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1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le conduit valvé pulmonaire Contegra® se compose 
d'une veine jugulaire hétérologue (d'origine bovine) 
avec une valve veineuse à trois valvules et un sinus 
naturel légèrement plus grand que la lumière. Une 
phase de stérilisation finale est effectuée avec un 
produit stérilisant exclusif contenant 1% de 
glutaraldéhyde et 20% d'isopropanol, dans lequel le 
conduit est conservé et emballé jusqu'à son utilisation. 
Le dispositif doit être rincé avec une solution saline 
isotonique avant l'implantation afin de diminuer la 
concentration de glutaraldéhyde. Le processus de 
stérilisation est certifié pendant une phase de 
quarantaine. Le conduit valvé pulmonaire Contegra® 

Modèle 200S est renforcé par deux bagues en 
polypropylène recouvertes de polyester, situées au 
niveau de l'anneau de la valve et des commissures. Le 
conduit valvé pulmonaire Contegra® Modèle 200 n'est 
pas renforcé.

2 INDICATIONS
Le conduit Contegra® est indiqué pour implantation chez 
des patients âgés de moins de 18 ans, dans les cas 
suivants :

■ Correction ou reconstruction de la chambre 
artérielle du ventricule droit (RVOT) en cas de 
malformation cardiaque congénitale (atrésie 
pulmonaire, sténose pulmonaire, tétralogie de 
Fallot, etc.).

■ Remplacement de la valve pulmonaire (pendant une 
opération de Ross).

■ Remplacement d'une homogreffe pulmonaire 
implantée auparavant non fonctionnelle ou d'une 
prothèse pulmonaire défaillante.

3 CONTRE-INDICATIONS
Le conduit Contegra® est contre-indiqué dans les cas 
suivants :

■ Patients de plus de 18 ans nécessitant une chirurgie 
de reconstruction de la RVOT, une opération de 
Ross ou le remplacement d'une homogreffe 
pulmonaire non fonctionnelle ou d'une prothèse 
pulmonaire défaillante.

■ Interventions chirurgicales du cœur gauche.
■ Si, après évaluation du rapport risque/bénéfice, 

d'autres techniques médicales ou chirurgicales 
reconnues sont susceptibles de donner de meilleurs 
résultats.

4 AVERTISSEMENTS
RÉSERVÉ À UN USAGE UNIQUE.
NE PAS RESTÉRILISER LE CONDUIT PAR AUCUNE 
MÉTHODE.
Quelle que soit la méthode de stérilisation utilisée 
(rayons, vapeur, oxyde d'éthylène ou autres produits 
chimiques stérilisants), l'exposition du conduit et de 
l'emballage rendra le dispositif inutilisable.

NE PAS utiliser le conduit dans les conditions suivantes :
■ Si le conduit est tombé, endommagé ou utilisé de 

manière incorrecte.
■ Si la date de péremption est dépassée.
■ Si le joint a été retiré.
■ Si l'étiquette portant le numéro de série ne 

correspond pas à l'étiquette figurant sur l'emballage.
Mode d’emploi  Français 11
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■ Si le conduit a été congelé ou exposé de manière 
prolongée à des températures élevées. (Contrôler 
l'indicateur de congélation. En cas de congélation-
décongélation, l'indicateur se brise et laisse 
échapper le colorant qui tache le papier).

■ Si la solution de conservation ne recouvre pas 
complètement le conduit.

NE PAS utiliser d'autres solutions que les solutions de 
conservation et de rinçage.
NE PAS laisser sécher le conduit. Maintenir le conduit 
humide par irrigation ou immersion pendant l'opération.
NE PAS essayer de réparer un conduit endommagé.

NE PAS utiliser d'aiguilles coupantes qui pourraient 
endommager la structure du conduit.

NE PAS faire passer un cathéter dans le conduit, car 
cela pourrait endommager le conduit.
Attention : L'exposition au glutaraldéhyde peut 
provoquer une irritation de la peau, des yeux, du nez et 
de la gorge. Éviter toute exposition prolongée ou 
répétée ainsi que l'inhalation. Ce produit doit être utilisé 
dans un lieu suffisamment aéré. En cas de contact avec 
la peau, rincer immédiatement à l'eau pendant 
15 minutes au minimum. En cas de contact avec les 
yeux, rincer immédiatement à l'eau pendant 15 minutes 
au minimum et consulter immédiatement un médecin.

