FICHE TECHNIQUE
Réf. 107-XX

Sondes endotrachéales a ballonnet Hi-Contour™
avec extrémité de Murph

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise Date de mise a jour : 05.03.17
Date d’édition : 27.05.1999

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 : Sondes endotrachéales a ballonnet Hi-Contour™ avec extrémité de
Murphy
2.2 | Dénomination commerciale : Sondes endotrachéales a ballonnet Hi-Contour™ avec extrémité de
Murphy
2.5 |Classe du DM : Ila
Directive de I'UE applicable : 93/42/EEC
Selon Annexe n® Vet VI
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:

Sondes endotrachéales pour les durées de ventilation courtes et
moyennes, orales/nasales.

Sondes endotrachéales en matériau thermosensible munies d'un

ballonnet Hi-Contour™ basse pression a paroi mince.

L’extrémité Murphy (avec orifice) confere a la sonde une sécurité d’emploi

supplémentaire.
Existent avec le systéeme Brandt (Réf. 123-XX).

Produit a USAGE UNIQUE, aucun risque de contamination croisée.

Avantages du produit et de

I'utilisation:

Le ballonnet basse pression Hi-Contour™
garantit une étancheaité tracheale efficace.

+ Le grand volume résiduel du ballonnet
maintient une étanchéité partaite lors de la
dilatation et de la contraction trachéale.

+ Le ballonnet souple a paroi mince facilite
l'intubation et réduit le risque de lésions
tracheales.

Un orifice Murphy est incorperé pour plus
de sécurite.

Caractéristiques :

e Matériau PVC transparent thermosensible

eLigne opaque aux rayons X

e Connecteur 15mm compatible aux systemes de ventilation

e VValve anti-retour qui facilite le gonflage et le dégonflage du ballonnet
e Ballonnet Hi- Contour ™

e Repéres indiquant la profondeur de l'intubation et permettant un
positionnement approprié de la sonde

e Extrémité MURPHY

e Conditionnement UNITAIRE STERILE

Balonnet basse pression

REF D.l. D.E. Volume Longueur avec
(mm) {rmimy} residuel (mm)  connecteur (mm)
107-30 3.0 43 B 190
107-35 i5 49 7 213
107-40 4,0 5,6 8 232
107-45 4,5 6.2 11 253
107-50 5,0 6.9 18 274
107-55 5,5 75 21 304
107-60 6,0 8.2 22 a7
107-65 B.5 8.8 23 327
107-70 70 9.6 25 339
107-75 15 10,2 26 350
107-80 8,0 10,9 30 360
107-85 8.5 115 32 370
107-90 9,0 121 33 375
10795 9.5 12,8 33 375
107-10 10,0 13,5 34 375
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2.7

Références Catalogue :

REFERENCES :

107-XX

Réf. Intitulé du produit

107-30 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 3.0 MM
107-35 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 3.5 MM
107-40 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 4.0 MM
107-45 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 4.5 MM
107-50 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 5.0 MM
107-55 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 5.5 MM
107-60 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 6.0 MM
107-65 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 6.5 MM
107-70 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 7.0 MM
107-75 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 7.5 MM
107-80 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 8.0 MM
107-85 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 8.5 MM
107-90 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 9.0 MM
107-95 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 9.5 MM
107-10 SONDE ENDOT. AVC BALL. HI-CONTOUR + ORIFICE DE MURPHY 10 MM

Conditionnement / emballages
UCD (Unité de Commande) :

10 | Unités Blister individuel

CDT (Multiple de 'UCD) : 10 | unités

QML (Quantité minimale de livraison) : 10 | Unités

Descriptif de la référence :
Sondes endotrachéales Hi-Contour™ avec extrémité
de Murphy

2.8

Composition du dispositif et Accessaoires :

ELEMENTS MATERIAUX

Sonde PVC transparent thermosensible
Connecteur Polyester/polypropyléne
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 »
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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 I'’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

5. Sécurité d'utilisation
5.1 | Sécurité technique :

6. Conseils d’utilisation

6.1 |Mode d’emploi :
Voir notice d’utilisation
6.2 |Indications : Sondes endotrachéales pour anesthésie adulte (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

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)

NOTICE d'utilisation

FRANCAIS

Sterile & moins que i'embaliage ne soit ouvert ou endommags.
Ausage unigue. Jeter aprés toute lilisation.

Sduilisé & l'oxyde déthyléne.

Eviter touts exposition 4 des lempératures dlevées ou aux ullraviolets lors du
stockage du produit.

