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Celsite® 

Chambres à cathéter implantables (CCI) 

pour accès intraveineux, Intra-artériel, Intra-péritonéal, Intra-pleural et Intrarachidien 

 
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 : 15/08/2022 

 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 : Chambre à Cathéter Implantable Intraveineux, Intra-artériel, Intra-péritonéal, Intra-pleural et 
Intrarachidien  

 2.2 Dénomination commerciale :  
Celsite®  
Celsite® DiscreetTM 

Celsite® InterventionalTM 

 2.3 Code nomenclature :    
Code CLADIMED 
Chambre cathéter intraveineux: C54AA02 

Chambre cathéter intra-artériel : C54AA03 

Chambre cathéter intrapéritonéal : C54AA04 

Chambre cathéter intrarachidien : C54AA05 

 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 : III 

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

Selon Annexe n°II.3 et II.4 

Numéro de l’organisme notifié : LNE/G-MED - 0459 
 

Date de première mise sur le marché dans l’UE : 02/1988 (Celsite Safety : 09/2015) 
 

Fabricant du DM :   
B. BRAUN MEDICAL  
26 Rue Armengaud 
92210 Saint-Cloud - FRANCE 
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 2.6 Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : Voir brochures 

Celsite® Polysulfone              Celsite® Polysulfone pré-connecté                         Celsite® Safety 

            

 
 

Celsite® Epoxy                         Celsite® Epoxy pré-connecté         Celsite ® Babyport®           

      
 

Celsite® DiscreetTM                            Celsite® Double     

 

     
 

Celsite® Péritonéal              Celsite® Intrarachidien          Celsite® Artériel              Celsite® InterVentional 
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 2.7 Références Catalogue :  

 

Celsite® Safety 
Taille standard Petite taille 

Matériaux : 

Titane/PEEK 

Hauteur : 13.7 mm Matériaux : 

Titane/PEEK 

Hauteur : 11,3 mm 

Poids : 8 g Ø septum : 13 mm Poids : 5 g Ø Septum : 10,8 mm 

Surface : 33*26 mm Volume interne : 0.5 mL Surface : 29*22 mm Volume interne : 0.3 mL 

 

 

Type Références Matériau 
Ø Externe 

(F /mm) 

Ø 

Interne 

mm 

Longueur 

mm 

Débit  

(ml/sec)* 

22G          19G 

Access-

oires** 
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Celsite®en Polysulfone 
Taille standard Petite taille 

Matériaux : 

Titane/Polysulfone 

Hauteur : 13.2 mm Matériaux : 

Titane/Polysulfone 

Hauteur : 10.6 mm 

Poids : 9 g Ø septum : 12 mm Poids : 4.7 g Ø Septum : 9.5 mm 

Surface : 35*27 mm Volume interne : 0.5 mL Surface : 30*22 mm Volume interne : 0.25 mL 

 

Type 
Référenc

e 

Matière 

Cathéter 

Ø 

extern

e F 

Ø 

Extern

e mm 

Ø 

Intérieur 

mm 

Longueu

r mm 

Taille 

Introducte

ur 

Débit 

mL/min* 

19G  22G 

Acc

esso

ires 
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Celsite®en Epoxy 
 

Taille standard Petite taille 

Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 12.2 mm Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 9.7 mm 

Poids : 8 g Ø septum : 12.5 mm Poids : 5 g Ø Septum : 9.5 mm 

Surface : 32*27 mm Volume interne : 0.5 mL Surface : 26*22 mm Volume interne : 0.25 mL 

 

Taille Babyport©/ Brachial 

Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 8.7 mm  

Poids : 3 g Ø septum : 7.6 mm 

Surface : 22*18 mm Volume interne : 0.15 mL 

 

 Type Référence 
Matière 

Cathéter 

Ø 

externe 

F 

Ø 

Externe 

mm 

Ø 

Intérieur 

mm 

Longueur 

mm 

Taille 

Introducteur 

Débit 

mL/min* 

19G  

22G 

Accessoires 

 
  

djouamfr
Zone de texte
SNT215F

djouamfr
Zone de texte

djouamfr
Zone de texte
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Celsite® DiscreetTM 
 

