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Le protoxyde d’azote (N,O) est isolé en 1772 par le pas-
teur anglais Joseph Priestley, deux ans avant sa décou-
verte de I'oxygéne. Il le baptise « gaz hilarant » mais
n’applique pas ses vertus anesthésiques 4 ’homme. Ce
n’est qu’en 1844 qu’Horace Wells, dentiste américain,
apres avoir constaté I’effet analgésique de "oxyde ni-
treux lors d’une démonstration publique par un chimiste
ambulant, se fait extraire une dent par un de ses éléves,
sans douleur, grice a I’inhalation de N,O. Il développe
la technique en dentisterie puis la propose et I’expé-
rimente pour la chirurgie en 1848. C’est en 1879 que
Paul Bert, cél¢bre chimiste et homme politique francais,
inventeur du scaphandre, propose, afin de réduire les effets
secondaires dus a ’hypoxie, d’associer 1’oxygéne au pro-
toxyde d’azote. En 1961, I’anglais Mike Tunstall publie
dans le Lancet les résultats préliminaires d’un mélange
stable d’0O, et N,O a 50 % qu’il nomme « ENTONOX® ».
Le MEOPA (Meélange Equimolaire d’Oxygéne et de Pro-
toxyde d’Azote) était né !

Alors que le protoxyde d’azote est, depuis des dizaines
d’années, largement employé en anesthésie comme co-
analgésique et maintenant anti-hyperalgésique (action
sur les récepteurs NMDA permettant d’éviter I’hyperal-
gésie secondaire aux morphiniques) [1], 'utilisation du
MEOPA a longtemps été marginale en dehors des blocs.
Le regain d’intérét actuel de PTENTONOX® tjent a la
réaffirmation, grice a des travaux récents, de son action
analgésique, anxiolytique, de sa simplicité d’utilisation
par un personnel formé [2], de son innocuité et de son
intérét majeur dans la prise en charge, enfin reconnue
indispensable, des douleurs induites par les soins.

En pédiatrie il est utilisé en prévention des gestes dou-
loureux tant en urgence, que dans les soins programmés,
en onco-hématologie en particulier particulier - ponctions
vasculaires, articulaires, osseuses, bronchoscopies...
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Outre son effet analgésique, il réduit également I’anxiété
des enfants. Il a prouvé son intérét dans le soin des en-
fants handicapés.

Chez I’adulte, en urgence, ENTONOX® accompagne
le patient traumatisé durant tout son parcours pré-hos-
pitalier et a I’accueil : avant la mobilisation ou la mise
en place de voie veineuse, pendant la phase d’imagerie,
pour la réalisation de gestes techniques tels que réduc-
tion de luxation ou de fracture, drainage thoracique, su-
tures... Dans les urgences médicales, le MEOPA présente
également un intérét analgésique certain dans ’infarctus
du myocarde, la crise drépanocytaire...

En dentisterie et chirurgie dentaire, I”intérét analgésique
du MEOPA est reconnu et largement utilisé tant chez
I’adulte que chez I’enfant.

ENTONOX® facilite la réalisation de gestes douloureux
dans de nombreuses spécialités, en urologie : biopsies
rénales, prostatiques, mise en place ou retrait de sondes,
lithotripsies... en gastroentérologie : fibroscopies, colo-
noscopies, pose ou retrait de sondes, méchages. ..

Chez le patient 4gé, ENTONOX® confirme son intérét
antalgique, anxiolytique, en particulier chez le sujet
dément, et son innocuité en dépit de polypathologies,
de troubles hépatiques ou rénaux et de polymédication,
méme lors d’usage itératif - pansements d’escarres. ..

En 2008, ENTONOX® a confirmé son intérét en obsté-
trique dans les douleurs du travail.

