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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 17664:2021. 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 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospial F Non Vented Disposable NA NA NA NA NA
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** 2 2 V| v/ 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** V| V| v v 12
Respireo SOFT Nasal 4 4 V| N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 2 2 v N.A. 20
Nasal Non Vented elbow v V| v v/ 20
Alnest N1 Silent V| v/ V| N.A. 20
Ineva N1 Silent v/| 2 v/ N.A. 20
Alnest N1 Vv Vv v/ N.A. 20
Ineva N1 2 2 v N.A. 20
Respireo SOFT Facial v/| v/| v N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 4 v/| V| 20
Alnest MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Ineva MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable N.A. NA. NA. N.A. N.A.
Respireo Hospital Vented elbow N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Alnest SOFT Baby ** v/| 2 v v/ 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| V| v v 12
Alnest SOFT Child ** 2 2 v v/ 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** v/| v/| v/ v/ 12

* 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, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby et Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, dans les configurations Ventilée et Non Ventilée, le tuyau ne peut pas étre

désinfecté ou stérilisé.
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Démontez entiérement le masque comme indiqué dans la notice de I'appareil.
Le casque ne peut jamais étre traité, il doit donc toujours étre remplacé.

Effectuez toujours la DECONTAMINATION avec précaution avant de choisir de procéder a la DESINFECTION THERMIQUE ou a la DESINFECTION CHIMIQUE.

Faites tremper chaque composant du masque pendant au moins 15 minutes dans de I'eau contenant un détergent au pH neutre (ex :
gigazyme® dilué a 1 %), puis nettoyez chaque composant pendant une minute avec une brosse a poils doux.

Rincez abondamment les composants du masque a l'eau potable.

Séchez les composants du masque a I'abri de la lumiére directe du soleil.

A l'aide d'un systéme de désinfection automatique certifié & I'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

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

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

- CIDEX® OPA

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

Placez les composants du masque dans un autoclave a une température de 121 °C (250 °F) pendant 30 minutes max.
Le séchage est effectué au cours du processus de stérilisation.

Inspectez visuellement chague composant du masque.

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 lIégére décoloration des composants en silicone est normale.

Remontez le masque avec ses composants en suivant la notice.

A conserver dans un endroit sec et sans poussiére, & une température comprise entre -25°C et 50°C, & l'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.I. 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 17664:2021. 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 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.A. N.A N.A. N.A. N.A.
Eﬁﬁgﬁf’a':‘;f}i’;fg Ca'l‘lv‘fa” Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** 2 2 2 V| 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** V| V| V| V| 12
Respireo SOFT Nasal 4 4 v/ N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 2 2 2 N.A. 20
Nasal Non Vented elbow V| v V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Ineva N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Alnest N1 Vv Vv V] N.A. 20
Ineva N1 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
Alnest MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Ineva MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospita F2 Non Vented Disposable NA NA NA NA NA
Respireo Hospital Vented elbow N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Wit anttasphyia vaive albow NA NA NA NA NA
Alnest SOFT Baby ** 4 4 v/ V| 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** 2 2 2 V| 12
Alnest SOFT Child ** v/ 4 4 4 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** V| V| V| V| 12

* 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, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby and Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, in both Vented and Non Vented versions, the tube assembly cannot be disinfected

nor sterilized.

Website: it.medicaldevice.airliquide.com
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Disassemble entirely the mask according to the instructions for use of the specific device.

R The headgear is not suitable for regeneration, so it shall be replaced.

PREPARATION

Perform DECONTAMINATION always and with care before choosing between THERMAL DISINFECTION or CHEMICAL DISINFECTION.

PHASE 2

PHASE 3A

PHASE 3B

PHASE 4

PHASE 5

PHASE 6

PHASE 7

DECONTAMINATION

HIGH LEVEL THERMAL
DISINFECTION

HIGH LEVEL CHEMICAL
DISINFECTION

AUTOCLAVE
STERILIZATION

INSPECTION

REASSEMBLING

CONSERVATION

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.

Rinse all the components thoroughly in running tap water.

Air-dry the components away from direct sunlight.

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 I1SO 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

Air-dry the components away from direct sunlight.

Soak the components in one of the following high-level disinfectant solutions, following the instructions provided by the solution producer:

- CIDEX® OPA
Rinse the components thoroughly in tap water for at least one minute. Perform this operation 3 times, using clean water each time.

Air-dry the components away from direct sunlight.

Sterilise the components in an autoclave at 121°C (250°F) for no longer than 30 minutes.
Drying takes place during the sterilization process.

Visually inspect each part of the mask.

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 Krankenhdusern oder Gesundheitseinrichtungen zur Wiederaufbereitung von Masken durchgefiihrt
werden miissen, um sie fiir die Wiederverwendung gemaR der Norm UNI EN ISO 17664:2021 geeignet zu machen. Es ist Aufgabe der fiir die Wiederaufbereitungsprozesse verantwortlichen Person,
sicherzustellen, dass diese Vorgénge unter Verwendung von Materialien, Geré&ten 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 mdgliche 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 N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospial Non Vented Disposable NA NA NA NA NA
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
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Ineva SOFT Child ** 2 2 2 2 12
Respireo SOFT Child Non Vented ** 4 4 v/| v/| 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** v/ V| v/ v/ 12
Respireo SOFT Nasal 2 v/ 2 N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| V| V| N.A. 20
Nasal Non Vented elbow V| V| V| V| 20
Alnest N1 Silent v/| v/ v/| N.A. 20
Ineva N1 Silent V| V| v N.A. 20
Alnest N1 2 2 2 N.A. 20
Ineva N1 4 4 v/| N.A. 20
Respireo SOFT Facial v/ V| v/ N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 2 v/ 2 2 20
Alnest MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Ineva MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Eﬁﬁﬂﬁf’a@gﬁ)’;ﬁ; 5;\'/“60” Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital Vented elbow N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Alnest SOFT Baby ** v/ v/ V] 4 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| V] V| V| 12
Alnest SOFT Child ** v/| 4 4 4 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** v v V| V| 12

* Bei Respireo Hospital F Non Vented Reusable muss der Knopf vollstdndig gegen den Uhrzeigersinn gedreht werden, um die Einstellschraube komplett zu reinigen.

** Bei Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby und Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Childd kann die Schlaucheinheit, sowohl in der Konfiguration Vented, als auch Non Vented,

nicht desinfiziert oder sterilisiert werden.
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Die Maske vollstandig auseinander nehmen, wie in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen des Geréts 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 enthéalt (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 ° :
DESINFEKTION 70°C - 100 Minuten
80°C - 10 Minuten
90°C - 1 Minute
e Die Teile an der Luft und geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung trocknen lassen.

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

- CIDEX OPA
PHASE 38 ggglhl{ll:f;z?(tll'IIEON e Die Maskenteile (mindestens 1 Minute) griindlich in Trinkwasser aussplilen. Den Vorgang dreimal in sauberem Wasser wiederholen.

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

STERILISATION IM e Die Maskenteile bei einer Temperatur von 121°C (250°F) fiir eine Zeit von maximal 30 Minuten in den Autoklaven einsetzen.

SCHRITT 4 AUTOKLAVEN e Die Trocknung erfolgt wahrend des Sterilisationsprozesses.

Eine Sichtpriifung aller Maskenteile durchfiihren.
SCHRITT 5 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.

SEERUNe ZUSAMMENBAU

SCHRITT7 AUFBEWAHRUNG An einem trockenen und staubfreien Ort bei einer Temperatur zwischen -25°C und 50°C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r.l. — Societa con un unico socio — Sede legale: Via Bisceglie 66 - 20152 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: it.medicaldevice.airliquide.com



P

\IMQ

CERTIFIED
MANAGEMENT SYSTEM
50 10n015 Rev. 05/2025
NN ISO 45001:2018 —

@ AirLiquid

HEALTH

e
-0

ESPANOL

Guia de descontaminacién, desinfeccion y esterilizacién

Esta guia define los procedimientos validados por Air Liquide Medical Systems S.r.l. a realizar Gnicamente en centros hospitalarios o sanitarios para la regeneracién de mascarillas con el fin de
hacerlas aptas para su reutilizaciéon de acuerdo con la norma UNI EN ISO 17664:2021. 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 validacion y la supervisién continua del proceso. Cualquier desviacion de los procedimientos
descritos a continuacién y las potenciales consecuencias no deseadas no son responsabilidad del fabricante.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Departamento técnico

MASCARILLA DESCONTAMINACION DESINFECCION TERMICA DESINFECCION QUIMICA ESTERILIZACION CICLOS HOMOLOGADOS
Respireo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Eﬁﬁgﬁf’a':‘;i‘;;f‘;  on Vented Disposable NA. NA. NA. NA. NA.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** 2 2 2 V| 12
Ineva 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
Nasal Non Vented elbow V| V| V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Ineva N1 Silent v/ v/ V| N.A. 20
Alnest N1 V| V| V| N.A. 20
Ineva N1 2 2 2 N.A. 20
Respireo SOFT Facial V| V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| V| V| 20
Alnest MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Ineva MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital Vented elbow N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Alnest SOFT Baby ** V| v v V] 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| V| V| V| 12
Alnest SOFT Child ** V] V] V] V] 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** V| V| V| V| 12

* 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, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby y Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, tanto en la configuracién Vented como Non Vented, la manguera no puede

desinfectarse y esterilizarse.

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r.l. — Societa con un unico socio — Sede legale: Via Bisceglie 66 - 20152 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: it.medicaldevice.airliquide.com



P

(@ AirLiquide \IMQ
CARE CERTIFIED
:§§GE§§‘55§S§% Rev. 05/2025
NN I 1:201 >

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.

