FICHE TECHNIQUE
Réf. 135-XX

Canules de trachéotomie Tracheosoft™ armées
avec collerette réglable et ballonnet Hi-Lo™

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise Date de mise a jour : 06.03.2017

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
/Matériovigilance Medtronic France SAS

e-mail : affaires.reglementaires@medtronic.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : Canules Tracheosoft'™" armées avec collerette d'attache réglable +
ballonnet Hi-Lo
2.2 | Dénomination commerciale : Canules Tracheosoft'" armées avec collerette d’attache réglable +
—_— M
systéme Lanz'™ + ballonnet Hi-Lo™
2.5 | Code Nomenclature : GMDN 35404
Classe du DM : Ila
Directive de I'UE applicable : 93/42/EEC
Selon Annexe n® Vet VIl
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:

Canules de trachéotomie armées avec collerette d’attache réglable et

ballonnet Hi-Lo™.

Canules de trachéotomie avec ballonnet basse pression pour

I'assistance respiratoire.

La simplicité du positionnement de la collerette d’attache et I'utilisation
du ballonnet basse pression garantissent le confort du patient.

Disponible également avec le systéme Lanz' (Réf. 136-XX).

Produit a USAGE UNIQUE, aucun risque de contamination croisée.

Livrées avec :
e Mandrin d’intubation (a)
eBande de fixation

Caractéristiques :

Réf. g int J ext Longueur @ nominale
(mm) | (mm) max (mm) ballonnet (mm)
135-60 6.0 8.3 92 23
135-70 7.0 9.6 93 28
135-80 8.0 10.9 95 31
135-90 9.0 12.2 106 34
135-10 10.0 13.6 112 35
135-11 11.0 14.9 115 35

e Matériau en PVC transparent et thermosensible
e Armature métallique intégrée a la paroi

e Collerette d'attache réglable s’adaptant a I’anatomie du patient
e Armature et marquage radio-opaque de I’extrémité distale facilitant le contréle du positionnement
e Connecteur 15 mm collé compatible aux systemes de ventilation

e Valve anti-retour qui facilite le gonflage et le dégonflage du ballonnet,
e Ballonnet Hi-Lo ™ basse pression / grand volume a paroi mince (50um)

eMandrin avec une extrémité soigneusement arrondie facilitant I'insertion et limitant le risque de

traumatisme
e Conditionnement UNITAIRE STERILE
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2.7 |Références Catalogue :
REFERENCES : 135-XX
Réf. Intitulé du produit
135-60 | CANULE TRACHEOSOFT ARMEE AVC COLLERETTE REGLABLE + BALL. HI-LO, @INT 6.0
MM
135-70 | CANULE TRACHEOSOFT ARMEE AVC COLLERETTE REGLABLE + BALL. HI-LO, @INT 7.0
MM
135-80 | CANULE TRACHEOSOFT ARMEE AVC COLLERETTE REGLABLE + BALL. HI-LO, @INT 8.0
MM
135-90 | CANULE TRACHEOSOFT ARMEE AVC COLLERETTE REGLABLE + BALL. HI-LO, @INT 9.0
MM
135-10 | CANULE TRACHEOSOFT ARMEE AVC COLLERETTE REGLABLE + BALL. HI-LO + SYST.
LANZ, @INT 10.0 MM
135-11 | CANULE TRACHEOSOFT ARMEE AVC COLLERETTE REGLABLE + BALL. HI-LO + SYST.
LANZ, GINT 11.0 MM
Conditionnement / emballages
UCD (Unite de Commande) : 10 | Unités Blister individuel
CDT (Multiple de I'UCD) : .
CDT (Multiple de ) 10 | Unités
ML (Quantité minimale de livraison) : .
QUL @ ) 10 | Unités
Descriptif de la référence :
Canules Tracheosoft™ armées avec collerette réglable
+ ballonnet Hi-Lo™
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Canule PVC transparent thermosensible + acier inoxydable
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 »

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : Oui
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthyléne
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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 élevées
ou alalumiere 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 : Canules pour trachéotomie (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 si l'emballage n'a pas &t& ouvert ou endommags.

Usage unique, ne pas réutiliser, jater aprés utlisaton.

Stérilise au gaz d'oxyde d'éthyléns.

Eviter 'exposition a des tempéraures alevées ot 4 la lumiére uliraviolette pendant la période de stockage.

