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oBJtrT : Sécurité des dispositifs ruécticaux. Utilisation des yentilateur-s ct nélangeursd'e gaz employés pour I 'anesthésie, Ia réanimation, et.ra néonatologie.

Textes de Référence :

-Articles L. 665-I et k 5ZB2 ;
-Livre V bis notamment les articles L 665.5 et R 665.41 clu code cle la santé publiçre ;-Décret n'94-1050 du 5 Décembre 1994 ;-Circulaire DI{/5D/N"86312 datée du 5 Septembre 1986 relative à l'utilisation et à

I'entretien d'appareils d'anesthésie ;
-Télex datés du 23 Janvier 1990 et 3 Juillet 1990 relatif à la sécurité d,utilisation des

mélangetus de gaz de la société DRÂGER ;
- Télex daté du 28 Octobre 1991 relatif à la sécurité cl'utilisation des mélangeurs de gaz

employés en Anesthésie-Réanimation ;
- Télex daté du 28 Juillet 1994 relatif à la sécurité du circuit de clistribution des gaz,

risque rle rétro-poliution lors de I'utilisaton cles mélangeurs de gaz.

Pièce Joiflte : Annexe relative à la vérification de I'absence de risques de retro-pollution
par des mélangeurs de gaz air-oxygène et protoxyde d'azote-oxygène.

Il cst tlemandé à clraque Direction Départementale tles Affaires Sanifaires
et Sociales de transmettre, sans délai, Ia copie de la présente lettre-
circulaire et son anncxe aux établisscments tIe sanfé rIu dépar.tement l lourmisc cn oeuvrc inrnrétl iate.
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Ces informations visent, plus particulièrement, outre les dirccteurs des établisscments
de santé, Ic corps môdical et le personnel soignant des services d'anesthésie, de
réanimntion, de néonatalogic, ainsi que les personnels des services tcchniques (ingénieurs
biom édicaux, techniciens).

* * * * * * * * ' l  , k

Iai eu de nouveau connaissance de plusieurs inciclents dûs à des cléfauts des mélangeurs
(indépendants ou inclus dans des ventilateurs) ayant entraîné l'aclmilistration rle mélangËs de
gaz inadéquats, pour I'anesthésie, la réanimation, et la néonatologie.

Il s'agit principalement des mélanges oxygène/air et oxygèue/protoxycle d'azofe.

Les méla[geurs défechreux peuvent permettre le passage à contresens du gaz à pressiorr
supérieure dans le circuit du gaz à pression inférieure, et ainsi réalisent ,.ur.iétropo1lutioo.
Ainsi, I'air médical peut rétropolluer le circuit d'oxygène qui délivrera alors cle I'air. Ce f,pe
de rétropollution sera à I'origine d'ur accident hy:oxique si en cows d.'anesthésie le patie't
reçoit un mélange air (au lieu d'oxygène) et protoxyde dtzote. Inversement, de I'oxygène peut
polluer le circuit d'air médical et donner lieu à I'arlministration d'un mélarig.lypàÀ*iq,i..

Ces incidents peuvent avoir des conséquences graves zur l'état cle santé cles patients. Il s,agit,
}:jamTetlt, de risques d'anoxie cérébrale dans le cas de mélange hlpoxique et de cécité
(fibroplasie rétro-lentale) chez les nouveau-nés en cas de mélangJhypeto"iqur.

Il est porté à I'atte'tio' des d.irecteurs des établisseme'ts
agents biomédicaux que :

de santé, des utilisateurs des

dispober de clapets

r/ ,f

1- Toutes les entrées de gaz des mélangeurs oll des ve4tilateurs cloivent
anti-retour ;

2- Toutes les alimentations
débranchées des prises murales,

en gaz des méla,geus ou des ventilateus doivent être
lorsque ces diqpositifs ne sont pas en fonction ;

3- Le personnel des blocs opératoires, des salles de surveillance post-ilterventionnelle et desservices de réanimation doit véri-ûer régulièrement le fonctionnement des mélangeus de gazair-oxygène et protoxyde d'azote-orygè1" (cf annezçs) .
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4- Le personnel des services tecluiques doit vérifier régrrlièrement les pressions d'alirnentation
en. gaz.

La pression nominale actuelle est à 3,5 -I 0,7 bars. Les pressions des différents gaz doivent
être réglées avec Po, ) Pr, ) P*ro (voir la norme NF S 90-155 relative aux systèmes de
distribution de gaz médicaux et le télex en clate du 28 juillet 1994 relatif à la sécurité du
circuit de distributioi des gaz, risclue de rétro-pollution lors de I'utilisation des mélangeurs de
8îz).

