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Tube de trachéotomie 100% silicone (a ballonnet, avec ligne d’aspiration)

Ne pas réutiliser

[AVERTISSEMENTS] Nom | Diamete | g0 | a b c ]
(diamétre | extérieur .
< Utilisation > intérieur) (mm) (mm) (mm (mm) | (mm) O
[1] Sile trajet entre la peau et la trachée n’a pas ét¢ ¢tabli aprés la 5.0 73 57.0 0 23.0 110
trachéotomie, la réinsertion du tube peut devenir difficile. Pour 6.0 87 63.0 10.0 25.0 110
plus de détails, voir les points [1] et [2] de [PRECAUTIONS] 7.0 10.0 71.0 12.0 28.0 110
< Précautions importantes >. 7.5 10.7 7 0 12.0 29.0 110
[2] Au moment de connecter le produit au circuit respiratoire 8.0 11.0 12.0 30.0 110
s’assurer qu’il a été correctement relié (il ne doit pas y avoir de 8.5 1.7 13.0 31.0 110
probléme de fuite ni d’occlusion, de connexion lache, etc.). 9.0 12.3 0 0 32.0 110
[Une connexion défaillante peut provoquer des problémes de 9.5 13.3 83.0 36 33.0 110
ventilation, efc.]
Pour plus de détails, voir le point [8] des [PRECAUTIONS] Volume d’aird | Diar ir maximal
< Précautions importantes >, injecter pourle | incluan ijlante™
[3] En régle générale, si de I’oxygéne a haute concentration est r::::l;?;edu
administré via ce produit, ne pas utiliser de couteau laser ou (mm) pbanmmt
éIGCtl‘qu‘e a proximité du s:tg d’application du produit. ) 5 PR 915 (vl 8
[L,,’oxy{;cne peut soudamc'ment 's’en_ﬂammer, risquant . 17 5 ml 10,55 mm (valeur cald
d,entramer une briilure des voics respiratoires et la productio ol 11,90 mm (valeur calculé
d’un gaz toxique | 12,60 mm (valeur calculée)

| 12,90 mm (valeur calculée)
11 ml 13,60 mm (valeur calculée)
13 ml 14,20 mm (valeur calculée)
15ml 15,15 mm (valeur calculée)
extérieur de la canule = Rainure pour jonction +
tiérieur de [’aspiration

[CONTRE-INDICATIONS / INTERDICTIONS]

[1] Ne pas réutiliser (a utiliser une seule fois sur un seul patient).
[Le produit étant destiné 4 un usage unique,aqualité et ses
performances aprés utilisation ne peuvent §
En outre, sa réutilisation peut entrainek
contamination (infection) pour le patient. La ¢
produit peut causer des blessures, des maladies o
patient.]

[2] Ne pas retraiter ou restériliser.
[Le retraitement du produit peut entrainer une défaillang i
peut causer des blessures, de: dies ou le décés du patient,]

caoutehouc de silicone, polypropyléne

rachéale, puis insérer le produit. Sécuriser les

> yoies Tespiratoire: de I’air dans le ballonnet pour le fixer et

¢ Avec coude de type | ettre en place. € er le ventilateur mécanique et le dispositif

alimentation en ga anesthésique appropriés a la canule.

patient). Pour plus
I"utilisation

jositifs médicaux,

< Dispositifs médicaux u
Ne pas connecte
Norman (disposant d*u
a Dintérieur du con

de détails,
concomitante 2 g
ete.) > dans [PRECA

BTILISATION PREVUE]

oduit est destiné & &tre inséré dans la trachée et utilisé pour
Ser les voies respiratoires pendant une trachéotomie. (Toutefois,
as étre utilisé sur un nouveau-né.)

RUCTUREET PRINCIE
lisé 4 I"oxyd8y A [INDICATIONS]

es voies respiratoires peuvent étre sécurisées.

< Forme >
- Tube de trachéotomie [PERFORMANCES]
(avec ballonnet souple et aspiration supérieure; - Un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 10 peut étre garanti.
- Les résidus de stérilisation sont conformes a la norme ISO10993-7.
- Le produit ne contient aucun matériau d’origine biologique et est
conforme aux exigences en matiére de sécurité biologique.
- Le produit peut supporter une utilisation continue de 29 jours.
- La stabilité et la durabilité peuvent étre maintenues pendant 5 ans.
- Les conditions suivantes doivent étre respectées :
Force de fixation du connecteur pivotant
L’axe restera en place lorsqu’une force de 50 + 5 N est
appliquée 4 50 = 5 mm/min en tenant le connecteur et le tube.
o Force de fixation de la plaque de cou
I L’axe restera en place lorsqu’une force de 50 + 5 N est
appliquée 4 50 £ 5 mm/min en tenant le connecteur et le tube.

