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Poznamka

Pred pouzitim implantatu vyrobeného spolo¢nostou Mathys Ltd Bettlach sa oboz-
namte s manipulaciou s nastrojmi, s operac¢nou technikou pre dany vyrobok a s upo-
zorneniami, bezpec¢nostnymi pokynmi a odporucania v pribalovom letaku. Vyuzite
moznost pouZzivatelského Skolenia, ktoré ponuka spolo¢nost Mathys a postupuijte
podla odporucanej operacnej techniky.
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Uvod

V poslednych rokoch sa zacali velmi pouzivat inverzné protézy ramenného kibu. Aj
ked boli vyvinuté nové dizajny, skapuldrne zarezavanie, uvoltiovanie a tym aj vysoka
- miera revizif su eSte vzdy problémom. So svojimi dizajnovymi vlastnostami ako aj in-
Cz;\\\k#ﬁ:?.-'. feriornym polohovanim metaglenu bola protéza Affinis Inverse vyvinuta na riesenie
i tychto problémov.

Pri pouziti inleja z materidlu ceramys neobsahuje protéza Affinis Inverse nikel, kobalt
ani chrom. Okrem toho v kombindcii s glenosférou z materialu vitamys ukézali in
vitro testy 5,4-krat nizsiu mieru opotrebovania pre tuto kombinaciu v porovnani so
Standardnym spojenim CoCr s UHMWPE. ' Materidl vitamys ponuka nizsiu mieru
opotrebovania, lepsiu rezistenciu voci oxidacii a vhodnejsie spravanie pri starnuti ako
Standardny UHMWPE. 2.3

Vlastnosti

¢ Inlej dostupny ako CoCr a ceramys (disperzna keramika)

* Glenosféra z polyetylénu s ultravysokou molekuldrnou hmotnostou (UHMWPE)
a vitamys, vysoko zosietovany polyetylén s vitaminom E (VEPE)

e 2-kolikovy metaglen potiahnuty titanovym plazmovym sprejom a CaP
pre primarnu a sekundarnu stabilitu

e Centrické vystruzovanie avsak excentrické polohovanie metaglenu pre
dosiahnutie inferiérneho vycnievania

Data on file. Mathys Ltd Bettlach
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Vyhody

e Znizend miera opotrebovania a starnutia s
materialmi vitamys a ceramys 2345

e Moznost neobsahujuca nikel pre Affinis Inverse
s inlejmi ceramys
EERRE e Bez zarezdvania medzi implantatmi'’

M e Bez kontaktu polyetylénu s lopatkou — menej PE

Castic, ¢o vedie k nizSej miere osteolyzy ©

T-T*"U‘t’ e Jednoducha inStrumentacia’
il

LA A A

Filozofia implantatu

e 2-kolikovy dizajn

e Bez inferiérnej skrutky

e \ysokd primarna a sekundarna stabilita™ -8

e Zabranenie osteolyzy indukovanej PE pomocou
invertovanych materialovych nosi¢ov®
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Tim chirurgov — Affinis Inverse

Protézy ramenného kibu Affinis Inverse a suvisiace opera¢né techniky poskytuju
155° lie¢bu Grammontovho Stylu s jednoduchou indtrumentaciou. ' Tento systém bol
vyvinuty v spolupraci s nasledujucimi eurépskymi Specialistami pre ramenné klby:

Affinis Inverse
Dizajn protéz a operacna technika

Prof. Ulrich Irlenbusch Dr. Thierry Joudet Dr. Max Kaab Dr. Georges Kohut Prof. Stefaan Nijs
Nemecko Francuzsko Nemecko Svaj¢iarsko Belgicko

Dr. Falk Reuther
Nemecko

Instrumentacia SMarT

-\

Dr. Philippe Clément Dr. Yves Fortems Dr. Lars-Peter Gotz Dr. Sergio Thomann
Franctzsko Belgicko Nemecko Svajciarsko

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

Indikacie

e Tazko deficitna rotatorovd manzeta s artropatiou alebo nenapravitelna
funkéna deformita

e Revizia netispe3nej protézy ramenného kibu alebo netspeinej
liecby fraktury (konzervativnej alebo chirurgickej) s nenapravitelnou
rotatorovou manzetou

e Strukturdlne defekty proximalneho humeru stvisiace s nddorovym ochorenim

Kontraindikacie

¢ Nevyliecitelné lézie axilarneho nervu, paréza deltového svalu

e Zavazna nedostatocnost makkych tkaniv, nervov alebo ciev,
ktora ohrozuje funk¢nost a dlhodobu stabilitu implantatu

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

e Lokalna, regionalna alebo systémova infekcia

e Precitlivenost na pouzité materily

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

| Dérazne sa odporuca vykonat predoperacné plano-
vanie na stanovenie primeranych velkosti a pozicie
implantatu.

Digitalne a priesvitné 3ablény implantatov su dostup-
né vo zvycajnej mierke 1,10: 1 na predoperac¢né stano-
venie velkosti implantatu (dalsie informacie najdete v
kapitole 7).

Odporucaju sa nasledujice Studie zobrazovania po-
stihnutého ramenného kibu:
e anteriérne-posteriorny (a.p.) réntgenovy
snimok centrovany na kibovt dutinu
e axialny rontgenovy snimok
e (T sken alebo MRI

Odporucanou orientaciou je skutocny a.p. pohlad.

8 — Affinis Inverse — Nastroje SMarT



3. Operacna technika

Obr. 1

Obr. 2

Obr. 3

3.1 Polohovanie

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

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

3.2 Pristup

V tejto operacnej technike je opisany len deltopekto-
rélny pristup.

Standardna indtrumentacia pre resekciu humeréinej
hlavice je urcena pre deltopektoralny pristup. Su do-
stupné aj volitelné nastroje pre lateralny pristup.
Deltopektoralny kozny rez sa ma viest od Spicky zoba-
kovitého vybezku lopatky, pozdl? anteriérnej hranice
deltového svalu k pripoju na humeralnom drieku. Ak
je to potrebné, kozny rez sa moze prediZit k lateralne]
tretine kltUc¢nej kosti (ako je naznacené prerusovanou
Ciarou).