Ca mode d'emploi s'applique aus produits Mallinckrodt sulvants;

Hi-Contour™ Sonde Trachéale REF 107-xx
HI-Lo™ Sonde Trachéale REF 100-xx
Hi-Contour Branci™ Sonde Trachéale REF 123-1x
Lo-Contour™ Maglil Sande Trachéale AEF 300-ux
Lo-Contour™ Murphy Sonde Trachéala AEF 301-nx
Lo-Contous™ Oral Sonds Trachéale FAEF 302-xx
Satin Soft Lo-Contour™ Sonde Trachéale REF 402-xx
Satin Soft Hi-Lo™ Sonda Trachéale REF 40%-xx
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COMPLICATIONS:

Les complications suivantes ont été mentionnées associées 4 Fulilisalion des sondes
trachéales avec ballonnet, pendant la procédure d'intubation, |a durée de lNntubation,
ou aprés extubation, L'ordre de |a liste est alphabétique et ne préjuge ni de
lincidance, ni de la edvécta des complications: abebds rétropharyngd. abrasion des
cartitages arythénolgiens, abrasion superticialie de I'épithélium, aphoniz intermilenta el
maux de gornge parsistants, aspiration bronchigue, brilure des tissus, cicatrice du mur
trachéal, congestion des cordes vacales, congastion da la mugueuse glottque,
canséquences dues & limpossibilité de ventiler iy compris ia mor), dépat de fibrine,
développement d'une fibrose dense ou diffuse envahissant l'espace gloltique,
dissection rétropharynges (rajel sous mugueux) . dommage da la membrane
parichondrale, dysphagie, dcoulement nasal, emphysdme, épilaxis, excoration du
pharynx, fibrose lanymngés, formation cicatricialle, formation da membrane saus
glotiigue, fracture-luxation du rachis cervical (lesion madullare}, fragmentation du
cartilage, granulome de l'air interme das arythdnoides, hémaragie rétrobulbaire,
hémonags sous mugueux, inlection (abeés, infections respiraloires, laryngita.
sinusite), inflammation, infubation cesaphagienne (distansion de festomac), intubation
sélective [hypoxamis), lésions Iraumaliques du laynx el des la lrachée, mal de gorge,
membrane fibreuse laryngotrachéals, nécrose cartilagineuse, obslruction lanngas,
ebstruction respiratuire, oedéme glottique (supraglotiigue, sousglotique,
ratroanythénaidien), paralysie et ulcération des cordes vocaies, parésie du narf
hypoglosse ou du narf lingual, perforation cesophagienne, perdoealian trachaals,
pneumsthorax, pelype ef granuiome pharyngé, ponclion $ous mugueux du lanynx,
rélrécissement des comets, nupturs de la trachée, saignement rachéal, sténose
circulare sous glothque, sténose laryngée, sténoee rachdale, siidor, synéchie dos
cordes vocales, rachéo-bronchite avec membrane, fraumatisme dentaire, Iaumatisma
des amygdales, da la glotte, de la lanpue, des Yeves, du nez, du palais, du pharynx,
efe., raumalisme oculare, tube dégluti, ulcération mettant 4 nu les anneaux
cariilagineun et drosion mineurs au contact du Ballonnet, ulsération de le bouche, des
levres, du pharynx, ulcéralion des cartilages arvthénoldiens, ulcére laryngeé.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTICNS (CONCERMANT LE
BALLONNET):
.

(I r'est pas recommanté cie gonfier la dallonnet en sa basant sur ce que |'on
"sent" &fre |a pression comecte, ni CUHSEr une qUARGE d'air mesurés
préalsblemant, La diffusion de protoxyde dazote, doxygéne ou d'air peut soit
augmenter soit diminuer le volume et la pression du ballennet. La pression inteme
du baillannet dait étre surveillde attentivement & l'aide dun dispositif desting a cet
affel (manométra), 'uliksalion du systéme Brandt™ aide & réduire ce probléme.

#+ I ne faut pas trop gonfler le ballonnet. Mormalement, ia pression du ballonnat ne
dnit pas dépasser 265cm d'HO. Un ballonnet trop gonflé paut traumatiser a
frachée, se rompre et se dégonfler, ou bien sa déformer et venir obstruer (es voias
agriennes.

+  L'otilisaion de Lidocaine en adrosol 4 86 associde & un risque de poroaing des
ballonnets en VLG, Uns surveillancs parbculiére est requise en cas d'ulilisation
de e produl pour dviler les risquas de fuite.

* Diverses siruclures anatomiques osseuses (par exemple: dents ou comets du
nez} se trouvamt sur [2 trafet dintubation ou towt outil dintubation contondant
représantent une manace pour inlégrte do badlonnet. 1| Taut faire attertion & ne
paz andammager {2 balionnet & parois minces lors da Finsertion pour éviter de
soumettre e patient a une deuxidmes intubation. N'utilisez pas le disposiif si s
ballennel est endommags.

+ Degonflez |a ballonnet avant de reposiionner [a sonde. Tout déplacement da 1a
sonde avec le ballonnet gonflé isque de traumatiser |2 patient ou d'endommager
ke ballonnet, ndcessitant una infervention médicale ou un changement de sonda.

+ Les seringues, |as robinets & trois voies ou les autres dispositife ne doivant pas
étre lnissés dans la valve de gonllage pendant de longues durées.
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AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS (D'ORDRE GENERAL):

*

L'utilisetion d'une sonde trachéals sl contre-indiquée lors g'une procédure
impliquant ['utilisation d'un LASER ou d'une dlectrode active dlectro-chirurgicale
dans la zane proche du dispositif. Toul contacl entre le rayon ou I'électrode et la
songa trachéale, notamment en présence d'un miliau riche en oxygéne ou an
protoxyde d'azote, pourrail provoguer Ja combustion rapide de ks sonde trachéale
aves dos effets tharmigues dangeraux, ainsi gu'une émission de gaz de
combustion texiques el corrosils dont l'acide chiorhydrique (HCI).

