FICHE TECHNIQUE
Réf. CAP

Capuchon

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date de mise a jour : 05.03.2017
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 : Capuchon

2.2 |Dénomination commerciale : Capuchon

2.3 | Code nomenclature : GMDN

2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : si applicable sinon N/A

2.5 | Code CLADIMED (si possible) : N/A
Classe du DM : lla
Directive de I'UE applicable : 93/42/EEC
Selon Annexe n® V et VII
Numéro de I'organisme notifié : TUV0123
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : Avant 1999
Fabricant du DM : Covidien LLC USA
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...):
Description:
Capuchon a utiliser avec les chemises internes fenétrées
réutilisables des canules FEN et CFN
Raccord 15MM
Produit fabriqué, stérilisé par : COVIDIEN
Produit distribué par : COVIDIEN
2.7 |Références Catalogue :
REFERENCE :
CAP Capuchon pour chemises internes fenétrées réutilisables
Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : 10 | Unités Blister individuel
CDT (Multiple de 'UCD) : 10 | unités
ML (Quantité minimale de livraison) : .
QUL @ ) 10 | Unités
Descriptif de la référence :
Capuchon
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Capuchon PVC transparent et thermosensible
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :
v Absence de LATEX
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 »
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3. Procédé de stérilisation :

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

4. Conditions de conservation et de stockage

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

Précautions particulieres Ne pas exposer a des températures élevees
ou alalumiére UV

Durée de la validité du produit 5 ans

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

5. Sécurité d’utilisation

5.1 | Sécurité technique : se rapporter a la notice en annexe

6. Conseils d’utilisation

6.1 |Mode d’emploi :
Voir notice d’utilisation

6.2 |Indications : Capuchon (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

TE mode O SMIoT & ERRRGUE J0% Breguis Shiley pour Tacheolomie enumeres
di-dessous ;

siC Chemise interne de rechange
caP  Capuchon 15 MM

DCF Opercule de décanulation

DOCF  Opercule de décanulation jetable

Mode d’emploi

CEDOCUMENT EST A DIFFUSER A TOUT LE PERSONMEL FARTICIPANT A LA
TRACHEOTOMIE

AVERTISSEMENTS ;

LIRE LES INSTRUCTIONS AVANT EMPLOL CES INSTRUCTIONS NE S"APFLIQUENT
QU'AUX ACCESSOIRES SHILEY A UTILISER AVEC LES CANULES POUR
TRACHECTOMIE DE SHILEY.

VERIFIER L'INTEGRITE DE 'EMBALLAGE STERILE AVANT EMPLOI. NE PAS
RESTERILISER. ME PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIELIRES A 49 °C,

LORS DE LEMPLOI D'UN LASER AVEC CES ACCESSDIRES POUR CANULES DE
TRACHEOTOMIE, VEILLER A EVITER TOUT CONTACT DU RAYON, CAR UN TEL
CONTACT, SURTOUT EN PRESENCE DE MELANGES RICHES EM DXYGENE,
RISQUERAIT D'ENTRAINER LINE COMBUSTION RAFIDE DE LA CANULE
ACCOMPAGNEE DEFFETS THERMIQUES NOCIFS ET D'UNE EMISSION DE
PRODUITS DE COMBUSTION CORROSIFS ET TOXIQUES, Y COMPRIS D'ACIDE
CHLORHYDRIQUE {HCI),

STERILE: Stérilisé & loxyde d'éthyléne. Dispositif médical 3 n'utiliser que pour un
seul patient

ATTENTION : La fof fédérale des Etats-Unis stipule que ce dispositif ne peut étre
vendu que sur ardre d'un midecin.

ATTENTION :
La canuie de trachéotomie Shiley ef ses accessoires sont constftuds de matiéres
plastiques 5 usage médical ne contenant par de [atex,

Prendre toutes les précautions nécessaires fovs de la destruction des canules et
accessoires pour trachéotomie. La destruction des matériels i usage midical doit
obiigateirement respecter les réglements nationaux appiicables aux déchets
bielogiquement dangereux.

La canule de trachéotomie Shiloy a regy la classification de dispositif médical 3
npatient unique (jatahle). if ext recormmands do a changer 3 intervailes réguliers
ot fréquents. Le fabricant recommanda de ne pas Mutiliser pendant plus de vingt-
newf [29) jours. Les remplacements de fa canule et de ses accessoires 4 intervalles
fréquents et réguliers sont recommandiés ot devront étre évalués par le médecin
traitant.

