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Machen Sie sich vor der Verwendung eines von Mathys AG Bettlach hergestellten
Implantates mit der Handhabung der Instrumente, der produktspezifischen Operations-
technik und den im Beipackzettel aufgefihrten Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen
und Empfehlungen vertraut. Nutzen Sie die von Mathys angebotenen Anwender-

schulungen und verfahren Sie nach der empfohlenen Operationstechnik.
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EinfGhrung

4 — Affinis

Die Affinis Total Schulterendoprothese mit ihrer doppelten Exzentrizitat — einem be-
weglichen Konus und einem exzentrischen Kopf — ermoglicht es, das Rotationszen-
trum des Kopfes auf einfache und anatomische Weise wiederherzustellen. ™2 In Kom-
bination mit den vitamys-Glenoidkomponenten ist weniger Polyethylenverschleiss zu
erwarten als mit den UHMWPE Komponenten. 3

Die Affinis Prothese eignet sich auch ideal zur Behandlung von posttraumatischen
Fehlstellungen. ! Sie lasst sich leicht an die anatomischen Gegebenheiten anpassen,
was die Wiederherstellung des Rotationszentrums erleichtert. 2 Durch den beweg-
lichen Konus und den exzentrischen Kopf kann der proximale Humerus anatomisch
rekonstruiert werden. "2

Das einfache Instrumentarium verstarkt die Vorteile dieser Schulterendoprothese:
Die Resektion erfolgt unter Kontrolle der Retrotorsion, die Raspeln dienen als Test-
prothesen, und die Rekonstruktion des Kopfmittelpunktes ist einfach und logisch. "2

Der Affinis Schaft ist in zementierter und unzementierter Ausfihrung erhaltlich.

Vorteile

e Einstellung zur Wiederherstellung des Rotationszentrums'

e Einfaches Instrumentarium?

e Geeignet zur Anpassung an posttraumatische Fehlstellungen'

' Irlenbusch, U., et al., Prospective study of double-eccentric hemi shoulder arthroplasty in different
aetiologies: midterm results. Int Orthop, 2011. 35(7): p. 1015-23.

2 Irlenbusch, U., S. End, and M. Kilic, Differences in reconstruction of the anatomy with modern
adjustable compared to second-generation shoulder prosthesis. Int Orthop, 2011. 35(5): p. 705-11.

3 Data on file. Mathys Ltd Bettlach



Chirurgen im Design-Team — Affinis

Die Affinis Total Schulterprothese und die damit verbundene Operationstechnik er-
lauben anatomische Rekonstruktion des proximalen Humerus mit einfachem Instru-
mentarium. " Dieses System wurde in Zusammenarbeit mit der folgenden Gruppe
von europaischen Schulterspezialisten entwickelt:

Affinis Total Schulter
Prothesenentwurf und Operationstechnik

Prof. Wolfgang Dr. Peter Zenz

Dr. Georges Blatter
Schweiz Deutschland Schwaégerl Osterreich
Osterreich

Affinis Glenoid vitamys
Prothesenentwurf und Operationstechnik

| 7
Dr. Thierry Joudet Dr. Georges Kohut Dr. Richard Nyffeler
Deutschland Frankreich Schweiz Schweiz

1 Data on file. Mathys Ltd Bettlach
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1. Indikationen und Kontraindikationen

Indikationen

Primare Arthrose

Sekundéare Arthrose:

— Posttraumatische Arthrose

— «Cuff tear»-Arthropathie (Grad lll oder IV nach Hamada)
mit gut zentriertem Humeruskopf bei jingeren Patienten

— Metabolische Gelenkzerstérung

Rheumatoide Arthritis

Frakturfolgen

Avaskulare Nekrose des Humeruskopfes

Kontraindikationen

Schwere Weichteil-, Nerven- oder Geféssinsuffizienz, die die Funktion und
Langzeitstabilitat des Implantats gefédhrdet

Knochenverlust oder unzureichende Knochensubstanz, die keine ausreichende
StUtzung oder Fixierung des Implantats bieten kann

Lokale, regionale oder systemische Infektion

Uberempfindlichkeit auf verwendete Werkstoffe

Fur weitergehende Informationen lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung oder fragen lhren

Mathys-Vertreter.
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Praoperative Planung

Es wird dringend empfohlen, eine praoperative Pla-
nung durchzufihren, um die geeigneten Implantat-
grossen und die Position zu bestimmen.

Digitale und transparente Schablonen der Implantate
sind im Ublichen Massstab von 1,10: 1 zur préopera-
tiven Bestimmung der Implantatgrésse erhaltlich
(Details siehe Kapitel 7).

