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Données 
analysées :  

Par rapport aux avis de la Commission du 28 septembre 2010, aucune donnée 
spécifique de CYRANOSE GLOBAL SYSTEM n’a été transmise. 

 
Éléments 
conditionnant le SR : 

 

Spécifications 
techniques : 

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques 
proposées par le fabricant. 

Modalités de 
prescription et 
d’utilisation : 

Les fréquences de renouvellement recommandées pour les composants de 
CYRANOSE GLOBAL SYSTEM sont les suivantes : 

- CYRANOSE nez artificiel : adhésif (2 par jour), embase (1 par an), 
piège à sécrétions (1 par an), filtre en mousse (1 par mois), boitier (1 
tous les 5 ans) ; 

- CYTUBEMAJOR calibreur et support de trachéostome (2 par an) ; 
- CYGRIPONE calibreur de trachéostome (2 par an) ; 
- CYADAPTOR adaptateur universel (2 par an) ; 
- CYVALVEFREEDOM valve pour phonation mains libres (1 par an) ; 
- TRACHEODOUCHE protecteur de douche (1 par an). 

Conditions du 
renouvellement : 

Actualisation des données conformément aux recommandations du guide 
pratique pour l'inscription au remboursement des produits et prestations. 

Population cible : 10 000 patients au maximum 

 
Avis 1 définitif 
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ARGUMENTAIRE 

01 NATURE DE LA DEMANDE 
Demande de renouvellement d’inscription sur la liste des produits et prestations prévue à 
l’article L 165-1 du code de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document). 

01.1. MODELES ET REFERENCES 
Les modèles et références visés par la présente demande sont listés en Annexe (page 11). 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Se référer au paragraphe  « 01.1 Modèles et références ». 

01.3. INDICATION REVENDIQUEE 
La demande de renouvellement d’inscription concerne l’indication suivante : 
« Appareillage du trachéostome chez des patients porteurs ou non d’implant phonatoire 
après laryngectomie totale ou pharyngo-laryngectomie totale » 

01.4. COMPARATEURS REVENDIQUES 
Dispositifs médicaux de la gamme PROVOX HME 
 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 
Dans son avis du 28 septembre 20101, la Commission a rendu un avis favorable pour 
inscrire CYRANOSE nez artificiel sous nom de marque à la LPPR. Ce dispositif avait été 
préalablement inscrit à la LPPR sous la description générique « prothèse respiratoire pour 
trachéostomie réutilisable avec filtre et piège à sécrétions » (titre II, chapitre 4, section 5, 
sous-section 1). C’était le seul dispositif commercialisé sous cette ligne générique. Cette 
ligne générique a été radiée par arrêté2 du 22 janvier 2013 (Journal officiel du 1er février 
2013). 
 
Les dispositifs CYTUBEMAJOR calibreur et support de trachéostome, CYGRIPONE 
calibreur de trachéostome, CYADAPTOR adaptateur universel,  CYVALVEFREEDOM valve 
pour phonation mains libres et TRACHEODOUCHE protecteur de douche ont été évalué 
pour la première fois par la CNEDiMTS en 2010. Dans son avis du 28 septembre 20103, la 
Commission a rendu un avis favorable à leur inscription à la LPPR sous nom de marque. 
 
La prise en charge par l’Assurance Maladie, sous nom de marque, de l’ensemble des 
dispositifs constituant la gamme CYRANOSE GLOBAL SYSTEM fait suite à l’arrêté4 du 24 
mai 2011 (Journal officiel du 27 mai 2011). 

                                                 
1 http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_990013/fr/cyranose-28-septembre-2010-2912-avis [consulté le 24/12/2015] 
2 Arrêté du 22 janvier 2013 portant radiation des prothèses respiratoires pour trachéotomie inscrites sous description générique 
au chapitre 4 du titre II de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité 
sociale, publié au Journal Officiel de la République Française le 1er février 2013. 
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000027012871&fastPos=12&f
astReqId=1466067696&oldAction=rechExpTexteJorf [consulté le 28/12/2015] 
3  http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_990016/fr/cyranose-global-system-28-septembre-2010-2743-avis [consulté le 24/12/ 
2015] 
4 Arrêté du 24 mai 2011 relatif à la modification des conditions d'inscription du nez artificiel CYRANOSE et à l'inscription des 
éléments complémentaires de la gamme CYRANOSE GLOBAL SYSTEM de la société CEREDAS au chapitre 4 du titre II de la 
liste prévue à l'article L. 165-1 (LPP) du code de la sécurité sociale, publié au Journal Officiel de la République Française le 27 
mai 2011. http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000024073480& 
fastPos=5&fastReqId=1431116847&oldAction=rechExpTexteJorf [consulté le 24/12/2015] 
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03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe I pour les dispositifs suivants ; déclaration CE de conformité par le fabricant : 

