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EVOLUTION VERSUS REVOLUTION

Der Grundstein der Entwicklung von Affinis Inverse wurde mittels einer Analyse von
Daten zu Komplikations- und Revisionsraten aus Registern und multizentrischen Studien
gelegt. In regelmassigen Literaturrecherchen zeigt sich mit dem Grammont-System
mittelfristig eine niedrigere Revisionsrate (9,75 % nach >5 Jahren) als mit allen anderen
Systemen (nach >2 Jahren 10,1 %).

Auf dieser Basis baut das System Affinis Inverse auf. Mathys wollte die positiven Aspekte
beibehalten und Verbesserungen im Sinne einer Evolution umsetzen. Was funktioniert,
sollte nicht radikal verédndert, sondern systematisch verbessert werden.

In diesem Zusammenhang wurden die folgenden vier klinischen Herausforderungen zur
Optimierung identifiziert:
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EVOLUTION VERSUS REVOLUTION

1. Das Polyethylen-Inlay auf der Humerusseite kann zu PE-Abrieb am Skapulahals
fihren. Bei diesem mechanischen Notching wurden schon innerhalb der
ersten ein bis zwei Jahre progressive Osteolysen beobachtet. Gemass einer Publikation
des Jahres 2017 " wurde auch bei einem modernen System mit lateralisiertem
Onlay-Schaft, 145-Grad-Inklination und PE-Inlay nach mindestens zwei Jahren eine
inferiore Notching-Rate von 10,1 % beobachtet.

2. Der systematische Implantat-Implantat-Kontakt des Inlays mit der so inferior wie
moglich platzierten Kortikalisschraube im subchondralen Knochen des
Skapulahalses fuihrt zu grober PE-Abrasion bis hin zu Metallosen und Schrauben-
brichen. Alternativ wird die inferiore Schraube parallel zum Zapfen der
Metaglene und somit haufig in der Spongiosa eingebracht, wodurch sie ihre
Zug- und Fixationsfunktion verliert und Implantate sich lockern.

3. Modulare Schafte fihrten zu einem erhéhten Risiko von Diskonnektionen.

4. Laut Molé et al.? wurde beim Grammont-System — mit einer grossen Anzahl an
Einzelkomponenten und Hohlrdaumen im Implantat — eine viermal héhere
Infektionsrate im Vergleich zu Eingriffen bei anatomischen Schulterprothesen
beobachtet. Zudem birgt die Verbindung mehrerer Einzelkomponenten
ein hoheres Diskonnektionsrisiko.

Unter der Pramisse «Evolution versus Revolution» galt es, diese vier Hauptherausforderun-
gen durch innovative Losungen mit der Prothese Affinis Inverse zu adressieren.

Uber zehn Jahre klinische Erfahrung sowie gute mit-
10 YEARS telfristige klinische 3 und radiologische Ergebnisse
belegen den Erfolg von Affinis Inverse und stehen

CLI N ICAL fir eine evolutionare und bewdahrte inverse Schulter-

prothese.

EXPERIENCE
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EVOLUTIONARES DESIGN
GLENOSPHARE

Metaglene DP - Standardl6sung bei Erstversorgungen
Bei der Metaglene DP (Double Peg/zwei Zapfen) wurde das
Inlay-Schrauben-Notching durch die Metaglene-Optimierung
auf ein Zwei-Zapfen-Design ohne inferiore Schraube eliminiert.
Die beiden Anterior/Posterior-Schrauben kénnen dank des
Zwei-Zapfen-Designs zentraler und auch konvergierend plat-
ziert werden und erlauben so eine langstreckige Verankerung
in anteriorer wie auch posteriorer Knochensubstanz. Die superi-
ore Schraube wird nach dem Eindrehen abschliessend mit einer
Verriegelungskappe winkelstabil mit der Basisplatte arretiert.
Alle Schrauben erhalten bei der Platzierung einen bestimmten
Freiraum, um eine optimale Verankerung im kortikalen Kno-
chen zu ermoglichen.

Ein erhohter impingementfreier Bewegungsumfang wird durch
einen systematischen Glenospharentiberhang erreicht. Die de-
signbedingte Exzentrizitat der Metaglene, verbunden mit der
Platzierung am inferioren Glenoidrand, reduziert das Risiko von
Notching.

Ein Snap-in-Mechanismus sorgt fur eine stabile Verbindung
zwischen Metaglene und Glenosphére. Die Snap-in-Befesti-
gung der Glenosphare wird mittels einer Fixationsschraube ge-
sichert, um ein Lésen der Verbindung zwischen den Kompo-
nenten zu verhindern. Es wurde bewusst ein kompaktes Design
aus lediglich zwei Teilen gewahlt (Metaglene und Glenosphére).
Durch Reduzierung der Anzahl von Hohlrdumen und Einzelteilen
soll das Infektionsrisiko minimiert werden. Die Infektionsrate
konnte von 4,0 % mit friheren Systemen 4 auf 0,7 % mit der
Prothese Affinis Inverse ® gesenkt werden.

