist in 

diesen Fällen ausgeschlossen. 

  

Einmalgebrauch und Resterilisierung 
Alle von FALCON MEDICAL steril verpackten und ausgelieferten Implantate sind ausschließlich für 

den Einmalgebrauch bestimmt und dürfen weder resterilisiert noch wiederverwendet werden.  

Hersteller und Händler übernehmen keinerlei Verantwortung für die widerrechtliche Wieder-

verwendung und Resterilisierung von Implantaten durch den Anwender. Distributoren und Hersteller 

übernehmen keinerlei Verantwortung für die vom Anwender durchgeführten Sterilisationsverfahren. 

 

Risken einer widerrechtlichen Wiederverwendung, Aufbereitung und 
Resterilisierung 
Hüftgelenkskomponenten sind mechanisch hochbelastete Implantate und deren Entwicklung und 

Herstellung muss spezielle Anforderungen in der Konstruktion, der Herstellung und der Verpackung 

erfüllen. Bereits geöffnete und/oder verwendete Implantate haben einen nicht feststellbaren Ausgangs-

zustand für langfristig implantierbare Komponenten und weisen daher spezielle Risken auf: 

 

a)  Ausgangskeimbelastung ist unbekannt, daher kann kein sicheres validiertes Sterilisations-

verfahren bestimmt werden 

b)  Keramikkomponenten können sichtbare und nicht sichtbare Beschädigungen aufweisen, welche zu 

einem frühzeitigen Produktversagen führen (z. Bsp. Bruch durch unsachgemäßes Handling mit 

Keramikkomponenten). 

c)  Metallkomponenten können sichtbare und nicht sichtbare Beschädigungen aufweisen, welche zu 

einem frühzeitigen Produktversagen führen (z. Bsp. eingeschliffener und beschädigter Konus-

bereich führt zu einem Materialbruch).  

e)  Beschädigte und abgenutzte Metalloberflächen verhindern oder erschweren den notwendigen 

Knochenanwuchs bei zementfreien Implantaten und führen zu Frühlockerungen. 

f)  Freie Partikel beschädigter oder abgenutzter Komponenten verursachen übermäßigen Verschleiß 

an den Gelenkspartnern mit daraus möglicherweise folgenden Osteolysen und Komponenten-

lockerungen. 

g)  Wiederverwendung von verschlissenen Komponenten, welche in keiner Weise das vorgesehene 

Leistungsspektrum erfüllen können. 

Diese Aufstellung erhebt keinen Anspruch auf Vollständigkeit, da eine entgegengesetzt der Zweck-

bestimmung des Herstellers durchgeführte Wiederverwendung und/oder Resterilisierung von Ge-

lenksimplantaten weitreichende und derzeit noch unbekannte Komplikationen und Probleme verursa-

chen kann. 

 

Warnhinweise 
In seltenen Fällen kann es zum Bruch von Implantatteilen kommen. Ursachen eines Bruchs können 

Überbelastung der Prothese sein, z. B. durch falsche oder fehlende Passung zwischen Keramikkopf 

und Prothesenkonus oder Microseperation und Luxation. Die Verwendung von Keramikköpfen mit 

nicht dafür zugelassenen Prothesenteilen kann ebenfalls zum Bruch des Keramikkopfes führen. 

Kurzzeitige hohe Belastungen wie Stürze, Unfälle oder eine übermäßige Belastung - wegen unge-

rechtfertigter Erwartungen an die Bewegungsmöglichkeiten (Impingement!), die sich mit der Prothese  

ergeben - können zum Bruch führen, manchmal erst lange Zeit nach einem derartigen Ereignis. 

 
Im Fall des Bruchs einer keramischen Komponente ist bei einer Revision eine Paarung mit Polyethylen 
(Insert) sowie Metall mit Metall kontraindiziert.  
Keramik-Kugelköpfe dürfen nur für fabrikneue, unbenutzte Schaftkonen verwendet werden. 
 

BIOLOX ® OPTION  
Das BIOLOX®OPTION-System dient dazu, bei Pfannen-Revisionen oder beim Wechsel eines Kugel-
kopfes auf einen in situ belassenen Prothesenschaft wieder einen keramischen Kugelkopf aufzusetzen. 
Das BIOLOX®OPTION-System wird in getrennten Komponenten (Keramikugelkopf, Hülse) geliefert. Der 
BIOLOX®OPTION Kugelkopf und Hülse müssen gemeinsam implantiert werden. Der Operateur muss vor 
dem endgültigen Aufsetzen des Keramikkugelkopfes das BIOLOX®OPTION System in der  
Verpackungsschale zusammenfügen. 

Grundsätzlich hat sich der Operateur gemäß der Gebrauchsanweisung für das BIOLOX®OPTION 

System zu vergewissern, dass sichtbare oder tastbare Beschädigungen der Konusoberfläche tolerabel 

sind. 

 

Haftungsbeschränkung 
Schadenersatzansprüche gegen FALCON MEDICAL sind ausgeschlossen, soweit es sich nicht um 

den Ersatz von Personenschäden handelt, oder FALCON MEDICAL Vorsatz oder grobe Fahrlässigkeit 

zu vertreten hat. Allfällige Schadenersatzansprüche sind bei sonstigem Ausschluss binnen sechs 

Monaten gerichtlich geltend zu machen. 

 

Material 
Für FALCON MEDICAL Gelenkprothesen werden zurzeit folgende Werkstoffe verwendet:  

 

Norm Chem. Zusammensetzung  Anwendung 

ISO 5832‑2 und ASTM F67 CP-Ti, rein  Pfannenschalen 

ISO 5832‑3 und ASTM F136 Ti‑6Al‑4V ELITitan Schmiedelegierung Schäfte unzementiert, Pfannenschalen 

ISO 5832‑4, ASTM F75, ISO 5832‑12, ASTM F799 CoCrMo Guss– oder Schmiedelegierung Kugelköpfe, Schäfte zementiert/unzementiert 

ISO 5832‑6 und ASTM F562 CoNiCrMo Schmiedelegierung Schäfte zementiert/unzementiert 

ISO 5832‑9 und ASTM F1586 FeCrNiMnMoNbN Schmiedelegierung Schäfte zementiert, Kugelköpfe 

ISO 5832‑12 CoCrMo Schmiedelegierung Kugelköpfe, Kugelkalotten, Schäfte zementiert/ 

    unzementiert 

ISO 5834‑2 und ASTM F648 Polyethylen  Pfannen zementiert, Pfanneneinsätze 

ISO 6474-1 und ASTM F603, ISO 6474-2 Al203, Al203 + Zirkonoxid  Kugelköpfe, Kugelkalotten 

ISO 5832‑1 und ASTM F138 FeCrNiMo Schmiedelegierung Bipolare Köpfe, Stifte 

ASTM F1185                      Ca5 (PO4)3 OH Beschichtung              Pfannenschalen und Schäfte zementfrei 

ASTM F1185                      CaP Beschichtung               Pfannenschalen und Schäfte zement-

frei 

    

 

Piktogramme 
Folgende Piktogramme werden derzeit auf den Verpackungen und Etiketten der  

FALCON MEDICAL verwendet: 

 

 

„Wichtige Hinweise zum Produkt beachten“ 
  
„Gebrauchsanweisung beachten“ 
 

„Artikelnummer“ 

 

„Chargennummer“ 

 

„Stückzahl“ 

 

„Hersteller“, „Herstelldatum“ 

 

„Steril“ 

 

„Verwendbar bis …Jahr, Monat, Tag“ 

 

„Nicht zur Wiederverwendung“ 

 

„Nicht resterilisieren“ 

 

„Nur unbeschädigte Verpackung verwenden“ 

 

 
 
 
Weitere Informationen 
Weitere Informationen über den Einsatz dieses Produktes erhalten Sie über die zuständige  
FALCON MEDICAL Vertretung oder Verkaufsniederlassung. 

 

 

 

Fabricants et leur adresse en Europe: 
 
FALCON MEDICAL Medizinische Spezialprodukte GmbH 
Meiereigasse 2 
A-2340 Mödling 
AUSTRIA 
Tèl.:  +43 2236 46465 
Fax: +43 2236 46465 29 
Email: office@falcon-med.com 
Internet: www.falcon-med.com 

 

Français 

Prothèses de la hanche FALCON MEDICAL  

Recommandations et informations 
Avant d’implanter une prothèse coxo-fémorale FALCON MEDICAL, l'opérateur est tenu de prendre 

connaissance des informations suivantes: 

 

Généralités 

1. L’utilisation d’une prothèse FALCON MEDICAL requiert une application professionnelle en  

 respectant toutes les prescriptions relatives à l'intervention chirurgicale et de sécurité. La sécurité 

et le bon fonctionnement de la prothèse coxo-fémorale de FALCON MEDICAL ne sauraient être 

garantis et la responsabilité de FALCON MEDICAL s'en trouve dégagée faute de respecter et de 

se conformer aux instructions relatives à l'intervention chirurgicale ainsi qu'à la présente notice. Les 

présentes informations d’application de FALCON MEDICAL sont données en bonne conscience 

conformément à l'état technique et aux connaissances en médecine les plus récentes  

 régulièrement mises à jour, sans pour autant dégager l’opérateur de sa responsabilité en tant que 

médecin spécialiste. Les dommages et intérêts à l’encontre de FALCON MEDICAL et de ses 

collaborateurs dans le contexte de la présente notice d’emploi sont exclus. 

2. La réussite d'une intervention chirurgicale impliquant une prothèse de FALCON MEDICAL dépend 

notamment des facteurs suivants : 

Une préparation méticuleuse de l'intervention chirurgicale à l’aide d’un diagnostic récent pratiqué à 

l’aide d’images radio 

Une bonne sélection de la prothèse en tenant compte de ses indications spécifiques 

La technique correcte d'intervention et une utilisation professionnelle des instruments spéciaux de 

FALCON MEDICAL 

Une asepsie sans faille 

Des soins postopératoires dans les règles  

Des contrôles à des intervalles réguliers 

Toute complication susceptible de résulter du non-respect des présentes instructions d’application 

et des connaissances professionnelles nécessaires pour l’intervention chirurgicale engage la seule 

responsabilité de l’opérateur et des spécialistes chargés des soins postopératoires, à l’exclusion de 

celle du fabricant ou du fournisseur des produits de FALCON MEDICAL. 

3.  L’opérateur doit être entièrement initié aux problèmes relatifs au remplacement de l'articulation, 

aux systèmes de prothèse coxo-fémorale FALCON MEDICAL choisi, aux différents éléments de ce 

dernier et à la technique d’intervention chirurgicale choisie. Les instructions d’intervention  

 chirurgicale par écrit sont disponibles chez FALCON MEDICAL sur simple demande. Celles-ci ne 

sont toutefois pas exhaustives et ne suffisent pas pour une application directe des instruments. 

Une initialisation de la part d’un opérateur expérimenté dans la technique générale des  

 interventions chirurgicales avec ce matériel est indispensable. 

4. Avant toute implantation, l'opérateur doit s'assurer du bon état de fonctionnement des instruments 

y afférents. 

5.  Le marquage du produit sur l'emballage représente le but d'utilisation (p. ex: une implantation sans 

ou avec ciment). 

 

Combinaison avec des produits tiers 

1.   Les différents éléments des prothèses d’articulation FALCON MEDICAL sont susceptibles de faire 

partie d’un système et ne doivent être utilisés qu’avec les éléments du système  

 FALCON MEDICAL y afférent. Vous en trouverez des informations complémentaires spécifiques 

dans les instructions d'intervention chirurgicale du produit. 

2.   Dans le cas d’une éventuelle combinaison de prothèses d’articulation de FALCON MEDICAL avec 

des produits tiers, il incombe au chirurgien d’assurer notamment la compatibilité de la combinaison 

sélectionnée entre la tête, le cône de fémur, l’insert du cotyle et le cotyle. Vu la multitude de  

 produits disponible sur le marché, il est impossible pour FALCON MEDICAL d’autoriser la  

 combinaison de ses produits avec des produits tiers en général. Il convient que l'opérateur se 

renseigne en cas de doute sur la compatibilité de tout produit auprès du fabricant en indiquant la 

combinaison de produits envisagée. La responsabilité de FALCON MEDICAL ne saurait être 

engagée pour la compatibilité avec de produits tiers. 

3. Les prothèses de cotyles FALCON MEDICAL ne doivent être utilisées qu'en combinaison avec des 

inserts FALCON MEDICAL prévus à cet effet. 

4. Les cols FALCON MEDICAL utilisent le cône 12/14 préconisé par la société Ceramtec à un angle 

de cône de fémur de 5,66°. Les expériences faites à ce jour semblent démontrer que les têtes 

présentant un cône de fémur prévu à cet effet sont compatibles. La responsabilité de FALCON 

MEDICAL ne saurait toutefois être engagée pour une compatibilité sans faille avec des têtes tests 

de FALCON MEDICAL lors d'une nouvelle pose d'essai. 

5. Lors d’une combinaison matériel dur / matériel dur (métal / métal, métal / céramique,  

 céramique / céramique) il convient de se procurer les deux éléments complémentaires chez  

 FALCON MEDICAL. 

6.  Seuls les composants prothétiques validés par   FALCON MEDICA et autorisés par écrit par 

l`administration compétente seront intégrés dans les têtes céramiques.  

 

Les indications, les contre-indications et les facteurs à risques des 
prothèses de la hanche de FALCON MEDICAL. 
 

Généralités 

Les indications, les contre-indications et les facteurs à risques par rapport à une articulation de  

remplacement peuvent varier et doivent toujours être appréciés en tenant compte de l'état général du 

patient. La liste ci-après n’est pas exhaustive. Chaque articulation artificielle est soumise à l’usure 

pendant son  

fonctionnement. Une articulation artificielle risque de se détacher au fil du temps. L’usure et le détache-

ment peuvent rendre une révision indispensable.  

 

Indications 

Sont considérées comme indication notamment: 

a) Une restriction avancée des fonctions de l’articulation de la hanche en raison d’une arthrose  

 dégénérative, post-traumatique, d’une arthrite rhumatoïde, d’une nécrose avasculaire, etc.  

b) Une intervention chirurgicale de révision suite à une endoprothèse sans succès (ne s'applique pas 

aux prothèses à tige courte!) 

c) Tous autres troubles où, après prise en compte méticuleuse de toutes les autres options cliniques, 

il a été prouvé que ces dernières seraient moins susceptibles d’apporter des résultats satisfaisants  

d) Dislocation de la hanche suite à une fracture ou des fractures excluant toute remise en place et 

tout fixation adéquate de l’articulation. 

 

Contre-indications 

Sont considérés comme contre-indications notamment: 

a) Toute infection aigue, chronique ou latente, qu’elle soit locale (notamment sur les extrémités 

inférieures) ou systémique 

b) Les maladies graves des muscles, des nerfs ou des vaisseaux mettant en péril l'extrémité dont il 

s'agit 

c) Des structures osseuses insuffisantes rendant impossible une bonne fixation et une maintenance 

suffisante de l'implant  

d) Toute maladie concomitante susceptible d'entraver le bon fonctionnement de l'implant ou qui 

implique le risque d'une complication postopératoire mettant en danger la vie du patient. 

e)   Une grossesse (notamment au niveau d’une combinaison métal / métal des éléments  

 complémentaires) 

f)   Une insuffisance rénale lors d’une utilisation envisagée d’une combinaison d’éléments  

 complémentaires en métal / métal 

g)  Une allergie connue et prononcée contre l’un des composants du matériel des implants 

 

Contre-indications supplémentaires pour les tiges courtes 

a)   Fausse position du col du fémur 

c)   Intervention chirurgicale de révision suite à une endoprothèse sans succès 

 

Contre-indications supplémentaires pour les tiges de révision 

a)   Longueur d’ancrage réalisable <10 cm à cause du risque de rupture de l’implant. 

