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Bemerkung

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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Einleitung

Die Behandlung mit Affinis Fracture oder Affinis Fracture Inverse wird bei schwer
rekonstruierbaren Frakturen des Humeruskopfs eingesetzt. Das modulare Plattform-
system ermaoglicht die intraoperative Entscheidung und die Umstellung von einer
Hemiprothese auf eine inverse Prothese.

Das Affinis Fracture System basiert auf einem zementierten Schaft und ermdéglicht
nach schlechter Einheilung eines primaren Implantats die Umstellung auf eine inverse
Prothese. Ein fest verankerter Schaft kann in situ belassen werden. Dartber hinaus
erlaubt die Modularitat es dem Chirurgen, sich wahrend der Operation zwischen
einer Hemiprothese und einer inversen Prothese zu entscheiden.

Eine bewahrte Spike-Oberflachenstruktur, die mit einer osteokonduktiven Kalzium-
phosphatbeschichtung Uberzogen ist, unterstiitzt die Verankerung der Tubercula:
Die Kalziumphosphatbeschichtung wird innerhalb von 6 bis 12 Wochen nach der
Implantation zu autologem Knochen umgebaut und fordert eine schnelle Osseoin-
tegration.

Das anatomische und das inverse Mittelteil auf der Humerusseite ermoglichen eine
stufenlose Hoheneinstellung am Schaft bis 10mm; auch die Retroversion ist frei
einstellbar. Mit diesen Optionen kann die individuelle Banderbalance des Patienten
berlcksichtigt werden.

Vorteile

¢ Stufenlose Hohen- und Rotationseinstellung

e Modulares Plattformsystem flr weniger invasive Revisionsoperationen 2 3

¢ Osteokonduktive Kalziumphosphatbeschichtung fiir verbessertes Einwachsen
der Tubercula’

¢ Polierte Bohrltcher fur Naht- oder Drahtbefestigung

® Primare Schaftzementierung

' Schwarz M.LK., M.;Rose, S.;Becker, K.;Lenz, T.;Jani, L. Effect of surface roughness, porosity, and a
resorbable calcium phosphate coating on osseointegration of titanium in a minipig model. J Biomed
Mater Res A, 2009. 89(3): p. 667-78.

2 Wieser K, Borbas P, Ek ET, Meyer DC, Gerber C. Conversion of stemmed hemi- or total to reverse
total shoulder arthroplasty: advantages of a modular stem design. Clin Orthop Relat Res, 2015.
473(2): p. 651-60.

3 Reuther F, Irlenbusch U, Kaab MJ, Kohut G. Conversion of Hemiarthroplasty to Reverse Shoulder
Arthroplasty with Humeral Stem Retention. J Clin Med. 2022;11(3):834.
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Modulares Plattformsystem

Revision

| ey
Affinis Fracture Affinis Fracture Inverse
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Chirurgen im Design-Team

Die Affinis Fracture und Affinis Fracture Inverse Schulterprothesen und die dazuge-
horige Operationstechnik bieten eine flexible und modulare Behandlungsplattform
far proximale Humerusfrakturen mit einem einfachen Instrumentarium. 4 Dieses
System wurde in Zusammenarbeit mit der folgenden Gruppe von europdischen

Schulterspezialisten entwickelt:

Affinis Fracture und Affinis Fracture Inverse

Prothesenentwurf und Operationstechnik

Dr. Thierry Joudet Dr. Max Kaab

Frankreich

Deutschland

Dr. Diethard Wahl
Deutschland

Prof. Stefaan Nijs Dr. Falk Reuther
Belgien Deutschland

SMarT Instrumentierung

Dr. Lars-Peter Gotz
Deutschland

Dr. Philippe Clément Dr. Yves Fortems
Frankreich Belgien

4 Data on file. Mathys Ltd Bettlach
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Dr. Georges Kohut
Schweiz

Dr. Sergio Thomann
Schweiz

Dr. Bernd Muhlh&usler
Deutschland



1. Indikationen und Kontraindikationen

Indikationen fiir Affinis Fracture

¢ Nicht rekonstruierbare Fraktur mit intakter Rotatorenmanschette und erhaltenen
Tubercula, die nicht konservativ oder mit Osteosynthese behandelt werden kann

* Revision einer fehlgeschlagenen Frakturbehandlung (konservativ oder chirur-
gisch) mit intakter Rotatorenmanschette und erhaltenen Tubercula

Kontraindikationen fiir Affinis Fracture

¢ Schwere Weichteil-, Nerven- oder Gefassinsuffizienz, die die Funktion
und Langzeitstabilitat des Implantats gefahrdet

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

* Lokale, regionale oder systemische Infektion

¢ Uberempfindlichkeit auf verwendete Werkstoffe

Indikationen fiir Affinis Fracture Inverse

¢ Nicht rekonstruierbare Fraktur mit stark defizienter Rotatorenmanschette
und/oder zertrimmerten Tubercula

¢ Revision einer defekten Schulterprothese oder fehlgeschlagenen
Frakturbehandlung (konservativ oder chirurgisch) mit einer stark defizienten
Rotatorenmanschette und/oder zertrimmerten Tubercula

Kontraindikationen fiur Affinis Fracture Inverse

¢ Nicht wiederherstellbare Lasion des Nervus axillaris; Parese des Deltamuskels

¢ Schwere Weichteil-, Nerven- oder Gefassinsuffizienz, die die Funktion
und Langzeitstabilitat des Implantats gefahrdet

e 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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2. Praoperative Planung

| Digitale und transparente Schablonen der Implantate
sind im Ublichen Massstab von 1.10: 1 zur praopera-
tiven Bestimmung der Implantatgrésse erhaltlich
(Details siehe Kapitel 5).

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.
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3. Operationstechnik

3.1 Lagerung

Die ideale Lage des Patienten ist in halbsitzender Posi-
tion (Liegestuhl-Position), wobei die zu operierende
Schulter Uber den OP-Tisch hinausragt. Stellen Sie si-
cher, dass der mediale Rand des Schulterblatts noch
vom Tisch unterstitzt wird.