Podla zvazenia chirurgom su mozné iné pristupy.

Laterdlna cast koZe je mobilizovana a fascia sa nareze
ponad cefalicku Zilu. Tato Zila sa zvycajne odsunie la-
teralne, spolu s deltovym svalom.
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Obr. 4
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Potom nasleduje vertikalny rez klavipektoralnej fascie.
Po mobilizacii skupiny korakobrachialnych Sliach me-
didlnym smerom sa posteromedidlne k Slacham na-
hmatd muskulokutdnny nerv. Nerv sa ma drzat na
strane spolu so $lachami.

Pre lepsiu expoziciu sa moze narezat pripoj velkého
prsného svalu blizko k ramennej kosti (na vzdialenost
ca. 2cm). Predchadzajuce oznacenie najproximalnej-
Sieho bodu jeho pripojenia ulah¢i jeho pouzitie ako
referencny bod na neskorsie opatovné pripojenie alebo
opravu.

Dodatoc¢ne sa mdze narezat korakoakromialny vaz.

Rozdelte rotatorovy manzetu (ak je pritomna) v inter-
vale az k zékladu zobakovitého vybezku lopatky.
Slacha bicepsu sa moze prerezat a/alebo pripojit k
proximalnemu drieku (oblast kostenného zérezu (sul-
cus)). Intraartikularna Cast sa resekuije.

Potom sa moze nahmatat axilarny nerv na anteriérne;
a spodnej strane podlopatkového svalu.

V pripade revizii, starsich fraktur alebo adhézii méze
byt identifikacia obtiazna.

Axilarny nerv sa musi chranit pocas celého zakroku.
Podlopatkova Slacha sa prereze priblizne 1cm od jej
pripojenia a oznaci sa do¢asnymi sutdrami. V ramenach
s kontrahovanym svalstvom sa mézu $Slacha a sval
distalne uvolnit, ked sa kibova kapsula uvolni od ra-
mennej kosti (calcar).

Dobra expozicia humeralnej hlavice sa m6ze dosiahnut
anterio-superiérnou dislokaciou — externou rotaciou
vyrovnanej a pritiahnutej koncatiny.

Zaistite, aby bola pocas dalSieho kroku ramenna kost
(humerus) posunuta kraniadlne na zabranenie tahového
poranenia brachidlneho plexu.



3.3 Resekcia humeralnej hlavice

Otvorte meduldrnu dutinu pouZzitim bodca na najvys-
som bode humeraélnej hlavice, centricky a paralelne s
osi drieku.

Obr. 6
Zavedte vodiacu tycku na resekciu Affinis. Vystruzte
' intramedularnu dutinu a vodiacu ty¢ku nechajte na
mieste.
s
Obr. 7

Volitel'na technika

Zavedte medularny vystruznik 6 pouzitim rukovate.
Vystruzte intrameduldrnu dutinu zacinajuc so 6mm
vystruznikom a pokracujte 9 a 12mm vystruznikmi v
zavislosti od priemeru dutiny.

Posledny medularny vystruznik nechajte na mieste a
odstrante rukovat.

Resek&né nastroje sa odlisuju v zavislosti od pristupu,
ktory pouzivate. Ak pouZzivate deltopektorélny alebo
Obr. 8 lateralny pristup, dalsie informacie néjdete v prislus-
nych ¢astiach tejto prirucky pre opera¢nu techniku.
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Obr. 9

Obr. 10

Obr. 11
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3.3.1 Deltopektoralny pristup

Zmontujte resekend vodiacu pomocku pre pravu alebo
favy stranu.

Pouzite komponent 155° zauhlené posuvadlo resekéne;
vodiacej pomocky.

Konec¢né zloZenie pozostava z nasledujucich kompo-
nentov:

502.06.01.05.0  Rezny blok Affinis

60.02.0002 Drziak resek. vod. pomécky Affinis

61.34.0210 Zarovnavacia tycka Affinis Inv, Gen 2

Umiestnite reseként vodiacu pomécku na medularny
vystruznik. Podla potreby umiestnite Kirschnerov drét
do otvoru zodpovedajuceho Zelanej retroverzii. Na-
stavte Zelanu retroverziu zarovnanim zarovnavacej
ty¢ky alebo Kirschnerovho drétu k predlaktiu.
Stvorcovd posutvacia ¢ast drziaka resekenej vodiace]
pomdcky ukazuje 0° retroverziu.

PouZite palpator na presné nastavenie retroverzie a
vysky resekcie podla anatomickych podmienok. Zarov-
navacia tycka uzamkne resek¢nu vodiacu pomdcku k
medularnemu vystruzniku.

Predvftajte dve 3,2 mm dierky najmenej dvoma distal-
nymi otvormi rezného bloku. VloZte dva 3,2 mm koliky
cez predvritané dierky.

V urcitych anatomickych situaciach sa neda vyhnut in-
terferencii medzi kolikmi a ty¢kou meduldrneho vy-
struznika. V takejto situacii odstrante medularny vy-
struznik pred Uplnym zasunutim kolikov.

Uvolnite skrutku resek¢nej vodiacej pomocky a zarov-
navaciu ty¢ku a odstrarite nastroje vratane medular-
neho vystruznika. Rezny blok nechajte na mieste.
Pouzite palpator na opatovnu kontrolu vysky resekcie
a retroverzie. Palpator ma byt zarovnany laterdlne s
anatomickym krekom.



Obr. 12

Obr. 13

Obr. 14

Resekujte humeralnu hlavicu cez Strbinu rezného bloku
pilovou Cepelou s hrubkou 0,89 mm.

Ak je potrebna opatovna resekcia, presunite rezny blok
na koliky pomocou proximalnych otvorov (2 mm opa-
tovna resekcia).

