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Solo para el uso por profesionales sanitarios. La imagen ilustrada no representa una

relacién con el uso del dispositivo sanitario descrito ni con su rendimiento.

Preservation in motion




Fundada sobre nuestra tradicion
Impulsando el avance de la tecnologia
Paso a paso con nuestros socios clinicos
Hacia el objetivo de mantener la movilidad

Preservation in motion

Como empresa suiza, Mathys esta comprometida con este principio rector y su
aspiracion es consequir una gama de productos con la que avanzar en el desarrollo
de las filosofias tradicionales en cuanto a los materiales y el disefio, para dar
respuesta a los desafios clinicos existentes. Esto se refleja en nuestro imaginario:
actividades suizas tradicionales combinadas con un equipamiento deportivo

en constante evolucion.
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Antes de utilizar un implante fabricado por Mathys SA Bettlach, familiaricese con el
manejo de los instrumentos, con la técnica quirdrgica especifica de cada producto y
con las advertencias, indicaciones de seguridad y recomendaciones contenidas en el
folleto. Asista a los cursillos para usuarios ofrecidos por Mathys y proceda conforme
a la técnica quirurgica recomendada.

Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT — 3



Introduccion

En los ultimos afios se ha producido un importante incremento en el uso de las pro-
tesis de hombro invertidas. Pero a pesar de los avances en su disefio, factores como
el notching escapular, el aflojamiento y, por tanto, las altas tasas de revision siguen
suponiendo un problema. Affinis Inverse, con las particularidades de su disefo y una
colocacion mas baja de la metaglena, se ha desarrollado para ofrecer una solucion.

La ceramica y el titanio son una solucion para los pacientes con hipersensibilidad a
los iones de niquel, cobalto, cromo y molibdeno. Ademas, los ensayos in vitro han
demostrado que en la combinacién de ceramys con una esfera glenoidea vitamys, el
indice de desgaste es 5,4 veces inferior en comparacion con el par estandar de CoCr
con UHMWPE. ' El material vitamys es superior al UHMWPE estandar en cuanto al
indice de desgaste, a la resistencia a la oxidacion y al comportamiento en el enveje-
cimiento. 23

Caracteristicas

¢ Inserto disponible en CoCry ceramys (ceramica de dispersién)

¢ Esfera glenoidea de polietileno de peso molecular ultraalto (ULHMWPE) y
vitamys, un polietileno altamente reticulado enriquecido con vitamina E (VEPE)

¢ Metaglena con perno central revestida con plasma de titanio pulverizado (TiCP)
y fosfatos de calcio (CaP) para brindar estabilidad primaria y osteointegracién
secundaria para la estabilidad a largo plazo

* Fresado céntrico pero colocacién excéntrica de la metaglena para una
proyeccion inferior

Data on file. Mathys Ltd Bettlach
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Ventajas

Menos desgaste y envejecimiento con vitamys

y ceramys 2345

La ceramica y el titanio son una solucién para
los pacientes con hipersensibilidad a los iones de
niquel, cobalto, cromo y molibdeno

Sin notching implante/implante’

No hay contacto entre el polietileno y la
escapula — menos particulas de PE implican
menos ostedlisis ©

Instrumental facil de usar’

Filosofia del implante

Disefio de 2 pernos

Sin tornillo inferior

Alta estabilidad primaria y secundaria "8
Evita la ostedlisis provocada por el PE con
pares de friccién invertidos * '°
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Cirujanos en el equipo de diseno — Affinis Inverse

La protesis de hombro Affinis Inverse y su técnica quirtrgica permiten el tratamiento
con el disefio Grammont con un angulo 155° usando un instrumental sencillo. " Este
sistema se desarrolld en colaboracion con un grupo formado por los siguientes es-
pecialistas del hombro europeos:

Affinis Inverse
Disefio de la protesis y técnica quirdrgica

Prof. Ulrich Irlenbusch Dr. Thierry Joudet Dr. Max Kaab Dr. Georges Kohut Prof. Stefaan Nijs
Alemania Francia Alemania Suiza Bélgica

Dr. Falk Reuther
Alemania

Instrumentacion SMarT

Dr. Philippe Clément Dr. Yves Fortems Dr. Lars-Peter Gotz Dr. Sergio Thomann
Francia Bélgica Alemania Suiza

' Data on file. Mathys Ltd Bettlach
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1. Indicaciones y contraindicaciones

Indications

e Insuficiencia importante del manguito de los rotadores con artropatia
o deformidad funcional irreparable

e Revision de una prétesis de hombro fracasada o de un tratamiento fallido
de una fractura (conservador o quirldrgico) con una pérdida irreparable
del manguito de los rotadores

e Defectos estructurales del humero proximal relacionados con tumores

Contraindicaciones

¢ Lesién irrecuperable del nervio circunflejo; paresia del musculo deltoides

¢ Insuficiencia de tejidos blandos, nerviosa o vascular importante que ponga
en peligro el funcionamiento y la estabilidad a largo plazo del implante

e Pérdida de hueso o sustancia 6sea insuficiente, gue impida un soporte
o fijacion suficientes de la protesis

¢ Infeccion local, regional o sistémica

¢ Hipersensibilidad a los materiales utilizados

Si desea mas informacion lea el manual de uso o consulte a su representante de Mathys.
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2. Planificaciéon preoperatoria

aprox. 30°

8 — Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT

Se recomienda encarecidamente realizar una planifi-
cacion preoperatoria para determinar los tamafos
adecuados de los implantes y su posicion.

