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IL cotile FIN Il & stato progettato nel 1992
con Lobiettivo di offrire una soluzione al-
tamente versatile, grazie all'ampia scelta
di inserti e testine. Negli anni, la gamma &
stata arricchita per rispondere alle specifi-
che necessita del chirurgo. Il sistema si &
ampliato e comprende oggi 4 cotili con ca-
ratteristiche e indicazioni specifiche. | cotili
sono compatibili con i medesimi inserti e
accomunati dalla stessa procedura chirurgi-
ca e kit strumentario.

Indicazioni

EN

The FIN Il cup was designed in 1992 to of-
fer a highly versatile solution with a wide
choice of inserts and heads. The range has
been enriched over the years to meet the
specific needs of the surgeon. The system
has grown and now includes 4 cups with
specific features and indications. These
cups are compatible with the system’s
inserts and share the same surgical pro-
cedure and instrument kit.

Indications

ES

El cotilo FIN 1 ha sido disefiado en 1992 con
el objetivo de ofrecer una solucion alta-
mente versatil, gracias a la amplia gama de
insertos y cabezas. Con los afios, la gama
se ha enriquecido para satisfacer las nece-
sidades especificas del cirujano. El sistema
ha crecido y hoy incluye 4 cotilos con ca-
racteristicas e indicaciones especificas. Los
cotilos son compatibles con los mismos in-
sertos y comparten el mismo procedimiento
quirdrgico y kit de instrumentos.

Indicaciones

IT

IL cotili FIN II, FIN MB e FIN DMD sono indi-
cati in caso di artroplastica totale primaria,
per ridurre o eliminare il dolore e/o mi-
gliorare la funzionalita articolare dell’anca.
Le indicazioni cliniche specifiche sono le
sequenti: patologie articolari degenerative
non infiammatorie come osteoartriti prima-
rie 0 secondarie; necrosi asettica della testa
del femore; artriti reumatoidi; artriti post-
traumatiche; correzioni di deformita funzio-
nali; displasie dell’anca; risultati di fratture
del collo del femore; risultati di lussazioni
traumatiche dell’anca; fallimenti di osteoto-
mia; risultati di artrodesi. I cotili FIN II, FIN
MB e FIN DMD, per la loro struttura super-
ficiale tridimensionale regolare e porosa,
sono indicati per impianto non cementato.

EN

The FIN I, FIN MB and FIN DMD cups are
indicated for cases of primary total arthro-
plasty to reduce or eliminate pain and/
or improve hip functionality. The specific
clinical indications are as follows: non
inflammatory degenerative articular pa-
thologies, such as primary or secondary
osteoarthritis; aseptic necrosis of the fe-
mur; rheumatoid arthritis; post-traumatic
arthritis; functional deformity corrections;
hip dysplasia; results of femur neck frac-
ture; results of traumatic hip dislocation;
failed osteotomy; results of arthrodesis.
The FIN I, FIN MB and FIN DMD cups are
recommended for uncemented use becau-
se of their porous 3-dimensional surface
structure.

ES

Los cotilos FIN II, FIN MB y FIN DMD son
indicados en caso de artroplastica total
primaria para reducir o eliminar el dolor
y/0 mejorar la funcionalidad articular de la
cadera. Las indicaciones clinicas especificas
son las siguientes: patologias articulares
degenerativas no inflamatorias como oste-
oartritis primarias o secundarias; necrosis
aséptica de la cabeza del fémur; artritis
reumatoides; artritis postrauméticas; cor-
recciones de deformidades funcionales;
displasias de la cadera; resultados de
fracturas del cuello del fémur; resultados
de luxaciones traumaticas de la cadera; fra-
casos de osteotomia; resultados de artrode-
sis. Los cotilos FIN I, FIN MB e FIN DMD, por
su estructura superficial tridimensional re-




IL cotile FIN DMD Multiforo REV & indicato
in caso di intervento di revisione di ar-
troplastica totale d'anca a seguito delle
seguenti condizioni: fallimento meccanico
della protesi primaria; instabilita della pro-
tesi primaria; frattura periprotesica d'anca;
usura/osteolisi  dell’inserto acetabolare;
mobilizzazione asettica; infezione profonda.
IL cotile FIN DMD Multiforo REV per la sua
struttura superficiale tridimensionale rego-
lare e porosa, € indicato per impianto non
cementato.

Controindicazioni

The FIN DMD Multihole cup is indicated
for total hip replacement revisions neces-
sitated by the following conditions: me-
chanical failure of the primary prosthesis;
instability of the primary prosthesis; peri-
prosthetic fracture of hip; wear/osteolysis
of the acetabular insert; aseptic mobiliza-
tion; deep infection. The FIN DMD Multiho-
le cup is recommended for uncemented
use because of its porous 3-dimensional
surface structure.

Contraindications

gular y porosa, son indicados para implante
no cementado.

El cotilo FIN DMD Multihole se indica en
caso de intervencion de revision de la artro-
plastica total de cadera a consecuencia de
las siguientes condiciones: fracaso mecani-
co de la protesis primaria; instabilidad de
la protesis primaria; fractura periprotésica
de cadera; desgaste/ostedlisis del injerto
acetabular; movilizacion aséptica; infeccion
profunda. EL cotilo FIN DMD Multihole por
su estructura superficial tridimensional re-
gular y porosa, se indica para implante no
cementado.

Contraindicaciones

IT

Lintervento di artroplastica d"anca & assolu-
tamente controindicata in caso di: infezione
locale o sistemica, sepsi e osteomielite.
Risulta relativamente controindicata in caso
di: osteoporosi; paziente non cooperativo o
affetto da disordini neurologici, incapace di
seguire le indicazioni; disordini sistemici
e/o metabolici che portano a un progres-
sivo deterioramento del supporto osseo;
disturbi neurologici o neuromuscolari che
potrebbero creare un rischio inaccettabile
all'instabilita della protesi o portare ad un
fallimento della fissazione della protesi;
osteomalacia; infezione attiva o sospetta
infezione latente a livello dell'articolazione
dell'anca; sorgenti distanti di infezioni che
potrebbero diffondersi al sito di impianto;
osteomielite cronica o acuta persistente;
insufficienza vascolare, atrofia muscolare,
patologie neuromuscolari; incompleta o in-
sufficiente presenza di tessuti molli intorno
all’articolazione dell'anca; obesitd; riserva
ossea inadeguata per il supporto o la fissa-
zione della protesi; immaturita scheletrica;
patologie neoplastiche locali o diffuse; gravi
deformita ossee incorreggibili.

EN

The hip joint surgery is specifically con-
traindicated in cases of: systemic or local
infection, sepsis, and osteomyelitis. It is
relatively contraindicated in case of: oste-
oporosis; patient being uncooperative or
suffering from neurological disorders, una-
ble to follow directions; systemic disorders
and / or metabolic 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 fai-
lure of prostheses fixation; osteomalacia;
active infection or suspected latent infec-
tion in the hip joint; distant focus of infec-
tion that could spread to the implant site;
persistent acute or chronic osteomyelitis;
vascular insufficiency, muscular atrophy,
neuromuscular diseases; incomplete or
insufficient presence of soft tissue around
the hip joint; obesity; inadequate bone
stock for the prostheses support or fixa-
tion; skeletal immaturity; local or dissemi-
nated neoplastic diseases; non treatahle
severe deformities.

