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Pred pouzitim implantatu vyrobeného spolo¢nostou Mathys Ltd Bettlach sa oboz-
namte s manipulaciou s nastrojmi, s operac¢nou technikou pre dany vyrobok a s upo-
zorneniami, bezpecnostnymi pokynmi a odporicaniami v pribalovom letéku. Vyuzite
moznost pouzivatelského Skolenia, ktoré ponuka spolo¢nost Mathys a postupujte
podla odporicanej operacnej techniky.
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Uvod

Lie¢ba s pouzitim Affinis Fracture alebo Affinis Fracture Inverse sa pouziva pri fraktu-
rach humeralnej hlavice, ktoré sa tazko rekonstruuju. Systém modularnej platformy
umoznuje intraoperacné rozhodovanie a prechod z hemiprotézy na inverznu protézu.

Systém Affinis Fracture je zalozeny na cementovanom drieku a po nedostato¢nom
hojeni primarneho implantatu umoZfiuje prechod na inverznu protézu. Bezpelne
ukotveny driek je mozné ponechat in situ. Navy3e modularita umozfiuje chirurgovi,
aby sa rozhodol medzi hemiprotézou alebo inverznou protézou v priebehu chirurgic-
kého zakroku.

Osvedcend povrchova struktdra s hrotmi pokryta potahom z osteokonduktivneho
fosfore¢nanu vapenatého podporuje ukotvenie tuberozity: Potah fosfore¢nanu va-
penatého sa remodeluje na autolégnu kost v priebehu 6 az 12 tyZzdrov po implanta-
cii a podporuije rychlu oseointegraciu.

Anatomicka a inverzna centralna ¢ast na humeralnej strane umozfiuje plynulé nasta-
venie vysky na drieku az do 10mm; retroverziu je tiez mozné lubovolne upravit.
Pomocou tychto moznosti je mozné zohladnit individualnu vazivovd rovnovahu pa-
cienta.

Vyhody

e Kontinudlne nastavenie vysky a rotacie

e Systém modularnej platformy pre menej invazivne chirurgické zakroky %3

¢ Osteokonduktivny potah z fosfore¢nanu vapenatého pre zlepsené
prirastenie tuberozity

e Lestené otvory na fixaciu sutur alebo kabla

e Cementovanie primarneho drieku

' 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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Systém modularnej platformy

Revizia

| ey
Affinis Fracture Affinis Fracture Inverse
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Tim chirurgov, ktori systém navrhli

Protézy ramenného kibu Affinis Fracture a Affinis Fracture Inverse a stvisiaca operac-
na technika poskytuju flexibiln a modularnu lie¢ebnd platformu pre fraktary proxi-
malneho humeru s jednoduchou instrumentaciou.* Tento systém bol vyvinuty v spo-
lupraci s nasledujicou skupinou eurdpskych $pecialistov pre ramenné kiby:

Affinis Fracture a Affinis Fracture Inverse
Dizajn protéz a operacnej techniky

Prof. Ulrich Irlenbusch Dr. Thierry Joudet Dr. Max Kaab Dr. Georges Kohut Dr. Bernd Muhlhausler
Nemecko Francuzsko Nemecko Svaj¢iarsko Nemecko

Prof. Stefaan Nijs Dr. Falk Reuther Dr. Diethard Wahl
Belgicko Nemecko Nemecko

InStrumentacia SMarT

Dr. Philippe Clément Dr. Yves Fortems Dr. Lars-Peter Gotz Dr. Sergio Thomann
Francuzsko Belgicko Nemecko Svaj¢iarsko

4 Data on file. Mathys Ltd Bettlach
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1. Indikacie a kontraindikacie

Indikacie pre Affinis Fracture

* Nerekonstruovatelna fraktura s intaktnou rotdtorovou manzetou a
zachovanymi tuberositami, ktora sa neda liecit konzervativnou metédou
alebo osteosyntézou

* Revizia nelspesnej lie¢by fraktury (konzervativnej alebo chirurgickej)
s intaktnou rotatorovou manzetou a zachovanymi tuberositami

Kontraindikacie pre Affinis Fracture

e Zavazna nedostatocnost makkych tkaniv, nervov alebo ciev,
ktord ohrozuje funkcnost a dlhodobU stabilitu implantatu

e Strata kosti alebo nedostato¢na kostna hmota, ktora nedokaze
poskytnut dostato¢nu podporu alebo fixaciu pre implantat.

¢ Lokdlna, regionalna alebo systémova infekcia

e Precitlivenost na pouzité materialy

Indikacie pre Affinis Fracture Inverse

» Nerekonstruovatelna fraktura s tazko deficitnou rotatorovou
manzetou a/alebo rozstiepenymi tuberositami

e Revizia netspe3nej protézy ramenného kibu alebo netspeinej
liec¢by fraktury (konzervativnej alebo chirurgickej) s tazko deficitnou
rotdtorovou manzetou a/alebo rozstiepenymi tuberositami

Kontraindikacie pre Affinis Fracture Inverse

* Nevyliecitelné lézie axilarneho nervu, paréza deltového svalu

e Zavazna nedostatocnost makkych tkaniv, nervov alebo ciev,
ktord ohrozuje funkcnost a dlhodobU stabilitu implantatu

e Strata kosti alebo nedostato¢na kostna hmota, ktora nedokaze
poskytnut dostato¢nu podporu alebo fixaciu pre implantat.

¢ Lokélna, regionalna alebo systémova infekcia

e Precitlivenost na pouzité materialy

Dalsie informacie najdete v ndvode na pouzitie alebo sa spytajte svojej kontaktnej osoby v
spolo¢nosti Mathys.
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2. Predoperacné planovanie

| Digitalne a priesvitné sablény implantatov su dostupné
vo zvycajnej mierke 1,10: 1 na predoperacné stanove-

ca. 30 nie velkosti implantatu (dalSie informacie najdete v
kapitole 5).
Odporucaju sa nasledujice studie zobrazovania po-
y stihnutého ramenného kibu:
}! ‘ ¢ anteriérne-posteriorny (a. p.) rontgenovy snimok

centrovany na kibovt dutinu
e axialny réntgenovy snimok
e (T sken alebo MRI

Odporucanou orientaciou je skutocny a. p. pohlad.
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3. Operacna technika

Obr. 1
P aaay
’.
|
|
|
|
|
Obr. 2
Obr. 3

3.1 Polohovanie

Idedlna pozicia pacienta je pozicia v polo-sede (pozicia
v lehatku), s ramenom, ktoré ma byt operované, vyc-
nievajucim ponad operacny stol. Zaistite, aby bola me-
didlna hranica lopatky este podopierana stolom.

