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Pusignan, le 20 juin 2012.

A I’attention du Directeur d’établissement

Pour diffusion :
- au Correspondant Matériovigilance et au Pharmacien responsable des dispositifs médicaux stériles
- au Chef de bloc Orthopédie et aux chirurgiens concernés

Objet : URGENT : Field Safety Notice

Identifiant FSCA : Product Field Action RA2012-067

Type d’action : Field Safety Corrective Action : Action réglementaire

Description : Tiges modulaires ABGIl Modular et cols modulaires ABGIlI Modular

Tiges modulaires Rejuvenate et cols modulaires Rejuvenate
Références produits : Voir liste jointe en annexe
Numéro de lot : Tous les lots

Madame, Monsieur,

Stryker® Orthopaedics initie une action corrective produit concernant les produits et numéros de lots
référencés ci-dessus. Ce courrier vise a établir la liste de tous les risques potentiels connus associés a la
problématique mentionnée ci-dessous, ainsi que la liste des facteurs d'atténuation des risques liés a
l'utilisation de ces produits.

Problématique a l'origine de I'action :

Le présent communiqué a pour objet d’informer les chirurgiens orthopédistes et /ou le personnel soignant
et autres professionnels de la santé que Stryker a mis a jour les notices d'utilisation des prothéses
modulaires ABGIl Modular et Rejuvenate. Cette mise a jour fait suite a un taux de signalement inférieur a
un pour cent de révisions potentiellement dues aux frottements et/ou a la corrosion au niveau ou a
proximité de la jonction du col modulaire.

Risques potentiels associés

1. Génération excessive de débris et/ou d'ions métalliques. Les frottements et/ou la corrosion au
niveau ou a proximité de la jonction du col modulaire risquent d'augmenter la génération d'ions
métalliques dans I'espace articulaire environnant.

a. Le contact entre des ions métalliques et les tissus et structures au cours de la durée de vie
utile d'un implant risque d'engendrer une réaction tissulaire indésirable locale, c'est-a-dire une
inflammation des tissus associés subissant une réponse immunologique (métallose, nécrose et/ou
douleur). Cette réaction peut nécessiter une chirurgie de révision.

b. Les patients présentant une sensibilité accrue a ces ions sont susceptibles de subir une
réaction d'hypersensibilité/allergique qui peut nécessiter une chirurgie de révision.

2. Débris de frottement excessifs. Les frottements risquent d'engendrer une augmentation des
débris métalliques dans l'espace articulaire (concentration de débris supérieure au seuil du patient),
provoquant alors une ostéolyse. Cette ostéolyse peut étre asymptomatique et nécessiter une
chirurgie de révision.
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Remarque : Stryker n'a regu aucun signalement de fracture du col modulaire associée aux frottements/a
la corrosion.

Mesures d'atténuation du risque et Suivi patient

Les notices d'utilisation des prothéses modulaires ABGII Modular et Rejuvenate ont été mises a jour afin
d'inclure des informations sur les risques potentiels de frottement et/ou corrosion au niveau ou a
proximité de la jonction du col modulaire. Outre I'énumération des risques potentiels susmentionnés et
des facteurs susceptibles d'augmenter la survenance de ces risques, un bulletin correctif produit ci-joint
répertorie les mises a jour spécifiques apportées aux notices d'utilisation. Afin de fournir aux chirurgiens
des informations complémentaires sur cette problématique, Stryker a réalisé un livre blanc sur ce sujet,
également joint.

Un suivi additionnel autre que le suivi habituel pour les patients ayant subi une chirurgie de
remplacement articulaire n’est pas nécessaire. Aucun suivi additionnel patient ne permettrait de poser un
diagnostic précoce ni de détecter de fagon précoce des problémes en lien avec cette situation. Les
patients présentant des symptdmes doivent prendre contact avec leur chirurgien pour traitement.

Mesures immédiates a mettre en oeuvre

Nos dossiers indiquent que vous avez regu le(s) produit(s) susmentionné(s). En tant que fabricant, il est
de la responsabilité de Stryker®, en tant que fabricant, de s'assurer que les clients qui ont regu les
produits concernés regoivent également cet important communiqué.

Pour nous aider a respecter nos obligations Iégales, nous vous remercions par avance de :
» Veiller a ce que des copies de ce FSN soient diffusées a tous les utilisateurs concernés.

» Afficher cet avis bien en évidence jusqu'a ce que toutes les mesures requises soient prises
au sein de I'établissement.

» Informer Stryker si 'un des dispositifs concernés a été distribué a une autre organisation et
nous transmettre ses coordonnées pour que nous puissions prendre contact avec celle-ci.
» Compléter le formulaire de réponse client inclus pour confirmer la prise en compte du présent
avis.
L’ANSM a été informée de cette action.

Nous vous rappelons par ailleurs la nécessité de signaler tout effet indésirable observé avec ces
dispositifs a Stryker par fax au 04.72.45.36.65 et a ’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé — département des vigilances — par mail a I'adresse dedim.ugsv@ansm.sante.fr ou par
fax : 01.55.87.37.02.

Stryker® Orthopaedics reste attaché au développement, a la fabrication et a la distribution de produits de
la meilleure qualité qui soit pour les chirurgiens et leurs patients. Nous vous prions de bien vouloir nous
excuser pour tout désagrément que cette Field Safety Corrective Action pourrait occasionner, et nous
vous remercions par avance du support que vous nous apporterez dans le traitement de cette action.

Nous restons par ailleurs a votre disposition pour tout complément d’information dont vous auriez
besoin.
Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, 'expression de nos sincéres salutations.