ES

La operacion de remplazo total de cadera
estd absolutamente contraindicada en caso
de: infecciones locales o sistémicas, sep-
sis y osteomielitis. Resulta relativamente
contraindicada en caso de: osteoporosis;
paciente no cooperativo o con trastornos
neuroldgicos, incapaz de seguir las indica-
ciones; trastornos sistémico y/o metaholi-
cos que llevan a un progresivo deterioro
del soporte dseo; trastornos neuroldgicos
0 neuromusculares que puedan suponer un
riesgo inaceptable a la inestabilidad de la
prétesis o dar lugar a un fracaso de la fija-
cion de la prétesis; osteomalacia; infeccion
activa o sospecha infeccion latente en la ar-
ticulacion de la cadera; fuentes de infeccion
lejanas que podrian difunderse en la zona
del implante; osteomielitis cronica o aguda
persistente; insuficiencia vascular, atrofia
muscular, patologias neuromusculares; pre-
sencia incompleta o insuficiente detejidos
blandos alrededor de la articulacion de ca-
dera; obesidad; reservade hueso inadecua-
da para elapoyo o la fijacion de la protesis;
pacientes con esqueleto inmaduro; patolo-
gias neoplésicas locales o extendida; defor-
midades dseas grave sin corregibles.
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COTILE FIN 11

FIN 11 CUP

COTILO FIN II

IT

Cotile non cementato in Lega Ti6Al4V grado 5
ELI (IS0 5832-3), con rivestimento esterno in
titanio al plasma spray Ti-Growth C®.

IU cotile FIN II & caratterizzato da tre alette
craniali, che consentono una maggiore sta-
hilita primaria ed una funzione antirotatoria.
| tre fori nella zona prossimale del cotile
consentono 'eventuale applicazione di viti
da 6,5 mm, con deviazioni assiali fino a 15°.

COTILE FIN MB

EN

Uncemented cup made of Ti6Al4V grade 5
ELI (ISO 5832-3), with a with titanium Pla-
sma Spray external coating. The FIN Il cup
features three peripheral fins to improve
primary stability and to prevent rotation and
three holes in the proximal zone to allow
for placement of 6.5mm screws in various
lengths, with axial deviation up to 15 degre-
es.

FIN MB CUP

ES

Cotilo no cementado en Aliacion Ti6Al4V gra-
do 5 ELI (IS0 5832-3), revestimiento externo
con plasma spray Ti-Growth-C®.

EL cotilo FIN Il se caracteriza por las tres
aletas craneales para una mejor estabilidad
primaria y antirotatoria. Los tres orificios en
la zona proximal del cotilo permiten una fi-
jacion opcional con tornillos de 6,5 mm, con
una desviacion axial de hasta 15°.

COPA FIN MB

IT

Cotile non cementato in Lega Ti6Al4V grado
5 ELI (IS0 5832-3) e rivestimento esterno in
Titanio Y 367.

Il Cotile Fin MB mantiene le stesse carat-
teristiche morfologiche del Cotile Fin II, ad
esclusione delle tre alette craniali. La stabili-
ta primaria e quella secondaria sono tuttavia
garantite dalla geometria del cotile e dal
rivestimento poroso.

EN

Uncemented cup in Ti6Al4V grade 5 ELI (1SO
5832-3), with a Titanium Y 367 external co-
ating.

The FIN MB cup features the same morpho-
logical characteristics as the FIN I cup
except for the three cranial fins. Primary
and secondary stability, however, is main-
tained by the cup’s geometry and porous
coating.

ES

Cotilo no cementado en Aleacion Ti6Al4V
grado 5 ELI (ISO 5832-3) y revestimiento
externo de Titanio Y 367.

El cotilo FIN MB tiene las mismas caracteristi-
cas morfoldgicas del cotilo FIN Il con la
excepcion de las tres aletas craneales. Sin
embargo la estabilidad primaria y secundaria
se garantizan por la geometria del compo-
nente y por el revestimiento poroso.



COTILE FIN DMD

FIN DMD CUP

COTILO FIN DMD

IT

Cotile non cementato da primo impianto, re-
alizzato in Titanio Tl6al4V ELI (ASTM F3001)
mediante tecnologia EBM: soluzione inno-
vativa dell'additive manufacturing. I cotile &
caratterizzato da una struttura reticolare che
replica quella del diamante, la dimensione e
morfologia degli alveoli garantiscono un ha-
hitat ideale al processo di osteoconduzione,
accelerando cosi ['osteointegrazione.

FIN DMD MULTIFORO REV

EN

Uncemented primary cup, made of Titanium
Ti6AW4V ELI (ASTM F3001) by Additive Ma-
nufacturing. The cup is characterized by a
lattice structure that replicates that of a
diamond. The size and morphology of the
cells provide an ideal habitat for the oste-
oconduction process, thus accelerating os-
seintegration.

FIN DMD MULTIHOLE CUP

ES

Cotilo no cementado de primer implante, he-
cho de in Titanio Tl6al4V ELI (ASTM F3001)
mediante tecnologia EBM: solucion innovado-
ra de la fabricacion aditiva. EL cotilo esta ca-
racterizado por una estructura reficular que
replica aquella del diamante. El tamafio y la
morfologia de las trabéculas garantizan un
habitat ideal para el proceso de osteoconduc-
cion, pues acelerando la osteointegracion.

COTILO FIN DMD MULTIHOLE

IT

Cotile non cementato da revisione, in Tita-
nio Ti6AL4V ELI (F3001) realizzato mediante
tecnologia EBM. IL cotile FIN DMD Multiforo
REV & prowvisto di fori per U'utilizzo di viti da
spongiosa (10 fori nelle taglie 46, 48 e 50,
mentre 12 fori nelle taglie dalla 52 alla 72).
IL cotile & corredato da unampia gamma di
wedge, che permette al chirurgo di trattare
gran parte dei casi di revisione acetabolare,
anche in presenza di difetti ossei cavitari e
segmentari (per maggiori informazioni fare
riferimento alla Tecnica Operatoria FIN DMD
WEDGE: WEDGE-0T-000)

EN

An uncemented revision cup made of Ti-
tanium Ti6Al4V ELI (F3001) by Additive
Manufacturing, the FIN DMD MULTIHOLE
CUP features holes for using cancellous
screws (10 holes in sizes 46, 48 and 50
and 12 holes in sizes from 52 to 72). The
cup is equipped with a wide range of wed-
ges allowing the surgeon to deal with most
acetabular revision cases, even in the
presence of cavitary and segmental bone
defects (for further information, please,
refer to FIN DMD WEDGE surgical techni-
que: WEDGE-0T-000).

ES

Cotilo para revision no cementado, hecho de
Titanio Ti6Al4V ELI (F3001) mediante tecno-
logia EBM. EL COTILO FIN DMD MULTIHOLE
dispone de agujeros para el uso de tornillos
de hueso esponjoso (10 agujeros para las
medidas 46, 48 y 50 y 12 agujeros desde la
medida 52 a la 72). El cotilo esta equipado
con una amplia gama de cufias, que le permi-
te al cirujano hacer frente a la mayoria de los
casos de revisiones acetabulares, también
en presencia de defectos dseos cavitarios y
segmentarios (para mas informacion, hacer
referencia a la Técnica operatoria

FIN DMD WEDGE: WEDGE-0T-000).

bioimpianti.it
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In caso di impianto di cotile DMD
Multiforo REV con Wedge, fare
riferimento alla Tecnica operatoria
FIN DMD WEDGE (WEDGE-0T-000).

Valutazione preoperatoria

In the case of a DMD Multihole cup
implant with a Wedge, please refer
to the FIN DMD WEDGE Surgical

Technique (WEDGE-0T-000). Bl

Pre-operative assessment

En caso de implante de cotilo DMD
Multihole con Wedge, hacer refe-
rencia a la Técnica operatoria FIN
DMD WEDGE (WEDGE-0T-000). &

Evaluacion preoperatoria

IT

La valutazione preoperatoria della taglia e
della posizione della componente acetabola-
re aiuteranno a direzionare la fresatura.