Je dolezité, aby bolo mozné pritiahnut ruku v predi-
Zen.

3.2 Pristup

Deltopektoralny kozny rez sa ma viest od Spicky zoba-
kovitého vybezku lopatky, pozd(Z anteriérneho okraja
deltového svalu k pripoju na humeralnom drieku. Ak
je to potrebné, kozny rez sa moze prediZit k lateralne]
tretine kltuc¢nej kosti (ako je naznacené prerusovanou
¢iarou).

Podla zvaZenia chirurgom su mozné iné pristupy.

Laterdlna Cast koZe je mobilizovana a fascia sa nareze
ponad cefalicku Zilu. Tato Zila sa zvycajne odsunie la-
terdlne, spolu s deltovym svalom.
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Obr. 4

Obr. 6
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Potom nasleduje vertikalny rez klavipektoralnej fascie.
Po mobilizacii skupiny korakobrachialnych Sliach medi-
alnym smerom sa posteromediélne k slacham nahmata
muskulokutanny nerv. Nerv sa ma drzat na strane
spolu so slachami.

Pre lep3iu expoziciu sa moze narezat pripoj velkého prs-
ného svalu blizko k humeru (na vzdialenost ca. 2 cm).
Predchadzajuce oznacenie najproximalnejsieho bodu
jeho pripojenia ulah¢i jeho pouzitie ako referenc¢ny
bod na neskorsie opatovné pripojenie alebo opravu.

DIha slacha bicepsu sluzi ako voditko pre identifikaciu
mensej a vacsej tuberozity.

Rez ponad cez Slachu pokracuje v proximalnom smere
po korakoakromidlny vaz, ktory je mozné v kontraho-
vanych situaciach ciastoCne narezat. Rotatorova man-
Zeta sa potom rozdeli zarovno s fraktlrou az po zak-
ladriu zobakovitého vybezku. Pokial to nie je mozné,
je potrebné rozdelit interval medzi subscapularis a
supraspinatus.

Slacha bicepsu sa moze pretat a vystuZit nevstrebatel-
nymi sutirami pre neskordiu fixaciu na proximalny
driek (oblast sulku). Intraartikularny kypt sa resekuje.

Potom sa nahmata axilarny nerv vpredu a na spodnej
strane subcapsularis. Pokial fraktldra zasahuje do
drieku, je nutné nerv obnazit a drzat bokom.
Identifikdcia moze byt obtiazna v pripade starsich
fraktdr a adhézii.

Axilarny nerv sa musi chranit pocas celého zakroku.



Obr. 7

Obr. 8

Fragment hlavice, tuberozity a pripojené ¢asti manZzety
rotatora su teraz starostlivo vypreparované. Je dolezité
chranit periosteum na proximalnom drieku.

V zavislosti od tvaru fragmentov sa pociatocné situa-
cie mozu znacne lisit. Ak je vysledkom fraktdry izolo-
vany vacsi fragment tuberozity a mensi fragment tu-
berozity, vystuzia sa pridrznymi sutdrami. Vac¢sinou
plochy, aviak kompaktny fragment kaloty je Casto
nakloneny v dorzalnom alebo medidlnom smere. Musi
byt opatrne extrahovany a pouzity na ziskanie spon-
gioznej kosti. Teraz sa posudi glenoid a v pripade po-
treby ho mozno tiez nahradit. Implantacia kompo-
nentu glenoidu je popisana v prislusnej operacnej
technike (Affinis Classic/Affinis Short).

Casto existuje spojenie medzi kalotou a dorzalnymi
Castami vacsej tuberozity, ktoré sa osteotomizuje v
blizkosti fragmentu hlavice, pri ponechani fragmentov
tuberozity a rotatorovej manzety.

«4-dielna fraktura» diagnostikovana pred operaciou
sa nie vzdy najde. Casto su tuberozity samotné tie?
fragmentované. V takom pripade treba mensie Ciast-
kové fragmenty tieZ bezpecne vystuzit.

Vystuzenie tuberozity odolné proti napinaniu pomaha
pri daldej manipulacii v priebehu implantacie Affinis
Fracture.

Fixacia tuberozit sa ma vykondvat v mieste spojenia
kost/3lacha neabsorbovatelnymi sutdrami s pouzitim
Masen-Allenovej techniky.
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Obr. 9

Obr. 10

Stredny diel 1 Stredny diel 2

16,1 mm J18,6mm

Obr. 11
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3.3 Humeralna preparacia

Humeralny driek sa obnaZi, pricom sa zachova perios-
teum. Koagulacie a vsetky Ulomky kosti sa starostlivo
odstrania z intramedularneho kanala. Medularny
priestor sa teraz postupne vyvita medularnym vy-
struznikom az do dosiahnutia poZadovane] velkosti
drieku. Velkost drieku vzdy zodpoveda cislovaniu na
medularnom vystruzniku:

6 6
9 9
12 12

Nasledne sa vyvritaju Styri otvory na okraji humeral-
neho drieku a dve sutlry sa umiestnia v tvare U. Je
potrebné ich umiestnit medialne a lateralne voci sulku
pred cementovanim driekovej protézy.

3.4 Implantacia Affinis Fracture

3.4.1 Implantacia drieku
K dispozicii su dve velkosti stredného dielu. Vyberte
vhodnu velkost s ohladom na velkost tuberkul.



