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EXPOSITION AUX METAUX DES PATIENTS PORTEURS D'IMPLANTS :
ENQUETE SUR L'ACCES A L'INFORMATION DES CHIRURGIENS ORTHOPEDISTES

A.BOURDAREAU-CHAMBRIARD! ; D. ROMON? ; C. RIBAS? ; E. WIELICZKO-DUPARC* ; L. DERAIN? ; J. JEAN-JACQUES®

Coordonnateur Régional de Matériovigilance et Réactovigilance (CRMRV) : 'Région Centre-Val de Loire - CHU de Tours (Tours - 37000) — a.bourdareauchambriard@chu-tours.fr
Région Hauts-de-France = CHU de Lille (Lille - 59000) *Région Nouvelle-Aquitaine, Antilles, Guyane = CHU de Bordeaux (Bordeaux - 33000) *Région lle-de-France, AP-HP (Sitge

AP-HP Paris - 75012) *Région Auvergne-Rhéne-Alpes, Hospices Civils de Lyon (Lyon - 69002)
SEvaluateur matériovigilance — ANSM (Saint-Denis — 93285}

CONTEXTE

* Incertitude sur les risques liés a 'exposition
a long terme a des DM contenant des
meétaux (dont les risques systémiques),

Cas rares de métalloses (ou de
tribocorrosions) avec conséquences
systémiques graves et retard de prise en
charge signalés en orthopédie,

Renforcement de la sécurité des patients
avec l'entrée en vigueur du réglement (UE)

2017/745.
g 172 réponses

RESULTATS

Mots clés : risque ; dispositif implantable ; métallose

OBJECTIFS

Dresser un état des lieux auprés
des chirurgiens orthopédistes :

Niveau d'information sur les
risques associés aux DM
métalliques,

5%!
il
Niveau de satisfaction des

chirurgiens sur la documentation,

0\-

Echanges avec le patient.

METHODE

* Collaboration entre
5 CRMRV et 'ANSM

* Enquéte déclarative :
adressée aux chirurgiens par les
correspondants locaux de MV,
diffusée entre mars et mai 2023,
comportait 32 items :

<2 profil du chirurgien, réglementation,
documentation disponible avant la pose,
composition des implants, acces A linformation
avant/aprés la pose.

32» 78 % des chirurgiens ont déja été confrontés a une métallose, dans 82 % des cas associée a la pose de prothése totale de hanche.

3% 53 % des chirurgiens ont déja été confrontés a des cas d'allergie aux métaux, dans 75 % des cas associée aux prothéses totales de genou.

RISQUES LIES AUX IMPLANTS
METALLIQUES

Les risques présentés aux patient portent sur :

+ Les dysfonctionnements possibles (96 %),

* Les pratiques a risques ou précautions en vie quotidienne
(60 %),

* Uincompatibilité électromagnétique avec certains
examens médicaux (40 %) ,

« U allergie (34 %),

* Le relargage des métaux (24 %).

' DOCUMENTATION A DISPOSITION DES CHIRURGIENS AVANT LA POSE

REGLEMENTATION

70 % des chirurgiens sont informés par les sociétés savantes
sur I'évolution de la réglementation des implants métalliques
contre 58 % par les fabricants.

2 rég)

g I"utilisation du meétal pour les implants :

Résglement DM (UE) 2017/745
(RDM)

Réglement délégué (UE) 2020/217
[REACH)

=» Cobalt : substance CMR

. r

L (carcinogéne cat.1B, Mutagéne cat.2, Reprotoxique cat.1B)

COMPOSITION DES DM

* 46 % des chirurgiens indiguent ne pas
I"information de la part du fabricant.

avoir
= 45 % des chirurgiens donnent la composition aux
patients en cas de demande.

+ 24 % disent ne pas transmettre la composition aux
patients.

r

* 87 % des chirurgiens ne prescrivent pas de dosage de métaux
en raison d'absence de remboursement et de difficultés
d'interprétation.

* Parmi les 13 % prescrivant un dosage :
o B2 % le font aprés implantation en cas de suspicion de
relargage de métal,
o 50 % en cas de symptomes inexpliqués.

DISCUSSION - CONCLUSION

Parmi ceux qui ont recu une information réglementaire du

fabricant, 27 % sont informés sur la classification du cobalt.

8 % des chirurgiens informent leurs patients sur la
présence de cobalt.

“ 1l existe peu d'implants identifiés par les chirurgiens avec
un étiquetage CMR/cobalt.

