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Guide a la décontamination, désinfection et stérilisation

Ce guide définit les procédures validées par Air Liquide Medical Systems S.r.l.. Nous rappelons que ces procédures ne sont a effectuer uniquement dans les hopitaux ou les établissements de santé
pour régénérer des masques afin de les rendre aptes a étre réutilisés conformément a la norme UNI EN ISO 17664:2018. La personne responsable des processus de régénération doit veiller a ce que
ces procédures soient effectuées avec des matériaux, des équipements et un personnel autorisés pour obtenir le résultat souhaité. Une validation et une surveillance continue du processus sont
requises. En cas de non-respect des procédures décrites ci-dessous entrainant des conséquences indésirables, le fabricant ne pourra étre tenu responsable.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Département technique

MASQUE DECONTAMINATION DESINFECTION THERMIQUE  DESINFECTION CHIMIQUE STERILISATION CYCLES HOMOLOGUES
Respireo N 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F 4 N.A N.A N.A N.A.
Respireo Primo F Non Vented V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented reusable*® 4 4 4 4 20
Respireo Primo P N.A N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo P Non Vented N.A N.A. N.A N.A N.A.
Respireo SOFT Baby** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** V| V| v/ V| 12
Respireo SOFT Child** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 4 4 v/ 12
Respireo SOFT Nasal V| v/ v/ N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented 4 4 4 N.A. 20
Respireo NINA V| v/ 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| v/ V| 20

*Pour Respireo Hospital F Non Vented Reusable, il est nécessaire de tourner le bouton complétement dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour nettoyer complétement la vis de réglage.
**Pour Respireo SOFT Baby et Respireo SOFT Child, les tubes ventilés et non ventilés ne peuvent pas étre désinfectés par une désinfection thermique de haut niveau ou stérilisés.
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Démontez entierement le masque comme indiqué dans la notice de I'appareil.
Le casque ne peut jamais étre traité, il doit donc toujours étre remplacé.

PHASE 1 PREPARATION

Effectuez toujours la DECONTAMINATION avec précaution avant de choisir de procéder a la DESINFECTION THERMIQUE ou a la DESINFECTION CHIMIQUE.
e Faites tremper chaque composant du masque pendant au moins 15 minutes dans de l'eau contenant un détergent au pH neutre (ex :
PHASE 2 DECONTAMINATION gigazyme® dilué a 1 %), puis nettoyez chaque composant pendant une minute avec une brosse a poils doux.
e Rincez abondamment les composants du masque a I'eau potable.
e Séchez les composants du masque a I'abri de la lumiére directe du soleil.

e A laide d'un systtme de désinfection automatique certifié a l'eau chaude, faites tremper les composants du masque dans de l'eau
contenant un détergent au pH neutre et, si nécessaire, un produit de ringage a PH neutre.
Conformément aux recommandations de la norme UNI EN ISO 15883:2014, le cycle du masque doit étre réglé avec l'une des combinaisons
de temps et de température suivantes :
70°C - 100 minutes
80°C - 10 minutes
90 ° C -1 minute

e lLaissez les composants sécher a l'air libre et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

DESINFECTION
PHASE3A  THERMIQUE A HAUT
NIVEAU

e Faites tremper les composants du masque dans l'une des solutions désinfectantes de haut niveau suivantes, comme décrit par le fabricant

du masque:
- CIDEX® OPA
- perform®
DESINFECTION CHIMIQUE - gigasept® PAA concentrate***
PHASE3B . ®
A HAUT NIVEAU - gigase pt®pearls***

e Rincez abondamment (au moins 1 minute) les composants du masque a l'eau potable. Renouvelez I'opération 3 fois dans de I'eau propre.
e Laissez les composants sécher a l'air libre et a l'abri de la lumiére directe du soleil.

**NON APPLICABLES aux masques Respireo SOFT Baby et Respireo SOFT Child dans la configuration ventilée.

STERILISATION EN e Placez les composants du masque dans un autoclave a une température de 121 °C (250 °F) pendant 20 minutes max.

PHASE 4 - ] e
AUTOCLAVE e Le séchage est effectué au cours du processus de stérilisation.

Inspectez visuellement chaque composant du masque.
PHASE 5 INSPECTION Remarque : En cas de détérioration visible (ex : fissures, craquelures, cassures, déchirures, etc.) d'un composant du masque, celui-ci doit
étre jeté et remplacé. En revanche, toute légére décoloration des composants en silicone est normale.

PHASE 6 REMONTAGE Remontez le masque avec ses composants en suivant la notice.

PHASE 7 CONSERVATION A conserver dans un endroit sec et sans poussiére, & une température comprise entre -25°C et 50°C, & |'abri de la lumiére directe du soleil.
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Decontamination, disinfection and sterilization guide for masks.

This guide defines the procedures validated by Air Liquide Medical Systems S.r.l. to be performed only in hospital or clinical structures for the regeneration of the masks in order to make them
suitable to be reused in compliance with UNI EN ISO 17664:2018. It is up to the person in charge of the regeneration processes to ensure that the operations are performed using suitable materials,
devices and personnel in order to achieve the desired result. This generally requires validation and systematic monitoring of the entire process. The manufacturer does not respond in case the
process does not comply with the instructions provided, both for its actual effectiveness or any possible undesirable consequences.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Technical department

MASK DECONTAMINATION THERMAL DISINFECTION CHEMICAL DISINFECTION STERILISATION VALIDATED CYCLES
Respireo N 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented reusable*® 4 4 4 4 20
Respireo Primo P N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo P Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo SOFT Baby** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child** 4 v/ 4 v/ 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Nasal V| V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented 4 4 4 N.A. 20
Respireo NINA V| V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Facial 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 4 4 4 20

*For Respireo Hospital F Non Vented Reusable, in order to perform a complete cleaning of the regulation screw is necessary to completely rotate counterclockwise the knob.
**For Respireo SOFT Baby e Respireo SOFT Child the tube assembly both vented and non vented shall not be disinfected by high thermal disinfection nor autoclaved.
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Disassemble entirely the mask according to the instructions for use of the specific device.
The headgear is not suitable for regeneration, so it shall be replaced.

Perform DECONTAMINATION always and with care before choosing between THERMAL DISINFECTION or CHEMICAL DISINFECTION.
e Soak the components for at least 15 minutes in water containing a neutral pH detergent (i.e. gigazyme® with 1% dilution) then clean each
of them for one minute with a soft-bristle brush.
e Rinse all the components thoroughly in running tap water.
e Air-dry the components away from direct sunlight.

e Using a certified automatic hot water disinfection system, soak the components in a solution of a neutral pH detergent, in combination
with a neutral pH rinsing agent if deemed appropriate.
In compliance with UNI EN ISO 15883:2014, the cleaning cycle must comply with one of the following temperature-time combinations:
70°C - 100 minutes
80°C - 10 minutes
90°C - 1 minute

e Air-dry the components away from direct sunlight.

e Soak the components in one of the following high-level disinfectant solutions, following the instructions provided by the solution producer:
- CIDEX® OPA
- perform®
- gigasept® PAA concentrate***
- gigasept® pearls***
Rinse the components thoroughly in tap water for at least one minute. Perform this operation 3 times, using clean water each time.
e Air-dry the components away from direct sunlight.

***NOT APPLICABLE for Respireo SOFT Baby and Respireo SOFT Child masks vented configuration.

e  Sterilise the components in an autoclave at 121°C (250°F) for not longer than 20 minutes.
e Drying takes place during the sterilization process.

Inspect each component of the mask carefully.

Note: If any component shows signs of deterioration (e.g. cracks, scratches, fractures or tears), it should be discarded and replaced. Slight
discolouration of the silicone components is quite normal.

Reassemble the mask according to the instructions for use of the specific device.

Store in a dry and dust free environment at temperature between -25°C and +50°C, away from direct sunlight.
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Anleitung zur Dekontamination, Desinfektion und Sterilisation
Diese Anleitung definiert die von Air Liquide Medical Systems S.r.l. gepriiften Verfahren, die nur in Krankenh&ausern oder Gesundheitseinrichtungen zur Wiederaufbereitung von Masken durchgefiihrt
werden miissen, um sie fiir die Wiederverwendung gemaf der Norm UNI EN ISO 17664:2018 geeignet zu machen. Es ist Aufgabe der fiir die Wiederaufbereitungsprozesse verantwortlichen Person,
sicherzustellen, dass diese Vorgange unter Verwendung von Materialien, Gerdten und Personal hergestellt werden, die zum Erreichen des gewiinschten Ergebnisses geeignet sind. Dies erfordert eine
Validierung und kontinuierliche Uberwachung des Prozesses. Abweichungen von den nachfolgend beschriebenen Verfahren und mégliche unerwiinschte Folgen unterliegen nicht der Haftung des
Herstellers.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Technical department

MASKE DEKONTAMINATION THERMISCHE DESINFEKTION CHEMISCHE DESINFEKTION STERILISATION ZUGELASSENE ZYKLEN
Respireo N 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented reusable* 4 4 4 4 20
Respireo Primo P N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo P Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo SOFT Baby** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** 4 V| V| V| 12
Respireo SOFT Child** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 V| V| V| 12
Respireo SOFT Nasal v/ V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented V| V| V| N.A. 20
Respireo NINA 4 v/ v/ N.A. 20
Respireo SOFT Facial 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 V| V| V| 20

*Bei Respireo Hospital F Non Vented Reusable muss der Knopf vollstéandig gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, um die Einstellschraube komplett zu reinigen.
**Bei Respireo SOFT Baby und Respireo SOFT Child kann die Schlaucheinheit, sowohl in der Version vented, als auch non vented, nicht durch hochgradige thermische Desinfektion desinfiziert oder
sterilisiert werden.
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Die Maske vollstandig auseinander nehmen, wie in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen des Gerats angegeben.
Das Kopfband kann nicht verarbeitet werden, daher muss es immer ersetzt werden.

SCHRITT1 VORBEREITUNG

Immer sorgfiltig die DEKONTAMINATION durchfiihren, bevor entschieden wird, ob mit der THERMISCHEN DESINFEKTION oder der CHEMISCHEN
DESINFEKTION fortgefahren wird.
e Alle Maskenteile mindestens 15 Minuten lang in Wasser eintauchen, das ein pH-neutrales Reinigungsmittel enthalt (zum Beispiel auf 1%
verdiinntes Gigazyme®), dann jedes Maskenteil eine Minute lang mit einer weichen Biirste reinigen.
e Die Maskenteile griindlich in Trinkwasser ausspiilen.
e Die Maskenteile geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung trocknen.

