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Pred pouzitim implantatu vyrobeného spole¢nosti Mathys Ltd Bettlach se seznamte
s manipulaci s nastroji, s operac¢ni technikou a varovanimi ve vztahu k produktu, bez-
pecnostnimi upozornénimi a doporucenimi v pfibalové informaci. Vyuzijte skoleni pro

uzivatele spole¢nosti Mathys a postupujte podle doporucené opera¢ni techniky.
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Uvod

Lécba s pouzitim Affinis Fracture nebo Affinis Fracture Inverse se pouziva pro fraktu-
ry hlavice humeru, které se obtizné rekonstruuji. Systém modularni platformy umoz-
fiuje rozhodovani v prabéhu operace a prechod z hemiprotézy na inverzni nadhradu
a naopak.

Systém Affinis Fracture je zaloZzen na cementovaném difku a umoznuje prechod po
Spatném hojeni primarniho implantatu na inverzni nahradu. Bezpec¢né ukotveny dfik
Ize ponechat in situ. Navic modularita umoZzfiuje operatérovi, aby se rozhodl mezi
hemiprotézou a inverzni nahradou v pribéhu operace.

Osvédcend povrchova struktura hrotu pokryta povlakem z osteokonduktivniho fos-
fore¢nanu vapenatého podporuje ukotveni hrbolku: Povlak z fosfore¢nanu vapena-
tého se pfeméni na autologni kost do 6 az 12 tydnG po implantaci a podporuje
osseointegraci.’

Stfedova komponenta humeralni strany v obou verzich umoznuje kontinudlni nasta-
veni vysky diiku do 10 mm. Rovnéz Ize volné nastavit retroverzi. S témito moznostmi
Ize vzit v Gvahu rovnovahu vaz( pacienta.

Vyhody

e Kontinualni nastaveni vysky a rotace

e Systém modularni platformy pro méné invazivni operace 2

e Osteokonduktivni povlak z fosfore¢nanu vapenatého pro zlepsené vristani
hrbolkd

e Lesténé otvory pro fixaci sutur nebo kabelu

e Cementovani primarniho driku

' 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.
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Systém modularni platformy

Affinis Fracture Affinis Fracture Inverse
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Chirurgicky designérsky tym

Totalni ndhrada ramenniho kloubu Affinis Fracture a Affinis Fracture Inverse a souvi-
sejicl opera¢ni technika poskytuje flexibilni a modularni lé¢ebnou platformu pro frak-
tury proximalniho humeru s jednoduchou instrumentaci. ' Tento systém byl vyvinut
ve spolupraci s nize uvedenou skupinou evropskych specialistd na ramenni kloub:

Affinis Fracture a Affinis Fracture Inverse
Konstrukce nahrady a operacni technika

Dr. Thierry Joudet Dr. Max Kaab Dr. Georges Kohut Dr. Bernd Muhlhausler
Francie Némecko Svycarsko Némecko

Prof. Stefaan Nijs Dr. Falk Reuther Dr. Diethard Wahl
Belgie Némecko Némecko

Instrumentace SmarT

Dr. Philippe Clément Dr. Yves Fortems Dr. Lars-Peter Gotz Dr. Sergio Thomann
Francie Belgie Némecko Svycarsko

' Data on file. Mathys Ltd Bettlach
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1. Indikace a kontraindikace

Indikace pro Affinis Fracture

» Nerekonstruovatelna fraktura s intaktni manzetou rotatoru a zachovanymi
hrbolky, kterou nelze |écit konzervativné nebo osteosyntézou

* Revize selhani lé¢by fraktury (konzervativni nebo chirurgické) s intaktni
manzetou rotatoru a zachovanymi hrbolky

Kontraindikace pro Affinis Fracture

e Zavazna insuficience mékké tkané, nervl nebo cév, ohrozuijici funkci a
dlouhodobou stabilitu implantatu

e Ztrata kosti nebo nedostatecna kostni hmota, kterd nemuze poskytnout
adekvatni oporu nebo zajistit fixaci implantatu

e Lokalni, regionalni nebo systémova infekce

e Hypersenzitivita na pouzité materialy

Indikace pro Affinis Fracture Inverse

¢ Nerekonstruovatelna fraktura s celkové nedostate¢nou manzetou rotatoru
a/nebo rozdrcenymi hrbolky

¢ Revize selhani ndhrady ramenniho kloubu nebo lé¢by fraktury
(konzervativni nebo chirurgické) s celkové nedostate¢nou manzetou
rotatoru a/nebo rozdrcenymi hrbolky

Kontraindikace pro Affinis Fracture Inverse

¢ Nendvratna léze axilarniho nervu, paréza deltového svalu

e Zavazna insuficience mékké tkané, nervl nebo cév, ohrozuijici funkci a
dlouhodobou stabilitu implantatu

e Ztrata kosti nebo nedostatecna kostni hmota, kterd nemuze poskytnout
adekvatni oporu nebo zajistit fixaci implantatu

e Lokalni, regionalni nebo systémova infekce

e Hypersenzitivita na pouzité materialy

Dalsi informace naleznete v navodu k pouziti nebo se mizete zeptat svého zastupce spole¢nosti
Mathys.
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2. Predoperacni planovani

| Ddrazné se doporucuje provadét predoperacni pla-
novani pro urceni adekvatni velikosti a polohy implan-
tatu.

Digitalni a transparentni $ablony implantatd jsou k dis-
pozici v obvyklém méfitku 1,10:1 pro predopera¢ni
urceni velikosti implantatu (podrobnosti naleznete v
kapitole 7).

e

Jsou doporuceny nasledujici zobrazovaci studie posti-

Zeného ramena:

e Ateriorné-posteriorni (a. p.) Rtg snimek
vycentrovany na kloubni dutinu

e Axialni rtg snimek

e CT sken nebo MR

Doporucena orientace je skute¢ny a.p. obraz.
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3. Operacni technika

Obr. 1

Obr. 2

Obr. 3

3.1 Polohovani

Idealni poloha pacienta je v polosedu (poloha na pla-
7zovém lehatku) s ramenem, které ma byt operovano,
precnivajicim pres operacni stdl. Zajistéte, aby byl me-
dialni okraj lopatky jesté podepren stolem.