Lo

Nathalie FROUSSART - Responsable Affaires Réglementaires

PJ: Liste des Références produit concernées
Formulaire de réponse client RA2012-067 a retourner complété et signé
Bulletin Correctif Produit — Systémes de hanche ABGII Modular et Rejuvenate Modular
Livre Blanc — Evaluation des arthroplasties totales de la hanche douloureuses
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RA2012-067 — Liste des produits concernés

Composants ABGII Modular

Référence Dénomination Référence Dénomination
4845-4-101 ABGII. Modular Stem 4845-4-206 ABGII. Modular Stem
4845-4-102 ABGII. Modular Stem 4845-4-207 ABGII. Modular Stem
4845-4-103 ABGII. Modular Stem 4845-4-208 ABGII. Modular Stem
4845-4-104 ABGII. Modular Stem 4845-4-410 ABGII Modular short neck
4845-4-105 ABGII. Modular Stem 4845-4-411 ABGII Modular short neck
4845-4-106 ABGII. Modular Stem 4845-4-412 ABGI| Modular short neck
4845-4-107 ABGII. Modular Stem 4845-4-413 ABGII Modular short neck
4845-4-108 ABGII. Modular Stem 4845-4-414 ABGII Modular short neck
4845-4-201 ABGII. Modular Stem 4845-4-415 ABGII Modular long neck
4845-4-202 ABGII. Modular Stem 4845-4-416 ABGII Modular long neck
4845-4-203 ABGII. Modular Stem 4845-4-417 ABGII Modular long neck
4845-4-204 ABGII. Modular Stem 4845-4-418 ABGII Modular long neck
4845-4-205 ABGII. Modular Stem 4845-4-419 ABGII Modular long neck
Composants Rejuvenate Modular
Catalog No. Description
SPT070000S REJUVENATE STRGHT PRFIT TMZF MOD STEM SIZE 7
SPT080000S REJUVENATE STRGHT PRFIT TMZF MOD STEM SIZE 8
SPT090000S REJUVENATE STRGHT PRFIT TMZF MOD STEM SIZE 9
SPT100000S REJUVENATE STRGHT PRFIT TMZF MOD STEM SIZE 10
SPT110000S REJUVENATE STRGHT PRFIT TMZF MOD STEM SIZE 11
SPT120000S REJUVENATE STRGHT PRFIT TMZF MOD STEM SIZE 12

NLS-301600P

LRG TAP PRI MOD NCK 16DEG 30MM

NLS-300000B

LRG TAP PRI MOD NCK ODEG 30MM

NLS-341600P

LRG TAP PRI MOD NCK 16DEG 34MM

NLS-340000B

LRG TAP PRI MOD NCK ODEG 34MM

NLS-381600P

LRG TAP PRI MOD NCK 16DEG 38MM

NLS-380000B

LRG TAP PRI MOD NCK ODEG 38MM

NLS-421600P

LRG TAP PRI MOD NCK 16DEG 42MM

NLS-420000B

LRG TAP PRI MOD NCK ODEG 42MM

NLV-300800Y

LRG TAP PRI MOD NCK 8DEG 30MM

NLV-300800G

LRG TAP PRI MOD NCK 8DEG 30MM

NLV-340800Y

LRG TAP PRI MOD NCK 8DEG 34MM

NLV-340800G

LRG TAP PRI MOD NCK 8DEG 34MM

NLV-380800Y

LRG TAP PRI MOD NCK 8DEG 38MM

NLV-380800G

LRG TAP PRI MOD NCK 8DEG 38MM

NLV-420800Y

LRG TAP PRI MOD NCK 8DEG 42MM

NLV-420800G

LRG TAP PRI MOD NCK 8DEG 42MM
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FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT : RA2012-067

Nom du client
Code Client
Adresse du client
Adresse du client
Adresse du client

Identifiant FSCA : Action corrective produit RA2012-067

Description : Tiges modulaires ABGII Modular et cols modulaires ABGII Modular
Tiges modulaires Rejuvenate et cols modulaires Rejuvenate

Référence produit:  Voir liste jointe
Numéro de lot : Tous

Type d'action : Field Safety Corrective Action (Action corrective produit)

J'ai regu la notification de Stryker® Orthopaedics m'informant de la mise en ceuvre d'une Field
Safety Corrective Action pour les produits référencés ci-dessus.

Cette notification a été diffusée en interne a toutes les personnes concernées.

Nom du Signataire Date
(en caracteres d’imprimerie)

Fonction du signataire
(En caractéres d'imprimerie)

Signature : Cachet de 'établissement :

Merci de compléter et faxer ce formulaire dans un délai maximum de 7 jours calendaires a:
Nathalie Froussart — Service Affaires réglementaires
N°FAX : 04.72.45.36.65
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Bulletin correctif produit

Systéemes prothétiques de hanche ABGII Modular et Rejuvenate Modular

25 avril 2012
Le présent Bulletin a pour objectif d'informer les chirurgiens et autres professionnels de la santé
que Stryker a remis a jour les instructions d’utili sation pour les systémes prothétiques de hanche

ABGII Modular et Rejuvenate Modular en raison d’un taux publié de moins de 1 % pour des révisions
éventuellement associées a des frottements et/ou un e corrosion dans la zone d'interface du col
modulaire. Vous trouverez ci-aprés les risques pote  ntiels associés avec le frottement ou la
corrosion, les facteurs pouvant augmenter ces risqu es ainsi qu’une terminologie mise a jour qui
fera partie des instructions d’utilisation.