PHASE 2 DEKONTAMINATION

e Unter Verwendung eines zertifizierten automatischen HeiBwasserdesinfektionssystem die Maskenteile in Wasser mit einem neutralen
PH-Reinigungsmittel und gegebenenfalls einer neutralen PH-Spiilung eintauchen.
In Ubereinstimmung mit den Angaben in der Norm UNI EN ISO 15883:2014, muss der Maskenzyklus mit einer der folgenden Kombinationen

HOCHGRADIGE - - .
in Bezug auf Zeit und Temperatur eingestellt werden:
PHASE3A THERMISCHE 70°C - 100 Minuten

DESINFEKTION 80°C - 10 Minuten

90°C - 1 Minute
e Die Teile an der Luft und geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung trocknen lassen.

e Die Maskenteile in eine der folgenden hochgradigen Desinfektionsldsungen eintauchen, wie vom Hersteller beschrieben:

- CIDEX OPA
- perform®
HOCHGRADIGE - gigasept® PAA concentrate***
PHASE3B CHEMISCHE - gigase pt®pearls***
DESINFEKTION e Die Maskenteile (mindestens 1 Minute) griindlich in Trinkwasser ausspiilen. Den Vorgang dreimal in sauberem Wasser wiederholen.

e Die Teile an der Luft und geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung trocknen lassen.

***GILT NICHT fiir Masken Respireo SOFT Baby und Respireo SOFT Child in der Konfiguration ,vented".

STERILISATION IM e Die Maskenteile bei einer Temperatur von 121°C (250°F) fiir eine Zeit von maximal 20 Minuten in den Autoklaven einsetzen.

SCHRITT 4 AUTOKLAVEN e Die Trocknung erfolgt wéahrend des Sterilisationsprozesses.

Eine Sichtpriifung aller Maskenteile durchfiihren.
SCHRITTS5 INSPEKTION Hinweis: Bei sichtbarer Beschadigung (z.B. Spriinge, Briiche, Risse usw.) eines Maskenteils, muss dieses weggeworfen und ersetzt werden.
Eine leichte Verfarbung der Silikonteile ist normal und weist keine Beschadigung auf.

ERNEUTER Die Maske in ihren Einzelteilen wieder zusammenbauen, dazu die Angaben in den entsprechenden Gebrauchsanleitungen befolgen.

SCHRITT 6 ZUSAMMENBAU

SCHRITT7 AUFBEWAHRUNG An einem trockenen und staubfreien Ort bei einer Temperatur zwischen -25°C und 50°C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.
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Guia de descontaminacion, desinfeccion y esterilizacion

Esta guia define los procedimientos validados por Air Liquide Medical Systems S.r.l. a realizar Gnicamente en centros hospitalarios o sanitarios para la regeneraciéon de mascarillas con el fin de
hacerlas aptas para su reutilizacién de acuerdo con la norma UNI EN ISO 17664:2018. Corresponde al responsable de los procesos de regeneracion asegurar que estos procedimientos se realicen
empleando materiales, equipos y personal adecuados para lograr el resultado deseado. Esto requiere la validacién y la supervisién continua del proceso. Cualquier desviacién de los procedimientos
descritos a continuacion y las potenciales consecuencias no deseadas no son responsabilidad del fabricante.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.

Departamento técnico

MASCARILLA DESCONTAMINACION DESINFECCION TERMICA  DESINFECCION QUIMICA ESTERILIZACION CICLOS HOMOLOGADOS
Respireo N 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented reusable*® 4 4 4 4 20
Respireo Primo P N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo P Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo SOFT Baby** 4 V| 4 V| 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** v/ V| v/ V| 12
Respireo SOFT Child** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 V| 4 V| 12
Respireo SOFT Nasal 4 v/ 4 N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented V| V| V| N.A. 20
Respireo NINA 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial v/ V| v/ N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented v/ V| v/ V| 20

*Para Respireo Hospital F Non Vented Reusable, con el fin de realizar una limpieza completa del tornillo de ajuste, es necesario girar completamente la perilla en sentido contrario a las agujas del
reloj.
**Para Respireo SOFT Baby y Respireo SOFT Child el conjunto tanto de tubo ventilado como no ventilado no se puede desinfectar mediante desinfeccién térmica de alto nivel ni esterilizar.
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PREPARACION Desmonte la mascarilla por completo como se indica en las respectivas instrucciones de uso del dispositivo.
Los cascos nunca se pueden procesar, por lo que siempre deben ser sustituidos.

Realice la DESCONTAMINACION siempre y con cuidado antes de elegir si lleva a cabo DESINFECCION TERMICA o DESINFECCION QUIMICA.

5 e Sumerja cada componente de la mascarilla durante al menos 15 minutos en agua con un detergente de pH neutro (por ejemplo, gigazyme®
DESCONTAMINACION diluido al 1%), luego limpie cada componente durante un minuto con un cepillo de cerdas suaves.

e Enjuague bien los componentes de la mascarilla con agua potable.

e Seque los componentes de la mascarilla lejos de la luz solar directa.

e Utilizando un sistema automatico de desinfeccidon con agua caliente certificado, sumerja los componentes de la mascarilla en agua
usando un detergente de pH neutro y, si se considera oportuno, un aclarante de pH neutro.
. . De acuerdo con las indicaciones establecidas en la norma UNI EN ISO 15883:2014, el ciclo de la mascarilla debe configurarse con una de
DESINFECCION TERMICA las siguientes combinaciones de tiempo y temperatura:
DE ALTO NIVEL 70°C - 100 minutos
80°C - 10 minutos
90°C - 1 minuto
e Deje secar los componentes al aire y lejos de la luz solar directa.

e Sumerja los componentes de la mascarilla en una de las siguientes soluciones desinfectantes de alto nivel en las formas descritas por el
fabricante de las mismas:

- CIDEX OPA
- perform®
DESINFECCION QUIMICA - gigasept® PAA concentrate***
DE ALTO NIVEL - gigasept® pearls***

e Enjuague bien (al menos 1 minuto) los componentes de la mascarilla con agua potable. Repita la operacion 3 veces en agua limpia.
e Deje secar los componentes al aire y lejos de la luz solar directa.

***NO APLICABLES para mascarillas Respireo SOFT Baby y Respireo SOFT Child en la configuracién vented.

ESTERILIZACION EN e Introduzca los componentes de la mascarilla en Autoclave a una temperatura de 121°C (250°F) durante un tiempo no superior a 20

minutos.
AUTOCLAVE e Elsecado se realiza durante el proceso de esterilizacion.

Inspeccione visualmente cada componente de la mascairilla.

INSPECCION Nota:En caso de deterioro visible (por ejemplo, rajas, grietas, fracturas, desgarros, etc.) de un componente de la mascarilla, este debe
desecharse y sustituirse. En cambio, cualquier ligera decoloracion de los componentes de silicona se encuentra dentro de los parametros
normales.

MONTAJE Vuelva a montar la mascarilla en sus componentes siguiendo las indicaciones de las intrucciones de uso correspondientes.

CONSERVACION Consérvese en un lugar seco y sin polvo, a una temperatura entre -25°C y 50°C, lejos de la luz solar directa.
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Guida alla decontaminazione, disinfezione e sterilizzazione

Questa guida definisce le procedure validate da Air Liquide Medical Systems S.r.l. da eseguire unicamente in strutture ospedaliere o sanitarie per la rigenerazione delle maschere al fine di renderle
idonee al riutilizzo in accordo alla norma UNI EN ISO 17664:2018. Spetta al responsabile dei processi di rigenerazione assicurare che queste procedure siano svolte per mezzo di materiali,
apparecchiature e personale idonei a raggiungere il risultato desiderato. Cio richiede la validazione e il monitoraggio continuo del processo. Tutti gli scostamenti dalle procedure descritte di seguito
e le potenziali conseguenze indesiderate non sono responsabilita del fabbricante.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.

Technical department

MASCHERA DECONTAMINAZIONE DISINFEZIONE TERMICA DISINFEZIONE CHIMICA STERILIZZAZIONE CICLI OMOLOGATI
Respireo N 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F V] N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented reusable* 4 4 4 4 20
Respireo Primo P N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo P Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo SOFT Baby** 4 4 4 V| 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** V| v/ V| V| 12
Respireo SOFT Child** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 4 4 V| 12
Respireo SOFT Nasal V| v/ v/ N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented V| V| V| N.A. 20
Respireo NINA V| 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial V| 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| v/ V| V| 20

*Per Respireo Hospital F Non Vented Reusable, al fine di effettuare una pulizia completa della vite di regolazione & necessario ruotare completamente la manopola in senso antiorario.
**Per Respireo SOFT Baby e Respireo SOFT Child I'assieme sia tubo vented sia non vented non puo essere disinfettato mediante disinfezione termica ad alto livello né sterilizzato.
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Smontare interamente la maschera secondo quanto indicato nelle rispettive istruzioni per I'uso del dispositivo.

PREPARAZIONE s . L o
La cuffia non pud mai essere processata, quindi deve essere sempre sostituita.

Eseguire DECONTAMINAZIONE sempre e con cura prima di scegliere se procedere con DISINFEZIONE TERMICA o DISINFEZIONE CHIMICA.
e Immergere ciascun componente della maschera per almeno 15 minuti in acqua contenente un detergente a PH neutro (per esempio
DECONTAMINAZIONE gigazyme® diluito all'1%), quindi pulire ciascuno di essi per un minuto con una spazzola a setole morbide.

e Sciacquare abbondantemente i componenti della maschera in acqua potabile.
e Asciugare i componenti della maschera al riparo dalla luce solare diretta.

e Utilizzando un sistema automatico di disinfezione ad acqua calda certificato, immergere i componenti della maschera in acqua utilizzando
un detergente a PH neutro e, qualora ritenuto opportuno, un risciacquante a PH neutro.
In conformita alle indicazioni contenute nella norma UNI EN ISO 15883:2014, il ciclo della maschera deve essere impostato con una delle
DISINFEZIONE TERMICA seguenti combinazioni di tempo e temperatura:
AD ALTO LIVELLO 70°C - 100 minuti
80°C - 10 minuti
90°C - 1 minuto
e Lasciare asciugare i componenti all’aria e al riparo dalla luce solare diretta.

FASE 3A

e Immergere i componenti della maschera in una delle seguenti soluzioni disinfettanti ad alto livello nelle modalita descritte dal produttore
delle stesse:
- CIDEX OPA
- perform®
- gigasept® PAA concentrate***

Fasg3p  DISINFEZIONE CHIMICA _ gigase pt® pearlstir

ADGRIERELL e Sciacquare abbondantemente (almeno 1 minuto) i componenti della maschera in acqua potabile. Ripetere I'operazione 3 volte in acqua

pulita.
e Lasciare asciugare i componenti all'aria e al riparo dalla luce solare diretta.

***NON APPLICABILI per maschere Respireo SOFT Baby e Respireo SOFT Child nella configurazione vented.

STERILIZZAZIONE IN e Inserire i componenti della maschera in Autoclave alla temperatura di 121°C (250°F) per un tempo non superiore a 20 minuti.
AUTOCLAVE e lasciugatura viene eseguita durante il processo di sterilizzazione.

Ispezionare a vista ciascun componente della maschera.
ISPEZIONE Nota: In caso di deterioramento visibile (ad esempio incrinature, screpolature, fratture, strappi, ecc.) di un componente della maschera,
esso va gettato e sostituito. Leventuale leggera decolorazione dei componenti in silicone invece rientra nei parametri di normalita.

RIASSEMBLAGGIO Riassemblare la maschera nei suoi componenti seguendo quanto indicato nelle rispettive istruzioni per I'uso.