5ila sonde es1 coupde & fa longueur désires, le connecteur de 15mm doit étre
réinséré de telle sore que sa partis distale ne soit pas située prés de la zone de
jorction entre |3 fubulure de gonflament et le comps de la sonda, En effet, dans ce
cas, le systéme de gonflage pourrait étre abatrud ou fuir,

L'wlifisateur doit lenir comple des variations anatomigues notamment 1a [ongueur
des yoiss adiannes. || ne doll pas s& fier uniquement aux manguages de
profondeur en cm, mals augsi & son jugement clinique. Il en est da méme forsaue
la sonde doit &tre coupde en dessaus de lndicateur témoin (oralnasal),

Si la position du maldde ou celle de |a sonde sont modifides aprés ITntubation, i
faut impérativemenl vanfier gque la sonde est toujours correclement positiennée,
Si une flexion exiréme de la téte (menton touchant [a paitring) ou un changement
ge pogttion du malade (par exemple vers la position de decubitus lalgral ou de
décubitus ventral) est envisage avant I'intubation, il est conseilié ddiliser une
sonde trachéale amae Safety-Flex™.

L'exparience médicale guidera le cholX de 13 bonne 1aille de sonde trachéale pour
chague patient.

Effeciuer l'inlubalion et Mextubation selon les techniques middicales usuelies.
Siia sonde trachéale est lubrifidée avart intubation, 1l fawt vérifier que le lubrifiant
n'a pas pérétré et ohstrué la lumigre de 1a sonda empéchant ainsi la venlilation,
ou qu'll N8 pas endormmagé ke ballonnet.

L'wtilisation de lubrifiant en gel pour faciliter linsertion du connecteur st
déconseillée car i peul entrainar une daconnexion accidentells,

Des précautions daivent étre prises aprés lutilisation de produits & usage unique.
La destruction de la sonde achéate doit &re faite en accord avec la lagislation
nalionale concernant le traitemant des déchets Diclogigues.

MODE D'EMPLOI CONSEILLE:
Ne pas vtiiser si femballage es! ouver! ou endammags.

1.
2.

3

10,

1.
12,

Retirer aves précavtion ka sonde irachéale stérile de son embaliage protecteur,
Insérer fermement ke raccord de 15mm dans la sonde ainsi que dans le circuil du
respirateur pour prévenir lout risgue de deconneaxion.

£'il est nécesaaire de réduire la longueur de la sonde avan! Fintubation, retirer le
racooid de 15mm el couper le lube 4 la longueur désirde (demander Pavis d'un
axpert clirique gl nécessaire). Le raccord de 15mm doit ensuite &tre rdinséré
fermament dans la sonde trachéale. Tenir complo des AVERTISSEMENTS /
PRECAUTIONS {d'ordras général) spécifiques citds dans le mode d'emploi.

Auant ulilization, tester le ballonnet trachéal. le ballonret tmoin ot ka valve en les
gonflant. Insérar la seringue dans 'exirémilé Luer de la valve anti-retour de la
sonda et injecter assez d'alr pour gonfler complétement le ballonnel,

Aprés ce lesl, dégonfer complétement Je ballonnet.

Intubar le palient suivent les techniques medicales ususllss en tenant compta des
AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS {concemant le ballonnet) donnés dans le
mode d Bmpioi,

Ure fais que la patient est infubé, gonflez 'e ballonnet & une pression juste
suffisants pour assurer l'étanchéild 4 la pression d'inflation pulmonaine désirde.
Pour les produits avec le systéme Brandt™, il est recommandé d'utilser une
sefingue de 30cc, la procédure de gonflage restant ta méme. L'ulibsalicn de
technigues lelles qu'un velume d'ecchision minimum et la surveiliance de la
pression dans le ballonnet pauvent aider & réduire les compiicalions assocides 4
l'utllisation de sondes trachéales 4 ballonnet.

Line fois |e ballonnet gonflé, retirer la seringus de la valve. Sila seringus st
laissde an place, la valve reste ouverte el |2 ballonnet paut se dédgonfler.

Varifier que le systeme na présente pas de fute. Pendant la périoda dimubation,
s0n étancheite doit &tre vénifide a intervalle sdgulior. La pression dang ke balionnal
dolt étre surveillée attontivernent el louf dcant de la valeur choisie doit étre anaiysé
et porrgd immediatement,

Avant oute extubation, dégonflez le ballennet & I'aide d'une seringue an enlevant
I'air jusguta obtenir un bon vige dans la sefingue, l& ballonnet pilote s'effandrera,
Extuber le malada en suivant los techni ques medicales uzuelies.

Jeter la sonds trachiéale. Tenir compte des AVYERTISSEMENTS / PRECAUTIONS
{d'ordre général) cités dans le made d'emploai,
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