 

Les facteurs à risques 

Sont considérés comme risques susceptibles d’affecter le succès de l’intervention chirurgicale  

notamment: 

a) Une ostéoporose importante ou une ostéomalacie 

b) Les déformations graves, une luxation congénitale de la hanche 

c) Les tumeurs osseuses locales 

d) Les maladies du système et des troubles du métabolisme 

e) Une anamnèse laissant supposer la présence d’infections et de chutes 

f) Une surcharge pondérale du patient (un poids de >100 Kg) 

g) Une activité physique importante (p. ex. la participation à des courses, l'haltérophilie ou l'exercice 

de sport de haut niveau) 

h) Une allergie contre l’un des différents composants du matériel des implants 

i)   Une faiblesse musculaire 

j)   Les maladies neurologiques présentant un risque fonctionnel pour l’articulation artificielle 

k) Un patient qui n'est pas en mesure de comprendre et de se conformer aux instructions du médecin 

l) Une implantation et / ou une rééducation échouée(s) et des complications. 

m)  La pratique de sport de haut niveau 

n)  Un manque de stabilité et de tension de l’articulation des implants (peut entraîner des micro-

séparations des luxations et une utilisation excessive des partenaires de glissement jusqu’à la 

rupture des components) 

Les complications possibles (y compris les complications à long terme sur moins de 10 ans), 

analyse de la littérature 

Très fréquentes: supérieures à 1 pour 10; Fréquentes: supérieures à 1 pour 100; occasionnelles:  

supérieures à 1 pour 1; Rares: supérieures à 1 pour 10; Très rares: supérieures à 1 pour 100 

Fréquentes:  

a) Changement de la position et détachement de la prothèse notamment dus à l ‘usure, suite à des 

changements des conditions au niveau de la transmission des charges voire une destruction et une 

rupture du lit en ciment et / ou des réactions du tissu à l'implant 

b) Subluxation, insuffisance de liberté de mouvement, raccourcissement ou prolongation indésirable 

du membre concerné 

c) Infections 

d) Troubles cardiovasculaires 

e) Hématomie 

f) Réactions des tissus suite à une allergie contre le matériel implanté ou suite à une  

 accumulation de particules de friction ou de ciment 

Occasionnelles:  

a) Fractures par explosion ou arrachement de l'os suite à l'intervention chirurgicale 

b) Troubles au niveau des nerfs ou des vaisseaux 

c) Ossifications hétérotrophes et neuropathies périphériques 

d) Fractures périprothétiques suite à une surcharge unilatérale, à un traumatisme ou à une substance 

osseuse affaiblie 

e)  Développement de bruits lors d'une utilisation d'éléments complémentaires dur / dur (p. ex. en 

raison de la disparition du film lubrifiant, d'un impingement, de l'usure provoquée par des corps 

étrangers, etc.) 

Rares:  

a) Thrombose veineuses et embolies pulmonaires, embolie graisseuse 

b) Dans des cas rares, rupture de fatigue de certains composants, rupture de l ’implant ou usures de 

l’implant.  

c) Une  limitation des fonctions d'autres articulations risque d'entraîner une défaillance précoce des 

Implants suite à une sollicitation trop importante. 

 

La préparation préopératoire 
La préparation préopératoire à l’aide de matrices radio ou des systèmes de préparation informatique 

fournit des informations importantes sur le type de prothèses appropriés, leurs dimensions envisagées 

et les combinaisons possibles de leurs composants et doit par conséquent impérativement être  

effectuée avant toute intervention chirurgicale. Lorsque la préparation démontre une contre-indication 

quant à l’implant disponible ou quant aux dimensions prévues, celui-ci ne doit pas être utilisé.  

FALCON MEDICAL exclut toute responsabilité sur la base d’une préparation incorrecte ou non  

réalisée. Il est possible de mettre à disposition des prothèses test (où ceci est réalisable en vue de 

vérifier le bon positionnement) ainsi que des implants supplémentaires sur demande formulée dans les 

délais. 
L‘inclinaison du composant du cotyle ne devrait pas trop sortir d‘un intervalle compris entre 40 et 45°.  
L‘antéversion du composant du cotyle ne devrait pas trop sortir d‘un intervalle compris entre 10 à 20°.   

 

Matériel de fixation  
(déterminé par le marquage figurant sur l'emballage) 
La fixation est un facteur décisif pour la bonne tenue de la prothèse dans la durée. Les défauts suivants 

sont susceptibles de provoquer p. ex. un détachement et des complications: 

• Un affaiblissement trop important de la structure osseuse lors de la préparation du lit osseux 

• Un mauvais choix de la taille de l’implant 

• Une application trop importante de forces lors du placement ou de la fixation de l ’implant, provoquant 

ainsi des fractures par explosion ou un arrachement de l’os. 

 

Dans le cas d’une utilisation de ciment osseux, les facteurs suivants risquent de provoquer des 

complications, notamment : 

 

•  Le non-respect des instructions d’application, notamment un mauvais dosage ou une température de 
départ trop importante des composants du ciment 

•  Un mauvais ou un mélange trop aéré entre polymères et monomères 

•  Une introduction du ciment non conforme impliquant des inclusions de sang et d’air 

•  Un positionnement excentrique ou en oblique de l’implant entraînant un affaiblissement unilatéral du 
lit de ciment 

•  Un défaut de pression ou de mouvement de l'implant pendant la phase de polymérisation du ciment 

• Un enlèvement incomplet du ciment excédentaire autour des bords osseux avec implication des 
risques d'un effritement ultérieur 

•  Un rinçage insuffisant de la zone autour de l’intervention chirurgicale avant le positionnement et la 
fermeture de la plaie avec implication des risques d'introduction de particules de ciment entre les 
surfaces de l'articulation. 

 

Le respect d’une technique de fixation correcte ainsi que le choix d'un ciment approprié - dans le cas 

de composants cimentés - est l'affaire de l'opérateur.  

 

Implants avec revêtement supplémentaire CaP (Bonit) ou HA (Hydroxyapatite) 

Les components de fémur et d’acetabulum peuvent être pourvus d’un revêtement supplémentaire au 

niveau des surfaces de contact de l’os dans le but d’augmenter l’ostéointégration. Dans ce cas, il faut 

veiller à ne pas endommager ou polluer le revêtement pendant l’implantation. Le contact de la surface 

doit s’effectuer avec des gants lisses sans poudre. 

 

Contrôle postopératoire 
Tout porteur d’une articulation artificielle de FALCON MEDICAL a besoin des contrôles postopératoires 

à des intervalles réguliers par son opérateur ou un confrère spécialiste compétent. Souvent, il est 

possible de détecter les signes précurseurs d’une usure ou d’un détachement de la prothèse même 

lorsque le porteur de la prothèse, lui, n’en ressent encore rien. Lorsqu’une complication imminente est 

détectée de manière précoce, il est alors possible de prendre des mesures prometteuses de succès. 

Une nouvelle intervention chirurgicale à un moment plus précoce offre notamment de meilleures  

chances d'une réussite qu'à un moment plus tard, lorsqu'un détachement plus avancé a déjà conduit à 

des processus de résorption du palier osseux. 

Il y a lieu d’instruire le patient de signaler sans tarder à son opérateur ou à un confrère spécialiste de 

ce dernier, tout changement, même minime, et toute douleur au niveau de l'articulation opérée. 

 

Vie utile prévue des composants de l’implant 
Les composants d’articulation de la hanche sont des implants exposés à des charges mécaniques très 

importantes conçus pour servir aux patients de longues années durant en tant que remplacement de 

l’articulation naturelle. Il n’est pas possible de fixer la durée d'une vie utile spécifique étant donné que 

celle-ci dépend d'un certain nombre de facteurs: de l'élément complémentaire choisi, du niveau des 

activités du patient, de la qualité de l'implant, de la qualité de l’os, de la situation de départ des  

différents patients, du poids du patient, de complications inattendues suite à une chute, un accident, 

etc. Il ressort de la littérature actuelle que ce sont les éléments complémentaires qui constituent les 

facteurs limitant la durée de vie des articulations artificielles.  

Les éléments complémentaires en céramique / polyéthylène ont une durée de vie d’env. 10 à 15 ans, 

ceux en céramique / céramique peuvent atteindre une durée de vie d’env. 25 à 30 ans, à condition de 

toute absence de facteurs limitant la durée de vie, comme p. ex. un impingement, des détachements, 

des infections, des corps étrangers, etc. FALCON MEDICAL ne saurait donner une garantie  

quelconque ou assumer une responsabilité, de quelque nature que ce soit, pour une certaine durée de 

vie des composants de l’implant. 

 

Conservation et maniement des prothèses 
Il y a lieu de toujours conserver les implants dans leur conditionnement de protection intact à un endroit 

sec et à la température ambiante (env. 18 - 25°C). Avant toute implantation de l’implant, il y a lieu de 

vérifier l’emballage en vue d’éventuels endommagements. Les implants contenus dans des emballages 

endommagés ne doivent pas être implantés. Au moment du déballage de l’implant, il y a lieu de vérifier 

sa conformité avec la désignation qui figure sur le conditionnement (n° d’art. et taille). En sortant  

l’implant de son emballage, il y a lieu de se conformer aux consignes d’asepsie correspondantes 

données. La prothèse ne doit pas entrer en contact avec des objets susceptibles d’endommager sa 

surface. Il y a lieu de procéder à un contrôle visuel de tout implant en vue d'éventuels endroits  

endommagés avant de l'implanter. Les prothèses coxo-fémorales ne doivent subir aucun traitement 

mécanique et aucune modification, de quelque nature que ce soit, sauf si leur conception et la  

technique d’intervention chirurgicale le prévoient expressément. En cas de doute, il convient de se 

procurer une recommandation par écrit de la part du fabricant. Ne jamais implanter, sous aucun  

prétexte, des parties de prothèse endommagées, rayées, non stériles, traitées de manière non  

conforme ou sans autorisation ainsi que des implants ayant déjà été utilisées au préalable. 

Utiliser les têtes en céramique uniquement si aucune autre tête en céramique ou en métal n’avait été 

placée au préalable sur le cône du fémur.  

Exception: Les têtes de révision en céramique spécialement prévues à cet effet et sous respect des 

prescriptions d’applications spéciales! 

 

Conditionnement et stérilité 
Les implants sont conditionnés individuellement dans des emballages stériles de protection (stérilisés à 

l'aide de rayons bêta et gamma, minimum 25 kGy; stérilisation à l’oxyde d’éthylène ou de gaz /  

plasma). 

Le fabricant ne saurait garantir la stérilité si le sigle a été violé ou l’emballage ouvert de manière non 

conforme. La responsabilité de FALCON MEDICAL ne saurait être recherchée dans un tel cas de 

figure. 

 

Usage unique et nouvelle stérilisation 
Tous les implants conditionnés et fournis par FALCON MEDICAL sous emballage stérile sont destinés 

exclusivement à un usage unique, à l'exclusion de toute nouvelle stérilisation ou réutilisation. Le  

fabricant et le distributeur déclinent toute responsabilité pour les usages non conformes et les  

nouvelles stérilisations d'implants par l'utilisateur. Les distributeurs et le fabricant sont dégagés de toute 

responsabilité pour les méthodes de stérilisation appliquées par l’utilisateur. 

 

Les risques impliqués par une utilisation et une préparation non  
conformes ainsi qu’une nouvelle stérilisation 
Les composants de l’articulation de la hanche sont des implants soumis à des charges mécaniques 

très importantes et le développement et la fabrication de ces derniers doivent répondre à des  

spécifications particulières au nouveau de la construction, de la fabrication et du conditionnement. Les 

implants déjà ouverts et / ou utilisés présentent un état de départ impossible à déterminer pour des 

composants implantables pour une longue durée et présentent par conséquent des risques  

spécifiques: 

a) La contamination de départ par des germes est inconnue, par conséquent, il est impossible de 

déterminer une méthode de stérilisation sure et valide. 

b)  Les composants en céramique peuvent présenter des endommagements visibles et non visibles 

qui entraînent une défaillance précoce du produit (p. ex. une rupture suite à un maniement non 

conforme des composants en céramique). 

c)  Les composants métalliques peuvent présenter des endommagements visibles et non visibles qui 

entraînent une défaillance précoce du produit (p. ex. une zone du cône meulée et endommagée 

conduit à une rupture du matériel).  

e)  Les surfaces métalliques endommagées et usées empêchent ou rendent plus difficile la fusion 

nécessaire avec l’os pour les implants sans ciment et provoquent ainsi des détachements  

 précoces. 

f)  Les particules libres de composants endommagés ou usés provoquent une usure trop importante 

sur les éléments complémentaires de l'articulation, ce qui est susceptible de donner lieu à des 

ostéolyses et des détachements des composants. 

g)  Toute réutilisation de composants usés ne pouvant en aucun cas offrir tout le rendement prévu. 

 

La présente liste n’est pas exhaustive étant donné que toute réutilisation et / ou nouvelle stérilisation 

d'implants d'articulation effectuées en violation des instructions données par le fabricant quant au but 

d'utilisation risque d’être à l’origine de complications et de problèmes importants dont on ne saurait à 

l’heure actuelle mesurer les conséquences. 

 

Avertissements 
Dans des cas rares, une rupture d'éléments de l'implant est possible. Les causes d’une fracture  

peuvent être une surcharge de la prothèse, comme p. ex. en raison d'un défaut ou d’un mauvais 

d'ajustement entre la tête en céramique et le cône de la prothèse ou d’une microséparation ou d’une 

luxation.  Une utilisation des têtes en céramique avec des éléments de prothèses qui n’ont pas été 

homologués à cet effet risque également de provoque la rupture de la tête en céramique. Toute charge 

importante et de courte durée, comme p. ex. les chutes, les accidents ou une sollicitation démesurée - 

en raison d'attentes injustifiées quant à la liberté de mouvement (impingement!) par rapport à la  

prothèse - sont susceptibles d'entraîner une rupture, parfois même longtemps après un tel évènement.  
En cas de cassure d'un composant céramique, le couplage avec du polyéthylène (implant) ainsi que le 
couple  métal-métal sont contre-indiqués lors de sa reconstitution.  
Les têtes céramiques ne seront utilisées qu’avec des cônes de tige sortis d’usine et non encore utilisés. 
 

BIOLOX ® OPTION 
Le système BIOLOX®OPTION est conçu pour replacer une tête céramique sur une tige fémorale déjà en 
place (in situ), lors d'une reprise du cotyle ou du remplacement de la tête. 
Le système BIOLOX®OPTION est livré sous forme de composants séparés (tête céramique, manchon). La 
tête BIOLOX®OPTION et le manchon seront implantés ensemble. Avant la mise en place définitive de la 
tête céramique, le chirurgien assemblera le système BIOLOX®OPTION dans la coque de l'emballage. 

Conformément aux instructions du mode d’emploi portant sur le système BIOLOX®OPTION ,  

le chirurgien vérifiera que d’éventuels dommages visibles ou palpables à la surface du cône sont dans 

la limite de tolérance.  

 

Limitation de la responsabilité 
Sauf tout dédommagement pour blessures ou un acte délibéré ou de grosse négligence du fait de 

FALCON MEDICAL, FALCON MEDICAL décline toute responsabilité pour les éventuels dommages et 

intérêts. Il y a lieu de faire valoir devant les tribunaux les éventuels dommages et intérêts dans un délai 

de six mois, délai qui est de rigueur. 

