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FICHE TECHNIQUE 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

1 - Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

1-1. Nom :Smiths Medical France SAS 

1-2 Adresse complète : 

3-5, rue du Pont des Halles – 94656 RUNGIS Cedex 
Tél.01.58.42.50.00 / Fax.01.58.42.50.30 

morl.info@smiths-medical.com 

www.smiths-medical.fr 

1-3 Coordonnées du Correspondant matériovigilance :  

Marie-Odile CARRETTE 

Directeur Qualité et Affaires Réglementaires 

3-5, rue du Pont des Halles – 94656 RUNGIS Cedex 
Tél.01.58.42.50.00 / Fax.01.58.42.50.30 

 

2 - Informations sur dispositif ou équipement 

2-1. – Dénomination commune : Canule de trachéotomie 

2-2. – Dénomination commerciale : Canule de trachéotomie Blue Line Ultra Suctionaid
®
 

2-3. – Code nomenclature : 35404 GMDNS 

2.4 – Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : 2432880 

2.5 – Classe du DM : IIb 

 Directive de l’UE applicable : CE 93/42/CEE 

 Numéro de l’organisme notifié : CE 0473 - Intertek 

 Date de première mise sur le marché dans l’UE : / 

 Fabricant du DM : Smiths Medical International Ltd. 

2.6 – Descriptif du dispositif :  

Canule de Trachéotomie Portex
®
 Blue Line Ultra

®
 Suctionaid

®
  

 Ballonnet Soft Seal 
Cf.7

 
- Étanchéité du ballonnet : grand diamètre du ballonnet 

gonflé, fin et souple, avec minimum de contact entre le 
ballonnet et la paroi de la trachée réduisant le risque de 
traumatisme. 

- La finesse du matériau permet au ballonnet de mieux se 
conformer aux contours de la trachée pour minimiser les 
risques de fuites. 

- Maintient le tube en position centrale, à distance de la 
paroi minimisant le risque d’érosion de la trachée. 

- Sa forme réagit aux variations de pression pendant le 
cycle de ventilation, pour maintenir une obturation 
efficace. 

- Volume minimal lorsqu’il est dégonflé minimise le risque de  
traumatisme lors de l’intubation et l’extubation. 

- Perméabilité réduite à l’oxyde d’azote minimise l’augmentation de pression 
en cas d’exposition prolongée du ballonnet. 

- Orifice d’aspiration sus glottique large diamètre. 
 

Canule de Trachéotomie Souples Blue Line Ultra 
Suctionaid® à ballonnet Soft Seal 

 
Réf. : 100/870/060 à 100/870/100 
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 Collerette flexible : forme anatomique 

 Ligne bleue d’inflation du ballonnet avec ballonnet témoin équipé d’une 
valve anti-retour de Luer. 

 Ligne d’aspiration transparente :  
- permet l’aspiration des sécrétions oro-pharyngées,  
- se termine par un raccord Luer femelle autorisant toute connexion à une 

seringue ou à la valve de contrôle d’aspiration incluse dans le 
conditionnement. 

 Raccord fixe de 15mm normalisé situé sur le tube et non sur la canule 
interne. 

 Un obturateur creux à extrémité atraumatique avec clips de retenue : 

 Matériau thermosensible  

 Deux chemises internes réutilisables, non fenêtrées. 

 Support de fixation. 

 Un écouvillon. 
 

2.7 – Références Catalogue :  
 UCD (Unité de commande) : 1 
 QML (Quantité minimale de livraison) : 
 CDT (Multiple de l’UCD) : 

1 
1 

 Descriptif de la référence : 

Références 
Diamètre interne de la 

canule (mm) 
Diamètre externe de 

la canule (mm) 
Longueur de la 

canule (mm) 
Diamètre du ballonnet 

gonflé (mm) 

100/870/060 6.0 9.2 64.5 20 

100/870/070 7.0 10.5 70.0 24 

100/870/075 7.5 11.3 73.0 30 

100/870/080 8.0 11.9 75.5 30 

100/870/085 8.5 12.6 78.0 30 

100/870/090 9.0 13.3 81.0 30 

100/870/100 10.0 14.0 87.5 30 

 
 Accessoires disponibles pour les références citées ci-dessus 

Chemise interne non fenêtrée translucide 100/850/060 à 100/850/100 

Support de fixation pour canule de trachéotomie 100/503/200 

Découpleur pour canule de trachéotomie 100/555/100 

Guide métallique souple à extrémité en J compatible tous kits PCT 100/544/000 

Ecouvillon non stérile 100/855/000 

Manomètre de pression 100/568/000 

Tuyau de rechange pour manomètre 100/569/000 

 
 Kits disponibles pour les références 100/870/070, 100/870/080, et 100/870/090 

Kit de trachéotomie percutanée UltraPerc avec canule Blue Line Ultra 
Suctionaid

®
 100/563/060 à 100/563/090 

 

 Informations relatives au stockage : volume et conditionnement 

Référence Hauteur (cm) 
Largeur 

(cm) 
Longueur (cm) Poids (g) 

Volume 
(cm3) 