Obturateur

d’aspiration
Capuchon

lonnet pilote

Connecteur
daspimtion
Valve

Couvercle de la valve

[MODE DE FONCTIONNEMENT OU METHODE
- Set d’hygiéne D*UTILISATION]
Les méthodes générales d’utilisation sont décrites ci-dessous.

-

%% T < Méthode de mise en place >
Baride de tissi [1] Préparer les instruments nécessaires a la trachéotomie et a
Tampon de gaze découpé l:inmbaiion,
A B Eléments a préparer :  Une quantité appropriée de désinfectant
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[21
(31
[4]

[5]

[6]
3|
(8]

[

[10] Quvrir I’incision avec la pince de dilatation et

[11] Comme le tube de trachéotomie se déloge facilement

[12] Connecter la seringug

[13] Vérifierds

[2]
3]

(4]

pour la peau, de lubrifiant hydrosoluble,
d’anesthésiant, etc.,
une seringue (5 ou 10 ml), un contréleur de
pression de ballonnet,
les différents  instruments pour la
trachéotomie, une pince de dilatation,
un dispositif et un tube d’aspiration
Avant de déballer le produit, vérifier que le produit et I’'emballage
ne présentent aucune anomalie.
Sortir le produit de son emballage et vérifier que tous les
composants sont présents.
Retirer le couvercle de la valve avant de I’ utiliser.
Tenir fermement la valve et son couvercle comme indiqué a la
figure 1. Maintenir le couvercle de la valve a I’horizontale comme
indiqué 4 1a figure 2, et plier la valve vers le bas jusqu’a ce qu’elle
se détache de son couvercle.
Jeter le couvercle de la valve aprés ["avoir retiré.

Figure | Figure 2

Injecter de "air dans le ballonnet pilote du tube de trachéotomie et
vérifier que le ballonnet se gonfle normalement. Une fois le
fonctionnement du gonflement du ballonnet vérifié, éliminef
complétement 1’air du ballonnet.

Positionner le patient de mani¢re appropriée pour la procédure.
Désinfecter le site chirurgical avec la solution désinfectante.
Une fois ’anesthésie locale effectuée a I’aide d’un anesthésique,
exposer la trachée et pratiquer une ouverture trachéale au moyen
d’une incision verticale, avec volet ou circulairg:
Insérer la pince de dilatation.

trachéotomie avec [’obturateur attaché. Une
achevée, retirer I’obturateur.

de la toux, etc., le tenir fermement avec les doigts, el
rapidement le sang dans le tube de trachéotomie.

progressivement j
d’air ne soit entesid

thyroide nir pour stopper le
i fefmer les extrémités

w.deux points de

{I’aspiration et connecter une
lip ou la ligne d’aspiration de

sérum physmloglq ilisé, etc. et aspirer 4 nouveau. (Si le
ringage ne peut pas &r¢ effectué ou si I’aspiration ne peut pas étre
effectuée méme aprés le ringage, le tube d’aspiration est peut-étre
obstrué. Remplacer le tube de trachéotomie par un neuf.)

Une fois Iaspiration terminée, retirer la seringue ou le dispositif
d’aspiration du connecteur d’aspiration, puis fixer le capuchon au
connecteur d’aspiration.

< Méthode d’extubation >

(1]
[2]

131

Retirer le connecteur pivotant du ventilateur.

Aspirer les mati¢res accumulées sur le dessus du ballonnet, puis
¢éliminer 1’air du ballonnet.

Extuber lentement.