Die folgenden bildgebenden Untersuchungen der be-
troffenen Schulter werden empfohlen:
¢ Anterior-posterior (AP) Aufnahme auf
den Gelenkspalt zentriert
¢ Axial-Aufnahme
e CT oder MRT

Die empfohlene Ausrichtung ist die echte AP-Ansicht.
@ Wenn sehr dichter, sklerotischer Knochen
erwartet wird, sollte die Verwendung

eines schaftlosen anatomischen Implantats
in Betracht gezogen werden.
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3. Operationstechnik

Abb. 1

Abb. 2

Abb. 3
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3.1 Positionierung

Die ideale Position des Patienten ist in halbsitzender
Position (Liegestuhl-Position), wobei die zu operie-
rende Schulter Gber den OP-Tisch hinausragt. Stellen
Sie sicher, dass der mediale Rand des Schulterblatts
noch vom Tisch untersttzt wird.

Es ist wichtig, den Arm in ausgestreckter Haltung ad-
duzieren zu kénnen.

3.2 Zugang

In der vorliegenden Operationstechnik wird nur der
deltoideopektorale Zugang beschrieben.

Das Standard-Instrumentarium fur die Humeruskopf-
Resektion ist fur den deltoideopektoralen Zugang vor-
gesehen. Optionale Instrumente fur den lateralen Zu-
gang sind ebenfalls erhaltlich.

Der deltoideopektorale Hauteinschnitt sollte von der
Spitze des Processus coracoideus ausgehend vorge-
nommen werden, entlang der vorderen Kante des Del-
tamuskels bis zur Insertion am Humerusschaft. Falls
erforderlich, kann der Hauteinschnitt bis zum lateralen
Drittel der Clavicula erweitert werden (wie durch die
gestrichelte Linie angedeutet).

Andere Zugange sind nach dem Ermessen des Chirur-
gen moglich.

Der seitliche Hautlappen wird mobilisiert, und die Fas-
zie wird Uber der Vena cephalica eingeschnitten. Diese
Vene wird in der Regel seitlich abgehalten, zusammen
mit dem Deltamuskel.



Abb. 4

Hierauf folgt die vertikale Inzision der Fascia clavipec-
toralis.

Nach Mobilisierung der coracobrachialen Sehnen-
gruppe mediad wird der N. musculocutaneus poster-
omedial der Sehnen getastet. Der Nerv sollte zu der
Seite mit den Sehnen gehalten werden.

Zur besseren Darstellung kann die Insertion des Mus-
culus pectoralis major in der Néhe des Humerus ge-
schnitten werden (ca. 2cm). Das vorherige Markieren
des proximalsten Punktes seiner Insertion erleichtert
seine Verwendung als Referenzpunkt fur eine spatere
Wiederbefestigung oder Reparatur.

Zusatzlich kann das Ligamentum coracoacromiale ein-
geschnitten werden.

Die Rotatorenmanschette wird im Intervall bis zur Basis
des Processus coracoideus geteilt.

Die Bizepssehne kann am proximalen Schaft (Sulkus-
bereich) tenotomiert und/oder tenodesiert werden.
Der intraartikulare Stumpf wird reseziert.

Danach kann der N. axillaris an der vorderen und un-
teren Seite des Subscapularis ertastet werden. Die
Identifizierung kann bei Revisionen, alteren Brichen
oder Verwachsungen schwierig sein.

Der N. axillaris muss wahrend des gesamten Eingriffs
geschitzt werden.

Die Subscapularsehne wird etwa 1cm von ihrer Inser-
tion tenotomiert und mit Haltendhten markiert. Bei
Schultern mit kontrahierter Muskulatur konnen Sehne
und Muskel distal gelést werden, wenn die Gelenk-
kapsel vom Humerus (Calcar) geldst wird.

Gute Darstellung des Humeruskopfes kann durch an-
terosuperiore Dislokation durch Aussenrotation der ge-
streckten und adduzierten Extremitat erreicht werden.
Stellen Sie sicher, dass der Humerus im néachsten
Schritt kraniad verschoben wird, um Traktionsverlet-
zung des Plexus brachialis zu vermeiden.
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Abb. 6

Abb. 7
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3.3 Humeruskopf-Resektion

Eroffnen Sie die Markhohle mit dem Pfriem am hochs-
ten Punkt des Humeruskopfs, zentriert und parallel zur
Schaftachse.

Setzen Sie den Markraumbohrer 6 mit dem Griff ein.
Frasen Sie den Markraum zuerst mit dem 6 mm Mark-
raumbohrer und fahren in Abhangigkeit vom Durch-
messer des Markraums mit 9 und 12 mm Markraum-
bohrern fort.

Lassen Sie dem letzten Markraumbohrer an Ort und
Stelle und entfernen den Griff.

Die Resektionsinstrumente unterscheiden sich je nach
verwendetem Zugang. Wenn Sie einen deltoideopek-
toralen oder lateralen Zugang verwenden, konsultie-
ren Sie bitte den entsprechenden Abschnitt dieser
Operationstechnik.

3.3.1 Deltoideopektoraler Zugang

Setzen Sie die Resektionslehre fiir die rechte oder linke
Seite zusammen. Verwenden Sie die um 130° abge-
winkelte Schieber-Resektionslehre.