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

Abb. 1

3.2 Zugang

Der deltoideopektorale Hautschnitt sollte von der
Spitze des Processus coracoideus ausgehend vorge-
nommen werden, entlang der vorderen Kante des
Deltamuskels bis zur Insertion am Corpus humeri. Falls
erforderlich, kann der Hautschnitt bis zum lateralen
Drittel des Schlusselbeins erweitert werden (wie durch
die gestrichelte Linie angedeutet).

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

Abb. 2

Der laterale 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. 3
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Abb. 4

Abb. 6

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 Nahe des Humerus ein-
geschnitten werden (Uber eine Lange von ca. 2cm). Das
vorherige Markieren des proximalsten Punktes seiner
Insertion erleichtert seine Verwendung als Bezugs-
punkt fir eine spatere Wiederbefestigung oder Repa-
ratur.

Die lange Bizepssehne dient als Orientierungshilfe zur
Identifizierung des Tuberculum minus und majus.

Der Schnitt Gber die Sehne verlauft in proximaler Rich-
tung bis zum Ligamentum coracoacromiale, das in
kontrahierten Situationen teilweise eingeschnitten
werden kann. Die Rotatorenmanschette wird dann in
einer Linie mit der Fraktur bis zur Basis des Processus
coracoideus geteilt. Wenn dies nicht maéglich ist, sollte
der Bereich zwischen Subscapularis und Supraspinatus
geteilt werden.

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

Anschliessend wird der N. axillaris an der Vorder- und
Unterseite des Subscapularis ertastet. Erstreckt sich
der Bruch in den Schaft, muss der Nerv dargestellt
und weggehalten werden.

Die Identifizierung kann bei alteren Briichen oder Ver-
wachsungen schwierig sein.

Der N. axillaris muss wahrend des gesamten Eingriffs
geschitzt werden.
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Abb. 8

Das Kopffragment, die Tubercula und die anhangen-
den Teile der Rotatorenmanschette werden nun sorg-
faltig vorbereitet. Wichtig ist dabei der Schutz des
Periosts am proximalen Schaft.

Je nach der Form der Fragmente koénnen die Aus-
gangssituationen sehr unterschiedlich sein. Hat eine
Fraktur zu einem isolierten grosseren und einem klei-
neren Tuberculafragment gefthrt, werden diese mit
Haltenahten verstarkt. Das meist flache, aber kom-
pakte Kalottenfragment ist oft dorsal oder medial ge-
kippt. Es muss sorgfaltig extrahiert und zur Gewin-
nung von Spongiosa verwendet werden. Das Glenoid
wird nun beurteilt und kann bei Bedarf ebenfalls er-
setzt werden. Die Implantation einer Glenoidkompo-
nente wird in der entsprechenden Operationstechnik
beschrieben (Affinis Classic/Affinis Short).

Haufig besteht eine Verbindung zwischen der Kalotte
und den dorsalen Teilen des Tuberculum majus, die
nahe dem Kopffragment osteotomiert wird, so dass
die Tubercula und die Fragmente der Rotatorenman-
schette Ubrig bleiben.

Nicht immer wird der prdoperativ diagnostizierte
«4-teilige Bruch» vorgefunden. Oftmals sind auch die
Tubercula selbst fragmentiert. In diesem Fall sollten
auch die kleineren Teilfragmente sicher verstarkt wer-
den.

Zugfeste Verstarkung der Tubercula ist hilfreich fur die
weitere Handhabung bei der Implantation der Affinis
Fracture.

Die Tubercula sollten am Ubergang vom Knochen zur
Sehne unter Verwendung der Masen-Allen-Technik
mit nicht resorbierbaren Nahten befestigt werden.
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Abb. 9

Abb. 10

Mittelteil 1

16,1 mm

Mittelteil 2

Abb. 11

3.3 Humeruspréaparation

Das Humerusschaft wird dargestellt, wobei die Kno-
chenhaut geschont wird. Gerinnsel und etwaige Kno-
chensplitter werden vorsichtig aus dem Markkanal
entfernt. Der Markraum wird nun Schritt fur Schritt
mit dem Markraumbohrer gebohrt, bis die gew(nschte
Schaftgrésse erreicht ist. Die Schaftgrosse entspricht
immer der Nummerierung des Markraumbohrers:

6 6
9 9
12 12

Anschliessend werden vier Lécher am Rand des Hu-
merusschaftes gebohrt und zwei Nahte U-férmig an-
gelegt. Diese sollten medial und lateral des Sulkus ein-
gesetzt werden, bevor der Prothesenschaft zementiert
wird.

3.4 Affinis Fracture Implantation

3.4.1 Schaftimplantation

Das Mittelteil ist in zwei Gréssen erhaltlich. Wahlen Sie
die passende Grosse in Bezug auf die Abmessungen
der Tubercula.
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Montieren Sie das Mittelteil auf dem entsprechenden
Schaft und sichern es mit dem Peilstab.

5% Das Mittelteil wird in einer superioren
W @ Position auf dem Schaft montiert,
| maximal 5mm oberhalb der Lasermarkie-
rung. Dies erleichtert einen spateren

Wechsel zu einer Affinis Fracture Inverse
Prothese ohne Entfernung des Schafts.

Nach der Zementierung ist es immer noch maglich,
das Mittelteil der Prothese kaudal oder kranial zu ver-
Abb. 12 schieben, um eine exakte anatomische Positionierung
zU erreichen.

Primare Orientierungspunkte fur die richtige Hohen-

einstellung:

¢ Das Mittelteil wird auf den medialen Calcar
gelegt, der in der Regel statisch bleibt und sich als

! Ausgangspunkt fur die Héheneinstellung sehr gut
eignet. FUr die korrekte Hoheneinstellung miissen
Calcarreste am Humeruskopf in die Berechnung
einbezogen werden.

e Bej extremer Zertrimmerung der medialen
Metaphyse kann die anatomische Repositionie-
rung mit dem medialen Calcar unméglich werden.

