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Jusqu’en mars 2020... NON !

* Directives européennes (1993, 2017)

* DM a UU : « tout dispositif destiné a étre utilisé sur une personne physique au
cours d'une procédure unique »

* Obligation pour le fabricant d’apposer une indication le précisant et de
fournir des informations sur les caractéristiques et facteurs techniques
susceptibles d'engendrer un risque en cas de réutilisation du dispositif

e Circulaire de décembre 1994
* Interdiction la re stérilisation des DM a UU
* Confirmation du principe de leur non réutilisation



Pour mémoire...I'affaire de la Clinique du Sport

* 60 patients contaminés entre 1988 et 1993, plaintes au pénal et au

civil en 1997
* Conclusions des experts judiciaires en 2001
* « non-respect des regles de stérilisation des instruments chirurgicaux : en
raison du grand nombre d'interventions programmées, certains instruments
n'étaient pas stérilisés par la chaleur, mais placés dans une solution
désinfectante et rincés avec l'eau filtrée du lave-mains du bloc opératoire
* du matériel a usage unique aurait éte réutilisé pour plusieurs interventions

par l'un des praticiens »



Pour mémoire...I’affaire de la Clinique du Sport

* En 2009, comparution pour « coups et blessures involontaires » et

« non assistance a personne en danger »

e prévenus ont assuré « avoir appliqué les regles d'hygiene en vigueur a
I'époque et utilisées par tous, partout » en insistant sur le fait que la
stérilisation du matériel ne relevait pas de leur responsabilité mais de celle du
personnel médical

 En 2010, condamnation

* Directeur de la clinique, chirurgien, rhumatologue
* Peines de prison (ferme et sursis) et amendes



En avril 2010, un avis de la Commission européenne

* Le retraitement de DM a UU comporte-t-il des risques pour la santé ?
* Oui, lorsque le DM n’a pas été fabriqué pour étre retraité
* Le risque peut-il étre quantifié ?
* Non, en l'absence de données quantitatives sur le risque résiduel biologique
et chimique lié au retraitement
* Dans quelles conditions le retraitement pose un risque ?
* Role de la configuration et du matériau, de la nature et composition dans le
choix du procédé de retraitement, risque de dysfonctionnement en rapport
avec le nombre de retraitement

Scientific committee on emerging and newly identified heatlh risks (SCENIHR). The safety of reprocessed devices
marketed for single-use. http://ec.europa.eu/health/scientific committees/emerging/docs/scenihr o _027.pdf



http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_027.pdf

Et le SARS-Cov-2 est arrivé...les autorités s’expriment !

* Des déclaration saisissantes

e Le port du masque « par la population non-malade afin d'éviter d'attraper la
maladie n'est pas recommandé » et « son efficacité n'est pas
démontrée » (26/01)

* Il n’y a « pas de risque de pénurie pour les masques chirurgicaux puisqu'on a
des stocks d'Etat qui ont éte réalisés lors des précédentes
mandatures » (04/03)

* Un masque « c'est une technique que tous ne maitrisent pas » et « Une
personne qui marche dans la rue pour aller faire ses courses n'a pas besoin de
porter un masque, parce que le virus se transmet essentiellement par les
mains « (19/03)




Et le SARS-Cov-2 est arrivé...un déni accablant !

* Une réalité indiscutable, mettant a mal l'approvisionnement en DM a

UU pour la protection des professionnels et la PEC des patients
e Stock d'Etat de 117 millions de masques chirurgicaux pour adultes et aucun
stock stratégique d'Etat de masques FFP2
* Une dépendance a I’égard d’autres pays en termes de production

* Une crise sanitaire majeure, interrogeant sur le recours éventuel au
retraitement de I'usage unique
* Mise en jeu la sécurité microbiologique ?
* Quels DM et quelles modalités techniques de traitement ?
* Autorisation dérogatoire ou permanente ?



DM concerneés




Les premiers messages...le délire des réseaux sociaux

* Concernant masques et APR

* Retraitement selon des procédés non validés allant du four a micro-ondes a la
suspension du masque au-dessus d'une casserole d'eau bouillante

e La revue « Que Choisir » et son « test express sur 3 modeéles achetés en
grandes surfaces et en parapharmacie montrant qu’apreés 10 lavages en
machine a 60 °C, les masques chirurgicaux, théoriquement a usage unique,
gardent d’excellentes capacités de filtration » !
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Plus sérieusement, le guide de ’'OMS, avril 2020

* Trois mesures temporaires
 Utilisation prolongée des EPI, retraitement, utilisation d’articles de
remplacement par rapport aux normes recommandées par I'OMS
* Principes retenus pour valider le retraitement
 Efficacité de la procédure pour garantir la désinfection ou la stérilisation
* Absence de toxicité résiduelle pour les professionnels de santé
* Conservation de l'intégrité fonctionnelle et de la forme du dispositif

* Retraitement retenu (APR, gants, blouses et lunettes ou écrans

faciaux de protection), non autorisé (masques médicaux)
Mesures de dernier recours a adopter dans les situations de crise



Puis la FDA...

