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DIRECTION DES HOPITAUX

Division des Equipements, des Matériels Meédicanx
et des Tnnovations Technologiques

Bureau des dipositifs médicaux (EM1)

Le Ministre du Travail et des
Affaires Sociales

A

Messieurs les Préfets de Région
Directions Régionales des
Affaires Sanitaires et Sociales
{(Pour Information)

Madame et Messieurs les Préfets
de Département

Directions Départementales des
AfYaires Sanitaires et Sociales
(Pour information et diffusion)

OBJET: Sécurité d'utilisation des dispositifs médicaux.
Risques lés 4 l'implantation de téte de prothése totale de hanche stérilisée ou
resterilisée 4 la vapeur d'eau.

Texte de référence : Livre V bis du code de la Sauté Publique, et notamment ses articles
L 665-5 et R 665-41.

Il est demandé i chaque Direction Départementale des Affaires Sanitaires et Sociales de
transmettre, sans délai, la copie de la présente lettre-circulaire aux ftablissements de
santé du département pour mise en ocuvre immédiate.

Ces informations visent plus particuliérement, outre le directeur de
I'établissement de santé, le correspondant local de matériovigilance, le corps médical et
le personnel soignant des services de chirurgie orthopédique et traumatologique, ainsi
que le personnel de Ia pharmacie, du service technique et du scrvice économique,
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Tai été informé d'un misque d'incident lié 3 limplantation de tétes de prothése totale
de hanche en zircone aprés stédlisation oy restérilisation 4 I'autoclave,

Des études ont, en effet, montré que la stérilisation A la vapeur d'ean pouvait
provoquer un changement en surface de la structure cristalline du zircone (passage de 1a
stucture télragonale 4 la structure monoeclinique), une telle transformation pouvant alors
entrainer la libération de grains de zircone laquelle suscite Jusure prématurée, par frottement,
de Ia cupule en polyéthyléne, associée & \mne ostéolyse.

En conséquence, je demands, en application des articles L.665-5 et R.665-41 du code
de la saaté publique, 3 tous les établissements de santé de me pas restériliser 4 la vapeur
d'eau les tétes fémorales en zircone, de prothéses totales de hanche, Toute téte rendue non
stérile doit &tre retournée an fabricant,

Par ailleurs, je demande aux chirurgiens orthopédistes d'assurer le suivi clinique et
radiologique régulier des patients porteurs d'une téte de prothése totale de hanche eu
zircone afin de rechercher d'éventuelles anomalies évocatrices de I'altération du zircone.

Tous renseignements complémentaires peuvent étre obtenus aupres du Ministére du
Travail et des Affaires Sociales - Burean des dispositifs médicaux EM] - téléphone 01-40-56-
47-43,

La présente lettre-circulaire sera publi¢e au bulletin officiel du Ministére dy Travail
et des Affaires Sociales,

Vous voudrez bien m'informer des difficultés rencontrées 3 I'occasion de son
application,

Pour iz Alinistro ot por i
Pour e Biractzur des ML, u.
ef pir dlnoiion,
Le Chef de Soirvize

Jacgues LENAIN



