Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Contiplex® Tuohy Ultra 360

Set avec cathéter pour blocs nerveux périphériques continus

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date d'édition / mise a jour : 31/12/2018

1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel : 01 41 10 53 00 Fax : 01411053 99

26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com

92 210 Saint-Cloud Site Internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : | Tel : 01 41 10 53 00

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 014110 52 86

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune :
Nécessaire d'anesthésie pour bloc plexique UU
2.2 | Dénomination commerciale :
Contiplex® Tuohy Ultra 360
2.3 | Code nomenclature :
Code Cladimed :
N50AEO1 : NECESSAIRE POUR ANESTHESIE LOCOREGIONALE
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :
N/A
2.5 | Classe du DM :
Il'a
Directive de I'UE applicable :
93/42/CEE Selon Annexe n° 11.3
Numéro de I'organisme notifié :
TUV SUD Product Service GmbH (0123)
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :
Novembre 2016
Fabricant du DM :
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Str. 1, D-34212 Melsungen, Allemagne
2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :
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Caractéristiques techniques et spécifications

Pour les blocs superficiels, le biseau du Contiplex® Tuohy Ultra 360® s'observe a I'écran permettant ainsi de
repérer la pointe de I'aiguille pour la mise en place du bloc (cf photo ci-dessous).

®

Pour les blocs profonds, e poingonnage du Contiplex® Tuohy Ultra 360® permet d'observer a I'écran un
« Code Sécurité court-court-long » qui consiste en trois segments juxtaposés constitués de réflecteurs
d'ultrasons : deux segments courts (5mm environ) et un segment long (10mm environ) (cf illustration ci-
dessous).

Les trois segments sont visibles si les deux premiers centimétres distaux de I'aiguille sont dans le plan.

"Code Sécurité”

Nécessaire pour blocs plexiques et périphériques continus avec aiguille isolée graduée a biseau Tuohy
comprenant :

e Un systéme d'introduction du cathéter incluant :
- une aiguille de Tuohy 18G permettant une injection et une stimulation simultanées au repérage du
nerf
- longueur 40mm, 50 mm, 100 mm ou 150 mm

e L'aiguille a biseau Tuohy est munie d'un cordon pour connexion électrique sur le cable du stimulateur et
d'un prolongateur spécifique permettant les injections et I'insertion du cathéter (au travers de I'embase du
prolongateur et sans le déconnecter de l'aiguille).

e L'aiguille posséde une trés bonne échogénicité grace a une technique de marquage par poingonnage en X.
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Ce marquage est fait sur 360° permettant de visualiser I'aiguille tout au long de la procédure.
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e Un cathéter échogéne en polyamide et polyuréthane (6 orifices latéraux) a extrémité fermée :
- longueur = 400 mm (pour aiguille 50 mm)
ou
1000 mm (pour aiguille 100 mm et 150 mm)
- diamétre externe = 0,85 mm (Gauge 20)

e Un raccord Perifix® pour relier le cathéter au filtre. Ce raccord est prét a I'emploi en un « clic » et assure
ainsi la connexion du cathéter. Un contréle visuel et auditif permet de confirmer la bonne connexion du
dispositif. Le principe de fermeture prévient |'écrasement ou la déconnexion du cathéter. De plus la
couleur jaune de ce raccord, couleur de référence en anesthésie loco-régionale, permet d'éviter toute
confusion avec une ligne intraveineuse.

o Un filtre Perifix® EF Filter 0,2 ym comportant 2 raccords coniques verrouillables protégés par des
capuchons. Le capuchon transparent correspond a I'embout male qui se connecte au raccord de
connexion. Le capuchon jaune correspond a I'embase femelle qui permet la connexion avec une seringue
pour injecter I'anesthésique local. La surface filtrante est de 4 cm?. Le filtre Perifix® résiste a une pression
maximale de 7 bar. Dans le cas ou un filtre Perifix® (filtre antibactérien) est utilisé, ne pas employer de
seringues de moins de 10 ml, car celles-ci sont susceptibles d'endommager le boitier du filtre en exercant
une pression potentiellement excessive. Le Perifix® EF Filter peut étre facilement fixé sur la surface
cutanée grace au systéme de fixation de filtre Perifix® PinPad.

o  Une seringue Omnifix® 5 ml luer-lock.
e Un dispositif Perifix® PinPad pour fixation du filtre Perifix® EF Filter.

e Un autocollant « Nerve Block » pour identifier facilement I'endroit ou est positionné le cathéter.