Abb. 13 Eine weitere Moglichkeit zur Einstellung der

richtigen Hohe bietet dann die Messmethode nach

Murachovsky et al>: Dabei wird die Hoéhe vom

oberen Rand des Ansatzes des Musculus pectoralis

major am Humerusschaft bis zum oberen Rand
des Prothesenkopfes gemessen. Laut der anatomi-
schen Studie ist dies im Durchschnitt 56 mm. Zur

Vereinfachung kann der Abstand vom Pectoralis

major zur Schulter des Mittelteils gemessen

werden, wobei der Einstellwert hier 43 mm ist.

56mm

> Murachovsky J, Ikemoto RY, Nascimento LG, Fujiki EN, Milani
C, Warner JJ. Pectoralis major tendon reference (PMT): a new
method for accurate restoration of humeral length with hemi-
arthroplasty for fracture. J Shoulder Elbow Surg. 2006;15(6):
675-678.
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Abb. 15

Abb. 16

Es wird ausgiebige Spilung oder Jet Lavage mit an-
schliessender Einbringung einer Markraumsperre als
Zementsperre empfohlen.

Der Knochenzement wird retrograd in die Markhohle
eingebracht, der Retrotorsionszeiger wird am Mittel-
teil angebracht und am Unterarm ausgerichtet und die
vormontierte Prothese (Mittelteil und Schaft) einge-
setzt.

Uberschiissiger Knochenzement muss entfernt wer-
den, um die Anpassung des Mittelteils nicht zu be-
hindern. Eventuell distal verbliebene Hohlraume kon-
nen mit Spongiosa-Spanen aufgefullt werden.

Nach dem Ausharten des Knochenzements wird nun
die entsprechende Feineinstellung der Hohe und der
Retroversion gemdss den anatomischen Umstanden
durchgefihrt, mit dem Ziel, eine optimale Spannung
der Bander zu erreichen sowie die Prothese auf dem
Glenoid zu zentrieren.

Die Ausrichtung des Stabes bzw. Zeigers auf dem Un-
terarm entspricht einer Retroversion von 30° sowie
von 20° zur transepikondylarenAchse.

Der Peilstab sollte festgezogen werden, sobald die op-
timale Einstellung erreicht ist.

14 — Affinis Fracture & Fracture Inverse — LC-System mit SMarT Instrumenten



Abb. 18

Abb. 19

Das Mittelteil mit dem Schraubendreher 5.0 proviso-
risch arretieren.

Das Mittelteil muss die Schlitze auf
dem Schaft (Befestigungsmechanismus)
vollstdndlig abdecken.

Montieren Sie den Testkopf. Die Grosse des Kopfes

hangt von der entfernten Kalotte ab. Wenn Zweifel an

der richtigen Grosse bestehen, sollte ein kleinerer

Kopf verwendet werden, um eine Uberftllung zu ver-

meiden.

Fuhren Sie eine Proberepositionierung durch und pra-

fen Sie, ob das Implantat korrekt positioniert ist und

die richtige Grosse hat.

Es empfiehlt sich, die Position der Implantate und Tu-

bercula intraoperativ mittels Rontgen zu Uberprifen.

Gelegenheiten zur Uberwachung wahrend der Ope-

ration:

¢ Die Kontrolle erfolgt seitlich durch die Platzierung
der Tuberculum majus. Der obere Rand des
Tuberculum majus sollte 5-8 mm unterhalb der
Kalottenhdhe ruhen und maoglichst kantengleich
auf der Schaftseite liegen.

e Der akromiohumerale Abstand sollte ca. 10mm
betragen (Faustregel: Zeigefingerbreite zwischen
Sehne und Akromion).

Gegebenenfalls ist das Mittelteil neu zu positionieren.

Nach Erreichen der gewtinschten Position sind die fol-

genden Parameter durch Bewegen des Arms unter

Bildwandlerkontrolle zu Uberprufen:

¢ Der Abstand zwischen Tuberculum majus und
Kopf sollte 5-8 mm betragen.

e Der Grad der Retroversion ist anatomisch
akzeptabel.

¢ Die Grosse des Kopfes ist anatomisch akzeptabel.

* Die Prothesenhohe (subacromialer Raum,
Bandspannung) ist anatomisch akzeptabel
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Abb. 20

Abb. 21

3.4.2 Implantation von Mittelteil und Kopf

Der Testkopf wird nun entfernt und die endgultige
Befestigung des Mittelteils auf dem Schaft vorgenom-
men:

Der Konterschlussel Gen2, wird montiert, um das
Mittelteil gegen Rotation zu sichern, und der Dreh-
momentschlUssel wird eingesetzt.

Die Verwendung des Konterschliissels
ist obligatorisch.

Der Konterschlissel und der Drehmomentschltssel
mussen von der gleichen Person verwendet werden,
da nur so sichergestellt werden kann, dass eine Schaft-
rotation in der Zementbasis vermieden wird.
Spannung erfolgt durch Drehen des Drehmoment-
schltssels im Uhrzeigersinn. Wenn die Anzeige des
Drehmomentschlissels vom Schlusselgriff weg weist,
ist ein ausreichendes Drehmoment erreicht worden.

Vor dem Einschlagen ist darauf zu achten,
dass sowohl der Konus des Schaftes als
auch die Aussparung des Kopfes absolut
sauber und trocken sind.

Der definitive Prothesenkopf (entsprechend der Gros-
se des Testkopfes) wird dann durch festes Aufsetzen
und leichtes Drehen fixiert. Der Kopfeinschlager wird
auf dem Pol des Keramikkopfs platziert. Der Kopf wird
dann mit einem sanften Hammerschlag auf den Kopf-
einschlager in axialer Richtung dauerhaft auf dem Ko-
nus fixiert. Beim Einschlagen muss auf den Humerus
Gegendruck ausgelbt werden.

