FICHE TECHNIQUE
Réf. XXFEN

Canules de trachéotomie SHILEY fenétrées avec
ballonnet et chemise interne réutilisable

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : 06.03.2017
Date d’édition : 11.08.2011

1.1 |Nom : MEDTRONIC France SAS

1.2 | Adresse compléte : Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00
27/33 quai Alphonse Le Gallo
92513 Boulogne Billancourt Site internet : www.medtronic.fr
FRANCE

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : ++33 (0) 1 55 38 17 00
matériovigilance :
Service Affaires Réglementaires e-mail : affaires.reglementaires@medtronic.com
/Matériovigilance Medtronic France SAS

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : Canules SHILEY fenétrées avec ballonnet et chemise interne réutilisable

2.2 | Dénomination commerciale : Canules SHILEY fenétrées avec ballonnet et chemise interne
réutilisable

2.3 | Code nomenclature : GMDN 35404

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :

2.5 |Code CLADIMED (si possible) : R52AA01
Classe du DM : Il'b
Directive de I'UE applicable : 93/42/EEC
Selon Annexe n® Vet VIl
Numéro de I'organisme notifié : TUV 0123
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : Avant 199
Fabricant du DM : COVIDIEN LLC USA

2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...):

1/6


http://www.medtronic.fr/

Description:

Canules de trachéotomie fenétrées avec ballonnet basse pression et
chemise interne réutilisable pouvant étre utilisées dans pratiquement
tous les cas.

La fenétre réduit la résistance de l'air lors de I'expiration par les voies
aériennes supérieures. Utilisée avec |'opercule de décanulation DCP,
elle permet de tester les possibilités de décanulation. Utilisée avec la
chemise interne fenétrée, elle offrira tous les avantages de la chemise
interne et de la phonation.

La chemise interne minimise le risque d'obstruction de la canule par un
bouchon muqueux. Elle se change facilement rendant inutile le
nettoyage.

Produit a PATIENT UNIQUE (ne devant étre utilisé que pour un seul
patient).

Livrées avec :
e Chemise interne réutilisable raccord 15mm verrouillage par rotation (a)
e Chemise interne fenétrée réutilisable raccord 15mm (b)

e Mandrin d’intubation (c)

e Opercule de décanulation DCP (d)
eBande de fixation

e Capuchon CAP

Caractéristiques :

Réf. Taille Jint Jext Longueur < nominale
mm mm mm  max. mm ballon mm
4FEN 4 5.0 9.4 65 20
6FEN 6 6.4 10.8 76 24
8FEN 8 7.6 12.2 81 27
10FEN 10 8.9 13.8 81 29

e Matériau en PVC thermosensible, OPAQUE aux rayons X et UTILISABLE en IRM,

e Collerette d'attache pivotante souple pour un meilleur confort du patient

e Chemise interne transparente avec raccord de 15mm a verrouillage par rotation

e Chemise interne transparente fenétrée permettant la phonation

e Chemise interne REUTILISABLE ajustée a la longueur de la canule, donc I'extrémité de I’ensemble
canule-chemise est lisse et assure une insertion atraumatique

e Opercule de décanulation

eBallonnet basse pression / grand volume assurant I'étanchéité de la trachée sous une pression de
25 mmHg

eBallonnet pilote plat témoin du gonflage du ballonnet

eMandrin avec une extrémité soigneusement arrondie facilitant I'insertion et limitant le risque de
traumatisme