Hay disponibles plantillas digitales y transparentes de
los implantes en la escala habitual de 1,10: 1 para de-
terminar preoperatoriamente el tamafio de los im-
plantes (encontrard mas informacién en la seccién 7).

Recomendamos realizar los siguientes estudios de
imagen del hombro afectado:
¢ Radiografia antero-posterior (ap) centrada
sobre la cavidad de la articulacion
¢ Radiografia axial
e TAC o RM

La orientacién recomendada es la vista ap verdadera.



3. Técnica quirdrgica

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

3.1 Colocacion del paciente

La posicion ideal del paciente es semisentada (posi-
cion de silla de playa), con el hombro a intervenir so-
bresaliendo de la mesa de operaciones. Compruebe
gue el borde medial de la escapula sigue estando apo-
yado sobre la mesa.

Es importante poder aducir el hombro en extension.

3.2 Abordaje

En esta técnica quirtrgica solo se describe el abordaje
deltopectoral.

El instrumental estandar para la resecciéon de la cabeza
del humero es para el abordaje deltopectoral. También
hay disponibles instrumentos opcionales para el abor-
daje lateral.

La incision cutanea deltopectoral debe hacerse desde
la punta de la apdfisis coracoides y a lo largo del borde
anterior del musculo deltoides hasta llegar a la inser-
ciéon en la diafisis del himero. Si fuera necesario, la
incisién cutanea puede extenderse hasta el tercio la-
teral de la clavicula (como se indica con la linea discon-
tinua).

El cirujano puede decidir otros abordajes.

El colgajo cutaneo lateral se moviliza y se practica
una incisién en la fascia sobre la vena cefélica. Por lo
general, esta vena se retrae lateralmente junto con el
musculo deltoides.
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Fig. 4

Fig. 5
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A continuacion se hace una incision vertical en la fascia
clavipectoral.

Después de movilizar hacia medial el grupo del tendén
coracobraquial, el nervio musculocutdneo se palpa
posteromedial a los tendones. Mantenga el nervio
hacia un lado junto con los tendones.

Para mejorar la exposicién, la insercion del musculo
pectoral mayor se puede seccionar parcialmente cerca
del himero (en una distancia de aprox. 2cm). Si se
marca antes el punto mas proximal de su insercion se
podra usar después como punto de referencia para
una posterior reinserciéon o reparacion.
Adicionalmente, es posible seccionar practicar una in-
cisién en el ligamento coracoacromial.

Seccione el manguito de los rotadores (si lo hubiera)
en el intervalo hasta la base de la apofisis coracoides.
Se debe practicar una tenotomia y/o una tenodesis
del tenddn del biceps en la diafisis proximal (drea del
surco). Se reseca el mufoén intraarticular.

A continuacion, el nervio axiliar puede palparse en el
lado anterior e inferior del musculo subescapular.

La identificacion puede resultar dificil en el caso de las
revisiones, las fracturas antiguas y las adherencias.
Durante toda la intervencién es preciso proteger el
nervio axilar.

Se hace una tenotomia del tendén subescapulara 1cm
aproximadamente de su inserciéon y se marca con su-
turas de sujecion. En los hombros con la musculatura
contraida, el tenddn y el musculo puede liberarse dis-
talmente cuando la capsula articular se separa del hu-
mero (espoldn).

Puede conseguirse una exposicion 6ptima de la cabe-
za del humero mediante una luxacién anterosuperior
rotando externamente la extremidad en extension y
aduccion.

Asegurese de que el himero se desplace cranealmente
durante el siguiente paso para evitar una lesion del
plexo braquial por traccién.



Fig. 6

Fig. 7

Fig. 8

3.3 Reseccion de la cabeza del humero

Exponga la cavidad medular usando el punzén en el
punto mas alto de la cabeza del himero, centrado y
en paralelo al eje de la di&fisis.

Introduzca la sonda de resecciéon Affinis. Frese el canal
medular y deje la sonda de reseccion en el sitio.

Técnica opcional

Introduzca el escariador medular 6 con el mango. Frese
la cavidad intramedular empezando con el escariador
de 6mm y continle con los escariadores 9y 12 seguin
el didmetro de la cavidad.

Deje el ultimo escariador medular en el sitio y quite el
mango.

Los instrumentos para la reseccion varian dependiendo
del abordaje. Si el acceso es deltopectoral o lateral,
consulte la seccion correspondiente de esta guia de la
técnica quirdrgica.
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Fig. 9

Fig. 10

Fig. 11
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3.3.1 Abordaje deltopectoral

Monte la guia de reseccion para el lado derecho o iz-
quierdo.

Use la corredera de reseccion acodada 155°.

El conjunto final estd formado por los componentes
siguientes:

502.06.01.05.0 Bloque de corte Affinis
502.06.01.06.0 Tornillo p/guia de reseccién Affinis

60.02.0002 Cilindro Affinis para gufa de reseccién
61.34.0004 Corredera Affinis Inverse
61.34.0210 Sonda de nivel Affinis, Gen 2

Coloque la guia de reseccion en el escariador medular.
Coloque una aguja de Kirschner en el orificio corres-
pondiente para lograr la retroversion deseada, segun
se necesite. Ajuste la retroversion deseada alineando
la sonda de nivel o la aguja de Kirschner con el ante-
brazo.

El poste deslizante cuadrado del cilindro para guia de
resecciéon indica 0° de retroversion.

Use el palpador para ajustar la altura de la reseccion y
la retroversiéon conforme a la situacién anatémica. La
sonda de nivel bloquea la gufa de reseccion en el es-
cariador medular.

Pretaladre dos pequefos agujeros de 3,2 mm a través
de al menos dos orificios distales del bloque de corte.
Introduzca dos pines de 3,2mm a través de los orifi-
cios pretaladrados.

