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Radioline
The range of products described on this catalogue represents the standard 
devices mainly used in the radiology departments.

Custom products: our customer service is ready to evaluate and satisfy 
our customer specific needs.
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C.T.

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

01001542

Transfer set with low 
pressure valve (T.C.).

Set for the transfer of contrast media rom 
the bottle to the syringe and patient in closed 

loop, with dual-way valve. Suitable for CT. 
The set allows loading syringes and managing 

infusions. To connect the set to the patient, 
use the coiled low-pressure extension line with 

check valve.

01052057

Spike for connection
bottle/syringe contrast

media.

Spike for the transfer of contrast media from 
the bottle to the syringe, without valve.

01052056

Spike with automatic
closing valve, for

connection bottle/syringe 
contrast media.

Spike for the transfer of contrast media and 
saline from the bottle to the syringe, with valve 

designed to close automatically during the 
removal of the bottle.

C.T. STANDARD DEVICES
DESCRIPTION, INSTRUCTIONS FOR USE WITH BOTTLES AND METHODS.
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C.T.

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

01017119

“Y” connector for C.T. 
with contrast media and 
saline, closed loop, for 
double injector (Stellant 
or equivalent model).

“Y” connector for low pressure C.T. for double 
syringe injector. This connector is designed for 
the administration of contrast media and saline 
in closed loop, from the injector to the patient. 
The device is composed of an extension line in 

coiled version with “Y” fitting for the 
connection of the two syringes. 

The kit can be connected to the patient by 
means of the extension line.

01033512

Kit for C.T. with contrast
media and saline, closed
loop, for double injector
(Stellant or equivalent

model).

Kit for C.T. for double syringe low pressure 
injector. The kit is designed for the administration 

of contrast media and saline in a closed loop, 
from the bottle to the injector and patient. 

It enables to load syringes and manage the 
administration of solutions to patients.

The kit comprises two transfer sets with dual 
valve and an extension line in coiled version with 
“Y” fitting for the connection of the two syringes. 

The kit can be connected to the patient by 
means of the extension line.

01033515

Kit for C.T. with contrast
media and saline, closed
loop, for double injector
(Stellant or equivalent

model).

Kit for low pressure CT for double syringe injector. 
The kit is designed for the administration of contrast 

media and saline in closed loop, from the injector 
to the patient. The kit to load syringes and manage 

the administration to the patient. The device is 
composed of an extension line in coiled version with 

“Y” fitting for the connection of the two syringes.
The kit can be connected to the patient by means of 

the extension line.
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SCHEDA TECNICA 
CODICE PRODOTTO 

79988C 

DESCRIZIONE 

Codice Articolo 
01033512 

Classe IIa 
Codice CND: A03010101 

Numero di Repertorio: 2682Ass. 

Il dispositivo è LATEX FREE  
e PVC DEHP FREE 

KIT MONOFLACONE PER T.C. CON M.D.C. + SOLUZIONE 
FISIOLOGICA PER DOPPIO INIETTORE (STELLANT O 

EQUIVALENTE) 
(Pressione massima di utilizzo: 22,5 bar – 320 psi)

1.1 Destinazione d’uso 
Sistema per T.C. per la somministrazione di mezzo di contrasto e 
soluzione fisiologica con doppio iniettore (flacone da 500 ml). 
1.2 Caratteristiche tecniche 
Il kit é costituito da: 
- N° 1 Linea di connessione composta da: 

• Ramo lineare di tubo in POLIURETANO di grado medicale, 
atossico. Diametro 1.5 x 3 mm. Lunghezza: 200 mm. 

• Tratto singolo di tubo in POLIURETANO di grado 
medicale, atossico. Diametro 1.5 x 3 mm. Lunghezza: 30 mm 

• N° 2 raccordi terminali luer lock / femmina in Policarbonato 
trasparente di grado medicale, atossico. 

• Raccordo terminale luer lock / maschio in ABS rigido 
trasparente di grado medicale, atossico. 

• Linea di estensione spiralata in POLIURETANO (priva di 
FTALATI) flessibile, atossica, di grado medicale. Diametro 
= 1.5 x 3 mm. Lunghezza: 1600 mm. 

• Raccordo ad Y in PVC semirigido senza DEHP di grado 
medicale, atossico. 

- N° 2 Sistemi per la somministrazione di mezzo di contrasto, 
costituito da: 

• Perforatore in ABS bianco di grado medicale, idoneo alla 
perforazione dell’elastomero dei flaconi, senza provocarne il 
rilascio di frammenti, completo di presa aria antibatterica 
idrorepellente con tappo. Il foro di uscita dell’aria sulla punta 
del perforatore in posizione contrapposta a quella di entrata 
del liquido é realizzato ad una distanza tale da evitare richiami 
di bolle d’aria nel circuito del liquido. 

• Tubo in PVC senza DEHP di grado medicale, diametro 2,5 x 
4,1 mm. 

• Valvola a doppio effetto in policarbonato trasparente di grado 
medicale, con membrana in silicone. 

• Raccordi terminali LL/M e LL/F in policarbonato trasparente 
di grado medicale. 

Tutte le uscite sono corredate da capsule di protezione. 
1.3  Confezionamento: 
Prodotto confezionato in busta composta da carta grigliata di tipo 
medicale e accoppiato PP/PE di grado medicale. Scatole da 50 pezzi. 
1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento è validato in conformità alle norme ISO 11135-
1. La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non risterilizzabile. 
Residuo di  

C.T. STANDARD DEVICES
DESCRIPTION, INSTRUCTIONS FOR USE WITH BOTTLES AND METHODS.
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C.T.

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

01012018

Single-patient extension
line with check valve.

Single-patient extension line with safety check 
valve, designed to allow the connection of all 
types of kits with double injector and coiled 

extension lines without check valves
to patients.

01017012

Coiled low pressure
extension line for CT,
without check valve.

For CT with single-syringe injector. Coiled 
extension line for patient connection. The line 
must be used together with the single-patient 

extension line with check valve.

01017528

Coiled low pressure
extension line with check

valve.

