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SMR 100°S

SMR 100°S

The SMR 100°S stem is a modular system designed for hip replalcéf
ment in cases of dysplasia, results of fractures and osteotomies. The
stem features three components: proximal component, distal compo-
nent and locking screw. The proximal component is available in sizes
from 40mm to 70mm, The distal component is 100mm long.

Indications

ES
El vastago SMR 100°S es un sistema modular concebido para el re-

cambio protésico de cadera en los casos de displasia, resultados de
fracturas y osteotomias. El implante femoral consta de tres elementos:
un componente proximal, un componente distal y un tornillo de blo-
queo. EL componente proximal estd disponible en tamaiios de 40mm a
70mm, el componente distal mide 100mm de largo.

Indicaciones

ES
The SMR 100°s stem is indicated for use in partial or total hip arthroplasty

for the treatment of the following diseases: non-inflammatory degenerati-
ve joint disease such as osteoarthritis, avascular necrosis and hip dyspla-
sia; rheumatoid arthritis; osteoarthritis after femoral heads fractures;
results of osteotomy; femoral canals with particular morphologies.
Furthermore, this stem can be used for the correction of functional de-
formities.

This stem is indicated for cementless implants.

Contraindications

EN
The hip joint surgery is absolutely contraindicated in cases of: systemic or
local infection, sepsis, and osteomyelitis.
Itis relatively contraindicated in case of: osteoporosis; patient uncoopera-
tive or suffering from neurological disorders, unable to follow directions;
systemic disorders and / or metaholic problems that lead to a progressive
deterioration of bone support; neurological or neuromuscular disorders
that could create an unacceptable risk to the prostheses instability or
lead to a failure of prostheses fixation; osteomalacia; active infection or
suspected latent infection in the hip joint; distant focus of infection that
could spread to the implant site; persistent acute or chronic osteomyelitis;
vascular insufficiency, muscular atrophy, neuromuscular diseases; incom-
plete or insufficient presence of soft tissue around the knee joint; obesity;
inadequate bone stock for the prostheses support or fixation; skeletal
immaturity local or disseminated neoplastic diseases; incorrigible severe
deformities.

ES
El vastago SMR 100°s se indica en la artroplastia parcial o total de la cade-

ra para el tratamiento de las siguientes enfermedades: enfermedades de
las articulaciones degenerativas no inflamatorias tales como osteoartritis,
necrosis vasculares y displasia de cadera; artritis reumatoide; osteoartri-
tis como resultado de fracturas de la cabeza femoral; canales femorales
con morfologias particulares; resultados de fracturas.

Por ofra parte, este vastago se puede utilizar para la correccion de las
deformidades funcionales.

Este vastago esta indicado para implante sin cemento.

Contraindicaciones

ES
La operacion de remplazo total de cadera esta absolutamente contraindi-

cada en caso de: infecciones locales o sistémicas, sepsis y osteomielitis.
Resulta relativamente contraindicada en caso de: osteoporosis; paciente
no cooperativo o con trastornos neuroldgicos, incapaz de sequir las indi-
caciones; trastornos sistémico y/o metahdlicos que llevan a un progresivo
deterioro del soporte dseo; trastornos neuroldgicos o neuromusculares
que puedan suponer un riesgo inaceptable a la inestabilidad de la préte-
sis 0 dar lugar a un fracaso de la fijacion de la protesis; steomalacia;
infeccion activa o sospecha infeccion latente en la articulacion de la ca-
dera; uentes de infeccion lejanas que podrian difunderse en la zona del
implante; osteomielitis cronica o aguda persistente; insuficiencia vascu-
lar, atrofia muscular, patologias neuromusculares; presencia incompleta
o insuficiente detejidos blandos alrededor de la articulacion de rodilla;
obesidad; reservade hueso inadecuada para elapoyo o la fijacion de la
protesis; pacientes con esqueleto inmaduro; patologias neoplasicas loca-
les o extendida deformidades dseas graves incorregibles.



PROXIMAL COMPONENT

COMPONENTE PROXIMAL

EN
The modular proximal component solves the
problem of restoring the physiological length
of the limb and stabilizing the joint thanks to
its four lengths 40, 50, 60 and 70mm and two
CCD angles 125° and 135°.
The mirror polished neck area has heen stu-
died to decrease polyethylene wear during fle-
xion. In addition, the mirror finish eliminates
the risk of fatigue cracks.

DISTAL COMPONENT

ES

EL componente proximal modular consigue resolver el
problema de la restauracion fisiol6gica de la longitud
y estabilidad de la articulacion gracias a las quatro
longitudes 40, 50, 60 y 70mm y los dos angulos CCD
de 125° y 135°. :
El acabado pulido espejo en a zona del cuello ha sido 8
estudiado para disminuir el desgaste del polietileno §
en contacto con el cuello durante la flexion.

El acabado pulido espejo también elimina el riesgo de

fisuras por fatiga.

COMPONENTE DISTAL

EN

The distal component is conical and has longi-
tudinal fins, this prosthesis design guarantees
axial stability and resistance to torsional for-
ces at the same time.

The modular design has nine diameters (14,
15,16, 17, 18,19, 20, 22 and 24mm).

ASSEMBLY

ES

EL componente distal es conico y tiene aletas
longitudinales, este disefio prétesico garanti-
za al mismo tiempo una estabilidad axial y
resistencia a la rotacion.

