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l. Introduction

En Nouvelle-Calédonie, un médicament est autorisé s’il dispose d’une autorisation de mise
sur le marché (AMM) délivrée par I'organisme national ou européen compétent ou bien s'il
bénéficie d’'une autorisation administrative d’'importation (AAl) accordée au cas par cas par
la DASS-NC. [1]

Dans I’Union Européenne, I'Autorisation de Mise sur le Marché d’'un médicament est
accordée si ce dernier répond a trois criteres essentiels : la qualité, la sécurité, et I’efficacité.
[2]

Ainsi, la délivrance d’'une AMM est basée sur I’examen de la démonstration de |'efficacité du
médicament au regard des indications visées, du profil des patients concernés, et de la
posologie recommandée, sur les effets indésirables prévisibles et non-prévisibles au vu des
données pré-cliniques et cliniques, et sur la démonstration de la qualité chimique,
biologique et microbiologique du médicament ainsi que sur les procédés de fabrication. [3]
Sans ces caractéristiques, il n'est pas considéré comme éthique d’administrer un
médicament.[4] De nombreux moyens sont mis en ceuvre pour garantir la qualité tout au

long du cycle du médicament. [5]

Si ces dispositions réglementaires semblent assez évidentes quand il s’agit des formes
solides (gélules, comprimés, poudres) ou liquides (sirops, collyres, médicaments injectables)
[6], il n’en va pas de méme concernant les médicaments administrés a I'état gazeux, et cela
méme pour les professionnels de santé directement impliqués dans le cycle de vie de ces

produits.

Qui plus est, si le circuit de dispensation de I'oxygene a usage médical est tout a fait
organisé en France et en Europe de maniére générale, il peut I'étre moins dans un
environnement aussi particulier que celui de la Nouvelle-Calédonie. En effet, de nombreuses
caractéristiques différencient ce territoire de la France ; insularité, cadre étatique, politique,
organisation du systéeme de santé et des infrastructures disponibles, contexte social et

économique ...



Alors dans ces conditions, comment s’assurer de la qualité, c’est-a-dire de la satisfaction des
besoins implicites et explicites du client concernant I'utilisation de I'oxygéne a usage

meédical, en Nouvelle-Calédonie ?

La réponse sera apportée en plusieurs parties. Tout d’abord, le systéeme d'organisation des
soins de santé, spécifique a la Nouvelle-Calédonie sera décrit ; puis, les méthodes de
production d’oxygéne a usage médical et leurs contréles respectifs seront étudiés, avant de
s'appesantir sur un cas pratique illustrant la complexité de la situation afin d’évoquer

I'impact de la crise du Covid et de conclure.



Il. La Nouvelle-Calédonie, un territoire francais
Isolé
A) Présentation de la Nouvelle-Calédonie

La Nouvelle-Calédonie est un archipel francais situé a I’est de I’Australie et au Nord de la

Nouvelle-Zélande dans I'Océan Pacifique, a 17 000 kilometres de la métropole.

Figure 1: Emplacement de la Nouvelle-Calédonie dans I'océan Pacifique

L'1le principale, la Grande Terre s’étend sur environ 500 kilomeétres de long et 50 kilométres
de large. Elle est entourée par plusieurs iles, dont les fles Loyauté (comprenant Lifou, Maré,
Ouvéa et Tiga), I'lle des Pins [7] et les Tles de Bélep [8] (ANNEXE 1). La population totale était
de 271400 personnes en 2019. La croissance démographique y est faible (+0.2% entre 2014
et 2019) [9].

Depuis 1989, elle est découpée en trois collectivités : Province Sud, Province Nord et
Province des lles. Le Sud concentre 75 % des Calédoniens en 2019, le Nord 18 % et les iles
Loyauté 7 %. [10]

Chaque Province regroupe des communes, au nombre total de 33. Les élus des Provinces
siegent au Congrés de la Nouvelle-Calédonie, I'assemblée délibérante locale composée de
54 élus. Le Congres élit a la proportionnelle les membres du gouvernement de la Nouvelle-
Calédonie. Il s’agit d’un gouvernement collégial composé de 11 membres, dont un

président. [11]
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B) Histoire et statut

La Nouvelle-Calédonie fut découverte par James Cook en 1774, et est devenue frangaise en
1853. Une partie de la Nouvelle-Calédonie, menée par sa population d’origine, les Kanaks,
souhaite obtenir son indépendance et sa propre autonomie. Cette population a créé un
mouvement d’émancipation dans les années 70, le parti indépendantiste Kanak. A la suite
de cela, des événements graves ont marqué le pays vers les années 80 comme le drame de

la grotte d’Ouvéa en 1988.

Afin d’apaiser les tensions politiques grandissantes sur le territoire et de relancer
I’économie, des accords sont signés (Matignon et Oudinot en 1988). Ces 2 accords fondent
depuis 30 ans une paix retrouvée et la construction d’un destin commun entre les
différentes populations.

L'accord de Matignon prévoyait une période de transition de dix ans qui devait déboucher
sur l'organisation du référendum d'autodétermination. Les institutions calédoniennes
s’étaient renforcées, des provinces étaient créées afin notamment d’effectuer un
rééquilibrage économique entre le sud de la Grande Terre (avec notamment Nouméa la
capitale de Nouvelle-Calédonie), et le Nord qui est majoritairement occupé par les Kanaks.
Mais en 1998, tout le monde craignait un effet couperet du référendum qui referait basculer
la Nouvelle-Calédonie dans la violence. Un nouvel accord est alors signé, l'accord de
Nouméa. L’Etat, le RPCR et le FLNKS (les trois partenaires des accords de Matignon) se
retrouverent le 5 mai 1998 pour signer cet accord. Ce dernier fixe le cadre dans lequel va
s’inscrire I’évolution institutionnelle de la Nouvelle-Calédonie durant ces vingt prochaines
années. Pour mettre en ceuvre cet accord, il y eut une révision de la Constitution (loi
constitutionnelle n°98-610 du 20 juillet 1998) et deux projets de loi relatifs a la Nouvelle-
Calédonie qui détaille le fonctionnement des institutions spécifigues mises en place dans le

cadre de « I'accord de Nouméa » ont été adoptés par le Parlement le 16 Février 1999.

Ces différentes dispositions prises a la suite des accords conférent un statut unique a la
Nouvelle-Calédonie. Elles définissent I'organisation politique, social et économique du
territoire pour une période comprise entre 15 et 20 ans. Des transferts progressifs de

compétences de I'Etat vers la Nouvelle Calédonie sont programmés dés début janvier 2000.
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Plusieurs parameétres sont concernés : le statut des Kanaks qui ont un statut « civil
coutumier », les regles relatives au droit du travail, a la formation professionnelle, au régime
des terres coutumieres.

L'accord de Nouméa met en place trois innovations majeures : linstitution d’une
citoyenneté

Calédonienne (droit de vote aux élections provinciales), les relations internationales avec les
autres pays du Pacifique sont dorénavant gérées par la Nouvelle Calédonie seule, et le droit
de vote de ses propres lois dites « lois du pays » par le Congrés du Territoire. Ces lois seront
soumises a l’avis préalable du Conseil d’état et elles sont susceptibles de recours dorénavant
seulement devant le Conseil Constitutionnel.

L’Etat reste cependant compétent dans les matieres énumérées limitativement par l'article
21 de la loi organique, ainsi le controle de I'immigration et des étrangers, la monnaie, le
Trésor, les changes, la défense nationale, la justice, la fonction publique de I'Etat, le
maintien de l'ordre et I'enseignement supérieur et la recherche restent gérés par I'Etat.

En conséquence, selon l'article 22 de la loi organique du 19 mars 1999, la Nouvelle-

Calédonie est compétente en matiére de santé.

C)Des différences marquées avec la métropole

Sur le plan historique

Avant de devenir un territoire francgais autonome en 1969, La Nouvelle-Calédonie était une
colonie francaise, puis est devenue un territoire d’outre-mer (TOM) apreés la seconde guerre
mondiale. A cette époque, seules 2 entités existaient : Nouméa, la capitale, et le reste du
pays, a savoir Le Territoire. La répartition des biens, activités et niveaux socio-culturels reste
fortement marquée par cette époque. En effet, la Nouvelle-Calédonie est divisée
administrativement en 3 provinces (Nord, Sud, et fles Loyauté) qui possédent des
compétences larges ayant tout d’abord trait au développement économique ; mais |'on
compte de nombreux déséquilibres entre elles : la province Sud, qui regroupe les trois
quarts de la population totale, concentre quatre cinquiémes du PIB néo-calédonien et neuf

dixiemes des diplomés du supérieur. L'aire urbaine de Nouméa (appelée “Grand Nouméa”
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concentre a elle-seule prés des deux-tiers des habitants du territoire [12], et constitue le
point névralgique administratif du territoire. [13] [14]

Sur le plan ethnique

Ces inégalités géographiques se déclinent également sur une base ethnique : en effet, si la
population de la Nouvelle-Calédonie forme une mosaique pluriethnique, dont les
différentes communautés cohabitent ensemble de maniére pacifique, les provinces Nord et
des lles Loyauté concentrent I'essentiel de la population canaque (respectivement 70% et

94%) tandis que les autres communautés se concentrent dans la province Sud.

Les kanaks, le peuple autochtone meélanésien francais de la Nouvelle-Calédonie [15],
représentent pres de 40% de la population, tandis que les Européens en représentent moins

de 30% ( cf Figure 2). [16]

*#Sont pris en compte dans la catégorie "autres” : les autres asiatiques,
plusieurs communautés, les non-déclarés et autres.

Figure 2: Communautés d'appartenance en Nouvelle-Calédonie

Sur le plan géographique
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La brousse est le nom donné aux espaces ruraux de la Grande-Terre. [17] Elle fait partie des
trois types d’espaces que I'on peut retrouver en Nouvelle-Calédonie : I'espace tribal (plus du
quart de la population) ou I’économie demeure peu monétarisée et la part de
I'autoconsommation significative, les villages de brousse et enfin le Grand Nouméa, péle
citadin multiculturel ou se concentre la majorité de la population et de I'activité

économique. [18]

En brousse et dans les Tles, a I'échelle communale, on peut observer le clivage entre |’espace
coutumier et le reste du territoire (terres publiques et privées), avec des tribus
généralement a distance du chef-lieu et parfois en situation d’enclavement aigu. [19] De
création coloniale, les tribus regroupent, en 2014, plus de la moitié des Kanak et 22 % de la
population totale. Un maillage spécifique en aires coutumiéres se superpose aux maillages

communal et provincial.
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Figure 3: Part de la population tribale par rapport a la population totale par commune
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Sur le plan économique

Concernant I'activité économique, celle-ci est principalement tournée vers la satisfaction du
marché intérieur [20] a I'exception de l'industrie du nickel, [21] de la péche [22] et du
tourisme [23]. De nombreuses obstacles freinent son développement: une main d’ ceuvre
insuffisamment formée et productive, un co(t de la vie et in-fine de production élevé, une
infrastructure routiére de mauvaise qualité, des transports en commun peu développés hors
de la capitale, les barriéres douaniéres, I'absence de systéemes de normes, [24] la présence
de marchés trés concentrés (avec des oligopoles étroits ou des monopoles naturels) [25] et
une monnaie a portée régionale (le Franc Pacifique, qui ne concerne que 500 000
utilisateurs. [26] A cela, il faut rajouter des barrieres plus intangibles, telles que le repli
identitaire [27] et le protectionnisme économique et la discrimination dans I’accés a I’emploi
pour les étrangers. [28] De plus, I'apparition du virus de la Covid-19 a amené la Nouvelle-
Calédonie a fermer ses frontieres pendant plusieurs mois, [29] impactant négativement

I’économie calédonienne. [30]

Sur le plan énergétique

En matiére d’énergie, la Grande-Terre subit de nombreuses coupures d’électricité, dont 40%
sont non-programmées. |l s’agit alors de coupures involontaires liées a des conditions
météorologiques ou a des incidents techniques sur le réseau de distribution et de transport
d'électricité (15%) mais également des coupures liées a des actes de vandalisme ou a des

accidents de la circulation (25%). [31].

Ainsi, sur I'année 2021, le fournisseur d’énergie EEC, qui est le premier distributeur
d’énergie de Nouvelle-Calédonie [32], a enregistré prés de 153 coupures non-programmeées
durant de quelques minutes a plusieurs dizaines d’heures et ayant concerné prés de 117787
abonnés a Nouméa et Dumbéa (ANNEXE 2). Cela revient en moyenne a 27 minutes
d’interruption par abonné ; bien sdr, ces données concernent autant les particuliers que les

professionnels.
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Figure 4: Carte des quatre communes du Grand Nouméa (2009)

On remarque par ailleurs un pic de consommation durant les mois de février (25 coupures),
d’aolt (31 coupures), de novembre (37 coupures). Cela peut sembler corroboré a des
événements climatiques majeurs, tels la forte dépression tropicale LUCAS ayant entrainé
des rafales dépassant les 130 km au début février de I'année 2021. [33]

Ces différences, en termes d’aléas climatiques et de difficultés dans I'acheminement en
énergie entre la métropole et la Nouvelle-Calédonie laissent envisager qu’en termes

d'organisation de |'offre de soin aussi, des différences majeures seront présentes.

D)Organisation de I'offre de soins

Schématiguement, le dispositif sanitaire de la Nouvelle-Calédonie repose sur une répartition
des missions entre les structures de soins :

® Les soins de santé primaire et les programmes en matiére de protection maternelle

et infantile, de surveillance des grossesses, de suivi et vaccination des enfants, sont

assurés par les centres médico-sociaux (CMS) et le secteur libéral ; la méme

organisation existe sur les trois provinces, avec des spécificités : le secteur libéral est

trés développé sur les communes du Grand Nouméa, alors qu’en provinces Nord et

lles Loyauté, ces soins sont essentiellement assurés par les centres médico-sociaux.

16



e Certains centres médico-sociaux disposent de lits d’observation, étiquetés lits de
médecine et d’obstétrique ; les particularités géographiques de la Nouvelle
Calédonie ont en effet contraint les collectivités provinciales a équiper leurs
structures de soins de lits physiques a vocation multiple.

® Les soins hospitaliers, qui sont répartis en 3 hopitaux publics et une clinique privée.

[34] (ANNEXE 3)

Ces établissements relevent de I'autorité de la DASS-NC, autorité compétente en termes de
santé sur l'ile.

Le Centre Hospitalier Territorial (CHT) Gaston-Bourret est I’'hOpital de référence de
I'archipel. Tous les soins de haute technicité sont pratiqués dans cet établissement. |l
comprend 645 lits, 12 salles d’opérations, des unités de médecine, de chirurgie, et de soins
intensifs. 1l recense environ 40000 hospitalisations par an [35]. Le Centre Hospitalier
Spécialisé Albert Bousquet a 131 lits pour les patients psychiatriques, et 77 lits réservés a la
gérontologie [36]. Le Centre Hospitalier du Nord posséde 150 lits [37] et la clinique privée
Kuindo-Magnin, 284 lits [38]. Enfin, le Centre de Soins de Suite et de Réadaptation dispose

de 139 lits d’hospitalisation compléte [39].

La plupart des établissements hospitaliers sont donc localisés dans le Grand-Nouméa ; seul
le Centre Hospitalier du Nord est situé dans la province Nord. Ce dernier est implanté sur les
communes de Koné, Koumac et Poindimié. [40] Il faut également préciser que le CHS Albert-
Bousquet possede plusieurs antennes médico-psychologiques réparties dans toutes les
provinces. [41]

Cette organisation de I'offre de soins complique les circuits de distribution, notamment en
ce qui concerne les gaz qui peuvent soit étre produits localement (concentrateur) ou

acheminés (obus).
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lll- L’'oxygéne, un produit de santé de répartition
mondiale

Tout comme la vie elle-méme, la médecine moderne ne saurait se passer d’oxygene.
L'oxygéne est un gaz qui permet de sauver des vies.

L'oxygeéne, tel qu’il est appelé couramment par la communauté médicale, n’est pas
réellement de I'oxygéne mais du dioxygene (O,), la forme moléculaire stable de I'oxygéne

élémentaire (O).

L'oxygénothérapie est une méthode ayant pour but d'apporter artificiellement de I'oxygéne
inhalé a une personne en vue de maintenir ou de rétablir son taux normal dans le sang. Il est
administré a une concentration supérieure a la concentration ambiante, a savoir 21% [42].

La FiO, (concentration en oxygéne du mélange inspiré par le patient) peut varier de 21%
(FiO, de I'air) a 100% (correspondant a l'inhalation d'oxygéne pur). Au cours de la ventilation

artificielle, il est également possible d'insuffler un mélange enrichi en oxygéne [43].

Voici quelques éléments chronologiques permettant de retracer comment I'oxygéne est

arrivé jusqu’a nous, et a son utilisation médicale.

A) Genése de I'oxygene

1. Histoire géologique de I'oxygéne

A l'origine, I'oxygene n’était présent qu’a I'état de traces. L'origine de ces traces n’est pas
encore totalement résolue. La premiére hypothése est que cette atmosphére proviendrait
d’un dégazage précoce de la Terre, c’est-a-dire la libération de gaz par les roches ou la glace
en fusion. [44] Les derniéres études ayant prouvé un dégazage rapide au cours de la
formation de I'atmosphére terrestre, un volcanisme important aurait pu étre a l'origine de
I’oxygénation initiale de I'atmosphére.[45] Néanmoins, I'hypothése couramment admise est
gue notre atmosphére et celle du systéme solaire proviendrait d’une nébuleuse. [46]

L'augmentation de la teneur en oxygéne se serait alors réalisée de deux maniéres distinctes
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La premiére, minoritaire, inclut la dissociation de I'H,0 présent dans I'atmosphere en H,,
léger, qui s'évapore, et en O,. Le second processus, majoritaire dans la production d’O, reste
la photosynthese, grace aux organismes marins. Cette photosynthése initiale n’opérait pas
exactement selon les mémes processus que ceux connus actuellement mais elle suit le
déroulé classique d’'une oxydation des molécules d’eau grace a l'action conjointe des
organismes photosynthétiques et du rayonnement solaire, permettant de libérer de

I’oxygene et des sucres selon la formule suivante [47] :

6CO> , 6H20 "'mere CeH1206 , 602

Dioxyde de carbone Eau Sucre Dioxygene

Dans les premiers ages de la Terre, entre -4000 et -2500 millions d’années, la production de
dioxygene atmosphérique fut quasiment nulle : elle n’est estimée qu’a 0,15% il y a - 2200
millions d’années. La présence de divers événements, tels que I'oxydation ou I'apparition
des cyanobactéries a ensuite permis d’augmenter ce taux jusqu'a atteindre les 21% (a
pression atmosphérique du niveau de la mer) actuels de dioxygéene dans I'atmosphére

terrestre il y a environ 500 000 ans, avec la diversification de la vie (cf. Figure 5). [48]
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Figure 5: Représentation logarithmique de I'évolution de la pression partielle d'oxygéne
dans l'atmosphere, en fonction du temps, depuis I'origine de la Terre.



