“ g

rsitaire Dijon

DES Pharmacie Hospitaliére
UE4 : Technologies Pharmaceutiques Hospitalieres & Contrales
Séminaire « Gaz a usage médical & Formes Seches »

29 juin 2022

Les gaz a usage médical

Florence BOUYER
MCU Pharmacologie
Pharmacien attaché, PUI du CHU Dijon


http://ent.u-bourgogne.fr/publique/wifi/wifi.htm

1. Statut REGLEMENTAIRE des gaz d usage médical

Les Médicaments Les Dispesitifs Médicaux

&az médicinaux &az médicaux

Article L.5111-1 du CSP Article L.5211-1 du CSP Pharmacopée Européenne

Marquage CE
(directive 93/42/CE)

AMM = ecenternu + zentanant

* Oxygéne (O) médical « Dioxyde de carbone mé-  * ATR MEDICAL
— 4 AMM (1997) dical (CO; coelioscopie) * Gaz pour exploration
x Pretoxyde d'azete (NO.) - . .
. * Argon médical chirugical fonctionnelle
médicinal _ _
* Azote liquide médical respiratoire

—> 3 AMM (fin 2001)
x Mélange O./NO, (50/50) * Protoxyde d'azete médical

— (2001-02) cryogénique

*  Monoxyde dazote (NO) x Gaz ophtalmiques .
AP % Le VIDE >
5 (2001-02)

2. Les risques liés aux 3 familles de gaz

m—
OXYGENE, PROTOXYDE
e Les gaz COMBURANTS |:> D'AZOTE, MELANGE O,/N,O
(active la combustion) (MEOPA), AIR - Risque
d'incendie *
HYDROGENE, ACETYLENE,
 Les gaz COMBUSTIBLES ~ [=) —
—
Risque d'anoxie
e Les gaz INERTES AZOTE, ARGON, DIOXYDE DE
== CARBONE, HELIUM
siPa0,<17 %




3. Les différents états des fluides médicaux (A) et conséquences pour calculer le volume de gaz

contenu dans une bouteille de gaz comprimé (B) ou de gaz liquéfié sous pression (C)
Y

. d basse
= Gaz comPr‘|meS [ sous Pr!ession ]
température
A. stockage sous haute Pss
x Q,, air médical
= btll (200 bar) ou cadres (150bar) [ x Oy, N,, He ] { x N,O, CO, J
x AZO?e (Nz), '
x Hélium (He), Argon (Ar)
B.
Volume gazeux = Capacité de labtll x Pression de la btll
a1bar (L) en eau (L) (bar)
I«
¢ Volume gazeux = (Poids total - Tare*) x coefficient de transformation
a 15°C et 1 bar (L) de btll (kg) (kg) liquide/gaz (L/kg)

* Tare = Poids de la btll vide équipée (robinet et chapeau)

4. Précautions essentielles liées a I'utilisation d'un gaz COMBURANT (ex : O, )

1. = N'utiliser que du matériel spécifique a O;, spécialement dégraisser

2. = Ne pas mettre en contact avec des produits inflammables

3. = Ne pas graisser les robinets ou détendeurs

4. = Ne jamais ufiliser une flamme pour détecter une fuite

5. = Ne pas s'approcher d'une flamme ou dune source détincelle, si risque de
suroxygénation des vétements

6. = Ne pas fumer si risque de suroxygénation

7. = Ouvrir lentement les vannes

8. = Assurer une bonne ventilation dans les zones de stockage ou d'emploi (PaQ; < 22%)

9. = Ventiler les gaines techniques

10. = Le manipuler avec les m&mes précautions que les autres fluides cryogéniques
lorsqu'il est al'état liquide




5. Risques liés a l'utilisation des bouteilles de gaz a usage médical

Caractéristiques Risque Précautions
- Gaz comprimés : 200 barsa - Fuite - Eloigner d'une source
Haute 15°% - Explosion de chaleur
Pression  _gq; liquéfiés : 50 bars - Transfert - Eviter des t° > 50°C

-P A avec lat’c interdit

QOuverture rapide = = Inflammation - Ouvrir lentement le
Compressien Compression brutale de O; violente robinet
adiabatique = AAAA +°C (500-600°) -«Coupdefeu» - Contréle + entretien

des détendeurs

Présence simultanée :

- d'un comburant (0., N=O, ...) - Ne pas fumer en
Le triangle - d'un combustible - Inflammation présence d'O;
du feu (graisse, poussiére, ...) - Ne pas graisser les
- d'une source d'énergie Matériels

(flamme, étincelle, ...)