For CT with single-syringe injector. Coiled
EXTENSION LINE with check valve.
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SCHEDA  TECNICA 
CODICE PRODOTTO 

01017012 

 Codice Lunghezza 

 01017012 150 cm 
  

Classe IIa

Il dispositivo è LATEX FREE 

Codice CND: A03020101 

Numero di Repertorio: 53957 

LINEA DI ESTENSIONE IN POLIURETANO 
(PRIVO DI FTALATI) IN ESECUZIONE 

SPIRALATA 
(Pressione massima di utilizzo = 21 bar = 300 psi) 

1.1  Destinazione d’uso: 
Infusione di liquidi compatibili ed incompatibili con il PVC (es. 
lipidi) per via parenterale, anche sotto pressione mediante 
collegamento con pompe a siringa.  
1.2  Caratteristiche tecniche: 
• Tubo in POLIURETANO (privo di FTALATI) flessibile, 

atossico, di grado medicale. Diametro = 1,5 x 3 mm.
• Raccordo terminale LL/M in ABS trasparente atossico di grado 

medicale. 
• Raccordo terminale LL/F in PVC DEHP FREE rigido 

trasparente atossico di grado medicale. 
Tutte le uscite sono corredate da capsule di protezione. 
1.3  Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente in blister semirigido realizzato 
in carta medicale ed accoppiato PE/PP. Il prodotto viene fornito 
STERILE ed APIROGENO. Scatola da 100 pezzi. 
1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento è validato in conformità alle norme ISO 
11135-1/2. La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non 
risterilizzabile. Residuo di ossido di etilene secondo quanto previsto 
dalla ISO 10993-7. 
1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale 
e visivo per verificarne la conformità con i requisiti previsti, in 
accordo alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi finiti, prima 
della sterilizzazione vengono eseguiti controlli visivi, dimensionali, 
fisici, di tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità interne. 
I piani di campionamento per i controlli sopra menzionati sono 
conformi alle norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili 
sono eseguiti test di sterilità, apirogenicità, test di tossicità chimica, 
test di residuo ossido di etilene in accordo a monografia F. Eu. 
corrente ed. ed ISO 10993-7 e test di biocompatibilità in accordo a 
ISO 10993.  
1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema 
Qualità rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 
13485. Il dispositivo soddisfa i requisiti essenziali dalla Direttiva 
93/42/CEE e successivi aggiornamenti ed è biocompatibile in 
conformità alle ISO 10993. I materiali sono di grado medicale e i 
componenti sono conformi a ISO 594/1-2, F. Eu. corrente ed.  
1.7  Classificazione: 
Dispositivo medico classe IIa, marcato CE secondo Direttiva 
93/42/CE e successivi aggiornamenti.

C.T. STANDARD DEVICES
DESCRIPTION, INSTRUCTIONS FOR USE WITH BOTTLES AND METHODS.
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ANGIOGRAPHY

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

01001523

Transfer set with two-
way valve for high pres-

sure.

Set for angiograpy with injectors. Set for high 
pressure transfer of contrast media from 

the bottle to the patient in closed loop, with 
two-way valve. Suitable for angiography, 

hemodynamic and interventional
radiology examinations. To connect the

set to the patient use high pressure extension 
lines P.Max 1200 PSI/84 Bar.

01001595

Scud advanced transfer 
set with safety spike and 
two-way high pressure

valve.

For angiograpy with injector. Set for the transfer 
of contrast media from the bottle to the syringe 
and patient, with high pressure two-way valve. 
Suitable for angiography, and interventional and 

hemodynamic radiology. To connect the
set to the patient, use high pressure extension 

lines P.Max 1200 PSI/84 Bar.

03011101 - L=15 cm
03011102 - L= 25 cm
03011103 - L=51 cm
03011105 - L=76 cm
03011106 - L=101 cm
03011107 - L=122 cm

High pressure
EXTENSION LINE.

PVC tubing with LL/M 
fixed connector.

EXTENSION LINE for angiography, 
hemodynamic and interventional radiology 

with contrast media. 
P.Max = 1000 PSI/70 Bar.

ANGIOGRAPHY STANDARD DEVICES
DESCRIPTION, INSTRUCTIONS FOR USE
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SCHEDA TECNICA 
CODICE PRODOTTO 

03011107 

Codice Articolo 
03011107 

Codice CND: A03020102 

Numero di repertorio: 84965/R 

Classe IIa 

Il dispositivo è LATEX FREE  
e PVC DEHP FREE 

PROLUNGA PER ALTA PRESSIONE 
(P max = 1200 psi = 84  bar) 

1.1  Destinazione d’uso: 
Infusione di mezzo di contrasto e/o altri farmaci mediante collegamento 
con pompe o iniettori. 

1.2  Descrizione: 
Linea di prolungamento costituita da: 

• Tubo in PVC senza DEHP di grado medicale, diametro 1,3 x 
3,6 mm. Lunghezza prolunga = 122 cm. Capacità totale = 1,62 
ml. 

• Raccordo luer lock femmina in PVC rigido senza DEHP di 
grado medicale. 

• Raccordo luer lock maschio fisso in policarbonato di grado 
medicale. 

Le uscite sono corredate di capsule di protezione. 

1.3  Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente in blister in carta medicale e 
accoppiato poliestere/polipropilene. Scatole da 30 pezzi, in multiplo da 
180 pezzi. Il prodotto viene fornito STERILE e APIROGENO. 

1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento é validato in conformità alle norme ISO 11135-1. 
La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non risterilizzabile. Residuo 
di Ossido di etilene secondo quanto previsto dalla ISO 10993-7. 

1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni lotto di componente subisce in accettazione un controllo statistico 
dimensionale e visivo per verificarne la conformità con i requisiti 
previsti, in accordo alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi 
finiti, prima della sterilizzazione vengono eseguiti a campione controlli 
visivi, dimensionali, fisici, di tenuta e di flusso, in accordo a procedure 
di qualità interne. I piani di campionamento per i controlli sopra 
menzionati sono conformi alle norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi 
finiti sterili sono eseguiti a campione test di sterilità, apirogenicità, test 
di tossicità chimica, test di residuo ossido di etilene in accordo a 
monografia F. Eu. corrente ed. e ISO 10993-7 e test di biocompatibilità 
in accordo a ISO 10993-1. 