2. Découverte d’un produit a finalité médicale
L'oxygéne fut découvert par trois scientifiques différents, de maniére indépendante: par le
pharmacien suédois Carl Wilhelm Scheele en 1772, et en 1774 par le pharmacien frangais
Pierre Bayen a Chéalons-en-Champagne ainsi que par le Britannique Joseph Priestley. Son
nom définitif fut donné en 1777 par Antoine Lavoisier, et dérive de deux mots du grec
ancien : -oxus, qui veut dire acide, et - genés, qui signifie générateur, car ce dernier pensait

que I'oxygene générait des acides en se combinant avec la plupart des substances. [49]

Rapidement, on découvre que l'air enrichi en oxygene a des vertues thérapeutiques :
Priestley utilise I'oxygene comme traitement sur des des souris et I'applique chez les
phtisiques, tandis que le Dr Chaussier, un accoucheur frangais, testera ses effets via des
expériences scientifiques sur des volatiles, et intubera rapidement les nouveaux-nés en état
de mort apparente, avec des résultats concluants, dans les années 1780. [50] En 1799 la
“Pneumatic Institution” est créée par des scientifiques, en vue d’administrer gratuitement
de I'oxygéne aux patients demandeurs et d’étudier ses effets sur différentes maladies
jusgu’alors jamais traitées, comme |'asthme, la paralysie ou les maladies vénériennes.[51]
Dés lors, I'oxygéne fut mis a disposition du grand public en étant dispensé par les

apothicaires, au XVllle et XIXe siecle.

En 1885, George Holtzapple utilisa I'oxygéne pour guérir une jeune patiente atteinte de
pneumonie, et établit le role de I'oxygéne dans les soins d’urgence.

En 1886, la bouteille d’oxygéne fait son apparition : le fait de pouvoir stocker et déplacer
I'oxygene efficacement lui permettra une utilisation croissante pour les opérations
chirurgicales et les anesthésies générales. Le XXé siécle verra I'oxygénothérapie arriver aux
Etats-Unis, et devenir une pratique courante, notamment pour les patients ambulatoires
souffrant de dyspnée d’effort ou de maladies pulmonaires.

En 1970, un ingénieur japonais invente I'oxymétre de pouls, permettant des lors de

surveiller rapidement la saturation en oxygene : grace a cette avancée technologique, la
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saturation en oxygéne sanguin devient le cinquiéme signe vital permettant d’évaluer la
santé d’une personne, aprés la fréquence respiratoire, le pouls, la pression artérielle et la

température. [52]

3. Un début de réglementation

En paralléle de cette utilisation, la dangerosité de I'oxygene est mise en évidence : ainsi,
Priestley évoquait déja que des hautes concentrations en oxygéne pouvaient étre
inappropriées pour le corps. La toxicité cérébrale est découverte en 1877, et la toxicité
pulmonaire en 1899. En 1950, une épidémie de fibroplasie rétrolentale (remaniement
fibreux cicatriciel de la rétine) apparait chez les nouveau-nés traités par des pressions

partielles élevées en oxygene. [53]

En France, les gaz a usage médicaux deviennent réglementés en 1992, quand I’'équivalent de
I'actuel ministere de la Santé exige des fabricants qu’ils deviennent des établissements
pharmaceutiques, et de fournir une AMM pour les produits a usage thérapeutique [54].

La premiere AMM est délivrée en juin 1997, et ne concerne pas que le gaz mais également
la bouteille et le robinet [55].

L'oxygéne a usage médical n’est pas clairement codifié dans le code de la santé publique,
bien qu’il puisse rentrer dans la catégorie du médicament selon l'article L5111-1 du code de

la santé publique. [56].
B) Caractéristiques physico-chimiques de I'oxygéne

1. Oxygene
L'oxygéne est de loin I'élément qu’on trouve le plus abondamment dans la nature. Il
représente en poids la moitié de la masse de la Terre, 89% de I'eau de présente sur Terre,
62% du corps humain, et 21 % de I'air que nous respirons. [57] (ANNEXE 4)
Il s"agit d’'un corps simple, que nous trouvons dans le tableau périodique des éléments au

numeéro 8, et sa masse molaire est de 16,0 g/mol. (ANNEXE 5)
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2. Dioxygene
La forme allotropique de I'oxygéne la plus familiere est la forme gazeuse ; elle constitue
alors un gaz incolore, inodore et insipide. [58] [59] L’'oxygéne, tel qu’il est appelé
couramment par la communauté médicale, est en réalité du dioxygéne (O,), la forme

moléculaire stable de I’oxygene élémentaire (O). (ANNEXE 6) [60]

L'oxygéne est un gaz permanent, puisque sa température d’ébullition est trés inférieure a la
température ambiante, peu importe la pression. Au-dessous de cette température, il peut
étre conservé de maniere liquéfiée dans des récipients cryogéniques. Il est légerement plus
dense que I'air, avec une masse volumique de 1,4287 kg.m™ dans les conditions normales

[61] (0°C, 1,013 bar) versus 1,292 kg.m™ > pour Iair sec. [62]

Il s'agit d’un puissant oxydant, qui a la capacité de réagir avec la plupart des composés
chimiques : il a ainsi la capacité d’oxyder les métaux et les corps gras laissés a I’air libre mais
est également impliqué dans les mécanismes de respiration cellulaire dans la chaine
respiratoire. De plus, il induit les réactions de combustion grace a I'élément oxygene qui agit
comme un accepteur d’électrons (comburant) au détriment d’'un donneur d'électrons

(combustible) [63], provoquant ainsi une réaction exothermique. [64]
C)L’oxygéne comme substance thérapeutique

1. Physiologie

L'oxygene est indispensable a la vie humaine. Il est transporté dans le sang grace a
I’hémoglobine, depuis les alvéoles pulmonaires jusqu'au reste du corps, tandis que la
réaction inverse se produit avec le dioxyde de carbone, des tissus jusqu’a l'arbre
respiratoire. Ceci dépend de la pression partielle en oxygéne dans le sang, qui témoigne
d’une bonne oxygénation des tissus. Les cellules livrées en oxygene I'utilisent pour leur
fonctionnement, puisque I'oxygéne intervient dans la production d’énergie sous forme
d’ATP grace a la respiration mais aussi grace a son role clé dans le métabolisme et le

catabolisme cellulaire.
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La variation de la pression partielle en oxygene du sang a une incidence sur I'ensemble de
I'organisme et des systemes qui le composent. Si elle est trop faible, elle indique une
asphyxie ; si elle est trop élevée, il y a un risque de toxicité. [65] Cette quantité d’oxygene
dans le sang artériel est estimée par la PaO,, et elle indique une hypoxémie [66] si elle est
inférieure a la normale. L’hypoxie, elle traduit une insuffisance d’oxygene dans les tissus, et
est caractérisée grace a une mesure de la PaO, ou de la SAO,. Cette hypoxie peut avoir
plusieurs origines :

e Hypoxie hypoxémique, qui indique une baisse de la PAO,

e Hypoxie anémique, qui résulte d’une diminution du taux d’hémoglobine dans le

sang
o Hypoxie d'origine circulatoire, qui reléve d’un probléme au niveau du débit sanguin
e Hypoxie cytotoxique, qui résulte intoxication par une substance bloquant la

respiration cellulaire

L'oxygéne, administré de maniére artificielle a un patient a pression atmosphérique,
constitue I'oxygénothérapie normobare. S'il est administré a une pression supérieure a la
pression atmosphérique normale (pression partielle d'un atmosphére), il s'agit
d’oxygénothérapie hyperbare. Le but est d’augmenter la quantité d’oxygene dissous dans le

sang artériel approvisionnant directement les cellules. [67]

Valeurs normales de I'oxygene [68] [69]
Abréviation PAO, SAO; SPO,
Parametre Pression partielle Mesure de la Saturation de
exercée par 'O, saturation de I’/hémoglobine en
dissous dans le sang I’hémoglobine par oxygeéne mesurée
artériel prélevement de sang par oxymétrie de
artériel pouls
Valeurs limites 80 a 100 mmHg 952 99% 90 a 100%

23



Tableau 1: Valeurs normales de I'oxygéne

L'administration d’oxygene est susceptible de donner plusieurs effets indésirables tels qu’un
assechement des muqueuses, des apnées réactionnelles, des hypercapnies, des atélectasies,
qui correspondent a un affaissement des alvéoles pulmonaires, des baro-traumatismes,

ainsi que certaines complications ophtalmologiques.

Les principales manifestations de la toxicité de |I'oxygene sont liées a I'hyperoxie prolongée,
c’est-a-dire lorsque la PaO, est supérieure a 100 mmHg. L’oxygene posseéde une toxicité sur
toutes les cellules vivantes, essentiellement a cause de sa capacité a produire des radicaux
libres. Cela peut induire une lipoperoxydation provoquant des dégats intracellulaires, une
activation du systéme du complément avec libération majeure d’histamine aboutissant a
une réaction inflammatoire locale, et menant a des lésions interstitielles pulmonaires, voire

a une fibrose. [70] [71]

2. Roéle dans la thérapeutique d’'urgence

L'oxygeéne est I'un des premiers médicaments de l'urgence. Il va étre utilisé de maniere a
prévenir ou corriger I'hypoxie cellulaire. Cela va étre le cas pour soigner les accidents de
décompression, notamment en plongée sous-marine [72], les intoxications au monoxyde de
carbone [73], certaines infections nécrosantes, pour accélérer la cicatrisation des plaies
traumatiques ou chirurgicales aigués [74], des brilures thermiques [75], pour pallier
I’hypoxie due a un abcés cranien [76], pour soigner I'embolie gazeuse, [77] ou encore pour

corriger une anémie par saignement excessif. [78]

3. ROle dans les affections longue durée

La prise d’oxygéne de maniére répétée sur des périodes prolongées va étre indiquée en cas
d’insuffisance respiratoire, comme c’est la cas avec des pathologies telles que la
bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO), une forme grave de bronchite qui
affecte le souffle et les poumons de maniere irréversible, I'asthme, les maladies liées au

tabagisme, la fibrose pulmonaire, I'apnée du sommeil, I'hypothyroidie, les maladies
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neuromusculaires (sclérose latérale amyotrophique, syndrome de Guillain-Barré), une
encore une obésité importante. [79]

Elle est également prescrite pour des pathologies non respiratoires, comme l'insuffisance
cardiaque, [80] ou encore pour traiter I'algie vasculaire de la face, une maladie provoquant

des céphalées extrémement douloureuses [81].

D)Les différentes méthodes d’obtention de 'oxygene

L'oxygene peut étre obtenu par deux voies différentes : par cryodistillation ou via des
concentrateurs.

Le gaz obtenu sera mis a disposition sous forme liquide ou gazeuse. Si la dispensation finale
est constante (le masque) les modalités de production et de distribution quant a elles sont

différentes.

Le choix de la source d’oxygéne va dépendre essentiellement de la pathologie, de
parametres techniques, d’accessibilité, de praticité, et de co(t. Ainsi, dans le cadre d’une
oxygénothérapie longue durée administrée a domicile par exemple, la forme de stockage
liquide de I'oxygene sera privilégiée pour I'administration aux personnes nécessitant un gros

débit d’oxygeéne. [82]

1. Calcul de 'autonomie d’'une source d’oxygéne

a) Loi de Boyle-Mariott

La loi de Boyle-Mariotte, du nom des deux personnes I'ayant découvert indépendamment,
est une conséquence de la loi des gaz parfaits. Elle relie le produit du volume V d'un gaz par
sa pression P a une température fixée constante, ce qui peut s'exprimer par |'égquation
suivante :

PrxVi =P xVW
Elle est notamment utilisée pour déterminer I'autonomie d’une bonbonne de gaz en

fonction du débit de consommation, qui se calcule alors selon la formule suivante :
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Avec :

e tl'autonomie de la bouteille (en minutes) ;

e Plapression relative du gaz contenu dans la bouteille (en bars relatifs) ;

e Vlevolume de la bouteille (en litres) ;

e Qlaconsommation moyenne, soit le débit volumique de gaz aprés détente (en

L/mn).

Exemple : La quantité d’oxygéne dans une bouteille de 50 litres a une pression de 200 bars =
50 x 200 =10 000 litres d’O, dans la bouteille
Si on prend une consommation de 7 L/mn, cela fait donc 10 000 litres /7 L/mn = 1429 mn

d’autonomie environ, soit prés de 24 heures d’autonomie. [83] [84]

b) Cadre réglementaire des gaz a usage médical

Les gaz a usage médical sont des produits de santé destinés a entrer en contact avec des
patients, parmi lesquels on distingue principalement :
- Des médicaments : ce sont des gaz médicinaux, comme |"oxygene pur a 99,5% qui
recoit une AMM.
- Des dispositifs médicaux : ce sont les gaz dispositifs médicaux, comme le dioxyde de
carbone pour la coelioscopie, portant un marquage CE.
- Les gaz sans statut, ne portant ni AMM ni marquage CE (air médical, air industriel)
IIs sont a distinguer des gaz a usage technique qui ne sont pas des produits de santé (ex : gaz

de laboratoire). [85]

Selon l'article Lp 5111-1, le code de la Santé Publique de Nouvelle-Calédonie définit le
médicament ainsi : [86]

« Toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou
préventives a I'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou
composition pouvant étre utilisée chez ’lhomme ou chez I'animal ou pouvant leur étre

administrée, en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier
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leurs fonctions physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique ou

métabolique. »

2. Les différentes présentations d’'O,

Les présentations disponibles sur le marché sont les suivantes :

- L’oxygeéne : a une teneur minimum de 99,5 pour cent V/V de O..

- L'oxygéne a 93 pour cent : cet oxygene a une teneur variant entre 90,0 pour cent
V/V et 96,0 pour cent V/V de O,, le reste étant principalement constitué d’argon et
d’azote. Cette monographie s’applique a I'oxygéne a 93 pour cent pour usage
médicinal mais ne s’applique pas au gaz produit a l'aide de concentrateurs
individuels a domicile.

Une nouvelle monographie portant sur I'oxygéne a 98% obtenu est en préparation, et fera

I’'objet de discussions ultérieures.

Si la monographie Oxygeéne (n°0417) a été introduite dans la Pharmacopée européenne
depuis plus d'un demi-siecle, elle I'a été a une époque ou n'existait qu'une seule méthode
de production d'oxygéne : la cryodistillation. Depuis, la monographie Oxygéene 93 % (n°2455)
a introduit la possibilité de produire I'oxygéne médical directement sur site au moyen de

générateurs permettant la séparation des constituants de I'air [87].

La qualité des gaz médicinaux s’appuie sur les spécifications et les méthodes des
monographies de la Pharmacopée Européenne, quand elles existent, sinon sur celles

décrites dans les dossiers d’AMM des fabricants.

3. Les spécifications des deux types d’oxygéne

L'oxygéne (Oxygenium) tel qu’indiqué dans la pharmacopée (ANNEXE 5) est produit par un
procédé d’épuration puis de cryodistillation de I'air ambiant. Lors de la production de
I'oxygene, le dosage doit étre réalisé en continu par un analyseur paramagnétique, afin de
vérifier que la teneur en dioxygéne est d’au moins 99,5%. Les teneurs en impuretés
spécifiées doivent étre elles aussi vérifiées : ainsi, le dioxyde de carbone doit étre a une
teneur maximum de 300 ppm V/V, et le monoxyde de carbone doit étre au maximum a 5
ppm V/V, déterminés a I'aide d’un analyseur infrarouge. L’eau, elle doit étre a un maximum
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de 67 ppm et est analysée par un analyseur paramagnétique. La conservation peut se faire
sous forme de gaz comprimé ou liquéfié, en récipients appropriés conformes aux

prescriptions légales.

L'oxygéne a 93% (ANNEXE 8) est pour sa part produit dans des concentrateurs simple étage
par un procédé de purification de I'air ambiant par adsorption sur zéolites. En cours de
production, la teneur en oxygéne est elle aussi vérifiée en continu au moyen d’un analyseur
paramagnétique. De la conception a l'installation du concentrateur et aprés toute
modification ou intervention majeure, le gaz produit doit satisfaire aux exigences suivantes :
comme dans la pharmacopée de I'Oxygene, le dioxyde de carbone doit étre a une teneur
maximum de 300 ppm V/V, et le monoxyde de carbone doit étre au maximum a 5 ppm V/V,
déterminés a I'aide d’un analyseur infrarouge. De méme, I'eau doit étre a une teneur de 67
ppm V/V au maximum, déterminée a |'aide d’un hydromeétre électrolytique. De plus, le
dioxyde et le monoxyde d’azote doivent étre analysés avec un analyseur a
chimiluminescence afin de vérifier que leur teneur ne dépasse pas les 2 ppm V/V. Le dioxyde
de soufre doit également étre mesuré, a des teneurs inférieures a 1 ppm V/V grace a un

analyseur a fluorescence ultraviolette. L’huile est également détectée, a des teneurs

maximales de 0,1 mg/m3 grace a un détecteur d’huile.

Oxygéne
(Oxygenium)

Oxygéne a 93 pour cent
(Oxygenium per centum)

Teneur en oxygéne

>99,5%
Analyseur paramagnétique

90,0 % V/V -96,0% V/V
Analyseur paramagnétique

Impuretés spécifiées

Monoxyde de carbone

=5 ppm V/V
Analyseur infrarouge

=5 ppm V/V
Analyseur infrarouge

Dioxyde de carbone

=300 ppm V/V
Analyseur infrarouge

=300 ppm V/V
Analyseur infrarouge

Eau

=67 ppm V/V
Hydrometre électrique

=67 ppm V/V
Hydrometre électrique

Monoxyde d’azote et

NA

=2 ppm V/V
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dioxyde d’azote Analyseur a
chimiluminescence

Dioxyde de soufre NA =1ppm V/V
Analyseur a fluorescence
ultraviolette

Huile NA =0,1 mg/m3
Tube détecteur d’huile

Tableau 2: Spécification de I'oxygene et de I'oxygene médicament dans la Pharmacopée européenne

4. Les différents moyens de production de 'oxygéne a usage médical

c) Lacryodistillation

Le principe est de séparer les gaz purs de I'air ambiant en liquéfiant ces derniers, puis de se
servir de leurs différentes températures d’ébullition pour les distiller sélectivement. Cette
séparation s’effectue dans des unités de séparation de I'air (Air Separation Unit) selon le
procédé de George Claude et Carl von Linde. [88] Avec les productions cryogéniques, il est
possible d'atteindre une plus grande pureté, car la séparation est faite en fonction des
différents points d'ébullition des gaz.

Pour atteindre les basses températures de distillation, une unité de séparation d'air
nécessite un cycle de réfrigération fonctionnant par effet Joule-Thomson, et I'équipement
froid doit étre maintenu dans une enceinte isolée (communément appelée « boite froide »)

[89].

Le refroidissement des gaz nécessite une grande quantité d'énergie pour faire fonctionner
ce cycle de réfrigération et est assuré par un compresseur d'air. Aprés pré-filtration de Ia
poussiere, |'air sec est comprimé a 5 bars, puis refroidi grace a un échangeur de chaleur (ou

thermique) grace a de I'azote liquide, lui-méme issu de la production.

