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CAIMAN® Instruments de fusion tissulaire 
Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou 
une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise Date de mise à jour : 11/03/2024 
Date d’édition : 11/03/2024

1.1 Nom : B. Braun Medical
1.2 Adresse complète : 

26 rue Armengaud 
92 210 Saint-Cloud

Tel: 01 41 10 53 00      Fax : 01 70 83 45 00 
e-mail : infofrance@bbraun.com 
Site internet : http://www.bbraun.fr

1.3 Coordonnées du correspondant matériovigilance 
: Manuelle SCHNEIDER-PONSOT

 Tel :      01 41 10 53 00 
 Fax : 01 70 83 44 95 
e-mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

2.1 Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® 

Pince thermofusion  

2.2 Dénomination commerciale : Instruments articulés de coagulation et de coupe Caiman®  

2.3 Code CLADIMED : F52GC01 Instrument électrochirurgie thermofusion pince 

2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A 

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue à l’article L 165-1

2.5 Classe du DM : II.b 
Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE    
Selon Annexes n° II.3  
Numéro de l’organisme notifié : TÜV (0123) 
Date de première mise sur le marché dans l’UE :  Mai 2013 
Fabricant du DM :  
AESCULAP AG 
Am Aesculap-Platz 
78532 Tuttlingen  
Allemagne

2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) :  

Les instruments Aesculap de coagulation et coupe Caiman sont des instruments stériles jetables. 
Les instruments Caiman forment avec le générateur HF Aesculap Lektrafuse un système HF destiné 
à appliquer de l’énergie HF.  

Les instruments Caiman peuvent être utilisés sur des vaisseaux et faisceaux vasculaires d’un 
diamètre inférieur ou égal à 7 mm ainsi que sur les tissus mous en chirurgie générale et en chirurgie 
spécialisée comme la gynécologie, l’urologie et la chirurgie bariatrique, colorectale et thoracique.
Les instruments Caiman peuvent être utilisés sur les vaisseaux d’un diamètre allant jusqu’à 7 mm 
inclus. 
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Il existe 2 types de mors pour les instruments : blunt et maryland. 

 Mors maryland 

 Mors blunt 

Les instruments peuvent également posséder une extrémité distale orientable sur 80° (articulée) 
ou non (droite). 

 Instrument articulé 

 Instrument droit 

Les longueurs de fusion et de coupe pour les instruments sont les suivantes : 

Longueur de fusion Longueur de coupe
Caïman 5mm maryland 21,5 mm 20,5 mm
Caïman 5mm blunt 26,5 mm 23,5 mm 
Caïman 12mm blunt 50 mm 48 mm 

Eléments à préciser : 
Trousse : Non           
Insertion photos : relié au point 9 
Eléments à préciser :  

Caiman 5 mm                                                          Caiman 
12 mm 
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Légende
Instrument 
1 Touche d’activation HF 
2 Etoile tournante 
3 Mors mobile avec repère 
4 Bouton d’actionnement de la lame 
5 Partie mobile de la poignée 
6 Câble HF avec connecteur 

Générateur
7 Touche changement de mode 
8 Prise de raccord pédale 
9 Voyant « reprendre » 
10 Affichage 
11 Voyant d’erreur 
12 Prise de raccord instrument 
13 Voyant secteur Marche 
14 Commande au pied 

2.7 Références Catalogue :  

Référence Diamètre 
tige 

Longueur 
tige 

Type 
d’instrument 

Mors Quantité par 
carton 

PL738SU 5 mm 24 cm Droit Blunt 6

PL740SU 5 mm 36 cm Droit Blunt 6

PL742SU 5 mm 44 cm Droit Blunt 6

PL739SU 5 mm 24 cm Articulé Blunt 6

PL741SU 5 mm 36 cm Articulé Blunt 6

PL743SU 5 mm 44 cm Articulé Blunt 6

PL774SU 5 mm 12,5 cm Droit Maryland 6

PL775SU 5 mm 17,5 cm Droit Maryland 6

PL770SU 5 mm 36 cm Droit Maryland 6

PL772SU 5 mm 44 cm Droit Maryland 6

PL771SU 5 mm 36 cm Articulé Maryland 6

PL773SU 5 mm 44 cm Articulé Maryland 6

PL730SU 12 mm 24 cm Articulé Blunt 3

PL731SU 12 mm 44 cm Articulé Blunt 3

Conditionnement / emballages : 

Caiman 5 mm 

Conditionnement / emballages : unité d’emploi sous protecteur individuel de stérilité. Boites de 
6 instruments.  