Revisitons maintenant, a la lumiére de travaux récents,
les éventuels risques avancés et les contre-indications
persistantes

- Leffet hémodynamique inotrope négatif induit par
le N,O a peu de conséquences chez le sujet indemne
de pathologie cardiaque sévére car il est bref et contre
balancé par I’activation du systéme sympathique. Il est
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méme utilisé en salle d’hémodynamique cardiaque, en
salle d’échocardiographie et en urgence dans les dou-
leurs d’infarctus du myocarde [3].

- Si ’administration de MEOPA peut aggraver un pneu-
mothorax non drainé, son usage participe a ’analgésie
au moment du drainage. Il est sans danger et fortement
conseillé.

- Le principal effet indésirable du N,O est un potentiel
émétisant, mais qui reste faible. Il survient plus parti-
culiérement chez les sujets a risque : femme en période
prémenstruelle, patient souffrant de mal des transports.
L’éviction du MEOPA ne réduit pas forcement le risque
de vomissements, et s’il est indiqué, une prophylaxie est
alors requise.

- Le N,O augmente le débit sanguin cérébral, son usage
reste donc déconseillé en [’absence de monitorage chez
les patients présentant une hypertension intracrnienne,
notamment en urgence.

- D’inactivation de la vitamine B12 par le N,0 entraine
une inhibition de la synthése d’ADN et des gaines de
myéline. Des Iésions des cellules souche n’ont toutefois
été décrites que lors d’administrations prolongées de
N,O (> 6h) [4].

- Le danger potentiel d’une exposition professionnelle a
été évoqué. Cette exposition se définit au pic de concen-
tration 1nhalé, et/ou pondérée par le temps (générale-
ment sur 8 heures par jour, 40 heures par semaine, ap-
pelée le TWA). L’exposition peut étre chronique (bloc
opératoires avec gaz non traités) ou intermittente (usage
classique du MEOPA). En France, seul le pic maximum,
trés restrictif, de 25 ppm (parties par million) est retenu,
sans notion de durée d’exposition. Les normes améri-
caines (NIOSH) sont quant & elles de 150 ppm au pic
pendant 30 minutes/j, 4 jours maximum et 25 ppm en
TWA ; en Allemagne (MAK) de 160 ppm en pic pendant
30 minutes/j et 80 ppm en TWA. A titre d’exemple, dans
le service d’hématologie de 1’Hopital Sainte-Justine de
Montreal 1’exposition moyenne mesurée est de 4 ppm
pour "opérateur le jour du geste. M&me si I’exposition
au pic reste supérieure aux normes admises, le TWA
pour 8 heures est de 1 ppm soit 25 a 50 fois moindre
que les niveaux autorisés. Nous pouvons conclure que
I’utilisation occasionnelle du MEOPA ne présente pas de
risque notable pour le personnel [5,6].

- Sile N,O est responsable de 6 % de « I’effet de serre » ad-
ditionnel, la pollution due a un usage médical est négligea-
ble (1 %). Les principales émissions sont agricoles (85 %).
- La tératogénicité du N,O a été mise en évidence chez le
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rat. Des travaux parus en 2001 confirment qu’elle n’est
pas extrapolable & 'homme [6]. L’état de grossesse n’est
pas une contre-indication a I’usage du MEOPA.

- En revanche, le MEOPA reste contre-indiqué lors-
qu’existe la nécessité d’une ventilation & ["oxygéne
pur, une altération de 1’état de conscience qui empéche
la coopération du patient, un traumatisme maxillo-fa-
cial intéressant la région d’application du masque, un
contexte d’embolie gazeuse ou d’accident de plongée
et une utilisation en température ambiante inférieure a
-5°C, rendant le mélange inhomogéne.