: 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 automdatico de desinfeccion 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
FASE 3A 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

e Enjuague bien (al menos 1 minuto) los componentes de la mascarilla con agua potable. Repita la operacién 3 veces en agua limpia.

e Deje secar los componentes al aire y lejos de la luz solar directa.

DESINFECCION QUIMICA
DE ALTO NIVEL

FASE 3B

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 30

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

Realizar un control visual de cada uno de los componentes de la mascara.

2 Nota:En caso de deterioro visible (por ejemplo, rajas, grietas, fracturas, desgarros, etc.) de un componente de la mascarilla, este debe
INSPECCION e : g o " A
desecharse y sustituirse. En cambio, cualquier ligera decoloracién 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.|. 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 17664:2021. 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.l.
Technical department

MASCHERA DECONTAMINAZIONE DISINFEZIONE TERMICA DISINFEZIONE CHIMICA STERILIZZAZIONE CICLI OMOLOGATI
Respireo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
u
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** 2 v v/ 2 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** V| v v V| 12
Respireo SOFT Nasal 4 v/| V| N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 2 v/ v/ N.A. 20
Nasal Non Vented elbow v v/ v/ V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Ineva N1 Silent V| v/ v/ N.A. 20
Alnest N1 Vv vV vV N.A. 20
Ineva N1 2 v v/ N.A. 20
Respireo SOFT Facial V| v v N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 v/| V| 4 20
Alnest MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Ineva MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable N.A. N.A. N.A. NA. N.A.
Respireo Hospital Vented elbow N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Alnest SOFT Baby ** v/| v/ v/ 2 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| v v V| 12
Alnest SOFT Child ** 2 v v/ 2 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** v/| v/ v/ v/| 12

* 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, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby e Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, sia nella configurazione Vented che Non Vented, I'assieme tubo non puo essere

disinfettato né sterilizzato.
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Smontare interamente la maschera secondo quanto indicato nelle rispettive istruzioni per I'uso del dispositivo.
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

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

seguenti combinazioni di tempo e temperatura:
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.

e Immergere i componenti della maschera in una delle seguenti soluzioni disinfettanti ad alto livello, nelle modalita descritte dal produttore

delle stesse:
- CIDEX OPA

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.

e Inserire i componenti della maschera in Autoclave alla temperatura di 121°C (250°F) per un tempo non superiore a 30 minuti.
e |’asciugatura viene eseguita durante il processo di sterilizzazione.

Ispezionare visivamente ciascun componente della maschera.

Nota: In caso di deterioramento visibile (ad esempio incrinature, screpolature, fratture, strappi, ecc.) di un componente della maschera,

esso va gettato e sostituito. L'eventuale leggera decolorazione dei componenti in silicone invece rientra nei parametri di normalita.

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

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 descontaminacgao, desinfecg¢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 17664:2021. Cabe ao responsavel dos processos de regeneragédo assegurar que estes procedimentos sejam desenvolvidos por meio de
materiais, aparelhos e pessoal adequados para alcancgar o resultado desejado. Isto exige a validagdo e monitorizagado continua do processo. Todos os desvios dos procedimentos descritos a seguir e
as potenciais consequéncias indesejdveis ndo sdo responsabilidade do fabricante.

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

MASCARA DESCONTAMINAGAO DESINFEGAO TERMICA DESINFEGAO QUIMICA ESTERILIZACAO CICLOS HOMOLOGADOS
Respireo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
VRvﬁﬁF:Letf’aigiSif‘; Ca'l‘lv"e” Vented Disposable NA. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** v 2 2 2 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** v V| V| V| 12
Respireo SOFT Nasal V| 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent v 2 2 N.A. 20
Nasal Non Vented elbow v V| V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| v/ N.A. 20
Ineva N1 Silent v v/| 2 N.A. 20
Alnest N1 v/ V| V| N.A. 20
Ineva N1 v 2 2 N.A. 20
Respireo SOFT Facial v v/| v/| N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| 4 4 V| 20
Alnest MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Ineva MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable NA. NA. NA. N.A. NA.
Respireo Hospital Vented elbow N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Alnest SOFT Baby ** v/ v/| 2 v 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** v/ 4 4 V| 12
Alnest SOFT Child ** v 2 2 2 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** V| v/| /| /| 12

* Para Respireo Hospital F Non Vented Reusable, a fim de efetuar uma limpeza completa do parafuso de regulagéo, é necessario rodar completamente o manipulo no sentido contrario aos ponteiros do relégio.

** Para Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby e Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, quer na configuragao Vented quer Ndo Vented, o conjunto do tubo néo pode ser
higienizado nem esterilizado.
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Desmontar completamente a mascara segundo o quanto indicado nas respetivas instrugdes para a utilizagdo 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 DESINFECAO TERMICA ou a DESINFEGAO QUIMICA.

Submergir cada componente da méscara por ao menos 15 minutos em &gua 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.

Enxaguar de forma abundante os componentes da mascara em agua potavel.

Secar os componentes da mascara ao abrigo da luz do sol direta.

Ao utilizar um sistema automdtico de desinfeccdo com dgua quente certificada, submergir os componentes da mdscara em dgua, utilizar
um detergente de PH neutro e, se for necessdrio, um produto para enxdgue de PH neutro.

Em conformidade com as indica¢des contidas na norma UNI EN ISO 15883:2014, o ciclo da méascara deve ser definido com uma das
seguintes combinagdes de tempo e temperatura:

70°C - 100 minutos

80°C - 10 minutos

90°C - 1 minuto

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

Submergir os componentes da mascara numa das seguintes solugdes desinfetantes de alto nivel nas modalidades descritas pelo produtor
das mesmas:

- CIDEX OPA

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

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

Inserir os componentes da mascara na Autoclave a 121°C (250°F) por um tempo n&o superior a 30 minutos.
A secagem é efetuada durante o processo de esterilizag3o.

Inspecionar visualmente cada componente da mascara.

Nota: Em caso de deterioragao visivel (por exemplo, fissuras, fendas, fraturas, rasgos, etc.) de um componente da mascara, ele deve ser
descartado e substituido. A possivel leve descoloragdo dos componentes em silicone se encontra nos pardmetros 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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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
gore dem egnede til genbrug i henhold til standarden UNI EN ISO 17664: 2021. 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.
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Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Technical department

MASKE DEKONTAMINERING TERMISK DESINFEKTION KEMISK DESINFEKTION STERILISERING HOMOLOGEREDE CYKLUSSER
Respireo N LR. LR. IR LR.
Respireo Primo N I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Primo F Non Vented I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Hospital F Vented Disposable I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Eﬁﬁﬂﬁf’a':‘;i‘;;f‘;  on Vented Disposable IR IR. IR. IR. IR.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** V| V| v 2 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** v V| v V| 12
Respireo SOFT Nasal V| V| V| I.R. 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| V| v I.R. 20
Nasal Non Vented elbow v V| v V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| I.R. 20
Ineva N1 Silent v V| v IR 20
Alnest N1 v/ V] vV LR. 20
Ineva N1 V| V| v I.R. 20
Respireo SOFT Facial v 4 v I.R. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| V| 4 20
Alnest MC1 I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Ineva MC1 I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable LR. LR. LR. LR. LR.
Respireo Hospital Vented elbow I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Alnest SOFT Baby ** V| 4 v/ 2 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** v v/ v/ 4 12
Alnest SOFT Child ** V| V| v 2 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** v 4 v/ v/| 12

* P4 Respireo Hospital F Non Vented Reusable er det ngdvendigt at dreje justeringsknappen helt til anslag mod urets retning for at sikre en effektiv renggring.

** For Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby og Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, i bade Ventilerede og Ikke-Ventilerede konfigurationer, kan slangesamlingen ikke

desinficeres eller steriliseres.
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DEKONTAMINERING

TERMISK DESINFEKTION
PA HGJT NIVEAU

KEMISK DESINFEKTION
PA HGJT NIVEAU

STERILISERING |
AUTOCLAVE

KONTROL

SAMLING

OPBEVARING
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Skil masken helt ad som angivet i enhedens brugsanvisning.
Headsaettet kan ikke behandles og skal altid udskiftes.

Udstyret skal altid DEKONTAMINERES omhyggeligt for man vaelger at fortszette med enten TERMISK DESINFEKTION eller KEMISK
DESINFEKTION.
e Sank alle maskens dele mindst 15 minutter i et pH-neutralt renggringsmiddel (f.eks. gigazyme® fortyndet til 1 %). Gar 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.

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
kombinationer af tid og temperatur:
70 °C - 100 minutter
80°C - 10 minutter
90 °C - 1 minutter

e Lad maskens dele lufttgrre beskyttet mod direkte sollys.

e Nedsank maskens dele i en af de fglgende hgjeffektive desinfektionsoplgsninger som anvist af producenten af desinfektionsmidlet:
- CIDEX OPA

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.

e  Anbring maskens komponenter i autoklaven ved en temperatur pa 121 °C (250 °F) i ikke mere end 30 minutter.
e Torringen sker under steriliseringsprocessen.

Undersgg visuelt hver komponent af masken.
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 normalt.

Saml maskens komponenter som angivet i deres brugsanvisning.