I est nécessaire que Naide soignante & domiclle apprenne le manfement correct
de la canule de tfracheotomie et de ses accessoires aux malades fraltés en
ambulatoire.
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Cantent des smballages, description at vsago dus accessolres Shiley !

SIC - Chemise Inerne de rechangs

Contenu de 'emballzge - dix unités sous emballage individuel, La chemise interns
de rechange (SIC) existe en quatre tailles, 4, 6, 8 et 10, et intégre un raceord rouge
de 15 mm verrouillable par rotation, Elle est destinée 4 étre temporairement
utilisée pendant le nettoyage ou le retrait de la chemise interne des canules da
trachécotomie Shiley & raccord werrouillable par rotation. Voir les divers modéles sur
le tableau 1. La canule de trachéotomie Shiley et ses accessoires sont destings 4
fournir un accés 3 la trachée pour la régulation de la ventilation,

TAILLE O O—
DE 51T (SIC) [CANULE EXTERNE)
[ 5,0 mm 5.4 mm
[ 6,4 mm 10,8 mm
B T6mm 12,2 mm
10 £0mm 13,8 mm

Remarque : Dans les tableaux de dimensions, DL représante le diamétre interne de
la chemisa interne & Famplacement le plus étroit, D.E. ke diamétre
externa de la canule externe {éléments du ballonnet non campris). La
longueur représente la distance separant la plague mobile de
Fextrémité distale le long de 'axe de la canule,

AVERTISSEMENT ¢

LA CHEMISE INTERNE DE RECHANGE (SIC) A RACCORD ROUGE DE 15 MM
VERROUILLABLE PAR ROTATIOM LIVREE DANS CETTE BOITE ME DOIT ETRE
UTILISEE QUAVEC UNE CANULE DE TRACHEOTOMIE SHILEY DE LA MEME TAILLE,

PENDANT ET APRES LE RACOORDEMENT DES TUBULURES ET (OU) RACCORDS
D'ASSISTANCE RESPIRATOIRE OU D'ANESTHESIE A LA CHEMISE INTERNE DE
RECHANGE, EVITER OEXERCER 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 DE
RECHANGE OU D'ENDOMMAGER LA CANULE DE TRACHEOTOMIE, J

Mode d'emplei
1. Retirer la chemice interne réutilisable ot introdulre a chemise inteme de
rechange (SIC) a raccord rouge de 15 mm.

2. Pourvarrouilier la SIC en place, maintenir fermement la plaque cervicale mobike
du bout des daiges et tourner le raccord dans le sens des aiguilles d'une montre
d'un quart de tour au-del du cran de verrauillage.

e

ATTENTION ]
pendant e varrauiliage, stabiliser la plague cenvicale de la main libre afin d'éviter

d'exercer uné pression s o cou du patient.

Vidrifier que le raccord rouge verrouillable par rotation sengage solidernent
aprés chagque wiilisation. 5i des piéces sont usées ou commencent J se desserrer,
le signaler immédiatement au médecin pour remplacement Immédiat de fa
canule de trachéotomie,

La SiC est plus courte que la chemise intorne ajustde & Forgine et n'est destinde
qu'a un emplof temparaire, il est recommandé de ne pas Futiliser pendant plus
de dix (10} minutes d'afiilée. 5 co délai est ddpassd, des séerétions risquent en
effot de s'accumuler & Fintérieur de [a canule externe.

3. Aprés verroulllage de la chemise internie de rechange dans la canule, évalusr
réguligrement la respiration du patient ainsi que son pouls et sa température,
Nettoyage

[ AVERTISSEMENTS :

= POURNETTOYER LA SIC, NE PAS UTILISER DAUTRES SOLUTIONS OU
PRODUITS CHIMIQUES QUE CEUX QUI SONT RECOMMANDES DANS LE
TABLEAU C1-DESSOUS, CAR CELA RISQUERAIT DE L'ENDOMMAGER.

»  NEPAS TREMPER TOUT OU PARTIE DE CETTE CHEMISE DANS DE LEAU
OXYGENEE OU TOUTE AUTRE SOLUTION.

METTQYER AVEC DE LEAU
OXYGEMEE (DILUEE A 50 %), DU
SERUM PHYSIOLOGIQUE STERILE OU
DE L'EAU ET UN DETERGENT DOUX.

2. APRES LE NETTOYAGE, RINCER
SOIGNEUSEMENT AVEC DU SERUM
PHYSIOLOGIQUE STERILE POUR
CHASSER TOUT RESIDU DE LA
SOLUTION DE METTOYAGE.