En 1970, parait sous le titre « ENTONOX® digest » le pre-
mier recueil de 35 pages colligeant les articles, corres-
pondances et papiers publiés sur le sujet. Depuis, 'usage
du MEOPA s’est largement développé, de nombreuses
indications nouvelles sont apparues et la prévention de
la douleur induite par les soins ouvre encore de nouvelles
perspectives. Ce livret offre au lecteur un colligé de ces
publications scientifiques récentes et confirme en 2008,
les qualités et I’innocuité du mélange N,0/0O, dans de
multiples situations cliniques. Il
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Résumé des caracteristiques produit

1. DENOMINATION : ENTONOX 135 bar, gaz pour inhalation, en boutelle. 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Protoxyde d'azote 50% {mole/male) - Oxygene 50% (mole/male) (Sous une pression de 135 bar & 15 °C). Une boutelle de 5 ires
remplie & 135 har apporle Tm? de gaz sous une pression de 1 bar & 15°C. Une bouteile de 15 lires remplie & 135 bar apporte 3m?
de gaz sous une pression de 1 bar & 15°C. Pour les excipients, voir 6.1. 3, FORME PHARMACEUTIQUE Gaz pour inhalation.
4. DONNEES CLINIQUES 4.1. Indications thérapeutiques - Analgésie lors de {'aide médicale durgence : fraumatologie, briés,
frensport de patients doutoureux | - Préparation des actes douloureux de courte durée, chez adule et Venfant, notamment poncion
lombalre, mylogramme, pette chinurgie superficielle, pansements de brilés, éduction de fractures simples, éduction de certaines
luxations périphériques et ponction veineuse chez f'enfant ; - Soins dentalres, en milisu hospitalier exclusivement, chez les enfants, les
pafients andeux ou handicapés ; - En obstétrique, dans fatiente 'une analgésie péridurale ou en cas de refus ou dmpossibilté de la
réaliser. 4.2. Posalogle et mode d'administration. Posologie Le débit du mélange est déterming par la ventlation spontanée du patient,
|'administration néoessite une surveflance continue du patient, par une personne se consacrant exclusivement & celle tache, L'admi-
nistration du mélange dolt &lre immédiatement interrompue en cas de perte du contact verbal, Uefficacits antelgiaue cdu mélange se
manifeste pleinement aprés 3 minutes d'nhalation. La durée de fishalation du méfange est fiée & la durée de 'acte concerné et ne
doit pas dépasser 60 minutes en continu. Fn cas de répatiion, elle ne doit pas dépasser 15 jours. A Fareét de Vinhalation, le retour &
[*état inifial est quast immédiat sans effet émanent. Mode d'administration Uadministration doit étre faite dans des focaux adaptés, par
un personnel mécical ou paramécical spécifiquement formé et dont les connaissences sont périodiguement réévaluées {cf « mises en
gaide spéciales »). Le mélange est adminislré au moyen d'un masque facial adapié & la morphologie du patient, équipé ol dune
valve auto-déclenchante, soit d'une valve anfi-retour. La préférence est donnde & l'auto-adminislration. Afin o’obteni a tolale coopé-
ration du patient, # est nécessaire de i expiquer e but et feffet du fraltement ainsi que son mode d'administration. Ulisafion au cours
des actes douourgx  avant la réalisation de Facte, Je masque doit &re maintenu pendant une période dinduction de 3 minutes.
Pendant ce déf, un contact verbal est maintenu avec le paflent. La personne qui survele Iadministration donne son acoord pour
06buter Iacte. Uinhalation se poursuit pendant la durée de I'acte, le patient est invté & respirer normalement. Pendant Yadministration,
fa suveliance est essentiellement clinique : fe patient doit élre détendl, respirer normalement et repondre aux ordres Simples - en cas
dappanhon tune sédation imporiante avec perte du contact verbal, le masque sera retiré juscu'a fa reprise du contact, Utiisation en
odoniologle : un masque nasal ou naso-buccal peut 8tre utisé selon le mode de ventiation cu patient. Pour les patients dont le
handicap ne permet pas de conserver le masque en place, celi-ci est mainienu par un aice opératolre, sans confrainte physigue
forte. Aprés une période dinduction de 3 minutes, l'acte peut &ire réafisé, en continu si un masqua nasal est ulisé, ou par périodes de
20 4 30 secondes en cas dutfisation d'un masque naso-buccal, qui sera alors remonté sur ie nez pendant ces périodes. A fa fin des
sains, le masque est 016 et le patient doit rester au repos sur le fauteu & minutes. Utlisation en obstéiricue : finhalation doit débuter
dés le début de la contraction, avant Iapparition de ta douteur. La parturiente doit respirer normalement pendant la durée de fa
contraction, el ne pas hyperventier en raison du risque de désafuration en oxygéne entre les contractions. Uinhalation sera interrompue
dés la diminution de la douleur. En raison de la possibiité de désaturation en oxygéne enfre les coniractions, 1 est souhattable de
surveller la HO, en continu dans cette indication. 4.3. Conlre-ndications Patients nécessitant une ventiation en oxygéne pur, Hyper
