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1. Gerätekennzeichnung   

Komponente Modell 
Humerusschaft cemented Ti6Al4V; cementless Ti6Al4V; revision cemented Ti6Al4V; revision cementless Ti6Al4V; trauma 

cemented Ti6Al4V; trauma cementless Ti6Al4V; humeral metaphiseal component Ti6Al4V 

Humerakern cage Traser cementless Ti6Al4V; trauma Traser cementless Ti6Al4V; conical Traser cementless Ti6Al4V; 
trauma cemented Ti6Al4V 

Humeruskopf elliptical Vital-E; spherical CoCrMo; spherical PM734; CTA CoCrMo; CTA PM734 

Glenoid-Basisplatte standard cementless Ti6Al4V; revision cementless Ti6Al4V; glenoid component cemented UHMWPE 

Glenoid-Einsatz anatomical Ti6Al4V VITAL-B 

Humerus-Einsatz for reverse prosthesis Ti6Al4V VITAL-B 

Glenosphere All Poly Glenosphere Vital-E; Glenosphere Vital-E 

Weitere 
Komponenten 

humeral head adapter Ti6Al4V; central peg for glenoid base plate Ti6Al4V; peg screw for glenoid base 
plate Ti6Al4V; fixation screw for glenoid base plate Ti6Al4V; humeral insert spacer for reverse prosthesis 
Ti6Al4V; Filler for Conical Humeral Core Traser Ti6Al4V; Safety screw for conical humeral core traser 
Ti6AlV; glenosphere safety screws Ti6Al4V; glenosphere adapters Ti6Al4V 

-- Custom-made devices 

2. Verwendungszweck und Art der Patienten, für die das Produkt bestimmt ist  
 
Die modularen Schulterprothesen Mirai und Mirai Evo sind für die Hemiarthroplastik des Humerus, die 

anatomische oder inverse Totalendoprothetik der Schulter, für primäre oder revisionelle elektive Verfahren 

mit schaftslosen oder schaftgebundenen Fixierungen oder für die Unfallchirurgie mit schaftgebundener 

Fixierung vorgesehen. 

Schulterprothesen sind für Erwachsene mit skelettaler Reife bestimmt, die von fortgeschrittener primärer 

oder sekundärer glenohumeraler Osteoarthrose, Rotatorenmanschettenarthropathie, proximalen 

Humerusfrakturen oder fehlgeschlagener Schulterarthroplastik mit behindernden Schmerzen und 

Einschränkungen der Schulterfunktion betroffen sind. 

➢ Anweisungen für eine anatomische totale Schulterarthroplastik (ATSA): 

• Glenohumerale Gelenkarthrose mit intakter und gut funktionierender Rotatorenmanschette; 

• Osteonekrose des Humeruskopfes oder der Gelenkpfanne; 

• Rheumatoide Arthritis oder andere entzündliche arthritische Erkrankungen. 

➢ Anweisungen für eine totale inverse Schulterarthroplastik (RTSA): 

• Glenohumerale Gelenkarthrose in Verbindung mit Rotatorenmanschettenrupturen; 

• Rotatorenmanschettenruptur-Arthropathie; 

• Irreparable massive Rotatorenmanschettenruptur; 

• Schwere multifragmentäre proximale Humerusfrakturen;   

• Folgeerscheinungen proximaler Humerusfrakturen 

• Revision einer Humerus-Hemiarthroplastik, einer anatomischen Totalendoprothese der Schulter 

oder einer inversen Totalendoprothese der Schulter. 

➢ Anweisungen für eine Humerus-Hemiarthroplastik (HHA): 

• Schwere multifragmentäre proximale Humerusfrakturen;   

• Glenohumerale Osteoarthritis mit intakter und gut funktionierender Rotatorenmanschette; 

• Osteonekrose des Humeruskopfes; 

• Rotatorenmanschettenarthropathie oder fehlgeschlagene totale Schulterarthroplastik mit 

unzureichendem Glenoidknochen (CTA-Arthroplastik). 
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Anweisungen für stiellose Verfahren sind eine gute Knochenqualität der Humerusepi-Metaphyse, die für eine 

zuverlässige Presspassung ausreichend ist, eine abnormale Anatomie der Humerusdiaphyse oder das 

Vorhandensein eines Osteosyntheseimplantats in der Humerusdiaphyse, das die Verwendung eines 

Humerusstiels nicht zulässt. 