Risques potentiels

1. Débris métalliques en exces et/ou production d’i  ons. Des frottements et/ou une corrosion au niveau
de l'interface du col modulaire peuvent provoquer une production accrue d’ions métalliques dans la zone
articulaire.

a. Un contact entre les ions métalliques et les tissus et structures durant la durée de vie d’'un implant peut
provoquer une réaction locale indésirable sur les tissus (ALVAL), une inflammation des tissus associés
au vue d’'une réaction immunologique (métallose, nécrose et/ou douleurs.) Une ALVAL peut nécessiter
une reprise chirurgicale.

b. Les patients qui sont trés sensibles a ces ions peuvent présenter une hypersensibilité / réaction
allergique qui peut nécessiter une reprise chirurgicale.

2. Des débris de frottement en excés. Les frottements peuvent provoquer une augmentation des débris
métalliques dans la zone articulaire (la concentration de débris dépasse le seuil individuel du patient ce qui
a pour résultat une ostéolyse. L'ostéolyse peut étre asymptomatique et peut nécessiter une reprise
chirurgicale.

Facteurs pouvant augmenter risques potentiels assoc iés ci-dessus

Plusieurs facteurs peuvent contribuer a une augmentation de la production d’'ions métalliques et/ou de
débris métalliques. Ceux-ci comprennent et sans s’y limiter :

1. Offset fémoral supplémentaire. Le fait d’appliquer la méme charge sur le centre de la téte avec des
offsets supplémentaires aura pour résultat plus de moments de flexion a la jonction conique. Ceci peut
1

provoquer une plus grande mobilité relative entre le col et la tige a la jonction conique. Un poids
supplémentaire ou une surcharge pondérale du patient peut également contribuer a cette tendance.

2,3
2. Composition chimique. La composition chimique locale autour d’'un implant peut varier de fagon

importante d'un patient a I'autre. Des facteurs comme le diabéte et les infections peuvent jouer un réle dans
la corrosion éventuelle d’'un implant du fait que ces conditions peuvent affecter le pH du tissu situé autour
de I'implant. Les niveaux pH locaux peuvent également influencer la corrosion.

3. Un blocage ou un assemblage inapproprié des cbne s peut entrainer une corrosion accrue par
voie mécanique (note_: ceci n'a jamais été démontré par des essais de la  boratoire).

4. Un nettoyage inapproprié du céne du col peut ent  rainer un accroissement de la production de
débris.



Atténuation du risque

Les instructions pour utiliser les systemes prothétiques ABGIl Modular et Rejuvenate Modular Systems ont
été remises a jour pour inclure les informations suivantes sur les probabilités de frottement et/ou corrosion
au niveau des interfaces modulaires du col :

AVERTISSEMENTS

 Le patient peut éprouver des douleurs post-opératoires. Chaque arthroplastie articulaire entraine le
risque pour un patient de développer des douleurs post-opératoires. La douleur est un symptéme
trés souvent mentionné quel que soit I'appareil implanté. Les articles cliniques décrivent de
nombreuses causes possibles pour la douleur qui n'est pas directement liée a la performance de
limplant y compris et sans s'y limiter, des antécédents de traumatisme et la progression d'une
maladie en cours.

Pour les patients qui ressentent des douleurs suite a I'implantation d’'une tige modulaire contenant
une interface modulaire, les médecins doivent examiner les causes possibles des symptémes, y
compris les raisons communes pour les douleurs identifiées dans la littérature clinique, par exemple
les infections et 'endommagement des tissus mous. Les causes de douleurs mentionnées moins
souvent dans la littérature, y compris les douleurs en relation avec l'usure et/ou la corrosion ne
doivent pas étre écartées. Un diagnostic précis de I'origine de la douleur et une intervention bien
ciblée et sans délai sont essentiels pour garantir un traitement efficace de la douleur

 Interfaces modulaires : assembler les composants modulaires fermement pour empécher les
dissociations. Les surfaces coniques mécaniques doivent étre propres, séches et fermement
emboitées pour garantir un bon assemblage. Des assemblages/désassemblage répétés ou le fait
de ne pas nettoyer, sécher et assembler fermement les composants pourrait compromettre le
verrouillage du céne et possiblement entrainer des frottements/corrosion.

EFFETS INDESIRABLES

* La corrosion et/ou l'usure a la jonction des implants métalliques. Les corrosions et/ou l'usure peuvent
se produire a chaque fois que deux surfaces métalliques sont en contact. La littérature identifie un
petit nombre de cas relatifs a une corrosion au niveau des jonctions modulaires formées par les
tétes modulaires (interface col/téte) et les cols modulaires (interface col/tige). La composition
chimique locale des articulations et/ou la condition particuliére du patient comme le diabéte ou une
infection peuvent influencer la possibilité d'une corrosion in vivo.

Une jonction modulaire peut libérer des débris métalliques et sa durée de fonctionnalité peut étre
affectée par les forces agissant sur la jonction modulaire. Des cas de corrosion au niveau des
jonctions modulaires et/ou une corrosion liée a I'usure de débris ont été mentionnés dans un petit
nombre de cas a proximité de I'implant ce qui a donné des réactions indésirables dans les tissus
mous et éventuellement une augmentation des niveaux d’ions dans le sang et/ou l'urine. Les patients
affectés peuvent présenter des symptdomes similaires a ceux associés avec les infections, y compris
des douleurs (surtout au moment de soulever des poids et inflammation locale a I'endroit de
l'articulation. La corrosion et/ou l'usure a la jonction modulaire peut nécessiter une reprise

chirurgicale. Les patients ayant une sensibilité trés élevée a ces ions peuvent éprouver une
hypersensibilité/réaction allergique qui peut nécessiter une reprise chirurgicale.