Skal opbevares pa et tgrt og stgvfrit sted ved en temperatur pa mellem -25 °C og 50 °C, beskyttet mod direkte sollys.
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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: 2021. 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 & oppna 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.l.
Teknisk avdeling

MASKEN DEKONTAMINERING TERMISK DESINFEKSJON KJEMISK DESINFEKSJON STERILISERING GODKJENTE SYKLUSER
Respireo N LR. LR LR LR.
Respireo Primo N I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F LR. LR. LR. LR.
Respireo Primo F Non Vented I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Hospital F Vented Disposable I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
B B
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** v V| V| V| 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** v v V| V| 12
Respireo SOFT Nasal V| V| V| LR 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| V| V| L.R. 20
Nasal Non Vented elbow v v V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| LR 20
Ineva N1 Silent v v V| LR 20
Alnest N1 v/ v/ V] LR. 20
Ineva N1 v V| V| LR 20
Respireo SOFT Facial v v V| LR 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| V| V| 20
Alnest MC1 I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Ineva MC1 I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable LR. LR. LR. LR. LR.
Respireo Hospital Vented elbow I.R. I.R. I.R. I.R. I.R.
Alnest SOFT Baby ** v v V| V| 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** v v V| V| 12
Alnest SOFT Child ** V| V| V| V| 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** V| V| 4 4 12

* For Respireo Hospital F Non Vented Reusable, er det ngdvendig at knotten dreies helt mot klokken for at justeringsskruen skal bli helt ren.

** Nar det gjelder Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby og Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, bade i versjonene Ventilert og uten Ventilasjon, kan ikke slange enheten

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

FORBEREDELSE

Alltid utfer en forsiktig DEKONTAMINERING fgr 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 a 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.
| 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 Lamaskedelene lufttgrke unna direkte sollys.

FASE 3A

e Senk maskedelene ned i ett av de sterke desinfikasjonsmidlene, slik det er beskrevet av produsenten av middelet:
DESINFEKSJON PA HOYT - CIDEX OPA

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.

FASE 3B

STERILISERING | e Sett maskedelene i en autoklav ved en temperatur pad 121 °C i (250 °F) i en periode pa opp til 30 minutter.
AUTOKLAV e Torking utfgres ved steriliseringsprosessen.

Inspiser hver maskedel 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 fglge de respektive bruksanvisningene.

OPPBEVARING Oppbevares pa et tgrt og stevfritt sted ved en temperatur pa mellom -25 °C og 50 °C, unna direkte sollys.
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Handbok for sanering, desinfektion och sterilisering

Denna handbok definierar de procedurer, som godkénts av Air Liquide Medical Systems S.r.I. och som endast far utféras pa sjukhus eller vardinrattningar for regenerering av masker i syfte att gora
dem lampliga for ateranvédndning enligt standarden UNI EN ISO 17664-2021. Det ar 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.l.
Technical department

SANERING VARMEDESINFEKTION KEMISK DESINFEKTION STERILISERING TYPGODKANDA CYKLER
Respireo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Eﬁﬁgﬁ?aﬁi@ﬂ Ca'l“v‘;“ Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** 2 V| V| 2 12
Ineva 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
Nasal Non Vented elbow V| V| V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Ineva N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Alnest N1 v/| v/| v/| N.A. 20
Ineva N1 2 V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Facial 4 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| V| V| 20
Alnest MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Ineva MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital Vented elbow N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Alnest SOFT Baby ** V| v v V] 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| V| V| V| 12
Alnest SOFT Child ** V] V] V] V] 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** V| V| V| V| 12

* For Respireo Hospital F Non Vented Reusable maste vredet vridas helt moturs for att utféra en fullstandig rengéring av justeringsskruven.

** For Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby och Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, bade i konfigureringen Ventilerad och Icke-Ventilerad, far inte slangmonteringen

desinficeras och heller inte steriliseras.
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Montera ner masken helt enligt vad som anges i respektive instruktioner for anvandning av enheten.
Hattan far aldrig behandlas, den maste foljaktligen bytas ut.

Utfér SANERING alltid och noggrant innan du viljer om du ska fortsitta med VARMEDESINFEKTION eller KEMISK DESINFEKTION.

Lagg var och en av maskens komponenter i blét under minst 15 minuter i vatten med ett pH-neutralt rengéringsmedel (till exempel
gigazyme® utsptt till 1%) och rengér sen var och en av dem i en minut med en borste med mjuk borst.

Skolj maskens komponenter i rikligt med dricksvatten.

Torka maskens komponenter pa avstand fran direkt solljus.

Anvand ett certifierat automatiskt varmvattensdesinfektionssystem. Ldgg maskens komponenter i blét i vatten med ett pH-neutralt
rengdringsmedel och, om du anser det lampligt, ett pH-neutralt skoljmedel.

Enligt angivelserna i standarden UNI EN ISO 15883:2014, ska maskens cykel stéllas in med en av foljande kombinationer temperatur/tid.
70°C - 100 minuter

80°C - 10 minuter

90°C - 1 minut

L&t maskens komponenter lufttorka pa avstand fran direkt solljus.

Lagg maskens komponenter i blét i en av foljande desinfektionslésningar pa hog niva enligt de sé&tt som beskrivs av tillverkaren av
desamma.

- CIDEX OPA

Skolj maskens komponenter (i &tminstone 1 minut) i rikligt med dricksvatten. Upprepa 3 ganger med rent vatten.

Lat maskens komponenter lufttorka pa avstand fran direkt solljus.

Lagg in maskens komponenter i autoklav vid en temperatur pa 121°C (250°F) under en tid som inte éverskrider 30 minuter.
Torkningen utfors under steriliseringsprocessen.

Inspektera visuellt maskens alla komponenter.

Anmirkning: Vid synbar skada (till exempel sprickor, skrovligheter, brott, revor osv.) pa ndgon av maskens komponenter ska den kasseras
och bytas ut. En eventuell I4tt blekning av silikonkomponenterna ingar daremot i de normala parametrarna.

Montera masken pa nytt i sina komponenter genom att f6lja vad som anges i de respektive bruksanvisningarna.

Forvara pa torrt och dammfritt stélle vid en temperatur pa mellan -25°C e 50°C, skyddad fran direkt solljus.
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SUOMI

Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiopas

Tédssd oppaassa madritelldan Air Liquide Medical Systems S.r.l.:n validoimat menettelyt, jotka on suoritettava ainoastaan sairaaloissa tai terveydenhuollon laitoksissa maskien regeneroimiseksi siten,
ettd ne soveltuvat uudelleenkayttoon UNI EN I1SO 17664:2021 -standardin mukaisesti. Regenerointiprosesseista vastaavan henkilon vastuulla on varmistaa, ettd nama menettelyt toteutetaan
kayttamalla sopivia materiaaleja, laitteita ja henkilostod halutun tuloksen saavuttamiseksi. Tama edellyttda prosessin jatkuvaa validointia ja seurantaa. Kaikki poikkeamat jaljempana kuvatuista
menettelyistad ja mahdolliset ei-toivotut seuraukset eivét ole valmistajan vastuulla.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Tekninen osasto

MASKI DEKONTAMINAATIO LAMPODESINFIOINTI KEMIALLINEN DESINFIOINTI STERILOINTI HYVAKSYTYT SYKLIT
Respireo N Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo Primo N Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo Primo F Non Vented Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo Hospital F Vented Disposable Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo Hospital F Non Vented Disposable Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
sﬁﬁgﬁﬁazgi‘ﬁ?; Call\lv%n Vented Disposable Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20
Respireo Primo P Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo Primo P Non Vented Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo SOFT Baby ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** V| V| V| 2 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** V| v V| V| 12
Respireo SOFT Nasal V| V| V| Ei saatavilla 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| V| v Ei saatavilla 20
Nasal Non Vented elbow V| v V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| Ei saatavilla 20
Ineva N1 Silent V| v V| Ei saatavilla 20
Alnest N1 V| v V| Ei saatavilla 20
Ineva N1 V| V| V| Ei saatavilla 20
Respireo SOFT Facial 4 V| 4 Ei saatavilla 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| V| v/ 20
Alnest MC1 Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Ineva MC1 Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo Hospital F2 Vented Disposable Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
v%ﬁﬁﬂ;etgaigf\s/i)t(?al zlyeon Vented Disposable Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Respireo Hospital Vented elbow Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
v%ﬁﬁﬂ;etgaigf\s/i)t(?al y:ICeVZIntfg\f/ Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla Ei saatavilla
Alnest SOFT Baby ** V| V| 4 v/| 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| v V| V| 12
Alnest SOFT Child ** V| V| V| 2 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** V| v V| v 12

* Kun kyseessa on Respireo Hospital F Non Vented Reusable, saatoruuvi on puhdistettava kokonaan kaantamalla nuppia taysin vastapaivaan.

** Respireo Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby ja Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child -putkikokoonpanoa ei voi desinfioida eika steriloida, kun kyseessa ovat seka

vented ettd non vented kokoonpanot.
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Pura maski kokonaan vastaavan kayttoohjeen mukaisesti.

UALE Y | REEAEIEEE Suuosaa ei koskaan voi késitellg, joten se on aina vaihdettava uuteen.

Suorita DEKONTMINAATIO aina ja huolella ennen kuin valitset, jatkatko LAMPO- vai KEMIALLISELLA DESINFIOINNILLA.
e Liota kutakin naamion osaa vahintddn 15 minuuttia vedessd, joka sisdltda pH-arvoltaan neutraalia pesuainetta (esim. gigazyme®
VAIHE2 DEKONTAMINAATIO laimennettuna 1 %:lla), ja puhdista sitten kutakin osaa minuutin ajan pehmeéharjaisella harjalla.
e Huuhtele maskin osat huolellisesti juomavedella.
e  Kuivaa maskin osat suojassa suoralta auringonvalolta.

e Kayta sertifioitua automaattista kuumavesidesinfiointijarjestelmaa ja upota maskin osat veteen kdyttden PH-neutraalia pesuainetta ja
tarvittaessa PH-neutraalia huuhteluainetta.
EN ISO 15883:2014 -standardin vaatimusten mukaisesti maskisykli on asetettava johonkin seuraavista aika- ja lampaétilayhdistelmista:
70 °C - 100 minuuttia
80 °C - 10 minuuttia
90 °C - T minuutti
e Anna osien kuivua ilmassa poissa suorasta auringonvalosta.

