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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 : 01/03/2016  
                                                             Date d’édition :17/03/2016  

1.1 Nom : Laboratoires EUROMEDIS  

1.2 Adresse complète : 
Z.I. de la Tuilerie 

60290 NEUILLY –SOUS- CLERMONT 

Tel: +33 344738360  
Fax : +33 344735732 

e-mail : euromedis@euromedis.fr 
Site internet : www.euromedis.fr 

1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance :  

M. Eddie. ZERBIB 
Responsable qualité 

Tel : +33 344738360 

Fax : +33 344735732 
e-mail : eddie.zerbib@euromedis.fr 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 

2.1 Dénomination commune : selon la nomenclature d’ Europharmat® 

 2.2 Dénomination commerciale : 

CATHETER PERIPHERIQUE INTRAVEINEUX  
 
NEO DELTA VEN 1, NEO DELTA VEN T, NEO DELTA VEN 2 
 2.3 Code nomenclature : 10727 
 2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : Non applicable à ce produit (NA) 

Code ACL* (ex CIP si applicable) : NA 

2.5 Classe du DM : Classe IIa  
Directive de l’UE applicable : 93/42/CE 

Selon Annexe n° : Annexes V et VII Classification de l'appareil, selon l'article 7 de l'annexe 

Numéro de l’organisme notifié : CE 0373 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 11/2011 

Fabricant du DM : DELTA SPA MED 

Certificat applicable à l’entreprise fabricante : ISO 9001։ 2008 et ISO 13485 ։ 2012 
Organisme certificateur : Istituto Superiore di sanità 
 

Normes applicable au dispositif médical :  

EN ISO 13485 / EN ISO 10993 (norme harmonisée en plupart pièces )/ EN ISO 10993-7: 2009/ EN ISO 
11737/ EN ISO 11138/ EN ISO 11135-1: 2008/ EN ISO 556:2002/ EN ISO 11607/ EN ISO 9626/ EN ISO 

10555-1/ EN ISO 10555-5/ EN 1707/ EN 20594-1 
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2.6 

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

Cathéter IV entrée unique sans ailette 
NEO DELTA VEN T 

 

 

RÉFÉRENCE DESCRIPTION 

RÉF. FR ISO 10555-5 
LONGUEUR 
CATHÉTER 

(MM) 

∅ Ext. 
CATHÉTER 

(MM) 

∅ Int. 
CATHÉTER 

(MM) 
Capacité (ML/MIN) 

CATHÉTER CHARGE 
DE RUPTURE 

MINIMALE 
∅ Ext. AIGUILLE (MM)  

CODE COULEUR JAUGE 

Cathéter IV entrée unique sans ailes  

3108522 Catheter26G  Violet  26 19 ± 1 0,64 0,45 19 5N  0,4 
3118522 Catheter24G  Jaune  24 19 ± 1 0,74 0.55  29 6N  0,5 
3128522 Catheter22G  Bleu clair  22 25 ± 1 0.90  0,65 42 7N  0,6 
3138522 Catheter20G  Rose  20 32 ± 1 1 0,75 59 8N  0,7 
3188522 Catheter18G  Vert  18 32 ± 1 1.30  0,95 103 11N  0,9 
3148522 Catheter18G  Vert  18 45 ± 1 1.30  0,95 96 11N  0,9 
3158522 Catheter17G  Blanc  17 45 ± 1 1,5 1.15  155 13N 1.1  
3168522 Catheter16G  Gris  16 45 ± 1 1,75 1.35  225 16N  1.3  
3178522 Catheter14G  Orange  14 45 + 1 2.00  1.55  290 18N  1.5  

 
 

 
 

T 



Dossier d’information type Euro Pharmat 
DISPOSITIF MEDICAL 

NEO DELTA VEN 1, NEO DELTA VEN T, NEO DELTA VEN 2- 3/17 

 
 

Cathéter IV entrée unique avec ailettes 
NEO DELTA VEN 1 

 

 

 
RÉFÉRENCE DESCRIPTION 

RÉF. FR ISO 10555-5 LONGUEUR 
CATHÉTER 

(MM) 

∅ Ext. 
CATHÉTER 

(MM) 

∅ Int. 
CATHÉTER 

(MM) 

Capacité 
(ML/MIN) 

CATHÉTER CHARGE 
DE RUPTURE 

MINIMALE 
∅ Ext. AIGUILLE (MM)  