El disefio modular tiene nueve diametros (14,
15,16, 17,18, 19, 20, 22 y 24mm).

ENSAMBLAJE

EN ES

MATERIALS

The two components are assembled using
a “Morse taper” 2°51" so that the proximal
component can be turned into position with
the anteversion required by the surgeon. The
system delivers continuous 360° rotation.
The locking screw is used to hold the “Mor-
se taper” cone in place but does not have a
sealing effect, as it is the coupling of the two
tapers that guarantees the seal over time. The
screw has a cross bolt made of polyethylene
to prevent loosening.

La unién de los dos componentes esté asegu-
rada por un cono morse de 2°51" que posibi-
lita la rotacion del componente proximal en la
anteversion requerida por el cirujano. El siste-
ma permite una rotacion continua de 360°. El
tornillo de bloqueo se utiliza para mantener
el cono Morse en su lugar pero no tiene un
efecto de sellado, ya que es el encaje de los
dos conos lo que garantiza la unién por el
tiempo. EL tornillo tiene un buldn transversal
de polietileno para prevenir el aflojamiento.

MATERIALES

EN ES
Titanium alloy Ti 6AL 4V Grade 5 ELI, which ensures excellent bio- Titanio Ti 6AL 4V Grado 5 ELI que garantiza una dptima biocompa-
compatibility and mechanical strength. The surface finish is obtai- tibilidad y resistencia mecanica. El acabado supeficial es obtenido
ned hy abrasion with corundum to increase the contact surface and por abrasion con granos de corindon para aumentar la supeficie de
thereby improve prosthesis-bone anchorage. contacto favoreciendo el anclaje protesis-hueso.

: bioimpianti.it
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1 Pre-operative assessment Evaluacion preoperatoria

EN

Thorough pre-operative planning enables the surgeon to adopt a
correct approach to the operation and foresee certain situations
that might arise.

The objective is to choose the diameter and length of the distal
component and size of the proximal component. Pre-operative
choice of components is indicative, as the definitive size will be
determined intra-operatively.

Pre-operative planning requires an anterior-posterior X-ray of the
pelvis and pre-operative templates of the SMR 100's stem (provi-
ded in the instrument kit). The templates are 15% enlargements.
(FIG.1)

Align the template with the anatomical axis of the femur to deter-
mine the size of the distal component, making sure that it's well
anchored to good quality cortical bone.

Any anatomical differences may be corrected using the femoral
heads and proximal components, which come in different lengths.
Also determine the exact position of the longitudinal osteotomy,
where possible.

ES

Un preciso planning preoperatorio le permite al cirujano una cor-
recta aproximacion a la intervencion, anticipando las situaciones
que podrian ocurrir.

Eso tiene como objetivo la eleccion del didmetro y de la longitud
del componente distal y la de la talla del componente proximal.
La eleccion preoperatoria de los componentes es aproximada, la
medida final sera identificada intraoperatoriamente.

Para la planificacion preoperatoria se necesitan una radiografia
de la cavidad pélvica en proyeccion antero-posterior y las tran-
sparencias preoperatorias del vastago SMR 100's, entregados
con los instrumentos. Las transparencias estan a disposicion con
una ampliacion del 15%.

(FIG.1)

Alinear la transparencia a lo largo del eje anatomico del fémur
para determinar la talla del componente distal, de modo que
quede hien anclado en un hueso cortical de buena calidad.
Eventuales diferencias anatomicas se pueden corregir utilizando
cabezas femorales y los componentes proximales, disponibles
en diferentes longitudes.

Determinar, ademés, la justa posicion de la osteotomia longitudi-
nal, en caso de que fuera posible.

FIG.1



2 Reaming of distal component

Escariado componente distal

EN

Having completed the removal of the previous implant, proceed to
reaming with the conical reamers (Ref. 120540714 -+ 120540724").
(FIG.2)

Reaming may be done manually with the “T” handle (Ref. 110381521)
or with a motor, using the Jacobs Adaptor (Ref. 110381525).

The instrument kit has reamers with diameters from 14 mm to 20
mm, in 1 mm steps, and 22 mm and 24 mm.

Start with a reamer that’s one or two millimetres smaller than the
measurement taken in pre-operative planning.

The reamers must be inserted into the femoral canal till the depth
indicator is aligned with the apex of the greater trochanter.

The shaft of the reamers is graduated and divided from 40 to 70,
corresponding to the four available sizes of the proximal compo-
nents.

For example, if the reamer stops at 60, a 60mm proximal compo-
nent will be used. Work with conical reamers of successive sizes fill
achieving optimum stability and resistance and coming into contact
with the cortical.

ES

Terminada la eliminacion del implante anterior, sequir con
el escariado, mediante las Fresas conicas (Ref. 120540714 +
120540724%).

(FIG.2)

La Fresa puede hacerse manualmente, mediante Mango en “T”
para Fresa Zimmer (Ref. 110381521) o con motor, mediante Ada-
patador Jacobs (Ref. 110381525).

En el instrumental hay adecuadas fresas con didmetro disponible
de 14 mm a 20 mm, con un aumento de 1 mm, y de 22 mm y 24
mm.

Iniciar por el uso de la fresa de uno a dos milimetros inferiores
respecto a la medida puesta en evidencia en la planificacion pre-
operatoria. Las Fresas deben ser introducidos en el canal femoral
hasta cuando el indicador de profundidad se alinea al apice del
gran trocanter.

