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FALCON MEDICAL Instrumente Raspeln IIa 

Empfehlungen und Hinweise 
Vor Verwendung von FALCON MEDICAL Raspeln (Instrumente) Klasse IIa ist der Operateur angehalten, 

nachfolgende Informationen zur Kenntnis zu nehmen: 
 
Allgemeines 

1. Die Verwendung von  FALCON MEDICAL Instrumenten setzt eine fachgerechte Anwendung unter 

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

onstüchtigkeit der FALCON MEDICAL Instrumente kann keine Gewährleistung oder Haftung übernom-

men werden, wenn die Instruktionen der Operationsanleitung sowie die vorliegenden 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.  

2. Für den Erfolg einer Operation unter Verwendung von FALCON MEDICAL Instrumenten sind insbeson-

dere von entscheidender Bedeutung: 

• Korrekte Reinigung und Desinfektion 

• Korrekte Sterilisation 

• Korrekte Wartung und Pflege 

• 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 von FALCON MEDICAL Produkten angelastet werden. 

3. Der Operateur muss mit der Problematik des Gelenkersatzes, den verwendeten FALCON MEDICAL 

Instrumenten und der einzuhaltenden Operationstechnik vollständig vertraut sein. Schriftliche Operati-

onsanleitungen 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 allgemeine Operationstechnik durch einen darin erfahrenen Operateur ist 

unumgänglich. 

4. Vor der Anwendung muss sich der Operateur von der Funktionsfähigkeit der Instrumente überzeugen. 

5. Der Anwender und/oder der Patient ist angehalten, alle im Zusammenhang mit dem Produkt  aufgetre-

tenen schwerwiegenden Vorfälle dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in 

dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.  

6. FALCON MEDICAL Raspeln sind zugehörige Teile zu Falcon Medical Hüftschäften und dürfen nur mit 

diesen verwendet werden. Zusätzliche spezifische Hinweise sind in der Operationsanleitung des Pro-

duktes enthalten. 

7. Der Anwender hat bei einer eventuellen Kombination von FALCON MEDICAL Instrumenten mit Fremd-

produkten insbesonders die Kompatibilität der Anschlüsse sicher zu stellen. Die am Markt befindliche 

Vielzahl an Produkten macht es für FALCON MEDICAL unmöglich eine generelle Freigabe zur Kombi-

nierbarkeit ihrer Produkte zu geben.  

8. Im Anlass- und Zweifelsfall muss der Anwender bei den Herstellerfirmen unter Angabe der gewünsch-

ten Produktkombination zwecks Kompatibilität rückfragen. FALCON MEDICAL übernimmt keinerlei 

Gewährleistung oder Haftung für die Kompatibilität mit Fremd-produkten 

 
Verwendete Piktogramme und Materialien auf der Kennzeichnung: Siehe Seitenende 

 

Klassifizierung 
FALCON MEDICAL Raspeln werden zur Unterstützung einer Implantation einer Hüftprothese entwickelt. 

Alle angebotenen Raspeln sind entsprechend der Verordnung (EU) 2017/745 Klasse IIa. 
 
Zweckbestimmung 
Der beabsichtigte Zweck orientiert sich an der Indikation des zugehörigen Femurimplantates. Die Raspel 

dient der inneren Präparation des Markraums eines Femurs, um einen stabilen Sitz des zugehörigen 

Implantates zu ermöglichen. Gleichzeitig kann mit der vorgesehenen Raspelgröße ein intraoperativer 

Funktionstest vorgenommen.  

 

Ein maschinell-pneumatischer Antrieb durch ein Fremdprodukt (IMT „Specht“; Hersteller IMT Integral 

Medizintechnik AG)  ist durch dieselbe Instrumentenschnittstelle wie bei der händischen Präparation 

möglich, diese Kombination wurde von Falcon Medical verifiziert.  
  

Indikationen, Kontraindikationen und Risikofaktoren zu  
FALCON MEDICAL Hüftprothesen (Die Raspeln aus Metall kommen bei der Indikation zu 

einer Hüftprothese zur Anwendung. Die Indikationen, Kontraindikationen und Risikofaktoren entsprechen 
somit denen einer Implantation einer Hüfttotalendoprothese  und finden sich im Beipacktext der zugehöri-
gen Hüftimplantate.) 
 
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. 
Nachdem alle Instrumente Zubehör zu Hüftprothesen sind, entsprechen die Indikationen denen einer 
Hüftprothese:  

 
Indikationen 
Als Indikationen gelten: 

a) Fortgeschrittene Funktionseinschränkung des Hüftgelenks aufgrund von degenerativer, post-
traumatischer Arthrose, rheumatoider Arthritis, avaskulärer Nekrose 
b) Revisionsoperationen infolge erfolgloser Endoprothese (Beachte Kontraindikation MiniMIS Schaft) 

c) Hüftdislokation infolge von Fraktur oder nicht reponierbare Frakturen, bei denen eine adäquate Fixati-
on nicht erreicht werden kann. 
  

Kontraindikationen allgemein 
Als Kontraindikationen gelten: 
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) Bekannte ausgeprägte Allergie gegen irgendeine Materialkomponente der Implantate 
  
Zusätzliche Kontraindikationen MiniMIS Schaft  

a) Fehlstellung Schenkelhals 
b) Revisionsoperation infolge erfolgloser Endoprothese mit unzureichender proximaler Verankerung 
  

Zusätzliche Kontraindikationen Revisionsschaft  
a) Erzielbare Verankerungsstrecke < 10 cm wegen Bruchgefahr des Implantates 
  

Zusätzliche Kontraindikationen Monocon MIS Schaft  
a) Femurform Dorr A  
 

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 (speziell in Verbindung mit Cortison und Zytostatika) 

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 darstellen; 

Beispiel: Epilepsie 
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 Gelenkspannung der Implantate (kann zu Microseperationen,  
Luxationen und übermäßiger Beanspruchung der Gleitpartner bis zum Bruch der Komponenten führen) 

o) Mangelernährung 
p) Übermäßiger Nikotingenuss (Rauchen) 
q) Alkoholismus oder Drogenmissbrauch 

  
Mögliche Komplikationen (die Komplikationen einer Implantation einer Hüfttotalendoprothese finden 
sich im Beipacktext der zugehörigen Hüftimplantate, an dieser Stelle finden sich nur die spezifischen 

Komplikationen der Raspeln).  
Patientenbezogen: 

a) Knochenverletzungen (Absplitterungen bis hin zum Bruch) 

b) Weichteilverletzungen (inkludiert Nerven, Gefäße und Muskulatur) 

c) Infektion 

d) Verlängerung der OP Zeit (inkl. Wechsel auf anderes Implantatsystem während der Operation) 

e) Gewebereaktion (Allergie, Sensibilisierung, Irritation etc.) 

 

Produktbezogen: 

a) Bruch des Instrumentes (inkl. übermäßige Krafteinwirkung) 

b) Beschädigtes Instrument 

c) Funktionsverlust des Instrumentes 

d) Deformation der Aufnahme (z.B. Raspeladapter, Gewinde Pfanneneinschläger) 
  

Reinigung, Desinfektion, Sterilisation, Wartung, Kontrolle & Pflege 
FALCON MEDICAL Instrumente wurden einer Reinigungs-, Desinfektion- und Sterilisationsvalidierung 

unterzogen, deren Referenzparameter in einer von Falcon Medical zur Verfügung gestellten Aufberei-

tungsanweisung ersichtlich sind. Diese Anleitung in der jeweils gültigen Fassung kann direkt bei FALCON 

MEDICAL bezogen werden. Sie beinhaltet Beispielbilder, Referenzchemikalien, Maschinen- und Pro-

grammparameter sowie Wartungshinweise und Kontrollempfehlungen. 
  
Vorgesehene Lebensdauer der Instrumente 
Eine spezifische Festlegung auf eine vorgesehene Lebensdauer ist nicht möglich, da dies von verschie-

denen Faktoren abhängig ist: Die Lebensdauer der Instrumente ist abhängig vom Gebrauch, der Pflege 

und Wartung. Speziell schneidende Instrumente (Raspeln) können durch unsachgemäße Verwendung 

und Unachtsamkeit beschädigt werden und die Funktion gefährden. Diese Instrumente müssen vom 

Anwender ersetzt werden. Kunststoffteile und O-Ringe werden nach oftmaliger Sterilisation spröde und 

müssen entsprechend der Erfüllung der Anforderungen in der Aufbereitungsanleitung ausgetauscht 

werden.  
Daher gilt: 
Die Instrumente können - bei entsprechender Sorgfalt- bis zum Ende der Lebensdauer (siehe Kapitel 
„Besondere Hinweise“ in RHW R6 05.2023) wiederverwendet werden, sofern sie nicht zwischenzeitlich 

vom Hersteller überholt wurden; jede darüber hinausgehende Weiterverwendung bzw. die Verwendung 
von beschädigten und/oder verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.  
Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen. 

 

Verpackung und Sterilität 
Von FALCON MEDICAL hergestellte, gelieferte und bereitgestellte Instrumente werden in gereinigtem 

aber nicht sterilem Zustand entweder in Sieben oder in Sieben und Sterilcontainern geliefert. Einzelinstru-

mente zum Versand werden grundsätzlich unsteril in einer Schutzverpackung geliefert, welche aus-

schließlich dem Transportschutz dient. Diese Verpackung kann nicht zur Reinigung, Desinfektion und 

Sterilisation verwendet werden. 

