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

relacion 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 quirdrgica recomendada.
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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
Cz;\\\k#ﬁ:?.-'. suponiendo un problema. Affinis Inverse, con las particularidades de su disefio y una
i colocacion mas baja de la metaglena, se ha desarrollado para ofrecer una solucion.

Si se usa con un inserto ceramys, Affinis Inverse no contiene niquel, cobalto ni cromo.
Ademas, los ensayos in vitro han demostrado que en combinacién 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 compor-
tamiento en el envejecimiento. 123

Caracteristicas

e Inserto disponible en CoCry ceramys (ceramica de dispersion)

e Esfera glenoidea de polietileno de peso molecular ultraalto (UHMWPE)
y vitamys, un polietileno altamente reticulado con vitamina E (VEPE)

e Metaglena de 2 pernos revestida con plasma de titanio pulverizado y
CaP para brindar estabilidad primaria y secundaria

e Fresado céntrico pero colocacion excéntrica de la metaglena para
una proyeccién inferior

Data on file. Mathys Ltd Bettlach

Delfosse D, Lerf R, Adlhart C. What happens to the vitamin E in a vitamin-stabilised HXLPE? Karl Knahr (Ed.), Tribology in Total Hip and
Knee Arthroplasty. Book Chapter, 2014.

Lerf R, Zurbrtigg D, Delfosse D. Use of vitamin E to protect cross-linked UHMWPE from oxidation. Biomaterials, 2010. 31(13): p. 3643-8.

Begand S, Oberbach T, Glien W, Schneider J. Kinetic of the phase transformation of ATZ compared to biograde Y-TZP. Key Eng Mater,
2008. 361-363: p. 763-766.

Gremillard L, Chevalier J, Martin L, Douillard T, Begand S, Hans K, Oberbach T. et al. Sub-surface assessment of hydrothermal ageing in
zirconia-containing femoral heads for hip joint applications. Acta Biomaterialia, 2017.

Dumbleton JH, Manley MT, Edidin AA. A literature review of the association between wear rate and osteolysis in total hip arthroplasty. J
Arthroplasty, 2002. 17(5): p. 649-61.

Irlenbusch U and Kohut G. Evaluation of a new baseplate in reverse total shoulder arthroplasty - comparison of biomechanical testing of
stability with roentgenological follow up criteria. Orthopaedics & Traumatology: Surgery & Research, 2015.

Irlenbusch U, Kaab MJ, Kohut G, Proust J, Reuther F, Joudet, T. Reversed shoulder arthroplasty with inversed bearing materials: 2-year
clinical and radiographic results in 101 patients. Arch Orthop Trauma Surg, 2015. 135(2): p. 161-9.

Kohut G, Dallmann F, Irlenbusch U. Wear-induced loss of mass in reversed total shoulder arthroplasty with conventional and inverted
bearing materials. J Biomech, 2012. 45(3): p. 469-73.

Dumbleton JH, Manley MT, Edidin AA. A literature review of the association between wear rate and osteolysis in total hip arthroplasty. J
Arthroplasty, 2002. 17(5): p. 649-61.
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Ventajas

Menos desgaste y envejecimiento con vitamys
y ceramys 2345

Opcién exenta de niquel para Affinis Inverse
con insertos ceramys

Sin notching implante/implante’

No hay contacto entre el polietileno y

la escapula — menos particulas de PE implican
menos osteolisis ©

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 * 1°
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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
Disefo de la protesis y técnica quirdrgica

it Jl,n."..-
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

Indicaciones

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

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

e Defectos estructurales del humero proximal relacionados con tumores

Contraindicaciones

e Lesion irrecuperable del nervio circunflejo; paresia del musculo deltoides

e 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, que impida un soporte
o fijacion suficientes de la protesis

¢ Infeccion local, regional o sistémica

e 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 — Instrumentos SMarT

Se recomienda encarecidamente realizar una planifi-
cacion preoperatoria para determinar los tamafos
adecuados del implante 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 tamafno del implante
(encontrard mas informacién en el apartado 7).

Recomendamos realizar los siguientes estudios de
imagen del hombro afectado:
e Radiografia anteroposterior (ap) centrada
sobre la cavidad de la articulacion
e Radiografia axial
e TACoRM

La orientacion 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
sobresaliendo 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. Tam-
bién hay disponibles instrumentos opcionales para el
abordaje lateral.

La incision cuténea deltopectoral debe hacerse desde
la punta de la apdfisis coracoidesy a lo largo del borde
anterior del musculo deltoides hasta llegar a la inser-
ciéon en la diafisis del himero. Si fuera necesario, la
incision cutanea puede extenderse hasta el tercio late-
ral de la clavicula (como se indica con la linea disconti-
nua).