Références
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2. Messer RL, Tackas G, Mickalonis J, Brown Y, Lewis JB, Wataha JC. Corrosion of machined titanium dental implants under
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Veuillez contacter votre représentant local des ventes chez Stryker ou Lauren Venekas (Mellides), responsable de la marque a
l'international (Global Brand Manager) — L’équipe de marketing de la hanche au (201) 953-3217 pour toutes les questions concernant
ce Bulletin. NL12-FB-CQ-446
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Evaluation des arthroplasties totales de hanche dtaureuses
Interfaces coniques modulaires métalliques

R. Michael Meneghini, médecin spécialiste
Auteur de I'étude

Médecin spécialisé de I'Université de I'Indiana
Service de chirurgie orthopédique

Faculté de médecine de I'Université de I'Indiana

Introduction et informations générales

Les avantages de la modularité dans le cas d'utheopfastie totale sont nombreux. Les tétes fémasral
modulaires ont été la norme des soins médicaux gsende nombreuses années puisqu’elles permettent le
ajustements per opératoires de longueur de jamide datéralisation. Récemment, des composants &mor
modernes pour les arthroplasties totales de laheasont apparus et parmi eux, ceux qui ont des cols
modulaires, donnant au chirurgien I'avantage unigeereproduire avec plus de précision ou de carrige
'anatomie du patient et la biomécanique de la hand.es cols modulaires offrent un large choix de
latéralisations, longueurs et versions qui permetie chirurgien de recréer une géométrie anataeregiéquate

de la hanche et ainsi d'optimiser la tension efolee des muscles adducteurs, d’égaliser la longdes
membres et de renforcer la stabilité de la hané&me.outre, le col modulaire peut faciliter I'ingert du
composant fémoral dans le cas d’approches chirleggosant des problémes techniques plus déla@atene
I'approche directe antérieure lorsque I'expositiémorale et la mobilité peuvent étre difficiles.squothéses a
col modulaire offrent donc des avantages clés loefles sont comparées aux composants standards,
particulierement en présence de cas de déformétiomme une dysplasie de la hanche, une arthrose pos
traumatique, etc.). Ces prothéses a cols modulpgasettent également ['utilisation de tétes moidedaet ont
donc deux jonctions modulaires, contre une seuleutation modulaire pour les ‘prothéses a téte ufaide’
conventionnelles.

Avec une jonction conique supplémentaire, les caapts modulaires du col fémoral apportent une fanter
supplémentaire qui peut, dans de rares cas, &reaurce éventuelle de frottement métallique etotimsion
fissurantes Lorsque deux surfaces métalliques sont en corgacgu’il y a une possibilité relative de
mouvement, des débris métalliques peuvent appareitil y a un risque de corrosion. Depuis de neubes
années, il y a eu des rapports de frottements eléogorrosion entre la tige et la téte des proth@sééte
modulaire conventionnelles. Ceci a été mentionresiabien avec les interfaces coniques titane-tit@r€o-
CrCo que les interfaces CrCo-titane.

Derniérement, la production in vivo de débris ni&faks provenant des implants a été 'objet d'ésudede
débats. L'articulation métal - métal par exempleduit de petits débris métalliques (20 a 80 nndidenétre) en
raison de l'usure chaque fois qu'il y a mouvemddans les cas d’ « edge loading », la quantité dmislé
métalliques peut étre trés élevée comparée awcukations métal - métal bien positionnées. En quire peut
observer la présence d'ions métalliques dans lansé&anguin (ces ions métalliques seraient procuats
corrosion des débris d’'usure dans le cas d'artiicuia métal - métal) et une hypersensibilité auaingti a pour
résultat une réaction locale indésirable sur ksus (ALVAL). Celle-ci peut se produire en présetdeesurfaces
articulaires métal - métal causant une défaillap@Ematurée avec ostéolyse, descellement aseptiqgdans
certains cas en raison de la formation d’une pséwteur a effet rapidement évolutif:

Il a été démontré qu’une réaction similaire et daéillance prématurée d’'une arthroplastie totaléadchanche
peut éventuellement se produire dans de rareshegsdes patients ayant recu des composants det tééecol
fémoral modulaires. Par conséquent, I'objectif de cet article estlideuter I'aspect clinique, les évaluations et
le suivi des les patients présentant des douldudes symptomes persistants aprés une arthroptagiie de
hanche a interface conique métallique réussieqloos soupgonne que cette interface conique mgtelpeut
causer des frottements ou présenter une corrosion.

Il convient de noter que la présentation et lesg@mes cliniques des réactions aux débris métaliqueuvent
étre semblables a ceux retrouvés dans d'autreslimatipns comme par exemple dans le cas d'infestidue
but de ce papier est d’apporter quelques lignestlices au clinicien, sur la base de nos conaaies portant
sur un petit nombre de cas signalés, dans le a#idre visite clinique, sur I'évaluation, la pathgie et le
traitement de ces patients, y compris dans lesiame reprise chirurgicale est envisagée.