5 MODE D’EMPLOI
Le conduit valvé pulmonaire Contegra® est fourni dans 
un récipient stérile hermétiquement fermé. Avant 
l'ouverture, vérifier soigneusement si le récipient et le 
couvercle ne sont pas endommagés, qu'il n'y a pas de 
fuite et si les joints ne sont pas retirés. Le récipient doit 
contenir suffisamment de produit stérilisant pour 
recouvrir le conduit. Rincer abondamment le conduit 
pendant 15 minutes au minimum pour diminuer la 
concentration de glutaraldéhyde. Procéder comme 
suit en respectant des techniques aseptiques :
1. Préparer quatre récipients stériles ; verser une 

solution saline isotonique pour le rinçage (500 ml) 
dans trois d'entre eux.

2. Sortir le conduit du récipient en le tenant par 
l'étiquette portant le numéro de série à l'aide de 
pinces appropriées. L'étiquette portant le numéro de 
série est suturée sur l'orifice de sortie du conduit. 
Vérifier que le numéro de série de l'étiquette 
correspond à celui indiqué sur le récipient. Ne pas 
utiliser le conduit si les deux numéros de série ne 
sont pas identiques. Cette étiquette ne doit être 
enlevée qu'au moment de l'implantation. 
[Remarque : L'extérieur du récipient n'est pas 
stérile.]

3. Égoutter la solution de conservation restante dans le 
récipient à déchets (Récipient 1) en maintenant le 
conduit entre les doigts, l'étiquette portant le numéro 
de série vers le bas et l'orifice d'entrée vers le haut. 
[Remarque : La valve se trouve dans le sinus du 
conduit (partie centrale légèrement plus large). Ne 
pas mettre les doigts sur le sinus.] Essorer 
doucement le conduit entre les doigts, au-dessous 
du sinus, pour éliminer la solution de stérilisation.

4. Placer le conduit dans le premier récipient de 
rinçage (Récipient 2). Immerger et essorer 
doucement le conduit entre les doigts au-dessus et 
au-dessous le sinus. Remplir le conduit avec la 
solution de rinçage puis retourner le conduit pour le 
12 Français  Mode d’emploi
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vider en maintenant l'étiquette portant le numéro de 
série vers le bas (l'orifice de sortie) et l'orifice 
d'entrée vers le haut. Agiter, essorer doucement, 
vider et remplir le conduit pendant 5 minutes. 
Éliminer la solution.

5. Placer le conduit dans le deuxième récipient de 
rinçage (Récipient 3) et répéter l'étape 4 pendant 
au moins 5 minutes.

6. Placer le conduit dans le troisième récipient de 
rinçage (Récipient 4). Continuer à rincer pendant 
au moins 5 minutes en procédant de même que 
dans les Récipients 2 et 3. Laisser le conduit dans le 
troisième récipient de rinçage jusqu'à l'implantation 
pour éviter que le tissu sèche.

7. Vider la solution de rinçage restant dans le conduit 
avant de le placer dans le champ chirurgical. Le 
chirurgien ou son assistant devra retirer l'étiquette 
portant le numéro de série et la suture verte.

6 INTERVENTION CHIRURGICALE
Les interventions de chirurgie cardiaque sont souvent 
complexes et leur déroulement peut être imprévisible. 
Le conduit Contegra® a différentes indications. La valve 
est plus efficace si la pression pulmonaire est faible ; les 
médecins devront par conséquent envisager une autre 
intervention ou un autre traitement chez les patients 
dont la pression pulmonaire est élevée ou risque d'être 
élevée. Ces différents facteurs indiquent que le choix de 
la technique chirurgicale doit être laissé à la discrétion 
du chirurgien, conformément aux Avertissements et 
au Mode d'emploi de ce manuel.