- CYRANOSE nez artificiel 
- CYADAPTOR adaptateur universel 
- CYVALVEFREEDOM valve pour phonation mains libres 
- TRACHEODOUCHE protecteur de douche 

 
Classe IIb pour les dispositifs suivants ; notification par le LNE/G-MED (0459), France : 

- CYTUBEMAJOR calibreur et support de trachéostome 
- CYGRIPONE calibreur de trachéostome 

03.2. DESCRIPTION 
CYRANOSE GLOBAL SYSTEM comprend les dispositifs suivants : 
 
CYRANOSE nez artificiel (ou échangeur de chaleur et d’humidité : ECH) se fixe sur un 
support adhésif (via l’embase) ou non-adhésif (via le support de trachéostome 
CYTUBEMAJOR. Il est destiné à être porté en continu durant la journée et la nuit. Il a pour 
objectif de restaurer la fonction nasale chez les patients laryngectomisés ou pharyngo-
laryngectomisés : humidifier, réchauffer et filtrer l’air inspiré et augmenter la résistance 
pulmonaire. 
 
Le nez artificiel CYRANOSE est composé de 5 éléments : adhésif, embase, piège à 
sécrétions, filtre et boitier. 
 
L’adhésif double-face a pour but de coller sur la peau du patient, par l’intermédiaire de 
l’embase, l’ensemble du nez artificiel CYRANOSE. C’est le seul élément jetable 
quotidiennement du nez artificiel CYRANOSE. L’adhésif existe en deux qualités (standard 
pour peaux "normales" ou pour peaux "sensibles"). 
 
L’embase, en silicone souple, est collée sur l’adhésif double face. Elle constitue l’élément 
support permettant la mise en place des composants du nez artificiel CYRANOSE. L’embase 
existe en deux qualités (standard ou renforcée). 
 
Pour une meilleure adaptation selon la morphologie du cou, l’embase et l’adhésif sont 
disponibles sous 6 formats : 4 formats standards (A, C, D, G) et 2 grands formats de surface 
≥ 90 cm² (E, F). 
 
Le piège à sécrétions, en inox 316L, retient dans ses mailles les mucosités évacuées par le 
système pulmonaire et évite au filtre en mousse d’être obstrué. 
 
Le filtre en mousse filtre l’air inspiré et permet l’échange d’humidité grâce à la rétention de la 
vapeur d’eau dans le filtre lors de l’expiration du patient. Il est lavable et réutilisable durant 
une période d’un mois. 
 
Le boitier, en inox 316L, reçoit le filtre mousse et se fixe sur l’embase en emprisonnant le 
piège à secrétions, il assure la fermeture de l’ensemble de la prothèse. Le boitier standard 
est destiné aux personnes laryngectomisées sans implant phonatoire. Le boitier obturateur 
est destiné aux personnes laryngectomisées avec implant phonatoire. L’échange de chaleur 
et d’humidité est assuré grâce aux propriétés thermo-hydriques de l’inox 316L du piège à 
sécrétions et du boitier. La haute tenue à la corrosion de l’inox 316L permet un nettoyage 
répété du dispositif.  
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CYTUBEMAJOR, calibreur et support de trachéostome, est destiné au maintien de la 
trachéostomie du patient laryngectomisé et à l’appareillage immédiat du trachéostome par le 
nez artificiel CYRANOSE. Il peut être porté durant la période de radiothérapie.  
 
CYGRIPONE, calibreur de trachéostome, est destiné au maintien de la trachéostomie du 
patient laryngectomisé. Il est porté tout au long de la vie sous le nez artificiel CYRANOSE 
par le patient qui aura besoin du port continu d’un calibreur de trachéostome. 
 
CYTUBEMAJOR et CYGRIPONE existent en version fenêtrée pour les porteurs d’implant 
phonatoire. 
 
CYVALVEFREEDOM, valve pour phonation mains libres, permet au patient porteur d’un 
implant phonatoire de parler sans avoir à obturer manuellement son trachéostome. 
 
CYADAPTOR, adaptateur universel, permet au patient de recevoir la valve mains libres 
CYVALVEFREEDOM ou le piège à sécrétions associé au filtre mousse du nez artificiel 
CYRANOSE (utilisée sans son boîtier). 
 
TRACHEODOUCHE, protecteur pour la douche, permet aux patients laryngectomisés de 
prendre une douche sans que l’eau ne rentre dans les poumons via le trachéostome.  
 