e Conditionnement UNITAIRE STERILE

Produit fabriqué, stérilisé par : SHILEY
Produit distribué par : COVIDIEN
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2.7 |Références Cataloque :
REFERENCES : XXFEN
Réf. Intitulé du produit
4FEN | CANULE FENETREE SHILEY AVC BALLONNET + CHEMISE INT. REU, TAILLE 4.0MM
6FEN | CANULE FENETREE SHILEY AVC BALLONNET + CHEMISE INT. REU, TAILLE 6.0MM
8FEN | CANULE FENETREE SHILEY AVC BALLONNET + CHEMISE INT. REU, TAILLE 8.0MM
10FEN | CANULE FENETREE SHILEY AVC BALLONNET + CHEMISE INT. REU, TAILLE 10.0MM
Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : 1 Unité Blister individuel
CDT (Multiple de I'UCD) : .
CDT (Multiple de ) 1 Unite
ML (Quantité minimale de livraison) : L
QML @ ) 1 Unité
Descriptif de la référence :
Canules SHILEY fenétrées avec ballonnet et chemise
interne réutilisable
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Canule PVC
Ballonnet PVC
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :
v Absence de LATEX
v Présence de DEHP
Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)
NA
2.9 | Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) :
Indications (selon liste Europharmat) :

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de stérilisation_:

DM stérile : Oui
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthyléne

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage Vérifier I'intégrité de 'emballage stérile avant
emploi. Ne pas restériliser.

Précautions particulieres Ne pas exposer a des températures
supérieures a 49°C

Durée de la validité du produit 5 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu. Non
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5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique :
Lors de I’'emploi d’un laser avec ces canules, veiller a éviter tout contact du rayon avec la canule, car
un tel contact, surtout en présence de mélanges riches en oxygéne, risquerait d’entrainer une
combustion rapide de la canule accompagnée d’effets thermiques nocifs et d’'une émission de
produits de combustion corrosifs et toxiques, y compris d’acide chlorhydrique.

6. Conseils d'utilisation

6.1 |Mode d’emploi :

Voir notice d’utilisation

6.2 |Indications : Canules pour trachéotomie (destination marquage CE)
6.3 | Précautions d’emploi : Se rapporter a la notice en annexe

6.4 | Contre-Indications :

Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe

7. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)
NOTICE d’utilisation

& MOUE 0 EMRIT ¥ apRNYEE SUx [ odis STty pour noenestemie enomeres |
CedEssOME i

LpC  Canule de trachéotomie a ballonnet basse pressian

fEN  Canule de trachéotomie fendtree & ballonnet basse pression
cFs  Canule de trachéotomie sans ballonnet

¢Fil  Canule de trachéotomie fenétree sans ballonnet

16T Canule de laryngectomie

Mode demploi

AVERTISSEMENTS :

LIRE LES INSTRUCTIONS AVANT EMPLOI. CES INSTRUCTIONS ME SAPPLIQUENT
QU'AUX CANULES SHILEY A CHEMISES INTERNES REUTILISABLES POUR
TRACHECTOMIE (LPC, FEN, CFS, CFN) ET POUR LARYNGECTOMIE (LGT),

VERIFIER LINTEGRITE DE LEMBALLAGE STERILE AVANT EMPLOL NE PAS
RESTERILISER. NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUFERIEURES A 83 °C.

LORS DE EMPLOI D'UN LASER AVEC CES CANULES, VEILLER A EVITER TOUT
¢ONTACT DU RAYON AVEC LA CAMULE, CAR UN TEL CONTACT, SURTOUT EN
FRESENCE DE MELANGES RICHES EN OXYGENE, RISQUERAIT D'ENTRAINER UNE
COMBUSTION RAPIDE DE LA CANULE ACCOMPAGNEE D'EFFETS THERMIQUES
NOCIFS ET EMISSION DE PRODUITS DE COMBUSTION CORROSIFS ET TOXIQUES, ¥
COMPRIS D'ACDE CHLORHYDRIQUE {HCI).

CE DOCUMENT EST A DIFFUSER A TOUT LE PERSONNEL PARTICIPANT A LA
TRACHEOTOMIE.