Obr. 12

Obr. 13

56mm

Obr. 14

Upevnite stredny diel na vhodny driek a zaistite ho
zarovnavacou tyc¢kou.

drieku, maximalne 5mm nad laserovou
znackou. To podpori nasledny prechod na
protézu Affinis Fracture Inverse bez
odstranenia drieku.

@ Stredny diel sa upevni v hornej polohe na

Po cementovani je eSte vzdy mozné premiestnit stredny
diel protézy kaudalne alebo kranialne za Gc¢elom pres-
ného anatomického polohovania.

Primarne anatomické orienta¢né body pre spravne na-

stavenie vysky:

¢ Stredny diel je umiestneny na mediadlnom calca-
neu, ktory obvykle zostava staticky a je velmi
vhodny ako vychodiskovy bod na nastavenie vysky.
Zvysky calcanea na hlavici humeru treba zaclenit
do vypoctu spravneho nastavenia vysky.

¢ Ak je medidlna metafyza extrémne rozdrvena,
anatomicka repozicia pomocou medialneho
calcanea nemusf byt mozna. Dal$iu moznost
nastavenia spravnej vysky potom poskytuje
metdda merania podla Murachovského et al ®:
Tu sa meria vyska od horného okraja svalového
Uponu velkého prsného svalu na drieku humeru k
hornému okraju hlavice protézy. Podla anatomic-
kej Studie je to v priemere 56 mm. Pre zjednoduse-
nie sa moze zmerat vzdialenost od velkého
prsného svalu k ramenu stredného dielu, pricom
tu je hodnota 43 mm.

> 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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Obr. 15

Obr. 16

Obr. 17
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Odporuca sa rozsiahle vyplachnutie alebo vyplachnu-
tie tryskou, po ktorom nasleduje vlioZzenie medularnej
zatky ako cementového restriktora.

Kostny cement sa zavedie do medularnej dutiny re-
trogradnym postupom, zarovnavacia tyc¢ka sa zarovna
so spodnym ramenom a zavedie sa predmontovana
protéza (stredny diel a driek).

Prebytok kostného cementu sa musf odstranit, aby ne-
branil nastaveniu stredného dielu. Vsetky zvysné
distalne dutiny je mozné vyplnit Glomkami spongiéz-
nej kosti.

Po zatvrdnuti kostného cementu sa vykona prislusné
jemné nastavenie vysky a retroverzie podla anatomic
kej situacie za ucelom dosiahnutia optimalneho nap-
nutia vazov ako aj vycentrovania protézy ku glenoidu.
Zarovnanie tyce alebo ukazovatela smerom k predlak-
tiu zodpoveda retroverzii 30° a 20° k transepikon-
dylarnej osi.

Zarovnavaciu ty¢ je potrebné dotiahnut akonahle sa
dosiahne optimalne nastavenie.



Obr. 18

Obr. 19

Prechodne uzamknite stredny diel na mieste skrutko-
vacom 5,0.

Stredny diel musi uplne zakryvat strbiny na
drieku (mechanizmus fixacie).

Pripevnite skusobnu hlavicu. Velkost hlavice zavisi od
kaloty, ktora bola odstranena. V pripade pochybnosti
ohladom spravnej velkosti sa ma pouzit mensia hlavi-
ca, aby nedoslo k preplneniu.
Vykonajte skuSobnu redukciu a skontrolujte spravnu
polohu a velkost implantatu.
Odporuca sa intraopera¢ne pomocou réntgenu kon-
trolovat polohu implantatov a tuberkul.
Moznosti monitorovania v priebehu operacie:
e Kontrola sa vykonava lateralne cez umiestnenie
vacsej tuberozity. Horny okraj vacsej tuberozity
ma spocivat 5—8 mm pod vyskou kaloty a
¢o najviac ako je to mozné ma okrajom na okraji
lateralneho drieku.
¢ Akromiohumeralna vzdialenost ma byt priblizne
10mm (empirické pravidlo: na Sirku ukazovéka
medzi $lachou a akromionom).

Upravte polohu stredného dielu podla potreby.

Po dosiahnuti pozadovanej polohy sa pohybom ra-

mena pri monitorovani pomocou zosilfiovac¢a obrazu

skontroluju nasledujuce parametre:

¢ Vzdialenost medzi vac¢Sou tuberozitou a hlavicou
ma byt 5-8mm.

e Stupen retroverzie je anatomicky prijatelny.

¢ Velkost hlavice je anatomicky prijatelna.

¢ \/yska protézy (subakromidlny priestor, napnutie
vazov) je anatomicky prijatelna.
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Obr. 20

Obr. 21
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3.4.2 Implantacia stredného dielu a hlavice
Sku3obna hlavica sa teraz odstrani a vykoné sa defini-
tivna fixacia stredného dielu k drieku:

Nasadi sa protiklt¢, Gen 2 na zaistenie stredného dielu
proti otacaniu a vlozi sa momentovy kluc.

@ Pouzitie protikltca je
povinné

Protikli¢ a momentovy klU¢ musi pouZit rovnaka oso-
ba, pretoze je to jediny spdsob ako zabranit rotacii
drieku v cementovom 16Zku.

Zatiahnutie sa vykona otocenim momentového kluca
v smere hodinovych ruciciek. Dostato¢ny kratiaci mo-
ment sa dosiahne, ked' indikator momentového kluca
ukazuje smerom prec¢ od rukovate kltca.

Pred doraZanim zaistite, aby boli kuzel
drieku a vyklenok hlavice absolutne cisté
a suché

Definitivna hlavica protézy (zodpovedajuca velkosti
skusobnej hlavice) sa potom zafixuje pevnym nasadenim
a miernym pootocenim. Doraza¢ hlavice sa umiestni
na pol keramickej hlavice. Hlavica sa potom nastélo
zafixuje na kuzel jemnym Uderom kladivom na dora-
Zac hlavice v axidlnom smere. Pocas dorazania sa musi
aplikovat protitlak na humerus.

Spojenie kuzela a hlavice sa ma skontrolovat

@ Jemnym manudlnym zatiahnutim za hlavicu.
Ak sa hlavica oddeli, méZe byt potrebné
odstranenie vycnievajucich kuskov kosti alebo
mdkkého tkaniva z oblasti hlavice.



