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UNI CEI EN ISO 13485:2016 

SCHEDA TECNICA DISPOSITIVO 

SET COMPLETO PER AEROSOLTERAPIA IN POLIPROPILENE 

COD REF RDM CND 

FOR.002.0016 121    

ACCESSORI 

211 RAPID ADULTI 1575076 R03010301 

214 RAPID BIMBO 1575090 R03010301 

123 AMPOLLA PLASTICA 1575002 R0680 

125 BOCCAGLIO 1575228 R03010380 

124 FORCELLA NASALE 1575226 R03010380 

210 TUBO 70CM   

IMMAGINE 

 

DESCRIZIONE GENERALE 

Dispositivo predisposto esclusivamente alla nebulizzazione di medicinali in particelle per consentire la perfetta 

penetrazione fino alle più profonde vie respiratorie. 

La nebulizzazione avviene mediante l’immissione di aria nell’ampolla attraverso l’apparecchio per aerosol 

terapia e la somministrazione avviene tramite l’utilizzo dell’accessorio di cura più adatto (maschera, forcella 

nasale o boccaglio) fornito assieme in un'unica confezione. 
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UNI CEI EN ISO 13485:2016 

ACCESSORI 

Maschere rapid adulti; maschera rapid bimbo; Forcella Nasale; Boccaglio; Tubo raccordato PVC cm 70 

MATERIALI 

 

POLIPROPILENE PURELL HP371P: Ampolla nebulizzatrice, forcella nasale; boccaglio. 

COLORANTE - RIFRA – RIFRATENE PE BLU DL/24 FNTT: coperchio ampolla. 

PVC MEDICALE – TPV COMPOUND: AM276 DINCH W2069 CRI (cristallo): maschere serie “Rapid”. 

PVC MEDICALE – TPV COMPOUND AM276 DINCH W2069 CRI: raccordini per tubo. 

PVC MEDICALE HT – 8087 NON DOP: tubo estruso da cm 70. 

PULIZIA E DISINFEZIONE 

Dopo l’uso svitare l’ampolla e pulire tutte le parti con acqua tiepida e detergente neutro, risciacquare con cura 

e lasciare asciugare su un panno pulito. 

Lavare accuratamente l’accessorio utilizzato in acqua corrente, per l’eventuale sanificazione utilizzare prodotti 

disinfettanti seguendo le istruzioni del prodotto stesso. 

Non pulire con acqua bollente, né sterilizzare a vapore. 

Conservare in luogo asciutto e pulito lontano dai raggi solari. 

AVVERTENZE 

Manipolare con cura durante l’assemblaggio con le parti da connettere. Tenere lontano dalla portata dei 

bambini sotto i 6 anni perché può essere utilizzato come gioco pericoloso. Manipolare con cura. 

Conservare in un luogo asciutto e pulito. Verificare sempre che l’accessorio sia adeguato alla terapia inalatoria 

da effettuare. 

 

Distributori 

Distributor 
For.me.sa Srl 

Conformità  

Compliance 

Conforme alla Direttiva CEE93/42 

 (Compliance with Directive 93/42 EEC) 
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UNI CEI EN ISO 13485:2016 

SCHEDA TECNICA DISPOSITIVO 

MASCHERINA RAPID ADULTI IN PVC MEDICALE 

COD REF RDM CND 

FOR.002.010R 211 1575076 R03010301 

IMMAGINE 

 

DESCRIZIONE GENERALE 

Accessorio di cura per aerosolterapia applicabile all’ampolla nebulizzatrice in plastica ed all’ampolla 

nebulizzatrice universale in vetro. 

MATERIALI 

PVC medicale (Granulo 1) – TPV COMPOUND AM276 DINCH W2069 CRI  

PULIZIA E DISINFEZIONE 

Al termine di ogni applicazione lavare accuratamente l’accessorio utilizzato in acqua corrente e sanificare con 

prodotti igienizzanti seguendo le istruzioni riportate sull’etichetta del prodotto stesso. 

AVVERTENZE 

Manipolare con cura. Prima di ogni utilizzo esaminare visivamente la maschera per verificarne l’integrità. 

Conservare in un luogo asciutto e pulito. Verificare sempre che l’accessorio sia adeguato alla terapia inalatoria 

da effettuare. 

 

Distributori 

Distributor 
For.me.sa Srl 

Campo di applicazione 

Application advice 
Adulti (Adults)     Dispositivo a rischio basso di Classe I 

Conformità  

Compliance 

Dispositivo Medico Classe I, conforme alla  Direttiva CEE  93/42 

(Medical Device Class I, in compliance with Directive 93/42 EEC) 
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UNI CEI EN ISO 13485:2016 

SCHEDA TECNICA DISPOSITIVO 

MASCHERINA RAPID BIMBO IN PVC MEDICALE 

COD REF RDM CND 

FOR.002.010R 214 1575090 R03010301 

IMMAGINE 

 

DESCRIZIONE GENERALE 

Accessorio di cura per aerosolterapia applicabile all’ampolla nebulizzatrice in plastica ed all’ampolla 

nebulizzatrice universale in vetro. 