CONSERVAZIONE Conservare in un luogo asciutto e privo di polvere ad una temperatura compresa tra -25°C e 50°C, al riparo dalla luce solare diretta.
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Guia a descontaminagao, desinfec¢ao e esterilizagao

Este guia define os procedimentos validados pela Air Liquide Medical Systems S.r.l. a efetuar unicamente em estruturas hospitalares ou sanitdrias para a regeneragdo das mascaras para as tornar
adequadas a reutilizagdo de acordo com a norma UNI EN ISO 17664:2018. Cabe ao responsavel dos processos de regeneragao assegurar que estes procedimentos sejam desenvolvidos por meio
de materiais, aparelhos e pessoal adequados para alcangar o resultado desejado. Isto exige a validagdo e monitorizagdo continua do processo. Todos os desvios dos procedimentos descritos a
seguir e as potenciais consequéncias indesejaveis ndo sao responsabilidade do fabricante.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.
Departamento Técnico

MASCARA DESCONTAMINAGAO DESINFEGAO TERMICA DESINFEGAO QUIMICA ESTERILIZAGAO CICLOS HOMOLOGADOS
Respireo N 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F V] N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented v/ N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented reusable*® 4 4 4 V| 20
Respireo Primo P N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo P Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo SOFT Baby** 4 V| v/ 4 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** V| V| v/ V| 12
Respireo SOFT Child** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 V| v/ 4 12
Respireo SOFT Nasal v/ v/ v/ N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented V| V| V| N.A. 20
Respireo NINA 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial v/ V| v/ N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| v/ V| 20

*Para Respireo Hospital F Non Vented Reusable, a fim de efetuar uma limpeza completa do parafuso de regulagao, é necessario rodar completamente o manipulo no sentido contrario aos ponteiros
do relégio.
**Per Respireo SOFT Baby e Respireo SOFT Child, o conjunto quer tubo vented quer non vented ndo pode ser desinfetado com desinfe¢do térmica de alto nivel nem esterilizado.
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Desmontar completamente a mdscara segundo o quanto indicado nas respetivas instrugdes para a utilizagédo do dispositivo.
A touca nunca pode ser processada, deste modo, deve ser sempre substituida.

Efetuar a DESCONTAMINAGAO sempre e com cuidado antes de escolher se proceder com a DESINFEGAO TERMICA ou a DESINFEGAO QUIMICA.
e  Submergir cada componente da mascara por ao menos 15 minutos em dgua com um detergente de PH neutro (por exemplo gigazyme®
diluido a 1%), entdo limpar cada um deles por um minuto com uma escova de cerdas macias.

e Enxaguar de forma abundante os componentes da mascara em agua potavel.
e Secar os componentes da mascara ao abrigo da luz do sol direta.

e Ao utilizar um sistema automatico de desinfeccdo com agua quente certificada, submergir os componentes da mascara em agua, utilizar
um detergente de PH neutro e, se for necessdrio, um produto para enxague de PH neutro.
Em conformidade com as indicagdes contidas na norma UNI EN ISO 15883:2014, o ciclo da mascara deve ser definido com uma das
seguintes combinagdes de tempo e temperatura:
70°C - 100 minutos
80°C - 10 minutos
90°C - 1 minuto

e Deixar secar os componentes ao ar livre e ao abrigo da luz do sol direta.

e Submergir os componentes da mascara numa das seguintes solugdes desinfetantes de alto nivel nas modalidades descritas pelo produtor
das mesmas:
- CIDEX OPA
- perform®
- gigasept® PAA concentrate***
- gigase pt®pearls***

e Enxaguar de forma abundante (a0 menos 1 minuto) os componentes da mascara em agua potdvel. Repetir a operagéo 3 vezes em agua
limpa.

e Deixar secar os componentes ao ar livre e ao abrigo da luz do sol direta.

**NAO APLICAVEIS para mascaras Respireo SOFT Baby e Respireo SOFT Child na configuracdo vented.

e Inserir os componentes da mascara na Autoclave a 121°C (250°F) por um tempo néo superior a 20 minutos.
e A secagem é efetuada durante o processo de esterilizagdo.

Inspecionar visualmente cada componente da mdscara.
Nota: Em caso de deterioragado visivel (por exemplo, fissuras, fendas, fraturas, rasgos, etc.) de um componente da mascara, ele deve ser
descartado e substituido. A possivel leve descoloragao dos componentes em silicone se encontra nos parametros de normalidade.

Reinstalar a mascara nos seus componentes, seguir o quanto indicado nas respetivas instrugdes para utilizagéo.

Conservar num local seco e sem poeira a uma temperatura entre -25°C e 50°C, ao abrigo da luz do sol direta.
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Gids voor ontsmetting, desinfectie en sterilisatie

Deze gids beschrijft de procedures die door Air Liquide Medical Systems S.r.I. gevalideerd zijn en die alleen in ziekenhuizen of in de gezondheidszorg toegepast mogen worden voor de regeneratie
van maskers, om ze geschikt te maken voor hergebruik, overeenkomstig UNI EN ISO 17664:2018. Het is de verantwoordelijkheid van de verantwoordelijke voor de regeneratieprocessen om ervoor te
zorgen dat deze procedures worden uitgevoerd met behulp van geschikte materialen, uitrusting en personeel om het gewenste resultaat te bereiken. Dit vereist de validatie en voortdurende controle
van het proces. Alle afwijkingen van de hieronder beschreven procedures en mogelijke onbedoelde gevolgen vallen niet onder de verantwoordelijkheid van de fabrikant.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Technische afdeling

MASKER ONTSMETTING THERMISCHE DESINFECTIE = CHEMISCHE DESINFECTIE STERILISATIE GOEDGEKEURDE CYCLI
Respireo N 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented reusable* 4 v/ v/ V| 20
Respireo Primo P N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo P Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo SOFT Baby** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child** v/ v/ V| v/ 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Nasal V| V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 v/ v/ N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented 4 4 4 N.A. 20
Respireo NINA V| V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Facial 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 4 4 4 20

*Voor Respireo Hospital F Non Vented Reusable moet, om een volledige reiniging van de stelschroef uit te voeren, de knop volledig tegen de klok in gedraaid worden.
**\Joor Respireo SOFT Baby en Respireo SOFT Child mag het buizenstel, zowel Vented als Non Vented, niet met hoge thermische ontsmetting of autoclaaf worden ontsmet.
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Demonteer het masker volledig volgens de gebruiksaanwijzing van het specifieke toestel.

G A De hoofdbeugel is niet geschikt voor regeneratie, dus die moet vervangen worden.

Voer de ONTSMETTING altijd zorgvuldig uit alvorens te kiezen voor THERMISCHE DESINFECTIE of CHEMISCHE DESINFECTIE.

FASE 3A

FASE 3B

ONTSMETTING

THERMISCHE
DESINFECTIE OP HOOG
NIVEAU

CHEMISCHE
DESINFECTIE OP HOOG
NIVEAU

STERILISATIE IN
AUTOCLAAF

INSPECTIE

OPNIEUW IN ELKAAR

ZETTEN

BEWAREN

Week elk maskeronderdeel ten minste 15 minuten in water met een PH-neutraal reinigingsmiddel (b.v. gigazyme® 1% verdund), en reinig ze
vervolgens één minuut lang met een zachte borstel.

Spoel de onderdelen van het masker grondig af in drinkwater.

Droog de onderdelen van het masker uit het directe zonlicht.

Dompel de onderdelen van het masker in water met een pH-neutraal reinigingsmiddel en, indien nodig geacht, een pH-neutraal spoelmiddel,
en gebruik daarbij een gecertificeerd automatisch warmwater-desinfectiesysteem.

Overeenkomstig de richtlijnen van UNI EN ISO 15883:2014 moet de maskercyclus ingesteld worden op één van de volgende combinaties
van tijd en temperatuur:

70°C - 100 minuten

80°C - 10 minuten

90°C - 1 minuut

Laat de onderdelen aan de lucht drogen en uit het directe zonlicht.

Dompel de onderdelen van het masker onder in een van de volgende oplossingen met hoog niveau desinfectiemiddel, zoals beschreven
door de fabrikant van het masker:

- CIDEX OPA

- perform®

- gigasept® PAA concentrate***

- gigase pt®pearls***

Spoel de onderdelen van het masker grondig (ten minste 1 minuut) af in drinkwater. Herhaal dit 3 keer in schoon water.

Laat de onderdelen aan de lucht drogen en uit het directe zonlicht.

**NIET VAN TOEPASSING op de maskers Respireo SOFT Baby en Respireo SOFT Child in de Vented configuratie.

Plaats de maskeronderdelen in een autoclaaf op 121°C (250°F) voor niet langer dan 20 minuten.
Het drogen wordt tijdens het sterilisatieproces uitgevoerd.

Inspecteer elk onderdeel van het masker zorgvuldig.

Opmerking: In geval van zichtbare verslechtering (b.v. scheuren, barsten, breuken, splijten, enz.) van een maskeronderdeel, moet het
weggegooid en vervangen worden. Een eventuele lichte verkleuring van de siliconen bestanddelen is normaal.

Zet het masker weer in elkaar met de onderdelen volgens de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

Bewaren op een droge en stofvrije plaats bij een temperatuur tussen -25°C en 50°C, uit de buurt van direct zonlicht.
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Handbok for sanering, desinfektion och sterilisering

Denna handbok definierar de procedurer, som godkants av Air Liquide Medical Systems S.r.l. och som endast far utféras pa sjukhus eller vardinrattningar for regenerering av masker i syfte att géra
dem lampliga for ateranvandning enligt standarden UNI EN I1SO 17664-2018. Det &r den ansvarige for regenereringsprocesserna som ska garantera att dessa processer utférs med material,
utrustning och personal, som lampar sig for att uppna onskat resultat. Detta kraver en kontinuerlig validering och 6vervakning av processen. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella avvikelser fran
nedan beskrivna procedurer och potentiella oonskade konsekvenser.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.
Technical department

SANERING VARMEDESINFEKTION KEMISK DESINFEKTION STERILISERING TYPGODKANDA CYKLER
Respireo N V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 4 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented reusable* V| V| v/ V| 20
Respireo Primo P N.A. N.A N.A N.A N.A
Respireo Primo P Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo SOFT Baby** V| V| V| V| 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child** 4 4 v/ 4 12
Respireo SOFT Child Non Vented** V| V| v/ V| 12
Respireo SOFT Nasal 4 4 4 N.A 20
Respireo SOFT Nasal Silent V] 4 V| N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented v/ v/ v/ N.A. 20
Respireo NINA 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial V| V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented 4 4 4 4 20

*For Respireo Hospital F Non Vented Reusable maste vredet vridas helt moturs for att utfora en fullstandig rengéring av justeringsskruven.
**For Respireo SOFT Baby och Respireo SOFT Child far varken enheten ror vented eller non vented desinficeras genom varmedesinfektion pa hog niva eller steriliseras.
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Montera ner masken helt enligt vad som anges i respektive instruktioner foér anvandning av enheten.

AL S8 Hattan far aldrig behandlas, den méste foljaktligen bytas ut.