 
Matériel 

Actuellement, les matériaux suivants sont utilisés pour la fabrication des prothèses d’articulation de 

FALCON MEDICAL: 

 

Norme Composition chimique Application 

ISO 5832-2 et ASTM F67 CP-Ti, pur Cotyles 

ISO 5832-3 et ASTM F136 Ti-6Al-4V ELITitan alliage forgé Fémurs non cimentés, cotyles 

ISO 5832-4, ASTM F75, ISO 5832-12, ASTM F799 CoCrMo alliage de fonte ou forgés Têtes sphériques, fémurs cimentés/non  

  cimentés 

ISO 5832-6 et ASTM F562 CoNiCrMo Alliage forgé Fémurs cimentés / non cimentés 

ISO 5832-9 et ASTM F1586 FeCrNiMnMoNbN Alliage forgé Fémurs cimentés, têtes sphériques 

ISO 5832-12 CoCrMo alliage forgé Têtes sphériques, calottes sphériques, fémurs  

  cimentés / non cimentés 

ISO 5834-2 et ASTM F648 Polyéthylène  Cotyles cimentés, Inserts de cotyles 

ISO 6474-1 et ASTM F603, ISO 6474-2 Al203, Al203 + Zirkonoxid têtes sphériques, calottes sphériques 

ISO 5832-1 et ASTM F138 FeCrNiMo alliage forgé Têtes bipolaires, tiges 

ASTM F1185 Ca5 (PO4)3 OH revêtement Cotyles et fémurs, non cimentés 

ASTM F1185 CaP revêtement Cotyles et fémurs, non cimentés 

 

Pictogrammes 
Les pictogrammes suivants figurent actuellement sur les emballages et les étiques de  

FALCON MEDICAL: 

 

«Se conformer aux informations importantes sur le produit" 

 

«Se conformer à la notice d'emploi" 

 

«Numéro d’article» 

 

«Numéro du lot» 

 

«Nombre d'unités» 

 

«Fabriquant», «date de fabrication» 

 

«Stérile» 

 

«À consommer avant le … année, mois, jour" 

 

«À usage unique exclusivement» 

 

«Ne pas restériliser » 

 

«Utiliser l’emballage seulement s’il n’a pas été endommagé» 

 

 

 

Informations complémentaires 
Pour des informations complémentaires sur l’utilisation du présent produit, merci de vous adresser à la 

représentation ou au bureau de distribution de FALCON MEDICAL. F
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Manufacturer and European address: 
 
FALCON MEDICAL Medizinische Spezialprodukte GmbH 
Meiereigasse 2 
A-2340 Mödling 
AUSTRIA 
Phone:  +43 2236 46465 
Fax: +43 2236 46465 29 
Mail: office@falcon-med.com 
Web: www.falcon-med.com 

 

English 

FALCON MEDICAL Hip Prostheses 

Recommendations and Information 
Before using a FALCON MEDICAL hip prosthesis, the operating surgeon is compelled to take note of 

the following information: 

General 

1. The use of a FALCON MEDICAL prosthesis assumes proper professional use under the  

 observance of all operation and safety regulations. No guarantee or liability will be assumed for the 

safety or functionality of the FALCON MEDICAL hip endoprosthesis, if the instructions of the 

operation manual as well as the information at hand have not been taken into consideration and 

followed. All application information from FALCON MEDICAL is issued according to the best  

 available knowledge based on the continuously examined status of medical science, however they 

do not relieve the user of his responsibility as a professional physician. Damage claims against 

FALCON MEDICAL and their employees in connection with the application information are preclud-

ed. 

2.  For the success of an operation using a FALCON MEDICAL prosthesis, the following points are of 

particularly significant importance: 

• Exact planning of the operation based on a current X-ray finding 

• Correct selection of prosthesis with regard to their specific indications 

• Correct operation technique with professionally proficient use of  the special FALCON MEDICAL 

instruments. 

• Extreme asepsis 

• Professional follow-up treatment  

• Regular controls 

 Complications which could be a result of non-observance of these application instructions and the 

necessary professional knowledge required for the operation fall under the responsibility of the 

surgeon and the professionals responsible for post-treatment, and cannot be charged to the  

 manufacturer or the supplier of FALCON MEDICAL products. 

3.  The surgeon must be completely familiar with the difficulties of joint replacement, the selected 

FALCON MEDICAL hip prosthesis system, it's individual components and the operating technique 

to which he must comply. Written operation manuals can be obtained from FALCON MEDICAL at 

any time. However, they make no claim to completeness and are not sufficient for the immediate 

use of the armamentarium. Personal instruction by an experienced surgeon concerning the general 

operation technique is imperative. 

4. Before usage, the surgeon must assure himself of the functionality of the respective  

  armamentarium. 

5.  The label on the product packaging represents the intended purpose  

 (for example: cement-free or cemented application). 

Combination with third-party products 

1.   Individual components of FALCON MEDICAL joint prosthetics can be a part of a system and may 

only be used with the corresponding FALCON MEDICAL system components. Additional specific 

information is included in the operation manual of the product. 

2.   The user must ensure the compatibility of the selected head – tapered shank – acetabular socket 

inlay – socket combination for a possible combination of FALCON MEDICAL joint prosthesis with 

third-party products.  The large number of products available on the market makes it impossible for 

FALCON MEDICAL to  give a general release for the compatibility of their products with third-party 

products. In case of due cause, and in case of doubt, the user must consult the manufacturing 

companies regarding the compatibility by stating the desired product combination.  

 FALCON MEDICAL assumes absolutely no guarantee or liability for the compatibility with third-

party products. 

3. FALCON MEDICAL sockets may only be used with the designated FALCON MEDICAL inlays. 

4. FALCON MEDICAL shafts use the designated ball head 12/14 from the Ceramtec company, with a 

ball head angle of 5.66°. Heads with a ball head designated for this purpose appear to be  

 compatible according to our experience so far.  However, FALCON MEDICAL assumes no  

 guarantee for the correct conformity and the definite compatibility with FALCON MEDICAL trial 

heads for a  trial repositioning. 

5. In the case of a hard-hard combination (metal-metal, metal-ceramic, ceramic-ceramic), both  

      tribological components must be obtained from FALCON MEDICAL. 

6. Ceramic ball heads may only be combined with prosthetic components released by  

 FALCON MEDICAL for use with ceramic ball heads and for which the agency in charge has issued 

the corresponding approval. 

 

Indications, Contraindications and Risk Factors for  
FALCON MEDICAL Hip Prostheses 
  
General 

Indications, contraindications and risk factors can be relative in terms of artificial joint replacement, and 

must always be seen with regard to the overall condition of the patient.    

The following listing makes no claim to completeness.  

Every artificial joint is subject to wear in its functionality. An artificial joint can become loose over the 

course of time.  Wear and tear and loosening could require revision.  

  

Indications 

The following are particularly valid indications: 

a)  Advanced function limitation of the hip joint due to degenerative, post-traumatic osteoarthritis, 

rheumatoid arthritis, avascular necrosis or similar.  

b)  Revision operations resulting from an unsuccessful endoprosthesis (does not apply to short 

stems!).      

c)  Other symptoms, for which after careful deliberation of all clinical options, all other possibilities are 

recognized as being less suitable for delivering satisfactory results. 

d)  Hip dislocation resulting from a fracture, or non-reducible fractures, for which an adequate fixation 

cannot be achieved. 

  

Contraindications 

The following are particularly valid contraindications: 

a)  Acute, chronic or latent infection, locally (in particular in the lower extremities) or systemic.  

b)  Severe muscle, nerve, or vascular diseases, which would endanger the affected extremities.  

c)  Inadequate bone structures, which would endanger the anchoring and support of the implant.  

d)  Any accompanying illness, which can endanger the functionality of the implant, or implicate the risk 

of a life-threatening post-operative complication. 

e)  Pregnancy (especially with regard to a metal-metal tribological pairing). 

f)   Renal insufficiency for a projected use of a metal-metal tribological pairing. 

g)  Known pronounced allergy to any one of the material components of the implant. 

 

Additional Contraindications for short stems 

a) Malalignment of the neck 

b) Revision surgery after failure of endoprosthesis 

 

Additional Contraindications for revision stem 

a) reachable length of fixation <10 cm because of the implant’s risk of fracture. 

 

Risk Factors 

The following risks, which could affect the success of an operation, are particularly valid: 

a)  Significant osteoporosis or osteomalacia 

b)   Severe malformation, congenital hip dislocation 

c)   Local bone tumors  

d)   Systemic illnesses and metabolic disorders 

e)  Anamnestic indications of infection and falls 

f)   Patient obesity (body weight >100Kg) 

g)   Intensive bodily activity (i. e. running, heavy weight-lifting or the practice of competitive sports) 

h)  Known allergy to any one of the material components of the implant 

i)   Hypotonia 

j)   Neurological illnesses, which would represent a functional risk for the artificial joint  

 replacement 

k)  A patient who is not capable of understanding and following the physician's instructions 

l)   Inferior implantation, rehabilitation and complications 

m) Practice of competitive sports 

n) Insufficient stability and joint tension of the implants may lead to microseparation, luxation and 

excessive stress of ball and insert up to fracturing the implants. 

 

Possible Complications (incl. long-term complications -10 years), literary analysis 

yery often: more than 1 in 10; often: more than 1 in 100; occasional: more than 1 in 1.000; 

rare: more than 1 in 10.000; very rare: more than 1 in 100.000 

Often: 

a)   Dislocation and loosening of the prosthesis, especially as a result of wear, altered conditions to the 

load transmission, or the decay or breakage of the cement bed and/or tissue reaction to the implant 
b)   Subluxation, insufficient movement range, undesirable shortening or lengthening of the affected 

extremities 

c)  Infections 

d)  Cardiovascular disorders 

e)   Hematoma 

f)   Tissue reaction as a result of an allergy to the implant material or due to an accumulation of  

  abrasion particles or cement particles 

Occasional: 

a)  Stress fracture or avulsion fracture as a result of the operation 

b)   Nerve or vascular damage 

c)   Heterotrophic ossification and peripheral neuropathy 

d)   Periprosthetic bone fractures resulting from one-sided excessive strain, trauma or weakened bone 

substance 

e)   Noise development when using a hard-hard pairing (for example, due to loss of lubrication film, 

impingement, third-body wear, etc). 

Rare: 

a)   Venous thrombosis and pulmonary embolism, fat embolism 

b)   In rare cases, fatigue fracture of individual components, implant breakage or implant wear  

c)   Functionality limitations of further joints can lead to premature failure of the implant due to  

  disproportional strain. 

 

Pre-operative Planning 
Pre-operative planning by means of x-ray template or computer-based planning systems provides 

important information concerning the appropriate type of prosthesis, its foreseeable size and possible 

component combinations, and should be performed in all cases before every operation. Should a 

contraindication for the available implant in an existing size be revealed during planning, then it may not 

be used.  Claims based on the lack of or incorrect planning will be rejected by FALCON MEDICAL. Test 

prostheses (to control the correct fitting where applicable ) and additional implants can be made  

available upon timely request.  
The inclination of the cup components should not significantly exceed or fall below a value of 40-45°. 
The anteversion of the cup components should not significantly exceed or fall below a value of 10-20°. 

 

Anchoring Technique (Defined by the Label on the Packaging) 
Anchoring is a crucial aspect for a firm and permanent fitting of the prosthesis.  The following  

deficiencies are examples of causes for loosening and complications:  

•  Excessive weakening of the bone structure during the preparation of the bone site 

•  Incorrect selection of implant size  

•  Excessive applied force during the positioning or anchoring of the implant with provocation of stress 

fractures or avulsion fractures. 

 

The following details in particular can lead to complications when using bone cement: 

•  Non-observance of the handling specifications, in particular the incorrect dosage or excessive initial 

temperature of the cement components. 

•  Inadequate or too airy mixing of polymer and monomer 

•  Inaccurate positioning of the cement causing blood or air lock 

•  Eccentric or asymmetric placement of the implant causing a one-sided weakening of the cement 

bed 

•  Insufficient applied pressure or movement of the implant during the polymerization phase of the 

cement 

•  Inadequate removal of the excess cement on the edge of the bone causing risk of subsequent 

crumbling 

•  Insufficient rinsing of the operation area before repositioning and incision closure with the risk of 

cement particles penetrating between the joint surfaces. 

  
The observance of proper anchoring technique and, for cemented components, the selection of an  
appropriate cement is the surgeons responsibility.  

Implants with additional CaP (Bonit®) or HA (Hydroxylapatite) coating 
In order to enhance osteointegration the femoral or acetabular components may be coated. In such a 

case one should take care not to damage or spoil the coating during implantation. The surface should 

only be touched with smooth powderfree gloves. 

 
Post-operative follow-up treatment 
Every person who has an artificial FALCON MEDICAL joint needs regular follow-up treatment by his 

surgeon or a competent professional. Signs of wear or loosening of the prosthesis can often be  

detected when the patient is still unaware of any detriments. Many promising measures can be taken 

when a threatening complication is recognized at an early stage.  

In particular, a re-operation at an earlier point in time has more chance of success than later, when the 

bone resorption processes have already begun, due to an advanced loosening. 

The patient is to be instructed to inform his surgeon or post-treatment professional immediately of the 

slightest changes or pain in the operated joint. 

 

Foreseeable Lifespan of the Implant Components 
Hip joint components are mechanically high-stress implants and should serve the patient for years as a 

replacement for his natural joint. A specific determination of a foreseeable lifespan is not possible, 

because this is dependent on several factors: selected tribological components, patient's level of 

activity, implant quality, bone quality, initial situation of the individual patients, patient's weight,  

unexpected complications due to fall, accident, etc. According to current literature, the tribological 

components are the limiting factors of an artificial hip joint.   

 
Single Use and Re-sterilization 
All aseptically packaged and supplied implants from FALCON MEDICAL are intended solely for single 

use and may neither be re-sterilized nor re-used.  Manufacturer and distributor accept absolutely no 

responsibility for unlawful re-usage and re-sterilization of implants by the user. Distributors and  

manufacturer accept absolutely no responsibility for the sterilization method conducted by the user. 

 

Risks of Unlawful Re-usage, Re-working and Re-sterilization 
Hip joint components are mechanically high-stress implants and their development and production must 

fulfill special requirements for their construction, production and packaging.  The initial condition of long

-term implantable components that have been previously opened and/or used is indeterminable and 

presents special risks: 

a)   The initial bacteria exposure is indeterminable, and therefore no absolutely validated sterilization 

method can be determined 

b)   Ceramic components can have both visible and non-visible damage, which can lead to a premature 

product failure (for example, breakage due to improper handling of ceramic components). 

c)   Metal components can have both visible and non-visible damage, which can lead to a premature 

product failure (for example, worn down and damaged tapered shank region leads to material 

breakage).  

e)   Damaged and worn metal surfaces prevent or impede the necessary bone attachment for cement-

free implants and lead to premature loosening. 

f)   Loose particles of damaged or worn components cause excessive wear on the joint components 

which may result in osteolyses and component loosening. 

g)  Re-usage of worn components, which can in no way fulfill the specified performance spectrum.  

This listing makes no claim to completeness,  because a reuse and/or re-sterilization of the joint  

implant, which is contrary to the intended purpose of the manufacturer, can cause farreaching and 

currently unknown complications and problems. 

 

Warning 
In rare cases, the breakage of implant components can occur. Possible causes for this type of break-

age can be excessive strain to the prosthesis, for example due to improper or lack of clearance  

between the ceramic head and the prostheses shaft or microseperation and luxation. The use of  

ceramic heads combined with unapproved prostheses components can also lead to breakage of the 

ceramic head. Brief high strains such as falls, accidents or an excessive strain based on unjust  

expectations of movement capabilities (impingement!), which result from the prosthesis, can lead to 

breakage, sometimes long after such an event.  
In case a ceramic component breaks, a pairing with polyethylene (insert) and of metal with metal is contra-
indicated in a revision. 
Ceramic ball heads may only be used for brand-new, unused stem tapers. 