KORKEATASOINEN
LAMPODESINFIOINTI

e Upota maskin osat johonkin seuraavista korkean tason desinfiointiliuoksista maskin valmistajan kuvaamalla tavalla:

- CIDEX OPA
e Huuhtele maskin osat (vahintaan minuutin ajan) huolellisesti juomavedella. Toista toimenpide 3 kertaa puhtaassa vedessa.
e Anna osien kuivua ilmassa poissa suorasta auringonvalosta.

KORKEATASOINEN
KEMIALLINEN
DESINFIOINTI

STERILOINTI e Aseta maskin osat autoklaaviin 121 °C:n (250 °F) lampétilaan enintdan 30 minuutiksi.

RATIEE AUTOKLAAVISSA e  Kuivaus suoritetaan sterilointiprosessin aikana.

Tarkasta silmamaaraisesti jokainen maskin osa.
VAIHES5 TARKASTUS Huomautus: Jos maskin osa heikkenee nakyvasti (esim. halkeamat, halkeilut, repedmat jne.), se on hévitettava ja vaihdettava.
Silikonikomponenttien lieva varimuutos kuuluu normaaliarvon piiriin.

AT/ [ (ST VU] S MRS 3 o] (oI [\[S ' Kokoa maskin osat takaisin vastaavan kayttdohjeen mukaisesti.

VAIHE7 SAILYTYS Sailyta kuivassa, polyttdomassa paikassa -25 °C:n ja 50 °C:n valisessa lampdtilassa, suojattuna suoralta auringonvalolta.
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NEDERLANDS

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 17664:2021. 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 DECONTAMINATIE THERMISCHE DESINFECTIE CHEMISCHE DESINFECTIE STERILISATIE GOEDGEKEURDE CYCLI
Respireo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
VRvﬁﬁF:Letf’aigiSif‘; Ca'l‘lv"e” Vented Disposable NA. N.A. N.A. N.A. NA.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** v 2 V| v/ 12
Ineva 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
Nasal Non Vented elbow v/ V| v v/ 20
Alnest N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Ineva N1 Silent v/ v/ v N.A. 20
Alnest N1 v/| v/| V| N.A. 20
Ineva N1 v 2 V| N.A. 20
Respireo SOFT Facial v/ 4 v N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented v/| V| V| V| 20
Alnest MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Ineva MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable N.A. N.A. NA. N.A. N.A.
Respireo Hospital Vented elbow N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Alnest SOFT Baby ** V| v 4 4 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** v V| v v 12
Alnest SOFT Child ** V] V] V] V] 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** v V| v v 12

* Om voor Respireo Hospital F Non Vented Reusable de stelschroef volledig schoon te maken, moet de knop volledig linksom worden gedraaid.

** Voor Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby en Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, zowel de geventileerde als niet-geventileerde versie, kan de slangenset niet worden

gedesinfecteerd of worden gesteriliseerd.
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Demonteer het masker volledig volgens de gebruiksaanwijzing van het specifieke toestel.

REERES SRR 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

DECONTAMINATIE

THERMISCHE
DESINFECTIE OP HOOG
NIVEAU

CHEMISCHE
DESINFECTIE OP HOOG
NIVEAU

STERILISATIE IN
AUTOCLAAF

INSPECTIE

ASSEMBLAGE

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 maskeronderdelen uit direct 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 I1SO 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

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.

Plaats de maskeronderdelen in een autoclaaf op 121°C (250°F) voor niet langer dan 30 minuten.
Het drogen wordt tijdens het sterilisatieproces uitgevoerd.

Controleer visueel elk maskeronderdeel.

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 volgens de gebruiksaanwijzingen.

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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Przewodnik odkazania, dezynfekcji i sterylizacji

W niniejszym przewodniku zawarli$my 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 normg UNI EN ISO 17664:2021. Obowigzkiem osoby odpowiedzialnej za regeneracje masek jest zapewnienie, ze zalecane procedury sg
wykonywane przy uzyciu odpowiednich materiatdw, sprzetu i personelu, co z kolei pozwoli osiggnaé pozadany rezultat. Wymaga to ciggtego monitorowania i walidacji procesu regeneraciji. Producent
nie ponosi odpowiedzialnosci za niepozadane skutki odstepstw od opisanych ponizej procedur.

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

ODKAZANIE DEZYNFEKCJA TERMICZNA DEZYNFEKCJA CHEMICZNA STERYLIZACJA CYKLE HOMOLOGOWANE
Respireo N N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Primo N N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Primo F Non Vented N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.D N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.D N.D. N.D. N.D. N.D.
VRvﬁﬁF:Letf’aigiSif‘; Ca'l‘lv"e” Vented Disposable N.D N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20
Respireo Primo P N.D N.D N.D. N.D N.D.
Respireo Primo P Non Vented N.D. N.D N.D. N.D N.D.
Respireo SOFT Baby ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** 2 V| 2 2 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** V| V| V| V| 12
Respireo SOFT Nasal v/ V| 4 N.D. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 2 V| 2 N.D. 20
Nasal Non Vented elbow V| V| V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| v/ N.D. 20
Ineva N1 Silent V| V| V| N.D. 20
Alnest N1 V] V) Vv N.D. 20
Ineva N1 2 V| 2 N.D. 20
Respireo SOFT Facial V| V| V| N.D. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented v/ V| 4 V| 20
Alnest MC1 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
Ineva MC1 N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
Respireo Hospital Vented elbow N.D. N.D. N.D. N.D. N.D.
Alnest SOFT Baby ** v/| V| 2 v 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| V| V| V| 12
Alnest SOFT Child ** 2 V| 2 2 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** v/| 4 v/| 4 12

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

zegara.

** W przypadku Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby i Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, zaréwno w konfiguracji wentylowanej, jak i niewentylowanej, nie mozna

poddawaé rurek dezynfekciji i 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¢é 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® rozciericzonym do
1%), a nastepnie czysci¢ przez minute kazdy komponent, uzywajac miekkiej szczoteczki z wiosia.
e Przeptuka¢ komponenty maski duzg iloscig wody pitne;j.
e  Zabezpieczy¢ komponenty przed bezposrednim dziataniem stofica i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

e Korzystajac 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 byé 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 stofica i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

e  Komponenty maski zanurzy¢ w jednym z ponizszych roztworéw dezynfekujgcych, w sposéb zalecany przez ich producentéw:
- CIDEX OPA

e  Przeptuka¢ komponenty maski duzg iloscig wody pitnej (przez co najmniej 1 minute). Powtorzy¢ czynnosé 3-krotnie.

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

e  Umiesci¢ komponenty maski na maks. 30 minut w autoklawie w temperaturze 121°C (250°F).
e W trakcie procesu sterylizacji wykonywane jest rowniez suszenie maski.

Przeprowadzi¢ ogledziny kazdej czesci maski.
Uwaga: W przypadku widocznego pogorszenia stanu (np. rozszczelnienia, pekniecia, zarysowan, rozdarcia itp.) komponentu maski nalezy
go wyrzucic¢ lub ewentualnie wymieni¢. Niewielkie odbarwienie komponentdéw 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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Navod pro dekontaminaci, dezinfekci a sterilizaci

Tento navod definuje postupy ovérené spole¢nosti Air Liquide Medical Systems S.r.l., které je tfeba provadét pouze v nemocniénich nebo zdravotnickych prostredich pro regeneraci masek, aby byly
vhodné pro opakované pouziti v souladu s normou UNI EN ISO 17664:2021. Osoba odpovédnd za procesy regenerace je povinna zajistit, aby byly tyto postupy provadény s pouzitim material(, zafizeni
a osob vhodnych pro dosazeni pozadovanych vysledk(. To vyZaduje ovéfeni a souvislé monitorovani procesu. Odpovédnost za veskeré odchylky od postupl popsanych nize a potencialni nezadouci
nasledky nenese vyrobce.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Technické oddéleni

MASKA DEKONTAMINACE TEPELNA DEZINFEKCE CHEMICKA DEZINFEKCE STERILIZACE HOMOLOGOVANE CYKLY
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 20
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 Vented Disposable

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Hospital F Non Vented Disposable

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Hospital F Non Vented Disposable
with anti-asphyxia valve

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20

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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** V| V| 2 2 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** V| v V| V| 12
Respireo SOFT Nasal V| V| V| nepouzije se 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| V| 2 nepouzije se 20
Nasal Non Vented elbow V| v V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| nepouzije se 20
Ineva N1 Silent 4 V| v/ nepouzije se 20
Alnest N1 V| v V| nepouzije se 20
Ineva N1 V| V| 2 nepouZzije se 20
Respireo SOFT Facial 4 v 4 nepouzije se 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| V| V| 20

Alnest MCA1

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Ineva MC1

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Hospital F2 Vented Disposable

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable

with anti-asphyxia valve

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Hospital Vented elbow

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Respireo Hospital Non Vented
with anti-asphyxia valve elbow

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

nepouzije se

Alnest SOFT Baby ** V| 4 v V] 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** v 4 v v 12
Alnest SOFT Child ** v| v 4 V| 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** V| 4 V| V] 12

*V pfipadé Respireo Hospital F Non Vented Reusable je tfeba pro ucely provedeni Uplného Cisténi regulacniho Sroubu zcela otocit packu proti sméru hodinovych rucicek.
** | pristroji Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby a Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child ve ventilované i neventilované konfiguraci nelze sestavu hadicek dezinfikovat a

sterilizovat.
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Zcela demontujte masku podle pokynll uvedenych v pfislusném navodu k pouziti k zafizeni.
Kryt nikdy nelze zpracovavat, je tfeba jej vzdy vymeénit.