Utfor SANERING alltid och noggrant innan du viljer om du ska fortsitta med VARMEDESINFEKTION eller KEMISK DESINFEKTION.
e Lagg var och en av maskens komponenter i bl6t under minst 15 minuter i vatten med ett pH-neutralt rengoringsmedel (till exempel gigazyme® utspatt
SANERING till 1%) och rengér sen var och en av dem i en minut med en borste med mjuk borst.

e  Skolj maskens komponenter i rikligt med dricksvatten.
e Torka maskens komponenter pa avstand fran direkt solljus.

e Anvand ett certifierat automatiskt varmvattensdesinfektionssystem. Ldgg maskens komponenter i bl6t i vatten med ett pH-neutralt
rengoringsmedel och, om du anser det [ampligt, ett pH-neutralt skoljmedel.
Enligt angivelserna i standarden UNI EN ISO 15883:2014, ska maskens cykel stéllas in med en av féljande kombinationer temperatur/tid.
70°C - 100 minuter
80°C - 10 minuter
90°C - 1 minut

e Lat maskens komponenter lufttorka pa avstand fran direkt solljus.

V;;O‘«RMEDESI[\IFEKTION
PA HOG NIVA

e Ligg maskens komponenter i blot i en av foljande desinfektionsldsningar pa hog niva enligt de s&tt som beskrivs av tillverkaren av

desamma.

- CIDEX OPA

- perform®
KEMISK DESINFEKTION - gigasept® PAA concentrate***
PA HOG NIVA - gigase pt®pearls**

e  Skolj maskens komponenter (i atminstone 1 minut) i rikligt med dricksvatten. Upprepa 3 ganger med rent vatten.
e Lat maskens komponenter lufttorka pa avstand fran direkt solljus.

#*EJ TILLAMPLIGT fér masker Respireo SOFT Baby och Respireo SOFT Child i konfigureringen vented.

STERILISERING | e Lé&gg in maskens komponenter i autoklav vid en temperatur pa 121°C (250°F) under en tid som inte Gverskrider 20 minuter.
AUTOKLAV e Torkningen utfors under steriliseringsprocessen.

Kontrollera visuellt var och en av maskens komponenter.
INSPEKTION Anmarkning: Vid synbar skada (till exempel sprickor, skrovligheter, brott, revor osv.) pa nagon av maskens komponenter ska den kasseras
och bytas ut. En eventuell 1att blekning av silikonkomponenterna ingar ddaremot i de normala parametrarna.

ATERMONTERING Montera masken pa nytt i sina komponenter genom att folja vad som anges i de respektive bruksanvisningarna.

FORVARING Forvara pa torrt och dammfritt stélle vid en temperatur pa mellan -25°C e 50°C, skyddad fran direkt solljus.
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Leder i dekontaminering, desinfisering og sterilisering

Denne veiledningen viser en oversikt over prosedyrene som er godkjente av Air Liquide Medical Systems S.r.|l., og som kun ma utfgres pa sykehus eller i helsetjenester for regenerering av masker slik
at de blir egnet for gjenbruk i samsvar med standarden UNI EN ISO 17664: 2018. Det er opp til den som er ansvarlig for gjenvinningssprosessene a sikre at disse prosedyrene utfgres ved hjelp av
materialer, utstyr og personale som er egnet for & oppnd gnsket resultat. Dette krever validering og kontinuerlig overvaking av prosessen. Eventuelle avvik i forhold til instruksjonene som er
beskrevet nedenfor er ikke produsentens ansvar.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.
Teknisk avdeling

MASKEN DEKONTAMINERING TERMISK DESINFEKSJON KJEMISK DESINFEKSJON STERILISERING GODKJENTE SYKLUSER
Respireo N 4 I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Primo N V| L.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Primo N Non Vented 4 I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Primo F V| IR LR. LR. IR
Respireo Primo F Non Vented 4 I.R. I.R. I.R. I.R.
f{espireo Hospital F Non Vented reusable V| V| V| V| 20
Respireo Primo P I.R. I.R I.R. I.R. I.R.
Respireo Primo P Non Vented I.R. I.R I.R. I.R. I.R.
Respireo SOFT Baby** 4 v/ V| V| 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child Non Vented** v/ v/ V| v/ 12
Respireo SOFT Nasal 4 4 4 LR 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| V| V| L.R. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented 4 v/ v/ L.R. 20
Respireo NINA 4 4 4 I.R. 20
Respireo SOFT Facial V| V| V| LR. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 4 4 4 20

* For Respireo Hospital F Non Vented Reusable, er det ngdvendig at knotten dreies helt mot klokken for at justeringsskruen skal bli helt ren.
** For Respireo SOFT Baby og Respireo SOFT Child kan ikke den ventilerte og ikke-ventilerte rgrenheten desinfiseres med desinfeksjon ved hgy temperatur eller i en autoklav.

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r.l. - Societa con un unico socio - Sede legale: Bodio Center - Edificio Bodio 2 - Via Calabria, 31 - 20158 Milano ITALY
Capitale Sociale 2.000.000 di euro int. versato — N. iscrizione al Registro Imprese di Milano e Codice Fiscale 04709610150 — Partita IVA IT 13181610158 — R.E.A. Milano 1032183
Sede operativa e amministrativa: Via dei Prati, 62 - 25073 Bovezzo (BS) ITALY — Tel. 030 201 59 11, Fax 030 200 05 51
Societa soggetta all’attivita di direzione e coordinamento di Air Liquide Santé International S.A.
Website: www.device.airliquidehealthcare.com/it



FASE 3A

FASE 3B

csa i csoll csa)

MED CCi: H&

Rev. 062021

Ta masken helt fra hverandre som beskrevet i de respektive bruksanvisningene for maskene.
Hodesettet kan aldri behandles, s& det ma alltid skifte ut.

FORBEREDELSE

Alltid utfer en forsiktig DEKONTAMINERING far du velger om du skal fortsette med TERMISK DESINFEKSJON eller KJEMISK DESINFEKSJON.
e La hver av maskedelene blgtgjgres i minst 15 minutter i vann som inneholder et pH-ngytralt vaskemiddel (for eksempel gigazym® fortynnet
DEKONTAMINERING til 1 %) og berst hver av delene i ett minutt med en myk bgrste.

e  Skyll maskedelene grundig i rent vann.
e  Lufttgrk maskedelene unna direkte sollys.

e Ved 4 bruke et automatisk sertifisert varmtvannsbasert desinfeksjonssystem, dypp maskedelene i vann med et pH-ngytralt vaskemiddel og
hvis det anses som ngdvendig, skylling i pH-ngytralt vann.
I henhold til retningslinjene i standarden UNI EN ISO 15883: 2014, ma maskesyklusen stilles inn med én av fglgende kombinasjoner av tid
DESINFEKSJON PA HOYT og temperatur:
TEMPERATURNIVA 70 °C - 100 minutter
80 °C — 10 minutter
90 °C — 1 minutt
e La maskedelene lufttgrke unna direkte sollys.

e Senk maskedelene ned i ett av de sterke desinfikasjonsmidlene, slik det er beskrevet av produsenten av middelet:

- CIDEX OPA
- perform®
; - gigasept® PAA concentrate***
DESINFEKSJON PA HOYT - gigase pt®pearls***
KJEMISK NIVA e  Skyll maskedelene godt (i minst 1 minutt) i rent vann. Gjenta dette 3 ganger i alltid rent vann.

e La maskedelene lufttgrke unna direkte sollys.

***|KKE RELEVANTfor maskene Respireo SOFT Baby og Respireo SOFT Child som er konfigurert med ventil.

STERILISERING | e Sett maskedelene i en autoklav ved en temperatur pa 121 °C i (250 °F) i en periode pa opp til 20 minutter.
AUTOKLAV e Torking utfgres ved steriliseringsprosessen.

Kontroller de enkelte delene av masken visuelt.
INSPEKSJON Merk: | tilfelle synlig forringelse (for eksempel sprekker, brudd, rifter osv.) pa en av delene til masken, ma den kastes og erstattes.
Eventuelle lette misfarginger av silikonkomponentene faller innenfor de normale parametrene.

REMONTERING Sett masken sammen igjen ved a folge de respektive bruksanvisningene.

OPPBEVARING Oppbevares pa et tgrt og stgvfritt sted ved en temperatur pa mellom -25 °C og 50 °C, unna direkte sollys.
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Vejledning i dekontaminering, desinfektion og sterilisering

Denne vejledning bestemmer de procedurer, der er valideret af Air Liquide Medical Systems Srl. De ma kun udfgres pa hospitaler eller sundhedsfaciliteter ved regenerering af masker med henblik pa
at ggre dem egnede til genbrug i henhold til standarden UNI EN ISO 17664: 2018. Den ansvarlige for regenerering skal sikre, at disse procedurer udfgres ved hjeelp af passende materialer, udstyr og
personale til at opna det gnskede resultat. Dette kraever validering og kontinuerlig overvagning af processen. Producenten fraskriver sig ansvaret for enhver afvigelse fra nedenstaende procedurer og
potentielle utilsigtede konsekvenser.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.

Technical department

MASKE DEKONTAMINERING TERMISK DESINFEKTION KEMISK DESINFEKTION STERILISERING HOMOLOGEREDE CYKLUSSER
Respireo N 4 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
Respireo Primo N 4 Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
Respireo Primo N Non Vented V| Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
Respireo Primo F V] Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
Respireo Primo F Non Vented V| Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant Ikke relevant
Respireo Hospital F Non Vented reusable* 4 4 4 4 20

Respireo Primo P

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Respireo Primo P Non Vented

Ikke relevant

lkke relevant

lkke relevant

lkke relevant

Ikke relevant

Respireo SOFT Baby** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child** v/ 4 v/ v/ 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Nasal 4 4 4 Ikke relevant 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 4 4 Ikke relevant 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented V| 4 4 Ikke relevant 20
Respireo NINA 4 V| 4 Ikke relevant 20
Respireo SOFT Facial 4 4 4 Ikke relevant 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 4 4 4 20

*P3a Respireo Hospital F Non Vented Reusable er det ngdvendigt at dreje justeringsknappen helt til anslag mod urets retning for at sikre en effektiv renggring.
**P3 Respireo SOFT Baby og Respireo SOFT Child kan slangeenheden, bade den ventilerede og den ikke-ventilerede ikke desinficeres ved termisk desinfektion pa hgjt niveau eller steriliseres.
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Skil masken helt ad som angivet i enhedens brugsanvisning.

AL S Headsaettet kan ikke behandles og skal altid udskiftes.

Udstyret skal altid DEKONTAMINERES omhyggeligt fér man vezelger at fortsatte med enten TERMISK DESINFEKTION eller KEMISK
DESINFEKTION.
e Saenk alle maskens dele mindst 15 minutter i et pH-neutralt renggringsmiddel (f.eks. gigazyme® fortyndet til 1 %). Gor derefter delene rent i
et minut med en blgd bgrste.

e  Skyl maskens dele med rigeligt postevand.
e Lad maskens dele tgrre beskyttet mod direkte sollys.