Das fertige Konstrukt besteht aus den folgenden Tei-
len:

502.06.01.05.0 Affinis Schnittblock

60.02.0002 Affinis Halterung zu Resektionslehre

61.34.0210 Affinis Peilstab, Gen 2



Setzen Sie die Resektionslehre auf den Markraum-
bohrer. Setzen Sie einen Kirschnerdraht entsprechend
der gewdinschten Retroversion nach Bedarf in das
Loch. Stellen Sie die gewtinschte Retroversion ein, in-
dem Sie den Peilstab oder den Kirschnerdraht am
Unterarm ausrichten.

Der quadratische Gleitpfosten der Halterung zur Re-
sektionslehre zeigt 0° Retroversion an.

Verwenden Sie den Tastfthler zur Feinabstimmung
der Retroversion und Resektionshohe gemadss den
anatomischen Gegebenheiten. Der Peilstab arretiert
die Resektionslehre auf dem Markraumbohrer.

Zwei 3,2 mm Pinlécher durch mindestens zwei distale
Locher des Schnittblocks vorbohren. Setzen Sie zwei
3,2 mm Pins durch die vorgebohrten Lécher ein. Alter-
nativ setzen Sie direkt zwei 3,2 mm Bohrpins ein.

In bestimmten anatomischen Situationen kann Inter-
ferenz zwischen den Pins und dem Stab des Mark-
raumbohrers nicht vermieden werden. In dieser Situa-
tion den Markraumbohrer entfernen, bevor Sie die
Pins vollstandig einsetzen.

Losen Sie die Schraube zur Resektionslehre und den
Peilstab und entfernen das Konstrukt einschliesslich
des Markraumbohrers. Lassen Sie den Schnittblock an
Ort und Stelle.

Verwenden Sie den Tastfthler, um Resektionshohe
und Retroversion noch einmal zu Uberprifen.

Resezieren Sie den Humeruskopf durch den Schlitz
des Schnittblocks mit einem Sageblatt von 0,89 mm
Dicke.

Sollte eine Nachresektion notwendig sein, Ubertragen
Sie den Schnittblock Gber die proximalen Locher auf
die Pins (2 mm Nachresektion).

Affinis — 11



Abb. 12

Abb. 13

Abb. 14

12 - Affinis

3.3.2 Lateraler Zugang

Setzen Sie die als «lateral» gekennzeichnete Resekti-
onslehre zusammen.

Verwenden Sie die um 130° abgewinkelte Schieber-
Resektionslehre lateral.

Das fertige Konstrukt besteht aus den folgenden Teilen:

61.34.0252 Schnittblock lateral, Gen2

61.34.0253 Halterung Resektionslehre lateral, Gen 2

61.34.0210 Affinis Peilstab, Gen 2

Setzen Sie die Resektionslehre auf den Markraum-
bohrer. Setzen Sie einen Kirschnerdraht entsprechend
der gewdinschten Retroversion nach Bedarf in das
Loch. Stellen Sie die gewlnschte Retroversion ein, in-
dem Sie den Peilstab oder den Kirschnerdraht am
Unterarm ausrichten.

Verwenden Sie den Tastfthler zur Feinabstimmung
der Retroversion und Resektionshohe gemadss den
anatomischen Gegebenheiten.

Der Peilstab arretiert die Resektionslehre auf dem
Markraumbohrer.

Zwei 3,2 mm Pinlécher durch mindestens zwei distale
Locher des Schnittblocks vorbohren. Setzen Sie zwei
3,2mm Pins durch die vorgebohrten Locher ein. Alter-
nativ setzen Sie direkt zwei 3,2 mm Bohrpins ein.

Losen Sie die Schraube zur Resektionslehre und den
Peilstab und entfernen das Konstrukt einschliesslich
des Markraumbohrers. Lassen Sie den Schnittblock an
Ort und Stelle.



Abb. 15

Abb. 16

Abb. 17

Verwenden Sie den Tastfuhler, um Resektionshohe
und Retroversion noch einmal zu Uberprufen.

Resezieren Sie den Humeruskopf durch den Schlitz
des Schnittblocks mit einem Sageblatt von 0,89 mm
Dicke.

Sollte eine Nachresektion notwendig sein, Ubertragen
Sie den Schnittblock Gber die proximalen Locher auf
die Pins (2mm Nachresektion).
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Abb. 18

Abb. 19

Abb. 20
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3.4 Humerus-Praparation

Setzen Sie die Retrotorsionslehre ein und verwenden
die lateralen und medialen Schlitze, um die korrekte
Ausrichtung der Raspel zu markieren.

Schrauben Sie das Setzinstrument fest in die Raspel.
Schrauben Sie den Peilstab in das Setzinstrument.
Richten Sie den Peilstab parallel zum Unterarm des Pa-
tienten aus, um 30° Retroversion zu erreichen. Frasen
Sie die Markhohle schrittweise (mit der Raspel der
kleinsten Grésse beginnend).

Vergewissern Sie sich, dass das Setzinstrument wah-
rend des Einschlagens korrekt platziert und fest an der
Raspel befestigt ist.

Die richtige Tiefe ist erreicht, wenn die offene Flache
der Raspel mit der Resektionsebene Ubereinstimmt.