Weiter wurde bei der Entwicklung der Affinis-Inverse-Metaglene
darauf geachtet, das Rotationszentrum der Glenoid-Kompo-
nente nicht zu lateralisieren, sondern direkt auf die Knochen-
Implantat-Ebene zu legen. Dadurch kénnen Spannungen im
Gelenk und Scherkréfte, die sich negativ auf die Knochen-
Implantat-Verbindung auswirken kénnen, reduziert werden.

o g
L
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EVOLUTIONARES DESIGN

Eine Grosse von Metaglene DP aus
Titan (Ti6Al4V, TiCP + CaP coated)
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Vier Grossen von Metaglene CP aus Titan (Ti6Al4V, TiCP + CaP coated)

Metaglene CP - fiir gréssere Defekte, Deformitaten oder
Revisionsfalle

Fur mehr Maglichkeiten in der Versorgung von grésseren De-
fekten oder Deformitdten oder bei Revisionsfallen bietet sich
die Metaglene CP (Central Peg/zentraler Zapfen) an. Ein etwas
starkerer zentraler Press-Fit-Zapfen in vier Langen ermdglicht
auch in schwierigen Féllen eine gute Primarstabilitat. Auch
wenn ein Knochenaufbau vorgenommen werden muss, ist die
Metaglene CP eine geeignete Lésung. Zur stabilen Verankerung
verfligt die Metaglene CP neben dem zentralen Zapfen Utber
das gleiche Schraubendesign wie die Metaglene DP. Bei der
Metaglene CP werden jedoch vier Kompressionsschrauben ein-
gesetzt. Diese konnen zudem superior wie auch inferior nach
dem Eindrehen abschliessend mit einer Verriegelungskappe
winkelstabil arretiert werden.

Drei Grdssen von Glenospharen aus vitamys oder UHMWPE
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EVOLUTIONARES DESIGN

SCHAFT

Sieben Grossen von Standard-
schaften und funf Gréssen von
Langschéften, unzementiert
aus Titan (Ti6AI4V)

Auch humerusseitig Uberzeugt die Prothese Affinis Inverse
durch ein evolutionares Design mit monolithischen Press-Fit-
Schéften. Wie auch bei der Glenosphdare sollte beim Schaft
durch Reduzierung der Anzahl von Einzelteilen das Infektions-
risiko minimiert werden. ¢ Zudem birgt die Verbindung mehrerer
Einzelkomponenten ein hdheres Risiko, dass Verbindungen sich
|6sen.”

Vier Grossen von Standard-
schaften und sechs Grossen
von Langschéaften, zementiert
aus Titan (Ti6AI4V)
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INVERSE LOSUNG
INLAY

Neun Inlayvarianten, jeweils drei Gréssen in drei Hohen,
aus ceramys-Keramik (ZrO,-AlLO,) oder aus Metall (CoCrMo)

Mit der Umkehrung der Materialien in der
Gleitpaarung zu einem harten Inlay aus Ke-
ramik oder Metall auf der Humerusseite wird
die Polyethylenabrasion am Skapulahals und
an den umliegenden Strukturen ausge-
schlossen. & Dies fuhrt zu einem reduzierten
Risiko von Polyethylen-induzierten Erkran-
kungen wie Osteolysen. °-'?

Durch die mediale Inlayabschragung von 8
Grad wurde die haufig diskutierte mittlere
Inklination auf das Inlay verlegt. Die ur-
springliche Schaftinklination von 155 Grad
wird somit um 8 Grad reduziert. Das ergibt
eine effektive mittlere Inklination von 147
Grad, wodurch eine erhdhte Adduktion
ohne mechanisches Notching in Neutralstel-
lung des Humerus und generell ein héherer
Bewegungsumfang ermoglicht werden.
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FORTSCHRITTLICHE MATERIALIEN
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Das Schultersystem Affinis Inverse definiert sich sowohl durch ein evolutionares Implan-
tatdesign als auch durch den Einsatz fortschrittlicher Materialien.

Es sind dies vitamys, ein mit Vitamin E angereichertes, hochvernetztes Polyethylen fur die
Glenosphare. Die Vorteile von vitamys liegen auf der Hand: Die gute mechanische Festig-
keit erlaubt eine langfristige Leistungsfahigkeit des Materials. Die hohe Abriebbestandig-
keit reduziert den Abrieb und dadurch das Risiko von Osteolysen. '°-'2 Die Beigabe von
Vitamin E sorgt zudem fur Oxidationsresistenz und somit auch eine hohe Alterungsbe-
standigkeit. 3

Fur das Inlay setzt Mathys hochwertige Keramik ein. Geringe Abriebraten, hohe Festigkeit
und Zahigkeit, gute Benetzbarkeit sowie bioinertes Verhalten 131 sprechen fir diesen
Werkstoff. Diese Vorteile machen die Keramik nicht nur fir junge und aktive Patienten zu
einer Versorgungsmaglichkeit.

