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FICHE TECHNIQUE  

Réf. 107-XX  
Sondes endotrachéales à ballonnet Hi-ContourTM 

avec extrémité de Murphy 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.    Renseignements administratifs concernant l’entreprise 
 

Date de mise à jour : 05.03.17 
Date d’édition : 27.05.1999 

 1.1 Nom : MEDTRONIC France SAS 
 

 

 1.2 Adresse complète : 
27/33 quai Alphonse Le Gallo  
92513 Boulogne Billancourt  
FRANCE 

Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00 
 
Site internet : www.medtronic.fr 

 1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 
Service Affaires Réglementaires 
/Matériovigilance Medtronic France SAS 
 

Tel : ++33 (0) 1 55 38 17 00 
 
e-mail : affaires.reglementaires@medtronic.com 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 
 2.1 Dénomination commune : Sondes endotrachéales à ballonnet Hi-ContourTM avec extrémité de 

Murphy 
  

 2.2 Dénomination commerciale : Sondes endotrachéales à ballonnet Hi-ContourTM avec extrémité de 
Murphy 
 

 2.5 Classe du DM :  
Directive de l’UE applicable : 

Selon Annexe n° 
Numéro de l’organisme notifié :  
 
Date de première mise sur le marché dans l’UE :  
 
Fabricant du DM :  
 

II a 
93/42/EEC 
V et VII 
TUV0123 
 
Avant 1999 
 
Covidien LLC USA  
 

 

http://www.medtronic.fr/
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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-ContourTM basse pression à paroi mince.  
 
L’extrémité Murphy (avec orifice) confère à la sonde une sécurité d’emploi 
supplémentaire. 
 
Existent avec le système Brandt (Réf. 123-XX). 
 
Produit à USAGE UNIQUE, aucun risque de contamination croisée. 
 

 

 
 
 

 

 
 

 
Caractéristiques :  
 
• Matériau PVC transparent thermosensible 
• Ligne opaque aux rayons X 
• Connecteur 15mm compatible aux systèmes de ventilation 
• Valve anti-retour qui facilite le gonflage et le dégonflage du ballonnet 
• Ballonnet Hi- Contour TM 
• Repères indiquant la profondeur de l'intubation et permettant un  
positionnement approprié de la sonde 
• Extrémité MURPHY 
• Conditionnement UNITAIRE STERILE 
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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) :  
 
                     CDT (Multiple de l’UCD) : 
 
               QML (Quantité minimale de livraison) : 

10 Unités Blister individuel 
 
 
 
 

10 Unités 

10 Unités 
 
                        Descriptif de la référence :  
 Sondes endotrachéales Hi-ContourTM avec extrémité 

de Murphy 
 

   
 

 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 
 
 ELEMENTS   MATERIAUX   

Sonde  PVC transparent thermosensible 
Connecteur  Polyester/polypropylène 
Ballonnet  PVC 
   
 

    
 
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions 
complémentaires : 

 Absence de LATEX 
 Présence de DEHP 

 
Dispositifs et accessoires associés à 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’éthylène 
 

 
4. Conditions de conservation  et de stockage  
  Conditions normales de conservation & de stockage Vérifier l’intégrité de l’emballage stérile avant 

emploi. Ne pas restériliser. 
Précautions particulières  Ne pas exposer à des températures 

supérieures à 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 à la notice en annexe  
 6.4 Contre- Indications : 

Absolues et relatives. Se rapporter à la notice en annexe  
 
8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu)  
  NOTICE d’utilisation 
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