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EVOLUCION VERSUS REVOLUCION

El andlisis de los datos relativos a las tasas de complicaciones y revisiones de los registros
y los estudios multicéntricos senté las bases del desarrollo de Affinis Inverse. En las revi-
siones periddicas de la literatura, con el sistema Grammont se observa una tasa de revision
a medio plazo inferior (9,75 % después de > 5 afios) al de los demaés sistemas (después de
> 2 anos 10,1 %).

Esta es la base sobre la que se desarrolla el sistema Affinis Inverse. Mathys queria mante-
ner los aspectos positivos e implementar las mejoras proyectandolas como una evolucion.
El propdsito no era cambiar de manera radical aquello que funcionaba, sino mejorarlo de
manera sistematica.

En este contexto se identificaron los cuatro desafios clinicos siguientes para su optimizacion:
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X-Ray by courtesy of Prof. U. Irlenbusch
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EVOLUCION VERSUS REVOLUCION

1. El inserto de polietileno en el lado del humero puede causar la abrasion del PE en el
cuello de la escapula. En este «notching» mecénico se observaron ostedlisis
progresivas ya en los primeros uno o dos afios. Seguin una publicacion del afio 2017
también se observé en un sistema moderno con vastago onlay lateralizado,
inclinacién de 145 grados e inserto de PE, una tasa menor de «notching» del 10,1 %
después de como minimo 2 afnos.

2. El contacto sistematico implante-implante del inserto con el tornillo cortical,
colocado en la posicion mas inferior posible en el hueso subcondral del cuello escapu-
lar, provoca desde una abrasion gruesa del PE hasta metalosis y roturas del tornillo.
Alternativamente, el tornillo inferior se coloca paralelo al perno de la metaglena y, por
lo tanto, con frecuencia en el hueso esponjoso, lo que implica una pérdida de su
funcién de traccion y fijacion y el aflojamiento de los implantes.

3. Los vastagos modulares provocaron un mayor riesgo de desconexiones.

4. Segun Molé et al.?, en el sistema Grammont, que cuenta con un gran nimero de
componentes individuales y cavidades en el implante, se observé una tasa
de infeccién cuatro veces superior a la de las intervenciones para la colocacion de
protesis de hombro anatémicas. Ademas, la conexién de varios componentes
individuales alberga un mayor riesgo de desconexion.

Bajo la premisa «Evolucion versus revoluciony, el proposito era dar una respuesta a estos
cuatro desafios principales mediante soluciones innovadoras con la prétesis Affinis Inverse.

Mas de diez anos de experiencia clinica y unos resul-
1 0 YEARS tados clinicos y 3 radiologicos satisfactorios a medio
plazo avalan el éxito de Affinis Inverse y demuestran

CLI N ICAL que se trata de una protesis de hombro inversa evo-

lucionada y probada.

EXPERIENCE
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DISENO PERFECCIONADO
ESFERA GLENOIDEA
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Metaglena DP - solucién estandar en la intervenciones
quirdrgicas primarias

En la Metaglena DP (Double Peg/dos pernos), el «notching»
entre el inserto y los tornillos se ha eliminado, optimizando la
metaglena para crear un disefo de dos pernos sin tornillo in-
ferior. Gracias al disefio de dos pernos, los dos tornillos ante-
rior/posterior se pueden colocar en una posicion mas centrada
y también convergente; asi permiten el anclaje longitudinal
tanto en la sustancia ¢sea de la zona anterior como en la pos-
terior. Después de enroscarlo, el tornillo superior se bloquea
finalmente en la placa base mediante un tapén de blogueo
creando una conexion de angulo fijo. Todos los tornillos conser-
van una cierta libertad espacial durante la colocacién para per-
mitir un anclaje éptimo en el hueso cortical.

La zona de la glenosfera que queda sistematicamente libre per-
mite alcanzar una mayor amplitud de movimiento sin pinza-
miento. La excentricidad de la metaglena debida al disefio, jun-
to con la alineacién sobre el borde inferior de la cavidad
glenoidea, reduce el riesgo de «notchingy.