1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema Qualità 
rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 13485. Il 
dispositivo soddisfa i requisiti essenziali dalla Direttiva 93/42/CEE (e 
successivi aggiornamenti) ed è biocompatibile in conformità alle ISO 
10993-1. I materiali sono di grado medicale e i componenti sono 
conformi a ISO 594/1-2, F. Eu. corrente ed. 
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TECHNICAL FORM
PRODUCT CODE 

01001523 
DESCRIPTION 

Item code 
01001523 

Class IIa 

The device is LATEX FREE and PVC DEHP 
FREE 

TRANSFER SET WITH TWO-WAY VALVE FOR 
HIGH AND LOW PRESSURE APPLICATION IN  
C.T, ANGIOGRAPHY AND HAEMODYNAMICS 

(Max operating pressure = 1200 psi = 84 bar) 
1.1  Intended use: 
Suction of contrast medium from phial and infusion to patient 
through a catheter. 
Maximum operating pressure during infusion: 1200 psi = 84 
bar.  
1.2 Product description: 
Contrast medium administration system consisting of: 

• High flow perforator in white medical-grade ABS, 
suitable to perforate the elastomer of phials without 
causing the release of fragments. 

• Antibacterial air inlet with cap made in cellulose 
esters and Teflon. 

• Tube in atoxic and DEHP-free medical-grade PVC 
with a diameter 3.5 x 5.5 mm. 

• Unidirectional valve in medical grade silicone; the 
upper and lower valve sections are in rigid DEHP-
free medical-grade PVC. 

• Flow stop clamp. 
• Two-way high pressure valve in polycarbonate. 
• LL/F terminals for connection to injector syringe and 

LL/M terminals for connection to patient injection 
line. 

Overall length of system: 130 cm.
The outlets are fitted with protective caps. 
1.3  Packaging: 
The product is packaged individually in medical paper blister 
coated with a polyethylene/polypropylene sheet. Boxes of 25 
pieces and multiple packs of 100 pieces. The product is 
supplied STERILE and APYROGENIC.  
1.4  Sterilization: 
CO2 / ethylene oxide sterilization procedure. The treatment is 
validated in conformity with the EN ISO 11135-1 norms. 
Sterility guaranteed for 5 years. The product can not be re-
sterilized. The residual ethylene oxide is in conformity with the 
ISO 10993-7 norm. 
1.5  Quality controls on components and finished products: 
Every component is applied visual and dimensional controls 
following the quality assurance internal procedures, in order to 
verify its conformity with the requirements. Finished devices 
are applied visual,  
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SCHEDA TECNICA 
CODICE PRODOTTO 

79828-B    -SCUD-

Codice Articolo 
01001595 

Dispositivo LATEX FREE e 
PVC DEHP FREE 

SET DI TRASFERIMENTO CON VALVOLA A DOPPIO EFFETTO 
PER ALTA E BASSA PRESSIONE PER T.C., ANGIOGRAFIA, 

EMODINAMICA 
(PRESSIONE MAX DI UTILIZZO: 1200 PSI = 84 BAR) 

1.1  Destinazione d’uso: 
Aspirazione del mezzo di contrasto dal flacone ed infusione al paziente con il tramite 
di un iniettore. 
Pressione massima di utilizzo durante l’infusione 1200 psi = 84 bar.  
Il sistema garantisce la possibilità effettuare numerose operazioni di aspirazione ed 
iniezione, mantenendo la linea di aspirazione sempre collegata al flacone, quindi 
evitando contaminazioni del mezzo di contrasto residuo contenuto nello stesso. 

1.2  Descrizione: 
Sistema per il trasferimento del mezzo di contrasto, costituito da: 

• Perforatore di sicurezza (SCUD) ad aggancio irreversibile. 
• Tubo in PVC senza DEHP atossico di grado medicale. Diametro 3,5 x 5,5 

mm. 
• Valvola unidirezionale in silicone di grado medicale; corpo superiore ed 

inferiore della valvola in PVC rigido senza DEHP di grado medicale. 
• Valvola a doppio effetto in policarbonato per alta pressione. 
• Raccordi terminali LL/F per il collegamento alla siringa dell’iniettore, e 

LL/M per il collegamento alla linea di iniezione al paziente. 
Lunghezza del sistema: 135 cm. 
Le uscite sono corredate di capsule di protezione. 

1.3  Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente con blister in carta medicale ed accoppiato 
polietilene / polipropilene. Scatole da 25 pezzi. Il prodotto viene fornito STERILE ed 
APIROGENO.  

1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di etilene. Il 
trattamento é validato in conformità alle norme EN 550. La sterilità è garantita per 5 
anni. Prodotto non risterilizzabile. 
Residuo di Ossido di etilene secondo quanto previsto dalla ISO 10993-7. 

1.5  Istruzioni per l’uso 
Per quanto riguarda l’utilizzo vedere l’allegato foglio istruzioni, presente in ogni 
singola confezione. 

1.6  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale e visivo per 
verificarne la conformità ai requisiti previsti, in accordo alle procedure di qualità 
interne. Sui dispositivi finiti prima della sterilizzazione vengono eseguiti controlli 
visivi, dimensionali, fisici di tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità 
interne. I piani di campionamento per i controlli sopra menzionati, sono conformi alle 
norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili sono eseguiti test di sterilità, 
apirogenicità, test di tossicità chimica, test di residuo ossido di etilene in accordo a 
ISO 10993-7 e test di biocompatibilità in accordo a ISO 10993. 
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ANGIOGRAPHY

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

03011115 - L= 76 cm
03011116 - L=101 cm
03011117 - L=122 cm

High pressure 
EXTENSION LINE. PVC 
tubing with LL/M fixed 

connector for high flow.

EXTENSION LINE for angiography, 
hemodynamic and interventional radiology.

P.Max = 1000 PSI/70 Bar.

03012011 - L=15 cm
03012012 - L=25 cm
03012013 - L= 51 cm
03012015 - L=76 cm
03012016 - L=101 cm
03012017 - L=122 cm 

High pressure
EXTENSION LINE.

Polyurethane braided 
tubing with LL/M
fixed connector.

EXTENSION LINE for angiography, 
hemodynamic and interventional radiology.

P.Max 1200 PSI/84 Bar.

03012001 - L= 15 cm
03012002 - L=25 cm
03012003 - L= 51 cm
03012005 - L=76 cm
03012006 - L=101 cm
03012007 - L=122 cm

High pressure 
EXTENSION LINE.

Polyurethane braided 
tubing with LL/M

rotating connector.

EXTENSION LINE for angiography, 
hemodynamic and interventional radiology.

