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SCHEDA TECNICA  
 

Prodotto:    EXTENSION LINE – “KIT PER TORACENTESI/PARACENTESI” 
 
Codice:    EL804209-O 
 
Descrizione:  Kit per toracentesi/paracentesi con sacca da 2000 ml con valvola 

di non ritorno e rubinetto di scarico, con aghi 14G-16G-18G da 
80mm, siringa 60ml Luer lock. SET CONFEZIONATO IN 
DOPPIA BUSTA 

 
Produttore:    Knowmedical S.r.l. 
     Via Guido Rossa, 36 - 46019 Viadana (MN) Italy 
     Tel 0039/375/781774 Fax 0039/375/785933 
     Partita I.V.A.: 01576010209 
 
Classe:    Dispositivi medici monouso – classe IIa 
 
Certificato CE: Certificato Nr. QPZ-1854-16 Addendum 09-16 rilasciato il 

11/02/2016 dall’ente notificato Nr. 0373 “Istituto Superiore di 
Sanità“   

 
Lista dei Componenti:                    -     Sacca raccolta 2000 ml. (PVC) 
 -     Valvola di non ritorno (PVC) 

- Tubo ø 3x4,1 (PVC trasparente) 
- Rubinetto di scarico (Polipropilene) 
- Luer Lock Maschio (ABS trasparente) 
-  Luer Lock Femmina (PVC trasparente rigido) 
-  Connettore catetere (PVC)  
-  Capsula labirintica per L.L. (Polietilene bassa densità) 
-  Tappo luer lock maschio chiuso (ABS bianco) 
-  Rubinetto a 3 vie  L.L. (Policarbonato DP1 + PE alta densità) 
-  Ago 14G-16G-18G (acciaio Inox) 
-  Siringa ml.60 (Polipropilene + gomma) 

 
Processo Produttivo: I prodotti sono assemblati in Camera Bianca classe ISO 8 
 
Confezionamento singolo:  Busta HDPE interna saldata con pretaglio cm.18x30 

Blister “EXTENSION LINE” cm.20x34 (Carta medicale stampata 
+ film trasparente PP/PE)  

  
Confezionamento:   25 pezzi per cartone cm. 39x28.5x36,5H 

 
Durata del prodotto:   5 anni 
 
Sterilizzazione:   Ossido di Etilene 
 
Test: Test fisici in accordo alle norme ISO 594-1, ISO 594-2, EN 1707, 

ISO 8536/4, DIN 58362/1. Test chimici e biologici in accordo alla 
Farmacopea Italiana Ufficiale e Farmacopea Europea Ufficiale 
(edizioni correnti), U.S.P. XXII, ISO 11737-1, EN1174-1  
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Codice CND:    A060204 
 
Iscrizione al repertorio D.M.: 1015126/R 
Disegno tecnico: 
 
 
 
 

N° Descrizione Q.tà 

1 
SACCA RACCOLTA LIQUIDI 2000 
ml. CON VALVOLA 
ANTIREFLUSSO 

1 

2 RUBINETTO DI SCARICO A “T” 1 

3 TUBO 3x4,1 cm.100 PVC 1 

4 LUER LOCK MASCHIO 4,1 2 

5 RUBINETTO 3 VIE LUER LOCK 1 

6 TAPPO LLM CHIUSO 1 

7 LUER LOCK FEMMINA 4,1 1 

8 TUBO 3x4,1 cm.50 PVC 1 

9 CAPSULA LABIRINTICA PER LLM 1 

10 
SIRINGA 60 ML. LUER LOCK  
CONFEZIONATA 
SINGOLARMENTE in blister 

1 

11 
AGO 14Gx80mm – VERDE 
CONFEZIONATO 
SINGOLARMENTE in blister 7.5x14 

1 

12 
AGO 16Gx80mm – BIANCO  
CONFEZIONATO 
SINGOLARMENTE  in blister 7.5x14 

1 

13 
AGO 18Gx80mm – ROSA  
CONFEZIONATO 
SINGOLARMENTE  in blister 7.5x14 

1 

 
BUSTA PE SALDATA 
MICROFORATA 18X30 cm 

1 

 CON PRETAGLIO  

Codice Descrizione 

EL804209-O 
Kit per torcentesi/paracentesi con sacca da 2000 ml con valvola di non ritorno e 
rubinetto di scarico, con aghi 14G-16G-18G da 80mm, siringa 60ml Luer lock. SET 
CONFEZIONATO IN DOPPIA BUSTA 
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