El vastago de cada fresa es graduado y repartido de 40 a 70 que
corresponden a las cuatro medidas disponibles de los componen-
tes proximales.

Por ejemplo, si la fresa se para a 60, se utilizard un componente
proximal de 60. Escariar con fresas conicas de medidas sucesivas
hasta alcanzar una excelente estabilidad y resistencia, entrando
en contacto con la cortical.

FIG.2

bioimpianti.it
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3 Insertion of distal component Insercion componente distal

EN

Use of the reamers yields information on the diameter and correct
depth of the distal component in the cortical.

Mount the distal component inserter (Ref. 120540410) on the cho-
sen component (Ref. 120373914 + 120373924*) and proceed to
feed it into the previously prepared canal.

Proceed to insertion with the distal component inserter advan-
cing gradually and checking the depth, as far as the maximum,
to obtain good torsional stability and avoiding any unexpected
penetration under load.

(FIG.3)

Indicatively, the final position of the component will correspond to
the mark identified on the reamer in the previous phase.

Any difference may be corrected using the proximal components
and femoral heads, which come in different lengths.

RIS

U

R
S

ES

Por medio de las fresas es posihle conseguir informaciones cor-
respondientes al didametro y al correcto ahondamiento en la cor-
tical del componente distal.

Montar el Insertor componente distal (Ref. 120540410) en el com-
ponente (Ref. 120373914 + 120373924") elegido y avanzar con la
insercion del mismo en el canal preparado anteriormente.
Proceder con la insercion mediante el insertador componente
distale avanzando gradualmente y controlando el hundimiento,
hasta la profundidad maxima, de manera que se consiga una
buena estabilidad torsional y evitando un eventual hundimiento
imprevisto bajo carga.

(FIG.3)

Indicativamente, la posicion finale del componente distal corre-
spondera al repere identificado en el escariador en la fase
precedente.

Eventuales diferencias podran corregirse utilizando los compo-
nentes proximales y los cabezales femorales, disponibles en
varias longitudes.

FIG.3



4

Preparation of the hone
for the proximal component

Preparacion del hueso
para el componente proximal

EN

Remove the distal component inserter (Ref. 120540410) from the
distal component, screw the guide shaft for tubular reamer (Ref.
120540415) onto the distal component.

(FI6.4a)

When carrying out this operation, make sure it’s done in the right
direction, as a mistake could irreparably damage the distal compo-
nent and compromise all the successive phases.

Now ream the proximal portion with the appropriate tubular reamer
(Ret. 120540400) to prepare a housing for the proximal component.
(FIG.4b)

Attention: proceed with prudence in the bone reaming phase to avoid damaging
any soft tissue in the field of action.

Attention: the reamer must rest on the apex of the Guide in order to avoid dif-
ficulties with insertion in the subsequent housing of the proximal components.
To be certain of carrying out the procedure correctly, make sure there is no
residue inside the reamer that might hinder its correct penetration in the bone.
There is an inspection hole on the reamers for checking there are no residues.

ES

Desmontar el insertador componente distal (Ref. 120540410)
desde el componente distal, atornillar la guia para fresadora tu-
bular (Ref. 120540415) en el mismo componente distal.

(FIG.4a)

Tener cuidado en ejecutar dicha operacion evitando introducirla
con una direccion equivocada: ello podria dafiar irreparablemente
el componente distal y comprometer todas las fases siguientes.
Proceder al fresado de la porcion proximal con la apropiada fresa
tubolar (Ref. 120540400) con el fin de permitir el alojamiento del
componente proximal.

(FIG.4b)

Atencion: Actuar con prudencia durante la fase de fresado del hueso para
evitar lesiones a tejidos hlandoseventualmente presentes en la zona de ac-
cion.

Atencion: La fresadora debe apoyarse absolutamente en el apice de la Guia,
para evitar, en el siguiente alojamiento de los componentes proximales,
difficultades de insercion. Para tener la certidumbre de un procedimiento
correcto, asegurarse de de que no haya ningin residuo dentro de la fresa que
pueda impedir el justo hundimiento de la misma en el hueso; para permitir
el control de la falta de residuos, en la fresa hay un agujero de inspeccion.

FIG.4a

FIG.4b

bioimpianti.it
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D

Insertion of trial
proximal component

Insercion componente
proximal de prueba

EN

Insert the trial proximal component and lock it with the appropria-
te screw (Ref. 120540040 + 120540070).

Do not tighten excessively.

(FIG.5a)

Trial reduction

ES

Introducir el componente proximal de prueba, apretandolo con el
tornillo adecuado (Ref. 120540040 - 120540070).

No apretar excesivamente.

(FIG.5a)

Reduccion de prueba

EN

Mount the trial head (Ref. 110380860 -+ 110380890,
110380960-+-110380990, 110381060+110381090) on the taper
of the trial proximal component (Ref.120540140 + 120540170,
120540240--120540270).

(FIG.5h)

Carry out the trial reduction and assess the stability of the hip, the
length of the limb and the breadth of movement. Also check for
the desired anteversion, marking the bone by the reference line
marked laterally on the trial proximal component.

ES

Montar la cabeza de prueba (Ref. 110380860-110380890,
110380960+-110380990, 110381060--110381090) en el cono del
componente proximal de prueba (Ref.120540140-+120540170,
120540240-+-120540270).