Obr. 22

Obr. 23

Obr. 24

3.4.3 Fixacia tuberozity

Nasledujuce kroky vedu k stabilnej opatovnej fixacii:

Pridrzné alebo fixa¢né sutury

1. Fixacia vacsej tuberozity sa vykonava na prechode
kost/3lacha v laterdlnom vyvitanom otvore pre
reintegraciu tuberozity v blizkosti hlavice (Cervena
sutura). To zaistuje anatomicky prechod z nadhre-
beriového svalu k hlavici protézy. Ak je to mozné,
je potrebné do tejto fixacie zahrnut aj mensiu
tuberozitu.

2. Teraz sa vykona polohovanie a fixacia dvoch
tuberozit v anatomickej polohe navzajom k sebe
a k drieku (zelena sutura).

Fixacné alebo kompresné suttry

3. Tuberozity sa teraz zafixuju na drieku humeru
pomocou sutur, ktoré boli na zaciatku umiestnené
na drieku. Tieto sutlry je potrebné silou utiahnut.

4. Cely komplet je potom komprimovany na stredny
diel s osteokonduktivnym potahom obtocenim
sutlrou alebo kéblom. Tym sa dosiahne vysoky
stuperi primdrnej stability. Sutlra je vedena cez
medialne vyvftany otvor, interval Slacha/kost a je
zafixovana cez dve tuberozity.

Na fixaciu tuberozit je potrebné pouzit kablovd sutdru

(cirkuldrnu suturu) a/alebo nevstrebatelné sutary.

Dalsie fragmenty a spongiézna kost sa zavedu do
vietkych zostavajucich dutin a medzier a tam, kde je
to mozné, st zahrnuté do fixacie. Pre funkény vysle-
dok chirurgického zakroku je mimoriadne doblezita
bezpe¢nd a anatomicky spravna fixacia fragmentov
tuberozity.

Nakoniec sa vykona tenodéza Slachy bicepsu v oblasti
sulku. Odportca sa kontrola funkénosti, ak je to moz-
né, pomocou zosiliovaca obrazu s obrazovou doku-
mentaciou a uzavretie rany pomocou Redonovej dre-
naze.
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Obr. 26

Obr. 27
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3.5 Implantacia Affinis Fracture Inverse

3.5.1 Preparacia glenoidu

Namontujte dlhd rukovat na prislusnd stranu vodiace-
ho k-drotu pre metaglen 0°. Zarovnajte vodiaci k-drot
s inferiornym okrajom glenoidu a vlozte Kirschnerov
drét 2,5/150.

Vodiaci k-drét pre metaglen 10° sa moze pouzit v pri-
padoch superiérnej erézie alebo na dosiahnutie infe-
riérneho sklonu metaglenu.

Volitelny krok

Zarovnajte vodiacu pomdécku vitania pre metaglen
(lava/prava) s inferiérnym okrajom glenoidu a zavedte
Kirschnerov drét pod uhlom 0°.

Kirschnerov drét sluzi ako vodiaca pomocka pre vy-
struznik vitamys 1 a ako vodiaca pomocka vftania pre
metaglen (lava/prava).

Modularita vystruznika umoznuje jeho zavedenie aj
vo velmi Uzkych situaciach bez potreby odstranenia
alebo ohybania Kirschnerovho drétu.

Zavedte vystruznik excentricky cez Kirschnerov drét a
vycentrujte ho na prednej strane glenoidu.



Obr. 28

Obr. 29

Obr. 30

Posuvajte rukovat vystruznika glenoidu cez Kirschne-
rov drét a spojte ju s vystruznikom.

Vystruzte glenoid. Zostarite v subchondralnej kosti.
Odporuca sa vyhnut sa vystruzeniu spongiéznej kosti.

Pocas vystruzovania vyplachujte fyziologickym rozto-
kom na zabranenie vzniku tepla, ktoré by mohlo viest
k tepelnému poskodeniu okolitej kosti.

Vystruzte glenoid s vystruznikom glenoidu 42, Gen 2.
PouZzitie tohto vystruznika sa vyzaduje na zabranenie
konfliktov medzi inverznou glenosférou a akymkolvek
tkanivom za fiou. Zaistite, aby na okraji glenoidu ne-
boli Ziadne kostné vystupky ani iné tkanivo, ktoré by
mohlo interferovat s glenosférou.

Ak chcete pripravit dierky na koliky, posuvajte vodiacu
pomdcku vritania pre metaglen (lavd/pravl) cez
Kirschnerov drot a zarovnajte vodiacu pomdcku na
Zelanu orientdciu.

Pouzite vrtak metaglenu na vyvftanie prvej ukotvova-
cej dierky.

Vrtak ma automatickd narazku.
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Odstranite vrtak a vlozte fixa¢ny kolik na zabranenie
rotacie vodiacej pomdcky.

Vyvrtajte druhu ukotvovaciu dierku.

Odstrarite nastroje.

Obr. 31
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Obr. 32

Obr. 33

Obr. 34

3.5.2 Implantacia metaglenu DP

Na implantaciu inverzného metaglenu DP pouzite
adaptér dordzaca metaglenu CP.

Nasraubujte adaptér na rukovat dorazaca. Umiestnite
metaglen na adaptér.

DoraZanie metaglenu bez adaptéra
dodaného na tento ucel méZe mat za
nasledok fraktaru glenoidu.

Vlozte metaglen do dvoch kolikovych dierok glenoidu.
Aplikovanim opatrnych kontrolovanych uderov kladi-
vom na dorézac sa metaglen implantuje, az kym nie je
umiestneny plocho na resekovanom povrchu glenoi-
du.

Zaistite, aby boli koliky metaglenu
dordZané paralelne ku kolikovym dierkam
na zabranenie rizika fraktury glenoidu.
PouZzite hak alebo iny zahnuty nastroj na
kontrolu metaglenu a zaistite, aby bol
umiestneny plocho na vypreparovanom
glenoide.