Una radiografia bilaterale del bacino aiutera
la valutazione della lunghezza dell'arto, che
dovra essere determinata preoperatoriamen-
te e successivamente corretta. | lucidi preo-
peratori dei cotili FIN SYSTEM sono disponibi-
i con un ingrandimento del 15%.

e |'uso di un repere radiografico puo
risultare utile per determinare l'ingran-
dimento della radiografia del paziente.

e |a scelta del cotile attraverso la valu-
tazione preoperatoria & indicativa, la
misura finale sara individuata intraope-
ratoriamente.

2 Preparazione dell'acetabolo

EN

Pre-operative assessment of the size and
positioning of the acetabular component
will facilitate the definition of the direction
of reaming.

A bilateral X-ray of the pelvis will help gau-
ge the length of the limh, which has to be
determined pre-operatively and then cor-
rected. The pre-operative templates of the
FIN SYSTEM are provided in a 15% enlarged
format.

e Using a radiographic reference may
help determine the enlargement of
the patient's X-ray.

e (Choosing a size cup by pre-operative
assessment is an approximate me-
thod. The definitive size will be deter-
mined intra-operatively.

Preparing the acetabulum

ES

La evaluacion preoperatoria de la talla y de
la posicion del componente acetabular ayu-
daran a dirigir el fresado.

Una radiografia bilateral de la pelvis ayu-
dard para la evaluacion de la longitud de
la extremidad, que debera determinarse
correcta ya sea preoperatoriamente que
sucesivamente. Las transparencias preope-
ratorias de los cotilos FIN SYSTEM estén a
disposicion con una ampliacion del 15%.

e [l uso de un repere radiografico pue-
de resultar atil para determinar la am-
pliacion de la radiografia del paciente.

e laeleccion del cotilo mediante la eva-
luacion preoperatoria es indicativa, la
medida final se identificara intraope-
ratoriamente.

Preparacion del acetabulo

IT

Fresare L'acetabolo cominciando con la fresa
piti piccola che si adatta alla cavita. Allar-
gare gradualmente l'acetabolo fresando la
cartilagine articolare fino al raggiungimento
dell'osso spongioso.

EN

Ream the acetabulum starting with the
smallest reamer suitable for the cavity. Gra-
dually widen the acetabulum by incremen-
tally reaming the articular cartilage until
reaching the cancellous hone.

ES

Fresar el acetabulo empezando por la fresa
mas pequefia que se adapta a la cavidad.
Ampliar gradualmente el acetabulo fresan-
do el cartilago articular hasta alcanzar el
hueso esponjoso.

FIG.1

FIG.2



Misurazione
con il cotile di prova

Measuring
with the trial cup

Medicion
con el cotilo de prueba

IT

Awvitare U'lmpattatore (110380420) al Cotile
di Prova (1103816XXN), precedentemente de-
terminato dall'ultima fresa acetabolare utiliz-
zata. Inserire nell'Impattatore (110380420)
['Adattatore per Impattatore (1103803") della
misura desiderata. Una volta assemblati,
awvitare il cotile di prova della misura scelta
all'impattatore (110380420). Il cotile di prova
ha 6 fessure necessarie per verificare che
['alloggio per il cotile sia stato effettuato in
maniera corretta e congruente con L'0sso. Se
necessario utilizzare gli inserti di prova diret-
tamente dentro il cotile di prova e procedere
come al punto (7).

Assemblaggio dell'impattatore
al cotile definitivo

EN

Thread the Impactor (110380420) on to the
Trial Cup (1103816XXN) as previously deter-
mined by the last acetabular reamer used.
Assemble the desired adaptor for the Impac-
tor (1103803") to the impactor (110380420).
Thread the trial cup of the desired size to the
impactor. The trial cup has six slots to verify
that the housing of the cup has been correctly
prepared and is congruous with respect to
the hone. If necessary, use the trial inserts
directly inside the trial cup and proceed as
per (7) below.

Assemble the impactor
with chosen cup size

ES

Atornillar el Impactador (110380420) al Co-
tilo de Prueba (1103816XXN), determinado
antecedentemente por la dltima fresa aceta-
bular utilizada. Introducir en el Impactador
(110380420) el Adaptador para Impactador
(1103803") de la medida deseada. Después
de asamblarlos, atornillar el cotilo de prue-
ba de la medida elegida en el impactador
(110380420). El cotilo de prueba tiene 6 fi-
suras necesarias para verificar que el aloja-
miento para el cofilo ha sido efectuado de
manera correcta y congruente con el hueso.
Si necesario utilizar los insertos de prueba
directamente dentro del cotilo de prueba y
proceder como en el punto (7).

Ensamblado del impactador
al cotilo definitivo

IT

Inserire nell'lmpattatore (110380420) L'A-
dattatore per Impattatore (1103803") della
misura desiderata. Una volta assemblati,
awvitare il cotile definitivo della misura scelta
all'impattatore.

EN

Insert the Adaptor for Impactor (1103803")
of the desired size in the Impactor
(110380420). Once assembled, attach the
cup to be implanted to the impactor.

ES

Insertar en el Impactador (110380420) el
Adaptador para Impactador (1103803")
segin la medida deseada. Después de
haberlos ensamblados, atornillar el cotilo
definitivo de la medida elegida en el im-
pactador.

FIG.4
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Inserimento
del cotile definitivo

Inserting
the final cup

Introduccion
del cotilo definitivo

IT

Posizionare il cotile definitivo nell'acetabolo
ed impattare fino a fissazione primaria avve-
nuta. Il cotile va posizionato circa a 45°.

NB: in caso di impianto di Cotile Fin II, posi-
zionare le tre alette nel quadrante superiore
(polare).

Le astine amovibili M4 (110380426) e M5
(110380427) sull'impattatore aiutano ['o-
rientamento; la 45° deve rimanere perpen-
dicolare al piano orizzontale, la 12° parallela
all'acetabolo.

Inserimento
dell'inserto di prova

EN

Place the final cup in the acetabulum and im-
pact until stable fixation is achieved. The cup
should be positioned close to 45°.

NB: In the case of a Fin Il cup implant, posi-
tion the 3 fins in the upper quadrant (polar)
of the acetabulum.

The removable rods M4 (110380426) and M5
(110380427) on the impactor aid orientation:
the 45° rod must stay perpendicular to the
horizontal plane, the 12° one parallel to the
acetabulum.

Inserting
the trial insert

ES

Colocar el cotilo definitivo en el acetabulo e
impactar hasta haber terminado la fijacion
primaria. El cotilo debe ser orientado a 45°
aproximadamente.

Nota: en caso de implante de Cotilo Fin II,
colocar las tres aletas en el cuadrante supe-
rior (polar).

Las varillas amovibles M4 (110380426) y
M5 (110380427) en el impactador ayudan la
orientacion; la de 45° debe quedar perpen-
dicular al plano horizontal, la 12° paralela al
acetabulo.

Introduccion
del inserto de prueba

T

Rimosso 'impattatore e impiantato il cotile,
si puo procedere alla riduzione, applicando
prima U'Inserto di Prova (110382XXXX), allog-
giandolo manualmente nella cavita conica
del cotile e fissandolo con la vite integrata e
il cacciavite (110381680). Evitare di impattare
Uinserto di prova per consentire una maggio-
re facilita nel rimuoverlo.

EN

Having removed the impactor, manually place
the Trial Insert (110382XXXX) in the cup's co-
nical cavity and secure it with the assembled
screw and screwdriver(110381680).

Do not impact.

ES

Tras haber quitado el impactador y implan-
tado el cotilo, se puede proceder a la reduc-
cion, aplicando antes el Implante de Prueba
(110382XXXX), alojandolo  manualmente
en la cavidad conica del cotilo y fijandolo
con el tornillo integrado y el destornillador
(110381680). Evitar que se impacte el implan-
te de prueha para permitir que sea mas facil
sacarlo.