Zementierte Humeruskomponenten sind angezeigt bei schlechter Qualität oder Integrität der 

Humerusdiaphyse, die keine ausreichende zementfreie Fixierung gewährleistet. 

Weitere Informationen zum Schultergelenkersatz finden Sie auf der Website von Permedica: 

https://www.permedica.it/en/patients/shoulder/. 

3. Besondere Anwendungshinweise  
Der Patient muss keine Anwendungshinweise für die Verwendung des Produkts beachten. Der Patient 

sollte sich stets an die Anweisungen seines Orthopäden halten.   

Die Anwendungshinweise für die Verwendung des implantierten Produkts liegen in der Zuständigkeit des 

Orthopäden. Es kann ratsam sein, dass der Patient einige der genannten Vorsichtsmaßnahmen in 

Absprache mit seinem Orthopäden befolgt.  

4. Beabsichtigte Leistung und unerwünschte Nebenwirkungen 
Eine Gelenkprothese soll das natürliche Gelenk, das sie austauscht, nachbilden. Doch selbst wenn die 
Implantation erfolgreich verläuft, ist ein ersetztes Gelenk einem natürlichen, gesunden Gelenk unterlegen.  
Übermäßige körperliche Tätigkeit kann die erwartete Lebensdauer des Implantats verkürzen oder zu einer 
vorzeitigen erneuten Operation führen.  Für den Patienten hingegen kann eine Gelenkprothese ein 
vorteilhafter Ersatz für ein stark verändertes, pathologisches Gelenk sein, da sie Schmerzen beseitigt und 
eine gute Beweglichkeit und Belastbarkeit wiederherstellt. 

Zu den Patientenzuständen, welche die Wirksamkeit eines Gelenkersatzes beeinträchtigen können, gehören: 

- Systemische chronische oder akute Infektionen und jegliche septische Erkrankung in der Region um 
das Gelenk herum 

- Sepsis; 
- Anhaltende lokale oder systemische Osteomyelitis; 
- Allergie gegen die Materialien der implantierten Komponenten; 
- Akute oder chronische neurologische und/oder muskuläre Beeinträchtigungen, welche die Funktion 

des Schultergelenks beeinträchtigen, wie z. B. eine Verletzung des Nervus axillaris, die den 
Deltamuskel beeinträchtigt; 

- Chronische oder akute lokale Infektionen, auch weit entfernt von der Implantationsstelle; 
- eine unzureichende Knochenstruktur proximal oder distal zum Gelenk, die keine Stabilität für die 

Prothesenkomponenten gewährleisten kann; 
- schwere vaskuläre, nervale oder muskuläre Störungen, welche die betroffenen Extremitäten 

beeinträchtigen; 
- schwere Osteoporose, Osteomalazie; 
- Stoffwechselerkrankungen wie beispielsweise Nierenversagen oder systemische Erkrankungen; 
- Adipositas, Übergewicht; 
- intensive körperliche Tätigkeit (Sport, schwere körperliche Arbeit); 
- mehrere Schultererkrankungen oder -behinderungen, die zu einer unnatürlichen Beweglichkeit der 

Schulter führen können; 
- Rotatorenmanschetteninsuffizienz bei anatomischem Implantat; 
- Deltoidinsuffizienz bei Reverse-Implantaten; 
- Weigerung des Patienten, die Anweisungen des Arztes zu verstehen oder zu befolgen; 
- Infektionen und wiederholte Stürze in der Vorgeschichte; 
- Medikamenten-, Nikotin-, Alkohol- oder Drogenabhängigkeit oder -missbrauch; 

https://www.permedica.it/en/patients/hip/
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- HIV, Tumore, schwere Deformitäten, die zu einer unzureichenden Verankerung oder Fehlstellung 
des Implantats führen könnten; 

- Skelettunreife. 