Les ASU modernes utilisent des turbines de détente pour le refroidissement ; la sortie du

détendeur aide a entrainer le compresseur d'air, pour une meilleure efficacité.
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Il passe ensuite a travers un tamis moléculaire, qui élimine toute vapeur d'eau restante,
ainsi que le dioxyde de carbone, qui gelerait et obstruerait I'équipement cryogénique : c’est
I’étape de purification. Les tamis moléculaires sont souvent congus pour éliminer tous les
hydrocarbures gazeux de l'air, car ceux-ci peuvent poser un probléme lors de la distillation

de l'air qui peut entrainer des explosions (cf. Figure 6)

L’air devant étre traité passe ensuite a travers un refroidisseur inter-étages, qui lui permet
de se liquéfier pour former un liquide enrichi en oxygéne. Le gaz restant est de I'azote
presque pur. En effet, le point d’ébullition de I'azote est de -196°C [90], tandis que celui de
I’oxygene est de -183°C [91], ce qui permet de les séparer aisément : |'azote est récupéré a
la partie supérieure des colonnes, tandis que I'oxygéne est récupéré vers le milieu de la
colonne.

En revanche, le point d’ébullition de I’'argon est de -185,7°C, ce qui permet difficilement de
le séparer de I'oxygene : ce gaz s’accumule alors dans la partie inférieure de la cuve basse
pression. De |3, il est envoyé vers une autre colonne rectifiant I'argon a la pureté souhaitée a

partir de laquelle le liquide est renvoyé au méme endroit dans la colonne basse pression (cf

Figure 7). L'argon représentant, in fine, moins de 1% du médicament final.

ﬁi

Air ambiant |

Eliminer I'eau et le dioxyde de carbone

Objectif
! Comprimer ['air atmosphérique a une pression de 8.5 bars et l
! le refroidir & une température de 4°c. ) >

L
Air sec comprimé a 8.5bar et 4°c

s e R s ' SANS impuretés

Air comprimé a 8.5bar et 4%

Figure 6: Etapes de compression, refroidissement, et purification de I'air dans le processus de cryodistillation.
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3. LIQUEFACTION | 4. DISTILLATION r———
1 Azote liquide
Vanne de i / \
détente |
188°c l l 0.2par | .
/] >

96,5% 02 et N2

liquide ‘ r Oy /
. ! Condenseur

Rebouilleur
Oxygéne liguide
= pur & 99.6% min.
: -

=
2

Vanne de

détente

N 4.5 hars

38°c, 13 bars

Colonne BP
d'oxygéne

A

-124%¢, 13 bars

-190°c, 1 bar

Compression / Echappement

s s
o

Turbine
B .
Echangeur de chaleur i -
J N | =
7 — -162°, 4.5 bars | O \
- l Colonne HP
Source de froid | d'azote
LA
Liquide Riche ‘ J
L [38% 02) !
Objectif i
Liquéfier I'air en le refroidissant a des températures
cryogéniques (<-150°c)
Objectif

| Distiller pour séparer I'oxygéne et I'azote
: liquide

Figure 7: Etapes de liquéfaction, distillation dans le processus de cryodistillation.

d) Les concentrateurs d’oxygene

Les concentrateurs (ou extracteurs) d’oxygéne sont une autre maniére d’obtenir de
I'oxygene en vue d’une oxygénothérapie. Il s’agit d’un dispositif médical électrique qui
utilise une purification de I'air ambiant via I’élimination sélective des gaz grace a l'affinité
chimiqgue du mélange de gaz a séparer vis-a-vis d'un matériau solide, jouant le role
d'adsorbant.

Cela permet une production d’air enrichi en oxygene sur le lieu d’utilisation, et conduit a
une concentration en oxygene dans le gaz produit [92]. C'est une source d’oxygene fiable,
pour peu qu’il y ait une source d’énergie continue et fiable, et pour peu qu’une
maintenance préventive soit réalisée. lls sont divisés en deux catégories : ceux permettant

d’avoir un faible débit (<5 I.mn), et ceux permettant d’avoir un débit plus élevé (>5 L.mn).
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e) Les concentrateurs d’oxygéne par adsorption rapide de

I'oscillation de pression
La technologie PSA (Pressure Swing Adsorption ou adsorption rapide de I|'oscillation de
pression) est la technologie la plus largement employée parmi les concentrateurs a oxygéene.
Son fonctionnement se base sur I'alternance cyclique des phénomenes d’absorption et de
désorption en fonction du cycle de pression : ainsi, a pression élevée, I'azote de I'air est
piégé dans un tamis moléculaire (adsorption), puis il est relaché plus tard, a pression plus

faible (désorption).

PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT D'UN EXTRACTEUR DO,

tamis

EXTRACTEUR
D'OXYGENE »

Figure 8: : Principe de fonctionnement d'un extracteur d'oxygéne

La zéolite poreuse, minéral au squelette cristallin agissant comme un tapis moléculaire,
adsorbe de grandes quantités d'azote a pressions élevées a cause de sa grande superficie de
contact : ainsi, seuls l'oxygéne, et quelques raz rares en quantités minimes sortent du
concentrateur. Dans un second temps, |'azote « piégé » dans la zéolite, est désadsorbé du
tamis moléculaire et rejoint I'air ambiant.

Un concentrateur d'oxygene fonctionnel et basique sera simplement constitué d'un
compresseur d'air, de deux cylindres pleins de pellets de zéolite, d'un réservoir d'égalisation

de la pression et de quelques soupapes et tubes (cf. Figure 8) [93].
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Tout d’abord, le compresseur aspire |'air ambiant a travers un ensemble de filtres : les
grosses particules sont tout d’abord éliminées, puis les plus fines, et enfin un filtre bactérien
vient compléter le tout. Un silencieux est placé devant le compresseur afin de réduire son
bruit. De méme que pour la cryodistillation, un échangeur thermique permet également
d’augmenter la densité de I'air pour obtenir un meilleur rendement.

Dans la premiére moitié du cycle, un premier cylindre recoit de I'air du compresseur
pendant environ trois secondes. Pendant ce temps, la pression dans le premier cylindre
augmente de la pression atmosphérique a une pression égale a environ deux fois la pression
atmosphérique normale (en général 20 psi/138 kPa ou bien 2,36 de pression atmosphérique
absolue) et la zéolite se sature avec |'azote. Une fois que dans le premier cylindre, a la fin de
la premiére moitié du cycle, une concentration proche de celle de I'oxygéne pur est atteinte
(de petites quantités d'argon, de CO,, de vapeur d'eau, de radon et d'autres composants
atmosphériqgues mineurs restent non tamisés par la zéolite), une soupape s'ouvre et le gaz
enrichi en oxygene s'écoule vers le réservoir d'égalisation de pression, qui est relié au tube
d'oxygéne pour le patient. A la fin de la premiére moitié du cycle, il se vérifie un autre
changement de position de la soupape, afin que I'air du compresseur soit dirigé vers le
second cylindre. Au moment ou l'oxygéne enrichi se déplace vers le réservoir, la pression
dans le premier cylindre baisse, ce qui permet a l|'azote d'étre désadsorbé et de

recommencer a se diluer dans le gaz.

Pendant la seconde moitié du cycle, la position de la soupape se modifie également, ce qui
permet au gaz présent dans le premier cylindre de se purger a l'air ambiant. Simultanément,
la concentration d'oxygene dans le réservoir de pression d'égalisation est maintenue et ne
baisse pas en-deca de 90% d’oxygeéne pur environ, pour un débit de 2,5 litres par minute. La
pression dans le tube qui transporte |'oxygene du réservoir de compensation jusqu'au

patient reste constante grace a la présence d'un réducteur de pression [94].
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Figure 9: : Schéma d’un systeme PSA (type production industrielle).

Electrovanne a
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tampon et des gaz autres que l'oxygéne

Figure 10: Schéma des différentes parties d’un concentrateur a oxygene.
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Un autre compresseur permettant de remplir des bouteilles d’oxygéne peut également étre
associé a un concentrateur fixe.

Le cycle décrit se reproduit environ toutes les cing a 20 secondes. L'air enrichi en oxygéne
est stocké dans un réservoir, avant de passer par un débitmétre et d’étre distribué au
malade.

L'air enrichi en oxygeéne peut ensuite étre humidifié en traversant un récipient d’eau stérile
avant d’étre inhalé par l'utilisateur par l'intermédiaire de lunettes ou d’'un masque a

oxygene (cf. Figure 11).

Lunettes a oxygéne Masque a oxygéne Masque a haute concentration
Débit = 0,5 a 6 Limin Débit = 4-8 Limin. Ne jamais utiliser pour des débits < 4 Limin Débits > 8 Limin,
1 - Embouts 2 placer dans les narines risque de réinhalation de COz2 réservés a la médecine intensive et aux
2 - Tubulure a passer derriére les oreilles  1-Masque couvrant le nez et la bouche 2- Ouvertures latérales  traitements des algies vasculaires de la face
3 - Bague coulissante pour ajuster sous le menton 3 - Elastiques pour ajuster la position du masque 1 - Réservoir souple pour concentrer Foxygeéne
4 - Protection d'oreilles pour le confort 4 - Connexion a la source d'oxygéne 2 - Valve anti-retour

Figure 11: Les différents accessoires utilisés dans I'oxygénothérapie.

f) Mise en perspective des deux principaux moyens de
production

Les concentrateurs d’oxygene sont adaptés a la génération d'oxygéne en petite ou moyenne
qguantité, tandis que la séparation cryogénique se préte davantage a la production de
volumes plus élevés (cf.Figure 12) . Par ailleurs, les puretés les plus importantes sont
obtenues avec la méthode cryogénique, puisque la séparation est faite en fonction des

différents points d'ébullition des gaz. [95]
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PRODUCTION D'OXYGENE

Pureté [vol %]

1 10 160 1000 10500
Demande en oxygéne [Nm3/h]

Figure 12: Pureté et demande en oxygene atteignable en fonction du concept de production

E) Conditionnement et utilisation de I'oxygene

Pour I'oxygéne, la conservation peut se faire sous forme de gaz comprimé ou liquéfié, en

récipients appropriés (cuves ou obus) conformes aux prescriptions légales.

Figure 13: Réserve d’oxygene a usage médical du CHT, Juillet 2023

Pour I'oxygéne a 93 pour cent, qui est produit grace a un concentrateur d'oxygéne, il ne

peut étre stocké et doit étre utilisé sur le site ou il est produit en alimentant directement
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une canalisation pour gaz médical ou un systeme d’administration. Néanmoins, dans
certains cas autorisés par 'Autorité compétente, 'oxygéne a 93 pour cent peut étre

conservé en récipients appropriés conformément aux prescriptions légales.

1. Oxygene fourni sous forme liquide

A température tres basse (-183° C), 'O, devient liquide. Il est stocké dans des flits isolés par
des doubles parois, sous vide a basse pression (1,4 bars) qui sont soit des récipients
cryogéniques mobiles, soit des évaporateurs fixes [96].

Cette forme présente l'intérét de stocker une grande quantité d’ oxygene sous forme gaz
dans un faible volume ; ainsi 1 litre d’oxygene pur liquide produit 854 litres d’oxygene

gazeux a une température de 20°C [97].

Au domicile du patient, dans le cadre d’une oxygénothérapie, le patient recoit en général
deux réservoirs :
e Une cuve fixe de 30 a 40 litres d’oxygene liquide, régulierement remplie par le
prestataire
e Un réservoir portable de 0,4 a 0,9 litres permettant au patient de se déplacer. Il est
rempli par le patient lui-méme a la sortie de la cuve fixe.
Tous les matériaux utilisés dans cette dispensation, que cela soit la cuve, le réservoir
portable ou tout autre accessoire de connectique, doivent obtenir un certificat

d'homologation reconnu dans le pays en question (marquage CE).

Quand il remplit la cuve, le prestataire certifie que I'oxygene dispensé est bien conforme
aux indications de ’'AMM. Cette cuve ne peut pas étre remplie par différents prestataires.
Chaque livraison est enregistrée et tracée, et le numéro de lot correspond a celui de la cuve

du prestataire assurant le remplissage de la cuve fixe du particulier.

Le prestataire qui assure le remplacement ou le remplissage des cuves au domicile des
patients doit aménager leurs véhicules selon la réglementation. En fonction du poids total
transporté, les contraintes sont différentes, la limite se situant a 1000 Kg.

A I'hopital, I'oxygéne des prises murales provient d'un grand évaporateur d'oxygene liquide
alimentant une cuve centrale permettant I'approvisionnement des conduites d’O.. Le lot
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d'oxygéne de la cuve doit étre identifié et le pharmacien hospitalier doit vérifier, lors de
toute modification du circuit de distribution, que I'oxygéne délivré aux prises est bien
conforme a I'AMM. La prise murale d'oxygene normalisée a trois crans est de couleur
blanche ; la pression a la sortie est de 3,5 bars et elle permet le branchement d'un débitlitre

ou du tuyau d'alimentation d'un respirateur.

Si I'avantage principal de I'O, liquide réside dans sa capacité a stocker un grand volume d’ O,
gazeuy, il n’en reste pas moins que I'un des problemes majeurs de cette forme est la
déperdition d'oxygéne qui est conséquente, méme en |'absence de fonctionnement. C'est la
source la plus colteuse a mettre en ceuvre. De plus elle n’est pas sans dangers et est donc

réservée en priorité aux gros consommateurs ou aux malades souhaitant déambuler.

2. Oxygene sous forme gazeuse

L’oxygéne peut également étre contenu sous forme de gaz, dans des bouteilles (ou obus) de
volumes variant de 2 a 50 litres, qui peuvent elles-mémes étre contenues dans des cadres,
permettant un transport et une livraison facilitée. Ces bouteilles sont des récipients
métalliques cylindriques transportables équipées d’un « robinet a détendeur intégré » (RDI).
Certaines, notamment celles dont la capacité en eau est inférieure ou égale a 4 litres, sont
équipées d’un robinet « Pin-index » avec manodétendeur intégré [98].

En Nouvelle-Calédonie, les deux tailles de bouteilles d'oxygene gazeux a usage médicinal

sont les volumes de cing litres et 50 litres, respectivement surnommeées “B5” et “B50”.
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B = Bouteille

50 = 50 litres

Hommede f78cm  m BS50 3 B33 B20 ¢ S 2 B10

Figure 14: Taille indicative des bouteilles B5 et B50

Chaque bouteille d’oxygéne qui sort de la chaine de production est certifiée conforme par
I’établissement pharmaceutique.
Les contenants doivent répondre a toutes les spécifications des normes et réglements en
vigueur.
Notamment, I'utilisateur doit étre en mesure :
e De s’assurer que la bouteille n’ait pas été utilisée depuis son remplissage (présence
d’un systeme d’inviolabilité qui certifie son contenu),
e D’identifier aisément la nature du gaz grace a un étiquetage et un code couleur
conforme : par convention en France, les bouteilles sont de couleur blanche
e D’identifier aisément le numéro de lot et la date de péremption du médicament.
Ces deux derniéres informations sont notées a l'arriere de la bouteille, avec d’autres
données techniques telles que le numéro d’identification de la bouteille, son poids a vide, le
volume intérieur (en litres), la pression de service, définie par le constructeur (généralement
200 bars), la pression d’épreuve de la bouteille, qui doit étre égale a 1,5 fois la pression de

service, et la date de I’essai a pression d’épreuve qui a lieu tous les cing ans. [99]
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Les bouteilles doivent étre livrées propres et en bon état (sans salissure ni présence de corps
gras, corps organiques...), accompagnées d’une notice en francais, et ne doivent présenter

aucune trace de liquides biologiques (sang, sécrétion, vomissures...).

Des équipements sont impératifs sur les bouteilles :
e Manodétenteur et débitmeétre intégrés et protégés contre les chocs et les chutes,

e Manometre indiquant en permanence la pression restante,

Robinet a pression résiduelle,

® Les bouteilles doivent étre facilement préhensibles, transportables, lavables et
stables en position verticale,

® Une sortie 3 bars (débitmétre pré calibré de 0 a 15 litres/minute) permettant le

raccordement a un dispositif d’oxygénothérapie (masque a oxygéne, insufflateur...),

Une sortie 3,5 ou 4 bars utilisée pour alimenter un respirateur de transport.

Aucun reconditionnement n’est ensuite effectué. Les obus d’oxygene fonctionnent sous
forme de consigne : elles appartiennent a I'établissement fabricant, et sont retournées
apres usage chez ce méme fabricant. Lorsqu'elles sont pleines, la pression a l'intérieur est
de 200 bars a 15°C. Cela représente environ 100 minutes d’autonomie pour une

consommation de 10 L/mn sur une bouteille de 5 litres. [100]

Les bouteilles placées au domicile des patients ont des volumes relativement modestes, ce
qui oblige ceux-ci a détenir plusieurs bouteilles de réserve, lourdes et encombrantes et a les
faire changer souvent. Par exemple, les bouteilles de 2 litres pésent environ 3 kg et sont
utilisables pour la déambulation. Elles assurent une autonomie de 2 heures environ pour un

débit de 3L/minute.

On trouve également des bouteilles d'oxygéne gazeux dans les véhicules du SAMU, des
pompiers, dans les ambulances et dans les postes de secours et cabinets médicaux. Elles
peuvent étre intéressantes lorsque de trés faibles débits sont requis. L'avantage principal de
cette forme tient dans la bonne maitrise de cette technique depuis des dizaines d'années et
dans son co(t relativement faible pour des utilisations de courte durée.
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3. L’oxygéne fourni par les concentrateurs d’oxygéne

Les concentrateurs classiques ou fixes se présentent sous la forme d’un meuble a roulettes
de 14 a 25 kg, qui fonctionne sur secteur (220 V). Les concentrateurs mobiles pésent 2 a 4 kg
pour les modeles portables (sac a bandouliéere), et vont jusqu’a 10kg pour ceux qui sont sur
roulettes. Leur capacité d’autonomie dépend du nombre de batteries, et donc également du
poids final du dispositif [101]. Ce dispositif est trés répandu et constitue la forme la plus
économique pour l'utilisation a domicile. C'est une source permanente d'oxygene, sans
aucun danger de stockage. Le transport dans le coffre d'une voiture, aisé et sans risques,

permet au patient d'envisager des déplacements de courte durée.