DEKONTAMINACI provedte vzdy a peélivé pied rozhodnutim, zda budete pokraéovat TEPELNOU DEZINFEKCI nebo CHEMICKOU DEZINFEKCI.

Kazdou komponentu masky ponofte na alespon 15 minut do vody obsahuijici &istici prostiedek s neutralnim pH (napfiklad gigazyme®
zfedény na 1 %), poté Cistéte kazdy z nich minutu kartackem s mékkymi $tétinami.

Komponenty masky hojné oplachnéte pitnou vodou.

Komponenty masky nechte vyschnout na vzduchu mimo dosah pfimého slune¢niho zareni.

S pouzitim certifikovaného automatického systému dezinfekce teplou vodou ponofte komponenty masky do vody s pouzitim isticiho
prostfedku s neutralnim pH a pokud se to povazuje za vhodné, oplachovacim prostfedkem s neutralnim pH.

V souladu s pokyny uvedenymi v normé UNI EN I1SO 15883:2014 je tieba cyklus masky nastavit s nasledujicimi kombinacemi ¢as( a teplot:
70 °C - 100 minut

80°C - 10 minut

90 °C - 1 minuta

Komponenty nechte vyschnout na vzduchu mimo dosah pfimého sluneéniho zareni.

Komponenty masky ponoite do jednoho z nasledujicich roztokl dezinfekénich prostiedkl vysoké Urovné zplsoby popsanymi jejich
vyrobcem

- CIDEX OPA

Komponenty masky hojné oplachnéte pitnou vodou (alespon 1 minutu). Operaci opakujte 3krat istou vodou.

Komponenty nechte vyschnout na vzduchu mimo dosah pfimého slune¢niho zareni.

Komponenty masky vloZte do autoklavu pfi teploté 121 °C (250 °F) po dobu maximalné 30 minut.
Suseni se provadi béhem procesu sterilizace.

Vizualné zkontrolujte jednotlivé soucasti masky.

Poznamka: V pripadé viditelného poskozeni (napfiklad praskliny, nalomeni, rozdrceni, roztfepeni atd.) komponenty masky je tfeba ji vyhodit
a vymeénit. Pfipadné mirné odbarveni silikonovych komponent se naopak povazuje za normalni.

Znovu smontujte komponenty masky v souladu s pokyny v pfislusném navodu k pouziti.

Uchovavejte 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 spolo¢nostou Air Liquide Medical Systems S.r.l,, ktoré sa maju jednotne dodrziavat v nemocni¢nych alebo zdravotnickych $truktdrach na regeneraciu
respiratorov, aby boli vhodné na opé&tovné pouZitie v stlade s normou UNI EN 1SO 17664:2021.0soba zodpovednd za procesy regenerdcie, je povinna zabezpecit, aby sa tieto postupy vykonavali
pomocou materialov, pristrojov a os6b vhodnych na dosiahnutie pozadovaného vysledku. To si vyZzaduje neustalu kontrolu platnosti a monitorovanie procesu. VSetky odchylky od postupov opisanych
nizsie a potencialne nezelané désledky nie su na zodpovednosti vyrobcu.

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

RESPIRATOR DEKONTAMINACIA TEPELNA DEZINFEKCIA ~ CHEMICKA DEZINFEKCIA STERILIZACIA HOMOLOGOVANE CYKLY
Respireo N Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo Primo N Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo Primo F Non Vented Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo Hospital F Vented Disposable Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo Hospital F Non Vented Disposable Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
VRVﬁEFQLetE;SiE?‘Si;?; Sall\jvoen Vented Disposable Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20
Respireo Primo P Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo Primo P Non Vented Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo SOFT Baby ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** v v 2 V| 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** v v V| V| 12
Respireo SOFT Nasal V| v/| v/ Nedostupén 20
Respireo SOFT Nasal Silent v v/ 2 Nedostupén 20
Nasal Non Vented elbow v v/ V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| Nedostupén 20
Ineva N1 Silent v v/ v/| Nedostupén 20
Alnest N1 v v v Nedostupén 20
Ineva N1 v v 2 Nedostupén 20
Respireo SOFT Facial v v/ v/| Nedostupén 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| v/| v/ V| 20
Alnest MC1 Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Ineva MC1 Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo Hospital F2 Vented Disposable Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
v%ﬁﬁﬂgetgaigi‘;i)t(?al sglyeon Vented Disposable Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Respireo Hospital Vented elbow Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
v%ﬁﬁﬂgetgaigi‘;i)t(?al y:ICeV:Intfg\f/ Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén Nedostupén
Alnest SOFT Baby ** 4 4 v V] 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** v v V| V| 12
Alnest SOFT Child ** V] V] V| V] 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** v v v V| 12

* Pre Respireo Hospital F bez ventilacie znovu pouzitelny, aby sa vykonalo Uplné vycistenie nastavovacej skrutky, je potrebné Uplne otocit rukovat proti smeru otac¢ania hodinovych ruciciek.
** Pre masky typu Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby a Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, a to v konfiguracii s vydychovymi otvormi (Vented), ako aj bez
vydychovych otvorov (Non Vented), nie je mozné sustavy hadicky dezinfikovat s ani sterilizovat.
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Respirator Uplne demontujte podla prislusného navodu na pouzitie pomdcky.
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.

Kazdy komponent respiratora ponorte aspof na 15 mintt do vody obsahujlcej &istiaci prostriedok s neutrdlnym pH (napriklad, gigazyme®
riedeny na 1 %), potom kazdy komponent Cistite jednu minttu kefou s makkymi Stetinami.

Komponenty respiratora vyplachnite velkym mnozstvom pitnej vody.

Komponenty respiratora osuste pod ochranou pred priamym slneénym svetlom.

Pouzitim certifikovaného automatického systému dezinfekcie s horticou vodou ponorte komponenty respirdtora do vody pouzijlc Cistiaci
prostriedok s neutralnym 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 respiratora musi nastavit s jednou s nasledujlcich
kombindcii ¢asu a teploty:

70 °C-100 minut

80 °C - 10 minat

90 °C - 1 minuta

Komponenty nechajte vysusit na vzduchu a chranené pred priamym slnec¢nym svetlom.

Komponenty respiradtora ponorte do jedného z nasledujucich roztokov dezinfekcie na vysokej Urovni v rezimoch opisanych vyrobcom tychto
roztokov:

- CIDEX OPA

Komponenty respiratora vyplachnite velkym mnozstvom (aspon 1 minttu) pitnej vody. Tento Ukon zopakujte 3-krat v Cistej vode.
Komponenty nechajte vysusit na vzduchu a chranené pred priamym sine¢nym svetlom.

Komponenty respiratora vlozte do autoklavu s teplotou 121 °C (250 °F) na dobu nepresahujticu 30 minut.
SusSenie sa vykonava pocas procesu sterilizacie.

Vizualne skontrolujte vSetky sucasti masky.

Poznamka: V pripade vidite/ného poskodenia (napriklad, praskliny, trhliny, zlomenia, pretrhnutia atd') jedného komponentu respiratora sa
tento musi vyhodit a vymenit. Pripadné mierne odfarbenie silikénovych komponentov naopak patri medzi parametre normalnosti.

Komponenty respiratora opatovne zmontujte podla prislusného navodu na pouzitie.

Skladujte na suchom mieste bez pritomnosti prachu pri teplote v rozsahu medzi -25 °C a 50 °C, chranenym pred priamym slneénym svetlom.
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Utmutaté a tisztitasrol, fertétlenitésrél és sterilizalasrol

Ez az Gtmutaté meghatarozza az Air Liquide Medical Systems S.r.l. altal jévahagyott eljardsokat, amelyeket csak kérhazakban vagy egészségligyi intézményekben kell végrehajtani a maszkok
regenerdldsdra annak érdekében, hogy alkalmasak legyenek az UNI EN ISO 17664:2021 szabvany szerinti Gjrafelhasznaldsra. A regeneralasi folyamatokért felelés személy feleléssége, hogy ezeket az
eljarasokat a kivant eredmény elérésére alkalmas anyagokkal, berendezésekkel és személyzettel hajtsak végre. Ehhez a folyamat validalasa és folyamatos nyomon kévetése sziikséges. Az
aldbbiakban leirt eljarasoktdl valé minden eltérés és az esetleges nem kivant kvetkezmények nem a gyarto felel6ssége.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Miiszaki részleg

TISZTITAS HOFERTOTLENITES VEGYSZERES FERTOTLENITES STERILIZALAS JOVAHAGYOTT CIKLUSOK
Respireo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
VRvﬁﬁF:Letf’aigiSif‘; Ca'l‘lv"e” Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** V| 2 2 V| 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** V| V| V| V| 12
Respireo SOFT Nasal V| 4 v/ N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent v 2 2 N.A. 20
Nasal Non Vented elbow V| V| V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Ineva N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Alnest N1 V] Vv V] N.A. 20
Ineva N1 V| 2 2 N.A. 20
Respireo SOFT Facial 4 v/| v/| N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| 4 v/ V| 20
Alnest MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Ineva MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable N.A. NA. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital Vented elbow N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Alnest SOFT Baby ** 4 v/| v/| V| 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| V| V| V| 12
Alnest SOFT Child ** V| 2 2 V| 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** 4 v/| 4 4 12

* Respireo Hospital F Non Vented Reusable esetén a bedllitdcsavar teljes tisztitdsdhoz teljesen el kell forgatni a gombot az dramutaté jardsaval ellentétes irdnyba.
** A Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby és Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child szell6z6s és nem szell6z6 konfiguraciékban a csé nem fertétlenithet6 és nem

sterilizalhaté.