3.3.2 Lateralny pristup

Zmontujte resekénu vodiacu pomdcku oznacenu ako
«lateralna».

PouZite komponent 155° zauhlené posuvadlo resekéne;
vodiacej pomocky.

Konecné zlozenie pozostava z nasledujucich kompo-
nentov:

61.34.0252 Rezny blok lateralny, Gen2

61.34.0253 Drziak n/resek.vod.pom., lateralny, Gen2

61.34.0210 Zarovnavacia tycka Affinis Inv, Gen2

Umiestnite resekcnu vodiacu pomoécku na medularny
vystruznik. Podla potreby umiestnite Kirschnerov drét
do otvoru zodpovedajuceho Zelanej retroverzii. Na-
stavte Zelanu retroverziu zarovnanim zarovnavacej
tycky alebo Kirschnerovho drétu k predlaktiu.

Pouzite palpator na presné nastavenie retroverzie a
vysky resekcie podla anatomickych podmienok. Za-
rovnavacia ty¢ka uzamkne resekcnu vodiacu pomocku
k medularnemu vystruzniku.

Predvftajte dve 3,2 mm dierky najmenej dvoma distal-
nymi otvormi rezného bloku. VloZte dva 3,2 mm koliky
cez predvitané dierky.

Affinis Inverse — Nastroje SMarT — 13



Uvolnite skrutku resekcnej vodiacej pomdcky a zarov-
navaciu ty¢ku a odstrarite nastroje vratane medular-
neho vystruznika.

PouZite palpator na opatovnu kontrolu vysky resekcie
a retroverzie. Palpator ma byt zarovnany laterdlne s
anatomickym kr¢kom.

Obr. 15

Resekujte humeralnu hlavicu cez $trbinu rezného bloku
pilovou cepelou s hrdbkou 0,89 mm.

Ak je potrebna opatovna resekcia, presurite rezny blok
na koliky pomocou proximalnych otvorov (2 mm opa-
tovna resekcia).

Obr. 16

3.4 Humeralna preparacia
Odstrante nastroje a skontrolujte vysku humeralneho
rezu.
Systém Affinis Inverse poskytuje dve moznosti dalSieho
postupu pri zékroku:
1. Teraz vykonajte preparaciu glenoidu.
(Vodiaca pomdcka retroverzie méze sluzit
ako ochrana pre plochu humeralne;
resekcie pocas preparacie glenoidu.)
2. Alebo najprv pripravte skisobny implantat
alebo implantujte driek.

Obr. 17
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Obr. 18

Obr. 19

Obr. 20

Zavedte vodiacu pomocku retrotorzie a pouzite late-
ralnu alebo medialnu $trbinu na oznacenie spravneho
zarovnania rasple.

Uzamknite rasplu pevne do polohovaca.

Nasraubujte zarovndvaciu ty¢ku do otvoru zodpove-
dajuceho zelanej retroverzii. Na dosiahnutie zvoleného
nastavenia zarovnajte zarovnavaciu tycku paralelne k
pacientovmu predlaktiu.

Vystruzte medularnu dutinu krok za krokom (zacinajtc
od najmensej velkosti rasple).

Spravna hibka sa dosiahne, ked' je laserové oznacenie
na polohovaci v jednej linii s resek¢nou plochou.

Rozmery drieku:

6,0mm
6,0mm

75mm

12,0 12,0mm
12,0mm

13,5 13,5mm

Affinis Inverse — Nastroje SMarT — 15



Obr. 21

Obr. 22

Obr. 23
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Odstrante polohovac ale rasplu nechajte v ramennej
kosti.

Vystruzte metafyzedlnu dutinu humeralnym vystruz-
nikom 1. Dostatocné vystruzenie sa dosiahne, ked je
vrchny koniec vystruznika zarovnany s resek¢nou plo-
chou. Vizualne skontrolujte hibku zarovnanim lasero-
vého oznacenia rukovate vystruznika s vrchnym kon-
com skrutky na raspli.



Obr. 24

Obr. 25

Obr. 26

Na ukoncenie humeralnej preparacie odstrante rasplu
a ukoncite vystruzenie metafyzedalnej dutiny humeral-
nym vystruznikom 2. Akonahle je vystruznik v rovine
resek¢nej plochy, prestarite vystruzovat.

3.5 Implantovanie skisobného

drieku - volitel'na technika

Nasraubujte vodiacu skrutku na prislusny skusobny
driek. Uzamknite skusobny driek pevne do polohovaca.
Zavedte skusobny driek do vypreparovanej humeralnej
dutiny.

Skusobny driek nepotvrdzuje rotacnu

@ stabilitu. Nedorazajte skusobné diely ani
nimi nerotujte, pretoZze méze dojst k
poruseniu humeralnej dutiny a presného
dosadnutia («press fit») konecného
implantatu.

Odpoijte polohovac¢ a vodiacu skrutku.

Affinis Inverse — Nastroje SMarT — 17



Obr. 27

Obr. 28

Obr. 29

18 — Affinis Inverse — Nastroje SMarT

Volitel'ny krok

Pocas preparacie glenoidu a implantacie metaglenu sa
odporuca pouzit kryci disk na ochranu humeralneho
resekéného povrchu.

Nasraubuijte prislusny kryci disk na skusobny driek po-
mocou skrutkovaca 3,5.

3.6 Implantacia driekového implantatu

Ak ste pouzili skusobny driek, odstrarite ho.
Nasraubujte vodiacu skrutku na prislusny inverzny
driek.

Ak pouzivate necementovany driek: Uzamknite driek
pevne do polohovaca a dorazte driek do humeralnej
dutiny.

Ak pouzivate cementovany driek: Odporuca sa roz-
siahle vyplachnutie alebo vyplachnutie tryskou, po
ktorom nasleduje vlozenie medularnej zatky a cemen-
tového restriktora. Napliite humerdlnu dutinu kost-
nym cementom retrogradnym spésobom. Uzamknite
driek pevne do polohovaca a vlozte driek do hume-
ralnej dutiny. Odstrante nadbyto¢ny cement.