(FIG.5h)

Efectuar la reduccion de prueba, evaluando la estabilidad de la
cadera, la longitud del miembro y la amplitud del movimiento.
Ademés verificar la anteversion deseada, marcando el hueso en
correspondencia con la linea de referencia marcada lateralmente
en el componente préximal de prueba.

FIG.5a

FIG.5b



Insertion of the definitive
proximal component

Insertion of the definitive
proximal component

EN

Remove the trial head and trial proximal component using the re-
vision proximal component extractor (Ref. 120540420).

Proceed with prudence in the extraction phase and make sure the
correct direction is chosen, as a mistake could compromise all the
successive phases.

Take the definitive proximal component (having the same size
as the trial one; Ref. 120362540 + 120362570; 120363540 +
120363570) and use the revision proximal component impactor
(Ret. 120540411) to insert it in the Morse taper of the previously
cleaned distal component.

(FIG.6)

Be careful to observe the correct anteversion by aligning the refe-
rence line on the proximal component with the marking previously
made on the hone.

Definitively impact the proximal component.

).‘..,.-,v,,..z::..u:..‘.,«,a.;f‘;.5..‘.2:-_7
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ES

Montar la cabeza de prueba en el cono del componente de proxi-
mal de prueba. Utilizando el extractor para componente
proximal de revision (Ref. 120540420).

Tener cuidado procediendo prudentemente en la fase de extrac-
cion, y evitando de elegir una direccion equivocada: eso podria
comprometer todas las etapas sucesivas.

Tomar el componente proximal definitivo (Ref. 120362540 +
120362570; 120363540 + 120363570) cuya medida sea corre-
spondiente a la de la prueba y, con el impactador componente
proximal de revision (Ref. 120540411), insertarla en el cono morse
del componente distal, presupuestamente limpio.

(FIG.6)

Prestar atencion en respectar la justa antiversion, alineando la
linea de referencia del componente proximal con la marca hecha
precedentemente en el hueso.

Impactar definitivamente el componente préximal.

FIG.6
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8

Blocking the proximal
component

Bloqueo del componente
proximal

EN

Insert the locking screw (Ref. 120376140 + 120376170) of the
appropriate size for the proximal component used and tighten
it with the screwdriver for revision/resection prosthesis (Ref.
120540405).

When tightening the screw, use the non-rotation device (Ref.
120540412), which fits into the Morse taper, to prevent rotation
during assembly.

(FIG.7)

The locking screw ensures additional anchoring between the distal
and proximal components, as well as holding the Morse taper.
Insert the definitive head (corresponding to the trial used) by im-
pacting it with the appropriate adaptor for head impactor 36mm
(Ref. 110380812) mounted on the head impactor (Ref. 110380800)
and reduce the prosthesis.

ES

Insertar el tornillo de bloqueo (Ref. 120376140 - 120376170) de
la talla correspondiente a la medida del componente proximal
utlizado y apretar con el destornillador para protesis de revision/
reseccion (Ref. 120540405). Durante el ajuste del tornillo, usar
a varilla anti-rotacion (Ref.12050412) introduciéndolo en el cono
morse, para evitar la rotacion durante el ensamblaje.

(FIG.7)

El tornillo de bloqueo garantiza una fijacion ulterior entre los
componentes distal y proximal, ademés de la capacidad del cono
morse. Introducir la cabeza definitiva, correspondiente a la de
prueba utilizada, impactandola con el adecuado adaptador para
impactador cabeza 36 mm (Ref.110380812) montado en el impac-
tador para cabeza (Ref. 110380800) y reducir la prétesis.

FIG.7
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10

Extraction of SMR 100's
proximal component

Extraccion componente
proximal SMR 100's

EN

Should it be necessary to extract the proximal component of the
SMR 100's stem, remove the locking screw, screw the extractor
for revision proximal component (Ref. 120540420) into the locking
screw hole and turn until it's fully extracted.

(FIG.8)

Extraction of SMR 100's
distal component

ES

En el caso de que sea necesario extraer el componente proximal
del vastago SMR 100's extraer el tornillo de bloqueo, atornillar el
extractor para componente proximal de révision (Ref. 120540420)
en el agujero del tornillo de bloqueo y girar hasta haber comple-
tado la extraccion.

(FIG.8)

Extraccion componente
distal SMR 100's

EN

Should it be necessary to extract the distal component of the SMR
100's Stem, use the instruments provided for the purpose. Screw
the extension for distal component extraction ( Ref. 120540421)
onto the distal component and use the slap hammer (Ref.
140030665) to extract it.

ES

Para una extraccion eventual del componente distal del Vastago
SMR 100's estan a disposicion instrumentos apropiados. Atornillar
el extractor del componente distal (Ref. 120540421) en el compo-
nente distal y utilizar el martillo (Ref. 140030665) para extraerla.

