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Composition des protheses

m Les matériaux les plus couramment utilisés
pour les protheses articulaires sont :

les polymeres, Modele selon pathologie — age — activité
les composites céramiques Métal (Co-Cr) — — Polyéthylene
les métaux Couple de frottement : MOM - CoC — MoP — CoP

m Parmices métaux, on trouve :
I'acier inoxydable (alliage a base de fer),
le cobalt,
le chrome,
le nickel,
le titane,
le molybdéne,
le tungstene




k Qu’est ce qu’une métallose ?

m Diffusion dans les tissus adjacents d’un ou plusieurs ions metalliques
a partir d’un dispositif intracorporel meétallique sans préjuger de la
forme physique (particulaire ou soluble) des elements metalliques qui

diffusent

Locale

Locorégionale

Systémique atteignant tissus et organes a distance, responsable d’un tableau d’intoxication sévere
aux meétaux

= Tous les dispositifs metalliques : protheses mais aussi materiel
d’osteosynthese



Physiopathologie

Usure : contrainte meécanigue + environnement biologique

Fragmentation de la prothese = emission de debris
Malposition
Contact anormal
Production de débris lors de la pose

Facteur favorisant : infection du site

Téte fémoral CoCr



Physiopathologie

m Oxydation en surface dans

le tissu periarticulaire,
production d’ions metalliques
circulants
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\ | Physiopathologie

m Reéaction de ’immunité innee, mediée par les monocytes et
macrophages, lésions aseptiques avec lesions de vascularite
lymphocytaire (PTH MoM)

m Reéaction inflammatoire massive

Lyse osseuse
Descellement des implants
Production de pseudotumeurs
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\ | clinique

m Pas de signes cliniques specifiques

m Principaux signes retrouves :
Douleur
Tuméfaction
Coloration anormale de la peau
Limitation de ’amplitude des mouvements
Creépitations audibles lors de la mise en charge de ’articulation affectée

m Propriétés des principaux métaux composants les protheses
Cobalt, chrome, titane, molybdene, manganese, nickel
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K Clinique - toxicité systémique des meétaux

Cobalt Chrome
» Thyroidiens Cutanee
Hypothyroidie, goitre Eczema, dermite diffuse

= Neurologiques

Hypoacousie, polynévrite, troubles mnésiques, |® Chrome Vi classe cancerogene
cognitifs certain pour ’Homme (groupe 1 CIRC)
= Cardiaques = Cobalt peut-étre cancérogene
Myocardiopathie dégenerative pour ’Homme (groupe 2b du CIRC)

= Hematologique => UNIQUEMENT LORS D’UNE
Polyglobulie, hyperplasie médullaire EXPOSITION PAR INHALATION

» Déficience visuelle d’apparition rapide
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Eléments diagnostic

m Visible macroscopiquement, du fait de la coloration particuliere (dépendant
des éléments responsables de la métallose) des tissus concernés, apparition
de pseudotumeurs
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K Eléments diagnostic

m Imagerie (quand elle est importante)
échographiqguement

Radiologiqguement : Radiographie, TDM, TEP TDM, IRM (MARS),
Scintigraphie

m Anatomopathologie : granulomatose avec des débris bi-réfringents évoquant
des débris métalliques.

m Recherche des signes cliniques en rapport avec une intoxication aux
principaux métaux
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K ~ Eléments diagnostics - dosages biologiques

= Concentration sanguine d’ions cobalt et de chrome augmente apres

l’insertion d’une prothese MoM

Max la 1ere année post-op
Diminution les années suivantes

= Aucune corrélation entre les résultats de metaux et la gravité d’une
métallose locale ou systémique

m Sipoint d’appel :

SUIVI DES DOSAGES DE METAUX CHU
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\ Prise en charge

m Chirurgie
Dépose de la prothese avec lavage articulaire
Excision des tissus peri-prothetiques

= Chelation m Traitement adjuvant
Efficacité biologique démontrée (antioxydant)
Absence d’amelioration clinique ou partielle NAC
CaNa,EDTA Acide ascorbique
Succicaptal
CHU
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Conclusion

Difficulté de diagnostic

Suivi nécessaire = clinique, biologique, radiologique
Urgence chirurgicale lors d’une métallose systémique
Traitement chélateur reste recommandé

Merci pour votre attention
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ENQUETE CONJOINTE ANSM /
CRMRV AUPRES DES
CHIRUGIENS ORTHOPEDISTES




j'informe mon patient sur son
dispositif médical : sur les
meétaux qu'il contient, sur le
Bénéfice/Risque car j'ai
suffisamment d'information
pour le faire

O
o

* Sujet de travail : favoriser I'acces a I'information : fabricants, professionnels de santé, patients exposés aux DM

je pense a prévenir les
médecins que je
consulte que je suis
porteur d’un implant
qui contient des métaux
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contenant du cobalt