Schaft-Dimensionen:

6,0 6,0mm

6,0mm
7,5 7,5mm
12,0 12,0mm

12,0mm
13,5 13,5mm



Abb. 21

Abb. 22

Entfernen Sie das Setzinstrument, aber lassen die Ras-
pel im Humerus.

Wenn die Resektions- und Raspelebene nicht tberein-
stimmen, verwenden Sie die Sdge, um die Osteotomie-
Ebene mit der Raspel an Ort und Stelle zu korrigieren.
Wird eine Hemiprothese gewtnscht, fahren Sie direkt
mit Kapitel 3.6 fort.

Legen Sie eine Abdeckscheibe von passender Grosse
auf die Raspel auf, um den resezierten Humerus zu
schitzen. Fahren Sie mit der Vorbereitung und Platzie-
rung eines Glenoidimplantats fort.

Affinis — 15



Affinis Glenoid vitamys | Affinis Glenoid PE
Instrumentenset (62.34.0050-62.34.0053) (102.07.02.31.0-102.07.02.43.0)

Affinis Glenoid vitamys Instrumente
(61.34.0146A)

(0] ¢

Affinis Glenoid Instrumente

(60.01.0003A) Verboten

3.5 Glenoidplatzierung

Je nach Instrumentarium und den in lhrer Region ver-
fugbaren Implantaten kénnen Affinis Glenoidimplan-
tate mit verschiedenen Instrumentensets implantiert
werden.

Das Affinis Glenoid vitamys Instrumentarium kann so-
wohl fur die Implantation von Affinis Glenoid vitamys
als auch fur die von Affinis PE Glenoid verwendet wer-
den. Diese Instrumente werden verwendet, um nach-
folgend die Standardtechnik zu beschreiben.

Das Affinis Glenoid Instrumentarium) kann nur fur
die Implantation von Affinis PE Glenoid verwendet
Abb. 23 werden. Diese Instrumente werden verwendet, um
nachfolgend die optionale Technik zu beschreiben, so-
weit sie sich von der Standardtechnik unterscheidet.

Die Grosse des Implantats kann mit den Glenoid vita-
mys Schablonen bestimmt werden.

Die Schablone ist nicht fur die richtige Orientierung
und das korrekte Einsetzen des Kirschnerdrahts ge-
dacht, sondern zur Markierung des Eintrittspunkts
unter Bertcksichtigung der Implantatgrosse.

Setzen Sie den Kirschnerdraht 2.5/150 zentral in die
Flache des Glenoids oder an Ihrem markierten Punkt
Abb. 24 ein. Verwenden Sie zur Orientierung die Bohrlehre in
der richtigen Inklination und Version.

Der Kirschnerdraht dient als Fihrung fir Fraser und
Bohrlehre.

16 — Affinis



Abb. 25

Abb. 26

Modulare Fraser — Affinis Glenoid vitamys Instrumente
Waéhlen Sie die Frasergrosse, die der Grosse des ge-
planten Glenoidimplantats entspricht. Die Grdssen
sind in der folgenden Tabelle aufgefuhrt.

Die Modularitat des Frasers ermoglicht es, ihn auch in
sehr engen Situationen einzusetzen, ohne ihn zu ent-
fernen oder den Kirschnerdraht zu biegen.

Setzen Sie den Fraser exzentrisch Uber den Kirschner-
draht ein und zentrieren ihn auf der Oberflache des
Glenoids.

Schieben Sie den Glenoidfrasergriff Gber den Kirsch-
nerdraht und verbinden ihn mit dem Fraser. Frasen Sie
das Glenoid. Bleiben Sie im subchondralen Knochen.
Es empfiehlt sich, ein Frasen in die Spongiosa zu ver-
meiden.

Wahrend des Frasens mit Kochsalzlésung spulen, um
einen Hitzestau zu vermeiden, der zu einer thermi-
schen Schadigung des umgebenden Knochens fihren
kann.

Affinis — 17



Abb. 27

Abb. 28

Abb. 29
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Monoblock-Fraser — Affinis Glenoid

Instrumente

Wahlen Sie die Frasergrosse, die der Grosse des ge-
planten Glenoidimplantats entspricht. Die Gréssen sind
in der folgenden Tabelle aufgefthrt.

32mm 1

44 mm 3+4

Schieben Sie den Fraser Gber den Kirschnerdraht. Fra-
sen Sie das Glenoid. Bleiben Sie im subchondralen
Knochen. Es empfiehlt sich, ein Frasen in die Spongiosa
zu vermeiden.

Wahrend des Frasens mit Kochsalzlésung spilen, um
einen Hitzestau zu vermeiden, der zu einer thermi-
schen Schadigung des umgebenden Knochens flihren
kann.

Positionieren Sie die Bohrlehre Uber dem Kirschner-
draht und richten die Lehre korrekt aus. Die Bohrlehre
muss an der Langsachse des Glenoids ausgerichtet
sein.

Verwenden Sie den Bohrer, um das erste Veranke-
rungsloch zu bohren.