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

*CAPTV : Cemtre Antifoiion ot de ToxicoVigilance

23> Les réponses des chirurgiens couvrent toutes les tranches d’ages, les secteurs publics et privés et les domaines d’interventions pédiatrigues et adultes.
g gf

»»> Les chirurgiens montrent un intérét pour I'information liée aux implants métalliques, dont la pertinence et |'accessibilité sont jugées perfectibles.

) Perspectives

= Améliorer I'accessibilité des chirurgiens a une information ciblée, pour un échange facilité avec le patient, avant et aprés la pose de son

implant,

» Impliquer I'ensemble des professionnels de santé intervenant dans le parcours de soins des patients,

* Impliquer les fabricants afin qu’une information plus détaillée soit disponible concernant le risque lié aux DM métalliques.

35&mes INFDM Bordeaux




POINT SUR LES
CARTES D'IMPLANT |m =

"La carte d’implant est un élément clé de la tracabilité des dispositifs médicaux implantables et de I'information du
patient. Pourtant, en pratique, les patients signalent encore régulierement des difficultés d’identification ou
d’information liées a ces cartes.

L’obligation de fournir cette carte est définie par le Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux (RDM).
Selon I'article 18 du RDM, le fabricant doit fournir les informations suivantes::

. l'identification du dispositif médical tO

« le nom, I'adresse et le site internet du fabricant

. les mises en garde ou précautions importantes

. ladurée de vie attendue du dispositif, si applicable

. toute autre information destinée a sécuriser |'utilisation du DM par le patient
Le réglement précise également que les établissements de santé doivent transmettre cette carte au patient
implanté (avec son identité clairement mentionnée) et les informations qui lui sont destinées, ainsi qu’assurer la
tracabilité du dispositif implanté.

sur la carte d’'implant obligatoiremen

obligatoire, mais choix d’'un
autre support possibIeI_EI
@

Quels dispositifs sont concernés ?
Tous les dispositifs implantables sauf ceux qui sont exemptés de ces obligations (carte d’implant et
informations) :
. sutures, agrafes, produits d'obturation dentaire, appareils orthodontiques, couronnes dentaires, vis, cales,
plagues, guides, broches, clips et dispositifs de connexion.
Pour ces dispositifs, le fabricant n’a pas d’obligation & fournir une carte d’implant et des informations, mais peut le
prévoir s’il le souhaite.

Rappel HAS : une exigence de qualité
La tragabilité des implants est également intégrée dans la certification des établissements de santé.
Le référentiel de la HAS (critére 1.2-03) indique que I'établissement doit assurer :
. latracabilité des dispositifs médicaux implantables
. I'information du patient concernant I'implant qui lui a été posé
La remise de la carte d'implant participe donc directement a la qualité et a la sécurité des soins.

Dans la pratique : difficultés régulierement observées

. étiquettes patient collées sur des mentions importantes
« éléments écrits a la main difficilement lisibles Sensibilisez vos services

« cartes nonremises au patient _ _ _
Certaines situations peuvent relever

. absence de certaines données d’identification d’un non-respect des exigences
« coordonnées du fabricant incomplétes réglementaires du RDM. Dans ce cas,
- mises en garde non mentionnées I'information peut étre transmise &
. des cartes uniguement en langue étrangere votre CRMRV qui transmettra
. des sites internet du fabricant non disponibles en francais l'information au péle technico-
~ - Y-a-t-il un format défini pour la carte d’implant ? reglementallre SRS oonferne.
:@: Le guide européen MDCG 2019-8 (version 2) précise les Tous I?s défauts c!e carttla diimplant
recommandations relatives a la carte d'implant. AR L e

la matériovigilance : celle-ci
concerne uniquement les situations
susceptibles d’entrainer un risque
pour la santé du patient.

Il indique notamment :
« un format proche d’'une carte de crédit
. l'utilisation de symboles normalisés
. desinformations claires et facilement compréhensibles pour
le patient
Ces recommandations visent a standardiser les cartes et améliorer leur lisibilité.
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https://webquest.fr/?m=213545_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2024
https://forms.gle/pSjFc7mLjwjbHfU5A