Odpoijte polohovac¢ a vodiacu skrutku.



Obr. 30

Obr. 31

Obr. 32

Pocas preparacie glenoidu a implantacie metaglenu je
povinné pouzit kryci disk na ochranu humeralneho re-
sekeného povrchu.

Nasraubujte prislusny kryci disk na driek pomocou
skrutkovaca 3,5.

3.7 Preparacia glenoidu

Volitel'ny krok

Pripojte zarovnavaciu tycku Fracture Inverse na $ablénu
metaglenu. Zarovnajte $ablénu metaglenu s inferior-
nou hranicou glenoidu a oznacte vstupny bod
Kirschnerovho drotu.

@ Sabléna nie je ur¢end na pouZitie ako
vodiaca pomocka vrtania pre Kirschnerov
drot, ale len na oznacenie spravneho
vstupného bodu.

Zarovnajte vodiacu pomodcku vitania pre metaglen
(lava/ prava) s inferiérnou hranicou glenoidu a zavedte
Kirschnerov drot.

Affinis Inverse — Nastroje SMarT — 19



Obr. 33

Obr. 34

Obr. 35

20 — Affinis Inverse — Nastroje SMarT

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

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

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

PosUvajte rukovat vystruznika glenoidu cez Kirschnerov
drét a spojte ju s vystruznikom.

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

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

Vystruzte glenoid s vystruznikom glenoidu 42, Gen 2.
Pouzitie tohto vystruznika sa vyZzaduje na zabranenie
konfliktov medzi inverznou glenosférou a akymkolvek
tkanivom za nou. Zaistite, aby na okraji glenoidu ne-
boli ziadne kostné vystupky alebo iné tkanivo, ktoré
by mohlo interferovat s glenosférou.



Obr. 36

Obr. 37

Obr. 38

Ak chcete pripravit dierky na koliky, posuvajte vodiacu
pomdcku vritania pre metaglen (lavl/pravl) cez
Kirschnerov drét a zarovnajte vodiacu pomdcku na
Zelanu orientaciu.

Pouzite vrtak metaglenu na vyvftanie prvej ukotvo-
vacej dierky.

Vrtak ma automatickd narazku.

Odstrarite vrtak a vlozte fixacny kolik na zabranenie
rotacie vodiacej pomodcky.

Vyvrtajte druht ukotvovaciu dierku.

Odstrante nastroje.

3.8 Implantacia metaglenu

Na implantaciu inverzného metaglenu pouzite adaptér
dordzaca metaglenu, Gen 2.

Nasraubujte adaptér na dordza¢. Umiestnite metaglen
na adaptér.

DoraZanie metaglenu bez adaptéra
dodaného na tento ucel méze
mat za nésledok fraktaru glenoidu.
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Obr. 39

Obr. 40

Obr. 41

22 — Affinis Inverse — Nastroje SMarT

Vlozte metaglen do dvoch ukotvovacich dierok gleno-
idu. Aplikovanim opatrnych kontrolovanych uderov
kladivom na dorazac sa metaglen implantuje, az kym
nie je umiestneny plocho na resekovanom povrchu
glenoidu.

Zaistite, aby bol metaglen doraZany paralelne
@ k fixacnym dierkam na zabranenie
rizika fraktary glenoidu. PouZite hék alebo
iny zahnuty nastroj na kontrolu metaglenu
a zaistite, aby bol umiestneny plocho na
vypreparovanom glenoide.

Drzte vodiacu pomoécku vrtania 3,2 proti prislusnej
dierke metaglenu (anteriérna/posteriérna). Tahové
skrutky mo6zu byt nasmerované s odchylkou uhla 10°
(£5°). Nasad'te vrtak 3,2 a vyvrtajte dierky na tahové
skrutky paralelne alebo mierne konvergentne ku ko-
likom metaglenu.

Aby sa zabranilo zlomeniu vrtéka, vyhnite

@ sa ohybaniu a nadmernému axialnemu tlaku.
Mimoriadne opatrni bud'te v okamihu,
ked'vrtak dosiahne kortex, aby sa zabranilo
vychyleniu jeho spicky.

Odmerajte hibku dierok hibkovou mierkou na stano-
venie prislusnej dizky skrutiek.

VloZte a utiahnite dve 4,5mm tahové skrutky strieda-
vym spbsobom. To zaisti, Ze metaglen prilieha k vystru-
Zenému glenoidu.

Drzte vodiacu pomocku vitania 2,5 proti superiornej
dierke metaglenu. Poistna skrutka méze byt nasmero-
vané s odchylkou uhla 30° (+ 15°). Nasadte vrtak 2,5 a
vyvrtajte dierku na poistnd skrutku divergentne ku
kolikom metaglenu.

Zaistite, aby vodiaca pomécka vrtania
@ priliehala a jej poloha bola centrdlne ku

kosti. Prekrocenie odchylky uhla (= 15°)

ma negativny vplyv na fixaciu skrutky.



Obr. 42

Obr. 43

Obr. 44

Aby sa zabranilo zlomeniu vrtaka, vyhnite
@ sa ohybaniu a nadmernému axialnemu tlaku.

Mimoriadne opatrni bud'te v okamihu,

ked' vrtak dosiahne kortex, aby sa zabranilo

vychyleniu jeho spicky.

Odmerajte hibku dierky hibkovou mierkou Affinis In-
verse na stanovenie prisludnej dizky skrutky.
VloZte a utiahnite 4,0 mm poistnu skrutku.

3.9 Reverzné skusky

Volitel'ny krok
Na vykonanie skusobnej redukcie sa méze namontovat
a zaistit skusobna glenosféra.

Vlozte skusobny inlej. Treba dbat na zhodu lateralneho
laserového oznacenia skuSobného inleja s oznacenim
drieku, aby sa zaistila spravna orientacia.

