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1. Identification du dispositif   

Composant Modèle 
Tige humérale cemented Ti6Al4V; cementless Ti6Al4V; revision cemented Ti6Al4V; revision cementless Ti6Al4V; trauma 

cemented Ti6Al4V; trauma cementless Ti6Al4V; humeral metaphiseal component Ti6Al4V 

Noyau huméral cage Traser cementless Ti6Al4V; trauma Traser cementless Ti6Al4V; conical Traser cementless Ti6Al4V; 
trauma cemented Ti6Al4V 

Tête humérale elliptical Vital-E; spherical CoCrMo; spherical PM734; CTA CoCrMo; CTA PM734 

Plaque de base 
glénoïde 

standard cementless Ti6Al4V; revision cementless Ti6Al4V; glenoid component cemented UHMWPE 

Insert glénoïdien anatomical Ti6Al4V VITAL-B 

Insert huméral for reverse prosthesis Ti6Al4V VITAL-B 

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

Autres composants 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. Objectif visé et type de patients auxquels le dispositif est destiné  
 
Les systèmes modulaires pour épaule Mirai et Mirai Evo sont destinés à l'hémiarthroplastie humérale, à 

l'arthroplastie totale anatomique ou inversée de l'épaule, dans le cadre d'interventions électives primaires 

ou de révision avec fixation sans tige ou avec tige, ou dans le cadre de chirurgie traumatologique avec fixation 

avec tige. 

Les prothèses d'épaule sont destinées à la population adulte ayant atteint la maturité squelettique, atteinte 

d'une dégénérescence ostéo-cartilagineuse gléno-humérale primaire ou secondaire à un stade avancé, d'une 

arthropathie de la coiffe des rotateurs, de fractures proximales de l'humérus ou d'une arthroplastie de 

l'épaule ayant échoué, avec douleur invalidante et limitations fonctionnelles de l'épaule. 

➢ Indications pour une arthroplastie totale anatomique de l'épaule (ATSA) : 

• Arthrose de l'articulation gléno-humérale avec coiffe des rotateurs intacte et fonctionnelle; 

• Ostéonécrose de la tête humérale ou de la glène ; 

• Polyarthrite rhumatoïde ou autres maladies arthritiques inflammatoires. 

➢ Indications pour une arthroplastie totale anatomique de l'épaule (ATSA) : 

• Arthrose de l'articulation gléno-humérale associée à des ruptures de la coiffe des rotateurs ; 

• Arthropathie due à une rupture de la coiffe des rotateurs ; 

• Rupture massive irréparable de la coiffe des rotateurs ; 

• Fractures proximales de l'humérus sévères et multifragmentaires ;   

• Séquelles de fractures proximales de l'humérus 

• Révision d'une hémiarthroplastie humérale, d'une arthroplastie totale anatomique de l'épaule ou 

d'une arthroplastie totale inversée de l'épaule. 

➢ Indications pour une hémiarthroplastie humérale (HHA) : 

• Fractures humérales proximales multi-fragmentées sévères ;   

• Arthrose gléno-humérale avec coiffe des rotateurs intacte et fonctionnelle ; 

• Ostéonécrose de la tête humérale ; 

• Arthropathie due à une déchirure de la coiffe des rotateurs ou échec d'une arthroplastie totale de 

l'épaule avec insuffisance osseuse glénoïdienne (arthroplastie CTA). 
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Les indications pour les procédures sans tige sont une bonne qualité osseuse de l'épimétaphyse humérale, 

suffisante pour une fixation par emboîtement fiable, une anatomie anormale de la diaphyse humérale ou la 

présence d'un dispositif d'ostéosynthèse dans la diaphyse humérale qui ne permet pas l'utilisation d'une tige 

humérale. 

Les composants huméraux cimentés sont indiqués en cas de mauvaise qualité ou d'intégrité insuffisante de 

la diaphyse humérale, qui ne garantit pas une fixation adéquate sans ciment. 

Pour plus d'informations sur le remplacement de l'épaule, veuillez consulter le site web de Permedica : 

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

3. Instructions d'utilisation particulières  

Le patient n'est pas tenu de suivre des instructions d'utilisation particulières pour l'utilisation du dispositif. 

Le patient doit toujours se référer aux instructions de son chirurgien orthopédiste.   

Les instructions d'utilisation du dispositif implanté relèvent de la compétence du chirurgien orthopédiste. Il 

peut être recommandé que le patient suive certaines des précautions mentionnées, en accord avec son 

chirurgien orthopédiste.  