Précautions concernant l'intervention : Manipuler le 
conduit délicatement. Examiner le conduit et noter le 
sens de la flèche. La flèche indique le sens du flux. 
[Remarque : La flèche N'INDIQUE PAS l'emplacement 
de la valve.] NE PAS UTILISER le conduit s'il est tombé, 
s'il a été entaillé ou utilisé de manière incorrecte. 
Pendant l'implantation, le conduit doit rester immergé 
dans une solution saline isotonique jusqu'au 
rétablissement de la circulation.

7 COMPLICATIONS
Le conduit Contegra® est un produit nouveau. Les 
publications concernant les conduits valvés 
mécaniques ou tissulaires décrivent généralement des 
dispositifs hybrides composés d'une tubulure en 
polyester tissée et d'une valve mécanique ou biologique 
cousue sur la lumière de la tubulure. Le conduit 
Contegra® est un conduit valvé totalement natif, 
d'origine bovine. Les complications signalées avec les 
conduits déjà commercialisés ne s'appliquent pas 
forcément toutes avec le conduit Contegra®.

Des prothèses de valves cardiaques ont été associées 
à des complications graves nécessitant parfois une 
nouvelle opération ou entraînant le décès du patient. 
Ceci peut également être le cas avec le conduit 
Contegra®. En outre, des complications provoquées par 
la réponse immunogénique au conduit ou à des 
changements physiques, chimiques ou biologiques, 
peuvent survenir de manière imprévisible ; une nouvelle 
opération et le remplacement du conduit peuvent alors 
être nécessaires. Comme ce conduit est destiné à des 
patients âgés de moins de 18 ans, le remplacement du 
conduit Contegra® (nouvelle opération) peut être requis 
en raison de la croissance du patient.
Mode d’emploi  Français 13
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Complications générales signalées avec les conduits 
valvés et les valves biologiques implantées dans le 
cœur :

■ hémorragie
■ diathèse hémorragique provoquée par un 

anticoagulant
■ gradients transvalvulaires résiduels ou croissants
■ épaississement et desquamation progressifs de 

l'intima
■ sténose et obstruction progressives de l'implant
■ hypertension pulmonaire progressive
■ infection du greffon, endocardite
■ régurgitation par valve défaillante
■ hémolyse
■ dérèglement de la valve
■ détérioration physique ou chimique de l'implant
■ embolie pulmonaire
■ thrombus (valve/conduit)
■ dilatation du conduit

Détérioration tissulaire :
■ calcification, intrinsèque et extrinsèque
■ infection
■ épaississement
■ perforation
■ dégénérescence myxomateuse
■ détérioration d'une valvule

Ces complications peuvent se manifester par divers 
signes cliniques : murmure cardiaque anormal, 
essoufflement, intolérance à l'exercice, dyspnée, 
orthopnée, anémie, fièvre, arythmie, hémorragie, 
faiblesse du débit cardiaque, oedème pulmonaire, 
insuffisance cardiaque congestive et décès.

8 PRÉSENTATION
Le conduit Contegra® est fourni STÉRILE et 
APYROGÈNE dans un emballage fermé en verre 
borosillicate, avec bouchon à vis en polypropylène et 
joint en propylène éthylène.

9 STOCKAGE
Conserver les conduits à une température comprise 
entre 15 °C et 25 °C (59-77 °F). Il est recommandé 
d'inspecter régulièrement les stocks et de faire des 
roulements réguliers afin d'utiliser les conduits avant la 
date de péremption figurant sur l'emballage.

10  INFORMATIONS SUR LE PATIENT
Dans certains cas l'état du patient peut nécessiter un 
traitement anticoagulant et/ou antiplaquettaire pour une 
période indéterminée. 
Un formulaire d’enregistrement du patient est fourni 
dans chaque emballage. Après l'implantation, veuiller y 
compléter toutes les données demandées. Le numéro 
de série se trouve sur l'emballage et sur la plaquette 
d'identification attachée au conduit. Renvoyer le 
document original à Medtronic, à l’adresse mentionnée 
sur le document et donner au patient sa carte 
d’identification temporaire avant sa sortie de l’hôpital. 
Medtronic fournira une carte d'identification du dispositif 
implanté au patient. Cette carte d'identification contient 
le nom et le numéro de téléphone du médecin traitant, 
ainsi que des informations utiles au personnel médical 
en cas d'urgence. Les patients doivent toujours porter 
cette carte sur eux.
14 Français  Mode d’emploi