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r.l. — Societa con un unico socio — Sede legale: Via Bisceglie 66 - 20152 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: it.medicaldevice.airliquide.com



1. FAZIS

2. FAZIS

FASE 3A

3B FAZIS

4.FAZIS

5. FAZIS

6. FAZIS

7. FAZIS

ELOKESZITES

TISZTITAS

MAGAS SZINTU
HOFERTOTLENITES

MAGA SZINTU
VEGYSZERES
FERTOTLENITES

STERILIZALAS
AUTOKLAVBAN

ELLENOGRZES

OSSZESZERELES

TAROLAS

P

\IMQ

CERTIFIED
MANAGEMENT SYSTEM
50 10n015 Rev. 05/2025
NN ISO 45001:2018 —

Teljesen szerelje szét a maszkot a késziilék hasznalati utasitdasanak megfeleléen.
A sapka részt soha nem lehet feldolgozni, ezért mindig ki kell cserélni.

Mindig koriiltekintden végezze el a TISZTITAST, miel6tt kivalasztana, hogy HOFERTOTLENITESSEL vagy VEGYSZERES FERTOTLENITESSEL jar-e el.

Meritse a maszk minden egyes komponensét legaldbb 15 percre semleges PH tisztitdszert (példaul 1%-ra higitott gigazyme®-t) tartalmazé
vizbe, majd tisztitsa meg az egyes 0sszetevéket egy percig puha sortéji kefével.

Alaposan oblitse le a maszk 0sszetevéit ivovizben.

Szaritsa meg a maszk 6sszetevéit, tavol kdzvetlen napfénytdl.

Hitelesitett automatikus melegvizes fert6tlenit6é rendszer hasznalataval meritse a maszk alkatrészeit vizbe semleges pH-ju tisztitdszer és, ha
sziikséges, semleges pH-ju 6blitészer hasznalataval.

Az UNI EN ISO 15883:2014 szabvany el6irdsainak megfeleléen a maszk ciklusat az alabbi id6 és hémérséklet kombindcidk valamelyikével
kell beallitani:

70°C-100 perc

80°C - 10 perc

90°C -1 perc

Hagyja az alkatrészeket levegén megszaradni, tavol kbzvetlen napfénytél.

Meritse a maszk komponenseit a gyarto altal el6irt, kovetkez6 magas szintd fert6tlenité oldatok egyikébe:

- CIDEX OPA

Alaposan oblitse le (legaldbb 1 percig) a maszk 0sszetevdit ivovizben. Ismételje meg a muiveletet 3-szor tiszta vizben.
Hagyja az alkatrészeket levegén megszaradni, tavol kdzvetlen napfénytél.

Helyezze a maszk alkatrészeit egy 121°C-os (250°F) hémérsékletli autoklavba, legfeljebb 30 percre.
A szaritas a sterilizalasi folyamat soran torténik.

Vizudlisan ellenérizze a maszk minden alkatrészét.

Megjegyzés: A maszk valamely alkatrészének lathaté karosoddasa (példaul repedések, repedések, torések, szakadasok stb.) esetén a
maszkot ki kell dobni és ki kell cserélni. A szilikon komponensek enyhe elszinezédése viszont a normal paramétereken beliil van.

Szerelje vissza a maszkot az alkatrészeibe a vonatkozo6 hasznalati utasitasban leirtak szerint.

Szdraz és pormentes helyen, -25°C és 50°C kozotti h6mérsékleten, kozvetlen napfénytél védve tarolandé.
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Ghid pentru decontaminare, dezinfectie si sterilizare

Acest ghid defineste procedurile validate de Air Liquide Medical Systems S.r.l. pentru a fi efectuate numai in unitati spitalicesti sau de asistentd medicala pentru regenerarea mastilor in scopul de a le
face adecvate pentru reutilizare in conformitate cu UNI EN ISO 17664:2021. Persoana responsabild de procesele de reconditionare are responsabilitatea de a se asigura ca aceste proceduri sunt
efectuate folosind materiale, echipamente si personal adecvat pentru a obtine rezultatul dorit. Acest lucru necesita o validare si o monitorizare continua a procesului. Eventualele abateri de la
procedurile descrise mai jos si eventualele consecinte nedorite nu vor fi considerate ca fiind responsabilitatea producétorului.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.
Departamentul tehnic

MASCA DECONTAMINARE DEZINFECTIE TERMICA DEZINFECTIE CHIMICA STERILIZARE CICLURI APROBATE
Respireo N Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo Primo N Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo Primo F Non Vented Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo Hospital F Vented Disposable Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
VRVﬁEFQLetE;SiE?‘Si;?; Sall\jvoen Vented Disposable Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20
Respireo Primo P Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo Primo P Non Vented Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo SOFT Baby ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** V| V| v/ V| 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** V| V| v v 12
Respireo SOFT Nasal V| V| V| Nu se aplica. 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| V| v/ Nu se aplica. 20
Nasal Non Vented elbow V| V| v/ v 20
Alnest N1 Silent V| V| V| Nu se aplicé. 20
Ineva N1 Silent 4 4 v/ Nu se aplica. 20
Alnest N1 V| V| v Nu se aplica. 20
Ineva N1 V| V| v/ Nu se aplica. 20
Respireo SOFT Facial 4 4 v/ Nu se aplica. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| V| V| 20
Alnest MC1 Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Ineva MC1 Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
v%ﬁﬁﬂ;etgaigf\s/i)t(?al zlyeon Vented Disposable Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Respireo Hospital Vented elbow Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
v%ﬁﬁﬂ;etgaigf\s/i)t(?al y:ICeVZIntfg\f/ Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica. Nu se aplica.
Alnest SOFT Baby ** V| v V| 4 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| V| v v 12
Alnest SOFT Child ** V] V] V] V] 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** V| V| v v 12

* Pentru Respireo Hospital F Non Vented Reusable, pentru a curata complet surubul de reglare, butonul trebuie rotit complet in sens antiorar.

** Pentru Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby si Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, atat in configuratia cu ventilatie, cat si in cea fara ventilatie, ansamblul tubului nu

poate fi dezinfectat sau sterilizat.
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Dezasamblati complet masca in conformitate cu instructiunile de utilizare respective.
Cadrul mastii nu poate fi niciodata procesat, asa ca trebuie inlocuit.

Efectuati intotdeauna DECONTAMINAREA cu atentie inainte de a alege daca sa treceti la DEZINFECTIA TERMICA sau la DEZINFECTIA CHIMICA.

Se inmoaie fiecare component& a mastii timp de cel putin 15 minute in ap4 care contine un detergent cu pH neutru (de exemplu, gigazyme®
diluat 1%), apoi se curata fiecare timp de un minut cu o perie cu peri moi.

Clatiti bine componentele mastii in apa potabila.

Uscati componentele méstii intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui.

Cu ajutorul unui sistem automat certificat de dezinfectie cu apa calda, se scufundd componentele mastii in ap4, folosind un detergent cu
PH neutru si, daca se considera adecvat, un agent de clatire cu PH neutru.

In conformitate cu specificatiile din EN ISO 15883:2014, ciclul de dezinfectie al mastii trebuie sa fie setat cu una dintre urmatoarele
combinatii de timp si temperatura:

70°C - 100 minute

80°C - 10 minute

90°C - 1 minut

Lasati componentele sa se usuce la aer, intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui.

Scufundati componentele mastii intr-una dintre urmatoarele solutii dezinfectante de nivel inalt, in modul descris de producatorul mastii:
- CIDEX OPA

Clatiti bine componentele mastii (cel putin 1 minut) in apa potabild. Repetati operatiunea de 3 ori in apa curata.

Lasati componentele sa se usuce la aer, intr-un loc ferit de lumina directa a soarelui.

Introduceti componentele mastii intr-o autoclava la o temperatura de 121°C (250°F) timp de cel mult 30 de minute.
Uscarea se realizeaza in timpul procesului de sterilizare.

Inspectati vizual fiecare componentd a mastii.

Observatie: in cazul unei deteriorari vizibile (de exemplu, fisuri, crapaturi, rupturi etc.) a unei componente a mastii, aceasta trebuie sa fie
eliminata si inlocuita. Pe de alta parte, o usoara decolorare a componentelor din silicon se incadreaza in parametrii normali.

Reasamblati masca cu toate componentele sale in conformitate cu instructiunile de utilizare respective.

A se pastra intr-un loc uscat, fara praf, la o temperatura cuprinsa intre -25°C si 50°C, ferit de lumina directa a soarelui.
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Prirocnik za dekontaminacijo, dezinfekcijo in sterilizacijo

V tem priroéniku so opisani postopki, odobreni s strani Air Liquide Medical Systems S.r.I, ki se izvajajo v bolni$nicah ali zdravstvenih ustanovah za regeneracijo mask, s ¢imer dosezemo ponovno
uporabnost le-teh v skladu s standardom UNI EN ISO 17664:2021. Vodja regeneracije mora poskrbeti, da se ti postopki izvajajo z materiali, napravami in osebjem, ki so primerni in ustrezni za
doseganje Zelenega rezultata. V ta namen je treba proces nenehno vrednotiti in spremljati. Proizvajalec ne odgovarja za morebitna odstopanja od spodaj opisanih postopkov in morebitne posledice
le-teh.

