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"apparition du SARS-CoV-2 a entrainé une pandé-
mie mondiale et mené a une crise sanitaire sans
précédent en France. Dans ce contexte inédit, les
hopitaux ont fait face a de nombreuses ruptures d'équi-
pements y compris de masques chirurgicaux. Dans notre

RESUME

Contexte et objectif. Ulapparition du SARS-CoV-2 a entrainé
une rupture d'approvisionnement en masques chirurgicaux.
La démarche du service de stérilisation a été de proposer une
solution alternative basée sur la recommandation de la Société
francaise des sciences de la stérilisation et de la Société fran-
caise d’hygiene hospitaliere. Matériel et méthode. La matiere
premiére est celle utilisée comme « systeme de barriere stérile »
pour nos plateaux opératoires. Afin de valider ce choix, des tests
de respirabilité et de résistance aux projections de fluides ont
été réalisés (norme NF EN 14683+AC). La forme du masque est
celle recommandée par la SF2S et par le guide de I’Association
francaise de normalisation (Afnor) portant sur les masques bar-
rieres. La production n’étant pas réalisée en zone a atmosphére
controlée, le bionettoyage a été renforcé. Des chefs d'équipe ont
été désignés pour optimiser la fabrication et contréler le produit
fini. Résultats. Cent étudiants de la réserve sanitaire se sont por-
tés volontaires et ont constitué cing lignes de production. Au
total, 190000 masques ont été fabriqués entre le 27 mars et le
30 avril 2020. Les résultats des essais effectués ont montré que
les masques sont conformes aux exigences de résistance aux
projections de fluides mais insuffisamment respirants. Conclu-
sion. Ces masques a usage unique apportent une protection au
personnel hospitalier qui n’est pas en contact avec les patients
Covid-19. Leur acceptabilité demande un accompagnement
pédagogique afin que leurs caractéristiques soient comprises
et qu’ils rendent le service attendu de limitation de la circula-
tion du virus.

SARS-CoV-2 — Pandémie — Masque — Prévention des infec-
tions — Gouttelettes — Barriere — EPI.

centre hospitalier, la démarche du service de stérilisation
a été de pallier ce manque de masques en proposant une
solution alternative locale, congue selon la recommanda-
tion conjointe de la Société francaise des sciences de la
stérilisation (SF2S) et de la Société francgaise d'hygiéne

ABSTRACT

Making face masks from nonwoven surgical fields
(Sterichamps® 44 and 88) to compensate for the lack
of surgical masks during the Covid-19 pandemic
Background and objectives. The outbreak of SARS-CoV-2 led
to an interruption in the supply of surgical masks. The approach
of our sterilisation unit was to offer an alternative, in agreement
with the guideline of the SF2S (French society for sterilisation
sciences) and the French society for hospital sanitation (Société
frangaise d’hygiéne hospitaliere). Material and methods. The
starting material was the nonwoven material used as «sterile
barrier system» in our surgical tool sets. In order to validate this
choice, tests regarding breathability and resistance to fluid pro-
jection were conducted (French standard NF EN 14683+AC). The
shape of the mask was that recommended by the SF2S and the
guide of the French standardisation association (Afnor) regard-
ing barrier masks. As production was not undertaken in a con-
trolled atmosphere, bio-cleaning was reinforced. Team leaders
were designated to optimise manufacture and control the fin-
ished product. Findings. One hundred students from our san-
itary pool volunteered and made up five production lines. In
all, 190,000 masks were manufactured between March 27" and
April 30, 2020. The tests undertaken showed that these masks
were in agreement with the requirements in terms of resistance
to fluid projections but insufficient in terms of breathability. Con-
clusions. These single-use masks protect hospital staff who are
not in contact with Covid-19 patients. For the expected outcome
to be satisfied, i.e. the restriction of viral circulation, they need
to be accepted which demands teaching sessions to make sure
their characteristics are properly understood.

SARS-CoV-2- Pandemic— Mask- Infection control— Droplets—
Barrier— Personal protective equipment (PPE).
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hospitaliére (SF2H) [1]. Le masque devait présenter des
garanties d'efficacité vis-a-vis de la transmission par gout-
telettes et pouvoir étre fabriqué en grand nombre au sein
de I'établissement. Ses caractéristiques ont été compa-
rées a celles des masques normés, médicaux ou d'équi-
pement de protection individuel (EPI).

