
La résistance inspiratoire doit être inférieure à 0,7 mbar à 30 L/min et inférieure à 2,4 mbar à 95
L/min. La résistance expiratoire doit être inférieure à 3,0 mbar à 160 L/min.'

Respect de la norme : Norme OEKO-TEX pour le coton selon le CHU de Montpellier

Informations scientifiques
Normes
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Would_They_Protect_in_an_Influenza_Pandemic

Précisions sur la réglementation relative aux DM
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Les masques chirurgicaux sont des DM soumis à la directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 transposée
dans le code de la santé (CSP) et différents arrêtés puis, à compter du 26 mai 2020, au 
règlement (UE) 2017/745 (renforçant un certain nombre d’exigences).

 

La réglementation définit 4 classes de DM : I, IIa, IIb et III, liées au niveau de risque potentiel pour
le patient, le personnel soignant ou toute autre personne intervenant lors de l’utilisation. La classe I
est la classe de risque la plus faible et regroupe la majorité des DM non invasifs dont font partie les
masques chirurgicaux, les gants d’examen et certains types de blouse.

 

En vue de leur mise sur le marché, les DM doivent être revêtus du marquage CE, attestant de
leurs performances et du respect de la procédure d’évaluation de la conformité aux exigences
essentielles de sécurité et de santé énoncées par le CSP (articles R.5211-21 à R.5211-24) et
l’article 1er de l’arrêté du 15 mars 2010 fixant les conditions de mise en œuvre des exigences
essentielles applicables aux DM (l’annexe I du règlement (UE) 2017/745 fixe les exigences
générales équivalentes en matière de sécurité et de performances). L’article R.5211-18 du CSP
établit une présomption de conformité aux exigences essentielles pour les DM qui
satisfont aux normes harmonisées publiées au Journal officiel de l’Union européenne.

 

Pour les DM de classe I que sont les masques chirurgicaux, gants d’examen et certains
types de blouse, la procédure d’évaluation de la conformité applicable (déclaration CE de
conformité) ne nécessite pas l’intervention d’un organisme notifié. Elle induit notamment, pour le
fabricant, d’établir la documentation technique décrite au point 3 de l’article 1er de l’arrêté du 15
mars 2010 fixant les modalités d'application des procédures de certification de la conformité. 
Spécifiquement pour les masques chirurgicaux, il existe une norme harmonisée portant
sur leur fabrication et leur conception : la norme EN 14683:2005 (exigences et
méthodes d’essai). Le respect de cette norme permet de répondre aux exigences en
matière d’infection et de contamination microbienne. Vous trouverez cette norme en pièce
jointe (version mise à jour en mars 2019).

 

Recommandation de la Commission visant à assouplir les procédures d’évaluation de la
conformité et de surveillance du marché des EPI et DM dans le contexte de la menace
que représente le COVID-19
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La Commission a publié le 16 mars une recommandation référencée (UE) 2020/403 dans laquelle
elle invite l’ensemble des opérateurs économiques ainsi que les organismes notifiés et les autorités
de surveillance du marché à mettre en œuvre toutes les mesures à leur disposition pour
soutenir les efforts visant à faire en sorte que l’offre d’EPI et de DM sur le marché de
l’UE dans son intégralité réponde à la demande en constante augmentation. Elle
suggère notamment, lorsque les autorités de surveillance du marché constatent que des EPI ou
des DM garantissent un niveau adéquat de santé et de sécurité conformément aux
exigences énoncées dans le règlement (UE) 2016/425 ou de la directive 93/42/CEE ou du
règlement (UE) 2017/745, même lorsque les procédures d’évaluation de la conformité, y
compris l’apposition du marquage CE n’ont pas été menées à leur terme dans le respect
des règles harmonisées, d’autoriser la mise à disposition de ces produits sur le marché
de l’Union pendant une période limitée et pendant que les procédures nécessaires sont
effectuées.

 

Ces éléments peuvent être communiqués au professionnel en parallèle de la redirection
vers l'ARS locale. Ils vont être intégrés dans la FAQ interne disponible dans l’espace GECI dédié
au COVID-19.

 

Enfin, la direction générale de la santé (MSS) prépare une communication sur la
mobilisation des capacités de production pour la fabrication de masques (des échanges
sont en cours avec la filière textile). Elle devrait être diffusée sous 48 heures (d’ici le 20
mars).
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