 

BIOLOX ® OPTION  
The BIOLOX®OPTION system is used to reposition a ceramic femoral head during cup revisions or when 
replacing a femoral head on a prosthesis stem left in situ. 
The BIOLOX®OPTION system is delivered as separate components (ceramic femoral head, sleeve). The 
BIOLOX®OPTION femoral head and sleeve must be implanted together. Before the final positioning of the 
ceramic femoral head, the operating surgeon must assemble the BIOLOX®OPTION system in the  
packaging sleeve.  
Basically, the surgeon must ensure, in accordance with the instructions for the BIOLOX®OPTION 
system,  that visible or palpable damage of the cone surface are tolerable. 

 

Limitation of Liability 
Damage claims against FALCON MEDICAL are precluded, in as much as they do not pertain to  

damage to persons, or FALCON MEDICAL is being held responsible for malice or gross negligence.   

All possible damage claims are, unless otherwise excluded, to be judicially enforced within six months.   

 

Material 
The following substances are currently used for FALCON MEDICAL joint prostheses: 

  

Norm Chem. Composition   Application 

ISO 5832‑2 and ASTM F67  CP-Ti, pure Socket-cups 

ISO 5832‑3 and ASTM F136  Ti‑6Al‑4V ELITitanium forge alloy uncemented shafts, socket-cups 

ISO 5832‑4, ASTM F75, ISO 5832‑12, ASTM F799 CoCrMo cast– or forge alloy Ball heads, cemented/uncemented shafts 

ISO 5832‑6 and ASTM F562 CoNiCrMo forge alloy Cemented/uncemented shafts 

ISO 5832‑9 and ASTM F1586 FeCrNiMnMoNbN forge alloy cemented shafts, ball heads 

ISO 5832‑12 CoCrMo forge alloy Ball heads, ball caps, cemented/uncemented  

  shafts 

ISO 5834‑2 and ASTM F648 Polyethylene Cemented sockets, socket inserts  

ISO 6474-1 and ASTM F603, ISO 6474-2 Al203, Al203 + Zirkonoxid Ball heads, ball caps 

ISO 5832‑1 and ASTM F138 FeCrNiMo forge alloy Bipolar heads, pins 

ASTM F1185 Ca5 (PO4)3 OH coating Socket-cups and shafts uncemented 

ASTM F1185                      CaP coating               Socket-cups and shafts uncemented 

    
Pictograms 
The following pictograms are currently used on the packaging and labels of FALCON MEDICAL: 

 
  
"Observe important product information"  
 
"Observe usage instructions" 
 

"Item number" 

 

“Batch number" 

 

"Quantity" 

 

"Manufacturer", "Date of manufacture" 

 

"Sterilized" 

 

"Use by ... year, month, day" 

 

"Not intended for re-usage" 

 

"Do not re-sterilize" 

 

"Only use undamaged packaging" 

 

  

 

Further Information 
Further information regarding the use of this product can be obtained by the responsible FALCON MEDI-
CAL representative or sales office. 



 

 

 

Fabrikant en Europees adres: 
  
FALCON MEDICAL Medizinische Spezialprodukte GmbH 
Meiereigasse 2 
A-2340 Mödling 
OOSTENRIJK 
Telefoon:  +43 2236 46465 
Fax: +43 2236 46465 29 
E-mail: office@falcon-med.com 
Web: www.falcon-med.com 

  

Nederlands 

Heupprotheses van FALCON MEDICAL  

Aanbevelingen en instructies 
Voor gebruik van een heupendoprothese van FALCON MEDICAL wordt de chirurg verzocht om de 

volgende informatie in acht te nemen: 

Algemeen 

1.  Het gebruik van een prothese van FALCON MEDICAL vereist een vakkundige toepassing met 

inachtneming van alle operatie- en veiligheidsvoorschriften. Voor de veiligheid en de goede 

werking van de heupendoprotheses van FALCON MEDICAL kan geen garantie gegeven worden 

en kan het bedrijf zich niet aansprakelijk stellen, wanneer er geen rekening wordt gehouden met de 

instructies van de operatiehandleiding en de beschikbare instructies en wanneer deze niet 

opgevolgd worden. Alle toepassingsinstructies van FALCON MEDICAL worden naar beste eer en 

geweten volgens de huidige stand van de medische wetenschap gegeven, deze bevrijden de 

gebruiker echter niet van zijn verantwoordelijkheid als specialist. Schadeclaims tegen  

 FALCON MEDICAL en zijn medewerkers in verband met de toepassingsinstructies zijn uitgesloten. 

2. Voor het succes van een operatie met gebruikmaking van een prothese van FALCON MEDICAL 

zijn vooral van doorslaggevende betekenis: 

•  Nauwkeurige planning van de operatie aan de hand van een actuele röntgendiagnose 

•  Juiste selectie van de prothese, rekening houdend met de specifieke indicaties 

•  Correcte operatietechniek bij vakkundig gebruik van de speciale instrumenten van  

  FALCON MEDICAL  

•  Hoge mate van asepsis 

•  Vakkundige nabehandeling  

•  Regelmatige controles 

Complicaties die uit het niet naleven van deze toepassingsvoorschriften en van de voor de operatie 

noodzakelijke vakkennis kunnen voortvloeien, vallen onder de verantwoordelijkheid van de chirurg 

en de met de nabehandeling belaste vakmensen en kunnen noch de producent, noch de 

leverancier van de producten van FALCON MEDICAL ten laste gelegd worden. 

3. De chirurg moet volledig vertrouwd zijn met de problematiek van de gewrichtsvervanging, het 

gekozen heupprothesesysteem van FALCON MEDICAL, de afzonderlijke componenten en de te 

volgen operatietechniek. Schriftelijke operatie-instructies kunnen te allen tijde bij  

 FALCON MEDICAL worden opgevraagd. Deze maken echter geen aanspraak op volledigheid en 

zijn niet voldoende voor onmiddellijk gebruik van de instrumenten. Instructies voor de algemene 

operatietechniek door een op dit gebied ervaren chirurg is absoluut noodzakelijk. 

4. Vóór het gebruik moet de chirurg zich van de goede werking van de bijbehorende instrumenten 

overtuigen. 

5.  De aanduiding van het product op de verpakking beschrijft de voorgeschreven toepassing (bijv. 

cementvrije of gecementeerde toepassing). 

Combinatie met producten van derden 

1.   Losse onderdelen van gewrichtsprotheses van FALCON MEDICAL kunnen onderdelen van een 

systeem zijn en mogen alleen met de bijbehorende systeemonderdelen van FALCON MEDICAL 

gebruikt worden. De operatie-instructies bevatten aanvullende specifieke aanwijzingen. 

2.   De gebruiker dient bij een eventuele combinatie van gewrichtsprotheses van FALCON MEDICAL 

met producten van derden vooral de compatibiliteit van de gekozen combinatie van kop, 

schachtconus, kom-inlay en kom te waarborgen. Het grote aantal producten op de markt maakt het 

voor FALCON MEDICAL onmogelijk om een algemene vrijgave voor de compatibiliteit van zijn 

producten te geven. Bij twijfel of wanneer hier anderszins aanleiding toe is, dient de gebruiker bij 

de fabrikant onder opgave van de gewenste productcombinatie de compatibiliteit na te vragen. 

FALCON MEDICAL aanvaardt in geen geval garantie of aansprakelijkheid voor de compatibiliteit 

met producten van derden. 

3. Kommen van FALCON MEDICAL mogen alleen met de daarvoor bedoelde inlays van  

 FALCON MEDICAL worden gebruikt. 

4. Schachten van FALCON MEDICAL beschikken over de door de firma Ceramtec voorgeschreven 

conus 12/14 met een conushoek van 5,66°. Koppen met een daarvoor voorziene conus lijken 

volgens de ervaringen tot nu toe compatibel te zijn. FALCON MEDICAL aanvaardt echter geen 

garantieclaims voor de uiteindelijke compatibiliteit ervan of de correcte overeenstemming met 

testkoppen van FALCON MEDICAL bij een test-repositie. 

5. Bij gebruikmaking van een hard-hard-combinatie (metaal-metaal, metaal-keramiek, keramiek-

keramiek) moeten beide glijdonderdelen van FALCON MEDICAL gekocht worden. 
6.  Keramische kogelkoppen mogen uitsluitend gecombineerd worden met prothesecomponenten die 

door FALCON MEDICAL voor keramische kogelkoppen goedgekeurd zijn en waarvoor een 
overeenkomstige vergunning door de bevoegde overheidsinstantie is afgegeven. 

  

Indicaties, contra-indicaties en risicofactoren bij heupprotheses van 
FALCON MEDICAL  
  
Algemeen 

Indicaties, contra-indicaties en risicofactoren kunnen met betrekking tot een kunstmatige 

gewrichtsvervanging relatief zijn en er moet altijd rekening worden gehouden met de totale toestand 

van de patiënt. De volgende opsommingen maken geen aanspraak op volledigheid.  

Ieder kunstmatig gewricht is in zijn werking onderworpen aan slijtage. Een kunstmatig gewricht kan in 

de loop van de tijd los gaan zitten. Slijtage en losgaan kunnen een revisie noodzakelijk maken.  

  

Indicaties 

Als indicaties gelden in het bijzonder: 

a)  Vergevorderde functiebeperking van het heupgewricht op grond van degeneratieve, 

posttraumatische artrose, reumatoïde artritis, avasculaire necrose e.d.  

b)  Revisieoperaties ten gevolge van endoprothese zonder resultaat (niet van toepassing op prothese 

met korte steel!) 

c)  Andere klachten, waarbij na een zorgvuldige afweging van alle andere klinische mogelijkheden, 

deze als minder geschikt beoordeeld zijn om bevredigende resultaten op te leveren 

d)  Heupdislocatie ten gevolge van een fractuur of niet-reponeerbare fracturen, waarbij een adequate 

fixatie niet kan worden bereikt. 

  

Contra-indicaties 

Als contra-indicaties gelden in het bijzonder: 

a)  Acute, chronische of latente infectie, lokaal (in het bijzonder aan de onderste ledematen) of 

systemisch 

b)  Zware spier-, zenuw- of vaatziektes, die de betreffende ledemaat bedreigen 

c)  Ontoereikende botstructuren, die een goede verankering en steun van het implantaat in gevaar 

brengen  

d)  Elke bijkomende ziekte die de werking van het implantaat in gevaar kan brengen of die een risico 

op een levensgevaarlijke postoperatieve complicatie vormt. 

e)   Zwangerschap (vooral met het oog op een metaal-metaal-glijdverbinding) 

f)   Nierinsufficiëntie bij een geplande toepassing van een metaal-metaal-glijdverbinding 

g) Bekende ontwikkelde allergie voor een willekeurig materiaalcomponent van het implantaat 

 

Bijkomende contra-indicaties voor prothesen met korte steel 

a) Foute plaatsing van dijhals 

b) Chirurgische revisie wegens endoprothese die niet het gewenste resultaat oplevert 

 

Bijkomende contra-indicaties revisiesteel 

a) Haalbare verankeringslengte < 10 cm wegens risico van breuk van het implantaat 

 

Risicofactoren 

Risico’s die het succes van een operatie in gevaar kunnen brengen, zijn vooral: 

a)  Substantiële osteoporose of osteomalacie 

b)  Zware misvormingen, congenitale heupluxatie 

c)  Lokale bottumoren 

d)  Systemische en stofwisselingsaandoeningen 

e)  Anamnestische aanwijzingen op infecties en vallen 

f)  Overgewicht van de patiënt (lichaamsgewicht >100 kg) 

g)  Zware lichamelijke activiteit (bijv. hardlopen, zware gewichten optillen of topsport beoefenen) 

h)  Allergie voor een willekeurige materiaalcomponent van het implantaat 

i)   Spierzwakte 

j)   Neurologische aandoeningen die een functioneel risico voor de kunstmatige heupvervanging 

vormen 

k)  Patiënt die niet in staat is om de instructies van de arts te begrijpen en op te volgen 

l)  Gebrekkige implantatie, revalidatie en complicaties. 

m) Topsport beoefenen 

n) Onvoldoende stabiliteit en gewrichtspanning van de implantaten (kan leiden tot microseparatie, 

luxatie en overmatige belasting van de glijpartner en uiteindelijk tot breuk van de componenten) 

  

Mogelijke complicaties (inclusief complicaties op de lange termijn – 10 jaar), literatuuranalyse 

Zeer vaak: meer dan 1 van de 10; Vaak: meer dan 1 van de 100; Af en toe: meer dan 1 van de 1000; 

Zelden: meer dan 1 van de 10.000; Zeer zelden: meer dan 1 van de 10.0000 

Vaak: 

a)  Positieverandering en losgaan van de prothese in het bijzonder ten gevolge van slijtage, van 

gewijzigde voorwaarden van de lastoverdracht resp. aantasting en breuk van het cementbed en/of 

weefselreacties op het implantaat 

b)  Subluxatie, onvoldoende bewegingsomvang, ongewenste inkorting of verlenging van de 

betreffende ledemaat 

c)  Infecties 

d)  Cardiovasculaire storingen 

e)  Hematomen 

f)  Weefselreactie ten gevolge van een allergie voor het geïmplanteerde materiaal of ten gevolge van 

afgesleten deeltjes of cementdeeltjes 

Af en toe: 

a)  Splijtfracturen of gescheurd bot ten gevolge van de operatie 
b)  Zenuw- of vaatletsel 

c)  Heterotrofe verkalking en perifere neuropathie 

d)  Periprothetische botbreuken ten gevolge van een eenzijdige overbelasting, trauma of verzwakte 

botsubstantie 

e)  Geluidsontwikkeling bij gebruik van een hard-hard-verbinding (bijv. door verlies van de dunne laag 

gewrichtsvocht, impingement, slijtage door vreemde voorwerpen, enz.) 

Zelden: 

a)  Veneuze trombose en longembolie, vetembolie 

b)  In enkele gevallen moeheidsbreuk van afzonderlijke componenten, breuk van het implantaat of 

slijtage van het implantaat.  

c)  Functiebeperkingen van overige gewrichten kunnen tot een voortijdig falen van de implantaten door 

een onevenredig hoge belasting leiden. 

  

Preoperatieve planning 
De preoperatieve planning met behulp van röntgensjablonen of computergebaseerde 

planningssystemen geeft belangrijke informatie over de geschikte soort prothese, de vermoedelijke 

grootte ervan en mogelijke componentencombinaties en moet daarom absoluut voor elke operatie 

worden uitgevoerd. Indien de planning een voor het beschikbare implantaat en de aanwezige grootten 

ervan een contra-indicatie laat zien, mag het niet worden gebruikt. Aansprakelijkheid op basis van 

ontbrekende of incorrecte planning wordt door FALCON MEDICAL van de hand gewezen. 

Testprotheses (indien toepasbaar ter controle van de correcte plaatsing) en extra implantaten kunnen 

na bijtijds overleg beschikbaar zijn. 
De inclinatie van de komcomponenten mag niet substantieel afwijken van een waarde tussen 40 en 45°. 
De anteversie van de komcomponenten mag niet substantieel afwijken van een waarde tussen 10 en 20°. 

