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01 juillet 2024 
 
À : Hôpitaux et chirurgiens 
 
 
Objet : NOTIFICATION URGENTE DE SÉCURITÉ POUR UN DISPOSITIF MÉDICAL (CORRECTION) 

RISQUE ACCRU DE FRACTURE FÉMORALE PÉRIPROTHÉTIQUE 
 
 
Produit concerné : CPT® Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper (voir l’Annexe 2 pour la Liste des produits 
concernés) 
 
 

 
 
 
 

Motif de l'action corrective de sécurité 
Zimmer, Inc. conduit volontairement une action corrective de sécurité (correction) pour un dispositif médical concernant 
les produits CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper répertoriés dans l’Annexe 2 – Liste des produits 
concernés en raison d’un risque accru de fracture fémorale périprothétique postopératoire (PFF). 
 
Vous recevez la présente notification de sécurité parce que nos dossiers indiquent que vous avez implanté le produit CPT 
Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper au cours des 12 derniers mois, ou que votre établissement pourrait 
actuellement avoir ce produit dans son inventaire.  
 
Le produit CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper est une tige polie conique du style polished taper-slip (PTS). 
Bien que les tiges PTS se caractérisent par de faibles taux de descellement aseptique et contribuent à des taux élevés de 
survie, des analyses basées sur des registres ont indiqué que toutes les tiges PTS étaient associées à un risque accru de 
PFF en comparaison des tiges du type composite-beam.3,4 Dans la catégorie des tiges PTS, les tiges fabriquées à partir 
d’un alliage de cobalt-chrome présentent un risque accru de PFF en comparaison de l’acier inoxydable.5 La tige CPT Hip 
System Femoral Stem 12/14 Neck Taper est fabriquée dans un alliage de cobalt-chrome. 
 
Si la PFF est généralement reconnue comme un risque associé à toutes les arthroplasties totales de hanche, le mode 
d’emploi actuel du produit CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper ne répertorie pas la fracture osseuse post-
opératoire comme un risque. En conséquence, Zimmer, Inc. conduit une action corrective de sécurité pour s’assurer que 
les chirurgiens orthopédiques sont conscients de ce risque et du fait que le produit CPT Hip System Femoral Stem 12/14 
Neck Taper affiche un taux de PFF d’environ 1,4 % au Royaume-Uni, ce qui représente un risque de PFF plus de deux 
fois supérieur à celui d’un produit de référence PTS similaire en acier inoxydable.6 Le mode d’emploi est actuellement mis 
à jour afin d’intégrer le risque de PFF, et sa parution est prévue pour la fin du mois d’août 2024. 
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Risques 
Si une fracture de type PFF devait se produire, laquelle est souvent associée à un événement traumatique, une 
intervention chirurgicale sera vraisemblablement requise. L’intervention chirurgicale implique typiquement une fixation 
interne de l’os fracturé ou le remplacement de l’implant de tige fémorale par un nouvel implant. Les utilisateurs doivent 
prendre en compte les facteurs de risque potentiels pour une PFF décrits dans la littérature (par exemple ceux décrits par 
Lamb et al.5) au moment d’évaluer entre-temps l’utilisation du produit, et doivent s’assurer que les patients sont 
adéquatement informés sur les risques potentiels associés au produit CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper. 
Les facteurs de risques susceptibles d’être modifiés incluent notamment : 

• Vieillissement 

• Fracture peropératoire 

• Augmentation du déport (offset) de la tige 

• Augmentation de la taille de la tête 

• Ciment osseux de faible viscosité 
 
 
Informations supplémentaires sur le produit concerné 
Le produit CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper est commercialisé depuis plus de 20 ans. Sur cette période, 
il a obtenu et conservé la note la plus élevée possible de 15A*1 attribuée par l’Orthopaedic Data Evaluation Panel 
(ODEP), et a permis d’obtenir 96,4 % de survie toutes causes confondues à 10 ans selon le dernier rapport annuel du 
registre United Kingdom National Joint Registry (UK NJR).2  
 
 
Retrait progressif du produit 
Zimmer Biomet a également pris la décision de retirer progressivement le produit CPT Hip System Femoral Stem 12/14 
Neck Taper, avec l’objectif de cesser les ventes sur votre marché d’ici décembre 2024. Le produit est un succès en 
matière de survie à long terme et peut continuer à être implanté au cours de cette période de retrait progressif. 
 