Les produits munis du systéme Lanz™ ne deivent pas éire exposés a des températures élevées at
aux rayons ultraviclets pendant leur stockage afin de ne pas entrainer un vieillissement prématundé
de la valve d'auterégulation de pressien Lanz™.

instructions dans leur totalits afin de vous familiariser avec toutes les mesures indispensables

i Ce mode d'emploi s'applique & plusieurs produits. || est par conséguent conseillé da lire les
& une utilisation corrects et s0re des arices.

Ces insructions s'appliquent awe produits TracheoSoft™ Mallinckrodt Medical suivants:

Canule de trachéotomie collier de réglable FEF 100-xx-1
Canule de trachéotomie avec systéme Lanz™ et collier de fixation réglable EEF] 101-xx-1
Canule de trachéotomie standard percutanée PERC™* EEF] 134-xx
Canule de trachéotomie armée avec collier de fixation rdglable EEF] 135-xx
Canule de trachéoctomie armée avec collier de fixation rglable et systéme Larz™ FEF 136-xx
Canule de trachéotomie armée percutanée PERCT™* BEF] 137-xx
Canule de trachéotomie armée PERC™ avec systéme Lanz™

et collier de fication réglable FEFR 137 1-1x
Canule de trachéotomie standard EEF] 138-xx
Canule de trachéotomie standard avec systéme Lanz™ EEF] 13%-xx
Canule de trachéotomie Evac FEF 313-xx
Canule de trachéotomie Evac avec systéme Lanz™ EEF] 214-xx
Canule de trachéotomie standard avec Evac BEF] 316-xx
Canule de trachéotomie standard avec systéme Evac/Lanz™ BEF 217-xx
Canule de trachéotomie aved lumiére de phonation Piti™ FER 112-xx
Canule de trachéotomie standard sans ballonnet [BEF672-xx

Embout spacialement congu pour s'adapter au kit dinserion Ciaglia de canules de trachéotomie
parcutanés [REF] C-PTS-100 de chez Cooks Critical Care Europa.

DESCRIPTION:

Les canules de trachéotomie de la gamme Mallinckrodt Trachéceoft™ sont fournies avec un ballonnet
stérile HFLo™ | un connecteur standard de 15 mm, un introducteur de mise en place, ainsi qu'une bande
da fixation. Elles sont disponibles en modéla anatomigue, avec colliers de fizaton fixes ou réglables. La
ligne radio-opaque Tip-To-Tip™ ou un ks de renforcement souple radio-opagque aident 4 |a visualisation
radiographique. Certains modéles sont également munis d'un repére radio-opaque supplémentaire
antourant le tube A son extrémité distale. Cortains modéles spéciaux sont foumnis soit avec une valve
Lanz™ da régulation de la pression, soit avec lumiére Evac, soit avec lumiére de phonation Pit™.

INDICATIONS:

Les canules de trach&otomie TracheoSoft™ Mallinckrodt sont indiguées pour une utilizaton dans la gestion
das voies asriennes necassitant une tracheotomie. Dans ceraines situations, des fonctions spéciales
(décrites d-dessous) peuvent se révéler utiles. Un méme produit peut avoir plusisurs fonctions.

INDICATIONS LANZ™:
Lorsque |a pression a lint&rsur du ballonnst est critique, lors d'une insertion prolongée, I'uiilization de la
vale LANZ™ da régulation de la pression est recommandéa .

INDICATIONS EVAC:
Lorsqu'il faut minimiser tout isque de sécrétons abondantas au-dessus du ballonnet ou une infection
trachéale, I'utilisation des modéles lumiére EVAC est recommandae.
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FRANCAIS

INDICATIONS PITT™™:
Lorsquil faut laisser au patient possibilitd de s'exprimer, M'utilisaton de la canule avec lumiére de phonation
PITT™ ast racommandaa.

CONTRE-INDICATIONS:
La canule avec lumiére de phonation PITT™ est contre-indiquée chez les patients souffrant d'une
obstrudion des voies agriennes supsrieurss, laguslls smpécherait le passage de I'air nscassaire a la parole.

AVEFITISSEMENTS PRECAUTIONS (POUR LES PRODUITS A BALLONMET):

Il faut veiller, pendant |'intubation, & ne pas endommager les parcis minces du ballonnet |l ne faut pas
utlizar le wbe sile ballonnet est endommagé.