En résumé, chaque source et conditionnement d’O, présentent des avantages et des

inconvénients synthétisées dans le tableau suivant
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Source d’oxygene

Gazeux

Liquide Concentrateur

Co(t élevé +++ ++++ +

Adapté a la déambulation ++ ++++ +
Adapté a un départ week-end + - F++
Bruit important - - ++
Danger incendie et explosion ++++ ++ +/-
Danger en cas de panne - - ++

électrique

Débit limité - - ++
Technicité requise ++ + S+

Tableau 3: Avantages et inconvénients des trois différentes présentations d'oxygene a usage médical[102] [103] [104]
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F) Les risques techniques en oxygenothérapie

1. Les dangers liés a I'utilisation de I'oxygéne

L'oxygeéne est un gaz comburant, c’est-a-dire qu’il n’est pas spontanément inflammable mais
il entretient la combustion. Une arrivée d’oxygene sous pression suffit pour étre le point de
départ d’'une combustion, et un environnement enrichi en oxygéne représente un risque
majoré d’incendie, car il suffit d’'une étincelle pour qu’il y ait un embrasement. Les
matériaux organiques (pétrole, bois, plastiques) et les corps gras sont plus a méme de
s’enflammer, et ces derniers peuvent méme le faire de maniéere spontanée. Une étincelle ou
bien une flamme, en revanche, peuvent étre a I'origine d’une explosion. Une utilisation de
I’oxygéne a usage médical dans un lieu mal aéré et/ou avec une flamme a proximité sont

régulierement a I’origine d’accidents mortels. [105]

Cette explosion peut néanmoins également avoir lieu sans flamme dans |I'environnement,
c’est ce qu’on appelle le “coup de feu”. Ce coup de feu est une explosion interne qui se
produit au niveau du manodétendeur d’un obus d’oxygéne, a la suite de trois principales
causes :
e La teneur en oxygene, qui va augmenter l'inflammabilité d’'un matériau ou
d’environnement
o De latempérature, nécessaire a I'auto-inflammation d’un matériel

o De I’échauffement lié a la compression rapide d’un gaz dans un volume restreint.
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Robinetterie

Détendeur

Figure 15: Déclenchement d’un coup de feu au sein du manodétendeur.

A titre d’exemple, I'ouverture d’une bouteille d’oxygéne a 200 bars, provoque une variation
dans la chambre de pression du détendeur, qui passe alors de la pression atmosphérique
(un bar) a 200 bars. Cela provoquant une élévation de la température de prés de 500°C, qui
induit I'auto-inflammation de la plupart des matériaux organiques (cf. Figure 15).

Dés lors un manodétendeur défectueux peut étre a I'origine de ce type d’accidents, tout
comme une adjonction de produits qui ne sont pas adaptés aux obus ou réservoirs a
oxygene : joints en caoutchouc, graisses ou encore accumulation de poussiere. [106]

Les nouvelles bouteilles d’oxygene sont munies de manodétendeurs intégrés, qui limitent le

risque d'apparition de ce phénomeéne. [107]

Par ailleurs, il faut également mentionner que I'oxygene liquide est tres froid, et peut
provoquer des brllures et gelures s’il est mis au contact de la peau. [108]

Enfin, le poids des obus et des cuves peut étre trés conséquent, et provoquer des blessures

dues a des chutes ou a de mauvaises manipulations (ANNEXE 9).

Pour limiter tous ces risques, des précautions d'emploi sont a respecter.
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2. Précautions d’emploi concernant 'oxygéne gazeux

Lorsqu'on manipule une bouteille d’oxygéne gazeux, il convient de toujours la prendre a
deux mains, de ne jamais l'attraper par le collet, d’ouvrir la bouteille doucement, de
toujours la fixer en position debout a un support, de maniére sécuritaire.

Il convient également de ne pas apposer de graisses ou d’hydrocarbures sur le
manodétendeur, de ne pas forcer le robinet pour le fermer, de ne pas provoquer d’étincelle
ou de flamme a proximité, d’entreposer les bouteilles dans un endroit sec, ventilé et aéré,
contréler les bouteilles aux dates indiquées par le fabricant par un prestataire spécialisé,

ainsi qu’apres des chocs ou des chutes.

3. Précautions d’emploi concernant 'oxygéne liquide

Avec de l'oxygene liquide, les précautions sont légerement différentes: il convient de ne
jamais toucher les parties givrées du matériel sans équipement de protection individuelle
adapté, de ne pas transporter la cuve dans un véhicule non-homologué, de ne remplir le
réservoir de la cuve qu’avec la vanne de remplissage correctement enclenchée et
descendue, de toujours maintenir le réservoir portable a la verticale, y compris lors des
déplacements, et contacter le SAMU s’il y a des projections sur la peau ou dans les yeux.
[109] [110]

Ainsi aprés nous étre attardés sur I'oxygéne, nous allons pouvoir aborder les spécificités

néo-calédoniennes qui le concernent.

45



IV - L'oxygéne, une qualité aux caractéristiques
calédoniennes

L'oxygéne utilisé en Nouvelle-Calédonie n’est pas le méme qu’en métropole : linsularité
dont bénéficie le territoire I'a amené a produire son propre oxygéne, localement. Mais alors

gu’est ce qui le caractérise, et quelles sont ses spécificités ?

A)Les différentes structures dispensant 'oxygéne a usage
medical

L'oxygene liquide est destiné aux deux plus grands hopitaux du territoire : le CHT Gaston-
Bourret, et le CHN en Province Nord.

L'oxygéne en bouteilles est destiné aux hdpitaux de Koumac, Poindimié, des lles, et des
cliniques.

Enfin, les bouteilles B5 sont destinées a I'ensemble des personnes intervenant dans le
réseau de soins, que cela soit dans le transport (ambulances) jusqu’a la prise en charge aux

urgences.

B) L'oxygénothérapie a domicile, une pratiqgue a la
réglementation en cours d’évolution

Dans l'arsenal thérapeutique disponible, I'on retrouve la dispensation a domicile de
I'oxygéne a usage médical. Cette pratique a débuté en France métropolitaine dans les
années 60, a linitiative de pneumologues et médecins réanimateurs qui ont créé des
associations régionales en vue de permettre au patient d’avoir accés a son domicile a des
techniques habituellement utilisées dans les hopitaux.

Depuis, le systeme s’est considérablement amélioré et le patient se trouve au cceur d’une
chaine de soins comprenant médecins, pharmaciens, kinésithérapeutes, infirmiers et
prestataires a domicile.

Cette oxygénothérapie peut étre utile pour différentes pathologies, comprenant les

personnes souffrant de pathologies induisant une insuffisance respiratoire, pour les patients
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souffrant de dyspnée en soins palliatifs, ainsi que dans le traitement de I'algie vasculaire de
la face. [111]

L'obtention de cette oxygénothérapie a domicile s’effectue selon un processus clairement
défini : le patient, vu en consultation par un pneumologue ou par un médecin généraliste
détermine la nécessité du traitement. Les prestations associées pour traitement de
I'insuffisance respiratoire et de I'apnée du sommeil, dans le cadre de I'oxygénothérapie a
domicile se basent sur la LPPR de France, c’est-a-dire la liste des produits et prestations
remboursées. Ces produits sont considérés comme potentiellement importants dans la prise
en charge globale, et a ce titre sont pris en charge par I’Assurance Maladie. Concernant les
fournitures et appareils utilisés dans I'oxygénothérapie, ils sont inscrits sur une liste fixée
par arrété du gouvernement de la Nouvelle-Calédonie. Les modalités de remboursement
des frais d'acquisition et de renouvellement des fournitures et appareils sont déterminées
par délibération du congrés de la Nouvelle-Calédonie. De plus, dans le cadre de la pandémie
de Covid-19, un arrété a été pris par la DASS-NC afin d'assurer la continuité des soins des
patients nécessitant une oxygénothérapie a court terme, du fait de la difficulté

d’approvisionnement des concentrateurs d’ oxygéne individuels [112].

En Nouvelle-Calédonie, cette pratique reste trés peu encadrée. En effet, sur les 25
prestataires de santé présents sur le territoire, six se trouvent étre des prestataires a
domiciles spécialisés dans I'oxygénothérapie a domicile (ANNEXE 10). Ces prestataires a
domicile emploient du personnel formé, comme des techniciens ou des infirmiéres ; mais un

seul emploie un pharmacien afin de superviser la dispensation de ces produits de santé.

Cela s’explique par le fait que jusqu’ici en Nouvelle-Calédonie, il n’y avait pas d’obligation
concernant la présence éventuelle d’'un pharmacien ; de ce fait, un prestataire de santé
classique pouvait, sans regard de la formation ou de I'expérience médicale préalable,
importer et fournir des produits spécialisés a domicile. Désormais, une loi de pays votée en
2019 impose aux structures dispensant de I'oxygene a usage médical de collaborer avec un

pharmacien. [113]

Ce n’est que tout récemment que le livre V des produits de santé de la Nouvelle-Calédonie,
voté au cours du mois d’avril 2022 mentionne désormais expressément que “sont
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considérés comme médicament par fonction [...] Tout gaz respirable a usage thérapeutique,
excepté I'air médical [...]” et que “tout acte pharmaceutique est effectué sous le controle
d’un pharmacien en Nouvelle-Calédonie.” [114]

Désormais, on y accorde les mémes exigences qu’a tous les médicaments - qualité, sécurité,
tracabilité - avec une dispensation par un professionnel de santé qui soit pharmacien. Cela
constitue une différence majeure avec la France métropolitaine, ou le gaz obtenu par

concentrateurs reléve d’un cas particulier.

C)Le cas particulier des concentrateurs a oxygene

Les concentrateurs d’oxygéne fournissent un air a une teneur d’oxygéne qui évolue entre
82% et 99% [115]. lls répondent normalement a la monographie Oxygéne a 93% introduite
en 2010, qui exige une teneur en oxygene située entre 90,0 et 96,0 pourcents. La principale
raison ayant conduit a son introduction était la nécessité de permettre aux établissements
de soins de disposer d’une source d’oxygene alternative lorsque I'approvisionnement en
oxygeéne produit par cryodistillation est impossible, par exemple pour les hoépitaux de
campagne. Les analyses du produit fini sont faites en continu, conformément a lIa
pharmacopée. Cette technique a été refusée aux industriels gaziers producteurs d’oxygene
obtenu par cryodistillation (99,5%), arguant que les analyses en ligne sont moins robustes

gue les analyses a libération. [116]

Cependant, I'oxygene dispensé par ces concentrateurs ne répond non seulement pas a la
monographie de I’'oxygene a 99,5% mais pas non plus a celle de I’'oxygene a 93,0%.

Néanmoins, les concentrateurs sont une option régulierement envisagée dans les territoires
ultra-marins ; en effet, I'utilisation de gros concentrateurs d’oxygéne autonomes leur
permet de s'exonérer de la contrainte d’un approvisionnement par oxygene liquide

cryogénique en vrac, tout en disposant d’une source de secours.

De maniére a trouver une solution a cet oxygéne “sans statut”, un groupe de travail monté a
I’Afssaps sur ce sujet a permis de débloquer la situation en classant le gaz oxygéne issu des

concentrateurs comme un gaz dispositif médical a finalité médicale. [117]
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Ces recommandations issues de ce groupe de travail de I’Afssaps (ancienne entité
aujourd’hui remplacée par I’ANSM) préconisent, selon le référentiel de la norme 1SO 10083,
lors du recours a un approvisionnement par concentrateurs a oxygeéne l'obligation de

disposer de trois sources d’alimentation : une en service, une attente, et une en secours.

Les deux premieres sources (source principale et d’attente) sont des concentrateurs
d'oxygene a 93% et la troisieme source est une batterie de cadres de bouteilles remplies a
partir de concentrateurs sur site. Soixante-douze heures d’autonomie au minimum sont

demandées si la centrale constitue la seule source d’oxygene de I'établissement.

Une alternative a la source de secours peut aussi étre une cuve d'oxygéne liquide
cryogénique vrac a 99,5% minimum. Ce dernier montage a la particularité d’utiliser deux
types d’oxygenes, de qualités différentes (93% et 99,5%) sur un méme réseau. Selon
I’ANSM, cette option est acceptable puisqu’elle ne se produit qu’en situation trés dégradée,

a savoir quand les deux concentrateurs tombent en panne simultanément.

Un équilibre a donc été atteint dans l'utilisation de ces différentes formes d’oxygéne
répondant aux besoins de la population
Cet effort dans la réglementation devrait aboutir a une augmentation de la qualité en

termes de production et de la sécurisation de dispensation.

D)Co0t de 'oxygéne en Nouvelle-Calédonie

Contrairement a l'oxygene produit par cryodistillation en Europe, I'oxygéne produit en
Nouvelle-Calédonie n’est pas un sous-produit issu de la production industrielle de I’'argon ou
bien de I'hydrogéne [118]. En effet, I'air est constitué d’azote, d’oxygene et d’autres
composant d’intérét tel que I'argon et en Europe, la production d’argon (par Air Liquide par
exemple) génére d’énormes volumes d’oxygeéne et d’azote qui sont soit rejetés a I'air soit
revendu a un prix symbolique. Les unités de séparation d’air (ASU) nécessaires a ce
traitement sont de taille beaucoup plus importante par rapport a celles détenues par

Gazpac sur le territoire calédonien, et les faibles besoins en argon ne permettent pas
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d’envisager un tel investissement. Ainsi, le co(it de I'oxygéne ne peut donc pas étre comparé
au prix de I'oxygene produit sur ces continents. Pour permettre une comparaison juste de la
structure de prix, il conviendrait de comparer les prix de I'oxygene a celui de I’'argon. Une
autre possibilité aurait été d’acheter et d'importer I'oxygene liquide issue de la filiere argon
en Europe mais cela aurait également un colt conséquent du fait de plusieurs facteurs du
fait du colt du fret, du colit des équipements permettant le transport de liquides
cryogénique a -183°C, et des pertes durant le transport par évaporation. Ainsi, le fabricant

de gaz du territoire réserve ses importations aux périodes de maintenance [119].

Méme si l'estimation des colts s’avere difficile dans un environnement industriel
concurrentiel, on estime qu’en France métropolitaine, un concentrateur a oxygéne pouvant
produire cing litres d'oxygeéne gazeux par minute colte environ 840,00 €, tandis qu’un
concentrateur qui procure dix litres d'oxygéne gazeux par minute peut colter environ 1
559,00 € selon le modele choisi [120] ; concernant I'oxygéne liquide en Nouvelle-Calédonie
(pour rappel: un litre d'oxygéne liquide donne environ 860 litres d’oxygéne gazeux), un
remplissage d’un isotank de 1000 litres col(terait entre 40 et 82 €. [121] Cet apergu rapide
des colts nous informe sur le caractere particulierement onéreux de l'oxygene liquide

produit de maniére industrielle, comparé a une production par un concentrateur a oxygene.

Néanmoins, cette production industrielle territoriale via la technologie PSA se révéle moins
onéreuse qu’une production in situ via cette méme technologie ; preuve en est, le CHT de
Papeete ayant rénové ses installations de production d’oxygene afin d’en faire diminuer les
colts aboutit a un litre d’oxygene liquide a 2,75 € le litre soit 330 XPF, ce qui est supérieur
au prix vendu au Médipdle, a savoir 284 XPF le litre (2,37 €)*. [122] Pour se donner un ordre
d’idées, I'oxygene a co(ité en 2020 prés de 22 millions de francs pacifiques au Médipdle, soit

prés de 2,7% de leur budget médicamenteux. [123]

1. Tarification de 'oxygéne

L'oxygéne est un médicament d’intérét thérapeutique majeur (MITM) [124], qui de par son

importance est utilisé a la fois a I’hopital et a la fois en relais, au domicile du patient.

11€=119,33 XPF
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L'oxygénothérapie a domicile est une prestation de santé remboursée par la Sécurité Sociale
en France, puisqu’elle est inscrite sur la LPP, la liste des produits et prestations
remboursables par I’Assurance Maladie. [125] En Nouvelle-Calédonie, cette liste, semblable
a celle s’appliquant en métropole, s’appelle la LPPR et détaille la liste des produits et
prestations remboursables. Elle est définie I'article LP 74 de la loi du pays modifiée n°2001-
016 du 11 janvier 2002 relative a la sécurité sociale en Nouvelle-Calédonie.[126] Cette liste
définit les produits qui sont considérés comme dont I'utilité a été démontrée et qui sont
potentiellement importants dans la prise en charge thérapeutique globale. Elle porte non
seulement sur le dispositif lui-méme mais aussi sur la prestation nécessaire a sa bonne
utilisation. A titre d’exemple, un forfait hebdomadaire pour le remplissage de bouteilles
d’oxygéne via un concentrateur d’oxygéne pour un patient sous oxygénothérapie a long

terme permettant la déambulation est de 71,5 euros [127] [128].

Les prix opérés en milieu hospitalier, eux, sont définis de la méme maniére qu’en
métropole, a la différence que |'établissement pharmaceutique répond a un appel d’offres
avec un seul participant, faute de concurrence. En Nouvelle-Calédonie, Gazpac domine le
marché de la production et de la commercialisation d’oxygéne médicinal, et c’est donc un
contrat bipartite qui établit les tarifs en vigueur. Ce marché ne fait I'objet d’aucune mesure
de régulation de marché de sorte que I'importation de bouteilles d’oxygéne médicinal est
possible mais reste théorique puisqu’il existe un producteur local en capacité de fournir

toute la demande a cejour.

2. La production locale comme gage de qualité

a) Une situation compliquée avant 2015

La création d’une entreprise de production de gaz a usage médical en Nouvelle-Calédonie
est relativement récente. Avant 2015, c’est I'entreprise ESQAL qui importait les gaz
médicaux en Nouvelle-Calédonie et disposait pour cela d’'un monopole négocié avec Air
Liquide France. Or cette société n’était pas enregistrée en tant qu’établissement
pharmaceutique. Cette absence de statut d’établissement pharmaceutique donnait ainsi

lieu a plusieurs conséquences : la premiere était I'impossibilité pour la DASS-NC d’inspecter

51



le laboratoire et de controler la qualité de I'oxygene, I'entreprise pouvant alors étre accusée
d’exercice illégal de la pharmacie.

La seconde tenait quant a I'absence de pharmacien responsable sur le site pour y déployer
les bonnes pratiques de fabrication des gaz médicaux (BPF): le pharmacien acheteur
engageait donc sa responsabilité en acquérant le précieux gaz. Ainsi, tandis que la
pharmacienne du CHT achetait le MEOPA, les acheteurs des dispensaires refusaient

d’engager leur responsabilité sur ce gaz, et ces derniers n’en disposaient donc pas.

b) Une évolution visant a résoudre le probleme

A partir de 2015, des investisseurs calédoniens rachétent ESQAL, créent |'établissement
pharmaceutique “Gazpac”, [129] qui obtiendra en 2016 une autorisation d’ouverture en
tant qu’établissement pharmaceutique de fabrication, exploitation et de distribution (gaz
médicaux) en Nouvelle-Calédonie, conduisant a sa mise en fonctionnement effective a la fin
de l'année civile. [130] La création de ce nouvel établissement s’accompagne de
changements importants visant a impacter la qualité et la sécurité des produits délivrés tels
gue l'investissement dans une nouvelle unité de production d’oxygéne et d’azote par voie
cryogénique, la création d’un laboratoire pharmaceutique de conditionnement d’oxygéne
médicament a usage médical (avec une pureté de 99,5%), la création d’un laboratoire
pharmaceutique de conditionnement protoxyde d’azote et de MEOPA, la rédaction de 15
dossiers d’AMM dont 14 concernant I'oxygene a usage médical, et I'embauche de trois
pharmaciens. L’établissement a donc désormais les moyens de répondre aux Bonnes
Pratiques de Fabrication (BPF), aux Bonnes Pratiques de Distribution en Gros (BPDG), et aux
Bonnes Pratiques de Pharmacovigilance (BPPV). [123] Pour I'instant, il n’est pas prévu d’aller
vers une certification ISO dont les grands groupes disposent, ce qui implique un niveau de

qualité plus exigeant [131]

Bien que le pharmacien responsable de Gazpac et le pharmacien inspecteur de la DASS-NC
travaillent en concertation sur de nombreuses thématiques, y compris celle de la crise du
Covid-19 [132], les inspections conjointes sont relativement rares. La premiére a eu lieu en

2016, la seconde en 2018, et la derniére, post-Covid-19, n’a pas pu étre effectuée en 2022
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car l'inspecteur de 'ANSM venant de métropole et spécialisé dans les établissements

producteurs de gaz médicaux a annulé son voyage.