Je dllezité, aby bylo mozné pfitdhnout pazi v extenzi.

3.2 Pfistup

Deltopektoralni incizi kizZe je tfeba provést od Spicky
zobcovitého vybézku podél anteriorniho okraje delto-
vého svalu k mistu zavedeni na dfiku humeru. V pfi-
padé potreby Ize incizi kiize protdhnout do lateralni
tretiny kli¢ni kosti (jak je naznaceno carkovanou ca-
rou).

Jiné pfistupy jsou mozné na zakladé rozhodnuti chi-
rurga.

Lateralni kozni lalok je mobilizovan a provede se incize
fascie nad vena cephalica. Tato Zila je obvykle retraho-
vana lateralné, spole¢né s deltovym svalem.
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Obr. 4

Obr. 6
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Nasleduje vertikalni incize klavipektoralnf fascie.

Po mobilizaci skupiny korakobrachialnich slach v medi-
alnim sméru je muskulokutanni nerv hmatan postero-
medialné ke slacham. Nerv je tfeba udrZovat stranou
od 3Slach.

Pro lepsi obnazeni Ize provést incizi Gponu svalu pec-
toralis major v blizkosti humeru (ve vzdalenosti cca
2 cm). Oznaceni nejproximalnéjsiho bodu Uponu pre-
dem usnadni jeho pouziti jako referen¢niho bodu pro
pozdéjsi opétovné upevnéni nebo napravu.

Dlouha slacha bicepsu slouzi jako voditko pro identifi-
kaci mensiho nebo vétsiho hrbolku.

Incize pres slachu pokracuje v proximalnim sméru po
korakoakromialni vaz, ktery lze ¢astecné incizovat v
kontrahovanych situacich. Manzeta rotatoru se pak
rozdéli podle fraktury k zékladné zobcovitého vybézku.
Pokud to neni mozné, je tfeba rozdélit interval mezi
subscapularis a supraspinatus.

Slachu bicepsu Ize protnout a vyztuzit nevstebatelny-
mi suturami pro pozdéjsi fixaci na proximalni dfik (ob-
last sulku). Provede se resekce intraartikularniho pahy-
lu.

Pak se nahmata axilarni nerv vpredu a na spodni strané
subcapsularis. Pokud fraktura zasahuje do dfiku, je
nutno nerv obnazit a drzet stranou.

Identifikace mlze byt obtizna v pripadé starsich frak-
tur a srusta.

Axilarni nerv musi byt chranény po celou dobu ope-
race.



Obr. 8

Fragment hlavice, hrbolky a pfipojené casti manzety
rotatoru jsou nyni peclivé preparovany. Je dilezité
chranit periosteum na proximalnim driku.

Pocatecni situace se mlze znacné lisit podle tvaru
fragment0. Pokud je vysledkem fraktury izolovany vét-
8i fragment hrbolku a mensi fragment hrbolku, vyztu-
Zi se pridrznymi suturami. VétSinou plochy, avsak
kompaktni fragment kaloty je ¢asto naklonény v dor-
zalnim nebo medialnim sméru. Musi byt extrahovan
opatrné a pouzit k ziskani spongidzni kosti. Nyni je
posuzovan glenoid a Ize jej podobné v pfipadé potreby
nahradit. Implantace komponenty glenoidu je popsana
v pfislusné chirurgické technice (Affinis/Affinis Short).

Casto existuje spojeni mezi kalotou a dorzalnimi ¢astmi
vétsiho hrbolku, ktery je osteotomizovan v blizkosti
fragmentu hlavice pfi pretrvani fragmentl hrbolku a
rotatorové manzety.

«4dilna fraktura» diagnostikovana pred operaci neni
vzdy nalezena. Casto jsou hrbolky jako takové také
fragmentované. V takovém pripadé je tfeba mensi dilci
fragmenty také bezpecné vyztuzit.

Vyztuzeni hrbolk( bez pnuti je pfinosné pro dalsi ma-
nipulaci v prbéhu implantace Affinis Fracture.

Fixaci hrbolk( je tfeba provést na pfechodu kost/sla-
cha nevstrebatelnymi polyfilnimi suturami s pouzitim
Masen-Allenovy nebo modifikované Kirschmayrovy
techniky.
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Obr. 9

oY

Obr. 10

Stfedova ¢ast 1 Stfedova ¢ast 2

Obr. 11
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3.3 Preparace humeru

Humeralni diik je obnaZeny, Setfi peritoneum. Koagu-
lace a veskeré pripadné ulomky kosti jsou peclivé od-
stranény z intramedularntho kanalu. Medularni pro-
stor je nynipostupnévyvrtan medularnim vystruznikem
do dosazeni pozadované velikosti dfiku. Velikost dfiku
vzdy odpovida cislovani na meduldrnim vystruzniku.

6 6
9 9
12 12

Nasledné se vyvrtaji ¢tyfi otvory na okraji humeralniho
diiku a dvé sutury se umisti ve tvaru U. Je tfeba je
umistit medialné a laterainé vci sulku pfed cemento-
vanim nahrady dfiku.

3.4 Implantace Affinis Fracture

3.4.1 Implantace dfiku
Existuji dvé velikosti stfedové casti Affinis Fracture.
Zvolte patri¢nou velikost s ohledem na velikost hrbolkd.



Obr. 12

Obr. 13

56mm

Obr. 14

Upevnéte stfedovou ¢ast vhodného diiku  Affinis
Fracture a zajistéte vyrovnavaci ty¢i Affinis Fracture In-
verse.

Stredova cast se upevni v horni poloze na

@ driku, maximalné 5mm nad laserovou
znackou. To podpofi nasledny pfechod na
nahradu Affinis Fracture Inverse bez
odstranéni drfiku.

Po cementovani je jesté mozné premistit stfedovou
¢ast ndhrady kaudalné nebo kraniélné za Ucelem pres-
ného anatomického polohovani.

Primarni anatomické znaky pro spravné nastaveni vys-

ky.