DEKONTAMINERING

e Brug et certificeret automatisk desinfektionssystem med varmt vand. Saenk maskens dele ned i vand med et neutralt PH-renggringsmiddel
og, hvis det anses for passende, neutral PH-skylning.
| overensstemmelse med anvisningerne i standarden UNI EN ISO 15883:2014 skal cyklussen for maskerne indstilles med fglgende
TERMISK DESINFEKTION kombinationer af tid og temperatur:
PA HGJT NIVEAU 70 °C-100 minutter
80°C - 10 minutter
90 °C - 1 minutter
e Lad maskens dele lufttgrre beskyttet mod direkte sollys.

FASE 3A

e Nedsank maskens dele i en af de fglgende hgjeffektive desinfektionsoplgsninger som anvist af producenten af desinfektionsmidlet:
- CIDEX OPA
- perform®
- gigasept® PAA concentrate***
- gigase pt®pearls***
e  Skyl maskens dele med rigeligt postevand i mindst 1 minut. Gentag operationen 3 gange i rent vand.
e Lad maskens dele lufttgrre beskyttet mod direkte sollys.

KEMISK DESINFEKTION
PA HOJT NIVEAU

FASE 3B

***|KKE RELEVANT for maskerne Respireo SOFT Baby og Respireo SOFT Child i ventileret konfiguration.

STERILISERING | e Anbring maskens komponenter i autoklaven ved en temperatur pa 121 °C (250 °F) i ikke mere end 20 minutter.
AUTOCLAVE e  Tgrringen sker under steriliseringsprocessen.

Kontrollér hver komponent visuelt.
KONTROL Bemaerk: Ved synlig forringelse (f.eks. revner, ridser, brud, afrivninger osv.) af en af maskens komponenter, skal den kasseres og udskiftes.
Eventuel let misfarvning af silikonekomponenterne er derimod normailt.

SAMLING Saml maskens komponenter som angivet i deres brugsanvisning.

OPBEVARING Skal opbevares pa et tgrt og stevfrit sted ved en temperatur pa mellem -25 °C og 50 °C, beskyttet mod direkte sollys.
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Przewodnik odkazania, dezynfekgcji i sterylizaciji

W niniejszym przewodniku zawarliSmy zatwierdzone przez Air Liquide Medical Systems S.r.I. wykonywane wytgcznie w szpitalach lub placéwkach stuzby zdrowia procedury regeneracyjne masek w
celu przygotowania ich do ponownego uzycia zgodnie z norma UNI EN I1SO 17664:2018. Obowigzkiem osoby odpowiedzialnej za regeneracje masek jest zapewnienie, ze zalecane procedury sg
wykonywane przy uzyciu odpowiednich materiatéw, sprzetu i personelu, co z kolei pozwoli osiggngé pozadany rezultat. Wymaga to ciggtego monitorowania i walidacji procesu regeneracji. Producent
nie ponosi odpowiedzialnosci za niepozgdane skutki odstepstw od opisanych ponizej procedur.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.
Dziat techniczny

ODKAZANIE DEZYNFEKCJA TERMICZNA DEZYNFEKCJA CHEMICZNA STERYLIZACJA CYKLE HOMOLOGOWANE
Respireo N 4 N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Primo N V| N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Primo N bez portu wydechowego 4 N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Primo F 4 N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Primo F bez portu wydechowego v/ N.D. N.D. N.D. N.D.
ﬁieeslg:’;ez% x;)fpltal F bez portu wydechowego v/ V) V) V) 20
Respireo Primo P N.D N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Primo P bez portu wydechowego N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo SOFT Baby** v/ v/ V| V| 12
Respireo SOFT Baby bez portu wydechowego** V| v/ 4 V| 12
Respireo SOFT Child** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child bez portu wydechowego** V| V| 4 V| 12
Respireo SOFT Nosowa 4 4 4 N.D. 20
Respireo SOFT Nosowa cicha v/ V| V| N.D. 20
Respireo SOFT Nosowa bez portu wydechowego 4 4 4 N.D. 20
Respireo NINA v/ V| V| N.D. 20
Respireo SOFT Twarzowa 4 4 4 N.D. 20
Respireo SOFT Twarzowa bez portu wydechowego V| V| 4 V| 20

*Aby przeprowadzi¢ kompletne czyszczenie sruby regulacyjnej Maski Respireo Hospital F bez portu wydechowego, wielorazowej, nalezy obréci¢ do korica pokretto w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

**W przypadku Maski Respireo SOFT Baby i Respireo SOFT Child wyposazonych w rurke z portem wydechowym lub bez portu wydechowego, nie nalezy przeprowadza¢ dezynfekcji termicznej ani
sterylizaciji.
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Catkowicie rozmontowa¢ maske, postepujac zgodnie z dotgczong instrukcja.
Uprzaz nie moze by¢ poddawana zadnym zabiegom, dlatego w razie koniecznosci musi by¢ wymieniona.

Zanim zostanie podjeta decyzja o przeprowadzeniu DEZYNFEKCJI TERMICZNEJ lub DEZYNFEKCJI CHEMICZNEJ nalezy zawsze przeprowadzié
ODKAZANIE MASKI.
e Zanurzyé kazdy komponent maski na co najmniej 15 minut w wodzie z detergentem o neutralnym pH (np. gigazyme® rozciefczonym do
1%), a nastepnie czyscic¢ przez minute kazdy komponent, uzywajac miekkiej szczoteczki z wtosia.
e  Przeptuka¢ komponenty maski duzg iloscig wody pitne;j.
e Zabezpieczy¢ komponenty przed bezposrednim dziataniem storica i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

e Korzystajgc z certyfikowanego automatycznego systemu dezynfekcji gorgcg woda, zanurzy¢ komponenty maski w wodzie z detergentem o
neutralnym pH i, w razie koniecznosci, przeptuka¢ srodkiem o neutralnym pH.
Zgodnie z wytycznymi normy UNI EN ISO 15883: 2014, cykl dezynfekowania maski musi by¢ ustawiony na jedng z nastepujgcych
kombinacji czasowo-temperaturowej:
70°C - 100 minut
80°C - 10 minut
90°C - 1 minuta

e Zabezpieczy¢ komponenty przed bezposrednim dziataniem storica i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

e  Komponenty maski zanurzy¢ w jednym z ponizszych roztworéw dezynfekujacych, w sposdb zalecany przez ich producentéw:
- CIDEX OPA
- perform®
- gigasept® PAA koncentrat***
- gigase pt® peretki***
e  Przeptukaé¢ komponenty maski duzg ilo$cig wody pitnej (przez co najmniej 1 minute). Powtdérzy¢ czynnos$é 3-krotnie.
e  Zabezpieczy¢ komponenty przed bezposrednim dziataniem storica i pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

***NIESTOSOWANE w przypadku masek Respireo SOFT Baby i Respireo SOFT Child z portem wydechowym.

e Umiesci¢ komponenty maski na maks. 20 minut w autoklawie w temperaturze 121°C (250°F).
e W trakcie procesu sterylizacji wykonywane jest rowniez suszenie maski.

Przeprowadzi¢ ogledziny kazdego komponentu maski.
Uwaga: W przypadku widocznego pogorszenia stanu (np. rozszczelnienia, pekniecia, zarysowan, rozdarcia itp.) komponentu maski nalezy
go wyrzucic¢ lub ewentualnie wymienic¢. Niewielkie odbarwienie komponentow silikonowych uznaje sie za dopuszczalne.

Ponownie zmontowa¢ komponenty maski, postepujac zgodnie z dotgczonymi instrukcjami.

Przechowywa¢ maski w suchym i niezapylonym pomieszczeniu, w temperaturze od -25°C do 50°C; zabezpieczy¢ przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych.
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PykoBogCcTBO N0 caHO6paboTKe, Ae3nH(pEKLMM U CTEpUIN3aLmum

HacTosiLee pyKoBOACTBO COAEPXKMUT ONUcaHune NpoLeayp, yTBeEpXAeHHbIXx KomnaHuei Air Liquide Medical Systems S.r.l. OnucaHHble npouesypbl AOXKHbI BbINOAHATECA TOJIbKO B NIEYE6HbIX UITN
MEIMLMHCKMX YUPEXAEHUSX; LieNlb — 06paboTka POTOHOCOBbIX MacoK, KOTopasi MO3BOJIAIET CAeNaTh UX MPUrOAHBLIMU AJ151 MOBTOPHOIO UCMOJIb30BaHUS B COOTBETCTBUM C TPE6OBaHUAMM
ctaHgapta UNI EN ISO 17664: 2018. JIuuo, 0TBETCTBEHHOE 3a 06paboTKY, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a BbIMOJIHEHME TaKMUX NPOLLEAYP, @ TakXKe 3a UCMONb30BaHUe MaTepnasoB, 060pyA0BaHUS U
nepcoHana, NoAxXoAsLMX ANS AOCTUXEHNSA XKenaeMoro pesynbrarta, YTo TpebyeT BannaaLumn u HenpepbiBHOrO MOHUTOPUMHIa npouecca. lMponssoanTens He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a /iobble
HapyLLeHWs ONMCaHHbIX HXXKE NpoLeayp U BO3MOXHbIe HeXXenaTeslbHble NOCNeACTBUS.

CAHUTAPHAA OBPABOTKA

TEMNIOBAA

XUMNYECKASA

Air Liquide Medical Systems S.r.l.
TexHuueckuit otaen

CTEPUJIN3ALMA

FOMOJ10rMPOBAHHbIE

Respireo N

AE3NHOEKLIA

He npumeHseTca

JAE3VUHOEKLMA

He npumeHsieTca

He npumeHsieTcA

LMKJIbl

He npumeHseTca

Respireo Primo N

He npumensieTcs

He npumeHsieTcs

He npumMeHsieTcs

He npumeHsieTca

Respireo Primo N Non Vented

He npumeHseTca

He npumeHseTcsa

He npumMmeHseTcsa

He npumeHsaeTca

Respireo Primo F

He npumeHseTca

He npumeHsieTca

He npumeHsieTcA

He npumeHseTca

Respireo Primo F Non Vented

He npumeHsieTcs

He npumeHsieTca

He npumeHsieTca

He npumeHsieTcsa

Respireo Hospital F Non Vented reusable*®
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Respireo Primo P

He npumeHsieTca

He npumeHseTca

He npumeHseTca

He npumeHseTcs

He npumeHsieTca

Respireo Primo P Non Vented

He npumeHseTca

He npumeHseTcs

He npumeHseTcs

He npumMmeHsieTcsa

He npumeHseTca

Respireo SOFT Baby** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** v/ v/ V| v/ 12
Respireo SOFT Child** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 4 V| V| 12
Respireo SOFT Nasal 4 v/ v/ He npumeHsieTcs 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 4 4 He npumeHsieTcs 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented 4 v/ V| He npumeHsieTcst 20
Respireo NINA 4 4 4 He npumMmeHsieTca 20
Respireo SOFT Facial 4 4 4 He npumeHsieTca 20
Respireo SOFT Facial Non Vented v/ v/ V| v/ 20

* Respireo Hospital F Non Vented Reusable: ana nonHon o4McTky perynmpoBoYHOro BUHTa HEO6XOAMMO MOSTHOCTbIO MOBEPHYTH PYYKYy NMPOTUB YaCOBOW CTPENKM.