P.Max 1200 PSI/84 Bar

03011107.doc Rev.0 18/04/16 Pag. 1 di 2 

Via Statale Sud, 169, 41037 San Giacomo R. 
MIRANDOLA (MO) - ITALY 
. (0535) 25.523 / 25.537 - Fax (0535) 25.635 

SCHEDA TECNICA 
CODICE PRODOTTO 

03011107 

Codice Articolo 
03011107 

Codice CND: A03020102 

Numero di repertorio: 84965/R 

Classe IIa 

Il dispositivo è LATEX FREE  
e PVC DEHP FREE 

PROLUNGA PER ALTA PRESSIONE 
(P max = 1200 psi = 84  bar) 

1.1  Destinazione d’uso: 
Infusione di mezzo di contrasto e/o altri farmaci mediante collegamento 
con pompe o iniettori. 

1.2  Descrizione: 
Linea di prolungamento costituita da: 

• Tubo in PVC senza DEHP di grado medicale, diametro 1,3 x 
3,6 mm. Lunghezza prolunga = 122 cm. Capacità totale = 1,62 
ml. 

• Raccordo luer lock femmina in PVC rigido senza DEHP di 
grado medicale. 

• Raccordo luer lock maschio fisso in policarbonato di grado 
medicale. 

Le uscite sono corredate di capsule di protezione. 

1.3  Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente in blister in carta medicale e 
accoppiato poliestere/polipropilene. Scatole da 30 pezzi, in multiplo da 
180 pezzi. Il prodotto viene fornito STERILE e APIROGENO. 

1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento é validato in conformità alle norme ISO 11135-1. 
La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non risterilizzabile. Residuo 
di Ossido di etilene secondo quanto previsto dalla ISO 10993-7. 

1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni lotto di componente subisce in accettazione un controllo statistico 
dimensionale e visivo per verificarne la conformità con i requisiti 
previsti, in accordo alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi 
finiti, prima della sterilizzazione vengono eseguiti a campione controlli 
visivi, dimensionali, fisici, di tenuta e di flusso, in accordo a procedure 
di qualità interne. I piani di campionamento per i controlli sopra 
menzionati sono conformi alle norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi 
finiti sterili sono eseguiti a campione test di sterilità, apirogenicità, test 
di tossicità chimica, test di residuo ossido di etilene in accordo a 
monografia F. Eu. corrente ed. e ISO 10993-7 e test di biocompatibilità 
in accordo a ISO 10993-1. 

1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema Qualità 
rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 13485. Il 
dispositivo soddisfa i requisiti essenziali dalla Direttiva 93/42/CEE (e 
successivi aggiornamenti) ed è biocompatibile in conformità alle ISO 
10993-1. I materiali sono di grado medicale e i componenti sono 
conformi a ISO 594/1-2, F. Eu. corrente ed. 

ANGIOGRAPHY STANDARD DEVICES
DESCRIPTION, INSTRUCTIONS FOR USE
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ANGIOGRAPHY

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

03021000

High pressure 1-way
stopcock

(1200 psi – 84 Bar).

Angiograpy/hemodynamic and interventional
radiology.

03022000

High pressure 2-ways
stopcock (1200 psi – 84
Bar). Connections (3): 1

M/LL | 2 F/LL.

Angiograpy/hemodynamic and interventional
radiology.

03024000

High pressure 2 
stopcocks manifold 
(1200 psi – 84 Bar). 

Connections: 1 rotating 
M/LL | 3 F/LL.

Angiograpy/hemodynamic and interventional
radiology.
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SCHEDA PRODOTTO 
CODICE   PRODOTTO:

03021000 

DESCRIZIONE 

Classe IIa 

Codice articolo: 03021000 

Il dispositivo è LATEX FREE

RUBINETTO A 1 VIA PER ALTA PRESSIONE 
(P max = 1000 psi = 70 Kg/cm²)

1.1  Destinazione d’uso: 
Interruzione di liquidi e farmaci previo collegamento del rubinetto a 
linee, pompe o iniettori per alta pressione. 
1.2 Descrizione: 
• Corpo del rubinetto in policarbonato trasparente, stelo in 

polipropilene ad alta densità. 
• N°1 uscita luer lock femmina, n°1 uscita luer lock maschio rotante 

con anello di tenuta in silicone. 
Tutte le uscite sono corredate da capsule di protezione. 
1.3 Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente in busta in carta medicale ed 
accoppiato poliestere / polipropilene con marker di viraggio per ETO. 
Scatole da 100 pezzi multiplo da 400 pezzi. Il prodotto viene fornito 
STERILE ed APIROGENO. 
1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento é validato in conformità alle norme ISO 11135-1/2. 
La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non risterilizzabile. 
1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale e 
visivo per verificarne la conformità con i requisiti previsti, in accordo 
alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi finiti, prima della 
sterilizzazione vengono eseguiti controlli visivi, dimensionali, fisici, di 
tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità interne. I piani di 
campionamento per i controlli sopra menzionati sono conformi alle 
norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili sono eseguiti test di 
sterilità, apirogenicità, test di tossicità chimica, test di residuo ossido di 
etilene in accordo a monografia F. Eu. corrente ed. ed ISO 10993-7 e test 
di biocompatibilità in accordo a ISO 10993. 
1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema Qualità 
rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 13485. Il 
dispositivo soddisfa i requisiti essenziali dalla Direttiva 93/42/CEE e 
successivi aggiornamenti ed è biocompatibile in conformità alle ISO 
10993. I materiali sono di grado medicale e i componenti sono conformi 
a ISO 594/1-2, F. Eu. corrente ed. 
1.7  Classificazione: 
Dispositivo medico classe IIa, marcato CE secondo Direttiva 93/42/CEE 
e successivi aggiornamenti.  
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SCHEDA PRODOTTO 
CODICE   PRODOTTO:

03022000 

DESCRIZIONE 

RUBINETTO A 3 VIE PER ALTA PRESSIONE 
(P max = 10200 psi = 8470 Kg/cm²) 