El cirujano puede decidir otros abordajes.

El colgajo cutaneo lateral se moviliza y se practica una
incision en la fascia sobre la vena cefélica. Por lo gene-
ral, esta vena se retrae lateralmente junto con el mus-
culo deltoides.

Affinis Inverse — Instrumentos SMarT — 9



Fig. 4
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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 hdmero (aprox. 2cm). Si se marca antes el punto
mas proximal de su insercion se podra usar después
como punto de referencia para una posterior reinser-
cion o reparacion.

Adicionalmente, es posible seccionar parcialmente el
ligamento coracoacromial.

Practique una incisién en el manguito de los rotadores
(silo hubiera) en el intervalo hasta la base de la apdfisis
coracoides.

Se debe practicar una tenotomia y/o una tenodesis
del tenddn del biceps en la diéfisis proximal (drea del
surco). Se reseca el mufoén intraarticular.

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

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

Se hace una tenotomia del tendén subescapulara 1cm
aproximadamente de su insercion 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
hdmero (espolén).

Puede conseguirse una exposicion éptima de la cabe-
za del humero mediante una luxaciéon 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 humero, 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 es-
cariador de 6mm y contintie con los escariadores 9y
12 mm segun el diametro de la cavidad.

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

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

Affinis Inverse — Instrumentos SMarT — 11



Fig. 9

Fig. 10

Fig. 11
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3.3.1 Abordaje deltopectoral

Monte la gufa 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

60.02.0002 Cilindro Affinis para gufa de resecciéon

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 retroversién 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
reseccion indica 0° de retroversion.

Use el palpador para ajustar la altura de la retroversiéon
y la reseccion conforme a la situacion anatomica. 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. 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
bloque de corte a los pines usando los orificios proxi-
males (nueva reseccién de 2mm).

3.3.2 Abordaje lateral

Monte la guia de reseccién con la inscripcion «lateral».
Use la corredera de reseccion lateral 155°.

El conjunto final esta formado por los componentes
siguientes:

61.34.0252 Blogue de corte lateral, Gen2

61.34.0253 Cilindro p. gufa de reseccion lat., Gen2

61.34.0210 Sonda de nivel Affinis, Gen 2

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 retroversién 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.

Affinis Inverse — 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 es-
tar en linea lateralmente con el cuello anatémico.

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

Si fuera necesario repetir la reseccién, transfiera el blo-
gue de corte a los pines usando los orificios proxima-
les (nueva reseccion 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 himero mientras prepara
la glenoide)
2. O fije en primer lugar un vastago de prueba o el
vastago del implante.



Fig. 18

Fig. 19

Fig. 20

Introduzca la gufa de retrotorsion y emplee las ranuras
lateral y medial para marcar la alineacion 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:

6,0mm
6,0mm

7,5mm

120 12 Omm
12,0mm

13,5 13,5mm

Affinis Inverse — Instrumentos SMarT — 15



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 gufa 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 — Instrumentos SMarT — 17



Fig. 27

Fig. 28

Fig. 29
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Paso opcional

Se recomienda usar un disco de cubricién para pro-
teger la superficie de la reseccién 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 guifa 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 introdlzcalo en la cavidad
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 implantacion
de la metaglena.

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

3.7 Preparacion de la glenoide

Paso opcional

Monte la sonda de nivel Fracture Inverse en la plantilla
Metaglene. Alinee la plantilla Metaglene con el borde
inferior de la glenoide y marque el punto de entrada
de la aguja de Kirschner.

@ La plantilla no esta pensada para ser usada
como guia de perforacién para la aguja
de Kirschner, sino solo para marcar el punto
de entrada correcto.

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

Affinis Inverse — Instrumentos SMarT — 19



Fig. 33

Fig. 34

Fig. 35

20 — Affinis Inverse — Instrumentos SMarT

La aguja de Kirschner sirve de gufa para la fresa 1y
para la gufa 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 acodplelo 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. Esta fresa
debe usarse para evitar problemas entre la esfera gle-
noidea Inverse y el tejido detras de ella. Compruebe
gue el reborde de la glenoide no tenga prominencias
6seas ni otros tejidos que pudieran interferir 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 orientacién de-
seada.

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 fijacion para evitar
la rotacion de la guia.

Perfore el sequndo orificio de anclaje.

Retire los instrumentos.

3.8 Implantacién de la metaglena

Para implantar la metaglena Inverse utilice el adaptador
del impactor Metaglene, Gen 2.