STERILE: Siérilisé & Fowydie d'éthyléne. Depositif médical a niutiliser que pour un saul
patient,

ATTENTION : La lof fédérale des Etats-Unis stipule gue cet appareil ne peut étre
vendu que sur erdre o'un médecin,

ATTENTION : )
L& canule de trachéotomie Shiley et ses accessoires sont constitués de matidras
plastiques & usage médical ne contenant pas de [atex.

prendre toutes les précautions nédessaires fors de fa destruction de toute canuie &f
Jccessaires pour trachéotomie. La destruction des matériels & usage médical doft
ahligatoirement respecter les reglements nationauy appiicables aux déchels
lﬂ‘ul‘ogfquﬂment dangereux.

Contenu des emballages - voir tableau 4

Description = voir les tableaux 143

REMARGUE : Dans les tableaus 1 & 3, D). représente |e diamétre interne de la
chemise interne & 'emplacement [ plus étroit, D.E. le diamétre externe de l
|_copule gxterne {élémants du hallannat non comoris). La longueur représente lo
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distanne séparant la suface de la plague mobile de l'estirémis distale le long da
I"ane d= la canule.

Les canules de trachéotomie Shiley sont des canules & double tube avet chemises
internes réutilisables (LPC, FEN, CFS, CFN, LGT) et racoords verrouillables par clip. La
canule externe est en chlorure de palyvinyle biocompatible radic-opague. La plague
cervicale mobile s'adapte & la morphologie du cow du patient, Les modéles pour
trachéotomie (LPC, FEN, CFS5, CFM) existent en quatre tailles : 4, 6, B et 10.

Le modéle pour lanngectomie (LGT) est disponible en trois tailles © 6, 8 a1 10,

La chemise interne réutilsable intégrant lz raccord blanc de 15 mm verroulllable
par clip peut &tre utilisée pour fa ventilation mécanique, Elle est translucide pour
faciliter les inspections. Lintreductewr & extrémité arrondie lisse facilite la mise en
place,

Les modeles & ballonnet (LPC, FEN) comprennent un ballonnet basse pression da
grand volume et & paroi minge desting 3 réduire au minimum la pression dans 12
trachée, Lorsqu'il est gonflé, le ballonnet épouse la forme naturelle de |3 trachée
du patient et assure I'étanchéité sous faible pression. Le systéme de gonflage
comprend une valve Luer et un ballonnet témoin qui reflete le gonilage du
ballonnet.

Les modéles fenétrés (CFN, FEN) comprennent également un capuchon blanc de

15 mm (CAF) et une chamiss inteme fendtrée réutilisable & raccord vert de 15 mm
verrouillzhle par clip. Ces accessoires peuvent étre utilisés pour permettre au
patient d'émettre des sans avec gu sans dispositifs auxiliaires de phonation ou
lorsgue I'on veut arréter la ventilation mécanique. La chemise interne fenétrie a
raccord wert de 15 mm ne deit pas &tre utilisée lorsque la ventllation mécanigue est
ncessaire,

Los modéles sans ballonnet (CF5, CFN, LGT) sent également pourvus de chemises
internes & raceords fin profil. Ce type de chemise interne est desting & raduire la
caillie de la canule au nivealu du cou mais n'est pas compatible avec les
kquipements d'assstance respiratore.

L'opercule de décanulisation frouge (DCF) sert & obturer Pexirémité proximale de
13 canule externe pour abliger le patient & respirer par la fenétre et par ses voies
zeriznnes supérieures larsque I'on veut mettre fin & la ventilation mécanigue.
L'opercule de décanulisation est disponible pour les guatre tailles de canule de
trachéotomie Shiley et peut étre acheté séparément.

Usage

[Ces canubes servent a fournir un accés & la trachée pour la régulation de la
rentilation, Les canules fenétrées (FEN, CFN) sont €galement appropriées dars les
kas o0 I'emplol de fendtre est indigué lorsgue I'on vewt mettre fin, sans risgue et
efficaczment, 4 Ia ventilation mécanique du patient. Lorsgu'elle est utilisée avec
‘opercule de décanulisation {DCP), la canule de trachéatomie fenétrée peut faurnic
i moyen dz mettre fin & la ventilation mécanique et (ou) permettre au patient
premettre des sons, Uemplol de cet opercule (DCP) avec les canules de trachéotomie
enétrées oblige I'air de passer & travers la fenétre et autour de la canule, ainsi que
pians les voies adriennes supdrieures et sur les cordes vocales.