2.7 |Références Catalogue :
Référence Libellé Aiguille biseau 20° Cathéter ucb | CDT | QML
Longueur | Diametre | Longueur | Diamétre
externe externe
4898704-01 | CO"tipJ‘%Xj;”g?g Uitra 360 1 46 mm 1'(35 5 | 400mm 0'8652'(;"" boite | 10 10
4898705-01 | Contip'egjrgr‘:’g‘; ; tra360 | 50 mm 1'2 5 | 400mm 0'8652'(;"" boite | 10 | 10
4898710-01 | ¢ C°"“ﬁ'§gik%%“'tra 3801 100 mm 1'(33 o | 1000mm 0'8652'(;"" boite | 10 10
489871501 | > Contiﬁlggix‘%%mtra 360 1 150 mm 1'2 5 | 1000 mm O'SGig'm boite | 10 10
FRO1-M-5-3-03-000-1-G-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF Référence interne : AST_20181102

(d'apreés la mise & jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc) 3/8




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS MATERIAUX
Fit aiguille --- | Acier médical
Embase aiguille --- | Polyamide
Protecteur --- | Polyethyléne
Tubulure prolongateur --- | PVC
Valve prolongateur --- | ABS [ caoutchouc synthétique sans latex /
Polypropyléne [ Silicone
Embase femelle sur prolongateur --- | Polycarbonate
Bouchon protecteur sur --- | Acrylonitrile butadiéne styréne(ABS)
prolongateur
Cathéter --- | Polyamide [Polyuréthane
Corps du raccord --- | Polypropyléne
Partie compression du raccord -—- | Elastomére thermoplastique(TPE)
Pince du raccord -—— | Acrylonitrile Butadiéne Styréne (ABS)
Systéme de fermeture du raccord --- | Polyéthyléne haute densité (HDPE)
Membrane Filtre Polyamide
Demi-coque Filtre acrylonitrile styréne (SAN)
Ergot de fixation sur Perifix® PinPad Polyoxyméthyléne (POM)
Coussinet sur Perifix® PinPad Mousse en polyéthyléne avec adhésif

Substances actives :

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

v Présence/Absence de latex
4 Présence/Absence de PVC
4 Présence/Absence de phtalates (DEHT non classé comme toxique pour la reproduction))

v Présence/Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation

Dispositifs et accessoires associés a lister : (en cas de consommables captifs notamment)
Stimulateur de nerfs Stimuplex® HNS 12 SENSe

2.9 | Domaine : Anesthésie,
Indications : Blocs plexiques - Blocs périphériques

3. Procédé de stérilisation

DM stérile :

Qui

Mode de stérilisation du dispositif :
Oxyde d'éthyléne

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage oui
Précautions particuliéres non

Durée de la validité du produit 5 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu non
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5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique :
N/A