Le gonflage du ballonnet par “sensation” uniquament ou & I'aide dune quarnitité définie d'air n'est pas
recommands car il fisque de ne pas foumir une etanchéité suffisanta. La diffusion du melange de
protoxyde d'azote, d'oxygéne ou d'air, peut causer un accroissement ou une diminution du valume et de
la preesion du ballonnet. Lutilisation d'un produit Lanz™ peut réduire ce phénomans, sinon, la pression
& l'intérieur du ballonnet doit &re surveillée de prés a l'aide d'un dispositif de mesure de prassion.
Vérifier I'assemblage du ballonnat et de la valve avant de procéder & I'utilization. Siun
dysfonctionnemant est cbhservé & mimporte qual niveau du circuit de gonflage, ne pas viliser le tuba.
En outre, limegrits du systéme de gonflage doit 8 surveillés initalement de méme que
perodiquement pendant la période d'utlisaton. Un défaut non corrigs du circuit de gonflage peut
antraingr ung lésion ou la mort du patient.

Dagonfler le ballonnet avant de repositonner | tubs. Le déplacement du tube lorsque le ballonnet st
gonflé pourrait blesser le patient ou pourrait endommager le ballonnet, nécassitam un changement dea
ke, Vérifier que le mbe est placs comrectament aprés chagque re-positionnement.

Il ne faut pas surgonfler le ballonnet. La pression du ballonnet doit &tre surveillée réguligrement et ne
doit pas dépasser la pression capillaire. Un ballonnet rop gonflé peut traumatiser la rachée du patient,
voire se rompre puis se dégonfler, ou encore =2 déformer et enrrainer un arrét de la ventilation. Pour
les sondes trachaales ou canules de trach&otomie avec le systéme Lanz™ d'autorégulation de la
prassion, la preszion du ballonnet reste comprise entre 25 et 23 cm H2O.

Lubrifier le ballonnet et lextrémitd distale du whbe, avant Iutlisaton, avec un lubrifiant soluble dans
I'sau. Il est essantiel de vérifier que le lubrifiant ne pénétre pas dans la lumigre du tube ni ne I'occlus,
en emp&chant de o fait la ventlaton.

L'emploi de Lidocaine en spray a entrainé la formaton de trous d'épingle dans les ballonnets en PVC
(Jayasuriya, K.D. et Watson, W.F,, PV.C. Cuffs and Lgnocaine-base Asrosol. Brit. J. Ann. 53:1388,
1981). Cas mémes autaurs signalent que las solutions dhydrochlorure de lidocaine mentainent pas
cotlte conséquencs.

MNe pas laisser de seringues, de robinstz 4 rois voies ou d'autres instruments inserés dans les valves
de gonflage pendant des péricdes de temps prolongées.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS - LANZ™:

L

*

Me pas laisser de seringues, de robinstz 4 rois voies ou d'autres instruments inserés dans la valve
Larz™ de régulation de la pression, car la valve ne fonctionnerait pas correctemant

La valve d'autogulation de la pression Larz™ régule automatiquament la preesion par expansion ot
contraction du ballonnet Bservoir jextérieur) en maintanant la prassion du ballonnet rachéal entre 25 at 33
om Hz2. En cons&quence, il faut que le ballonnet résanvoir ne subisse aucuns confraints de la partde son
anvelopps en plastique ransparent Lorsqu'il est comectement gonfle, il doit avoir un daméatre &gal &
anviron 243 de celui de son envelopps protectrice. ME PAS APPUYER SUR LE BALLOMMNET EXTERIEUR.
Lavalve Lanz™ de régulation de la pression doit &re positionnée de maniére 4 o2 que le patient ne
comprime pas le ballonnet lars d'un quelcongue mouvement.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS - PITTTM:

*

Aprés inzarion de la canule Pit™ avec lumiére de phonation de trachéotomie, il est recommandé
drattandra environ daux (2) jours avant d'uiliser la fonction parole car le flx d'air nécessaire a la
parole a tendanca a s'échapper par l'orifice arificiel loraque la trachéotomie vient d'ére faia.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS (GENERALITES):

*

Evitar dutiliser un rayon LASER ou une électods élecrochirurgicale active dans les environs
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FRANCAIS

immeadiats du tubs. Le contact du faisceau ou de |'Slectrode avec le tube, particuliérement en présence
de mélanges enrichis en cxygéne, pourrait entrainer sa combustion rapide avec des effets themigues
nocifs et une émission de produits de combustion corrosifs et wxiques y compris de lacide
chlorhydrique (HCI). Hirshman et Smith ont signalé que des mélangas de protoxyde d'azote et
dioxygens s'enflamment de la mé&me fagon que I'oxygéns pur, &t qu'sn plus d'une ignition par contact
direct avec la rayon, la paroi intemnse du tube trachéal peut aussi prendre feu au contact du tissu
anflammé & proximité da lexrémité du twhe (Hirshman CA et Smith J, Indirect lgnition of the
Endotacheal Tube During Carbon Dioxide Laser Surgery, Arch Ctolaryrgol Vol 106:639-641, 1880,

# Avant d'effectuer la trachectomie, |a trachée doit &re intubée 4 I'aide d'une sonde trachéale (sauf si
contre-indiquae) afin d'assurer une parfaite ventilation pendant I'opsration.