** Respireo SOFT Baby u Respireo SOFT Child B c6ope ¢ BeHTunMpyemoit (vented) n HeBeHTUAMpyemoli (non vented) Tpy6KoW HeNb3a NoaBepraTb TEPMUYECKON Ae3UH(EKLUN BbICOKOTO YPOBHSA
nnu cTepuansauum.
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[MonHocTbO pa36epV|Te MacCKy B nopAaakKe, ykasaHHOM B COOTBETCTBYHOLLMX PyKOBOACTBAxX NMoJib3oBaTtena.

noaAroToBKA
OAroTo HaronoBHuK o6pabaTbiBaTb HEMb3S, MOSTOMY OH BCErga NogexuT 3aMeHe.

Mpexae yem Bbi6upaTbh Mexxay TEPMUYECKOM unu XUMUYECKOW OE3NH®EKLMEN, Bceraa TwartensHo nposoaute CAHOEPABOTKY.

®A3A 3A

®A3A 3B

CAHUTAPHASA
OBPABOTKA

TEPMUYECKAA
AE3NHOEKLIMA
BbICOKOI'O YPOBHA

XUMUYECKAS
[E3VHOEKLUA
BbICOKOIO YPOBHS

CTEPWUIN3ALUA B
ABTOKIJIABE

OCMOTP

Morpysunte KaxAbll KOMMOHEHT MacKu He MeHee YeM Ha 15 MUHYT B BOAy, COAEPXallylo Molllee CpeAcTBO C HelTpasnbHbiM pH
(Hanpumep, 1% pacTeop gigazyme®), 3aTeM LLETKON C MATKOW LLETUHOW OUULLLANTe KaXabll KOMMOHEHT B TeYEHUE OLHOM MUHYTbI.
TwaTtenbHO MPOMOWiTE KOMMOHEHTbI MacKu B NUTbEBOW BOAE.

[avite KOMNOHEHTaM MacKu BbICOXHYTb, He NoABepras Ux BO3[ENCTBUIO MPSAMbIX COMTHEYHbIX JlyYen

Ucnonb3yss cepTMdMUMPOBAHHYIO aBTOMAaTMYECKYHO CUCTEMY [e3UHGEKLMM ropsyeri BOAOW, MOrpysnte KOMIMOHEHTbI Macku B BoAY,
COLEPXKALLYIO MOIOLLEE CPEACTBO C HENTPasbHbIM pH; MpY HEO6XOAUMOCTH UCTMONb3YWTE ONnoslackmMBaTeslb C HEWTPanbHbIM pH.

B cooTBeTcTBMM C yKasaHusimu HopmaTmea UNI EN ISO 15883: 2014, umkn ae3nHpeKL MM Macku AOMKEH MPOXOAUTDL C UCMONb30BaHUEM
O[HOI M3 CNeayroLmMX KOMBMHALMIN BpeEMEHW 1 TemnepaTypbl:

70 °C - 100 MuHyT

80 °C - 10 MuHyT

90 °C - 1 MuHyTa

[aiTe KOMNOHEHTaM MacKu BbICOXHYTb Ha OTKPbITOM BO3AyXe, He NoaBepras ux BO3AeNCTBUIO NPSAMbIX COTHEYHbIX yYen.

MorpysanTe KOMMOHEHTbl MacKu B OAWH W3 MEepeyUcsieHHbiX pacTBOPOB AN Ae3MHGbEKUUM BbICOKOIO YPOBHSA, YKa3aHHbIX
NPOn3BOAUTENIEM MACKM:

- CIDEX OPA

- perform®

- gigasept® PAA concentrate***

- gigase pt® pearls***

06unbHO NpoMoiiTe (B TeyeHNe He MeHee 1T MUHYTbI) KOMMOHEHTbl MAacKU NMUTbEBOW BOAOW. TpUXAbl MOBTOPUTE OMepaumto, UCNoMb3ys
YUCTYHO BOAY.

[avite KOMNOHEHTaM MacKM BbICOXHYTb Ha OTKPbITOM BO3AyXe, He NoABepras Ux BO3[ENCTBUIO MPSAMbIX COTHEYHbIX JlyYen.

** HE MPUMEHSAIETCA nna ae3vHdekumm macok Respireo SOFT Baby n Respireo SOFT Child B BapuaHTe vented.

MoMecTHUTe KOMMOHEHTbI MAacKu B aBTOKJ1aB Npu Temnepatype 121 °C (250 °F) He 6oniee yeM Ha 20 MUHYT.
CyLika npoucxoauT B NpoLecce cTepuansauuu.

OcMOTpUTE KaXKAbIN KOMMOHEHT MacCKM.

I'Ipumeqauue: B Cnydae BmauMoro MU3Hoca no60Oro U3 KOMMOHEHTOB MacKwu (HaanMep, TpewunHbl, N3N10OMbl, HaapbiBbl U T. ,D,.) ero
HEO6XOJJ,VIMO BbI6pOCVITb M 3aMeHUTb. Bo3aMOXHO He6onbllOe W3MEeHeHue LuBeTa CWUIMKOHOBbIX KOMIMOHEHTOB, 4YTO ABAETCA
A0NYyCTUMbIM.

NMOBTOPHAAl CEOPKA CobepuTe MacKy COrnacHoO MHCTPYKLUUSIM, NPUBEAEHHbIM B PYKOBOACTBE Nofb30BaTens

XPAHEHUE XpaHuTe, B CYXOM, 3alLULLEeHHOM OT MblN U NPAMbIX COJNIHEYHbIX NIyder MecTe, Npu TeMmnepaType oT -25 go 50 °C.
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OGI]YOQ KGeClpl.G[.l ou, GT[OAU[J(IVCI’]Q Kdal ATtooTeELpWwOong

0 08nyog untodeikviel TIg dladikacieg ov €xouv eykptdei and tnv Air Liquide Medical Systems S.r.l. kat oL omoieg mpémnel va ekTeAolvTal HOVO O VOGOKOUELX I} EYKATACTACELG UYELOVOULKNAG
TepiBaAPng yLa TNV avayEvvnon Twy Jackwy, wote va eival KataAAnAeg yla emavaypnotpotmoinon cuppwva pe To potuto UNIEN I1SO 17664: 2018. AtoteAel euBLVN TOL LTIELBUVOL TWV
dladkactwy avayevvnong va dtacpahiiost 6TL oL ev Aoyw dladikacieg ekteAovvtal HEOW TNG XPAoNG KATAAANAWY LALKWY, EEOTIALOPOU Kal TIPOCWTILKOV yld TNV EMTEVEN TOL ETLBUKNTOL
anoteAéopatog. AuTto anattei pla eTukOpwon Kat cuvexn apakoAovBnon tng dtadikaciag. Tuxov amokAioslg amno Tig dladikaoieg ov mepLypAPovVTAL TTAPAKATW N TBAVES averBiunTeg
OLVETIELEG eV amoTeAOLY £UBUVN TOL KATACOKELAOTH.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.

TeXVIKO THAHA
AMOAYMANZH OEPMIKH ANMOAYMANZH XHMIKH ANMOAYMANZH ATMOZTEIPQZH EFKEKPIMENOI KYKAOI
Respireo N V| N.A. AE. AE. AE.
Respireo Primo N V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented V| N.A N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented V| N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented reusable* V| V| v/ v/ 20
Respireo Primo P N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo P Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo SOFT Baby** V| V| V| V| 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** V| V| v/ v/ 12
Respireo SOFT Child** V| V| V| V| 12
Respireo SOFT Child Non Vented** V| V| V| V| 12
Respireo SOFT Nasal V| V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented V| V| V| N.A. 20
Respireo NINA V| V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Facial V| V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| v/ v/ 20

* [la to Respireo Hospital F Non Vented Reusable, To KoupTi ipeneL va MepLOTpAPEL TARPWG APLOTEPOOTPOPA YLd va KaBaploTtel TARPwG n Bida puouLong.
** Y& 0,TL apopd ta povteha Respireo SOFT Baby kat Respireo SOFT Child, ue agpt{dpevo iy pn agpt{dpevo cwhnva dev umopolv va anoAuvpaveolv pEcw BepULKAG anoAlpavong bwnAou erunedou
f va anooTtelpwoolv.

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r.l. - Societa con un unico socio - Sede legale: Bodio Center - Edificio Bodio 2 - Via Calabria, 31 - 20158 Milano ITALY
Capitale Sociale 2.000.000 di euro int. versato — N. iscrizione al Registro Imprese di Milano e Codice Fiscale 04709610150 — Partita IVA IT 13181610158 — R.E.A. Milano 1032183
Sede operativa e amministrativa: Via dei Prati, 62 - 25073 Bovezzo (BS) ITALY — Tel. 030 201 59 11, Fax 030 200 05 51
Societa soggetta all’attivita di direzione e coordinamento di Air Liquide Santé International S.A.
Website: www.device.airliquidehealthcare.com/it




csa i csoll csa)

M€D ec#: He&S

Rev. 062021

ATIOCUVAPHOAOYAROTE TIARPWGE TN HAOKA OTIWG LTIOSELKVUETAL OTLG 0ONYIES XPAONG TNG GUOKEURG.

MPOETOIMAZIA Aev eival duvatn n ene€epyacia TNG KAAOTITPAG, EMOPEVWGE TPEMEL TAVTA VA aAvTIKaBioTatal.

I'Ipayuu‘ronmelte tnv AlNIOAYMANZH He npoooxn TpLv eTMAEEETE €dv Oa npoxwpnoers He OEPMIKH AMOAYMANZXH n XHMIKH AOAYMANZH.

BHMA 3A

BHMA 3B

ATMNOAYMANZH

OEPMIKH
ATMNOAYMANZH
YWHAOY EMIMEAOY

XHMIKH ANMOAYMANXH
YWHAOY ENINEAOY

ATMOZTEIPQZH 2TO
AYTOKAEIXTO

EMIGEQPHZH

EMANAZYNAPMOAOTH
ZH

AIATHPHZH

BuBioTe T egapTAMATA TNG LAOKAG VIO TOUAGXIOTOV 15 AETITG PECA OE VEPO TIOU TTEPIEXE! ATIOPPUTIAVTIKG OUSETEPOU pH (TT.X. gigazyme®
apaIwpéVo o€ avaAoyia 1%) kal LeTa KaBapioTe KABE Eva aTrd auTA XPNOILOTTOIWVTAG pIa LOACKE BOUPTTA TRIXWV.

ZeMAUVETE OXOAAOTIKA TA EEAPTANATA TNG PHAOKAG PECA OE TIOGLHO VEPO.

YTEYVWOTE Td €€APTAKATA TNG PAOKAG PAKPLA and dgeon nALakr akTivoBoAia.