1. SCHEDA TECNICA 
1.1  Destinazione d’uso: 
Interruzione e/o deviazione di liquidi e farmaci previo collegamento del 
rubinetto a linee, pompe o iniettori per alta pressione. 
1.2 Descrizione: 
• Corpo del rubinetto in policarbonato trasparente, stelo in 

polipropilene ad alta densitàresina acetalica. Rotazione stelo 360°. 
• N°2 uscite luer lock femmina, n°1 uscita luer lock maschio rotante 

con anello di tenuta in silicone. 
�Tutte le uscite sono corredate da capsule di protezione. 
1.3 Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente in busta in carta medicale ed 
accoppiato poliestere / polipropilene con marker di viraggio per ETO. 
Scatole da 100 pezzi multiplo da 400 pezzi Il prodotto viene fornito 
STERILE ed APIROGENO. 
1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento è validato in conformità alle norme ISO 11135-
1/2EN 550. La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non 
risterilizzabile. Residuo di ossido di etilene secondo quanto previsto 
dalla ISO 10993-7. 
1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale e 
visivo per verificarne la conformità con i requisiti previsti, in accordo 
alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi finiti, prima della 
sterilizzazione vengono eseguiti controlli visivi, dimensionali, fisici, di 
tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità interne. I piani di 
campionamento per i controlli sopra menzionati sono conformi alle 
norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili sono eseguiti test di 
sterilità, apirogenicità, test di tossicità chimica, test di residuo ossido di 
etilene in accordo a monografia F. Eu. correnteIV ed. ed ISO 10993-7 e 
test di biocompatibilità in accordo a ISO 10993.  
1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema 
Qualità rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 13485
(che sostituisce la EN 46001). Il dispositivo soddisfa i requisiti 
essenziali dalla Direttiva 93/42/CEE e successivi aggiornamenti ed è 
biocompatibile in conformità alle ISO 10993. I materiali sono di grado 
medicale e i componenti sono conformi a ISO 594/1-2, F. Eu. 
correnteIV ed. 
1.7  Classificazione: 
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SCHEDA TECNICA 
CODICE PRODOTTO 

03024000 

DESCRIZIONE 

Codice Articolo 
03024000

Classe IIa 

Il dispositivo è LATEX FREE 

RAMPA A 2 RUBINETTI PER ALTA PRESSIONE 

(800 psi = 56 bar)

1.1 Destinazione d’uso 
Interruzione, derivazione e/o miscelazione di liquidi e farmaci 
previo collegamento della rampa di rubinetti a linee, pompe o 
iniettori per alta pressione. 

1.2 Caratteristiche tecniche 
• Corpo della rampa in policarbonato trasparente, steli in 

polipropilene ad alta densità. 
• N°3 uscite luer lock femmina, n°1 uscita luer lock maschio 

rotante con anello di tenuta in silicone. 
Tutte le uscite sono corredate da capsule di protezione. 

1.3  Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente con busta in carta medicale e 
accoppiato poliestere/polipropilene con marker di viraggio per 
ETO. Confezione da 25 pezzi, multiplo da 100 pezzi. Il prodotto 
viene fornito STERILE e APIROGENO. Nel caso si presentino 
parziali lacerazioni della busta o imperfezioni della saldatura non 
utilizzare il prodotto e ritornarlo alla ditta SIDAM. 

1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento è validato in conformità alle norme EN 550. 
La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non risterilizzabile. 
Residuo di ossido di etilene secondo quanto previsto dalla ISO 
10993-7. 

1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale 
e visivo per verificarne la conformità con i requisiti previsti, in 
accordo alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi finiti, prima 
della sterilizzazione vengono eseguiti controlli visivi, dimensionali, 
fisici, di tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità interne. 
I piani di campionamento per i controlli sopra menzionati sono 
conformi alle norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili 
sono eseguiti test di sterilità, apirogenicità, test di tossicità chimica, 
test di residuo ossido di etilene in accordo a monografia F. Eu. 
corrente ed. e ISO 10993-7 e test di biocompatibilità in accordo a 
ISO 10993. 

1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema 
Qualità rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 
13485 (che sostituisce la EN 46001). Il dispositivo soddisfa i 
requisiti essenziali dalla Direttiva 93/42/CEE ed è biocompatibile in 
conformità alle ISO 10993. I materiali sono di grado medicale e i 
componenti sono conformi a ISO 594/1-2, F. Eu. corrente ed. 

ANGIOGRAPHY STANDARD DEVICES
DESCRIPTION, INSTRUCTIONS FOR USE
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ANGIOGRAPHY

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

03025000

High pressure 3 
stopcocks manifold 
(1200 psi – 84 Bar). 

Connections: 1 rotating 
M/LL | 4 F/LL.

Angiograpy/hemodynamic and interventional
radiology.

03052010

High pressure rotating
adapter (1200 psi – 84
Bar) Connections (2):
rotating M/LL | F/LL.

Angiograpy/hemodynamic and interventional
radiology.

03052020

High pressure rotating
adapter (1200 psi – 84
Bar) Connections (2):
rotating M/LL | M/LL.

Angiograpy/hemodynamic and interventional
radiology.
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SCHEDA TECNICA 
CODICE PRODOTTO 

03025000 

DESCRIZIONE 

Codice Articolo 
03025000

Classe IIa 

Il dispositivo è LATEX FREE e PVC 
FREE 

RAMPA A 3 RUBINETTI PER ALTA PRESSIONE 
(800 psi = 56 bar)

1.1 Destinazione d’uso: 
Interruzione, derivazione e/o miscelazione di liquidi e farmaci 
previo collegamento della rampa di rubinetti a linee, pompe o 
iniettori per alta pressione. 

1.2 Caratteristiche tecniche: 
• Corpo della rampa in policarbonato trasparente, steli in 

polipropilene ad alta densità. 
• N°4 uscite luer lock femmina, n°1 uscita luer lock maschio 

rotante con anello di tenuta in silicone. 
Tutte le uscite sono corredate da capsule di protezione. 

1.3  Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente con busta in carta medicale e 
accoppiato poliestere/polipropilene con marker di viraggio per 
ETO. Confezione da 25 pezzi, multiplo da 100 pezzi. Il prodotto 
viene fornito STERILE e APIROGENO. Nel caso si presentino 
parziali lacerazioni della busta o imperfezioni della saldatura non 
utilizzare il prodotto e ritornarlo alla ditta SIDAM. 

1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento è validato in conformità alle norme ISO 
11135-1. La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non 
risterilizzabile. Residuo di ossido di etilene secondo quanto previsto 
dalla ISO 10993-7. 