5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) :
N/A

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi
Employer une technique aseptique.
1. Fixer le port latéral au raccord de I'aiguille isolée Contiplex® Tuohy Ultra 360.
2. Fixer la seringue remplie de chlorure de sodium au raccord proximal de la tubulure du port latéral. Amorcer
la tubulure et I'aiguille a I'aide de la solution.
3. Si un neurostimulateur périphérique est utilisé, fixer la tige d'électrode au fil conducteur.
4. Désinfecter soigheusement deux fois (laisser agir !) la zone concernée et recouvrir d'un champ stérile sans
et [ ou avec ouverture.
5. Aprés avoir réalisé un bouton intradermique a l'aide de I'agent anesthésique, introduire I'aiguille par le site
d'introduction vers le faisceau neurovasculaire ciblé selon un angle correspondant a la technique
d'introduction employée.
6. Faire progresser |'aiguille en direction du nerf jusqu‘a pouvoir observer des contractions musculaires dans la
zone innervée.
B REMARQUE : Les canules Contiplex® Tuohy Ultra 360 sont pourvues de graduations (tous les cm).
Graduations supplémentaires : 0,5 cm - 1 anneau large / 10 cm - 2 anneaux larges
7. Réduire l'intensité et modifier la position de l'aiguille jusqu'a pouvoir observer des contractions
musculaires a de plus faibles intensités. L'extrémité de |'aiguille a atteint une position optimale lorsque des
contractions perceptibles interviennent a une intensité d'environ 0,2 4 0,5 mA (des intensités plus élevés
peuvent étre nécessaires pour certains blocs lombaires). Aspirer en cas de mise en place intravasculaire.
B ATTENTION : En cas de paresthésie résultant d'un contact direct accidentel avec le nerf, la canule de
stimulation ne doit, en aucun cas, étre introduite plus profondément.
8. Aprés aspiration négative, une dose d'essai d'anesthésique local peut étre injectée a travers la tubulure
d'extension. Les contractions musculaires doivent cesser dans un délai de 5 & 10 secondes. Avant la mise en
place du cathéter a demeure, la dose souhaitée d'agent anesthésique peut étre injectée par la tubulure
du port latéral.
B ATTENTION : Une fois I'anesthésique local injecté, I'aiguille ne peut pas étre repositionnée car il n'est
généralement plus possible de stimuler les nerfs et le patient ne ressent plus de douleur en cas de mise en
place intraneurale accidentelle de la canule.
9. Le guide d'introduction en plastique doit étre fixé a la valve hémostatique du port latéral. Le cathéter doit
ensuite étre inséré a travers le guide d'introduction. Il progressera a travers la valve et la canule isolée.
10. Insérer le cathéter jusqu'a la profondeur souhaitée. Maintenir le cathéter en position et retirer doucement
le dispositif aiguille isolée [ port latéral.
B REMARQUE : Ne pas utiliser d'adhésif en aérosol contenant des solvants organiques pour fixer le cathéter.
11. Vérifier que le bouchon rabattable du raccord est en position ouverte. Insérer I'extrémité proximale du
cathéter dans le raccord ouvert. (figure 1)
B REMARQUE : L'introduction du cathéter lorsque le bouchon rabattable n'est pas en position ouverte peut
entrainer une mise en place incorrecte du cathéter.
12. S'assurer que le cathéter est introduit dans la partie articulée du raccord jusqu'en butée. (voir ligne en
pointillés & la figure 2)
B REMARQUE : Le cathéter peut s'obstruer ou fuir s'il n'est pas correctement positionné jusqu'au bout. Si cela
se produit, vérifier que le cathéter est correctement positionné jusqu'a I'extrémité du raccord.
13. Fermer le bouchon rabattable supérieur situé sur corps du raccord en appuyant sur celui-ci jusqu'a
entendre un « clic ». Si le raccord n'est pas solidement fixé, ouvrir ce dernier & nouveau et répéter les étapes
11 et 12. (figure 3).
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14. Apreés avoir retirer le bouchon de protection, fixer le raccord au filtre ou au dispositif d'administration

de I'anesthésique par rotation (Luer Lock). (figure 4)

B ATTENTION : Aprés le raccordement initial au cathéter, ne pas fixer de dispositifs d'administration de liquide
anesthésique au raccord en cas d'absence du bouchon de stérilité de rechange. Le raccord doit étre considéré
contaminé et étre remplacé.

B ATTENTION : Lors du raccordement & un raccord de cathéter Perifix®, une fuite de I'agent anesthésique
destiné a étre administré au patient via le cathéter peut avoir lieu si le cathéter n'est pas entiérement
introduit dans le raccord. Desserrer la partie supérieure articulée du raccord et réintroduire intégralement

le cathéter jusqu'a ce qu'il ne puisse plus progresser davantage. Insérer ensuite le raccord en appuyant sur la
partie supérieure articulée.

B ATTENTION : Pendant la manipulation du raccord pour relier les seringues, la pompe ou la tubulure IV, les
filtres ou la tubulure du kit d'extension, le raccord peut étre accidentellement déverrouillé. Le cathéter
pourrait par conséquent se désolidariser du raccord, risquant de contaminer I'extrémité proximale du cathéter
et fou d'interrompre I'administration d'anesthésique.

15. Aspirer et administrer un complément d'anesthésique si nécessaire.

B ATTENTION : Dans le cas ol un filtre Perifix @ (filtre antibactérien) est utilisé, ne pas utiliser

de seringues de moins de 10 ml car celles-ci sont susceptibles d'endommager le boitier du filtre en exercant
une pression potentiellement excessive.