Abb. 30

Abb. 31

Entfernen Sie den Bohrer. Befestigen Sie die Bohrlehre
mit dem Fixationszapfen.

Verwenden Sie den Bohrer, um das zweite Veranke-
rungsloch zu bohren.

Entfernen Sie alle Instrumente.

Wahlen Sie das entsprechende Testglenoid aus und
setzen es ein. Das Testglenoid kann mittels des Peil-
stabs, Gen2, gehalten werden. Nach Abschluss der
Humeruskopfrekonstruktion kann eine Proberepositi-
onierung durchgefuhrt werden.
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Die Tabellen rechts zeigen

die Radius-Diskrepanz der Affinis
Glenoide vitamys/PE mit

den Affinis Kopfen. Die hellblauen
Bereiche zeigen die am

besten passenden Paarungen.

Die nicht passenden Paarungen
(Kopfradius grosser als der
Glenoid-Radius) sind rot markiert.

-
Radius-Diskrepanztabelle fiir den Affinis Kopf ?”
mit Affinis Glenoid vitamys J

Farbcode

Radius-Diskrepanztabelle fur den Affinis Kopf
mit Affinis PE Glenoid

Abb. 32

20 - Affinis

Farbcode

Entfernen Sie alle Glenoid-Probeteile. Fullen Sie die
gebohrten Verankerungslécher mit Knochenzement
und geben eine kleine Menge Zement auf die Rick-
seite des Glenoids. Das zementierte Affinis Glenoid
vitamys oder Affinis PE Glenoid einsetzen. Schlagen
Sie die Zapfen mit dem Glenoid-Einschlager vorsichtig
in die Zapfenldcher, um einen dinnen, durchgehen-
den Zementmantel auf der Ruckseite des Implantats
zu erhalten.

Entfernen Sie sorgfaltig den Uberschissigen Zement.
Dricken Sie den Einschlager auf die zementierte Im-
plantatoberflache, bis der Zement ausgehartet ist.



3.6 Humeruskopf-Rekonstruktion

Bestimmen Sie die Kopfgrosse durch eine verglei-
chende Messung des resezierten Humeruskopfs mit
den Testkopfen. Wenn die Grosse des resezierten
Kopfs zwischen zwei Implantatkopfgréssen liegt, wird
die kleinere Grosse empfohlen.

Es ist zwingend erforderlich,

die Radius-Diskrepanztabelle fiir Affinis
Koépfe mit Affinis Glenoiden im

vorigen Kapitel dieser Operationstechnik
zu konsultieren.

Abb. 33
Setzen Sie Raspelkonus und Raspelschraube in die
Raspel ein.

Abb. 34
Ziehen Sie die Schraube mit dem Schraubendreher 5.0
leicht fest, so dass sich der Konus noch in der Nut der
Raspel verschieben kann.

Abb. 35
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Abb. 36

Abb. 37

Abb. 38
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Legen Sie den Testkopf auf den Konus der Raspel.
Drehen Sie mit dem Schraubendreher 5.0 und der
Affinis Aufsteckhulse fir den Testkopf den Kopf und
verschieben den Konus der Raspel, um die passende
Position zu finden.

Entfernen Sie die Aufsteckhulse und arretieren den
Konus mit dem Schraubendreher 5.0.

Fuhren Sie eine Proberepositionierung durch, Gber-
prafen Beweglichkeit sowie Gelenkspannung und
korrigieren sowohl die Grésse als auch die Position des
Kopfes, wenn das Ergebnis nicht zufriedenstellend ist.

Lesen und notieren Sie die exzentrische Position des
Kopfes relativ zur Seitenrippe der Raspel.

Verwenden Sie den Kopfausschldger, um den Test-
kopf zu entfernen, und das Setzinstrument, um die
Raspel zu entfernen.



Abb. 39

Optionale Technik

Setzen Sie die passende Kopfeinstellscheibe, Grosse
39-43 oder 45-51, auf den Konus, um die anatomi-
sche Position des Kopfes zu bestimmen. Durch Drehen
der Einstellscheibe und Schieben des Konus in medio-
lateraler Richtung kénnen Sie den medialen und hin-
teren Offset und die optimale Kopfgrosse vorgeben.
Arretieren Sie den Konus mit dem Schraubendreher
5.0.

Nach der Proberepositionierung notieren Sie die fol-
genden Informationen:
o Kopfgrosse (39-53)
e Exzentrische Position des Testkopfs (1-12)
relativ zur Seitenrippe der Raspel
e Konusposition relativ zum Schaft der Raspel
(-3 bis +3).
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Abb. 41

Abb. 43
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3.7 Zusammenbau und Implantation

des Humerusimplantats

Setzen Sie das endgultige Affinis Schaft-Implantat in
die Montagevorrichtung ein.

Ziehen Sie die Prothese in der Montagevorrichtung
fest, indem Sie die Schraube zur Montagevorrichtung
drehen.

Setzen Sie den Schaftkonus auf die zuvor notierten
Raspel-/Konusposition auf.