Matériel et méthode
Matériel

La matiére premiére retenue pour confectionner le
masque est le matériau utilisé comme « systeme de bar
riere stérile » pour conditionner et maintenir la stérilité
des plateaux opératoires [2]. Il s'agit dans notre établis-
sement de deux feuilles, I'une en papier crépe renforcé
et I'autre en non-tissé, respectivement Sterichamps® 44
et 88 de Sterimed® commercialisé par la société Hart-
mann. Le papier crépe renforcé est composé de 80%
de cellulose et de 20% de fibres synthétiques (polyester)
et posséde une efficacité de filtration bactérienne (EFB)
en double couche et avant stérilisation de 99,9% [3]. Le
diameétre des pores est de 35 microns. La feuille en non-
tissé est composée de 50% de cellulose et de 50% de
fibres synthétiques (polyester) et possede une EFB en
double couche et avant stérilisation de 93,6%. De plus
elle posséde une haute résistance al'eau selon la norme
NF EN 868-2 [4]. Les laniéres pour fixer le masque ont
éte réalisées avec des rubans en non-tissé ou en tissu
assemblés a 'aide d'agrafeuses de bureau.

Méthode

La forme du masque est celle recommandée par la SF2S.
Elle est conforme au guide Afnor portant sur les masques
barrieres (Figures 1 et 2) [5]. Toutefois, afin de pouvoir
répondre au besoin de productivité, il a été décidé de ne
pas coudre mais d'agrafer les laniéres. La couture était
par ailleurs plus compliquée a mettre en ceuvre avec des
matériaux a base de cellulose. Afin d'uniformiser la forme
du masque, des patrons ont été réalisés respectivement
pour la découpe (Annexe 1)* et pour le pliage au niveau
du nez. Les lanieres ont été découpées dans les rou-

Figures 1 et 2 - Masque porté de face et de profil.
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leaux de ruban afin de garantir une attache suffisamment
solide et ajustable. La production n'étant pas réalisée
en zone a atmosphére contrélée, le bionettoyage des
surfaces et du matériel d'assemblage a été renforcé. En
cette période de pandémie virale, les opérations de bio-
nettoyage ont été doublées. Les surfaces (tables, chaises)
et le matériel (ciseaux, agrafeuses) ont été désinfectés
avant et aprés chague demi-journée de production avec
un détergent désinfectant a spectre large (Oxy'Floor®
dAnios). Les opérateurs étaient masqués et la désinfec-
tion des mains a la solution hydroalcoolique a fait I'objet
d'une surveillance et d'un rappel toutes les heures. Une
instruction et une check-list ont été rédigées et affichées
pour détailler les étapes a suivre avant d'entrer en zone
d'activité, en cours d'activité et a la fin de celle-ci. Plu-
sieurs lignes de production ont été mises en place cha-
cune avec un chef d'équipe pour optimiser la fabrication
et controler le produit fini. Pour une méme ligne, plusieurs
postes ont été définis: la découpe du papier, le montage
du masque (création du pli du menton et du nez a l'aide
d'agrafes), la découpe des laniéres en tissu et I'agrafage
de quatre lanieres par masque. En ce qui concerne les
caractéristiques techniques, elles ont été comparées a
celles des masques normés médicaux et EPIl et non aux
autres types de masques alternatifs [6] dont les déno-
minations et spécifications ne sont pas encore toutes
normalisées. Nous disposions de données techniques
sur le Sterichamps® dans son indication de systéme de
barriére stérile pour les dispositifs médicaux mais pas
comme matiere premiére pour fabriquer des masques.
Afin de valider ce choix de matériau avant la production en
série, 33 masques ont été confiés au laboratoire du ser
vice qualité du fabricant de masques Kolmi-Hopen, basé
prés dAngers, afin qu'il réalise un test de respirabilité et
un test de résistance aux projections de fluides selon le
protocole de la norme NF EN 14683+AC [7].

Résultats

Cent étudiants de la réserve sanitaire se sont portés volon-
taires pour produire les masques. lls ont été répartis en
deux équipes de 50 étudiants qui se sont relayées le matin
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et I'aprés-midi sur cing lignes de production, les chefs
d'équipe étant responsables du contréle de conformité et
du conditionnement. La production a fluctué entre 7000 et
8000 masques par jour pour un total de 190000 masques
fabriqués du 27 mars au 30 avril 2020. Les résultats des
essais effectués par le laboratoire du service qualité de
Kolmi-Hopen sont rapportés dans le Tableau .

