CUNY  Tube de trachéotomie 100% silicone (sans ballonnet)

Ne pas réutiliser

[AVERTISSEMENTS] Nom Dismete Longueur a b c 0
e (diameétre extérieur =
< Utilisation > intérieur) | (mm) (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | ()
[1] Sile trajet entre la peau et la trachée n’a pas été élabli aprés la 50 73 57.0 23.0 110
trachéotomie, la réinsertion du tube peut devenir difficile. Pour 6.0 87 63.0 250 110
plus de détails, voir les points [1] et [2] de [PRECAUTIONS] 70 71.0
< Précautions importantes >, 75 ; 73.0
[2] Au moment de connecter le produit au circuit respiratoire 8.0
s’assurer qu’il a ét¢ correctement relié (il ne doit pas y avoir de 3.5
probléme de fuite ni d’occlusion, de connexion léche, etc.). 90
[Une connexion défaillante peut provoquer des problemes de 9.5

ventilation, etc.]
Pour plus de détails, voir le point [6] des [PRECAUTIONS]
< Précautions importantes >, - Tube de
[3] En régle générale, si de I'oxygéne a haute concentration est
administré via ce produit, ne pas utiliser de couteau laser ou
électrique 4 proximité du site d’application du produit.
[L’oxygéne peut soudainement s’enflammer, risquant
d’entrainer une brillure des voies respiratoires et la production

& : cs respiratoires el le metire en place. Connecter le
un gaz toxique.]

écanique et le dispositif anesthésique appropriés 4 la canule.

[ CONTRE-INDICATIONS / INTERDICTIONS]

[11 Ne pas réutiliser (a utiliser une seule fois sur un seul patient).
[Le produit étant destiné 4 un usage unique, sa quahte et ses
performances aprés utilisation ne peuvent pi
En outre, sa réutilisation peut entraingi
contamination (infection) pour le patient. La
produit peut causer des blessures, des malad
patient.]

[2] Ne pas retraiter ou restériliser.
[Le retraitement du produit peut entrainer une défaillancs
peut causer des blessures, des maladies ou le décés d

ctre inséré dans la trachée et utilisé pour
atoires pendant une trachéotomie. (Toutefois,
sur un nouveau-né.)

ent étre sécurisées.

AS) de 10 peut étre garanti.
ormes 4 la norme [SO10993-7.

< Dispositifs médicaux rine ; en maticre de sécurité biologique.

Ne pas connecter ce p [ 4 un con € { it peut supporterane utilisation continue de 29 jours.
Norman (disposantd vl : az ! peuvent &tre maintenues pendant 5 ans.
a Iintérieur du ur fai illi atient). Pour plus Les conditions suivantés doivent étre respectées :

Force de fixation du connecteur pivotant

L’axe restera en place lorsqu’une force de 50 + 5 N est
appliquée & 50 + 5 mm/min en tenant le connecteur et le tube.
Borce de fixation de la plaque de cou

,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.

de détails, voif < Inferacti : | tion
d tifs médicaux,

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

< Méthode de mise en place >
[1] Préparer les instruments nécessaires & la trachéotomie et a

I’intubation.

Eléments a préparer :Une quantité appropriée de désinfectant pour
la peau, de lubrifiant hydrosoluble,
d’anesthésiant, etc.,
les différents instruments pour la
trachéotomie, une pince de dilatation,
un dispositif et un tube d’aspiration

[2] Avant de déballer le produit, vérifier que le produit et I’'emballage
ne présentent aucune anomalie.

[3] Sortir le produit de son emballage et vérifier que tous les
composants sont présents.

[4] Positionner le patient de maniére appropriée pour la procédure.

[5] Désinfecter le site chirurgical avec la solution désinfectante.

[6] Une fois I'anesthésie locale effectuée 4 Iaide d’un anesthésique,
exposer la trachée et pratiquer une ouverture trachéale au moyen
d’une incision verticale, avec volet ou circulaire.

Bande de tissu

Tampon de gaze découpé
A B [71 TInsérer la pince de dilatation.
[8] Ouvrir I'incision avec la pince de dilatation et insérer le tube de
trachéotomie avec I’obturateur attaché. Une fois I’intubation
achevée, retirer |’obturateur.
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[9] Comme le tube de trachéotomie se déloge facilement sous I’effet
de la toux, etc., le tenir fermement avec les doigls et aspirer
rapidement le sang dans le tube de trachéotomie.