  
Lagerung und Handhabung der Instrumente 
Instrumente können steril für die Anwendung bereitgestellt gelagert werden oder auch unsteril. Die An-
wendung darf ausschließlich im aufbereiteten und sterilisierten Zustand erfolgen. Es gelten die Hinweise 
in der zur Verfügung gestellten Aufbereitungsanweisung und der zugehörigen Operationsanleitung. 

 
Hinweise zur ordnungsgemäßen Entfernung, Entsorgung, Rückgabe 
Instrumente können im Eigentum des Kunden oder im Eigentum der Falcon Medical stehen. FALCON 

MEDICAL kann keine spezifischen Angaben zur ordnungsgemäßen Entsorgung beschädigter Komponen-
ten tätigen, da FALCON MEDICAL keine Information zur individuellen Kontamination hat.  
 

Im Eigentum der Falcon Medical stehende Instrumente sind mit einem validierten Verfahren aufzu-
bereiten, zu sterilisieren und mit einem Nachweis dieses Prozesses versehen an Falcon Medical 
zu retournieren. 

 

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 

an den Hersteller gerichtlich geltend zu machen. 
 
Weitere Informationen 
Weitere Informationen über den Einsatz dieses Produktes erhalten Sie beim Hersteller oder Händler der 
FALCON MEDICAL Hüftraspeln. 

  
 

English Manufacturer and European address: 
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AUSTRIA 
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Fax: +43 2236 46465 29 
Email: office@falcon-med.com 
Web: www.falcon-med.com 

FALCON MEDICAL Instruments, IIa Rasps 

Recommendations and notes 
Before using FALCON MEDICAL rasps (instruments) from class IIa, the surgeon is advised to take note 
of the following information: 

  
General 

1. The use of FALCON MEDICAL instruments requires professional application in compliance with all 

 surgical and safety regulations. No warranty or liability can be accepted for the  safety and functional

 ity of FALCON MEDICAL instruments if the instructions in the operating manual and these notes are 

 not observed and followed. All instructions for use by FALCON MEDICAL are issued based on the 

 best of our knowledge in accordance with the current state of medical science. However, this does 

 not release the user from their responsibility as a medical specialist.  

2. The following points are particularly important to ensure the success of an operation using FALCON 

 MEDICAL instruments: 

• Correct cleaning and disinfection 

• Correct sterilization 

• Correct maintenance and care 

• Regular inspections 

 Complications that may arise from failure to observe these instructions for use and the expertise 

 required for the operation are the responsibility of the surgeon and the specialists entrusted with the 

 follow-up treatment and cannot be attributed to either the manufacturer or the supplier of FALCON 

 MEDICAL products. 

3. The surgeon must be entirely familiar with the joint replacement procedure, the FALCON MEDICAL  

  instruments used and the surgical technique to be followed. Written surgical instructions can be  

  obtained from FALCON MEDICAL at any time. However, they do not claim to be exhaustive and are  

  not sufficient for the immediate use of the tools. Instruction in the general surgical technique by an  

  experienced surgeon is essential. 

4. Before use, the surgeon must ensure that the instruments are working properly. 

5. The user and/or patient is required to report any serious incidents that have occurred in relation to the 

 product to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or 

 patient resides.  

6. FALCON MEDICAL rasps are associated parts of Falcon Medical hip sockets and may only be used in 

 conjunction with these. Additional specific instructions are contained in the operating instructions of 

 the product. 

7. In the event that FALCON MEDICAL instruments are combined with third-party products, the user 

 must take extra care to ensure the compatibility of the connections. Due to the large number of 

 products on the market, it is impossible for FALCON MEDICAL to give a general approval of 

 the combinability of its products.  

8. In the case in question and if in doubt, the user must consult the manufacturer for the purpose of 

 ascertaining compatibility, providing details of the required product combination. FALCON MEDICAL 

 assumes no warranty or liability for compatibility with third-party products 

   
Symbols and materials used on the label: see bottom of page 

  

Classification 
FALCON MEDICAL rasps have been developed to support the implantation of hip prostheses. All rasps 

offered are class IIa in accordance with Regulation (EU) 2017/745. 
  
Intended use 
The intended purpose is based on the indication of the associated femoral implant. The rasp is used for 

internally preparing the femoral medullary canal to make sure that the corresponding implant fits securely. 

At the same time, an intraoperative function test can be performed with the size of rasp intended to be 

used.  

  

A mechanical-pneumatic drive using a third-party product (IMT “Specht”; manufacturer IMT Integral 

Medizintechnik AG) is possible using the same instrument interface as for the manual preparation; this 

combination has been verified by Falcon Medical.  
  
Indications, contraindications and risk factors of  
FALCON MEDICAL hip prostheses (Metal rasps are used when a hip prosthesis is indicat-
ed. Therefore, the indications, contraindications and risk factors correspond to those for implanting a total 

hip endoprosthesis and can be found in the package insert of the corresponding hip implants.) 
  
General 

The indications, contraindications and risk factors can be relative with regard to artificial joint replacement 
and must always be considered in relation to the patient’s overall condition. Since all instruments are 
accessories for hip prostheses, the indications correspond to those of a hip prosthesis:  

  
Indications 
The indications are: 

a) Advanced functional impairment of the hip joint due to degenerative, post-traumatic osteoarthritis, 
rheumatoid arthritis, avascular necrosis 
b) Revision surgery resulting from an unsuccessful endoprosthesis (see MiniMIS stem contraindication) 

c) Hip dislocation resulting from a fracture or non-reducible fractures for which adequate fixation cannot 
be achieved. 
  

General contraindications 
The contraindications are: 
a) Acute, chronic or latent infection, locally (especially in the lower extremities) or systemic 

b) Severe muscle, nerve or vascular diseases which would endanger the affected extremity 
c) Inadequate bone structures which can endanger the anchoring and support  
of the implant  

d) Any concomitant diseases which can endanger the function of the implant or which carry the risk of a 
life-threatening post-operative complication. 
e) Known pronounced allergy to any of the material component of the implants 

  
Additional contraindications for the MiniMIS stem  
a) Malalignment of the femoral neck 

b) Revision surgery resulting from an unsuccessful endoprosthesis with insufficient proximal anchorage 
  
Additional contraindications for the revision stem 

a) Achievable anchoring distance < 10 cm due to the risk of the implant fracturing 
  
Additional contraindications for the Monocon MIS stem  

a) Dorr type A femur  
  
Risk factors 

Risks which could impair the success of an operation include, in particular: 
a) Significant osteoporosis or osteomalacia 
b) Severe malformations, congenital hip dislocation 

c) Local bone tumours 
d) Systemic illnesses and metabolic disorders (especially in connection with cortisone and cytostatics) 
e) Anamnestic indications of infections and falls 

f) Patient obesity (body weight > 100 kg) 
g) Patient involved in intensive physical activity (e.g. running, lifting heavy weights or competitive sports) 
h) Allergy to any of the material components of the implant 

i) Muscle weakness 
j) Neurological diseases which could pose a functional risk for the artificial joint replacement; epilepsy, for 
example 

k) Patient who is not able to understand and follow the physician’s instructions 
l) Poor implantation, rehabilitation and complications. 
m) Patient involved in competitive sports 

n) Inadequate stability and joint tension of the implants (can lead to microseparation,  
dislocation and excessive stress on the tribological components leading to fracture of the components) 
o) Nutritional deficiencies 

p) Excessive nicotine consumption (smoking) 
q) Alcoholism or substance abuse 
  

Possible complications (the complications related to implanting a total hip endoprosthesis can be found 
in the accompanying text for the associated hip implants; only the specific complications of the rasps are 
listed here).  

Patient-related complications: 

a)  Bone injuries (chipping or even fractures) 

b)  Soft tissue injuries (including nerves, vessels and muscles) 

c)  Infections 

d)  Extended operation time (including switching to another implant system during the operation) 

e)  Tissue reaction (allergy, sensitization, irritation, etc.) 

  

Product-related complications: 

a)  Instrument fracture (including due to excessive force) 

b)  Damaged instrument 

c)  Instrument stops working 

d)  Holder becomes misshapen (e.g. rasp adapter, threaded cup holder) 

  

Cleaning, disinfection, sterilization, maintenance, inspection and care 
FALCON MEDICAL instruments have been checked for cleaning, disinfection and sterilization; the refer-

ence parameters for this can be found in the preparation instructions provided by Falcon Medical. The 

current version of these instructions can be obtained directly from FALCON MEDICAL. They contain 

sample images, reference chemicals, machine and programme parameters as well as maintenance 

instructions and inspection recommendations. 
  
Foreseeable service life of the instruments 
It is not possible to define a specific foreseeable service life as this depends on various factors, and the 

service life of the instruments depends on how well they are used, cared for and maintained. Special 

cutting instruments (rasps) in particular can be damaged through improper use and carelessness, and 

this can impair their function. These instruments must be replaced by the user. Plastic parts and O-rings 

become brittle after frequent sterilization and must be replaced in accordance with the requirements set 

out in the preparation instructions.  
The following applies in this case: 
If cared for properly, the instruments can be reused until the end of their service life (see “Special instruc-
tions” section in RHW R6 05/2023), provided that they have not been reconditioned by the manufacturer 

in the meantime; any further use beyond this or the use of damaged and/or contaminated instruments is 
the responsibility of the user.  
In the event of non-compliance, any liability is excluded. 