*  CHEMISE INTERNE 1
DE RECHANGE (SIC)

Contenu des emballages, description et usage des accessoires Shiley @

CAP - Capuchon 15 MM
Contenu de Memballzge - dix unités sous emballage individuel, Le capuchon blanc
de 15 mm (CAP), de taille universalle, est destiné & obiurer e raccord mile standard
da 15 mm des canules de trachéotomie Shiley de toutes =3 tailles, Voir les divers
madites sur le tableau 1. Le CAP blaque toute la cireulation d*air expiré et inspire
dans la canule, ce qui oblige le patient & respirer par la bouche et be nez et lui
permet d'dmattre des sons, La canule de trachéatomie Shiley &t 525 secesioires sont
destings 3 fournir un accés A la trachée pour la régulation de le ventilation.

AVERTISSEMENTS :

WUTILISER LE CAPLICHON BE 15 mm glravES LES CANLULES DE TRACHEOTOMIE
SHILEY FEMETREES SANS BALLONMET, SANS BALLONMET, FENETREES A
BALLONNET BASSE PRESSION, A USAGE UNIQUE SANS BALLONMET ET
FEMETREES A USAGE UMIQUE SANS BALLONNET, AINS| QU'AVEC LES CANULES DE
TRACHEOTOMIE SHILEY PEDIATRIQUES ET NEQMATALES,

AVANT METTRE EN PLACE LE CAPUCHON DE 15 MM, VERIFIER QUE LA OU LES
FENETRE(S) NE SONT PAS OBSTRUEES, QUE LE BALLONNET EST COMPLETEMENT
DEGOMNFLE ET QUE LES VOIES AERIENNES DU PATIENT SONT SUFFISAMMENT
DEGAGEES.

1. ¥'asmsurer que |es voles aériennes supéneures du patient sont dg’-gagg'e;, Les
nettoyer en faisant towsser le patient et {ou) & Iaide d'un dispesitif d'aspiration
avant da houcher la canule de trachéotomie avec e capuchon de 15 mm.

2. Dégonfler complétement le ballonnet de |a canule da trachéotomie
[FEM uniguemeant).

3. Rattacher le capuchon de 15 mm au raccord 15 de mm de I3 canule de
trachéotomie.

ATTENTION :

Lors de la mise en place du capuchon, stabiliser [a plague cervicale de la main
libre afin d"éviter d'exercer une pression sur fe cou du patient.

Vérifier que le capuchon de 75 mm est seldament fisé aprés chague utilization,
Si des pidces sont usées ou commencent i se desserrer, fe signaler
immédiatement av médecin pour remplacement immédiat de Ia canule de
trachéotomiz,

4, Aprés aveir bouche |3 canule avae le capuchon da 15 mm, évaluer la respiration
cu patient ainsi que son pouls et sa température.

AVERTISSEMENT :
51 LE PATIENT EFROUVE DE LA DIFFICULTE A RESPIRER, ENLEVER IMMEDIATEMENT
LE CAPUCHON DE 15 MM,

5. Silaventilation mécanique s'avére ndcessaire alors que le capuchon de 15 mm
est utilisé, retirer ce capuchon et raccarder la canule de trachdotomie au
systeme de ventilation,

Tu

B Sil'on utilise le capuchan de 15 mm avec |a chemise interne fanétrée & racoard
wvert de 15 mm verrouillable par ratation, retirer le capuchon de 15 mm et 1=
chemise interne fenétrée, les remplacer par |a chemise interne non fendtrés &
raceord blanc de 15 mm, gonfler le ballonnet (FEN) et raccorder la canule ds
trachéotomie au systéme de ventilation,

BT

AVERTISSEMENTS :

+ POUR NETTOYER LE CAPUCHON DE 15 mm, NE PAS UTILISER D*AUTRES
SOLUTIONS QU PRODUITS CHIMIQUES QUE CEUX QI SONT RECOMMANDES
DANS LE TABLEAU CI-DESSOUS, CAR CELA RISQUERAIT DE UENDOMMAGER,

+  NEPAS TREMPER TOUT QU PARTIE DU CAPUCHOMN DE 15 mm DANS DE LEAU
OXYGENEE OU TOUTE AUTRE SOLUTION,

NETTOYER AVEC DE 'EAL OXYGENEE
(DILUEE A 50 %), DU SERUM
PHYSIOLOGIQUE STERILE OUF DE L'EAL
ET UM DETERGENT DOUX.