Predna a zadna skrutkova fixacia

Drzte vodiacu pomocku vrtania 3,0) do dierok na
skrutky v metaglene. Nasadte vrtdk 3,0 a vyvrtajte
dierky na skrutky paralelne alebo mierne konvergent-
ne ku kolikom metaglenu. Skrutky mozu byt nasmero-
vané s odchylkou uhla +8°.

@ Ak pouzivate skrutky dilhsie ako 30 mm,
vrtajte paralelne ku kolikom, aby ste
zabranili kontaktu skrutky so skrutkou.

Aby ste zabranili zZlomeniu vrtaka, vyhnite sa

@ ohybaniu a nadmernému axialnemu tlaku.
Osobitnu pozornost venujte tomu, ked' vrtak
dosiahne vzdialeny kortex, aby sa zabranilo
vychyleniu hrotu.
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Obr. 35

Obr. 37
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Odmerajte hibku dierok hibkovou mierkou LC na sta-
novenie vhodnej dizky skrutky. Pomocou skrutkovaca
T20 striedavo zasunte a utiahnite dve skrutky.

Horna fixacia skrutkou

Drzte vodiacu pomocku vitania 3,0 proti dierke na
skrutku. Horné skrutky mézu byt nasmerované s od-
chylkou uhla +10° od neutralnej osi 20°. Vlozte vrtak
3,0 a vyvrtajte dierku na skrutku.

Zaistite, aby vodiaca pomédcka vrtania

@ priliehala a jej poloha bola centrovana do
dierky na skrutku. PrekrocCenie odchylky
uhla (£ 10°) zhorsuje fixaciu skrutky a
poistného uzaveru.

Aby ste zabranili zlomeniu vrtaka, vyhnite sa

@ ohybaniu a nadmernému axidlnemu tlaku.
Osobitnu pozornost venujte tomu, ked' vrtak
dosiahne vzdialeny kortex, aby sa zabranilo
vychyleniu hrotu.

Odmerajte hibku dierky hibkovou mierkou LC na sta-
novenie prisludnej dizky skrutiek. Vlozte a utiahnite
skrutku pomocou skrutkovaca T20.



Zostavte skrutkovac T20 s rychlospojkou s momento-
vou rukovatou.

Hornu skrutku je potrebné zafixovat uzaverom, aby sa
zaistil poZzadovany uhol skrutky.

Obr. 38

Zarovnajte poistny uzdver s neutralnou orientaciou
skrutky 20° a konkavnou stranou smerom k skrutke,
potom ho vlozte. Utiahnite uzédver pomocou momen-
tovej rukovate, kym nezacvakne (hmatova spatna
vazba).

Obr. 39
Volitel'ny krok
Skudobnu glenosféru je mozné namontovat a zaistit
pomocou skrutkovaca 3,5 na vykonanie skusobnej re-
dukcie.

Obr. 40
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Obr. 41

Obr. 42
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3.5.3 Implantacia drieku

Upevnite Inv. skiSobné telo, Gen 2 na prislusnom drie-
ku a zaistite ho zarovnavacou tycou Fracture Inverse.
Zarovnavacia tyc¢ indikuje retroverziu 0° pri zarovnani
s predlaktim.

Po cementovani je eSte vzdy mozné premiestnit stred-
ny diel protézy kaudalne alebo kranidlne za Uc¢elom
Upravy napnutia makkého tkaniva a verzie implantatu.
Odporuca sa rozsiahle vyplachnutie alebo vyplachnu-
tie tryskou, po ktorom nasleduje vlioZzenie meduléarnej
zatky ako cementového restriktora.

Kostny cement sa zavedie do meduldrneho priestoru
retrogradnym postupom, nasadi sa driek a stredny
diel a zarovnavacia ty¢ Fracture Gen2 sa zarovna s
predlaktim. Prebytok kostného cementu sa musi od-
stranit, aby nebranil nastaveniu stredného dielu. Vset-
ky zvysné distalne dutiny je mozné vyplnit tlomkami
spongiéznej kosti.

Odstrarite skusobné komponenty.

3.5.4 Implantacia glenosféry
Po zvoleni velkosti glenosféry a inleja, umiestnite defi-
nitivnu glenosféru na metaglen.



Obr. 43

Obr. 44

W

Obr. 45

ZaSraubujte montazne rameno metaglenu. Zaistite ho
bud s drziakom na montazne rameno alebo rukova-
tou zatlacovacej pomocky glenosféry.

Posuvajte a potom nasraubujte zatlacovaciu pomocku
glenosféry cez montazne rameno metaglenu. Tym sa
zacvakne glenosféra do metaglenu.

Zasraubujte zatlaovaciu pomocku glenosféry az kym
nepocitite zvyseny odpor. Pevny odpor naznacuje, ze
glenosféra je zasadena na metaglen. Odskrutkujte za-
tlacovaciu pomocku a vyberte montazne rameno po-
mocou zadnej Casti zatlacovacej pomdcky glenosféry
alebo drziaka na montazne rameno. Skontrolujte, ¢i je
glenosféra Uplne usadend na metaglene, ak nie je,
[ahko sa uvolni.

Skontrolujte Uplnost spojenia medzi glenosférou a
metaglenom. Superiérny vyrez glenosféry musi prilie-
hat k metaglenu.

Nakoniec zasraubuijte fixa¢nu skrutku na zaistenie gle-
nosféry pomocou skrutkovaca 3,5.

Ak sa skrutka neda uplne zafixovat,

@ glenosféra moéze byt zafixovana
na metaglen nedpline a zasadenie
sa musi znova skontrolovat.
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Obr. 46

Obr. 47

Obr. 48
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3.5.5 Implantacia stredného dielu

Skontrolujte optimalnu velkost, vychylenie a vysku po-
mocou skusobného tela a skusobného inleja. Redu-
kujte kib a otestujte polohu, rozsah pohybu a stabilitu.
Zvolte spravny stredny diel Fracture Inverse a pripevnite
ho na driek v pozadovanej vyske a retroverzii.