ATTENTION

La @nufe sy aurutumie Shifey @ reqw fa dassiTaation de dispesitit médical
praure & n'utitiser que gour un seul patient, L folrigant recommmande gy e pas
Futiliser pendant plus de vingt-neuf (29) jours. Les remplacements de cette canule
ot de ses accessolres 3 intervalles fréquents et réguliers sont recommandés et
devront étre évaluéds par le médecin traitant.

Mode d'emplai

préparation de la canula

1, Lechaix de la taille de la canule est laissé a Fappréciation du médecin, Il est
nécesaire que l'alde solgnante & domicile enseigne ke maniement comrect de oz
matériel aux malades traités en ambulataire.

Test du ballonnet et de son gonflage avant la mise en place

REMARCILIE : Pour les volumes de gonflage de I'essal d"dtanchéité, consulter l2
sableau 1., Les volumes d'zir indigués s'appliquent au test unig nit. D 4
su médedn ou a Faide soignante & domicile de préciser le volume d'air et la
m@;;iun nécessaires lorsque la canule est placée dans la trachie.

7, Pour les modzles 3 ballonnet Shiley {LPC, FEN), vérifier toujours que ]
ballonnet et le systame de gonflage ne présentent pas de fuite avant d'insérer
la canule. Le test paut étre effectus comme suit : gonfler le ballonnet avec le
valume d'air indigué sur le tableau n® 1, Puis attendre quelques minutes pour
vérifier gue le ballonnet ne se dégonfle pas ou immerger la canule dans du
sérum physiologique stérlle et vérifier qu'il ne se produit pas de fuite d'air.
Dégonfler Iz ballannet avant la mise en place,

Mise en place

\ATTENTION :

pour faciliter la mise en place et éviter les perforations du balionnet par les
aspérités du cartilage, if faut tiver fe ballonnet vers 'srrigre. Procdder commae suit :
gnnﬂer d'abord le ballonnet et le déplacer ensuite avec précaution de Fextrémité
distale de la canule externe vers ia plague mobile au fur et & mesure que I'air
résiduel est évacué pendant le dégonflage. Ne pas utifiser dinstruments tranchants
tels que forceps ou pinces hémostatiques susceptibies d'endommager le ballonnet.

3. Retirer la chemkse interne non fenétrés A raccord blanc de 15 mm et placer
Fintroducteur dans la canule externe, Avant d'insérer |2 canule dans la trachee
du patient, s‘assurer que Iintroducteur est bien en place, Pour faciliter |a mise
en place, on peut appliquer une fine couche de lubrifiant hydrosoluble sur la
canule externe, le ballonnet (LPC, FEN) et la partie salllante de Pintroducteur.

4. Lorsgue la trachéotomie aura eté pratiqude, Introduire la canule dans la
trachée du patient. Une fois gu'elle sera bien en place, retirer immediatement
I'introducieur.

[[—

ATTENTION :
Lors de lemplol d'un fubrifiant hydrosoluble, vérfler que ce fubrifiant ne péndire
pas dans fa canule et n'en bouche pas la lumiére car cela risquerait de géner la
vasntilation.

Nettayer et ranger Mntroducteir dans un endroit accessible 4 cote du patient au
cas od il serait nécessalre de pracéder & une réintubation imprévue.

AVERTISSEMENTS :

LES CHEMISES INTERMES A RACCORD VERROUILLABLE PAR CLIP LIVREES DANS
CETTE BOITE NE DOIVENT ETRE UTILISEES SUR AUCUNE AUTRE CANULE CAR ELLES
SONT AJUSTEES A LA LONGUEUR EXACTE DE LA CANULE D'ORIGINE.