FIG.8
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SMR 100's Instruments

SMR 100's Instrumenal

000 O

Zimmer Conical Reamer 100mm

Screw for trial
proximal component

Trial proximal component 125°

Trial proximal component 135°

28mm Trial Head

32mm Trial Head

36mm Trial Head

Impactor for proximal component
Guide shaft for tubular reamer
Extractor for proximal component

Fresa conica Zimmer 100 mm

Tornillo para componente
proximal de prueha

Componente proximal
de prueba 125°

Componente proximal
de prueba 135°

Cabeza de prueba 28 mm

Cabeza de prueba 32mm

Cabeza de prueba 36mm

Impactador para componente proximal
Guia para fresa tubular
Extractor para componente proximal

120540714
120540715
120540716
120540717
120540718
120540719
120540720
120540722
120540724"
120540040
120540050
120540060
120540070
120540140
120540150
120540160
120540170
120540240
120540250
120540260
120540270
110380860
110380870
110380880
110380890
110380960
110380970
110380980
110380990

110381060
110381070
110381080
110381090
120540411

120540415
120540420

14 mm
15 mm
16 mm
17 mm
18 mm
19 mm
20 mm
22 mm
24 mm*
40 mm
50 mm
60 mm
70 mm
40 mm
50 mm
60 mm
70 mm
40 mm
50 mm
60 mm
70 mm
C.C.
C.M.
C.L
C.XL
C.C.
C.M.
C.L
C.XL

C.C.
C.M.
C.L
C.XL

*Upon request  * Bajo solicitud

bioimpianti.it
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0 T handle for Zimmer reamer Mango en T para fresa Zimmer 110381521
@ Wrench for distal inserter component Clave para inserter distal 120540409 -
@ Exagonal screwdriver Destornillador hexagonal 120540405 -
@ Inserter for distal component Insertador para componente distal 120540410 -
@ Non-rotation device Varilla anti-rotacion 120540412 -
@ Tubular reamer Fresa Tubular 120540400 -
0 Jacobs Adaptor Adaptador Jacobs 110381525 -
@ Head Impactor Impactador para cabeza 110380800 -
@ Adaptor for head impactor 36mm Adaptador para impactador cabeza 36mm 110380812 -
Slap Hammer* Martillo* 140030665 -
Extension for distal component extraction® Extractor del componente distal* 120540421
SMR 100's Implants SMR 100°s Implantes
120362540 125° 40 mm
120362550 125° 50 mm
120362560 125° 60 mm
. . ) , 120362570 125° 70 mm
SMR 100's Proximal Component Componente Proximal SMR 100's 120363540 135° 40 mm
120363550 135° 50 mm
120363560 135° 60 mm
120363570 135° 70 mm
120373914 100 mm
120373915 15 100 mm
120373916 16 100 mm
120373917 17 100 mm
120373918 18 100 mm
's Di C te distal SMR 100°
SMR 100's Distal Component omponente dista S 120373919 9 100 mm
120373920 20 100 mm
120373921 21 100 mm
120373922 22 100 mm
120373924* 2 100 mm
120376140 - 40 mm
120376150 - 50 mm
Locki Tornillo de Bl
ocking screw ornillo de Blogueo (20376160 ) 60 mm
120376170 - 70 mm

*Upon request  * Bajo solicitud

bioimpianti.it
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Warnings B

Advertencias B
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carico, pud portare a corrosione, rottura per fatica o usura eccessiva. Usare guanti puliti quando si maneggia

il dispositivo;
2. Uhllzzare viti 0 cnmplememl in materiale idoneo: qualm s| tratti di un impianto composto da pili elementi
kit; quals il i lega dititanio (150 5832/3) utiizare, se

Never combi \ponents made by dif b he y be different tolerances that might preju-

dice the outcome of the implant. In particular, never use stems and femoral heads produced by different

Nunca combine componentes de diferentes fabricantes, porque puede haber diferentes tolerancias que pudieran mermar el

because coupling tapers can be non-compatible. Gruppo Bioimpianti S.r.L. will not respond for any problems arised by a
similar choice. The surgeon must be aware that a damaged or scratched neck can influence stem resistance and lead
toa premature neck fracture.

1 Handle the product with due care to avoid accidental scratches, even during surgery. An inadequate handling
of the device, pre-operative and / or intra-operative, or any damage can lead to corrosion, fatigue failure or
excessive wear. Use clean glwes when handling the device:

2. U i bl ial: in the case of a system composed of several elements,
always use the same kit elements; in case of acetabular cups made of titanium alloy (IS0 5832/3) use, if ne-
cessary, nnly screws nflhe same malenal

ritenuto’ necesarin ‘soloviti dello stesso materiale; 3. Follow th
3 Seguire IaTecmca chlmrgn:a lmmta da erw Bioimpianti; b A complete cleaning and removal of metal particles, bone cement, as well as any other debris resulting from
b U liche, cemento perm cnsl come dl qudsiasl altro debris surgery, itis necessary to minimize the wear of the articular surface;

i hirurgico, & necessaria per minimi rfi 5. Do not use the device if there is any damage;
5. Non utilizzare il di i iasi 6. Do not alter the system in any way;
6. Non alterare Uimpianto in alcun modo: 7. Inadequate choice, positioning alignment and fixation of one or more components cnuld result in an incorrect
1. Linadeguata scelta, posizionamento, allineamento e fissazione di uno o piit componenti potrebbe comportare distribution of the stresses, with reduction of life of
distribuzione degli sforzi, iduzi it (impi i 8. An incorrect alignment or a plant not accurate can lead to a phenomenon of excessive wear and / or failure

8. Un non corretto allineamento o un impianto non accurato pud portare ad un eccessivo fenomeno di usura e/o of the system itself.