Die unten aufgeführten möglichen Nebenwirkungen gehören zu den bekannten Folgen eines 

Gelenkersatzimplantats: 

- Schmerzen; 

- Fieber; 

- Knochenbrüche infolge abnormaler Überlastung, Traumata oder Schwächung der Knochensubstanz; 

- Allergien und Überempfindlichkeitsreaktionen auf implantierbare Materialien; 

- Allergien und Überempfindlichkeitsreaktionen auf implantierbare Materialien; 
Versagen aufgrund von Ermüdung, Verschleiß oder Mobilisierung der Prothesenkomponenten 
infolge von: Skapulainker; übermäßigen Überlastungen; Übergewicht; nicht-physiologischen 
Belastungen (lokales Trauma); oberflächlichen Schäden; Beschädigungen der Komponenten; teilweiser 
oder vollständiger Ablösung; unsachgemäßer Handhabung oder Ausführung des Implantats (falsche 
Wahl des Komponententyps oder der Größe, falsche Ausrichtung, unsachgemäße Befestigung der 
Komponenten, unzureichende Verankerung); 

- Mobilisierung der Gelenkprothese nach einer Veränderung der Belastungsbedingungen (Abnutzung 

des Knochenzements und / oder Reaktion des Gewebes auf das Implantat) oder Früh- und 

Spätinfektionen; 

- Mobilisierung der Gelenkprothese nach Entzündungsphänomenen aufgrund der Produktion und 

Migration von Abriebteilen; 

- Luxation, Subluxation, eingeschränkte Bewegungsausführung, Medialisierung des Humerus; 

- Ablösung der Beschichtung und Verschleiß (nur in Bezug auf die Fügeflächen); 
- Gelenkinstabilität durch unzureichenden Weichteilausgleich; 
- Intraoperative oder postoperative Komplikationen wie: Perforation oder Fraktur der 

Knochensegmente; Gefäßverletzungen; vorübergehende oder dauerhafte Nervenläsionen, die 
Schmerzen und Taubheitsgefühle in der gesamten Extremität oder Funktionsstörungen verursachen 
können; intraoperative arterielle Hypotonie während der Zementierung; Herz-Kreislauf-
Erkrankungen wie Venenthrombose, Lungenembolie und Myokardinfarkt; lokale Hämatome; 
verzögerte Wundheilung; lokale oder systemische, akute oder späte Infektionen. 

5. Restrisiken aufgrund unzureichender Schutzmaßnahmen  
Die folgenden Risikofaktoren können zu unbefriedigenden Ergebnissen bei der Implantation einer 

Gelenkprothese führen: 

- die Unfähigkeit des Patienten, die Empfehlungen des Chirurgen und das Physiotherapieprogramm zu 

verstehen und zu befolgen; 

- Ausübung von körperlichen, beruflichen oder sportlichen Aktivitäten, die mit starken Belastungen 

verbunden sind, die das System Erschütterungen und / oder übermäßigen Belastungen aussetzen 

können; 

- unkontrollierte Gewichtszunahme; 

- Missbrauch von Medikamenten, Nikotin, Alkohol und Drogenkonsum. 

6. Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen  
Implantierbare prothetische Geräte wurden nicht auf ihre Sicherheit und Kompatibilität in einer MRT-

Umgebung (Magnetresonanz) getestet, auch nicht, um ihre Spezifikationen für den bedingten Status zu 

bestimmen. Sie wurden nicht auf Erwärmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. 

Daher ist die Sicherheit von Implantaten in der MR-Umgebung nicht bekannt, und die Untersuchung könnte 

zu einer Verletzung von Patienten mit dem Implantat führen. Der Chirurg sollte die Patienten über die Risiken 
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im Zusammenhang mit der Exposition gegenüber Magnetfeldern aufklären. Der Patient muss auch darüber 

informiert werden, dass Implantate die Ergebnisse von Magnetresonanztomographien (MRT) beeinflussen 

können. 

Das Implantat erfordert keine Pflege durch den Patienten. Während der postoperativen Versorgung, der 

Rehabilitation und in den folgenden Jahren sollte der Patient die Anweisungen seines Orthopäden befolgen 

und sich regelmäßig zu Kontrolluntersuchungen vorstellen, um frühe Anzeichen von Verschleiß, Lockerung 

der Prothese usw. zu erkennen und gegebenenfalls Maßnahmen zu ergreifen.  Der Patient sollte Sportarten 

mit hoher Belastung oder sehr anspruchsvolle, repetitive körperliche Tätigkeiten vermeiden, auf die 

Vermeidung von Unfallverletzungen achten und Alkoholismus oder Drogenabhängigkeit vermeiden. Das 

Niveau der Tätigkeit sollte angemessen kontrolliert werden, und eine übermäßige Belastung des 

ausgetauschten Gelenks sollte vermieden werden.  