1205019006 Rev. 1.0



contegra_CH_EN.fm 6/27/05 10:17 am      
3 x 8.5 inches (76 mm x 216 mm)

 Medtronic Confidential
CS0016
11 CARACTÉRISTIQUES : TAILLES 
NOMINALES
Les modèles avec ou sans bague sont disponibles dans 
les tailles suivantes : 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm, 
20 mm et 22 mm. La mesure est prise au diamètre 
interne du conduit à l'orifice d'entrée). L'orifice de sortie 
peut être plus large.
Les modèles avec ou sans bague ont une longueur 
minimum de 10 cm, à l'exception du conduit de 12 mm 
de diamètre qui mesure environ 7 cm de long. Les 
extensions du conduit de chaque côté des bagues 
mesurent environ 4 cm de long (3 cm pour le modèle de 
12 mm de diamètre). Sur les modèles sans bague, du 
tissu de veine jugulaire d'environ 4 cm se trouve de 
chaque côté de la valve (3 cm pour le modèle de 
12 mm). Les conduits peuvent être coupés en fonction 
de la morphologie du patient.

12 RENVOI DE BIOPROTHÈSES 
EXPLANTÉES
Medtronic aimerait récupérer les conduits valvés 
pulmonaires Contegra® explantés. Des études 
pathologiques spécifiques de l'explant seront 
déterminées sous la direction d'un pathologiste. Un 
rapport écrit récapitulant les constatations sera renvoyé 
au médecin. Pour obtenir des kits de renvoi de produits, 
contacter les centres de distribution de Medtronic ou un 
représentant de Medtronic. Si aucun kit n'est disponible, 
placer le conduit explanté dans un coffret contenant du 
glutaraldéhyde ou du formol tamponné (10%) juste 
après l'excision. Pour de plus amples instructions sur le 
renvoi d'un conduit explanté, contacter un représentant 
commercial de Medtronic.
Mode d’emploi  Français 15
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	5. Cambie el conducto al segundo recipiente de aclarado (recipiente 3) y repita el paso 4 durante al menos 5 minutos.
	6. Pase el conducto al tercer recipiente de aclarado (recipiente 4). Continúe el aclarado durante un mínimo de 5 minutos emplead...
	7. Vacíe la solución de aclarado del conducto antes de introducirlo en el campo quirúrgico. El cirujano o el asistente quitará la etiqueta con el número de serie y la sutura verde que la sujeta.
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	1. Maak vier steriele kommen klaar waarvan er drie een isotone zoutoplossing (500 ml) als spoelmiddel bevatten.
	2. Pak de conduit met een atraumatisch pincet bij het label met serienummer vast en licht de conduit uit de container. Het label...
	3. Houd de conduit zo vast (met de vingers) dat het label met het serienummer (uitstroomzijde) naar beneden en de instroomzijde ...
	4. Breng de conduit over naar de eerste spoelkom (kom 2). Dompel de conduit onder en knijp voorzichtig met de hand in het gedeel...
	5. Breng de conduit over naar de tweede spoelkom (kom 3) en herhaal stap 4 gedurende ten minste 5 minuten.
	6. Breng de conduit over naar de derde spoelkom (kom 4). Blijf nog minimaal 5 minuten spoelen volgens de voor kom 2 en 3 beschreven methode. Laat de conduit tot de implantatie in de derde spoelkom, om te voorkomen dat het weefsel uitdroogt.
	7. Verwijder de spoeloplossing volledig uit de conduit voordat deze in het operatieveld gebracht wordt. De chirurg of de assistent verwijdert het label met het serienummer en de groene hechtdraad.