Ceci est di au fait que le pharmacien inspecteur alors en poste n’était pas formé a
I'inspection d'un établissement de production de médicament, ce qui a nécessité les fonds
et la venue d’'un inspecteur de France métropolitaine afin de procéder a une premiere
inspection conjointe.

La présence de cet établissement pharmaceutique local permet de réaliser des inspections
répondant aux standards élevés de l'exigence pharmaceutique francaise afin de vérifier
I'application des bonnes pratiques et de la réglementation en vigueur. Des points de
vigilance particuliers ressortent des inspections dans le domaine des médicaments, et
concernent pour la plupart I’entreprise Gazpac:

- Le systeme qualité pharmaceutique, dépend également des normes qualités
auxquelles I'entreprise a décidé de se soumettre ; a titre de rappel, Gazpac n’est pas
accrédité aux normes ISO

- La maitrise des sous-traitants nationaux et internationaux, qui peut étre compliquée
pour une entreprise étant amenée a se fournir du matériel provenant de chez ses
voisins océaniens et asiatiques

- Lintégrité des données, qui dépend de la culture d’entreprise, cette derniére étant
inconnue chez les entreprises “jeunes”

- Les opérateurs multisites : pour rappel, Gazpac dispose d’'un site en Nouvelle-
Calédonie, et d’un site, plus petit, en Polynésie Francaise

- La maitrise du risque de contamination.

Ces inspections sont essentielles pour relever les non-conformités d'un établissement
pharmaceutique, et ces derniéres ne sont pas anecdotiques. A titre d’indication en
métropole, ce sont pres de 50 injonctions annuelles imposant a I'industriel de se mettre en
conformité dans un délai imparti qui ont été prononcées par I’ANSM, sur les 650 inspections
réalisées annuellement [133].

Par ailleurs, la plus grande proximité entre |'organisme d’inspection et l'entité a
inspecter devrait faciliter ces démarches, et de ce fait, accroitre le niveau de qualité des gaz

produits. (cf ANNEXE 11).
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E) Aspects économiques autour de la crise du Covid-19

La crise du Covid-19 a questionné ce systéme puisque le rapport sur la délibération du
Conseil Constitutionnel relatif a I'encadrement des prix durant la crise sanitaire a conclu que
« compte tenu du grand nombre de personnes malades du covid-19 en Nouvelle-Calédonie,
qui peuvent avoir besoin important d’oxygéne a usage médical, ce dernier est devenu,

pendant la crise sanitaire, un bien indispensable a la santé des calédoniens ».

Une crainte, qui s’est avérée non-fondée était I'augmentation des prix de la part de
I'opérateur en situation de monopole et qui de fait, pouvait causer préjudice a ses clients, et
en particulier au CHT. Ce dernier est le principal acheteur d’oxygene aupres de la société
Gazpac, et a vu notamment en raison de I’'épidémie de la Covid-19 croitre ses besoins, a
I'instar des autres hoépitaux de |'lle. Cette dérive tarifaire aurait pu entrainer de graves
conséquences pour les hopitaux, le systétme de santé calédonien, et tous les
consommateurs de santé, qui constituent une clientéle vulnérable ne disposant pas de
marge de manceuvre. Plus largement, ce sont les finances publiques de la Nouvelle-
Calédonie qui auraient pu étre impactées dans la mesure ol ce médicament est remboursé
au titre de I'assurance-maladie, et que le code de la santé en Nouvelle-Calédonie ne prévoit
de légiférer sur les tarifs des médicaments vendus au public [134]. L’entreprise Gazpac, qui
vend uniquement aux professionnels de santé (hopitaux, cliniques, ambulanciers) n’est pas
concernée par ce texte : les régles du marché libre s’appliquent donc pour cet acteur, et les

prix n’ont pas vocation a étre réglementés.

Cependant, I’Autorité de la Concurrence considere qu’un encadrement des prix pouvait étre
opéré en raison de la domination du marché par la société Gazpac, opérateur en situation
de monopole de fait, et que I'objectif d’intérét général poursuivi pouvait justifier d’'une
éventuelle atteinte a la liberté d’entreprendre.
Cependant, la solution, si elle avait d{ étre appliquée, aurait présenté plusieurs risques anti-
concurrentiels :
- Un effet d’éviction : I'entreprise pourrait choisir de diminuer ou d’arréter la
production d’un produit sur lequel les marges seraient plafonnées, obligeant alors

les entreprises bénéficiant de ce service a se tourner vers de nouveaux concurrents
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extérieurs au marché de la Nouvelle-Calédonie ou vers d’autres méthodes de
production d’oxygéne a usage médicinal.

- Un risque de report de marge sur des produits n‘entrant pas dans le champ
réglementé, et dont les consommateurs supporteraient les colts (exemple : les
accessoires nécessaires a |I'oxygénothérapie)

- Un risque d’effet contournement : les entreprises pourraient proposer des produits
similaires mais n’entrant pas dans le champ de la réglementation des prix (exemple:
oxygene présentant une concentration moindre)

- Un effet de dégradation, avec un risque de réduction de la qualité des produits ou
services dont les prix sont réglementés dans le but d’augmenter leur marge. Cela se
traduirait par un approvisionnement en produits de mauvaise qualité ou par une

réduction de I’exigence au niveau du processus de fabrication et de controle.

Ces deux derniéres possibilités auraient été a I'origine d’'une perte de la qualité du produit
final. Fort heureusement, grace a un maintien des prix a un niveau stable par le fabricant
d’oxygéne a usage médical du territoire, la crise liée a I'épidémie de Covid-19 n’a pas
entrainé de déviances au niveau de l'offre, et ce bien que la demande se soit montrée
supérieure a d’habitude en quantité.

La situation locale est donc parvenue a un équilibre satisfaisant pour I'ensemble des parties
méme si elle n’est pas optimale, notamment en terme réglementaire.

Afin de pallier ce flou juridique, une nouvelle proposition de monographie concernant I’ O, a

usage médical a été émise.

F) La proposition d’'une nouvelle monographie sur I'oxygéne
a usage medical menace-t-elle I'équilibre existant ?

Dans le cadre de la gestion de la crise sanitaire liée au COVID — 19, la Commission
Européenne de la Pharmacopée a souhaité lancer une consultation publique exceptionnelle
au sujet de I'Oxygene 98 % (ANNEXE 12). Son caractére exceptionnel se veut justifié par la
pandémie de COVID-19, qui induit une augmentation de la demande, et donc une nécessité

d’augmenter la production d’oxygéne.
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En effet, I'oxygéne produit par les concentrateurs comporte régulierement des teneurs

comprises entre 96 et 99 %, qui ne répond donc pas a la monographie de I'oxygene

(concentration supérieure ou égale a 99,5%), mais ne répond pas non plus a celle de

I'oxygéne a 93 (concentration comprise entre 90 et 96%) car le projet fait état de

concentrations comprises entre 96 et 99,5% d’oxygéne.

Cette monographie indique que la composition en oxygene se situe entre 96,0 pour cent

V/V et 99,5 pour cent V/V d O,, le reste contient principalement de I'argon et du nitrogéne.

Cette monographie s’appliquerait a I'oxygene (98 pour cent) pour usage médicinal.

Nom du médicament

Oxygeéne

Oxygeéne a 93,0 pourcents

Méthode d’obtention

Oxygéne obtenu par

cryodistillation

Oxygéne obtenu par

concentrateurs

Teneur en O,

>299,5%

82% - 99% (réglementairement

entre 90 et 96%)

Fabrication Réalisées a I'avance Extemporanée

Type d’analyses A libération En continu

Robustesse des Importante Variable

analyses

Débit disponible Important Variable

Pureté de I'oxygene Fixe Dépendante de la qualité de
I'air

Co(t du litre Elevé Moyen

d’oxygene

Accessibilité du Variable Importante
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produit en milieu

reculé

Maintenance et Occasionnelle Réguliére
entretien

Risque de rupture du | Faible Variable
circuit

d’approvisionnement

Détection des Oui Non
hydrocarbures dans

le produit fini

Tableau 4: Tableau récapitulatif des principales différences entre oxygene obtenu par cryodistillation et oxygéene
obtenu par concentrateurs a oxygene

1. Défis liés a la production locale

Ce projet de monographie O, a 98% va ajouter un facteur possiblement déséquilibrant a la

situation locale et présente un certain nombre d’inconvénients.

a) Inadéquation entre I'offre et la demande

Cette nouvelle monographie est justifiée par le fait qu’il y aurait des besoins accrus
d’oxygéne. Or, pour les PSA, les débits sont corrélés a la concentration en O,. Si la
concentration augmente, le débit en m3/h diminue de facon significative, que cela soit avec

un concentrateur simple ou double-étage.

Autrement dit, pour obtenir des débits identiques avec des concentrations augmentées, les
installations en place devraient nécessairement étre modifiées. Ces installations «
upgradées » pourraient distribuer des quantités d'oxygéne bien plus élevées si elles

restaient réglées sur une concentration a 93 %.
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Le gain qualitatif (% d’oxygéene accru) s’accompagnerait donc inévitablement d’une perte

guantitative (décroissance du volume de production) (cf. Figure 16).

v \ 4 v
Courbe de débit - % d'0,

DEBIT / TAUX OXYGENE

97 +

93
91 N

87

% OXYGENE

83
81

75 4

—
m’h J

Figure 16: Débit d'oxygéne en fonction de la pureté en oxygéne produit les concentrateurs d'oxygéne

De plus, cette monographie s’inscrit dans un contexte ol I’on recherche a accroitre de facon
conséquente (x7) [135] les quantités d’oxygene disponibles, de maniere a pallier une
éventuelle rupture d'approvisionnement en oxygéene liquide produit par cryodistillation. Or,
la production de ce type d’oxygene est largement infra-capacitaire, que cela soit en Europe
ou en Nouvelle-Calédonie, et I'oxygene n’a été ni en rupture ni en risque de rupture ou
soumis a importation exceptionnelle. Les capacités de production sont extensibles, et

I’élément limitant est le stockage, essentiellement [136].

b) Une fragilité des installations

En outre, les pannes de PSA sont régulieres, notamment en Nouvelle-Calédonie : ainsi deux
PSA installés sur les établissements hospitaliers du Nord sont en panne depuis 2 ans et le

sont tombés quelques mois apres leur installation. Il est a noter que c’est précisément en
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réglant I'’équipement sur des concentrations élevées en oxygéne que les pannes sont

intervenues.

De méme, un PSA double-étage installé depuis quelques mois a fait I'objet d’'une déclaration

de matériovigilance, sans retour de I’ANSM a ce jour.

2. Défis médico-techniques

Enfin, au niveau de la qualité, les analyses d’O,, de CO, CO, et d’hygrométrie sont réalisées
de fagcon quotidienne et continue, et avec donc une moindre robustesse qu’avec des
analyses hors-ligne. En effet, plus le dysfonctionnement arrive proche de la date de

libération du produit, plus le risque est important. [137]

De plus, les PSA ne retiennent que les principales impuretés de l'air. Les polluants
atmosphériques tels que les hydrocarbures (incluant le méthane, qui n’est pas retenu sur le
tapis moléculaire de zéolithes) ou lI'ozone ne sont pas intégrés a cette nouvelle

monographie de I'oxygene 98% ; de méme, I'argon n’est pas mesuré.

a) Contaminants

L’argon

Pourtant, dans le cas d’oxygéne pur a 98% * 2%, les 2 a 4% restants correspondent
majoritairement a de l'argon, excepté des traces de gaz divers. Si I’oxygéne pur a 99,5% ne
contient que des traces d’argon, il apparait désormais en quantité non négligeable avec
cette nouvelle monographie. Ce gaz rare, utilisé largement dans l'industrie secondaire,
présente un risque de toxicité aigué par asphyxie, mais aucun risque de toxicité chronique.
C’est un gaz lipophile, qui diffuse donc largement dans les tissus graisseux de I'organisme :
en cas d’administration hyperbare, il posséde des propriétés anesthésiantes et narcotiques
a partir de 3,5 bars: on pourrait donc considérer une balance bénéfice/risque moins
intéressante pour cet oxygene a 98% dans le cadre d’une utilisation médicale. Il faut

néanmoins pondérer ceci par le fait que des mélanges d'oxygéne sont effectués a partir de
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1,8 bars, I'oxygene devenant toxique a cette pression-la. Dés lors, les quantités d’argon sont

logiquement diluées et diminuées.

Il faut également préciser que cet Argon n’est pas considéré comme une impureté dans la
monographie de I'oxygene a 93%, et que I’Argon est retenu sur les PSA double-étages,
comme requis dans le projet de monographie : c’est le cas également pour les

hydrocarbures lourds sur certains modeles.

il Le soufre

Par ailleurs, le fait que I'appareil concentre I'air ambiant implique qu’il récupére également
les impuretés présentes dans I'air ambiant. C’est un probleme relativement important
concernant le dioxyde de soufre, un déchet rejeté en grande quantité par la centrale au fioul
vieillissante de I'usine métallurgique de la Société Le Nickel (SLN), située dans les quartiers
nord de Nouméa, et dont les teneurs atteignent régulierement des seuils d’informations
(400 mg/m3) et d’alerte (500 mg/m3) [138] [139]. Cette spécificité calédonienne implique
gu’une attention particuliere se doit d'étre portée concernant cette impureté, et qu’il serait
préférable de privilégier des produits d’oxygénothérapie qui sont s(irs de ne pas administrer
du dioxyde de soufre en taux plus importants que recommandé aux patients, soit 1 ppm

V/V.

Il faut néanmoins mentionner que le tapis de zéolithe absorbe normalement les oxydes de

soufre.
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Figure 17: : Distance entre l'usine de la SLN, et le principal centre de santé du territoire, le CHT Gaston-Bourret.

Dans le procédé de production de I'oxygéne médicament pur a 99,5%, la distillation de
I'oxygéne liquide permet d’obtenir un oxygéne plus pur, grace a lI'essence méme du

procédé, ce qui rend la recherche de ces impuretés spécifiées anecdotiques.

Il faut cependant pondérer ceci par le fait que de nombreuses AMM incluent une recherche
d'impuretés plus poussée que les exigences de la pharmacopée. De plus, le respect des BPF
limite les risques, ce qui permet a I'oxygéne d’atteindre un niveau de pureté plus élevé.

Enfin, les impuretés précipitées, c’est-a-dire solides, sont systématiquement recherchées.

3. Défis réglementaires

Concernant le statut de I'oxygene produit par PSA, la note relative a la monographie 98%
indique qu’il s’agit d’'un médicament non-soumis a autorisation de marché, ce qui est un

non-sens en soit, car tout médicament doit posséder une AMM. [140]

Or, si 'oxygéne produit n'est pas un médicament, et étant donné que la qualité du produit

est étroitement dépendante de I'équipement utilisé, cela veut dire par extension que ces
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équipements ne sont pas soumis aux BPF, et donc qu’ils ne pourraient suivre ni qualification

initiale ni programme périodique de de requalification.

Le risque, en n’appliquant pas ces BPF, est d’avoir des appareils donnant des mesures
erronées ; un autre risque est celui, accru, de défaillances pouvant étre occasionnées. Ces
défaillances sont susceptibles d’étre accentuées par I'utilisation de ces concentrateurs afin

de fournir de I'oxygéne le plus concentré possible, par une dérive d’équipements.

Enfin, cette monographie est décrite comme nécessaire pour controler la qualité de
I'oxygene déja produit par les concentrateurs, comme la monographie pour I'oxygéne 93%
avait été faite auparavant ; or, I'oxygéne a 98% produit par un concentrateur est par
définition illégal, cette monographie servirait donc juste a légitimer une pratique de

production pourtant interdite actuellement.

La légitimation de cette monographie semble s’appuyer sur celle pré-existante de la
monographie de I'air médical reconstitué, qui est un mélange de plusieurs gaz médicaux ;
cette nouvelle catégorie d’oxygéne médicament aurait alors une composition beaucoup plus
proche que celle de l'air, ce qui n’est pas le cas de I'oxygéne a usage médical tel qu’utilisé

actuellement.

4. Qualité et efficacité thérapeutique

On peut suggérer que la différence de pureté, et donc de qualité entre ces différents
produits soit a I'origine d’une perte d’efficacité de I'oxygénothérapie, et donc d’une perte

d’efficacité thérapeutique quant a la prise en charge des patients.

Une étude s’est interrogée sur la fraction inspirée en oxygene, c’est-a-dire le pourcentage
en oxygene du mélange gazeux respiré par une personne. Pour ce faire, I'oxygéne a été
délivré a différents débits, par différents moyens, et a une concentration de 93 ou 99% : il
en résulte que cette fraction inspirée en oxygéne ne dépend que du débit, et ne varie pas en

fonction de la qualité de I'oxygéne administré. [141] [142]
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Sur le plan clinique, différentes études menées dans des pays anglophones ont démontré
que les résultats cliniques ne varient pas en fonction de la pureté de I'oxygéne administré
(93% ou 99%).

Par ailleurs, une étude canadienne a témoigné d’une absence d’issue clinique défavorable

imputable a I'oxygene a 93% produit par concentrateur d’oxygene.[143]

Il semblerait donc que malgré une baisse de la qualité de I'oxygeéne, cela ne soit pas corrélé
a une moindre efficacité thérapeutique. Il peut donc étre tentant pour les centres de soins
et de santé d’administrer un produit contenant de |’oxygene appauvri pour des raisons de
colt et d’accessibilité, au détriment de la qualité du médicament, pourtant pré-requis

indispensable a I'administration aux patients.

G)Cas pratique : Le cas de l'ouverture d’une clinique en

Nouvelle-Calédonie

L’établissement hospitalier le plus ancien de la Nouvelle-Calédonie comptait 80 lits, et
regroupait plusieurs services : maternité, urologie, banque du sang, médecine clinique,
chirurgie [144]. En 2011, un projet de regroupement avec deux autres polycliniques est
acté. Ainsi, cet établissement fermera définitivement ses portes en 2018, donnant naissance

a un nouveau groupe hospitalier [145].

