aNsi1

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Masques et trod grippe : les contrbles confirment la bonne
qualité des dispositifs présents sur le marché francais

En cette période hivernale, les masques a usage médical et les tests rapides d’orientation diagnostique (trod)
de la grippe sont essentiels notamment pour limiter la propagation des virus.

L'’ANSM a mené avec la Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des
fraudes (DGCCRF) et la Direction générale des douanes et des droits indirects (DGDDI) des controles rigoureux
des dispositifs commercialisés en France. Les résultats de ces vérifications confirment que ces dispositifs sont
conformes aux normes de qualité et aux exigences réglementaires prévues par leur marquage CE.

Les autorités de surveillance du marché des dispositifs médicaux (ANSM, DGCCRF, DGDDI) contrélent régulierement la qualité,
les performances et la sécurité des produits utiles a la protection de la santé des usagers.

Des masques fiables

Les masques a usage médical ont été controlés a plusieurs reprises, en particulier en 2020 et 2021 lors de I’'épidémie du
Covid-19. Plus récemment, une vaste enquéte a été menée sur les masques répondant au statut de dispositif médical (qui ont
un marquage CE). 104 références de masques a usage médical ont été contrblées, aupres de 74 opérateurs (fabricants,
importateurs et distributeurs). Les résultats montrent que :

® Tous les masques contrdlés respectent les normes en vigueur, notamment en termes de filtration microbienne et de
propreté microbienne ;

® Quelques manquements mineurs (étiquetage, dates de péremption) ont été relevés et ont fait I'objet d’actions correctives.

Des trod grippe conformes

En début d’année 2025, ’'ANSM a également controlé les tests rapides (trod) détectant les virus de la grippe A et B
commercialisés en France. Le rapport de ce contrdle présente a la fois les résultats du contrdle réglementaire des notices
d’utilisation et les données issues des essais de sensibilité et de spécificité analytiques réalisés par les laboratoires de contrdle
de I’ANSM.

Les masques et les trod, évalués et controlés régulierement, se révélent siirs et efficaces. En cette période
hivernale, leur utilisation reste vivement recommandée pour se protéger et protéger les autres contre les
épidémies saisonniéres.

Lire aussi

+
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/surveillance-du-marche-des-dispositifs-medicaux-dm-et-dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-dmdiv

Surveillance du marché des dispositifs médicaux (DM) et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV)
+ Contréle du marché des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

En lien avec cette information
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L'ANSM et la DGCCRF renforcent leur coopération
au service de la santé, de la sécurité et de la
protection des Frangais
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