al fallimento dellimpianto stesso. 9. Allimplantable devices for hip replacement are DISPOSABLE so it's not allowed their reuse. The repeated use
9. Tutti i dls[nsmvl ||mantalnl| per protesizazione di anca sono MDNIJIJS!J percid non devono assolutamente leads to a system burdened by a previous use, which the fati th and the the risk

iutilizzat. Il reimpiege d util dente, che pregiudica la of breakage;

resistenza a fatica e, pertanto, incrementa il rischio di rottura; 18. Not |mplama mmpnnenl ina paﬂenl i n had already been implanted, albeit temporarily, in another patient
0. Non impiantare un componente in un paziente se esso era gia stato impiantato, seppur momentaneamente, n i L vastago SMR (revisicn) y MRP (tumor),

inunaltro pamme 12 Para el vastago SMR. el tornillo d idad debe tener la misma longitud del dmal.
. Nello stelo da Revi . lavite di jio de [ imal 13 It is the responsihility of the operating surgeon to determine whether there is adequate initial fixation and
12 i (i ) e MRP (tumorale): stability
13 ilita del chir i ilita e il jio realizzati d 14 Patient smoking may result in
14 Pazienti fumatori possono avere un ritardo nella guarigione, non guarigione e/o una compromissione della 15. Itis the responsibility of the operating surgeon to ensure that patient is not sensitive to the materials used to

stabilita; manufacture the implant's components.
15. E' responsabilita del chirurgo assicurarsi che il paziente non sia sensibile ai materiali con cui sono realizzati i Implantable devices for hip replacement ides the he y tools to red d restore the

componenti dell impianto mediante opportuni test. Hip |a|m function. While this product is generally successfulin anammg these goals, lt cannot be expected to withstand the
| dispositivi impiantabili izzazione dell’ i  chirurgo gli y d function of a normal healthy joint.

Precauzioni "

Precautions B

on. En particular, NUNCA utilizar vastagos y cabezas femorales de diferentes fabricantes, ya que los
derivados de

compatibles. Gruppo no

del vastago

y conducir a la fractura prematura delmismo cuello del vastago.

1 Maneje el producto con cuidado para evitar rasgufios accidentales, incluso durante los momentos operado-
res. Un manejo inadecuado del dispositivo, antes de la operacion y / o intra-operatorio, o cualquier dafio a
su carga, que puede conducir a la corrosion, falla por fatiga o desgaste excesivo. Utilice guantes limpios al
manipular el dispositivo:

2 Use tornillos 0 accesorios de material adecuado: en el caso de un sistema compuesto de varios elementos que
siempre utiliza los mismos elementos del kit; en el caso de copas acetabulares hechas de aleacion de titanio
(150 5832/3) para usar, i se considera necesario, sdlo tornillos del mismo material:

3 Sigala técnica quiriirgica proporcionada por Grupo Bioimpianti;
& Una limpieza completa y la eliminacion de particulas de metal, cemento dseo, asi como cualquier otro escom-
cirugra, es necesario el desgaste de la superficie articular;

5. No use el dispositivo si hay algin dafio a la misma;

6. No altere el sistema en modo alguno;

1. La eleccidn inadecuada, posicionamiento, alineacidn y fijacién de uno o mas componentes podria resultar en
una incorrecta distribucidn de Las tensiones, con la consiguiente reduccidn de la vida del implante de prétesis:

8. Una alineaci6n incorrecta o una planta no precisa pueden conducir a un fendmeno de desgaste excesivo y /
ol fracaso del propio sistema;

9. Todos los dispositivos implantables para el reemplazo de cadera son desechables, por lo tanto no deben ser

reutilizados. La reutilizacién conduce a utilizar un sistema cargado por un uso anterior, que afecta a la resi-
stencia ala fatiga y. por lo tanto, aumenta el riesgo de rotura;

18. No implantar un componente en un paciente si éste ya se habia implantado, aunque de manera temporal, en
otro paciente:

1. Utilice siempre el tornillo de seguridad adecuado en el véstago SMR (revisicn) y MRP (tumor);

12. Para el vastago SR, el tornillo de seguridad debe tener la misma longitud del componente proximal;

13 del il y la fijacidn adecuadas:

14 Pacientes fumadores pueden tener un retraso en la cicatrizacion, no reciperacié y / o un deterioro de la
estabilidad;

15.
tes del sistema mediante la prueba correspondiente.

Los dispositivos implantables para el cirujano de pl para proporcionar

reducir el dolor y restaurar la funciol & los nivele:

de actividad y la funcidn fisioldgica de la articulacién.

Precauciones s

‘The instruments set, realized by Gruppo Bioimpianti, was designed and manufactured to provide surgeons with the neces-
sary instruments to realize a sumple and safe implantation. The use of cnmpnnems and/or instruments not included in the
instruments i janti S except present i the operati (arill,
oscillating blades.) cnuld delermme neganve events. Any fracture or breaking of instruments shall be reported. Surgical

& se sottoposti a stress eccessivi possono andare incontro a rottura. Gli strumenti chirurgici de il

sivamente per il loro scopo previsto, come illustrato nella Tecnica Operatoria fornita da Gruppo Bioimpianti. Si raccomanda

hirurgico al di confezione,

Possibili effetti collaterali "

nel tempo, ad usura instruments ubject to wear with normal usage and if they have emenenced excesswe fnrce are suscemlhle
i escll tofracture. jical i their
vided by Gruppo Bioimpianti. It i that inspected to identify any p

Do not leave in the surgical site any trial, packaging, instrument or its part.