PENDANT ET APRES LE RACCORDEMENT DES TUBULURES ET (OU) RACCORDS
D°ASSISTANCE RESPIRATOIRE OU D'ANESTHESIE A LA CHEMISE INTERNE, EVITER
DEXERCER SUR CES TUBULURES ET (OU) RACCORDS DES MOUVEMENTS DE
TRACTION, DE TORSION OU DE BASCULE RISQUANT DE PROVOQUER LA
DESINSERTION ACCIDENTELLE DE LA CHEMISE INTERNE OU D'ENDOMMAGER
L& CANULE DE TRACHEQTOMIE,

5. Avant d'insérer la chemise interne, vérifier que les voles aériennes supérizures
du patient sant bien dégagées. Les nettoyer en faisant tousser le patient et foy)
i 'aide d'un dispositif d'aspiration, Humecter la chemise interne non fenétrée &
raceard blane de 15 mm avec du sérum physiologique stérile pour en Taciliter
I'insertion, Pour verrouiller Iz chemise interne non fenétrée, maintenir
fermement la plaque cervicale mebile du bout des doigts et tourner le raccord
dans le sans des aiguilles d'une mentre d'un quart de tour au-deld du oran de
verroulllage. A moins que 'opercule de décanulisation (DCF) ne soit utiliss,
n'employer la canule externe qu'avec la chemise interne en place,

ou bien

6. Pour inserer la chemise inteme fendirde a raccord vert de 15 mm (FEN, CFr),
vistifier 1a perméabilite des voies aériennes supérioures du patient. Avant
d'insérer |a chemise interne fenétrée, dégager ces voies respirataires en faisant
tousser le patient et {ou) a aide d'un dispositif d*espiration. Humecter la
chemise interne fenétrée & raccord vert de 15 mm avec du sérum physiclogigue
stérile pour en faciliter I'insertion. Pour verrouiller la chemise interne fendtrée,
maintenir fermement fa plaque mobile du bout des doigts et tourner le raceord
vert de 15 mm dans le sens des aiguilles d'une mentre d'un quart de tour au
deld du ¢ran de verrouillage.

7. Aprés verrouillage de la chemise interme dans |a canube, evaluer 3 intenvalles
réguliers 1a respiration du pstient ainsi que son pouls et sa température,
ATTENTION :

Pendant le verrouiilage, stabiliser fa plague cervicale de la main libre afin &'évitar
a'exarcer une pression sur le cou gy patient.

Verifier gue le raccord verroulliable par dip s'engage solidement aprés chaque
utilisation. §i des pléces sont usées ou commencent 3 se desserrer, le signafer

immédiatement au mibdedn pour revmplaverpent irmediat de fa @nute ge
trachéotomie,

Q 4 .
ME PAS ESSAYER DE PROCEDER A LA VENTILATION MECANIQUE DU PATIENT ALORS
QUE LA CHEMISE INTERNE FENETREE A RACCORD VERT DE 15 mm EST EN PLACE.

o°|L EST IMPOSSIBLE DE RETIRER L& CHEMISE INTERNE, CONTACTER
IMEDIATEMENT UN MEDECIN.

Gonflage du ballennet

AVERTISSEMENTS : .
HE JAMAIS GONFLER LE BALLOMNET A UNE PRESSION SUPERIEURE A 25 mm DE
MERCURE. UN GONFLAGE EXCESSIF DU BALLONNET RISQUE D'ENDOMMAGER
LA TRACHEE ET DE GENER LA VENTILATION.

POUR LES PATIENTS DONT LA VENTILATION EST ASSUREE PAR DES MOYENS
MECANIGUES, IL CONVIENT DE PRENDRE LES PRECAUTIONS SUPPLEMENTAIRES
SUIVANTES : VERIFIER LE GONFLAGE DU BALLDNMET A INTERVALLES REGULIERS ET
PLACER DES CANULES DE TRACHEOTOMIE DE RECHANGE AU CHEVET DU PATIENT.