Systemes de distribution a partir de BOUTEILLES de gaz :

6. Bouteille de gaz a usage médical : Présentation générale (A) ; capacité (B) et étiquetage (C)
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* Réglementation des produits de santé ’
applicable aux gaz & usage médical uniquement corp e Réglementation du transport
T (losange : danger lié au transport de
| J
¢

matiéres dangereuses)
« Réglementation des appareils & pression de gaz
— id. bouteille et propriétaire

7. La codification couleur des bouteilles selon la norme de 2013 (uniquement sur l'ogive) pour

les gaz purs (A) et les mélanges de gaz comprimés (B).

r-ﬁ] =1 =) (=] = (=)
A Kg\ = W&l ) Q) i
o, N,O co, N, Argon Hélium

(Ogive : blanche  bleue grise noire  verte foncée brune)



‘00 000 ¢

Air médical MEOPA He/O, C0,/0,

0,/N, (22/78%)  0,/N,0 (50/50%) NO/NZ 0,220% 0,<20% 5/95%
(Ogive :  blanche blanche bleue blanche  vert blanche)
et noire et bleue turquoise et brune vif et grise

8. Code couleur supplémentaire (norme NF EN 1089-3) — id. un risque (ogive)

—
_Inerte= VERT = non toxique, non corrosif, non inflammable, non oxydants ‘
VIF = Risque d'asphyxie
| idte. -
=€ m? pmpa:'re' # =< - Inflammable = = peuvent s'enflammer dans de l'air 4 P atm et 20°%c ‘
physico-chimique ROUGE
- Oxydant = BLEU| * potentiel d'oxydation & Patm favorisant une combustion
CLAIR plus vigoureuse que l'air (comburants)
" = = peuvent, par inhalation, entrdiner la mort ou des risques N
L. aigus ou chronique '
selon propriétés _
pharmacologiques - = = peuvent endommager ou détruire les tissus vivants (yeux,
peou, mugueuse)

9. Récapitulatif concernant les conditions d'utilisation des bouteilles de gaz a usage médical

» Conditions de stockage :

x Contre le risque d'asphyxie - Ne pas stocker en sous-sol ou point bas
x Contre l'incendie ou explosion - Pas de mélange de gaz
- Local propre, aéré

x Contre |IE|"|"EL||'| de délivr'ﬂnce - M pleines séEqrées des vides
- Séparer les gaz a usage médical
- Certains gaz sous clé (NO,N,O, MEOPA)

x Contre le risque deblessure - Capacités > 10 L : Les attacher, stockage vertical

o Conditions de transport :
x Risque de détérioration : Chariot, Déplacement adapté

x Risque de blessure : Chaussures de sécurité, Gants




Systemes de distribution des gaz a partir d'un RESEAU

10. Présentation d'un systemes de distribution des fluides médicaux a partir d'un réseau

© Prises murales
(PUI)

OACen‘l'r‘ale d'alimentation
(FABRIQUANT)

« Norme AFNORNF EN 737-3
% Norme FD S 90-155

11. Exemples de centrales d'alimentation : soit avec fluide médical fabriqué sur place (A), soit

avec gaz médical fabriqué a I'avance (B)

Evaporateurs (et réservoirs)  cadres de btll centrales de btll



12. Distribution par réseau de canalisations : systéme a 2 niveau de pression (dit a « double
détente) Prar,

RESEAU RESEAU p—i& I
PRIMAIRE } SECONDAIRE | rrise S5

- b
AR LQUIDE 1EEE::3F\

L g ~ 9 bar ~ 4,5 bar
Fra
Ox.rygene % ‘j \ c,_
médicinal 'UNITE DE PRISE #.‘%A.-:._
SECONDE L4
DETENDEUR DETENTE (UD)