En algunas situaciones anatémicas no puede evitarse
la interferencia entre los pines y el escariador medular.
En este caso, saque el escariador medular antes de
introducir los pines por completo.

Afloje el tornillo para la guia de reseccion y la sonda
de nivel, y saque el conjunto junto con el escariador
medular. Deje el bloque de corte colocado en el sitio.
Use el palpador para comprobar nuevamente la altura
de la reseccion y la retroversion. El palpador debe estar
en linea lateralmente con el cuello anatémico.



Fig. 12

Fig. 13

Fig. 14

Reseque la cabeza del himero con una hoja de sierra
de 0,89 mm de grosor a través de la ranura del bloque
de corte.

Si fuera necesario repetir la reseccion, transfiera el
blogue de corte a los pines usando los orificios proxi-
males (nueva reseccién de 2 mm).

3.3.2 Abordaje lateral

Monte la guia de reseccién con la inscripcion «lateral».
Use la corredera de reseccion lateral angulada 155°.
El conjunto final esta formado por los componentes
siguientes:

No. Nederef.  Descripcion
61.34.0252 Blogue de corte lateral, Gen 2
502.06.01.06.0 Tornillo p/gufa de reseccion Affinis
61.34.0253 Cilindro p. gufa de reseccion lat., Gen2
61.34.0255 Corredera de reseccion lat. 155°, Gen 2
61.34.0210 Sonda de nivel Affinis, Gen2

uu A W N -

Coloque la gufa de reseccién en el escariador medular.
Coloque una aguja de Kirschner en el orificio corres-
pondiente para lograr la retroversion deseada, segun
se necesite. Ajuste la retroversion deseada alineando
la sonda de nivel o la aguja de Kirschner con el ante-
brazo.

Use el palpador para ajustar la altura de la resecciéon y
la retroversiéon conforme a la situacién anatémica. La
sonda de nivel bloquea la guia de reseccion en el es-
cariador medular.

Pretaladre dos pequefos agujeros de 3,2 mm a través
de al menos dos orificios distales del blogue de corte.
Introduzca dos pines de 3,2mm a través de los orifi-
cios pretaladrados.

Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT — 13



Fig. 15

Fig. 16

Fig. 17
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Afloje el tornillo para la guia de reseccion y la sonda
de nivel, y saque el conjunto junto con el escariador
medular.

Use el palpador para comprobar nuevamente la altura
de la reseccion y la retroversion. El palpador debe estar
en linea lateralmente con el cuello anatomico.

Reseque la cabeza del himero con una hoja de sierra
de 0,89 mm de grosor a través de la ranura del blogue
de corte.

Si fuera necesario repetir la reseccién, transfiera el
bloque de corte a los pines usando los orificios proxi-
males (nueva reseccién de 2 mm).

3.4 Preparacion del humero
Retire todos los instrumentos y compruebe la altura
del corte del humero.
Con el sistema Affinis Inverse tiene dos posibilidades
para continuar con la intervencion:
1. Prepare ahora la glenoide. (Puede usar la guia
de retroversiéon como proteccion para el
plano de reseccion del humero mientras prepara
la glenoide).
2. O fije en primer lugar un vastago de prueba o
el vastago del implante.



Fig. 18

Fig. 19

Introduzca la guia de retrotorsion y emplee las ranuras
lateral y medial para marcar la alineaciéon correcta de
la raspa.

Acople firmemente la raspa en el posicionador.
Atornille la sonda de nivel en el orificio que se corres-
ponda con la retroversion deseada. Alinee la sonda de
nivel paralela al antebrazo del paciente para conseguir
el ajuste seleccionado.

Frese la cavidad medular paso a paso (comience con la
raspa mas pequena).

Habra alcanzado la profundidad correcta cuando la
marca laser del posicionador esté en linea con el plano
de reseccion.

Dimensiones del vastago:

6.0
6

Fig. 20

6,0mm
6,0mm
7.5 7,5mm
9.0 9,0mm
9 9,0mm
10.5 10,5mm
12.0 12,0mm
12 12,0mm
13.5 13,5mm
15.0 15 15,0mm 15,0mm
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Fig. 21

Fig. 22

Fig. 23
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Saque el posicionador pero deje la raspa en el humero.
Frese la cavidad metafisaria con la fresa humeral 1.
Deje de fresar cuando la parte superior de la fresa esté
alineada con el plano de reseccién. Compruebe visual-
mente la profundidad. Para ello, alinee la marca laser
del vastago de la fresa con la parte superior del perno
en la raspa.



Fig. 24

Fig. 25

Fig. 26

Para terminar la preparacion del humero, saque la
raspa y acabe el fresado de la cavidad metafisaria con
la fresa humeral 2. Deje de fresar cuando la fresa esté
al mismo nivel que el plano de reseccion.

3.5 Implantacién del vastago de prueba -
técnica opcional

Atornille el clavo guia en el vastago de prueba apro-
piado. Acople firmemente el vastago de prueba en el
posicionador.

Inserte el vastago de prueba en la cavidad humeral
preparada.

El vastago de prueba no confirma la

@ estabilidad rotatoria. No impacte ni induzca
la rotacion durante las pruebas, porque
esto podria danar la cavidad humeral
y deteriorar el ajuste a presion final del
implante.

Desmonte el posicionador y el clavo guia.

Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT — 17



Fig. 27

Fig. 28

Fig. 29
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Paso opcional

Se recomienda usar un disco de cubricién para prote-
ger la superficie de la reseccion humeral durante la
preparacion de la glenoide y la implantacion de la me-
taglena.