Stredny diel musi Uplne zakryvat Strbiny
na drieku (mechanizmus fixacie).

Zarovnavacia tycka Fracture Inverse sa pouZziva na pre-
chodnu fixaciu stredného dielu na driek.

Po dosiahnuti spravnej polohy sa protiklu¢, Gen2 za-
vedie do stredového otvoru na zaistenie stredného
dielu proti otadcaniu a vlozi sa momentovy klUc¢.

Pouzitie protikltca je
povinné.

Protikld¢ a momentovy klU¢ musi pouzit rovnaka
osoba, pretoze je to jediny spdsob ako zabranit rotacii
drieku v cementovom l6zku.

Zatiahnutie sa vykona oto¢enim momentového kluca
v smere hodinovych ruciciek. Dostato¢ny krutiaci mo-
ment sa dosiahne, ked' indikator momentového kluc¢a
ukazuje smerom prec od rukovate kluca.

Po zaisteni stredného dielu znovu pripojte zvysné tu-
berozity a/alebo Slachy rotatorovej manzety pre zlep-
$enie rotacie a stability ramenného kibu.



Obr. 49

3.5.6 Fixacia tuberozity

Nasledujtce kroky vedu k stabilnej fixacii:

Polohovacie suttry

1. Polohovanie a fixacia dvoch tuberozit sa vykonava
vo vzajomnej anatomickej polohe (zelena sutura).

Fixa¢né alebo kompresné sutury

2. Tuberozity sa teraz zafixuju na drieku humeru
pomocou sutur, ktoré boli na zaciatku umiestnené
na drieku. Tieto sutlry je potrebné silou utiahnut.

3. Cely komplet je potom komprimovany na stredny
diel s osteokonduktivnym potahom obtocenim
sutdrou alebo kablom.

Tym sa dosiahne vysoky stuper primarnej stability. Su-
tlra je vedend cez medialne vyvitany otvor, interval
Slacha/kost a je zafixovana cez dve tuberozity.

Na fixaciu tuberozit je potrebné pouzit kdblovd sutdru
a/alebo nevstrebatelné sutry. Dalsie fragmenty a
spongiézna kost sa zavedu do vsetkych zostavajucich
dutin a medzier a tam, kde je to mozné, su zahrnuté
do fixacie. Pre funkcny vysledok chirurgického zakro-
ku je mimoriadne dolezitd bezpecnd a anatomicky
spravna fixacia fragmentov tuberozity.

Nakoniec sa vykona tenodéza Slachy bicepsu v oblasti
sulku. Odporuca sa kontrola funk&nosti, ak je to mozné,
pomocou zosilfovaca obrazu s obrazovou dokumen-
taciou a uzavretie rany pomocou Redonovej drenaze.
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4. Revizia

Obr. 50

Obr. 51
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4.1 Prechod z Affinis Fracture na Affinis
Fracture Inverse

NeuUspesna hemiartroplastika fraktury sa méze preme-
nit na inverzny artroplastiku fraktdry so zachovanim
drieku in situ.

Odstranenie implantovanej hlavice protézy:

Na odstranenie hlavice protézy niekolkokrat zfahka
udrite na okraje hlavice protézy kostnym tampom.
Rovnako je mozné pouzit dve malé dlata sucasne na
ventrdlnom a dorzdlnom rozhrani. Okolo protézy
umiestnite chirurgickl Spongiu na zachytenie kera-
mickych Castic, ak by sa keramicka hlavica pri odstra-
novani zlomila.

Odstranenie stredného dielu Fracture
Nasadi sa protikli¢, Gen2 na zaistenie implantatu
proti otacaniu a vlozi sa momentovy kluc.

@ Pouzitie protikltca je
povinné.

Protikli¢ a momentovy k¢ musi pouzit rovnaka
osoba, pretoze je to jediny spdsob ako zabranit rotacii
drieku v cementovom |6zku. Odpojenie sa vykona ota-
¢anim momentového kluca proti smeru hodinovych
ruciciek. Odstrante stredny diel a skontrolujte stabilitu
drieku. Pokial je driek eSte dobre zafixovany v cemen-
tovom plasti, moze byt driek ponechany na mieste.

Aby sa minimalizovalo riziko infekcie, odporuc¢ame vy-
menit rozpernu skrutku za:

Reviznu skrutku Affinis Fracture (62.34.0078)
Pokracujte s implantaciou protézy Affinis Fracture In-
verse. Na spravnu redukciu nového implantatu je ne-
vyhnutné rozsiahle uvolnenie makkého tkaniva.



Obr. 52
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Obr. 54

4.2 Odstranenie stredného dielu Affinis
Fracture Inverse

Nasadi sa protiklt¢, Gen 2 na zaistenie stredného dielu
proti otacaniu a vlozi sa momentovy kluc.

Pouzitie protikluca je
povinné.

Protikli¢ a momentovy kltU¢ musi pouzit rovnaka oso-
ba, pretoze je to jediny spdsob ako zabranit rotacii
drieku v cementovom l6zku. Odpojenie sa vykona ota-
¢anim momentového kluca proti smeru hodinovych
ruciciek. Odstrante stredny diel a skontrolujte stabilitu
drieku.

4.3 Odstranenie glenosféry
Odstrarite fixa¢nu skrutku glenosféry pomocou skrut-
kovaca 3,5.

Pomocou skrutkovaca 5,0 mm zaskrutkujte extraktor
glenosféry do glenosféry. Extraktor glenosféry odstrani
glenosféru z metaglenu.

Za predpokladu, ze zostane

1. pevna stabilita,

2. nie su viditelné poskodenia,

3. alebo dbékazy inych funk¢nych nedostatkoch
metaglenu,

je mozné implantovat novu glenosféru.

V opac¢nom pripade sa musi revidovat aj metaglen.
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4.4 Odstranenie metaglenu DP
Po odstraneni glenosféry odstrante poistny uzaver a
vietky skrutky pomocou skrutkovaca T20.