UCD (Unité de Commande) : 1 boîte 
CDT (Multiple de l’UCD) : 1 boîte 
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 boîte 

Caiman 12 mm 

Conditionnement / emballages : unité d’emploi sous protecteur individuel de stérilité. Boites de 
3 instruments. 

UCD (Unité de Commande) : 1 carton 
CDT (Multiple de l’UCD) : 1 carton 
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 carton 
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Etiquetage : cf. point 9 



DOSSIER  TYPE  DISPOSITIF MED ICAL  –  EURO-PHARMAT

Mise à jour du 29/03/2022 – EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 03-2022.doc 
Référence interne : FR01-M-5-5-05-000-1_6.0 Grille Europharmat BBMF – SUT_20230619 

5/6

2.8  Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :  
ELEMENTS & MATERIAUX :

Tige (non articulée) 
Tige (articulée) 

--- PET 
PTFE 

Mors --- PEEK, Acier inoxidable, céramique 

Gachette --- PARA (caoutchou naturel) 
Crosse / Corps --- PC 
Etoile de rotation (non 
articulée) 
Etoile de rotation (articulée) 

--- PPE + PS 
PARA + PC 

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

- Absence de latex 
- Absence de phtalates (DEHP) 
- Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …)  

2.9 Domaine - Indications : (selon liste Europharmat) : 
- chirurgie digestive 
- chirurgie vasculaire 
- coeliochirurgie 
- laparoscopie 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) :
- chirurgie vasculaire 
- chirurgie thoracique 
- gastro-entérologie 

Indications : Les instruments Caiman s’utilisent pour saisir, disséquer, coaguler et couper des tissus 
pendant les interventions chirurgicales ouvertes et laparoscopiques. 

3. Procédé de stérilisation : 
DM stérile : Oui 
Mode de stérilisation du dispositif :
R : irradiation gamma pour Caïman 5 mm 
OE : oxyde d’éthylène pour Caïman 12 mm 

4. Conditions de conservation et de stockage 
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Conditions normales de conservation & de stockage : Stocker les produits à usage unique sous 
conditionnement stérile à l’abri de la poussière, dans une pièce sèche, obscure et de température 
homogène. 
Durée de la validité du produit : 2 ans 

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu : Non 

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 : 
Fonctionnement du générateur Caïman 

1. Connecter le câble d’alimentation 
2. Appuyer sur ON/OFF 
3. Le générateur lance un auto test 
4. Affichage du message –“Performing Self test”
5. Affichage du message –“Attach Instrument”
Sélection du mode de fonctionnement : STANDARD (mode préréglé) ou PLUS (mode fournissant une 
énergie plus élevée) 
Raccordement de la pédale (optionnel) 
6. Connecter la pince Caïman côté gauche. (le rond s’allume en vert ) 
7. Affichage du message –“Ready to Seal” 

Fonctionnement de la pince usage unique Caïman 

1 seul appui bref sur le bouton à l’arrière de la pince Caïman ou sur la pédale est suffisant pour démarrer 
un cycle. Le message « Sealing in Progress » s’affiche. 

3 bips successifs retentissent : le cycle de fusion tissulaire est terminé 
6.2 Indications : (destination marquage CE) : Se rapporter à la notice en annexe

6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe

Effets secondaires : Se rapporter à la notice en annexe
Mise en garde : Se rapporter à la notice en annexe

6.4 Contre- Indications : 
 Il n’est pas prouvé que les instruments Caiman conviennent à la stérilisation tubaire, à la 

coagulation des trompes de Fallope, etc. Par conséquent, il est strictement interdit d’utiliser le 
produit dans les procédures de stérilisation. 

 Utilisation sur des vaisseaux d’un diamètre supérieur à 7 mm. Il est impératif de faire preuve 
d’une prudence particulière en cas de modification pathologique des vaisseaux avec un 
diamètre inférieur à 7 mm, p. ex. athérosclérose. 

Comme l’utilisation sûre et efficace des instruments électrochirurgicaux est par principe très 
dépendante de facteurs que seul l’utilisateur peut maîtriser, les informations qui précèdent ne peuvent 
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être utilisées qu’à titre d'informations générales. L’utilisation cliniquement réussie de tels produits 
dépend des connaissances et de l’expérience du chirurgien, auquel il incombe de décider des structures 
qui peuvent être raisonnablement traitées en prenant en compte les consignes de sécurité et mises en 
garde données dans la notice en annexe. 

7. Informations complémentaires sur le produit 
Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du service 
rendu : recommandations particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique, 
qualification de l’opérateur, etc) … : N/A 

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu) 
Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant) 
Manuel/Notice d’utilisation 

9. Images (s’il y a lieu) 
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