Unité de 
vente 

Unité de 
gestion 

100/870/060 11.1 6.6 16.3 120 1194.138 1 Unité 

100/870/070 11.1 6.6 16.3 122 1194.138 1 Unité 

100/870/075 11.1 6.6 16.3 122 1194.138 1 Unité 

100/870/080 11.1 6.6 16.3 124 1194.138 1 Unité 

100/870/085 11.1 6.6 16.3 127 1194.138 1 Unité 

100/870/090 11.1 6.6 16.3 127 1194.138 1 Unité 

100/870/100 11.1 6.6 16.3 130 1194.138 1 Unité 
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2.8 – Composition du dispositif et accessoires :  

Références PVC DEHP Bisphénol A Latex Nickel 

100/870/060 Présence Présence Non renseigné Absence Absence* 

100/870/070 Présence Présence Non renseigné Absence Absence* 

100/870/075 Présence Présence Non renseigné Absence Absence* 

100/870/080 Présence Présence Non renseigné Absence Absence* 

100/870/085 Présence Présence Non renseigné Absence Absence* 

100/870/090 Présence Présence Non renseigné Absence Absence* 

100/870/100 Présence Présence Non renseigné Absence Absence* 

*Le nickel est présent dans le ressort contenu dans la valve de gonflage du ballonnet témoin. Il n’entre donc pas en contact direct avec le patient 

 

 Canule et collerette : ...................................................  PVC ; 
 Extrémité distale de la canule : ..................................  Copolymère acétal ; 
 Ballonnet « Soft Seal » : .............................................  PVC ; 
 Ligne de gonflage : .....................................................  PVC ; 
 Ballonnet témoin : .......................................................  PVC ; 
 Valve anti-retour : ........................................................  PVC / Acétal / Nitrile ; 
 Ligne d’aspiration : .....................................................  PVC ; 
 Connecteur 15 mm : ....................................................  Copolymère acétal ; 
 Capuchons (ligne de gonflage;connecteur d’aspiration) : Caoutchouc médical ; 
 Raccord Luer femelle de la ligne d’aspiration : .......  PVC ; 
 Obturateur : ..................................................................  Polyéthylène ; 
 Valve de contrôle digital d’aspiration avec Luer Slip Multi Polymère acrylique ; 
 2 Chemises internes : .................................................  Polyéthylène / Colorant transparent ; 
 Brosse de nettoyage des chemises internes : .........  Nylon / Acier inoxydable / Polypropylène ; 
 Système de fixation de la canule : .............................  Coton / Polyester / Nylon ; 
 Support de fixation : ................................................... …… Coton polyester / Nylon. 

 

2.9 – Domaine - Indications : Extrait de la notice d’utilisation 

 
 

 
 

3 – Procédé de stérilisation 

 DM stérile :                                       Oui (sauf si l’emballage est ouvert ou endommagé) 

 Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’Ethylène (ETO) 

 
 

4 – Conditions de conservation et de stockage 

 Durée de validité du produit : 5 ans 
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5 – Sécurité d’utilisation 

5.1 – Sécurité technique : Extrait de la notice d’utilisation  

 
 

 

 

 

 

 

 

5.2 – Sécurité biologique (s’il y a lieu) : Extrait de la notice d’utilisation  

 
 

 
 

6 – Conseils d’utilisation 

6.1 – Mode d’emploi : Extrait de la notice d’utilisation  
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6.2 – Indications : Extrait de la notice d’utilisation  

 
 

6.3 – Précautions d’emploi : Extrait de la notice d’utilisation  

 
 

 

 

6.4 – Contre- Indications : Extrait de la notice d’utilisation  

 
 

 
 

7 – Informations complémentaires sur le produit 

  Rapports d’essais cliniques 

- Evaluation of pressure changes in a new design tracheal tube cuff, the Portex Soft Seal during 
nitrous oxide anaesthesia 

B.Al Shaikh, M. Jones and F. Baldwin 

British Journal of anaesthesia reprinted from volume 83 n°5 November 1999 

- Complicance characteristics of the Portex Soft Seal Cuff improves against leakage of fluid in a 
pig trachea mode 

Peter J Young ans Mark C Blunt 

Reprinted from Critical care 1999, 3 :123-126 

- Latto IP, Vaughan RS, Difficulties in Tracheal intubation : WB Saunders Company Ltd ; Seconde 
Edition 1997 ; 3 The Cuff ; 72 

- Crawley BE, Cross DE, Tracheal Cuffs, a review and dynamic pressure study, Anaesthesia 1975 ; 
30 ;4-11 

- SMTL Test Report 96/753/1, 06/11/96 

- Bench Test Data on file at SIMS Portex 

- Review article : Evaluation of the Blue Line Ultra 
TM

 Suctionaid 
TM

 tracheostomy tube 
AF Mc Narry, DR Goldhill 

 
 

8 – Liste des annexes au dossier 

 Version PDF de la notice d’utilisation 
 

 
 
 
Les informations sont exactes et conformes aux spécifications « Fabricant » à la date d’édition de cette Fiche Technique. 
 