Atornille el adaptador en el impactor. Coloque la me-
taglena en el adaptador.

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

Affinis Inverse — Instrumentos SMarT — 21



Fig. 39

Fig. 40

Fig. 41

22 - Affinis Inverse — 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 plana sobre la superficie glenoidea resecada.

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

Mantenga la gufa de broca 3.2 contra el correspon-
diente orificio de la metaglena (anterior/posterior).
Los tornillos de traccién pueden dirigirse con una li-
bertad de angulo de 10° (£ 5°). Introduzca la broca 3.2
y taladre los orificios para los tornillos de compresién
paralelos o ligeramente convergentes a los pernos de
la metaglena.

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 de los orificios con el indicador
de profundidad para determinar la longitud apropiada
de los tornillos.

Introduzca y apriete dos tornillos de compresion de
4,5mm de modo alternante. Asi se asegurara que la
metaglena esta al ras de la glenoide fresada.

Sostenga la guia de broca 2.5 contra el orifico superior
de la metaglena. Los tornillos de bloqueo pueden di-
rigirse con una libertad de angulo de 30° (£ 15°). In-
serte la broca 2.5 y perfore el orificio para el tornillo
de bloqueo divergente a los pernos de la metaglena.

@ Asequrese de colocar la guia de broca
al nivel del hueso y centrada. Si se

excede la libertad angular (de +15°) se
dificulta la fijacion de los tornillos.



Fig. 42

Fig. 43

Fig. 44

@ 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 medidor para
tornillos Affinis Inverse para determinar la longitud
apropiada de los tornillos.

Introduzca y apriete el tornillo de bloqueo de 4,0 mm.

3.9 Componentes de prueba de protesis
invertida

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

Introduzca el inserto de prueba. Preste atenciéon para
que la marca laser lateral del inserto de prueba coinci-
da 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 funcion.

Quite el inserto de prueba con el extractor de insertos.
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Fig. 45

Fig. 46

Fig. 47
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3.10 Implantacién de la esfera glenoidea
Cuando haya seleccionado los tamanos 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 firme
indica que la esfera glenoidea esta asentada sobre la
metaglena. Dé marcha atras al empujador y compruebe
gue la esfera glenoidea reposa por completo sobre la
metaglena. De lo contrario la esfera glenoidea se des-
prendera facilmente.

Compruebe la unién completa entre la esfera glenoi-
deay la metaglena. La hendidura superior de la esfera
glenoidea debe estar a ras de la metaglena.



Fig. 48

Fig. 49

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 se haya fijado 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 didmetro apropiado del inserto, tal y como se
muestra en la imagen.

Introduzca el inserto previamente seleccionado en el
vastago Affinis Inverse. Preste atencion para que la
marca laser lateral del inserto coincida con la marca
del vastago a fin de que la orientacion 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
region polar del implante. Para conseguir la fijacién
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 danar 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
esta firmemente colocado. Si se suelta, puede que deba
retirar los fragmentos de hueso o de tejido blando que
protruyan.

Haga la reduccion y compruebe la funcion.
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4. Revision

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

Fig. 50

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

Si la estabilidad de la metaglena es adecuada se puede
implantar una esfera glenoidea nueva. De lo contrario
revise también la metaglena.

Fig. 51

4.2 Extraccion de la metaglena

Después de quitar la esfera glenoidea retire los torni-
llos de compresion y de blogueo con los destornilla-
dores pertinentes.

Fig. 52
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Fig. 53

Fig. 54

Fig. 55

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 extrae
paralela a los orificios de fijacion para
reducir el riesgo de fractura de la glenoide.

4.3 Implantacion de la metaglena de revision
Cuando implante una metaglena de revision intro-
duzca una aguja de Kirschner y frese la glenoide tal y
como se describe para la metaglena estandar (véase el
apartado 3.7).

Para preparar el orificio del perno, deslice la gufa de
broca Metaglene (izquierda/derecha) sobre la aguja
de Kirschner y dé a la guia la orientacién deseada.
Use la broca de revision Metaglene para perforar el
primer orificio de anclaje.

Cuando utilice la metaglena de revision
@ Affinis Inverse con un perno use la

broca con la inscripcion «Broca metaglena

de revision» (Drill Metaglene Revision).

La broca dispone de un tope automatico.

Retire los instrumentos.