Die Kopf-Konus-Verbindung sollte durch

@ leichtes Ziehen des Kopfes von Hand
Uberprift werden. Wenn sich der Kopf Iést,
kann es notwendlg sein, vorstehende
Knochen- oder Weichgewebestlicke aus
dem Kopfbereich zu entfernen.
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3.4.3 Befestigung der Tubercula

Die folgenden Schritte flihren zu einer stabilen Refi-

xierung:

Halte- oder Fixationsnahte

1. Die Befestigung des Tuberculum majus erfolgt im
Ubergang Knochen/Sehne im zur Reintegration
des Tuberculums in Kopfnahe gebohrten seitlichen
Bohrloch (roter Faden). Dadurch wird der anatomi-
sche Ubergang des Supraspinatus zum Prothesen-
kopf gewahrleistet. Soweit mdglich, sollte das
Tuberculum minus in diese Fixierung einbezogen
werden.

Abb. 22 2. Die Positionierung und Befestigung der beiden

Tubercula erfolgen nun in anatomischer Lage

zueinander und zum Corpus (griner Faden).

Fixierungs- oder Kompressionsfaden

3. Mit den zu Beginn in den Schaft gelegten Nahten
werden die Tubercula nun am Hummerusschaft
fixiert. Diese Nahte mussen kraftig angezogen
werden.

4. Das gesamte Paket wird dann mit Hilfe eines
umlaufenden Fadens oder eines Drahts auf das
osteokonduktiv beschichtete Mittelteil gepresst.
Dadurch wird hohe Primarstabilitat erreicht. Der
Faden verlauft durch das medial gebohrte Loch

Abb. 23 und den Bereich zwischen Knochen und Sehne
und wird Uber die beiden Tubercula fixiert.

Fur die Befestigung der Tubercula sollten Draht (um-

laufende Zirkularnaht) und/oder nicht resorbierbare

Faden verwendet werden.

Weitere Fragmente und Spongiosa werden in etwaige
verbleibende Hohlrdume und Liicken eingebracht und
nach Moglichkeit in die Befestigung einbezogen. Die
sichere und anatomisch korrekte Fixierung der Tuber-
cula-Fragmente ist von grosster Bedeutung fur das
funktionelle Ergebnis der Operation.

Schliesslich wird im Sulkusbereich eine Tenodese der
Bizepssehne durchgefthrt. Funktionskontrolle, mog-
Abb. 24 lichst unter Verwendung eines Bildwandlers mit Bild-
dokumentation, und Wundverschluss mittels Redon-
drainage werden empfohlen.
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Abb. 26

Abb. 27

3.5 Affinis Fracture Inverse Implantation

3.5.1 Glenoidpraparation

Montieren Sie den Griff Lang auf der entsprechenden
Seite der Metaglene K-Drahtlehre 0°. Richten Sie die
K-Drahtlehre am unteren Rand des Glenoids aus und
setzen den Kirschnerdraht 2.5/150 ein.

Die Metaglene K-Drahtlehre 10° kann bei Erosion im
oberen Bereich oder zur Erzielung einer geringeren
Inklination der Metaglene verwendet werden.

Optionaler Schritt

Richten Sie die Metaglene-Bohrlehre (Links/Rechts)
am unteren Rand des Glenoids aus und fihren den
Kirschnerdraht mit 0° Abwinklung ein.

Der Kirschnerdraht dient als Fihrung fur den Glenoid-
fraser vitamys 1und die Metaglene-Bohrlehre (Links/
Rechts).

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 tber den Kirschner-
draht ein und zentrieren ihn auf der Oberflache des
Glenoids.
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Abb. 28

Abb. 29

Abb. 30

Schieben Sie den Glenoidfrasergriff tber den Kirsch-
nerdraht und verbinden ihn mit dem Fraser.

Frasen Sie das Glenoid. Bleiben Sie im subchondralen
Knochen. Es empfiehlt sich, Frasen in die Spongiosa zu
vermeiden.

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

Frasen Sie das Glenoid mit dem Glenoidfraser 42,
Gen 2. Die Verwendung dieses Frasers ist erforderlich,
um Konflikte zwischen der Inverse Glenosphére und
jeglichem Gewebe dahinter zu vermeiden. Stellen Sie
sicher, dass der Rand des Glenoids keine knéchernen
Vorspringe oder anderen Gewebe, die mit der Gle-
nosphare konfligieren kénnten, hat.

Um die Zapfenldcher vorzubereiten, schieben Sie die
Metaglene-Bohrlehre (Links/Rechts) Gber den Kirsch-
nerdraht und richten die Lehre in der gewdinschten
Richtung aus.

Verwenden Sie den Metaglene-Bohrer, um das erste
Verankerungsloch zu bohren.

Der Bohrer hat einen automatischen Stopp.
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Entfernen Sie den Bohrer und setzen den Fixationsstift
ein, um Rotation der Lehre zu verhindern.

Bohren Sie das zweite Verankerungsloch.

Entfernen Sie die Instrumente.

Abb. 31
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Abb. 32

Abb. 33

Abb. 34

3.5.2 Implantation der Metaglene DP

Fur die Implantation der Inverse Metaglene DP wird
der Metaglene CP-Einschlageradapter verwendet.
Schrauben Sie den Adapter auf den Einschlager-Hand-
griff. Setzen Sie die Metaglene auf den Adapter auf.

@ Einschlagen der Metaglene ohne den
zu diesem Zweck bereitgestellten
Adapter kann zu Glenoidbruch fihren.

Setzen Sie die Metaglene in die beiden Zapfenldcher
des Glenoids ein. Mit sorgfaltig kontrollierten Hammer-
schlagen auf den Einschlager wird die Metaglene im-
plantiert, bis sie auf der gefrasten Glenoidoberflache
flach aufliegt.