Fur die Affinis-Inverse-Schafte und die -Metaglene wird die Titanlegierung Ti6AI4V ein-
gesetzt, die sich in der Medizinaltechnik Uber lange Zeit bewahrt hat. Die Qualitat der
Legierung zeigt sich durch eine kontrolliert homogene Struktur und ihre hohe Festigkeit
und erlaubt eine nickelfreie Verankerung im Knochen.

VIERS Keramik




REDUZIERTER ABRIEB

Sowohl das ceramys-Keramik-Inlay als auch die vitamys-(PE)-Glenosphére
der Prothese Affinis Inverse zeigen im Simulationstest signifikant gerin-
geren Abrieb im Vergleich zu UHMWPE (PE) beziehungsweise Kobalt-
Chrom-(CoCr)-Komponenten. Die Abriebreduktion der bestmoglichen
Paarung von vitamys/ceramys im Vergleich zur Paarung von CoCr/UHM-
WPE betragt 82 %.

Affinis Inverse
Reduktion von Abrieb '
Abriebreduktion in % der Affinis-Inverse-Gleitpaarungen
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25%

0%

* ceramys

REDUZIERTES ALLERGIERISIKO

Allergische Reaktionen auf Metallionen beim Gelenkersatz sind ein Thema,
das Patienten und Arzte beschaftigt. Keramik, Titan und PE/vitamys bieten
eine Losung fur Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Nickel-,
Kobalt-, Chrom- und Molybdénionen. Das System Affinis Inverse bietet
somit unmittelbar verfigbare Implantate bei moglicher Hypersensitivitat
direkt als Standardlésung.
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CLEVERES INSTRUMENTARIUM

Das System Affinis Inverse bietet ein cleveres Instrumentarium und erlaubt
dadurch eine handliche Bedienung mit einfachen und logischen Arbeitsab-
ldufen fur einen effizienten Einbau der Prothese. Zudem sind alle Opera-
. tionsschritte instrumentell gefihrt. Freihandmanipulationen werden ver-
. . '7( mieden, wodurch sich reproduzierbare Ergebnisse erzielen lassen.

/
\
/

Die Instrumente werden in einem Uberschaubaren Siebkonzept zusammen-
gefasst, was den Uberblick Giber das gesamte Instrumentarium jederzeit
sicherstellt und vereinfacht.

[
\
[
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AFFINIS INVERSE SCHULTERPROTHESE

Evolutionar

Das Inlay-Schrauben-Notching wurde durch die
Metaglene-Optimierung auf ein Zwei-Zapfen-Design
ohne inferiore Schraube eliminiert. Ein erhohter
impingementfreier Bewegungsumfang wird durch
einen systematischen Glenosphareniberhang

und abgeschragte Inlays — mit einer effektiven Schaft-
Inklination von 147 Grad — erreicht. ®

Invers

Mit der Umkehrung der Materialien in der Gleitpaarung
wird die Polyethylen-Abrasion am Skapulahals und

an den umliegenden Strukturen ausgeschlossen.® Dies
flhrt zu einem reduzierten Risiko von Polyethylen-
induzierten Erkrankungen. -2

Bewahrt

Bewadhrte Primarversorgung mit Gber zehn Jahren klinischer
Erfahrung und Uberzeugender klinischer Evidenz. 3 "7
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Fortschrittlich

Bei moglicher Hypersensitivitdt gegenliber Metallionen bietet
Affinis Inverse eine Standardlésung fir Allergiepatienten.

Die einzigartige vitamys-Keramik-Gleitpaarung unterstreicht
das Prinzip abriebarmer ™ und langlebiger Prothesen.

Clever

Ein Uberschaubares Siebkonzept und ein cleveres Instrumen-
tarium vereinfachen die Arbeitsablaufe bei der Implantation.
Auch sind alle Operationsschritte instrumentell geftihrt,
wodurch sich reproduzierbare Ergebnisse erzielen lassen.

Evolutionar,
invers & bewahrt
Affinis Inverse
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AFFINIS-SCHULTER-SYSTEM

Affinis
Short

Schaftlos

@ anatomisch

Omarthrose
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Das Affinis-Schultersystem deckt einen breiten Indikationsbereich ab. Ob
Primarversorgung, Fraktur- oder Revisionsprothese — die Prothesen |6sen
orthopadische Herausforderungen systematisch und kompromisslos und
definieren sich sowohl durch ein durchdachtes Implantatdesign als auch
durch den Einsatz fortschrittlicher Materialien.

Affinis Affinis
Classic Inverse

Anatomisch @ Invers

Rotatorendefekt-
arthropathie




«Ein System fir ein breites
Indikationsspektrum.»

Affinis Affinis

Fracture Fracture
Inverse

Fraktur

@ Invers

Proximale-
Humerusfraktur
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