MATERIALI 

PVC medicale (Granulo 1) – TPV COMPOUND AM276 DINCH W2069 CRI  

PULIZIA E DISINFEZIONE 

Al termine di ogni applicazione lavare accuratamente l’accessorio utilizzato in acqua corrente e sanificare con 

prodotti igienizzanti seguendo le istruzioni riportate sull’etichetta del prodotto stesso. 

AVVERTENZE 

Manipolare con cura. Prima di ogni utilizzo esaminare visivamente la maschera per verificarne l’integrità. 

Conservare in un luogo asciutto e pulito. Verificare sempre che l’accessorio sia adeguato alla terapia inalatoria 

da effettuare. 

 

Distributori 

Distributor 
For.me.sa Srl 

Campo di applicazione 

Application advice 
Adulti (Adults)     Dispositivo a rischio basso di Classe I 

Conformità  

Compliance 

Dispositivo Medico Classe I, conforme alla  Direttiva CEE  93/42 

(Medical Device Class I, in compliance with Directive 93/42 EEC) 
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UNI CEI EN ISO 13485:2016 

SCHEDA TECNICA DISPOSITIVO 

AMPOLLA NEBULIZZATRICE IN POLIPROPILENE 

COD REF RDM CND 

FOR.002.003 123 1575002 R0680 

IMMAGINE 

 

DESCRIZIONE GENERALE 

Dispositivo predisposto esclusivamente alla nebulizzazione di medicinali in particelle per consentire la perfetta 

penetrazione fino alle più profonde vie respiratorie. 

La nebulizzazione avviene mediante l’immissione di aria nell’ampolla attraverso un apparecchio per aerosol 

terapia e la somministrazione avviene tramite l’utilizzo dell’accessorio di cura più adatto (maschera, forcella 

nasale o boccaglio). 

MATERIALI 

Polipropilene PURELL HP371P 

Additivo colorante RIFRATENE PE BLU DL/24 FNT 

SPECIFICHE TECNICHE 

Capacità Massima 7 ml 

Pressione minima in uso 0,6 bar 

Pressione max. in uso 1,7 bar 

PULIZIA E DISINFEZIONE 

Dopo l’uso svitare l’ampolla e pulire tutte le parti con acqua tiepida e detergente neutro, risciacquare con cura 

e lasciare asciugare su un panno pulito. Per l’eventuale disinfezione utilizzare prodotti sterilizzanti seguendo le 

istruzioni del prodotto stesso. Non pulire con acqua bollente, né sterilizzare a vapore. Conservare in luogo 

asciutto e pulito lontano dai raggi solari. 

AVVERTENZE 

Tenere lontano dalla portata dei bambini sotto i 6 anni perché contiene parti che possono essere ingerite. 

Manipolare con cura. L’ampolla è un dispositivo mono-paziente. Si consiglia di usare l’ampolla per 90 

trattamenti al massimo. Verificare sempre che il dispositivo medico sia adeguato alla terapia inalatoria da 

effettuare. 
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UNI CEI EN ISO 13485:2016 

 

Distributori 

Distributor 
For.me.sa Srl 

Campo di applicazione 

Application advice 
Adulti (Adults)     Dispositivo a rischio medio di Classe IIa  

Conformità  

Compliance 

Dispositivo  Medico  classe I IIa,  conforme  alla  Direttiva   CEE  93/42 

 (Medical Device Class IIa, in compliance with Directive 93/42 EEC) 

 

SCHEDA TECNICA DISPOSITIVO 

BOCCAGLIO IN POLIPROPILENE 

COD REF RDM CND 

FOR.002.007 125 1575228 R03010380 

IMMAGINE 

 

DESCRIZIONE GENERALE 

Dispositivo predisposto esclusivamente alla nebulizzazione di medicinali in particelle per consentire la perfetta 

penetrazione fino alle più profonde vie respiratorie. La nebulizzazione avviene mediante l’immissione di aria 

nell’ampolla attraverso un apparecchio per aerosol terapia e la somministrazione avviene tramite l’utilizzo 

dell’accessorio di cura più adatto (maschera, forcella nasale o boccaglio). Dispositivo predisposto per ampolla 

nebulizzatrice in plastica. 