  

Packaging and sterility 
Instruments manufactured, supplied and provided by FALCON MEDICAL are supplied in a clean but non-

sterile condition either in trays or in trays and sterile containers. Individual instruments to be sent are 

always delivered in the non-sterile state in protective packaging, which is used exclusively for protecting 

them during transport. This packaging may not be used for cleaning, disinfection and sterilization. 

  
Storage and handling of the instruments 
The instruments can be stored sterile ready for use or in a non-sterile condition. The instruments may 

only be used in a prepared and sterilized state. The notes in the preparation instructions provided and the 
associated operating instructions apply. 
  

Instructions for proper removal, disposal and return 
The instruments may be owned by the customer or by Falcon Medical. FALCON MEDICAL cannot pro-
vide specific information about the proper disposal of damaged components as FALCON MEDICAL has 

no information about individual contamination.  
  
Instruments owned by Falcon Medical must be prepared using a validated procedure, sterilized 

and returned to Falcon Medical with proof that this procedure has been completed. 
  

Limitation of liability 
Claims for damages against FALCON MEDICAL are excluded, unless they are related to compensation 
for personal injury, or FALCON MEDICAL is responsible for intent or gross negligence. Any claims for 
damages must be asserted against the manufacturer in court within six months, otherwise they shall be 

excluded. 
  
Further information 
Further information on the use of this product can be obtained from the manufacturer or distributor of FAL-
CON MEDICAL hip rasps. 

  
 

 
 

 

 

Français Fabricant et adresse en Europe : 
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Instruments FALCON MEDICAL Râpes IIa 

Recommandations et indications 
Avant d'utiliser les râpes (instruments) de classe IIa de FALCON MEDICAL, le chirurgien est tenu de 

prendre connaissance des informations suivantes : 
  
Généralités 

1. L'utilisation des instruments FALCON MEDICAL présuppose une utilisation professionnelle dans le 

 respect de toutes les consignes d'opération et de sécurité. Aucune garantie ou responsabilité ne 

 peut être assumée pour la sécurité et le bon fonctionnement des instruments FALCON MEDICAL si 

 les instructions du manuel opératoire ainsi que les présentes indications ne sont pas prises en 

 compte et suivies. Toutes les indications d'utilisation de FALCON MEDICAL sont données en toute 

 bonne foi, conformément à l'état de la science médicale observé en permanence, mais elles ne 

 dégagent pas l'utilisateur de sa responsabilité en tant que médecin spécialiste.  

2.  Pour le succès d'une opération utilisant des instruments FALCON MEDICAL, les points suivants  

  sont d'une importance capitale : 

• un nettoyage et une désinfection corrects 

• une stérilisation correcte 

• une maintenance et un entretien corrects 

• des contrôles réguliers 

 Les complications pouvant résulter du non-respect des présentes consignes d'utilisation et du savoir

 -faire nécessaire à l'opération relèvent de la responsabilité du chirurgien et des professionnels 

 chargés des soins postopératoires et ne peuvent être imputées ni au fabricant ni au fournisseur des 

 produits FALCON MEDICAL. 

3.  Le chirurgien doit être parfaitement familiarisé avec la problématique du remplacement articulaire, les 

 instruments FALCON MEDICAL utilisés et la technique opératoire à respecter. Des instructions 

 chirurgicales écrites peuvent être obtenues à tout moment auprès de FALCON MEDICAL. Elles ne 

 prétendent toutefois pas être complètes et ne suffisent pas à l'utilisation immédiate des instruments. 

 Une formation à la technique opératoire générale par un chirurgien expérimenté est indispensable. 

4. Avant l'utilisation, le chirurgien doit s'assurer du bon fonctionnement des instruments. 

5. L'utilisateur et/ou le patient sont tenus de signaler tout incident grave survenu avec le dispositif au 

 fabricant et à l'autorité compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient résident.  

6. Les râpes FALCON MEDICAL sont des pièces associées aux prothèses de hanche Falcon Medical 

 et ne doivent être utilisées qu'avec celles-ci. Des instructions spécifiques supplémentaires sont 

 fournies dans le manuel opératoire du produit. 

7. En cas de combinaison éventuelle d'instruments FALCON MEDICAL avec des produits d'autres 

 fabricants, l'utilisateur doit s'assurer en particulier de la compatibilité des raccords. En raison du 

 grand nombre de produits disponibles sur le marché, il est impossible pour FALCON MEDICAL de 

 donner une autorisation générale concernant la compatibilité de ses produits.  

8. En cas de doute, l'utilisateur doit se renseigner sur la compatibilité auprès des fabricants en indiquant 

 la combinaison de produits souhaitée. FALCON MEDICAL n'assume aucune garantie ou responsabi

 lité quant à la compatibilité avec des produits tiers. 

  
Pictogrammes et matériaux utilisés figurant sur l'étiquette : Voir fin de page 

  

Classification 
Les râpes FALCON MEDICAL sont conçues pour faciliter l'implantation d'une prothèse de hanche. 

Toutes les râpes proposées sont conformes au règlement (UE) 2017/745 classe IIa. 
  
Utilisation prevue 
La fonction prévue s'oriente sur l'indication de l'implant fémoral correspondant. La râpe sert à la prépa-

ration interne du canal médullaire d'un fémur, afin de permettre une assise stable de l'implant correspon-

dant. Parallèlement, la taille prévue de la râpe permet d'effectuer un test fonctionnel peropératoire.  

  

Un entraînement mécano-pneumatique par un produit tiers (IMT « Specht » ; fabricant IMT Integral 

Medizintechnik AG) est réalisable par la même interface d'instrument que pour la préparation manuelle, 

cette combinaison a été vérifiée par Falcon Medical.  
  
Indications, contre-indications et facteurs de risque pour les  
Prothèses de hanche FALCON MEDICAL (Les râpes métalliques sont utilisées en cas 
d'indication d'une prothèse de hanche. Les indications, contre-indications et facteurs de risque corres-
pondent donc à ceux d'une implantation d'une prothèse totale de hanche et se trouvent dans le texte 

d'accompagnement des implants de hanche correspondants.) 
  
Généralités 

Les indications, contre-indications et facteurs de risque peuvent être relatifs à un remplacement artificiel 
de l'articulation et doivent toujours être considérés en fonction de l'état général du patient. Tous les 
instruments étant des accessoires pour prothèses de hanche, les indications correspondent à celles 

d'une prothèse de hanche :  
  
Indications 

Sont considérées comme indications : 
a) Limitation fonctionnelle avancée de l'articulation de la hanche en raison d'une arthrose dégénérative 
post-traumatique, d'une polyarthrite rhumatoïde ou d'une nécrose avasculaire. 

b) Opérations de révision suite à l'échec d'une endoprothèse (attention à la contre-indication de la tige 
MiniMIS) 
c) Dislocation de la hanche suite à une fracture ou à des fractures non réductibles pour lesquelles une 

fixation adéquate ne peut pas être obtenue. 
  
Contre-indications générales 

Sont considérées comme des contre-indications : 
a) Une infection aiguë, chronique ou latente, locale (en particulier aux extrémités inférieures) ou systé-
mique. 

b) Des maladies musculaires, nerveuses ou vasculaires graves mettant en danger le membre concerné. 
c) Des structures osseuses insuffisantes qui compromettent un bon ancrage et un bon soutien  
de l'implant.  

 Toute maladie concomitante pouvant compromettre le fonctionnement de l'implant ou impliquant un 
risque de complication postopératoire mettant la vie en danger. 
e) Une allergie connue et prononcée à l'un des composants matériels des implants. 

  
Contre-indications supplémentaires de la tige MiniMIS  
a) Une mauvaise position du col du fémur 

b) Une opération de révision suite à l'échec de l'endoprothèse avec ancrage proximal insuffisant 
  
Contre-indications supplémentaires de la tige de révision  

a) Une distance d'ancrage réalisable < 10 cm en raison du risque de rupture de l'implant 
  
Contre-indications supplémentaires Tige Monocon MIS  

a) La forme du fémur Dorr A  
  
Facteurs de risque 

Les risques susceptibles de compromettre le succès de l'opération sont notamment les suivants : 
a) une ostéoporose ou une ostéomalacie importante 
b) Des malformations graves, une luxation congénitale de la hanche 

c) Des tumeurs osseuses locales 
d) Des maladies systémiques et des troubles métaboliques (en particulier en relation avec la cortisone et 
les cytostatiques). 

e) Des indications anamnestiques d'infections et de chutes 
f) Le surpoids du patient (poids corporel >100Kg) 
g) Une activité physique importante (par ex. course, soulèvement de poids lourds ou pratique d'un sport 

de compétition). 
h) Une allergie à l'un des composants matériels des implants. 
i) Une faiblesse musculaire 

j)  Des maladies neurologiques qui présentent un risque fonctionnel pour le remplacement artificiel de 
l'articulation ; exemple : Épilepsie 
k) Un patient qui n'est pas en mesure de comprendre et de suivre les instructions du médecin 

l) Une implantation, une rééducation et des complications inadéquates. 
m) La pratique d'un sport de compétition 
n) Un manque de stabilité et de tension articulaire des implants (peut entraîner des microséperations,  

des luxations et une sollicitation excessive des partenaires de glissement, voire la rupture des compo-
sants) 
o) La malnutrition 

p) Une consommation excessive de nicotine (tabagisme) 
q) L'alcoolisme ou la toxicomanie 
  

Complications possibles (les complications de l'implantation d'une prothèse totale de hanche se 
trouvent dans le texte d'accompagnement des implants de hanche correspondants, seules les complica-
tions spécifiques aux râpes sont mentionnées ici).  