Discussion

Certains hopitaux ont fait le choix de stériliser des
masques chirurgicaux ou FFP2" [8] ayant été portés.
Dans notre cas, il a été décidé de mettre en place une
politique d'épargne de ces masques en proposant une
solution de remplacement pour une partie du person-
nel hospitalier qui n"était pas en contact direct avec
les patients Covid-19. D'autres établissements ont
également eu recours a la fabrication de ce type de
masques. Toutefois les formes, les modalités de fabri-
cation ou encore les matériaux pouvaient différer, et
I'absence de publication ne nous permet pas de nous
comparer précisément. Notre singularité réside dans
la réactivité de notre réponse a la pénurie et dans le
volume de masques produits. Les matériaux préconi-
sés par la SF2S et la SF2H pour la fabrication de tels
masques sont des matériaux synthétiques de type
MMS ou SMMS (multicouches composées de fibres
en polypropyléene). Cependant, au regard des données
techniques des feuilles de Sterichamps®, nous avons
pu comparer nos matériaux avec ceux préconisés dans
cet avis. LEFB des deux couches de papiers utilisés
apporte des garanties d'efficacité comparables aux
matériaux décrits dans I'avis de la SF2S. Nous avons
opté pour positionner a I'intérieur la feuille qui a la meil-
leure EFB, Sterichamps® 44, et a I'extérieur la feuille la
plus hydrophobe, Sterichamps® 88, qui satisfait au test
de résistance a I'eau et constitue une barriere face aux
projections de fluides. Les masques ont été assemblés
al'aide d'agrafes, ce quinous a évité d'avoir recours a la
couture, trés chronophage et plus compliquée a mettre
en ceuvre notamment avec des matériaux a base de
cellulose. La biocompatibilité des feuilles de papier de
Sterichamps® répond aux exigences de la norme NF EN
ISO 10993-5 [9] pour la cytotoxicité in vitro (test d'élution
MEM) et a la norme NF EN ISO 10993-10 [10] pour la

1- Filtering facepiece, piéce faciale filtrante.

sensibilisation et irritation cutanée (test de Magnusson
et Kligman). Les tests ont été réalisés pour un contact
de surface avec la peau d'une durée limitée a 24 heures.
Les masques ayant une durée d'utilisation conseillée
de 4 heures maximum, nous avons considéré que les
risques de réactions cutanées seraient limités. Il faut
néanmoins attirer 'attention des utilisateurs sur d'éven-
tuelles réactions allergiques au métal des agrafes.

Les données d'EFB pour I'association des Sterichamps®
88 et 44 sont supérieures a 95%. Elles sont établies par
le fabricant avant stérilisation. C'est la raison pour laquelle
il a été décidé de ne pas stériliser les masques aprés leur
confection et de renforcer les régles d'hygiene dans la
zone de production. Il n'a pas été retenu de les mettre en
quarantaine 72 heures, durée de vie maximale de survie
du SARS-CoV-2 sur une surface inerte [11-12]. Ce délai
avant distribution n'était en effet pas compatible avec
|'urgence de la demande et du besoin en approvision-
nement.

Les données d'EFB des feuilles Sterichamps® sont éva-
luées selon la norme américaine ASTM F2101-01 en uti-
lisant un aérosol biologique de Staphylococcus aureus
dont les particules mesurent 3 microns de diametre. Cette
méthode n'évalue ni la respirabilité des matériaux des
masques médicaux ni aucune autre propriété affectant
la facilité de respiration a travers le matériau du masque
médical. Les mesures de I'efficacité de filtration bacté-
rienne relativement élevée pour un matériau de masque
meédical particulier ne garantissent pas que le porteur sera
protégé des aérosols biologiques. En effet cette méthode
évalue principalement les performances des matériaux
composites utilisés dans la construction du masque médi-
cal et non sa conception, son ajustement ou ses proprié-
tés d'étanchéité au niveau du visage. De plus dans le cas
de notre masque, les valeurs de pression différentielle
(Tableau 1), trés supérieures a 60 Pa/cm?2 montrent qu'il
n'est pas respirant. Il ne peut donc pas étre comparé au
masque chirurgical au sens de la norme EN 14683+AC. La
respiration du porteur se fait en périphérie du masque en
évitant de le plaquer trop fortement sur le visage lors de
la pose. Cette précaution entraine un taux de fuite impor
tant qui interdit de le considérer comme masque filtrant.
Il n'est donc aucunement comparable a un masque FFP2
quirépond a lanorme NF EN 149 [13]. En revanche, le test
de résistance aux projections de fluides a démontré une
bonne imperméabilité. Pour ces raisons, la dénomination

Tableau | - Résultats des essais réalisés par Kolmi-Hopen sur les masques confectionnés au CHU d’Angers.

