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DOUILLE D’INSERTION MINOP 19FR 
Intubateur à usage unique MINOP® pour neuro-endoscopie 

 

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 : 22/10/2021 

Date d’édition : 05/10/2021 

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® : Intubateur à usage unique  

 

2.2 Dénomination commerciale : DOUILLE D.INSERTION MINOP 19FR 

2.3 Code nomenclature EMDN : K010101 

Code Nomenclature GMDN : 61440 

Code CLADIMED : N62DA 

 

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 : III 

 

Directive de l’UE applicable :  93/42/CEE   Selon Annexe n° : II.3 et II.4 

 
 Numéro de l’organisme notifié : TÜV SÜD Product Service GmbH (CE 0123) 

 Date de première mise sur le marché dans l’UE :      31/05/2007 

 

 Fabricant du DM : AESCULAP AG, Am Aesculap-Platz,  78532 Tuttlingen, Allemagne 

2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : peut être relié au point 8 : 
selon fiche technique 

 

Intubateur à usage unique MINOP® pour neuro-
endoscopie 

 

L’intubateur à usage unique sert à créer et maintenir un canal d’accès temporaire vers le système 
ventriculaire du patient.  

Pour régler différentes profondeurs d’insertion, l’intubateur à usage unique est conçu avec une gaine de 
tige fendue dans le sens axial, ce qui permet de rabattre les moitiés de tige jusqu’à la surface du crâne. 

L’intubateur à usage unique est constitué de deux composants principaux : l’obturateur et la tige verrouillés 
l’un à l’autre. 

 

Caractéristiques  

- Jeu d'introducteurs à usage unique comprenant un obturateur et une gaine/tige  
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- FH604SU (19Fr. ou 6,1 mm de diamètre intérieur) pour trocart MINOP® (FF399R)  

- Échelle de profondeur de 12 cm 

  

 

Eléments à préciser : 

Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données. 

Trousse : Non  
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Insertion photos : relié au point 9 

 

 

 2.7 Références Catalogue : peut être relié au point 8 : selon fiche technique 

Pour chaque référence préciser : 

REFERENCE : N°  : FH604SU  
 Code IUD-ID/GTIN: 4046963186531 

Conditionnement / emballages : Blister individuel stérile 

• UCD (Unité de Commande) : boîte de 5 blisters individuels 

• CDT (Multiple de l’UCD) : 1 boîte de 5 unités 

• QML (Quantité minimale de livraison) : 1 boîte de 5 unités 

Etiquetage : fac-similé du modèle d’étiquetage ou étiquette de traçabilité 

Insertion image sous format pdf à insérer au point 9. 

 

2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :  
 
MATERIAUX : Polymère d’Ethylène 

 

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 (DHP) 
✓ Absence de produit d’origine animale ou biologique (nature, …)  

 
Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation 
Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment) 
Peut être utilisé avec le produit suivant : 
- Trocart MINOP® FF399R 

 

2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Neurochirurgie 

Indications (selon liste Europharmat) : Neuro-endoscopie Intraventiculaire 

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 » 

3. Procédé de stérilisation : 

 DM stérile : OUI  

Mode de stérilisation du dispositif : Stérilisation à l’oxyde d’éthylène 

4. Conditions de conservation et de stockage 

 Conditions normales de conservation & de stockage : 

Conserver en lieu sûr. Utiliser avant la date limite de péremption. Stocker les produits à usage unique sous 
conditionnement stérile à l’abri de la poussière, dans une pièce sèche, obscure et de température 
homogène. 

:Précautions particulières : 

Durée de la validité du produit : 5 ans 
Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu : N/A 

5. Sécurité d’utilisation 

5.1 Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer à la notice d’utilisation ou notice d’information. 

Pour les DM implantables : passage possible à l’IRM, radio détectabilité ?  

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

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : 

Le cas échéant, renvoyer à la notice (en annexe) et à la brochure (s’il y a lieu), en particulier pour 
l’ancillaire s’il y a lieu 

➔ Cf notice en annexe  

6.2 Indications : L’intubateur à usage unique sert à créer et maintenir un canal d’accès temporaire vers le 
système ventriculaire du patient. 

6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu) 

« Manipulation sûre » 

6.4 Contre- Indications :  N/A 

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) … : 
Cet espace ouvert est laissé à l’appréciation de l’industriel qui peut y inclure toute information pertinente 
permettant de fournir des éléments de discussion à l’utilisateur dans le cadre du Comité du Médicament 
et des Dispositifs Médicaux. 

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

 ✓ Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant) 
✓ Brochure 
✓ Manuel/Notice d’utilisation 
✓ Fiche technique 

 
9. Images (s’il y a lieu) 
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