tension infracrAnienne, Toute altération de !'état de conscience, empéchant fa coopération du patient, Preumothorax, Bules d'emphy-
séme, Embolle gazeuse, Accident de plongée, Distension gazeuse abdominale, Patient ayant recu récemment un gaz ophtaimique
{SFg, CuF, CoF) ulise dans la chiurgle oculaire tant que persiste une bull de gz & Pinierieur de st et au minimum pendenl une
période de 3 mois, Des complcations post-opératoires graves peuvent surveni en repport avec Iaugmentamn (e la pression infrag-
culaire. Traumatisme facial intéressant la région d'applcation du mastue. 4.4. Mises en g@rde Spéciales el grecauhons partioufieres
d'emploi, Mises en garde Spéciales |'administraion doit tre falte dans des locaux &quipés d'une source d'oxygene et d'un matériel
(aspiration et de venfiaion artficiell, en présence d'un personnel entraing aux gestes d urgence Des cas de diminution de fa fertité
ont 816 rapportés chez le personnel médical o paramédical, lors d'exposttions réitérées ef dans des locaux mal ventigs (¢t «données
de sécurite précliniques) : les locaux oti une uifisation fréquente est effectuée doivent donc disposer d'une aération cormects ou d'un
systéme de ventiation permetiant de maintenir la concentration de proloxyde t'azole dans Fair anoiant & un niveau moyen d'exposi-
tion inférieur & 25 ppm. Le mélange doit Elre Stockeé et adminisiré a une température supérieure 2 0°C ; & une température inférieurs,
i peut apparaiire une Séparation des deux gaz exposant au risque dhypoxie. Précautions particulidres d'emploi Chez les pafients
prenant des médicaments dépresseurs du systéme nerveu central, principalement fes mosphiniques et les benzodiazépines, Ie risque
de somnolence, de désafuration, de vormissements et de chute tensionnelle est accru : une évalliation el une surveilance par un
medecin anesthésiste ou familier de la méthode sont néoessalres. Apres Farrét de Fadministration du mélange ef surtout s fadminis-
tration & é4& prolongée, les patients ambulatoires qui doivent conduire ou wlliser des machines deviont étre gardés sous survefiance
jusqu'a fa disperition des effets indésirables éventuelement suvenus, et fe refour & Fétat de viglance antérieur & ladministration. L'uti-
lisation est possible chez Ienfant & partir de 4 ans {Age permettant une coopération active). Chez Fenfant plus jeuns, Iadministration
dewa élre falte par un praticien familier e la méthode. Le faux de succés chez les enfants de moins de 3 ans est plus fable car la
concentration alvéolaire minimum efficace est supérieure a celle des enfants plus grands. En cas de perméabilié de fa tompe
dFustache, i peut éire observé une otalgle par augmentation de pression au niveau de la caisse du tympan, 4.5, hteracfions avee
aulres médicaments el autres formes dnlpractions, Assovifions conre-indiquées Gaz ophianiues (8, Gy, G, - une inlerac-
tionentre le pro ftoxyde d'azole et le gaz aphialmique incomplétement tésorbé peut ére & I ongzne de comphca ons post-opératoires
graves fiées a la grande diffusion du protoxyde d'azote. Les bulles de gaz oph a'mlque incompiétement résorbées se rouvent alors
regonﬂees enfrelnant une augmentation de fa pression intracculalie aux effefs délétéres. Association & prendre en compts Il existe un
fisque de potentizisation en cas dassociation avec des médicaments a action cenirale (opiacés, benzodiazépines ef autres psycho-
ropes). 4.6. Grossesse el alfatement Les études réalisées chez Fanimal ont mis en évidence un effet #ralogéne du protoxyde
dazote. En clinigue, il n'existe pas actueliement de données suffisamment pertinentes pour évaluer un éventus! effet malformatif ou
fieetotoxique du protoxyde d'azote lorsqu't est administié durant fa grossesse. En consequence, fulisation du protoxyde d'azots st
déconseliée pendant le premier trimestre de la grossesse. 4.7. Eifels sur Fapfitude & conduire des véhicules ef a uliiser des machines
Sans objet. 4.8, Effefs indésirables | es effefs indésivables suivants petwvent survenir au cours du tratement et disparaissent dans les
minutes qui suivent Faét de Yinhalation du mélange : euphorie, réves, paresinésies, approfondissement de la sédafion, sensations
vertigineuses, nausées, vomissements, modiicafion des perceptions sensorielles, angoisse, agfation. Des roubles neurdlogiques de
type mydloneuropathies peuvent Survenir tardivement chez des pafients exposés de fagon chronique a des fortas dosss. En cas
dexpositions prolongées ou répéiées, des anémies mégaloblastiues avec leucopénies ont été signalées. 4.9. Surdosage Un surdo-
sage peut suvenir en cas de stockage inappropré & une fempéralure inférieure & 0°C : les deux gaz peuvent alors se dissocier ex-
posant e pallent au fisque de surdosage en protoryde d'azote el donc danode. Siune Cyanose apparalt ors de ladmistration, lest
impérat dawetw immédia lement le ireitement, et si és rapidement la cyanose e regresse pes, de ventler le panen avec un balon

