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La présente circulaire a pour but de rappeler l'interdiction, par la réglementation en vigueur, de restériliser du matériel
médico-chirurgical non réutilisable compte tenu des risques inhérents a cette pratique.

La monographie Conditionnement du matériel médico-chirurgical, des articles de pansement et des sutures stériles
(Pharmacopée francaise, 9e édition) spécifie que I'étiquetage de I'unité protégée doit comporter, lorqu'il s'agit d'un objet
non réutilisable, les mentions: «Détruire I'objet apres usage», «Ne pas restérilisers.

Cette monographie a généralisé les prescriptions figurant déja dans la monographie Seringues en matiere plastique pour
injections parentérales (Pharmacopée francaise, 9e édition): «Elles sont délivrées stériles et ne sont pas réutilisables», la
mention suivante devant étre portée sur I'étiquette de I'emballage: «Détruire la seringue apres usage».

Dans le cas particulier de la stérilisation a I'oxyde d'éthylene, la «relative a
I'utilisation de I'oxyde d'éthyléne pour la stérilisation» indique qu'«en aucun cas on ne doit stériliser a I'oxyde d'éthylene
des matériaux en matiere plastique chlorée (P.V.C.) préalablement traités par les radiations ionisantes, ni exposer aux
rayons X les mémes matériaux stérilisés a I'oxyde d'éthyléne».

2. Motifs de la réglementation

La stérilisation du matériel médico-chirurgical non réutilisable ne peut étre effectuée qu'apres que des études
approfondies aient été réalisées, notamment de la compatibilité du matériau, du matériel et de son conditionnement avec
la méthode de stérilisation choisie, qui doit de plus avoir fait la preuve de son efficacité.

En effet, la stérilisation du matériel médico-chirurgical est une opération délicate, au cours de laquelle les caractéristiques
du matériau et du matériel sont susceptibles d'étre modifiées, comme cela a été clairement montré pour un certain
nombre de polymeres, par exemple.

La date limite d'utilisation ne peut donc étre déterminée qu'en fonction de I'étude:

-d'une part, de I'efficacité du conditionnement en ce qui concerne le maintien de la stérilité;

- d'autre part, du maintien, au cours de la durée autorisée d'utilisation, de toutes les propriété qui permettent au matériel
d'étre utilisé en toute sécurité pour I'exécution de I'acte, diagnostique ou thérapeutique, pour lequel il a été congu.

C'est en fonction de ces considérations, et pour prévenir des accidents, que la Commission nationale de la pharmacopée a
élaboré la monographie sus-citée prescrivant la destruction apres usage et la non-restérilisation du matériel médico-
chirurgical non réutilisable.

Il appartient aux médecins inspecteurs départementaux et aux pharmaciens inspecteurs régionaux de la santé de veiller
au respect des prescriptions réglementaires en vigueur. Dans cette optique, vous m'informerez dans les meilleurs délais
des difficultés rencontrées dans I'application de cette circulaire.
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