< Méthode de remplacement >

(1]
[2]
(31
(4]

(5]
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occlusion) avatitut

Vérifier le produit, ete. conformément aux points [2] 4 [5] de

cervicale, Vous pouvez
1 appropriée a I'aide

entilateur mécanique et un dispositif d’anesthésie, ati}
pivotant, selon les besoins.

tde I’emballage aprés I’ouverture, veiller
le ballonnet, etc.

uvercle de la valve avec une force excessive.
trop rapidement, le ballonnet pilote et le tube de
suvent étre endommages. ]

nent jeter le couvercle de la valve une fois qu’il
$h"attacher une nouvelle fois ni 'utiliser &

une piéce qui libére le bouchon de la
rge sur le ballonnet pendant la
e apres I'intubation et 1’injection
et peut étre libére.]

nnet, 1€ tube de branchement, le ballonnet
fégentent aucun dysfonctionnement (fuite ou

Prévenir I’occlusio de la lumiére du tube de trachéotomie avec

du lubrifiant.

[Cela peut faire échouer la sécurisation des voies respiratoires.]

ors de I’insertion, veiller & ne pas endommager le ballonnet

ilote ou le ballonnet avec les instruments utilisés (pinces, etc.) ou
les parties saillantes du corps (cartilage, ete.).

Respecter les précautions suivantes pendant 1’injection d’air dans

le ballonnet et le retrait de 1’air du ballonnet.

1) Utiliser de 1'air pour gonfler le ballonnet et effectuer
I’injection d’air lentement et avec précaution.

2) Utiliser une seringue jetable standard a embout Luer-Slip

pour le gonflage du ballonnet.
[Les seringues & embout Luer-Lock ne peuvent pas étre
complétement insérées dans la valve. En outre, I'utilisation
d’une seringue dont I’embout est incompatible peut
endommager la valve.]

3) Utiliser une seringue propre ou un contrdleur de pression de
ballonnet pour éviter toute contamination de la valve par des
corps €trangers.

[Des corps étrangers (liquide corporel séché, peluches, etc.)
peuvent se coincer dans la valve et empécher le gonflage du
ballonnet.]

4) Pousser fermement I’'embout de la seringue ou du contrdleur
de pression de ballonnet dans la valve.

[Si P'insertion n’est pas assez profonde, I’injection ou
I"élimination de I’air peuvent étre impossibles.]

5) Lors du retrait de la seringue, veiller 4 bien tenir la valve
avant de retirer la seringue en la faisant tourner.

[Dans de rares cas, la valve peut se disloquer et entrainer un
risque de décollement.]

6) Lors du dégonflage du ballonnet, manipuler la seringue
lentement.

[Si la seringue est manipulée trop rapidement, le ballonnet
peut coller a 'orifice du ballonnet et empécher I'évacuation



de I"air restant a I’intéricur. ] peuvent sceller le ballonnet, empéchant ainsi une mesure précise

[8] Pendant I’injection d’air dans le ballonnet ou [I'utilisation de de la pression interne de celui-ci.]
celui-ci, vérifier périodiquement la pression & I’aide d’un [13] Avant I’insertion, le retrait et le repositionnement du produit,
contrdleur de pression de ballonnet, etc. ¢liminer complétement ’air & I’intérieur du ballonnet.

[9] Contrdler la pression interne du ballonnet avec le volume [La trachée et le site de la trachéotomie peuvent &tre
d’injection d’air minimum pour sceller la trachée. endommaggs. |
[L’injection d’une quantité excessive d’air dans le ballonnet peut [14] Avant de retirer ’air du ballonnet, éliminer les sécrétions de
I’endommager et provoquer une Iésion ou une nécrose de la I’aspiration qui se sont accumulées sur le dessus du ballonnet.
trachée.] [Pendant le retrait de I'air du ballgnnet, des sécrétions peuvent

[10] Lors du retrait du produit, un granulome peut retenir celui-ci et s’écouler dans les poumons.]

rendre son retrait difficile, ou des saignements peuvent survenir, [15] Si I’air ne peut pas étre élimj
Par conséquent, le produit doit étre retiré lentement et avec branchement et évacuer |’ain

précaution, [16] Remplacer le produit pan

lonnet, couper le tube de

en fonction de I'état du patient,

[11] Une fois le retrait terminé, observer |’état du patient pour déceler de changements locaux sur le produit, etc.
tout symptéme d’insuffisance ventilatoire tel que la dyspnée. [17] Pour éviter que lg lui-méme le dispositif, lui
[12] Pour sécuriser rapidement les voies respiratoires en cas d’échec de expliquer que, biei parler pcndant un certain
la ventilation aprés le retrait, préparer a I’avance des procédures temps apres I° incision sera facile une

telles qu’une intubation trachéale.