[10] Vérifier le site de I’hémorragie (en particulier les abords de la
thyroide qui ont é1é détachés) et intervenir pour stopper le
saignement de maniére certaine. Ensuite, fermer les extrémités
supérieure et inférieure de I’incision avec un ou deux points de
suture respectivement.

[11] Appliquer la gaze du kit d’hygi¢ne autour du tube de trachéotomie
et placer la bande de tissu autour du cou pour fixer le tube de
trachéotomie. Si nécessaire, maintenir un espace correspondant &
un ou deux doigts entre la bande de tissu et le cou.

[12] Connecter I'équipement de ventilation approprié, tel qu’un
ventilateur mécanique et un dispositif d’anesthésie, au connecteur
pivotant, selon les besoins.

< Méthode d’extubation >
[1] Retirer le connecteur pivotant du ventilateur.
[2] Extuber lentement.

< M¢éthode de remplacement >

[17 Vérifier le produit, etc. conformément aux points [2] et [3] de
< M¢éthode de mise en place > ci-dessus.

[2] Positionner le patient de maniére appropriée pour la procédure.

[3] Désinfecter le site de la trachéotomie si nécessaire.

[4]

[5]

I’intubation achevée, retirer I’obturateur.
Appliquer la gaze du kit d’hygi¢ne autour du tube de trachéotomie
et placer la bande de tissu autour du cou pour fixer le tube de
trachéotomie. Si nécessaire, maintenir un espace correspondant a
un ou deux doigts entre la bande de tissu et le cou
Connecter |’équipement de ventilation
ventilateur mécanique et un dispositif d’anest|
pivotant, selon les besoins.

[61

< Précautions relatives A I’utilisation >

[1] Prévenir I"occlusion de la lumiere du tube de traché
du lubrifiant.
[Cela peut faire échouer ion des voies respirato

[2] Lors du retrait du ne peut retenir celug
rendre son retrai

[3]

[4] en cas d’échec de

des procédures

Pour évi
appropriée a
etc.

[Si la fixation est™de
trachéc]

s une incision ou un retrait
er une intubation trachéale
place sous-cutanée a un site

3]
el qu’un patient pédiatrique, un
a conscience ou un patient atteint

respiratoires ne po jant pas étre détectée rapidement.

Pour minimiser la cofgulation des sécrétions a |’intérieur de la
canule et prévenir les dommages A la muqueuse des voies
respiratoires, humidifier les voies respiratoires du patient de
maniére adéquate.

Pour éviter toute obstruction due aux sécrétions, etc. se déposant a
I’intérieur de la canule, effectuer des aspirations de manicre
adéquate,

Lors de la connexion d’un circuit respiratoire, etc. au produit,

[4]

(51

(6]

Insérer le tube de trachéotomie avec I’obturateur attaché. Une fois,

[Une force excessive peut provoquer le délogement du produit de
la trachée, la déconnexion du circuit respiratoire, ['obstruction du
produit ou du circuit respiratoire.]

M

Remplacer le produit par un neuf en fonction de I’état du patient,

de changements locaux, de taches sur le produit, etc.

[8]

Pour éviter que le patient ne retire lui-méme le dispositif, lui

expliquer que, bien qu’il ne puisse pas parler pendant un certain
temps apres I"opération, la fermeture de I’incision sera facile une
fois son état respiratoire stabilisé, et qu’il est garanti qu’il pourra

reparler. En outre, si le temps le
une méthode de communicatio
de |"utiliser avant I’opératio
Ne pas obstruer le connec
[L’occlusion du conng

]

cyanose, ete.]
[10] Avant d’ulili

précaution.

et,

pfant peut

 extubation en appliquant une force excessive et s'er

[Le produit peut étre endommagg. ]
13}, Si une anomalie es

médicaments, dispositifs médicaux, ete.) >

1.

ée, cesser immédiatement d’utili
res appropriées.

deéfinir avec le patient

emple par écrit, et essayer

olant du produit.

entrainer une mauvaise

une

est constaté sur le produit,
duit aprés I’ouverture et, aprés

ne doit pas &tre utilisé si I’emballage est endommagé ou ouvert.
Le symbole @ imprimé sur I’étiquette indique que les parties

fabricant et aux autorités compétentes de I’Etat membre dans
lequel Iutilisateur ou le patient résident.