Possible adverse effects B

E del

alcirujano
los instrumentos para efectuar un implante facily seguro. El uso de instrumentos y/o cnmpnnentes que no estén incluidos
en elinstrumental de Gruppo Bioimpainti S, salvo los instrumentos genéricos utilizados en la sala operaroria (barreno,
cuchilla oscillante), pueden llevar a consequencias negativas. Cualquier rotura o alteracidn que se encuentre en el instru-
menta tene gue ser comunicadaaa empresa. Por el pas detempo,osinstrumentosguirirics etan inevitablemente
sujetos al desgaste, lizan con fuerzas lo

la finalidad prevista, como se ensefia en la técnica operatoria pmpnrcmnada por Gruppo Bioimpainti. Recomendamos la

ejecucign de controles periodicos de os nstrumentos para asegurarse con antelacién que no haya ningun daio
No hay que defar en a sala operatoria ningun componente de muestra, envase, nstrumento o partede eso

Posibles efectos adversos B

| possibili effetti i che pe dall utilizzo di Th may result fa he may result from a hip Los posibles efectos secundarios que pueden derivarse de la utilizacion de un sistema de protesis, son los clasicos que
una artroplastica di anca ed ncludlmlsewum arthroplasty and include the fnllnwing: pueden derivarse de una artroplastia de cadera y incluyen lo siguiente:
1 Osteolisi (riassorbimento osseo progressivo). Ostealisi pud essere asintomatica per cui risulta fondamentale 1. o). 1 Osteolisis (reabsorcion hueso). Osteal asintomatica por lo que es a
ioni iodi it ie compli graphlc exammallnn is essential to prevent any serious future cumpllcalmn i diografi evitar licaciones futuras
2 ita di 2 Particles lead 2 Las particulas que pueden conducir a un mayor desgaste en la necesidad de revision temprana;
3 i 3 Earlyor p infecti i )y i l p 3 Temprana o tardia infeccion que puede implicar la necesidad de retirar el implante;
b Reazioni allergiche; b Allergic reactions; 3 Las reacciones alérgicas:
5. Fratture ossee intra-operatorie in particolare in presenza di scarsa densita ossea dovuta a osteoporosi, difetti 5. Intra- nwalm hone frar:lur!s parllcularly in the presence of low hone density due to osteoporosis, bone 5. fracturas intraoperatorias especialmente en la presencia de una baja densidad dsea debido a defectos de la
i derivanti i i, ri i linseri ispositi from ion, or insertion of the device; osteoporosis, los huesos resultantes de las intervenciones anteriores, la resorcion 6sea, o la insercion del
6. Danneggiamento dei vasi sanguigni o ematoma [ Damage to hlood vessels or hematoma dispositivo;
1. Dislocazione, migrazione e/o sublussazione dellimpianto a causa di traumi, non corretto fissaggio, perdita di 7. Dislocation, migration and / or subluxation of the prosthetic components due to trauma, incorrect attachment, 6. Dafio a los vasos: sangumens 0hematoma,
fissazione, non corretto allmeamemu non corretto pnsmnnamunu riassorhimento osseo, lassita dei tessuti loss of fixation, misalignment, improper positioning, bone resorption, soft tissue laxity, sudden movement and 1. Ladislocacion, la mi y/ 0 fijacion incorrecta, pérdida
moll I or natural and / or excessive activity: de fijacion, la desalineacion, la colocacion incorrecta, la resorcion dsea, la laxitud del tejido blando, el movi-
8. Ce i ificazi i-articolare, 8 Peri-articular calcification or ossification, with or without impediment to joint mobility; miento repentinoy / o natural y / o actividad excesi
9. Variazione indesiderata della lunghezza dell arto; 9. Undesirable variation of the length of the imb: 8. Eal:mca:mnes periarticulares u osificacion, con o sin impedimentos a la movilidad articular
18. iduzi i Movi [ 18. Reduced Range of Movement due to an incorrect choice of the components or a inadequate placement of the 9. Variacion no deseada de la longitud de | idad;
i limpic femorale; implant, or femoral impingement 1. Reduccion del rango de movimiento debido a una elecciim incorrecta o una mala colocacion del implante, o
. Rottura per perdita nel fissaggic jio, attivita n Fatigue fracture of the prosthetic components can occur as results of loss of fixation or uncomplete fixation, impingement femoral.
faticosa, trauma, non corretto allineamento o peso eccessivo: strenuous activity, trauma, misalignment or excessive weight. n Rotura debido a la fatiga de una de las componentes resultantes de una pérdida en la fijacion o no fijacion
12 Corrosione allnterfaccia tra i componenti; 12 Corrosion at the interface between components; completa, la actividad vigorosa, el trauma, la desalineacion o el peso excesivo.;
1. Usura /o deformazione delle superfici articolari; 3. Wear and / or deformation of the articular surfaces: 12. Corrosion en la interfase entre los componentes;
4. Dolore; 14. Pain; 13 Eldesgaste y / o deformacion de las superficies articulares:
15. f peratori operatorio; 15, Post-operative hone fracture post-operative and / o post-operative 1. Dolor
16. Rumore udibile durante il movimento: 16. Audible sounds during motion; 15. Fractura dsea dolor intraoperatoriay / o post-operatoria;
7. Danno nervoso: 1. Nerve damage: 16. Ruido audible durante el movimiento;
18. Avulsione trocanterica o non-unione come risultato di un‘eccessiva tensione muscolare, di un carico precoce. 18. i i ion as result of tension, early weight bearing, or inadequate 1. Dafio nervioso;
odi un inadeguato riattacco; reattachment 18. Avulsiontrocantérea como resultado de la tension muscular excesiva, una carga temprana o una reinsercion
9. i al ginocchic igli 9. Problems of the knee or ankle of or controlateral l leg length discrepancy, no adecuada;
too much femoral medialization or muscle deficiencies. 1. P billo de | idad afectada o contralateral i enla
Sterilizzazione " Sterilization o Esterilisacion s
1t prodotto viene fornito sterile (secondo la definizione riportata nella norma UNI EN 556). In particolare le componenti me- Product lizalos (cumplendo con la norma UNI EN 556). En particular los componentes metalicos estén

