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Affinis® Fracture
Concetto di consolidata validità con ulteriori vantaggi

• Rivestimento bioattivo per stimolare una ricrescita ossea sulle tuberosità
• Regolazione continua dell’altezza e della rotazione
• Strumentario semplice e preciso
• Design anatomico: sintesi precisa e sicura delle tuberosità
• Foro laterale per stabilizzare le tuberosità in posizione anatomica in prossimità della testa. Il corpo

della componente metafisaria sostituisce la porzione ossea con eventuali frammenti comminuti
• Cementazione primaria dello stelo (non è necessaria protesi di prova)
• Fori mediale e laterale lucidati per la guida sicura e lineare del filo
• Compatibile con teste eccentriche (optional)

Affinis® Fracture
Principio: ricrescita ossea anatomico-biologica

Affinis® Fracture
Un passo avanti

Importanti fattori per la stimolazione biologica 
di una guarigione anatomica
• Rivestimento bioattivo
• Design anatomico
• Massima stabilità primaria
• Minore compromissione della vascolarizzazione

Posizionamento anatomico 
delle tuberosità

Il rivestimento bioattivo a 
base di fosfato di calcio (CaP) 
sulla sperimentata struttura 
«spike» migliora la ricrescita 
ossea e l’osteointegrazione

Stabilizzazione delicata ma stabile
• 2 fili di posizionamento / sostegno (rosso / verde)
• 2 fili di fissazione / compressione (blu / grigio)

Il design anatomico e la struttura «spike» sono stati adottati nel frattempo 
anche per altre protesi da trauma. 

Con Affinis Fracture abbiamo compiuto un ulteriore passo innovativo. L’atten-
zione è focalizzata sul problema finora irrisolto del grande numero di tuberosità 
che si scollano. 

Un ruolo fondamentale è svolto non solo dalla fissazione stabile e dal design 
della protesi, ma soprattutto dal rivestimento bioattivo della componente cen-
trale. La porosità che caratterizza la superficie attrae le cellule che favoriscono 
l’osteogenesi. Il fosfato di calcio si trasforma in osso endogeno in un tempo 
brevissimo (ca. 6 settimane), migliorando nettamente la ricrescita ossea sulle 
tuberosità. 

Caratteristiche
• Struttura microcristallina con ampia superficie di

contatto
• Cristalli disposti verticalmente simili ad aghi e a

placche che producono un’osteointegrazione af-
fidabile e veloce

• Riassorbimento completo e controllato che attiva
la sostituzione con osso endogeno nuovo

• Strato di spessore minimo, max 20 µm

Rivestimento bioattivo a base di fosfato di calcio (CaP)

Vantaggi
• Ampia superficie libera ad alta azione capillare sul

sangue
• Stimolazione dell’osteosintesi endogena
• Attivazione della ricrescita dell’osso circostante

sull’impianto
• Rapida sostituzione con osso di nuova formazione

direttamente sulla superficie dell’impianto nell’arco
di 6 – 10 settimane dall’intervento

• Nessun distacco di particelle né dello strato
• Possibilità di caricare l’impianto in breve tempo

Testa in ceramica Bionit®

• Bioinerte
• Leggera

• Regolazione continua dell’altezza –
10 mm

• Regolazione libera della retroversione
• Possibilità di regolazione semplice con

ottimo bilanciamento dei legamenti

La cementazione primaria dello stelo 
offre parecchi vantaggi
• Nessuna stabilizzazione impegnativa di

una protesi di prova
• Strumentario semplice
• Nessun trasferimento delle impostazioni

dalla protesi di prova a quella definitiva
• Possibilità di regolazione più precisa
• Tempi più brevi

• Rivestimento bioattivo
• Sperimentata struttura «spike»

della superficie che garantisce un
saldo ancoraggio delle tuberosità

Ulteriore foro di stabilizzazione la-
terale con forma anatomica per la 
stabilizzazione delle tuberosità in 
prossimità della testa

Alta stabilità secondaria grazie all’osteointegrazione

Struttura macroscopica

• Rugosità Ra: min. 120 µm

• Dimensione pori: 100 – 350 µm

• Porosità: 20 – 40 %

• Spessore: 300 – 500 µm

Alta stabilità primaria 
dell’ancoraggio impianto-osso 

Rivestimento CaP

• Rapporto Ca/P: 1,0 – 1,2

• Spessore: max. 20 µm

• Struttura microcristallina

• Rivestimento dell’intera
superficie porosa

Riassorbimento graduale 
in  ca. 6 settimane

Rivestimento bioattivo
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Affinis® Fracture
Protesi di spalla da trauma
Informazioni sul prodotto
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Affinis® Fracture

Strumentario semplice di soli 14 strumenti

Materiali

Testa
Bionit®, ceramica Al2O3 a grana compatta 
e ad alta purezza secondo ISO 6474-2

Componente centrale
Ti6, lega TiAl6V4 secondo ISO 5832-3
Rivestimento CaP

Stelo
Ti6, lega TiAl6V4 secondo ISO 5832-3

Sistema

N° d'art Descrizione

60.25.0042 Testa Affinis Fracture 42

60.25.0045 Testa Affinis Fracture 45

60.25.0048 Testa Affinis Fracture 48

60.21.0000 Parte centrale 1 Affinis Fracture

60.21.0001 Parte centrale 2 Affinis Fracture

60.21.0006 Stelo Affinis Fracture 6/125

60.21.0009 Stelo Affinis Fracture 9/125 

60.21.0012 Stelo Affinis Fracture 12/125 

60.21.0209 Stelo Affinis Fracture 9/200 

60.21.0212 Stelo Affinis Fracture 12/200 
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