FIG.1

FRGE2
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IT

Rimosso l'inserto di prova, awvitare il Tappo
di Fondo nel foro centrale del cotile con il
Cacciavite (110381680).

ILcotile ha i fori per 'alloggiamento delle viti
tappati con tappi di chiusura, & necessario
rimuovere i tappi in caso di utilizzo di viti.

NB: I tappi di fondo e di chiusura sono forniti
come segue:

Tappo di fondo:

e FINII: presente in tutte le taglie tranne
la taglia 44

e FIN MB: forniti solo se richiesti, tranne
la taglia 44

e FIN DMD: presente in tutte le taglie

e FIN DMD Multiforo REV: presente in
tutte le taglie

Tappi di chiusura:

e FIN II: presenti in tutte le taglie tranne
latg.44

e FIN MB: forniti solo se richiesti, tranne
latg.44

e FIN DMD: presenti in tutte le taglie

e FIN DMD Multiforo REV: non sono pre-
senti in nessuna taglia.

EN

Having removed the trial insert, screw the
Apex Plug into the central hole in the cup
using the Screwdriver (110381680).

The screw holes in the cup are closed hy
screw hole plugs, which can be removed
when necessary.

NB: the apex plugs and screw hole plugs are
supplied as follows:

Apex plug:
e FINII: provided for all sizes except 44
e FIN MB: only provided on request,
except for size 44
FIN DMD: provided for all sizes
FIN DMD Multihole: provided for all
sizes

Screw hole plug:
e FINII: provided for all sizes except 44
e FIN MB: only provided on request,
except for size 44
FIN DMD: provided for all sizes
FIN DMD Multihole: not provided for
any size.

ES

Tras haber quitado el inserto de prueba, ator-
nillar el Tapon de Fondo en el agujero central
del cotilo con el Destornillador (110381680).
El cotilo tiene agujeros para el alojamiento
de los tornillos tapados, se necesita sacar los
tapones en caso de que se utilicen tornillos.

Nota: Los tapones de fondo y de cierre se
proporcionan de la siguiente manera:

Tapon de fondo:

e FIN II: presente en todas las tallas
excepto la talla 44

e FIN MB: se suministra solamente tras
pedido, excepto la talla 44

e FIN DMD: presente en todas las tallas

e FIN DMD Multihole: hay en todas las
tallas

Tapon de cierre:

e FIN II: presente en todas las tallas
excepto la talla 44

e FIN MB: se suministra solamente tras
pedido, excepto la talla 44

e FIN DMD: presente en todas las tallas

e FIN DMD Multihole: no hay en ninguna
talla

FIG.5B
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Posizionamento
delle viti

Positioning
the screws

Colocacion
de los tornillos

IT

Alloggiare nella sede della vite il Centra-
punte (110388701) e forare con la Punta di
g 3,2 mm (L. 56 mm 110388772 ¢ L. 70 mm
110388771) precedentemente assemblata
all'Asta Flessibile (110388760). Se richiesto
dal cliente, viene fornita anche la Punta di o
4,5 mm (L. 56 mm 110388773).

Determinare la lunghezza delle viti con il
Misuratore di Profondita (110388730), suc-
cessivamente prendere la vite scelta con la
Pinza Afferraviti (110381681) e, utilizzando il
Cacciavite Cardanico (170010112), procedere
con L'avvitamento della vite.

EN

Place the Drill Guide (110388701) in the screw
seat and drill with the @ 3.2 mm Bit (L. 56
mm, 110388772 and L. 70 mm 110388771)
previously mounted on the Flexible shaft
(110388760). If requested by the client, the
g 4.5 mm Drill Bit (L. 56 mm 110388773) is
also provided.

Determine the length of the screws with
Depth Gauge (110388730), pick up the chosen
screw with Screw Holder Forceps (110381681)
and use UJ screwdriver (110010112) to insert
the screw.

ES

Alojar en el asiento del tornillo el Guia de
broca (110388701) y perforar con la Punta de
@ 3,2 mm (L. 56 mm 110388772 y L. 70 mm
110388771) ensamblada precedentemente a
la Asta Flexible (110388760). A pedido del
cliente, se suministra también la Punta de o
4,5 mm (L. 56 mm 110388773).

Determinar la longitud de los tornillos con
el Medidor de Profundidad (110388730),
luego tomar el tornillo escogido con la Pinza
agarratornillos (110381681) y, utilizando el
Destornillador Cardan (170010112), sequir
atornillando el tornillo.

FIG.6A

FIG.6B

FIG.6C



Posizionamento
dell'inserto

Positioning
the final insert
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Colocacion
del inserto definitivo

IT

Pulire attentamente il cono all'interno del
cotile metallico, assicurandosi che non ci
siano parti di tessuti molli che si possano
interporre tra cotile ed inserto. Per posi-
zionare linserto definitivo, sia esso in ce-
ramica o in polietilene, utilizzare la ventosa
(110380419), dapprima montata sull'apposito
supporto (110380418) e poi sull'impattatore
(110380420).

Una volta che l'inserto & a contatto con il
cono, si procede battendo leggermente
['Impattatore Inserto (110388630), utiliz-
zando le sfere da 28 mm, 32 mm o 36 mm
(110388635; 110388636; 100388637) secondo
l'inserto scelto.

In caso di posizionamento di inserto antilus-
sante in polietilene, far corrispondere il repe-
re sull'estremita della spalletta antilussante
con la marcatura sul corpo dell'impattatore,
per ottenere 'orientamento scelto con la
prova.

EN

Carefully clean the taper inside the metal cup,
making sure there are no particles of soft tis-
sue which may get between cup and insert. To
place the final insert (ceramic or polyethyle-
ne), place the suction cup (110380419) on the
suction cup holder(110380418). Mount on
conical impactor (110380420).

Once the insert is touching the taper, tap it
lightly with the Insert Impactor (110388630)
using the 28 mm, 32 mm or 36 mm heads
(110388635; 110388636; 100388637), depen-
ding on the chosen insert.

When positioning a polyethylene liner with an
anti-luxation shoulder, match the reference
on the edge of the shoulder with the marking
on the hody of the impactor, in order to obtain
the orientation chosen with the trial.

ES

Limpiar cuidadosamente el cono dentro del
cotilo metalico, asegurandose que no hayan
partes de tejidos blandos que puedan inter-
ponerse entre el cotilo y el inserto. Para posi-
cionar el inserto definitivo, de ceramica o de
polietileno, utilizar la ventosa (110380419),
montandola antes en el soporte adecua-
do (110380418) y luego en el impactador
(110380420).

Después que el inserto ya esta en contacto
con el cono, se procede golpeando suave-
mente el Impactador inserto (110388630),
utilizando las bolas de 28 mm, 32 mm o
36 mm (110388635; 110388636; 100388637)
seg(n el inserto escogido.

En caso de colocacion del inserto anti-
luxacion en polietileno, hacer que el repere
corresponda en la extremidad del respaldo
con el la marcado en el cuerpo de la vento-
sa, para obtener la orientacion elegida con
la prueba.