[13] Une fois I'aspiration avec le connecteur d’aspiration terminée,
retirer les instruments utilisés pour I’aspiration et solidement fixer
le capuchon au connecteur d’aspiration.

[Une infection peut se produire.]

aranti qu’il pourra
nir avec le patient

entilation et le patient risque de développer une'd
cyanose, ctc]

[PRECAUTIONS]

< Précautions importantes >

[1] Pour éviter que le produit ne se déloge, le fixer de manitfe
appropriée a I’aide de la bande de tissu fournie avec le produit,
elc.

[Si la fixation est desserrée, la canule peut se déloger de la
trachée].

[2] Une fois la trachéotomie terminée, prendre des
solidement le produit afin qu’il ne se déloged
IPéventualité d’une réinsertion aprés une indj
accidentel, se tenir prét & réaliser une in
d’urgence, etc. en cas de mise en place sous-c 4
différent ou de difficulté d’insertion. 3 ée, cesser immédiatement d’utiliser le

[3] Lorsque le produit est utilisé chez un patient épr ¢

difficulté a exprimer sa volonté, tel qu’un patient pedi [23] Lors'de e manipuler avec précaution, sans

patient souffrant de troubles de la conscience ou un pat i € tirer enappli Xcessive ni le plier.

de démence, surveiller le : :

respiratoires ne po i : dific ‘ es que 1'ajout d’un trou latéral peuvent

Pour minimiser Ja ) ‘ g

sures pour fixer

outre, dans le produit pour effectuer une intubation ou une

ppliquant une force excessive et s’en servir avec

[4]

[25] Ne pas tenir Ie prod
force.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommagé ou si une
anomalie telle quun dommage est constaté sur le produit.

it avec des pinces, etc. en appliquant de la

[5]

g, etc. se déposant a

ifations de manicre

adéq“ate ) isation, I’éliminer d’une maniére sire et conforme aux
{ 5 tir-du tube d pecifications nationales.

’Pendant que le produit est en place, le gérer avec précaution afin

d’éviter qu’une personne non formée ne le manipule.

I"intérieur d

[29] Le symbole @ imprimé sur I’étiquette indique que le produit
endommagee ne doit pas &tre utilisé si [’emballage est endommagé ou ouvert.

Aprcs les opcralige [30] Le symbole @ imprimé sur ’étiquette indique que les parties

qui entrent en contact avec le fluide corporel ou la solution
médicamenteuse ne contiennent pas d’acide phtalique.

[31] Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au
fabricant et aux autorités compétentes de 1’Etat membre dans
lequel I'utilisateur ou le patient résident.

probléme.

le délogement du produit de
it respiratoire, 1’obstruction du

< Interactions (concernant I*utilisation concomitante avec d’autres

médicaments, dispositifs médicaux, ete.) >

1. Contre-indications d’utilisation concomitante (Ce produit ne
precteur d'aspiration. doit pas étre utilisé avec les dispositifs médicaux suivants.)

| 1 % P = rr Py
etre_ end(‘m magei] 5 2 Nom, etc. du dispositif | Symptémes cliniques | Mécanisme et facteurs
a trois voies ou un tube d’extension médical ebinusiies de risque

valve du ballonnet pilote.

¢ ou une fuite. |

[Le tube d’aspir:
[11] Ne pas connecterl
pour perfusion, etc, A

Dispositifs médicaux Ne connectez pas le Le produit peut étre
[La valve peut étre endommagée lors du retrait du robinet & trois possédant un produit 4 des abstrué, provoquant
voies, etc. et l'injection de I'air dans le ballonnet ou son retrait connecteur avec coude | dispositifs médicaux une hyperinflation des
peuvent devenir impossibles.] de_ type Non,nan possédant un poumons ou une
[12] Avant de mesurer la pression interne du ballonnet, s’assurer {dizpoanat d un conneoteur avec couds | défaillance de'la
y i 5 cylindre interne pour de type Norman. ventilation.
qu’aucun E1qu_1de ne s’est accumulé dans le tube de branchement, Valimeritation en pizd
le ballonnet pilote, etc. Pintérieur du
[11 a ét¢ signalé que de la vapeur d’eau ayant pénétré la membrane connecteur faisant
du ballonnet peut se condenser & I'intérieur de celui-ci. Les saillie vers le patient)

gouttelettes d’eau condensées dans le tube de branchement
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Autres événements indésirables

Lors d’une trachéotomie, il est généralement nécessaire d’anticiper les
événements indésirables suivants.

