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1. Ідентифікація виробу   

Компонент Модель 
Ніжка плечового 
ендопротезу 

cemented Ti6Al4V; cementless Ti6Al4V; revision cemented Ti6Al4V; revision cementless Ti6Al4V; 
trauma cemented Ti6Al4V; trauma cementless Ti6Al4V; humeral metaphiseal component Ti6Al4V 

Центральний компонент 
плечової кістки 

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

Головка плечової кістки elliptical Vital-E; spherical CoCrMo; spherical PM734; CTA CoCrMo; CTA PM734 

Базова пластина 
гленоїда 

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

Гленоїдальний вкладиш anatomical Ti6Al4V VITAL-B 

Вкладиш плечової кістки for reverse prosthesis Ti6Al4V VITAL-B 

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

Інші компоненти 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. Медичне призначення виробу та цільова категорія пацієнтів  
 
Модульні системи плечового суглоба Mirai та Mirai Evo призначені для геміартропластики плечового 

суглоба, анатомічної або анатомічного або реверсивного повного ендопротезування плечового 

суглоба, первинних або ревізійних планових процедур із фіксацією зі стрижнем або без нього або 

травматологічних операцій із фіксацією зі стрижнем. 

Ендопротези плечового суглоба призначені для дорослих пацієнтів із завершеним скелетним ростом, 

які мають такі стани прогресуюча первинна або вторинна дегенерація (зношення) хряща плечового 

суглоба; артропатія ротаторної манжети; проксимальні переломи плечової кістки; невдале раніше 

проведене ендопротезування плеча з вираженим болем та обмеженнями функції суглоба. 

➢ Показання до анатомічного повного ендопротезування плечового суглоба (ATSA): 

• Остеоартроз плечового суглоба за наявності інтактної (цілої) та добре функціонуючої 

ротаторної манжети; 

• Остеонекроз головки плечової кістки або гленоїдау; 

• Ревматоїдний артрит або інші запальні артрити. 

➢ Показання до реверсивного повного ендопротезування плечового суглоба (RTSA): 

• Остеоартроз плечового суглоба у поєднанні з розривами ротаторної манжети; 

• Артропатія розриву ротаторної манжети; 

• Невідновлюваний великий розрив ротаторної манжети; 

• Тяжкі багатоуламкові проксимальні переломи плечової кістки;   

• Наслідки раніше перенесених проксимальних переломів плечової кістки 

• Ревізія геміартропластики плечового суглоба, анатомічного повного ендопротезування або 

реверсивного повного ендопротезування плечового суглоба. 

➢ Показання до геміартропластики плечового суглоба (HHA): 

• Тяжкі багатоуламкові проксимальні переломи плечової кістки;   

• Остеоартроз плечового суглоба за наявності інтактної (цілої) і добре функціонуючої ротаторної 

манжети; 

• Остеонекроз головки плечової кістки; 
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• Артропатія розриву ротаторної манжети або невдале повне ендопротезування плечового 

суглоба за недостатньої кісткової маси гленоїда (CTA-артропластика). 

Показання до процедур без стрижня: хороша якість кістки епі- та метафіза плечової кістки, достатня 

для щільного механічного прилягання без цементу; аномальна анатомія діафіза плечової кістки; 

аномальна анатомія діафіза плечової кістки. 

Цементні компоненти плечової кістки показані у випадку поганої якості або порушеної цілісності 

діафіза плечової кістки, коли неможлива надійна фіксація без застосування цементу. 

Для отримання додаткової інформації щодо ендопротезування плечового суглоба відвідайте веб-сайт 

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

3. Особливі iнструкції щодо використання 

Імплантований виріб не передбачає будь-яких дій з боку пацієнта щодо його експлуатації. Пацієнт 

повинен завжди дотримуватися вказівок свого лікаря-ортопеда.   

Інструкції щодо використання імплантованого виробу належать до компетенції лікаря-ортопеда. 

Доцільність дотримання окремих із зазначених запобіжних заходів пацієнтові варто узгодити зі своїм 

лікарем-ортопедом.  

4. Передбачуване використання ендопротеза та можливі небажані ефекти 
Ендопротез плечового суглоба призначений для відтворення природного суглоба, який цей 
ендопротез має замінити. Проте, навіть якщо імплантований виріб встановлено успішно, замінений 
суглоб буде функціонально гіршим за природний, здоровий суглоб.  
Надмірна фізична активність може скоротити очікуваний термін служби імплантованого виробу або 
призвести до потреби у більш ранній повторній операції.  З іншого боку, для пацієнта ендопротез може 
стати корисною заміною сильно зміненого (порушеного) патологічного суглоба, усуваючи біль та 
відновлюючи добру рухливість і здатність витримувати навантаження. 