Verwenden Sie den Drehmomentschlissel, um die
Konus-Schaft-Verbindung festzuziehen. Ziehen Sie sie
fest, bis sich der Zeiger des Drehmomentschlissels zur
Aussenkante des Schlusselgriffs bewegt.

IEs ist zwingend erforderlich, die Radius-
@ Diskrepanztabelle fiir Affinis Képfe mit

Affinis Glenoiden im vorigen Kapitel dieser

Operationstechnik zu konsultieren.



Abb. 44

Abb. 45

Abb. 46

Setzen Sie das endgultige Affinis Kopf Implantat auf
den Konus des Schaftes entsprechend der zuvor no-
tierten Position.

Richten Sie die entsprechende exzentrische Markie-
rung an der Seitenrippe des Implantats und der ent-
sprechenden Markierung auf der Montagevorrich-
tung aus.

Stellen Sie sicher, dass sowohl der Konus
des Schafts als auch die Aussparung
des Kopfes absolut sauber und trocken ist.

Benutzen Sie den Kopfeinschlager, um durch einen
Schlag in der Richtung der Konusachse den Kopf mit
dem Konus/Schaft zu verbinden.

Wird ein zementierter Schaft gewahlt, empfiehlt sich
die Verwendung einer ausgiebigen Spulung oder Jet
Lavage mit anschliessender Einbringung einer Zement-
sperre. Bringen Sie Knochenzement retrograd in den
Markraum ein.

Platzieren Sie das Implantat im Markraum und schlagen
es mit dem Kopfeinschldger ein. Die Einfuhrung der
Prothese erfolgt ohne Setzinstrument. Entfernen Sie
sorgfaltig den Uberschissigen Zement.

Fuhren Sie die Repositionierung durch und tberpriifen
die Funktion. Rekonstruieren Sie Rotatorenmanschette
und Weichgewebe und schliessen die \WWunde.
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4. Revision

Abb. 47

Abb. 48
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4.1 Entfernung des Humerusimplantats
Verwenden Sie den Kopfausschldager, um den Prothe-
senkopf zu entfernen. Axiale Hammerschldge entlang
des Griffs des Ausschlagers 16sen den Prothesenkopf
vom Schaft.

@ Der Kopfausschldger darf nicht als
Hebel verwendet werden.

Positionieren Sie den Konterschltssel, um das Implan-
tat gegen Rotation zu sichern. Setzen Sie den Dreh-
momentschlUssel ein und ldsen Sie die Schraube und
den Konus.

@ Die Verwendung des Konterschlissels
ist obligatorisch.

Schrauben Sie den Affinis Schaftadapter in den Pro-
thesenschaft ein. Verwenden Sie den Gleithammer,
um den Schaft zu entfernen. Ziehen Sie den Schaft
parallel zur Achse des Humerusschafts heraus.

Fur Revisionsmaoglichkeiten wenden Sie sich bitte an
Ihre lokale Mathys-Vertretung.



Abb. 50

4.2 Glenoidentfernung

Um das Affinis Glenoid zu entfernen, 16sen Sie das Teil
mit Schneidinstrumenten und ziehen es mit einer
Zange heraus. Um das Losen des Glenoids zu erleich-
tern, kann wie folgt vorgegangen werden.

Richten Sie die passende Glenoid vitamys-Schablone
Uber der implantierten Glenoidkomponente aus. Mar-
kieren Sie die Mitte der Glenoidzapfen.

Bohren Sie beginnend mit einem 2,5mm Bohrer die
Mitte der Implantatzapfen bis zu einer Tiefe von 15mm
aus. Verwenden Sie fortschreitend hohere Bohrer-
gréssen bis zu einem maximalen Durchmesser von
7,5mm, um die Implantatzapfen zu zerstéren.

Achten Sie darauf, alle Implantatreste,
@ einschliesslich beider Implantat-

kontrastmarker an der medialen Spitze

der Implantatzapfen, zu entfernen.

Es gibt 2 Kontrastmarker pro Zapfen.
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5. Implantate
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102.02.00.13.0  Affinis Kopf CoCr 39/13/1

102.02.00.15.0  Affinis Kopf CoCr 43/15/2

102.02.00.17.0  Affinis Kopf CoCr 47/17/3

102.02.00.19.0  Affinis Kopf CoCr 51/19/4

Material: CoCrMo

Affinis Schaft, zementiert

102.00.00.06.0  Affinis Schaft 6 zem.

102.00.00.12.0  Affinis Schaft 12 zem.

Material: Ti6Al4V

Affinis Schaft, unzementiert

102.00.01.06.0  Affinis Schaft 6 unzem.

102.00.01.09.0 Affinis Schaft 9 unzem.

102.00.01.12.0  Affinis Schaft 12 unzem.

102.00.01.15.0  Affinis Schaft 15 unzem.
Material: Ti6Al4V



W

Affinis Schaft, zementiert

60.20.0009 Affinis Schaft 9/200 zem.

Material: Ti6Al4V

Affinis Revisionskonus mit Schraube

62.34.0031 Affinis Revisionskonus mit Schraube
Material: Ti6AI4V

Affinis Glenoid vitamys, zementiert

62.34.0050

Affinis Glenoid vitamys 1 zem.