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

MASKA DEKONTAMINACIJA TOPLOTNA DEZINFEKCIJA KEMICNA DEZINFEKCIJA STERILIZACIJA ODOBRENI CIKLI
Respireo N N.R. N.R. N.R. N.R.
Respireo Primo N N.R. N.R. N.R. N.R.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F N.R. N.R. N.R. N.R.
Respireo Primo F Non Vented N.R. N.R. N.R. N.R.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.R. N.R. N.R. N.R. N.R.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.R N.R. N.R. N.R. N.R.
VRvﬁﬁF:Letf’aigiSif‘; Ca'l‘lv"e” Vented Disposable N.R. N.R. N.R. N.R. N.R.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20
Respireo Primo P N.R. N.R N.R. N.R. N.R.
Respireo Primo P Non Vented N.R. N.R N.R. N.R. N.R.
Respireo SOFT Baby ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** V| V| 2 2 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** v V| V| V| 12
Respireo SOFT Nasal V| V| 4 N.R. 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| v 2 N.R. 20
Nasal Non Vented elbow v V| V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| v/ N.R. 20
Ineva N1 Silent V| v/ 2 N.R. 20
Alnest N1 v V| V| N.R. 20
Ineva N1 V| V| 2 N.R. 20
Respireo SOFT Facial V| 4 v/| N.R. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented V| V| 4 4 20
Alnest MC1 N.R. N.R N.R. N.R. N.R.
Ineva MC1 N.R. N.R N.R. N.R. N.R.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.R. N.R N.R. N.R. N.R.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.R. N.R N.R. N.R. N.R.
ur
Respireo Hospital Vented elbow N.R. N.R. N.R. N.R. N.R.
Alnest SOFT Baby ** V| v v/ V] 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** v V| 4 4 12
Alnest SOFT Child ** V| V| 2 2 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** V| 4 v/| v/| 12

* Ce Zelite v celoti o&istiti nastanitveni vijake maske Respireo Hospital F Non Vented Reusable, morate rogico obrniti v levo.
** Pri razlicicah Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby in Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child (tako v izvedbi Vented kot Non Vented) sklopa cevi ne smete dezinficirati,

prav tako jih ne smete sterilizirati.
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Masko popolnoma razstavite v skladu z navodili za njeno uporabo.

R Naglavnega dela ni mogoce obdelati, zato ga je treba vsaki¢ zamenijati.

Preden izvedete TOPLOTNO ali KEMICNO DEZINFEKCIJO, vedno in natanéno opravite DEKONTAMINACIJO.
e Vsak sestavni del maske za vsaj 15 minut potopite v vodo, ki vsebuje detergent z nevtralnim pH (npr. gigazyme ®razredéen na 1 %), nato pa
DEKONTAMINACIJA vsakega $e eno minuto Cistite z mehko krtaco.
e Sestavne dele maske temeljito sperite s pitno vodo.
e Dele maske posusite, vendar jih ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi.

e Uporabite certificiran sistem za samodejno razkuzevanje, ki deluje na toplo vodo, v katero potopite sestavne dele maske. Uporabite
detergent z nevtralnim pH in, e je potrebno, sredstvo za izpiranje z nevtralnim pH.

DAL V skladu s standardom UNI EN ISO 15883:2014, mora cikel za CiS¢enje maske ustrezati naslednjim parametrom:

DEZINFEKCIJA ZA

FAZA 3A VISOKO STOPNJO 70 °C - 100 minut

RAZKUZEVANJA

80 °C - 10 minut
90 °C - 1 minuta
e Pustite, da se sestavni deli posusijo na zraku, vendar jih ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.

KEMICNA e Sestavne dele maske potopite v eno od naslednjih sredstev za visoko stopnjo razkuzevanja in uposStevajte navodila proizvajalcev let-teh:
DEZINFEKCIJA ZA - CIDEX OPA

VISOKO STOPNJO e Sestavne dele maske temeljito sperite (vsaj 1 minuto) pod pitno vodo. Postopek ponovite 3-krat v €isti vodi.

RAZKUZEVANJA e Pustite, da se sestavni deli posusijo na zraku, vendar jih ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.

FAZA 3B

STERILIZACIJA 'V e Sestavne dele maske polozite v avtoklav na temperaturo 121 °C, in sicer za najve¢ 30 minut.
AVTOKLAVU e Susenje se izvede med postopkom sterilizacije.

Vizualno preglejte vse sestavne dele maske.
PREGLED Opomba: V primeru vidnih poskodb (npr. razpok, nalomljenih delov, raztrganin ipd.) posameznega sestavnega dela maske, je treba le-tega
zavreci in zamenjati. Rahlo obarvanje silikonskih sestavnih delov je normalno.

PONOVNO

SESTAVLJANJE Masko ponovno sestavite v skladu z navodili za uporabo.

SHRANJEVANJE / Shranjujte na suhem mestu, kjer ni prahu. Temperatura naj bo med —25 °C in 50 °C. Ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.
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EAAHNIKA

06nyo¢ Kadaplopov, amMoAVHAVONG Kal ATooTEIPWONG

0 0dnyog untodeikviel TIg dLadikacieg mou €xouv eykplBel and tnv Air Liquide Medical Systems S.r.l. kat oL omoieg pémnel va ekTeAoUVTAL JOVO O VOCOKOUELA I} EYKATACTACELG UYELOVOULKAG
TepiBaAPNG yLa TNV avayevvnon Twy Jackwy, WoTe va eival KATaAANAES yLa enavaypnotporoinon cOpewva pe to mpoTurno UNIEN ISO 17664: 2021. Antotelei euBOvVN TOU UTIELOVVOL TWV
dladikactwy avayevvnong va dtacpakiost 6Tl ol ev Aoyw Stadikacieg ektehovvTal pEoW TNG XPONG KATAAANAWY LALKWY, EEOTALOPOV KAl TPOOWTILKOV yLa TNV €MTEVEN TOU EMLBVUNTOL
anoteAéopatog. AuTo anattei pla eTkOpwWon Kat cuveyn napakoAovBnon tng dtadikaciag. Tuxov anokAicelg amnod Tig dtadikacieg Mov MEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW ) TILBAVESG aveTBOpnTeg
oLVETELEG 6V amoTeAoUV €VBUVN TOU KATACKELAOTH).

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

Texviko THRHA
AMNMOAYMANZH OEPMIKH AMOAYMANXH XHMIKH ANMOAYMANZH AMNOXTEIPQXH ErFKEKPIMENOI KYKAOI

Respireo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo N Non Vented 20

Respireo Primo F N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Primo F Non Vented N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Eﬁﬁ'{::]etfa"s'gff;;?; sa'l“\/‘;” Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20

Respireo Blue Non Vented elbow 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 ** 12

Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** 2 V| V| V| 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** V| V| V| v 12
Respireo SOFT Nasal 4 V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Nasal Silent 2 V| V| N.A. 20
Nasal Non Vented elbow V| V| V| v 20
Alnest N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Ineva N1 Silent V| V| V| N.A. 20
Alnest N1 Vv V] V] N.A. 20
Ineva N1 2 V| V| N.A. 20
Respireo SOFT Facial v/| 4 4 N.A. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 V| V| V| 20
Alnest MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Ineva MC1 N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable NA. N.A. N.A. NA. NA.
Respireo Hospital Vented elbow N.A. N.A. N.A. N.A. N.A.
Alnest SOFT Baby ** v/| 4 4 v/ 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| V| V| v 12
Alnest SOFT Child ** 2 V| V| v 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** v/| 4 4 v/ 12

* a 1o Respireo Hospital F Non Vented Reusable, To koupmi pemnel va meplotpagei mMANpwG aplotepdoTpoPa yia va kabaplotel mAnpwg n Bida puduiong.

** [a 1o Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby kat 1o Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, téc0 pe e€agplopo 600 katl xwpig e€agpLopo, To cUOTNHA TOLU CWARVA dev

pmopetl va anoAvpaveei ovTe va anootelpwOeL.
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ATIOCUVAPHOAOYROTE TIARPWG TN HAOKA OTIWG LTIOSELKVUETAL OTLG 0ONYIES XPAONG TNG CUOKELNG.
Aev gival duvatn n ene€epyaoia TG KAAOTTPAG, EMOPEVWCE TIPETEL TIAVTA VA avTikadioTatat.

MNpaypatomnoieite tTnv AMOAYMANZH pe mpocoxn miptv emAé€eTe edv Ba mpoxwprnoete pe OEPMIKH AMOAYMANXH i XHMIKH AMTIOAYMANZH.

BuBiote Ta £€aptAuaATa TNG MAOKAG yla TOUAAXLOTOV 15 AEMTA PECA OE VEPO TIOU TEPLEXEL AMOPPUTAVTIKO oudETepou pH (TLY.
gigazyme® apalwpévo og avaloyia 1%) kat peTd kaBapiote KABe €va amd auTd XPNOLUOTIOLWVTAG PLd HAAAKT BoUPTO TPLXWV.
ZeMAUVETE OXOAAOTIKA TA £€APTAPATA TNG HAOKAG PECA OE TIOGLUO VEPO.

S TEYVWOTE TA £€APTAUATA TNG HAOKAG HAKPLA aTo apeon nALAK akTivoBoAia.