Aby sa zabezpecilo bezproblémové odstranenie, sku-
sobny inlej nedorazajte kladivom.

Vykonajte redukciu a overte funkciu.

Odstrante skusobny inlej s extraktorom inleja.
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Obr. 45

Obr. 46

Obr. 47
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3.10 Implantacia glenosféry
Po zvoleni velkosti glenosféry a inleja, umiestnite ko-
ne¢nu glenosféru na metaglen.

Zasraubujte montazne rameno metaglenu. Zaistite ju
bud's drziakom montazneho ramena alebo rukovatou
zatlacovacej pomocky glenosféry.

PosUvajte a potom nasraubujte zatlacovaciu pomdcku
glenosféry cez montazne rameno metaglenu. Tym sa
uchyti glenosféra do metaglenu.

Zasraubujte zatlacovaciu pomdcku glenosféry az kym
nepocitite zvyseny odpor. Pevny odpor naznacuje, ze
glenosféra je zasadena na metaglen. Zatlacovaciu po-
mocku otoCte smerom spat, odstrarite montazne ra-
meno a skontrolujte, ¢i je glenosféra Uplne zasadena
na metaglen. Ak nie je Uplne zasadend, glenosféra sa
bude dat lahko odobrat.

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



Obr. 48

Obr. 49

Nakoniec zaSraubujte fixa¢nu skrutku na zaistenie gle-
nosféry.

Ak sa skrutka neda uplne zafixovat,
@ glenosféra méze byt zasadena

na metaglen nedplne a zasadenie sa

musi znova skontrolovat.

3.11 Implantacia inleja

Na implantaciu inleja sa pouZije dorazac inleja s pris-
luSnym priemerom inleja, ako je zobrazené.

Vlozte inlej, ktory ste si predtym zvolili, do drieku Af-
finis Inverse. Treba dbat na zhodu lateralneho lasero-
vého oznacenia inleja s oznac¢enim drieku, aby sa zais-
tila spravna orientacia implantatu.

Umyte a ususte kuzelové 16zko drieku. VloZte inlej axi-
alnym tlakom bez rotacie. Centralne umiestnite dora-
Zac¢ inleja na polarnu oblast implantatu. Konecna fixa-
cia inleja sa dosiahne aplikovanim zretelnych Gderov
kladivom na doraza¢ v axialnom smere.

Nikdy neumiestriujte dorazac inleja na
@ fixaciu inleja ceramys na okraj. To méze
pocas doraZania poskodit keramicky
komponent. Nikdy neudierajte kovovym
kladivom priamo na keramicky implantat.

Na zaistenie pevného zasadenia inleja, manuélne za-
tiahnite za komponent. Ak sa uvolni, méze byt po-
trebné odstranenie vycnievajucich kuskov kosti alebo
makkého tkaniva.

Vykonajte redukciu a overte funkciu.
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4. Revizia

4.1 Odstranenie glenosféry
Odstrante fixa¢nu skrutku glenosféry.

Obr. 50

Nasraubujte extraktor glenosféry na glenosféru. Ex-
traktor glenosféry odstrani glenosféru z metaglenu.
Za predpokladu, Ze je zaistena stabilita metaglenu, sa
moze implantovat nova glenosféra. V opa¢nom pripa-
de sa musi revidovat aj metaglen.

Obr. 51

4.2 Odstranenie metaglenu
Po odstraneni glenosféry odsraubujte tahové a poist-
né skrutky pomocou prislusnych skrutkovacov.

Obr. 52
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Obr. 53

Obr. 54

Obr. 55

Na ulahcenie uvolnenia a odstranenia metaglenu pri-
pojte extraktor metaglenu a pouZzitie klzné kladivo.

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

4.3 Revizna implantacia metaglenu

Pri implantacii revizneho metaglenu zavedte Kirschne-
rov drét a vystruzte glenoid rovnakym spdsobom, ako
je opisané pre Standardny metaglenovy komponent
(pozri kapitolu 3.7).

Ak chcete pripravit dierke na koliky postvajte vodiacu
pomdcku vrtania pre metaglen (lavd/pravl) cez
Kirschnerov drét a zarovnajte vodiacu pomdcku na
Zelanu orientaciu.

Pouzite revizny vrtak metaglenu na vyvrtanie supe-
riérnej ukotvovacej dierky.

Pri pouZivani revizneho metaglenu Affinis
Inverse s jednym kolikom, pouZite vrtak
oznaceny ako «Revizny vrtak metaglenus.

Vrtdk ma automatické zastavenie.
Odstrante nastroje.

Zarazte revizny metaglen rovnakym sposobom, ako je
opisané pre Standardny metaglenovy komponent
(pozri kapitolu 3.8).
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Obr. 56

Obr. 57

Obr. 58
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Drzte vodiacu pomocku vitania 3,2 proti prislusnej
dierke metaglenu (anteriérna/posteriérna). Tahové
skrutky moézu byt nasmerované s odchylkou uhla 10°
(£5°). Nasad'te vrtak 3,2 a vyvftajte dierky na tahové
skrutky paralelne alebo mierne konvergentne ku koli-
kom metaglenu.

Aby sa zabranilo zlomeniu vrtaka, vyhnite
@ sa ohybaniu a nadmernému axialnemu tlaku.

Mimoriadne opatrni budte v okamihu,

ked' vrtak dosiahne kortex, aby sa zabranilo

vychyleniu jeho 3Spicky.

Odmerajte hibku dierok hibkovou mierkou na stano-
venie prisludnej dizky skrutiek.

Vlozte a utiahnite dve 4,5mm tahové skrutky strieda-
vym spdsobom. To zaisti, Ze metaglen prilieha k vystru-
Zenému glenoidu.