Taille standard Petite taille 

Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 12.2 mm Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 9.7 mm 

Poids : 7g Ø septum : 12.5 mm Poids : 4g Ø Septum : 9.5 mm 

Surface : 32*23mm Volume interne : 0.5 mL Surface : 26*20mm Volume interne : 0.25 mL 

 

 Type Référence 
Matière 

Cathéter 

Ø 

externe 

F 

Ø 

Externe 

mm 

Ø 

Intérieur 

mm 

Longueur 

mm 

Taille 

Introducteur 

Débit 

mL/min* 

19G  22G 

Accessoir

es 

  

 

 

Chambres implantables pour applications spécialisées 
 

Chambre implantable Double 
 

Taille standard Petite taille 

Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 12.2 mm Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 9.7 mm 

Poids : 14g Ø septum : 12.5 mm*2 Poids : 7.5g Ø Septum : 9.5 mm*2 

Surface : 53*26mm Volume interne : 0.5 mL*2 Surface : 42*22mm Volume interne : 0.25 mL*2 

 

 Type Référence 

Matière 

Cathéte

r 

Ø 

extern

e F 

Ø 

Extern

e mm 

Ø 

Intérieu

r mm 

Longueu

r mm 

Taille 

Introducteu

r 

Débit 

mL/min* 

19G  22G 

Accessoires 

 

Spécificité

s 
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Chambre implantable pour implantation assistée sous ECG 
 

Taille standard Petite taille 

Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 12.2 mm Matériaux : 

Titane/Epoxy 

Hauteur : 9.7 mm 

Poids : 8 g Ø septum : 12.5 mm Poids : 5 g Ø Septum : 9.5 mm 

Surface : 32*27 mm Volume interne : 0.5 mL Surface : 26*22 mm Volume interne : 0.25 mL 

 

 Type Référence 
Matière 

Cathéter 

Ø 

exter

ne F 

Ø 

Externe 

mm 

Ø 

Intérieur 

mm 

Longueur 

mm 

Taille 

Introducteur 

Débit 

mL/min* 

19G  

22G 

Accessoires 

 

Spécificité

s 

  

Chambre implantable avec cathéter à valve 
 

Taille standard Petite taille 

Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 13.2 mm Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 10.6 mm 

Poids : 9 g Ø septum : 12 mm Poids : 4.7 g Ø Septum : 9.5 mm 

Surface : 35*27 mm Volume interne : 0.5 mL Surface : 30*22 mm Volume interne : 0.25 mL 

 

 Type Référence 
Matière 

Cathéter 

Ø 

externe F 

Ø Externe 

mm 

Ø Intérieur 

mm 

Longueur 

mm 

Taille 

Introducteu

r 

Débit 

mL/min* 

19G  22G 

Accessoires 
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Chambre implantable pour implantation intrarachidienne (traitement de la douleur) 
 

Taille standard 

Matériaux : Polysulfone/Filtre en titane Hauteur : 11.5 mm 

Poids : 6 g Ø septum : 12 mm 

Surface : 26*38 mm Volume interne : 0.33 mL 

 

Type Référence 
Matière 

Cathéter 

Ø 

externe 

F 

Ø 

Externe 

mm 

Longueur 

mm 

Taille 

Introducteur 

Débit 

mL/min* 

19G  22G 

Accessoires 

 

Spécificités 
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Chambre implantable pour positionnement artériel 
 

Taille standard 

Matériaux : Titane/Polysulfone Hauteur : 13.2 mm 

Poids : 9 g Ø septum : 12 mm 

Surface : 35*27 mm Volume interne : 0.5 mL 

 

Type Référence 
Matière 

Cathéter 

Ø 

externe 

F 

Ø Externe 

mm 

Ø Intérieur 

mm 

Longueur 

mm 

Débit 

mL/min* 

19G  22G 

Accessoires 

 

Spécificités 

 

 