Impacte la metaglena de revisiéon del mismo modo
gue la metaglena estandar (véase el apartado 3.8).
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Fig. 56

Fig. 57

Fig. 58
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Mantenga la gufa de broca 3.2 contra el correspon-
diente orificio de la metaglena (anterior/posterior).
Los tornillos de compresion pueden dirigirse con una
libertad de dngulo de 10° (£5°). Introduzca la broca
3.2 y taladre los orificios para los tornillos de compre-
sion paralelos o ligeramente convergentes a los per-
nos de la metaglena.

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 de los orificios con el medidor
para tornillos para determinar la longitud apropiada
de los tornillos.

Introduzca y apriete dos tornillos de compresiéon de
4,5mm de modo alternante. Asi se asegurara que la
metaglena esta al ras de la glenoide fresada.

Mantenga la guia de broca 2.5 contra el correspon-
diente orificio de la metaglena (superior/inferior). Los
tornillos de bloqueo pueden dirigirse con una libertad
de angulo de 30° (x 15°). Inserte la broca 2.5 y perfore
los orificios para los tornillos de bloqueo divergentes a
el perno de la metaglena.

Aseqgurese de colocar la guia de broca al

@ nivel del hueso y centrada. Si se excede
la libertad angular (de + 15°) se dificulta
la fijacién de los tornillos.

Para evitar la rotura de la broca no doble
@ ni aplique una presién 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 de los orificios con el indicador
de profundidad para determinar la longitud apropiada
de los tornillos.

Introduzca y apriete los tornillos de bloqueo de 4,0 mm.



Fig. 59

Fig. 60

Fig. 61

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 dafnar 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 hdmero.

4.6 Spacer and head adaptor implantation

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 fijacion extralargo (60.30.7002) envasado
aparte.
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Fig. 62

Fig. 63
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También hay disponible un adaptador para cabeza
Affinis Inverse para convertir una artroplastia de hom-
bro invertida fallida en una hemiartroplastia o artro-
plastia total convencional.

La cabeza Affinis Fracture se fija mediante un montaje
firme y un ligero giro. El impactor para cabeza se co-
loca sobre el polo de la cabeza ceramica. A continua-
cién, la cabeza Affinis Fracture se fija de manera defi-
nitiva sobre el cono con un ligero golpe del martillo en
direccion axial sobre el impactor para cabeza. Durante
la impactacion debe aplicarse una contrapresion al
hdmero.

Si se usa el distanciador en combinacién con el adap-
tador para cabeza es preciso utilizar el tornillo de fija-
cion largo (60.30.7002) 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.

@ Asequre 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 Affinis In-
verse o un distanciador de insertos Affinis Inverse +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 direcciéon axial.



Fig. 64

Fig. 65

Fig. 66

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

El adaptador distanciador, el adaptador para cabezay
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 Affinis Inverse y el otro para
fijar el distanciador para inserto Affinis Inverse +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 torsién 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 Véastago 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 Vastago no cem. Affinis Inverse 12

60.30.0115 Vastago no cem. Affinis Inverse 15
Material: Ti6Al4V

Vastago de revision Affinis Inverse, cementado

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

60.30.0209 Véastago de rev. cem. Affinis Inv. 12x200

60.30.0212 Vastago de rev. no cem. Affinis Inv. 9x200

Material: Ti6AI4V
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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 Véastago de rev.no cem. Affinis Inv.12x200
Material: Ti6AI4V

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 (ZrO,-AlO,)

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
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Esfera glenoidea Affinis Inverse vitamys

62.34.0060 Esfera glen. Affinis Inverse vitamys 36

62.34.0062 Esfera glen. Affinis Inverse vitamys 42

7 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 / Ti6Al4V

Metaglena Affinis Inverse

60.30.3150 Metaglene Affinis Inverse
Material: Ti6Al4V, revestido con TiCP + CaP

Metaglena de revision Affinis Inverse

60.30.3151 Metaglene de revisién Affinis Inverse
Material: Ti6Al4V, revestido con TiCP + CaP

Tornillo de compresion Affinis Inverse

........ B
R 60.30.4418 Tornillo de traccion Affinis Inv. 4.5x18

60.30.4426 Tornillo de traccion Affinis Inv. 4.5x26

60.30.4434 Tornillo de traccion Affinis Inv. 4.5x34

Material: Ti6Al4V
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Tornillo de bloqueo Affinis

“ 60.30.5424 Tornillo de bloqueo Affinis 4.0x24

60.30.5436 Tornillo de bloqueo Affinis 4.0x36

60.30.5448 Tornillo de bloqueo Affinis 4.0x48
Material: Ti6Al4V

Distanciador para inserto Affinis Inverse +9

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

Q Adaptador para cabeza Affinis Inverse

60.30.7000 Adaptador para cabeza Affinis Inverse
Material: Ti6AI4V

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

d

60.25.0042 Cabeza Affinis Fracture 42

60.25.0048 Cabeza Affinis Fracture 48
Material: Ceramica (ALO,)
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6. Instrumental
6.1 Instrumental SMarT