Drzte vodiacu pomdcku vrtania 2,5 proti prislusnej
dierke metaglenu (superiérna/inferiérna). Poistné
skrutky moézu byt nasmerované s odchylkou uhla 30°
(£ 15°). Nasad'te vrtak 2,5 a vyvrtajte dierky na poistné
skrutky divergentne ku kolik metaglenu.

Zaistite, aby vodiaca pomdcka vrtania
@ priliehala a jej poloha bola centrdine ku

kosti. Prekrocenie odchylky uhla (+15°)

ma negativny vplyv na fixaciu skrutky.

Aby sa zabranilo zlomeniu vrtaka, vyhnite

@ sa ohybaniu a nadmernému axialnemu
tlaku. Mimoriadne opatrni bud'te v okamihu,
ked' vrtak dosiahne kortex, aby sa zabranilo
vychyleniu jeho 3Spicky.

Odmerajte hibku dierok hibkovou mierkou na stano-
venie prislusnej dizky skrutiek.
Vlozte a utiahnite 4,0 mm poistné skrutky.



Obr. 59

Obr. 60

Obr. 61

4.4 Odstranenie inleja

Extraktor inleja sa aplikuje zo strany medzi driekom a
inlejom, a zavedie sa medzi dva implantaty pomocou
[ahkych Uderov kladivom. Tym sa inlej oddeli od drieku.
Rovnaky nastroj sa moze tiez pouzit na extrakciu sku-
Sobného inleja.

@ Aby sa zabranilo poskodeniu inleja ceramys
Affinis Inverse, extraktor inleja nevypacte.
Na nastroj sa ma aplikovat len transverzalna
sila.

4.5 Odstranenie drieku

Nasraubujte adaptér drieku na driek. Na odstranenie
drieku pouzite klzné kladivo.

Extrahujte driek paralelne k osi humeralneho drieku.

4.6 Implantacia distan¢nej vlozky a adaptéra
hlavice

Niekedy je potrebné zvysit vychylenie protézy Affinis
Inverse. Systém ponuka distan¢nu vlozku inleja Affinis
Inverse +9 (9 mm vychylenie), ktord umoZzriuje vytvo-
renie zvyseného vychylenia az do 24mm (2x9mm
distan¢né vlozky + 1x6mm inlej).

Ak sa pouziju dve distan¢né vlozky, musi sa pouZzit
osobitne zabalena dlha fixa¢na skrutka (60.30.7002).
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Obr. 62

Obr. 63
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K dispozicii je aj adaptér hlavice Affinis Inverse na pre-
menu neuspesne] reverznej protézy na Standardnu
polovi¢nu alebo celkovt ndhradu ramenného kibu.
Hlavica Affinis Fracture sa zafixuje silnym upevnenim a
miernym otocenim. Dorazac hlavice sa umiestni na pol
keramickej hlavice. Hlavica Affinis Fracture sa potom
nastélo zafixuje na kuzel jemnym uderom kladivom na
dorazac hlavice v axialnom smere. Pocas dorazania sa
musi aplikovat protitlak na ramennu kost.

Ak sa pouzije distan¢na vlozka v kombinacii s adapté-
rom hlavice, musi sa pouzit osobitne zabalena dlha
fixa¢né skrutka (60.30.7002).

Pred upevnenim hlavica Affinis Fracture sa
@ kuzel musi umyt a ususit. Spojenie

kuZela a hlavice sa ma skontrolovat jemnym

manualnym zatiahnutim za hlavicu

Affinis Fracture. Ak sa hlavica oddeli, méze

byt potrebné odstranenie vycnievajucich

kuskov kosti alebo makkého tkaniva.

Distancna viozka inleja Affinis Inverse
@ +9 aj adaptér hlavice Affinis Inverse sa

musia zaistit fixacnou skrutkou pouZitim

protiadaptéra a momentového kluca.

Na implantaciu adaptéra hlavice Affinis Inverse alebo
distanc¢nej vlozky inleja Affinis Inverse +9 pouZite do-
razac distanc¢nej vlozky, ako je zobrazené na obrazku
63.

Zasad'te adaptér hlavice alebo distan¢nu vlozku do
drieku. Komponenty sa zafixuju aplikovanim zretel-
nych uderov kladivom na dorazac v axidlnom smere.



Obr. 64

Obr. 65

Obr. 66

Na predbeznu fixaciu skrutky adaptéra hlavice sa po-
uzije skrutkovac 5,0.

Na zaistenie implantatu voci rotacii sa ako protikluc
zmontuje adaptér distancnej vliozky a adaptér hlavice
a zarovnavacia tycka.

@ PouZitie protikltca je povinné.

Jedna strana adaptéra sa pouZzije na fixaciu adaptéra
hlavice Affinis Inverse a druh& strana na fixaciu dis-
tan¢nej vlozky inleja Affinis Inverse +9.

Zalozi sa momentovy kluc.

Protikli¢ a momentovy klIG¢ musi pouzit rovnaka oso-
ba, pretoze je to jediny sposob ako zabranit rotdcii
drieku v kosti alebo cementovom 16Zku.

Zatiahnutie sa vykona oto¢enim momentového kluca
v smere hodinovych ruciciek. Dostato¢ny krutiaci mo-
ment sa dosiahne, ked' indikator momentového kluca
ukazuje smerom prec¢ od rukovate.
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5. Implantaty
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Driek Affinis Inverse, cementovany