Chambre implantable pour accès péritonéal 
 

Taille standard 

Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 13 mm 

Poids : 10 g Ø septum : 12.5 mm 

Surface : 32*27 mm Volume interne : 0.5 mL 

 

Type Référence 
Matière 

Cathéter 

Ø 

externe 

F 

Ø Externe 

mm 

Ø Intérieur 

mm 

Longueur 

mm 

Débit 

mL/min* 

19G  22G 

Accessoires 

 

Spécificités 
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Chambre implantable pour accès péritonéal et pleural 
 

Taille standard 

Matériaux : Titane/Epoxy Hauteur : 13 mm 

Poids : 10 g Ø septum : 12.5 mm 

Surface : 32*27 mm Volume interne : 0.5 mL 

 

Type Référence Matière Cathéter 

Ø 

extern

e F 

Ø 

Externe 

mm 

Ø 

Intérieur 

mm 

Longueur 

mm 

Débit 

mL/min* 

19G  22G 

Accessoires 

 

Spécificités 

 

 
 

REFERENCE :       N°      

 

               Conditionnement / emballages : Boîte de 1 unité 

               UCD (Unité de Commande) : 

 

                     CDT (Multiple de l’UCD) : 

 

               QML (Quantité minimale de 

livraison) : 

1 Boîte  

 

 

 

 

1 Boîte 

1 Boîte 

 

                    

 

s 2.8 Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser : 

Pour la Celsite Safety :  

 

ELEMENTS :                                 MATERIAUX : 

 

 Boîtier --- PEEK (Poly Ether Ether 

Ketone) 

 

Canule de sortie --- Titane 

Réservoir --- PEEK + Plaque de Titane 

Septum --- Silicone 

 Marqueur CT  Tantale  

 Cathéter  Silicone ou Polyuréthane   
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Pour les Celsite®, Celsite® DiscreetTM, Celsite® :  

ELEMENTS                            MATERIAUX 

 

Coque --- Résine epoxy ou polysulfone 

Réservoir --- Titane 

Septum --- Silicone 

Cathéter --- Silicone ou Polyuréthane ou Polyamide (ST304) 

 

Les Celsite® Safety, Celsite®, Celsite® DiscreetTM, Celsite® sont compatibles avec l'IRM. Elles 

n'interfèrent pas et ne sont pas altérées par le fonctionnement d'un appareil IRM, jusqu'à 3 Tesla. 

La chambre et le cathéter sont radio opaques. 

Accessoires pour Celsite® Safety : 

Technique 

d’implantation 

Seldinger SST Kit 

chirurgical 

Seldinger SNT Kit ECHO 

Désignation du kit 1 2 3 4 

Tunneliseur OUI  OUI OUI 

Introducteur pelable L 180 /140 mm  L180 / 140 mm L180 / 140 mm 

Seringue Omnifix 10 ml  10 ml 10 ml 

Aiguille Surecan droite 22G / 30 mm 22G / 30 mm 22G / 30 mm  22G / 30 mm  

Lève veine OUI OUI OUI OUI 

Embase de rinçage OUI OUI OUI OUI 

Aiguille de ponction 

sécurisée 

18G / 70 mm  18G / 70 mm 18G / 70 mm 

Aiguille Surecan Safety 

II 

20G / 20 mm    

Guide en J 0.035’’ x 50 cm  0.035’’ x 50 cm 0.035’’ x 50 cm 

ECHO Cover™*    Oui 

*Le ECHO Cover est stérile et comprend une housse de protection, 2 élastiques de fixation, un gel et un champs 

stériles. 