DE CENTRALE

e

13. Notion d'ultime secours : les armoires | -

d'urgence

14. Recommandations concernant l'installation des prises murales

Qg _ | HAUT
: : W 0, T Oxygine
0O, - N,O - Air - Vide T m Prowsyde
2~ N0 -Ar-V o st w2k
1 Aira
o ] |
ou 0, B0, 54 vide [ : ]
LI0OM ————Te
NZO {maxi) ¢ o BAS | GAUCHE  DROITE
(i)

| B




Encadrement réglementaire spécifique aux fluides médicaux :

* La Pharmacopée Européenne derniére édition
— 6 monographies : N,; N,O ; Air médical ; CO, ; O, : NO

e |es textes de loi et circulaires

Art L5311-1 (loi n°98-535 du 01/0/1998) et
décrets n°99-144 et 99-145 du 04/03/1999

Arrété du 7 janvier 1993

Arrété du 3 octobre 1995

Arrété du 25 avril 2000

Circulaire n°146 du 21 mars 1966

Circulaire DG6S/3A/667bis du 10 octobre

1985

Circulaire DGS/DH n°96-72 du 6 février

1996

Circulaire DH/5D/n°335 du 3 mai 1990

La surveillance de la mise sur le marché et de la distribution des gaz & usage
médical entre dans le champ de compétence de I'Afssaps

- Définit les caractéristiques techniques des prises d'alimentation de gaz & usage
médical du secteur opératoire

- Nécessité de systémes ou procédures assurant la continuité de l'alimentation en
cas de défaillance de l'alimentation normale.

Définit les systémes techniques a mettre en place pour poursuivre des sois en
cours, an cas de défaillance de l'alimentation normale en gaz a usage médical, des
matériels ou dispositifs médicaux.

Définit les différents secteurs des unités d'obstétrique, de néonatalogie et de
réanimation néonatale devant bénéficier de fluides a usage médical (oxygéne, air
médical, protoxyde d'azote)

Réglementation des gaz médicaux et des liquides inflammables dans les
établissements de santé publics ou privés

- Instaure dans chaque établissement de soins une commission locale de
surveillance de la distribution des gaz médicaux
- Précise les conditions de distribution des gaz d usage médical

Précise les conditions de prescription, dispensations et administration du
monoxyde d'azote dans les établissements de soins publics et privés

Définit l'accessibilité des vannes de sectionnement du réseau de distribution de
gaz médicaux non inflammables

e Les normes et autres documents (réglements, ...)

Norme NF EN ISO
7396-1 (partie 1) de
novembre 2007

Norme NF EN 737-3

Norme FD S 90-155
Norme NF EN 1089-3

Norme NFS 90-116
Norme NFE 29-650
ANSM juillet 2012
ANSM le 23/10/2008
AFSSAPS jan 2010

AFSSAPS Jan 2010
AFSSAPS le 16/07/2009

Applicable au 30/04/2009 pour toutes les nouvelles mises en chantier. Elle est
complétée par le fascicule FD S 90-155 de décembre 2011. A noter que les installations
antérieures au 30/04/2009 restent soumises a l'ancienne norme européenne NF EN 737-
3 du 5/09/2000.

Définit les caractéristiques d'un réseau de distribution de gaz a usage médical (regles de conception,
d'installation et de contrdle) selon le type de gaz (O, -N,O -Air -vide )
Définit les conditions de Stockage des bouteilles de gaz a usage médical

Définit les caractéristiques des prises murales (nbre / service, ...)

Définit un code couleur supplémentaire identifiant un risque sur I'ogive des bouteilles de gaz a usage
médical

relative aux prises murales et aux embouts

relative aux raccords de sortie des bouteilles

Mise au point sur « Risques et précautions d'emploi liés a I'utilisation des gaz a usage médical »
« Principales consighes de sécurité avec les bouteilles d'oxygene »

« Plan de gestion de risque concernant la sortie de la réserve hospitaliere de certaines spécialités a base de
mélange équimolaire d'oxygene et de protoxyde d'azote (WEOPA) »

« Tragabilité des bouteilles de gaz médicinaux : recommandations »

« Recommandations d'utilisation des concentrateurs d'oxygéne pour l'approvisionnement du systeme
de distribution de gaz médicaux d'un établissement de santé »



