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1. Identificación del dispositivo   

Componente Modelo 
Vástago humeral cemented Ti6Al4V; cementless Ti6Al4V; revision cemented Ti6Al4V; revision cementless Ti6Al4V; trauma 

cemented Ti6Al4V; trauma cementless Ti6Al4V; humeral metaphiseal component Ti6Al4V 

Núcleo humeral cage Traser cementless Ti6Al4V; trauma Traser cementless Ti6Al4V; conical Traser cementless Ti6Al4V; 
trauma cemented Ti6Al4V 

Cabeza humeral elliptical Vital-E; spherical CoCrMo; spherical PM734; CTA CoCrMo; CTA PM734 

Placa base glenoideal standard cementless Ti6Al4V; revision cementless Ti6Al4V; glenoid component cemented UHMWPE 

Inserto glenoideal anatomical Ti6Al4V VITAL-B 

Inserto humeral for reverse prosthesis Ti6Al4V VITAL-B 

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

Otros componentes 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. Finalidad prevista y tipo de pacientes a los que se destina el producto  
 
Los sistemas modulares de hombro Mirai y Mirai Evo están indicados para la hemiartroplastia humeral, la 

artroplastia total anatómica o inversa de hombro, en procedimientos electivos primarios o de revisión con 

fijación con o sin vástago, o en cirugía traumatológica con fijación con vástago. 

Las prótesis de hombro están indicadas para la población adulta con madurez esquelética, afectada por una 

fase avanzada de degeneración osteocartilaginosa glenohumeral primaria o secundaria, artropatía del 

manguito rotador, fracturas proximales del húmero o artroplastia de hombro fallida con dolor incapacitante 

y limitaciones en la función del hombro. 

➢ Indicaciones de la artroplastia total de hombro anatómica (ATHA): 

• Artrosis de la articulación glenohumeral con manguito rotador intacto y en buen estado de 

funcionamiento; 

• Osteonecrosis de la cabeza humeral o de la glenoides; 

• Artritis reumatoide u otras enfermedades artríticas inflamatorias. 

➢ Indicaciones de la artroplastia total inversa de hombro (ATIH): 

• Osteoartritis de la articulación glenohumeral asociada a roturas del manguito rotador; 

• Artropatía por desgarro del manguito rotador; 

• Desgarro masivo irreparable del manguito rotador; 

• Fracturas proximales severas multifragmentadas del húmero;   

• Secuelas de las fracturas proximales del húmero 

• Revisión de hemiartroplastia humeral, artroplastia total de hombro anatómica o artroplastia total de 

hombro inversa. 

➢ Indicaciones de la hemiartroplastia humeral (HHA): 

• Fracturas proximales severas y multifragmentadas del húmero;   

• Osteoartritis glenohumeral con manguito rotador intacto y en buen estado de funcionamiento; 

• Osteonecrosis de la cabeza humeral; 

• Artropatía por desgarro del manguito o artroplastia total de hombro fallida con hueso glenoideo 

insuficiente (artroplastia CTA). 
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Las indicaciones para los procedimientos sin vástago son una buena calidad ósea de la epimetafisis humeral, 

adecuada para una fijación por presión fiable, una anatomía anómala de la diáfisis humeral o la presencia de 

un dispositivo de osteosíntesis en la diáfisis humeral que no permita el uso de un vástago humeral. 

Los componentes humerales cementados están indicados en caso de mala calidad o integridad de la diáfisis 

humeral que no garantice una fijación no cementada adecuada. 

Para más información sobre la prótesis de hombro, visite el sitio web de Permedica: 

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

3. Instrucciones especiales de uso  

El paciente no está obligado a seguir ninguna instrucción de uso para la utilización del aparato. El paciente 

debe remitirse siempre a las instrucciones de su cirujano ortopédico.   

Las instrucciones de uso del dispositivo implantado son competencia del cirujano ortopédico. Podría ser 

aconsejable que el paciente siguiera algunas de las precauciones mencionadas de mutuo acuerdo con su 

cirujano ortopédico.  

4. Prestaciones previstas y efectos secundarios no deseados 
Una prótesis articular está destinada a reproducir la articulación natural a la que sustituye. Sin embargo, 
aunque se implante con éxito, una articulación sustituida será inferior a una articulación natural y sana.  
Una actividad física excesiva puede reducir la vida útil prevista del implante o provocar una reintervención 
prematura.  Por otro lado, para el paciente, una prótesis articular puede ser un sustituto beneficioso de una 
articulación patológica gravemente alterada, ya que elimina el dolor y restaura la movilidad y la capacidad 
de carga. 