Ce dernier avait fait le choix, en 2008, de s’approvisionner en oxygene grace a des
générateurs d’oxygene. A I'époque, Air Liquide avait fermé son usine de production et
aucun établissement pharmaceutique produisant de I'oxygene a usage médical n’était
présent en Nouvelle-Calédonie : ainsi, I'oxygéne était livré en tant que matiére premiere, et
c'était donc le pharmacien de I'établissement de soins qui endossait la responsabilité de
I’acceptation du produit aprés s’étre assuré de sa conformité a la pharmacopée de Nouvelle-
Calédonie. De méme, la monographie de la pharmacopée européenne relative a I'oxygéne a
93 pour cent était en projet, et n’était pas encore publiée. De ce fait, le choix d’'un oxygéne
obtenu par concentrateur d’oxygéne a partir de I'air ambiant paraissait une solution
judicieuse. Cependant, ce concentrateur a essuyé de nombreuses pannes, notamment

durant les deux derniéres années de I'ancien établissement hospitalier. Ceci a amené cet
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hopital a avoir recours au fabricant de gaz pharmaceutiques et industriels nouvellement

établi afin de se faire livrer des obus d’oxygéne de toute urgence (dans la journée).

Récapitulatif des pannes de concentrateur de I'ancien établissement hospitalier

Période Nombre de bouteilles B50 Commentaire

Janvier 2015 12 2 fois dans le mois, espacées

de 2 semaines

Avril 2015 36 Sur une période de 2
semaines, du 16/04 au

30/04

Février 2016 23 Sur 4 jours (avec reprise de
bouteilles pleines, soit 47

livrées et 23 utilisées)

Avril 2016 44 Sur 8 jours

L'année 2016 apporte un changement dans ces habitudes puisque le fabricant de gaz
médicaux GAZPAC a ouvert son établissement de production pharmaceutique a Nouméa,
donnant a nouveau une solution durable concernant I’oxygénothérapie pour les
établissements de soins et les particuliers. Néanmoins, le nouveau groupe hospitalier,
devant ouvrir en septembre 2018, a fait le choix de louer des concentrateurs a oxygéene
(ANNEXE 13). Les installations a base de concentrateur fonctionnant en circuit fermé, il est
impossible de brancher des obus d’oxygéne médicament provenant d’un fabricant de gaz

médical.

Ce dispositif est marqué CE au titre de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux en classe llb. Il s’agit d’'un concentrateur double-étage, comportant 2, modules de

purification de I'air sur adsorption de zéolithes ; ce systeme permet d’obtenir une pureté en
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oxygene de 99,5 %. Le site de production d’oxygéne se compose de deux containers-
centrale, associés a leurs cuves d oxygene et d’air comprimé chacun, un local pour le réseau
d’acheminement de bouteilles et un stock de bouteilles. Ces deux centrales filtrent I’air et le

concentrent a 99,0 %.

Cette teneur ne correspond a aucune monographie : en effet, cette teneur (comprise entre
98,9% et 99,1%) ne correspond pas a la monographie de l'oxygene produit par
cryodistillation, qui est un médicament et possede une AMM. De méme, cela ne correspond
pas a la pharmacopée de I'oxygéne 93,0%, puisque la teneur doit étre comprise entre 90,0
et 96,0%. Le pharmacien responsable a demandé une dérogation a cette obligation, sans
qgue la DASS-NC puisse y donner suite afin de conserver une bonne qualité du médicament,

qui était produit dans des conditions normales.

Au niveau réglementaire, cette production d’oxygéne a 99,0 % serait donc hors
réglementation puisqu’il existe sur le territoire une spécialité pharmaceutique adaptée au
traitement des patients oxygénodépendants, a savoir un médicament, produit par
I’établissement pharmaceutique GAZPAC, ce qui empéche donc la Clinique de justifier d’'une
production d’oxygéene in-situ. De plus, I'oxygene a 99,0% n’étant pas dans la Pharmacopée, il
ne peut s’agir d’'une préparation hospitaliere. Cette justification s’appuie sur le code de la

santé publique en vigueur en Nouvelle-Calédonie :

Article Lp.5121-1

On entend par

[...] 2° Préparation hospitaliére, tout médicament, a l'exception des produits de thérapies
génique ou cellulaire, préparé selon les indications de la pharmacopée et en conformité avec
les bonnes pratiques mentionnées a I’article Lp. 5121-5, en raison de I'absence de spécialité
pharmaceutique disponible ou adaptée dans une pharmacie a usage intérieur d'un
établissement de santé. Les préparations hospitaliéres sont dispensées sur prescription
médicale a un ou plusieurs patients par une pharmacie a usage intérieur dudit établissement

sl

Article Lp.5121-6
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Pour I'exécution des préparations mentionnées aux 1°, 2° et 3° de 'article Lp. 5121-1, seules
les matiéres premiéres répondant aux spécifications de la pharmacopée peuvent étre
utilisées, sauf en cas d’absence de matiere premiére répondant auxdites spécifications

disponible et adaptée a la réalisation de la préparation considérée.

Cette centrale a néanmoins la particularité de pouvoir augmenter la pureté de I'oxygéne,
par dérive des équipements. Dans le cas ou le groupe hospitalier produirait, par dérive de
I’équipement, de I'oxygene a une teneur de 99,5%, et en I'labsence d’autorisation de mise
sur le marché, il pourrait se voir attaqué sur la base d’une falsification de médicament au

titre de I'article Lp.5111-3.

Article Lp.5111-3

On entend par médicament falsifié tout médicament, tel que défini a I'article Lp. 5111-1,
comportant une fausse présentation : 1° De son identité, y compris de son emballage et de
son étiquetage, de son nom ou de sa composition s'agissant de n'importe lequel de ses
composants, y compris les excipients, et du dosage de ces composants ; 2° De sa source, y
compris de son fabricant, de son pays de fabrication, de son pays d'origine ou du titulaire de
son autorisation de mise sur le marché visée a I'article Lp. 5121-7 ; 3° Ou de son historique, y
compris des autorisations, des enregistrements et des documents relatifs aux circuits de
distribution utilisés. La présente définition n'inclut pas les défauts de qualité non
intentionnels.

De plus, la notion de médicament avec AMM est trés bien encadrée législativement en
Nouvelle-Calédonie, ce qui empéche la Clinique de définir la matiére premiére qui est

produite grace au concentrateur comme médicament. [86]

Article Lp.5121-5

La préparation, I'importation, I'exportation, la distribution en gros, I'activité de courtage et
la dispensation des médicaments doivent étre réalisées en conformité avec des bonnes
pratiques dont les principes sont définis par arrété du gouvernement de la Nouvelle-
Calédonie apres avis du conseil de I'ordre des pharmaciens de la Nouvelle-Calédonie. Ces
bonnes pratiques prévoient notamment les modalités de suivi permettant d’assurer, a
I'occasion de chacune des opérations susmentionnées, la tracabilité des médicaments.
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Article Lp.5121-7

I - Toute spécialité pharmaceutique ou tout autre médicament fabriqué industriellement ou
selon une méthode dans laquelle intervient un processus industriel ainsi que tout générateur,
trousse ou précurseur, doit avoir fait I'objet, avant sa mise sur le marché, son importation ou
sa distribution a titre gratuit en Nouvelle-Calédonie, soit : [...] 4° D’une autorisation de mise
sur le marché délivrée par le gouvernement de la Nouvelle- Calédonie dans des conditions
fixées par délibération du congrés de la Nouvelle-Calédonie pour les médicaments fabriqués

en Nouvelle-Calédonie ; [..].

Ainsi, si le groupe hospitalier se décide a produire de "oxygéne 99,5%, il faudra qu’il se
conforme aux Bonnes Pratiques de Fabrication, qu’il dépose des dossiers AMM, et qu'il
obtienne le statut d’établissement pharmaceutique. A défaut, il faudra qu’il se fournisse en

gaz médical chez un fournisseur habilité.

Néanmoins, ces centrales présentent I'avantage de pouvoir se compenser quand I'une ne
parvient pas a subvenir aux besoins de la clinique. Cependant, si I'une des deux centrales
tombe en panne ou que les deux ne peuvent plus produire un oxygéne de qualité au débit
requis, un systeme de secours a été prévu en attendant la maintenance et la remise en
marche de celles-ci. Il comprend une rampe secondaire et une rampe de secours
représentant au total 112 bouteilles de 50 litres d’oxygene a 150 bars, ce qui représente une
alimentation de la clinique pendant 72 heures a haut débit (300 litres/minute). Ces

bouteilles sont remplies grace au site de production d’oxygéne, GAZPAC.

De plus, le groupe hospitalier a fait I'acquisition de 16 bouteilles d’oxygéne meédical

rechargeables si les rampes sont vides.

Conformément au point 5.1 de la norme ISO 10083:2006 [146] (désormais annulée et
remplacée par la norme ISO 7396-1:2016), un systéeme d’approvisionnement par
concentrateurs d’oxygéne comprend trois sources d’alimentation : une en service, une en
attente et une en secours. Néanmoins, il est recommandé de choisir comme source
d’attente un concentrateur délivrant de I'oxygene a 93%. Une attention particuliere doit

étre apportée au dimensionnement de la source d’oxygene de secours. En cas de source de
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secours constituée d’'une batterie de cadres de bouteilles remplie a partir des
concentrateurs sur site, une autonomie de 72 heures au minimum (adaptée aux moyens
d’intervention) est requise si la centrale constitue la seule source d’oxygene de

I’établissement.

Par ailleurs, le remplissage de cadres de bouteilles fixes constituant la source de secours des
concentrateurs est toléré, alors méme que le remplissage de bouteille mobile pour un usage

médical a partir d'un concentrateur est proscrit.

Le probleme de cette solution de secours est que ces bouteilles rechargeables sont faites
pour contenir de I’oxygéne médicament a 99,5%. Du fait de son statut de médicament, cet
oxygene ne peut passer dans les mémes canalisations que I'oxygéene a 93,0% : le réseau de
fluides médicaux devra donc étre doublé afin d’accueillir 'oxygéne aux deux statuts
différents, bien que I'ANSM tolére le fait de faire passer ces deux mémes gaz dans les

mémes canalisations.

Par ailleurs, dans le cas d’'un concentrateur en oxygéne, des tests permettant de vérifier la
teneur en dioxyde de carbone, monoxyde de carbone, monoxyde d’azote et dioxyde
d’azote, dioxyde de soufre, huile et eau doivent étre réalisés. Le produit “Drager Multitests”
est donc censé pouvoir réaliser toutes ces analyses; or elles doivent étre réalisées par des
appareils bien précis (analyseur paramagnétique, analyseur infrarouge, a
chimiluminescence, a fluorescence ultraviolette, hygrometre électrolytique) (ANNEXE 14).
De plus, les valeurs limites détectées par cet appareil ne sont pas celles de la Pharmacopée.

Par conséquent, I'affirmation de la conformité du produit peut étre remise en cause.

A cet effet, le représentant local de « Drager » a été contacté afin de vérifier I'information
mentionnée dans la notice du produit « Drager MultiTests » selon laquelle « Le MultiTest
médical Int. Drager permet de contrdler les gaz médicaux conformément aux criteres de
qualité de différentes normes, notamment la Pharmacopée européenne et la Pharmacopée
des Etats-Unis (USP). » En réponse, il a été indiqué que le Drager MultiTests répond
uniquement a la pharmacopée des Etats-Unis et non pas a la pharmacopée européenne.
Ainsi, les tests rendus ne sont pas conformes a la Pharmacopée applicable et opposable en

Nouvelle-Calédonie.
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La teneur en O, est, quant a elle, vérifiée via un analyseur paramagnétique, conformément a

la Pharmacopée européenne (cf ANNEXE 7).

Un an aprés sa mise en fonctionnement, le générateur a accusé une panne de compresseur,
ce qui obligera I'établissement a demander des stocks de bouteilles B5 aupres du fabricant
d’oxygene médical GAZPAC, affectant ainsi I'approvisionnement des autres établissements

pharmaceutiques, clients habituels de GAZPAC.

Cette situation est un exemple caractéristique des difficultés a se fournir en O, et a

respecter la réglementation avec un approvisionnement en O, via un concentrateur

d’oxygéne.
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V- La crise Covid-19 et l'approvisionnement en

oxygene

A) L'oxygéne comme principal traitement du Covid-19

Les coronavirus sont une certaine catégorie de virus. Il en existe plusieurs catégories, et
certains sont pathogenes. Entre octobre et novembre 2019, un coronavirus nommé SARS-
CoV-2 apparait dans la ville de Wuhan, en Chine centrale. Ce dernier est responsable d'une

pandémie mondiale, appelée Covid-19. [147]

Ce virus, a transmission respiratoire essentiellement, [148] peut étre transmis suite a une
exposition dans les 14 jours précédents avec une personne contaminée. Les symptomes
découlant de cette infection sont nombreux : toux, fievre, courbatures, perte du golt et de
I'odorat, fatigue, nausées et vomissements. Bien que cette maladie soit la plupart du temps
résolutive et sans séquelles, elle peut aussi évoluer vers des formes sévéres en entrainant
une insuffisance respiratoire, des dommages durables aux poumons et au muscle cardiaque,

des problemes du systéme nerveux, une insuffisance rénale ou mener a la mort. [149]

Face au COVID-19, I'oxygénothérapie est I'un des seuls traitements ayant prouvé son
efficacité. [150] En 2019, c’était méme le seul traitement disponible. [151] Il sert comme
traitement symptomatique d’appoint pour les personnes en détresse respiratoire aiglie
présentant une saturation en oxygéne inférieure ou égale a 92%, [152] mais est désormais
également utilisé pour soigner les symptémes longs du Covid-19, tels que les symptomes

psychiatrigues (douleur, dépression) mais également la douleur et |la fatigue. [153]

B) La Nouvelle-Calédonie, un territoire relativement épargné

En France métropolitaine, le virus arrive sur le territoire en janvier 2020, et le premier
confinement n'intervient que trois mois aprés, en mars 2020, aprés prés de 6400 cas

confirmés et 161 déces. [154] Sur I'archipel, les premiers cas sont détectés le 18 mars 2020,
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entrainant dans la foulée une fermeture des frontiéres et un confinement strict le 24 mars
2020. Ce confinement se terminera le 20 avril 2020, peu de temps avant que le territoire ne
retrouve son statut Covid-free en mai 2020. La volonté politique est donc de conserver ce
statut le plus longtemps possible, en fermant ses frontiéres a toute personne sans motif
valable d’entrée. Pour les personnes entrant néanmoins sur le territoire, un sas sanitaire est
organisé, comprenant une quatorzaine stricte dans un hétel, et deux tests antigéniques

et/ou PCR afin de s’assurer de I’'absence de contamination de I'immigrant.

Le 7 mars 2021, deux cas détectés en provenance de Wallis et Futuna entrainent un

reconfinement le lendemain, qui se terminera le 7 avril 2021.

Le 6 septembre 2021, ce sont trois cas autochtones qui sont détectés, entrainant un
troisieme confinement le 07 septembre 2021, qui ne se terminera totalement que fin
octobre. [155] [156] Hélas, cette fois-ci, I'épidémie ne saura pas étre contenue, et I’archipel
sera touché de plein fouet par le Covid-19. En effet, un mois plus tard, on ne dénombre pas
moins de 8860 cas, plus de 300 personnes hospitalisées dont 59 en réanimation et 185
morts pour une population d'environ 280000 personnes, soit 0,66 déces pour mille. [157] A
titre de comparaison, en France a la méme période, on dénombre 178000 décées [158] pour
une population de 67.75 millions,[159] soit 2,66 déces pour mille, et 649 déces a Tahiti [161]
pour 304000 habitants [162], soit 2,32 déces pour mille.

C'est a cette méme période que I'obligation vaccinale est adoptée par le Congres de la
Nouvelle-Calédonie, le 03 septembre 2021, alors que seulement 30% de la population est
vaccinée. [163] Cette décision, fortement critiquée, sera finalement abrogée le 24 février de

I’année suivante, pour les résidents comme pour les touristes.[164]

En parallele, le gouvernement s’organise en réquisitionnant des hotels, transformés en
hopitaux de fortune, un dispositif unigue nommé “hospitel”. Ces hospitels sont gérés par la
sécurité civile, et regoivent des malades du Covid-19 qui souhaitent s’isoler et se mettre a
I'abri, ainsi que des patients qui sortent d'une hospitalisation classique. Des équipes
médicales sont la pour les surveiller, et administrer de I'oxygéne pour les patients qui en ont
la nécessité. [165] De plus, devant le manque de personnel médical spécialisé, qui provient

habituellement en grande majorité de la Métropole mais qui s’était considérablement
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raréfié suite a la fermeture des frontiéres, une aide humaine et technique a été demandée
par le gouvernement calédonien a I'Etat francais. En tout, c’est prés de 130 personnes qui
vont atterrir, accompagnées de matériel comme des respirateurs, des dispositifs
d’alimentation et d’intubation. [166] L'armée suivra, en envoyant pres de 40 soignants et

logisticiens sur le terrain. [167]

C) L’'oxygéne, une ressource en tension en temps de crise

L'oxygene est un médicament d'intérét Thérapeutique Majeur (MITM) , qui comme il a été
vu précédemment, est un médicament essentiel pour sauver la vie des patients atteints du

Covid-19.

A partir du mois d’octobre 2020 un travail coordonné d’anticipation a été réalisé entre la
DASS et Gazpac, l'unique producteur de gaz médicaux de la Nouvelle-Calédonie afin de
décider de la stratégie a adopter face a la crise Covid. Il a été de doter la NC d’un stock

stratégique de matériel d’oxygéne médicinal aujourd’hui utilisé, constitué comme suit :

- De l'oxygene sous forme liquide, avec une cuve de stockage de 25000 litres, 16
isocontainers de 16000 litres chacun, 20 réservoirs portables d’oxygene liquide
Freelox de 44 litres chacun.

- De l'oxygéne sous forme gazeuse, avec 900 bouteilles B5 et 150 bouteilles B50,
contenant respectivement 5 et 50 litres d’ oxygéne gazeux.

- Des concentrateurs a oxygéne pour les hospitels, soit 85 concentrateurs fournissant

un débit de 10 L/mn.

Par ailleurs, une centrale de prise en charge des appels a été mise en place afin de gérer

I’oxygénothérapie a la sortie des patients de I’hopital.