Atornille el disco de cubricion adecuado en el vastago
de prueba con el destornillador 3.5.

3.6 Implantacion del vastago del implante

Si ha usado un vastago de prueba, retirelo.

Atornille el clavo guia en el vastago Inverse apropiado.
Si usa un vastago no cementado: Acople firmemente
el vastago en el posicionador e introduzcalo en la ca-
vidad humeral.

Si usa un vastago cementado: Se recomienda lavar a
fondo o aplicar un chorro de agua pulsada, e insertar
después un tapon medular a modo de limitador del
cemento. Rellene la cavidad humeral con el cemento
6seo de manera retrograda. Acople firmemente el
vastago en el posicionador e introduzcalo en la cavi-
dad humeral. Elimine el exceso de cemento.

Retire el posicionador y el clavo guia.



Fig. 30

Fig. 31

Fig. 32

Es obligatorio usar un disco de cubricién para proteger
la superficie de la reseccién humeral y el implante du-
rante la preparacion de la glenoide y la implantacién
de la metaglena.

Atornille el disco de cubricién adecuado en el vastago
con el destornillador 3.5.

3.7 Preparacion de la glenoide

Monte el mango largo en el lado correspondiente del
Metaglena Affinis Inverse alambre gufa K 0°. Alinee el
alambre gufa K con el borde inferior de la glenoide, e
introduzca la aguja de Kirschner 2.5/150.

El Metaglena Affinis Inverse alambre guia K 10° se
puede usar en casos de fuerte erosion, o para lograr
una inclinacion inferior de la metaglena.

Paso opcional

Alinee la guia de broca Metaglene (izquierda/derecha)
con el borde inferior de la glenoide e introduzca la
aguja de Kirschner con una angulacion de 0°.

Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT — 19



Fig. 33

Fig. 34

Fig. 35

20 - Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT

La aguja de Kirschner sirve de gufa para la fresa vi-
tamys 1y para la guia de broca Metaglene (izquierda/
derecha).

Gracias a su modularidad, la fresa puede introducirse
incluso cuando el espacio es muy estrecho sin necesi-
dad de desmontar o doblar la aguja de Kirschner.
Inserte la fresa de manera excéntrica sobre la aguja de
Kirschner y céntrela sobre la superficie de la glenoide.

Deslice el mango de la fresa glenoidea sobre la aguja
de Kirschner y acédplelo a la fresa.

Frese la glenoide. Deténgase en el hueso subcondral.
Recomendamos evitar fresar el hueso esponjoso.

Durante el fresado irrigue con solucién salina para
evitar una acumulacion de calor que pudiera causar
la lesion térmica del hueso circundante.

Frese la glenoide con la fresa glenoidea 42, Gen2.
Esta fresa debe usarse para evitar problemas entre la
esfera glenoidea Inverse y el tejido detras de ella.
Compruebe que el reborde de la glenoide no tenga
prominencias 6seas ni otros tejidos que pudieran in-
terferir con la esfera glenoidea.



Fig. 36

Fig. 37

Fig. 38

Para preparar los orificios para los pernos, deslice la
guia de broca Metaglene (izquierda/derecha) sobre la
aguja de Kirschner y dé a la guia la orientacion desea-
da.

Use la broca Metaglene para perforar el primer orificio
de anclaje.

La broca dispone de un tope automatico.

Saque la broca e inserte el perno de fijaciéon para evitar
la rotacion de la guia.

Perfore el segundo orificio de anclaje.

Retire los instrumentos.

3.8 Implantacién de la metaglena DP

Para implantar la metaglena DP Inverse utilice el adap-
tador del impactor Metaglene CP.

Atornille el adaptador en el mango del impactor. Co-
loque la metaglena en el adaptador.

La glenoide puede fracturarse si la
metaglena se impacta sin el adaptador
previsto para ello.

Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT — 21



Fig. 39

Fig. 40

Fig. 41

22 - Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT

Inserte la metaglena en los dos orificios de anclaje de
la glenoide. Al golpear con cuidado y de manera con-
trolada el impactor, la metaglena se implanta hasta
guedar apoyada por completo sobre la superficie gle-
noidea resecada.

Aseqgurese de que la metaglena se

@ impacta en paralelo a los orificios de fijacion
para evitar el riesgo de fractura de la
glenoide. Use un gancho u otro instrumento
curvo para comprobar la metaglena y
asegurese de que reposa por completo sobre
la glenoide preparada.

Fijacion mediante los tornillos anterior

y posterior

Mantenga la guia de broca 3.0 en el interior de los
orificios de los tornillos en la metaglena. Introduzca la
broca 3.0 y taladre los orificios para los tornillos para-
lelos o ligeramente convergentes a los pernos de la
metaglena. Los tornillos pueden dirigirse con una li-
bertad angular de +8°.

Para evitar la rotura de la broca no doble
@ ni aplique una presion axial excesiva.

Es preciso prestar especial atencion cuando

la broca alcance la cortical lejana para que

no se produzca una desviacion de la punta.

Si usa tornillos con una longitud superior

@ a 30mm, debera taladrar en paralelo a los
pernos para evitar el contacto entre los
tornillos.

Mida la profundidad de los orificios con el medidor
para tornillos LC para determinar la longitud adecuada
de los tornillos. Introduzca y apriete de manera alter-
nante los dos tornillos con el destornillador T20.



Fig. 42

Fig. 43

Fig. 44

Fijacion superior con tornillos

Sostenga la gufa de broca 3.0 contra el orifico del tor-
nillo. Puede dirigir los tornillos superiores con una li-
bertad angular de +10° con respecto al eje neutro de
20°. Introduzca la broca 3.0 y taladre el orificio para el
tornillo.

