FICHE TECHNIQUE
Réf. SSV ET SSVO

Valves de phonation pour canules de
trachéotomie

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise Date de mise a jour : 05.03.2017
Date d’édition : 26.12.2011

1.1 |Nom : MEDTRONIC France SAS

1.2 | Adresse complete : 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 : Valves de phonation

2.2 |Dénomination commerciale : Valves de phonation SHILEY

2.3 | Code nomenclature : GMDN 36071

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

2.5 |Code CLADIMED (si possible) : R52ZA05
Classe du DM : Ila
Directive de I'UE applicable : 93/42/EEC

Selon Annexe n® V et VII
Numéro de I'organisme notifié : TUV 0123

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:
Valves unidirectionnelles tres flexibles pour une utilisation avec des
canules de trachéotomie (raccord 15mm/ISO standard).
Produits a PATIENT UNIQUE (ne devant étre utilisé que pour un seul
patient).
Caractéristiques :
e Raccord standard 15mm /| 1ISO 5356-1 :2004
e Résistant extrémement faible au flux respiratoire permettant une utilisation par des patients
insuffisants respiratoires et des enfants
e Disponible avec un orifice d'oxygénation pour une oxygénothérapie (SSVO)
e Fonctionnement silencieux sans interférence sur la phonation
e Capuchon pouvant s'ouvrir pour permettre le nettoyage de la valve
(g) SVV:valve de phonation avec une membrane en silicone
(h) SVVO: valve de phonation avec une membrane en silicone et une prise pour Oz intégrée
Produit fabriqué, stérilisé par : SHILEY
Produit distribué par : COVIDIEN
2.7 |Références Cataloque :
REFERENCES :
SSV Valve de phonation
SSVO valve de phonation avec prise pour Oz intégrée
Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) : 21 | Unités Blister individuel
CDT (Multiple de 'UCD) : s
CDI( P ) 21 | Unités
ML (Quantité minimale de livraison) : L
QML @ ) 21 | Unités
Descriptif de la référence :
Valves de phonation
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
valve PVC
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_:
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DM stérile : Qui

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylene

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 élevées
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 technigue : se rapporter a la notice en annexe

6. Conseils d’utilisation

6.1 |Moded’emploi:
Voir notice d’utilisation
6.2 |Indications : Valves de phonation (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

BORFHANCAIS RSP SOMPET - s yorarg

STERILE ET PRET A LEMPLOI & moins que I'emballage ait été
ouvert cu endommage. Dispositif réutilisable, & employer chez
un seul patient. A éliminer aprés uliisation. L'exposition & des
températures élevées eb au rayonnement ultraviolst dait étre
@vitee durant la période de conservation du produit. Cet
emballage contient deux Vatves de phonation Shiley Phonate ™,
Cella notice est valable pour les produits Mallinekradt suivants ;

Valve de phonation Shiley Phonata™
[REF]ssv

Valve do phonation Shiley Phaonate™ & orifice d'oxygéne

[REF|ssve

GE DOCUMENT EST A DIFFUSER A TOUT LE PERSONNEL
PARTICIPANT A LA TRACHEOTOMIE
MISE EN GARDE :

Les patients en pédiatria et utilisant la Phonate™ doivant Elre
placés sous survelliance parmanents ou doivent étre capablas
de refirer la Phonate™ eux-mémes en cas d’cbstruction,
Utiliser la Phonate™ uniqusment avec dag canules sans
ballonnet ou avec des canules & ballonnat fendtrées. En cas
d'utillsation d'une canule & ballonnet fenétréa, le ballonnet doit
oujours &tre dégonilé et la canule Interne, si efle est utlisde, doit
toujours étra fendtrée.

DESCRIPTION :

La Vaive de phonation Shiley S5V Phonate™ at la Valve de
phonation Shiley SS8V0 Phonete™ & orifice d'oxygéne sont des
dispositifs & un nombre limité de réutiisations avec une valva &
ressort unidirectionnelle et un connecteur femalla 15 mm, &
utiliser en association & une canule de trachéotomie sans
ballonnat cu & une canule de trachéotomie fendtee de maniéra
appropriée. Pendant |inspiration spontanée, 1a valve & ressor
s'ouvre et l'alr passe, par la valve et 13 canule de trach&otomie,
danz la_trachée et fas poumons, La valve se ferme pendant
I'expiration, forcant l'air & traverser les voies aériannes
supériourss el les cordes vocales, permettant ainsi la phonation.
I:rn bouchan est fourni pour servir da protection hygignigue sur
I'orifice d'oxygéne et pour arréter e reflux de [air lorsgue
l'alimentation en oxygéne n'est pas branchée. La Phonate™ est
un assemblage en une seule pigce & chamiare. Le boushon et
le corps de la valve peuvent étre ouverts pour faciliter leur
nettoyage et leur mspaection.