SAVE THE DATE

Journée régionale de
matériovigilance

03 décembre 2026

Institut Gernez Rieux - Lille

13 s
([ {] seourite du médicamaent ) . '-- & RREVA
' 7 HAUTS-DE-FRANCE

) TR R
= % 4




JOURNEE REGIONALE DE
MATERIOVIGILANCE
2026

03 DECEMBRE 2026 | 09HOO A 17H30

e LIEU: INSTITUT GERNEZ RIEUX
2 RUE DU DR SCHWEITZER, 59000 LILLE

« INSCRIPTION : @g

e« PUBLIC :
SOIGNANTS,
MEDECINS, PHARMACIENS, INGENIEURS BIOMEDICAUX,
PERSONNEL PARAMEDICAL,

GESTIONNAIRES DE RISQUES,

DIRECTEURS D'ETABLISSEMENTS PUBLICS ET PRIVES,
CORRESPONDANTS LOCAUX ET SUPPLEANTS DE
MATERIOVIGILANCE,

PRESTATAIRES DE SANTE DE SOINS A DOMICILE,
INTERNES ET EXTERNES

« JOURNEE FINANCEE PAR L'ARS
AVEC REPAS SUR PLACE

Matériovigilance

Réactovigilance
Hauts-de-France



https://webquest.fr/?m=239062_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2026
https://webquest.fr/?m=239062_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2026
https://webquest.fr/?m=239062_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2026
https://webquest.fr/?m=239062_inscription-a-la-journee-regionale-de-materiovigilance-2026
https://www.google.fr/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x47c2d516cd04fc1b:0x117d198c399339b1?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111

FICHE —
'ENREGISTREMENT —

DES CORRESPONDANTS W |7 =

ET SUPPLEANTS =0

ALIXK TUE WRATE RICYVIGH AN

FORMURLALRE DERREGISTHEMENT DES COARESSMONDANTS LOCALIX O MATERKYWHGILANCE FT/MOU DE
ANCE

— ansim_
FORMULAIRE DENREGISTREMENT DES CORRESPONDANTS

LOCAUXDE MATERIOVIGILANCE ET/OU DE REACTOVIGILANCE
ET DES EMAILS D'ALERTE
A retourner par email b votre Coordannateur Riégional de Maériovighance o2 Réaciowigilance [CRMAY) © dont les SUPPLEANT 1
coordannées iont dispoalbled § Fadresse suhd
hitps:iiznsm sante fr/page Tste- des-0oo

Cacher 8 'ag2 de Nenregistrament dun comespondant local: T Masérovigilance® T Réaciovigilance**
oo i CLAWY of ity /st o iglieasd onf sligaons (A4 B I101) B cote 86 4 aad pasigy
saminain am CLIV gat gt (4% 1. ST23.90 s oo e ki pobbpl

Nom de létablsmemen

g s i wu-om.mu_mwmmdcmmmuumarwaaauu‘oﬂanu?'
Codepostal®: ... Wi F

Idaetifiant do [dtatissament (n* SIRETISIFREN)" QUID HoMo U HHD QD HON
Trpe di structure” ; foocher s cose comesponciane]
(O Etabissomant do santh puble [ EiabSssesnent do sanid privd [ Embissement dia Sanbk Prive d'intink
Collecti (ESPIC)
Prichez o fype do siruchare” © joocher i Gase compspandants]
OcHu O Cirigue 1 dpital peinelt

[ Centre da Lt Corkre ln [ Etabiissement Feangais du Seng  J Soins Médicaux of do |Adewese mad gbesbeiqua pour la rhactiviglance
Cancar (CLOT) [EFS} Réasaptition (SMR)

[ Cenire hospalier ClHospieatsation & Domicie (HAD] T Preststaire de Santé & Domicie

TTULAIRE SUPPLEANT 1

O Centre de dislye ] Autre, prbiisaz | ..

2. EMAILS D'ALERTE "

o i J ACCEPAE-VOLE (Ue VDS Cooetonnéos SN COmMuniquées cans ln cade de Faxancics da ks viglance 7°
' oUi T KON O oUID NONT OUl T NON O

L CAMGEY 1o chargers da trameratine o informations 4 TARS

2 adrevse mad ner Wagunlle vous souhsites recevoir les messages &alerte et informations wipenbes diffsder far FANSM darr e La (dabe): . .
Caddng da 4% migshons neceLUTant des mesures immidistes de s part e Fitatlsement {Enaraple ; dbgion de police Lesitae, Télobbsseenant *;
Fetermmandations i ni S'ulisation, eic. . Dens b mesyne S possiche. cotbe dnaree madll dost dore une adeesie mull gindrigue L__. v oo s
l nion pid uE BOTERE TSI NEmnaThE 38N de powwolr Mt conptle Sp maniten rguistre. Cos sessages Saleries ot Signaturs”;

informatisas uTgen el carna dgalement romaaniqudes en parslie sus comeipandant Iotus. “ohae okigaiee

Y vmlalns b 304

FF|1[|1||1 ]
k]l 1



https://ansm.sante.fr/uploads/2024/08/13/surv-sdm-mrv-for01-formulaire-d-enregistrement-clmrv.pdf
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REGLEMENTAIRE