Liées au patient : 

a)  Lésions osseuses ( d'éclats jusqu'à la fracture) 

b)  Lésions des parties molles (y compris les nerfs, les vaisseaux et les muscles) 

c)  Infection 

d)  Prolongation de la durée de l'opération (y compris changement à un autre système d'implants 

pendant l'opération) 

e)  Réaction des tissus (allergie, sensibilisation, irritation, etc.) 

  

Liées au produit : 

a)  Rupture de l'instrument (y compris l'application d'une force excessive) 

b)  Instrument endommagé 

c)  Perte de fonction de l'instrument 

d)  Déformation du logement (p. ex. adaptateur de râpe, filetage de l’impacteur de coupelle droite) 

  

Nettoyage, désinfection, stérilisation, maintenance, contrôle & entretien 
Les instruments FALCON MEDICAL ont été soumis à une validation de nettoyage, de désinfection et de 

stérilisation dont les paramètres de référence sont visibles dans une instruction de traitement mise à 

disposition par Falcon Medical. Ces instructions, dans leur version en vigueur respective, peuvent être 

obtenues directement auprès de FALCON MEDICAL. Elle contient des images de référence, des pro-

duits chimiques de référence, des paramètres de machine et de programme ainsi que des instructions 

de maintenance et des recommandations de contrôle. 
  
Durée de vie prévue des instruments 
Il n'est pas possible de déterminer spécifiquement une durée de vie prévue, car cela dépend de diffé-

rents facteurs : La durée de vie des instruments dépend de leur utilisation, de leur entretien et de leur 

maintenance. Les instruments coupants (râpes) en particulier peuvent être endommagés par une utilisa-

tion inappropriée et un manque d'attention, ce qui peut compromettre leur fonctionnement. Ces instru-

ments doivent être remplacés par l'utilisateur. Les pièces en plastique et les joints toriques deviennent 

cassants après avoir été stérilisés à de nombreuses reprises et doivent être remplacés conformément 

au respect des exigences figurant dans les instructions de retraitement.Par conséquent, il faut :  
Le point suivant s'applique donc : 

Les instruments peuvent être réutilisés - sous réserve d'un soin approprié- jusqu'à la fin de leur durée de 
vie (voir chapitre « Remarques particulières » dans RHW R6 05.2023), à condition qu'ils n'aient pas été 
révisés entre-temps par le fabricant ; toute réutilisation au-delà de cette période ou l'utilisation d'instru-

ments endommagés et/ou sales relève de la responsabilité de l'utilisateur.  
En cas de non-respect, toute responsabilité est exclue. 
  

Emballage et stérilité 
Les instruments fabriqués, livrés et mis à disposition par FALCON MEDICAL sont livrés à l'état nettoyé 

mais non stérile, soit dans des paniers, soit dans des paniers et des conteneurs stériles. Les instruments 

individuels destinés à l'expédition sont toujours livrés non stériles dans un emballage de protection qui 

sert uniquement à la protection pendant le transport. Cet emballage ne peut pas être utilisé pour le 

nettoyage, la désinfection et la stérilisation. 

  
Stockage et manipulation des instruments 
Les instruments peuvent être stockés stériles, prêts à être utilisés, ou non stériles. L'utilisation doit se 

faire exclusivement à l'état préparé et stérilisé. Les indications figurant dans les instructions de prépara-
tion mises à disposition et dans les instructions chirurgicales correspondantes s'appliquent. 
  

Indications pour le retrait, l'élimination et le retour en bonne et due 
forme 
Les instruments peuvent être la propriété du client ou celle de Falcon Medical. FALCON MEDICAL ne 

peut pas fournir d'informations spécifiques sur l'élimination correcte des composants endommagés, car 
FALCON MEDICAL ne dispose pas d'informations sur la contamination individuelle.  
  

Les instruments dont Falcon Medical est propriétaire doivent être retraités selon une procédure 
validée, stérilisés et retournés à Falcon Medical avec une preuve de ce processus. 
  

Limitation de responsabilité 
Les demandes de dommages et intérêts à l'encontre de FALCON MEDICAL sont exclues, pour autant 

qu'il ne s'agisse pas de la réparation de dommages corporels ou que FALCON MEDICAL soit respon-
sable d'une intention ou d'une négligence grave. Sous peine d'exclusion, les éventuelles demandes de 
dommages et intérêts doivent être adressées au fabricant par voie judiciaire dans un délai de six mois. 

  
Informations complémentaires 
Pour de plus amples informations sur l'utilisation de ce produit, veuillez contacter le fabricant ou le distribu-

teur des écharpes de hanche FALCON MEDICAL. 
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Strumenti FALCON MEDICAL Raspe IIa 

Raccomandazioni e indicazioni 
Prima di utilizzare le raspe (strumenti) FALCON MEDICAL di classe IIa, si consiglia al chirurgo di prende-
re nota delle seguenti informazioni: 
  

Note generali 

1. L'uso degli strumenti FALCON MEDICAL richiede un'applicazione professionale nel rispetto di tutte le 

 norme chirurgiche e di sicurezza. Se non vengono osservate e seguite le istruzioni del manuale 

 chirurgico e le presenti indicazioni, non è possibile applicare alcuna garanzia o responsabilità per la 

 sicurezza e la funzionalità degli strumenti FALCON MEDICAL. Tutte le istruzioni per l'uso di FALCON 

 MEDICAL sono fornite al meglio delle nostre conoscenze in conformità con lo stato attuale della 

 scienza medica, ma non sollevano l’utilizzatore dalla sua responsabilità di medico specialista.  

2. Per il successo di un'operazione con strumenti FALCON MEDICAL, i seguenti elementi sono di impor

 tanza decisiva: 

• Pulizia e disinfezione corrette 

• Corretta sterilizzazione 

• Manutenzione e cura corrette 

• Controlli regolari 

 Le complicazioni che possono derivare dalla non osservanza delle presenti istruzioni per l'uso e dalla 

 mancanza delle competenze necessarie per l'intervento sono responsabilità del chirurgo e dei profes

 sionisti coinvolti nell'assistenza post-operatoria e non possono essere attribuite né al produttore né al 

 fornitore dei prodotti FALCON MEDICAL. 

3.  Il chirurgo deve conoscere a fondo la problematica connessa alla sostituzione articolare, gli strumenti 

 FALCON MEDICAL utilizzati e la tecnica chirurgica da seguire. Le istruzioni chirurgiche scritte posso

 no essere richieste a FALCON MEDICAL in qualsiasi momento. Tuttavia, non pretendono di essere 

 complete e non sono sufficienti per l'uso immediato degli strumenti. L’addestramento sulla  tecnica 

 chirurgica generale da parte di un chirurgo esperto è indispensabile. 

4. Prima dell'uso, il chirurgo deve assicurarsi che gli strumenti funzionino correttamente. 

5. L'utilizzatore e/o il paziente devono riferire al produttore e all'autorità competente dello Stato membro 

 in cui risiedono qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo. 
6. Le raspe FALCON MEDICAL sono parti associate agli steli femorali Falcon Medical e possono essere 

 utilizzate solo con questi. Ulteriori indicazioni specifiche si trovano nelle istruzioni chirurgiche del 

 prodotto. 

7. Se gli strumenti FALCON MEDICAL vengono combinati con prodotti di terzi, l’utilizzatore deve assicu

 rarsi che i collegamenti siano compatibili. Il gran numero di prodotti presenti sul mercato rende impos

 sibile per FALCON MEDICAL dare un'approvazione generale per la compatibilità dei suoi prodotti.  

8. In caso di dubbio, l’utilizzatore deve contattare il produttore e specificare la combinazione di prodotti 

 desiderata per verificarne la compatibilità. FALCON MEDICAL non si assume alcuna garanzia o 

 responsabilità per la compatibilità con prodotti di terzi 

  
Pittogrammi e materiali utilizzati nell'etichettatura: vedere in fondo alla pagina 

  

Classificazione 
Le raspe FALCON MEDICAL sono sviluppate per supportare l'impianto di una protesi d'anca. Tutte le 

raspe offerte sono di Classe IIa secondo il Regolamento (UE) 2017/745. 
  

Uso previsto 
La destinazione d'uso si basa sull'indicazione dell'impianto femorale associato. La raspa viene utilizzata 

per la preparazione interna del canale midollare di un femore, per consentire un adattamento stabile 

dell'impianto associato. Allo stesso tempo, è possibile eseguire un test di funzionalità intraoperatorio con 

la dimensione della raspa prevista.  