El mecanismo de encaje a presiéon proporciona una conexion
estable entre la metaglena y la esfera glenoidea. La fijacion a
presion de la esfera glenoidea se asegura mediante un tornillo
de sujecion para evitar que la conexién entre los componentes
se afloje. El disefio compacto de solo dos componentes (meta-
glena y esfera glenoidea) fue una eleccién deliberada. Al redu-
cir el nUmero de cavidades y de componentes individuales se
minimiza el riesgo de infeccion. Con la prétesis Affinis Inverse
ha sido posible reducir el indice de infeccién del 4,0 % con sis-
temas anteriores* al 0,7 %.°

Ademas, durante el desarrollo de la Metaglena Affinis Inverse
se prestd especial atencion para evitar lateralizar el centro de
rotaciéon del componente glenoideo y, en lugar de ello, colo-
carlo directamente en el nivel del hueso-implante. De este
modo se reducen las tensiones en la articulacién y las fuerzas
de cizallamiento, que pueden tener un efecto negativo sobre la
conexién del hueso con el implante.



DISENO PERFECCIONADO

Un tamano de Metaglena DP de
titanio (Ti6AI4V, TiCP + CaP coated)
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Cuatro tamafos de Metaglena DP de titanio (Ti6Al4V, TiCP + CaP coated)

Metaglena CP - para defectos de mayor tamano,
deformidades o revisiones

La Metaglena CP (Central Peg/perno central) ofrece un mayor
numero de posibilidades en el tratamiento de defectos de
mayor tamano o deformidades, y en los casos de revision. Un
perno central press-fit un poco mas grueso en cuatro longitu-
des permite lograr una estabilidad primaria éptima, también en
los casos complejos. La Metaglena CP también es una solucion
adecuada en los casos en los que debe hacerse una reconstruc-
cion 6sea. Para lograr un anclaje estable, la Metaglena CP po-
see, ademas del perno central, el mismo disefio de tornillos que
la Metaglena DP. Sin embargo, en la Metaglena CP se colocan
cuatro tornillos de compresion. Ademas, estos tornillos, tanto
en posicion superior como inferior, se pueden bloquear des-
pués de enroscarlos con un tapén de bloqueo, creando una
conexién de angulo fijo.

Tres tamanos de esfera glenoidea de vitamys o de UHMWPE
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DISENO PERFECCIONADO

VASTAGO

Siete tamafos de vastago
estandar y cinco tamanos de
vastago largos, no cementados
de titanio (Ti6AI4V)

La prétesis Affinis Inverse también convence en el lado del
humero por su disefio evolucionado con vastagos press-fit mo-
noliticos. El proposito con el vastago era, al igual que con la
esfera glenoidea, minimizar el riesgo de infeccion reduciendo
el nimero de componentes. ® Ademas, la combinacién de va-
rios componentes individuales entrafia un mayor riesgo de que
estas uniones se suelten.”

Cuatro tamafos de vastago
estandar y seis tamafnos

de vastago largos, cementados
de titanio (Ti6Al4V)
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SOLUCION NIVERSA
INSERTO

Con la inversion de los materiales en la com-
binacién, con un inserto duro de cerdmica o
metal en el lado del himero, se elimina la
abrasion del polietileno en el cuello de la es-
capulay en las estructuras adyacentes.8 Esto
reduce el riesgo de patologias inducidas por
el polietileno, como las ostedlisis. -2

El biselado medial de 8 grados del inserto
permitié trasladar la inclinacion media cen-
tral, frecuentemente discutida, al inserto. Asi
se reduce la inclinaciéon original del vastago
de 155 grados en 8 grados. Esto resulta en
una inclinaciéon central efectiva de 147 gra-
dos, lo que permite una mayor abduccion sin
«notching» mecanico en la posiciéon neutra
del himero y, en general, una mayor ampli-
tud de movimiento.

Nueve variantes de inserto, cada una en tres tamanos con tres alturas,

de cerdmica ceramys (ZrO,-Al,0,) o de metal (CoCrMo)
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MATERIALES AVANZADOS

El sistema de hombro Affinis Inverse se caracteriza tanto por un disefio de
implante evolucionado como por el empleo de materiales avanzados.

Uno de ellos es vitamys, un polietileno altamente reticulado enriquecido
con vitamina E para la esfera glenoidea. Las ventajas de vitamys son claras:
La 6ptima resistencia mecanica asegura el rendimiento a largo plazo del
material. La alta resistencia a la abrasion reduce la abrasion y, con ello, el
riesgo de ostedlisis. °-2 Ademas, la adicién de vitamina E asegura la resis-
tencia a la oxidacion y con ello una alta resistencia al envejecimiento.

Mathys emplea cerdmica de alta calidad para el inserto. Las tasas de des-
gaste minimas, la resistencia y la tenacidad altas, la humectabilidad éptima
y el comportamiento bioinerte ' avalan este material. Estas ventajas
hacen que la ceramica no sea solo una opcién para el tratamiento de pa-
cientes jovenes y activos.