XpNoLUOTIOLWVTAG TILOTOTIOINPEVO AUTOPATO cbOoTNUA amoAvpavong Zeotol vepoU, BuBioTe Ta e€apTApaTa TNG PHACKAG PEoA OE VEPO
XPNOLUOTIOLWVTAG £€va OLOETEPO amoppuTavTIKo PH kay, edv kplBei anapaitnto, £va ovdEtepo mpoiov EeBydalpatog ovdetepou PH.
J0ppwva pe Tig umodeifelg mou meplExovtal oto mpoturo UNI EN ISO 15883: 2014, 0 KUKAOG TNG WAOKAG TPETEL va pubuLoTEL
ULOBETWVTAG €vav amod Toug akdAovBoug cuvduacpoug Xpovou Kal Beplokpaciag:

70 °C - 100 Aemta

80°C - 10 Aemtta

90 °C-1 Aentd

ApnoTe Ta §apTAUATA VA OTEYVWOOUV OTOV agpa -Pakpld and dyeon nAlakn aktvoBoAia.

BubBiote ta e€aptiuata tng pAokag oe €va amd Ta akoAouvBa SlaAlpATA ATOAVHAVTIKOD LYNAOL eTUMESOU HE TOV TPOTO TOU
TEPLYPAPETAL ATd TOV KATAOKELAOTH TWV TIAPATIAVW:

- CIDEX OPA

- perform®

- gigasept(® PAA concentrate***

- gigase pt® pearls***

ZemAUVETE OXOAAOTIKA (TOUAAXLIOTOV yia 1 AemTd) Ta €€apTnUata TNG PAoKag YEoa o MOOLPo vepo. EmavaldBete tn dwadikacia 3
POPEG o€ KABAPO VEPO.

Apnote Ta e€apTAUATA VA OTEYVWOOULY OTOV A€PA -JakpLd amnd dgeon nALakn akTvoBoAia.

*** AEN E@QAPMOZONTAI yia paokeg Respireo SOFT Baby kat Respireo SOFT Child oe agpt{6pevn dtapoppwon vented.

TomoBeTnOTE Ta ££APTNPATA TNG HAOKAG OE AUTOKAELOTO Kal o€ Beppokpacia 121 °C (250 °F) yia oL meplocdTePO amod 20 Aemtd.
To oTé€yvwya mpaypatonoleital kata tn Stdpkela tng dladikaciag anooteipwong.

EAéyETe omTIKA Ta pepovwUéva EEAPTANATA TNG HAOKAG.

Inpeiwon: e mepintwon opatig eBopds (TLX. PWYHEG, PNYHATWOELS, oTacipata, 5akpua K.ATL) eVOg HEHOVWHEVOL EEAPTANATOG TNG
HAoKag, auTr 6a TPETEL va anoppLpBel Kat va avtikatactadei. Omoloodnnote EAAPPOS ArMoXPWHATIOHOG TWV EEAPTNHATWY OLALKOVNG,
amno tnv dAAn mAeupd, Bewpeital PUOLOAOYIKOG.

EmavacuvappoAoynote Tn Ydoka kat Ta e€apTAPATA TG akoAouBwvTag Tig LTIOSEIEELG TWV 08NYLWY XPHOEWG.

duldooete og Enpod Kal Xwpig okovn onpeio o Beppokpacia petagv -25 ° C kat 50 °C, pakpla amno apeon nAlakrn aktvoBoAia.
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Navod pro dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci

Tento navod definuje postupy ovérené spole¢nosti Air Liquide Medical Systems S.r.I., které je tfeba provadét pouze v nemocni¢nich nebo zdravotnickych prostiedich pro regeneraci masek, aby byly
vhodné pro opakované pouziti v souladu s normou UNI EN ISO 17664:2018. Osoba odpovédna za procesy regenerace je povinna zajistit, aby byly tyto postupy provadény s pouzitim materiald,
zafizeni a osob vhodnych pro dosazeni pozadovanych vysledk(. To vyzaduje ovéreni a souvislé monitorovani procesu. Odpovédnost za veskeré odchylky od postupl popsanych niZe a potencialni
nezadouci nasledky nenese vyrobce.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.

Technické oddéleni

HOMOLOGOVANE CYKLY

TEPELNA DEZINFEKCE CHEMICKA DEZINFEKCE STERILIZACE

DEKONTAMINACE

Respireo N

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Primo N

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Primo N Non Vented

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Primo F

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Primo F Non Vented

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Hospital F Non Vented reusable*
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Respireo Primo P

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Primo P Non Vented

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo SOFT Baby** V| 4 v/ v/ 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child** V| 4 4 v/ 12
Respireo SOFT Child Non Vented** v/ 4 4 v/ 12
Respireo SOFT Nasal V| 4 4 nepouzije se 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| v/ v/ nepouzije se 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented 4 4 4 nepouzije se 20
Respireo NINA V| 4 4 nepouzije se 20
Respireo SOFT Facial V| V| V| nepouzije se 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 4 4 4 20

*V pripadé Respireo Hospital F Non Vented Reusable je tfeba pro ucely provedeni tplného ¢isténi regulacniho Sroubu zcela otocCit packu proti sméru hodinovych rucicek.
**\/ pfipadé Respireo SOFT Baby a Respireo SOFT Child soustavu s trubkou typu ,vented”, jakoz i ,non vented” nelze dezinfikovat pomoci tepelné dezinfekce na vysoké drovni, ani sterilizovat.
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Zcela demontujte masku podle pokynt uvedenych v pfislusném navodu k pouziti k zafizeni.

PRIPRAVA Kryt nikdy nelze zpracovavat, je tfeba jej vZdy vyménit.

DEKONTAMINACI provedte vzdy a peélivé pred rozhodnutim, zda budete pokraéovat TEPELNOU DEZINFEKCI nebo CHEMICKOU DEZINFEKCI.
e Kazdou komponentu masky ponofte na alespofi 15 minut do vody obsahuijici &istici prostfedek s neutralnim pH (napfiklad gigazyme®
DEKONTAMINACE zfedény na 1 %), poté Gistéte kazdy z nich minutu kartatkem s mékkymi $tétinami.

e  Komponenty masky hojné oplachnéte pitnou vodou.
e Komponenty masky nechte vyschnout na vzduchu mimo dosah pfimého slune¢niho zareni.

e S pouzitim certifikovaného automatického systému dezinfekce teplou vodou ponofte komponenty masky do vody s pouzitim Cisticiho
prostfedku s neutralnim pH a pokud se to povazuje za vhodné, oplachovacim prostiedkem s neutralnim pH.
V souladu s pokyny uvedenymi v normé UNI EN ISO 15883:2014 je tieba cyklus masky nastavit s nasledujicimi kombinacemi ¢asu a teplot:
70 °C - 100 minut
80°C - 10 minut
90 °C - 1 minuta

e Komponenty nechte vyschnout na vzduchu mimo dosah pfimého slunecniho zareni.

TEPELNA DEZINFEKCE
VYSOKE UROVNE

FAZE 3A

e Komponenty masky ponofte do jednoho z nasledujicich roztok(i dezinfekcnich prostiedkl vysoké Urovné zplsoby popsanymi jejich

vyrobcem
- CIDEX OPA
- perform®
FAZE 3B CHEMICKA DEZINFEKCE - gigasept® PAA concentrate***
VYSOKE UROVNE - gigase pt® pearls***

e Komponenty masky hojné oplachnéte pitnou vodou (alespor 1 minutu). Operaci opakujte 3krat Cistou vodou.
e Komponenty nechte vyschnout na vzduchu mimo dosah pfimého slune¢niho zareni.

**NEPLATI pro masky Respireo SOFT Baby a Respireo SOFT Child v konfiguraci ,vented".

STERILIZACE V e  Komponenty masky vlozte do autoklavu pfi teploté 121 °C (250 °F) po dobu maximalné 20 minut.
Vo] (W.\/V] e  SuSeni se provadi béhem procesu sterilizace.

Vizualné zkontrolujte kazdou komponentu masky.
KONTROLA Poznamka: V piipadé viditelného poskozeni (napfiklad praskliny, nalomeni, rozdrceni, roztfepeni atd.) komponenty masky je tfeba ji vyhodit
a vyménit. Pfipadné mirné odbarveni silikonovych komponent se naopak povaZzuje za normalni.

OPAKOVANA MONTAZ Znovu smontujte komponenty masky v souladu s pokyny v pfislusném navodu k pouZiti.

UCHOVAVANI Uchovdvejte na suchém misté bez prachu pfi teploté od -25 °C do 50 °C, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla.
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Sprievodca dekontaminaciou, dezinfekciou a sterilizaciou

Tento sprievodca definuje postupy potvrdené spolocnostou Air Liquide Medical Systems S.r.l., ktoré sa maju jednotne dodrziavat v nemocnicnych alebo zdravotnickych struktirach na regeneraciu
respiratorov, aby boli vhodné na opatovné pouZitie v stlade s normou UNI EN ISO 17664:2018.0soba zodpovedna za procesy regeneracie, je povinna zabezpecit, aby sa tieto postupy vykonévali
pomocou materialov, pristrojov a 0s6b vhodnych na dosiahnutie poZzadovaného vysledku. To si vyzaduje neustdlu kontrolu platnosti a monitorovanie procesu. Vsetky odchylky od postupov
opisanych nizSie a potencialne nezelané dosledky nie st na zodpovednosti vyrobcu.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.
Technické oddelenie

RESPIRATOR DEKONTAMINACIA TEPELNA DEZINFEKCIA  CHEMICKA DEZINFEKCIA STERILIZACIA HOMOLOGOVANE CYKLY
Respireo N 4 Nedostupné Nedostupné Nedostupné Nedostupné
Respireo Primo N V| Nedostupné Nedostupné Nedostupné Nedostupné
Respireo Primo N Bez ventilacie 4 Nedostupné Nedostupné Nedostupné Nedostupné
Respireo Primo F 4 Nedostupné Nedostupné Nedostupné Nedostupné
Respireo Primo F Bez ventilacie 4 Nedostupné Nedostupné Nedostupné Nedostupné
Respireo Hospital F bez ventilacie znovu pouzitelné* 4 4 4 4 20
Respireo Primo P Nedostupné Nedostupné Nedostupné Nedostupné Nedostupné
Respireo Primo P Bez ventilacie Nedostupné Nedostupné Nedostupné Nedostupné Nedostupné
Respireo SOFT Baby** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Baby Bez ventilacie** V| v/ v/ v/ 12
Respireo SOFT Child** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child Bez ventilacie** 4 4 4 V| 12
Respireo SOFT Nasal 4 4 4 Nedostupné 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 4 4 Nedostupné 20
Respireo SOFT Nasal Bez ventilacie V| v/ 4 Nedostupné 20
Respireo NINA 4 4 4 Nedostupné 20
Respireo SOFT Facial 4 4 4 Nedostupné 20
Respireo SOFT Facial Bez ventilacie V| V| V| V| 20

*Pre Respireo Hospital F bez ventilacie znovu pouzitelny, aby sa vykonalo UpIné vycistenie nastavovacej skrutky, je potrebné tGplne otocit rukovat proti smeru otacania hodinovych ruciciek.
**Pre Respireo SOFT Baby a Respireo SOFT Child siprava s vetracou trubkou alebo bez vetracej trubky sa neméze dezinfikovat tepelnou dezinfekciou na vysokej trovni, ani sterilizovat.
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Respirator Gplne demontujte podla prislusného navodu na pouzitie pomaocky.