4. Performances attendues et effets secondaires indésirables 
Une prothèse articulaire est destinée à reproduire l'articulation naturelle qu'elle remplace. Cependant, 
même si l'implantation est réussie, une articulation remplacée sera moins performante qu'une articulation 
naturelle et saine.  
Une activité physique excessive peut réduire la durée de vie prévue de l'implant ou entraîner une nouvelle 
intervention précoce.  D'un autre côté, pour le patient, une prothèse articulaire peut être un remplacement 
bénéfique pour une articulation pathologique gravement altérée, éliminant la douleur et restaurant une 
bonne mobilité et une bonne capacité de charge. 

Les conditions du patient qui peuvent réduire l'efficacité d'un remplacement articulaire comprennent : 

- Les infections systémiques chroniques ou aiguës et toute condition septique dans la région 
entourant l'articulation 

- la septicémie ; 
- ostéomyélite persistante, locale ou systémique ; 
- allergie aux matériaux des composants implantés ; 
- atteinte neurologique et/ou musculaire aiguë ou chronique qui compromet la fonction de 

l'articulation de l'épaule, telle qu'une lésion du nerf axillaire affectant le muscle deltoïde ; 
- Infections locales chroniques ou aiguës, même loin du site d'implantation ; 
- structure osseuse inadéquate, proximale ou distale par rapport à l'articulation, ne pouvant garantir 

la stabilité des composants prothétiques ; 
- troubles vasculaires, nerveux ou musculaires graves compromettant les extrémités concernées ; 
- ostéoporose grave, ostéomalacie ; 
- les maladies dysmétaboliques telles que, par exemple, l'insuffisance rénale ou les maladies 

systémiques ; 
- obésité, surpoids ; 
- activité physique intense (activité sportive, travail physique pénible) ; 
- troubles ou handicaps multiples de l'épaule pouvant entraîner une mobilité anormale de l'épaule ; 
- insuffisance de la coiffe des rotateurs en cas d'implant anatomique ; 
- insuffisance du deltoïde en cas d'implant inversé ; 
- refus du patient de comprendre ou de suivre les instructions du médecin ; 
- addiction ou abus de médicaments, de nicotine, d'alcool ou de drogues ; 
- pharmaceutiques, nicotine, alcool ou toxicomanie ou abus de substances ; 
- VIH, tumeurs, déformations graves pouvant entraîner un ancrage insuffisant ou un mauvais 

positionnement de l'implant ; 

https://www.permedica.it/en/patients/hip/
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- Immaturité du squelette. 

Les effets secondaires possibles énumérés ci-dessous sont parmi les conséquences connues d’un implant de 

remplacement articulaire : 

- Douleur ; 

- Fièvre ; 

- Fractures osseuses résultant d'une surcharge anormale, d'un traumatisme ou d'un affaiblissement 

de la substance osseuse ; 

- Allergies et réactions d'hypersensibilité aux matériaux implantables ; 

- Défaillance due à la fatigue, à l'usure ou à la mobilisation des composants prothétiques résultant de : 
entailles scapulaires ; surcharges excessives ; surpoids ; contraintes non physiologiques 
(traumatisme local) ; dommages superficiels; dommages aux composants ; détachement partiel ou total ; 
manipulation ou exécution incorrecte de l'implant (mauvais choix du type ou de la taille des 
composants, alignement incorrect, fixation incorrecte des composants, ancrage inadéquat) ; 

- Mobilisation de la prothèse articulaire suite à une modification des conditions de transmission de 

charge (usure du ciment osseux et/ou réaction des tissus à l’implant) ou des infections précoces et 

tardives ; 

- Mobilisation de la prothèse articulaire suite à des phénomènes inflammatoires dus à la production 

et à la migration de débris d’usure ; 

- Luxation, subluxation, exécution limitée des mouvements, médialisation de l'humérus ; 

- Décollement du revêtement et usure (uniquement liée aux surfaces de l’articulation) ; 
- Instabilité articulaire due à un équilibrage inadéquat des tissus mous ; 
- Complications peropératoires ou postopératoires telles que : perforation ou fracture des segments 

osseux ; lésions vasculaires ; lésions nerveuses temporaires ou permanentes pouvant entraîner des 
douleurs et un engourdissement dans tout le membre ou provoquer un dysfonctionnement ; 
hypotension artérielle peropératoire pendant la cimentation ; troubles cardiovasculaires, 
notamment thrombose veineuse, embolie pulmonaire et infarctus du myocarde ; hématomes 
locaux ; cicatrisation tardive ; infections locales ou systémiques, aiguës ou tardives. 

5. Risques résiduels liés aux insuffisances des mesures de protection  
Les facteurs de risque suivants peuvent conduire à des résultats insatisfaisants pour l’implantation d’une 

prothèse articulaire : 

- incapacité du patient à comprendre et à suivre les instructions du chirurgien et le programme de 

thérapie ; 

- réalisation d’activités physiques, professionnelles ou sportives associées à de fortes sollicitations 

pouvant soumettre le système à des chocs et/ou des charges excessives ; 

- gain de poids corporel incontrôlé ; 

- abus de médicaments, de nicotine, d'alcool et consommation de drogues. 