1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale 
e visivo per verificarne la conformità con i requisiti previsti, in 
accordo alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi finiti, prima 
della sterilizzazione vengono eseguiti controlli visivi, dimensionali, 
fisici, di tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità interne. 
I piani di campionamento per i controlli sopra menzionati sono 
conformi alle norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili 
sono eseguiti test di sterilità, apirogenicità, test di tossicità chimica, 
test di residuo ossido di etilene in accordo a monografia F. Eu. 
corrente ed. e ISO 10993-7 e test di biocompatibilità in accordo a 
ISO 10993. 

1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema 
Qualità rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 
13485. Il dispositivo soddisfa i requisiti essenziali dalla Direttiva 
93/42/CEE e successivi aggiornamenti ed è biocompatibile in 
conformità alle ISO 10993. I materiali sono di grado medicale e i 
componenti sono conformi a ISO 594/1-2, F. Eu. corrente ed. 

ANGIOGRAPHY STANDARD DEVICES
DESCRIPTION, INSTRUCTIONS FOR USE
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MRI

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

01052056

Spike with automatic
closing valve.

Spike for the transfer of contrast media and 
saline from the bottle to the syringe, with valve 

designed to close automatically during the 
removal of the bottle.

01033517

EXTENSION LINE 
with “Y” connector for 
the connection of two 
syringes during MRI.

Extension line for MRI with contrast medium 
and saline. Coiled line with “Y” connector for 

the interconnection of 2 syringes. The line must 
be connected to the patient by means of a line 

with check valve.

01012018

Single-patient extension
line with check valve.

Single-patient extension line with safety check 
valve, designed to allow the connection of all 

types of kits with MRI injector.

01001562

Kit for MRI. Connection
from contrast media-

saline bottles/to injector 
sirynges.

Twin transfer set for double injector MRI.

MRI STANDARD DEVICES
DESCRIPTION, INSTRUCTIONS FOR USE
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HEMODYNAMICS

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

01001523

Transfer set with 
two-way valve for high 

pressure.

Tranfer Set for hemodinamics injectors. Set 
for high pressure transfer of contrast media 
from the bottle to the patient in closed loop, 

with two-way valve. Suitable for angiography, 
hemodynamic and interventional radiology. To 
connect the set to the patient use EXTENSION 

LINE (code03011609). 

01001595

Scud advanced transfer
set with safety spike and
two-way high pressure

valve.

For high pressure with injector. Set for the 
transfer of contrast media from the bottle to 
the syringe and patient, with high pressure 

two-way valve. Suitable for angiography, and 
interventional and hemodynamic radiology.
To connect the set to the patient use high 

pressure extension line.

03011101 - L=15 cm
03011102 - L=25 cm
03011103 - L=51 cm
03011105 - L=76 cm
03011106 - L=101 cm
03011107 - L =122 cm 

High pressure
EXTENSION LINE.

PVC tubing with LL/M 
fi xed connector.

EXTENSION LINE for angiography, 
hemodynamic and interventional radiology with 

contrast media.
P.Max = 1000 PSI/70 bar.

HEMODYNAMICS STANDARD DEVICES
DESCRIPTION, INSTRUCTIONS FOR USE
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HEMODYNAMICS

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

03011115 - L=76 cm
03011116 - L=101 cm
03011117 - L =122 cm

High pressure 
EXTENSION LINE.

PVC tubing with LL/M 
fixed connector for high 

flow.

EXTENSION LINE for angiography, 
hemodynamic and interventional radiology 

with contrast media.
P.Max = 1000 PSI/70 Bar.

03012011 - L=15 cm
03012012 - L= 25 cm
03012013 - L=51 cm
03012015 - L=76 cm
03012016 - L=101 cm
03012017 - L=122 cm

High pressure
EXTENSION LINE.

Polyurethane braided 
tubing with LL/M
fixed connector.

EXTENSION LINE for angiography, 
hemodynamic and interventional radiology 

with contrast media.
P.Max 1200 PSI/84 Bar.

03012001 - L=15 cm
03012002 - L=25 cm
03012003 - L=51 cm
03012005 - L=76 cm
03012006 - L=101 cm
03012007 - L=122 cm

High pressure
EXTENSION LINE.

Polyurethane braided 
tubing with LL/M

rotating connector.

EXTENSION LINE for angiography, 
hemodynamic and interventional radiology 

with contrast media.
P.Max 1200 PSI/84 Bar.

HEMODYNAMICS STANDARD DEVICES
DESCRIPTION, INSTRUCTIONS FOR USE
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HEMODYNAMICS

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

03021000

High pressure 1-way
stopcock (1200 PSI/84 

Bar).

Hemodinamics.

03022000

High pressure 2-ways
stopcock (1200 PSI – 84
Bar). Connections (3): 1

M/LL | 2 F/LL

Hemodinamics.

03024000

High pressure 2 
stopcocks manifold 
(1200 PSI – 84 Bar). 

Connections: 1
rotating M/LL | 3 F/LL

Hemodinamics.
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SCHEDA PRODOTTO 
CODICE   PRODOTTO:

03021000 

DESCRIZIONE 

Classe IIa 

Codice articolo: 03021000 

Il dispositivo è LATEX FREE

RUBINETTO A 1 VIA PER ALTA PRESSIONE 
(P max = 1000 psi = 70 Kg/cm²)

1.1  Destinazione d’uso: 
Interruzione di liquidi e farmaci previo collegamento del rubinetto a 
linee, pompe o iniettori per alta pressione. 
1.2 Descrizione: 
• Corpo del rubinetto in policarbonato trasparente, stelo in 

polipropilene ad alta densità. 
• N°1 uscita luer lock femmina, n°1 uscita luer lock maschio rotante 

con anello di tenuta in silicone. 
Tutte le uscite sono corredate da capsule di protezione. 
1.3 Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente in busta in carta medicale ed 
accoppiato poliestere / polipropilene con marker di viraggio per ETO. 
Scatole da 100 pezzi multiplo da 400 pezzi. Il prodotto viene fornito 
STERILE ed APIROGENO. 
1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento é validato in conformità alle norme ISO 11135-1/2. 
La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non risterilizzabile. 
1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale e 
visivo per verificarne la conformità con i requisiti previsti, in accordo 
alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi finiti, prima della 
sterilizzazione vengono eseguiti controlli visivi, dimensionali, fisici, di 
tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità interne. I piani di 
campionamento per i controlli sopra menzionati sono conformi alle 
norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili sono eseguiti test di 
sterilità, apirogenicità, test di tossicità chimica, test di residuo ossido di 
etilene in accordo a monografia F. Eu. corrente ed. ed ISO 10993-7 e test 
di biocompatibilità in accordo a ISO 10993. 
1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema Qualità 
rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 13485. Il 
dispositivo soddisfa i requisiti essenziali dalla Direttiva 93/42/CEE e 
successivi aggiornamenti ed è biocompatibile in conformità alle ISO 
10993. I materiali sono di grado medicale e i componenti sono conformi 
a ISO 594/1-2, F. Eu. corrente ed. 
1.7  Classificazione: 
Dispositivo medico classe IIa, marcato CE secondo Direttiva 93/42/CEE 
e successivi aggiornamenti.  
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SCHEDA PRODOTTO 
CODICE   PRODOTTO:

03022000 

DESCRIZIONE 

RUBINETTO A 3 VIE PER ALTA PRESSIONE 
(P max = 10200 psi = 8470 Kg/cm²) 

1. SCHEDA TECNICA 
1.1  Destinazione d’uso: 
Interruzione e/o deviazione di liquidi e farmaci previo collegamento del 
rubinetto a linee, pompe o iniettori per alta pressione. 
1.2 Descrizione: 
• Corpo del rubinetto in policarbonato trasparente, stelo in 

polipropilene ad alta densitàresina acetalica. Rotazione stelo 360°. 
• N°2 uscite luer lock femmina, n°1 uscita luer lock maschio rotante 

con anello di tenuta in silicone. 
�Tutte le uscite sono corredate da capsule di protezione. 
1.3 Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente in busta in carta medicale ed 
accoppiato poliestere / polipropilene con marker di viraggio per ETO. 
Scatole da 100 pezzi multiplo da 400 pezzi Il prodotto viene fornito 
STERILE ed APIROGENO. 
1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento è validato in conformità alle norme ISO 11135-
1/2EN 550. La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non 
risterilizzabile. Residuo di ossido di etilene secondo quanto previsto 
dalla ISO 10993-7. 
1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale e 
visivo per verificarne la conformità con i requisiti previsti, in accordo 
alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi finiti, prima della 
sterilizzazione vengono eseguiti controlli visivi, dimensionali, fisici, di 
tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità interne. I piani di 
campionamento per i controlli sopra menzionati sono conformi alle 
norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili sono eseguiti test di 
sterilità, apirogenicità, test di tossicità chimica, test di residuo ossido di 
etilene in accordo a monografia F. Eu. correnteIV ed. ed ISO 10993-7 e 
test di biocompatibilità in accordo a ISO 10993.  
1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema 
Qualità rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 13485
(che sostituisce la EN 46001). Il dispositivo soddisfa i requisiti 
essenziali dalla Direttiva 93/42/CEE e successivi aggiornamenti ed è 
biocompatibile in conformità alle ISO 10993. I materiali sono di grado 
medicale e i componenti sono conformi a ISO 594/1-2, F. Eu. 
correnteIV ed. 
1.7  Classificazione: 
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SCHEDA TECNICA 
CODICE PRODOTTO 

03024000 

DESCRIZIONE 

Codice Articolo 
03024000

Classe IIa 

Il dispositivo è LATEX FREE 

RAMPA A 2 RUBINETTI PER ALTA PRESSIONE 

(800 psi = 56 bar)

1.1 Destinazione d’uso 
Interruzione, derivazione e/o miscelazione di liquidi e farmaci 
previo collegamento della rampa di rubinetti a linee, pompe o 
iniettori per alta pressione. 

1.2 Caratteristiche tecniche 
• Corpo della rampa in policarbonato trasparente, steli in 

polipropilene ad alta densità. 
• N°3 uscite luer lock femmina, n°1 uscita luer lock maschio 

rotante con anello di tenuta in silicone. 
Tutte le uscite sono corredate da capsule di protezione. 

1.3  Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente con busta in carta medicale e 
accoppiato poliestere/polipropilene con marker di viraggio per 
ETO. Confezione da 25 pezzi, multiplo da 100 pezzi. Il prodotto 
viene fornito STERILE e APIROGENO. Nel caso si presentino 
parziali lacerazioni della busta o imperfezioni della saldatura non 
utilizzare il prodotto e ritornarlo alla ditta SIDAM. 

1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento è validato in conformità alle norme EN 550. 
La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non risterilizzabile. 
Residuo di ossido di etilene secondo quanto previsto dalla ISO 
10993-7. 

1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale 
e visivo per verificarne la conformità con i requisiti previsti, in 
accordo alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi finiti, prima 
della sterilizzazione vengono eseguiti controlli visivi, dimensionali, 
fisici, di tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità interne. 
I piani di campionamento per i controlli sopra menzionati sono 
conformi alle norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili 
sono eseguiti test di sterilità, apirogenicità, test di tossicità chimica, 
test di residuo ossido di etilene in accordo a monografia F. Eu. 
corrente ed. e ISO 10993-7 e test di biocompatibilità in accordo a 
ISO 10993. 

1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema 
Qualità rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 
13485 (che sostituisce la EN 46001). Il dispositivo soddisfa i 
requisiti essenziali dalla Direttiva 93/42/CEE ed è biocompatibile in 
conformità alle ISO 10993. I materiali sono di grado medicale e i 
componenti sono conformi a ISO 594/1-2, F. Eu. corrente ed. 

HEMODYNAMICS STANDARD DEVICES
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HEMODYNAMICS

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

03025000

High pressure 3 
stopcocks manifold 
(1200 PSI – 84 Bar). 

Connections: 1rotating 
M/LL | 4 F/LL.

Hemodinamics.

03052010

High pressure rotating
adapter (1200 PSI – 84
Bar) Connections (2):
rotating M/LL | F/LL.

Hemodinamics.

03052020

High pressure rotating
adapter (1200 PSI – 84
Bar) Connections (2):
rotating M/LL | M/LL.

Hemodinamics.

03025000.doc  Rev. 2 24/01/12 Pagina 1 di 2 
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SCHEDA TECNICA 
CODICE PRODOTTO 

03025000 

DESCRIZIONE 

Codice Articolo 
03025000

Classe IIa 

Il dispositivo è LATEX FREE e PVC 
FREE 

RAMPA A 3 RUBINETTI PER ALTA PRESSIONE 
(800 psi = 56 bar)

1.1 Destinazione d’uso: 
Interruzione, derivazione e/o miscelazione di liquidi e farmaci 
previo collegamento della rampa di rubinetti a linee, pompe o 
iniettori per alta pressione. 