8. Pour gonfler le ballonnet & basse pression, injecter I%air & I'aide d"une seringue
par la valve Luer de la ligne de gonflage. Le chaix de la méthode dz gonflage
ot de dégonflage est laisé a I'appréciation du médein.

IATTENTION :

Ces produits 3 ballonnet (LPC, FEN) sant constitués de matériaux souples
permettant une adsptation maximale aux tissus de la trachée ainsi que le confort
du patient. Afin de faciliter le fonctionnement de la canule de trachéotomie &
lbalionnet Shiley et d'éviter les déchirures et cassures du systéme de gonflage,
quelques précautions simples seront prises paur manipuler la canule lors de son
insertion et forsqu'elle est en place. Eviter de tirer ou de manipuler L Figne de
iganilage qui est congue pour conduine ot malatenir Fair dans le systéme de
lyoniflage du ballonnet. If est recommuande de meinteniv fa ligne de gonfiage dans
rne pesition qui permette les mouvements du patient tout en évitant d"appliquer
yne tension au niveau de sa connexion avec la canule. Eviter 'entrée de coton ou
autres particules dans fa valve Luer du ballannet témoain.

9. Maintenir la canule de trachéotomie sur le patient au moyen du cordon de
fixation fourni.

pégonflage du ballonnet
10, Awant de degonfler le ballennet & I'aide d’une seringue et si Paspiration n'est

pas contre-indiquée, aspirar s séerétions accumulées au-dessus du ballonnet
{LPC, FEN).

11. Pour dégonflar e ballonaet basse prassion (LPC, FEN], utiliser une seringue
pour évacuer lentement Fair par la valve Luer du systeme da gonflage,
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Mettoyage

AVERTISSEMENTS :

POUR NETTOYER TOUT OU PARTIE DE LA CANULE DE TRACHEOTOMIE, NE PAS
UTILISER D'AUTRES SOLUTIONS OU PRODUITS CHIMIQUES QUE CEUX QUI SONT
RECOMMANDES DANS LE TABLEAL CI-DESSOUS, CAR CELA RISQUERAIT DE
L'ENDOMMAGER.

E TOUT OU PARTIE DE LA CANULE DANS DE LEAU OXYGENEE ou
TOUTE AUTRE SOLUTION.

«  CAMULE EXTERNE RINCER DELICATEMENT AVEC

A BALLONNET DU SERUM PHYSIOLOGIQUE STERILE

+  CAMULE EXTERNE 1. EAL OXYGENEE (A 50 %), SERUM
SANS BALLONNET PHYSIOLOGIQUE STERILE OU EAU ET
PLAQUE CERVICALE DETERGENT DOUX.

CHEMISE INTERNE 2. APRES LE NETTOYAGE, RINCER
INTRODUCTEUR SOIGNEUSEMENT AVEC DU SERUM
CAPUCHON PHYSIOLOGIQUE STERILE POUR
OPERCULE DE DECANULISATION CHASSER TOUT RESIDU DE LA
SOLUTION DE NETTOVAGE.
3, SECHER A AR

e e .

CFH
Le copuchon blanc de 15 mm est desting & étre utilisé avec la chemise interne
fenétrée & raccord vert de 15 mm. Une fois rattachi 3 'extrémité proximale du
racrord vert de 15 mm de |a chemise interne fenétrée, Iz CAP blogque toute
circulation d'air expird et inspiré dans la canube, c2 qui oblige ke patient 3 respirer
par la bouche et le nez et lui parmet d'émattre des sons.

ule de dé i
Lopercule de décanulisation (DCP} se raconnait 3 sa coulzur rouge et est disponibla
pour les quatre tailles 4, 6, & et 10 dos modiles de canules de trachéotomie Shilay,
Cet epercule obture extrémitd proximale de la canulz externs, ce qui obliga e
patient & respirer par las fendtres ot tes voles aériennas supdriaures lorsgue "on
veut mettre fin & Iz ventilation mécanique.

