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Affinis Inverse
Verlässliche klinische Ergebnisse

KL I N ISC HE ERGEB N ISSE



seit über 15 Jahren

BEWÄHRT



Keine Kompromisse – solide 
Primärstabilität

Mit der 2-Zapfen-Glenoidbasisplatte müssen keine Kompromisse hinsichtlich der Stabilität  
im Vergleich zu einem herkömmlichen 1-Zapfen-Design eingegangen werden. Die solide  
Primärstabilität zeigt sich in der klinischen Praxis durch das Fehlen von relevanten Lysesäumen  
unter der Basisplatte. 1 



WEGWEISEND
in Design und Material



Der Abrieb von Polyethylen (PE)-Inlays durch mechanisches Notching (Einkerbung) führt zu enormem 
Abrieb und damit zu grossen Mengen an PE-Partikeln, die wiederum einen aktiven Prozess  
des Knochenabbaus auslösen können. 2 Dank des Implantatdesigns mit umgekehrter Gleitpaarung 
konnte die Anzahl der Abriebpartikel um den Faktor 462 reduziert werden. Dank umgekehrter 
Gleitpaarung wird die Bildung von PE-Partikeln durch Notching vollständig vermieden.

Vermeidung von PE-Abrieb
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Materialverlust durch Abrieb der 
Gleitpaarung (Gelenkabrieb)  
und berechneter Notching-Abrieb. 
Nach Kohut et al. 2012. 2 
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Signifikante Reduzierung des 
Abriebs
Mit modernen Werkstoffen wie z. B. ceramys, einer nanokristallinen Dispersionskeramik, und 
vitamys, einem hochvernetzten, mit Vitamin E angereicherten Polyethylen, wird der Abrieb der 
Gleitpaarung deutlich reduziert, nämlich um 82 %. 3 

Abriebreduktion in % mit der Affinis Inverse Gleitpaarung



Eine charakteristische Art von Notching, die  
die Ergebnisse nicht beeinträchtigt

Schulterprothetik mit umgekehrter Gleitpaarung führt zu einer charakteristischen Art von Notching, 
die durch den mechanischen Anschlag der Humeruskomponente an den Skapulahals entsteht, ohne 
Anzeichen einer PE-induzierten Osteolyse. 4, 5

Röntgen

Diese Röntgenbilder eines Patienten, die 6 Monate bzw. 1, 2, 4 und 7 Jahre nach der Operation aufgenommen wurden, 
zeigen die charakteristische Art von Notching bei umgekehrter Gleitpaarung, bei der sich im Laufe der Zeit eine skleroti-
sche Linie ohne Anzeichen einer Osteolyse entwickelt.



Aus Patientensicht bietet das  

Affinis Inverse Schultersystem 

hohe Zufriedenheit und führt  

zu einer klinisch relevanten 

Schmerzreduktion. 4, 6
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Schnelle Genesung kommt dem 
Patienten zugute
Ein hoher klinischer Erfolg ist bei der Mehrzahl der Patienten bereits sechs Monate nach der Opera-
tion zu verzeichnen. 7 – 9 Alle Patienten profitierten von der Implantation der Affinis Inverse Prothese 
– Männer und Frauen in gleichem Masse. 7 Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass die Mehrheit der 
Patienten kurzfristig und mindestens bis zu fünf Jahre nach der Operation deutlich profitiert. 7
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Die Patienten können mit der  

Affinis Inverse eine vergleichbar  

gute Schulterfunktion, ein  

vergleichbar gutes Implantat- 

überleben und niedrige  

Komplikationsraten erwarten,  

unabhängig ob mit oder  

ohne Skapula-Notching. Skapula-

Notching hat keinen Einfluss  

auf die mittelfristigen klinischen  

Ergebnisse. 5



Verlässlichliche Registerdaten

Australisches Gelenkersatzregister (AOANJRR) 11

Im australischen Gelenkersatzregister wird die mittelfristige Sicherheit der Affinis Inverse mit  
7-Jahres-Ergebnissen klinisch belegt. Mit einer kumulativen Revisionswahrscheinlichkeit von 5,0 % 
nach 7 Jahren erreicht die Affinis Inverse eine Revisionswahrscheinlichkeit, die innerhalb des Bench-
marks aller dokumentierten primären inversen Schulter-Totalendoprothesen liegt. Die durchschnitt-
liche kumulative Revisionswahrscheinlichkeit der Benchmark-Kohorte liegt nach 7 Jahren bei 4,7 %.

Revisionswahrscheinlichkeit nach primärem inversem Schulter-Totalersatz 
Tabelle ST6: Kumulative prozentuale Revisionswahrscheinlichkeit primärer Schulter-Totalendoprothesen;  
Revisionswahrscheinlichkeit in % inkl. 95-%-Konfidenzintervall in Klammern.

Shoulder Class N Revised N total 1 Yr 3 Yrs 5 Yrs 7 Yrs

Total Stemmed Reverse 1 728 47 251
2.4

(2.2 – 2.5)
3.5

(3.4 – 3.7)
4.1

(3.9 – 4.4)
4.7

(4.4 – 4.9)

Revisionswahrscheinlichkeit der Affinis Inverse
Tabelle ST56: Kumulative prozentuale Revisionswahrscheinlichkeit primärer inverser Schulter-Totalendoprothesen  
nach Prothesenkombination; Revisionswahrscheinlichkeit in % inkl. 95-%-Konfidenzintervall in Klammern.