  

L'azionamento meccanico-pneumatico con un prodotto di terzi (“picchio” IMT produttore IMT Integral 

Medizintechnik AG) è possibile utilizzando la stessa interfaccia dello strumento per la preparazione 

manuale; questa combinazione è stata verificata da Falcon Medical.  
  

Indicazioni, controindicazioni e fattori di rischio per  
Protesi d'anca FALCON MEDICAL (Le raspe metalliche sono utilizzate per l'indicazione di 
una protesi d'anca. Le indicazioni, le controindicazioni e i fattori di rischio corrispondono pertanto a quelli 
per l'impianto di un'endoprotesi totale dell'anca e si trovano nel foglietto illustrativo delle corrispondenti 

protesi d'anca.) 
  
Note generali 

Le indicazioni, le controindicazioni e i fattori di rischio possono essere relativi rispetto a una protesi artico-
lare artificiale e devono sempre essere considerati in relazione alle condizioni generali del paziente. 
Poiché tutti gli strumenti sono accessori di protesi d'anca, le indicazioni corrispondono a quelle di una 

protesi d'anca:  
  
Indicazioni 

Le indicazioni sono le seguenti: 
a) Compromissione funzionale avanzata dell'articolazione dell'anca dovuta a osteoartrite degenerativa, 
post-traumatica, artrite reumatoide, necrosi avascolare 

b) Operazioni di revisione a causa di endoprotesi non andate a buon fine (notare la controindicazione 
dello stelo MiniMIS) 
c) Lussazione dell'anca dovuta a fratture o fratture non riducibili in cui non è possibile ottenere una 

fissazione adeguata. 
  
Controindicazioni in generale 

Le controindicazioni sono le seguenti: 
a) Infezioni acute, croniche o latenti, localizzate (soprattutto agli arti inferiori) o sistemiche 
b) Gravi disturbi muscolari, nervosi o vascolari che compromettono l'estremità interessata 

c) Strutture ossee insufficienti che compromettono un buon ancoraggio e un adeguato supporto dell'im
 pianto  
d) Qualsiasi malattia concomitante che possa compromettere la funzione dell'impianto o che comporti il 

 rischio di una complicanza post-operatoria pericolosa per la vita. 
e) Nota allergia grave a qualsiasi componente del materiale degli impianti. 
  

Controindicazioni aggiuntive per lo stelo MiniMIS  
a) Malposizione del collo femorale 
b) Intervento di revisione a causa del fallimento di un'endoprotesi non riuscita con ancoraggio prossimale 

insufficiente 
  
Controindicazioni aggiuntive per lo stelo di revisione  

a) Distanza di ancoraggio raggiungibile < 10 cm a causa del rischio di frattura dell'impianto 
  
Controindicazioni aggiuntive per lo stelo Monocon MIS  

a) Forma del femore Dorr A  
  
Fattori di rischio 

I rischi che possono compromettere il successo di un intervento includono in particolare: 
a) Osteoporosi o osteomalacia significative 
b) Gravi malformazioni, lussazione congenita dell'anca 

c) Tumori ossei locali 
d) Malattie sistemiche e disturbi metabolici (soprattutto in combinazione con cortisone e citostatici) 
e) Anamnesi di infezioni e cadute 

f) Sovrappeso del paziente (peso corporeo >100 kg) 
g) Attività fisica pesante (ad esempio, corsa, sollevamento di pesi pesanti o sport agonistici) 
h) Allergia a qualsiasi componente del materiale degli impianti 

i) Debolezza muscolare 
j)  Malattie neurologiche che comportano un rischio funzionale per la sostituzione dell'articolazione artifi-
ciale; esempio: epilessia 

k) Paziente che non è in grado di comprendere e seguire le istruzioni del medico 
l) Impianto di scarsa qualità, riabilitazione e complicazioni. 
m) Praticare sport a livello agonistico 

n) Stabilità e tensione articolare inadeguate degli impianti (possono portare a microseparazioni,  
dislocazioni e sollecitazioni eccessive sui componenti di scorrimento fino alla rottura  degli stessi) 
o) Malnutrizione 

p) Consumo eccessivo di nicotina (tabagismo) 
q) Alcolismo o abuso di droghe 
  

Possibili complicanze (le complicanze dell'impianto di un'endoprotesi totale dell'anca si trovano nel 
foglietto illustrativo che accompagna le protesi d'anca  associate; qui vengono elencate solo le complican-
ze specifiche delle raspe).  

In relazione al paziente: 

a)  Lesioni ossee (scheggiatura fino a frattura) 

b)  Lesioni dei tessuti molli (compresi nervi, vasi e muscoli) 

c)  Infezione 

d)  Prolungamento della durata dell'intervento (incluso il passaggio a un altro sistema di impianti durante 

l'intervento) 

e)  Reazione tissutale (allergia, sensibilizzazione, irritazione, ecc.) 

  

In relazione al prodotto: 

a)  Rottura dello strumento (compresa la forza eccessiva) 

b)  Strumento danneggiato 

c)  Perdita di funzionalità dello strumento 

d)  Deformazione del supporto (ad esempio, adattatore della raspa, filettatura dell'impattatore per la 

coppa) 
  

Pulizia, disinfezione, sterilizzazione, manutenzione, ispezione e cura 
Gli strumenti FALCON MEDICAL sono stati sottoposti a una convalida di pulizia, disinfezione e sterilizza-

zione, i cui parametri di riferimento sono riportati nelle istruzioni di preparazione fornite da Falcon Medical. 

La versione attuale di queste istruzioni può essere ottenuta direttamente da FALCON MEDICAL. Contie-

ne immagini campione, sostanze chimiche di riferimento, parametri della macchina e del programma, 

nonché istruzioni di manutenzione e raccomandazioni di ispezione. 
  
Vita utile prevista degli strumenti 
Non è possibile specificare una durata di vita prevista, poiché questa dipende da diversi fattori: la durata 

di vita degli strumenti dipende dall'uso, dalla cura e dalla manutenzione. In particolare, gli strumenti da 

taglio (raspe) possono essere danneggiati da un uso improprio e da negligenza che ne compromettono la 

funzione. Questi strumenti devono essere sostituiti dall’utilizzatore. Le parti in plastica e gli O-ring diventa-

no fragili dopo la sterilizzazione frequente e devono essere sostituiti in base ai requisiti delle istruzioni di 

preparazione.  
Pertanto, vale quanto segue: 
Gli strumenti possono essere riutilizzati - con la dovuta attenzione - fino al termine della loro vita utile 
(vedere il capitolo "Istruzioni speciali" in RHW R6 05.2023), a condizione che nel frattempo non sia stata 

rilasciata una nuova versione da parte del produttore; qualsiasi ulteriore utilizzo oltre a questo o l'uso di 
strumenti danneggiati e/o sporchi è responsabilità dell’utilizzatore.  
Qualsiasi responsabilità è esclusa in caso di non conformità. 

  

Imballaggio e sterilità 
Gli strumenti prodotti, forniti e messi a disposizione da FALCON MEDICAL sono consegnati in condizioni 

pulite ma non sterili, in vassoi o in vassoi e contenitori sterili. I singoli strumenti da spedire sono sempre 

forniti non sterili in un imballaggio protettivo, utilizzato esclusivamente per la protezione del trasporto. 

Questo imballaggio non può essere utilizzato per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione. 

  
Conservazione e manipolazione degli strumenti 
Gli strumenti possono essere conservati sterili, pronti per l'uso, oppure non sterili. Possono essere utiliz-

zati solo se preparati e sterilizzati. Si applicano le istruzioni di preparazione fornite e le corrispondenti 
istruzioni chirurgiche. 
  

Istruzioni per la rimozione, lo smaltimento e la restituzione corretti 
Gli strumenti possono essere di proprietà del cliente o di proprietà di Falcon Medical. FALCON MEDICAL 
non può fornire informazioni specifiche sul corretto smaltimento dei componenti danneggiati, poiché non 

dispone di informazioni sulla contaminazione individuale.  
  
Gli strumenti di proprietà di Falcon Medical devono essere preparati utilizzando una procedura 

convalidata, sterilizzati e restituiti a Falcon Medical con la prova di questo processo. 
  

Limitazione di responsabilità 
Le richieste di risarcimento danni nei confronti di FALCON MEDICAL sono escluse, tranne in caso di 
risarcimento per lesioni personali o se FALCON MEDICAL è responsabile per dolo o colpa grave. Even-
tuali richieste di risarcimento danni devono essere fatte valere in tribunale contro il produttore entro sei 

mesi, altrimenti saranno escluse. 
  
Ulteriori informazioni 
Ulteriori informazioni sull'uso di questo prodotto possono essere ottenute dal produttore o dal rivenditore 
delle raspe per anca FALCON MEDICAL. 
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Instrumentos de raspado IIa de FALCON MEDICAL 

Recomendaciones e indicaciones 
Antes de usar los instrumentos de raspado de clase IIa de FALCON MEDICAL, el cirujano está obligado 
a conocer la siguiente información: 
  

Generalidades 

1. El uso de instrumentos de FALCON MEDICAL requiere una aplicación profesional y el cumplimiento 

 de todas las normativas de seguridad y de cirugía. No se puede asumir ninguna garantía o 

 responsabilidad por la seguridad y la funcionalidad de los instrumentos de FALCON MEDICAL si no 

 se tienen en cuenta y no se siguen las instrucciones del manual de instrucciones, así como las 

 indicaciones disponibles. Todas las indicaciones de aplicación de FALCON MEDICAL se realizan a 

 nuestro leal saber y entender según el estado actual de la ciencia médica, no obstante no eximen al 

 usuario de su responsabilidad como médico especialista.  