Evaluation des arthroplasties totales de hanche dtaureuses
Interfaces coniques modulaires métalliques

Présentation clinique

Les patients souffrant de douleurs persistantes darcas d’'une arthroplastie totale de la hanchex ain
composant fémoral avec col modulaire ou téte madutt qui aprés une évaluation compléte ne préaepias
d’étiologie cliniquement évidente, doivent étre mkaés pour une possible réaction locale indésirdbtetissus

en raison d’'une corrosion de contact a l'interfacaique modulaire. Les patients se plaignent géer@ent de
douleurs situées dans les parties antérieuresalieséu postérieures de la hanche. Les patienteepeéprouver

ou non des douleurs au repos mais généralemergnsetes douleurs au moment de la mise en charge. Le
patients éprouvent normalement des douleurs lofa d®bilisation de la hanche et lors de la miselarge sur
l'articulation de la hanche lors de I'examen physigDans les cas rares de formation d'une pseudeuy les
patients peuvent sentir une large masse ou uneratation de liquide dans la région de la hanchdaets ces
cas-1a, il faut effectuer des analyses pour détegns’il y a une destruction importante des tissosis locaux.

Evaluation pour infection

Chez tous les patients ayant une arthroplastiéetdela hanche douloureuse, quel que soit le dgpsomposant
fémoral utilisé, I'existence d’une infection doiré évaluée dés que possible. Il existe des casioness ou
publiés de la littérature « peer reviewed » docuar@na superposition d'une infection bactérienoes Ide la
présence d’ALVAL dans les articulations métal-métal

Il n'a pas été établi si I'infection entraine I'ALAL, mais il existe des preuves qu’une modificattanpH local
peut créer un environnement qui contribue a lacsion du métal ce qui pourrait dire qu’une modifima du
pH dans une infection péri-prothétique occulte paitiétre un précurseur de la corrosion des integfale cobnes
métalliques...s Le probléme devient plus complexe avec quelgaessrcas publiés de patients avec une
ALVAL due a une hypersensibilité au métal présentancas clinique ressemblant a une infection, mpis
des marqueurs sériques d’'inflammation élevébléanmoins les premiéres analyses chez un pajamt une
arthroplastie totale de la hanche devraient étecammalyse de la VS et de la C-RP et si 'un detests ou tous
les deux montrent des taux élevés, il faudra fame ponction de la hanche. Il est essentiel d’@@ml'infection
comme cause de douleur chez les patients ayameearthroplastie totale de la hanche.

Marqueurs sériques d’infection et Ponction de la Hache

Une ponction est hautement recommandée pour lentmthez lesquels les taux de VS ou C-RP sonégle
Elle se fera avec une aiguille de diamétre 18 gmidage radiologique. Le liquide sera envoyé paliuce et
antibiogramme ainsi qu’une formule sanguine coneplét

Si un radiologue accomplit la ponction, le liquidievra étre obtenu sans utiliser de colorant ragagae ou de
produit de contraste pour confirmer la mise en e@ldane aiguille intra-articulaire car ceci poutravoir
comme conséquence de diluer la concentration dislese sanguines qui sont vitales pour diagnostique
correctement une infection.

Derniérement, des preuves ont été apportées déamouue les valeurs seuils indiquent une infeqbiabable,
chez les patients présentant des marqueurs inflamimemsériques élevés, si le nombre des cellylesviales et
sanguines est élevé. Della Valle et al. a indiqué lgs patients ayant une VS > 30 mm/heure et uRP G
10mg/dl avec un nombre de globules blancs supé&ae3600 par ml ont une probabilité beaucoup plasidg
d’avoir un diagnostic d’'infection positif.Si les patients ont une VS et une CRP normalesjdanées prouvent
l'absence d’infection avec 100 % de spécificiéll n'est pas prouvé définitivement que I'aspect ldide
aspiré puisse indiquer une réaction tissulairecsuabsence

Chez les patients présentant une ALVAL associéa aauple de friction métal-métal, le liquide aspirété
décrit comme étant d’une couleur brunatre ou gesat d’apparence trouble. Etant donné les difiéesrde
mécanisme de la production de débris métalliquex ales interfaces modulaires, I'apparence du lewd
guestion peut étre similaire ou non. Il est recomi@aaux patients douloureux aprés une arthroplasge un
cbne modulaire et ne présentant pas de preuvestiannde diagnostiquer une infection de se souenatties
tests pour mettre en évidence la possibilité d’AllVArovenant d’'une corrosion de contact de linteefa
métallique de méme que d’autres étiologies commeouiiit avec les parties molles.
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Niveaux d’'ions métalliques dans le sérum

Lorsque des débrimétalliques sont produits in vivo, ils peuvent &oerodés et les produits de la corrosion sont
détectables dans le sang sous forme d'ions métaliqPar conséquent il est impératif, pour leseptsi
douloureux ayant une PTH avec un cone modulairaltiggte, que le chirurgien obtienne les taux samg) it
sériqgues complets d’ions métalliques. La raisonl'esigmentation des taux sériques d’'ions obseloée
d’arthroplasties totales de hanche avec coupleidioh métal-métal douloureuses ou ne fonctionrzat trés
bien. L'efficacité de ces tests a été prouvéeam gu'outil diagnostic dans les arthroplasties arététal
douloureuses- La relation entre le niveau des ions métalliggess le sang ou le sérum et le frottement et/ ou
la corrosion des interfaces modulaires reste enaotémontrer définitivement. Cependant, De Smetl.ea
démontré que les niveaux d’'ions Chrome supérielif pg/L et des niveaux d’'ions Cobalt supérieur9aglL
allaient de pair avec des taux élevés d’'ions datiguide articulaire et une métallose dans lesudgtions métal