Achten Sie darauf, dass die Metaglene-
@ Zapfen parallel zu den Zapfenléchern
eingeschlagen werden, um das Risiko
einer Fraktur des Glenoids zu vermeiden.
Verwenden Sie einen Haken oder ein
anderes gebogenes Instrument,
um die Metaglene zu lberpriifen und
sicherzustellen, dass sie auf dem
vorbereiteten Glenoid flach aufliegt.

Anteriore und posteriore Schrauben-
befestigung

Halten Sie die Bohrlehre 3.0 in die Schraubenlécher in
der Metaglene. Setzen Sie den Bohrer 3.0 ein und
bohren die Locher fur die Schrauben parallel oder
leicht konvergent zu den Zapfen der Metaglene. Die
Schrauben kénnen mit einer Winkelfreiheit von +8°
ausgerichtet werden.

Bei Verwendung von Schrauben mit einer
@ Ldnge von mehr als 30 mm parallel zu

den Zapfen bohren, um einen Kontakt

zwischen den Schrauben zu vermeiden.

Um einen Bruch des Bohrers zu verhindern,

@ sind Verbiegen und Gbermadssiger axialer
Druck zu vermeiden. Um ein Verbiegen
der Spitze zu vermeiden, ist besondere
Vorsicht geboten, wenn der Bohrer die
Gegenkortikalis erreicht.
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Abb. 36

Messen Sie die Tiefe der Locher mit dem Tiefenmess-
gerat LC, um die geeignete Schraubenlange zu be-
stimmen. Die beiden Schrauben mit dem Schrauben-
dreher T20 einsetzen und im Wechsel anziehen.

Superiore Schraubenbefestigung

Halten Sie die Bohrlehre 3.0 gegen das Schrauben-
loch. Die superioren Schrauben kdnnen mit einer
Winkelfreiheit von +10° zu der neutralen Achse von
20° gerichtet werden. Setzen Sie den Bohrer 3.0 ein
und bohren das Loch fur die Schraube.

Achten Sie darauf, die Bohrlehre biindig und

@ zentrisch im Schraubenloch zu positionieren.
Uberschreitung der Winkelfreiheit (+ 10°)
beeintrachtigt die Fixierung von Schraube
und Verriegelungskappe.

Um einen Bruch des Bohrers zu verhindern,
@ sind Verbiegen und (bermdssiger axialer

Druck zu vermeiden. Um ein Verbiegen der

Spitze zu vermeiden, ist besondere

Vorsicht geboten, wenn der Bohrer die

ferne Kortikalis erreicht.

Messen Sie die Tiefe des Lochs mit der Tiefenmess-
gerat LC, um die geeignete Schraubenlange zu be-
stimmen. Setzen Sie die beiden Schrauben mit dem
Schraubendreher T20 ein und ziehen sie fest.
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Abb. 38

Abb. 39

Abb. 40

Montieren Sie den Schraubendreher T20 mit Schnell-
kupplung mit dem Drehmomentschlissel.

Die superiore Schraube muss mit der Kappe arretiert
werden, um den gewuUnschten Schraubenwinkel zu
verriegeln.

Richten Sie die Verriegelungskappe mit der neutralen
Schraubenausrichtung von 20° und der konkaven Seite
der Schraube zugewandt aus und setzen sie dann ein.
Ziehen Sie die Kappe mit dem Drehmomentschlissel
bis zum Klick an (taktile Rtickmeldung).

Optionaler Schritt

Die Test-Glenosphdre kann mit dem 3.5-Schrauben-
dreher fur eine Proberepositionierung montiert und
gesichert werden.
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Abb. 41

Abb. 42

3.5.3 Schaftimplantation

Montieren Sie den Inv. Testkorper, Gen 2 auf den ent-
sprechenden Schaft und sichern Sie ihn mit dem Frac-
ture Inverse Peilstab.

Der Peilstab zeigt bei der Ausrichtung zum Unterarm
eine Retroversion von 0° an.

Nach der Zementierung ist es immer noch maglich,
das Mittelteil der Prothese kaudal oder kranial zu ver-
schieben, um die Weichgewebespannung und Im-
plantatversion anzupassen.

Es wird ausgiebige Spilung oder Jet Lavage mit an-
schliessender Einbringung einer Markraumsperre als
Zementsperre empfohlen.

Der Knochenzement wird retrograd in den Markraum
eingebracht, der Schaft und die Mittelkomponente
werden eingebracht, und der Affinis Fracture Peilstab,
Gen 2, wird am Unterarm ausgerichtet. Uberschiissiger
Knochenzement muss entfernt werden, um die An-
passung des Mittelteils nicht zu behindern. Eventuell
distal verbliebene Hohlrdume kénnen mit Spongiosa-
Spanen aufgefullt werden.

Entfernen Sie die Testkomponenten.

3.5.4 Implantation der Glenosphére

Nachdem Sie die Gréssen der Glenosphare und des
Inlays gewahlt haben, setzen Sie die endglltige Gle-
nosphare auf die Metaglene.
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Abb. 43

Abb. 44

Abb. 45

Schrauben Sie die Metaglene-Montagestange ein.
Sichern Sie sie entweder mit dem Montagestangen-
halter oder dem Griff des Glenosphareneindrickers.
Zuerst schieben, dann schrauben Sie den Glenospha-
reneindrlicker Uber die Metaglene Montagestange.
Dadurch rastet die Glenosphéare auf der Metaglene
ein.

Schrauben Sie den Glenosphéareneindricker, bis er-
hohte Kraft zu spiren ist. Ein fester Widerstand zeigt
an, dass die Glenosphare auf der Metaglene sitzt.
Schrauben Sie den Eindricker ab und entfernen Sie
die Montagestange, indem Sie das hintere Ende des
Glenosphdreneindrickers oder den Montagestangen-
halter verwenden. Priifen Sie, ob die Glenosphare voll-
standig auf der Metaglene sitzt.

Uberprufen Sie die vollstandige Verbindung zwischen
Glenosphdre und Metaglene. Der obere Ausschnitt
der Glenosphare muss mit der Metaglene bindig sein.