¢ Stfedova Cast je umisténa na medialni ostruze,
ktera obvykle z(stava staticka a je velmi vhodna
jako vychozi bod pro nastaveni vysky. Zbytky
ostruhy na hlavici humeru je tfeba zaclenit do
vypoctu spravného nastaveni vysky.

e Pokud je medialni metafyza extrémné rozdrcend,
anatomicka repozice medialni ostruhy maze byt
nemozna. DalSi moznost nastaveni spravné vysky
pak poskytuje metoda méreni dle Murachovsky
et al (JSES 2006, 15, 675-678): Zde se méfi vyska
od horniho okraje svalového Uponu pectoralis
major na diiku humeru k hornimu okraji hlavice
nahrady. Podle anatomické studie je to v priméru
56 mm. Pro zjednoduseni Ize zmé&¥it vzdalenost
od pectoralis major k rameni stfedové ¢asti s
hodnotou nastaveni, ktera je zde 43 mm.

Affinis Fracture & Fracture Inverse — N&stroje SMarT — 13



Obr. 15

Obr. 16

Obr. 17

14 — Affinis Fracture & Fracture Inverse — N&stroje SMarT

Doporucuje se pouziti hojného promyvani nebo trys-
kové lavaze s naslednym zavedenim medularni zatky
jako omezovace cementu.

Kostni cement se zavede do medularni dutiny retro-
gradnim postupem, vyrovnavaci ty¢ Affinis Fracture
Inverse je vyrovnana na spodni rameno a zavede se
predmontovand nahrada (stfedova ¢ast a drik).
Prebytek kostniho cementu je nutno odstranit, aby
nebranil nastaveni stfedové casti. VeSkeré zbyvajici
distalni dutiny Ize vyplnit tlomky spongiézni kosti.

Po vytvrzeni kostniho cementu se provede pfislusné
jemné nastaveni vysky a retroverze podle anatomické
situace za Ucelem dosazeni optimdlni tenze vazl a
rovnéz vycentrovani ndhrady na glenoid.

Vyrovnavaci ty¢ nebo ukazatel smérem k predlokti od-
povida retroverzi 30° a 20° vU¢i transepikondylarni
ose.

Vyrovndvaci ty¢ je tfeba dotahnout jakmile je dosaze-
no optimalni postaveni.



Obr. 18

Obr. 19

Obr. 20

Pfechodné uzamknéte stfedovou ¢ast na misté Srou-
bovékem Affinis 5.0.

Stredova ¢ast musi Uplné zakryvat Stérbiny
na driku (mechanismus fixace).

Pfipevnéte zkusebni hlavici Affinis Fracture. Velikost

hlavice zavisi na kaloté, ktera byla odstranéna. V pfi-

padé pochybnosti ohledné spravné velikosti je trfeba

pouzit men3i hlavici, aby nedoslo k preplnént.

Provedte zkuSebni redukci a zkontrolujte spravnou

polohu a velikost implantatu.

Doporucuje se kontrolovat polohu implantatt a hr-

bolkl v pribéhu operace rentgenem.

Moznosti monitorovani v pribéhu operace.

¢ Kontrola se provadi lateralné umisténim vétsiho
hrbolku. Horni okraj vétsiho hrbolku by mél
spocivat 5-8 mm pod vyskou kaloty a pokud
mozno by mél spocivat okrajem na okraji
lateralniho driku.

e Akromio-humeralni vzdalenost by méla byt
priblizné 10 mm (empirické pravidlo:
na Sirku ukazovacku mezi Slachou a akromionem).
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Obr. 21
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Premistéte stfedovou ¢ast podle potieby.
Po dosazeni pozadované polohy se kontroluji nasle-
dujici parametry pohybem paze za soucasného moni-
torovani obrazového snimace.
e \/zdalenost mezi vétsim hrbolkem a hlavici
by méla byt 5-8mm.
e Stupen retroverze je anatomicky pfijatelny.
¢ Velikost hlavice je anatomicky pfijatelna.
¢ Vyska nahrady (subakromidlni prostor, tenze vazu)
je anatomicky prijatelna.

3.4.2 Implantace stifedové casti a hlavice
Zkusebni hlavice se nyni odstrani a provede se defini-
tivni fixace stfedové ¢asti k driku.

Je nasazen kontrakli¢ Affinis Fracture, Gen 2 pro zajis-
téni stfedové Casti proti otaceni a je nasazen momen-
tovy kli¢.

@ Pouziti kontraklice je povinné.

Kontrakli¢ a momentovy kli¢ musi pouzivat stejna
0soba, protoze to predstavuje jediny zplsob pro zajis-
téni, aby se zabranilo otaceni dfiku v cementové ob-
jimce.

Dotahovani se provadi momentovym klicem ve sméru
hodinovych rucicek. KdyZz ukazatel na momentovém
klici sméruje mimo rukojet klice, byl dosazen dosta-
te¢ny kroutici moment.



Obr. 22

Obr. 23

Pred naraZenim zajistéte, aby byly kénus
driku i vybrani hlavice absolutné Cisté a
suché.

Definitivni hlavice nahrady (odpovidaijici velikosti zku-
Sebni hlavice) se pak zafixuje pevnym upevnénim a
pootocenim. Nardze¢ hlavice Affinis je umistén na
polu keramické hlavice. Hlavice Affinis Fracture se pak
trvale upevni na zkoseni jemnym uderem kladiva na
narazec hlavice v axidlnim sméru. PFi nardzeni je nutno
na humerus aplikovat protitlak.

Spoj hlavice-zkoseni je tfeba zkontrolovat
Jjemnym rucnim tahem za hlavici. Pokud se
hlavice odpoji, bude moZna nutné odstranit
vycnivajici kusy kosti nebo mékké tkané z
oblasti hlavice.

3.4.3 Fixace hrbolku

Nasledujici kroky vedou ke stabilni opétovné fixaci:

Pridrzné nebo fixacni sutury

1. Fixace vétsiho hrbolku se provadi na prechodu
kost/Slacha v lateralnim vyvrtaném otvoru
pro reintegraci hrbolku v blizkosti hlavice (Cervena
sutura). To zajistuje anatomicky prechod ze
supraspinatus
k hlavici ndhrady. Mensi hrbolek je tfeba zahrnout
do této fixace, pokud je to mozné.