Type de test Critéres a satisfaire Résultat
Résistance e Sang synthétique projeté a 16 kPa e 0/32 masque taché sur sa face interne
aux projections e Conforme si < 3/32 masques présentent e Masque conforme par rapport aux exigences de résistance
de fluides une trace de sang sur la face interne aux projections de fluides
LLe masque doit étre « respirant » e | es masques confectionnés laissent passer l'air,
Respirabilité e AP <60 Pa/cm? pour un type IIR mais ne sont pas assez respirants (AP moyen = 330,7 Pa/cm?)

e AP < 40 Pa/cm? pour un type | et Il * Non conforme par rapport aux exigences Delta P
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de « masque barriere » nous semble adaptée compte
tenu de ses caractéristiques. Ce masque protege des
émissions de gouttelettes du porteur vers |'extérieur et
des projections de gouttelettes extérieures vers le porteur.
llal'avantage d'étre a usage unique: il ne demande aucun
entretien et présente moins de risque qu'un masque
en tissu réutilisable de contaminer I'environnement en
le manipulant et en le stockant entre deux utilisations.
C’est sans doute en partie pour ces raisons que IAcadé-
mie nationale de médecine renvoie vers la fabrication de
ce type de masque pour le grand public en vue de la sor
tie du confinement [14]. La cellule de crise « Covid » de
notre centre hospitalier universitaire (CHU) a par ailleurs
désigné nos masques par les termes « masques barrieres
CHU » afin de bien les distinguer de ceux en tissu pouvant
étre confectionnés a I'extérieur de I'établissement. Car
la volonté de la direction était de ne pas promouvoir leur
diffusion au sein de notre structure sans en connaitre les
modalités de fabrication.

Selon les données du référentiel Afnor et selon I'Acadé-
mie nationale de médecine, un masque dit « barriére » ne
doit pas étre utilisé par le personnel soignant au contact
des patients. Toutefois la cellule de crise du CHU a décidé
de distribuer ces masques au personnel soignant travail-
lant dans les unités qui n'accueillaient pas les patients
Covid-19, ou dans des secteurs protégés (maladies du
sang, hémodialyse). Les urgences adultes ou pédia-
trigues n'étaient pas concernées. Ce masque a aussi été
prévu pour les non-soignants en contact avec le public ou
travaillant en zone « confinée » avec des collégues. Initia-
lement les quantités produites permettaient tout juste de
couvrir le besoin pour les professionnels de I'établisse-
ment qui rentraient dans ces indications. Pour cette raison
il n'a pas été remis de masques aux patients Covid-19 en
post-hospitalisation.

Afin d'accompagner la diffusion de nos masques, nous
avons rédigé et distribué dans chaque conditionnement
(paquet de 50) un document expliquant les spécifications
techniques des matériaux utilisés et les indications de

CONFECTION DE MASQUES BARRIERES PENDANT LA CRISE SANITAIRE DU COVID-19

port de ce masque. Ces informations ont été relayées
par des notes de la cellule de crise Covid a I'attention
du personnel médical et des cadres de santé. En ce qui
concerne leur acceptabilité, nous avons remarqué une dif-
férence d'accueil entre le personnel soignant et le person-
nel administratif ou technique de I'hdpital. Les soignants,
probablement en raison de leur habitude a porter des
masques chirurgicaux, peuvent étre génés par la faible
respirabilité et I'aspect artisanal du masque, tandis que
les non-soignants s’en accommodent et sont rassurés
de bénéficier d'une protection.

Si nous devions prolonger dans le temps cette produc-
tion locale, et améliorer le confort et I'acceptabilité de ce
masque, il serait souhaitable de tester la respirabilité de
tous les types de feuilles de stérilisation, avec la méme
méthode et dans le méme laboratoire afin d'utiliser le
meilleur matériau, SMS, crépe renforcé ou non-tissé. A
ce jour, la décision institutionnelle qui a été prise est I'arrét
de la production au 30 avril 2020. Les stocks constitués
permettront de continuer a approvisionner les services
concernés jusqu‘au 29 mai 2020. A cette date, il devra
étre décidé soit la reprise de cette production, soit la mise
en place de la solution proposée par le gouvernement
pour protéger I'ensemble de la population [15].

Conclusion

Durant la crise liée au SARS-CoV-2 et la pénurie de
masques vécue par tous les hopitaux de France, des ser
vices de stérilisation en ont confectionné a usage unique.
Cela a permis d'apporter une solution locale temporaire
notamment aux professionnels de santé qui n'étaient
pas en contact avec les patients. Ces masques « alter-
natifs » ont besoin d'étre distingués précisément des
autres types de masques car ils sont souvent comparés
a tort aux masques chirurgicaux ou FFP2. Leur accepta-
bilité demande un accompagnement pédagogique afin
que leurs caractéristiques soient comprises, qu'ils soient
portés, et qu'ils rendent ainsi le service attendu de limi-
tation de la circulation du virus. [ ]
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