Schrauben Sie abschliessend die Fixationsschraube mit
dem 3.5-Schraubendreher ein, um die Glenosphare zu
sichern.

Wenn die Schraube nicht vollstdndig fixiert

@ werden kann, ist die Glenosphdre méglicher-
weise nicht vollstdandig auf der Metaglene
befestigt, und der Sitz muss erneut Gberprtift
werden.
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Abb. 46

Abb. 47

Abb. 48

3.5.5 Implantation des Mittelteils

Uberprifen Sie mit Hilfe des Testkérpers und Testin-
lays, ob Grosse, Offset und Hohe optimal sind. Repo-
nieren Sie das Gelenk und testen Sie Position, Bewe-
gungsumfang und Stabilitat.

Wahlen Sie das richtige Fracture Inverse Mittelteil aus
und montieren es in der gewtnschten Héhe und Ret-
roversion auf den Schaft.

Das Mittelteil muss die Schlitze auf
dem Schaft (Befestigungsmechanismus)
vollstandig abdecken.

Mithilfe des Fracture Inverse Peilstabs wird das Mittel-
teil vortibergehend auf dem Schaft fixiert.

Wenn die korrekte Positionierung erreicht ist, wird der
Konterschlissel, Gen2, in die mediale Bohrung ein-
gefthrt, um das Mittelteil gegen Rotation zu sichern,
und der Drehmomentschlissel wird eingesetzt.

Die Verwendung des Konterschliissels
ist obligatorisch.

Der Konterschlissel und der Drehmomentschlssel
mussen von der gleichen Person verwendet werden,
da nur so sichergestellt werden kann, dass eine Schaft-
rotation in der Zementbasis vermieden wird.
Spannung erfolgt durch Drehen des Drehmoment-
schlussels im Uhrzeigersinn. Wenn die Anzeige des
Drehmomentschlissels vom Schlusselgriff weg weist,
ist ein ausreichendes Drehmoment erreicht worden.
Nachdem das Mittelteil gesichert wurde, werden die
verbleibenden Tubercula und/oder Rotatorenman-
schettensehnen wieder befestigt, um die Rotation und
Stabilitat des Schultergelenks zu verbessern.
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Abb. 49

3.5.6 Befestigung der Tubercula
Die folgenden Schritte flihren zu einer stabilen Refi-
xierung:
Positionierungsfaden
1. Die Positionierung und Befestigung der
beiden Tubercula erfolgen in anatomischer
Lage zueinander (griner Faden).

Fixierungs- oder Kompressionsfaden

2. Mit den zu Beginn in den Schaft gelegten Faden
werden die Tubercula nun am Humerusschat
fixiert. Diese Faden mussen kraftig angezogen
werden.

3. Das gesamte Paket wird dann mit Hilfe einer
umlaufenden Faden oder eines Drahts auf das
osteokonduktiv beschichtete Mittelteil gepresst.

Dadurch wird hohe Primarstabilitat erreicht. Der Faden
verlauft durch das medial gebohrte Loch und den Be-
reich zwischen Knochen und Sehne und wird Gber die
beiden Tubercula fixiert.

Fur die Befestigung der Tubercula sollten Draht (um-
laufende Zirkularnaht) und/oder nicht resorbierbare
Faden verwendet werden. Weitere Fragmente und
Spongiosa werden in etwaige verbleibende Hohlrdume
und Liicken eingebracht und nach Mdéglichkeit in die
Befestigung einbezogen. Die sichere und anatomisch
korrekte Fixierung der Tubercula-Fragmente ist von
grosster Bedeutung fur das funktionelle Ergebnis der
Operation.

Schliesslich wird im Sulkusbereich eine Tenodese der
Bizepssehne durchgefiihrt. Funktionskontrolle, mog-
lichst unter Verwendung eines Bildwandlers mit Bild-
dokumentation, und Wundverschluss mittels Redon-
drainage werden empfohlen.
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4. Revision

Abb. 50

Abb. 51

4.1 Umstellung von Affinis Fracture auf Affinis
Fracture Inverse

Eine gescheiterte Fraktur-Hemiarthroplastik kann in
eine Fracture Inverse-Arthroplastik umgewandelt
werden, wobei der Schaft in situ verbleibt.
Entfernung des Prothesen-Implantatkopfes:

Um den Prothesenkopf zu entfernen, fiihren Sie leichte
Schlage mit einem Knochenstampfer auf die Rander
des Prothesenkopfes aus.

Es ist auch moglich, zwei kleine Meissel gleichzeitig an
der ventralen und dorsalen Grenzflache zu verwenden.
Legen Sie einen chirurgischen Schwamm um die Pro-
these, um Keramikpartikel aufzufangen, falls der Ke-
ramikkopf beim Entfernen zerbricht.

Entfernung des Fracture Mittelteils

Der Konterschlissel, Gen2 wird montiert, um das Im-
plantat gegen Rotation zu sichern, und der Drehmo-
mentschlissel wird eingesetzt.

@ Die Verwendung des Konterschlissels
ist obligatorisch.

Der Konterschlussel und der Drehmomentschlissel
mussen von der gleichen Person verwendet werden,
da nur so sichergestellt werden kann, dass eine Schaft-
rotation in der Zementbasis vermieden wird. Die Tren-
nung erfolgt durch Drehen des Drehmomentschlis-
sels gegen den Uhrzeigersinn. Entfernen Sie das
Mittelteil und Uberprufen die Stabilitdt des Schafts.
Wenn der Schaft noch gutim Zementmantel fixiert ist,
braucht er nicht entfernt zu werden.

Zur Minimierung des Infektionsrisikos empfehlen wir,
die Spreizschraube auszutauschen gegen die:

Affinis Fracture Revisionsschraube (62.34.0078)
Fahren Sie mit der Implantation einer Affinis Fracture
Inverse Prothese fort. Um das neue Implantat ord-
nungsgemass zu reponieren, ist eine umfangreiche
Weichgewebeabldsung erforderlich.
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4.2 Entfernung des Affinis Fracture Inverse
Mittelteils

Der Konterschlussel, Gen 2 wird montiert, um das Mit-
telteil gegen Rotation zu sichern, und der Drehmo-
mentschllssel wird eingesetzt.