60.30.0006 Driek Affinis Inverse 6 cem.

60.30.0012 Driek Affinis Inverse 12 cem.

Material: Ti6Al4V

Driek Affinis Inverse, necementovany

60.30.0106 Driek Affinis Inverse 6 necem.

60.30.0109 Driek Affinis Inverse 9 necem.

60.30.0112 Driek Affinis Inverse 12 necem.

60.30.0115 Driek Affinis Inverse 15 necem.
Material: Ti6AI4V

Revizny driek Affinis Inverse, cementovany

60.30.0186 Affinis Inverse rev.stem 6x 180 cem.

60.30.0209 Affinis Inverse rev.stem 9x200 cem.

60.30.0212 Affinis Inverse rev.stem 12x200 cem.

Material: Ti6AI4V



Revizny driek Affinis Inverse, necementovany

60.30.1186 Rev. driek Affinis Inverse 6x 180 necem.

60.30.1209 Rev. driek Affinis Inverse 9x200 necem.

60.30.1212 Rev. driek Affinis Inverse 12x200 necem.
Material: Ti6Al4V

Inlej Affinis Inverse, ceramys

62.34.0066 Inlej ceramys Affinis Inverse 36+ 0

62.34.0068 Inlej ceramys Affinis Inverse 36 +6

62.34.0070 Inlej ceramys Affinis Inverse 39+ 3

62.34.0072 Inlej ceramys Affinis Inverse 42 +0

62.34.0074 Inlej ceramys Affinis Inverse 42 +6
Material: Keramika (ZrO,-AlLO,)

Inlej Affinis Inverse

60.30.2360 Inlej Affinis Inverse 36 +0

60.30.2366 Inlej Affinis Inverse 36 +6

60.30.2393 Inlej Affinis Inverse 39 +3

60.30.2420 Inlej Affinis Inverse 42 +0

60.30.2426 Inlej Affinis Inverse 42 +6
Material: CoCrMo
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Glenosféra Affinis Inverse, vitamys

62.34.0060 Glenosféra vitamys Affinis Inverse 36

62.34.0062 Glenosféra vitamys Affinis Inverse 42

Material: VVysoko zosietovany polyetylén s vitaminom E (VEPE) / FeCrNiMoMn /
Ti6AI4V

Glenosféra Affinis Inverse

60.30.3036 Glenosféra Affinis Inverse 36

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

Metaglen Affinis Inverse

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

Revizny metaglen Affinis Inverse

60.30.3151 Revizny metaglen Affinis Inverse
Material: Ti6Al4V, potiahnuty TiCP + CaP

Tahova skrutka Affinis Inverse

60.30.4418 Tahova skrutka Affinis Inverse 4,5x 18

60.30.4426 Tahova skrutka Affinis Inverse 4,5x26

60.30.4434 Tahova skrutka Affinis Inverse 4,5x34

Material: Ti6Al4V



Poistna skrutka Affinis

“ 60.30.5424 Poistna skrutka Affinis Inverse 4,0x24

60.30.5436 Poistna skrutka Affinis Inverse 4,0x 36

60.30.5448 Poistna skrutka Affinis Inverse 4,0x48
Material: Ti6Al4V

Distan¢na vlozka inleja Affinis Inverse + 9

60.30.2449 Dist. vlozka inleja Affinis Inverse +9
Material: Ti6Al4V

Q Adaptér hlavice Affinis Inverse

60.30.7000 Adaptér hlavice Affinis Inverse
Material: Ti6AI4V

Fixa¢na skrutka Affinis dlha

60.30.7002 Fixacna skrutka Affinis dlha
Material: Ti6Al4V

Dlha fixacna skrutka Affinis je potrebna pri kombinacii distancnej
viozky inleja Affinis Inverse +9 s druhou distancnou viozkou inleja
Affinis Inverse +9 alebo s adaptérom hlavice Affinis Inverse.

Hlavica Affinis Fracture

d

60.25.0042 Hlavica Affinis Fracture 42

60.25.0048 Hlavica Affinis Fracture 48
Material: Keramika (AlLO,)
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6. Nastroje
6.1 Nastroje SMarT

Sada nastrojov SMarT pre glenosféru Affinis Inverse 61.34.0244A

36 — Affinis Inverse — Nastroje SMarT

61.34.0227 Kryt Affinis

61.34.0213 Sabléna metaglenu Affinis Inverse

61.34.0216 Zarov. tycka Affinis Fracture Inverse

61.34.0190 Vod. pom. vit. p/metaglen Affinis Inv, I.

292.250 Kirschnerov drot 2,5/150

61.34.0165 Vystruznik glenoidu vitamys Affinis 1



61.34.0155 Drziak vystruznika glenoidu Affinis

61.34.0208 Vystr. glenoidu Affinis Inverse 42, Gen 2

61.34.0188 Vrtdk metaglenu Affinis Inverse, Gen2

61.34.0192 Fixa¢ny kolik Affinis Inverse, Gen 2

62.34.0150 Doraza¢ metaglenu Affinis Inv., Gen 2

62.34.0155 Doréazac Affinis Inv., Gen2

61.34.0184 Vrtak Affinis Inverse 2,5, Gen 2

61.34.0182 Vod. pom. vit. Affinis Inverse 2,5, Gen2

61.34.0211 Manzeta hibkovej mierky Affinis Inverse

61.34.0212 Stupnica hibkovej mierky Affinis Inverse

61.34.0186 Skrutkovac Affinis Inverse 2,5, Gen 2

61.34.0005 Mont. ramemo metaglenu Affinis Inverse

61.34.0209 Drziak na mont. rameno Affinis Inv, Gen 2
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61.34.0006 Zatlacovacia pomocka Affinis Inverse

61.34.0011 Skusobna glenosféra Affinis Inverse 36

61.34.0013 Skusobna glenosféra Affinis Inverse 42

61.34.0024 Extraktor glenosféry Affinis Inverse



Sada nastrojov SMarT na resekciu Affinis Inverse61.34.0246A

61.34.0227 Kryt Affinis

504.99.02.01.0 Bodec Affinis

61.34.0217 Vodiaca ty¢ka na resekciu Affinis

502.06.10.06.0 Medularny vystruznik Affinis 6

502.06.10.12.0  Medulérny vystruznik Affinis 12

5241.00.3 Rukovat

502.06.01.05.0 Rezny blok Affinis

502.06.01.06.0  Skrutka pre resek. vod. pomoécku Affinis
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60.02.0002 Drziak resek. vod. pomocky Affinis