AVERTISSEMENTS :

WAUTILISER L'OPERCULE DE DECANULISATION (DCP) ET LE CAPUCHON {CAF)
QU'AVEC LES CANULES DE TRACHEOTOMIE FEMETREES A BALLONNET BASSE
PRESSION (FEM) ET SANS BALLONMET [CFN) SHILEY.

AVANT D'INSERER 'OPERCULE DE DECANULISATION (DCP) OU D'INSTALLER LE
CAPUCHON DE 15 mm SUR LA CHEMISE INTERNE FENETREE A RACCORD VERT DE
15 mm, VERIFIER QUE LES FENETRES NE SONT PAS OBSTRUEES, QUE LE BALLONNET
(FEM) EST COMPLETEMENT DEGONFLE ET QUE LES VOIES AERIENNES DU PATIENT
SONT SUFFISAMMENT DEGAGEES,

12. Sassurer que les voias agriennes supariouras du patient sont dégagdes.
Les nettoyer en faiant tousser le patient et (ou) & I"aide d'un dispasitif
daspiration avant de diper I'opercule de décanulisation ou de fermer la
chemize intarna fendtrée 3 raccord vert de 15 mm avec le capuchon de 15 mm

{CAP).

11. Dégeniler complitement lz ballonnet de |a canule de trachéotomie
{FEM uniguement,

14. Pour utiliser g capuchon de 15 mm ICAP) -
Rattacher le capuchon de 15 mm au raccord vert de 15 mm de |a chemise
interne fenatrée,

ou bien

15. Pour ytiliser le DEP :
Retirer la chemise interne & raccord de 15 mm verrouillable par dip et insérer
Iopercule de décanulisation & raccord verrouillable par tlip dans l'extrémite
proximale de |a canule externe.

16. Pour verroulller 'opercule de décanulisation une fois en place, maintenir
farmamant la plague cervicale mabile du bout des deigts et tourner I'opercule
dans |e sers dos aiguilles d'une montre d'un quart de taur
au-deld du eran de verrouillage.

ATTENTION : Le verrouillage de Fopercule de décanulisation en ablijue risque de
fausser le mécanisme de verrouillage.

17. Apriss aveir bouché la canule de trachéotomie avec 'oparcule ov le ';eplgchufn.
veiller & dvaluer la respiration du patient ainsi que son pouls et 5a femperature.

18, Si 'on doit utiliser |3 ventilation mécanique aprés emploi de Fapercule de
décanulisation ou du capuchon de 15 mm, remplacer Paccessoires par la
chemise interne non fendtrée & raccord blane de 15 mm verreuillable par cip,
ganfler ln ballonnet (FEN) et raccorder la canule de trachéatomie au systeme de
ventilation.

AVERTISSEMENT

51 LE PATIENT EPROUVE DE LA DIFFICULTE A RESPIRER LORS DE LEMPLOI DE
|‘OPERCULE DE DECANULISATION, DU CAPUCHON DE 15 mm, OU DE LA CHEMISE
|NTERNE FENETREE A RACCORD VERT DE 15 mm, RETIRER CES ACCESSOIRES, LES
REMPLACER AL EESOIN PAR LA CHEMISE INTERNE NOM FENETREE ET VERIFIER LA
FERMEARILITE DES VOIES RESPIRATOIRES.

Retrait de la canule

18, Pour maintenir les vales respirataires dégagées, il est possible de nettoyer et de
réutiliser L3 chermise interne sans qu'il solt nécesszire de remplacer la canule
entlére.