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	1. Preparare quattro vaschette sterili, di cui tre contenenti una soluzione salina isotonica (500 mL) per il risciacquo.
	2. Rimuovere il condotto afferrando con pinze atraumatiche l’etichetta con il numero di serie e sollevarlo dal tubo. L’etichetta...
	3. Fare defluire il rimanente liquido di protezione del condotto nella vaschetta di scarto (vaschetta 1) tenendo con le dita il ...
	4. Trasferire il condotto nella prima vaschetta di risciacquo (vaschetta 2). Immergerlo e premere delicatamente con le dita sopr...
	5. Trasferire il condotto nella seconda vaschetta di risciacquo (vaschetta 3) e ripetere il punto 4 per un minimo di 5 minuti.
	6. Trasferire il condotto nella terza vaschetta di risciacquo (vaschetta 4). Continuare a risciacquare per un minimo di 5 minuti...
	7. Svuotare il condotto della soluzione di risciacquo prima di introdurre il dispositivo nell’intervento. Il chirurgo o l’assistente rimuoverà l’etichetta con il numero di serie e la relativa sutura di fissaggio (verde).
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	1. Valmistele neljä steriiliä maljaa, joista kolme sisältää isotonista suolaliuosta (500 ml) huuhtelua varten.
	2. Ota konduit tarttumalla sarjanumerolappuun atraumaattisilla pihdeillä ja nostamalla se ulos purkista. Sarjanumerolappu on omm...
	3. Valuta ylimääräinen säilytysliuos konduitista tyhjään hylkymaljaan (malja 1) pitämällä konduitia (sormilla) niin, että sarjan...
	4. Siirrä konduit ensimmäiseen huuhtelumaljaan (malja 2). Upota konduit liuokseen ja purista kevyesti (sormilla) sinusalueen ylä...
	5. Siirrä konduit toiseen huuhtelumaljaan (malja 3) ja toista kohta 4 vähintään 5 minuutin ajan.
	6. Siirrä konduit kolmanteen huuhtelumaljaan (malja 4). Jatka huuhtelua vähintään 5 minuutin ajan samalla tavalla kuin maljoissa 2 ja 3. Jätä konduit kolmanteen huuhtelumaljaan odottamaan implantaatiota, jotta se ei kuivu.
	7. Poista huuhteluliuos konduitista ennen kuin siirrät sen leikkausalueelle. Kirurgi tai avustaja poistaa sarjanumerolapun ja vihreän kiinnitysompeleen.
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	1 BESKRIVNING AV ENHETEN
	2 INDIKATIONER
	3 KONTRAINDIKATIONER
	4 VARNING
	5 ANVÄNDARINSTRUKTIONER
	1. Förbered fyra sterila kärl, varav tre innehåller isoton koksaltlösning (500 mL), för sköljning.
	2. Ta upp conduiten genom att gripa tag i nummerbrickan med en atraumatisk tång och lyfta upp den ur burken. Nummerbrickan är fä...
	3. Töm ut återstående förvaringslösning från conduiten i den tomma Tömningsskålen (Skål 1) genom att hålla conduiten (med fingra...
	4. Flytta conduiten till Första sköljskålen (Skål 2). Sänk ned conduiten och pressa försiktigt (med fingrarna) ovanför och nedan...
	5. Flytta conduiten till Andra sköljskålen (Skål 3) och upprepa steg 4 i minst 5 minuter.
	6. Flytta conduiten till Tredje sköljskålen (Skål 4). Fortsätt att skölja i minst 5 minuter med samma teknik som för skål 2 och 3. Låt conduiten ligga kvar i den tredje sköljskålen till implantationen, så att vävnaden inte torkar.