Der Patient sollte sich unverzüglich an seinen Orthopäden wenden, wenn er Schmerzen oder 

Funktionsstörungen der Schulter bemerkt. Häufige Symptome einer Funktionsstörung des Implantats können 

unter anderem Schulterschmerzen, eingeschränkte Beweglichkeit der Schulter, Funktionseinschränkungen, 

Fieber, Schwellungen, Hautausschläge oder andere ungewöhnliche Symptome sein.  

Die erwartete Lebensdauer einer Gelenkprothese ist begrenzt, da sie einem unvermeidlichen Verschleiß und 

Alterungsprozess unterliegt. Es wurden mechanische Belastungstests durchgeführt, bei denen jede 

Komponente gemäß den geltenden internationalen Normen mehrere Millionen Zyklen ohne nennenswerte 

Leistungsminderung durchlaufen musste. 

Die erwartete Lebensdauer kann sich je nach Niveau der Tätigkeit oder Ereignissen, welche die Integrität des 

Implantats beeinträchtigen könnten, verkürzen oder verlängern. Darüber hinaus kann eine ursprünglich 

stabil implantierte Gelenkprothese im Laufe der Zeit einer Mobilisierung unterliegen und in ihrer 

Funktionalität beeinträchtigt werden. Abnutzung, Alterung, Lockerung können eine Re-Operation 

erforderlich machen.  

7. Im Produkt enthaltene Materialien und Substanzen  

Die folgenden Tabellen beziehen sich auf die Referenznormen für Rohstoffe: 
ISO5832/3: Titan 6-Aluminium4-Vanadium-Legierung (Ti6Al4V) 

ELEMENT PROZENT MASSENANTEIL 

Aluminium Von 5,5 bis 6,75 % 

Vanadium Von 3,5 % bis 4,5 % 

Eisen Max. 0,3% 

Sauerstoff Max. 0,2% 

Kohlenstoff Max. 0,08% 

Stickstoff Max. 0,05% 

Wasserstoff Max. 0,015% 

Titan Balance 

ISO5832/12: Kobalt-Chrom-Molybdän-Gusslegierung (CoCrMo) 

ELEMENT PROZENT MASSENANTEIL 

Chrom Von 26,0 bis 30,0 % 

Molybdän Von 5,0 bis 7,0 % 

Nickel Max. 1,0% 

Eisen Max. 0,75% 

Kohlenstoff Max. 0,14 % für kohlenstoffarme Legierung; von 0,15 % bis 0,35 % für kohlenstoffreiche 

Legierung 

Mangan Max. 1,0% 

Silizium Max. 1,0% 

Stickstoff Max. 0,25% 

Kobalt Balance 

ASTM F2924: Titan-6-Aluminium-4-Vanadium-Pulver (Ti6Al4V) für die additive Fertigung 

ELEMENT PROZENT MASSENANTEIL 

Aluminium Von 5,50 bis 6,75 % 
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Vanadium Von 3,50 bis 4,50 % 

Sauerstoff Max. 0,20 % 

Stickstoff Max. 0,05 % 

Wasserstoff Max. 0,015 % 

Eisen Max. 0,30 % 

Kohlenstoff Max. 0,08 % 

Yttrium Max. 0,005 % 

Residuen:  Jeweils Max. 0,10 % 

Summe Max. 0,40 % 

Titan Rest 

ISO5834/1-ISO5834/2 – ASTM F648: Ultrahochmolekulares Polyethylen (UHMWPE) 

ASTM F2695: Ultrahochmolekulares Polyethylenpulver, gemischt mit Alpha-Tocopherol (Vitamin E) und verarbeitete Formen für chirurgische 

Implantatanwendungen (Vital-E)  
ELEMENT ZULÄSSIGE HÖCHSTMENGE [mg/kg] 