До станів пацієнта, які можуть знизити ефективність ендопротезування суглоба, належать: 

- системні хронічні або гострі інфекції та будь-який септичний стан у ділянці плечового суглоба 
- сепсис; 
- персистуючий локальний або системний остеомієліт; 
- алергія на матеріали імплантованих компонентів; 
- гострі або хронічні неврологічні та/або м’язові порушення, які погіршують функцію плечового 

суглоба, наприклад, ураження пахвового нерва, що впливає на дельтоподібний м’яз; 
- хронічні або гострі локальні інфекції, навіть якщо вони віддалені від місця імплантації; 
- недостатня кісткова структура у проксимальному або дистальному відділі, прилеглому до 

плечового суглоба, що не забезпечує стабільної фіксації компонентів імплантованого виробу; 
- тяжкі судинні, нервові або м’язові порушення, що погіршують функцію відповідної кінцівки; 
- тяжка форма остеопорозу або остеомаляції; 
- дисметаболічні захворювання, наприклад, ниркова недостатність або системні хвороби; 
- ожиріння, надмірна вага; 
- інтенсивна фізична активність (спортивні навантаження, важка фізична праця); 
- множинні порушення або патології плечового суглоба, які можуть призвести до ненормальної 

рухливості плеча; 
- недостатність ротаторної манжети в разі анатомічного імплантованого виробу; 
- недостатність дельтоподібного м’яза в разі реверсивного імплантованого виробу; 
- відмова пацієнта сприймати або дотримуватися вказівок лікаря; 
- історія інфекцій і повторних падінь; 

https://www.permedica.it/en/patients/hip/
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- зловживання лікарськими препаратами, тютюновими виробами, алкоголем або наркотиками; 
- ВІЛ-інфекція, пухлини, тяжкі деформації, що можуть призвести до недостатньої фіксації або 

неправильного розташування імплантованого виробу; 
- Незрілість скелета. 

Можливі побічні ефекти, перераховані нижче, є одними з відомих наслідків імплантації суглобового 

протеза: 

- Біль; 

- Лихоманка; 

- Переломи кісток внаслідок аномального навантаження, травми або ослаблення кісткової 

тканини; 

- Алергії та гіперчутливість до матеріалів імплантованого виробу; 

- Можлива несправність імплантованого виробу через втому матеріалу, знос або розхитування 
його компонентів може виникнути внаслідок: кісткової ерозії нижнього краю лопатки; 
надмірних навантажень; надмірної маси тіла; нефізіологічних навантажень (локальна травма); 
поверхневого пошкодження; пошкодження компонентів виробу; часткового або повного 
відшарування; неправильного поводження або встановлення імплантованого виробу 
(невірний вибір типу або розміру компонента, неправильне вирівнювання, неналежна фіксація 
компонентів, недостатня стабільність кріплення); 

- Мобілізації суглобового протеза після зміни умов передачі навантаження (зношення кісткового 

цементу та/або реакція тканин на імплантат) або ранніх і пізніх інфекцій; 

- мобілізації суглобового протеза після запальних явищ, спричинених утворенням і міграцією 

частинок зносу; 

- Вивиху, підвивиху, обмеження рухів, медіального зміщення плечової кістки; 

- Відшарування покриття та зносу (стосується лише суглобових поверхонь); 
- Нестабільності суглоба через порушення балансу м’яких тканин, які утримують плечову кістку 

на місці; 
- Можливі ускладнення під час операції або після неї включають: перфорацію або перелом 

сегментів кістки; судинні ушкодження; тимчасові або постійні ураження нервів, які можуть 
спричиняти біль, оніміння у всій кінцівці або порушення її функції; артеріальна гіпотонія під час 
здійснення цементування; серцево-судинні порушення, включаючи венозний тромбоз, 
тромбоемболію легень та інфаркт міокарда; місцеві гематоми; затримане загоєння ран; місцеві 
або системні, гострі або пізні інфекції. 

5. Залишкові ризики через недотримання заходів захисту  
Наступні фактори ризику можуть призвести до незадовільних результатів імплантації суглобового 

протеза: 

- нездатність пацієнта розуміти та дотримуватися рекомендацій хірурга та програми фізичної 

терапії; 

- виконання фізичних, робочих або спортивних дій, пов'язаних із сильними навантаженнями, які 

можуть піддавати систему ударним та/або надмірним навантаженням; 

- неконтрольоване збільшення маси тіла; 

- зловживання лікарськими препаратами, тютюновими виробами, алкоголем або наркотиками. 

6. Попередження та застереження  
Імплантовані протези не були протестовані на безпеку та сумісність в МР-середовищі (магнітно-

резонансної томографії), а також для визначення їхніх характеристик для стану сумісності. Вони не були 

протестовані на нагрівання, міграцію або артефакти зображення в магнітно-резонансному середовищі. 
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Тому безпека імплантатів в умовах МРТ невідома, і сканування може призвести до травмування 

пацієнтів з імплантатами. Хірург повинен поінформувати пацієнтів про ризики, пов'язані з впливом 

магнітних полів. Пацієнт також повинен бути поінформований про те, що імплантати можуть впливати 

на результати магнітно-резонансної томографії (МРТ). 