  

Verankeringstechniek (vastgelegd door de aanduiding op de verpakking) 
De verankering is doorslaggevend voor de vaste en duurzame bevestiging van de prothese. De 

volgende onvolkomenheden kunnen bijv. aanleiding vormen voor het losgaan en complicaties:  

•  Overmatige verzwakking van de botstructuur bij de voorbereiding van het botbed 

•  Verkeerd gekozen grootte van het implantaat 

•  Overmatige krachtinvloeden bij het aanbrengen of bevestigen van het implantaat met opwekking 

van splijtfracturen of gescheurd bot. 

  

Bij gebruik van botcement kunnen vooral tot complicaties leiden: 

•  Niet-naleving van de verwerkingsvoorschriften, voornamelijk foutieve dosering of verhoogde 

basistemperatuur van de cementcomponenten 

•  Slechte of te luchtige vermenging van polymeer en monomeer 

•  Onzuiver inbrengen van het cement met bloed- en luchtinsluiting 

•  Excentrische of scheve plaatsing van het implantaat met eenzijdige verzwakking van het 

cementbed 

•  Ontbrekende persdruk of beweging van het implantaat gedurende de polymerisatiefase van het 

cement 

•  Onvoldoende verwijdering van het overtollige cement aan de botrand met gevaar van later 

afbrokkelen 

•  Onzuiver uitspoelen van het operatiegebied voor repositie en wondafsluiting met gevaar van het 

binnendringen van cementkorrels tussen de gewrichtsvlakken. 

  
De naleving van een correcte verankeringstechniek en — bij gecementeerde componenten — de selectie 
van geschikt cement is de taak van de chirurg.  

 
Implantaten met extra CaP (Bonit®) of HA  (Hydroxylapatietcoating) 
De botcontactvlakken van femur-  en komcomponenten kunnen zijn voorzien van een extra coating om 

de osteointegratie te bevorderen In dat geval moet erop worden gelet dat de coating tijdens de 

implantatie niet wordt beschadigd of verontreinigd.  

De gecoate oppervlakken mogen alleen worden aangeraakt met gladde, poedervrije handschoenen. 

 
Postoperatieve nacontrole 
Iedere drager van een kunstmatig gewricht van FALCON MEDICAL dient postoperatief regelmatig door 

zijn chirurg of een deskundige vakgenoot te worden gecontroleerd. Symptomen van slijtage of losgaan 

van de prothese kunnen vaak al worden aangetoond, als de drager van het gewricht nog geen nadelen 

voelt. Bij een voortijdige ontdekking van een dreigende complicatie kunnen veelbelovende maatregelen 

getroffen worden. 

Reoperatie op een vroeg tijdstip belooft in het bijzonder veel meer kans op succes dan later, als 

vergevorderd losgaan al tot resorptieprocessen van het botlager heeft geleid. 

De patiënt dient geïnstrueerd te worden om de geringste veranderingen of pijn aan het geopereerde 

gewricht direct aan zijn chirurg of de achteraf verzorgende vakgenoot te melden. 

  

Geplande levensduur van de implantaatcomponenten 
Heupgewrichtcomponenten zijn mechanisch hoog belaste implantaten en moeten voor de patiënt 

jarenlang als vervanging voor zijn natuurlijke gewricht dienen. Een specifieke bepaling van een 

geplande levensduur is niet mogelijk, omdat dit van verschillende factoren afhankelijk is: geselecteerde 

glijdpartners, activiteitsniveau van de patiënt, kwaliteit van de implantatie, kwaliteit van het bot, 

basissituatie van de afzonderlijke patiënt, gewicht van de patiënt, onverwachte complicaties door val, 

ongeval, enz. Volgens de huidige stand van de literatuur zijn de glijdpartners de beperkende factoren 

van een kunstmatig heupgewricht, polyethyleen-keramische glijdpartners hebben een levensduur van 

10-15 jaar, keramisch-keramische glijdpartners kunnen een levensduur van ca. 25-30 jaar bereiken, 

mits er geen levensduurbeperkende factoren zoals impingement, losgaan, infecties, vreemde 

voorwerpen enz. optreden. FALCON MEDICAL kan geen garantie geven voor een bepaalde 

levensduur van de implantaatcomponenten en kan daar ook niet aansprakelijk voor gesteld worden. 

  

Opslag en gebruik van de protheses 
Implantaten moeten altijd in hun ongeopende beschermende verpakking droog en bij 

kamertemperatuur (ca. 18 - 25 °C) bewaard worden. Voor het plaatsen van het implantaat moet de 

verpakking op beschadigingen gecontroleerd worden. Implantaten uit beschadigde verpakkingen 

mogen niet geïmplanteerd worden. Tijdens het uitpakken van het implantaat moet de overeenstemming 

met de omschrijving op de verpakking (art.-nr. en grootte) gecontroleerd worden. Tijdens het uitpakken 

van het implantaat moeten de betreffende aseptische voorschriften in acht genomen worden. De 

prothese mag niet met voorwerpen in contact komen die het oppervlak zouden kunnen beschadigen. 

Elk implantaat moet voor het plaatsen visueel op beschadigingen gecontroleerd worden. 

Heupendoprotheses mogen noch mechanisch bewerkt noch op een andere wijze gewijzigd worden, 

tenzij constructie en operatietechniek dit uitdrukkelijk voorschrijven. Bij twijfel moet een schriftelijke 

aanbeveling van de fabrikant verkregen worden. In geen geval mogen beschadigde, bekraste, 

onsteriele, ondeskundig behandelde of ongeautoriseerd bewerkte protheseonderdelen en implantaten 

die al eens gebruikt zijn, geïmplanteerd worden. 

Keramische koppen mogen alleen gebruikt worden als er van tevoren nog geen andere keramische of 

metalen kop op de schaftconus geplaatst is. Uitzondering: speciaal daarvoor voorziene keramische 

revisiekoppen met inachtneming van de speciale toepassingsvoorschriften! 

  

Verpakking en steriliteit 
De implantaten zijn afzonderlijk in steriele (met gamma- of bètastralen gesteriliseerd, ten minste 25 

kGy; ethyleenoxide- of gas-plasma-sterilisatie) beschermende verpakkingen verpakt. 

De fabrikant kan de steriliteit niet garanderen als het zegel verbroken is of de verpakking ondeskundig 

is geopend. Elke garantie of aansprakelijkheid van FALCON MEDICAL is in deze gevallen uitgesloten. 

  

Eenmalig gebruik en resterilisatie 
Alle door FALCON MEDICAL steriel verpakte en geleverde implantaten zijn uitsluitend voor eenmalig 

gebruik bestemd en mogen noch geresteriliseerd, noch hergebruikt worden. Fabrikant en handelaar 

zijn niet verantwoordelijk voor het wederrechtelijke hergebruik en de resterilisatie van implantaten door 

de gebruiker. Distributeurs en fabrikant zijn absoluut niet verantwoordelijk voor de door de gebruiker 

uitgevoerde sterilisatieprocedure. 

  

Risico’s van wederrechtelijk hergebruik, verwerking en resterilisatie 
Heupgewrichtscomponenten zijn mechanisch hoog belaste implantaten en de ontwikkeling en productie 

ervan moet voldoen aan speciale eisen aan constructie, productie en verpakking. Reeds geopende en/

of gebruikte implantaten hebben een niet te constateren basistoestand voor langdurige implanteerbare 

componenten en vormen daarom speciale risico’s: 

a)  Basiskiembelasting is onbekend, daarom kan geen veilige, geldige sterilisatieprocedure worden 

bepaald  

b)  Keramische componenten kunnen zichtbare en niet-zichtbare beschadigingen vertonen, die tot een 

voortijdig falen van het product leiden (bijv. breuk door ondeskundige handelingen met keramische 

componenten). 

c)  Metalen componenten kunnen zichtbare en niet-zichtbare beschadigingen vertonen, die tot een 

voortijdig falen van het product leiden (bijv. ingeslepen en beschadigd conusgebied leidt tot 

materiaalbreuk).  

e)  Beschadigde en versleten metalen oppervlakken beletten of bemoeilijken de noodzakelijke 

botaangroei bij cementvrije implantaten en leiden tot vervroegd losgaan. 

f)  Losse deeltjes van beschadigde of versleten componenten veroorzaken overmatige slijtage van de 

gewrichtspartners met daaruit mogelijkerwijze voortvloeiende osteolysen en het losgaan van 

componenten. 

g)  Hergebruik van versleten componenten, die in geen geval aan het voorziene prestatiespectrum 

kunnen voldoen. 

Deze lijst maakt geen aanspraak op volledigheid, omdat een in tegenstelling met het door de fabrikant 

bepaalde doel uitgevoerd hergebruik en/of resterilisatie van de gewrichtsimplantaten verstrekkende en 

momenteel nog onbekende complicaties en problemen kan veroorzaken. 
  

Waarschuwingen 
In enkele gevallen kunnen de implantaatonderdelen breken. Oorzaak van een breuk kan overbelasting 

van de prothese zijn, bijv. door verkeerde of ontbrekende passing tussen keramische kop en 

protheseconus of microseparatie en luxatie. Het gebruik van keramische koppen met daarvoor niet 

goedgekeurde protheseonderdelen kan eveneens tot een breuk van de keramische kop leiden. 

Kortdurende, hoge belastingen zoals vallen, ongevallen of een overmatige belasting - vanwege 

ongerechtvaardigde verwachtingen aan de bewegingsmogelijkheden (impingement!), die zich bij de 

prothese voordoen - kunnen tot een breuk leiden, dikwijls pas lange tijd na een dergelijke gebeurtenis. 
In geval van een breuk van een keramische component bestaat er bij revisie een contra-indicatie voor een 
combinatie met polyethyleen (insert) en voor metaal met metaal. 
Keramische kogelkoppen mogen alleen worden gebruikt voor fabrieksnieuwe, ongebruikte 
schachtconussen. 

  

BIOLOX ® OPTIE  
Het BIOLOX®OPTIE-systeem dient ervoor om bij komrevisies of bij de vervanging van een kogelkop op 
een in situ gelaten protheseschacht weer een keramische kogelkop te plaatsen. 
Het BIOLOX®OPTIE-systeem wordt geleverd in gescheiden componenten (keramische kogelkop, huls). 
De BIOLOX®OPTIE kogelkop en huls moeten samen worden geïmplanteerd. De chirurg moet voor de 
definitieve plaatsing van de keramische kogelkop het BIOLOX®OPTIE-systeem in de verpakkingsschotel 
samenvoegen. 

De chirurg dient zich er conform de gebruiksaanwijzing van het BIOLOX®OPTIE-systeem van te 

overtuigen dat de zichtbare of voelbare beschadiging van het conusoppervlak toelaatbaar is. 

  

Beperking van de aansprakelijkheid 
Schadeclaims tegen FALCON MEDICAL zijn uitgesloten, tenzij het gaat om de vergoeding van 

lichamelijk letsel of tenzij FALCON MEDICAL opzet of grove nalatigheid kan worden verweten. 

Eventuele schadeclaims dienen bij overige uitsluiting binnen zes maanden bij de rechtbank te worden 

ingediend. 

  

Materiaal 
Voor gewrichtsprotheses van FALCON MEDICAL worden momenteel de volgende materialen 

gebruikt: 

  

Norm  Chem. samenstelling  Toepassing 

ISO 5832‑2 en ASTM F67  CP-Ti, zuiver  Komschalen 

ISO 5832‑3 en ASTM F136  Ti‑6Al‑4V ELItitaan smeedlegering  Schachten ongecementeerd, komschalen 

ISO 5832‑4, ASTM F75, ISO 5832‑12, ASTM F799 CoCrMo giet- of smeedlegering  Kogelkoppen, schachten gecementeerd/ 

    ongecementeerd 

ISO 5832‑6 en ASTM F562  CoNiCrMo smeedlegering  Schachten gecementeerd/ongecementeerd 

ISO 5832‑9 en ASTM F1586  FeCrNiMnMoNbN smeedlegering  Schachten gecementeerd, kogelkoppen 

ISO 5832‑12  CoCrMo smeedlegering  Kogelkoppen, kogelbolkappen, schachten  

    gecementeerd / ongecementeerd 

ISO 5834‑2 en ASTM F648  Polyethyleen  Kommen gecementeerd, kom-inlays 

ISO 6474-1 en ASTM F603, ISO 6474-2 Al203, Al203 + zirkonoxide   Kogelkoppen, kogelbolkappen 

ISO 5832‑1 en ASTM F138  FeCrNiMo smeedlegering  Bipolaire koppen, pennen 

ASTM F1185  Ca5 (PO4)3 OH coating  Komschalen en schachten, ongecementeerd 

ASTM F1185  CaP-coating   Komschalen en schachten, ongecementeerd 

 

Symbolen 
De volgende symbolen worden momenteel op de verpakkingen en etiketten van FALCON MEDICAL 

gebruikt: 

  
  
„Belangrijke instructies voor het product in acht nemen“ 
  
„Gebruiksaanwijzing in acht nemen“ 
  

„Artikelnummer“ 

  

„Chargenummer“ 

  

„Aantal stuks“ 

  

„Fabrikant“, „productiedatum“ 

  

„Steriel“ 

  

„Te gebruiken t/m … jaar, maand, dag“ 

  

„Niet voor hergebruik“ 

  

„Niet resteriliseren“ 

  

„Uitsluitend onbeschadigde verpakking gebruiken“ 

  

  

  

Meer informatie 
Meer informatie over het gebruik van dit product krijgt u via de bevoegde FALCON MEDICAL-
vertegenwoordiging of het verkoopfiliaal. 

 

 

 

Fabricante y dirección europea: 
 
FALCON MEDICAL Medizinische Spezialprodukte GmbH 
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A-2340 Mödling 
AUSTRIA 
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Fax: +43 2236 46465 29 
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Espanol 

Prótesis de cadera FALCON MEDICAL 

Recomendaciones e indicaciones 
Antes de colocar una prótesis de cadera FALCON MEDICAL, el cirujano ortopédico tiene la obligación 

de tomar nota de las informaciones contenidas a continuación: 

Informaciones generales 

1.  La colocación de una prótesis de FALCON MEDICAL presupone una aplicación profesional bajo 

observación de todas las normas operativas y de seguridad pertinentes. No es posible dar una 

garantía o asumir la responsabilidad por la seguridad y aptitud funcional de las prótesis de cadera 

FALCON MEDICAL si no se consideran o cumplen las instrucciones contenidas en la guía para la 

operación, así como las presentes indicaciones.  

 FALCON MEDICAL entrega todas sus indicaciones para la aplicación según su leal saber y 

conforme al desarrollo actual constantemente verificado de las ciencias médicas, lo que sin 

embargo no exime al cirujano de su responsabilidad como médico especializado. Quedan 

excluidas reclamaciones de indemnización por daños y perjuicios contra FALCON MEDICAL y sus 

colaboradores en relación con estas indicaciones para la aplicación. 

2.  En particular, los siguientes aspectos tienen influencia decisiva sobre el éxito de una operación 

para implantar una prótesis de FALCON MEDICAL: 

•  Planificación exacta de la operación a base de un estudio radiográfico actual. 

•  Selección correcta de la prótesis, considerando sus indicaciones específicas. 

•  Técnica de operación correcta, utilizando profesionalmente los instrumentos especiales de 

FALCON MEDICAL. 

•  Alto grado de asepsia. 

•  Tratamiento postoperatorio adecuado.  

•  Controles periódicos. 

Complicaciones que pudieran resultar de la no observación de estas prescripciones para la 

aplicación y de la falta de conocimientos profesionales requeridos para la operación serán de 

responsabilidad del cirujano ortopédico y de los especialistas encargados del tratamiento 

postoperatorio y no podrán imputarse al fabricante ni al proveedor de los productos  

FALCON MEDICAL. 