Il faut noter que la principale préoccupation des experts en charge de cette problématique
s’est portée sur le stockage et non sur la production, car c’est I'élément limitant. Au plus
fort de la crise Covid, Gazpac produisait 6,65 tonnes d’oxygéne liquide par jour, et possédait
une capacité de stockage liquide de 200 tonnes. A titre comparatif, la consommation

classique du CHT était a ce moment-la de 6 tonnes par jour.
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Par ailleurs, bien que Gazpac soit le seul producteur d’oxygéne a usage médical du territoire,
il Ny a pas pour autant de situation de monopole. Ainsi, des partenariats avec des
fournisseurs hors-territoire ont été signés, en vue de pallier d’éventuelles ruptures si le

produit se trouvait trop en tension. [168]

Cette sécurité quant aux quantités et a la qualité maitrisée ne peut sans doute étre obtenue
gu’avec une production par un établissement producteur de gaz médicaux local : en effet,
I'arrét d’un générateur (qui produit en ligne I'Oxygene consommé par |'hopital) serait total.
Les bouteilles associées a l'installation ne permettraient que quelques heures d’autonomie :
la sécurité de ce type d’installation est bien moindre que celle de I'oxygene liquide.
L'oxygene liquide est le seul produit a se stocker massivement et a permettre d’absorber les
pics de consommation avec flexibilité ; au plus fort de la crise, I’h6pital peut consommer

jusgu’a 20 fois ses volumes habituels. [169]
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VI. Conclusion

La Nouvelle-Calédonie rencontre de nombreux défis impactant la qualité de I'oxygene a
usage médical dispensé sur son territoire. Ces défis se situent a plusieurs niveaux, s’étageant
de la production a la dispensation. lls sont dus a des modifications réglementaires
concernant sa production mais également a des choix provenant de structures privées et
publiques, qui sont le résultat des spécificités de ce territoire: alors que I’enjeu économique
reste un des plus importants, I'isolement insulaire, I'instabilité politique, les crises sanitaires
comme celle de la COVID-19, la pollution résultant de I'exploitation miniére, et enfin les

modes de dispensations insuffisamment réglementés menacent la qualité de cet oxygene.

Néanmoins et malgré ces obstacles, la Nouvelle-Calédonie a su relever le défi imposé par la
pandémie mondiale de SARS-CoV-2 grace a un partenariat institutionnel entre domaine
privé et public tres efficace. L'anticipation et les décisions fortes qui ont été prises ont
permis au territoire de surmonter cette crise avec succes, disposant suffisamment
d’oxygeéne, de matériel et de ressources humaines afin de permettre une prise en charge

tres efficace des patients.

Apres avoir prouvé ses compétences en matiére de gestion, et in fine son autonomie dans
cette compétence qu’est le domaine sanitaire, la recherche d’'une amélioration de la qualité
de I'oxygene pourrait sans doute étre un de ses nouveaux challenges. Pour ce faire, une
certification de I’établissement producteur de gaz médicaux GAZPAC serait intéressante,
tout comme l'inspection de I'établissement concerné par un organisme spécialisé et dédié a

ce domaine industriel si particulier. [170]
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ANNEXE 1 : Carte de la Nouvelle-Calédonie

MIER IDIE CORAITIL




ANNEXE 2 : Coupures d'électricité recensees par
le fournisseur d'énergie Enercal sur la region

Nouméa-Dumbéa en 2021

202105 ] 18:24 18:28 4 a7 Mauméa
202105 & 18:24 18:29 5 105 Durnbéa
202105 [ 18:24 18:31 7 496 Dumbéa
202105 & 18:24 18:32 E] Bl Rouméa
2021.05 & 18:24 19:14 El 155 Dumbéa
202105 ] 18:24 19:15 51 473 Durnbéa
202105 & 18:24 19:30 GE 249 Durnbéa
202105 14 18:52 19:33 41 48 Rouméa
202105 19 20:13 2018 5 986 Mauméa
202105 19 20:13 20:18 [ 12 Mouméa
202105 L] 20:13 2052 Ei) 0 Mouméa
202105 19 20:13 21:27 73 35 Rouméa
202105 19 20:13 0307 414 14 Mauméa
202105 19 21:27 21:30 a 1104 Maumdés
202106 12 03:55 0403 3 63 Mouméa
202106 12 03:55 04:26 0 48 Durnbéa
2021.06 12 03:55 D4:26 ElY] 279 Mouméa
202106 12 03:55 648 173 51 Mauméa
202106 12 10:43 11:15 12 148 Maumdéa
202106 17 15:52 1557 4 1003 Rouméa
2021.06 17 15:52 13:43 1311 0 Mauméa
202106 17 15:52 19:00 188 55 Mouméa
202106 17 15:52 19:00 188 o Maumés
202106 24 10:53 1150 57 Ea | Rouméa
2021.07 15 0p:5a 01:06 7 R Maumdéa
2021.07 15 0059 01:55 56 55 Maumdéa
2021.07 15 0D:58 10:22 2003 56 Mauméa
2021.07 22 15:19 15:34 16 439 Mouméa
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2021.08 £ 11:42 11:58 17 523 Maumdéa
2021.08 3 11:42 1200 1B 3283 Mauméa
2021.08 £l 11:42 1203 21 2341 Mauméa
2021.08 £l 11:42 1205 24 1782 Maumdés
2021.08 £l 11:42 1207 25 141 Mouméa
2021.08 3 11:42 1208 2B 158 Mauméa
2021.08 £l 11:42 1215 33 140 Dumbéa
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2021.08 3 11:42 1217 36 1226 Mauméa
2021.08 3 11:42 1218 36 a7 Mauméa
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2021.08 £l 11:42 1223 41 1673 Mouméa
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2021.08 i 11:42 1229 4B 960 Mauméa
2021.08 3 11:42 1232 50 985 Mauméa
2021.08 i 11:42 1234 53 1116 Mauméa




2021.08 £l 11:42 1244 62 1 Nauméa
2021.08 £ 11:42 1245 B3 1188 Nauméa
2021.08 £l 11:42 1246 64 141 Nauméa
2021.08 £ 11:42 1254 73 =] Kauméa
2021.08 £l 11:42 1258 7B 403 Durnbés
2021.08 £l 11:42 1258 TE 418 Kauméa
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2021.08 £ 11:42 1258 L B2 Koumésa
2021.08 3 11:42 13:00 7B 248 Durnbéa
2021.08 =] 10:08 17 9 1230 Durnbésa
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20211 3 16:13 10:35 1101 1 Koumés
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202111 15 0B:54 09:05 11 71 Rouméa
202111 15 08:54 09:19 25 10 Koumés
2021.11 15 0854 09:24 30 2158 Nauméa
2021.11 L] 03438 04:36 43 0 Naouméa
202111 19 05:13 05:33 0 1 Rouméa
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2021.11 19 05:13 05:35 2 3261 Koumésa
2021.11 L] 05:13 05:36 23 2659 Naouméa
202111 19 05:13 05:37 24 1819 Rouméa
2021.11 19 05:13 05:38 25 1917 Nouméa
202111 19 05:13 0538 26 2563 Nauméa
2021.11 19 05:13 05:40 a7 142 Kauméa
2021.11 19 05:13 05:41 23 140 Durnbés
202111 L] 05:13 05:41 23 1435 Koumés




2021.11 13 05:13 05:42 pL ] 4504 |Mouméa
2021.11 19 05:13 05:43 B 4531 |Msumés
202111 13 05:13 05:44 1 2904 |Moumés
2021.11 13 05:13 05:48 is 2669 |Mouméa
2021.11 13 05:13 05:49 36 200 |Meuméa
2021.11 19 05:13 05:50 EY) 1172 |Moumés
202111 13 05:13 05:51 18 2098 |Mouméa
202111 13 05:13 0552 ] 77 Dumbéa
202111 19 05:13 05:52 1 90 |Meuméa
202111 13 05:13 0553 a0 B%8  |Dumbea
2021.11 13 05:13 05:53 a0 489 |Nouméa
202111 13 05:13 0553 a0 B79  |Dumbéa
02111 13 05:14 05:47 ET] 1641 |Mouméa
202111 13 05:14 0548 4 1112 |Mouméa
02111 a0 01:20 0136 B 1819 |Mouméa
202111 a0 01:20 0128 B 2153 [Mouméa
202111 a0 D1:20 01:30 ] 2246 |Mouméa
2021.11 a0 01:30 01:31 11 012 |Moumés
02111 a0 01:20 0133 13 5119 |Mouméa
202111 a0 0130 0134 13 BT |Mouméa
202111 a0 D1:20 01:39 13 58 [Mouméa




ANNEXE 3 : Cartographie de l'offre de soins
Nouvelle-Calédonie

& Centres hospitaliers publics
ARCHIPEL DES BELEP Clinique privée
Structures de santé de compétence provinciale
[ Belep

: [ centres médicaux secondaires ou infirmeries
| ﬂ Centres spécialisés
'l 3 circonscriptions médicales et centres médico-sociaux
1
Ouégoa 1
Poum
a \
1
Pouébo Mouli
Kotiac \ ouli [ PROVINCE ILES LOYAUTES
CHN P Thavoavianon** m \ St-Joseph D
Kaala-Gomen ) Ouloup n
“ Hnacoam DD Hnaeu
. OUVEA siloam DD Wedrumel
Voh n Poindimié \ Nathalo DD Dueulu
PROVINCE NORD CHN R-D Nébaye* Chépénéhé nn Mou
Pole Sanitaire dqu?c:lr‘d m Eontlhacs N D meleck
(PSN) Y 0 we
Neépoui []
ng.u D Rawa
[ pénelo
3 LaRoche
\
Tadine [}
PROVINCE SUD wabao ]
\Hnawayatch n MARE
\
0 ‘ he
Médipole [T h <
CSSR : Centre de Soins de Suite et de Réadaptation N
CRNC : Centre de Radiothérapie de Nouvelle-Calédonie NS ae
~
~
Ile Ouen
Centre de conseil familial Y Centre médico-scolaire /Y
Centre médical polyvalent /Y Service de prévention Y vao O
(ESPAS-CMP) et de promotion de la santé
ILE DES PINS
CHS Albert Bousquet ] Centre médical Province des lles D
Centres de Protection Maternelle et Infantile Clinique lle Nou-Magnin
et Centres Médico-Scolaire q 9
Montravel (PMI) [ Site Nowville
Kaméré (CMS) *’
) . o p— e,
Saint-Quentin (CMS) [ '-\
" =
“
* Les structures et e personnel de santé & la disposition de la population calédonienne =
sont détaillés dans le chapitre Il : Les services de santé.
** Les CHN de Koumac, Poindimié et de Koné disposent d'une antenne médico-psychologique
rattachée au CHS Albert Bousquet.
- Centre mére et enfant 4 Poindimié et & Kournac.
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ANNEXE 4 : Composition théorique de [lair
ambiant

Composants Symbole chimique | Valeurs

Azote N2 78,09%

Oxygéne 0, 20,95%

Argon Ar 0,93%

Dioxyde de carbone Co, 300 a 600 ppm

Néon Ne 16 ppm

Krypton Kr 1,1 ppm

Xénon Xe 0,08 ppm

Hélium He 4,6 ppm

Hydrogéne H, 0,5 ppm

Ozone 03 0,04 ppm

Monoxyde de carbone | CO 0,5-2 ppm

Huile - Hydrocarbures Traces

Vapeur d’eau H,O Variable

Plomb Pb 0,139 pug/m3

Poussieres 140 millions de particules par m3 dont 80% < 2um




ANNEXE 5 : Données atomiques et chimiques de

’ \
'oxygene
Données atomiques
Numéro atomique Masse atomique Configuration Rayon covalent
électronique

8 16,00 g.mol-1 [He] 2s2 2p4 73 pm
Données chimiques

Electronégativité de Pauling Etats d’oxydation

3,44 2,-1




ANNEXE 6 : Identification et proprietés du

dioxygene
Représentations
-
o0
O=0
Identification
Nom UICPA Apparence a température et a Apparence du gaz liquéfié
pression ambiante
Dioxygéne Gaz incolore Liquide de couleur incolore a
bleue
Propriétés chimiques
Formule Masse molaire Diamétre moléculaire
0, 31,998 8 £ 0,0006 g.mol 0,292 nm
Propriétés physiques
Température de fusion Température d’ébullition
- 219°C 183 °C




ANNEXE 7 :Monographie de l'oxygéne

pour cent

AL eV RVeTER

OXYGENE

Oxygenium

0, M, 32,00
[7782-44-7)

DEFINITION

Teneur : au minimum 99,5 pour cent V/V de O,

Cette monographie sapplique 4 l'oxygéne pour usage
médicinal.

CARACTERES

Aspect ; gaz incolore.

Solubilité : 4 20 °C et sous une pression de 101 kPa, 1 volume
d'oxygene se dissout dans environ 32 volumes d'eau.

PRODUCTION

L'oxygéne est produit par un procédé d'épuration puis de
cryodistillation de I'air ambiant.

Dioxyde de carbone : au maximum 300 ppm V/V, déterminé
a l'aide d'un analyseur infrarouge (2.5.24).

Gaz 4 examiner. Filtrez la substance & examiner pour éviter
les phénomeénes optiques parasites,

Gaz témoin (a). Oxygéne R.

Gaz témoin (b). Mélange contenant 300 ppm V/V de dioxyde
de carbone R1 dans l'azote R1.

Etalonnez l'appareil et ajustez la sensibilité A 'aide des gaz
témoins (a) et (b). Mesurez la teneur en dioxyde de carbone
dans le gaz 4 examiner,

Monoxyde de carbone : au maximum 5 ppm V/V, déterminé
a l'aide d'un analyseur infrarouge (2.5.25).

Gaz a examiner. Filtrez la substance a examiner pour éviter
les phénomeénes optiques parasites.

Gaz témoin (a). Oxygéne R,

Gaz témoir (b). Mélange contenant 5 ppm V/V de monoxyde
de carbone R dans I'nzote R1.

Etalonnez Pappareil et ajustez la sensibilité a aide des gaz
témoins (a) et (b). Mesurez la teneur en monoxyde de carbone
dans le gaz a examiner.

Eau : au maximum 67 ppm V/V, déterminé a l'aide d'un
hygrométre électrolytique (2.5.28).

Dosage. Déterminez la teneur en oxygéne 4 l'aide d'un
analyseur paramagnétique (2.5.27).
IDENTIFICATION

L'oxygéne satisfait aux limites du dosage.

ESSAI

Dioxyde de carbone : au maximum 300 ppm V/V, déterminé
a I'aide du tube détecteur de dioxyde de carbone (2.1.6).

Monoxyde de carbone : au maximum 5 ppm V/V, déterming
i l'aide du tube détecteur de monoxyde de carbone (2.1.6).

Vapeur d’eau : au maximum 67 ppm V/V, déterminé a l'aide
du tube détecteur de vapeur d'eau (2.1.6).

CONSERVATION

Sous forme de Faz comprimé ou liquéfié, en récipients
appropriés conformes aux prescriptions légales, N'utilisez que
des huiles ou des graisses compatibles avec l'oxygéne,
IMPURETES

Impuretés spécifides : A, B, C.

A. €O, : dioxyde de carbone,

B. CO : monoxyde de carbone,

C. H,O : cau.

a 99,5



ANNEXE 8 : Monographie de 'oxygene a 93 pour

cent

U/ 2011:2455
OXYGENE A 93 POUR CENT
Oxygenium 93 per centum

0, M, 32,00

DEFINITION

Teneur : 90,0 pour cent V/V & 96,0 pour cent V/V de O, le
reste étant principalement constitué d'argon et d'azote.

Cette monographie s'applique a Foxygéne a 93 pour cent pour
usage médicinal. Elle ne s'applique pas au gaz produit & aide
de concentrateurs individuels a domicile.

PRODUCTION

L'oxygéne 4 93 pour cent est produit dans des concentrateurs
simple étage par un procédé de purification de I'air ambiant
par adsorption sur zéolites. En cours de production, la teneur
en oxygéne est vérifiée en continu au moyen d'un analyseur
paramagnétique (2.5.27). De la conception a l'installation du
concentrateur et aprés toute modification ou intervention
majeure, le gaz produit satisfait aux exigences suivantes,
Dioxyde de carbone : au maximum 300 ppm V/V, déterminé
a l'aide d'un analyseur infrarouge (2.5.24).

Gaz & examiner, La substance 4 examiner. Filtrez pour éviter
les phénoménes optiques parasites. :
Gaz témoin (a). Oxygéne R.

Gaz témoin (). Un mélange de 7 pour cent V/V d'azote Rl et
de 93 pour cent V/V d'oxygéne R, contenant 300 ppm V/V de
dioxyde de carbone R1.

Etalonnez I'appareil et ajustez la sensibilité a 'aide des gaz.
témoins (a) et (b). Mesurez la teneur en dioxyde de carbone
dans le gaz & examiner. |

Monoxyde de carbone : au maximum 5 ppm V/V, détermingé
4 l'aide d’un analyseur infrarouge (2.5.25).

Gaz a examiner. La substance a examiner. Filtrez pour
les phénomeénes optiques parasites.

Gaz témoin (a). Oxygéne R.

Gaz témoin (b). Un mélange contenant 5 ppm V/V de
monoxyde de carborne R dans l'azote R1.

Etalonnez I'appareil et ajustez la sensibilité i I'aide des gaz.
témoins (a) et (b). Mesurez la teneur en monoxyde de carbol
dans le gaz & examiner. )

Monoxyde d’azote et dioxyde d’azote : au maximum
2 ppm V/V pour la somme des teneurs, déterminé a aide d
analyseur a chimiluminescence (2.5.26).

Gaz a examiner. La substance & examiner.

Gaz témoin (a). Un mélange de 21 pour cent V/V d'o
et de 79 pour cent V/V d'azote R1, contenant moins de
0,05 ppm V/V de monoxyde d'azote et de dioxyde d'azot
Gaz témoin (b). Un mélange contenant 2 ppm V/V de ¢
d'azote R dans I'azote R1,
Etalonnez I'appareil et ajustez la sensibilité de l'appareil
des gaz témoins (a) et (b), Mesurez les teneurs en mo!
d'azote et en dioxyde d’azote dans le gaz i examinet.

Dioxyde de soufre : au maximum | ppm V/V, dét

a l'aide d’un analyseur & fluorescence ultraviolette

(figure 2455.-1).

L'appareil comporte : y

- un systéme de génération du rayonnement ultraviolet
d'une longueur d'onde de 210 nm, comprenant uné
lampe ultraviolette, un collimateur et un filtre sél
faisceau lumineux est interrompu périodiquement
obturateur tournant & grande vitesse ; e

- une chambre de réaction, dans laquelle circule le §%%
examiner ;



<«—— Oblurateur

Entrée
échantillion  échantillon

v 4
o S

Sortie

" —
(= —>
- 2
] <———Filtre 350 nm
Source UV Filtre 210 nm
Collimateur

= unsystéme de détection du rayonnement émis 3 la longueur
d'onde de 350 nm, constitué par un filtre sélectif, un
photomultiplicateur et un amplificateur.

Gaz d examiner. Filtrez la substance 3 examiner,

Gaz témoin (a). Un mélange de 7 pour cent V/V d'azote R et
de 93 pour cent V/V d'oxygéne R.

Gaz témoin (b). Un mélange de 7 pour cent V/V d'azote R1 et
de 93 pour cent V/V d'oxygéne R contenant de 0,5 ppm V/Va
&ppm V/V de dioxyde de soufre R1.
Etalonnez I'appareil et sjustez la sensibilité 4 I
témoins (a) et (b). Mesurez la teneur en diox
dans le gaz a examiner.

sutle - au maximum 0,1 mg/m’, déterminé a I
détecteur d'huile (2.1.6).

