En cas de faillite du matériel
Qui est responsable?

Le chirurgien
e fabricant
Le malade




Deéclaration de conflit d'intérét

* Consultant pour Ceraver*




Inquietude de I'industriel face a la
montee des proces en
responsabillité

* Cout des proces

* Dans certains pays : couts des
assurances

* Comment cette judiciarisation pénalise en
fait le malade?




Inquietude du chirurgien

— Risque de ne plus avoir acces a un materiel
gui présente des avantages pour le patient

— Avec une longevité amélioree

— Et un risque statistique de fracture finalement
tres faible

— Largement inférieur aux autres causes de
reintervention ou aux autres types d’échecs
d’autres matériaux.




S.Marmor et T.Farman: causes de
procédures médicolegales apres prothese

totale de hanche
RCOT 2011, 97,7/52-7/57

* 104 plaintes colligées par la MACSF entre
2004 et 2007

— Infection : 31

— Atteinte neurologique: 21

— Inégalité de longueur : 17 cas
— Anomalie de I'implant : 16 cas




Anomalies de I'implant

7 ruptures de tige fémorales
5 fractures téte ceramique

Deux demontages d’un insert en
polyéethylene

Un changement preventif d’'une téte en
zircone

Défaut de fixation d’un implant sur mesure

Aucun chirurgien n’a été poursuivi : seuls
les industriels I'ont éte.
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La fracture d’une piece en
céramique reste un probleme




Fractures de céramigque

* Spectaculaire
* Rare de al/30000
* Aux conseguences modestes.




Fractures d’'une céramique

* Causes
— Fabricant
— Chirurgien
— Patient




Mecanique de la fracture :
« propagation d’une fissure »




Fractures par anomalies du
matériel

Mauvaise alumine

— Gros grains, porosite elevee, fissures
— Tests mal faits

— Polissage non controlé

Mauvalis dessin
— Alumine trop fine
— Cobne Morse mal realisé

— Zone de contact trop discrete : concentration
de contrainte




| a survenue d’'une fracture est liee
a des lois physiques connues

e Qualité de I'alumine
— Pureté
— Porosité
— Tallle des grains
— densité
*Technologie du cone
Angle
Rugosité
taille

*Technologie du métal back Risque zero impossible




Inaccurate geometry
of the femoral Morse taper

J_

Stress concentration =
J —

=

Crack propagation




patiente 49 ans

| 4







17.57-48.30
510 IMA 13
PR 2

(]

Differences: angle du cone : 5°/15°
surface de contact
Insert en retrait




Prevention : modeles
mathematiques et tests
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Faute du chirurgien

* mauvaise insertion
— Gras : Bernard Masson (Ceramtec)
— Débris : Ueno et al
— Deésaxe . P.Hernigou
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_ Kyocera Alumina head @22 mm
Particle : PMMA 2 X 2 x t mm (Ueno et al, 6th World Biomat. Congress, 2000)
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Mr C 52 years : AVN







Probleme des 4 fractures de liner

Sur des pieces fabriquees en 2000 et 2001
Toujours sur des petites tailles (50 et 52 mm )
Sont survenues apres modification
de la rigidité de la coque et du débord qua diminue




| a solution

Coqgue meétallique plus fine = liner plus épais

Uniguement pour liner en céramique
Débord de 4 mm

Tallle de 50 mm




Mr 41 ans fracture a 10 ans
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Rarement |a faute du patient |




Discussion

* Place des ruptures dans les reprises de
protheses céramiques

* Autres echecs impliquant le matériel

* Tentatives de guidelines a l'intention des
juges.




Revision of ceramic on
ceramic

* Usually acetabulum alone

— From 1977 to 2005 : 138 revisions in 127
patients

— |solated acetabular revision in 108

— 59 exchange of the ceramic head on a
used trunion : no fractures.




Indication for Revision

1. Aseptic loosening

0 Acetabular component (77.3%)

Both components (5.3%)

Femoral component (3%)

2. Unexplained pain  (6.8%)

Both components

Acetabular component 3 “Ceramic liner fracture  (2.3%)

Femoral component
l -
Pain

 Ceramichead fracture 3+ C€FAMIC head fracture  (2.3%)

Ceramic liner fracture

m Recurrent dislocation 4. Recurrent dislocation  (3%)
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Autres problemes mecaniques

Fractures de tige
Dissociation liner
Luxation intraprothétique
Fractures polyethylenes







Mr R 36 years .

year after cementless revision®




Catastrophic failures in the literature

Metal backed socket :

complete polyethylene 172 /60,115 0.29%

failure

All polyethylene failure /713,219 2.4%

Modular acetabular 87 /60,115 0.15%

dissociation

Metal stemmed fracture 172 / 64,483 0.27%

Dissociation of 17 / 56,965 0.03%

a modular head

Fracture of ceramic head 11 /5,023 0.22%
D.Heck et al

from American Association of Hip and Knee Surgeons
in J. Arthroplasty (1995)




A mettre en perspective avec
'avantage du couple céramique

* Durée de vie importante : 91% @ 20 ans
(these de M. Elkaim)

* Activités sportives autorisees
* Ré intervention facilitee (0O ostéolyse)




Mr P. 49 years @ index : 30 years follow up
18A no osteolysis

L |




Il existe donc un probleme de choix
strategique

* Accepter un risque faible mais tres
Spectaculaire

* Au profit d’'une durée de vie et d’'un confort
ameliore

* Ou jouer la sécurite immeédiate et judiciaire
et préférer plus d’échec a 20 ans chez
des patients jeunes et actifs.




Proposition de Guidelines

* Toute fracture récente (avant 2 ans) doit étre
analysee

— Chirurgien

— Fabricant

— Type de fracture : a I'insertion?

— Et doit donner lieu a indemnisation

* Toute fracture apres 10 ans doit étre considerée

comme un aléa therapeutique et ne pas étre
indemnisee.

* Entre 2 et 10 ans : au cas par cas.
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