Імплантований виріб не потребує жодного обслуговування з боку пацієнта. Під час післяопераційного 

догляду, реабілітації та в наступні роки пацієнт повинен дотримуватися вказівок свого лікаря-ортопеда 

та періодично проходити контрольні огляди, спрямовані на виявлення ранніх ознак зносу, 

розхитування імплантованого виробу тощо та визначення необхідних заходів.  Пацієнт повинен 

уникати занять видами спорту з високим навантаженням або інтенсивної повторюваної фізичної 

активності, дбати про попередження випадкових травм та уникати зловживання алкоголем або 

наркотиками. Рівень фізичної активності має бути поміркованим, також слід уникати надмірних 

навантажень на замінений суглоб.  

Пацієнт повинен невідкладно звертатися до свого лікаря-ортопеда, якщо виникає будь-який біль, 

порушення функції плеча або обмеження рухів. До поширених симптомів дисфункції імплантованого 

виробу можуть належати, зокрема: біль у плечі, зниження рухливості плеча, обмеження функції, 

підвищена температура, набряк, висип на шкірі або будь-які інші аномальні симптоми.  

Очікуваний термін служби імплантованого виробу обмежений, оскільки він піддається неминучому 

зносу та старінню. Було проведено тести на механічну витривалість, під час яких кожен компонент 

повинен був витримати мільйони циклів без істотного зниження працездатності, як рекомендовано 

діючими міжнародними стандартами. 

Очікуваний термін служби імплантованого виробу може зменшуватися або збільшуватися залежно від 

рівня фізичної активності пацієнта або подій, які можуть порушити цілісність імплантованого виробу. 

Крім того, ендопротез суглоба, який спочатку був встановлений стабільно, з часом може зазнати 

розхитування та погіршення функціональності. Знос, старіння, розхитування можуть означати повторну 

операцію.  

7. Матеріали та речовини, що входять до складу виробу  
Наведені нижче таблиці стосуються еталонних стандартів для сировинних матеріалів, що 
використовуються у виробі: 

ISO5832/3: Сплав титану з 6 % алюмінію та 4 % ванадію (Ti6Al4V) 

ЕЛЕМЕНТ ВІДСОТОК МАСОВОЇ ЧАСТКИ 

Алюміній Від 5,5 до 6,75 % 

Ванадій Від 3,5 % до 4,5 % 

Залізо Макс. 0,3% 

Кисень Макс. 0,2% 

Вуглець Макс. 0,08% 

Азот Макс. 0,05% 

Водень Макс. 0,015% 

Титан Баланс 

ISO5832/12: Ливарний сплав кобальт-хром-молібден (CoCrMo) 

ЕЛЕМЕНТ ВІДСОТОК МАСОВОЇ ЧАСТКИ 

Хром Від 26,0 до 30,0 % 

Молібден Від 5,0 до 7,0 % 

Нікель Макс. 1,0% 

Залізо Макс. 0,75% 

Вуглець Макс. 0,14% для низьковуглецевого сплаву; від 0,15% до 0,35% для 

високовуглецевого сплаву 

Марганець Макс. 1,0% 

Кремній Макс. 1,0% 

Азот Макс. 0,25% 

Кобальт Баланс 
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ASTM F2924: Титан-6 Алюміній-4 Ванадій у вигляді порошку (Ti6Al4V) для адитивного виробництва 

ЕЛЕМЕНТ ВІДСОТОК МАСОВОЇ ЧАСТКИ 

Алюміній Від 5,50 до 6,75 % 

Ванадій Від 3,50 до 4,50 % 

Кисень Макс. 0,20% 

Азот Макс. 0,05% 

Водень Макс. 0,015% 

Залізо Макс. 0,30% 

Вуглець Макс. 0,08% 

Ітрій Макс. 0,005% 

Залишки:  Кожен Макс. 0,10% 

Всього Макс. 0,40% 

Титан Залишок 

ISO5834/1-ISO5834/2 – ASTM F648: Надвисокомолекулярний поліетилен (UHMWPE) 

ASTM F2695: Полиетилен надвисокої молекулярної маси, змішаний з альфа-токоферолом (вітамін E), та виготовлений для хірургічних 

імплантатів (Vital-E)  
ЕЛЕМЕНТ МАКСИМАЛЬНА ДОЗВОЛЕНА КІЛЬКІСТЬ [мг/кг] 