3.  El cirujano debe ser versado en la problemática de la sustitución articular, conocer a fondo el 

sistema FALCON MEDICAL de prótesis de cadera y sus componentes individuales, así como estar 

familiarizado con la técnica de operación a seguir. FALCON MEDICAL pone a disposición 

manuales de operación escritos, que pueden ser solicitados en todo momento, los que sin 

embargo no pueden tener pretensión de ser totalmente completos y no son suficientes para hacer 

uso de inmediato del instrumental. Será imprescindible recibir una instrucción sobre la técnica 

general de operación por parte de un cirujano ortopédico experimentado en ella.   

4. Antes de proceder a la implantación, el cirujano deberá cerciorarse de la capacidad funcional del 

instrumental a utilizar. 

5.  La etiqueta que se encuentra en el envase del producto indica la finalidad específica del mismo 

(por ej.: colocación cementada o no cementada). 

Combinación con productos ajenos 

1.   Piezas individuales de prótesis articulares de FALCON MEDICAL pueden ser parte de un sistema 

y está permitido utilizarlas únicamente con piezas pertenecientes al sistema FALCON MEDICAL. 

El manual de operación del producto contiene indicaciones específicas adicionales. 

2.   En el caso eventual de combinar prótesis articulares de FALCON MEDICAL con productos ajenos, 

el cirujano deberá cerciorarse especialmente de la compatibilidad de la combinación elegida 

cabeza - cono para vástago - inserto acetabular - acetábulo. Dado a la gran cantidad de productos 

que se ofrecen en el mercado, FALCON MEDICAL no se ve en condiciones de autorizar sus 

productos para combinarlos en forma general. En caso dado o de dudas, el cirujano deberá 

consultar a las empresas fabricantes, indicando la combinación de productos deseada, con el fin 

de aclarar la compatibilidad. FALCON MEDICAL no asume garantía o responsabilidad alguna por 

la compatibilidad con productos ajenos. 

3. Esta permitido utilizar los acetábulos de FALCON MEDICAL únicamente con los insertos de 

FALCON MEDICAL previstos para ellos. 

4. Los vástagos de FALCON MEDICAL requieren del cono 12/14 especificado por la empresa 

Ceramtec con un ángulo de 5,66°. Según las experiencias hechas hasta ahora, las cabezas con 

un cono previsto para ello parecen ser compatibles. Sin embargo, FALCON MEDICAL no asume 

garantía alguna sobre su compatibilidad definitiva ni sobre la concordancia correcta con las 

cabezas de prueba de FALCON MEDICAL en una reposición a prueba.  

5. Si se emplea un par duro-duro (metal-metal, metal-cerámica, cerámica-cerámica), ambas 

contrapartes deberán ser de FALCON MEDICAL. 
6. Las cabezas esféricas cerámicas sólo han de ser combinadas con componentes de prótesis  

autorizados por FALCON MEDICAL para cabezas esféricas cerámicas y para los que exista el  
correspondiente certificado de la autoridad competente. 

 

Indicaciones, contraindicaciones y factores de riesgo en relación con 
las prótesis de cadera de FALCON MEDICAL 
  
Informaciones generales 

Las indicaciones, contraindicaciones y los factores de riesgo en relación a una articulación sustituida 

artificialmente sólo pueden ser relativos y deben considerarse siempre dentro del contexto del estado 

general del paciente.  La lista a continuación no pretende ser totalmente completa.  

Toda articulación artificial está sometida a un desgaste durante su funcionamiento. Una articulación 

artificial puede aflojarse con el transcurso del tiempo. Desgaste y aflojamiento pueden hacer necesaria 

una revisión.  

  

Indicaciones 

Como indicación rigen en particular: 

a)  Restricción funcional avanzada de la articulación de la cadera por artritis degenerativa 

postraumática, artritis reumatoide, necrosis avascular o similares.  

b)  Operaciones de revisión en aquellos casos, en lo cuales una endoprótesis no ha dado resultado 

(¡no aplicable en el caso de prótesis de vástago corto!). .  

c)  Otras molestias, para las cuales tras cuidadosa ponderación de todas las otras posibilidades 

clínicas se ha llegado a la conclusión de que éstas no darán resultados satisfactorios. 

d)  Dislocación de la cadera a consecuencia de una fractura o de fracturas no reponibles, en las 

cuales no es posible obtener una fijación adecuada. 

 

Contraindicaciones 

Como contraindicaciones rigen en particular: 

a)  Infección aguda, crónica o latente, local (en particular en las extremidades inferiores) o sistémica. 

b)  Miopatías, neuropatías o angiopatías graves, que ponen en peligro a la extremidad afectada. 

c)  Estructuras óseas insuficientes, que no permiten un buen anclaje y apoyo del implante.  

d)  Cualquier síntoma concomitante que pueda poner en peligro la función del implante o que 

albergue el riesgo de una complicación postoperatoria letal. 

e)   Embarazo (sobre todo con respecto al par en deslizamiento metal/metal). 

f)   Insuficiencia renal en una utilización teórica de un par en deslizamiento metal/metal. 

g)  Alergia manifiesta conocida a algún componente del material de los implantes. 
  

Contraindicaciones adicionales 'vástago corto'  

a) Posición errónea del cuello femoral 

b) Operación de revisión a causa del fracaso de una endoprótesis 

 

Contraindicaciones adicionales 'vástago de revisión'  

a) Sección de anclaje alcanzable < 10 cm debido al peligro de rotura del implante 
 

Factores de riesgo 

Como riesgos que pueden menoscabar el éxito de una operación rigen en especial: 

a)  Osteoporosis avanzada u osteomalacia. 

b)  Malformaciones graves, luxación congénita de cadera. 

c)  Tumores óseos locales. 

d)  Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo. 

e)  Antecedentes anamnésticos de infecciones y caídas. 

f)  Sobrepeso del paciente (peso corporal >100 Kg.). 

g)  Actividad física intensiva (por ej. carreras, levantamiento de pesos pesados o práctica de deporte 

de alto rendimiento). 

h)  Alergia a algún componente del material de los implantes. 

i)  Debilidad muscular. 

j)  Enfermedades neurológicas que constituyen un riesgo funcional para la articulación sustituida 

artificialmente. 

k)  Paciente que no está en condiciones de comprender y de seguir las instrucciones del médico. 

l)  Implantación y rehabilitación deficientes, así como complicaciones. 

m)  Práctica de un deporte de alto rendimiento. 

n)   Estabilidad deficiente de los implantes o tensiones en la articulación causadas por estos (pueden 

ocasionas microseparaciones, luxaciones y una solicitación excesiva de la contraparte, llegando a 

la rotura de los componentes)  

 

Posibles complicaciones (incl. complicaciones de larga duración hasta 10 años), análisis de la 

documentación 

Muy frecuentemente: más de 1 de cada 10; frecuentemente: más de 1 de cada 100; ocasionalmente: 

más de 1 de cada 1.000; raramente: más de 1 de cada 10.000; muy raramente: más de 1 de cada 

100.000 

Frecuentemente:  

a)  Cambio de la posición y aflojamiento de la prótesis, en especial a consecuencia del abrasión, 

cambio de las condiciones de transmisión del peso o por desmoronamiento y rotura del lecho de 

cemento y/o reacciones del tejido ante el implante. 

b)  Subluxación, insuficiente amplitud de movimiento, acortamiento o alargamiento no deseado de la 

extremidad afectada.   

c)  Infecciones 

d)   Trastornos cardiovasculares. 

e)  Hematomas. 

f)  Reacción del tejido a causa de alergia al material implantado o por acumulación de partículas de 

abrasión o de cemento. 

Ocasionalmente: 

a)  Fracturas periprotésicas o fisura ósea a consecuencia de la operación. 

b)  Daño en los nervios o lesión de los vasos sanguíneos. 

c)  Osificación heterotrófica y neuropatía periférica. 
d)  Fracturas óseas periprotésicas a consecuencia de sobrecarga unilateral, traumatismo o sustancia 

ósea debilitada. 

e)  Generación de ruidos en caso de utilizar un par duro/duro (por ej. debido a la pérdida de la película 

de lubrificación, impingement [choque o pinzamiento], desgaste de tercer cuerpo, etc.). 

Raramente: 

a)  Trombosis venosa y embolia pulmonar, embolia grasa 

b)  En casos poco frecuentes puede producirse una rotura por fatiga de algunos componentes, rotura 

o desgaste del implante.  

c)  Limitaciones funcionales de otras articulaciones pueden ocasionar un mal funcionamiento 

prematuro de los implantes por carga de peso sobreproporcional. 

 

Planificación preoperatoria 
La planificación preoperatoria con ayuda de plantillas radiológicas o sistemas de planificación 

computerizados entrega informaciones importantes para la elección del tipo adecuado de prótesis, 

sobre su probable tamaño y las posibles combinaciones de componentes, razón por la cual es 

imprescindible llevarla a cabo antes de cada operación. Si como resultado de la planificación hubiera 

una contraindicación para el implante y los tamaños que se tienen a disposición, entonces no se 

deberá utilizarlo.  FALCON MEDICAL rehúsa toda responsabilidad por falta de planificación o 

planificación incorrecta. Es posible poner a disposición prótesis de prueba (en los casos en que sea 

posible aplicarlas para verificar el asiento correcto) e implantes suplementarios previa consulta a su 

debido tiempo. 
La inclinación de los componentes del cótilo no deberá sobrepasar o quedar significativamente por debajo 
del margen de 40 a 45°. 
La anteversión de los componentes del cótilo no deberá sobrepasar o quedar significativamente por 
debajo del margen de 10 a 20°. 

 

Técnica de anclaje (prescrita en la etiqueta colocada en el envase) 
El anclaje es decisivo para una colocación segura y duradera de la prótesis. Las siguientes 

deficiencias pueden ocasionar, por ejemplo, aflojamientos y complicaciones:  

•  Debilitación excesiva de la estructura ósea durante la preparación del lecho óseo.  

•  Selección inadecuada del tamaño del implante. 

•  Aplicación de fuerza excesiva al colocar o fijar el implante, de modo que se provocan fracturas 

periprotésicas o fisuras óseas. 

 

Si se emplea cemento óseo, los siguientes aspectos pueden ocasionar especialmente 

complicaciones: 

•  No observación de las instrucciones de elaboración, en particular, dosificación inadecuada o 

temperatura inicial excesiva de los componentes del cemento.  

•  Mezclado malo o con mucho aire del polímero y el monómero. 

•  Aplicación poco limpia del cemento con inclusiones de sangre y aire. 

•  Ubicación excéntrica o inclinada del implante con debilitación unilateral del lecho de cemento. 

•  Falta de presión de apriete o movimiento del implante durante la fase de polimerización del 

cemento. 

•  Limpieza insuficiente del cemento sobrante en el borde del hueso, con el peligro de un 

desmonoramiento posterior. 

•  Lavado insuficiente de la zona de operación antes de la reposición y del cierre de la herida, con el 

peligro de que penetren granos de cemento entre las superficies articulares. 

 

El cirujano ortopédico es responsable de aplicar la técnica de anclaje correcta, así como de - en caso 

de componentes cementados - de elegir el cemento apropiado.  

 
Implantes con CaP (Bonit®) o HA (revestimiento de hidroxilapatita) 
adicionales 
Los componentes del fémur y del acetábulo pueden estar, adicionalmente, provistos en sus 

respectivas superficies de contacto de un revestimiento, con el fin de favorecer la osteointegración.  

En ese caso habrá que asegurarse de no dañar ni ensuciar dicho revestimiento durante la 

implantación. El contacto con la superficie revestida solo está permitido con guantes lisos y exentos de 

polvos de talco.  

 
Control postoperatorio 
Cada portador de una articulación artificial de FALCON MEDICAL precisa de controles periódicos por 

parte del cirujano o de un colega especialista competente. A menudo es posible reconocer indicios de 

deterioro o aflojamiento de la prótesis incluso antes de que el portador de la articulación comience a 

sentir molestias. Un reconocimiento a tiempo permite adoptar medidas prometedoras contra una 

complicación inminente. 

En este sentido, sobre todo una reoperación lo suficientemente temprano ofrece bastante más 

probabilidades de éxito que más tarde, cuando el aflojamiento avanzado ya ha producido procesos de 

resorción del soporte óseo. 

El paciente deberá ser instruido que informe de inmediato al cirujano o al especialista encargado del 

tratamiento postoperatario de cualquier modificación, aunque sea mínima, o de dolores en la 

articulación operada. 

 

Vida útil de los componentes del implante 
Los componentes de una articulación de cadera son implantes sometidos a grandes cargas mecánicas 

y deben servir al paciente de sustituto de su articulación natural durante muchos años. No es posible 

definir específicamente una vida útil, dado que ella depende de distintos factores. Contraparte elegida, 

nivel de actividad del paciente, calidad de la implantación, calidad de los huesos, situación inicial del 

paciente individual, peso del paciente, complicaciones imprevisibles por caída, accidente, etc. Según la 

literatura actual, las contrapartes constituyen el factor limitante de una articulación artificial de cadera. 

Los pares en deslizamiento polietileno-cerámica tiene una vida útil de 10 a 15 años aproximadamente, 

mientras que los pares cerámica/cerámica pueden alcanzar una durabilidad de aprox. 25 a 30 años, 

siempre que no se presenten factores que limiten la vida útil, como por ej. impingement [choque o 

pinzamiento], aflojamientos, infecciones, terceros cuerpos, etc. FALCON MEDICAL no puede 

garantizar o responsabilizarse de una determinada vida útil de los componentes de implante. 

 

Almacenamiento y manipulación de las prótesis 
Los implantes debe guardarse siempre cerrados en sus envases protectores, al seco y a temperatura 

ambiente (aprox. 18 a 25 °C).  Antes del uso, inspeccione el envase para detectar daños en éste. No 

está permitido colocar implantes de envases dañados. Cuando desempaque el implante, verifique su 

designación con la etiqueta en el envase (No. de artículo y tamaño). Adopte las prácticas asépticas 

oportunas al sacarlo del envase. Cerciórese que la prótesis no entre en contacto con objetos que 

pudieran dañar su superficie. Inspeccione visualmente cada implante antes de utilizarlo para 

determinar si presenta daños. No está permitido mecanizar endoprótesis de cadera, ni tampoco 

modificarlas en alguna otra forma, a no ser que su construcción y la técnica de operación lo prevengan 

expresamente. En caso de duda será necesario pedir una recomendación por escrito al fabricante.  

En ningún caso está permitido implantar piezas de prótesis dañadas, rayadas, no estériles, tratadas 

inadecuadamente o mecanizadas sin autorización, así como implantes que han sido usados 

anteriormente. 

Las cabezas cerámicas pueden ser utilizadas solamente si anteriormente no ha sido colocada 

ninguna otra cabeza cerámica o metálica sobre el cono del vástago. Excepción: ¡Cabezas cerámicas 

de revisión, previstas especialmente para este fin, bajo cumplimiento de las prescripciones especiales 

de utilización! 

  
Envase y esterilidad 
Los implantes se suministran individualmente, empaquetados en envases protectores estériles 

(esterilizados con radiación gamma o beta, mín. 25  kGy; esterilización por dióxido de etileno o por gas

-plasma). 

El fabricante no puede garantizar la esterilidad si el sello ha sido dañado o el envase ha sido abierto 

inadecuadamente. En estos casos está excluida cualquier garantía o responsabilidad por parte de 

FALCON MEDICAL. 