# |l faut procéder d'un avis dinique expert lors du chob de la taille appropriée du wbe & chaque patent ndividual.

Mrutiliser le produit quraves des instruments munis de connecteurs standard de 15mm.

# Prendre des précautions lorsque oe produit est jeté. Se conformer aux réglements nationaux
applicables aux déchets biclogiquement dangersux.

COMPLICATIONS:

Les complications suivantes ont té signal&as comme Stant associeas 4 I'emplol de canules de rach&otomis
pendant la procedure dinubation, la période dinubation ou suite 4 l'extubation. La liste suivante est
alphabétque et ne refléte ni la friéquence ni la séwaritd. Les complicatiors signalées incluant: adrophagie,
apnes, amet cardiaque, aspiration, atslectasie, congeston des cordes viocales, dysphagie, emphyséms sous-
cutang, fistule rachso-cutangs persistante, fistule rachso-ossophagisnne, granulomes trachéausx, hemarragis,
hypotension, infection de la lésion, lésion du nerf récument, obsructon respiratire, oedéme sous-glotigue,
preumomadiastinum, pneumaonie, pneumathorax, retrait malaiks de la canuls, sténose rachaale et trachsits.

MODE D'EMPLOI SUGGERE - GEMERALITES:

Precaution d'emploi: il faut se familiariser avec tous les fypes de colliers de fixations. En effet, ceraines

sont fixes, d'aures sont réglables grace A un systéme de BHocage 4 vis ou 4 déclic. (Les insTuctions

dutilizations du ballonnat ne sont pas applicables aux référencas 673-x0¢).

1. Retirer soigneusemesnt la canule de Tachsotomie stérile de son emballage protecteur. Ne pas utliser si
l'emballage est ouvert ou endommagé.

2. WVérifier le ballonnet, le ballonnat timaoin &t la vahve en ks gonflant avant usage. Insérar une seringue 4

embout Luer dans la gaine de la valve et injecter sufisamment d'air pour gonfler complétemant ke

ballonnet

Aprés le gonflage de vérfication, évacuer complétemnant I'air.

4. Insérer l'obturateur isi présent) dans la canule de trachéotomie et appliquer un lubrifiant soluble dans
I'eau sur le ballonnet et Pextrémité distale du wbe.

*

w

5. Awant d'effectuer la trachéotomie, intuber e patient & laide d'une sonde trachéale (sauf contre-
indication) afin d'assurer une parfaite ventilation pendant l'opération. Lintubaton doit ére sffectuss
confarmémant aux techniques médicalas actuallament an viguaur.

6. Latrachéotomie doit &re conforme aux techniques chirurgicales acuellement en viguaur.

7. Extraire la sonde trachéale juste au-dessus de l'orifice de la Tachéotomie en se conformant aux

techniquas médicalas actuallament en viguaur.

Insérer soiyneusement la canule de rachéotomie lubrifiée.

9, Dés que ke patient est intubs, ater ot jeter™ imméediatement I'obturateur, et gonfler le ballonnst avec
justa la quantité dair nécassaire pour abtenir une &tanchéité parfaite, au niveau de pression de
dilatation préconisée des poumons.

10. Retirer la seringue de la gaine de la valve aprés gonflage du ballonnet. Sila seringue reste en place, la
valia restera ouverts, provoquant ainsi un dégonflement du ballonnet.

11. S'assurer que le connacteur 15 mm ast placé de maniére farme dans le circuit respiratoire, pour une
éveniuelle connexion 4 une source de ventilation.

12. Vérffier le positionnement da départ en &coutant ou en palpant I'&change d'air au niveau de 'orifice du
twbe et en procédant & I'auscultation des deux régions pulmonaires.

13. Aspirer la rachée pour extraire toute accumulation de sécrstions ou de sang.

14, Crar et jeter** la sonde Tachéala.

15. Centrer et adapter le wbe & lanatomie du patient, 4 l'aide de la colier de fizaton fixe ou réglable.

®
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FRANCAIS

16. Fixer la canule de rachéotomis au cou du patient 4 laide da la bande foumnia.

17. Vérifier le positonnement dafinitif par une ausculiaton et par radicecopis.

18. Avant l'extubation, extraire les sécrétions accumulées au-dessus du ballonnet. Dégonfler le ballonnet
an inzérant une seringue dans la gaine de la valve et retirer lair jusqua ce qu'un vide =oit constatd
dans la seringue et gue le ballonnet tmein de la valve soit dégonfla.