1. APRES LE NETTOYAGE, RINCER
SOIGNEUSEMENT AVEC DU SERUM
PHYSIOLOGIQUE STERILE FOUR
CHASSER TOUT RESIDU DE LA
SOLUTION DE METTOYAGE.

+  CAPUCHON 15 mm s

Contenii des emballages, description et usage des accessoires Shiley :
Opargube de décanulation [DCP)

Contenu de I'emballage - dix unités sous emballage individuel. Le DCP se reconnait
& 54 couleur rouge et existe en quatre tailles : 4, & 8 et 10, Le DCP & raccord
verrouillable par rotation sert 4 obturer 'extrémite proximale des canules de
trachéotamie Shilay. Voir les divers modeles sur le tableau 1, Lz DCP blogue la
cireulation d'air dans la canule, ce qui oblige le patient 3 respirer par 2 bouche et le
nez. La canule de trachéotomie Shiley et ses accessaires sont destings & fournir un
acces & la trachée pour la régulation de la ventilatian,

AVERTISSEMEMNTS @

WUTILISER L'OPERCULE DE DECANULATION (DCP) QU'AVEC LES CANULES DE
TRACHEOTOMIE SHILEY FENETREES A BALLONNET BASSE PRESSION (FEN) ET
FENETREES SANS BALLONMET (CFN) DE MEME TAILLE,

AVANT D'INSERER L"OPERCLILE DE DECANULATION (DCF), VERIFIER QUE LA
FENETRE N'EST PAS OBSTRUEE, QUE LE BALLONNET (FEM) EST COMPLETEMENT
DEGONFLE ET QUE LES VOIES AERIENNES DU PATIENT SONT SUFFISAMMENT
DEGAGEES.

1. S'assurer que les voies aériennes supéricurss du patient sont dégagées, Les
nettoyer en faisant tousser le patient et (ou) & 'aide d'un dispesitif d"aspiration
avant de clipar 'opercule de décanulation,

2. Dégonfler complétement le ballonnet de la canule de trachéotomie
(FEM unbguement).

3. Retirer la themise intarne & raccord de 15 mm verrouillable par rotation et
insérer l'opercule de décanulation & raceord verrouillable par retation dans
l'axtrémite prasamale da I8 canudle axderne.

— —
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4, Pour verrouiller Pepercule de décanulation en place, malntenir TErmEMENT 15
plaque cervicale mobile du bout des doigts et tourner Fopercule de
ditcanulation dans le sens des aiguilles d'une montre d'un quart de Lour au-delh
du cran de verrouillage,

ATTENTION :
Le verrouifage de Popercule de décanulation en eblique risque de fausser le
miécanisme de verrouillage.

Pendant le verrouiliage, stabiliser la plague cervicale de [2 main Nbre afin d'éviter
d'exercer une pression sur le cou du patient,

Vérifier que fe raccord verrowillable par 1 $'engage solid aprés
chaque utilisation. 5i des pléces sent usées ou commencent 4 se dessener, je
signaler immédiatement au médecin pour remplacement immédiat de la canule
de trachéotomis.

5. Apres avoir bouché la canule avec Popercule de décanulation, évaluer la
respiration du patient alnsi que son pouls et 5a température, |

AVERTISSEMENT :

51 LE PATIENT EPROUVE DE LA DIFFICULTE A RESPIRER, RETIRER IMMEDIATEMENT
L'OPERCULE DE DECANULATION, INSERER LA CHEMISE INTERME ET VERIFIER LA
PERMEABILITE DES VOIES AERIEMNES.

6. Si la vantilation mécanique 5'avire nécassaire alors que I'opercule de
decanulation est utilisé, retirer cet operoule, insérer la chemise interne non
fenétrée & raccord Blanc de 15 mm verrouillabla par rotation, ganfler le
ballannet (FEN) et raccorder la canule de trachéotomie au systéme de
ventilation.

Mettoyage

AVERTISSEMENTS :

* POUR NETTOYER LE DCP. NE PAS UTILISER D'AUTRES SOLUTIONS OU
PRODLUATS CHIMIQUES QUE CEUX QUI SONT RECOMMANDES DAME LE
TABLEAU CI-DESSOUS, CAR CELA RISQUERAIT DE LENDOMMAGER.