  

Uso único y reesterilización 
Todos los implantes suministrados en envase estéril por FALCON MEDICAL están destinados 

exclusivamente para un uso único y no está permitido reesterilizarlos ni tampoco reutilizarlos. El 

fabricante y los vendedores no asumen ninguna responsabilidad por una reutilización y reesterilización 

ilícitas de implantes llevadas a cabo por el usuario. Los distribuidores y el fabricante no asumen 

ninguna garantía por métodos de esterilización aplicados por el usuario. 

 

Riesgos de una reutilización, acondicionamiento y reesterilización 
ilícitos 
Los componentes de una articulación de cadera son implantes sometidos a grandes cargas 

mecánicas; su desarrollo y fabricación deben satisfacer requerimientos especiales de diseño, 

producción y envasado. Implantes, cuyo envase ya ha sido abierto, y/o implantes ya utilizados 

ostentan un estado inicial no verificable de componentes que se implantarán a largo plazo, de ahí que 

albergan riesgos especiales: 

a)  No se conoce la infestación inicial, razón por cual no es posible determinar un método de 

esterilización seguro y validado. 

b)  Los componentes cerámicos pueden tener daños visibles e invisibles, los que producen un mal 

funcionamiento prematuro del producto (por ej.: rotura por manipulación inadecuada de los 

componentes cerámicos). 

b)  Los componentes metálicos pueden tener daños visibles e invisibles, los que producen un mal 

funcionamiento prematuro del producto (por ej. área esmerilada y dañada del cono que ocasiona 

una rotura del material).  

e)  Superficies metálicas dañadas o gastadas impiden o dificultan el crecimiento necesario al hueso 

en el caso de implantes cementados, produciendo aflojamientos prematuros. 

f)  Partículas libres de componentes dañados o gastados provocan un desgaste excesivo en las parte 

de la articulación, lo que puede llevar a osteolisis y aflojamientos de los componentes. 

g)  Reutilización de componentes desgastados, que de ningún modo pueden ofrecer la variedad de 

rendimientos previstos. 

Esta relación no pretende ser totalmente completa, porque una reutilización y/o reesterilización de 

implantes articulares llevadas a cabo contrariamente a lo determinado por el fabricante pueden causar 

complicaciones y problemas de mayor alcance, actualmente aún desconocidos. 

 

Advertencias 
En casos poco frecuentes, las partes del implante pueden romperse. Una de las causas para una 

rotura puede ser una sobrecarga de la prótesis; por ejemplo, debido a la falta de ajuste o a un ajuste 

erróneo entre la cabeza cerámica y el cono de la prótesis, o a microseparación y luxación. La 

utilización de cabezas cerámicas con piezas de prótesis no autorizadas para ello puede también 

ocasionar la rotura de la cabeza. Solicitaciones a carga alta por corto tiempo, como por ejemplo caídas 

y accidentes, o recargo excesivo - porque se esperan de la prótesis posibilidades de movimiento 

improcedentes (impingement [choque o pinzamiento]) - pueden conducir a la rotura, a veces incluso 

largo tiempo después de un suceso de ese tipo. 
En caso de rotura de un componente cerámico, está contraindicada la combinación con polietileno 
(inserto) o metal con metal al realizar la revisión.  
Las cabezas esféricas cerámicas deberán ser utilizadas solamente junto con vástagos cónicos totalmente 
nuevos y no usados anteriormente. 
 

BIOLOX ® OPTION  
El sistema BIOLOX®OPTION sirve para reponer una cabeza esférica cerámica al realizar revisiones de 

cótilo o el cambio de una cabeza esférica a un vástago protésico dejado in situ. 

El sistema BIOLOX®OPTION se suministra con componentes separados (cabeza esférica cerámica, 

funda). La cabeza esférica y la funda de BIOLOX®OPTION se deben implantar conjuntamente. Antes 

de efectuar la colocación definitiva de la cabeza esférica cerámica, el operador deberá unir el sistema 

BIOLOX®OPTION en la bandeja del envase. 

De acuerdo con las instrucciones de uso del sistema BIOLOX®OPTION, el operador se deberá asegu-

rar de que los posibles daños visibles o palpables de la superficie del cono son tolerables. 

 

Limitación de la responsabilidad 
Quedan excluidas reclamaciones de indemnización por daños y perjuicios contra  

FALCON MEDICAL, salvo que se trate de indemnización de daños a personas, o se pueda imputar a 

FALCON MEDICAL dolo o negligencia grave. Eventuales derechos a indemnización por daños y 

perjuicios deberán deducirse judicialmente dentro de seis meses, so pena de exclusión. 

 
Material 
En la actualidad se emplean los siguientes materiales para prótesis articulares de  

FALCON MEDICAL: 

 

Norma Composición química Uso en 

ISO 5832‑2 y ASTM F67 Cp-Ti, puro Cotilos acetabulares 

ISO 5832‑3 y ASTM F136 Ti‑6Al‑4V ELITitan - aleación forjable Vástagos no cementados, cotilos   

  acetabulares 

ISO 5832‑4, ASTM F75, ISO 5832‑12, ASTM F799 CoCrMo - aleación de fundiciones o forjable Cabezas esféricas, vástagos cementados / no  

  cementados 

ISO 5832‑6 y ASTM F562 CoNiCrMo - aleación forjable Vástagos cementados / no cementados 

ISO 5832‑9 y ASTM F1586 FeCrNiMnMoNbN - aleación forjable Vástagos cementados, cabezas esféricas 

ISO 5832‑12 CoCrMo - aleación forjable Cabezas esféricas, casquetes esféricos,  

  vástagos cementados / no cementados 

ISO 5834‑2 y ASTM F648 polietileno Acetábulos cementados, insertos   

  acetabulares 

ISO 6474-1 y ASTM F603, ISO 6474-2 Al203, Al203 + óxido de circonio Cabezas esféricas, casquetes esféricos 

ISO 5832‑1 y ASTM F138 FeCrNiMo - aleación forjable Cabezas bipolares, pasadores 

ASTM F1185 Ca5 (PO4)3 OH - revestimiento Cotilos acetabulares y vástagos, no cementados  

ASTM F1185 CaP - revestimiento Cotilos acetabulares y vástagos, no cementados 

 

Pictogramas 
En la actualidad se utilizan los siguientes pictogramas en los envases y las etiquetas de  

FALCON MEDICAL: 
 
 
"Observe las indicaciones importantes relativas al producto" 
 
"Observe las instrucciones de uso" 
 

"Número de artículo" 

 

"Número de lote" 

 

„Cantidad“ 

 

"Fabricante", "Fecha de fabricación" 

 

"Estéril" 

 

"A utilizar hasta el ... año, mes, día" 

 

"No para reutilización" 

 

"No reesterilizar" 

 

"Utilice únicamente productos de envases no dañados" 

 

  

 

Más informaciones 
Mayores informaciones sobre el empleo de este producto le serán entregadas gustosamente por la 
representación o sucursal comercial de FALCON MEDICAL de su localidad. 

 

 

 

Fabbricante e indirizzo in Europa: 
 
FALCON MEDICAL Medizinische Spezialprodukte GmbH 
Meiereigasse 2 
A-2340 Mödling 
AUSTRIA 
Telefono:    +43 2236 46465 
Fax: +43 2236 46465 29 
E-mail: office@falcon-med.com 
Sito Web: www.falcon-med.com 

 

Italiano 

Protesi dell’anca FALCON MEDICAL 

Consigli e istruzioni 
Prima dell’utilizzo di una protesi dell’anca FALCON MEDICAL, il chirurgo è tenuto a prendere  

conoscenza delle seguenti informazioni: 

Generali 

1.   L’utilizzo di una protesi FALCON MEDICAL presuppone l’uso conforme nell’osservanza di tutte le 

norme relative all’operazione e alla sicurezza. Se le istruzioni riportate sul manuale d’operazione e 

le presenti indicazioni non vengono prese in considerazione e rispettate, non può essere assunta 

nessuna garanzia o responsabilità per la sicurezza ed il funzionamento delle protesi dell ’anca 

FALCON MEDICAL. Tutte le istruzioni per l’uso di FALCON MEDICAL sono redatte in base alle 

migliori conoscenze, derivanti dall’osservazione costante degli aggiornamenti della scienza medica; 

tuttavia non sollevano l’operatore dalla sua responsabilità in qualità di medico specializzato. Sono 

esclusi i diritti di risarcimento danni nei confronti di FALCON MEDICAL e dei suoi dipendenti in 

relazione alle istruzioni per l’uso. 
2.  Per il successo di un’operazione che prevede l’impiego di una protesi FALCON MEDICAL, i  

  seguenti aspetti sono particolarmente rilevanti: 

  • la pianificazione dell’operazione in base ad un reperto radiografico recente 

  • la scelta giusta della protesi tenendo conto delle sue indicazioni specifiche 

 • la corretta tecnica operatoria con utilizzo conforme degli speciali strumenti FALCON MEDICAL  

 • la massima asepsi 

 • un trattamento postoperatorio conforme  
 • l’effettuazione di regolari controlli 

Le complicanze che possono risultare dalla mancata osservanza di queste norme di utilizzo e di 

questa conoscenza tecnica necessaria per l’operazione ricadono sotto la responsabilità del  

chirurgo e del personale specializzato incaricato del trattamento postoperatorio e non possono 

essere imputate né al fabbricante né al distributore dei prodotti FALCON MEDICAL. 

3.  Il chirurgo deve avere piena dimestichezza con la problematica delle giunture sostitutive, del 

sistema di protesi FALCON MEDICAL, dei suoi singoli componenti e della tecnica operatoria da 

osservare. Le istruzioni operatorie scritte possono essere richieste in qualsiasi momento a FAL-

CON MEDICAL. Esse tuttavia non hanno alcuna pretesa di completezza e non sono sufficienti per 

l’immediato utilizzo dello strumentario. È indispensabile un avviamento alla tecnica operatoria 

generale da parte di un chirurgo esperto. 
4.  Prima dell’applicazione, il chirurgo deve verificare la funzionalità del relativo strumentario. 

5.  Il contrassegno del prodotto sulla confezione ne descrive la destinazione d’uso (per es.  

 applicazione senza cemento o cementata). 

Abbinamento con prodotti di altre marche 

1.   I singoli pezzi delle protesi articolari FALCON MEDICAL possono far parte di un sistema ed essere 

utilizzati unicamente con le relative parti del sistema FALCON MEDICAL. Le indicazioni  

 specifiche supplementari sono contenute nel manuale d’operazione del prodotto. 

2.   Nel caso di un eventuale abbinamento delle protesi articolari FALCON MEDICAL con prodotti di 

altre marche, assicurarsi in particolare della compatibilità della combinazione scelta di testina – 

stelo conico – inserto del cotile – cotile. La numerosa quantità di prodotti presenti sul mercato 

rende impossibile per FALCON MEDICAL dare un'abilitazione generale alla possibilità di  

 combinazione con i suoi prodotti. In caso di dubbio e qualora si presentasse una situazione di 

questo tipo, l’utente deve rivolgersi alle aziende produttrici indicando l'abbinamento desiderato dei 

prodotti, allo scopo di verificarne la compatibilità.  

 FALCON MEDICAL non si assume nessuna responsabilità o garanzia per la compatibilità con 

prodotti di altre marche. 
3. I cotili FALCON MEDICAL possono essere utilizzati unicamente con inserti FALCON MEDICAL. 

4. Gli steli FALCON MEDICAL utilizzano il cono preimpostato 12/14 dell’azienda Ceramtec, con 

un’angolazione di 5,66°. Sulla base dell’esperienza fin qui acquisita, le testine con un cono  

 previsto a questo scopo sembrano compatibili. Tuttavia FALCON MEDICAL non dà  

 nessuna garanzia per la loro definitiva compatibilità e per la corretta corrispondenza con le testine 

di prova FALCON MEDICAL, nel caso di una prova di riduzione. 
5.  In caso di accoppiamento di materiali duri (metallo-metallo, metallo-ceramica, ceramica-ceramica) 

si deve fare riferimento alle due coppie tribologiche di FALCON MEDICAL. 
6. Le testine femorali in ceramica possono essere combinate solamente con componenti protesiche  
 approvate da FALCON MEDICAL  per le testine femorali in ceramica e dotate della relativa autorizza-

zione da parte dell’autorità competente. 
 

Indicazioni, controindicazioni e fattori di rischio per le protesi dell’anca 
FALCON MEDICAL 
  
Generali 

Le indicazioni, le controindicazioni e i fattori di rischio nell’ambito dell’applicazione di una protesi artico-

lare possono essere relativi e devono sempre essere visti in considerazione delle condizioni generali 

del paziente. La seguente elencazione non ha nessuna pretesa di completezza.  
Ogni articolazione artificiale è soggetta nella sua funzione ad un logoramento. Un’articolazione artificia-

le può allentarsi nel corso del tempo. L’usura e l’allentamento possono rendere  

necessaria una revisione.  
  

Indicazioni 

Le indicazioni riguardano in particolare: 

a) Limitazione avanzata della funzionalità dell’articolazione coxofemorale a causa di artrosi degene-

rante postraumatica, artrite reumatoide, necrosi avascolare o simili.  
b)  Operazioni di revisione a seguito di endoprotesi inefficace (non vale per le protesi a stelo corto!).  
c)  Altri disturbi in merito ai quali, dopo un’accurata valutazione di tutte le altre possibilità cliniche, 

queste ultime sono state ritenute meno adatte all’ottenimento di risultati soddisfacenti. 

d)  Dislocazione coxofemorale in seguito a frattura o a fratture non riducibili, in presenza delle quali 

non si può raggiungere un’adeguata fissazione. 

 

Controindicazioni 

Le controindicazioni riguardano in particolare: 

a)  Infezione acuta, cronica o latente, locale (in modo particolare alle estremità inferiori) o  

 sistemica 

b)  Gravi malattie muscolari, nervose o vascolari che minacciano gli arti colpiti 

c)  Strutture ossee insufficienti che mettono in pericolo il buon ancoraggio e sostegno dell’impianto  
d)  Ogni affezione concomitante che possa compromettere la funzione dell’impianto o comporti il 

rischio di una complicanza postoperatoria pericolosissima 

e)   Gravidanza (soprattutto in riferimento ad un accoppiamento tribologico metallo-metallo) 

f)   Insufficienza renale in caso di ipotesi di utilizzo di un accoppiamento tribologico  

  metallo-metallo 

g)  Spiccata e nota allergia a qualche materiale componente dell’impianto 
  
Ulteriori controindicazioni stelo corto 
a)  Disallineamento del collo del femore 
b)  Operazione di revisione a seguito di endoprotesi inefficace 
 
Ulteriori controindicazioni stelo da revisione 
a)  Lunghezza di ancoraggio raggiungibile < 10 cm per via del rischio di rottura dell’impianto 
 

Fattori di rischio 

I rischi che potrebbero pregiudicare il successo di un’operazione sono in particolare: 

a)  Notevole osteoporosi od osteomalacia 

b)  Gravi deformazioni, lussazioni congenite dell’anca 

c)  Tumori ossei locali 

d)  Malattie sistemiche e disturbi del metabolismo 

e)  Indicazioni anamnestiche di infezioni e cadute 

f)  Obesità del paziente (peso corporeo >100Kg) 

g)  Intensa attività fisica (p.es. la corsa, il sollevamento di pesi notevoli o lo sport a livello  

 agonistico) 

h)  Allergia a qualche componente del materiale dell’impianto 

i)   Miastenia 

j)   Malattie neurologiche che rappresentano un rischio funzionale per il ricambio artificiale dell ’articola-

zione 

k)  Paziente non in grado di comprendere e di mettere in pratica le istruzioni del medico 

l)  Impianto difettoso, riabilitazione e complicanze 

m)  Pratica di sport agonistici 

n)   Insufficiente stabilità e tensione articolare dell’impianto (può portare a microseparazioni, lussazioni 

ed eccessiva sollecitazione delle coppie tribologiche fino alla rottura delle componenti) 

 

Possibili complicanze (incl. complicanze a lungo termine, -10 anni), analisi della  

letteratura 

Molto spesso:  più di 1 su 10; spesso: più di 1 su 100; occasionalmente: più di 1 su 1000; raramente: 

più di 1 su 10000; molto raramente: più di 1 su 100000 

Spesso: 

a)  Cambiamento di posizione e allentamento della protesi a seguito soprattutto di abrasione, condizio-

ni modificate della trasmissione del peso o dissesto e rottura del letto di cemento e/o reazioni 

tessutali all’impianto 

b)  Sublussazione, insufficiente estensione di movimento, accorciamento o allungamento indesiderato 

dell’arto colpito 

c)  Infezioni 

d)  Disturbi cardiovascolari 

e)  Ematomi 

f)  Reazione tissutale a seguito di allergia al materiale impiantato o a seguito di accumulo di particelle 

di abrasione o di cemento 

Occasionalmente: 

a)  Fratture scomposte o avulsione ossea in seguito all’operazione 

b)  Danneggiamento nervoso o vascolare 

c)  Ossificazione eterotrofa e neuropatia periferica 

d)  Fratture ossee periprotesiche in seguito a sollecitazione unilaterale, trauma o sostanza ossea 

indebolita 

e) Sviluppo di rumori in caso di utilizzo di un accoppiamento di materiali duri (ad es. per la perdita della 

pellicola lubrificante, impingement, usura di corpi terzi, ecc.) 