62.34.0052 Affinis Glenoid vitamys 3 zem.

Material: hochvernetztes Vitamin E Polyethylen (VEPE) / FeCrNiMoMn

Affinis PE Glenoid, zementiert

102.07.02.31.0  Affinis Glenoid PE 1 zem.

102.07.02.39.0  Affinis Glenoid PE 3 zem.

Material: UHMWPE / FeCrNiMoMn
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6. Instrumente
6.1  SMarT Instrumente

Affinis Resektion SMarT Instrumentenset 61.34.0242A

30 - Affinis

61.34.0227 Affinis Deckel

504.99.02.01.0  Affinis Pfriem

5241.00.3 Griff

502.06.10.06.0  Affinis Markraumbohrer 6

502.06.10.12.0  Affinis Markraumbohrer 12

502.06.01.03.0  Affinis Schieber zu Resektionslehre

502.06.01.05.0  Affinis Schnittblock

502.06.01.06.0 Affinis Schraube zu Resektionslehre



60.02.0002 Affinis Halterung zu Resektionslehre

61.34.0210 Affinis Peilstab, Gen 2

502.06.16.00.0 Affinis Tastfuhler

71.34.0787 Schnellkupplung Vierkant 2.25

71.34.0647 Bohrpin 3.2/89/2.25

3020-INNO Pin Extraktor

502.06.07.00.0 Affinis Retroversionslehre

502.06.02.11.1  Affinis Hulse zu Setzinstrument

502.06.02.12.1 Affinis Stab zu Setzinstrument

502.06.08.00.0  Affinis Kopfausschlager

Optionale Instrumente

61.34.0252 Schnittblock lateral, Gen 2

61.34.0253 Halterung Resektionslehre lateral, Gen 2

61.34.0254 Schieber Resektionslehre lat 130°, Gen 2
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Affinis Humeruspraparation SMarT Instrumentenset 61.34.0243A
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61.34.0227 Affinis Deckel

502.06.05.06.0  Affinis Raspel 6

502.06.05.09.0  Affinis Raspel 9

502.06.05.12.0  Affinis Raspel 12

502.06.05.15.0  Affinis Raspel 15

502.06.02.11.1  Affinis Hulse zu Setzinstrument

502.06.02.12.1 Affinis Stab zu Setzinstrument

502.06.18.41.0  Affinis Abdeckscheibe 41



502.03.00.13.0  Affinis Testkopf 39/13/1

502.03.00.15.0  Affinis Testkopf 43/15/2

502.03.00.17.0  Affinis Testkopf 47/17/3

502.03.00.19.0  Affinis Testkopf 51/19/4

502.06.06.01.0  Affinis Raspelkonus

502.06.06.02.0  Affinis Raspelschraube

504.99.04.00.0 Affinis Schraubendreher 5.0

60.02.0001 Affinis Aufsteckhulse Testkopf

502.06.15.01.0  Affinis Montagevorrichtung

504.09.01.08.0  Affinis Schraube zu Montagevorrichtung

6020.00 Drehmomentenschlissel

502.06.03.00.0 Affinis Kopfeinschlager
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Affinis Glenoid vitamys Instrumentenset 61.34.0146A

34 - Affinis

61.34.0149 Affinis Glenoid vitamys Deckel

61.34.0161 Affinis Glenoid vitamys Template 1

61.34.0163 Affinis Glenoid vitamys Template 3

292.250 Kirschnerdraht 2.5/150

5241.00.3 Griff

61.34.0155 Affinis Halterung Glenoidfraser
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61.34.0165 Affinis Glenoidfraser vitamys 1

61.34.0167 Affinis Glenoidfraser vitamys 3

61.34.0171 Affinis Glenoid vitamys Bohrlehre DP

61.34.0172 Affinis Glenoid vitamys Bohrlehre lat.

61.34.0169 Affinis Glenoidbohrer vitamys

61.34.0170 Affinis Glenoid vitamys Hulsengriff

502.08.05.01.0  Affinis Glenoid-Fixationszapfen

61.34.0173 Affinis Testglenoid vitamys 1

61.34.0175 Affinis Testglenoid vitamys 3

502.08.07.00.0  Affinis Glenoid-Einschlager
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6.2 Standardinstrumente

Affinis Basis Instrumentenset 61.34.0076A
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61.34.0058 Affinis Grundinstrumente Deckel

60.03.0005 Affinis Kleininstrumentebehalter

9i

504.99.02.01.0 Affinis Pfriem

5241.00.3 Griff

= —am——————s 502.06.10.06.0 Affinis Markraumbohrer 6

502.06.10.12.0  Affinis Markraumbohrer 12

502.06.01.03.0  Affinis Schieber zu Resektionslehre
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502.06.01.05.0 Affinis Schnittblock