CYADAPTOR et TRACHEODOUCHE sont maintenus sur le support de trachéostome 
CYTUBEMAJOR (durant la période post-opératoire) ou sur l’embase du nez artificiel 
CYRANOSE. 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Les dispositifs médicaux du système CYRANOSE GLOBAL SYSTEM sont destinés aux 
patients ayant subi une laryngectomie ou une pharyngo-laryngectomie en vue de 
l’appareillage du trachéostome. 

03.4. ACTES OU PRESTATION ASSOCIE 
Sans objet 
 

04 SERVICE RENDU 

04.1. INTERET DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET DE COMPENSATION DU 

HANDICAP / EFFETS INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

04.1.1.1. RAPPEL DES AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

 
Dans ses avis du 28 septembre 2010, la Commission s’est prononcée pour un SA suffisant 
pour les dispositifs de la gamme CYRANOSE GLOBAL SYSTEM, avec une ASA de 
niveau V par rapport aux dispositifs de la gamme PROVOX HME. 
 
Pour CYRANOSE nez artificiel, la Commission disposait des données suivantes : 

- Deux études cliniques, réalisées avec des dispositifs d’une gamme autre que 
CYRANOSE, ayant montré les bénéfices de l’utilisation d’un nez artificiel chez les 
patients laryngectomisés sur les troubles respiratoires (diminution de la toux, de la 
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En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Rendu de CYRANOSE GLOBAL SYSTEM 
est suffisant pour le renouvellement d’inscription sur la liste des Produits et 
Prestations prévue à l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale. 
La Commission recommande une inscription sous nom de marque et retient les 
indications suivantes : « Appareillage du trachéostome chez des patients porteurs ou 
non d’implant phonatoire après laryngectomie totale ou pharyngo-laryngectomie 
totale ». 
 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le 
fabricant. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Les fréquences de renouvellement recommandées pour les composants de CYRANOSE 
GLOBAL SYSTEM sont les suivantes : 

- CYRANOSE nez artificiel : adhésif (2 par jour), embase (1 par an), piège à sécrétions 
(1 par an), filtre en mousse (1 par mois), boitier (1 tous les 5 ans) ; 

- CYTUBEMAJOR calibreur et support de trachéostome (2 par an) ; 
- CYGRIPONE calibreur de trachéostome (2 par an) ; 
- CYADAPTOR adaptateur universel (2 par an) ; 
- CYVALVEFREEDOM valve pour phonation mains libres (1 par an) ; 
- TRACHEODOUCHE protecteur de douche (1 par an). 

 

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEURS RETENUS 
Les comparateurs retenus par la Commission sont les prothèses respiratoires ainsi que leurs 
dispositifs associés inscrits à la LPPR (titre II, chapitre 4, section 5, sous-section 2 : 
« Prothèse respiratoire et phonatoire à usage unique pour laryngectomisés totaux porteurs 
ou non d'implant phonatoire ». 

06.2. NIVEAU D’ASR 
En l’absence de données comparatives, la Commission s’est prononcée pour une absence 
d’Amélioration du Service Rendu (ASR V). 
 
La Commission s’est prononcée pour une absence d’Amélioration du Service Rendu 
(ASR V) par rapport aux autres prothèses respiratoires, et leurs dispositifs associés, 
inscrites à la LPPR (titre II, chapitre 4, section 5, sous-section 2 : « Prothèse 
respiratoire et phonatoire à usage unique pour laryngectomisés totaux porteurs ou 
non d'implant phonatoire ». 
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07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Actualisation des données conformément aux recommandations du guide pratique pour 
l’inscription au remboursement des produits et prestations. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
5 ans. 
 

08 POPULATION CIBLE 
Dans ses précédents avis1,3, la Commission avait estimé, sur avis d’experts, que la 
population cible était au maximum de 10 000 patients. Les données disponibles pour le 
renouvellement d’inscription ne remettent pas en cause cette estimation. 
 