2. Nyni se provede polohovani a fixace dvou
hrbolkd v anatomické poloze navzajem a vici
driku (zelena sutura).

Affinis Fracture & Fracture Inverse — Nastroje SMarT — 17



Obr. 24

Obr. 25

18 — Affinis Fracture & Fracture Inverse — Nastroje SMarT

Fixa¢ni nebo kompresni sutury

3. S pouzitim sutur umisténych na dfiku na zac¢atku
jsou driky nynf fixovany na ditku humeru. Tyto
sutury je tfeba pevné utdhnout.

4. Cely komplet je pak komprimovan na stfedovou
¢ast s osteokonduktivnim povlakem obkrouzenym
suturou nebo kabelem. Tim je dosazen vysoky
stupen primarni stability. Sutura je vedena skrz
medialné vyvrtany otvor, interval Slacha/kost a je
zafixovana pres dva hrbolky.

Pro fixaci hrbolkl je tfeba pouZit kabel (obklopujici

kruhovou suturu) a/nebo nevstrebatelné polyfilni su-

tury.

Dalsi fragmenty spongidzni kosti se zavedou do zby-
vajicich dutin a mezer a jsou zaclenény do fixace, po-
kud je to mozné. Bezpecnéa a anatomicky spravna fixa-
ce fragmentd hrbolku ma maximalni ddlezitost pro
funkeni vysledek operace.

Nakonec se provede tenodéza slachy bicepsu v oblasti
sulku. Doporucuje se kontrola funkce, pokud je to
mozné s pouzitim snimace obrazu s obrazovou doku-
mentaci a uzavfeni Rendonovou drenazi.



3.5 Implantace Affinis Fracture Inverse
Dalsi informace o preparaci glenoidu a implantaci implantatu naleznete v nasleduiji-
cich pfislusnych operacnich technikach:

Metaglen Affinis Inverse (pokracujte na kapitolu 3.5.1)
n Metaglen Affinis Inverse revizni (pokracujte na kapitolu 4.5)

Affinis Inverse metaglene CP (naleznete v opera¢ni technika 336.020.041)
n Affinis Inverse metaglene DP (naleznete v opera¢ni technika 336.020.045)

3.5.1 Preparace glenoidu

Volitelny krok

Nasadte vyrovnavaci ty¢ Affinis Fracture Inverse do
Sablony metaglenu. Vyrovnejte Sablonu metaglenu se
spodnim okrajem glenoidu a oznacte vstupni bod
Kirschnerova dratu.

Sablona neni uréena k pouziti jako voditko
vrtaku pro Kirschneriv drat ale pouze
pro oznaceni spravného vstupniho bodu.

Obr. 27
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Obr. 28

Obr. 29

Obr. 30
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Vyrovnejte voditko vrtdku metaglenu (vlevo/vpravo)
se spodnim okrajem glenoidu a zavedte Kirschner(v
drat.

Kirschner(v drat slouzi jako voditko pro vystruznik 1 a
voditko vrtaku metaglenu (levy/pravy).

Modularita vystruzniku umoziiuje jeho zavadéni ve
velmi stisnénych situacich bez odstranéni nebo ohnuti
Kiirschnerova dratu.

Zavedte vystruznik excentricky pres KirschnerQv drat a
vycentrujte jej na pfedni stranu glenoidu.

Nasurite rukojet vystruzniku glenoidu pres Kirschne-
rv drat a pfipojte ji k vystruzniku.

Vystruzte glenoid. Zlstarite v subchondralni kosti. Je
doporuceno vyhnout se vystruzovani do spongiézni
kosti.

PFi vystruzovani zvlh¢ujte fyziologickym roztokem,
aby nedochazelo ke generovani tepla, coz by mohlo
vést k tepelnému poskozeni okolni kosti.



Obr. 31

Obr. 32

Obr. 33

Vystruzte glenoid vystruznikem glenoidu 42, Gen?2.
Pouziti vystruzniku je potfebné pro zabranéni konflik-
tim mezi glenosférou Inverse a veskerou pfipadnou
tkani za ni. Zajistéte, aby na okraji glenoidu nebyly
Zadnfi kostni vyenélky nebo jina tkan. ktera by se moh-
la rusit s glenosférou.

Pro pfipravu otvor( pro Cepy nasurite voditko vrtaku
metaglenu (vlevo/vpravo) pfes Kirschnerdv drat a vy-
rovnejte voditko na pozadovanou orientaci.

Pouzijte vrtak metaglenu k vyvrtani prvniho kotviciho
otvoru.

Vrtadk ma automatickou zarazku.

Odstrarite vrtak a nasadte fixa¢ni Cep, aby se zabranilo
otaceni voditka.

Vyvrtejte druhy kotvici otvor.

Odstrarite nastroje.
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Obr. 34

Obr. 35
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3.5.2 Implantace metaglenu

K implantaci metaglenu Affinis Inverse pouzijte adap-
tér nardzece metaglenu, Gen 2.

PriSroubujte adaptér na naraze¢. Umistéte metaglen
na adaptér.

NaraZeni metaglenu bez adaptéru
dodaného k tomuto tcelu maze mit
za nasledek frakturu glenoidu.

Nasadte metaglen do dvou kotvicich otvord glenoidu.
Peclivé fizenymi Udery kladiva na nardzec je metaglen
implantovan, dokud nesedi na plocho na resekova-
ném povrchu glenoidu.

Zajistéte, aby byl metaglen naraZen paralelné
k fixacnim otvortm, aby se zabranilo

riziku fraktury glenoidu. PouZijte hak nebo
Jjind zakriveny nastroj pro kontrolu
metaglenu a zajisténi, aby sedél na plocho
na preparovaném glenoidu.

Drzte voditko vrtaku 3.2 proti odpovidajicimu otvoru
metaglenu (pFedni/zadni). Srouby se ¢tvercovou hla-
vou |ze smérovat s volnosti Uhlu 10° (+5°). Nasad'te
vrtak 3,2 a vyvrtejte otvory pro Srouby se Ctvercovou
hlavou paralelné nebo mirné konvergentné k ¢eplm
metaglenu.

@ Aby se zabranilo zlomeni vrtaku, zabrarite
ohnuti a ptsobeni nadmérného axialniho
tlaku. Zviastni pozornost je tfeba vénovat
v okamZiku, kdy vrtak dosahne kortex,
aby se zabranilo ohnuti jeho hrotu.

Zmérte hloubku otvorl méfitkem hloubky pro urceni
prislusné délky Sroubu.