CODE 
COULEUR JAUGE 

Cathéter IV entrée unique avec des ailes  

3108122 Catheter26G  Violet  26 19 ± 1 0,64 0,45 19 5N  0,4 
3118122 Catheter24G  Jaune  24 19 ± 1 0,74 0.55  29 6N  0,5 
3128122 Catheter22G  Bleu clair  22 25 ± 1 0.90  0,65 42 7N  0,6 
3138122 Catheter20G  Rose  20 32 ± 1 1 0,75 59 8N  0,7 
3188122 Catheter18G  Vert  18 32 ± 1 1.30  0,95 103 11N  0,9 
3148122 Catheter18G  Vert  18 45 ± 1 1.30  0,95 96 11N  0,9 
3158122 Catheter17G  Blanc  17 45 ± 1 1,5 1.15  155 13N  1.1  
3168122 Catheter16G  Gris  16 45 ± 1 1,75 1.35  225 16N  1.3  
3178122 Catheter14G  Orange  14 45 ± 1 2.00  1.55  290 18N  1.5  

 
 
 

 
 

 
 

 
 

 

1 
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Cathéter IV double entrée avec ailettes et site d’injection 
NEO DELTA VEN 2 

 

 

RÉFÉRENCE DESCRIPTION 
RÉF. FR ISO 10555-5 LONGUEUR 

CATHÉTER (MM) 

∅ Ext. 
CATHÉTER 

(MM) 

∅ Int. 
CATHÉTER 

(MM) 

Capacité 
(ML/MIN) 

CATHÉTER 
CHARGE DE 

RUPTURE 
MINIMALE 

∅ Ext. 
AIGUILLE 

(MM) CODE COULEUR JAUGE 

Cathéter IV double entrée  

3104022 Cathéter 26G  Violet  26 19 ± 1 0,64 0,45 19 5N 0,4 
3113122 Cathéter 24G  Jaune  24 19 ± 1 0,74 0.55 29 6N 0,5 
3123122 Cathéter 22G  Bleu clair  22 25 ± 1 0.90 0,65 42 7N 0,6 
3133122 Cathéter 20G  Rose  20 32 ± 1 1 0,75 59 8N 0,7 
3183122 

Cathéter 18G  Vert  18 
32 ± 1 

1.30 0,95 
103 

11N 0,9 
3143122 45 ± 1 96 
3153122 Cathéter 17G  Blanc  17 45 ± 1 1,5 1.15 155 13N 1.1 
3163122 Cathéter 16G  Gris  16 45 ± 1 1,75 1.35 225 16N 1.3 
3173122 Cathéter 14G  Orange  14 45 ± 1 2.00 1.55 290 18N 1.5 

 

 

 
 

2 
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2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …): peut être relié au point 8 
Cathéter périphérique I.V. (aiguille canule), consistant en aiguille en acier inoxydable, cathéter en polyuréthane, 
avec ou sans dispositif sécurité et soupape d'injection sans Latex. Le cathéter veineux périphérique est 
couramment utilisé à l'hôpital et en dehors du milieu hospitalier pour permettre l'accès veineux en peu de temps. 

Cathéter IV double entrée avec 
ailettes et site d’injection 

NEO DELTA VEN 2 

Cathéter IV entrée unique avec 
ailettes 

NEO DELTA VEN 1 

Cathéter IV entrée unique sans 
ailette 

NEO DELTA VEN T 

 

 

 

 

Durée de contact : Afin de réduire le risque de thrombophlébite et d’invasion bactérienne dans le CVP in situ à 
court terme. Il est recommandé que le dispositif reste dans la veine 72 -96 heures maximum. (Réf. Atlanta CDC)  
Caractéristique physique : 

CARACTÉRISTIQUE 
Accès périphérique veineux à court terme. Dispositif pour cathétérisme par voie intraveineuse périphérique 
(PIC). Il est connecté à d’autres dispositifs (tels que perfuseur ou seringue) pour l’administration de produit. 
MOD.: NEO DELTA VEN.  

PÉRIPHÉRIQUES 
INTRAVEINEUX 

CATHÉTER 
INTRAVASCULAIRE 

Tubulure flexible RX-opaque avec canule, destinée à être placée dans l'accès veineux périphérique 
(extrémité distale du cathéter). Elle permet l'acheminement des liquides de perfusion au cours de 
l'administration (continue ou intermittente) ou le prélèvement de sang.  

LIGNE RX -OPAQUE 
La ligne radio-opaque est incorporée dans le matériau (PUR) afin que le sulfate de baryum (BaSO4) ne se 
diffuse pas dans le sang du patient. 

EMBASE DE 
CATHETER 

Elle permet d'extraire la canule de l'accès veineux, et de la tenir.  
Elle permet  de fixer et maintenir le cathéter correctement dans sa position, via une connexion Luer lock 
femelle et de le connecter à une perfusion pour l'administration continue ou intermittente des liquides et 
des médicaments ou pour être raccordé à une seringue de prélèvement d'échantillons de sang.  
Conforme à EN ISO 10555-5, la couleur indique le diamètre de la jauge.  