INDICATIONS :

La Phonate™ est destinge & dire utilisée uniquement avec une
canule de trachéotomie possédant un connecteur de 15 mm,
afin de procurer un moyen de phonation aux patieniz
tfrachéotomisés, Gveillés et réceptils, pouvant respirer
spontanément sans avoir recours & une ventilation mécanigue
assistée. Durant V'expiration, le passage de l'eir doit étre
suflisamment lerge autour da la canule de trachéoiomie, ainsi
que par les fenestrations dans la canule de frachéotomie. La
Phonate™ est & uliliser chez un seuwl patient. L'orifice d'oxygéne
facultatil  est  prédvu  pour ladministration  doxygéne
supplémentaira etiou I'humidification. La Phonate™ sst prévus
pour das patients adulles ot de pédiatria.
CONTRE-INDICATIONS :

Ce dispositil ne doit pas &re utlisd chez des petients sous
ventilation mécanique ou souflirant d'une slénose, d'unc
paralysis des cordes vocales, d'une sténosa trachéale aigud,
d'une obstruclion des voies adriennes, d'une infection
respiratoire ou d'une sécretion excassive de mucus pulmaonaire.
Ce dispositif nest pas non plus a uliliser an assosiation a des
tubes endatrachéaux ou d'autres lubaes trachéaux.

MISE EN GARDE :

Si la valve & dizphragme souple ne s'ouvre pas durant
FMnzpiration ou ne se ferme pas durant I'expiration, retirer la
Phonate™ immédiatement. Ce dispositf doit étre utilisé
uniguermant chez des patlents réceptits et coopératils. Il ne doit
pas dtre utilisé lorsque le patient dort. Chague fois que la
Phonate™ esl fixée & la canule de trachéoiomie, |e patient doit
&tre sous observation attantive d'un saignant formé, pendant un
certain laps d2 temps, pour garantic une respiration adéguate.
Utiliser |a Phonate™ uniquement avec une canule sans
ballonnet ou avec une canule & ballonnst fendtrée. En cas
d'utilisation d'ung canule & ballonnal fenétrée. le ballonnet dait
loujours #re dégonflé et la canule inteme, si slle est utilisée, doit
&tre fenéirée. En cas d'utilisation d'une canule sans ballonnet
fandtrée, il est recommandé d'uliliser dgalement, le cas
écheant, une canule inteme fenétrée. Ne pas utillser la Valve de
phonation Shiley Phonate™ en association & un vantilatewr. Pour
reduire e risque de dommage et d'obstruction par de petits
objets, laissar |8 produit dans son emballage jusqu'‘a utilisation.
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PRECAUTIONS :

Les pafients qui regoivent des sains 8 domicile doivent étra
minutieusemant formds, par un professionnel de santd, & utiiser
ef manipuler ce dispositil correctement. Ne pas fenler da relirer
le diaphragme souple du bouchon de la valve. Ne pas tirer
fordre, pousser ou amployer une force excessive, car cela
risquerall d'endommager le dispositf. N'utiiser fa Fhomale™
qu'sprés fa diminution des sécrétions & la suite de la
trachédotomie. Lors du branchement de l'administration
d'oxygene supplémentaie elfou de Fhumidificafion, &'assurer
que ['effort inspiraloie est adéquat. Les patients en pédialrie ne
doivent pas utiliser la Phonafe™ avec orlfice d'oxygéne, & moins
qua le bauchon de l'orifice na soit pas accessible au patient.
MODE D'EMPLOI :

1. Refirer soigneusement le dispositif stérile de l'emballage
protectaur,

Le neftoyage de

durant calte dtape,

jusgu'a 15 minutes.

MISE EN GARDE :

PRECAUTIONS :

2. Pour fiver la Valve de phonation Shiley Phonate™, pousser |a
disposillf délicatament sur le connecteur de 15 mm de la
canule de trachéotomie, Vérifiar que le diaphragme souple
s'auvre durant lnspiration du patlent et qu'll se ferme durant
I'expiration.