19, Exmber la patient en suivant les techniques médicales actuellement en viguaur concemant la remait
dune canule de trachéotomie.

20, Jeter** la canule de rachéctomis.

A moment de changer une canule de trachéotomie, suivie los diapes appropndes c-dessus, lorsqualies sont
appiicalies, of se conformer aux technigues médicales aciualiement en vigueur el 4Ux MesUies de SEcuris.

“ Aumoment de jeter un produit, tenir compte des AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS (Généralités)
mentionnés dans les instructions.

MODE D'EMPLOI SUGGERE SUPPLEMENTAIRE - SYSTEME LANZ™:

# Vérifier le ballonnet et le systéme Lanz™ par gonflage avant l'uzage. Insérer une seringue a embout
Luer dans la gaine de la valve et injectar suffisamment d'air pour gonfler complétement le ballonnat
Retirer la saringue de la gaine de la valve. Vérifier qua le systéme de gonflage n'ait pas de fuites en
examinant = ballonnet dans |a valve Lanz™ da régulation de la pression. Le diamétre du ballonnst
doit rester constant. Aprés le gonflage de verification, évacuer completement I'air.

+ Dés que |e patient est inubé, &ter et jetar* immédiatemeant Pobturateur. Insérar une seringue & embout
Luer dans lagaine de la valve et injectar suffisamment d'air pour gonfler le ballonnet dans la valve
Lanz™ da ragulation de la pression, de maniére a obtenir une Stanchsité trachaale. Normalement,
aocm d'air doivent suffine, 5l est correctement gonfle, le ballonnet doit awoir un diamétre comespondant
4 2/3 du diamétre de son emballage protecteur. Pour un fonctionnemant optmal da la vatve, le
ballonnet doit &ma gonflé da maniére 4 co que son diamétre ne dépasse pas celui da son emballage
protectaur,

# Retirer la seringue de la gaine de la valve aprés gonflage du ballonnet Sila seringue reste en place,
la walve restera ouverte, provoquant ainsi un dégoniflement du ballonnet.

+ Avant lextubation, dégonfler la ballonnat en insérant une seringue dans la gaine de la valve, et ratirer
I'air jusqu'a ce qu'un vide soit constaté dans la seringus ot que le ballonnet de |a valve Lanz™ de
regulation de la pression soit dégonfla.

MODE D'EMPLOI SUGGERE SUPPLEMENTAIRE - LUMIERE EVAC:

+ Faitas une aspiration des sécrétions au-dessus du ballonnet via la lumigre Evac en uilisart, en
continy, un dispositif d'aspiration de faible intensité n'excédant pas 20mmHg. Sivous suspectsz un
blocage, injectez une petite quantité d'air dans la lumisre Evac pour la déscbstruar.

+ [raures méthodas d'aspiraton et du maintien de I'espaca sub-glotique ot de réduction das infecions
nosocomialas sont décritas dans Mahul P, Auboyer C et al. Prevention of nosocomial pneumonia in
intubated patients: Respectve role of mechanical subglotic secretions drainage and siress ulcer
prophylaxis, Int Care Med, 18:20-25, 1992,

MODE D'EMPLOI SUGGERE SUPPLEMENTAIRE - LUMIERE DE PHOMNATION PITTT™:

Pracaution d'emploi: atendre environ dew (2) jours avant d'utiliser la fonction parale car le flux d'air

nécessaire a la parols atendance a s'achapper par l'orifice arificiel lorsgue |a trachéotomie vient d'ére

faite, rendant la fonction inopérante. La zonde Pit™ avec lumiére de phonation ne garantt pas la parole

chez tous les patients. La participaton du patient est nécessaire pour rendre la fonction parols opérants.

# Fixer le connecteur Vactrol™ de la lumisre Piti™ a une source d'air humidifié ou d'oxygéne, et régler
la flux entre 4 ot & litres par minute. Avec un flux d'air d'environ 5 litree par minute, certains patents
2ot capables de parer d'une voix chuchotarte.

+ Expliquer au patient ou 4 I'assistant qu'il faut occlure manuellemeant la grande ouverture du connectaur
Vactrol™ lorsque le patient souhaite parler. Régler le flux ente 4 o1 10 litres par minute pour obtenir
une &locuton plus intelligible. Des fiux excédant 10 lites par minute ne sont pas recommandss et
risguent dindisposer le patent.

+ Irterrompra la flux drair du tuba parake lorsque le patient ne parls pas.
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