+  NEPAS TREMPER TOUT OU PARTIE DU DCP DANS DE UEAU OXYGENEE OU |
TOUTE AUTRE SOLUTION, |

* OPERCULEDE 1
DECANULATION (DCF)

NETTOYER AVEC DE LEAU QXYGENEE
(DILLIEE A 50 %), DU SERUM
PHYSIOLOGICUIE STERILE O DE 'EAL
ET UN DETERGENT DOUY.

2. APRES LE NETTOYAGE, RINCER |

CONTET 0 G TOATages, Uustr iGN Bl USagE des accessoines snilty

Oparcule de décanulation jetable (DDCF)

conteny de 'emballage - dix unités sous emballage individuel. Le DOCP de tailla
universelle s'adapte aux canules de trachéotomie DCFS, DCFN, DFEN de tautes les
tailles. 5on raccord rouge verrouillable par clip sert & obturer Pextrémité proximale
des canules de trachéotomie Shiley. Voir les divers modéles sur le tableau 1, Le DDCP
blague Iz circulation d*air dans la canule, ce qui oblige le patient & respirer par la
bouche et le nez, La canule de trachéatomie Shiley 2t ses accessoires sont destinds 4
fournir un accés & la trachée pour la régulation de ka ventilation

AVERTISSEMENTS :

N'UTILISER L'OPERCULE DE DECANUILATION JETABLE QUAVEC LES CANULES DE
TRACHEOTOMIE SHILEY A USAGE UNIQUE FENETREES A BALLONNET BASSE
PRESSION, SANS BALLONNET ET FENETREES SANS BALLOMNNET.

AVANT D'INSERER L'OPERCULE DE DECANULATION JETABLE (DDCP), VERIFIER QUE
LES FENETRES NE SONT PAS OBSTRUEES, QUE LE BALLONNET EST
COMPLETEMENT DEGONFLE ET QUE LES VOIES AERIENNES DU PATIENT SONT
SUFFISAMMENT DEGAGEES,

1. S'assurer que les voles aériennes supérieunes du patient sont dégagées. Les
nettoyer en faisant tousser le patient et {ou) a |'aide d'un dispesitif d*aspiration
avant de cliper I'opercule de décanulation jetable (DDCP) .

1. Dégenfler complitemant le ballonnet de la canule de trachéotemie (DFEN
uniquement},

3. Retirer la chemise interne jetable (DIC) & raccord de 15 mm verrouillable par
clip de la canule de trachéotomie.

4, Pourinsérer ln DDCP, saisiv 'opercule par les clips de fixation du raccord
verrouillable et les presser plusieurs fois peur les desserrer,

5 Tout en tenant les clips de fiation, fixer 'un des cdtés du DDCP & Pextrémite
proximale de la canule externe,

ATTENTION

Me pas essayer de ficer les deux cfips simuitanément. Pendant le verrouillage,
stabiliser Ia plaque cervicale de la main libre afin d'éviter d'exercar une pressian
sur fe cow du patfent.

Verifier que l'opercule de dicanulation fetable (DDCP) est sofidement racoardd
aprés chaque utilisation. 57 des piéces sont usées ou commencent 3 se desserrer,
le signaler immédiatement ay médacin pour remplacement immédiat de fa
canuie de trachéotomie.

& Touten tenant solidement le premier coté, faire rouler I'opercule de

SOIGHELSEMENT AVEC DL SERUM : Al i g ; :
PHYSIOLOGIQUE STERILE POUR de;:?;:a"m d'un edte 4 Pavtre du raccord jusqu'a metire l'autre dip en
CHASSER TOUT RESIDU DE LA | e :
SOLUTION DE NETTOYAGE. 7. Appuyer doucement mais fermement sur le second clip et le laiszer senclencher
| en place, Vérifier la sobdité de [a connexion.
AVERTISSEMENT :

I LE PATIENT EFROUVE DE LA DIFFICULTE A RESPIRER, RETIRER IMMEDIATEMENT
L'OPERCULE DE DECANULATION JETABLE, INSERER L& CHEMISE INTERME JETABLE
ET VERIFIER LA PERMEABILITE DES VOIES AERIENNES.

ventilation.

8. S la ventilation mecanique $'avere nédessaire alors que 'opercule de
décanulation est wtilisé, retirer cet operoule, insérer la chemise interne jetabla
{DIC) & raccerd die 15 mm verroulllable par elip et la raccorder au systéme de

CAUTION

dinit étre nf nettoyd af reuiise,

Lopercule de décanutation jetable (DOCF) est un dispositit 4 vsage unigue et ne
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