
Fiche technique
Catheter IV sécurisé

Caracteristiques:

• Technologie « Blood control » favorise la sécurité  et les 
performances en réduisant le risque d'exposition au sang

• Cathéter en Polyuréthane
• Avec ou Sans Ailettes 
• Reflux de sang visible dans le cathéter via la Chambre de 

visualisation Transparente
• Design de l’aiguille permet de réduire les insertions 

douloureuses.

Cathé ter IV sé curisé  Blood control

Technologie 
“Blood 

control” 

Chambre de 
visualisation du 
Reflux Sanguin

Bouton 
d’activation de la 
mise en sécurité

Encapsulation 
totale de l’aiguille 
après activation

Polyurethane



Fiche technique
Catheter IV sécurisé

Reflux sanguin visible dans le cathé ter via 
la Chambre de visualisation Transparente

Valve « Blood control »  dans 
le moyeu du cathé ter

Reflux Sanguin

Technologie Blood control



Fiche technique
Catheter IV sécurisé

Maté riaux

1. Manche supérieur
2. Manche inferieur
3. Connecteur de sortie d’air
4. Moyeu d’aiguille 
5. Ressort
6. Moyeu & ailettes cathéter 
7. Manchon de pression
8. Adhésif
9. Cathéter périphérique
10. Canule
11. Capuchon de protection

Polycarbonate (PC)
Polycarbonate (PC)
Polypropylène (PP)
Polycarbonate (PC)
Acier inoxydable grade 304
Polypropylène (PP)
Acier inoxydable grade 304
Résine epoxy
Polyuréhane
Acier inoxydable grade 304
Polypropylène (PP)

Fabricant Zhejiang Kindly Medical Device
Certification ISO 13485:2016 par le TUV SUD No Q50363360056

Pays d’origine Chine

Rep. Europeen Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Marquage CE
Dispositif Médical – Classe IIb selon MDR 745/2017 Annex IX
Certificat de conformité  de marquage CE n° G100363360058 délivré  
par le TUV SÜ D, n° d’organisme 0123.

Sté rilité
Procédé de stérilisation : oxyde d’éthylène conforme à la norme internationale EN ISO 
11135.
Taux Résiduel d’oxyde d’éthylène: <  0.15mg/pc

Conservation Durée de vie du produit (dans l’emballage d’origine) : 3 ans
Température: Tenir à l’abri des rayons solaires

UDI (01)06923033409746

Produit Apyrogène: Oui
Présence de Latex : Non
Présence de DNR (caoutchouc naturel sec) :Non
Présence de Phtalates :Non ( Taux résiduel = 0%)
Présence de Bisphénol (BPA): Non
Présence de produits d’origine animale :Non

Caracté ristiques Generales
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Importé  & Distribué par: Metze SAS
10 rue de Penthièvre, 75008 Paris

commandes@metzecare.com
 01 88 61 13 86

mailto:commandes@metzecare.com


Conditionnement 
detaillé Emballage unitaire : Pouch Papier Boîte cartonnée de 100 unités

Carton de 10 boîtes (10 x 100pcs) 

57.5*52.5*36cm
9.7 KG

Conditionnement  et emballage

Fiche technique
Catheter IV sécurisé

Référence AKP1630S AKP1645S AKP1830S AKP1845S KDL0181525 KDL01815 AKP2225S AKP2419S

Matériaux Polyuréthane

Gauge Cathéter 16G 16G 18G 18G 20G 20G 22G 24G

Ø  externe 
Cathéter

1.8 mm 1.8 mm 1.2 mm 1.2 mm 1 mm 1 mm 0.9 mm 0.7 mm

Longueur 
Catheter

30mm 45mm 30mm 45mm 25mm 30mm 25mm 19mm 

Débit 208ml/min 172ml/min 103ml//min 98ml//min 66 ml/min 58 ml/min 36ml/min 22ml/min

Ailettes AVEC

Couleur

Unité  de vente ⚫ Carton de 1000 unités

Tableau des ré fé rences

Cathéter I.V sécurisé  Blood Control
A AILETTES



Conditionnement 
detaillé

Emballage unitaire : sous blister PVC 
pelable (papier) Boîte cartonnée de 100 unités

Carton de 20 boîtes (20 x 100pcs) 

56.5*41.5*41cm
14 KG

Conditionnement  et emballage

Unité  de vente ⚫ Carton de 2000 unités

Fiche technique
Catheter IV sécurisé

Référence KP1630S KP1645S KP1830S KP1845S KP2025S KP2030S KP2225S KP2419S

Matériaux Polyuré thane

Taille Catheter 1.8 mm
(16G)

1.8 mm
(16G)

1.2 mm
(18G)

1.2 mm
(18G)

1 mm
(20G)

1 mm
(20G)

0.9 mm
(22G)

0.7 mm
(24G)

Longueur 
Catheter 30mm 45mm 30mm 45mm 25mm 30mm 25mm 19mm 

Débit 208ml/min 172ml/min 103ml//min 98ml//min 66 ml/min 58 ml/min 36ml/min 22ml/min

Ailettes SANS

Couleur

Tableau des ré fé rences

Cathéter I.V sécurisé  Blood Control
SANS AILETTES



Fiche technique
Catheter IV sécurisé

Aplat Emballage individuel:

Mode d’emploi:

UDI:



Fiche technique
Aiguille sécurisée pour stylos à insuline

Normes appliquées
Les normes appliquées dans la conception, la fabrication, l'emballage et l'étiquetage des lignes de 

produits sont énumérées dans le tableau suivant. 
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ISO 14644-3:2019 - Salles propres et environnements maîtrisés apparentés - Partie 3: Méthodes

d'essai

ISO 19737-1:2018 - Gestion de la qualité et aspects généraux correspondants pour les dispositifs

médicaux

ISO 11135:2014 - Stérilisation des produits de santé - Oxyde d'éthylène - Exigences pour le

développement, la validation et le contrô le de routine d'un processus de stérilisation pour les

dispositifs médicaux

ISO 11138-1:2017 - Stérilisation des produits de santé - Indicateurs biologiques - Partie 1: Exigences

générales

ISO 11607-1:2020 - Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade final - Partie 1: Exigences

pour les matériaux, les systèmes de barrière stérile et les systèmes d'emballage

ISO 13485:2016 - Dispositifs médicaux - Systèmes de management de la qualité - Exigences à des

fins réglementaires

ISO 14644-1:2015 - Salles propres et environnements maîtrisés apparentés - Partie 1: Classification

de la propreté de l'air

ISO 14644-2:2015 - Salles propres et environnements maîtrisés apparentés - Partie 2: Surveillance de

la conformité à la propreté de l'air

ISO 14698-1:2003 - Contrô le de la contamination microbiologique - Partie 1: Généralités

ISO 14971:2012 - Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs

médicaux

ISO 62366-1:2015 - Dispositifs médicaux - Partie 1: Application de l'ingénierie de l'usabilité aux

dispositifs médicaux

ISO 10993-10:2013 - É valuation biologique des dispositifs médicaux - Partie 10: Tests pour irritation

et sensibilisation cutanée

ISO 10993-11:2017 - É valuation biologique des dispositifs médicaux - Partie 11: Tests pour la toxicité

systémique

ISO 10993-1:2018 - É valuation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1: Évaluation et essais au

sein d'un processus de gestion des risques

ISO 10993-7:2017 - É valuation biologique des dispositifs médicaux - Partie 7: Ethylène oxyde

stérilisation résidus

ISO 14971:2019 - Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs

médicaux


	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7

