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FICHE TECHNIQUE 
 

Cathéters veineux périphériques conventionnels 
 Optiva® 2 à site d’injection 

REF. 1014-AI / 1016-AI / 1018-AI 
1019-AI / 1020-AI / 1022-AI 

 

1 - Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

1.1 Nom : Smiths Medical France SAS 
1.2 Adresse complète : 

3 rue du Pont des Halles – 94150 RUNGIS 

Tél.01.58.42.50.00 / Fax.01.58.42.50.05 

morl.info@smiths-medical.com 

www.smiths-medical.fr 

1.3 Coordonnées du Correspondant matériovigilance :  

Service Qualité 

3 rue du Pont des Halles – 94150 RUNGIS 

Tél.01.58.42.50.00 / Fax.01.58.42.50.30 
materiovigilance-qualite@smiths-medical.com 

 

2 - Informations sur dispositif ou équipement 

2.1 – Dénomination commune : 
Cathéter veineux périphérique conventionnel à site 
d’injection 

2.2 – Dénomination commerciale : 
Cathéter veineux périphérique conventionnel à site 
d’injection Optiva® 2 

2.3 – Code nomenclature : 34920 GMDN 

2.4 – Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : Néant 

2.5 – Classe du DM : IIa  

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

 Numéro de l’organisme notifié : CE0473 

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

 Fabricant du DM : Smiths Medical International Ltd. 

2.6 – Descriptif du dispositif :  

 Cathéter monté sur aiguille 
 Aiguille  montée sur chambre de visualisation 
 Chanfrein du cathéter thermo-moulé en biseau double pente à 

section franche 
 Monté sur embase verrouillable  au code couleur 
 Conicité Luer 6% 
 Assemblage possible avec obturateurs de même couleur 

 

 

 

 
   Bouchon      Chambre de visualisation   Embase Polypropylène     Tube Polyuréthanne OCRILON* 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
     Site d’injection à clapet semi-automatique  Manchon Protecteur     Bouchon 

 
2.7 – Références Catalogue :  

 UCD (Unité de commande) : Boîte de 50 sous blister souple pelable sans PVC 

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

50 
50 
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 Descriptif de la référence : Cathéter à site d’injection radiodétectable en Ocrilon 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

Référence Gauge 
Diam. Ext. 

mm 

Diam. Int. 

mm 

Long. 

mm 

Débit 

ml/min 

Couleur 

Embase 

1014-AI 14 2,2 1,8 45 315 Orange 

1016-AI 16 1,8 1,4 45 210 Gris 

1018-AI 18 1,3 1,0 45 100 Vert 

1019-AI 18 1,3 1,0 32 110 Vert 

1020-AI 20 1,1 0,8 32 65 Rose 

1022-AI 22 0,9 0,7 25 38 Rose 

2.8 – Composition du dispositif et accessoires :  

 Aiguille : Acier poli, siliconée 
 Chambre de visualisation : Polypropylène 
 Embase : Polypropylène 
 Cathéter : Polyuréthane 

-  Absence de latex  
-  Fabriqué sans DEHP 
-  Compatibilité IRM 

 

2.9 – Domaine - Indications : Extrait de la notice d’utilisation 

 
 

3 – Procédé de stérilisation 

 DM stérile :                                       Oui 

 Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène 

 

4 – Conditions de conservation et de stockage 

 Durée de conservation : 5 ans 

 

5 – Sécurité d’utilisation 

5.1 – Sécurité technique : 

 Vérifier l’intégrité du protecteur individuel de stérilité avant usage. 
 Ne jamais réintroduire une aiguille à l’intérieur d’un cathéter après l’en avoir totalement ou 

partiellement retirée. 
 La pose et le retrait  du cathéter doivent être effectués dans des conditions parfaites d’asepsie et sous 

stricte surveillance médicale. 
 Détruire l’aiguille et le cathéter après usage. 
 Ne pas restériliser ou réutiliser. 

 

5.2 – Sécurité biologique (s’il y a lieu) : / 
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6 – Conseils d’utilisation 

6.1 – Mode d’emploi : Extrait de la notice d’utilisation 

 
 

6.2 – Indications : Extrait de la notice d’utilisation 

 

6.3 – Précautions d’emploi : Extrait de la notice d’utilisation 

  
 

6.4 – Contre- Indications : Extrait de la notice d’utilisation 

 
 

7 – Informations complémentaires sur le produit 

/ 

 

8 – Liste des annexes au dossier 

 Notice d’utilisation 

 
 

Les informations sont exactes et conformes aux spécifications « fabricant » à la date d’édition de cette Fiche Technique. 