* Interagir avec les fabricants pour le retraitement et leur donner une

AMM, en cas d'urgence, apres obtention de différentes informations

* Niveau de preuves de réduction de la charge microbienne (réduction de 3 log
sur les virus et 6 log sur les spores (ou 6 log sur les mycobactéries)

 Compatibilité des matériaux et des performances de filtration, non
interférence des cycles de retraitement avec la capacité de filtration ou la
respirabilité

* Maintien de la capacité du masque a s'adapter étroitement au visage du
porteur et de l'intégrité des bandes élastiques

* Quinzaine de procédés de retraitement (masques médicaux et APR)
approuvés par la FDA uniquement dans un contexte de pénurie...
REVOCATION le 30 juin 2021



En France, premier avis de ’ANSM en mars 2020

 Examen par les experts des procédés : oxyde d’éthylene, chaleur seche, chaleur

humide, UV, peroxyde d’hydrogéne gazeux (exclusion de la chaleur seche)
* Absence préalable de lavage ne garantissant plus la performance des procédés en raison de
la présence de substances interférentes visibles ou non
* Tests et résultats présentés, pour leur grande majorité réalisés sur des masques

non utilisés dans les conditions réelles
» Dégradation des masques, collecte et manipulation des masques portés
* Traitements individualisés, proposés notamment sur les masques FFP2
* Non compatibles avec une activité normale
» Exigeant une logistique (circuit de recueil, transport, traitement, conditionnement) et une
tracabilité non dénuées de risques (réutilisation non affectée a un personnel)

Retraitement de masques en secteur sanitaire non recommandé



Avis du 14/03/2020 - SF2H, pas de retraitement, mais...

* Rationalisation de I'usage du masque et des APR de type FFP

* Autoriser le port prolongé du méme masque chirurgical antiprojection pour
plusieurs patients (sans dépasser une durée maximale de 4h) et du méme
APR de type FFP (pour une durée maximale de 8h)

* Tenir compte des facteurs

* Tolérance et acceptabilité du professionnel de santé,

* Humidité de la partie filtrante du masque

* Intégrité du masque (ex. élastique et partie filtrante)

* Risque de projection avéré de projection de gouttelettes infectieuses



Seconde consultation de ’ANSM en avril 2020

* Criteres retenus pour 'examen des procédés :

* Microbiologiques (niveau de désinfection intermédiaire, incluant un effet
mycobactéricide atteignant au minimum 4 log de réduction, en complément
des tests en conditions de souillures, suivant la norme EN 14476)

* Performance (perte d’efficacité limitée pour maintenir le masque dans la
méme classe d’emploi, conservation vérifiée des propriétés des élastiques et
soudures, absence de déformation et du fit test pour les masques FFP2)

 Essais en conditions réelles (définissant les modes de collectes compatibles
avec les pratiques et assurant un niveau de sécurité pour les personnels en
charge des traitements, assurant la performance des procédés pour l'atteinte
des criteres ci-dessus et la tracabilité des masques et des réutilisations)



Seconde consultation de ’ANSM en avril 2020

* Conclusions reprises dans I’avis du HCSP du 29 avril 2020
* Ne pas utiliser de masques retraités en milieu sanitaire et médico-social
* Considérer le recyclage des masques que dans le cadre d’un cahier des
charges officiel et d’'un agrément validé par une agence nationale
* Autres procédés par la suite soumis a expertise et non retenus
* Désinfection au dioxyde de chlore
 Stérilisation a basse température (peroxyde d’hydrogéne gazeux)



DM concernés
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Avis de ’ANSM - 30/03/2020 — Consommables de ventilation

* Il n’est pas possible de retraiter des circuits externes de respirateurs
(mais seulement la prolongation d’utilisation comme recommandée
actuellement par les sociétés savantes)

* Il est impossible de proposer une désinfection chimique des masques
a oxygene

* Aucun retraitement (par désinfection ou stérilisation) n’est possible
pour les lunettes a oxygene car le nettoyage de ces DM est difficile a
valider