Set de instrumentos Affinis Inverse Esfera Glenoidea SMarT 61.34.0244A
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61.34.0227 Affinis Tapa

61.34.0213 Plantilla Metaglene Affinis Inverse

61.34.0216 Sonda de nivel Affinis Fracture Inv

61.34.0190 Guia broca Metaglene Affinis Inv Izda

292.250 Aguia de Kirschner 2.5/150

61.34.0165 Fresa glenoidea Affinis vitamys 1



61.34.0155 Fresa glenoidea Cilindro Affinis

61.34.0208 Fresa glenoidea Affinis Inverse 42, Gen2

61.34.0188 Broca Metaglene Affinis Inverse, Gen 2

61.34.0192 Perno de fijacién Affinis Inverse, Gen 2

62.34.0150 Impactor Metaglene Affinis Inv., Gen2

62.34.0155 Affinis Inv. Impactor, Gen 2

61.34.0184 Broca 2.5 Affinis Inverse, Gen 2

61.34.0182 Guia de broca 2.5 Affinis Inverse, Gen 2

61.34.0211 Indicador prof. casquillo Affinis Inv

61.34.0212 Indicador prof. escala Affinis Inv

61.34.0186 Destornillador Affinis Inverse 2.5, Gen 2

61.34.0005 Barra de montaje metaglena Affinis Inv.

61.34.0209 Mango de montaje Affinis Inverse, Gen2
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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 Resecciéon 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

502.06.01.06.0  Tornillo p/guia de reseccion Affinis
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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



Set de instrumentos Affinis Inverse Preparacion Himero SMarT 61.34.0247A

-

=T B Rl A

PRS-

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
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61.34.0195 Fresa humeral 2 Affinis Inverse, Gen2

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, Gen2

62.34.0154 Impactor insertos Affinis Inv. 42, Gen2

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 cubricion Affinis Inverse



61.34.0204

Véstago 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

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

61.34.0227  Affinis Tapa 61.34.0246A Set de instrumentos Affinis Inverse
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6.2 Instrumental para revision

Set de instrumentos Affinis Revisién 61.34.0250A

61.34.0239 Bandeja de revisién Affinis

61.34.0187 Destornillador Affinis Inverse 3.5, Gen2

61.34.0024 Extractor p/esfera glenoidea Inverse

61.34.0186 Destornillador Affinis Inverse 2.5, Gen 2

61.34.0055 Extractor p/metaglene Affinis Inverse

61.34.0050 Martillo deslizante Affinis

61.34.0147 Extractor de insertos inverso Affinis
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61.34.0054 Adaptor p/vastago 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, Gen 2

6020.00 Llave dinamométrica

502.06.03.00.0 Impactor p/cabeza Affinis

504.99.04.00.0 Destornillador 5.0 Affinis



6.3 Hojas de sierra

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

Hojas de sierra estandar (desechables)

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

- 4 71.02.3111  DePuy Synthes

g
g€
N
I =) ) e U S R 1
‘ 90mm
| Hoja de sierra estéril 90x19x0,89
IS E ¥
T < el sl mliasl sl sl sl sl e 71.34.0692 DePuy Synthes 90x19x0,89

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

Shoulder prosthesis
Humeral stems, uncemented

e Size 6-9

Mathys 1d Betdach o Robert Mathys Stasse § PO, B0
T +41 32 644 1 644 Fax 441 32 644 1 161 + ity

Measuring template MATHYS “V

Affinis® Inverse European Orthopaedics

toch » Switzerand

C€0123

Measuring template
Affinis® Inverse

Fracture & Revision
Humeral stems, cemented

Scle 110:1

MATHYS €

European Orthopaedics

12000

2tem Size6/9/12

fox 2504

Tl +41 32 644 1 644 Fax 441 32644 1 161 + wiumathysmedical com

C€0123
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El codigo de articulo de la Plantilla de medicion Affinis Inverse de siete
componentes es 330.020.018.

330.020.018 Affinis Inverse Template

El cédigo de articulo de la Plantilla de medicién Affinis Inverse y
Revision de seis componentes es 330.020.019.

330.020.019 Affinis Inverse Fracture & Revision Template



8. Simbolos

M Fabricante
@ Atencion
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Notas
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