La population cible est estimée à 10 000 patients au maximum. 
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ANNEXE   MODELES ET REFERENCES 
 
COFFRET DE BASE CYRANOSE DESTINE A LA PREMIERE MISE A DISPOSITION : 
 

 Composition 
 

Composants Conditionnement 
Boitier standard (pour patients sans implant phonatoire 
ou 
Boitier obturateur (pour patients avec implant phonatoire) 

1 

Filtres en mousse 6 
pièges à sécrétions 3 
embases renforcées format* A C, D, G, E, F  
ou  
embases standard format* A, C, D, G, E, F 

2 exemplaires d’un même format 
ou 
2 exemplaires d’un même format 

adhésifs peaux normales format* A, C, D, G, E, F 
ou  
adhésifs peaux sensibles format* A, C, D, G, E, F 

20 exemplaires d’un même format 
ou 
20 exemplaires d’un même format 

*Formats  A, C, D, G : format standard  * Formats E, F : grand format : ≥ 90cm 
 

 Références 
 

Qualité  
d’Embase 

 
Forme 

d’embase 
 

Qualité d'adhésif 

Référence 
(pour patients 
sans implant 
phonatoire) 

 
Code LPPR 

 

Référence  
(pour patients 
avec implant 
phonatoire) 

 
Code LPPR 

 

Standard 

A 
peaux "normales" CYR1001 

2439600 

CYR2001 

2426393 

peaux "sensibles" CYR1002 CYR2002 

C 
peaux "normales" CYR1003 CYR2003 

peaux "sensibles" CYR1004 CYR2004 

D 
peaux "normales" CYR1005 CYR2005 

peaux "sensibles" CYR1006 CYR2006 

G 
peaux "normales" CYR1007 CYR2007 

peaux "sensibles" CYR1008 CYR2008 

E 
peaux "normales" CYR1009 

2431572 

CYR2009 

2486053 
peaux "sensibles" CYR1010 CYR2010 

F 
peaux "normales" CYR1011 CYR2011 

peaux "sensibles" CYR1012 CYR2012 

 
 

Qualité  
d’Embase 

 
Forme 

d’embase 
 

Qualité d'adhésif 
 

Référence 
(pour patients 
sans implant 
phonatoire) 

Code LPPR 
 

Référence  
(pour patients 
avec implant 
phonatoire) 

Code LPPR 
 

Renforcée 

A 
peaux "normales" CYR1013 

2447403 

CYR2013 

2447834 

peaux "sensibles" CYR1014 CYR2014 

C 
peaux "normales" CYR1015 CYR2015 

peaux "sensibles" CYR1016 CYR2016 

D 
peaux "normales" CYR1017 CYR2017 

peaux "sensibles" CYR1018 CYR2018 

G 
peaux "normales" CYR1019 CYR2019 

peaux "sensibles" CYR1020 CYR2020 

E 
peaux "normales" CYR1021 

2430331 

CYR2021 

2416242 
peaux "sensibles" CYR1022 CYR2022 

F 
peaux "normales" CYR1023 CYR2023 

peaux "sensibles" CYR1024 CYR2024 
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COFFRET DE RECHANGE PREVU DANS LE CADRE DE L’UTILISATION JOURNALIERE DU NEZ 

ARTIFICIEL CYRANOSE  
 

 Composition 
 

Composants Conditionnement 

Adhésifs peaux normales format* A, C, D, G, E, F 
Ou 
Adhésifs peaux sensibles format*  A, C, D, G, E, F 

100 adhésifs d’un même format 
Ou 

100 adhésifs d’un même format 

Filtres en mousse 3 

*Formats  A, C, D, G : format standard  * Formats E, F : grand format : ≥ 90cm 
 

 Références 
 
Forme d'embase Qualité d'adhésif Référence Code LPPR 

A 
 

peaux "normales" CYR3001 

2482960 

peaux "sensibles" CYR3002 

C 
 

peaux "normales" CYR3003 

peaux "sensibles" CYR3004 

D 
 

peaux "normales" CYR3005 

peaux "sensibles" CYR3006 

G 
 

peaux "normales" CYR3007 

peaux "sensibles" CYR3008 

E 
 

peaux "normales" CYR3009 

2487549 
peaux "sensibles" CYR3010 

F 
 

peaux "normales" CYR3011 

peaux "sensibles" CYR3012 

 
PIECES DE RECHANGE DU NEZ ARTIFICIEL CYRANOSE 
 

Dispositifs Référence Code LPPR 

Boitier standard (1 unité)           CYR4001 2460438 

Boitier obturateur (1 unité)         CYR4002 2419737 

Embase standard (1 unité) 
 
 
 
 

A CYR4003 

2478450 

C CYR4004 

D CYR4005 

E CYR4006 

F CYR4007 

G CYR4008 

Embase renforcée (1 unité) 
 
 
 

A CYR4009 

2469273 

C CYR4010 

D CYR4011 

E CYR4012 

F CYR4013 

G CYR4014 

Piège à sécrétions (1 unité) CYR4015 2401654 

Filtre (lot de 3 filtres)  CYR4016 2492450 
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Dispositifs Référence Code LPPR 

Adhésif 
(lot de 10 
adhésifs) 