Asegurese de colocar la quia de broca al

@ nivel del orificio del tornillo y centrada.
Si se excede la libertad angular (= 10°) se
dificulta la fijacion de los tornillos y las
tapas de blogueo.

@ Para evitar la rotura de la broca no doble
ni aplique una presion axial excesiva.
Es preciso prestar especial atencion cuando
la broca alcance la cortical lejana para que
no se produzca una desviacion de la punta.

Mida la profundidad del orificio con el indicador de
profundidad LC para determinar la longitud apropiada
del tornillo. Introduzca y apriete el tornillo con el des-
tornillador T20.

Acople el destornillador T20 con el anclaje rapido a la
llave dinamomeétrica.

Fije el tornillo superior con la tapa para bloquear el
angulo deseado del tornillo.
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Fig. 45

Fig. 46

Fig. 47
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Alinee la tapa de blogueo con la orientacion neutra
del tornillo de 20° y la cara cdncava orientada hacia el
tornillo, e introdlzcala. Apriete la tapa con la llave di-
namométrica hasta que haga clic (respuesta tactil).

3.9 Componentes de prueba de protesis
invertida

Paso opcional
La esfera glenoidea de prueba puede montarse y ase-
gurarse para hacer la reducciéon de prueba.

Introduzca el inserto de prueba. Preste atencién para
que la marca laser lateral del inserto de prueba coincida
con la marca del vastago a fin de que la orientacion
sea correcta.

No golpee el inserto de prueba con el martillo para
gue después pueda sacarlo con facilidad.

Haga la reduccion y compruebe la funcién.

Quite el inserto de prueba con el extractor de insertos.



Fig. 48

Fig. 49

Fig. 50

3.10 Implantacién de la esfera glenoidea
Cuando haya seleccionado los tamafios de la esfera
glenoidea y del inserto coloque la esfera glenoidea
definitiva en la metaglena.

Atornillela en la barra de montaje metaglena. Asegu-
rela con el mango para la barra de montaje o con el
mango del empujador de la esfera glenoidea.

Deslice el empujador de la esfera glenoidea sobre la
barra de montaje metaglena, y atornillelo. De este
modo la esfera glenoidea se encaja en la metaglena.
Atornille el empujador de la esfera glenoidea hasta
gue sienta una mayor resistencia. Una resistencia fir-
me indica que la esfera glenoidea esté asentada sobre
la metaglena. Dé marcha atras al empujador y com-
pruebe que la esfera glenoidea reposa por completo
sobre la metaglena. Si no estd completamente asen-
tada, la esfera glenoidea se desprendera facilmente.

Compruebe la unién completa entre la esfera glenoi-
dea y la metaglena. El corte superior de la esfera gle-
noidea debe estar a ras de la metaglena.
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Fig. 51

Fig. 52
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Por ultimo, atornille el tornillo de fijacién para sujetar
la esfera glenoidea.

@ Si el tornillo no puede apretarse por
completo, es posible que la esfera glenoidea

no esté fijada del todo en la metaglena
y deba comprobarse de nuevo el asiento.

3.11 Implantacion del inserto

Para implantar el inserto se usa el impactor de insertos
con el diametro apropiado del inserto, tal y como se
muestra en la imagen.

Introduzca el inserto previamente seleccionado en el
vastago. Preste atencién para que la marca laser lateral
del inserto coincida con la marca del vastago a fin de
gue la orientacién sea correcta.

Limpie y seque el asiento conico del vastago. Intro-
duzca el inserto ejerciendo una presion axial y sin gi-
rarlo. Coloque el impactor de insertos centrado en la
regiéon polar del implante. Para conseguir la fijacion
definitiva del inserto, golpee una vez el impactor en
direccién axial con el martillo.

Cuando fije el inserto ceramys no coloque
nunca el impactor de insertos en el reborde.
De lo contrario podria dahar el componente
cerdmico durante la impactacion. Nunca
golpee el implante de cerdmica directamente
con el martillo metalico.

Tire con la mano del inserto para asegurarse de que
estd firmemente colocado. Si se suelta, puede que
deba retirar los fragmentos de hueso o de tejido blando
gue protruyan.

Haga la reduccion y compruebe la funcién.



4. Revision

Fig. 53

Fig. 54

Fig. 55

4.1 Extraccion de la esfera glenoidea
Retire el tornillo de fijacion de la esfera glenoidea.

Atornille el extractor para la esfera glenoidea en la
esfera glenoidea. El extractor para la esfera glenoidea
retira la esfera glenoidea de la metaglena.

Puede implantar una esfera glenoidea nueva si

1. la estabilidad es firme,

2. no hay dafios apreciables visualmente,

3. la metaglena no presenta otras deficiencias
funcionales.

Se puede implantar una glenosfera nueva.

De lo contrario, se debe revisar también la metaglena.

4.2 Extraccion de la metaglena DP
Después de quitar la esfera glenoidea retire la tapa de
blogueo y todos los tornillos con el destornillador T20.
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Fig. 56

Fig. 57
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Para que le resulte mas facil aflojar y extraer la meta-
glena, acople el extractor para metaglena y use el
martillo deslizante.

@ Asegurese de que la metaglena se extraiga
paralela a los orificios de fijacion para
reducir el riesgo de fractura de la glenoide.

4.3 Implantaciéon de la metaglena CP

Encontrara informacion adicional sobre la metaglena
CP en la correspondiente técnica quirrgica Affinis In-
verse metaglena CP (346.020.041).