talliche sono sterilizzate a ragg (Beta 0 Gamma) atiraverso sistemi conformi alla norma UNI EN IS0 11137-1;-2;-3 mentre
quelle in UHMWPE ad ossido di etilene (ETO) attraverso slshml mnfnnm alla norma UNI EI| Iso Hlfﬁ 1. la sterilizazione &
garantita 16 anni i ii

. In particular
are sterilized through rays (Beta or Bamma) according to the normative UNI EN IS0 11137-1;-2;-3 while the elements
manuladured in UHMWPE are sterilized with ethylene oxide (ET0) according the normative UNI EN IS0 11135-1. Both ste-

i. La modalita di steriliz il h data for 10 years. thod is indicated on the label in which i the expiry
di scadenza che indica il imite massimo entro il quale il prodotto deve essere utilizzato. La confezione (doppio imballaggio) date nm |nd|ules the maximum time to use the produn The packaging (dnuhle pack' allows. prnduns o he handled by
p!meite la movimentazione da parte di pelsnnale non sterile duram la conservazione del prodotto. L estrazione IH p ing conservation.

io, invece, d i1 io. Qualora i
i i pezzo, in quant
ruppo Bioimpianti aa

ce il rischio che possa aver p di “sterile”, e la ri dell

Identificazione e rintracciabilita "

If at any time during unpacking an anomalous situation ariss advlsahle not to use the plece because there is a risk
that it may have lost the sterility and its return to Gruppo Bioimpianti which will carry out, if it is possible, a reconditioner.

Identification and traceability B

o ( Gamma). medi dalidad

previstas por la norma UNI EN IS0 11137-1;-2; -3, mientras
que los compontentes en UHMWPE estan esterilizados con 6xido de etileno (ET0) mediante modalidades previstas por la
norma UNI EN IS0 11135-1. La esterilizacion tiene una garantia de 10 afios en amhos casos. El metodo de esterilizacion esta
indicado en la etiqueta junto a la fecha de caducidad que indica la fecha despues de la cual no hay que utilizar el producto.
El envase (doble emhalaje) permite el deplazamiento de parte del personal no esterilizado durante la conservacion del
producto. En cambio, la estraccidn del producto del embalaje, tiene que h: porel  esterilizad lqui

momento de la fase de desembalaje occurre una situacion anomala, recomandamos no utilizar el producto, por el nssgn
de contaminacion del producto y recomandamos entregar el producto a Gruppo Bioimpianti para que efectue de nuevo,

Identificacion y localizacion B

la taglia o un attro parametro che ne identifica la misura, il codice, il lotto di fabbricazione, il simbolo di sterilita unitamente
alla data di scadenza e al metodo di sterilizzazione utilizzato. Per garantire la rintracciabilita esterna anche dopo limpianto,

size or another parameter which indicates the dimensions, the product’s code, the production hatch, the sterility symbol
with the uplrannn dme and the sterilization method. To guarantee external traceahility even after implantation they are

Informazioni "

ided si k which shall be used on the surgery register and on the patients' medical records.

Information B

Tolos los produco estén identificados en La etiqueta en el envase del producto, donde se indican el contenido, la talla (u otro
parametro que identifica ta medida). el codigo, el lote de fabricacién, el simholo de esterilizacidn con la fecha de caducidad
y el método de esterilizacidn utilizado. Para garantizar la localizacion externa dsspnes del implante, se facilitan unas eti-
questas en el envase, hay que aplicar las eti n el registro de | y en el registro clinico del paciente.

Informacion s

Per ogni tipo diir i ari i ltrosi i GRUPPO BIOIMPIANTI.

Scarico di responsabilita "

Disclaimer B

Descargo de responsablhdad &

This surgical

Questo documento non sostituisce un consulto medico, non fornisce raccomandazioni mediche, né dispensa alcuna diagnosi
o terapia medica.

ique ively intended for medi i pecially
This document does not constitute medical advice, it does not dispense medical recommendations and it dues not convey
‘any diagnostic or therapeutic information.

Esta técnica y cirujanos
Este documento no constituye un consejo médico, no dispensa recomendaciones médicas y no transmite ninguna infor-
macidn diagndstica o terapéutica.

e letecniche ing edatte d i spertmedi e spcil

i's specialists: however Gruppo Bioimpianti excludes any liability for improper use of informations.

ippo Bioimpianti; tuttavia, Gruppy

Lasi y ténicas prsentadas en este documeno furoncamplas por un equpode experts médicas ydo
especialistas de Gruppo Bicimpanti: pero Gruppo Bicimpianti deluso

bioimpianti.it
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