Las afecciones del paciente que pueden reducir la eficacia de un reemplazo articular incluyen: 

- Infecciones sistémicas crónicas o agudas y cualquier afección séptica en la región que rodea la 
articulación 

- septicemia; 
- osteomielitis persistente, local o sistémica; 
- alergia a los materiales de los componentes implantados; 
- deterioro neurológico y/o muscular agudo o crónico que compromete la función de la articulación 

del hombro, como una lesión del nervio axilar que afecta al músculo deltoides; 
- Infecciones locales crónicas o agudas incluso lejos del lugar del implante; 
- estructura ósea inadecuada, proximal o distal a la articulación, que no puede garantizar la 

estabilidad de los componentes protésicos; 
- trastornos vasculares, nerviosos o musculares graves que comprometan las extremidades 

relacionadas; 
- osteoporosis grave, osteomalacia; 
- enfermedades dismetabólicas como, por ejemplo, insuficiencia renal o enfermedades sistémicas; 
- obesidad, sobrepeso; 
- actividad física intensa (actividad deportiva, trabajo físico pesado); 
- múltiples trastornos o discapacidades del hombro que pueden provocar una movilidad antinatural 

del hombro; 
- insuficiencia del manguito rotador en caso de implante anatómico; 
- insuficiencia deltoidea en caso de implante invertido; 
- negativa del paciente a comprender o seguir las instrucciones del médico; 
- antecedentes de infecciones y caídas recurrentes al suelo; 
- adicción o abuso de fármacos, nicotina, alcohol o drogas; 
- VIH, tumores, deformidades graves que puedan provocar un anclaje insuficiente o una mala 

colocación del implante; 

https://www.permedica.it/en/patients/hip/
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- Inmadurez del esqueleto. 

Los posibles efectos secundarios que se enumeran a continuación son algunas de las consecuencias 

conocidas de un implante de prótesis articular: 

- Dolor; 

- Fiebre; 

- Fracturas óseas como consecuencia de sobrecargas anómalas, traumatismos o debilitamiento de la 

sustancia ósea; 

- Alergias y reacciones de hipersensibilidad a materiales implantables; 

- Fallo debido a Fatiga, desgaste o movilización de los componentes protésicos como consecuencia de: 
entalladura escapular; sobrecargas excesivas; sobrepeso; tensiones no fisiológicas (traumatismos 
locales); daños superficiales; daños en los componentes; desprendimiento parcial o total; manipulación 
o ejecución incorrecta del implante (elección incorrecta del tipo o tamaño del componente, 
alineación incorrecta, fijación incorrecta de los componentes, anclaje inadecuado); 

- Movilización de la prótesis articular tras un cambio en las condiciones de transmisión de la carga 

(desgaste del cemento óseo y/o reacción de los tejidos al implante) o infecciones tempranas y 

tardías; 

- Movilización de la prótesis articular después de fenómenos inflamatorios debidos a la producción y 

migración de restos de desgaste; 

- Dislocación, subluxación, ejecución limitada de movimientos, medialización del húmero; 

- Desprendimiento del recubrimiento y desgaste (solo relacionado con las superficies de la 
articulación); 

- Inestabilidad articular debida a un equilibrio inadecuado de los tejidos blandos; 
- Complicaciones intraoperatorias o postoperatorias como: perforación o fractura de los segmentos 

óseos; lesiones vasculares; lesiones nerviosas temporales o permanentes que pueden causar dolor y 
entumecimiento en toda la extremidad o provocar disfunción; hipotensión arterial intraoperatoria 
durante la cementación; trastornos cardiovasculares como trombosis venosa, embolia pulmonar e 
infarto de miocardio; hematomas locales; cicatrización tardía de las heridas; infecciones locales o 
sistémicas, agudas o tardías. 

5. Riesgos residuales debidos a la deficiencia de las medidas de protección  
Los siguientes factores de riesgo pueden conducir a resultados insatisfactorios en la implantación de una 

prótesis articular: 

- incapacidad del paciente para entender y seguir las recomendaciones del cirujano y el programa de 

fisioterapia; 

- realización de actividades físicas, laborales o deportivas asociadas a fuertes esfuerzos que puedan 

someter al sistema a golpes y/o cargas excesivas; 

- aumento incontrolado del peso corporal; 

- abuso de medicamentos, nicotina, alcohol y consumo de drogas. 

6. Advertencias y precauciones  
Los dispositivos protésicos implantables no han sido probados para su seguridad y compatibilidad en un 

entorno de Resonancia Magnética (MRI), ni para determinar sus especificaciones para el estado condicional. 

