Dossier d’'information Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Générateur Caiman

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

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise

Date d’édition / mise a jour : 09/03/2020

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT

1.1 | Nom : B. Braun Medical

1.2 | Adresse complete : Tel : 0141105300 Fax : 01.70.83.45.00
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 : 0141105300

Fax : 01 41 10 52 86

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou éguipement

21

Dénomination commune :
Générateur de thermofusion

2.2

Dénomination commerciale :
Générateur Cdiman

2.3

Code nomenclature :
Code CNEH
BLOC61402000 EQUIPEMENT DE THERMOCHIRURGIE

24

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

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du Code de la
Sécurité Sociale

25

Classe du DM : lIb
Directive de I'UE applicable :93/42/CEE

Selon Annexe n°ll.3
Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD (CE0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I’'UE : 05/2013

Fabricant du DM :
B.Braun Aesculap
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Allemagne
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) : peut étre relié au point 8 : selon
fiche technique.

Générateur de fusion tissulaire GN200. I| fonctionne exclusivement avec les pinces Caiman. Il posséde
2 modes (Standard et Plus)

Commandes du générateur
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1. Voyant générateur allumé

2. Connexion pour la pince

usage unique Caiman

Affichage des messages

Voyant d’erreur

Voyant sécurité (réaliser a

nouveau la préhension)

6. Raccord pour la pédale
(option)

7. Bouton de sélection du
MODE (STANDARD, PLUS)
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8. Ventilation

9. Connexion prise secteur

10. Interrupteur MARCHE/ARRET
11. Fusibles

12. Connexion d’équipotentialité
13. Port service
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Trousse : Non
2.7 | Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique
Pour chaque référence préciser :
REFERENCE : GN200 GENERATEUR HF BIPOLAIRE
Conditionnement / emballages : Unités livrées non stériles
UCD (Unité de Commande) : 1 Unité
CDT (Multiple de I'UCD) : 1 Unité
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Unité
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :
ELEMENTS : MATERIAUX :
Unité --- | Acier inoxydable
Panneau avant --- | Polyuréthane
Pied --- | Silicone
Substances actives : NA
Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :
v Absence de latex
v Absence de phtalates (DEHP)
v 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)
EinsteinVision 3.0
PV904 MONITEUR FULL HD 21,5"
PV482 CMOS TETE DE CAMERA ZOOM
PV640 EDDY 3D SYSTEME DE DOCUMENTATION
PV631 EV3.0 TETE DE CAMERA 0°
OP950 | SOURCE LUMINEUSE LED
PV632 EV3.0 TETE DE CAMERA 30°
PV800 CHARIOT D'EQUIPMENT D'ENDOSCOPIE ETROIT
PG150 | FLOW50 INSUFFLATEUR AV.ASPIRAT.DE FUMEE
PV630 EV3.0 MODULE CONTROLE DE CAMERA
PV810 CHARIOT D'EQUIPMENT D'ENDOSCOPIE LARGE
PV646 MONITEUR 3D FULL HD 32"
2.9 |Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Endochirurgie
Indications (selon liste Europharmat) : Coeliochirurgie
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 »
FRO1-M-5-3-03-000-1-G-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF Référence interne : CEL_20200120
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3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : NON
Mode de stérilisation du dispositif :

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.
N.A

4. Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage Température entre 10 et 40°C pour I'utilisation. Humidité
relative de 15 a 90%.

Précautions particulieres N/A

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu Non

5. Sécurité d’utilisation

5.1 | Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d'utilisation ou notice d'information.
Pour les DM implantables : passage possible a I'lRM, radiodétectabilité ?N.A
5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : NA

6. Conseils d’utilisation

6.1

Mode d’emploi :
Fonctionnement du générateur Caiman

1. Connecter le cdble d'alimentation

Appuyer sur ON/OFF

Le générateur lance un auto test

Affichage du message - “Performing self test”
Affichage du message - "Attach Instrument”

Connecter la pince Cdiman c6té gauche (le rond s'allume en vert °)
Affichage du message - "Ready to Seal”

No gbrowpn

6.2 |Indications : (destination marquage CE) Sceller et couper les tissus/vaisseaux en chirurgie ouverte ou
laparoscopique. Les instruments peuvent sceller les vaisseaux d'un diamétre maximum de 7mm.

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

6.4 | Contre- Indications :

Se rapporter a la notice en annexe

7. Informations complémentaires sur le produit

Blbllographle, rapport d essa|s cllnlgues ou detudes pharmaco economlgues, amélioration du serwce

quallflcatlon de I'opérateur, etc) ..

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information pertinente
permettant de fournir des éléments de discussion a I'utilisateur dans le cadre du Comité du Médicament et
des Dispositifs Médicaux.

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

X Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
[] Brochure

X] Manuel/Notice d'utilisation

[_] Fiche technique

[ ] Autre

FRO1-M-5-3-03-000-1-G-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF Référence interne : CEL_20200120
(d'apres la mise a jour du 07/05/2010 — EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc) 4/24




Dossier d’'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

9. Images (s'il y a lieu)

Format gif, jpeg, png

Fiches signalétiques :

Notice
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