PRIPRAVA S krytom sa nikdy nesmie manipulovat, preto sa vzdy musi vymenit.

Vykonajte DEKONTAMINACIU vzdy a dokladne pred volbou, &i pokraéovat s TEPELNOU alebo CHEMICKOU DEZINFEKCIOU.
e Kazdy komponent respiratora ponorte aspof na 15 minut do vody obsahuijlcej &istiaci prostriedok s neutralnym pH (napriklad, gigazyme®
DEKONTAMINACIA riedeny na 1 %), potom kazdy komponent Cistite jednu minGtu kefou s makkymi Stetinami.

e  Komponenty respiratora vyplachnite velkym mnoZzstvom pitnej vody.
e Komponenty respiratora osuste pod ochranou pred priamym slne¢nym svetlom.

e Pouzitim certifikovaného automatického systému dezinfekcie s hordcou vodou ponorte komponenty respirdtora do vody pouzijic Cistiaci
prostriedok s neutrdlnym pH a, v pripade, ak to povaZujete za vhodné, s oplachovacim prostriedkom s neutralnym pH.
V zhode s informaciami uvedenymi v norme UNI EN ISO 15883:2014 sa cyklus respirdtora musi nastavit s jednou s nasledujlcich
TEPELNA DEZINFEKCIA kombinacii Casu a teploty:
NA VYSOKEJ UROVNI 70 °C - 100 minut
80 °C - 10 minut
90 °C - 1 minuta
e Komponenty nechajte vysusit na vzduchu a chranené pred priamym slne¢nym svetlom.

FAZA 3A

e Komponenty respirdtora ponorte do jedného z nasledujicich roztokov dezinfekcie na vysokej rovni v rezimoch opisanych vyrobcom tychto

roztokov:
- CIDEX OPA
- perform®
FAza3g  CHEMICKA DEZINFEKCIA - gigasept®PAA concentrate***
NA VYSOKEJ UROVNI - gigase pt®pearls***

e  Komponenty respiratora vyplachnite velkym mnoZstvom (aspon 1 minutu) pitnej vody. Tento Gkon zopakujte 3-krat v Cistej vode.
e Komponenty nechajte vysusit na vzduchu a chranené pred priamym slne¢nym svetlom.

**NEPLATI pre respiratory Respireo SOFT Baby a Respireo SOFT Child v konfigurdcii s ventilaciou.

STERILIZ’ACIA Vv e  Komponenty respiratora vlozte do autoklavu s teplotou 121 °C (250 °F) na dobu nepresahujicu 20 minut.
AUTOKLAVE e Susenie sa vykondva pocas procesu sterilizacie.

Vizualne skontrolujte kazdy komponent respiratora.
PREHLIADKA Poznamka: V pripade viditelného poskodenia (napriklad, praskliny, trhliny, zlomenia, pretrhnutia atd.) jedného komponentu respiratora sa
tento musi vyhodit a vymenit. Pripadné mierne odfarbenie silikdnovych komponentov naopak patri medzi parametre normalnosti.

OPATOVNA MONTAZ Komponenty respiratora opatovne zmontujte podla prisludného navodu na pouzitie.

SKLADOVANIE Skladujte na suchom mieste bez pritomnosti prachu pri teplote v rozsahu medzi -25 °C a 50 °C, chranenym pred priamym slne¢nym svetlom.
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A, HENXAEIEE
AERIE XL T £Air Liquide Medical Systems ERFTELATRIENARE , (CEATERSETHIHNAESHERR , MEERFSUNIENISO 17664:2018MME , AEEE M. QKB ALENATA
RMBEXAESENME, REMARRPTEXERS , NMREFHANER, XFTERIENFLLENIE, FESEFRTBPHIANMERENBEENENAGRETAT,

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

BoRE
LZiEE X RiIEENIF

Respireo N V| EM TEM TER TERA
Respireo Primo N 4 TER TERH TEH &R
Respireo Primo N Non Vented V| EM EM TER TERA
Respireo Primo F 4 TEH TEH TER TER
Respireo Primo F Non Vented V] TEMA TEA TEHA TEA
Respireo Hospital F Non Vented reusable* V| 4 v/ v/ 20
Respireo Primo P TEM TEH TER TEH TEMH
Respireo Primo P Non Vented TEH TER TEA &R TER
Respireo SOFT Baby** v/ 4 4 v/ 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Child** V| v/ v/ V| 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Nasal V| V| 4 TEA 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| V| V| EMA 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented 4 4 4 TEH 20
Respireo NINA V| V| 4 TEA 20
Respireo SOFT Facial V| V| V| &M 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 4 4 4 20

* 3¢ F Respireo Hospital F Non Vented Reusable HZ , J1 TN ARIEL#HTHKEE , EEFEAY N4 AR,

** 33 F SOFT Baby & Respireo SOFT Child HE , BXEFMIEBENE HE F e @ T AL ER RELERIFITHEE.
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RERZSENERARATSFBEE,
KERARE , BAKRNER,

E1MER :

ERTRHBRCERE A , —EBFARITRRISLE,
o [FEITESHEMEKRAEHMHHEREN (HlM1%HRENgigazyme® ) BKkH |, BRAEDI5HH BRERERBESNAF1D 8.
o AT RNKMEAEEEDMH.
o IRTEEMMG, FTEEBMENLES.

E2MER :

o FHANENBIFKESRE , FEEHHERAKP , FAPEpHERET , WEXE |, oA HEpHEBHE
#RHIFUNI EN 1SO 15883:2014HBHFIHNIES H 4 , HEMWLENZEN THNEFBERIG2Z—
70°C - 10054
80°C - 1044
90°C - 144
o RTHEEZH , FEBEMANXES,

EIAMER  EHRERES

o REESHHEAEDEHEREENTISHEENAERP :
- CIDEX OPA
- perform®
- gigasept® PAA concentrate***
3B  ERIFEE - gigase pt®pearls**
o ATHEMNKMEAAESHGE (ZED10% ). ATHNKEE LRREIR.
o XTHELM , TEBEMALES,

*ek 5E A TFE XU B T A Respireo SOFT Baby& Respireo SOFT ChildE £,

o FESHHMAI2ICQ50°F) MBEEREES | BWETBE205 5.

HANEL: . RENEHRANHTTR.

FEURES-—HEERMH,

LRI SR AR TRGMRE (MAE, B, W, BRZE)  EEFBETR, BRI T R S,

FOMER .  EHAR FREERUAETENARESE,

FINER: RE FHEERETRITLANESTRE , MRBERFE-25°CN50°Cz @ , BRMANXES,
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BRAESHBELRE
ZZTIX.UNIEN ISO 17664:2018 [CEDZ BRI AZBEMETEIRIDBELENEIZHLVT, Air Liquide Medical Systems S.r.l. NEHDFERES LUV ERBERANTITOINSEELZSALT T R ELFR
R4 BUILEMBEESE . RELGRIVIITES>TINLDEENMTHONTULSNE BELBEREREIIHIN S TOET , ZOHICLIOEXOBRKMGERERABNIBETY, LTIZE&HIhTLS
FELIIELGIVEBESIVINICERT HAEEOH LB HEELRE(CRLT, £EEET—VOEZZEVER A,

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

BT ER
BRE EZRE i REYAI)L
Respireo N V| WELEL WELGL WEEL WELEL
Respireo Primo N V] WELL WHELL WELL DEFL
Respireo Primo N Non Vented v/ WELL WELGL WEREL WELL
Respireo Primo F V| WEEL WEL WEGL WEEL
Respireo Primo F Non Vented V| WEZL WERL WHEZL WERGL
Respireo Hospital F Non Vented reusable*® 4 4 4 4 20
Respireo Primo P WERL WELGL WEEL WELL WELL
Respireo Primo P Non Vented WELGL WELL WEGL WEL WELL
Respireo SOFT Baby** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Baby Non Vented** v/ 4 4 V| 12
Respireo SOFT Child** v/ 4 4 v/ 12
Respireo SOFT Child Non Vented** 4 4 4 4 12
Respireo SOFT Nasal V| V| V| WHERL 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 4 4 WHERL 20
Respireo SOFT Nasal Non Vented V| V| V| WHERZL 20
Respireo NINA V| V| V| WERL 20
Respireo SOFT Facial 4 4 4 WHERZL 20
Respireo SOFT Facial Non Vented v/ v/ 4 V| 20

*Respireo Hospital F Non Vented Reusable (&, SABRELoMNYH)—=2 5§ 516, /T REHEVICREFEFTRITLENHYET,
**Per Respireo SOFT Baby & Respireo SOFT Child @ vented /A—3> & Non-vented N—2ar DEHBRE S LURERBIITEEE A,
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ZNETNOERGAZICEHEINTODIERICHN., TRVEBLES,
AYREY(FMEBS HEETEEFE A FILLBDITRBL TS,

MRELEEZITVEY ., BREFIEEREZESRE, BISHOOZTEEL TS,
o TRYUDZERRE PH dhtksFIE ANTK (BIZIE gigazyme®% 1 %IZEDHT-H) (2 15 PRUEBLET RIZ. Z5MNVTSTT1 M. &
BRERVNET,
o TRUDEMET-SSYDKEKTLMYFTTEET,
o EFBXDHBLLMEHIT, TRYVDBRELZFESEFT,

o HEZEZHTLWIBEHRBREIRATLEML. RRUDEGE PH hifxHIE. BEIZELC T, PH YU RFIEANT=KIZERLETS,
UNI EN ISO 15883:2014 MIETRIZHELY, TRYDUEBH A )LIE, ROBELHBDOHEAEHEDOVTANIRETILENHYET,
70°C - 100 %>
80°C - 10 &
90°C -1 %

o EHBAXDUMLLEVEFT. MREFEAREZRIEET,

BORRE

o ROWVWTNADBNEBRIZIRAIDIMMZERLET  FLWAERIERT HEERDA—H—DHERITHESTZEL,

- CIDEX OPA

- perform®

- gigasept® PAA jE#EiK ***
Z7y7 3B BALFERE - gigase pt® pearls***

o TYRUDEBZE-S>SYDKEKT. 1 HULELONTITEET, COEEEFRLGKT 3 ERYERLET,
o EHNBRDOULRMGHT. BREBARIBSEETT,

***Respireo SOFT Baby & Respireo SOFT Child @ Vented /N\—2avIZlE, ERATEE A,

o TRUDERGE. 121°C (250°F) [TERELFA—FIL—TIZ. 203 L EANE T,
o BRI HRELEOFTITOLIAET,

F—rIL—TIZ&BEE

RRAVDEMREBRTRIRLET
RIR #E RRVOBRICHLHNGEE (VUEIN, B8R, BB, ©ANGE) ARONDES. TORREEELTHLLDDIIKIEL TS,
=L DAV BENDTNERTHENHYETHA, ChIFEEHERNTY,

HAAILT INTHOERFRAZEICRSHESNTOSIERITHED, TRVDIBGREMRAILTELET,

RE E5TAEEE T, -25°C 5D 50°C DIRDIENEIRLI-ISFT TIREL TEELY,
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