Zimmer Biomet reconnaît l’importance d’une planification soigneuse des phases de retrait et de transition lors d’un 
remplacement de marques de tiges, et a recueilli des retours d’informations sur les périodes de retrait progressif et les 
approches préférées auprès de plusieurs chirurgiens qui utilisent le produit CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck 
Taper. Nous prendrons des mesures pour aider les chirurgiens à passer aux nouvelles marques de tiges de hanche, par 
exemple en offrant des opportunités de formations dédiées sur votre marché concernant les marques alternatives de 
Zimmer Biomet, et en ajustant les plans d’approvisionnement en conséquence.  
 
 
 
Responsabilités de l’hôpital : 
1. Lisez attentivement le présent avis de sécurité sur site et assurez-vous que le personnel concerné, y compris les 

chirurgiens affectés, en connaissent le contenu. 
a. La présente action corrective de sécurité ne recommande aucune instruction particulière de surveillance des 

patients en plus de votre propre programme de suivi. 
2. Si vous utilisez actuellement le produit CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck Taper, veuillez contacter votre 

représentant Zimmer Biomet local pour définir un plan de transition concernant ce produit. 
3. Remplissez l’Annexe 1 – Formulaire d’accusé de réception et retournez-la à fieldaction.ch@zimmerbiomet.com. Le 

présent formulaire doit être retourné même si vous n’utilisez plus le produit CPT Hip System Femoral Stem 12/14 Neck 
Taper. 

4. Conservez un exemplaire de l’annexe 1 – Formulaire d’accusé de réception dans vos dossiers de matériovigilance : 
il pourra vous être demandé en cas d’audit de la documentation de votre établissement. 

5. Veuillez contacter votre représentant Zimmer Biomet local si vous avez encore des questions ou des doutes après 
examen de cette notification de sécurité. 
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ANNEXE 3 – Informations pour les patients concernés 
 

 
Votre chirurgien envisage peut-être d’utiliser la tige CPT Femoral Stem pour votre intervention de remplacement de 
hanche. Ces informations supplémentaires sont fournies pour mentionner un risque qui n’a pas été indiqué dans le mode 
d’emploi actuel de la tige CPT Femoral Stem. 
 
Toutes les opérations de remplacement de hanche présentent des risques potentiels associés à leur utilisation, 
notamment la fracture de l’os fémoral survenant après l’intervention. Cela se produit typiquement en raison d’un 
événement traumatique, par exemple une chute. Le mode d’emploi actuel de la tige CPT Femoral Stem ne mentionne 
pas ce risque de fracture osseuse autour de l’implant. 
 
Sur la base d’une revue de patients du Royaume-Uni auxquels la tige CPT Femoral Stem a été implantée, environ 1,4 % 
des patients ont présenté une fracture de l’os fémoral après l’opération. Ce taux de survenue est supérieur à celui 
observé pour des implants de tige fémorale similaires. 
 
Si une fracture de l’os fémoral se produit, une intervention chirurgicale supplémentaire est généralement requise pour 
réparer l’os et potentiellement remplacer l’implant de tige fémorale. 
 
La tige CPT Femoral Stem est commercialisée depuis plus de 20 ans et est associé à un fort taux de survie à long terme. 
Plus de 96 % des patients recevant une tige CPT Femoral Stem portent encore l’implant 10 ans plus tard. 
 
À l’instar de toute intervention chirurgicale, nous vous invitons vivement à discuter avec votre chirurgien du rapport 
risques sur bénéfices que présente l’utilisation de la tige CPT Femoral Stem. 