@ Die Verwendung des Konterschlissels
ist obligatorisch.

Der Konterschlussel und der DrehmomentschlUssel
muUssen von der gleichen Person verwendet werden,
da nur so sichergestellt werden kann, dass eine Schaft-
Abb. 52 rotation in der Zementbasis vermieden wird. Die Tren-
nung erfolgt durch Drehen des Drehmomentschlis-
sels gegen den Uhrzeigersinn. Entfernen Sie das
Mittelteil und Uberprifen die Stabilitat des Schafts.

4.3 Entfernung der Glenosphdare
Entfernen Sie die Fixationsschraube der Glenosphare
4 mit dem 3.5 Schraubendreher.

Abb. 53

Schrauben Sie den Glenospharen-Extraktor mit dem

Schraubendreher 5,0 mm in die Glenosphére. Der Gle-

nosphéaren-Extraktor entfernt die Glenosphéare von

der Metaglene.

& Vorausgesetzt, es bleiben

4 1. feste Stabilitat,

2. keine visuellen Schaden,

5 3. und keine Hinweise auf andere Funktionsdefizite
der Metaglene,

kann eine neue Glenosphére implantiert werden.

Andernfalls muss die Metaglene ebenfalls revidiert

werden.

Abb. 54
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4.4 Metaglene DP Entfernung

Nach dem Entfernen der Glenosphére entfernen Sie
die Verriegelungskappe und alle Schrauben mit dem
Schraubendreher T20.

Abb. 55

Um das Loésen und Entfernen der Metaglene zu er-
leichtern, setzen Sie den Metaglene-Extraktor an und
benutzen den Gleithammer.

@ Stellen Sie sicher, dass die Metaglene parallel
zu den Befestigungsléchern extrahiert
wird, um die Gefahr eines Glenoidbruchs zu
reduzieren.

Abb. 56
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Abb. 57

-

Abb. 58

4.5 Metaglene CP Implantation

Fur weitere Informationen Uber die Metaglene CP
konsultieren Sie bitte die entsprechende Affinis Inverse
Metaglene CP Operationstechnik (316.020.041).

4.6 Entfernung des Fracture Schafts

Schrauben Sie die Fixationsschraube vom Prothesen-
schaft ab. Schrauben Sie den Schaftadapter in den
Schaft. Verwenden Sie den Gleithammer, um den
Schaft zu entfernen. Ziehen Sie den Schaft parallel zur
Achse des Humerusschaftes heraus.
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5. Implantate

Affinis Fracture Kopf

60.25.0042 Affinis Fracture Kopf 42

60.25.0048 Affinis Fracture Kopf 48
Material: Keramik (Al,0,)

Affinis Fracture Mittelteil

60.21.0000 Affinis Fracture Mittelteil 1

Material: Ti6Al4V, TiCP + CaP beschichtet

Affinis Fracture Inverse

60.30.6390 Affinis Fracture Inverse 39+0

60.30.6420 Affinis Fracture Inverse 42 +0

Material: CoCrMo, TiCP + CaP beschichtet

Affinis Fracture Revisionsschraube

T

62.34.0078 Affinis Fracture Revisionsschraube
Material: Ti6AI4V

Affinis Fracture Schaft

60.21.0006 Affinis Fracture Schaft 6/125

60.21.0012 Affinis Fracture Schaft 12/125

60.21.0212 Affinis Fracture Schaft 12/200
Material: Ti6AI4V
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Affinis Inverse Glenosphare vitamys

62.34.0061 Affinis Inverse Glenosphare vitamys 39

62.34.0062 Affinis Inverse Glenosphare vitamys 42

Material: Vitamin E-stabilisiertes hochvernetztes Polyethylen (VEPE) /
FeCrNiMoMn / Ti6Al4V

Affinis Inverse Glenosphare

60.30.3039 Affinis Inverse Glenosphéare 39

60.30.3042 Affinis Inverse Glenosphare 42
Material: UHMWPE / FeCrNiMoMn / Ti6Al4V

Affinis Inverse Metaglene DP

62.34.0181 Affinis Inverse Metaglene DP
Material: Ti6AI4V, TiCP + CaP beschichtet

Affinis Inverse Schrauben mit Verriegelungskappe

B
[ ==}

62.34.0168 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x15
62.34.0169 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x18
62.34.0170 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x21
62.34.0171 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x24
62.34.0172 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x27
62.34.0173 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x30
62.34.0174 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x33
62.34.0175 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x36
62.34.0176 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x39
62.34.0177 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x42
62.34.0178 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x45
62.34.0179 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x48

62.34.0180 Affinis Inverse Schraube m Kappe 4.5x51
Material: Ti6Al4V
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6. Instrumente
6.1  SMarT Instrumente

Affinis Inverse Glenosphéare LC SMarT 61.34.0279A
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61.34.0277 Affinis Inverse Glenosphére LC Sieb
51.34.1105 Mathys Deckel

61.34.0263 Affinis Inv Metaglene K-Drahtlehre 0°

61.34.0264 Affinis Inv Metaglene K-Drahtlehre 10°

61.34.0266 Affinis Inverse Griff lang

61.34.0190 Affinis Inv Metaglene Bohrlehre Links
61.34.0191 Affinis Inv Metaglene Bohrlehre Rechts

61.34.0188 Affinis Inverse Metaglene Bohrer, Gen2

61.34.0192 Affinis Inverse Fixationszapfen, Gen2
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61.34.0267 Affinis Inverse Einschlager Metaglene CP