2.   Para el éxito de una operación con instrumentos de FALCON MEDICAL es especialmente  

  importante lo siguiente: 

• Limpieza y desinfección correctas 

• Esterilización correcta 

• Mantenimiento y cuidado correctos 

• Controles regulares 

  Las complicaciones que se pueden producir como consecuencia del incumplimiento de estas normas 

 de aplicación y del conocimiento especializado necesario para la cirugía son responsabilidad del 

 cirujano y de los especialistas encargados del tratamiento posterior y no puede culparse al fabricante 

 ni al proveedor de los productos de FALCON MEDICAL. 

3.  El cirujano debe estar completamente familiarizado con la problemática de las prótesis articulares, 

 los instrumentos de FALCON MEDICAL usados y con la técnica quirúrgica que se debe realizar. Se 

 pueden solicitar las instrucciones de operación por escrito a FALCON MEDICAL en todo momento. 

 No obstante, no garantizamos su integridad y no son suficientes para el uso inmediato del 

 instrumental. Es imprescindible la instrucción en la técnica quirúrgica general por parte de un 

 cirujano experimentado. 

4.  Antes del uso, el cirujano debe cerciorarse del funcionamiento de los instrumentos. 

5. El usuario y/o el paciente está obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del 

 Estado Miembro en el que resida el usuario y/o el paciente de todos los incidentes graves 

 relacionados con el producto.  

6. Los raspadores de FALCON MEDICAL son componentes de los vástagos femorales y solamente 

 pueden usarse con estos. Encontrará indicaciones específicas adicionales en el manual de 

 operación del producto. 

7. En caso de una posible combinación de instrumentos de FALCON MEDICAL con productos ajenos, 

 el usuario debe asegurarse especialmente de la compatibilidad de las conexiones. La gran variedad 

 de productos que podemos encontrar en el mercado hace que sea imposible para FALCON 

 MEDICAL proporcionar una autorización general para la combinación de sus productos.  

8. Si se da el caso o en caso de duda, el usuario debe consultar la compatibilidad a las empresas 

 fabricantes indicando la combinación de productos deseados. FALCON MEDICAL no asume ninguna 

 responsabilidad o garantía por la compatibilidad con productos ajenos. 

  
Pictogramas y materiales usados en el etiquetado: véase el final de la página 

  

Clasificación 
Los raspadores de FALCON MEDICAL se han desarrollado para ayudar en la implantación de una 

prótesis de cadera. Todos los raspadores ofrecidos cumplen el Reglamento (UE) 2017/745 clase IIa. 
  

Finalidad prevista 
La finalidad prevista se orienta a la indicación del implante de fémur correspondiente. El raspador sirve 

para la preparación interior de la cavidad medular del fémur para permitir que el implante 

correspondiente se asiente de forma estable. Al mismo tiempo, con el tamaño de raspador previsto se 

puede efectuar una prueba de funcionamiento intraoperatoria.  

  

Es posible un accionamiento neumático automático mediante un producto ajeno («pájaro carpintero» 

IMT; fabricante IMT Integral Medizintechnik AG) mediante la misma interfaz del instrumento que para la 

preparación manual; esta combinación ha sido verificada por Falcon Medical.  
  

Indicaciones, contraindicaciones y factores de riesgo para  
Prótesis de cadera de FALCON MEDICAL (Los raspadores de metal se utilizan en caso 
de indicación para una prótesis de cadera. Las indicaciones, contraindicaciones y factores de riesgo se 
corresponden, por tanto, con los de un implante de una endoprótesis total de cadera y se pueden 

encontrar en el texto añadido del implante de cadera correspondiente.) 
  
Generalidades 

Las indicaciones, contraindicaciones y factores de riesgo pueden ser relativas en relación con una 
prótesis articular artificial y siempre deben considerarse en relación con el estado general del paciente. 
Como todos los instrumentos son accesorios para prótesis de cadera, se aplican las indicaciones de una 

prótesis de cadera:  
  
Indicaciones 

Indicaciones pertinentes: 
a) Limitación funcional avanzada de la articulación de cadera debido a artrosis degenerativa 
postraumática, artritis reumatoide, necrosis avascular 

b) Cirugías de revisión como consecuencia de endoprótesis fallida (téngase en cuenta la 
contraindicación del vástago MiniMIS) 
c) Dislocación de cadera como consecuencia de una fractura o fracturas no reposicionables en las que 

no se puede lograr una fijación adecuada. 
  
Contraindicaciones generales 

Contraindicaciones: 
a) Infección aguda, crónica o latente, local (sobre todo en las extremidades inferiores) o sistémica 
b) Enfermedades graves de los músculos, los nervios o los vasos sanguíneos que ponen en peligro la 

extremidad afectada 
c) Estructuras óseas insuficientes que hacen peligrar el buen anclaje y apoyo del  
implante  

d) Cualquier comorbilidad que pueda afectar a la función del implante o que entrañe riesgo de 
complicaciones posoperatorias potencialmente mortales. 
e) Alergias pronunciadas conocidas frente a algún componente material del implante 

  
Contraindicaciones adicionales del vástago MiniMIS  
a) Alineación defectuosa del cuello femoral 

b) Cirugía de revisión como consecuencia de endoprótesis fallida con anclaje proximal insuficiente 
  
Contraindicaciones adicionales del vástago de revisión  

a) Tramo de anclaje factible < 10 cm debido a peligro de rotura del implante 
  
Contraindicaciones adicionales del vástago Monocon MIS  

a) Forma de fémur Dorr A  
  
Factores de riesgo 

Dentro de los riesgos que pueden afectar al éxito de la cirugía se incluyen en particular: 
a) Osteoporosis u osteomalacia considerable 
b) Malformaciones graves, luxación de cadera congénita 

c) Tumores óseos locales 
d) Enfermedades sistémicas y trastornos metabólicos (sobre todo en conexión con la cortisona y los 
citostáticos) 

e) Antecedentes de infecciones y caídas 
f) Sobrepeso del paciente (peso corporal >100 kg) 
g) Actividad física intensa (por ejemplo, correr, levantar pesos pesados o realizar deportes de 

competición) 
e) Alergia frente a algún componente material del implante 
i) Debilidad muscular 

j) Enfermedades neurológicas que representan un riesgo funcional para la sustitución artificial de la 
articulación; ejemplo: epilepsia 
k) Pacientes que no pueden entender y seguir las instrucciones del médico 

l) Implante defectuoso, rehabilitación y complicaciones. 
m) Participación en deportes de competición 
n) Estabilidad insuficiente y tensión articular del implante (puede dar lugar a microseparaciones,  

luxaciones y esfuerzo excesivo de la pieza complementaria deslizante hasta provocar la rotura de los 
componentes) 
o) Malnutrición 

p) Consumo excesivo de nicotina (fumar) 
q) Alcoholismo o consumo de drogas 
  

Posibles complicaciones (puede encontrar las complicaciones de un implante de endoprótesis total de 
cadera en el texto añadido del correspondiente implante de cadera, aquí únicamente encontrará las 
complicaciones específicas de los raspadores).  

Relacionadas con el paciente: 

a)  Lesiones óseas (desde astillamientos hasta roturas) 

b)  Lesiones de tejidos blandos (incluyendo nervios, vasos sanguíneos y musculatura) 

c)  Infección 

d)  Prolongación del tiempo de la operación (incl. cambio a otro sistema de implante durante la 

operación) 

e)  Reacción del tejido (alergia, sensibilización, irritación, etc.) 

  

Relacionadas con el producto: 

a)  Rotura del instrumento (incl. aplicación de fuerza excesiva) 

b)  Instrumento dañado 

c)  Pérdida de función del instrumento 

d)  Deformación del alojamiento (por ejemplo, adaptador del raspador, rosca del impactador de copa) 

  

Limpieza, desinfección, esterilización, mantenimiento, control y cuidado 
Los instrumentos de FALCON MEDICAL se han sometido a una validación de limpieza, desinfección y 

esterilización, cuyos parámetros de referencia se pueden consultar en las instrucciones de 

reprocesamiento facilitadas por Falcon Medical. Se pueden solicitar estas instrucciones en su versión 

actual directamente a FALCON MEDICAL. Incluyen imágenes de ejemplo, productos químicos de 

referencia, parámetros para la máquina y el programa, así como indicaciones de mantenimiento y 

recomendaciones de control. 
  
