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Objet : Risques d’effets indésirables graves associés aux dommages portés aux
manomeétres des bouteilles a robinet manodétendeur intégré (RDI)

Problématique :

e Depuis 2010, plusieurs cas de dysfonctionnements du manométre des bouteilles a
manodétendeur intégré d’oxygéne médicinal et de MEOPA pouvant étre dus a des
détériorations provoquées par des chocs pendant la manipulation des bouteilles ont
été rapportés. Suite a ces dysfonctionnements, l'aiguille du manométre indiquait une
pression alors que la bouteille était vide, ce qui a conduit a un sous-dosage
d’oxygéne médicinal ou de MEOPA pour le patient.

¢ Un sous-dosage en oxygéene médicinal peut entrainer différents effets pouvant engager
le pronostic vital du patient: hypotension artérielle, arrét cardiaque, troubles
respiratoires, hypoxie, désaturation en oxygene.

¢ Un sous-dosage en MEOPA peut induire une diminution de l'efficacité de I'analgésie
ou de la sédation.

e Si une bouteille ou un manodétendeur est endommagé (marque de choc, chapeau
cassé, olive manquante,...), il ne faut pas I'utiliser. Une bouteille de remplacement
doit étre prévue afin de substituer immédiatement toute bouteille défaillante.

Un soin particulier doit étre pris lors de la manipulation de bouteilles avec
manodétendeur intégré, notamment pour éviter tout choc mécanique qui pourrait
altérer leur fonctionnement.

Informations complémentaires :

D’'une maniéere générale, les précautions suivantes doivent étre respectées :

Pour le stockage
e Conserver les bouteilles a I'abri des intempéries, dans un local propre et bien ventilé,

dans une zone distincte, bien identifiées, et regroupées selon le gaz et I'état des
bouteilles (pleines, vides, défectueuses etc...),

Ne pas stocker a proximité de matériels combustibles, de sources de chaleur, de
flammes ou d’autres sources d’ignition,

Maintenir en position verticale et arrimées les bouteilles de capacité supérieure a 5
litres ; leur robinet doit étre fermé,

Ne pas manipuler une bouteille dont le robinet n’est pas protégé par un chapeau, a
I'exception des bouteilles d’'une capacité inférieure a 5 litres,

Limiter I'accés aux zones de stockage, aux personnes autorisées.
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Avant l'utilisation
o Vérifier que la bouteille et ses accessoires sont en bon état. Ne jamais utiliser une
bouteille ou un manodétendeur endommagé (marque de choc, chapeau cassé, olive
manquante,...), ou présentant des poussiéres, de I'huile, de la graisse, ou un joint
endommagé au niveau du raccordement.

Apres utilisation
e Toujours replacer le débitlitre sur la position « zéro » et fermer le robinet méme si la
bouteille est vide pour éviter la corrosion par entrée d’humidité.

Les bouteilles munies d’'un manodétendeur intégré doivent également faire I'objet de
précautions d’usage supplémentaires, nécessaires a leur bon fonctionnement :
o A réception, veiller a l'intégrité du manométre et du débitmétre (rechercher tout signe

de choc),

Vérifier la pression. Cette pression est indiquée en permanence (manodétendeur
intégré actif).

Ne pas soulever la bouteille par son robinet,

Ouvrir et fermer lentement en tournant le robinet,

Ne jamais effectuer des ouvertures et des fermetures successives rapprochées du
manodétendeur.

Déclaration des effets indésirables

L’ANSM rappelle que les professionnels de santé doivent déclarer immédiatement tout effet
indésirable suspecté d’étre di a un médicament dont ils ont connaissance au centre régional
de pharmacovigilance dont ils dépendent géographiguement.

Par ailleurs, les erreurs médicamenteuses n’ayant pas entrainé d’effet indésirable peuvent
étre déclarées directement a TANSM.

Pour plus d’information, consulter la rubrique « Déclarer un effet indésirable » sur le site
internet de TANSM : http://ansm.sante.fr
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