Raramente: 

a)  Trombosi venosa ed embolia polmonare, embolia lipidica 

b)  In casi rari rottura da fatica di singoli componenti, rottura o logoramento dell’impianto  
c)  Limitazioni nelle funzioni di ulteriori articolazioni possono causare un guasto dell'impianto per 

carico sovraproporzionato 

 

Pianificazione preoperatoria 
La pianificazione preoperatoria per mezzo di maschere radiologiche o di sistemi di pianificazione 

computerizzati fornisce importanti informazioni sul tipo di protesi adatto, sulla sua probabile misura e 

sui possibili abbinamenti di componenti e quindi dovrebbe essere obbligatoriamente effettuata prima di 

ogni operazione.  

Se la pianificazione mette in evidenza una controindicazione tra l’impianto a disposizione e le relative 

misure, in questo caso non può essere utilizzato. FALCON MEDICAL declina le  

responsabilità dovute ad una pianificazione non realizzata o erronea. Protesi di prova (laddove utilizza-

bili, per la verifica di una corretta posizione) e impianti supplementari possono essere messi a disposi-

zione sulla base di accordi effettuati tempestivamente. 

 

Tecnica di ancoraggio  
(determinata dal contrassegno sulla confezione)  
L’ancoraggio è decisivo per un posizionamento sicuro e di lunga durata della protesi. Le seguenti 

imperfezioni possono dar luogo ad es. ad un allentamento e a complicanze:  
• Eccessivo indebolimento della struttura ossea durante la preparazione del letto osseo 

• Scelta inadeguata delle dimensioni dell’impianto 

• Eccessiva sollecitazione al momento della messa in posa o del fissaggio dell’impianto, con effetto di 

fratture scomposte o di avulsione ossea  

In caso di utilizzo di cemento per le ossa i seguenti aspetti possono causare in particolare delle 

complicanze: 

• La mancata osservanza delle norme di preparazione, in particolare un errato dosaggio o una ecces-

siva temperatura di partenza dei componenti del cemento 

• La miscela cattiva o eccessivamente aerata di polimeri e monomeri 

• L’applicazione impura del cemento con presenza ematica e di aria 

• Il posizionamento eccentrico o storto dell'impianto, con indebolimento unilaterale del letto di cemento 

• La mancanza di pressione o movimento dell’impianto durante la fase di polimerizzazione del  

 cemento 
• La rimozione insufficiente del cemento eccedente dal margine osseo con il rischio di un successivo 

sgretolamento 

• Il lavaggio imperfetto dell’area dell’operazione prima della riduzione e chiusura della ferita, con il 

rischio di un’infiltrazione dei grani di cemento tra le superfici articolari. 

 
Al chirurgo spetta l’osservanza di una corretta tecnica di ancoraggio e — nel caso di componenti  
cementate — la scelta di un cemento adatto.  
 

Impianti con ulteriore CaP (Bonit®) o HA (rivestimento in idrossilapatite) 
Le componenti femorali e cotilari possono essere inoltre munite di un rivestimento della superficie di 
contatto ossea per incrementare l’osteointegrazione. In questo caso bisogna fare attenzione a non dan-
neggiare o sporcare il rivestimento durante l’operazione di impianto. La superficie rivestita si può toccare 
solo con guanti lisci senza polvere. 
 

Controllo postoperatorio 
Ogni portatore di articolazione artificiale FALCON MEDICAL necessita di un controllo costante da parte 

del suo chirurgo o di un collega specializzato competente. Spesso possono essere già evidenziati 

segni di usura o di allentamento della protesi quando il portatore dell’articolazione non avverte ancora 

alcun disagio. In caso di tempestiva individuazione di una minaccia di complicazione possono essere 

adottate efficaci contromisure. 
In particolare una seconda operazione fatta in tempi precoci dà molte più garanzie di successo rispetto 

ad un intervento tardivo, quando un allentamento avanzato ha già causato processi di riassorbimento 

della loggia ossea. 

E’ necessario avvertire il paziente affinché comunichi tempestivamente, al chirurgo o a un suo collega 

che segue il decorso, i minimi cambiamenti o i dolori all’articolazione sottoposta ad operazione. 

 

Vita utile prevista dei componenti dell’impianto 
I componenti dell’articolazione coxofemorale sono impianti sottoposti ad un forte carico meccanico e 

servono a sostituire per diversi anni l’articolazione naturale del paziente. Non è possibile determinare 

con esattezza una vita utile prevista, perché questa dipende da diversi fattori: Coppia tribologica scelta, 

livello di attività del paziente, qualità dell’impianto, qualità dell’osso, situazione di partenza del singolo 

paziente, peso del paziente, complicazioni inaspettate di una caduta, di un incidente, ecc. Secondo le 

pubblicazioni specialistiche aggiornate, le coppie tribologiche sono i fattori limitanti di un’articolazione 

coxofemorale artificiale, le coppie tribologiche in ceramica-polietilene hanno una durata di ca. 10-15 

anni, le coppie tribologiche ceramica-ceramica possono raggiungere una durata di ca. 25-30 anni, a 

patto che non subentrino fattori che ne limitino la durata come ad es. impingement, allentamenti, 

infezioni, corpi terzi, ecc.  

FALCON MEDICAL non si può assumere nessuna garanzia o responsabilità per una determinata vita 

utile dei componenti dell’impianto. 

 

Magazzinaggio e trattamento delle protesi 
Gli impianti devono essere conservati sempre nel loro imballaggio integro in luoghi asciutti e a tempera-

tura ambiente (ca. 18-25° C).  
Prima dell’applicazione di un impianto è necessario verificare l’integrità dell’imballaggio. Le protesi il cui 

imballaggio risulta danneggiato non devono essere impiantate. Al momento dell’apertura  

dell'imballaggio dell'impianto va verificata la sua conformità con il contrassegno della confezione 

(codice articolo e dimensioni). Al momento dell’estrazione dell’impianto dall’imballaggio bisogna  

osservare le relative norme asettiche. La protesi non deve entrare in contatto con oggetti che  

potrebbero danneggiarne la superficie. Prima dell'applicazione di ogni impianto occorre verificare 

visivamente che non siano presenti parti danneggiate. Le endoprotesi dell’anca non devono essere 

lavorate meccanicamente né modificate in alcun modo, a meno che la costruzione e la tecnica  

operatoria non lo prevedano espressamente. In caso di dubbio va richiesta una consulenza scritta del 

fabbricante. Le parti di protesi danneggiate, graffiate, non asettiche, trattate in modo non idoneo o 

lavorate in modo non autorizzato, così come gli impianti che sono già stati utilizzati una volta, non 

devono in nessun caso essere applicati. 
Le testine di ceramica possono essere utilizzate solo se sul cono non sono state applicate  

precedentemente altre testine di ceramica o di metallo. Eccezione: testine di revisione in ceramica 

specificatamente previste, con osservanza delle particolari norme di utilizzo! 
  
Imballaggio e sterilità 
Gli impianti sono imballati singolarmente in confezioni protette sterilizzate (sterilizzati a raggi gamma o 

beta, min. 25 kGy; sterilizzazione a ossido di etilene o a gas plasma). 
Il produttore non garantisce la sterilità in caso di sigillo danneggiato o se l'imballaggio è stato aperto in 

modo incongruo. In questi casi FALCON MEDICAL non si assume nessuna responsabilità o garanzia. 

 

Utilizzo monouso e nuova sterilizzazione  
Tutti gli impianti imballati asetticamente e consegnati da FALCON MEDICAL prevedono un utilizzo 

monouso e non possono essere successivamente sterilizzati né riutilizzati. Il produttore e il  

commerciante non si assumono alcuna responsabilità per il riutilizzo indebito e per una nuova  

sterilizzazione degli impianti effettuati dall’utente.  

Il distributore e il commerciante non si assumono alcuna responsabilità per il processo di sterilizzazione 

effettuato dall’utente. 

 

Rischi relativi ad un riutilizzo, a un trattamento e a una risterilizzazione 
indebiti 
I componenti coxofemorali sono impianti sottoposti ad un forte carico meccanico, progettazione e 

produzione devono soddisfare particolari criteri di costruzione, fabbricazione e imballaggio. Gli impianti 

già aperti e/o utilizzati hanno un punto di partenza non definibile per i componenti impiantabili a lunga 

scadenza e presentano quindi rischi particolari: 
a)  La presenza batterica di partenza è sconosciuta, quindi non può essere determinata nessuna 

procedura sicura di sterilizzazione convalidata 

b)  I componenti in ceramica possono presentare danneggiamenti visibili e invisibili, che causano un 

decadimento precoce del prodotto (ad es. rottura per trattamento non conforme delle parti in 

ceramica). 

b)  I componenti metallici possono presentare danneggiamenti visibili e invisibili, che causano un 

decadimento precoce del prodotto (ad es. una zona del cono smerigliata e danneggiata porta ad 

una rottura del materiale).  
e)  Le superfici metalliche danneggiate e usurate impediscono o rendono difficoltosa la necessaria 

crescita ossea nel caso di impianti senza cemento e causano allentamenti precoci. 

f)  Le particelle libere dei componenti danneggiati o usurati causano un eccessivo logoramento dei 

materiali articolari con possibili conseguenze di osteolisi e allentamenti dei componenti stessi. 

g)  Riutilizzo di componenti logorati, che non possono soddisfare in alcun modo lo spettro di  

 rendimento previsto. 

Questa elencazione non ha nessuna pretesa di essere completa, perché un riutilizzo e/o una ripetuta 

sterilizzazione degli impianti articolari contrari alla destinazione d’uso del fabbricante può causare 

complicazioni e problemi di ampia portata e al momento ancora ignoti. 

 
Avvertenze 
In casi rari si può verificare la rottura di parti dell’impianto. Le cause di una rottura possono essere il 

sovraccarico della protesi, ad es. a causa di un accoppiamento errato o assente tra la testina di  

ceramica e il cono della protesi, o la microseparazione e la lussazione. L’utilizzo di testine di ceramica 

con parti di protesi non idonee può altresì causare la rottura della testina di ceramica. Forti sollecitazio-

ni di breve durata quali cadute, incidenti o carico eccessivo – a causa di aspettative ingiustificate in 

merito alle possibilità di movimento (impingement!), a cui le protesi vanno incontro – possono portare 

alla rottura, qualche volta anche a lunga distanza di tempo da un evento di questo genere. 
In caso di rottura di un componente in ceramica, per la revisione non accoppiare polietilene (inserto) né 
metallo con metallo. 
Le testine femorali in ceramica devono essere utilizzate solo per steli conici nuovi, non ancora utilizzati. 

 
BIOLOX ® OPTION  
Il sistema BIOLOX®OPTION può essere utilizzato in caso di revisione acetabolare o di sostituzione di una 
testina femorale, per applicare una testina in ceramica su uno stelo protesico lasciato in situ. 
Il sistema BIOLOX®OPTION viene fornito con componenti sciolti (testina in ceramica, guscio). Testina e 
guscio BIOLOX®OPTION devono essere impiantati congiuntamente. Prima dell'applicazione definitiva 
della testina femorale, il chirurgo deve assemblare il sistema BIOLOX®OPTION contenuto nella  
confezione. 
Fondamentalmente, il chirurgo deve assicurare, in conformità con le istruzioni del sistema  
BIOLOX®OPTION che danni visibili o palpabili sulla superficie del cono siano tollerabili. 

 

Limitazione di responsabilità 
Il diritto al risarcimento danni da parte di FALCON MEDICAL è escluso, a meno che non si tratti di 

risarcimento di danni a persone, o FALCON MEDICAL non debba difendersi dall’accusa di dolo o di 

colpa grave. Eventuali diritti di risarcimento danni vanno fatti valere per vie legali entro sei mesi, pena 

l’esclusione. 

 

Materiali 
Per le protesi coxofemorali FALCON MEDICAL sono utilizzati attualmente i seguenti materiali: 

  

Norma Composizione chimica Applicazione 
ISO 5832‑2 e ASTM F67 CP-Ti, puro Coppe 

ISO 5832‑3 e ASTM F136 Lega di titanio Ti‑6Al‑4V ELI Steli non cementati, coppe 

ISO 5832‑4, ASTM F75, ISO 5832‑12, ASTM F799 Lega colata o forgiata CoCrMo Testine per protesi dell’anca, steli cementati/ non cementati 

ISO 5832‑6 e ASTM F562 Lega forgiata CoNiCrMo Steli cementati/non cementati 

ISO 5832‑9 e ASTM F1586 Lega forgiata FeCrNiMnMoNbN Steli cementati, testine per protesi dell’anca 

ISO 5832‑12 Lega forgiata CoCrMo Testine per protesi dell’anca, calotte sferiche,   

  steli cementati/non cementati 

ISO 5834‑2 e ASTM F648 Polietilene Cotili cementati, inserti del cotile 

ISO 6474-1 e ASTM F603, ISO 6474-2 Al203, Al203 + ossido di zirconio Testine per protesi, calotte sferiche 

ISO 5832‑1 e ASTM F138 Lega forgiata FeCrNiMo Testine bipolari, perni 

ASTM F1185 Strato Ca5 (PO4)3 OH  Coppe e steli, non cementati 

ASTM F1185 Strato CaP  Coppe e steli, non cementati 

   

Pittogrammi 
I seguenti pittogrammi sono attualmente utilizzati sulle confezioni e le etichette di  

FALCON MEDICAL: 

 
“Osservare le avvertenze importanti sul prodotto” 
 
“Attenersi alle istruzioni del manuale” 
 

“Codice articolo” 

 

“Numero di lotto” 

 

“Quantitativo“ 

 

“Fabbricante”, “Data di fabbricazione” 

 

“Sterile“ 

 

 “Utilizzabile entro … anno, mese, giorno” 

 

 ”Non riutilizzabile“ 

 

”Non risterilizzabile“ 

 

“Utilizzare esclusivamente confezioni integre” 

 

  

Ulteriori informazioni 
Potete ricevere ulteriori informazioni sull’utilizzo di questo prodotto tramite la rappresentanza  
competente o la filiale di vendita di FALCON MEDICAL. 