 

Accessoires pour Celsite® en polysulfone et en epoxy, Celsite® DiscreetTM, Celsite® 

-  lève-veine (également dans les références sans accessoires) 

-  2 bagues de connexion (également dans les références sans accessoires mais pas pour les modèles pré- 
connectés) 

-  2 aiguilles Surecan® 22G (également dans les références sans accessoires) 

-  1 seringue 10mL Omnifix® 

-  1 aiguille Surecan® à ailettes 20G*20mm (22G*15mm pour Babyport®, Babyport® S, Brachial) 

-  1 aiguille de ponction Seldinger 18G (sauf pour le modèle ST301M) 

-  1 guide en J avec distributeur (sauf pour le modèle ST301M) 

-  1 tunnéliseur 

-  1 introducteur pelable avec dilatateur (sauf pour les modèles ST301 OTW et ST301M) 

-  1 canule Splittocan® (seulement pour les modèles ST201C, ST301C, ST305C) 

-  1 aiguille. Introcan® (seulement pour les modèles Babyport®) 
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- 1 dilatateur 6F (seulement pour le modèle ST301 OTW) 

- 1 canule sécable type Braunule® (seulement pour le modèle ST301M) 

Substances actives : 

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 produit d’origine animale ou biologique 

 

 

 

 

 

 

 

Dispositifs et accessoires associés à lister. (en cas de consommables captifs notamment) 

 

Accessoires 

Double : 

ST401L 

et 

ST405L 

Pour 

implantation 

assistée sous 

ECG : 

ST201 ECG – 

ST205 ECG – 

ST205F ECG 

Avec 

cathéter 

à valve 

ST301V – 

ST305V 

Pour implantation 

intrarachidienne 

(traitement de la douleur) 

     

ST304-19 ST304-20 

     

Bague de connexion *2 X X X  X      

Vis de connexion *2    X X      

Clé à molette    X X      

Seringue 10mL 

Omnifix® 
X X X X X 

     

Surecan® à ailettes 

20G*20mm 
X X X X X 

     

Lève-veine X X X        

Aiguille de ponction 

Seldinger 
X X X   

     

Guide en J avec 

distributeur 
X X X   

     

Tunnéliseur X X X X X      

Introducteur pelable 

avec dilatateur 
X X X   

     

Aiguille de Tuohy 16G    X       

Aiguille de Tuohy 18G     X      

Filtre Sterifix® 

0.2 μm 
   X X 

     

Scalpel (2, taille 10 et 

11) 
   X X 

     

Aiguille Sterican® 

20G*70mm 
   X X 

     

Aiguille Surecan® 

22G*2 
X X X X X 

     

Seringue Perifix® LOR    X X      

Câble ECG  X         
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Pas d’accessoires, à part 2 bagues de connexion, 1 lève veine et 2 aiguilles Surecan® 22G dans les modèles :  

- T302 (pour positionnement artériel) 

- T203J (pour accès péritonéal)) 

- T203J-1 DRAINAPORTTM (pour accès péritonéal et pleural) 

Pour les modèles T203J et T203J-1 DRAINAPORTTM , le kit d’accessoires AP16F pour l’implantation percutanée 

peut-être commandé séparément (Référence 4430493) 

Désignation AP 16F 

Aiguille de ponction Seldinger 18 G x 70 mm  

Guide en J avec distributeur 0.035" x 40 cm  

1 introducteur pelable 16F 

1 dilatateur L 180 mm 12F-14F 

1 tunnéliseur X 

Seringue 10mL Omnifix® X 

1 aiguille Surecan® à ailettes 19 G x 25 mm 

      

 2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation : Nutrition, Oncologie, Hématologie, Mucoviscidose 

 

Indications: 

 

- Intraveineux 

• Abord veineux, administration médicaments, nutrition parentérale. 

• Prélèvement sanguin, transfusion. 

 

-  Intra artériel: 

• Injection médicaments. 

 

- Intrarachidien (intrathécal) 

• Analgésie. 

 

- Péritonéal: 

• Injection médicaments.. 

 

 

3. Procédé de stérilisation :  

  DM stérile :       OUI          

Mode de stérilisation du dispositif :  

Oxyde d’éthylène 

 

4. Conditions de conservation  et de stockage  

  Eviter de stocker le produit dans un endroit exposé au gel ou à de fortes températures. Le stockage à 

température ambiante est recommandé. 

Durée de la validité du produit : 5 ans 

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu. 