Fig. 58

Fig. 59

Fig. 60

4.4 Extraccion del inserto

El extractor de insertos se aplica desde un lado entre
el vastago y el inserto, y se introduce entre ambos
implantes con ligeros golpes de martillo. De este modo
el inserto se desacopla del vastago.

También puede usar este instrumento para extraer los
insertos de prueba.

No haga palanca con el extractor de
@ insertos para evitar dafar el inserto Affinis

Inverse ceramys. Solo debe aplicarse

una fuerza transversal en el instrumento.

4.5 Extraccion del vastago

Atornille el adaptador para vastago en el vastago. Use
el martillo deslizante para sacar el vastago.

Extraiga el vastago paralelamente al eje de la di&fisis
del htmero.

4.6 Implantacion del distanciador y

del adaptador para cabeza

En ocasiones en necesario aumentar la lateralizacion
de la protesis Affinis Inverse. El sistema ofrece un dis-
tanciador de insertos Affinis Inverse +9 (9 mm de late-
ralizacion) que permite crear una mayor lateralizacion,
de hasta 24 mm (2 distanciadores de 9mm + 1 inserto
de 6mm).

Si se usan dos distanciadores debe emplearse el tor-
nillo de fijacién largo envasado aparte.
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Fig. 61

Fig. 62
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También hay disponible un adaptador para cabeza
Inverse para convertir una artroplastia de hombro in-
vertida fallida en una hemiartroplastia o artroplastia
total convencional.

La cabeza Fracture se fija mediante un montaje firme
y un ligero giro. El impactor para cabeza se coloca
sobre el polo de la cabeza ceramica. A continuacion,
la cabeza se fija de manera definitiva sobre el cono
con un ligero golpe del martillo en direccién axial sobre
el impactor para cabeza. Durante la impactaciéon debe
aplicarse una contrapresion al humero.

Si se usa unl distanciador en combinacién con el adap-
tador para cabeza, es preciso utilizar el tornillo de fija-
cion largo envasado aparte.

Limpie y seque el cono antes de montar la
@ cabeza Affinis Fracture. Compruebe la

conexion cabeza-cono tirando suavemente

de la cabeza Affinis Fracture con la mano.

Si la cabeza se desacopla, elimine de la zona

de la cabeza los posibles fragmentos de

hueso o de tejido blando que protruyan.

Asegure el distanciador de insertos Affinis
@ Inverse +9 y el adaptador para cabeza Affinis

Inverse con un tornillo de fijacion usando el

contra-adaptador contrario

y la llave dinamométrica.

Para implantar un adaptador para cabeza Inverse o un
distanciador +9 utilice el impactor distanciador como
se ilustra en la figura 63.

Inserte el adaptador para cabeza o el distanciador en
el vastago. Para fijar los componentes, golpee una vez
el impactor con el martillo en direccién axial.



Fig. 63

Fig. 64

Fig. 65

Para la fijacién preliminar del tornillo del adaptador
para cabeza o del distanciador use el destornillador
5.0.

El adaptador distanciador, el adaptador para cabeza y
la sonda de nivel se montan para asegurar el implante
contra la rotacion, como una contrallave.

@ Es obligatorio usar una
contrallave.

Uno de los lados del adaptador se usa para fijar el
adaptador para cabeza y el otro para fijar el distancia-
dor para inserto +9.

Inserte la llave dinamomeétrica.

La contrallave y la llave dinamométrica deben ser usa-
das por la misma persona porque es la Unica forma de
evitar que el vastago gire en la concavidad del hueso
o del cemento.

Para tensar, gire a llave dinamométrica en el sentido
de las agujas del reloj. Se habra conseguido un mo-
mento de torsion suficiente cuando el indicador de la
llave dinamomeétrica apunte en la direccion opuesta al
mango.
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5. Implantes

Vastago Affinis Inverse, cementado

60.30.0006 Véastago cem. Affinis Inverse 6

60.30.0012 Vastago cem. Affinis Inverse 12

Material: Ti6Al4V

Vastago Affinis Inverse, no cementado

60.30.0106 Vastago no cem. Affinis Inverse 6

60.30.0109 Vastago no cem. Affinis Inverse 9

60.30.0112 Véastago no cem. Affinis Inverse 12

60.30.0115 Vastago no cem. Affinis Inverse 15
Material: Ti6AI4V

Vastago de revision Affinis Inverse, cementado

60.30.0186 Véastago de rev. cem. Affinis Inv. 6x 180 cem.

60.30.0209 Vastago de rev. cem. Affinis Inv. 9x200 cem.

60.30.0212 Vastago de rev. cem. Affinis Inv. 12x200 cem.

Material: TibAI4V
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Vastago de revision Affinis Inverse, no cementado

60.30.1186 Véastago de rev.no cem. Affinis Inv. 6x 180

60.30.1209 Vastago de rev.no cem. Affinis Inv.9x200

60.30.1212 Vastago de rev.no cem. Affinis Inv. 12x200
Material: TiGAI4V

Inserto Affinis Inverse ceramys

62.34.0066 Inserto Affinis Inverse ceramys 36 +0

62.34.0068 Inserto Affinis Inverse ceramys 36+6

62.34.0070 Inserto Affinis Inverse ceramys 39+ 3

62.34.0072 Inserto Affinis Inverse ceramys 42 +0

62.34.0074 Inserto Affinis Inverse ceramys 42 +6
Material: Ceramica (Zr0,-Al,0,)

Inserto Affinis Inverse

60.30.2360 Inserto Affinis Inverse 36+0

60.30.2366 Inserto Affinis Inverse 36 +6

60.30.2393 Inserto Affinis Inverse 39+ 3

60.30.2420 Inserto Affinis Inverse 42 +0

60.30.2426 Inserto Affinis Inverse 42 +6
Material: CoCrMo

Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT — 33



Esfera glenoidea Affinis Inverse vitamys

62.34.0060 Esfera glen.Affinis Inverse vitamys 36

62.34.0062 Esfera glen.Affinis Inverse vitamys 42

Material: Polietileno altamente reticulado con vitamina E (VEPE) / FeCrNiMoMn /
Ti6Al4V