1,
g

Signature de conventions ARS-ANSM dans chaque région pour le
reforcement des liens entre I'Agence avec les échelons régionaux
(31/10/2025)

Mise a jour 2011-2024 du bilan des déclarations de MV de LAGC avec
PMI et des incidents MV avec ESSURE (25/11/2025)

Fin des recommandations de I'ANSM pour éviter les faux négatifs RAI
avec les tests I-mag Screen* de la société DIAGAST (26/11/2025)

Gt (&

1,
7S

Dispositifs médicaux implantables contenant du cobalt : quelles sont les
données disponibles et comment améliorer l'information des patients
et des professionnels de santé ? (04/12/2025)

Controéle du respect des recommandations ANSM au sujet des
concentrateurs d'O2 des établissements de santé (16/12/2025)

Point presse Académie de Chirurgie francaise - alerte sur la disparition
prochaine probable des implants orthopédiques des extrémités (main,
coude, cheville...) (16/12/2025)

Gt (&

4
\

Surveillance européenne du marché des produits de comblement
cutanés - Résultats des contrdles de conformité des produits
(22/01/2026)

Information de sécurité - Pousse-seringue Spaceplus Perfusor (avec la
fonctionnalité de relais de voies TOM)_- B. Braun Medical (19/02/2026)

DM et DMDIV : Rappel des obligations des pharmaciens d'officine en
tant que distributeurs (tracabilité et vigilance) (06/03/2026)

Bilan des incidents de vigilance des Pompes a insuline externe 2001-
2024 (18/03/2026)
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Fiche carte implant (17/09/2025)

Replay des symposia (27/10/2025)

Lien vers les présentations des intervenants des journées de Bordeaux-
2025 (22/12/2025)

Lien vers les communications affichées des journées de Bordeaux-2025
(22/12/2025)

Programme des 36émes Journées de Rennes - 13-15 octobre 2026
(18/03/2026)

Surveillance de la disponibilité des dispositifs médicaux sur le marché
européen - Apercu de I'étude et résultats de la deuxieme enquéte
(03/12/2025)

Evénements indésirables graves associés aux soins (EIGS)_: rapport
annuel complet 2024 (17/09/2025)

Technologies numériques et systemes d'lA a usage professionnel - Etat
des lieux et guide pour les choix d'achat a 'attention des professionnels
de santé (05/03/2026)

Décret n°® 2025-895 du 4 septembre 2025 relatif a I'expérimentation du

retraitement de certains dispositifs médicaux a usage unique

(08/09/2025)


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/monitoring-availability-medical-devices-eu-market-study-overview-and-2nd-survey-results-2025-12-01_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/monitoring-availability-medical-devices-eu-market-study-overview-and-2nd-survey-results-2025-12-01_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/monitoring-availability-medical-devices-eu-market-study-overview-and-2nd-survey-results-2025-12-01_en
https://www.euro-pharmat.com/breves-actualites/7099-carte-implant
https://www.youtube.com/@euro-pharmat4962
https://www.euro-pharmat.com/breves-actualites/7099-carte-implant
https://www.euro-pharmat.com/breves-actualites/7099-carte-implant
https://www.youtube.com/@euro-pharmat4962
https://www.youtube.com/@euro-pharmat4962
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3644107/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-eigs-rapport-annuel-2024
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3644107/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-eigs-rapport-annuel-2024
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3644107/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-eigs-rapport-annuel-2024
https://www.euro-pharmat.com/les-journees-annuelles/archives/6707-35emes-journees-euro-pharmat-bordeaux-2025
https://www.euro-pharmat.com/les-journees-annuelles/archives/6707-35emes-journees-euro-pharmat-bordeaux-2025
https://www.euro-pharmat.com/les-journees-annuelles/archives/6707-35emes-journees-euro-pharmat-bordeaux-2025
https://www.euro-pharmat.com/communications-affichees
https://www.euro-pharmat.com/communications-affichees
https://www.euro-pharmat.com/communications-affichees
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3363066/fr/technologies-numeriques-et-systemes-d-ia-a-usage-professionnel
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3644107/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-eigs-rapport-annuel-2024
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3363066/fr/technologies-numeriques-et-systemes-d-ia-a-usage-professionnel
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3644107/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-eigs-rapport-annuel-2024
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3644107/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-eigs-rapport-annuel-2024
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3644107/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-eigs-rapport-annuel-2024
https://www.euro-pharmat.com/les-journees-annuelles/edition-de-lannee
https://www.euro-pharmat.com/les-journees-annuelles/edition-de-lannee
https://www.euro-pharmat.com/les-journees-annuelles/edition-de-lannee
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000052197895
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000052197895
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000052197895
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