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Régulateur de pression
de ballonnet (Cuffix)

MODE D’EMPLOI



1.1. UTILISATION

Cuffix est destiné a mesurer et a réguler, grace au contrdle passif, la pression a
I'intérieur du ballonnet des tubes endotrachéaux, des tubes de trachéotomie et
des masques laryngés (LMA) (voies respiratoires supra-glottiques). Le dispositif
est destiné a étre utilisé par un seul patient, sous surveillance médicale dans les
hopitaux, les établissements de soins pré-hospitaliers, les établissements de
soins prolongés ou les cliniques externes, ou un patient peut étre intubé.

1.2. PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Connectez le Cuffix au ballon pilote des tubes respiratoires équipés de
ballonnets gonflables remplis d'air SEULEMENT.

- Le Cuffix est spécialement congu pour étre utilisé avec des tubes
respiratoires artificiels gonflés et ne doit PAS étre utilisé avec des Tubes
respiratoires artificiels non gonflés, des ballonnets autogonflants remplis de
mousse ou des ballonnets de Tubes respiratoires artificiels congus pour étre
remplis de liquide.

- NE PAS tenter de stériliser ou de traiter a I'autoclave.

- Une manipulation et un stockage incorrects du Cuffix peuvent entrainer
une défaillance de I'appareil.

- NE PAS utiliser si 'emballage a été endommagé.

- NE PAS utiliser I'appareil si la date de péremption est dépassée.

- NE PAS utiliser le Cuffix si l'une de ses parties présente des signes
d'endommagement.

- Le Cuffix est destiné a un seul patient.

- NE PAS réutiliser, retraiter ou stériliser ce dispositif médical. La réutilisation,
le retraitement ou la stérilisation peuvent compromettre I'intégrité
structurelle du dispositif ou entrainer un dysfonctionnement.

- Remarque : le Cuffix doit étre connecté uniquement a un ballonnet pré-gonfié.

1.3. AVERTISSEMENTS

- L'utilisation de cet équipement a coté d'autres équipements ou enchevétrés
avec eux doit étre évitée car elle pourrait entrainer un mauvais fonctionnement.
Si une telle utilisation est nécessaire, il est important de vérifier que cet
équipement et les autres fonctionnent normalement.



- REMARQUE : les équipements de communication RF portables (y compris
les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne
doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du
Cuffix, y compris les cables spécifiés par le fabricant. La non-conformité a
cette régle peut entrainer une dégradation des performances de cet équipement.
- REMARQUE : les caractéristiques d'EMISSIONS de cet équipement le rendent
adapté a une utilisation dans les zones industrielles et les hopitaux (norme CISPR
11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la classe
B de la norme CISPR 11 est normalement requise), cet équipement peut ne pas
offrir une protection adéquate aux services de communication par radiofréquence.
Lutilisateur peut avoir besoin de prendre des mesures d'atténuation, telles que le
déplacement ou la réorientation de I'équipement.

- Le Cuffix est congu pour étre utilisé en continu pendant une période maximale
de 10 jours.

- Le Cuffix est congu pour fonctionner dans une plage de pression de 20 a 30 cmH20.
- La loi fédérale limite la vente ou la commande de cet appareil a un médecin.
- Débranchez le Cuffix avant le transport du patient.

1.4. EMBALLAGE ET STERILISATION

Le Cuffix est non stérile et est destiné a un usage unique. Tout I'emballage doit
étre inspecté avant utilisation pour vérifier qu'il n'est pas endommagé et qu'il
n'est pas périmé. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Stockage : conserver a température ambiante dans un environnement propre
et sec.
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1. INSTALLATION DU CUFFIX

1.1. Ouvrez I'emballage et sortez le Cuffix.

1.2. Mettez le Cuffix en marche en tirant sur la bande [figure 1].

1.3 Une lumiére rouge clignotante apparaitra, indiquant que la pression est
inférieure a 20 cmH20 (« faible »). [figure 2].

1.4. Fixez une étiquette indiquant la date du jour et inscrivez la date de
remplacement prévue, en fonction de la durée de vie de 10 jours de I'appareil
[figure 3].

1.5. Vérifiez que le capuchon de blocage est fixé a I'extrémité de la ligne
d'extension. Connectez une seringue a l'orifice de connexion de la seringue,
injectez 10 cm3 d'air et débranchez la seringue [figure 4].
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2. FONCTIONNEMENT DU CUFFIX

2.1. Retirez le capuchon de blocage de I'extrémité de la ligne d'extension et
connectez immédiatement le Cuffix au ballon pilote de ventilation avec le
connecteur du ballon pilote [figure 5].

2.2. Attendez 30 secondes que la pression se stabilise. S'il est nécessaire de
régler la pression, connectez une seringue a l'orifice de connexion de la
seringue et ajustez jusqu'a ce que le voyant indique la pression souhaitée.
Débranchez la seringue.



2.3. A partir de 13, le Cuffix est régulé et surveillé en permanence dans la plage
de pression préférable de 20 a 30 cmH20 et la pression peut étre indiquée a
tout moment par le témoin lumineux [figure 6].

2.4. Accrochez/placez le Cuffix a I'endroit souhaité a I'aide de I'élastique.

3. CONNEXION / DECONNEXION

Remarque : la déconnexion du Cuffix ne compromet pas la pression dans le
ballonnet du tube de ventilation.

3.1. Si vous devez rebrancher le Cuffix, connectez-le au ballon pilote du tube de
ventilation et ajustez (a I'aide d'une seringue), jusqu'a ce que la pression souhaitée
soit indiquée par le voyant lumineux.

4. INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Essuyez soigneusement la surface avec un désinfectant a base d'alcool. Pendant
le nettoyage, empéchez toute entrée de liquide dans le raccord Luer. N'immergez
pas le Cuffix.

ATTENTION

- Lorsque la pression est inférieure a 20 cmH20, le voyant rouge clignote.
- Lorsque la pression est supérieure a 30 cmH20, le voyant est allumé en rouge
en continu.

« De petits écarts de +/- 3 cmH20 sont normaux pour le fonctionnement de
l'appareil.

- L'ajustement de la pression peut étre effectué a tout moment en gonflant ou en
dégonflant via l'orifice de connexion de la seringue.
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