RETRAITEMENT DES DISPOSITIFS MEDICAUX A USAGE UNIQUE : N

Y A-T-IL CONSENSUS
ENTRE MEDECINS ET PHARMACIENS ?

S. HUYNH, A. BONAN, J. PINEAU, E. MARUON, N. MARTELLI

Docteur Junior en Pharmacie
[ |
[ IE Unité de Dispositifs Médicaux - HEGP

EURO-PH MAT0 samantha.huynh@aphp.fr

HOPITAUX
UNIVERSITAIRES
® PARIS OUEST

Hopital européen Georges-Pompidou




Déclaration liens d’intéréts
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Introduction
Le retraitement (reprocessing, remanufacturing)

£ 6h « Autorise dans 9 pays de I'UE (Article 17 du MDR?)
« Expérimentation prévue pour novembre 2024 en France (Article 66
de la LFSS 2024)

N
« Cathéters d’électrophysiologie }/’;

Impact pour les pharmaciens hospitaliers
(PH) et les cardiologues (CA) ?

Obijectif : Comparer les connaissances et les positions des PH et des
CA sur l'utilisation des DMUU retraités (DMUUR) afin d’identifier les
preoccupations éventuelles et les stratégies pour les résoudre.

~] 1 REGLEMENT (UE) 2017/745  34E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux



Matériel et méthodes =

2

Questionnaire anonyme, électronique, mixte et directif, envoye aux PH et
CA de 'AP-HP.

Validé et diffusé via courrier électronique par le CODIMS de 'AP-HP.
Données collectées du 01/01/24 au 31/03/24.

27 questions réparties en 8 catégories dont :

v
v
v
v

Connaissances

Point de vue personnel
Responsabilité juridique
Sécurité et qualité

| f\ Analyses descriptive et statistique via le logiciel de statistiques R

(version 4.4.1 R Core Team 2023)
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Résultats : points de divergence

LE RETRAITEMENT :
pour ou contre ?

. Favorable

. Neutre

. Défavorable
p < 0,001

PH (n=32) CA (n=30)

CIRCUIT :
ouvert ou fermé ?
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Préferé pour 268% des PH Préféré pour 56% des PH
et 40% des CA. et 30% des CA.
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Résultats : points de convergence

AVANTAGES PH (n=32) CA (n=30)
u Environnementaux Selon 1% des PH, le retraitement
permettrait également de prévenir
84% des PH 78% des PH certaines ruptures.
90% des CA 97% des CA
PREOCCUPATIONS ETUDES CLINIQUES

Nécessaires pour 69% des PH et 90% des CA.

Qualité apres le retraitement 81%  80% Nombre devie ~ 91% 13%
Sécurité des patients 84% 63% Risque infectieux 5% 90%
Implications éthiques 34% 10% Efficacite ~ 91% 100%

Duncker et al. Reprocessing of electrophysiology material in EHRA countries: an EHRA Young EP survey.
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Discussion et conclusion

Une nouvelle pratique qui pose beaucoup de questionst.

« Complexité des circuits

* Responsabilité juridique
 Formation des équipes

» ldentification des DMUUR

PH et CA s’accordent néanmoins sur de nombreux points.

» Neécessité d’études cliniques évaluant la sécurité et le maintien de la
gualité des DMUU retraités?
« Avantages économiques et environnementaux

1RAPPORT IGAS N°2023-085R/IGEDD N°015247-01
2l ester BR et al. Comparison of performance characteristics between new and reprocessed electrophysiology catheters.
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