61.34.0004 Posuvadlo resek.vod. pom. Affinis Inverse

61.34.0210 Zarovnavacia tycka Affinis Inv, Gen2

71.34.0647 Vrtaci kolik 3,2/89/2,25

71.34.0787 Rychlospojka Stvorcova 2,25

3020-INNO Extraktor koliku

502.06.16.00.0  Palpator Affinis

504.99.04.00.0 Skrutkova¢ Affinis 5,0

6020.00 Momentovy kluc

60.02.2002 Vod. pomocka retrotorzie Affinis Inverse

Volitel'né nastroje

61.34.0041 Medularny vystruznik Affinis 7,5 priem

61.34.0043 Medularny vystruznik Affinis 13,5 priem

61.34.0253 Drziak n/resek.vod. pom., lateralny, Gen 2

61.34.0255 Postvadlo resek.vod. pom., lat 155°,Gen 2

61.34.0252 Rezny blok laterdlny, Gen 2



Sada nastrojov SMarT na humeralnu preparaciu Affinis Inverse 61.34.0247A

-

=T B Rl A

PRS-

61.34.0227 Kryt Affinis

/

61.34.0203 Polohova¢ Affinis Inverse, Gen 2

61.34.0193 Vodiaca skrutka Affinis Inverse, Gen 2

61.34.0196 Radpla Affinis Inverse 6, Gen2

61.34.0198 Raspla Affinis Inverse 9, Gen 2

61.34.0200 Raspla Affinis Inverse 12, Gen2

61.34.0202 Raspla Affinis Inverse 15, Gen 2

61.34.0194 Humeralny vystr. Affinis Inverse 1, Gen 2
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61.34.0195 Humeralny vystr. Affinis Inverse 2, Gen2

60.02.2017 Skudobny inlej Affinis Inverse 36 +0

60.02.2019 Skusobny inlej Affinis Inverse 36 +6

60.02.2021 Skusobny inlej Affinis Inverse 39+ 3

60.02.2023 Skusobny inlej Affinis Inverse 42 +0

60.02.2025 Skusobny inlej Affinis Inverse 42 +6

62.34.0152

Impaktor inleja Affinis Inv. 36, Gen 2

62.34.0154 Impaktor inleja Affinis Inv. 42, Gen2

61.34.0010 Skusobna dist. vliozka Affinis Inverse +9

62.34.0151 Doréazac dist. vlozky Affinis Inv., Gen2

61.34.0034 Adapt. vloz. + adap. hlav. Affinis Inv.

61.34.0147 Extraktor inleja Affinis Inverse

61.34.0008 Kryci disk Affinis Inverse



61.34.0204

Skusobny driek Affinis Inverse 6

61.34.0206 Skudobny driek Affinis Inverse 12
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Sada nastrojov SMarT na resekciu + na humeralnu preparaciu Affinis Inverse 61.34.0249A

Obsah sady nastrojov SMarT na resekciu + na humeralnu
preparaciu Affinis Inverse (61.34.0249A) je identicky s
nasledujucimi dvoma sadami v kombinacii:

61.34.0227  Kryt Affinis 61.34.0246A Sada nastrojov SMarT na resekciu Affinis

61340232 Voo o humers Afisiverse  ©
o
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6.2 Revizne nastroje

Sada reviznych nastrojov Affinis 61.34.0250A

61.34.0239 Revizny kos Affinis

61.34.0187 Skrutkovac Affinis Inverse 3,5, Gen2

61.34.0024 Extraktor glenosféry Affinis Inverse

61.34.0186 Skrutkovac Affinis Inverse 2,5, Gen 2

61.34.0055 Extraktor metaglenu Affinis Inverse

61.34.0050 Klzné kladivo Affinis

61.34.0147 Extraktor inleja Affinis Inverse
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61.34.0054 Adaptér drieku Affinis Inverse

60.02.2011 Skrutka polohovaca Affinis Inverse

61.34.0034 Adapt. vloz. + adap. hlav. Affinis Inv.

61.34.0210 Zarovnavacia tycka Affinis Inv, Gen2

6020.00 Momentovy kluc

502.06.03.00.0 Dorazac hlavice Affinis

504.99.04.00.0 Skrutkovac Affinis 5,0



6.3 Pilové Cepele

Nasledujtice pilové cepele st kompatibilné s nastrojmi Affinis:

Standardné pilové ¢epele (jednorazové)

90mm
IS NITHIS s
IS [T e—
o~
o~
< o W [ e =1
‘ 90mm
E | - .
5 é Turmvgeeny Crtmugaaiic
sl il ael o=l sl sl o=l sl s

Sterilna pilova cepel 90x22x0,89

90x22x0,89

DePuy Synthes

Sterilna pilova ¢epel 90x19x0,89

90x19x0,89

DePuy Synthes

Vsetky ramenné pilové Cepele su sterilné a jednotlivo
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7. Rontgenova Sablona

Shoulder prosthesis
Humeral stems, uncemented

e Size 6-9

Mathys 1d Betdach o Robert Mathys Stasse § PO, B0 toch » Switzerand

Measuring template MATHYS “V

Affinis® Inverse European Orthopaedics

Scle 110:1

Tel +4132 644 1 644 » Fax +41 32 644 1 161 = v mathys C€0123
Measuring template MATHYS 4V
Affinis® Inverse European Orthopaedics
Fracture & Revision
Humeral stems, cemented

6x180 9200 12x200
4
N\ N\,
2en Size 6/9/12
32 o 6 1 57601 61+ o e con €03
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Kéd vyrobku pre sedemdielnu réntgenovu $ablénu Affinis Inverse je
330.020.018.

330.020.018 Affinis Inverse Template

Kéd vyrobku pre Sestdielnu rontgenova sablénu Affinis Inverse
Fracture a reviznu réntgenovu Sablénu je 330.020.019.

330.020.019 Affinis Inverse Fracture & Revision Template



8. Symboly

M Vyrobca
@ Pozor
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Poznamky
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