rapeutioue : ANESTHESIQUES GENERALIX - Code ATC : NOTAXT3. Le pro oxyde dazo fe & une concentrabon de 50 % dans 1a
frection inspirée posséde un effet analgésique, avec diminution du seuf de perceplion de diférents stimuli douloureux. Lintensité de
'effet analgésique varie en fonclion de 'état psychique des stiets. A cetie concentration, le protoxyde d'azote ne posséde pas deffet
anesthésique. If eniraing un état de sédation consciente :Ie patient est relag, détendu avec une atiitude détachée de envionnement.
5.2. Propriétés pharmecocinétiques L'absorption comme ['élimination du protoxyde d'azote par vole pulmonaire est trés rapide, en
raison de sa faible solubllité dans le sang et fes tissus. Cette propriété evplioue la rapidité de son effet antalgioue et la rapidité du refour
a Tétat initial a Yamét de Vinhalation. Son éimination se falt sous forme inchangée, par voie pulmonaire. La rés forte difusihifté du
protoryde d'azote dans les espaces aériens explique certanes de ses contre-indications (cf 4.3.). 5.3. Conndes de séeuré précini-
que Ces données sont issues de la fitérature car le mélange équimolaire de profoxyde d'azote et d‘oxygéne est largement ufiisé chez
Ihomme depuis 1964. La toricité hématologique n'apparait pas dans les condifions cliniques normales d'utisation, En effet,  faut plus
de 6 heures dnhalation continue et plus de 9 heures d'administration discontinue pour provoquer U mega‘ob'astose médulare sans
Trackuction sanguine, ni clinique, ef réversibie & [amét du traltement. La toxicité neuro ogiaue 2 été observée quen cas dinhalation
prolangée dans un contexte de foxicomane. La tératogénicité du protoxyde d'azote a &t observée chez fe rat, mais aucun effet téra-
fogéne n'a €18 mis en évidence & ce jour dans Tespéce humakne. Des études épidémiologiaues ont montré une augmentation des
avortements spontanés, des malformations foetales et une diminution de la ferilié chez les personnels exposés & une inhalation
chronigue de fables concentrations de protoxyde d'azote, mais aucune de ces éludes n'apporte de preuve formele de ces efels en