MATERIALI 

Polipropilene PURELL HP371P 

PULIZIA E DISINFEZIONE 

Al termine di ogni applicazione lavare accuratamente l’accessorio utilizzato in acqua corrente, per l’eventuale 

disinfezione utilizzare prodotti igienizzanti seguendo le istruzioni del prodotto stesso. Non pulire con acqua 

bollente, né sterilizzare a vapore. Conservare in luogo asciutto e pulito. 

AVVERTENZE 
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UNI CEI EN ISO 13485:2016 

Tenere lontano dalla portata dei bambini sotto i 6 anni perché sono parti che possono essere ingerite. 

Manipolare con cura. Verificare sempre che il dispositivo medico sia adeguato alla terapia inalatoria da 

effettuare. 

 

Distributori 

Distributor 
For.me.sa Srl 

Campo di applicazione 

Application advice 
Adulti (Adults)     Dispositivo a rischio medio di Classe IIa  

Conformità  

Compliance 

Dispositivo  Medico  Classe I IIa,  conforme  alla  Direttiva   CEE  93/42 

 (Medical Device Class IIa, in compliance with Directive 93/42 EEC) 

 

 

SCHEDA TECNICA DISPOSITIVO 

FORCELLA NASALE IN POLIPROPILENE 

COD REF RDM CND 

FOR.002.005 124 1575226 R03010380 

IMMAGINE 

 

DESCRIZIONE GENERALE 

Dispositivo predisposto esclusivamente alla nebulizzazione di medicinali in particelle per consentire la perfetta 

penetrazione fino alle più profonde vie respiratorie. 

La nebulizzazione avviene mediante l’immissione di aria nell’ampolla attraverso un apparecchio per aerosol 

terapia e la somministrazione avviene tramite l’utilizzo dell’accessorio di cura più adatto (maschera, forcella 

nasale o boccaglio).  

Dispositivo predisposto per ampolla nebulizzatrice in plastica. 

MATERIALI 

Polipropilene PURELL HP371P 
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UNI CEI EN ISO 13485:2016 

PULIZIA E DISINFEZIONE 

Al termine di ogni applicazione lavare accuratamente l’accessorio utilizzato in acqua corrente, per l’eventuale 

disinfezione utilizzare prodotti igienizzanti seguendo le istruzioni del prodotto stesso. Non pulire con acqua 

bollente, né sterilizzare a vapore. Conservare in luogo asciutto e pulito. 

AVVERTENZE 

Tenere lontano dalla portata dei bambini sotto i 6 anni perché sono parti che possono essere ingerite. 

Manipolare con cura. 

Verificare sempre che il dispositivo medico sia adeguato alla terapia inalatoria da effettuare. 

 

Distributori 

Distributor 
For.me.sa Srl 

Campo di applicazione 

Application advice 
Adulti (Adults)     Dispositivo a rischio medio di Classe IIa  

Conformità  

Compliance 

Dispositivo  Medico  Classe I IIa,  conforme  alla  Direttiva   CEE  93/42 

 (Medical Device Class IIa, in compliance with Directive 93/42 EEC) 

 

 

SCHEDA TECNICA DISPOSITIVO 

TUBO RACCORDATO 70 CM IN PVC MEDICALE 

COD REF RDM CND 

FOR.002.00121 210   

IMMAGINE 

 

DESCRIZIONE GENERALE 

Tubo di collegamento tra l’ampolla per aerosolterapia e la fonte di aria compressa. 

MATERIALI 

PVC MEDICALE – TPV COMPOUND AM276 DINCH W2069 CRI: raccordini per tubo; 

PVC MEDICALE HT – 8087 NON DOP: tubo estruso da cm 100 a 200 
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UNI CEI EN ISO 13485:2016 

PULIZIA E DISINFEZIONE 

Al termine di ogni applicazione lavare accuratamente l’accessorio utilizzato in acqua corrente e sanificare con 

prodotti igienizzanti seguendo le istruzioni riportate sull’etichetta del prodotto stesso. 

AVVERTENZE 

Manipolare con cura durante l’assemblaggio con le parti da connettere. Tenere lontano dalla portata dei 

bambini sotto i 6 anni perché può essere utilizzato come gioco pericoloso. Verificare sempre che non vi sia la 

presenza di corpi estranei all’interno del tubo per permettere il corretto passaggio del flusso di aria. 

Conservare in un luogo asciutto e pulito. Verificare sempre che l’accessorio sia adeguato alla terapia inalatoria 

da effettuare 

 

Distributori 

Distributor 
For.me.sa Srl 

Campo di applicazione 

Application advice 
Adulti (Adults)     Dispositivo a rischio medio di Classe I  

Conformità  

Compliance 

Dispositivo  Medico  classe I,  conforme  alla  Direttiva   CEE  93/42 

 (Medical Device Class I, in compliance with Directive 93/42 EEC) 

 