1.2 Caratteristiche tecniche: 
• Corpo della rampa in policarbonato trasparente, steli in 

polipropilene ad alta densità. 
• N°4 uscite luer lock femmina, n°1 uscita luer lock maschio 

rotante con anello di tenuta in silicone. 
Tutte le uscite sono corredate da capsule di protezione. 

1.3  Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente con busta in carta medicale e 
accoppiato poliestere/polipropilene con marker di viraggio per 
ETO. Confezione da 25 pezzi, multiplo da 100 pezzi. Il prodotto 
viene fornito STERILE e APIROGENO. Nel caso si presentino 
parziali lacerazioni della busta o imperfezioni della saldatura non 
utilizzare il prodotto e ritornarlo alla ditta SIDAM. 

1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento è validato in conformità alle norme ISO 
11135-1. La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non 
risterilizzabile. Residuo di ossido di etilene secondo quanto previsto 
dalla ISO 10993-7. 

1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale 
e visivo per verificarne la conformità con i requisiti previsti, in 
accordo alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi finiti, prima 
della sterilizzazione vengono eseguiti controlli visivi, dimensionali, 
fisici, di tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità interne. 
I piani di campionamento per i controlli sopra menzionati sono 
conformi alle norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili 
sono eseguiti test di sterilità, apirogenicità, test di tossicità chimica, 
test di residuo ossido di etilene in accordo a monografia F. Eu. 
corrente ed. e ISO 10993-7 e test di biocompatibilità in accordo a 
ISO 10993. 

1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema 
Qualità rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 
13485. Il dispositivo soddisfa i requisiti essenziali dalla Direttiva 
93/42/CEE e successivi aggiornamenti ed è biocompatibile in 
conformità alle ISO 10993. I materiali sono di grado medicale e i 
componenti sono conformi a ISO 594/1-2, F. Eu. corrente ed. 

HEMODYNAMICS STANDARD DEVICES
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HEMODYNAMICS

CODE
DESCRIPTION

INTENDED USE

02039127

Kit for hemodynamics
standard procedure.

Standard hemodynamics procedure.
Connection: contrast media bottle / patient /

pressure equipment.

01001633

Closed system for
hemodynamic procedure
with manual syringe and

injector.

Connection contrast media bottle/Iniector/
patient, and connection contrast media bottle/

manual syringe/patient.

01033004

Double line with check
valves.

Connection code 01001633 / patient: 1) 
Stopcolk from injector mainfold to patient; 2) 
LL/M line from contrast media / mainfold for 

manual injection with syringe.01001633.doc Rev.3 01/12/11 Pag 1 di 2 
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SCHEDA TECNICA 
CODICE PRODOTTO 

791633 

Codice articolo: 01001633 

Classe IIa 

Codice CND: A03010101 
Numero di Rep.: 82894/R 

Il dispositivo è LATEX FREE e 
CONTIENE PVC DEHP 

SET DI TRASFERIMENTO PER CARDIOLOGIA 
1.1  Destinazione d’uso: 
Aspirazione di soluzioni iniettabili dal flacone ed infusione al 
paziente previo collegamento con una linea e con un catetere. 
Il sistema garantisce la possibilità di effettuare numerose operazioni 
di aspirazione ed iniezione, mantenendo la linea di aspirazione 
sempre collegata al flacone, quindi evitando contaminazioni della 
soluzione residua contenuta nello stesso. 
1.2  Descrizione: 
Sistema per il trasferimento del mezzo di contrasto, costituito da: 
• Perforatore ad alto flusso in ABS bianco di grado medicale, 

idoneo alla perforazione dell’elastomero dei flaconi, senza 
provocarne il rilascio di frammenti. 

• Presa aria antibatterica idrorepellente con tappo, composta da 
esteri cellulosici + teflon. 

• Tubo in PVC DEHP atossico di grado medicale. Diametro 3,5 x 
5,5 mm. 

• Clamps di chiusura in resina acetalica. 
• Rubinetto a tre vie per alta pressione. Corpo in policarbonato, 

stelo in resina acetalica. 
Le uscite sono corredate da capsule di protezione. 
1.3  Confezionamento: 
Prodotto confezionato singolarmente in busta in carta medicale e 
accoppiato poliestere/polipropilene con marker di viraggio per 
ETO. 
Scatole da 25 pezzi e multiplo da 100 pezzi. Il prodotto viene 
fornito STERILE e APIROGENO.  
1.4  Sterilizzazione: 
La sterilizzazione viene effettuata mediante miscela CO2 / ossido di 
etilene. Il trattamento è validato in conformità alle norme ISO 
11135-1. La sterilità è garantita per 5 anni. Prodotto non 
risterilizzabile. Residuo di ossido di etilene secondo quanto previsto 
dalla ISO 10993-7. 
1.5  Controlli sui componenti e sui prodotti finiti: 
Ogni componente subisce in accettazione un controllo dimensionale 
e visivo per verificarne la conformità con i requisiti previsti, in 
accordo alle procedure di qualità interne. Sui dispositivi finiti, prima 
della sterilizzazione vengono eseguiti controlli visivi, dimensionali, 
fisici, di tenuta e di flusso, in accordo a procedure di qualità interne. 
I piani di campionamento per i controlli sopra menzionati sono 
conformi alle norme UNI ISO 2859-1. Sui dispositivi finiti sterili 
sono eseguiti test di sterilità, apirogenicità, test di tossicità chimica, 
test di residuo ossido di etilene in accordo a monografia F. Eu. 
corrente ed. e ISO 10993-7 e test di biocompatibilità in accordo a 
ISO 10993. 
1.6  Fabbricazione e conformità: 
Il dispositivo viene fabbricato nel rispetto delle norme di buona 
fabbricazione. SIDAM inoltre ha istituito e mantiene un Sistema 
Qualità rispondente ai requisiti delle norme EN ISO 9001 / ISO 
13485. Il dispositivo soddisfa i requisiti essenziali dalla Direttiva 
93/42/CEE (e successivi aggiornamenti) ed è biocompatibile in  
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