* Enquéte menée aupres des industriels : état des lieux des pratiques

>>> Renforcement de la réglementation et de la sécurité des patients
* Réglement (UE) 2017/745 - phase de transition

>>> Etat de I'art : risques systémiques : DM contenant des métaux & exposition a long terme
* Incertitude sur les risques systémiques
* Cas rares de métallose (ou tribocorrosion) : conséquences systémiques graves (domaine : orthopédie)

* Cas rares d’errance médicale (retard de prise en charge des patients)
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Présentation de I'enquéte

\) Obijectifs de I'enquéte :
o

o
HDF

Faire un état des lieux :
IDF . ,. )
e du niveau d’information
CVL e du niveau de satisfaction
® ® * des pratiques d’échanges
avec le patient

Améliorer I'accessibilité a
une information ciblée sur

les risques associés aux
implants métalliques

NA ARA

ANSM et 5 régions pilotes (CRMRV)




Présentation de I'enquéte

~\

(@191

Questionnaire

e Cible : chirurgien orthopédiste posant des implants métalliques ‘

d1 1K
e Diffusé entre le 6 mars et le 17 mai 2023 I m

Thématiques abordées
Profil du chirurgien

Documentation disponible avant la pose,
Acces a l'information concernant :

o laréglementation,

o la composition des implants,

o lesrisques liés aux implants métalliques,
Informations transmises au patient aprées la pose.

32 questions

()
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Effectifs de chirurgiens orthopédistes au ler janvier 2023

H,
‘ e * 62 % public * 42 % privé

Données 2023 du CNOM / Effectif de chirurgiens orthopédistes par région

172 réponses

Domaines d’intervention des chirurgiens orthopédistes

Membres inférieurs 77 %
Chirurgie prothétique 58 %
Traumatologie 56 %
Membres supérieurs 49 %
Rachis 10 %
0 20 40 60 80

’ Ensemble des Répondants
Régions . .
actifs enquéte
Auvergne-Rhones-Alpes 502 42 (8%)
Centre-Val-de-Loire 120 21 (18 %)
Hauts-de-France 281 20 (7 %)
lle-de-France 717 67 (9 %)
Nouvelle-Aquilaine 22 (6 %)

Expérience des chirurgiens orthopédistes

Moins de 5 ans
9%

Entre 5 et 15 ans
31%

Plus de 15 ans
60%




Q Profil des répondants

* Prise en charge de problématiques liées aux implants métalliques

» 78 % des chirurgiens ont déja été confrontés a une » 53 % des chirurgiens ont déja été confrontés a des cas d’allergie
métallose aux métaux
» Métallose associée a quel type de chirurgie ? » Allergie aux métaux associée a quel type de chirurgie ?
82 %

PTH PTG ——

PTG 43 % Autre 06
Traumatologie 19 % PTH 18 %

Autre 13 % Traumatologie 12 %
Rachis 6% Rachis L%
0 20 40 60 80 100 0 20 40 60 80
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Documentation a disposition des

chirurgiens avant la pose

Les plus transmis par les fabricants :

* documentation technique (ex : notice, technique op., fiche technique) 94 %
* documentation commerciale 56 %

Quels documents provenant des fabricants avez-vous a disposition ?

Documentation technique (ex : notice, technique op, fiche technique) 94 %

| Informations commerciales | 56 %

Carte d'implant vierge 19 %
Notice a destination des patients 13%
RCSP du DM 5,

Autre 1%
0 20 40 60 80 100
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e DOcumentation é disposition des Mémo : réglement (UE) 2017/745

e Article 18 : le fabricant doit fournir une

carte d'implant, remise avec le DMI.

chirurgiens avant la pose

* Article 32 : RCSPC (Résumé des
Caractéristiques de Sécurité et de

Performances Cliniques) accessible au

>>> Intérét pour les documents pour les répondants [fort = note >= 8/10] : patient via Eudamed.

e technique opératoire: 78 %
* notice d’utilisation: 41 %

e carted’implant:27 %

* notice ‘patient’ : 25 %
* RCSPC: 27 %

Faible intérét 8 g Fortintérét

1 e I
- D,

Technique opératoire

Notice d'utilisation

Carte d'implant vierge

Notice patients

RCSPC



Fabricant --> Chirurgiens

* 46 % des chirurgiens indiquent ne pas avoir l'information de la part du fabricant

* 27 % des chirurgiens indiquent faire appel aux CAPTV en cas de difficulté

Si le fabricant s‘oppose a donner la composition demandée, faites-

vous appel au Centre Antipoison qui est en mesure de récupérer
ces informations ?