Vida útil prevista de los instrumentos 
No es posible dar indicaciones específicas sobre la vida útil prevista, ya que depende de diversos 

factores: la vida útil de los instrumentos depende del uso, del cuidado y del mantenimiento. Los 

instrumentos especialmente cortantes (raspadores) pueden dañarse debido al uso indebido y por 

descuidos y su funcionamiento se puede ver afectado. Estos instrumentos deben ser sustituidos por el 

usuario. Las piezas de plástico y juntas tóricas se vuelven frágiles después de la esterilización frecuente 

y se deben sustituir de conformidad con los requisitos de las instrucciones de reprocesamiento.  
Se aplica lo siguiente: 
Con el debido cuidado, los instrumentos pueden reutilizarse hasta el final de su vida útil (véase el capítulo 
«Indicaciones especiales» en RHW R6 05/2023), siempre y cuando no hayan sido reacondicionados en 

ese tiempo por el fabricante; cualquier utilización o uso posterior adicional de instrumentos dañados y/o 
sucios será responsabilidad del usuario.  
En caso de incumplimiento se excluye toda responsabilidad. 

  

Envasado y esterilidad 
Los instrumentos fabricados, enviados y facilitados por FALCON MEDICAL se suministran en estado 

limpio, pero no estéril, o bien en tamices o en tamices y recipientes estériles. Los instrumentos 

individuales se envían en estado no estéril en un envase protector que sirve exclusivamente para su 

protección durante el transporte. Este envase no puede usarse para la limpieza, la desinfección y la 

esterilización. 

  
Almacenamiento y manipulación de los instrumentos 
Los instrumentos se pueden almacenar en estado estéril, preparados para la aplicación, o también en 
estado no estéril. Únicamente se pueden utilizar en estado preparado y esterilizado. Se aplican las 
indicaciones de las instrucciones de reprocesamiento disponibles y del correspondiente manual de 

operación. 
  
Indicaciones sobre la retirada, eliminación y devolución 
Los instrumentos pueden ser propiedad del cliente o de Falcon Medical. FALCON MEDICAL no puede 
proporcionar indicaciones específicas sobre la eliminación correcta de componentes dañados, ya que 
FALCON MEDICAL no posee información sobre la contaminación individual.  

  
Los instrumentos que sean propiedad de Falcon Medical se deben reprocesar y esterilizar 
mediante un procedimiento validado y devolverse a Falcon Medical con un certificado de este 

proceso. 
  

Limitación de responsabilidad 
Quedan excluidas las reclamaciones de daños contra FALCON MEDICAL, a no ser que se trate de la 
reparación de daños personales o dolo de FALCON MEDICAL o negligencia grave de FALCON 

MEDICAL. En caso de cualquier otra exclusión, las posibles reclamaciones de daños se deben hacer 
valer ante el fabricante en un plazo de seis meses. 
  

Información adicional 
Puede obtener más información sobre el uso de este producto del fabricante o el distribuidor de raspadores 
de cadera de FALCON MEDICAL. FALCON MEDICAL Beipackzettel Instrumente Raspeln  R1 12.2022 

REF MA-0000-006 
0483 

 
Piktogramme 
Folgende Piktogramme werden derzeit auf den Verpackungen und Etiketten der FALCON MEDICAL 
verwendet: 
Pictograms 
The following pictograms are currently used on the packaging and labels of FALCON MEDICAL: 
Pictogrammes 
Les pictogrammes suivants figurent actuellement sur les emballages et étiquettes de FALCON       
MEDICAL:  
Pittogrammi 
I seguenti pittogrammi sono attualmente utilizzati sulle confezioni e le etichette di FALCON MEDICAL: 

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

Pictogramas 
En la actualidad se utilizan los siguientes pictogramas en los envases y las etiquetas de FALCON 
MEDICAL 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
Qualitative und quantitative Informationen zu den genannten Werkstoffen und 
Stoffen, mit denen die Patienten in Berührung kommen können: 
 
Information regarding quality and quantity of afore-mentioned materials and 
substances which Falcon Medical implant patients may come into contact with: 
  
Informations qualitatives et quantitatives concernant les matériaux et substances 
nommés, avec lesquels les patients des implants Falcon Medical peuvent entrer en 
contact:  
 
Informazioni sulla qualità e le quantità di materiali e sostanze, con cui i pazienti 
portatori di impianti Falcon Medical possono venire a contatto: 
 
Qualitatieve en kwantitatieve gegevens met betrekking tot de genoemde materialen 
en stoffen waarmee de patienten van Falcon Medical implantaten in aanraking 
kunnen komen: 
 
Información cualitativa y cuantitativa sobre los materiales y sustancias 
mencionados con los que los pacientes con implantes de FALCON MEDICAL 
pueden entrar en contacto: 
 

Zusammensetzung in / Composition / Composition en / Composizione 
in / Samenstelling in / Komposition: 
(alle Werte in % Massenanteil, all values in % mass fraction, toutes les valeurs en % fraction massique, 

tutti i valori in percentuale di massa, alle waarden in % massafractie, todos los valores en % de fracción 
de masa) 
 
Werkstoff / material / matériel / materiale / materiaal / material 1.4542 
 
Cr max. 17 % 

Mn  max. 0,6 % 
Ni max. 5 % 
Cu  max. 5 % 

Nb  max 0,45 % 
Fe  rest 
 

Werkstoff / material / matériel / materiale / materiaal / material 1.4057 
 
Cr max. 17 % 

Mn  max. 1,5 % 
Ni max. 2,5 % 
Si  max. 1 % 

C  max 0,22 % 
P  max 0,04 % 
S  max 0,03 % 

Fe  rest 
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Fax: +43 2236 46465 29 
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Web: www.falcon-med.com 

FALCON MEDICAL Instrumenten raspen IIa 

Aanbevelingen en aanwijzingen 
Voordat FALCON MEDICAL raspen (instrumenten) klasse IIa gebruikt worden, dient de chirurg kennis te 

nemen van de volgende informatie: 
  
Algemeen 

1. Het gebruik van FALCON MEDICAL instrumenten vereist een professionele toepassing in 

 overeenstemming met alle chirurgische en veiligheidsvoorschriften. Er kan geen garantie of 

 aansprakelijkheid voor de veiligheid en functionaliteit van de FALCON MEDICAL instrumenten 

 worden aanvaard, als de aanwijzingen in de chirurgische handleiding en deze aanwijzingen niet in 

 acht worden genomen en opgevolgd. Alle gebruiksaanwijzingen van FALCON MEDICAL worden 

 naar beste weten geformuleerd in overeenstemming met de huidige stand van de medische 

 wetenschap, maar ontslaan de gebruiker niet van zijn verantwoordelijkheid als medisch specialist.  

2.  De volgende punten zijn bijzonder belangrijk voor het succes van een operatie met FALCON  

  MEDICAL instrumenten: 

• Correcte reiniging en desinfectie 

• Correcte sterilisatie 

• Correct onderhoud en correcte verzorging 

• Regelmatige controles 

 Complicaties, die kunnen voortvloeien uit niet-naleving van deze gebruiksaanwijzing en de voor de 

 operatie vereiste deskundigheid, vallen onder de verantwoordelijkheid van de chirurg en de 

 specialisten die met de vervolgbehandeling zijn belast en kunnen niet worden toegeschreven aan de 

 fabrikant of de leverancier van de medische hulpmiddelen van FALCON MEDICAL. 

3.  De chirurg moet volledig op de hoogte zijn van de problematiek van de gewrichtsvervanging, de 

 gebruikte FALCON MEDICAL instrumenten en de te volgen chirurgische techniek. Schriftelijke 

 chirurgische handleidingen kunnen op elk moment bij FALCON MEDICAL worden aangevraagd. Ze 

 zijn echter niet volledig en ontoereikend voor de onmiddellijke toepassing van de instrumenten. Het is 

 essentieel dat instructies door een ervaren chirurg worden gegeven over de algemene chirurgische 

 techniek. 

4.  Voor gebruik moet de chirurg ervoor zorgen dat de instrumenten naar behoren functioneren.  

5. De gebruiker en/of de patiënt is verplicht om elk ernstig incident dat zich in verband met het product 

 voordoet te melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/

 of de patiënt is gevestigd.  

6. FALCON MEDICAL raspen zijn toebehoren bij de Falcon Medical heupstelen en mogen alleen met 

 deze producten worden gebruikt. Aanvullende specifieke instructies zijn opgenomen in de 

 chirurgische handleiding van het product. 

7. De gebruiker moet er in het bijzonder voor zorgen dat de aansluitingen compatibel zijn als FALCON 

 MEDICAL instrumenten gecombineerd worden met producten van derden. Het grote aantal 

 producten op de markt maakt het voor FALCON MEDICAL onmogelijk om een algemene 

 goedkeuring te geven voor de combineerbaarheid van haar producten.  

8. Bij twijfel of enige andere aanleiding moet de gebruiker de fabrikant raadplegen voor compatibiliteit 

 met vermelding van de gewenste productcombinatie. FALCON MEDICAL aanvaardt geen garantie of 

 aansprakelijkheid voor compatibiliteit met producten van derden 

  
Gebruikte pictogrammen en materialen op het etiket: zie einde pagina 

  

Classificatie 
FALCON MEDICAL raspen zijn ontwikkeld om de implantatie van een heupprothese te ondersteunen. 

Alle aangeboden raspen behoren tot de klasse IIa volgens Verordening (EU) 2017/745. 
  