£ au maximum 67 ppm V/V, déterminé a Iaide d'un
grométre électrolytique (2.5.28),

aide des gaz
yde de soufre

aide du tube

v0sage. Déterminez la teneur en oxygéne i l'aide d'un
analyseur paramagnétique (2.5,27),

Xyde de carbone : au maximum 300 ppm V/V, déterminé
te du tube détecteur de dioxyde de carbone (2.1.6),

wnoxyde de carbone : au maximum 5 ppm V/V, déterminé
du tube détecteur de monoxyde de carbone (2.1.6).

9oxyde d'azote et dioxyde d’azote : au maximum
M V/V pour la somme des teneurs, déterminé 4 l'aide du
détecteur de monoxyde d'azote et de dioxyde d’azote

Y a€ de soufre : au maximum | ppm V/V, déterminé a
% du tuhe détecteur de dioxyde de soufre (2.1.6),

44 maximum 0,1 mg/m’, déterminé A l'aide du tube
teur d'huile (2,,6)

teur de vapeur d'cau (2.1.6), [

deau : au maximum 67 ppm V/V, déterminé i 'aide ¢

f

Photomultiplicateur Amplificateur

Figure 2455.-1, - Analyseur § fluorescence UV

\

DOSAGE

Déterminez la teneur en oxygeéne  I'a
paramagnétique (2.5.27).

CONSERVATION

L'oxygéne & 93 pour cent obtenu avec un concentrateur
d'oxygéne est normalement utilisé sur le site o il est produit.
I alimente directement une canalisation pour gaz médicinal
ou un systéme d'administration. Dans les cas autorisés par
PAutorité compétente, Toxygéne & 93 pour cent peut étre
conservé en récipients appropriés conformes aux prescriptions
légales. N'utilisez des huiles ou des graisses que si elles sont
compatibles avec l'oxygéne,

IMPURETES

A. CO, : dioxyde de carbone,
B. CO : monoxyde de carbone,
C. SO, : dioxyde de soufre,

D. NO et NO, : monoxyde d'azote et dioxyde d'azote,
E. huile,

E H,0; eau.

ide d'un analyseur

01/2013:0943

OXYMETAZOLINE
(CHLORHYDRATE D’)

Oxymetazolini hydrochloridum
CHy OH
HyC CHy
W 1)
K
CHy
16H,CIN,O

M, 296,8
2315-02-8]



ANNEXE 9 : Poids indicatif des bouteilles

d’oxygene gazeux comprime

Capacité | Volume | Hauteur

Bouteilles Poids | Diamétre
eneau | de gaz totale
Grande / 1,60 m 230 mm
50litres 10m*® (de1,48 70kg (de 203
L50 a 1,68 a 240
- N a1,68) CEE— e )
mgg'”m’ 20lires 4m*  098m | 35kg 210 mm

Petite / S11 11 litres = 2,3 m? 0,76 m | 11 kg 180 mm
Petite / S05 = 5 litres 1m? 0,62m | 10kg @ 140 mm
(] { ]

Petite / S02 2,5 litres = 0,5 m? 0,47 m 7kg 118 mm

“Creative oxygen”: De I'oxygéne nait l'inspiration, Air Liquide



ANNEXE 10 : Prestataires de santé a domicile

officiant en Nouvelle-Calédonie en 2022

En activité CODE LETTRE  INTITULE PROFESSION DETAIL DE L'ACTIVITE NOM DE L'ENSEIGNE
oul 99005 P FOURMISSEUR FABRICATION DE PROTHESES ET APPAREILS ORTHOR| POM SANTE
oul 99075 Q FOURMISSEUR EQUIPEMENT DE MATERIEL MEDICAL A DOMICILE SARMAD
Qul 99076 R FOURNISSEUR VENTE DE MATERIEL MEDICAL IRS MEDICAL
oul 99077 5 FOURNISSEUR IMPORT ET VENTE DE MATERIEL MEDICAL INTERMED "LA BOUTIQUE SANTE"
oul 99078 T INSUFFISANT RESPIRATOIRE PRESTATIONS DE SERVIGES DANS LES DOMAINES ME| OXYGENE CONFORT
oul 99080 w FOURMISSEUR VENTE.IMPORT EXPORT,LOC DE MAT.MED MEDICAL EQUIPEMENT
oul 99087 D INSUFFISANT RESPIRATOIRE ASSISTANCE MEDICALE RESPIRATOIRE ADOMICILE |RESPIRE ASSISTANCE
oul 99093 K FOURMISSEUR VENTE ET LOCATION DE MATMED SARL MEDI-SERVICES
oul 99096 N FOURMNISSEUR LOCATION DE MATMED LOCAMED
oul 93106 2 INSUFFISANT RESPIRATOIRE VENTE DE MATERIEL MEDICAL ET ASSISTANCE RESPIR SEPRODOM CALEDONIE
oul 83107 A FOURNISSEUR FABRICATION ET REPARATION DE MATMED DECAUDIN JEROME - ATS
oul 99108 B FOURNISSEUR VENTE DE MATERIEL MEDICAL SANTE CONFORT
oul 99108 Cc FOURMISSEUR FABRICATION ET REPARATION DE MAT. ORTHOPEDIQU POM NORD
oul 99114 H FOURMISSEUR VENTE DE MATERIEL MEDICAL THYCAR
oul 99118 M FOURMISSEUR MATMED ET INSULINOTHERAPIE 1 CAL
oul 99128 Y FOURMISSEUR VENTE DE MATERIEL MEDICAL - BAS DE CONTENTION | W.L.G.G. (JAMBE ET SANTE)
oul 99137 H INSUFFISANT RESPIRATOIRE ASSISTANCE MEDICALE RESPIRATOIRE A DOMICILE | AIR ASSISTANCE
oul 99143 P FOURMISSEUR VENTE ET LOCATION DE MATMED PACIFIC CARE
oul 99147 T FOURMISSEUR FAB ET VENTE DE MAT. ORTHOPEDIQUE, PROTHESES | ORTHOCAL
oul 99155 Cc FOURMISSEUR VENTE ET LOCATION DE MATMED MEDICAL PARTNER
oul 99157 E INSUFFISANT RESPIRATOIRE FOURNITURE ET LOCATION DE MATERIEL D'ASSISTAN{ MEDICAL AIR EURL
oul 99158 F FOURNISSEUR IMPORT, EXPORT, VENTE ET MAINTENANCE DE PRODI BIOMED PACIFIC
oul 99163 L FOURMISSEUR FABRICATION D'ORTHESES DE LA MAIN INSTITUT CALEDONIEN DE LA MAIN
oul 99173 X FOURNISSEUR LOCATION ET VENTE DE MAT. MED MATERIEL MEDICAL NC
oul 99180 E FOURMISSEUR VENTE DE MATERIEL DE COMPRESSION MEDICAL - ET|LYMPH CARE




ANNEXE 12: Projet de Pharmacopée pour

commentaire : “Oxygéne a 98 pour cent”
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PA/PH/Exp. 9G/T (18) 2

XXXX:3098
OXYGEN (98 PER CENT)

Oxygenium 98 per centum

0, M, 32.00

DEFINITION

Content: 96.0 per cent V/V to 99.5 per cent V/V of O,, the remainder mainly consisting
of argon and nitrogen.

This monograph applies to oxygen (98 per cent) for medicinal use. It does not apply to
gas produced using individual concentrators for domiciliary use.

PRODUCTION

Oxygen (98 per cent) is produced in double-stage concentrators by two successive
modules of adsorption purification of ambient air using zeolites. During production, the
oxygen content is continuously monitored by means of a paramagnetic analyser (2.5.27).
Following the design and installation of the concentrator, and after any modification or
significant intervention, the gas produced complies with the following requirements.
Carbon dioxide: maximum 300 ppm V/V, determined using an infrared analyser
(2.5.24).

Gas to be examined. The substance to be examined. It must be filtered to avoid stray
light phenomena.

Reference gas (a). Oxygen R.

Reference gas (b). A mixture of 2 per cent V/V of nitrogen R1 and 98 per cent V/V of
oxygen R, containing 300 ppm V/V of carbon dioxide R1.

Calibrate the apparatus and set the sensitivity using reference gases (a) and (b). Measure
the content of carbon dioxide in the gas to be examined.

Carbon monoxide: maximum 5 ppm V/V, determined using an infrared analyser
(2.5.25).

Gas to be examined. The substance to be examined. It must be filtered to avoid stray
light phenomena.

Reference gas (a). Oxygen R.

Reference gas (b). A mixture containing 5 ppm V/V of carbon monoxide R in nitrogen RI.
Calibrate the apparatus and set the sensitivity using reference gases (a) and (b). Measure
the content of carbon monoxide in the gas to be examined.

Nitrogen monoxide and nitrogen dioxide: maximum 2 ppm V/V in total, determined
using a chemiluminescence analyser (2.5.26).

Gas to be examined. The substance to be examined.

Reference gas (a). A mixture of 21 per cent V/V of oxygen R and 79 per cent V/V of
nitrogen R1, containing less than 0.05 ppm V/V of nitrogen monoxide and nitrogen
dioxide.

El
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Reference gas (b). A mixture containing 2 ppm V/'V of nitragen dioxide R in nitrogen R1.

Calibrate the apparatus and set the sensitivity using reference gases (a) and (b). Measure
the content of nitrogen monoxide and nitrogen dioxide in the gas to be examined.

Sulfur dioxide: maximum 1 ppm V/V, determined using an ultraviolet fluorescence
analyser (Figure 3098.-1.).

——— Chopper

Sample in Sample aut

— v 1
LT

. —
(0= || —2

B T : i1 350 nm

W Sipurce Filber 210 ram

Caollimator

?

Photomultiplier Amglifier

Figure 3098.-1. - UV fluorescence analyser
The apparatus consists of the following:

- a system generating ultraviolet radiation with a wavelength of 210 nm, made up of an
ultraviolet lamp, a collimator, and a selective filter; the beam is blocked periodically
by a chopper rotating at high speeds;

- a reaction chamber, through which flows the gas to be examined;

- a system that detects radiation emitted at a wavelength of 350 nm, made up of a
selective filter, a photomultiplier tube and an amplifier.

Gas to be examined. The substance to be examined. It must be filtered.

Reference gas (a). A mixture of 2 per cent V/V of nitrogen RI and 98 per cent V/V of
oxygen R.

Reference gas (b). A mixture of 2 per cent V/V of nitrogen R1 and 98 per cent V/V of
oxygen R, containing 0.5 ppm V'V to 2 ppm V¢V of sulfur diexide R1.

Calibrate the apparatus and set the sensitivity using reference gases (a) and (b). Measure
the content of sulfur dioxide in the gas to be examined.

0il: maximum 0.1 mg/m’, determined using an oil detector tube (2. 1.6).

Ez2

10
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PA/PH/Exp. 9G/T (18) 2

Water: maximum &7 ppm V¢V, determined using an electrolytic hygrometer (2.5.28).

Assay. Determine the concentration of oxygen using a paramagnetic analyser (2.5.27).

CHARACTERS

Appearance: colourless gas.

IDENTIFICATION

It complies with the limits of the assay.

TESTS

Carbon dioxide : maximum 300 ppm V/V, determined using a carbon dioxide detector
tube (2.1.6).

Carbon monoxide: maximum 5 ppm V/V, determined using a carbon monoxide
detector be (2.1.6).

Nitrogen monoxide and nitrogen dioxide: maximum 2 ppm V/V in total, determined
using a nitrogen monoxide and nitrogen dioxide detector tube (2.1.6).

Sulfur dioxide: maximum 1 ppm V/V, determined using a sulfur dioxide detector
tube (2.1.6).

0il: maximum 0.1 mg/m’, determined using an oil detector tube {2.1.6).

Water vapour: maximum 67 ppm V/V, determined using a water vapour detector
tube (2.1.6).

ASSAY

Determine the content of oxygen using a paramagnetic analyser (2.5.27).

STORAGE

Oxygen 98 per cent obtained from an oxygen concentrator is normally used on the site
where it is produced. It is fed directly into a medicinal gas pipeline or administration
system. Where authorised by the competent anthority, it may be stored in suitable
containers complying with the legal regulations. Oils and grease are not to be used
unless they are oxygen-compatible.

IMPURITIES

A. CO,: carbon dioxide,

B. CO: carbon monoxide,

C. 50,: sulfur dioxide,

D. NO and NO,: nitrogen monoxide and nitrogen dioxide,
E. oil,

E H,0: water.

E3
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ANNEXE 11 : Distance entre ['établissement
inspecteur et l'entreprise productrice de gaz a

usage medical

@ m B8 % £ 4 x

BARGIBANT Q) -

Recom. 15 min ELE2
|
EyEntrepdt Pétrolier LAtelier du,
O | birection provinciale de Faction sanitaire | et Gaz Total
: %
(0] \ GAZPAC, 277 Rte de la Baie des Dames, ‘
@®  Ajouter uno destination
Partir maintenant ~ Options

4] Envoyerfitinéraire vers votre téléphone

(& viaRte de la Baie des Dames et 15 min

Rte de la Baie des Dames 10,1 km
Le plus rapide selon état actuel de la
circulation
— TMAG N ‘
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ANNEXE 13 : Contrat de location d’une centrale de
production d’air enrichi en oxygéne destiné a une

clinique du territoire
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1 - Description du matériel

La centrale PREMIUM plus 575 est composée de ;

- 2 réservoirs O2 de 1500 L

-2 analyseurs O2 type paramagnétique
-2 compresseurs d'air

- 2 unités de traitement d’air

-1 systéme de supervision centrale

-1 moniteur de qualité de gaz médieal

-1 module d*analyse de point de rosée
-1 coffret d*alarme

-1 unité d'alimentation source secours
- 4 cadres de 16 bouteilles B50

- 2 systémes de remplissage HP170

-2 shelters 20° équipés

-2 séparateurs eau-huile

-2 armoires électriques

-2 coffrets d’alarmes de zone

La prestation comprend la validation par un tiers (Véritas) selon la norme 130 10083,

%

Les infarmations comemues dans ce docamen: sooe communiquéss @ client/ prospect pour son seul usage sous | cousert du principe de confidentialeé. Ce dooument est
s propréed de commen o 1l e poirra dure divalgpad & des e ies tieees sasa Dacuord préalable de o

SARL am canital de | 000 000 F CFP

Gk Gié e Cakidna e Banque P-“Fz-!‘l“




ANNEXE 14 : Notice Drager MultiTests médical

Drager

MultiTest médical Int. Drager
Tubes réactifs Drager

Spécialement congu pour les systemes d'alimentation du secteur médical,

le MultiTest médical Int. Drager controle la pureté des gaz médicaux. Ce
dispositif de test unique permet de détecter les agents de contamination

dans l'air comprimé, le protoxyde d'azote, le dioxyde de carbone et
l'oxygéne.

Mallette de transport Mode d'emploi
Odteedaur O,
Dispostl de
masure
Coupetutes
I Drager 1O 7000
Impacsour d*hude

Tubes reactifs Drager

Driiger. La technologie pour la vie.



Caractéristiques techniques

duRiTest madical int. Dedger

i Toat mdchcal int. Drigar | 03

Dimensions de la mallatie de transport (L <0 h)

400 1 300 x 91 mm

Podds, comenu inclus Em. 30y
Pression d'alimeniation max. ¥ bar
Prossicn d'alimsrdation {réght an using) 3 bar

Raocoed d'alimentation en air comprims FRacoord & douille cannekée de 9 mm
Dabit @,2 at 4 (L'min)
Pour vos commandes

uftiTest médical int. Drdger

MukiTast modical bnd. D ger 66 2T 119
comprenant | désendewr Oy, un dispasitif de mesure pour

¥ tubes, un adagiateur dimpacteuwr, un raecord NIST, un racoom

dobiuration, un chronométee, un coupsdubes Drages TO 7000,

wn fuyau de fest & bulles, un mode demplcd & une malktie de

transport (e}

MukiTest médical bnt. Driger avec tubes réactifs Diriges : 65 20 260

pack de 10 impacteurs o huile Drager,

boile de 10 tubes réactifs Driges pour diogyde de carbone [COq)
W a-P,

boile de 10 tubes réactfs Driges pour monoagyde de carbone
(CO) BFaP,

boile de 10 tubes réactifs Driges pour gaz mitreus (NOy) 0,24a,
boile de 10 tubes réactifs Driges pour diogyde de soufre (S04)
a,Bla,

boile de 10 tubes réactfs Driger pour sulfuss dhydeogena [HaS)
d,

boile de 10 tubes réactifs Driges pour vapeur d'eau [H,0) 20/a-P




0 | bkt T sl it Driger

Avantages

MultiTest médical Int. Driger

Grace 4 sa polyvalence el & sa capacité 4 délecter tous les gaz médicaw, ce kit de 1est compact et
trangportable constitue une solution dconomiguee et rentable.

Une capacité de détection certifiée

Le MultiTest medical Int. Drager permet de contrdler les gaz médicaux conformément aux critéres de gualité de
différentas normes, notamment la Pharmacopde européenne e la Pharmacopée des Erats-Unis (USP).

Le Drager MultiTest med. Int. appartient 4 la ligne de produits innovants Aerotest, basée sur les tubes
réactife Dridger, une méthode réputée pour la détection el la mesure des gaz toxiques. Le dispositif de test
permel de déterminer les concentrations en vapewr deau, monoxyde de carbone, dicsyde de carbone, suliure
dhydrogéne, profoxyde dazote , huile et autres substances contaminantes dang le flux d'air comprimé. Les
concentrations peuvent dtre déterminges individuellement ou gimultandment.

Une utilisation simple et rapide

Le dispositif de mesure, qui fonclicnne sans source dalimentation exerne, est racconde au systéme
d'alimentation ou & la bouteille de gaz & contrdler par un simple connectewr enfichable. Les adaptateurs fownmnis
avec le MultiTest permeattent d'utiliser le dispositif partout dans le monde. En ssulement cing minutes, ce
ayatéme de contndle rapide affiche les résultals de mesure et indigue le degré de contamination.

Limpacteur d'hulle Driger

Lirvpacteur dhuile Driger est spécifiquement congu pour détecter leg adrosols dhuile dans 'air comprirms.
En plus des huiles classigues courantes, il est également possible de mesurer avec simplicité et précision des
huiles synthétiques, indépendamment de leur type ou de leur viscosité.

Toujours prét & Femplal
Ce kit de test complet est livié dane une mallette de transport trés pratique.
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Titre de la these : Qualité de 'oxygéne a usage médical en Nouvelle-
Calédonie

Résumé de la thése :

La Nouvelle-Calédonie est un territoire autonome qui bénéfice d’'une
insularité I'obligeant a mettre en place des moyens particuliers afin de
garantir la qualité de 'oxygéne a usage médical (production,
réglementaire, etc.)

Quels sont les défis auxquels le territoire a été et est confronté, et dans
guelle mesure a-t-elle réussi a les surmonter ? Quels sont les moyens
mis en place permettant de s’assurer d’'une bonne qualité de I'oxygéne ?

MOTS CLES (6 maximum en majuscules, tous les mots clés doivent étre présents dans le
résumeé)
Oxygéne, Nouvelle-Calédonie, qualité, réglementaire, production
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