CLINIQUE DU PONT DE CHAUME - GROEIPE FE QAN
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| Aasnce natignsle de sivarits thu médicarment
ab o prodisits de saige

TEPURNLIQUE FRANCAISE

Direction des dispositifs médicaux thérapeutiques st des cosmétiques

Dispositiis médicaux d'orthopddle of autres chirurgles Salrt-Denls, le jeud| 11 janvier

A l'attention des directeurs d’établissement de santé
et des correspondants locaux de matériovigilance

Pour diffusion aux chirurglens orthopédistes

Recommandations concernant les prothéses de hanche
avec tiges a col modulaire

’ANSM souhalte attirer I'attention des chirurglens orthopédistes sur f'utillsation des prothéses de hanche avec
tiges & col modutalre, sulte & I'avis rendu par la Commission de sulvl du rapport bénéfice/tleque des produits de
santé qul s'estlenue ie 11 avil 2017 .

» lutliisatlon das prothases de hanche avac tlges & col modulalre ne dolt pas atro sgstématlgun

mals réservée au traltement des hanches dysplasiques et fémurs hors normes (au niveau du
varus, offset, ante ou rétroversion). En effat, ces prothéses ne dolvent pas étre utlliséss en
'absance de conformatlon anatomiqua particullara ;

¢+ la pose dolt 8tre évitée chez des patlents obéses (> & 100 kg) ou chez des hommes Jeunes
pratiquant des activités & risque de maniére Intensive ;

» une planification préopératolre rlgoureuse est nécessalre pour dvaluer la restauration
anatomlque, excluant toute pose en urgence ;

+ le col modulalre doit &tre Inséré dans un logement parfaltement nettoyé ot asséché |

+ la qualité de la pose est également primerdlale : la force d'impaction ast tres Importante ot dolt
corraspondra a 3 Impacts fermas (3 coups da marteau d'au molns 300 g) ;

+ les patlents doivent &tre Informés, en préopératolre, sur les bénéfices et les risques cdes
Implants & col modulalre et sur la nécessité d'un sulvl réguller.

La Comrmission a également recommandé qu'un reglstre observationnel exhaustif sur les prothéses de hanche
avec liges & col modulalre solt mis en place afin d'affiner les Indications et contre-indlcations déclinées
aujourd’hui & partir des données actuelles.

Pour plus d'information, nous vous Invitons & consulter |a version complste des recommandsations sur
ansm.sante.fr {rubrique Publications / Rapports / Dispositifs médicaux).

L'ANSM rappelie la nécessité de signaler sans délal tout Incident grave ou risque dincident grave susceptible
de metire en cause css dispositifs médicaux, tel que prévu par l'art, L. 5212-2 du Code de la Sants Publique,

par fax au 01.55.87.37.02, par e-mail & I'adresse (afarqviciance@anssgatet
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