- métal. » Ces valeurs peuvent représenter les niveaux ayentmportance clinique pour les concentrations
d’'ions métal dans le sérum. Récemment, Kwon et plblié une étude portant sur un total de 20 @pthsties

de resurfacage évaluées lors d’'un suivi sur 61 mwisioyenne en faisant appel a des échographiles éRMs,

et a des taux sériques et articulaires du cebbahrome.zs

Les pseudo tumeurs découvertes chez 7 patienty Fé&éentaient des niveaux de cobalt et chromemettt
plus élevés et des scores de fonctionnalité infésie

Les taux sériques moyens de cobalt et chrome deAeimmes ayant subi une arthroplastie bilatérale e
appartenant au groupe présentant des pseudos tigtaignt de 9,0ug/L et de 12,0pg/L respectiveneas.
niveaux d’ions métalliques étaient nettement plesés que la moyenne des taux sériques de Chrome e
Cobalt observés chez les patientes ayant eu um®pldstie bilatérale mais ne présentant pas dedpsemeur .
Ces taux étaient de 2,9ug/L et 3,2ug/L respectinenhes auteurs ont conclu que des taux élevésgidobalt

et chrome permettaient de penser que les pseudwuta étaient associées a une usure accrue prowagen
articulations métal - métak Le MHRA au Royaume-Uni a proposé un seuil derfsgaar milliard (ppb). Mais

le seuil de 7 ppb pour des taux maximum de coliatheome a prouvé avoir une spécificité de 89 %aret
sensibilité de 52 % dans la détection préopératoidéarthroplasties de la hanche métal - métal ayaient
inexplicablement échoug.

En outre, il a été mentionné que le seuil optimdes taux maximum de cobalt et chrome était de gpvet
que ce seuil avait une sensibilité de 63 % et péeiicité de 86 %. Il a été conclu que les iondaitiues dans

le sang avaient la faculté de distinguer les apilasiies qui avaient échoué de celles qui foncagmt bienzs

Ces découvertes peuvent avoir ou non une relatiea ks prothéses de hanches a cone modulairestdyué

le processus de formation de débris métalliquesliéfgrent dans le cas de ces cbnes par rappoeia des
couples de frottement. Cependant il se pourraitdpsetaux ioniques sanguins ou sériques plus élrsé&pient
une production de débris métalliques dans l'aréitah. En résumé, alors que nous continuons d’aaqdés
connaissances sur les taux sériques d'ions métafligt leurs effets indésirables sur les tisswamubodans le cas
des arthroplasties de hanche, les valeurs citdas haut apportent un contexte pour notre nivezueh de
connaissances lors de I'évaluation d’'une arthrdiglastale de hanche en cas de suspections d’ AL¥#dociée

a des cdnes modulaires.

Hypersensibilité au métal

Le nickel est le métal le plus connu pour provoquree sensibilité chez les humains, suivi par leattoét le
chrome. Les réponses a médiation cellulaire av&quigles des réactions d’hypersensibilité retrosnaec les
implants orthopédiques (sensibilité au métal oergle au métal) sont généralement associées oséekns
comme étant de type IV ou hypersensibilité retardéea présence de sensibilité au métal comme ledéte
un test cutané chez les patients portant des itgp(fonctionnant bien ou ayant échoué) est d’emvtb %, soit
pratiquement le double de la population générdlacidence moyenne de sensibilité au métal parsplatients
avec un implant « ayant échoué » est d’environ 50 &. »» Cette prévalence accrue de sensibilité au métal
parmi les patients avec un implant ayant échouaogué des spéculations sur le fait qu'une aléeegi métal
pouvait contribuer a un descellement de I'impla@¢pendant il n'y a pas de lien clair entre la dmlig au
métal et la durée d’implantation de l'implant, iegections, les raisons pour son ablation ou lalelau A ce
jour, il n'existe pas de certitude quant au rélerduel de la sensibilité au métal dans le desceiende
I'implant. Des types particuliers d'implants ayamte plus grande propension a libérer du métalio peuvent
théoriquement étre plus a méme de provoquer urgbd@g au métal (comme les surfaces d’articulagionétal
-métal ou dans une moindre mesure, la corrosiorfrigtion du métal dans les cénes modulaires). Bjea des
tests cutanés et des kits soient vendus dans lenecse pour diverses substances antigénes courant@ggut
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noter un niveau croissant d'inquiétude quant a deewr de ces tests cutanés dans les études deseépon
immunitaire aux implants orthopédiques. Les testsiiro de prolifération lymphocytaire (LTT) contst a
mesurer la prolifération lymphocytaire (obtenu atipalu sang périphérique) a la suite d’'une expasit un
antigéne. Les études indiquent que le LTT est égaie et méme mieux indiqué pour tester une seitéibil
relative a un implant, par rapport au test cutang. Thomas et al. a examiné 16 patients ayant eu une
arthroplastie de la hanche métal -métal ayant éleouraison d’une inflammation péri-prothétiqueyéament
due aux lymphocytes. Chez 13/16 patients (81 %), une sensibilité&ygjue au métal fut établie sur la base
de tests cutanés ou de LS. En résumé, a titre d'information supplémentainenoment d’évaluer ces patients
problématiques, des tests diagnostic sous form&esis cutanés ou un test de transformation lympghoey
doivent étre pris en compte en plus des taux sésiglion pour pouvoir déterminer le niveau d’exfiosi des
patients aux ions métalliques et leur hyperserigihilotentielle. Bien que ces tests ne soient géisitifs, les
informations supplémentaires qu’ils apportent patregder le chirurgien recherchant un diagnostiégerminer

le traitement qui convient.

