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Insitucat 
 

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 : 26/03/2020 

 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 41 10 53 99 

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 41 10 52 86 

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com 

 
 

2. Informations sur dispositif ou équipement 

 2.1 Dénomination commune Dévalvuleur 

  

 2.2 Dénomination commerciale : Insitucat 

 2.3 Code nomenclature :    
Code CLADIMED : C51B  

 

 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 : IIa 

Directive de l’UE applicable : 93 /42/EEC 

Selon Annexe n° II, section 3 

 
Numéro de l’organisme notifié : TÜV Product Service GbmH 
 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 1994 
 

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. 
 

Institutcat est un instrument stérile pour extraire de façon atraumatique des valvules veineuses comme 
étape préparatoire pour la technique chirurgicale du pontage.. 
 
 

Le valvulotome Insitucat est constitué d’un guide multifilament, gainé de plastique à l’extrémité duquel deux 
pièces plastiques de forme conique sont fixées l’une au dessus de l’autre. L’olive terminale est opposée à 
l’orifice de la valve et comporte deux moulures à bord tranchant en plastique qui incisent les valves lors du 
retrait. 
 

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

 

Pour chaque référence préciser : 

 
REFERENCE :   N° 
 
 
 

               Conditionnement / emballages : 

               UCD (Unité de Commande) : 
 

                     CDT (Multiple de l’UCD) : 
 

               QML (Quantité minimale de livraison) : 

1   
 
 
 
 

1  

1  

 
                        Descriptif de la référence :  

 Cf. 2.6 Descriptif du dispositif  
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                           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 :  
Acier inox enduction PTFE 
Polyamide 
 

    
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 Dérivés d’origine animale 

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d’utilisation  
 
Dispositifs et accessoires associés à lister. N/A 

 

 2.9 Domaine - Indications : 

Domaine : Chirurgie vasculaire 

Indications : Chirurgie vasculaire, Pontage veineux 
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3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile :                   OUI                     

Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde Ethylène 
 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Les prothèses doivent être stockées à 25 +/-5 °C. 
Durée de validité du produit : 5 ans 
Insitucat est à usage unique 

 

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 :  

Cf Notice d’utilisation 

 6.2 Indications : Pontage de la grande veine saphène lors de la reconstruction fémoro-poplitée ou 

fémorocrurale   

 6.3 Précautions d’emploi :  
· Insitucat doit être disponible dans toutes les tailles avant l’intervention chirurgicale. 
· Les résultats à court et long terme dépendent particulièrement du soin apporté à la technique chirurgicale 
de telle façon que l’inactivation des valves de la veine soit la moins traumatique possible. 
· Lire la notice d’instruction et vérifier l’emballage d’Insitucat avant utilisation. 
Ne pas l’utiliser si l’emballage est détérioré ou déchiré. 
Ne pas restériliser. 

 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) … : 
 

 

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

   Etiquetage 
 Notice d’utilisation  
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