ATTENTION:

LA CANLILE INTERME LIVREE SEPAREMENT [SIC) AVEC UN COMNECTEUR DE 15 mm
ROUGE EST DISPONIBLE POLR UNE UTILISATION DE COURTE DUREE AFIN DE MAIN-
EMIR UME VENTILATION MECANIGUE LORSQUE LA CAMULE INTERNE O'ORIGINE
pOIT ETRE METTOYEE. ELLE NE DOIT JAMAIS ETRE UTILISEE A LONG TERME EN
REMPLACEMENT DE LA CHEMISE INTERME D'ORIGINE FOURNIE AVEC LA CAMULE,

{EEM, CFN)

20, Avant de retirer la canule, dégnnfler complétement le hallannst {39 ast
présent) avec une saringue. Cela parmettra au ballonnet de pesser par "orifice
de trachéotomiz avec un minimum de résistance,

Recommandations supplémentaires — Canules de trachéotomle fenétrées

AVERTISSEMENTS :

DUANS LA FEMETRE.

[EN PLACE.

VEILLER TOUT PARTICULIEREMENT A MAINTENIR LA FENETRE DEGAGEE, SURTOUT
CHEZ LES PATIENTS A SECRETIONS EPAISSES ET ABONDANTES RISQUANT
[O'OBSTRUER LA FEMETRE. PRENDRE AU BESOIN LES MESURES D'HUMIDIFICATION
NECESSAIRES POUR ASSURER LA PERMEABILITE DE LA LUMIERE DE LA CANULE, L&,
MISE EN PLACE DE LA CANULE FEN OU CFN (TAILLE ET POSITIONNEMENT) DOIT
ETRE TRES SDIGNEUSE AFIN D'EVITER LA FORMATION DE GRANULOMES RISQUANT
D*DBESTRUER LA FEMETRE. L'OBSTRUCTION DE LA FENETRE POURRAIT EMPECHER L,
MISE EN PLACE DE LA CHEMISE INTERNE NON FENETREE A RACCORD BLANC DE

15 mm MECESSAIRE A LA VENTILATION MECARNIQUE OU GEMER LACCES AUX VOIES
AERIEMNES SUPERIEURES, DANS CE CAS, IL POURRAIT ETRE NECESSAIRE DE
REMPLACER LA CAMULE FEN DU CFM PAR UN AUTRE MODELE.

LORS DE L'EMPLOI D'UNE CAMULE FENETREE (FEN ou CFNJ, LA CHEMISE INTERME
MOM FEMETREE A RACCORD BLAMC DE 15 mm DOIT ETHE EN PLACE PENDAMT
L'ASMIRATION AFIN D'EMPECHER LA SONDE D'ASPIRATION DE FAIRE SAILLEE HORS
DE LA FENETRE, D'ENDOMMAGER LA PARCI DE LA TRACHEE OU DE SE COIMCER

EN CAS DE RESISTAMCE LORS DE LA MISE EN PLACE DE LA CHEMISE INTERNE AL
DELA DE LA FEH_FI'HE, NE PAS FORCER CETTE CHEMISE INTERNE DANS LA CANLULE,
INFORMER IMMEDIATEMENT LE PERSONNEL SOIGNANT,

POUR RREVENIR LES FUITES A TRAVERS LA FENETRE, NE JAMAIS UTILISER LES
CANUILES DE TRACHEOTOMIE FENETREES POUR LA VENTILATION MECANIQUE SANS
QUE LA CHEMISE INTERNE NON FENETREE A RACCORD BLANC DE 15 mm ME SO

6/6




	FICHE TECHNIQUE
	Réf. XXFEN
	Canules de trachéotomie SHILEY fenêtrées avec ballonnet et chemise interne réutilisable
	Dénomination commune : Canules SHILEY fenêtrées avec ballonnet et chemise interne réutilisable
	Selon Annexe n°
	Domaine - Indications :
	4. Conditions de conservation  et de stockage


	Mode d’emploi : 
	Voir notice d’utilisation
	Contre- Indications :