62.34.0155 Affinis Inv. Einschldger, Gen2

61.34.0299 Affinis Inverse Bohrer 3.0

61.34.0269 Affinis Inverse Bohrbuchse 3.0

61.34.0270 Affinis Inverse Tiefenmessgerat Hulse LC

61.34.0271 Affinis Inverse Tiefenmessgerat Skala LC

14.780-RAL5010 Drehmomentschlussel mit Schnellkupplung

99-23078-00046  Schraubendreher T20 mit Schnellkupplung

99-23078-00045 Schraubendreher T20

292.250 Kirschnerdraht 2.5/150

61.34.0165 Affinis Glenoidfraser vitamys 1

61.34.0155 Affinis Halterung Glenoidfraser
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61.34.0208 Affinis Inverse Glenoidfraser 42, Gen2

61.34.0187 Affinis Inv Schraubendreher 3.5, Gen2

61.34.0005 Affinis Inverse Montagestange Metaglene

61.34.0209 Affinis Inv Halter Montagestange, Gen2

61.34.0006 Affinis Inverse Glenosphéareneindrticker

61.34.0011 Affinis Inverse Testglenosphare 36
61.34.0012 Affinis Inverse Testglenosphare 39
61.34.0013 Affinis Inverse Testglenosphare 42

61.34.0024 Affinis Inverse Extraktor Glenosphére
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Affinis Fracture/Fracture Inverse SMarT Instrumentenset 61.34.0245A

61.34.0227 Affinis Deckel
61.34.0228 Affinis Fracture/Fracture Inverse Sieb

502.06.03.00.0  Affinis Kopfeinschlager

= ————mmme————— 502.06.10.06.0  Affinis Markraumbohrer 6
502.06.10.09.0  Affinis Markraumbohrer 9
502.06.10.12.0  Affinis Markraumbohrer 12

504.99.04.00.0 Affinis Schraubendreher 5.0

5241.00.3 Griff

60.02.1010 Affinis Fracture Retrotorsionszeiger li
60.02.1011 Affinis Fracture Retrotorsionszeiger re
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60.02.1042 Affinis Fracture Testkopf 42

60.02.1048 Affinis Fracture Testkopf 48

— 61.34.0216 Affinis Fracture Inverse Peilstab

6008.00.04 Manipulierschraube

6020.00 Drehmomentenschlissel

61.34.0025 Affinis Fracture Inverse Testinlay 39 +0
61.34.0027 Affinis Fracture Inverse Testinlay 42 +0

61.34.0214 Affinis Fracture Inv. Testkorper, Gen2

%

61.34.0215 Affinis Fracture Konterschlissel, Gen2
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Affinis Fracture/Fracture Inverse + Glenosphare LC SMarT Instrumentenset 61.34.0297A

3) 699822 101 LasU| 213ydsous|D + AsIBAU| X4 SIUY
e 6 & 8 9 o 0

T m — — — — — — —

e eeeeeee———

61.34.0227 Affinis Deckel
61.34.0229 Affinis Fx Inv. + Glenosphare Einsatz O
61.34.0295 Affinis Fx Inv. + Glenosphare LC Sieb (1)

Der Inhalt des Affinis Fracture/Fracture Inverse + Glenosphéare LC SMarT Instrumentenset (61.34.0297A) ist iden-
tisch mit der Kombination der folgenden zwei Sets:

61.34.0279A — Affinis Inverse Glenosphare LC SMarT Instrumentenset

61.34.0245A — Affinis Fracture/Fracture Inverse SMarT Instrumentenset
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6.2 Revisionsinstrumente

Affinis Revision Instrumentenset 61.34.0250A

s

W)= O

61.34.0239 Affinis Revision Sieb
61.34.0227 Affinis Deckel

61.34.0215 Affinis Fracture Konterschlissel, Gen2

6020.00 Drehmomentenschlissel

61.34.0187 Affinis Inv Schraubendreher 3.5, Gen2

61.34.0024 Affinis Inverse Extraktor Glenosphare

61.34.0186 Affinis Inv Schraubendreher 2.5, Gen2
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61.34.0055 Affinis Inverse Ausschlager Metaglene

61.34.0050 Affinis Gleithammer

61.34.0053 Affinis Fracture Schaftadapter

504.99.04.00.0  Affinis Schraubendreher 5.0

99-23078-00045 Schraubendreher T20
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7. Rontgenschablone

Die Artikelnummer fur die zweiteilige Affinis Fracture Rontgen-
Weasuing empiae MATHYS € schablone ist 330.020.014.

Shoulder Prosthesis

B N Size 42-48

) 330.020.014 Affinis Fracture Template

0 48mm.

Measuring template MATHYS {?/
Affinis® Fracture 2 company of enovis
Shoulder Prosthesis

osxizs 0ax125200 012725200

° 5 ‘ Size 6-12

Scoe 10

Central Part 2

Mathys 14 Betlach » RobertMatys Stsse 5 7
32644164+ Faxea1 26041161+

M MM
T
T
U U

T 41326441 644 241 326441161 o mathysmedcal com C€o0123

Die Artikelnummer der Rontgenschablone fur die sechsteilige Affinis
Weasuring template MATHYS € Inverse Fracture and Revision ist 330.020.019.

Affinis® Inverse a company of enovis.
Fracture & Revision
Humeral stems, cemented

330.020.019 Affinis Inverse Fracture & Revision Template

Scile 1101

¢V
N\ %
21em Size6/9/12
0
Tel, +41 32 644 1644 o Fax +41 32 644 1 161 « wwavmathysmedical.com C€0123
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Die Artikelnummer der Rontgenschablone fur die einteilige Affinis
MATHYS Inverse Metaglene DP ist 330.020.035.

Affinis Inverse Metaglene DP

Shoulder prosthesis
330.020.035 Affinis Inverse metaglene DP Template

W

Size 36-42

s C€o123

8. Symbole

M Hersteller
@ Achtung

C€ 0123 CE-Kennzeichnung fur Medizinprodukte der Risikoklasse Ir, Is, Im, Il und Il
Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/Europaischen Union

Importeur
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Australia Mathys Orthopaedics Pty Ltd Italy Mathys Ortopedia S.r..

Lane Cove West, NSW 2066 20141 Milan
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