	7. Töm ut sköljlösningen från conduiten innan enheten hanteras i operationsområdet. Kirurgen eller assistenten tar bort nummerbrickan och den gröna fästsuturen.
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	11 SPECIFIKATIONER: NOMINELLA STORLEKAR
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	1. ÃñïåôïéìÜóôå ôÅóóåñá á²ïóôåéñùìÅíá äï÷åßá, ôá ôñßá á²ü ôá ï²ïßá íá ²åñéÅ÷ïõí éóïôïíéêü öõóéïëïãéêü ïñü (500 mL) ãéá Åê²ëõóç.
	2. ÁöáéñÅóôå ôï ìüó÷åõìá ²éÜíïíôáò ôçí åôéêÅôá ìå ôïí áñéèìü óåéñÜò ìå áôñáõìáôéêÅò ëáâßäåò êáé óçê óôå ôï á²ü ôï äï÷åßï. Ç åôéê...
	3. Óôñáããßîôå ôï ²åñéóóåõïÆìåíï äéÜëõìá á²ïè×êåõóçò á²ü ôï ìüó÷åõìá óôï Üäåéï Äï÷åßï Á²üññéøçò (Äï÷åßï 1) êñáô íôáò ôï ìüó÷åõìá ...
	4. ÌåôáöÅñåôå ôï ìüó÷åõìá óôï Äï÷åßï Ãñ ôçò Åê²ëõóçò (Äï÷åßï 2). Åìâõèßóôå êáé ²éÅóôå ôï á²áëÜ (ìå ôá äÜ÷ôõëá) ²Üíù êáé êÜôù á²ü...
	5. ÌåôáöÅñåôå ôï ìüó÷åõìá óôï Äï÷åßï ÄåÆôåñçò Åê²ëõóçò (Äï÷åßï 3) êáé å²áíáëÜâåôå ôï â×ìá 4 å²ß ôïõëÜ÷éóôïí 5 ëå²ôÜ.
	6. ÌåôáöÅñåôå ôï ìüó÷åõìá óôï Äï÷åßï Ôñßôçò Åê²ëõóçò (Äï÷åßï 4). Åîáêïëïõè×óôå ôçí Åê²ëõóç å²ß ôïõëÜ÷éóôïí 5 ëå²ôÜ ÷ñçóéìï²ïé íô...
	7. ÁäåéÜóôå ôï äéÜëõìá Åê²ëõóçò á²ü ôï ìüó÷åõìá ²ñéí ôç ÷åéñïõñãéê× ÷ñ×óç ôçò óõóêåõ×ò. Ï ÷åéñïõñãüò × ï âïçèüò ôïõ èá áöáéñÅóåé ôçí åôéêÅôá ìå ôïí áñéèìü óåéñÜò êáé ôçí ²ñÜóéíç óõññáö×.
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	1. Forbered 4 sterile skåle, hvoraf 3 indeholder isotonisk saltvandsopløsning (500 ml) til skylning.
	2. Hold conduiten ved at tage fat i mærket med serienummeret med en atraumatisk pincet og løft den ud af glasset. Mærket med ser...
	3. Hæld den overflødige opbevaringsopløsning fra conduiten i den tomme kasseringsskål (skål 1) ved at holde conduiten (med fingr...
	4. Overfør conduiten til den første skylleskål (skål 2). Nedsænk og klem forsigtigt (med fingrene) oven over og nedenfor sinusom...
	5. Overfør conduiten til den anden skylleskål (skål 3) og gentag trin 4 i mindst 5 minutter.
	6. Overfør conduiten til den tredje skylleskål (skål 4). Fortsæt med at skylle i mindst 5 minutter ved brug af samme teknik, som...
	7. Tøm skyllevæsken fra conduiten inden enheden føres ind i operationsfeltet. Kirurgen eller en assistent fjerner derefter mærket med serienummer og den grønne sutur.
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	1. Prepare quatro bacias estéreis, três das quais contendo solução salina isotónica (500 ml) para enxaguamento.
	2. Retire o conduto segurando a etiqueta com o número de série com uma pinça não traumática, puxando-o para fora do recipiente. ...
	3. Escorra a solução residual de conservação do conduto para a bacia descartável (bacia 1) segurando no conduto (com os dedos) c...
	4. Transfira o conduto para a primeira bacia de enxaguamento (bacia 2). Mergulhe-o e aperte-o delicadamente (com os dedos) por c...
	5. Transfira o conduto para segunda bacia de enxaguamento (bacia 3) e repita o passo 4 durante um mínimo de 5 minutos.
	6. Transfira o conduto para a terceira bacia de enxaguamento (bacia 4). Continue a enxaguar durante um mínimo de 5 minutos utili...
	7. Retire a solução de enxaguamento do conduto antes de levar o dispositivo para o campo cirúrgico. O cirúrgião ou o assistente removerão a etiqueta com o número de série e a sutura verde que a prende.
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