6. Avertissements & Précautions  
Les dispositifs prothétiques implantables n’ont pas été testés pour la sécurité et la compatibilité dans un 

environnement IRM (Résonance Magnétique), ni pour déterminer leurs spécifications pour l’état 

conditionnel. Ils n’ont pas été testés pour l’échauffement, la migration ou les artefacts d’image dans 

l’environnement IRM. 

Par conséquent, la sécurité des implants en environnement RM est inconnue et l’analyse pourrait entraîner 

des blessures chez les patients porteurs de l’implant. Le chirurgien doit sensibiliser les patients aux risques 

liés à l’exposition aux champs magnétiques. Le patient doit également être informé que les implants peuvent 

affecter les résultats des examens d’imagerie par résonance magnétique (IRM). 
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L'implant ne nécessite aucun entretien de la part du patient. Pendant les soins postopératoires, la 

rééducation et les années suivantes, le patient doit suivre les indications de son chirurgien orthopédiste et 

se rendre régulièrement à des visites de suivi afin de détecter les premiers signes d'usure, de descellement 

de la prothèse, etc., et d'envisager les mesures à prendre.  Le patient doit éviter les sports à fort impact ou 

les activités physiques répétitives très exigeantes, veillez à prévenir les traumatismes accidentels, éviter 

l'alcoolisme ou la toxicomanie. Le niveau d'activité doit être raisonnablement contrôlé et les charges 

excessives sur l'articulation remplacée doivent être évitées.  

Le patient doit immédiatement consulter son chirurgien orthopédiste s'il ressent une douleur ou une 

déficience ou un dysfonctionnement de l'épaule. Les symptômes courants d'un dysfonctionnement du 

dispositif peuvent inclure, sans s'y limiter, des douleurs à l'épaule, une réduction de la mobilité de l'épaule, 

des limitations fonctionnelles, de la fièvre, un gonflement, des éruptions cutanées ou tout autre symptôme 

anormal.  

La durée du bon fonctionnement d’une prothèse articulaire est limitée car soumise à une usure et un 

vieillissement inévitables. Des essais d'endurance mécanique ont été réalisés et chaque composant a dû 

supporter plusieurs millions de cycles sans réduction significative de ses performances, conformément aux 

normes internationales applicables. 

La durée de vie prévue peut être réduite ou augmentée en fonction du niveau d'activité ou des événements 

susceptibles de compromettre l'intégrité des implants. De plus, une prothèse articulaire initialement 

implantée de manière stable peut au fil du temps subir une mobilisation et être compromise en 

fonctionnalité. L’usure, le vieillissement, le relâchement peuvent impliquer une nouvelle intervention.  

7. Matériaux et substances contenus dans le dispositif  

Les tableaux suivants font référence aux normes de référence pour les matières premières : 
ISO5832/3 : Alliage de titane 6-aluminium 4-vanadium (Ti6Al4V) 

ÉLÉMENT FRACTION MASSIQUE EN POURCENTAGE 

Aluminium De 5,5 à 6,75 % 

Vanadium De 3,5 % à 4,5 % 

Fer Max. 0,3% 

Oxygène Max. 0,2% 

Carbone Max. 0,08% 

Azote Max. 0,05% 

Hydrogène Max. 0,015% 

Titane Complément à 100% 

ISO5832/12 : Alliage de coulée cobalt-chrome-molybdène (CoCrMo) 

ÉLÉMENT FRACTION MASSIQUE EN POURCENTAGE 

Chrome De 26,0 à 30,0 % 

Molybdène De 5,0 à 7,0 % 

Nickel Max. 1,0% 

Fer Max. 0,75% 

Carbone Max. 0,14 % pour les alliages à faible teneur en carbone ; de 0,15 % à 0,35 % pour les 

alliages à haute teneur en carbone 

Manganèse Max. 1,0% 

Silicium Max. 1,0% 

Azote Max. 0,25% 

Cobalt Complément à 100% 

ASTM F2924 : Poudre de de titane, d'aluminium-6 et de vanadium-4 (Ti6Al4V) pour la fabrication additive 

ÉLÉMENT FRACTION MASSIQUE EN POURCENTAGE 

Aluminium De 5,50 à 6,75 % 

Vanadium De 3,50 à 4,50 % 

Oxygène Max. 0,20% 

Azote Max. 0,05% 

Hydrogène Max. 0,015% 

Fer Max. 0,30% 

Carbone Max. 0,08% 
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Yttrium Max. 0,005% 