Analyse radiographique

L'analyse radiographique d'une PTH douloureuse doitjours inclure des radiographies simples en vue
d'évaluer la présence d’'un descellement éventueld’'one ostéolyse et pour déterminer le positiorergnae
limplant. Un descellement précoce ou une ostéolma@ particulierement préoccupant chez les patiapant

eu des réactions indésirables secondaires a des déba des ions métalliques au niveau des tissasix. Une
attention particuliére sera accordée aux régiongalcar, du trochanter et aux zones péri acétabsla la
recherche d’'un liseré ou d'une érosion corticalan®de nombreux cas d’ALVAL provenant de débrisdie

du métal de quelque origine que ce soit, les rasiiples sont normales sans aucune preuve d'érosEguse
(figure 1).

Chez les patients souffrant de douleurs persigaitayant des niveaux d’ions métalliques élevémyant eu un
test positif d’hypersensibilité au métal et desagrhphies simples normales, il est recommandéviBager de
faire des études d’'imagerie avancée. Les échograauint utilisées pour évaluer les accumulatiotidesoou
liquides au niveau des tissus mous et les massesiées aux pseudos tumeurs ou situées autounpiests.
Dernierement, il a été rapporté que les scannefde®imageries de résonnance magnétiques (IRM) desc
techniques de réductions d'artefact métalliqueseBtautiles pour distinguer au niveau des tissusisndes
changements plus subtils associés avec une ALVAbrésence de couples de friction métal-métal.

Une IRM peut détecter une ostéolyse et des contiglicalocalisées au niveau des tissus mous pétigtiques
comme une synovite provoquée par l'usure, des aglafions péri-prothétiques, une compression neuro-
vasculaire et la qualité des muscles et des tendesmsnuscles rotateurs de la hanehe. Bien qu'il y ait des
anomalies dans les tissus mous locaux adjacentutst les PTH, ces symptdmes se produisent plus
fréquemment a proximité de couples de friction rététal, et leur présence renforce la notion qu’lRi est

la procédure appropriée pour poursuivre des amalssociées avec ALVAL sur toute PTH affectée par |
corrosion de contact du cédne modulaire. Au momertahsidérer une IRM en cas de soupcon de PTHde&c
débris dus a une usure métallique associée avecARLM est nécessaire d'avoir un dialogue avec des
radiologues connaissant bien les techniques dectiédud’artefacts métalliques en vue d’optimises le
informations disponibles suite a ces techniquemajerie avancéesas Une IRM peut étre également un outil
précieux pour déterminer sila source de la doutéest pas en réalité en conflit avec des tissussmmmmme
dans le cas du muscle iliopsoas.

~
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Figure 2
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Histopathologie péri-articulaire

Des échantillons histologiques pourront étre oldemu cours d’une révision ou d'une biopsie afin de
diagnostiquer ou de confirmer le diagnostic chezgatient. Les patients ayant eu une réaction agsulocale
indésirable en présence de débris métalliques pemted’'une corrosion de contact peuvent présendsr d
caractéristiqgues péri-vasculaires pathologiquedlaings a ceux décrits chez des patients avec diesilations
métal-métal. Le liquide intra-opératoire de la Henest normalement décrit comme étant d’une collruratre

ou griséatre. Les caractéristiques histologiquesistent généralement en infiltrations péri-vascakaet diffuses
de lymphocytes T et B et de plasmocytes, hautesules endothéliales, exsudation massive de fibrine,
accumulation de macrophages avec inclusions enefode gouttes et des infiltrations de granulocytes
éosinophiles et des nécroses (figure 2).

En outre les particules métalliques ne sont guénentunes et leur présence n’est pas obligatoire porier un
diagnostic de ALVAL (lésion associée a une vasdigldymphocyte aseptique également connu sousgle si
ALTR) 6-7-14-18-22-32

Traitement chirurgical recommandé

Il 'y a pas a I'heure actuelle de données clinggspécifiques pour guider le chirurgien dans lgemaent de
patients présentant une arthroplastie totale deateche douloureuse avec une corrosion de contactéde
modulaire que ce soit a la téte ou au col ou aratjon modulaire col-tige. Sur la base des infdiomes limitées

et disponibles a présent, certains principes dhioes stratégies de soins apportés au patientasoomsidérer.
Tout d’'abord et malgré les difficultés et le strgsar le chirurgien et le patient, une fois le diastic d’'une
réaction indésirable des tissus locaux confirmén'dst pas recommandé de mettre en place une périod
d’observation sans intervention chirurgicale pooe période de temps significative.

Comme il a été publié dans le cas d'articulatiorgaiamétal, la formation de pseudotumeurs aveaulgsin

des tissus mous a été citée chez des patientsnfagseine corrosion de contact des cones métadliqomis
uniguement dans des rapports de cas particulieass [es cas graves, les pseudotumeurs en questiven
invalider complétement les adducteurs ou en ragen’effet de la masse, endommager les nerfs ou les
vaisseaux voisins.

On pense généralement que plus la source de débtalliques est présente longtemps, plus les tisguss
seront endommagés. Par conséquent une intervetttiaurgicale est justifiée une fois que toutes desrces
possibles de douleurs ont été éliminées et quedmrpconne fortement la présence d’'une réacticuléise
locale indésirable en raison d'une corrosion detainavec un métal (ou toute autre source de débris
métalliques). Dans tous les cas, une discussionaddrious les détails au patient sur les risqud®hservation
contre une intervention chirurgicale devra ava@ulavant I'opération.