3. Garder le patient sous observation peEndant un certain laps de
temps et retirer la Phonate™ en cas da détresse respiratoira.

4. Pour adminisirer de l'oxygéns supplémentaire, s |'orifice
d'oxygéne est disponible, ratirer |e bouchon de I'orifice
d'oxygéne el connecter le tube d'oxygéne. Lorsque [ lubs
d'oxygene n'est pas connectd, laisser le bouchon afin
d'empécher fout passage de ['air,

5. Pour retirer la Phonale™ , maintenir |2 canule de trachéotomie
en place avec soin tout en tirant Je dispositif délicatement de
la canule de frachéatomie avec un IEger mouvement de
lorsian,

6. 31 |z dlaphragme souple est déplacé an raison d’une toux ou
d'un sternuament, une fuite d'sir temparaire risgue de se
produire dans la Phonate™ pendant I'expiration. Le
diaphragme souple peut facilement éire repositionns. Retirar
d'abord la Phonate™  (voir élaps 5 cl-dessus), puis
délicatement replacer le diaphragme en ls poussant du doigt
ou & l'aide d'un instrument non tranchant.

La Phonate™ doit &tre remplacée aprés 29 Jours d'utilisation

nofmale. Si ke disphragme souple est endommapé, devient

collant ou présente une défaillanes quelcangue, remplacer |a

Phonate™ immédistemant.

Prendre toutes les précautions nécessaires lors de I'éimination

de ce dispositif, qui devra étre effectuée conformément aux

régles en vigueur au sein de I'dtablissement ou au niveau
national et relatives aux déchetz présentant un danger
biologique.

REMARQUE : ce dispositif ne contient pas de lalex &1 n'est pas

conducteur,

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE ET LA

DESINFECTION DU DISPOSITIF :

la Phonata™ doit &te effectud

quatidiennement. 8| des mucosités ou des séerdtions adhérant

au dispositii, le nettoyer immédiatement.

1. Ratirer I3 Phonata™ en maintenznt la canuls da trachéctomiz en
place gvac soin, tout en trant le dispasitd délicalement de la
canule de frachéolomie aves un léger mouvemnent da torsipn,

2 Pour libérer le bouchon de la valve du corps de la valve afin
de le nettoyer, 'écaner du corps de la valve en la poussant en
face de Ia chamitre, Si ['orifice d'oxygéne est disponible, na
Pas @xercer une pression axcessive sur le efté de l'orfice

3. Préparer l'une des solutlons de nattoyage sulvantes :
8) egrum physiologique froid ou tigde
b} eau savonnause (Un savon pur est racommands)
£} eau oxypénde & usage domestique dilude (une mesure
d'sau pour une mesure d'sau cxygénds)
d) vinsigra & vsape domestique dilué (une mesure d'eau
pour una mesure de vinaigrs)

4, Tremper lz Phonate™ cuvarte dans la solution de netioyage

5. Aprés la périoda de trempage, agiter la Phonale™ dans la
solution de nettoyage, Laisser sécher.

6. Rincer minutisusement la Phonate™ sous Feau du robinet froide
ou tidde afin o &liminer tout résidu de sohution dz netioyags.

7. Inspecter la Phenate™ ouverie pour détecter toul résldy ou
incrustation. S'assurer que le diaphragme souple est propre,
non déchind ni collant, et quil se touve & plat dans le
bouchon do la vahe. Vérifler qus la surface interne du comps
est lisse et non endommagés. S l'orifice d'oxygéne est
disponible, vésifier que le passage est libre et non abstrué. 5
le dispositif est propre, passer & I'élape 9.

8.8 ndcessaire, uliliser un tampon d'ouate monté sur un stylst
et humidifié pour retirer délicatement tout résidu ou
incrustation. Répéter le ringage et lnspection (suivant les
étapes & et 7), si besoin est.

8. Fermer la Phonsle™ en enfongant le bouchon da la vale
fermement sur & coms pour quts s'embollent I'un dans 'autre.

Me pas tenter de netloyer la Phonate™ locsqu'elle est fids & |a
canule de irachéotomie. Ne pas stérliser en sutoclave.

Pour le nettoyage, mutiliser aucune autre solution que celles
recommangées. NE surfout PAS UTILISER de solutions & base
dalcool ou de germicide ou d'sau de Javel. Ne pas gratter ou
pousser lg cispositif avec un couteaw o un obfe! tranchant Ne
jpas frofter avec une brosse & poills durs.
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