Esfera glenoidea Affinis Inverse

60.30.3036 Esfera glenoidea Affinis Inverse 36

60.30.3042 Esfera glenoidea Affinis Inverse 42
Material: UHMWPE / FeCrNiMoMn / TiAI4V

Metaglena Affinis Inverse DP

62.34.0181 Metaglena Affinis Inverse DP
Material: Ti6Al4V, revestido con TiCP + CaP

Tornillos con tapa de bloqueo Affinis Inverse

62.34.0168 Tornillo ¢ tapa Affinis Inverse 4.5x 15

62.34.0170 Tornillo ¢ tapa Affinis Inverse 4.5x21

62.34.0172 Tornillo ¢ tapa Affinis Inverse 4.5x27

62.34.0174 Tornillo ¢ tapa Affinis Inverse 4.5x33

62.34.0176 Tornillo ¢ tapa Affinis Inverse 4.5x39

62.34.0178 Tornillo ¢ tapa Affinis Inverse 4.5x45

62.34.0180 Tornillo ¢ tapa Affinis Inverse 4.5x51
Material: Ti6AI4V
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Distanciador para inserto Affinis Inverse +9

60.30.2449 Distanciador p.inserto Affinis Inv. +9
Material: Ti6AI4V

Adaptador para cabeza Affinis Inverse

60.30.7000 Adaptador para cabeza Affinis Inverse
Material: Ti6Al4V

Tornillo de fijacion Affinis largo

60.30.7002 Tornillo de fijacion Affinis largo
Material: Ti6AI4V

El tornillo de fijacion Affinis Inverse largo se necesita cuando el
distanciador para inserto Affinis Inverse +9 se combina

con un segundo distanciador para inserto Affinis Inverse +9 o
con un adaptador para cabeza Affinis Inverse.

Cabeza Affinis Fracture

60.25.0042 Cabeza Affinis Fracture 42
60.25.0045 Cabeza Affinis Fracture 45
60.25.0048 Cabeza Affinis Fracture 48

Material: Ceramica (AlLO,)
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6. Instrumental
6.1 Instrumental SMarT

Set de instrumentos Affinis Inverse Esfera Glenoidea LC SMarT 61.34.0279A
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61.34.0277 Bandeja glenosfera LC Affinis Inverse

61.34.0263 Metaglena Affinis Inv alambre gufa K 0°

61.34.0264 Metaglena Affinis Inv alambre gufa K 10°

61.34.0266 Mango Affinis Inverse largo

61.34.0190 Guia broca Metaglene Affinis Inv Izda

61.34.0188 Broca Metaglene Affinis Inverse, Gen 2

61.34.0192 Perno de fijacion Affinis Inverse, Gen2



61.34.0267 Impactor Metaglena Affinis CP

62.34.0155 Affinis Inv. Impactor, Gen 2

61.34.0299 Broca 3.0 Affinis Inverse

61.34.0269 Guia de broca Affinis Inverse 3.0

61.34.0270 Indicador prof Casquillo Affinis Inv LC

61.34.0271 Indicador prof Escala Affinis Inv LC

14.780-RAL5010  Llave dinamométrica con anclaje rapido

99-23078-00046  Destornillador T20 con anclaje rapido

99-23078-00045  Destornillador T20

292.250 Aguia de Kirschner 2.5/150

61.34.0165 Fresa glenoidea Affinis vitamys 1

61.34.0155 Fresa glenoidea Cilindro Affinis
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61.34.0208 Fresa glenoidea Affinis Inverse 42, Gen 2

61.34.0187 Destornillador Affinis Inverse 3.5, Gen2

61.34.0005 Barra de montaje metaglena Affinis Inv.

61.34.0209 Mango de montaje Affinis Inverse, Gen2

61.34.0006 Aplicar a presion Esfera glenoidea

61.34.0011 Esfera glenoidea de prueba 36

61.34.0013 Esfera glenoidea de prueba 42

61.34.0024 Extractor p/esfera glenoidea Inverse



Set de instrumentos Affinis Inverse Reseccion SMarT 61.34.0246A

61.34.0227 Affinis Tapa

504.99.02.01.0  Punzén Affinis

61.34.0217 Sonda de reseccion Affinis

502.06.10.06.0 Escariador medular Affinis 6

502.06.10.12.0 Escariador medular Affinis 12

5241.00.3 Mango

502.06.01.05.0 Bloque de corte Affinis

Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT — 39



40 — Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT

502.06.01.06.0 Tornillo p/guifa de reseccion Affinis

60.02.0002 Cilindro Affinis para guia de reseccion

61.34.0004 Corredera Affinis Inverse

61.34.0210 Sonda de nivel Affinis, Gen 2

71.34.0647 Broca 3.2/89/2.25

71.34.0787 Acoplamiento répido cuadrado 2.25

3020-INNO Extractor de clavos

502.06.16.00.0  Palpador Affinis

504.99.04.00.0 Destornillador 5.0 Affinis

6020.00 Llave dinamométrica

60.02.2002 Guia de retrotorsion Affinis Inverse



Instrumentos opcionales

61.34.0041 Escariador medular Affinis 7.5

61.34.0043 Escariador medular Affinis 13.5

61.34.0253 Cilindro p. guia de reseccion lat., Gen2

61.34.0255 Corredera de reseccion lat. 155°, Gen 2

61.34.0252 Blogue de corte lateral, Gen2
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Set de instrumentos Affinis Inverse Preparacion Himero SMarT 61.34.0247A
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61.34.0227 Affinis Tapa