Humeral 
Stem

Glenoid 
Component

N 
Revised

N 
total

1 Yr 3 Yrs 5 Yrs 7 Yrs

Affinis Affinis 62 1 868
1.8

(1.3 – 2.5)
3.5

(2.7 – 4.6)
4.0

(3.1 – 5.2)
5.0

(3.2 – 7.6)



Nationales Gelenkimplantatregister für England, Wales, Nordirland, die Isle of Man  
und Guernsey (NJR) 9

Im NJR zeigen die Revisionswahrscheinlichkeiten sowohl des Implantatschafts als auch des Glenoid-
implantats Werte innerhalb des Benchmarks für alle Fixierungsmethoden. Mit einer 9-Jahres- 
Revisionswahrscheinlichkeit von 3,2 % für den Schaft und 1,3 % für die Glenoidkomponenten erzielt 
das zementfreie Affinis Inverse System Ergebnisse innerhalb des erwarteten Bereichs und ist  
vergleichbar mit dem Benchmark aller anderen im NJR dokumentierten primären Schulter-Totalendo-
prothesen.

Revisionswahrscheinlichkeit zum entsprechenden Zeitpunkt nach Implantation der Affinis Inverse zementfrei; Revisions-
wahrscheinlichkeit in % inkl. 95-%-Konfidenzintervall in Klammern. Es werden nur Zeitpunkte aufgeführt, zu denen 
mindestens 40 Fälle beobachtet wurden.

Endpunkt Schultersystem 5 Jahre 7 Jahre 9 Jahre

Humerusrevision

Benchmark
3,0

(2,8 – 3,1) 
3,7

(3,5 – 3,9)
4,5

(4,3 – 4,8)

Affinis Inverse
2,7

(1,7 – 4,2)
3,2

(1,9 – 5,0)
3,2

(1,9 – 6,7)

Glenoid-Revision

Benchmark
1,0

(0,9 – 1,1)
1,3

(1,2 – 1,4)
1,7

(1,6 – 1,9)

Affinis Inverse
1,3

(0,7 – 2,4)
1,3

(0,7 – 3,0)
1,3

(0,7 – 4,5)

Über BenchmarkSignifikant besser Innerhalb Benchmark



Ausgezeichnete 10-Jahres-
Überlebensrate
Hybride Fixierung 12 

95,1 % (95 % KI, 91,2 – 97,2 %)

Zementfreie Fixierung 12 

91,3 % (95 % KI, 75,5 % – 97,1 %) 

Skapula-Notching 5 

95,9 % (95 % KI, 87,9 – 98,7 %) 

Kein Skapula-Notching 5 

90,0 % (95 % KI, 73,0– 96,5 %)

KI = Konfidenzintervall

70 80 90 100

Implantatüberleben nach 10 Jahren [%]



Starke klinische Evidenz

Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP) 13

Das ODEP listet die Affinis Inverse unzementiert mit 7 Jahren starker Evidenz und die Affinis 
Inverse zementiert mit 5 Jahren guter Evidenz.

INVERSE SCHULTER
Affinis Inverse  
zementiert

INVERSE SCHULTER
Affinis Inverse  
unzementiert





Glossar

Konfidenzintervall
Das Konfidenzintervall ist ein Wertebereich, der die einen berechneten Parameter umgebende 
Unsicherheit beschreibt. Am häufigsten wird ein Konfidenzintervall von 95 % verwendet.  
Das bedeutet, man erhält mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % ein Konfidenzintervall, das  
den unbekannten Erwartungswert überdeckt. Der minimale und der maximale Wert des  
Konfidenzintervalls werden als untere bzw. obere Konfidenzgrenze bezeichnet.

Schätzung Überlebens- und Revisionswahrscheinlichkeit
Überlebens- und Revisionswahrscheinlichkeit von Implantaten in Registern und wissenschaftlichen 
Publikationen werden oft mittels Kaplan-Meier-Schätzung berechnet. Bei der Kaplan-Meier-
Schätzung entspricht die Zeit bis zur ersten Implantatrevision der Überlebenswahrscheinlichkeit.  
Die kumulative Revisionswahrscheinlichkeit zu einem bestimmten Zeitpunkt, z. B. nach  
5 Jahren, ist das Komplement (in der Wahrscheinlichkeit) der Kaplan-Meier-Überlebensberechnung 
zu diesem Zeitpunkt. Ist ein Patient verstorben oder befindet sich das Implantat zum Zeitpunkt  
des Abschlusses der Datenbank (Datenexport) im Patienten, werden die Daten zu diesem Zeitpunkt 
zensiert.

ODEP 
ODEP ist die Kurzform für Orthopaedic Data Evaluation Panel und ist ein orthopädisches  
Datenbewertungspanel. Es ist ein unabhängiges Expertenpanel, das sich hauptsächlich  
aus britischen Chirurgen und teils aus nicht-klinischen Experten mit langjähriger Erfahrung in  
der Industrie zusammensetzt. Das Panel wurde von der National Health Purchasing and  
Supply Agency (PASA, später ersetzt durch SCCL – the Supply Chain Coordination Limited)  
eingerichtet. Die Nummern weisen die Anzahl der Jahre der klinischen Evidenz auf. Der  
Buchstabe stellt die klinische Evidenz der vom Hersteller vorgelegten Daten dar. 
Weitere Informationen finden Sie unter: http://www.odep.org.uk
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