 

5. Sécurité d’utilisation  

 5.1  Sécurité technique : Passage possible à l’IRM et système radio-opaque 

 5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) : N/A 

 

6. Conseils d’utilisation  
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 6.1 Mode d’emploi :  

Cf. Notice d’instructions 

 6.2 Pour la Celsite® Safety :  

Les chambres implantables veineuse Celsite® Safety sont destinées à être utilisées pour 

l’administration intraveineuse répétée de traitements comme la chimiothérapie, les antibiotiques et les 

antiviraux, la nutrition parentérale totale, les prélèvements sanguins ou les transfusions sanguines. Les 

chambres implantables marquées du signe « CT » sont compatibles avec les scanners nécessitant une 

injection de produit de contraste à haute pression. Ce marquage est visible à la radiographie  

Pour les autres chambres implantables :  

• Indications : Les chambres implantables veineuses sont utilisées pour l’administration 

intraveineuse répétée, par exemple, de chimiothérapie, d’antibiotiques, de médicaments antiviraux, 

de nutrition parentérale, ou pour le prélèvement et la transfusion de sang. Certaines chambres 

Celsite® en accès veineux peuvent être utilisées lors de scanners nécessitant une injection de 

produits de contraste sous haute pression (sauf les modèles avec cathéters à valve : ST301V – 

ST305V) 

• Les chambres artérielles sont utilisées pour l’administration intra-artérielle de chimiothérapie. 

• Les chambres péridurales ou intrathécales sont utilisées pour l’administration spinale de 

médicaments contre la douleur. 

• Les chambres péritonéales sont utilisées pour l’administration intra-péritonéale de chimiothérapie. 

Les chambres péritonéales/pleurales sont utilisées pour l’administration intra-péritonéale de 

chimiothérapie, la réhydratation, le drainage d’ascites tumorales ou le drainage de l’épanchement 

pleural malin. 

 6.3 Précautions d’emploi : Se rapporter à la notice en annexe       

 6.4 Contre- Indications : 

Pour la Celsite Safety :  

La chambre implantable veineuse Celsite® Safety, est contre-indiquée pour le traitement de patients 

dans les cas suivants :  

- Présence connue ou suspectée d’infection, de la bactériémie ou de septicémie 

- Allergie connue aux matériaux contenus dans le kit (principales matières premières : 

cyanoacrylate, polycarbonate, polyétheréthercétone (PEEK), polyéthylène, polypropylène, 

polyuréthane, polytétrafluoroéthylène (PTFE), silicone, acier inoxydable, tantale, titane) 

- Les médicaments à utiliser dans la chambre implantables sont incompatbiles avec l’un des 

matériaux contenus dans la chambre implantable ou le cathéter 

- L’anatomie du patient ne permet pas l’insertion du cathéter au niveau du site d’accès prévu (taille 

corporelle, ex : obésité) 

- Le patient a déjà fait l’objet de radiothérapie au niveau du site visé (état de la peau, ex : 

brûlures)  

Antécédents de thrombose veineuse 

Les chambres implantables sont contre-indiquées dans les cas suivants : 

• Infection connue : bactériémie ou septicémie. 

• Allergie connue à l’un des matériaux contenu dans le dispositif de la chambre ou dans le cathéter. 

• Incompatibilité médicamenteuse avec l’un des matériaux composant la chambre ou le cathéter. 

• Si l’anatomie du patient ne permet pas l’insertion du cathéter au niveau du site choisi ou si le 

patient a eu une radiothérapie dans la zone choisie. 

Antécédent de thrombose veineuse. 

 

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) … : 

 

Les chambres à cathéter implantables Celsite® sont commercialisées depuis 1988. 
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Certaines chambres Celsite® en accès veineux peuvent être utilisées lors de scanners nécessitant une 

injection de produits de contraste sous haute pression (sauf les modèles avec cathéters à valve : 

ST301V – ST305V) 

Prestations : Formation produit sur notre site de production (Chasseneuil) 
 

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

  ✓ Exemple d’étiquetage  

✓ Carte patient 

✓ Notice d’utilisation 

 

9. Images (s’il y a lieu) 
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