No se han probado en cuanto a calentamiento, migración o artefactos de imagen en el entorno de la RM. 

Por lo tanto, se desconoce la seguridad de los implantes en el entorno de RM, y la exploración podría dar 

lugar a lesiones en los pacientes con el implante. El cirujano debe hacer que los pacientes sean conscientes 

de los riesgos relacionados con la exposición a los campos magnéticos. El paciente también debe ser 

informado de que los implantes pueden afectar a los resultados de los exámenes sobre imágenes por 

resonancia magnética (IRM). 
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El implante no requiere ningún mantenimiento por parte del paciente. Durante los cuidados postoperatorios, 

la rehabilitación y en los años siguientes, el paciente debe seguir las indicaciones de su traumatólogo y 

someterse periódicamente a visitas de seguimiento para detectar signos precoces de desgaste, aflojamiento 

de la prótesis, etc., y para plantearse las medidas a tomar.  El paciente debe evitar los deportes de alto 

impacto o las actividades físicas repetitivas muy exigentes, prestar atención para prevenir traumatismos 

accidentales y evitar el alcoholismo o la adicción a las drogas. El nivel de actividad debe controlarse 

razonablemente y deben evitarse las cargas excesivas sobre la articulación sustituida.  

El paciente debe acudir inmediatamente a su cirujano ortopédico si presenta cualquier tipo de dolor, 

deficiencia o disfunción en el hombro. Los síntomas comunes de disfunción del dispositivo pueden incluir, 

entre otros, dolor en el hombro, reducción de la movilidad del hombro, limitaciones funcionales, fiebre, 

hinchazón, erupciones cutáneas o cualquier otro síntoma anómalo.  

La vida útil prevista de una prótesis articular es limitada, ya que está sujeta al inevitable desgaste y 

envejecimiento. Se han realizado pruebas de resistencia mecánica y se ha exigido que cada componente 

soporte muchos millones de ciclos sin una reducción significativa del rendimiento, tal y como recomiendan 

las normas internacionales aplicables. 

La vida útil prevista puede reducirse o aumentarse en función del nivel de actividad o de los acontecimientos 

que puedan comprometer la integridad de los implantes. Además, una prótesis articular inicialmente 

implantada de forma estable puede, con el tiempo, sufrir movilizaciones y ver comprometida su 

funcionalidad. El desgaste, el envejecimiento y el aflojamiento pueden implicar otra intervención quirúrgica.  

7. Materiales y sustancias incluidos en el dispositivo  

Las siguientes tablas hacen referencia a las normas de referencia para las materias primas: 
ISO5832/3: Aleación de titanio 6-aluminio4-vanadio (Ti6Al4V) 

ELEMENTO PORCENTAJE DE FRACCIÓN DE MASA 

Aluminio Del 5,5 al 6,75 % 

Vanadio Del 3,5 % al 4,5 % 

Hierro Máx. 0.3% 

Oxígeno Máx. 0.2% 

Carbono Máx. 0.08% 

Nitrógeno Máx. 0.05% 

Hidrógeno Máx. 0.015% 

Titanio Balance 

ISO5832/12: Aleación de fundición de cobalto-cromo-molibdeno (CoCrMo) 

ELEMENTO PORCENTAJE DE FRACCIÓN DE MASA 

Cromo Del 26,0 al 30,0 % 

Molibdeno Del 5,0 al 7,0 % 

Níquel Máx. 1.0% 

Hierro Máx. 0.75% 

Carbono Máx. 0.14% para aleación baja en carbono; de 0.15% a 0.35% para aleación alta en 

carbono 

Manganeso Máx. 1.0% 

Silicio Máx. 1.0% 

Nitrógeno Máx. 0.25% 

Cobalto Balance 

ASTM F2924: Titanio-6 Aluminio-4 Vanadio en polvo (Ti6Al4V) para Fabricación Aditiva 

ELEMENTO PORCENTAJE DE FRACCIÓN DE MASA 

Aluminio Del 5,50 al 6,75 % 

Vanadio Del 3,50 al 4,50 % 

Oxígeno Máx. 0.20% 

Nitrógeno Máx. 0.05% 

Hidrógeno Máx. 0.015% 

Hierro Máx. 0.30% 

Carbono Máx. 0.08% 

Itrio Máx. 0.005% 
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Residuales:  Cada uno Máx. 0.10% 

Total Máx. 0.40% 

Titanio Resto 

ISO5834/1-ISO5834/2 – ASTM F648: Polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) 

ASTM F2695: Polietileno de peso molecular ultra alto en polvo mezclado con alfa-tocoferol (vitamina E) y formas fabricadas para aplicaciones 

de implantes quirúrgicos (Vital-E)  
ELEMENTO CANTIDAD MÁXIMA PERMITIDA [mg/kg] 

