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1. CONTEXTE ET OBJECTIF

Dans les cas de cancers gynécologiques pour lesquels la brachythérapie est indiquée, un applicateur (template)
est utilisé sur la région périnéale afin de guider et maintenir les aiguilles radioactives insérées dans le vagin.
Chez certaines patientes, I'applicateur gynécologique disponible sur le marché cause de linconfort. Pour
remédier a ce probléme, un des médecins de I'équipe de radio-oncologie a fabriqué un produit semblable dont
les contours sont plus arrondis. Afin de connaitre les régles entourant la fabrication et l'utilisation de cet
instrument médical «fait maison», notamment celles liées au processus de stérilisation, le médecin concerné a
sollicité 'aide de 'UETMIS. Il a été convenu d'effectuer une exploration préliminaire de la réglementation en
vigueur concernant les instruments médicaux et les processus de stérilisation (voir les sources d'information
consultées en annexe).

2. RESULTATS DE LA RECHERCHE DOCUMENTAIRE

LA DESCRIPTION DE L’APPLICATEUR GYNECOLOGIQUE « FAIT MAISON »

II s'agit d'une plaque rectangulaire aux cOtés arrondis appliquée sur la région périnéale. L'applicateur
gynécologique est perforé en plusieurs endroits selon un patron prédéterminé de maniére a recevoir et a
maintenir en place les aiguilles radioactives qui seront insérées dans le vagin. Cet applicateur est fabriqué a
partir d’'un matériau en silicone habituellement utilisé pour prendre les empreintes dentaires. Selon le clinicien, la
composition de ce matériau serait semblable a celle de I'applicateur gynécologique vendu sur le marché.



LA REGLEMENTATION CANADIENNE CONCERNANT LES INSTRUMENTS MEDICAUX (DORS/98-282)

Au Canada, la vente des instruments médicaux est régie par la Direction des produits thérapeutiques de Santé
Canada et est assujettie au Réglement sur les instruments médicaux (DORS/98-282) depuis 1998 en vertu de la
Loi sur les aliments et drogues. Ce réglement vise & assurer I'innocuité, I'efficacité et la qualité des instruments
médicaux vendus au Canada.

e La classification des instruments médicaux

Santé Canada effectue une classification des instruments médicaux (classes |, I, Ill ou IV) selon le niveau de
risque associé a leur utilisation (voir les criteres en annexe). La classe | représente un faible niveau de risque
alors que la classe IV est celle présentant le risque le plus élevé. L'applicateur gynécologique disponible sur le
marché fait partie de la classe | des instruments médicaux.

e L’homologation des instruments médicaux

L’homologation n’est pas requise pour les instruments médicaux de classe |.

e L’octroi d’une licence d'établissement d’'instruments médicaux

Un manufacturier doit détenir une licence d'établissement pour vendre un instrument médical appartenant a la
classe I. L'octroi d'une licence d'établissement pour les instruments médicaux permet a Santé Canada de
connaitre d’une part, qui importe ou vend des instruments médicaux au Canada et d'autre part, permet d'exiger
que les détenteurs démontrent qu'ils satisfont aux exigences réglementaires et qu'ils ont des procédures écrites
concernant, le cas échéant, les registres de distribution, le traitement des plaintes, les rappels, les rapports
d'incident obligatoires ainsi que la manutention, I'entreposage, la livraison, l'installation et le service a I'égard
des instruments médicaux qu'ils vendent.

Dans le cas d'un établissement de santé qui fabrique des instruments médicaux de classe | «faits maison», la
licence d'établissement n'est pas requise si ce produit n'est pas destiné a la vente.

e La sécurité des instruments médicaux

Santé Canada exige que la fabrication des instruments médicaux soit concue de facon sécuritaire (1); leurs
caractéristiques et leur rendement ne doivent pas se dégrader dans leurs conditions d'utilisation normale au
point de compromettre la santé ou la slreté des patients (2); leurs matériaux de composition doivent étre
compatibles avec tout autre matériel avec lequel ils interagissent et ne doivent pas nuire au rendement de ceux-
ci (3); leurs composantes ne doivent présenter aucun risque indu pour les patients (4).