FIG.8A

FIG.8B

bioimpianti.it



FIN SYSTEM

REF: 110381705
Base con coperchio Base and cover | Bandeja y tapa

REF: 110381706

Trial cups
tray

Vassoio cotili
di prova

Bandeja
copas de prueba

IT
Vassoi porta strumenti

EN
Trays for instruments

Bandejas
para instrumentos

REF: 110381707

Cup impactors
tray

Vassoio impattatori
cotile

Bandeja
impactadores

IT
Vassoi porta strumenti

EN
Trays for instruments

Bandejas
para instrumentos

REF: 110381710
Base con coperchio | Base and cover | Bandeja y tapa

OPZIONALE - OPTIONAL - OPCIONAL




Strumentario FIN SYSTEM Instrumental

FIN SYSTEM instrument kit FIN SYSTEM
IT FN FS
. B
110384042* 42 mm*
110384044 44 mm
110384046 46 mm
110384048 48 mm
110384050 50 mm
. 110384052 52 mm
o Frese acetabolari Acetabular reamers Fresas acetabulares 110384054 54 mm
110384056 56 mm
110384058 58 mm
110384060 60 mm
110384062 62 mm
110384064 64 mm
0 Asta zimmer per frese LZimmer handle for reamers Varilla zimmer para fresas 110384113 -
110381642N* 42 mm*
110381644N 44 mm
110381646N 46 mm
110381648N 48 mm
110381650N 50 mm
- . ) 110381652N 52 mm
o Cotili di prova Trial cups Cotilos de prueba 10381654N 54 mm
110381656N 56 mm
110381658N 58 mm
110381660N 60 mm
110381662N 62 mm
110381664N 64 mm
0 Impattatore per cotile Cup impactor Impactador para cotilo 110380420 -
110380344 42-50 mm
o Adattatore per impattatore Adaptor for impactor Adaptador para impactador 110380352 52-58 mm
110380360 60-72 mm

028 mm e 110382700 44-46 mm
032 mm * 110382705 48-50 mm
Inserti di prova Trial liners Insertos de prueba _
o Inserto piano garallelo Plane liner Plano paralelo : 0 36 mm e 110382715 52-54 mm
0 36 mm e 110382720 56-58 mm
60-72 mm
028 mm e 110382800 44-46 mm
032 mm e 110382805 48-50 mm
o Inserti di prova Trial liners Insertos de prueba 036 mm ® 110382815 FSlP Al

Inserto con spalletta antilussante Antiluxation shoulder liner Inserto ceja antiluxante
0 36 mm e 110382820 56-58 mm

60-72 mm

bioimpianti.it



FIN SYSTEM
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Centrapunte
Misuratore di profondita

Asta flessibile
con attacco jacobs

Punte da trapano

Cacciavite cardanico
con 0-ring es. 3,5 nm

Cacciavite
con 0-ring es. 3,5 mm

Impattatore inserto polietilene/
ceramica

Sfere per impattatore

Estrattore inserto in ceramica
Pinza afferraviti

Ventosa per inserto
Supporto per ventosa

Astina Amovihile M4

Astina Amovibile M5

Strumentario opzionale

FIN SYSTEM

Drill guide
Depth gauge
Flexible shaft
ao/jacobs

Drill bit

U.J. Screw Driver
with 0-ring ex. 3,5 nm

Screw driver
with 0-ring Ex. 3,5 mm

Polyethylene/ceramic liner im-

Guia de broca
Medidor de profundidad

Terminal flexible
con adaptador jacobs

Brocas

Atornillador cardan
con 0-ring es. 3,5 nm

Atornillador
con 0-ring es. 3,5 mm

Impactador inserto polietileno/

pactor ceramica
Impactor spheres Esferas para impactador
Ceramic liner extractor Extractor inserto ceramica
Screw holder Pinza para tornillos
Suction cup for liner Ventosa para inserto
Suction cup holder Soporte para ventosa
Impactor M4 Rod Varilla Amovible M4
Impactor M5 Rod Varilla Amovible M5

FIN SYSTEM optional

instrument kit

110388701
110388730

110388760

@ 3,2 mm e 110388772
@3,2 mm e 110388771
@ 4,5 mm e 110388773*

170010112
110381680

110388630

110388635
110388636
110388637
110380828
110381681
110380419
110380418
110380426
110380427

* Su richiesta  * Upon request

Instrumental opcional
FIN SYSTEM

3,2/4,5 mm

56 mm
70 mm
56 mm

* Bajo solicitud

21

(2

IT EN ES

Frese acetabolari

Cotili di prova

Acetabular reamers

Trial cups

Fresas acetabulares

Copas de prueba

1103840064
110384066
110384068
110384070
110384072
110381664N
110381666N
110381668N
110381670N
110381672N

64 mm
66 mm
68 mm
70 mm
72 mm
64 mm
66 mm
68 mm
70 mm
72 mm



Avvertenze "

Warnings B

Advertencias B

Non combinare mai componenti realizzati da produttori differenti in quanto potrebbero esserci tolleranze differenti che
potrebbero compromettere L'esito dell'impianto. In particolare non utilizzare MAI steli e testine femorali di produttori
differenti, m quanm i com di accnpptamenm pnvebbevo non essem compatibili. Gvupfm Bmlmplanh Srl o nsponde di

pun influenzare la resistenza dello stelo e pnnave ad una frattura precoce dello slessn collo dello stelo.
Manipolare i prodotti con le dovute cautele evitando scalfitture accidentali, anche durante i momenti opera-
tori. Una manipolazione del dispositivo inadeguata, pre-operatoria e/o intra-operatoria, o un qualsiasi danno
asuo carico, pud portare a corrosione, rottura per fatica o usura eccessiva. Usare guanti puliti quando si
maneggia il dispositivo;

2 Utilizzare viti o complementi in materiale idoneo: qualora si tratti di un impianto composto da piil elementi
utilizzare sempre elementi dello stesso kit; qualora si tratti di cotili in lega di titanio (IS0 5832/3) utilizzare,
se ritenuto necessario, solo viti dello stesso materiale;

3. Sequire la Tecnica chirurgica fornita da Gruppo Bioimpianti;

4. Una completa pulizia e rimozione di particelle metalliche, cemento per ossa cosi come di qualsiasi aliro
debris derivante dall'intervento chirurgico, & necessaria per minimizzare Uusura della superficie articolare;

5. Non utilizzare il dispositivo se si riscontra un qualsiasi danneggiamento dello stesso;

6. Non alterare 'impianto in alcun modo;

1. Linadeguata scelta, posizionamento, allineamento e fissazione di uno o pil componenti potrebbe comportare
una non corretta distribuzione degli sforzi, con conseguente riduzione della vita dell'impianto protesico.

8. Un non corretto allineamento o un impianto non accurato pud portare ad un eccessivo fenomeno di usura
e/o al fallimento dell'impianto stesso.

9. Tutti i dispositivi impiantabili per protesizzazione di anca sono MONOUSO percid non devono assolutamente

essere riutilizzati. IL reimpiego porta ad utilizzare un sistema gravato da un uso precedente, che pregiudica la
resistenza a fatica e, pertanto, incrementa il rischio i rottura;

10. Non impiantare un componente in un paziente se esso era gia stato impiantato, seppur momentaneamente,
in un altro paziente;

. Utilizzare SEMPRE la vite di sit pp i degli steli SMR (d: & MRP (tumorale);

12 Nello stelo da Revisione SMR, la vite i bl jio deve avere | lunghezza del prossimale;

3. Nello stelo MRP, la vite di bloccaggio deve avere la stessa lunghezza del componente prossimale;

. Per quanto riguarda i wedge acetabolari FIN DMD fissare U'interfaccia wedge /cotile utilizzando la fissazione

cementata e fissare invece U'interfaccia wedge/osso acetabolare utilizzando la fissazione non cementata per
mezzo di press-fit e di viti con diametro 6,5mm, che devono essere fatte passare attraverso i fori presenti
sullo stesso wedge. Non far mai passare le suddette viti fra le due componenti (cotile e wedge): & infatti ne-
cessario che il wedge venga fissato al cotile unicamente attraverso cemento osseo, senza Uutilizzo delle viti.