Plus la différence entre les pressions des gaz est grandq plus il semble que le risque de retro-
pollution soit faible. Ainsi, iI est conseillé de régler, paî exempl€, Poz : 4,1 bars ; P6 = 3,7
bars ; PNzo = 3,3 bars ;

5- Les uti l isateurs doivent contrôler en continu la tencw en oxygènc du mélange gâzeux
inhalé (communément appelé monitorage de la FiO2).

Pour l 'anesthôsie, le décret no94-1.050 du 5 décenrbre 1994 relati f  aux condit ions
techniques de fonctionnement des établissements de santé en ce qui concerne Ia pratique
de ltanesthésie ( Journal officîel daté du I décembre 1994) oblige les ventilaleurs à -être
6quipés de modules permettant de suirrre Ia teneur en oxygène rlu mélange gazeux inhalé.
Conformément à I 'art icle 2 clu décret précité, ces disposit ions cloivent être appliquées au
plus tard le 8 décenbre 1997.
En raison des risques encourus précités, cette obligation d'équiper les venti lateurs de

modules permettnnt de suivrc la teneur en oxygène du ruélange gâzeux (nvant le I
t léccrnble 1997) doit ôtrc étentlue : i  Ia r6anirnation néonatale.

Cctte surveillance est recommandée pour les ventilateurs rles salles cle surveillance post-
in tcrvent ionnel les c t  c lc  réanimat ion.

t

6- L'acquisition de mélangeurs de gaz ou de ventilateurs ne peut être faite :

- si le modèle concemé n'a pas été préalablement homologué (article L. 665-l du code de la
Santé hrblique);

- ou si le modèle n'a pas le marquage CE (décret n"95-292 du 16 Mars 1995 paru au Jounnl
fficiel du 17 Mars 1995).

7- Il est impératif de respecter les consignes cle maintenance du fabricant.

11 s'agit notamrnent d'effectuer les révisions préconisée.s par le fabricarrt, c'est-à-dire tous les
ans, voire tous les six mois elt cas d'utilisation intensivc, et de réaliser régulièremeut un test
de bon fonctionnement.
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8- Il doit être sigualé au bureau EMI de la Direction des Hôpitaux :

- siurs délai, totrt incidelrt grave l ié à I 'uti l isatiort t lc trrélnrtgcut's t lc gnz otr t lc
ventilateurs, de laisser dans ce câs le ventilateur sur le site, de le mettre hors service sans
essayer de retrouver la paune et sans rnodifier les réglages des alarmes, et de laisser le
diqpositif à disposition du bureau EMl ; ,-

- trimestriellernent, tous autres incidents liés à l'utilisation de mélangeurs cle gaz ou
de ventilateurs.

Tous les renseignements complémentaires peuvent êtrâ obtcnus auprès du Ministère dtr
Travail et des AfFaires Sociales - Directiou des'Hôpitaux - Bureau EMI- télécopie (1)
40.56.50.45.

La présente lettre-circulaire et son arulexe sera publiée au bulletin officiel du Ministère drr
Travail et des Affaires Sociales.

Vous voudrez bien m'informer rles diftrcultés rencontrées à l'occasion de 1'application de ce[te
présente leftre- circul aire.

Lerfuecteur dqs Hcpitaux

Claire BA?/-MALAURIE
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Vérification de I 'absence de risques clc retro-pollution par
des mélangcurs rJe gaz nir-oxygène et protoxydc d'azotc-oxygène

Le mélangeur étant préalablement alimenté en oxygène et protoxyrle cl'azote ou air :

â- Régler 50 % Air, 50 % Oxygène ;

b- Mettre Ie mélangeur en pression : 
'

- soit en laissant branché à I'appareil qu'il alimente sa:rs faire fonctionner ce
dernier ;

- soit en obturalt.l'ori_ûce de sortie du mélangeur.

c- Débrancher la prise murale d'aliursal6lion en oxygène, attendre quelques
secondes, tremper l'extrémité du tuyau dans un verre d'eau, pendant au moins 30 sàconiles,
pour observer les bulles éventuelles. Sécher le tuyau pour préveuir toute introduction d'eau
dans le mélangeur.

d- Brancher à notleau I'alimentation d'oxygène et refaire la même opération sur
l'arrivée de protoxyd.e d'azote ou d'air :

e- Si on observe plus d'une bulle toutes les clix secondes (norme ISO 5358) sauf
instnrction particulière du fabricant, faire réviser le diqpositif.