9 Acces a I'information : Composition des DM

Mémo : reglement (UE) 2017/745

Information sur la composition qualitative
et / ou quantitative requise :

Sur les étiquettes : Annexe |, section 23.2
Dans la notice : Annexe |, section 23.4

Dans le RCSPC : Selon le guide européen MDCG 2019-
9 Rev.1lv (mars 2022)

Doit étre fournie aux patients : Article 18, 1d



9 Acces a I'information : Composition des DM

Chirurgiens --> Patients

* 45 % des chirurgiens donnent la composition aux patients en cas de demande

e 24 % disent ne pas transmettre la composition aux patients vs 11% la transmettent systématiquement

Oui si les patients la demandent

Non

Oui au cas par cas

Seulement en cas d’allergie

Oui systematiquement




meétalliques

Les risques présentés aux patient portent sur :

dysfonctionnement (96 %) ;

pratiques a risques ou précautions en vie quotidienne (60 %) ;

Acces a I'information : Risques liés aux implants

’

incompatibilité électromagnétique avec certains examens médicaux (40 %) ;
allergie (34 %)
relargage des métaux (24 %) ;

Au cas par cas

NEIMELS 15%

27%

Expliquez-vous au patient le bénéfice/risque
de la pose d’un implant métallique ?

Systématiquement
58%

58 % des répondants expliquent systématiquement le rapport bénéfice/risque de la pose

d’un implant métallique a leurs patients

Recherchez-vous les potentielles allergies chez
vos patients ?

)
iC)

Oui par la réalisation d’un test
allergique |

Oui en réalisant un
interrogatoire du patient

Non

0 20 40 (5]0] 80
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o Prescription de dosages des métaux

»» Prescrivez-vous des dosages de métaux aux patients ?

87 % des chirurgiens répondants ne Oui

. , Dans quel cas :
prescrivent pas de dosage de métaux

* 82 % apres implantation en cas de suspicion de
relargage de métal a partir de I'implant

Les raisons évoquées sont les suivantes : A _ o
* 50 % en cas de symptomes inexpliqués

* Dosages non remboursés : 12 %

* Pas de valeurs de référence pour le Fra des d
réquence des dosages :

* Ponctuellement : 82 %
* Aintervalle régulier : 18 %

seuil systémique : 35 %
* Difficulté pour trouver un laboratoire :
34 %
* Autres raisons : 47 % —> (intérét ?,
méconnaissance, non concerng, etc.) »» Interprétation des résultats des dosages
* discussion avec le laboratoire d’analyse : 41 %
87%  référentiel utilisé dans |'établissement : 23 %

e consultation du CAPTV : 5%




0 Echanges avec le patient aprés la pose -
informations transmises

Q?
(g YAC e e 1s
Des documents sur le suivi médical a effectuer
relatif a son implant sont-ils remis au patient ?

Le chirurgien orthopédiste incite le patient a
mentionner le port d’un dispositif médical
métallique lors de tous ses rendez-vous médicaux

25 dans 62 % des cas.
2y

Non
49%

Oui
51%




o Echanges avec le patient apres la pose - tracabilité

Qui remet les documents de suivi / tragabilité au patient ?

e e sy . , L'equipe infirmiere
* Un document sur le suivi médical a effectuer n’est P
pas toujours remis au patient (51 % des cas) Autres

Orthopédiste

50

S —|

* Un document de tragabilité de I'implant est remis e e g

au patient apres I'implantation dans 72 % des cas
La lettre de liaison pour le médecin traitant en sortie

d’hospitalisation aborde-t-elle la tragabilité de I'implant et les

modalités de suivi ?

Systématiquement
34%

Jamais
42%

34 % des répondants indiquent que la lettre de liaison comporte
systématiquement la tragabilité des implants ainsi que les modalités de suivi des
patients




e Points d’amélioration

Limites de I'enquéte
* nombre de répondants
* longueur du questionnaire
* nombreux sujets abordés

* interprétation des champs libres




Q Les constats

Réponses qualitativement significatives car couvrent :

- les secteurs privé et public
- des domaines d’intervention thérapeutiques divers : rachis, traumatologie,

protheses de membres
- les populations de patients variées : adultes et enfants
- des expériences courtes ou longues de chirurgiens

Intérét montré par les chirurgiens

Acces a l'information & Qualité de I'information

Mesurer I'impact des actions a prendre pour ne pas complexifier la charge

administrative pour le professionnel de santé




Controle de marché sur

les implants et protheses

O Perspectives

ﬁ'T Pistes de progres

1

Améliorer l'accessibilité des chirurgiens

contenant du cobalt

Organisation d’une

%?& reunion des parties

prenantes
en 2025

* a une information ciblée et pertinente

* pour un échange facilité avec le patient

* avant et apres la pose de son implant

Sensibiliser tous les acteurs de santé

e sur la nécessité de diffuser une information

pertinente

« afin d’aboutir & une prise en charge du patient « Dispositifs médicaux contenant du

t t ted’ Shension d . . .
enant compte dune comprenension du cobalt (implants et prothéses) : état des

rapport bénéfice/risque

lieux des données disponibles sur les
risques liés au cobalt et préconisations en

matiere d’information »
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Pas de liens d’intéret