VANNE 
D'INJECTION 

Variante présente uniquement sur les cathéters double entrée.  
Elle permet l'administration rapide de médicaments sans perforation.  

FERMETURE DU 
PORT 

Variante présente uniquement sur les cathéters double entrée.  
Il permet la fermeture de la connexion secondaire 

AIGUILLE 
INTRODUCTRICE 

Aiguille de cathéter conforme à la norme EN ISO 10555-5.  
Permet l'insertion du cathéter dans l'accès veineux périphérique (ponction veineuse).  
Aiguille Introductrice avec triple affûtage, atraumatique dit "BACK-CUT" 

EMBASE AIGUILLE Permet d'extraire l'aiguille de la canule, en la tenant.  
CORPS DU 

RACCORD D'ÉVENT 
AVEC FILTRE 

RACCORD D'ÉVENT 

Transparent et équipé avec un bouchon étanche, il permet un visuel rapide du retour veineux et le blocage 
d’une contamination externe de sang.  

PROTECTEUR Il permet à l'aiguille de la canule d'être protégée.  
CAPUCHON MÂLES 

LUER LOCK 
Il permet la suspension momentanée du traitement par le biais de la fermeture hermétique de l’accès le 
plus proche de l'embout du cathéter.  
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2.7 Références Catalogue :  
Conditionnement / emballages  

UCD (Unité de commande): l'unité  
CDT (Multiple de l'UCD): quantité par de boîte  
QML (Quantité minimum de livraison): boîte  
Distributeur de boîte 

Cahier des charges Référence Boîte /Carton Unités /Carton 
Pour chaque code / 50 500 

Caractéristiques de la référence : Dispositif à usage unique non réutilisable 
Étiquetage : Étiquetage est conforme à la directive 93/42/EEC. 

 

2.8 Composition du dispositif et Accessoires :  PUR =Polyuréthanne  - Détail voir page 13 

Latex : Non  /Agent de vulcanisation : Non /Phtalates : Non/  
Produit d’origine animale ou biologique : Non  

Dispositifs et accessoires associés à lister. Oui, set de perfusion et/ou seringues 

2.9 Domaine - Indications : 
Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) :  

Accès périphérique veineux à court terme. Dispositif de cathétérisme par voie intraveineuse périphérique. Il 
permet l'administration seulement en relation avec d'autres dispositifs médicaux tels que le set de perfusion 

et/ou seringue sans aiguille contenant une solution. 
Indications (selon liste Europharmat) : NA 

 

3. Procédé de stérilisation : 

 

DM stérile :                   OUI  

Mode de stérilisation du dispositif : X  OE         �   Rayonnements       � Vapeur d’eau 
Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s’il y a lieu. 

Si le dispositif est stérilisé à l’Oxyde d’éthylène, préciser le TAUX RESIDUEL selon Instruction 2015/311 
du 16 octobre 2015) (avec l’unité) : ……<4 mg…………… 
Ce dispositif médical est –il indiqué/utilisé chez les nouveau-nés :              X  OUI             �  NON 

Ce dispositif médical est –il indiqué/utilisé les nouveau-nés prématurés :   X  OUI             �  NON 

Ce dispositif médical est –il indiqué/utilisé les nourrissons :                       X  OUI             �  NON 
 

4. Conditions de conservation et de stockage 

 

Conditions normales de conservation & de stockage : NA 

Précautions particulières : Usage unique 
Durée de la validité du produit : 59 mois 

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

 

5. Sécurité d’utilisation 

Sécurité technique :  

Sécurité biologique:  
 
 
 
 

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : indiqué sur l'emballage secondaire 

6.2 Indications : (destination marquage CE) Examen Médical – Abord Parentéral 

6.3

Précautions d’emploi : Prévenir les infections associées à l'utilisation des cathéters intravasculaires exige 

que les manœuvres et techniques d'asepsie strictement sont adoptées et observées au cours de toutes les 
étapes nécessaires : de la préparation (du matériel, patient et du personnel), à l'insertion du cathéter et la 

gestion du cathéter jusqu'à ce qu'il soit remplacé ou supprimé. Il n’est pas prévu de reconditionner ou de 
réutiliser le dispositif médical, cela  pourrait risquer d'altérer les performances du dispositif et être 

dangereux à cause de la contamination et l'infection causée par l'utilisation antérieure par un autre patient. 

6.4 Contre- Indications : NA 
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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.) … : 

Toutes les informations se trouvent dans le dossier technique. 

 
 
 

 
 
 
 

 
 

 

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

 - Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant) NA 
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