Une fois la décision d’'une intervention chirurgegirise, la méthode de révision et reconstruatsma adhérer
aux principes consistant & minimiser tout cone rfeodki métallique chez ce patient en particulierfait que,
soit son systéme immunitaire joue probablement &le au moment de développer une ALVAL via une
hypersensibilité, soit sa biologie locale contrilzueréer un environnement propice a une corrosgponohtact
pour des raisons encore inexplicables. Les compesa@étabulaires peuvent étre normalement conssigs
sont bien fixés et dans une position acceptableseft cotyloidien sera normalement constitué dgéplayléne
hautement réticulé bien que des inserts en céranmpgquvent étre également utilisés. En outre, siaumposant
fémoral avec un col modulaire a été utilisé, ildeul'enlever et le remplacer avec une tige fémeorpui
n'utilise pas de col modulaire. De plus, il estoimenandé, si on a utilisé une téte fémorale métaligl'utiliser
une téte fémorale en céramique avec une nouvghelars de l'intervention de révision. Il a été adénné que

les articulations modulaires céramique-métal oninsxale corrosion de contact que les interfaces utaoés
métal-métal, bien que ces tests n'aient été fait que in \etren utilisant des tétes zircone.
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La majorité des études rapportant un traitement
chirurgical de I'ALVAL en raison de couples de
frottement métal-métal, avec reprise avec un autre
matériau comme céramique-céramique ou métal-
polyéthyléne, montre que les douleurs et les
symptdmes disparaissent chez la majorité des
patients.o (figure 3).

Les cbnes de la tige fémorale ne doivent pas étre
réutilisés avec de nouveaux cols ou de nouveltes té
fémorales a moins que ceci ne soit spécifiguement
indiqué par le fabriquant dans la notice d’utilisatdu
produit.

Figure 3

Résultats per-opératoires

Des preuves d’une corrosion de contact de la jonatbnique modulaire (que ce soit a la jonctiontét# ou
col-tige) sont visualisées par la présence d’'urénmsi noir irrégulier a la surface du métal se veot dans la
jonction (figure 4). De plus, ce matériau noir eetmalement associé avec des irrégularités decsudar la
surface du cdne métallique en contact avec unacirhétallique opposée ce qui peut provoquer uresion
fissurante.

Des réactions indésirables dans les tissus locauwvemt aussi créer une quantité importante dediqu
articulaire comme on le constate normalement akapération sur une IRM et la couleur est décritenme
étant brunatre ou grisatre avec une consistanabl&oA notre connaissance, au moment de cettécatibh, et
bien que cette accumulation de liquide ait été iticles caractéristiques du liquide articulairent’ pas été
décrites, que ce soit macroscopiquement ou paankgses de laboratoire et la numération cellulaire

Une nécrose des tissus mous locaux a été const@téecertains cas d’ALVAL provenant de débris nfiéiaés
et peut s’étendre jusqu'a la capsule péri-artice)aux muscles adducteurs et a une insertionrtensle sur le
grand trochanter (figure 5), une nécrose osseussatée dans les cas les plus graves. En outeepbservé des
cas de résorption de la partie interne du col amnuféou de I'éperon, des cas de descellement asepéy
d’'ostéolyse associés avec 'ALVAL en raison de é&brétalliques et production d’ions et ceci peut &bservé
en cours d'intervention également.

Figure 4
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Résumé

Il est recommandé d’effectuer des analyses conwpjadar détecter une infection occulte chez lespttiayant
une arthroplastie totale de la hanche constamnmnbdreuse et ayant un céne modulaire métalliquauun
autre facteur mécanique, tissu mou endommageé ologit infectieuse n’est détecté pour expliquerdesleurs
persistantes, une évaluation minutieuse devraedfieetuée pour identifier une ALVAL possible duexaiébris
métalliques par des mécanismes de frottement otpsion au niveau du cone métallique. L'évaluation
comprendra les taux sériques d'ions métalliques tists d’hypersensibilité au métal et une analyse
radiographique comprenant des radios simples etprééérence une IRM avec réduction des artéfacts
métalliques. Bien gqu'il n'existe pas de test unigadfisamment sensible ou spécifique pour confirdeer
diagnostic d’'une réaction tissulaire locale inddslie provenant de débris métalliques ou de la mtaztud’ions,

le médecin devra effectuer les tests énumérés geéudent, conjointement avec leur propre diagnastiene
discussion minutieuse aura lieu avec le patiemt df déterminer un traitement approprié. Si unenention
chirurgicale est le traitement recommandé, il fauchoisir soigneusement les techniques et prin@pesie de
minimiser des cdnes modulaires dans toute la rmedwpossible. En outre, les patients susceptibée®ir une
ALVAL provenant de la production de débris métallkg doivent étre suivis de trés pres afin de piéwere
destruction progressive des tissus mous, cas raiedévastateur qui a été mentionné dans ce certbmique.

La modularité dans une arthroplastie totale de fapeut permettre une restauration plus précidakgtomie

du patient au cours de I'opération. En augmentanmddularité, par exemple en utilisant des colsut@res de
méme que des tétes modulaires, le chirurgien a glogtions a sa disposition. Les jonctions modelsir
constituent des interfaces supplémentaires. L'apparde frottement ou corrosion de ces jonctiomsisle rare.

Il peut y avoir des facteurs spécifiques au patieotnme une composition chimique locale influencée
éventuellement par des infections sous-jacentes mdheure actuelle il n'existe que peu ou pasali de
preuves évidentes sur ce sujet. Le plus important [e chirurgien et bien sir pour le patient ésffectuer un
diagnostic rapide sans ambiguité déterminant laecae la douleur lors d'une arthroplastie totaldadieanche
douloureuse pour pouvoir, dans les rares cas ofraisments ou une corrosion se produisent, metirplace

un traitement approprié sans délai.
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