15. E responsabilita del chirurgo determinare se la stabilita e il fissaggio realizzati sono adeguati;

16. Pazienti fumatori possono avere un ritardo nella guarigione, non guarigione e/o una compromissione della
stabi

17. F' responsabilita del chirurgo assicurarsi che il paziente non sia sensibile ai materiali con cui sono realizzati i
componenti dell'impianto mediante opportuni test;

18. IL personale utilizzatore dei dispostivi deve essere wnsapevole che, a fronte di un espianto, le componenti
rimosse d trattate come prodotti taminanti e che devono essere quindi smaltiti
seco»dn upporlune pmcedure ospedaliere;

9. itivi con tecniche di indagine clinica quali I'MRI non & stata testata. IL chirurgo

deve essere consapevole delle possibili interazioni con tali tecniche diagnostiche ed awertire il paziente
portatore di impianto.
| dispositivi impiantaili per la protesizzazione dell'anca forniscono al chirurgo gli strumenti necessari per ridurre il dolore
e ripristinare la funzionalita articolare. Seppur questi dispositivi abbiano successo in questo, essi non possono restituire i
livelli di attivita e funzionalita di un‘articolazione fisiologica.

Precauzioni "

Never combine components made by different manufacturers because there may be different tolerances that

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

different manufacturers, 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 to a 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 gloves when handling the device;

2. Use screws or accessories made of suitable material: in the case of a system composed of several
elements, always use the same kit elements; in case of acetabular cups made of ttanium alloy (IS0
5832/3) use, if necessary, only screws of the same material;

3. Follow the surgical technique provided by Gruppo Bioimpianti;

4. A complete cleaning and removal of metal particles, bone cement, as well as any other debris
resulting from surgery, it is necessary to minimize the wear of the articular surface;

5. Do not use the device if there is any damage;

6. Do not alter the system in any way;

7. Inadequate choice, positioning, alignment and fixation of one or more components could result
in alr; incorrect distribution of the stresses, with a consequent reduction of life of the prosthetic
implant;

8. An incorrect alignment or a plant not accurate can lead to a phenomenon of excessive wear and
1 or failure of the system itself,

9. All implantable devices for hip replacement are DISPOSABLE so it’s not allowed their reuse. The
repeated use leads to a system burdened by a previous use, which affects the fatigue strength and
thus increases the risk of breakage;

10. Not implant a component in a patient if it had already been implanted, albeit temporarily, in
another patient;

1. Use ALWAVS the appropriate locking screw for the SMR stem (revision stem) and MRP (tumoral

12. In the ‘Revision stem SMR, the locking screw must have the same length of the proximal com-

ent;

1. In the MRP stem, the locking screw must have the same length of the proximal component;

1. As regards the acetabular wedges of FIN DMD system fix the wedge/cup interface using the cemen-
ted fixation and fix the wedge/remained acetabular bone using the cementless fixation by press-fit
and 6.5mm screws, which must be passed through the holes present on the same wedge. Never
use these screws between the two components (through cup and wedge): the wedge need to be
fixed to the cup only using bone cement, without the use of the screws;

15. It is the responsibility of the operating surgeon to determine whether there is adequate initial
fixation and stability;

16. Patient smoking may result in a delayed healing, non-healing and/or compromised stability;

17. It is the responsibility of the operating surgeon to ensure that patient is not sensitive to the mate-
rials used to manufacture the implant's components;

18. The surgeons and other users need to be aware that, if explanted, the retrieved devices must be

treated as contaminated and contaminating products and that they need to be disposed according
to the applicable procedures available at the hospital;
9. ‘The compatibility of our devices with diagnostic techniques as MRI as not been tested. The surgeon
must be aware of the possible interactions with such analysis methods and warn the patient.
Implantable devices for hip replacement surgeon provides the surgeons the necessary tools to reduce pain
and restore the Hip joint function. While this product is generally successful in attaining these goals, it cannot
be expected to withstand the activity levels and function of a normal healthy joint.

Precautions B

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

mermar el resultado de la instalacion. En particular, NUNCA utilizar vastagos y cabezas femorales de diferentes

fabricantes, ya que los conos de acoplamiento pndrian no ser compatibles. Gruppo Bioimpianti srl no es respon-
sable de los problemas derivados de usos impropios. El cirujano debe ser consciente de que un cuello dafiado

o rayado puede afectar a la resistencia del vastago y conducir a la fractura prematura del cuello del vastago.

1 Maneje el producto con cuidado para evitar rasguiios accidentales, incluso durante la cirugia. Un
manejo inadecuado del dispositivo, antes de la operacion y / o intra-operatorio, cualquier dafio
puede conducir a la corrosion, falla por fatiga o desgaste excesivo. Utilice guantes limpios al ma-
nipular el dispositivo.

2. Use tornillos o accesorios de material adecuado: en el caso de un sistema compuesto de varios ele-

mentos siempre utilizar los mismos elementos del kit; en el caso de copas acetabulares hechas de

aleacion de titanio (ISO 5832/3), si se considera necesario, solo utilizar tornillos del mismo material.

Siga la técnica quirirgica proporcionada por Gruppo Bioimpianti Srl.

Una limpieza completa y la eliminacion de particulas de metal, cemento dseo, asi como cualquier

otro elscnmhm resultantes de la cirugia, es necesario para minimizar el desgaste de la superficie

articular.

No use el dispositivo si hay algin dafio a la mismo.

No altere el sistema en modo alguno.

La eleccion inadecuada, posicionamiento, alineacion y fijacion de uno o mas componentes podria

resultar en una incorrecta distribucion de las tensiones, con la consiguiente reduccion de la vida

delimplante de protesis.

8. Una alineacion incorrecta o una componente no preciso pueden conducir a un fenémeno de desgaste
excesivo y / 0 el fracaso del propio sistema.

9. Todos los dispositivos implantables para el reemplazo de cadera son desechables, por lo tanto no
deben ser reutilizados. EL re uso, conduce a utilizar un sistema cargado por su uso anterior, que
afecta a la resistencia a la fatiga y, por lo tanto, aumenta el riesgo de rotura;

10. No implantar un componente en un paciente si éste ya se fue implantado, aunque de manera
temporal, en otro paciente.

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

12. Para el vastago SMR, el tornillo de seguridad debe tener la misma longitud del componente pro-
ximal.

1. Para el vastago tumoral MRP, el tornillo de sequridad debe tener la misma longitud del componente
proximal.

14. En cuanto a las aumentos acetabulares FIN DMD fijar la superficie entre aumento / acetabulo me-
diante a fijacién cementada y fijar la superficie entre aumento/hueso sin cemento por medio del
press-fit y con tomillos de 6,5 mm de didmetro, que tienen que pasar a través de los orificios
presentes en la mismo aumento. Nunca insertar los tornillos entre los dos componentes (copa y
aumentacion), de hecho, es necesario que el aumento se fije a la copa solamente por medio de
cemento para huesos, sin el uso de tornillos.

15. Es responsabilidad del cirujano determinar si la estabilidad y la fijacion realizadas son adecuadas.

16. Pacientes fumadores pueden tener un retraso en la cicatrizacion, no recuperacion y / o un deterioro
de la estabilidad.

17. Es responsabilidad del cirujano asegurarse que el paciente no es sensible a los materiales de los
componentes del sistema mediante la prueba correspondiente.

18. Los cirujanos y otros usuarios deben ser conscientes de que, si se explantan, los dispositivos recu-
perados deben tratarse como productos contaminados y contaminantes y que deben eliminarse de
acuerdo con los procedimientos aplicables disponibles en el hospital.

19. La compatibilidad de nuestros dispositivos con técnicas de diagndstico como resonancia magnética
no se ha probado. El cirujano debe ser consciente de las posibles interacciones con dichos métodos
de andlisis y advertir al paciente.

Los dispositivos implantables para el reemplazo de cadera proporcionan al cirujano las herramientas necesarias

para reducir el dolor y restaurar la funcidn articular. Aunque estos dispositivos tienen éxito en esto, no puede

restaurar los niveles de actividad y la funcion fisiol6gica de la articulacion.