2. Préecautions d’emploi en cas d’utilisation concomitante (Ce
dispositif doit ¢tre employé avee précaution en cas d’utilisation
concomitante avec les dispositifs médicaux suivants).

Nom, ete. du dispositif Symptomes cliniques Meécanisme et facteurs [1]
médical el mesures de risque
Dispositif de En régle générale, side | Siun appareil de
traitement au laser I’oxygéne 4 haute traitement au laser
Unité concentration est (couteau laser) ou une [2]
é[ec{rgchin[rgica}e administré via le unité
produit, ne pas utiliser électrochirurgicale
d’appareil de (couteau électrique) est
traitement au laser utilisé au contact de
(couteau laser) ou I’oxygéne, ce derier
d’unité peut soudainement
électrochirurgicale s’enflammer, risquant
(couteau électrique) 4 d’entrainer une britlure
proximité du site des voies respiratoires
d’application du et la production d’un [3]
produit. paz toxique.
Imagerie par résonance | Positionner la valve du | Le ressort de la valve
magnétique produit en dehors de la | peut affecter I'image
(IRM) zone de IRM balayage. | résultante. [4]
Equipement Surveiller le Il existe un risque de
d’oxygénothérapie dégonflement et le fuite d’air et de lésion
hyperbare gonflement du trachéale.
ballonnet.

3. Dispositifs concomitants (Dispositifs médicaux pouvant étre

ufilisés conjointement)

Nom

Spécifications

Seringue

- Type Luer-Slip
- Volume : 54 10 ml

Dispositif de ventilation
mécanique et d’anesthésie

mdle de 15 mm

Dispositif pouvant étre relié au connecteur

.

Dispositif

Tube d’aspiration

Tube plus petit que le
intérieur de chaque canfill

%y de diamétre

Contrbleur de pression de
ballonnet

4, Médicaments concomitants (Médicaments pouvant étre t

conjointement)

Nom

Lubrifiant soluble dans I’eau, anest

Oxygéne médical

< Dysfonctionnemgnts

[3]

[4]

[5]

€5, des pinces
pel ou d’autres instruments

e

La

Evénements indésirables pendant I’intubation

Lésion de la trachée due a une hémorragie, une compression
exercée par le tube de trachéotomie ou le contact avec celui-ci
Evénements indésirables pendant que le produit est en place
Sténose des voies respiratoires et obstruction de la lumiére de la
canule en raison d'un mouvement du tube de trachéotomie,
défaillance de la ventilation die & [obstruction des voies
respiratoires causée par 1’a séerétions, de sang, elc.,
pneumothorax, emphyséme utané, infection, granulation,
défaillance de la ventilati dison d’une mauvaise adaptation
au ventilateur et bril n chauffage a haute fréquence
local
Evénements in
Aspiration, ced
et nécrose du ca

utilisé & proximité du produit, celui-ci risque de
prendre feu s’il entre en contact avec le faisceau lase]
électrode, et d’ainsi provoquer des briilures, etc.

est réalisée a I’aide d’un mélange gazeux
xyde d’azote, surveiller le dégonflage et le

ion trachéale due & I’augmentation de la

noet causée par la pénétration de
e ]

1 a Dextéricur de I’hépital, un

itexpliquer les méthodes d’utilisation

gservant du produit.

KAGE ET DUREE DE
CONSERVATION]

éthode de stockage >

rver le produit propre en évitant I’exposition & [’eau, a la lumiére
du soleil, aux températures et & une humidité élevées, ainsi
gyons ultraviolets tels que ceux d’une lampe germicide, etc.

< Dlurée d’utilisation >

produit est congu pour une utilisation ne dépassant pas 29 jours.

[Données basées sur une auto-certification (données internes)]

< Durée de conservation >

durée de conservation du produit, dans des conditions de stockage

correctes, est indiquée sur I’emballage individuel.
[Données basées sur une auto-certification (données internes)]

Desserrage ou désen
respiratoire

[La connexion entre le produit et le circuit respiratoire peut se
desserrer ou se désengager en raison d'une déformation du
connecteur, d’un état anormal de la connexion, etc.]

Dommage ou fuite de la valve

[Un chauffage local a haute fréquence peut endommager la valve
ou provoquer une fuite.]
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