raison des difficuliés méthodologiques rencontrées. 6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 6.1. Liste des excipients : Sans obiel
6.2. Incompatibiités L e mélange équimotécutaire proloxyde d'azole-oxygene est un comburant, i permet puis acodiére la combus-
tion. Le degré dincompatibiie des matériaux avec i méfange équimoléculaire protoxyde azote-oxygene dépend des conditions
de pression de mise en ceuwe du gaz. Néanmoins, les risques d'inflammation les plus importants en présence de ce mélange
concernent les corps combustibles, notamment les corps 0ras (hufes, lubrifiants) el les coms organiques (issus, bois, papiers,
maléres plastioues...) qui peuvent Senflammer au confact de e méange solt spontanément soit sous fefet dune éincelle, dune
ffamme ou d'un point dignition, soi sous ['effet de la compression adiabatique. 6.3 Durée de conservation 36 mais, & une tampé-
ralure comprise entre 0 et 50 °C, & abri du gel. 6.4. Précautions particulires de conservation. Stockage des bouleilies Craint lo
gel. Le méiange est instable en dessous de -5°C ; Fapport de frigories peut enbainer la fquéfaction d'une parie cu protoxyde
tazote donnant fieu & linhalafion de melanges inégaux, comportant frop d'oxygéne en déhut d'administration (me ange pau anak-
(ésique) et rop de protoxyde d'azote & fa fin {métange hypoxiaue). Ne pas exposer les boutelies & une tempéralure inférieure
0°C. Respecterla Qosmon des boutettes : EN POSITION HORIZONTALE pour fe stockage des bouteiles pleines avant leur utlisation,
durant 48 hau moins & des lempératures comprises enire 10 et 30°C, dans une zone tampon & l'ntériewr de la pharmadie et/ou
dans e senvice utfisatewr. EN POSITION VERTICALE avec arrimage systématique pour toutes les atres situations (stockage des
bouteiles pleines dans le local de slockage des boutelles de gaz, ulfisalion des bouteifes pleines, ansport des boutelles pleines
dans les élablissemens de santé et dans fes véhioules, stockage des boutelfes vides). Stockage des bouteiles pieines dans le local
de stockage des boutefles de gaz Les boutslies pleines doivent élre stockées EN POSITION VERTICALE dans un local aér ou
ventl, protégé des intempéries, propre, sans matieres inlammables, réservé au stockage des gaz & usage médical et fermant
cief Les bouteiles vides ef les boutelles pleines doivent éire stockées séparément. Les boutefles pleines doivent tre protégées
des risgues de chocs et de chute, des sources de chaleur ou dignition, des matiéres combustibies, des infempéries nolamment du
froid. A a fvraison par Ie fabricant, la boutelle doit étre munie de son sys eme de garantie d'nvicabilié intact, Stockage des bou-
{eiles pleines durant les 48 hewres précédant futfisation : Les houteiies pieines doivent ére stockées EN POSITION HORIZONTALE
durant 48 hewres au moins avant eur utlisation, & des températures comprises entre 10 6t 30°C, dans une zone tampon & lintérieur
e fa pharmacie el/ou dans fe service uilisateur. La boutelle doit étre instaliée dans un emplacement permetiant de la protéger des
risaues de chocs, des sources de chaleur ou d'ignition, des matiéres combustibles. Ele doit tre mainienue sofidement arrimée,
robinets fermés. Transport des boutelies pleines : Dans les établissements de santé, les boutefles pleines doivent éire ransporiées
EN POSITION VERTICALE ef &tre arrimées sofidement a P'aice de matériel approprié {ype chariot muni de chaines, de barrigres ou
dranneaux) pour les protéger des risques de chocs et de chute. Dans fes véhicules, les houtelles pleines doivent étre transportdes
EN POSITION VERTICALE et &re ammées soficement. Uaitention des services de secours st affiée sur fa nécessié de protéger
les boutelfes du froid, dans les véhicules et lors dune utlisation a extérieur. Une aftention toute particulire doit élre également
portée a la fixation du manadétendeur afin d'éviter les risques de ruptures accidentelles. Stockage des bouleiies vides : Les bou-
{eilles vides doivent &tre maintenues EN POSTION VERTICALE, sofidement arrimées. L es robinets doivent éire fermés. 6.5, Nature
& contenu de 'embatiage extériewr |es bouteiles ont une contenance de 5 L ef 15 L. Les boutelles sont en acier ou en aluminium,
munies d'un robinet en latton ou d'un robinet en laifon & pression résidusle avec raccord de sorfie spécfique ou d'un robinet en
laiton avec manodétendeur ef prise normalisée. Idenification des bouteifles par couleur conventionneliement utisée : corps peint en
blanc, ogive peinte en blanc avec des bandes horizontales et verticales bleuss. 6.6, Précautions particuiéres d'élimination et de
maniputation : £ es bouteles de mélange équimoiéculaire "protoxyde d'azote- oxygene médicinal” sont réservées exclusvement
Iusage mécical. La O, ne dolt jamais elre inférieure & 21 %. Pour évler foul incident, respecter impéralivement les consiones
suivantes . Le personnel utfisateur doit élre formé & la manipulation des gaz, ne pas utiiser toute boutellle suspectée d'avor 616
exposée & ne tempéralure négative. Pour les boutelles miunies d'un robinet ; S'assurer de fa conformité et de la compathiité du
dispesitif de détente avec ce mélange de gaz  vérifier notamment e bon éiat du joint du manodétendeurdébitmetre, Utliser un
manodétendeurdébitmetre spéclfique du mélange équimoiécutaire protoxyce d'azote-owygene médicinal (de type L conformément
ala norme NF £ 29-650), Utfiser un manodétendeur avec débitmétre pouvant admelire une pression au moins égale a 1,5 foisla
pression maximale de service de la boutelle, Pour les boutelles munies d'un manodétendewr intégré . pour des raisons de sécurte,
ces boutelles ne peuvent étre uiiisées qu'avec . un tuyau flexible blets et blanc sert & un raccord spécifique dont la couonne