e La stérilisation des instruments médicaux
Selon la réglementation établie par Santé Canada, tout instrument médical destiné a étre vendu a I'état stérile,
doit étre fabriqué et stérilisé dans des conditions contrblées et appropriées selon une méthode de stérilisation
validée. Cette responsabilité incombe au manufacturier du produit.
Selon la monographie du matériau (Aquasil Ultra XLV) utilisé pour la fabrication de I'applicateur gynécologique

«fait maison», ce matériau est destiné aux techniques d’empreintes de dents. On y précise le procédé de
désinfection de I'empreinte. Toutefois, le procédé de stérilisation pour 'empreinte dentaire n’est pas indiqué.
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3. PRINCIPAUX CONSTATS ET INCIDENCE SUR LA PRISE DE DECISION

A la lumiére de l'analyse des informations issues de la réglementation sur les instruments médicaux et des
consultations effectuées aupres d'experts, voici les principaux constats ayant une incidence sur la prise de

décision.

Bien qu’un établissement de santé ne soit pas dans I'obligation d'obtenir une licence pour fabriquer et utiliser un
instrument médical de classe | «fait sur mesure» si cet instrument n'est pas destiné a la vente, il ressort que des

mesures raisonnables doivent étre prises pour assurer la sécurité des patients telles que :

= réduire les risques liés aux bris possibles de I'instrument.

e [linstrument médical ne doit pas se dégrader dans des conditions
d'utilisation normale au point de compromettre la santé ou la slreté des

patients;

e ses matériaux de composition doivent étre compatibles avec tout autre
matériel avec lequel il interagit et ne doivent pas nuire au rendement de

CEUX-C.

= avoir un processus de traitement des plaintes et de déclaration d’incidents ou

d’accidents;
= valider la méthode de stérilisation utilisée.
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Une NOTE INFORMATIVE vise a transmettre rapidement aux gestionnaires, cliniciens et professionnels de la santé un court
résumé d'informations issues de sources électroniques offrant de I'information médicale fondée sur des preuves scientifiques ou
des informations réglementaires concernant des technologies ou des modes d'intervention. Le document ne fait pas I'objet d'un

examen critique par des lecteurs externes. Il n’est pas soumis a I'approbation du Conseil scientifique de 'TUETMIS.

Ce document présente les informations disponibles au 20 octobre 2008 selon la méthodologie de recherche documentaire

retenue.

Ce document n’engage d'aucune facon la responsabilité du CHUQ et de son personnel a I'égard des informations transmises.
En conséquence, le CHUQ et TUETMIS ne pourront étre tenus responsables en aucun cas de tout dommage de quelque nature

que ce soit au regard de ['utilisation ou de l'interprétation de ces informations.
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ANNEXE

SOURCES D’'INFORMATION POUR LA RECHERCHE DOCUMENTAIRE

e  BASES DE DONNEES ELECTRONIQUES CONSULTEES:
0 Ministere de la justice-Canada, Santé Canada, Industrie Canada,
Agence d'évaluation des médicaments et des technologies (ACMTS)
e Consultation téléphonique auprés d'un expert en matiere juridique
e Communications par courriel avec un expert du Bureau des instruments médicaux de Santé
Canada
e Rencontres avec les équipes cliniques concernées

CLASSIFICATION DES INTRUMENTS MEDICAUX

La classification est déterminée selon diverses combinaisons de critéres suivants :

(0]

(0]

o

O 00O

Le caractére effractif de linstrument. (Exemple : si linstrument pénétre dans le corps, il sera
minimalement classe II);

La durée de I'effraction. (Exemple : si I'instrument demeure plus de 30 jours dans le corps il sera
minimalement classe Il);

La méthode effractive (si linstrument est introduit par un orifice du corps ou lors d'un acte
chirurgical);

La partie du corps touchée par l'instrument;

S'il sagit d'un instrument actif (si son fonctionnement dépend d’'une source d'énergie);

Si l'instrument est utilisé a des fins diagnostiques ou thérapeutiques

Si l'instrument peut transmettre de I'énergie au patient.

(Source : Industrie Canada)

Pour plus d'informations, voir 'annexe 1 du Réglement sur les instruments médicaux
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