A 
peaux "normales" CYR4017 

2464181 

peaux "sensibles" CYR4018 

C 
peaux "normales" CYR4019 

peaux "sensibles" CYR4020 

D 
peaux "normales" CYR4021 

peaux "sensibles" CYR4022 

G 
peaux "normales" CYR4023 

peaux "sensibles" CYR4024 

E 
peaux "normales" CYR4025 

2415389 
peaux "sensibles" CYR4026 

F 
peaux "normales" CYR4027 

peaux "sensibles" CYR4028 

Adhésif 
(lot de 100 
adhésifs) 

A 
peaux "normales" CYR4029 

2450894 

peaux "sensibles" CYR4030 

C 
peaux "normales" CYR4037 

peaux "sensibles" CYR4038 

D 
peaux "normales" CYR4031 

peaux "sensibles" CYR4032 

G 
peaux "normales" CYR4033 

peaux "sensibles" CYR4034 

E 
peaux "normales" CYR4035 

2475902 
peaux "sensibles" CYR4036 

F 
peaux "normales" CYR4039 

peaux "sensibles" CYR4040 

 
CYTUBEMAJOR CALIBREUR ET SUPPORT DE TRACHEOSTOME 
 

Modèle Références 
 
 

Conditio
nnement 

Code 
LPPR CYTUBEMAJOR 

Standard 
Longueur en mm 

Taille 8 
Di : 9,5mm 
Do : 12mm 

Taille 9 
Di : 10,5mm 
Do : 13,5mm 

Taille 10
Di : 12mm 
Do : 15mm 

Taille 12 
Di : 13,5mm 
Do : 17mm 

27 CBC0827 CBC0927 CBC1027 CBC1227 1 unité 

2471212 36 CBC0836 CBC0936 CBC1036 CBC1236 1 unité 

55 CBC0855 CBC0955 CBC1055 CBC1255 1 unité 

 

Modèle Références 

Conditio
nnement 

Code 
LPPR CYTUBEMAJOR 

Fenêtré 
Longueur en mm 

Taille 8 
Di : 9,5mm 
Do : 12mm 

Taille 9
Di : 10,5mm 
Do : 13,5mm 

Taille 10
Di : 12mm 
Do : 15mm 

Taille 12 
Di : 13,5mm 
Do : 17mm 

27 CBCF0827 CBCF0927 CBCF1027 CBCF1227 1 unité 

2407728 36 CBCF0836 CBCF0936 CBCF1036 CBCF1236 1 unité 

55 CBCF0855 CBCF0955 CBCF1055 CBCF1255 1 unité 
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CYGRIPONE CALIBREUR DE TRACHEOSTOME 
 

Modèle Références 
 
 

Conditio
nnement 

Code 
LPPR CYGRIPONE 

Standard  
Longueur en mm 

Taille 8 
Di : 9,5mm 
Do : 12mm 

Taille 9 
Di : 10,5mm 
Do : 13,5mm 

Taille 10
Di : 12mm 
Do : 15mm 

Taille 12 
Di : 13,5mm 
Do : 17mm 

18 CNS0818 CNS0918 CNS1018 CNS1218 1 unité 

2436606 
27 CNS0827 CNS0927 CNS1027 CNS1227 1 unité 

36 CNS0836 CNS0936 CNS1036 CNS1236 1 unité 

55 CNS0855 CNS0955 CNS1055 CNS1255 1 unité 

 

 
Modèle 

 
Références 

Conditio
nnement 

Code 
LPPR CYGRIPONE 

Fenêtré 
Longueur en mm 

Taille 8 
Di : 9,5mm 
Do : 12mm 

Taille 9
Di : 10,5mm 
Do : 13,5mm 

Taille 10
Di : 12mm 
Do : 15mm 

Taille 12 
Di : 13,5mm 
Do : 17mm 

18 CNSF0818 CNSF0918 CNSF1018 CNSF1218 1 unité 

2498748 
27 CNSF0827 CNSF0927 CNSF1027 CNSF1227 1 unité 

36 CNSF0836 CNSF0936 CNSF1036 CNSF1236 1 unité 

55 CNSF0855 CNSF0955 CNSF1055 CNSF1255 1 unité 

 
AUTRES DISPOSITIFS 
 

 
Dispositif 

 
Référence Conditionnement Code LPPR 

CYADAPTOR Adaptateur universel AUD4001 1 unité 2420806 

CYVALVEFREEDOM Valve pour phonation mains libres KML4001 1 unité 2449201 

TRACHEODOUCHE Protecteur de douche TRD4001 1 unité 2444876 

 
 
 
 
 
 
 
 