de 'embout de préhension est bleue ef blanche et refide & une valve & 1a demande, ou un tuyau d'alimentation racoorcs

Tolive de sortie du gaz. Le raccord spéciique & 4 broches est cetui du mélange protoxyde d'azole-oxygéne médicine!
conforme & la norme NF S 90-116. Aprés branchement, suivre les instructions figurant sur /'éliquetage du chapeau de

{a bouteile. Ne pas utiiser de raccord infermédialre qui permetlait de raccorder deux disposifs qui ne Sembalient

fas, ne pas manxpuler ure boutelle cont le rob net n ‘st pas protégé par un chapeau alexception des bouten!es

graisse, lors de Ieur brancbpmen (sans gants et sans pince), arimer Ies houlelles avec un moyen appropne

{ohelnes, crochets, ) afin de les maintenir en POSITION VERTICALE ef d'éviler toute chute infempestive, ne

jameis forcer une boutelte dans un support ol el entre dificllement, ne pas soulever ta bowteife par son robinet,

purge brievement e racoord de sorlie de l boutelle avant e branchement cu manodéiendeur pour éiminer les

poussveres éventuelles. Maintenir propres les inferfaces enire fa boutelle et le manodétendewr, toujours ouvir

progressivement et !egeremen i le robinet fin d'éviter le refroidissement source de dé- mélange, ne jamas foroer

le vobinet pour [ouvri, nt Touvrir en butée, ne famals procéder & puswems mises en press;on Successives du ma-

nodélendeur, ne jamais se placer face & la sortie du robinet, mais toujours du c0t8 opposé au manodétende,

