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Statut des Gaz a Usage médical

o Médicaments
o Dispositifs médical
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Statut des gaz a usage medical

Si les gaz concernés sont destinés a
exercer un effet pharmacologique, Ils
sont consideres comme meédicaments

Exemples:

o Oxygene

o Protoxyde d'azote N20

o Mélange 50%/50% 0O2/N20 (Méopa®)
o Mélange 22%/78% O2/N2

o Mélange 22%/78% O2/He

O ....
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Statut des gaz a usage medical

Est considéré comme dispositif
medical, les gaz qui repondent a la
définition qui suit.

lIs doivent alors porter un margue CE
et le n° de lI'organisme notifié.
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Statut des gaz a usage medical

Dispositif Médical: tout instrument,
appareil, équipement, matiere ou
autre article, utilisé seul ou en
association, y compris le logiciel
necessaire pour le bon
fonctionnement de celui-ci , destinés
par le fabricant a étre utilisé chez
I'homme a des fins:
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Dispositif medical

o De diagnostic, de prevention, de contrdle, de
traitement ou d'atténuation d'une maladie;

o De diagnostic de controle, de traitement,
d’atténuation ou de compensation d’'une blessure
ou d‘un handicap;

o D'etude ou de remplacement ou de modification
de I'anatomie ou d'un processus physiologique;

o De la maitrise de la conception,

Et dont I'action principale voulue dans le corps
humain n’'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par
métabolisme, mais dont la fonction peut étre
assistee par de tels moyens.
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Dispositif medical

Exemples de gaz comme dispositifs médicaux:

o Dioxyde de carbone pour coeliochirurgie
o Dioxyde de carbone pour cryothérapie

o Azote pour cryothérapie

o Protoxyde d'azote pour cryothérapie

o Argon pour électrocoagulation

o SF6 pour ophtalmologie

o C2F6 pour ophtalmologie

o C3F8 pour ophtalmologie

O ...
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Responsabilité sur les gaz livrés

Le fabricant est responsable du
produit livré qui doit étre conforme a
la legislation concernant les
meédicaments ou les dispositifs
meédicaux suivant le statut.
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Responsabilité sur les gaz administres
au patient

o Le pharmacien d'hépital est
responsable de la délivrance des gaz
(dispositif médical et médicament).

— responsable de la qualité du gaz
qui sera administré au patient.
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Responsabilité de la qualité des gaz
administrées au patient

Un controle devrait étre fait:
o apres chague nouvelle installation

o apres chague modification
Importante

o en routine a un intervalle a
appreécier par le pharmacien.

Cf: monographies des gaz figurant
dans la pharmacopée.
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