* Toute réutilisation pour les systemes clos d’aspiration est
inconcevable



Avis de ’ANSM - 30/03/2020 — Consommables de ventilation

* Les fabricants proposant des modifications des conditions
d’utilisation des DM a UU afin de permettre la réutilisation ou le
prolongement de la durée d’utilisation peuvent soumettre une FSCA*
a '’ANSM

* Les utilisateurs qui envisagent un retraitement de DM a UU ou qui
ont validé une procédure, peuvent en informer ’ANSM. Le cas
échéant, une mesure dérogatoire par ’ANSM sera prise, apres avis
d’experts, permettant sa diffusion aupres des autres établissements
de santé

*action corrective de sécurité (Field safety corrective action)



DM concernés
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Avis de ’ANSM - 17/04/2020 — Lames de laryngoscopes

* Pour un retraitement des lames de laryngoscopes a UU
* Procéder, dés la fin de I'acte, a une pré-désinfection
* Se conformer a la procédure de I'établissement pour la prise en charge des

DM réutilisables définie par le responsable du service de stérilisation
* Procédé de stérilisation adapté en fonction de la nature du matériau (stérilisation vapeur
d'eau ou peroxyde d'hydrogene)
 Nombre de cycle de retraitement possible pour garantir la sécurité microbiologique et la
fonctionnalité du dispositif

* Pour les lames réutilisables, cycle de stérilisation 134°C — 18 min

Avis a titre dérogatoire



DM concerneés
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Avis de la SF2H - 05/04/2020 — Surblouses

* Avis prenant en compte les propositions de la SF2S sur les possibilités de

stérilisation des surblouses a UU en non-tissé apres lavage en blanchisserie
 Stérilisation apres lavage non justifiée
* Eventuelle stérilisation en fonction du niveau d’asepsie requis pour le soin selon les
recommandations locales
* Conditionnement réalisé dans les conditions habituelles
* Cycle de stérilisation vapeur d’eau a 125°C pendant 20 min. (ou tout autre couple temps-
température dont la FO supérieure a 20 minutes envisageable, selon la résistance du matériau
préalablement testée sur un échantillon)

* En cas de paramétrage d’'un nouveau cycle pour cet usage, la qualification de ses performances
n’est pas nécessaire a condition de garantir la siccité du produit final.



Avis de la SF2H - 05/04/2020 — Surblouses

* Développer des stratégies de rationalisation des surblouses a UU
* Possibilité de définir et valider un processus de retraitement
répondant aux conditions suivantes

* Prise en compte du Rl aux différentes étapes de manipulations préalables au
traitement (retrait, tri, collecte, etc.)

* Etude préalable de faisabilité avec la blanchisserie en charge du traitement
des textiles de I’établissement

* Respect des étapes de lavage en machine industrielle

e Choix d’'un matériau constitutif des surblouses permettant ce traitement



Avis de la SF2H - 05/04/2020 — Surblouses

* Qualité du matériau ne perdant pas ses propriétés déperlantes (a défaut,
impératif de le doubler d'un tablier plastique a UU pour les soins mouillants
ou souillants)

 Détermination préalable d’'un nombre possible de retraitement (tests ou
accord avec le fabricant)

» Existence d’une procédure de retrait de la surblouse prévoyant I'ouverture
des lanieres pour ne pas les déchirer

» Validation du processus de retraitement a minima sur les criteres : propreté
visuelle, intégrité visuelle, mouillabilité, résistance au déchirement et nombre
de réutilisation possible en accord avec ces criteres



DM concerneés
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Gants

* Aucune procédure validée permettant le recyclage des gants en vue
de leur réutilisation

* Friction hydroalcoolique des gants proscrite dans le cadre des soins,
pour ne pas diminuer l'effet barriere recherché



En 2021...

* Retraitement des DM a UU toujours pas autorisé...mais...

* Selon le Réglement (UE) 2017/745 « le retraitement et la
réutilisation ne devrait avoir lieu que si la législation nationale
l'autorise et s'ils respectent les exigences énoncées dans le présent
reglement »

28



En 2021 et apres...

* Réintégration de I'usage multiple dans les
approvisionnements hospitaliers sous réserve d’'une qualité

et d’une sécurité équivalente a I’'UU
* Renforcer la réduction des DASRI et contribuer a diminuer I'impact
environnemental

* Recyclage de I’'UU, une autre voie...
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* A retrouver dans l'article « Retraitement des EPI » - Lambert C,
Pineau L, Hajjar J

* A paraitre en fin d’année dans le thématique de la revue Hygienes :
« Equipement de protection individuelle »