derrigre fa boutetle et en rebrait, Ne jamals exposer fe pan'ent au flux gazeux. ne pas fumer, ne pas approcher

une flamme, ne pas graisser, notamment . ) ne jamais infroduire ce gez dans un apperel pouvant élre suspecté

de contenir des cors combustibles, et Spécialement des corps gras, b} ne jamis nettoyer avec des produils combus-

fibles, et spécialement des corps gras, fes apparells contenant ce gaz, les robinets, les joints, fes garnifures, les disposilis

de fermeture et les soupapes, ne pas enduire e corps gras {vaseline, pommades,...} e visage des patients, ne pas utliser de
génératenr d'aérosol (laque, désodorisant,...), e solvant {alcoc, essenc,...) sur le matériel ni & sa proximité, fermer le rebinet de

la bouteille aprés usage, faisser chuter fa pression du manodélendeur en laissant ouvert le débitmelre, fermer le débitmetre et
desserrer ensulte {sauf pour les manomelres intégrés) fa vis de réglage du manodétendeur, ne jamais vider complgtement une
Doutelle, y taisser une pression minimale de 10 bar, ne pas tenter de réparer un robinet défectueux, ne pas serrer a la
pince le manodétendeur-débitmétre sous peine de risque de détérioration du joint, ne pas ransvaser de gaz sous
pression d'une boutefle a faulre, en cas de fultg, fermer Ie robingt présentant un défaut d'élanchéité. Ventier fortement fe local et
{vacuer. Ne jamais uliser une boutellle présentant un défaut d'étanchéité, en cas de givre au niveau de fa bouteile, ne pas utfiser
la bouteile ef a rendre & fa pharmacie. En cas de givre au niveau du manodétendeur, vérfier sile systéme débile toujows (balon
qonfld), comple tenu du risque de blecage du manodétendewr, effectuer une ventiation du iew d'ulisation doc, véhicule) en cas
duifisation prolongée el S'assurer de fa possibilté d'évacuer les gaz en cas d'accident ou de fuite infempestive. La Vateur fmite
Moyenne d'Exposition du protoxyde d'azote est fiée & 25 ppm pour lexposition du personnel. En cas dincendis, le risue de
loxicié est aceru du fait de fa formation de vapeurs nifreuses, consarver les bouteiles vides BN POSITION VERTICALE robinet formé:
{pour évter toute comosion en présence dhumidid). 7. TITULAIRE DE LAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE AGAMEDICAL
SA140, Avenue Paul Doumer 92508 RUEL MALMAISON Cedex, 8, NUMEROS D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
562 160-0 Boutelle de 51 en acer ou en auminium (coms peint en blanc, ogive peinte en blanc avec des bandes horizontales ef ver-
Cales bleues), munie d'un robinet en lalton ou d'un robinet en aifon a pression résiduelle avec raccord de sorie spéciique. 565 098-4
Boutelle de 5! en acier ou en aluminium (corps peint en blang, ogive peinte en bianc avec des bandes horzontales et verticales eues),
munie d'un robinet en lefon avec menodéendeur ef prise normelisée. 562 161-7 Boutefle de 15! en acier o en aluminium {corps peint
en bianc, ogive peinte en bianc avec des bandes horizontales et verticales bieues), munie d'un robinet en faton ou d'un robinet en laiton
& pression résiduelle avec raccord de sortie spécifique. 565 099-0 Boutelle de 151 en acier out en aluminium {coms peint en blang,
ogive pelnte en blanc avec des bandes horzontales ef verticales bleues), munle dfun robinet en fafon avec manodéendeur et prise
rormelsée. 9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION / RENOUVELLEMENT DE LAUTORISATION 15 novembre 2001 /
15 povembre 2006. 10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 13 novembre 2007. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DELI-
VRANCE Liste |. Réserve & Tusage hospitaer et aux véhicules de fransport d'aicle médicale durgence. Statt agrément aux collechiiés.