Титан 40 

Кальцій 5 

Хлор 30 

Алюміній 20 

ISO5832/1: Нержавіюча сталь типу AISI 316L 

ЕЛЕМЕНТ ВІДСОТОК МАСОВОЇ ЧАСТКИ 

Вуглець Макс. 0 030% 

Хром Від 17,0 до 19,0 % 

Мідь Макс. 0,50% 

Марганець Макс. 2,0% 

Молібден Від 2,25 % до 3,00 % 

Нікель Від 13 % до 15,0 % 

Азот Макс. 0,10% 

Фосфор Макс. 0 025% 

Сірка Макс. 0,01% 

Кремній Макс. 0,75% 

Кобальт <0,10% 

Залізо Баланс 

ISO5832/9: Нержавіюча сталь з високим вмістом азоту (PM734) 

ЕЛЕМЕНТ ВІДСОТОК МАСОВОЇ ЧАСТКИ 

Вуглець Макс. 0,08% 

Хром Від 19,5 % до 22,0 % 

Мідь Макс. 0,25% 

Марганець Від 2,00 % до 4,25 % 

Молібден Від 2,0 % до 3,0 % 

Азот Від 0,25 % до 0,50 % 

Ніобій Від 0,25 % до 0,80 % 

Нікель Від 9,0 % до 11,0 % 

Фосфор Макс. 0 025% 

Сірка Макс. 0,01% 

Кремній Макс. 0,75% 

Залізо Баланс 

Залишки:  Кожен 

Всього 

Макс. 0,1% 

Макс. 0,4% 

Наведені нижче таблиці стосуються еталонних стандартів для матеріалів покриття: 

ISO 13179/1 - ASTM F1580: Чистий титан (Ti) для покриттів (покриття X-Pore) 

ЕЛЕМЕНТ ВІДСОТОК МАСОВОЇ ЧАСТКИ 

Кисень 0,40% 

Азот 0,05% 

Водень 0,05% 

Вуглець 0,08% 

Залізо 0,50% 



 

ІНФОРМАЦІЙНИЙ ЛИСТОК ДЛЯ 

ПАЦІЄНТА 

Номер 

документа: 

PILS000UA 

Ред.  

03.0  

2026/01 

Сторінка 7 з 7 

 

 

TMPLPIL001 Ред. 1 
Цей документ має конфіденційний характер, він є власністю компанії Permedica S.p.A., усі 

права захищені. 

 

Кремній 0,04% 

Хлор 0,20% 

Натрій 0,50% 

Титан Залишок 

ISO 13779/2 – ASTM F1185: Термічно напилювані покриття з гідроксиапатиту (покриття НА) 

СЛІДОВИЙ ЕЛЕМЕНТ МАКСИМАЛЬНА МЕЖА [мг/кг] 

Миш'як 3 

Кадмій 5 

Ртуть 5 

Свинець 30 

Важкі метали 50 

ЕЛЕМЕНТНІ ДОМІШКИ МАКСИМАЛЬНА МЕЖА [ч/млн] 

Срібло 50 

Золото 500 

Барій 3500 

Кобальт 25 

Хром 5500 

Мідь 1500 

Іридій 50 

Літій 1250 

Молібден 7500 

Нікель 100 

Осмій 50 

Паладій 50 

Платина 50 

Родій 50 

Рутеній 50 

Сурма 450 

Селен 400 

Олово 3000 

Талій 40 

Ванадій 50 

Фізично осаджене покриття з парової фази нітриду титану і ніобію (TiNbN - VITAL-B®) – Еталонний стандарт відсутній 

СЛІДОВИЙ ЕЛЕМЕНТ ВІДСОТОК МАСОВОЇ ЧАСТКИ 

Титан 74,5% ± 1% 

Ніобій 25,5% ± 1% 

Кисень Макс. 0,1% 

Азот Макс. 0,01% 

Вуглець Макс. 0,03% 

Водень Макс. 0,01% 

Залізо Макс. 0,1% 
Вихідним матеріалом для покриття TiNbN є титано-ніобієва мішень з хімічним складом титану/ніобію у співвідношенні 75/25 % за масою. Чистота мішені відповідає вимогам ISO 5832-2 

до слідових елементів. Азот, що вводиться в процес покриття, має чистоту 99,999%. Тому слідові елементи є незначними в порівнянні з матеріалом для модифікації поверхні. 

Посилання на сировинний матеріал та матеріал покриття (якщо застосовується) вказано на етикетці 

виробу, яка розміщена на картці імплантованого виробу. 

8. Повідомлення про серйозні інциденти 
Просимо повідомляти про всі серйозні інциденти виробнику (контактні дані наведені нижче), а також, 

лише у випадку Австралії, до австралійського регуляторного органу TGA 

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

Виробник 

Permedica S.p.A. - Via Como 38, 23807 Merate (LC) - ІТАЛІЯ 
тел: +39.039.9514811 - факс: +39.039.9903078 
info@permedica.it - www.permedica.it  
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