Matériovigilance @ C
. L AN
m Réactovigilance an )l I . ) } AN

Régionales
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Merci de votre
attention

ANSM
Jessika.jean-jacques@ansm.sante.fr
sophie.dubuc@ansm.santé.fr

Coordination Régionale de Matério et Réacto Vigilance
Région Centre-Val de Loire
Adeline BOURDAREAU-CHAMBRIARD Centre antipoison et de toxicovigilance Grand Ouest - CHU Angers
materiovigilance-reactovigilance.regioncvl@chu-tours.fr Marion.Legeay@chu-angers.fr

Lien d’'intérét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).

La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d’indépendance et d’'impartialité de ’ANSM vis-a-vis des autres intervenants.
Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise a I'approbation préalable de TANSM.
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MDR

Dates of Application
26 May All devices, except those covered by the extended transition period, must comply with the
202 1 MDR (e.g. class |, new devices, devices with a significant change)

26 May End of transition period for legacy devices that do not meet the conditions for
2 02 4 application of the new transition periods (see conditions in red boxes below)

26 May

2 02 6 End of derogation for class Ill custom-made implantable devices

Only devices covered by a notified " N 31 Dec 2 .
i eaiiiie e S o it f End of transition period for class Il and class IIb

declaration of conformity issued before & ) 202 7 implantable devices (if not excepted, e.g. sutures)
26 May 2021 can potentially benefit
from the extended transition period End of transition period for other

: class lIb, lla, class | sterile/measuring
devices, devices requiring notified body
involvement for the first time under MDR

*Conditions to be fulfilled to benefit from extended transition period

D

Deadline to lodge an w;;dline tos5igna Devices continue

application for MDR itk menN;g:etr:ne::er to comply with No significant changes Devices do not present
conformity assessment iate illan previously applicable in design or intended an unacceptable risk to

& have an MDR QMS DPPUPUIENS SUNVETEE EU legislation (MDD/ purpose health or safety

s to an MDR NB
0 place (where applicable) AMOR)




|

RCSPC

0
il
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Résumé des Caractéristigues de Sécurité et des Performances Cliniques
(RCSPC) :

A larticle 32 du reglement (UE) 2017/745 : pour les dispositifs
implantables et des dispositifs de classe lll, autres que des dispositifs sur
mesure ou les dispositifs faisant I'objet d'une investigation.

Rédigé de maniere a étre clair pour l'utilisateur auquel le dispositif est
destiné et, le cas échéant, pour le patient.

Mis a disposition du public via la base de données Européenne Eudamed.
Le fabricant doit mentionner sur I'étiquette ou sur la notice d'utilisation
ou le résumé est disponible.

POUR EN SAVOIR
+

Guide MDCG 2019-9 Rev.1v (mars 2022)

le RCSPC contient les informations suivantes destinées aux
utilisateurs/professionnels de santé :

identifiant du dispositif et du fabricant, y compris I'lUD-ID
destination du dispositif / éventuelles indications ou contre-
indications / populations cibles
description du dispositif
autres solutions diagnostiques ou thérapeutiques possibles
une référence aux normes harmonisées et aux spécifications
communes appliquées
le résumé de I'évaluation clinique et les informations
pertinentes sur le suivi clinique aprés commercialisation
le profil et la formation suggérés pour les utilisateurs

des informations sur les risques résiduels et sur tout effet

indésirable, les mises en garde et les précautions




Carte d’implant

A l'article 18 du reglement (UE) 2017/745 :

le fabricant doit fournir une carte d'implant, remise avec le dispositif.
Elle contient des informations permettant l'identification de ce dernier,
dont :

* le nom,

le numéro de série, le numéro de lot,
I"identifiant unique du dispositif ou UDI, 92929292
le nom, I'adresse et le site internet du fabricant,

le modele du dispositif.

POUR EN SAVOIR
+

Guide MDCG de mars 2020 (MDCG 2019-8) relatif a la
carte d’implant précise :

e 'objectif de la carte d'implant : identifier I'implant, accéder a

d'autres informations relatives a cet implant, permettre aux

patients de s'identifier comme des personnes nécessitant des soins

particuliers dans des domaines pertinents

e des précisions sur son contenu : les informations a compléter par

I’établissement de santé : nom ou identifiant du patient, nom et

adresse de |'établissement de santé qui a réalisé I'implantation,

date d'implantation ;

e ses dimensions : 85.60 mm x 53.98 mm.