Titan 40 

Calcium 5 

Chlor 30 

Aluminium 20 

ISO5832/1: Edelstahl Typ AISI 316L 

ELEMENT PROZENT MASSENANTEIL 

Kohlenstoff Max. 0.030 % 

Chrom Von 17,0 bis 19,0 % 

Kupfer Max. 0,50 % 

Mangan Max. 2,0% 

Molybdän Von 2,25 % bis 3,00 % 

Nickel Von 13 % bis 15,0 % 

Stickstoff Max. 0,10 % 

Phosphor Max. 0.025% 

Schwefel Max. 0,01% 

Silizium Max. 0,75% 

Kobalt <0,10% 

Eisen Balance 

ISO5832/9: Edelstahl mit hohem Stickstoffgehalt (PM734) 

ELEMENT PROZENT MASSENANTEIL 

Kohlenstoff Max. 0,08 % 

Chrom Von 19,5 % bis 22,0 % 

Kupfer Max. 0,25 % 

Mangan Von 2,00 % bis 4,25 % 

Molybdän Von 2,0 % bis 3,0 % 

Stickstoff Von 0,25 % bis 0,50 % 

Niob Von 0,25 % bis 0,80 % 

Nickel Von 9,0 % bis 11,0 % 

Phosphor Max. 0.025% 

Schwefel Max. 0,01% 

Silizium Max. 0,75% 

Eisen Balance 

Residuen:  Jeweils 

Summe 

Max. 0,1 % 

Max. 0,4 % 

Die folgenden Tabellen beziehen sich auf die Referenznormen für Beschichtungsmaterialien: 

ISO 13179/1 - ASTM F1580: Reines Titan (Ti) für Beschichtungen (X-Pore-Beschichtung) 

ELEMENT PROZENT MASSENANTEIL 

Sauerstoff 0,40% 

Stickstoff 0,05% 

Wasserstoff 0,05% 

Kohlenstoff 0,08% 

Eisen 0,50% 

Silizium 0,04% 

Chlor 0,20% 

Natrium 0,50% 
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Titan Rest 

ISO 13779/2 – ASTM F1185: Thermisch gespritzte Beschichtungen aus Hydroxylapatit (HA-Beschichtung) 

SPURENELEMENT HÖCHSTGRENZE [mg/kg] 

Arsen 3 

Cadmium 5 

Quecksilber 5 

Blei 30 

Schwermetalle 50 

ELEMENTARE VERUNREINIGUNGEN HÖCHSTGRENZE [ppm] 

Silber 50 

Gold 500 

Barium 3500 

Kobalt 25 

Chrom 5500 

Kupfer 1500 

Iridium 50 

Lithium 1250 

Molybdän 7500 

Nickel 100 

Osmium 50 

Palladium 50 

Platin 50 

Rhodium 50 

Ruthenium 50 

Antimon 450 

Selen 400 

Tin 3000 

Thallium 40 

Vanadium 50 

Physikalische aufgedampfte Beschichtung aus Titanniobnitrid (TiNbN – VITAL -B®) – Kein Referenzstandard verfügbar 

SPURENELEMENT PROZENT MASSENANTEIL 

Titan 74,5% ± 1% 

Niob 25,5% ± 1% 

Sauerstoff Max. 0,1% 

Stickstoff Max. 0,01% 

Kohlenstoff Max. 0,03% 

Wasserstoff Max. 0,01% 

Eisen Max. 0,1% 
Das Ausgangsmaterial für die TiNbN-Beschichtung ist ein Titanniob-Target mit einer chemischen Zusammensetzung von Titan/Niob in einem Verhältnis von 75/25 Gew.-%. Die Reinheit des Ziels 

erfüllt die Anforderungen der ISO 5832-2 für Spurenelemente. Der im Beschichtungsprozess eingebrachte Stickstoff hat eine Reinheit von 99,999 %. Spurenelemente sind daher im Vergleich zu 

oberflächenmodifiziertem Material vernachlässigbar. 

Die Angaben zum Rohmaterial und zum Beschichtungsmaterial (falls vorhanden) sind auf dem Etikett auf der 

Implantatkarte vermerkt. 

8. Meldung schwerwiegender Zwischenfälle 
Bitte melden Sie alle schwerwiegenden Zwischenfälle an den Hersteller (Kontaktdaten siehe unten) und, nur 

für Australien, an die TGA  https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events 

Hersteller 

Permedica S.p.A. - via Como 38, 23807 Merate (LC) - ITALIEN 
Tel.: +39.039.9514811 - Fax: +39.039.9903078 
info@permedica.it - www.permedica.it  
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