Nasad'te a stfidavé dotahujte dva Srouby se ¢tvercovou
hlavou 4,5mm. Tim se zajisti, ze bude metaglen na
plocho licovat s vystruzenym glenoidem.



Obr. 37

Obr. 38

Obr. 39

Drzte voditko vrtaku 2.5 proti hornimu otvoru meta-
glenu. Blokovaci Srouby Ize smérovat s volnosti Uhlu
30° (+15°). Nasadte vrtak 2,5 a vyvrtejte otvory pro
blokovaci srouby divergentné k ¢eplim metaglenu.

@ Zajistéte, aby poloha voditka vrtaku licovala
a byla uprostred kosti. Pfekroceni uhlové
volnosti (x 15°) poskodi fixaci Sroubu.

Aby se zabranilo zlomeni vrtaku, zabrarite

@ ohnuti a plsobeni nadmérného axidlniho
tlaku. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
v okamZziku, kdy vrtak dosahne kortex,
aby se zabranilo ohnuti jeho hrotu.

Zmérte hloubku otvoru méfitkem hloubky Affinis In-
verse pro urceni prislusné délky Sroubu.
Nasadte a dotdhnéte blokovaci sroub 4.0 mm.

Volitelna technika
Zkusebni glenosféru Ize namontovat a zajistit k prove-
deni zkuSebni redukce.
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Obr. 40
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Obr. 41
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3.5.3 Implantace dfiku

Upevnéte inv. zkusebni téleso, Gen 2 vhodného dfiku
Affinis Fracture a zajistéte vyrovnavaci tyc¢i Affinis
Fracture Inverse.

Vyrovndvaci ty¢ indikuje retroverzi 0° pfi vyrovnani s
predloktim.

Stredova ¢ast se upevni ve spodni poloze
pod laserovou znackou na driku. To podpori
nasledné napnuti mékkych tkani nebo
prechod na hemiprotézu Affinis Fracture
Inverse bez odstranéni driku.

Po cementovani je jesté mozné premistit stfedovou
¢ast nahrady kaudalné nebo kranidlné za Ucelem
Upravy napnuti mékké tkané a verze implantatu.
Doporucuje se pouZiti hojného promyvani nebo trys-
kové lavaze s naslednym zavedenim medularni zatky
jako omezovace cementu.

Kostni cement se zavede do medularniho prostoru re-
trogradnim postupem, nasadi se diik a stfedova
komponenta vyrovnavaci ty¢ Affinis Fracture Inverse
Gen 2 se vyrovna na predlokti. Pfebytek kostniho ce-
mentu je nutno odstranit, aby nebranil nastaveni stre-
dové casti. Veskeré zbyvajici distalni dutiny Ize vyplnit
Ulomky spongidzni kosti.

Odstrarite zkusebni komponenty.
3.5.4 Implantace glenosféry

Po zvoleni velikosti glenosféry a vlozky nasadte defini-
tivni glenosféru na metaglen.



Obr. 42

Obr. 43

Obr. 44

Prisroubujte montazni ty¢ku metaglenu. Zajistéte ji dr-
Zakem montazni ty¢ky nebo tla¢ny nastroj glenosféry.
Nasurite a pak pfisroubujte tla¢ny nastroj glenosféry
pres montazni ty¢ku metaglenu. Tim se glenosféra za-
klapne do metaglenu.

Sroubujte tla¢ny nastroj glenosféry, dokud nepocitite
zvyseny odpor. Silny odpor znamen4, Ze je glenosféra
usazena na metaglenu. Tla¢ny nastroj obratte zpét,
odstrafite montazni ty¢ku a zkontrolujte, zda je gleno-
sféra pIné usazena na metaglenu. Glenosféra se snad-
no odstrani, pokud neni pIné usazena.

Zkontrolujte Uplné spojeni mezi glenosférou a meta-
glenem. Horni vybrani glenosféry musi licovat s meta-
glenem.

Nakonec zadroubujte Sroub pro zajisténi glenosféry.

Pokud nelze sroub Upiné zafixovat,

@ glenosféra nemusi byt tplné zafixovana
na metaglenu a je treba prekontrolovat,
zda dobre sedi.

Affinis Fracture & Fracture Inverse — Nastroje SMarT — 25



Obr. 45

Obr. 46

Obr. 47
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3.5.5 Implantace stfedové casti

Zkontrolujte optimalni velikost, offset a vysku pomoci
zkusebniho télesa a zkusebni vlozky. Snozte kloub a
vyzkousejte polohu, rozsah pohybu a stabilitu.

Zvolte spravnou stfedovou ¢ast Affinis Fracture Inverse
a pripevnéte ji na drik v pozadované vysce a retroverzi.

Stredova ¢ast musi Uplné zakryvat Stérbiny
na driku (mechanismus vyztuzeni).

Vyrovndvaci ty¢ Affinis Fracture Inverse se pouziva k
prechodné fixaci stfedové ¢asti na drik.

Po dosazeni spravné polohy se kontrakli¢, Gen2 za-
vede do medialniho otvoru pro zajisténi stfedové ¢asti
proti otaceni a nasadi se momentovy klic.

@ Pouziti kontraklice je povinné.

Kontrakli¢ a momentovy kli¢ musi pouzivat stejna
0soba, protoze to predstavuje jediny zplsob pro zajis-
téni, aby se zabranilo otaceni dfiku v cementové ob-
jimce.

Dotahovani se provadi momentovym klicem ve sméru
hodinovych ruci¢ek. Kdyz ukazatel na momentovém
kli¢i sméruje mimo rukojet klice, byl dosazen dostatec¢-
ny kroutici moment.

Po zajisténi stfedové ¢asti znovu pfipojte zbyvajici hr-
bolky a/nebo 3Slachy manzety rotatoru pro zlepseni
rotace a stability ramenniho kloubu.



Obr. 48

3.5.6 Fixace hrbolku

Nasleduijici kroky vedou ke stabilni fixaci:

Polohovaci sutury

1. Polohovani a fixace dvou hrbolk( se provadi ve
vzajemné anatomické poloze (zelena sutura).

Fixa¢ni nebo kompresni sutury

2. S pouzitim sutur umisténych na dfiku na zac¢atku
jsou diiky nyni fixovany na dfiku humeru. Tyto
sutury je tfeba pevné utdhnout.