Résidus :  Chacun Max. 0,10% 

Total Max. 0,40% 

Titane Reste 

ISO5834/1-ISO5834/2 – ASTM F648 : Polyéthylène à très haute masse moléculaire (PE-UHMW) 

ASTM F2695 : Poudre de polyéthylène à poids moléculaire ultra élevé mélangée à de l'alpha-tocophérol (vitamine E) et formes fabriquées pour 

des applications d'implants chirurgicaux (Vital-E)  
ÉLÉMENT QUANTITÉ MAXIMALE ADMISSIBLE [mg/kg] 

Titane 40 

Calcium 5 

Chlore 30 

Aluminium 20 

ISO5832/1 : Acier inoxydable type AISI 316L 

ÉLÉMENT FRACTION MASSIQUE EN POURCENTAGE 

Carbone Max. 0 030% 

Chrome De 17,0 à 19,0 % 

Cuivre Max. 0,50% 

Manganèse Max. 2,0% 

Molybdène De 2,25 % à 3,00 % 

Nickel De 13 % à 15,0 % 

Azote Max. 0,10% 

Phosphore Max. 0 025% 

Soufre Max. 0,01 % 

Silicium Max. 0,75% 

Cobalt <0,10 % 

Fer Complément à 100% 

ISO5832/9 : Acier inoxydable à haute teneur en azote (PM734) 

ÉLÉMENT FRACTION MASSIQUE EN POURCENTAGE 

Carbone Max. 0,08% 

Chrome De 19,5 % à 22,0 % 

Cuivre Max. 0,25% 

Manganèse De 2,00 % à 4,25 % 

Molybdène De 2,0 % à 3,0 % 

Azote De 0,25 % à 0,50 % 

Niobium De 0,25 % à 0,80 % 

Nickel De 9,0 % à 11,0 % 

Phosphore Max. 0 025% 

Soufre Max. 0,01% 

Silicium Max. 0,75% 

Fer Complément à 100% 

Résidus :  Chacun 

Total 

Max. 0,1% 

Max. 0,4% 

Les tableaux suivants font référence aux normes de référence pour les matériaux de revêtement : 

ISO 13179/1 - ASTM F1580 : Titane pur (Ti) pour revêtements (revêtement X-Pore) 

ÉLÉMENT FRACTION MASSIQUE EN POURCENTAGE 

Oxygène 0,40% 

Azote 0,05% 

Hydrogène 0,05% 

Carbone 0,08% 

Fer 0,50% 

Silicium 0,04% 

Chlore 0,20% 

Sodium 0,50% 

Titane Reste 

ISO 13779/2 – ASTM F1185 : Revêtements d'hydroxyapatite appliqués par projection thermique (revêtement HA) 

ÉLÉMENT TRACE LIMITE MAXIMALE [mg/kg] 

Arsenic 3 

Cadmium 5 

Mercure 5 
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Plomb 30 

Métaux lourds 50 

IMPURETÉS ÉLÉMENTAIRES LIMITE MAXIMALE [ppm] 

Argent 50 

Or 500 

Baryum 3500 

Cobalt 25 

Chrome 5500 

Cuivre 1500 

Iridium 50 

Lithium 1250 

Molybdène 7500 

Nickel 100 

Osmium 50 

Palladium 50 

Platine 50 

Rhodium 50 

Ruthénium 50 

Antimoine 450 

Sélénium 400 

Étain 3000 

Thallium 40 

Vanadium 50 

Revêtement par dépôt physique en phase vapeur de nitrure de titane et de niobium (TiNbN –VITAL-B ®) – Aucune norme de référence 

disponible 

ÉLÉMENT TRACE FRACTION MASSIQUE EN POURCENTAGE 

Titane 74,5 % ± 1 % 

Niobium 25,5 % ± 1 % 

Oxygène Max. 0,1% 

Azote Max. 0,01% 

Carbone Max. 0,03% 

Hydrogène Max. 0,01% 

Fer Max. 0,1% 
Le matériau de base pour le revêtement TiNbN est une cible de titane-niobium dont la composition chimique est de 75 % en poids de titane et 25 % en poids de niobium. La pureté de la cible 

répond aux exigences ISO 5832-2 pour les éléments traces. L'azote introduit dans le processus de revêtement a une pureté de 99,999 %. Les éléments traces sont donc négligeables par rapport au 

matériau de modification de surface. 

La référence à la matière première et au matériau de revêtement (le cas échéant) est indiquée sur l'étiquette 

apposée sur la carte de l'implant. 

8. Signalement d'incidents graves 
Veuillez signaler tous les incidents graves au fabricant (coordonnées indiquées ci-dessous) et, pour l'Australie 

uniquement, à la TGA https://www.tga.gov.au/reporting-adverse-events 

Fabricant 

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