Para los vastagos y la metaglena Affinis Inverse se emplea la aleaciéon de
titanio Ti6AI4V, que ha demostrado su idoneidad en la tecnologia médica
a lo largo de mucho tiempo. La calidad de la aleacion se basa en una es-
tructura homogénea controlada y en la alta resistencia del material, y
permite el anclaje en el hueso sin niquel.

Titanio VIERS Ceramica Titanio
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ABRASION REDUCIDA

Tanto el inserto de cerdmica ceramys como la esfera glenoidea vitamys (PE)
de la protesis Affinis Inverse muestran una abrasién notablemente inferior
en la prueba con el simulador en comparacién con los componentes de
UHMWPE (PE) y de cobalto-cromo (CoCr). La reduccion de la abrasiéon de
la mejor combinacién posible vitamys/ceramys frente al par CoCr/UHMW-
PE es del 82 %. "

Affinis Inverse

Reducciéon de la abrasion »
Reduccion de la abrasiéon en % de las combinaciones Affinis Inverse

100%

75%

50%

CL% _82%
L]

UHMWPE/CoCr UHMWPE/ceramica* vitamys/CoCr vitamys/ceramica*

25%

0%

* ceramys

RIESGO DE ALERGIA REDUCIDO

Las reacciones alérgicas a los iones metdlicos en la artroplastia protésica
son un tema que preocupa a los pacientes y a los médicos. La ceramica, el
titanio y el PE/vitamys ofrecen una solucién para los pacientes con hiper-
sensibilidad a los iones de niquel, cobalto, cromo y molibdeno. Por eso, el
sistema Affinis Inverse ofrece implantes disponibles de manera inmediata
como solucion estandar en caso de hipersensibilidad.

Affinis Inverse — 13







INSTRUMENTAL INTELIGENTE

El sistema Affinis Inverse ofrece un instrumental inteligente y permite asi
un manejo practico con procedimientos de trabajo sencillos y légicos para
una insercion eficiente de la prétesis. Ademas, todos los pasos de la inter-
. vencion estan guiados por los instrumentos. Se evitan las manipulaciones
. . '7( a pulso, lo que permite conseguir resultados reproducibles.

[ ]
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Los instrumentos estan ordenados de manera clara en la bandeja para
asegurar y simplificar en todo momento la vista de conjunto del instrumen-
tal completo.

[
\
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PROTESIS DE HOMBRO AFFINIS INVERSE

Perfeccionada

La optimizacion de la metaglena ha permitido eliminar el
«notching» entre el inserto y el tornillo gracias un

disefio de dos pivotes sin tornillo inferior. La amplitud del
movimiento sin pinzamiento se ha aumentado

mediante la proyeccién sistemética de la esferas glenoideas
y los insertos biselados, con una inclinacion efectiva

del vastago humeral de 147 grados. ®

Inversa

Con la inversion de los materiales del par de friccion se elimina
la abrasion del polietileno en el cuello escapular y en

las estructuras circundantes, & lo que reduce el riesgo de las
enfermedades provocadas por el polietileno. °='?

Probado

Intervencién primaria probada con mas de 10 afios de
experiencia clinica y una sélida evidencia clinica. "
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Avanzada

En caso de posible hipersensibilidad a los iones metalicos,
Affinis Inverse ofrece una solucién estandar para los
pacientes con alergia. El exclusivo par de friccién vitamys-
ceramic pone de relieve el principio de las protesis

de desgaste reducido ™ y duraderas.

Inteligente

El disefio claro de las bandejas y el instrumental inteligente
simplifican el flujo de trabajo durante la implantacién.
Ademads, todos los pasos de la cirugia estan guiados por los
instrumentos, lo que permite lograr unos resultados
reproducibles.

Perteccionada,
inversa & probada
Affinis Inverse
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SISTEMA DE HOMBRO AFFINIS

El sistema de hombro Affinis cubre un amplio abanico de indicaciones. Ya
sea en el tratamiento primario o como proétesis para fracturas o de revi-
sién, las prétesis ofrecen una solucion sistematica y fiable a los desafios
ortopédicos y se caracterizan tanto por un disefio de implante sofisticado
como por el empleo de materiales avanzados.

Affinis Affinis Affinis
Short Classic Inverse

Sin vastago

@ anatomica Anatémica @ Inversa

Omartrosis Artropatia por
defecto del manguito
de los rotadores
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«Un sistema para una amplia
gama de indicaciones.»

Affinis Affinis
Fracture Fracture
Inverse

Fractura Fractura

@ Inversa Hemi

Fractura proximal
del himero
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