502.06.01.06.0 Affinis Schraube zu Resektionslehre

60.02.0002 Affinis Halterung zu Resektionslehre

502.06.02.07.0  Affinis Peilstab

502.06.16.00.0 Affinis Tastfuhler

315.310 AO Spiralbohrer 3.2

503.08.07.75.0  Affinis Pin 3.2/75

502.06.07.00.0 Affinis Retroversionslehre

504.99.04.00.0 Affinis Schraubendreher 5.0

60.02.0001 Affinis Aufsteckhulse Testkopf

6020.00 Drehmomentenschlissel

502.06.03.00.0  Affinis Kopfeinschlager

502.06.08.00.0  Affinis Kopfausschlager
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Lateral approach

Optionale Instrumente

61.34.0041 Affinis Markraumbohrer 7.5

61.34.0043 Affinis Markraumbohrer 13.5

61.34.0044 Halterung Resektionslehre lateral

61.34.0045 Affinis Schnittblock lateral

61.34.0046 Schieber Resektionslehre lateral 130°



Affinis Instrumentenset 61.34.0077A
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61.34.0059 Affinis Sieb

502.06.05.06.0  Affinis Raspel 6

502.06.05.09.0  Affinis Raspel 9

502.06.05.12.0  Affinis Raspel 12

502.06.05.15.0  Affinis Raspel 15

502.06.02.11.1  Affinis Hulse zu Setzinstrument

502.06.02.12.1 Affinis Stab zu Setzinstrument

502.06.18.41.0  Affinis Abdeckscheibe 41
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502.03.00.13.0  Affinis Testkopf 39/13/1

502.03.00.15.0  Affinis Testkopf 43/15/2

502.03.00.17.0  Affinis Testkopf 47/17/3

502.03.00.19.0  Affinis Testkopf 51/19/4

502.06.06.01.0  Affinis Raspelkonus

502.06.06.02.0  Affinis Raspelschraube

502.06.15.01.0  Affinis Montagevorrichtung

504.09.01.08.0  Affinis Schraube zu Montagevorrichtung

Optionale Instrumente

502.03.00.39.0 Affinis Kopfeinstellscheibe 39-43

502.06.13.00.0  Affinis Konterschltssel



Affinis Instrumentarium Glenoid 60.01.0003A

60.03.0007 Affinis Sieb Glenoid

292.250 Kirschnerdraht 2.5/150

502.08.01.30.0 Affinis Glenoidfrase 32

502.08.01.42.0 Affinis Glenoidfrase 44

502.08.09.00.0  Affinis Hulsengriff

502.08.10.00.0  Affinis Glenoid-Bohrlehre

502.08.12.00.0  Affinis Glenoid-Bohrbtichse

Affinis — 41



42 — Affinis

502.08.02.00.0 Affinis Glenoid-Bohrer

502.08.05.01.0  Affinis Glenoid-Fixationszapfen

502.08.11.31.0  Affinis Test-Glenoid Nr. 1

502.08.11.39.0  Affinis Test-Glenoid Nr.3

502.08.07.00.0 Affinis Glenoid-Einschlager



6.3 Revisionsinstrumente

Affinis Revision Instrumentenset 61.34.0250A

61.34.0239 Affinis Revision Sieb

502.06.08.00.0  Affinis Kopfausschlager

502.06.13.00.0 Affinis Konterschlussel

6020.00 Drehmomentenschlissel

61.34.0052 Affinis Schaftadapter

61.34.0050 Affinis Gleithammer

61.34.0161 Affinis Glenoid vitamys Template 1

61.34.0163 Affinis Glenoid vitamys Template 3
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6.4 Sdgeblatter

Die folgenden S&geblatter sind mit den Affinis Instrumenten kompatibel:

Standard-Sageblatter (zum Einmalgebrauch)

90mm
IS Tarsaenn Crowsestia
o~
o~
R 0l e By = S R T
90mm
I 1
E | - e .
5 é s cotlmnnes 008
el el a= sl sl sl o=l sl s
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Sageblatt steril 90x22x0,89
90x22x0,89

DePuy Synthes

71.02.3111
Sageblatt steril 90x19x0,89
71.34.0692 DePuy Synthes 90x19x0,89

Die Schulter Sageblatter sind alle steril und einzeln

verpackt.



7. Rontgenschablone

Scae 1101

Measuring template MATHYS €
Affinis® European Orthopaedics
Shoulder prosthesis

Humeral heads, standard

- Size 13-20
o 3 04 ht s e 33501161 ceon3
Messuring template MATHYS €
Affinis® Short European Orthopaedics

Toam

Scle 1101

Shoulder prosthesis
Glenoid vitamys®, cemented

Size 1-4

C€o123

Tel +41 32 644 1 644 « ax-+41 32 644 1161 + wavw,

Die Artikelnummer fur die Rontgenschablone fir die
siebenteilige Affinis Schulterprothese ist 330.020.005.

330.020.005 Affinis shoulder prosthesis Template

Die Artikelnummer fur die Rontgenschablone fur das einteilige
Affinis Glenoid vitamys ist 330.020.029.

330.020.029 Affinis glenoid vitamys Template
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8. Symbole
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