3. Cely komplet je pak komprimovan na stfedovou
¢ast s osteokonduktivnim povlakem obkrouzenym
suturou nebo kabelem.

Tim je dosazen vysoky stupen primarni stability. Sutura
je vedena skrz medialné vyvrtany otvor, interval 3la-
cha/kost a je zafixovana pres dva hrbolky.

Pro fixaci hrbolkl je tfeba pouzit kabel (obklopujici
kruhovou suturu) a/nebo nevstrebatelné sutury. Dalsi
fragmenty spongiozni kosti se zavedou do zbyvajicich
dutin a mezer a jsou zaclenény do fixace, pokud je to
mozné. Bezpec¢na a anatomicky spravna fixace frag-
mentl hrbolku ma maximalni daleZitost pro funkéni
vysledek operace.

Nakonec se provede tenodéza slachy bicepsu v oblasti
sulku. Doporucuje se kontrola funkce, pokud je to
mozné s pouzitim snimace obrazu s obrazovou doku-
mentaci a uzavieni Rendonovou drendzi.
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4. Revize

Obr. 49
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4.1 Pfechod z Affinis Fracture na Affinis
Fracture Inverse

Aby byla revize primarni artroplastiky fraktury snad-
néjsi a méné invazivni, vyvinuli jsme jedine¢ny jedno-
Ucelovy implantat Fracture Inverse. Pokud dojde k se-
[hani primarnich implantatd, Ize nyni prejit na inverzni
artroplastiku pfi ponechani driku na misté.
Odstranéni implantované hlavice nahrady.

Odstrante hlavici nahrady, nékolikrat lehce uderte na
hlavici nahrady kostnim péchem.

Rovnéz Ize pouzit dvé mala dlata soucasné na vent-
ralnim a dorzalnim prechodu.

Odstranéni stfedni ¢asti Fracture

Je nasazen kontrakli¢ Affinis Fracture, Gen 2 pro za-
jisténi implantatu proti otaceni a je nasazen momen-
tovy kli¢.

@ PouZziti kontraklice je povinné.

Kontrakli¢ a momentovy kli¢ musi pouzivat stejna
osoba, protoZe to predstavuje jediny zplsob pro zajis-
téni, aby se zabranilo otaceni driku v cementové ob-
jimce. Odpojeni se provadi momentovym klicem proti
sméru hodinovych rucicek. Odstrarite stfedovou ¢ast
a a zkontrolujte stabilitu driku. Pokud je dfik jesté dob-
fe zafixovany v cementovém plasti, m@ze byt drik po-
nechan na misté.

Po minimalizaci rizika infekce doporucujeme nahradit
rozpérny Sroub:

Reviznim Sroubem Affinis Fracture (62.34.0078)
Pokracujte s implantaci nahrady Affinis Fracture In-
verse. Pro radnou redukci nového implantatu je ne-
zbytné rozsahlé uvolnéni mekké tkané.



Obr. 51

Obr. 52

4.2 Odstranéni stfedové casti Affinis Fracture
Inverse

Je nasazen kontrakli¢ Affinis Fracture, Gen 2 pro zajis-
téni stfedové Casti proti otacenf a je nasazen momen-
tovy klic.

@ PouZziti kontraklice je povinné.

Kontrakli¢ a momentovy kli¢ musi pouzivat stejna
osoba, protoZe to predstavuje jediny zpUsob pro zajis-
téni, aby se zabranilo otaceni driku v cementové ob-
jimce. Odpojeni se provadi momentovym kli¢em proti
sméru hodinovych rucicek. Odstrarite stfedovou ¢ast
a a zkontrolujte stabilitu driku.

4.3 Odstranéni glenosféry
Odstranite fixa¢ni Sroub glenosféry.
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Obr. 53

Obr. 54

Obr. 55
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Zasroubujte extraktor glenosféry do glenosféry. Ex-
traktor glenosféry odstranf glenosféru z metaglenu.
Pokud je stabilita metaglenu bezpecna, Ize implanto-
vat novou glenosféru. Jinak je tfeba provést také revizi
metaglenu.

4.4 Odstranéni metaglenu
Po odstranéni glenosféry odstrarite sroub se ¢tverco-
vou hlavou a blokovaci Sroub pfislusnymi sSroubovaky.

Pro usnadnéni uvolnéni a odstranéni metaglenu na-
sadte extraktor metaglenu a pouzijte kluzné kladivo.

@ Zajistéte, aby byl metaglen extrahovan
paralelné k fixacnim otvorim,
aby se snizilo riziko fraktury glenoidu.



Obr. 56

Obr. 57

Obr. 58

4.5 Revizni implantace metaglenu

Pri implantaci revizniho metaglenu zavedte Kirschne-
rlv drat a vystruzujte glenoid stejnym zplsobem, jak
je popsano pro standardni komponentu metaglenu
(viz kapitolu 3.5.1).

Pro pfipravu otvoru pro ¢ep nasurite voditko vrtaku
metaglenu (vlevo/vpravo) pres Kirschnerav drat a vy-
rovnejte voditko na pozadovanou orientaci.

PouZijte vrtak revizniho metaglenu k vyvrtani horniho
kotviciho otvoru.

Pri pouZiti revizniho metaglenu Affinis

@ Inverse s jednim Cepem pouZijte vrtak
s oznacCenim «Drill Metaglene Revision»
(vrtak revizniho metaglenu).

Vrtdk ma automatickou zarazku.
Odstrante nastroje.

Narazte revizni metaglen stejnym zpUsobem, jak je
popsano pro standardni komponentu metaglenu (viz
kapitolu 3.5.2).

Drzte voditko vrtaku 3.2 proti odpovidajicimu otvoru
metaglenu (predni/zadni). Srouby se ¢tvercovou hla-
vou lze smérovat s volnosti Uhlu 10° (+5°). Nasadte
vrtdk 3,2 a vyvrtejte otvory pro Srouby se ¢tvercovou
hlavou paralelné nebo mirné konvergentné k ¢eplim
metaglenu.

Aby se zabranilo zlomeni vrtaku, zabrarite

@ ohnuti a pisobeni nadmérného axialniho
tlaku. Zvlastni pozornost je trfeba vénovat
v okamziku, kdy vrtak dosahne kortex,
aby se zabranilo ohnuti jeho hrotu.

