OMEDIT

Dispositifs implantables
Gestion des protheses explantées

Objectifs :

e Définir les modalités de conservation des explants en cas d’expertise, de matériovigilance ou de contexte médico-légal.

e Préciser les circuits réglementaires d’élimination, lorsque la conservation n’est pas nécessaire.
e Garantir la tracabilité et la sécurité lors de la manipulation et du transport des implants explantés.

Définition de la prothése explantée : dispositif implantable retiré chez un patient au cours d’un acte médical ou chirurgical

ou dans le cadre d’une prise en charge post-mortem. Les causes d’explantation peuvent étre notamment :

Infection associée a I'implant

Usure prématurée, dysfonctionnement, rupture du dispositif
Remplacement programmé

Explantation post-mortem

EXPLANTATION du
dispositif implantable
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Suspicion d’incident, de
défaillance.
Matériovigilance

Pas de suspicion d’incident
(usure normale, infection,
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explantation post-mortem)

CONSERVATION
POUR EXPERTISE

Recommandations
du fabricant ?

Désinfection/conservation
selon type d’implant

Conditionnement sécurisé
(double sachet
ou récipient étanche)

Joindre les informations
(patient INS, date,
chirurgien, référence
implant, lot, IUD)
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correspondant de de
matériovigilance
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analyse fabricant/
expertise
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Arrét puis extraction du
boitier de I'implant actif
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Filiere déchets piles/
accumulateurs usagés




e Dans la documentation du fabricant, vérifier s’il existe des consignes. Dans le cas contraire, prendre contact.
e Manipuler le dispositif avec des équipements de protection adaptés.

e Prévenir tout risque infectieux ou de contamination.

e Maintenir la tragabilité du dispositif.

Eviter toute manipulation susceptible d’altérer la structure du dispositif. Il est notamment recommandé de : ne
pas brosser I'implant, ne pas utiliser de produits chimiques, ne pas réaliser d’altération mécanique

1.

Feuille signée attestant que le traitement proposé a été appliqué jointe avec I'implant conservé. . RISQUE
Tout emballage contenant un implant non désinfecté est étiqueté « risque biologique ». BOLOGE

Conserver dans un récipient étanche ou double sachet hermétique.

En cas de déclaration de matériovigilance, mettre a disposition du correspondant local la prothése explantée avec le
signalement avec l'identité du patient INS, la date d’explantation, le nom du chirurgien et dans la mesure du possible
le nom commercial de la prothése, sa référence, son numéro de lot, son IUD, et le nom du fabricant ou exploitant.

Méthodes de conservation préconisées ANSM :

Implants ostéo-articulaires (métal/céramique/ciment sans effet de surface ou avec effet de surface - revétement
d'hydroxyapatite ou revétement poreux, implants en polyéthylene, substituts osseux) : désinfecter (ni acides, ni
chlore), rincer a I'eau (sans brossage ni ultrasons), puis sécher. Conserver sous sachet scellé.

Ostéosynthése métallique ou résorbable : conserver les explants avec les tissus environnants présents sur le DM
explanté dans du formol dans un pot d’anatomopathologie étanche.

Prothéses mammaires implantables : aprés rincage au sérum physiologique, conservation dans du NaCl 0.9% dans un
pot d’anatomopathologie étanche.

Matériel dentaire inerte, implants de chirurgie maxillo-faciale : nettoyage mécanique puis désinfecter (ni acides ni
chlore), rincer a I'eau sans brossage. Si stérilisation exigée par le fournisseur, mettre sous sachet et stériliser dans un
petit autoclave de paillasse (laboratoire de bactériologie).

Autres implants : prendre contact avec le fournisseur pour connaitre la ou les méthodes retenues

Vérifier si I'implant contient une pile ou un accumulateur : dispositifs implantables actifs tels que pacemaker,

défibrillateur, neurostimulateur, pompe implantable, etc.

Signaler la présence de la pile : L'explantation n'est pas requise lorsque la prothése fonctionnant au moyen d'une pile
figure sur la liste des prothéses exonérées (ex. stimulateur Micra® etc.)

Extraire le boitier de I'implant actif : En cas de décés au domicile du patient, le médecin qui signe le certificat de
déces doit signaler la présence de I'implant actif au thanatopracteur et/ou extraire I'implant. Attention, pour les
défibrillateurs il est nécessaire de désactiver au préalable le boitier de I'implant (mise sur « arrét ») sous peine de
recevoir une décharge électrique importante lors de la coupure de la (ou des) sonde(s)

La destruction par renvoi au fabricant est-elle possible ?

e Serenseigner et suivre les instructions du fabricant. Traiter avant emballage (pré désinfection / nettoyage /
désinfection). Joindre la fiche signée attestant que le traitement proposé par le fabricant a été réalisé

e Emballer (double emballage étanche), Etiqueter avec I'avertissement de sécurité sur I’emballage intérieur (logo
risque infectieux). Le colt du traitement pour destruction est alors pris en charge par le fabricant de I'implant.

Si non, destruction par le prestataire collecteur de déchets de I’établissement de santé : Cas particulier des praticiens

libéraux, des EHPAD, maisons de retraite, etc... : en I'absence d’acces a cette filiere de collecte des piles usagées, le renvoi
pour destruction d’'une prothése contenant une pile vers un établissement de santé ne peut se faire qu’apres son accord
ou la mise en place d’'une convention

Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux
R. 5212-33 du CSP et suivants modifiés par le décret n°® 2026-299 du 17 avril 2026 (tracabilité, matériovigilance)
R. 1335-1 du CSP et suivants (DASRI), R. 2213-15 du code général des collectivités territoriales