Obr. 55

Na ulahcenie uvolnenia a odstranenia metaglenu pri-
pojte extraktor metaglenu a pouzitie sklzné kladivo.

@ Zaistite, aby bol metaglen extrahovany
paralelne k fixacnym dierkam na znizenie
rizika fraktary glenoidu.

Obr. 56
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Obr. 57

-

Obr. 58

4.5 Implantacia metaglenu CP

Dal3ie informéacie o metaglene CP najdete v prisluinej
opera¢nej technike metaglenu CP Affinis Inverse
(336.020.047).

4.6 Odstranenie drieku Fracture

Odskrutkujte fixa¢nu skrutku v drieku protézy. Nasrau-
bujte adaptér drieku na driek. Na odstranenie drieku
pouzite sklzné kladivo. Extrahujte driek paralelne k osi
humeralneho drieku.
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5. Implantaty

Hlavica Affinis Fracture

60.25.0042 Hlavica Affinis Fracture 42

60.25.0048 Hlavica Affinis Fracture 48
Material: Keramika (AlLO,)

Stredny diel Affinis Fracture

60.21.0000 Affinis Fracture stredny diel 1

Material: Ti6AI4V, potiahnuty TiCP + CaP

Affinis Fracture Inverse

60.30.6390 Affinis Fracture Inverse 39+0

60.30.6420 Affinis Fracture Inverse 42 +0

Material: CoCrMo, potiahnuty TiCP + CaP

Revizna skrutka Affinis Fracture

T

62.34.0078 Revizna skrutka Affinis Fracture
Material: Ti6AI4V

Driek Affinis Fracture

60.21.0006 Driek Affinis Fracture 6/125

60.21.0012 Driek Affinis Fracture 12/125

60.21.0212 Driek Affinis Fracture 12/200
Material: TiGAI4V
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Glenosféra Affinis Inverse vitamys

62.34.0061 Glenosféra Affinis Inverse vitamys 39

Material: Vysoko zosietovany polyetylén s vitaminom E (VEPE) / FeCrNiMoMn /
Ti6Al4V

Glenosféra Affinis Inverse

60.30.3039 Glenosféra Affinis Inverse 39

Material: UHMWPE / FeCrNiMoMn / Ti6AI4V

Metaglen DP Affinis Inverse

62.34.0181 Metaglen Affinis Inverse DP
Material: Ti6Al4V, potiahnuty TiCP + CaP

Skrutky Affinis Inverse s poistnym uzaverom

62.34.0168 Skrutka s krytom Affinis Inverse 4.5x15

62.34.0170 Skrutka s krytom Affinis Inverse 4.5x21

62.34.0172 Skrutka s krytom Affinis Inverse 4.5x27

62.34.0174 Skrutka s krytom Affinis Inverse 4.5x33

62.34.0176 Skrutka s krytom Affinis Inverse 4.5x39

62.34.0178 Skrutka s krytom Affinis Inverse 4.5x45

62.34.0180 Skrutka s krytom Affinis Inverse 4.5x51
Material: Ti6Al4V

Affinis Fracture & Fracture Inverse — Systém LC s nastrojmi SMarT — 33



6. Nastroje
6.1 Nastroje SMarT

Sada nastrojov glenosféra Affinis Inverse LC SMarT 61.34.0279A

—

——

s 1

61.34.0277 K&s na glenosféru Affinis Inverse LC
51.34.1105 Kryt Mathys

61.34.0263 Vodiaci k-drét p/metaglen Affinis Inv 0°

61.34.0264 Vod. k-drét p/metaglen Affinis Inv 10°

- 61.34.0266  Rukovat Affinis Inverse diha
_____—; 61.34.0190 Vod. pom. vit. p/metaglen Affinis Inv, I.
61.34.0191 Vod. pom. vit. p/metaglen Affinis Inv, p.

61.34.0188 Vrtak metaglenu Affinis Inverse, Gen2

|

-
L — 61.34.0192 Fixacny kolik Affinis Inverse, Gen2
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61.34.0267 Doraza¢ metaglenu Affinis Inverse CP

62.34.0155 Dorazac Affinis Inv., Gen2

61.34.0299 Vrtak Affinis Inverse 3,0

61.34.0269 Vod. pom. vrt. Affinis Inverse 3,0

61.34.0270 Manzeta hibk. mierky Affinis Inverse LC

61.34.0271 Stupnica hibk. mierky Affinis Inverse LC

14.780-RAL5010 Momentova rukovat s rychlospojkou

99-23078-00046  Skrutkovac T20 s rychlospojkou

99-23078-00045  Skrutkovac T20

292.250 Kirschnerov drot 2,5/150

61.34.0165 Vystruznik glenoidu vitamys Affinis 1

61.34.0155 Drziak vystruznika glenoidu Affinis
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61.34.0208 Vystr. glenoidu Affinis Inverse 42, Gen2

61.34.0187 Skrutkova¢ Affinis Inverse 3,5, Gen2

61.34.0005 Mont. ramemo metaglenu Affinis Inverse

61.34.0209 Drziak na mont. rameno Affinis Inv, Gen2

61.34.0006 Zatlacovacia pomocka Affinis Inverse

61.34.0011 Skusobna glenosféra Affinis Inverse 36
61.34.0012 Skusobna glenosféra Affinis Inverse 39
61.34.0013 Skusobna glenosféra Affinis Inverse 42

61.34.0024 Extraktor glenosféry Affinis Inverse
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Sada nastrojov Affinis Fracture/Fracture Inverse SMarT 61.34.0245A

61.34.0227 Kryt Affinis
61.34.0228 K63 Affinis Fracture/Fracture Inverse

502.06.03.00.0 Dorazac hlavice Affinis

= ———==——————rx 502.06.10.06.0 Medularny vystruznik Affinis 6

502.06.10.09.0 Medularny vystruznik Affinis 9
502.06.10.12.0 Medularny vystruznik Affinis 12

504.99.04.00.0 Skrutkova¢ Affinis 5,0

5241.00.3 Rukovat

60.02.1010 Ukaz. retrotorzie Affinis Fracture lavy
60.02.1011 Ukaz. retrotorzie Affinis Fracture pravy
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60.02.1042 Skusobna hlavica Affinis Fracture 42