Precauciones s

Ealal

~Neven

Gli strumentari relativi ai componenti femorali ed acetabolari realizzati da Gruppo Bioimpianti sono stati oppor-
tunamente studiati e realizzati per fornire al chirurgo gli strumenti opportuni per un facile e sicuro impianto.
Luso di componenti e/o strumenti non inclusi nello specifico strumentario fornito da Gruppo Bioimpianti S.r.L, al
di la di quelli generici utilizzati all'interno di una sala operatoria (trapano, lame oscillanti), pud portare ad eventi
negativi. Qualsiasi frattura o alterazione riscontrata nello strumentario deve essere comunicata all'azienda. Gli
strumenti chirurgici vanno inevitabilmente incontro, nel tempo, ad usura e se sottoposti a stress eccessivi pos-
sono andare incontro a rottura. Gli strumenti chirurgici devono essere utilizzati esclusivamente per il loro scopo
previsto, come illustrato nella Tecnica Operatoria fornita da Gruppo Bioimpianti. Si raccomanda U'esecuzione di
un controllo periodico degli strumenti al fine di individuare preventivamente qualsiasi caso di danneggiamento.
Non lasciare nel sito chirurgico alcun componente di prova, confezione, strumento o sua parte.

Possibili effetti collaterali "

The instruments set, realized by Gruppo Bioimpianti, was designed and manufactured to provide surgeons
with the necessary instruments to realize a simple and safe implantation. The use of components and/or
instruments not included in the instruments set provided by Gruppo Bioimpianti Sr.L., except the generic
instruments present in the operating rooms (drill, oscillating blades..) could determine negative events. Any
fracture or breaking of instruments shall be reported. Surgical instruments are inevitably subject to wear with
normal usage and if they have experienced excessive force are susceptible to fracture. Surgical instruments
should only be used for their intended purpose, as illustrated in the surgical technique provided by Gruppo
Bioimpianti. It is recommended that all instruments be regularly inspected to identify any possible damage.
Do not leave in the surgical site any trial, packaging, instrument or its part.

Possible adverse effects B

Elinstrumental del sistema protésico realizado por Gruppo Bioimpianti, ha sido estudiado y realizado para
proveer al cirujano los instrumentos para efectuar un implante facil y seguro. El uso de instrumentos y/o
componentes que no estan incluidos en el instrumental de Gruppo Bioimpainti S.r.L, salvo los instrumentos
genéricos utilizados en la sala operaroria (barreno, cuchilla oscillante), pueden Uevar a consequencias negati-
vas. Cualquier rotura o alteracién que se encuentre en el instrumental tiene que ser comunicada a la empresa.
Por el paso del tiempo, los instrumentos quirirgicos estén inevitahlemente sujetos al desgaste, si se utilizan
con fuerzas excesivas pueden romperse. Hay que utilizar los instrumentos quirirgicos para la finalidad previ-
sta, como se ensefia en la técnica operatoria proporcionada por Gruppo Bioimpainti. Recomendamos la eje-
cucion de controles periodicos de los instrumentos para asegurarse con antelacion que no haya ningun dafio.
No hay que dejar en la sala operatoria ningun componente de muestra, envase, instrumento o partede eso.

Posibles efectos adversos B

I possibili effetti collaterali che possono derivare dall utilizzo di un sistema protesico, sono i classici che possono

derivare da una artroplastica di anca ed includono i seguenti:

1 Osteolisi (riassorbimento osseo progressivo). Osteolisi pud essere asintomatica per cui risulta
fondamentale effettuare valutazioni radiografiche periodiche per evitare serie complicanze future;

2. Particelle che possono portare ad un aumento dell'usura con la necessita di una revisione precoce;

3. Infezione precoce o tardiva che pud comportare la necessita di rimuovere limpianto,

4. Reazioni allergiche;

5. Fratture ossee intra-operatorie in particolare in presenza di scarsa densita ossea dovuta a oste-
oporosi, difetti ossei derivanti da precedenti interventi, riassorbimento osseo, o nellinserimento
del dispositivo;

6. Danneggiamento dei vasi sanguigni o ematoma

1. Dislocazione, migrazione e/o suhlussazmne dell'impianto a causa di traumi, non wneﬂn fissaggio,
perdita di fissazione, to non corretto posizi 05560,
lassita dei tessuti molli, movimento improwviso /o non naturale e/o eccessiva attivita;

8. Calcificazione o ossificazione peri-articolare, con o senza impedimento della mobilita articolare;

. Variazione indesiderata della lunghezza dell'arto;

10. Riduzione del Range di Movimento a causa di una scelta non corretta dei componenti o di un non
adeguato posizi dell'impianto, o di impit femorale;

. Rottura per fatica di uno dei componenti derivante da una perdita nel fissaggio o non completo
fissaggio, attivita faticosa, trauma, non corretto allineamento o peso eccessivo;

1. Corrosione all'interfaccia tra i componenti;

13. Usura e/o deformazione delle superfici articolari;

. Dolore;

15. Frattura ossea post-operatoria /o dolore post-operatorio;

16. Rumore udibile durante il movimento;

1. Danno nervoso;

18. Avulsione trocanterica 0 non-unione come risultato di un’eccessiva tensione muscolare, di un carico
precoce, o di un inadeguato riattacco;

9. Problemi al ginocchio o alla caviglia dell'arto interessato o dell'arto contro laterale aggravato da una

discrepanza nella lunghezza degli arti, da troppa medializzazione femorale o da carenze muscolari.

Sterilizzazione "

The possible adverse effects that may result from the use of a prosthetic system, are the classics that may

result from a hip arthroplasty and include the following:

1 Osteolysis (progressive hone resorption). Osteolysis can be asymptomatic and therefore routine
periodic radiographic examination is essential to prevent any serious future complication

2 Particles leading to increased wear rates necessitating early revision;

3. Early or late deep infection which may necessitate the removal of the prosthesis,

4. Allergic reactions;

5. Intra-operative bone fractures particularly in the presence of low bone density due to osteoporosis,
hone defects resulting from previous surgeries, bone resorption, or insertion of the device;

6. Damage to blood vessels or hematoma

7. Dislocation, migration and / or subluxation of the prosthetic components due to trauma, incorrect
attachment, loss of fixation, misalignment, improper positioning, bone resorption, soft tissue laxity,
sudden movement and / or natural and / or excessive activity;

8. Peri-articular calcification or ossification, with or without impediment to joint mobility;

9. Undesirable variation of the length of the limb;

10. Reduced Range of Movement due to an incorrect choice of the components or a inadequate place-
ment of the implant, or femoral impingement;

1. Fatigue fracture of the prosthetic components can occur as results of loss of fixation or uncomplete
fixation, strenuous activity, trauma, misalignment or excessive weight.

12. Corrosion at the interface between components;

1. Wear and / or deformation of the articular surfaces;

" Pain;

15. Post-operative hone fracture post-operative and / or post-operative pain;

16. Audible sounds during motion;

17. Nerve damage;

18. Throchanteric avulsion or non-union as result of excess muscular tension, early weight bearing,
or inadequate reattachment;

9. Problems of the knee or ankle of the affected limb or controlateral imb aggravated by leg length
discrepancy, too much femoral medialization or muscle deficiencies.