Zmérte hloubku otvorl méfitkem hloubky pro urceni
prislusné délky Sroubu.

Nasadte a stfidavé dotahujte dva Srouby se ctverco-
vou hlavou 4,5mm. Tim se zajisti, Ze bude metaglen
na plocho licovat s vystruzenym glenoidem.
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Obr. 59

Obr. 60

Obr. 61
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Drzte voditko vrtaku 2.5 proti pfislusnému otvoru
metaglenu (horni/spodnf). Blokovaci $roub Ize sméro-
vat s volnosti Uhlu 30° (+15°). Nasadte vrtak 2,5 a
vyvrtejte otvory pro blokovaci Srouby divergentné k
Cep metaglenu.

@ Zajistéte, aby poloha voditka vrtaku licovala
a byla uprostred kosti. Pfekroceni uhlové
volnosti (+ 15°) poskodi fixaci Sroubu.

Aby se zabranilo zlomeni vrtaku, zabrarite

@ ohnuti a plsobeni nadmérného axidlniho
tlaku. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
v okamZiku, kdy vrtak dosahne kortex,
aby se zabranilo ohnuti jeho hrotu.

Zmérte hloubku otvorl méfitkem hloubky pro urceni
prislusné délky Sroubu.
Nasadte a dotahnéte blokovaci Srouby 4,0 mm.

4.6 Odstranéni dfiku Fracture

Od3roubuijte fixa¢ni sroub v driku nahrady. Prisroubu;j-
te adaptér diiku Affinis Fracture na dfik. Pouzijte kluz-
né kladivo Affinis k odstranéni driku. Extrahujte drik
rovnobézné s osou diiku humeru.



5. Implantaty

Hlavice Affinis Fracture

60.25.0042 Hlavice Affinis Fracture 42

60.25.0048 Hlavice Affinis Fracture 48
R Material: Keramika (Al,0,)

Stfedova ¢ast Affinis Fracture

60.21.0000 Affinis Fracture stfedni dil 1

Material: Ti6Al4V, potazeny TiCP + CaP

Affinis Fracture Inverse

60.30.6390 Affinis Fracture Inverse 39+0

60.30.6420 Affinis Fracture Inverse 42 +0

Material: CoCrMo, potazeny TiCP + CaP

Drik Affinis Fracture

60.21.0006 Drik Affinis Fracture 6/125

60.21.0012 Drik Affinis Fracture 12/125

60.21.0212 Drik Affinis Fracture 12/200

Material: Ti6AI4V
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Metaglen Affinis Inverse

60.30.3150 Metaglen Affinis Inverse
Material: Ti6Al4V, potazeny TiCP + CaP

Revizni metaglen Affinis Inverse

60.30.3151 Metaglen Affinis Inverse revizni
Material: Ti6Al4V, potazeny TiCP + CaP

60.30.3039 Glenosféra Affinis Inverse 39
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Material: UHMWPE / FeCrNiMoMn / Ti6Al4V

Glenosféra Affinis Inverse vitamys

62.34.0061 Glenosféra Affinis Inverse vitamys 39

&G

L g Material: Vysoce zesitovany polyethylen s vitaminem E (VEPE) / FeCrNiMoMn /
Ti6Al4V

Tahovy Sroub Affinis Inverse

) 60.30.4418 Tahovy Sroub Affinis Inverse 4.5x 18

60.30.4426 Tahovy Sroub Affinis Inverse 4.5x26

60.30.4434 Tahovy 3roub Affinis Inverse 4.5x34

Material: TibAl4V

Poistna skrutka Affinis Inverse

Er ) 60.30.5424 Poistna skrutka Affinis Inverse 4.0x24

60.30.5436 Poistna skrutka Affinis Inverse 4.0x36

60.30.5448 Poistna skrutka Affinis Inverse 4.0x48
Material: Ti6AI4V
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6. Nastroje
6.1 Nastroje SMarT

Affinis Inverse glenosfeer SMarT instrumentenset 61.34.0244A

61.34.0227 Viko Affinis
61.34.0231 Sito pro glenosféru Affinis Inverse

61.34.0213 Sablona metaglenu Affinis Inverse

61.34.0216 Vyrovnavaci ty¢ka Affinis Fracture Inv

61.34.0190 Voditko vrt. metaglenu Affinis Inv levé
61.34.0191 Voditko vrt. metaglenu Affinis Inv pravé

292.250 KirschnerQv drat 2.5/150

61.34.0165 Vystruznik Affinis Glenoid vitamys 1
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61.34.0155 Drzék vystruzniku glenoidu Affinis

61.34.0208 Vystr. glenoidu Affinis Inv 42, gen.2

61.34.0188 Vrtdk metaglenu Affinis Inverse, gen. 2

61.34.0192 Fixa¢ni kolik Affinis Inverse, gen. 2

62.34.0150 Impaktor metaglenu Affinis Inv, gen.2

62.34.0155 Impaktor Affinis Inverse, gen. 2

61.34.0184 Bit vrtaku Affinis Inverse 2.5, gen. 2

61.34.0182 Voditko vrt. Affinis Inverse 2.5, gen. 2

61.34.0211 Smycka mérky hloubky Affinis Inverse

61.34.0212 Stupnice mérky hloubky Affinis Inverse

61.34.0186 Sroubovak Affinis Inverse 2.5, gen. 2

61.34.0005 Montazni ty¢ka metaglenu Affinis Inverse

61.34.0209 Drzak tycky s pfisl. Affinis Inv, gen.2



61.34.0006 Tla¢. pomUcka glenosféry Affinis Inverse

61.34.0011 Zkusebni glenosféra Affinis Inverse 36

61.34.0013 Zkudebni glenosféra Affinis Inverse 42

61.34.0024 Extraktor glenosféry Affinis Inverse
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Sada nastroju Affinis Fracture/Fracture Inverse SMarT 61.34.0245A
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61.34.0227 Viko Affinis