60.02.1048 Skusobna hlavica Affinis Fracture 48

l|

61.34.0216 Zarov. ty¢ka Affinis Fracture Inverse

6008.00.04 Nastavovacia skrutka

6020.00 Momentovy kluc

61.34.0025 Skus. inlej Affinis Fracture Inverse39+0
61.34.0027 Skus. inlej Affinis Fracture Inverse42 +0

61.34.0214 Skus. telo Affinis Fracture Inv., Gen2

%

61.34.0215 Protiklu¢ Affinis Fracture, Gen2
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Sada nastrojov Affinis Fracture/Fracture Inverse + glenosféra LC SMarT 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 Kryt Affinis
61.34.0229 Affinis Fx Inv. +vlozka glenosféry O
61.34.0295 Affinis Fx Inv+ko3 na glenosféru LC (1)

Obsah sady nastrojov Affinis Fracture/Fracture Inverse + glenosféra LC SMarT (61.34.0297A) je identicky s nasledu-
jucimi dvoma sadami v kombinacii:

61.34.0279A - Sada nastrojov LC SMarT glenosféra Affinis Inverse

61.34.0245A - Sada nastrojov SMarT Affinis Fracture/Fracture Inverse
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6.2 Revizne nastroje

Sada reviznych nastrojov Affinis 61.34.0250A

s

W)= O

61.34.0239 Revizny ko3 Affinis
61.34.0227 Kryt Affinis

%

61.34.0215 Protiklu¢ Affinis Fracture, Gen2

6020.00 Momentovy kluc

61.34.0187 Skrutkova¢ Affinis Inverse 3,5, Gen2

61.34.0024 Extraktor glenosféry Affinis Inverse

61.34.0186 Skrutkovac Affinis Inverse 2,5, Gen2

40 - Affinis Fracture & Fracture Inverse — Systém LC s nastrojmi SMarT



61.34.0055 Extraktor metaglenu Affinis Inverse

61.34.0050 Klzné kladivo Affinis

61.34.0053 Adaptér drieku Affinis Fracture

504.99.04.00.0  Skrutkovac Affinis 5,0

99-23078-00045 Skrutkovac T20
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7. Meracia Sabléna

Measuring template
Affinis® Fracture
Shoulder Prosthesis

san Central Part 1

Central Part 2

042mm

oasmm

o8

MATHYS ¢

a company of enovis.

Size 42-48

Kéd vyrobku pre dvojdielnu meraciu Sablénu Affinis Fracture je

330.020.014.

330.020.014

Scole 1101

Measuring template
Affinis® Fracture
Shoulder Prosthesis

osxizs 0ax125200 012725200

T
1

N A
I I I I
[ .
[ .

U U

MATHYS €

a company of enovis.

Size 6-12

Tl 441 32 644 1 644 + an 41 32 644 1161 + wosw mathysmedicalcom

C€o0123

Affinis® Inverse

Scile 1101

exi60

s Size 6/9/12

Measuring template

Fracture & Revision
Humeral stems, cemented

900

MATHYS €

a company of enovis.

12000

0.
Tl 41 32 644 1644« Fax +41 32 644 1 161 + warnmathsmecica com

C€0123

Affinis Fracture Template

Kéd vyrobku pre Sestdielnu meraciu $ablonu Affinis Inverse Fracture a
reviznu meraciu 3ablénu je 330.020.019.

330.020.019
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o Kéd vyrobku pre jednu ¢ast meracej sablény Affinis Inverse metaglene
ot e e LCA DP je 330.020.035.

Shoulder prosthesis

330.020.035 Affinis Inverse metaglene DP Template

Size 36-42

eth 1161 » et €023

8. Symboly

M Vyrobca

Upozornenie
C€ 0123 CE oznacenie pre zdravotnicke pomécky rizikovej triedy Ir, Is, Im, 11 a Il

Autorizovany zastupca v Eurépskej komunite/Eurépskej Unii

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

Lane Cove West, NSW 2066 20141 Milan

Tel: +61 2 9417 9200 Tel: +39 02 5354 2305

info.au@mathysmedical.com info.it@mathysmedical.com
Austria Mathys Orthopéadie GmbH Japan Mathys KK

2351 Wiener Neudorf Tokyo 108-0075

Tel: +43 2236 860 999 Tel: +81 3 3474 6900

info.at@mathysmedical.com info.jp@mathysmedical.com
Belgium Mathys Orthopaedics Belux N.V.-S.A. New Zealand Mathys Ltd.

3001 Leuven Auckland

Tel: +32 16 38 81 20 Tel: +64 9 478 39 00

info.be@mathysmedical.com info.nz@mathysmedical.com
France Mathys Orthopédie S.A.S Netherlands Mathys Orthopaedics B.V.

63360 Gerzat 3001 Leuven

Tel: 433473 2395 95 Tel: +31 88 1300 500

info.fr@mathysmedical.com info.nl@mathysmedical.com
Germany Mathys Orthopéadie GmbH P. R. China Mathys (Shanghai) Medical Device Trading Co., Ltd

«Centre of Excellence Sales» Bochum Shanghai, 200041

44809 Bochum Tel: +86 21 6170 2655

Tel: +49 234 588 59 0 info.cn@mathysmedical.com

sales.de@mathysmedical.com

Switzerland Mathys (Schweiz) GmbH

«Centre of Excellence Ceramics» Morsdorf
07646 Morsdorf/Thar.

Tel: +49 364 284 94 0
info.de@mathysmedical.com

«Centre of Excellence Production» Hermsdorf
07629 Hermsdorf

Tel: +49 364 284 94 110
info.de@mathysmedical.com

Local Marketing Partners in over 30 countries worldwide ...

United Kingdom

MATHYS €

a company of enovis.

2544 Bettlach
Tel: +41 32 644 1 458
info@mathysmedical.com

Mathys Orthopaedics Ltd
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Tel: +44 8450 580 938
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