61.34.0203 Posicionador Affinis Inverse, Gen 2

61.34.0193 Clavos guia Affinis Inverse, Gen 2

61.34.0196 Raspa Affinis 6 Inverse, Gen 2

61.34.0198 Raspa Affinis 9 Inverse, Gen 2

61.34.0200 Raspa Affinis 12 Inverse, Gen 2

61.34.0202 Raspa Affinis 15 Inverse, Gen 2

61.34.0194 Fresa humeral 1 Affinis Inverse, Gen2



61.34.0195 Fresa humeral 2 Affinis Inverse, Gen 2

60.02.2017 Inserto de prueba Affinis Inverse 36+0

60.02.2019 Inserto de prueba Affinis Inverse 36+6

60.02.2021 Inserto de prueba Affinis Inverse 39+ 3

60.02.2023 Inserto de prueba Affinis Inverse 42 +0

60.02.2025 Inserto de prueba Affinis Inverse 42 +6

62.34.0152 Impactor insertos Affinis Inv. 36, Gen 2

62.34.0154 Impactor insertos Affinis Inv. 42, Gen 2

61.34.0010 Distanciador de prueba Affinis Inv. +9

62.34.0151 Impactor Affinis Inv. Distanciador, Gen 2

61.34.0034 Adaptador dist.+adapt.cabeza Affinis Inv

61.34.0147 Extractor de insertos inverso Affinis

61.34.0008 Disco de cubricién Affinis Inverse
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61.34.0204

Vastago de prueba Affinis Inverse 6

61.34.0206 Véstago de prueba Affinis Inverse 12
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Set de instrumentos Affinis Inverse Reseccion + Preparacion Himero 61.34.0249A

61.34.0227  Affinis Tapa

61.34.0233

Bandeja Humero Affinis Inverse

El contenido del set de instrumentos Affinis Inverse
Resecciéon + Preparacion Himero SMarT (61.34.0249A)
es idéntico al de los dos sets siguientes combinados:

61.34.0246A Set de instrumentos Affinis Inverse
Reseccion SMarT

Affinis Inverse — Sistema LC con instrumentos SMarT — 45




6.2 Instrumental para revision

Set de instrumentos Affinis Revision 61.34.0250A
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61.34.0239 Bandeja de revisiéon Affinis

61.34.0187 Destornillador Affinis Inverse 3.5, Gen2

61.34.0024 Extractor p/esfera glenoidea Inverse

61.34.0055 Extractor p/metaglene Affinis Inverse

61.34.0050 Martillo deslizante Affinis

61.34.0147 Extractor de insertos inverso Affinis



61.34.0054 Adaptor p/véastago Affinis Inverse

60.02.2011 Tornillo p posicionador Affinis Inverse

61.34.0034 Adaptador dist. + adapt. cabeza Affinis Inv

61.34.0210 Sonda de nivel Affinis, Gen2

6020.00 Llave dinamométrica

502.06.03.00.0  Impactor p/cabeza Affinis

504.99.04.00.0 Destornillador 5.0 Affinis

99-23078-00045 Destornillador T20
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6.3 Hojas de sierra

Las siguientes hojas de sierra son compatibles con los instrumentos Affinis:

Hojas de sierra estandar (desechables)

22mm

90mm

19mm

90mm ‘
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Hoja de sierra estéril 90x22x0,89
90x22x0,89

71.02.3111  DePuy Synthes

Hoja de sierra estéril 90x19x0,89
90x19x0,89

71.34.0692 DePuy Synthes

Todas las hojas de sierra para hombro estan envasadas
estériles y de manera individual.



7. Plantilla de medicidn

Measuring template
Affinis Inverse Metaglene DP
Shoulder prosthesis

sem Size 36-42

MATHYS €

European Orthopaedics

Boxe
Tel +41 32 644 1 644 « Fax +41 32 644 1 161 wawmthysmeccalcom

C€0123

Measuring template
Affinis® Inverse

Shoulder prosthesis
Humeral stems, uncemented

Toem B 75

. Size 6-9

MATHYS €

European Orthopaedics

S0 2504
Tol 44132 604 1640 Fax +31 32 624 1 161 + winwrmathysmedical com

C€0123

El codigo de articulo de la Plantilla de medicién Affinis Inverse
metaglena DP de un componente es 330.020.035.

330.020.035 Affinis Inverse metaglene DP Template

El cédigo de articulo de la Plantilla de medicién Affinis Inverse de
siete componentes es 330.020.018.

330.020.018 Affinis Inverse Template
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El codigo de articulo de la Plantilla de medicién Affinis Inverse
Measuring template MATHYS €

Affinis® Inverse Europan orvopcais Fracture y Revisién de seis componentes es 330.020.019.

Fracture & Revision
Humeral stems, cemented

330.020.019 Affinis Inverse Fracture & Revision Template

Scae 1101

80 900 12000

Size6/9/12

Mathys L1 Bettach o Robert Mathys Sasse 5 + PO, Box » 2544 Bttach » Switzerand
Tl +4132 644 1644 Fax 431 32 644 1 161 + winmathysmedical com

C€o123

8. Simbolos

Fabricante

Atencién
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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
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