16. Pour rouvrir le raccord, le tenir solidement de deux doigts aux deux extrémités et appuyer fermement sur
celles-ci en courbant le raccord comme pour tenter de I'enclencher a moitié. L'ouverture du couvercle
s'accompagnera d'un clic perceptible. (figure 5)

B ATTENTION : Ne pas retirer le cathéter a travers I'aiguille en raison d'un risque possible de déchirure.

Ne pas utiliser d'adhésif en aérosol contenant des solvants organiques pour fixer le cathéter.

Sous échographie, la visualisation de I'angle d'attaque de I'extrémité de la canule et de la forme
caractéristique de la tige distale de la canule doit &tre possible et indiquer la position de la canule par rapport
au nerf. Il convient de garder a I'esprit que la visibilité est influencée par un certain nombre de facteurs, et
parmi eux le réglage correct de I'échographe, les troubles cutanés du patient, les artéfacts ainsi que le bon
alignement de la sonde d'échographie et de la canule (angle recommandé : 45°).

Neurostimulateurs recommandés : Stimuplex® HNS12.

6.2 | Indications

Blocs périphériques et plexiques faisant appel & I'électrostimulation nerveuse et [ ou I'échographie pour

I'anesthésie par blocs dans le cadre d'interventions chirurgicales pratiquées a I'aide de différentes techniques

de blocage sur les membres supérieures et inférieures, ainsi que pour le traitement antidouleur, I'analgésie en

cas de mobilisation précoce et de physiothérapie ou I'analgésie d'urgence et longue durée (cancers par ex.).
6.3 | Précautions d'emploi

e [ésions nerveuses ;

e Pneumothorax ;

o Douleur et hématome au niveau du site d'introduction de l'aiguille ;

e Bloc incomplet ;

o Toxicité liée a un anesthésique local : cardiaque, neurologique, allergique ;

¢ Risque accru de thrombose et risque de thrombo-embolie ;

e Technique paravertébrale - injection épidurale [ intrathécale.

o La réutilisation d'éléments a usage unique est dangereuse pour le patient ou l'utilisateur. L'élément peut
étre contaminé etf/ou ne plus fonctionner correctement, ce qui peut entrainer chez le patient des blessures
et des maladies potentiellement mortelles.

o Pour obtenir une connexion optimale entre la canule de stimulation et le neurostimulateur, et garantir ainsi
la sécurité du patient, utiliser les produits B. Braun exclusivement avec d'autres produits de la méme
margque.

e B. Braun Melsungen AG décline toute responsabilité en cas d'association de ses produits avec des

e ¢quipements d'autres fabricants.

o Ne pas restériliser.

o Utiliser uniquement si I'emballage est intact.

e Le produit doit étre conservé dans les conditions de stockage appropriées et utilisé au plus tard a la date
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indiquée sur I'emballage

6.4

Contre-Indications

o Maladies neurologiques préexistantes ;

e Infection [ inflammation dans la région d'introduction ;

e Anxiété préopératoire excessive (ne répondant pas aux interventions) et incapacité & tolérer la position
requise ;

e Coagulopathies préexistantes, soit endogénes (thrombocytopénie par ex.), soit iatrogénes (traitement par
wafarine par ex.) en raison du risque accru de formation d'hématomes ;

o Anomalies anatomiques rendant difficile I'identification de repéres physiques ;

Maladie hépatique susceptible d'interférer avec les fonctions de clairance du foie ;

Impossibilité d'obtenir le consentement du patient ;

Hypersensibilité connue a un ou plusieurs des matériaux utilisés ;

o Pour obtenir des informations sur les autres contre-indications a une anesthésie locale continue, se référer a
la littérature spécialisée.

6.5

Effets indésirables

¢ | ésions neurologiques ;

¢ Pneumothorax ;

® Douleur et hématome sur le site d'introduction du cathéter ;

® Bloc incomplet ;

¢ Toxicité lide aux anesthésiques locaux : cardiaque, neurologique, allergique ;
® Risque accru de thrombose et risque de thrombo-embolie ;

e Technique paravertébrale : injection péridurale/ intrathécale.

7. Informations

complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du service rendu :
recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique, qualification de
I'opérateur, etc) ... :

N/A

8. Liste des annexes au dossier

|

N/A
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