Titanio 40 

Calcio 5 

Cloro 30 

Aluminio 20 

ISO5832/1: Acero inoxidable tipo AISI 316L 

ELEMENTO PORCENTAJE DE FRACCIÓN DE MASA 

Carbono Máx. 0.030% 

Cromo Del 17,0 al 19,0 % 

Cobre Máx. 0.50% 

Manganeso Máx. 2.0% 

Molibdeno Del 2,25 % al 3,00 % 

Níquel Del 13 % al 15,0 % 

Nitrógeno Máx. 0.10% 

Fósforo Máx. 0.025% 

Azufre Máx. 0.01% 

Silicio Máx. 0.75% 

Cobalto <0.10% 

Hierro Balance 

ISO5832/9: Acero inoxidable con alto contenido en nitrógeno (PM734) 

ELEMENTO PORCENTAJE DE FRACCIÓN DE MASA 

Carbono Máx. 0.08% 

Cromo Del 19,5 % al 22,0 % 

Cobre Máx. 0.25% 

Manganeso Del 2,00 % al 4,25 % 

Molibdeno Del 2,0 % al 3,0 % 

Nitrógeno Del 0,25 % al 0,50 % 

Niobio Del 0,25 % al 0,80 % 

Níquel Del 9,0 % al 11,0 % 

Fósforo Máx. 0.025% 

Azufre Máx. 0.01% 

Silicio Máx. 0.75% 

Hierro Balance 

Residuales:  Cada uno 

Total 

Máx. 0.1% 

Máx. 0.4% 

Las siguientes tablas hacen referencia a las normas de referencia para materiales de revestimiento: 

ISO 13179/1 - ASTM F1580: Titanio puro (Ti) para revestimientos (revestimiento X-Pore) 

ELEMENTO PORCENTAJE DE FRACCIÓN DE MASA 

Oxígeno 0.40% 

Nitrógeno 0.05% 

Hidrógeno 0.05% 

Carbono 0.08% 

Hierro 0.50% 

Silicio 0.04% 

Cloro 0.20% 

Sodio 0.50% 

Titanio Resto  
ISO 13779/2 – ASTM F1185: Revestimientos de hidroxiapatita por pulverización térmica (revestimiento de HA) 

ELEMENTO DE RASTREO LÍMITE MÁXIMO [mg/kg] 

Arsénico 3 

Cadmio 5 

Mercurio 5 

Plomo 30 
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Metales pesados 50 

IMPUREZAS ELEMENTALES LÍMITE MÁXIMO [ppm] 

Plata 50 

Oro 500 

Bario 3500 

Cobalto 25 

Cromo 5500 

Cobre 1500 

Iridio 50 

Litio 1250 

Molibdeno 7500 

Níquel 100 

Osmio 50 

Paladio 50 

Platino 50 

Rodio 50 

Rutenio 50 

Antimonio 450 

Selenio 400 

Estaño 3000 

Talio 40 

Vanadio 50 

Recubrimiento físico depositado en vapor de nitruro de titanio y niobio (TiNbN- VITAL-B®) – No hay estándar de referencia disponible 

ELEMENTO DE RASTREO PORCENTAJE DE FRACCIÓN DE MASA 

Titanio 74,5% ± 1% 

Niobio 25,5% ± 1% 

Oxígeno Máx. 0.1% 

Nitrógeno Máx. 0.01% 

Carbono Máx. 0.03% 

Hidrógeno Máx. 0.01% 

Hierro Máx. 0.1% 
El material de origen para el recubrimiento de TiNbN es un blanco de titanio-niobio con una composición química de titanio/niobio en una proporción del 75/25 % en peso. La pureza del objetivo 

cumple con los requisitos de ISO 5832-2 para oligoelementos. El nitrógeno introducido en el proceso de recubrimiento tiene una pureza del 99,999%. Por lo tanto, los oligoelementos son 

insignificantes en comparación con el material de modificación de la superficie. 

La referencia a la materia prima y al material de revestimiento (si existe) se indica en la etiqueta del 

dispositivo colocada en la tarjeta del implante. 

8. Notificación de incidentes graves 
Notifique todos los incidentes graves al fabricante (datos de contacto indicados más abajo) y, sólo para 

Australia, a la TGA https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events 

Fabricante 

Permedica S.p.A. - via Como 38, 23807 Merate (LC) - ITALIA 
tel: +39.039.9514811 - fax: +39,039. 9903078 
info@permedica.it - www.permedica.it  
 

https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events
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