502.06.03.00.0 Naraze¢ hlavice Affinis

502.06.10.06.0 Medularni vystruznik Affinis 6

502.06.10.12.0  Meduldarni vystruznik Affinis 12

504.99.04.00.0 Sroubovak Affinis 5.0

5241.00.3 Rukojet

60.02.1010 Ukazatel retrotorze Affinis Fracture L



60.02.1042 Zkusebni hlavice Affinis Fracture 42

60.02.1048 Zkusebni hlavice Affinis Fracture 48

61.34.0216 Vyrovnavaci tyc¢ka Affinis Fracture Inv

6008.00.04 Stavéci Sroub

6020.00 Momentovy kli¢

61.34.0025 Zkudebni inlej Affinis Fracture Inv 39+ 0

61.34.0027 Zkudebni inlej Affinis Fracture Inv 42 +0

61.34.0214 Zkus.téleso Affinis Fracture Inv., gen.2

61.34.0215 Kontrakli¢ Affinis Fracture, gen. 2
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Sada nastrojt SMarT pro Affinis Fracture/Fracture + glenosféru 61.34.0248A

S P i ¥

el Tl -

61.34.0227 Viko Affinis
61.34.0229 Affinis Fx Inv. + vlozka Glenosphere 9
61.34.0230 Affinis Fx Inv. + sito Glenosphere 0

Obsah sady nastrojd Affinis Fracture/Fracture Inverse + Glenosféra SMarT (61.34.0248A) je identicky s kombinaci
nasledujicich dvou sad:

61.34.0244A - Sada nastrojd SMarT pro glenosféru Affinis Inverse

61.34.0245A — Sada néstroji Affinis Fracture/Fracture Inverse SMarT
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Sada nastroji SMarT Affinis Fracture/Fracture Inverse + glenosféra 61.34.0297A

. E = X =} =5 - L
F e """ bkt )"
_l-l‘__r-!—..-—-‘i-—.".ll e '_-.

61.34.0227 Viko Affinis
61.34.0229 Affinis Fx Inv. + vlozka Glenosphere 9
61.34.0295 Podnos pro Affinis Fx Inv + glenosf LC ﬂ

Obsah sady nastroji Affinis Fracture/Fracture Inverse + Glenosféra LC SMarT (61.34.0297A) je identicky s kombi-
naci nasledujicich dvou sad:

61.34.0279A — Sada nastroji SMarT pro glenosféru Affinis Inverse LC

61.34.0245A — Sada néastroji Affinis Fracture/Fracture Inverse SMarT
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6.2 Revizni nastroje

Sada nastroju Affinis Revision 61.34.0250A

61.34.0239 Sito Affinis Revision
61.34.0227 Viko Affinis

=ﬁ‘iﬂﬁ_

61.34.0215 Kontrakli¢ Affinis Fracture, gen. 2

6020.00 Momentovy kli¢

61.34.0187 Sroubovak Affinis Inverse 3.5, gen. 2

61.34.0024 Extraktor glenosféry Affinis Inverse

lil

61.34.0186 Sroubovak Affinis Inverse 2.5, gen. 2
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MI

61.34.0055 Extraktor metaglenu Affinis Inverse

61.34.0050 Kluzné kladivo Affinis

61.34.0053 Adaptér driku Affinis Fracture

504.99.04.00.0  Sroubovak Affinis 5.0
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Sablona

Messuring template MATHYS €
Affinis® Fracture European Orthopaedics
Shoulder Prosthesis
Size 42-48
i
H
Teser w C€0123

Weasuring template MATHYS €

Affinis® Inverse
Shoulder prosthesis
Humeral stems, uncemented

Size 6-9

European Orthopaedics

C€0123

Kéd polozky méfici $ablony nahrady ramenniho kloubu Affinis
Fracture je 330.020.014 a obsahuje dva dily:

330.020.014 Affinis Fracture Template

Kéd polozky méfici $ablony nahrady ramenniho kloubu Affinis
Inverse je 330.020.018 a obsahuje 7 dill:

330.020.018 Affinis Inverse Template
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Kéd polozky méfici $ablony nahrady ramenniho kloubu Affinis
Hessung empie MATHYS @ Inverse je 330.020.019 a obsahuje 6 dild:

Fracture & Revision
Humeral stems, cemented

330.020.019 Affinis Inverse Fract. & Revis. Template

a0 a0 1200

e Size 6/9/12 H

C€0123

T 481 32643 1644 Fox 181 32648 1161 o
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8. Symboly

Vyrobce

Pozor
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Australia

Austria

Belgium

France

Germany

Mathys Orthopaedics Pty Ltd
Artarmon, NSW 2064
Tel: +61 2 9417 9200
info.au@mathysmedical.com

Mathys Orthopéadie GmbH
2351 Wiener Neudorf

Tel: +43 2236 860 999
info.at@mathysmedical.com

Mathys Orthopaedics Belux N.V.-S.A.
3001 Leuven

Tel: +32 16 38 81 20
info.be@mathysmedical.com

Mathys Orthopédie S.A.S
63360 Gerzat

Tel: 433473 2395 95
info.fr@mathysmedical.com

Mathys Orthopéadie GmbH

«Centre of Excellence Sales» Bochum
44809 Bochum

Tel: +49 234 588 59 0
sales.de@mathysmedical.com

«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 ...

u Mathys Ltd Bettlach e Robert Mathys Strasse 5  P.O. Box ® 2544 Bettlach e Switzerland

Italy

Japan

New Zealand

Netherlands

P. R. China

Switzerland

United Kingdom

MATHYS €

European Orthopaedics

Mathys Ortopedia S.r..
20141 Milan

Tel: +39 02 4959 8085
info.it@mathysmedical.com

Mathys KK

Tokyo 108-0075

Tel: +81 3 3474 6900
info.jp@mathysmedical.com

Mathys Ltd.

Auckland

Tel: +64 9 478 39 00
info.nz@mathysmedical.com

Mathys Orthopaedics B.V.
3001 Leuven

Tel: +31 88 1300 500
info.nl@mathysmedical.com

Mathys (Shanghai) Medical Device Trading Co., Ltd

Shanghai, 200041
Tel: +86 21 6170 2655
info.cn@mathysmedical.com

Mathys (Schweiz) GmbH
2544 Bettlach

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

Mathys Orthopaedics Ltd
Alton, Hampshire GU34 2QL
Tel: +44 8450 580 938
info.uk@mathysmedical.com
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