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Microscope digital 3D Aesculap AEOS 

 
 

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 d’édition / mise à jour : 28/10/2020 

 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 dispositif ou équipement 

 2.1 Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat®  
Microscope chirurgical numérique 

 2.2 Dénomination commerciale :  
Aesculap AEOS 

 2.3 Code nomenclature :    

GMDN 41895 – CNEH BLOC60701000 

 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 du Code de la 
Sécurité Sociale 

 2.5 Classe du DM :  

Classe I : PV008, PV011, PV014, PV015, PV016, PV022,  
Classe IIa: PV010 
Directive de l’UE applicable : Classification selon la directive 93/42/CEE 

Selon Annexe n°VII (Classe I) 

Selon Annexe n°II.3 (Classe IIa) 

 

Numéro de l’organisme notifié : MERCERT (CE0482) 

 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 2020 

 

Fabricant du DM : 
Aesculap AG 
Am Aesculap-Platz 
78532 Tuttlingen 
Allemagne 
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : peut être relié au point 8 : selon 
fiche technique. 
Aesculap Aeos est un microscope chirurgical numérique, autonome. 
Les principaux composants du système AEOS sont 
 

• Un écran plat 3D pour l’affichage chirurgical direct 
L’écran 3D  est doté d’un filtre à micro-polarisation circulaire qui affiche alternativement les images droite et 
gauche.  

 
• Un écran tactile – interface de contrôle 

Le système peut être contrôlé à l’aide de l’écran tactile en 2D uniquement et non stérile. 
 

• Un bras robotique 
Le bras robotique est un bras à six articulations qui soutient la tête de caméra Son mouvement à commande 
tactile permet à l’utilisateur de le manipuler à travers l’espace de travail. Le bras peut se contrôler soit par les 
boutons de verrouillage présents sur chaque poignée de la caméra, soit par la pédale ou par l’écran tactile. 

 
• Une tête de caméra – contrôle de la caméra 3D, de l’éclairage et des poignées 

La tête de caméra contient deux ensembles d’optiques et deux capteurs à haute résolution permettant de 
convertir le signal analogique en flux vidéo numérique. 

 
• Chariot de qualité médicale avec ordinateurs intégrés 

 Il s’agit d’ordinateurs à usage spécifique, optimisé pour traiter les images en vue de leur stockage, de leur 
manipulation et de leur affichage stéréoscopique. L’ordinateur système est équipé d’un lecteur de stockage de 
2 To ou plus permettant de stocker au moins 100 heures de vidéos 3D en HD. Le chariot contient également 
un ordinateur contrôlant le bras robotique. 

 

• Commutateur à pédale 
Le système peut être contrôlé à l’aide du commutateur à pédale sans fil 
 
 
Eléments à préciser :  
Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données. 
Trousse : Non          Si Oui : Composition de la trousse 
Insertion photos : relié au point 9 
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 2.7 Références Catalogue : peut être relié au point 8 : selon fiche technique 
 

Références Désignations 

PV010 Microscope 

PV011 Bras pour moniteur 3D 26’’ 

PV008 Moniteur 3D 26" 

PV015 Moniteur 3D 55" 4K 

PV016 Chariot pour moniteur 55’’ 

PV024 DICOM 

PV023 ICG 

PV022 5-ALA 
PV014 Pédale 

 
 
Pour chaque référence préciser : 
  

               Conditionnement / emballages : Unités livrés non stérile 

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

1 Unité  
 
 
 
 

1 Unité 

1 Unité 

                           

                           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 : 
ELEMENTS :                                 MATERIAUX : 
 
       ---        

      ---       
      ---       
      ---       
      ---       
      ---       

    
Substances actives : N/A 

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, …) 

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation  
 
Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment) 
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 2.9 Domaine - Indications : 
Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Neurochirurgie 
Indications (selon liste Europharmat) : Neurochirurgie 
 
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 :            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 35°C pour l’utilisation. 
Humidité relative de 30 à 90% sans condensation 
Précautions particulières : N/A 
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, radiodétectabilité ? N/A 

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

 

6. Conseils d’utilisation  
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 6.1 Mode d’emploi : Voir notice 
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 
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 6.2 Indications : (destination marquage CE) : 

Aesculap DSM (Digital Surgical Microscope, ou microscope chirurgical numérique) PV010 
Le microscope chirurgical numérique Aesculap DSM (Digital Surgical Microscope) génère une vue 3D agrandie 
du champ chirurgical qui s’affiche sur un écran. Le système est adapté aux applications crâniennes et 
rachidiennes. 
 
Module logiciel DIR 800 PV023 
Le DIR 800 est un accessoire de l’Aesculap DSM et est utilisé pour permettre 
la visualisation peropératoire et l’évaluation visuelle du flux sanguin à travers du sang enrichi en ICG. 
 
Module logiciel DUV 400 PV022 
DUV 400 est un accessoire de l’Aesculap DSM utilisé lors de la chirurgie guidée par fluorescence pour 
permettre la visualisation peropératoire de tissus enrichis en 5-ALA. 
 

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

 6.4 Contre- Indications : 
Absolues et relatives. Se rapporter à la notice en annexe (s’il y a lieu) 
Contrindications absolues 
Le système DSM ne doit pas être utilisé pour l’ophtalmologie. 
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Contrindications relatives 
Les contre-indications relatives incluent, sans toutefois s’y limiter, les conditions médicales et/ou chirurgicales 
qui pourraient empêcher le succès de la procédure. 
 

 

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 

 Autre 

 

9. Images (s’il y a lieu)  

  Format gif, jpeg, png 

 