Beoogd gebruik 
Het beoogde doel is gebaseerd op de indicatie van het bijbehorende femurimplantaat. De rasp wordt 

gebruikt voor het inwendig prepareren van de medullaire caviteit van een femur om een stabiel houvast 

van het bijbehorende implantaat mogelijk te maken. Tegelijkertijd kan een intra-operatieve functietest 

worden uitgevoerd met de voorziene raspgrootte.  

  

Een mechanisch-pneumatische aandrijving met behulp van een product van derden (IMT "Specht"; 

fabrikant IMT Integral Medizintechnik AG) is mogelijk met dezelfde instrumentinterface als voor het 

handmatige prepareren; deze combinatie is geverifieerd door Falcon Medical.  
  

Indicaties, contra-indicaties en risicofactoren bij  
FALCON MEDICAL heupprothesen (De metalen raspen worden gebruikt wanneer een 

heupprothese is geïndiceerd. De indicaties, contra-indicaties en risicofactoren komen daarom overeen 
met die voor de implantatie van een totale heupendoprothese en zijn te vinden in de bijsluiter van de 
overeenkomstige heupimplantaten.) 
  
Algemeen 
Indicaties, contra-indicaties en risicofactoren voor kunstmatige gewrichtsvervanging kunnen relatief zijn 

en moeten altijd worden beoordeeld met betrekking tot de algehele conditie van de patiënt. Aangezien 
alle instrumenten toebehoren zijn voor heupprotheses, komen de indicaties overeen met die van een 
heupprothese:  

  
Indicaties 
De indicaties zijn: 

a) Gevorderde functionele beperking van het heupgewricht door degeneratieve, posttraumatische 
artrose, reumatoïde artritis, avasculaire necrose 
b) Revisieoperaties als gevolg van mislukte endoprothese (let op contra-indicatie MiniMIS steel) 

c) Heupdislocatie als gevolg van een fractuur of niet-herpositioneerbare fracturen waarbij geen adequate 
fixatie kan worden bereikt. 
  

Algemene contra-indicaties 
Algemene contra-indicaties zijn: 
a) Acute, chronische of latente infectie, plaatselijk (vooral op de onderste ledematen) of systemisch 

b) Ernstige spier-, zenuw- of vaatziekten die de aangetaste extremiteit in gevaar brengen 
c) Onvoldoende benige structuren die een goede verankering en ondersteuning van het  
implantaat in gevaar brengen  

d) Een bijkomende ziekte die de functie van het implantaat in gevaar kan brengen of die het risico inhoudt 
van een levensbedreigende postoperatieve complicatie. 
e) Bekende uitgesproken allergie voor een materiaalonderdeel van de implantaten 

  
Aanvullende contra-indicaties MiniMIS steel  
a) Afwijking van de femurhals 

b) Revisieoperatie als gevolg van mislukte endoprothese met onvoldoende proximale verankering 
  
Aanvullende contra-indicaties revisiesteel  

a) Haalbare verankeringsafstand < 10 cm vanwege risico op implantaatbreuk 
  
Aanvullende contra-indicaties Monocon MIS steel  

a) Femurvorm Dorr A  
  
Risicofactoren 

Risico's die het succes van een operatie negatief kunnen beïnvloeden, zijn onder andere: 
a) significante osteoporose of osteomalacie 
b) ernstige misvormingen, aangeboren heupdislocatie 

c) plaatselijke bottumoren 
d) systemische ziekten en stofwisselingsstoornissen (vooral in combinatie met cortison en cytostatica) 
e) voorgeschiedenis van infecties en vallen 

f) patiënt met overgewicht (lichaamsgewicht >100 kg) 
g) zware lichamelijke activiteit (bijv. hardlopen, zware gewichten tillen of competitieve sport) 
h) allergie voor een materiaalonderdeel van de implantaten 

i)  spierzwakte 
j)  neurologische aandoeningen die een functioneel risico vormen voor kunstmatige gewrichtsvervanging; 
voorbeeld: epilepsie 

k) patiënt die niet in staat is om de instructies van de arts te begrijpen en op te volgen 
l) slechte implantatie, revalidatie en complicaties. 
m) beoefening van competitieve sport 

n) onvoldoende stabiliteit en gewrichtsspanning van de implantaten (kan leiden tot micro-separaties,  
dislocaties en overmatige spanning op de glijdende partners tot een breuk van de onderdelen) 
o) ondervoeding 

p) overmatig nicotinegebruik (roken) 
q) alcoholisme of drugsmisbruik 
  

Mogelijke complicaties (De complicaties bij de implantatie van een volledige heup-endoprothese zijn te 
vinden in de begeleidende tekst voor de bijbehorende heupimplantaten; hier worden alleen de specifieke 
complicaties van de raspen vermeld).  

Met betrekking tot de patiënt: 

a)  verwondingen aan het bot (afbrokkelen of zelfs breuken)) 

b)  verwondingen aan de weke delen (inclusief zenuwen, vaten en spieren)) 

c)  infectie 

d) verlenging van de operatietijd (incl. verandering naar een ander implantaatsysteem tijdens de operatie) 

e)  weefselreactie (allergie, sensibilisatie, irritatie, enz.) 

  

Met betrekking tot het medisch hulpmiddel: 

a)  breuk van het instrument (incl. overmatige kracht) 

b)  beschadigd instrument 

c)  functieverlies van het instrument 

d)  vervorming van de houder (bijv. raspadapter, schroefdraad offset impactor) 

  

Reiniging, desinfectie, sterilisatie, onderhoud, controle en zorg 
FALCON MEDICAL instrumenten hebben een validatie ondergaan voor reiniging, desinfectie en 

sterilisatie, waarvan de referentieparameters te vinden zijn in de herverwerkingsinstructies van Falcon 

Medical. De actuele handleiding kan rechtstreeks bij FALCON MEDICAL verkregen worden. Deze bevat 

voorbeeldfoto's, referentiechemicaliën, machine- en programmaparameters, onderhoudsinstructies en 

inspectieaanbevelingen. 
  
Voorziene levensduur van de instrumenten 
Het is niet mogelijk om een specifieke beoogde levensduur op te geven, omdat deze afhankelijk is van 

verschillende factoren: de levensduur van de instrumenten is afhankelijk van het gebruik, de verzorging 

en het onderhoud. Vooral snijdende instrumenten (raspen) kunnen door verkeerd gebruik en 

onzorgvuldigheid beschadigd raken en hun functie in gevaar brengen. Deze instrumenten moeten door de 

gebruiker worden vervangen. Plastic onderdelen en O-ringen worden broos na veelvuldige sterilisatie en 

moeten worden vervangen in overeenstemming met de vereisten in de herverwerkingsinstructies.  
Daarom geldt het volgende: 
De instrumenten kunnen – met de juiste zorgvuldigheid – worden hergebruikt tot het einde van hun 
levensduur (zie hoofdstuk "Speciale instructies" in RHW R6 05.2023), op voorwaarde dat ze in de 

tussentijd niet zijn gerepareerd door de fabrikant; elk verdergaand gebruik of het gebruik van beschadigde 
en/of vervuilde instrumenten valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.  
In geval van veronachtzaming is elke aansprakelijkheid uitgesloten. 

  

Verpakking en steriliteit 
Door FALCON MEDICAL vervaardigde, geleverde en beschikbaar gestelde instrumenten worden in 

gereinigde maar niet-steriele toestand geleverd, hetzij in trays, hetzij in trays en steriele containers. 

Individuele instrumenten voor verzending worden altijd in niet-steriel toestand geleverd in een 

beschermende verpakking, die uitsluitend wordt gebruikt voor transportbescherming. Deze verpakking 

kan niet worden gebruikt voor reiniging, desinfectie en sterilisatie. 

  
Bewaring en hantering van de instrumenten 
Instrumenten kunnen steriel en klaar voor gebruik of niet-steriel worden bewaard. Het instrument mag 
alleen worden gebruikt in voorbereide en gesteriliseerde toestand. De instructies in de meegeleverde 
herverwerkingsinstructies en de bijbehorende chirurgische handleiding zijn van toepassing. 

  
Aanwijzingen over een adequate verwijdering, afvoer en teruggave 
Instrumenten kunnen eigendom zijn van de klant of van FALCON MEDICAL. FALCON MEDICAL kan 

geen specifieke informatie geven over de juiste verwijdering van beschadigde onderdelen, omdat 
FALCON MEDICAL geen informatie heeft over individuele vervuiling.  
  

Instrumenten die eigendom zijn van Falcon Medical moeten volgens een gevalideerde procedure 
worden voorbereid, gesteriliseerd en met een bewijs van dit proces naar Falcon Medical worden 
teruggestuurd. 

  

Beperking van aansprakelijkheid 
Schadeclaims tegen FALCON MEDICAL zijn uitgesloten, tenzij het gaat om de vergoeding van 
persoonlijk letsel of als FALCON MEDICAL verantwoordelijk is voor opzet of grove nalatigheid. Eventuele 
schadeclaims tegen de fabrikant moeten binnen zes maanden bij de rechtbank worden ingediend, anders 

worden ze uitgesloten. 
  
Meer informatie 
Meer informatie over het gebruik van dit medisch hulpmiddel is verkrijgbaar bij de fabrikant of distributeur 
van FALCON MEDICAL heupraspen. 