< Interactions (concernant ’utilisation concomitante avece d’autres

Contre-indications d’ufilisation concomitante (Ce produit ne

doit pas étre utilisé avec les dispositifs médicaux suivants.)

Nom, ete. du dispositif
médical

Symptomes
et mesures

cliniques

Meécanisme et facteurs
de risque

Dispositifs médicaux
possédant un
connecteur avec COlIdB
de type Norman
(disposant d’un
cylindre interne pour
Talimentation en gaz &
Pintérieur du
connecteur faisant
saillie vers le patient)

Ne connectez pas le
produit & des
dispositifs médicaux
possédant un
connecteur avec coude
de type Norman.

Le produit peut étre
obstrué, provoquant
une hyperinflation des
poumons ou une
défaillance de la
ventilation.

2. Précautions d’emploi en cas d’utilisation concomitante (Ce
dispositif doit étre employé avee précaution en cas d’utilisation
concomitanie avec les dispositifs médicaux suivants).

traitement au laser
Unité

I'oxygéne a haute
concentration est

administré via le produit,
ne pas utiliser d’appareil

éviter d’appliquer une force excessive sur ce dernier. Eleatroshinrgicale

Nom, ete. du Symptdmes cliniques et Mécanisme et facteurs de
dispositif médical mesures risque
Disposilif de En régle générale, si de Si un appareil de

traitement au laser
(couteau laser) ou une
unité électrochirurgicale
(couteau électrique) est
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de traitement au laser
(couteau laser) ou d’unité
électrochirurgicale
(couteau électrique) a
proximité du site
d’application du produit.

utilisé au contact de
PPoxygéne, ce dernier
peut soudainement
s’enflammer, risquant
d’entrainer une briilure
des voies respiratoires et

la production d’un gaz
toxique.

3. Dispositifs concomitants (Dispositifs médicaux pouvant étre
utilisés conjointement)

Nom Spécifications

< Durée d’utilisation >
Le produit est congu pour une utilisation ne dépassant pas 29 jours.
[Données basées sur une auto-certification (données internes)]

< Durée de conservation >

La durée de conservation du produit, dans des conditions de stockage
correctes, est indiquée sur ’emballage individuel.

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

Dispositif de ventilation Dispositif pouvant étre relié au connecteur
mécanique et d’anesthésie mile de 15 mm

Dispositif Tube plus petit que le 75 % de diamétre

Tube &’a;ﬁi;éﬁc;r; 777777777 intérieur de chaque canule

4. Médicaments concomitants (Médicaments pouvant étre utilisés

conjointement)
Nom Dénomination comune
Lubrifiant soluble dans I’eau, anesthésiant Lidocaine 2%
Oxygéne médical Oxygéne

< Dysfonctionnements / livénements indésirables >
Autres dysfonctionnements
[11 Coupure d’un tube
[La coupure peut étre due aux causes ci-dessous.]
- Dommages causés par des pinces brucelles, des pinces
chirurgicales, des ciseaux, un scalpel ou d’autres instruments
- Charge soudaine subie par le produit en raison du retrait par le
patient (retrait accidentel)
- Autres causes dues a la combinaison des évé
etc.
[2] Desserrage ou désengagement de la connexig
respiratoire.
[La connexion entre le produit et le circuit respir
desserrer ou se désengager en raison d’une défol
connecteur, d’un état anormal de la connexion, etc.]

egments ci-dessus,

Autres événements indésirables
Lors d’une trachéotomie, il4€st
événements indésirable;

nf nécessaire d’anticipel

Lésion de
exercée par i

une compressio

t avec celui-ci

est en place

n de la lumiere de la

¢ trachéotomie,
ine.des  voies

[2]

canule en raiSon
défaillance de

Aspiration, cedé]
et nécrose du cal

f peut provoquer une dyspnée,

e reste dans le corps

¢rieur de I’hdpital, un professionnel
odes d’utilisation siires 4 la personne
se servant du produit.

[METHODE DE STOCKAGE ET DUREE DE
CONSERVATION]
< Méthode de stockage >
Conserver le produit propre en évitant ’exposition 4 ’eau, a la lumiére
directe du soleil, aux températures et 4 une humidité élevées, ainsi
qu’aux rayons ultraviolets tels que ceux d’une lampe germicide, etc.

pze]
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