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SCHEDA TECNICA 
 

                                                                   

                                        
 

 

 
Nome commerciale: 

FISIO MASK 
Maschera per camera d’inalazione e ampolle per aerosol 

compatibili 
Riferimento Certificato CE n. 10017-2017-CE-RGC-NA-PS 

 
Codice:  

   
KM-1023, KM-1024, KM1025 

 

Descrizione: 

 
  Maschera per camera d’inalazione e ampolle per aerosol compatibili. 

 
Caratteristiche tecniche: 

Codice Taglia 

KM-1023 Adulti 

KM-1024 Pediatrica 

KM1025 Infant 

 

Materiali impiegati: 

   
   Maschera:PVC 
   Valvola espiratoria di sicurezza: PVC 
   LATEX FREE 

 

Certificazioni: 

 

 
2460 

Certificato DNV GL NEMKO PRESAFE AS (Veritasveien 3, N-1363 – Hovik – Norvegia)  
conformità direttiva Dispositivi Medicali CEE 93/42 

Classe di appartenenza: IIa 
Analisi Rischi: EN 1441 
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Ù 

 

 

Controllo qualità: 

     
    sul 100% della produzione di ogni Lotto 

 

Confezionamento: 

La confezione contiene: una maschera per camera d’inalazione e ampolle per aerosol 
compatibili 
Prodotto NON STERILE.  
Codice prodotto, Nome prodotto, Numero Lotto indicati su ogni confezione. 

 

Stoccaggio: 

Il prodotto, conservato nella confezione originale, non subisce alterazioni dal punto di vista 
chimico-fisico. Non subisce alterazioni se esposto a fonti di luce diretta. Non si hanno 
incompatibilità del prodotto verso le sostanze con le quali dovesse venire in contatto durante 
l’uso normale. 
Temperatura di stoccaggio: -10 / +45 °C 
Umidità relativa: 30% / 80% 

 

Avvertenze: 

• Seguire sempre le istruzioni all’uso. 

• Pulire la maschera quotidianamente, o dopo ogni uso, utilizzando i mezzi chimici di 
disinfezione riconosciuti.  

• Non pulire la maschera con alcool o soluzioni contenenti alcool 

• Dopo l’uso, smaltire secondo le norme vigenti. 

 

Iscrizione al Repertorio Dispositivi Medici: 

 

 

Produttore: 

 
KOO Medical Equipment (Shanghai) Co., Ltd 
100 Zhongde Road, Xiaokunshan Town,, Songjiang, Shanghai 201614, P.R. CHINA 
Certificazione ISO 13485:2016/NS-EN-ISO 13485:2016 

 
Importatore/Distributore Rappresentante Autorizzato: 

KOO EUROPE S.r.l. 
Viale delle Industrie 5  - 20020 – Arese - MILANO - ITALIA 

 
Riferimenti documento: 

Redatto da: KOO EUROPE S.r.l.                        
 
Data:  8 febbraio 2019                                             Firma:           KOO EUROPE S.r.l. 
                                                                                                         Vittorio Villa 
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