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FICHE TECHNIQUE  

 
 

1 - Renseignements administratifs concernant l’entreprise 

1-1. Nom: Smiths Medical France SAS 

1-2 Adresse complète : 

3-5, rue du Pont des Halles – 94150 RUNGIS 

Tél.01.58.42.50.00 / Fax.01.58.42.50.30 

france@icumed.com 

www.icumed.com 

 

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 

francecomplaints@icumed.com 

 

2 - Informations sur dispositif ou équipement 

2-1. – Dénomination commune : Aiguilles de Huber Type 2 sécurisées 

2-2. – Dénomination commerciale : Aiguille GRIPPER PLUS 

2-3. – Code nomenclature : 17701 GMDN 

2.4 – Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : 1145031 

2.5 – Classe du DM : IIa 

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

▪ Numéro de l’organisme notifié : 2797 – BSI Healthcare 

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

▪ Fabricant du DM : Smiths Medical ASD Inc. 

2.6 – Descriptif du dispositif :  

▪ Aiguille de Huber de type 2 sécurisée munie d’un prolongateur ; 

▪ Aiguille de Huber atraumatique non siliconée ; 

▪ Disponible avec ou sans site d’injection ; 

▪ Prolongateur muni de 1 ou 2 clamps de sécurité ; 

▪ Compatible avec toutes les chambres implantables ; 

▪ Système de sécurité irréversible de l’aiguille lors du retrait ; 

▪ La plateforme de l’aiguille matelassée stabilise l’aiguille, protège le site d’accès et assure le 
confort du patient ; 

▪ Pince de préhension facilitant la prise en main et l’insertion du dispositif ; 

▪ Le connecteur Luer Lock mâle fonctionne avec tous les accessoires « standards ». 

▪ Codification couleur normalisée, conforme à la norme ISO 60009 : 1992 ; 

▪ Non compatible avec injection haute pression ≥ 45 PSI. 

 

2.7 – Références Catalogue :  
▪ UCD (Unité de commande) : Boîte de 12 sachets stériles 
▪ QML (Quantité minimale de livraison) : 
▪ CDT (Multiple de l’UCD) : 

12 
12 

▪ Descriptif de la référence : 
Aiguille de Huber de type 2 sécurisée, Gripper Plus sans site d’injection et avec site d’injection 
sans aiguille, et raccord « Y » - prolongateur TOTM 20 cm 

 
 

 

Aiguille GRIPPERTM PLUS 

« Aiguille de Huber » Type 2 Sécurisée 

 

REF. 21-27XX-24 sans site d’injection 

REF. 21-29XX-24 avec site NAC sans aiguille 

 

  
 
  Avec site d’injection         Sans site d’injection 
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Références 

Sans site injection 

Références avec site injection 

NAC sans aiguille 

Diam. Ext. 

(mm) 

Diam. 

en gauge 

Longueur 

(mm) 

21-2768-24 21-2968-24 1,1 19 19 

21-2764-24 21-2969-24 1,1 19 25 

21-2765-24 21-2970-24 1,1 19 32 

21-2769-24 21-2964-24 0,9 20 16 

21-2767-24 21-2965-24 0,9 20 19 

21-2762-24 21-2966-24 0,9 20 25 

21-2763-24 21-2967-24 0,9 20 32 

21-2770-24 21-2960-24 0,7 22 16 

21-2766-24 21-2961-24 0,7 22 19 

21-2760-24 21-2962-24 0,7 22 25 

21-2761-24 21-2963-24 0,7 22 32 
 

2.8 – Composition du dispositif et accessoires : Absence de latex 

▪ Aiguille :    Acier inoxydable 

▪ Protecteur d’aiguille :  PVC 

▪ Tubulure :    PVC  

▪ Clamp :    Acétal  

▪ Site d’injection :  ABS Poly Isoprène 

30 Activations par jour 

▪ Mousse : EVA (Ethylène Vinyl Acétal) 

-  Fabriqué sans DEHP. 

- Le plastifiant TOTM utilisé pour la fabrication de la tubulure en PVC autorise l’utilisation avec le 
taxol. 

- Compatible IRM aux conditions suivantes : 

Champs magnétique statique < ou = à 3Tesla 

Gradient de champs magnétique spatial maximal < ou = à 720-Gauss/cm. 

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 validité du produit : 5 ans  

 

5 – Sécurité d’utilisation 

5.1 – Sécurité technique:/ 

 

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 

   

 

Note pour le retrait de l’aiguille 

Procéder au rinçage pulsé. 

Retirer l’aiguille tout en maintenant une pression positive, selon les recommandations de la SF2H 2012.* 

 

6.2 – Indications : Extrait de la notice d’utilisation 

 
 

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

Se référer à 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. 