Sterilization B

Los posibles efectos secundarios que pueden derivarse de la utilizacion de un sistema de protesis, son los

clasicos que pueden derivarse de una artroplastia de cadera y incluyen lo siguiente:

1 Osteolisis (reabsorcion progresiva del hueso). Osteolisis puede ser asintomética por lo gge es
esencial llevar a caho evaluaciones regulares de la serie radiografica para evitar complicaciones
futuras

2. Las particulas que pueden conducir a un mayor desgaste en la necesidad de revision temprana;

3. Temprana o tardia infeccién que puede implicar la necesidad de retirar el implante;

4. Las reacciones alérgicas;

5. fracturas intraoperatorias especialmente en la presencia de una baja densidad dsea debido a
defectos de la osteoporosis, los huesos resultantes de las intervenciones anteriores, a resorcion
dsea, o la insercion del dispositivo;

6. Dafio a los vasos sanguineos o hematoma;

7. La dislocacidn, la migracion y / o subluxacion del implante debido a un traumatismo, fijacion incor-
recta, pérdida de fijacion, la desalineacion, la colocacion incorrecta, la resorcion dsea, la laxitud del
tejido blando, el movimiento repentino y / o natural y / o actividad excesiva;

8. Calcificaciones periarticulares u osificacion, con o sin impedimentos a la movilidad articular;

9. Variacion no deseada de la longitud de la extremidad;

10. Reduccion del rango de movimiento debido a una eleccion incorrecta o una mala colocacion del
implante, o impingement femoral.

1. Rotura debido a la fatiga de una de las componentes resultantes de una pérdida en la fijacion o no
fijacién completa, la actividad vigorosa, el trauma, la desalineacion o el peso excesivo.;

12. Corrosion en la interfase entre los componentes;

13. El desgaste y / o deformacion de las superficies articulares;

u. Dolor;

15. Fractura sea dolor intraoperatoriay / o post-operatoria;

16. Ruido audible durante el movimiento;

1. Daio nervioso;

18. Avulsiontrocantérea como resultado de la tension muscular excesiva, una carga temprana o una
reinsercin no adecuada;

1. Problemas de rodilla o tobillo de la extremidad afectada o contralateral exacerbada por una

discrepancia en la longitud de las on femoral o de-

ficiencias musculares.

Esterilisacion s

por el exceso de

Il prodotto viene forito sterile (secondo la definizione riportata nella norma UNI EN 556). In particolare le
componenti metalliche sono sterilizzate a raggi (Beta o Gamma) attraverso sistemi conformi alla norma UNI EN
1S0 11137-1;-2;-3 mentre quelle in UHMWPE ad ossido di etilene (ETO) attraverso sistemi conformi alla norma
UNIEN IS0 11135-1. La sterilizzazione & garantita 10 anni in entrambi i casi. La modalita di sterilizzazione viene
riportata sull'apposita etichetta unitamente alla data di scadenza che indica il limite massimo entro il quale il
prodotto deve essere utilizzato. La confezione (doppio imballaggio) permette la movimentazione da parte di
personale non sterile durante la conservazione del prodotto. L'estrazione del pezzo dallimballaggio, invece,
deve essere eseguna da persnnale sterile addetto allintervento operatorio. Qualora in qualsiasi momento delle
fasi di disi ituazione anomala ci si La non utili del pezzo, in quanto
¢'@ il rischio che possa aver perso la natura di “sterile”, e la riconsegna dello stesso a Gruppo Bioimpianti che
provvedera a effettuare, ove possiile, un ricondizionamento.

Identificazione e rintracciabilita "

Product is supplied sterile (according to the definition reported on the standard UNI EN 556). In particular metal
components are sterilized through rays (Beta or Gamma) according to the normative UNI EN 1S0 11137-1;-2;-3
while the elements manufactured in UHMWPE are sterilized with ethylene oxide (ET0) according the normative
UNI EN IS0 11135-1. Both sterilizations are guaranteed for 10 years. The sterilization method is indicated on
the label in which is also reported the expiry date that indicates the maximum time to use the product. The
packaging (double pack) allows products to be handled by non-sterile personnel during conservation. The
extraction of the product must be carried out by sterile operating personnel. If at any time during unpacking an
anomalous situation arises, it is advisable not to use the piece 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

Se ofrecen los productos esterilizados (cumplendo con la norma UNI EN 556). En particular los componentes
metalicos estan esterilizados con rayos(Beta o Gamma), mediante modalidades previstas por la norma UNI EN
1S0 1137-1;: mientras que los compontentes en UHMWPE estan esterilizados con dxido de etileno (ET0)
mediante modalidades previstas por la norma UNI EN IS0 11135-1. La esterilizacion tiene una garantia de 10
afos en amhos casos. EL metodo de esterilizacion esta indicado en a etiqueta junto a la fecha de caducidad
que indica la fecha despues de la cual no hay que utilizar el producto. El envase (doble embalaje) permite
el deplazamiento de parte del personal no esterilizado durante la conservacion del producto. En cambio, la
estraccion del producto del embalaje, tiene que hacerse por el personal esterilizado. Si en cualquier momento
de la fase de desembalaje occurre una situacion andmala, recomandamos no utilizar el producto, por el riesgo
de contaminacién del producto y recomandamos entregar el producto a Gruppo Bioimpianti para que efectue
de nuevo, si posible, un condicionamiento.

Identificacion y localizacion B

Tutti i prodotti di Gruppo Bioimpianti sono identificati dall'etichetta riportata sulla confezione in cui viene dichia-
rato il contenuto, la taglia o un altro 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
a rintracciabilita esterna anche dopo L'impianto, vengono fornite 6 etichette allinterno della confezione che
devono essere utilizzate sul registro degli interventi e sulla cartella clinica del paziente.

Informazioni "

All products manufactured by Gruppo Bioimpianti s.r.L. are identified by the Label on the packaging which states
the contents, size or another parameter which indicates the dimensions, the product’s code, the production
batch, the sterility symbol with the expiration date and the sterilization method. To guarantee external trace-
ability even after implantation they are provided six labels inside the packaging, which shall be used on the
surgery register and on the patients” medical records.

Information B

Todos los produco estan identificados en la etiqueta en el envase del producto, donde se indican el contenido,
la talla (u otro pardmetro que identifica la medida), el codigo, el lote de fabricacidn, el simbolo de esteriliza-
cion con la fecha de caducidad y el método de esterilizacion utilizado. Para garantizar la localizacion externa
después delimplante, se facilitan unas etiquestas en el envase, hay que aplicar las etiquestas en el registro de
las operaciones y en el registro clinico del paciente.

Informacion s

Per ogni tipo di informazione o chiarimento su quanto riportato o altro si raccomanda di contattare GRUPPO
BIOIMPIANTI.

For any information or enquires about this publication or anything else, contact GRUPPO BIOIMPIANTI.

Para cualquier informacién, pregunta sobre esta publicacion o cualquier otra cosa, contactar con GRUPPO
BIOIMPIANTI.

Scarico di responsabilita " Disclaimer B Descargo de responsabilidad B
Questa tecnica operatoria & destinata esclusivamente a professionisti sanitari, in particolar modo a medici e This surgical technique is exclusively intended for medical professionals, especially physicians and surgeons. Esta técnica quirirgica esta destinada i alos i médicos, i médicos
chirurghi. ‘This document does not constitute medical advice, it does not dispense medical recommendations and it does ¥ cirujanos.

Questo documento non sostituisce un consulto medico, non fornisce raccomandazioni mediche, né dispensa
alcuna diagnosi o terapia medica. Le informazioni e le tecniche contenute in questo documento sono state
redatte da un team di esperti medici e specialisti di Gruppo Bioimpianti; tuttavia, Gruppo Bioimpianti esclude
ogni responsabilita per un uso improprio delle informazioni fornite.

not convey any diagnostic or therapeutic information.

Informations and techniques presented in this document were compiled by a team of medical experts and
Gruppo Bioimpianti's specialists; however Gruppo Bioimpianti excludes any lability for improper use of in-
formations.
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Este documento no constituye un consejo médico, no dispensa recomendaciones médicas y no transmite
ninguna informacion diagnostica o terapéutica. Las informaciones y técnicas presentadas en este documento
fueron compiladas por un equipo de expertos médicos y de especialistas de Gruppo Bioimpianti; pero Gruppo
Bioimpianti no se hace responsable del uso indebido de las informaciones.

bioimpianti.it
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