XpNOLPOTIOLWVTAG TILOTOTIONUEVO AUTOUATO cLOTNUA amoAvpavong Zeotol vepoy, BuBioTe Ta e€apTnUATA TNG HAOKAG PHECA OE VEPO
XpnotyomolwvTag €va oudETepo anoppumavtikd PH katl, edv KplBei anapaitnto, Eva oudetepo Tpoidv EeBydApatog ovdEtepou PH.
YOppwva pe TIq unodeifelg mou mepiexovtal oto mpoturo UNI EN ISO 15883: 2014, o KUKAOG TnNG HAOKAG TPEMEL va pubuLoTel
ULOBETWVTAG €vav amod Toug akOAoLBoLE cuVdUACHOUE XPOVOUL Kal BEpUoKpaciag:

70 °C-100 Aentd

80°C-10 Aemta

90 °C-1 Aentd

AQRoTe Ta e€aPTAPATA VA OTEYVWOOLY GTOV AEPA -PaKpLd anod dpeon nAlakn akTvoBoAia.

Bubiote Ta e€faptrpata TnG pAckag o €va amod ta akélouvBa SlaAbpata amoAvpavtikol upnAol emmedou pe Tov TPOTO TIOU
TEEPLYPAPETAL ATO TOV KATAOKELAOTH TWV TAPATIAVW:

- CIDEX OPA

ZeTMAUOVETE OXOAAOTLKA (TOUAAXLOTOV yia 1 Aemtd) Ta e€apthuata TnG PAokag Péoa oe Tootgo vepo. Emavalapete tn dtadikacia 3
POopEG oe KAaBapo vepo.

AQAoTe Ta e€APTAPATA VA OTEYVWOOLY GTOV A€PA -UakpLd anod dueon nALakn aktvoBoAia.

TomoBeTAOTE TA £€QPTANATA TNG HAOKAG O AUTOKAELOTO Kal og Bgppokpacia 121 °C (250 °F) yia ot meplocdTepo anod 30 Aemtd.
To oTéyvwpa mpaypatonoleital kata tn dtdpkela tng dladikaciag anooteipwong.

EmBewpnote onTikd KABe €EAPTNHA TNG HAOKAG.

Inueiwon: Ze mepimTwon opatng eOopdg (TLX. PWYHES, PNYHATWOELG, OTAciPATA, SAKPUA K.ATL) EVOG UEPOVWHEVOL EEAPTANATOG TNG
paokag, auvtr Ba mpenel va anoppLpBel Kal va avtikatactadei. Onoloodnmote eAa@pd anoxpwHATIONOG TWV £EAPTNUATWY CLALKOVNG,
anoé Tnv AAAn MAgLPA, BewpeiTal PUOLOAOYLKOG.

EmavacuvappoAoyRoTe TN HAoka Kat Ta eEapTAPATA TNG akoAouBwvTag TLG UTIOSEIEELS TWY 0ONYLWY XPROEWS.

duhdooeTe og Enpd Kal xwpig okovn onueio oe Bepuokpacia petagv -25 ° C kat 50 °C, pakpLd ano apeon nALaKr akTvoBoAia.
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PykoBogCcTBO No caHO6paboTKe, Ae3nHpEKLMM U CTepunn3awum

HacTosiliee pyKOBOACTBO COAEPXXUT ONUCaHne Npoueayp, yTBep>XAeHHbIX komnanuein Air Liquide Medical Systems S.r.l. OnucaHHble npoLeaypbl A0MKHbBI BbINOMHATLCS TONIbKO B IEYE6HbIX UK
MeANLIMHCKUX YUpeXaeHunX; Lefib — 06paboTka pOTOHOCOBbLIX MACOK, KOTopasi MO3BOJISIET cAenaTb UX NPUroAHbIMU AJ1si MTOBTOPHOIO MCMOSIb30BaHUS B COOTBETCTBUU C TpeboBaHUsIMU cTaHAapTa
UNI EN ISO 17664: 2021. JInuo, oTBETCTBEHHOE 32 06PabOTKY, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a BbINOJIHEHWE TaKMX MpoLeayp, a TaKXe 3a UCMoJIb30BaHWe MaTepuasnos, 060pyf0BaHUsS U NepcoHana,
NOAXOAALMX A1 [OCTUXKEHUS XKENAeMOoro pesysnbTaTta, YTo TpebyeT Banuaaumm u HenpepbiBHOro MOHUTOPUHIa npouecca. NponseoguTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a NKO6ble HapyLLEHUS
OnucaHHbIX HWXKe Npoleayp U BO3MOXHbIe HexxenaTtefibHble NocneacTBUS.

Air Liquide Medical Systems S.r.I.
TexHnuecku otpen

CAHUTAPHASA OBPABOTKA ‘EI,E-;E"H”Q?EBI?L?MFI ﬁ(lghlqﬂii?(ﬁﬁﬂ CTEPUNN3ALUA FOMOHCIT"FMI/IKI'}IObBIAHHbIE
Respireo N He npumeHseTcs He npumeHseTcs He npumeHseTcs He npumeHsieTcs
Respireo Primo N He npumeHsieTcs He npumeHsieTca He npumMmeHsieTcA He npumeHsieTca
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F He npumeHsieTca He npumeHseTca He npumeHseTcs He npumeHsieTcs
Respireo Primo F Non Vented He npumeHseTcs He npumMmeHseTcs He npumMmeHsieTcsa He npumeHseTcs

Respireo Hospital F Vented Disposable

He npumeHsieTcA

He npumeHseTca

He npumeHsieTca

He npumeHsieTcA

He npumeHseTca

Respireo Hospital F Non Vented Disposable

He npumMmeHsieTcA

He npumensieTca

He npumeHsieTca

He npumMeHsieTcs

He npumeHsieTca

Respireo Hospital F Non Vented Disposable
with anti-asphyxia valve

He npumeHseTca

He npumeHseTca

He npumeHseTca

He npumMmeHseTca

He npumeHseTcs

Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20

Respireo Primo P

He npumeHsieTcA

He npumeHseTca

He npumeHsieTcA

He npumeHsieTca

He npumeHseTca

Respireo Primo P Non Vented

He npumeHsieTca

He npumeHsieTcs

He npumeHsieTca

He npumMeHsieTcA

He npumeHsieTcsa

Respireo SOFT Baby ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
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Ineva SOFT Child ** v 2 v/ V| 12
Respireo SOFT Child Non Vented ** v/ v/| v/ V| 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** v/| 4 V| V| 12
Respireo SOFT Nasal v/ 2 v/ He npumeHsieTcs 20
Respireo SOFT Nasal Silent v/ 4 v He npumeHsieTcst 20
Nasal Non Vented elbow V| V| V| V| 20
Alnest N1 Silent v V| v/ He npumeHseTcs 20
Ineva N1 Silent v V| v He npumeHseTcs 20
Alnest N1 v 2 v/ He npumeHsieTcs 20
Ineva N1 v V| v He npumeHseTcs 20
Respireo SOFT Facial v/| 4 V| He npumeHsieTcs 20
Respireo SOFT Facial Non Vented v/ 2 v/ V| 20

Alnest MC1

He npumeHseTca

He npumeHsieTca

He npumeHseTca

He npumeHseTcs

He npumeHsieTcs

Ineva MC1

He npumeHseTcs

He npumeHseTca

He npumMmeHseTcs

He npumMmeHseTcsa

He npumeHseTca

Respireo Hospital F2 Vented Disposable

He npumeHsieTcA

He npumeHseTca

He npumeHsieTca

He npumeHsieTca

He npumeHseTca

Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable

He npumMmeHsieTcA

He npumensieTca

He npumeHsieTca

He npumMeHsieTcs

He npumeHsieTca

Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable
with anti-asphyxia valve

He npumeHseTca

He npumeHseTca

He npumeHseTca

He npumMmeHseTca

He npumeHseTcs

Respireo Hospital Vented elbow

He npumMmeHsieTcA

He npumensieTca

He npumeHsieTca

He npumMeHsieTcs

He npumeHsieTca

Respireo Hospital Non Vented
with anti-asphyxia valve elbow

He npumeHseTca

He npumeHseTca

He npumeHseTca

He npumMmeHseTca

He npumeHseTcs

Alnest SOFT Baby ** % v/| 4 v 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V] V] V] 4 12
Alnest SOFT Child ** v V| 4 4 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** 4 v V| 4 12

* Respireo Hospital F Non Vented Reusable: ans nonHo# 04MCTKU PerynMpoBOYHOro BUHTA HEOGXOAMMO MOJIHOCTbIO MOBEPHYTH PYYKY MPOTUB YaCOBOMW CTPESIKU.
** NNna Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby u Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, kak B BEHTUNIMPYEMOMW, TaK U B HEBEHTUTMPYEMOI KOHUrypaLuuu, y3en Tpyoku

Henb3A ,D,e3MHdJMuMpOBaTb nnn ctepunnmsoBaTtb.
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[MonHoCTbIO pa36epV|Te MackKy B nNopagke, ykazaHHOM B COOTBETCTBYHOLWUX pyKOBOACTBaAX NoJsib3oBatena.
HaronoBHuk 06pa6aTbIBaTb Henb34, N0O3TOMY OH BCerga noanexxmut 3aaMeHe.

NnoAroToBKA

Mpexae Yem BbiGUpaTh MeXkay TEPMUYECKOM unu XUMUYECKOW AE3NH®EKLIUEN, Bceraa TwatenbHo nposognte CAHOBPABOTKY.
e [lorpysute KaAablh KOMMOHEHT Macku He MeHee YyeM Ha 15 MUHYT B BOAY, COAEPXKaLLy0 MOtoWee CpeAcTBO C HelTpanbHbIM pH
(Hanpumep, 1% pacTeop gigazyme®), 3aTeM LLETKOMN C MSArKOW LLETUHOM OYMLLLANTE KaXK bl KOMMOHEHT B TeYeHWe OfIHON MUHYTBI.
e TuwaTesbHO NPOMONTE KOMMOHEHTbI Macku B MUTbEBOM BOAE.
e [lainTe KOMMNOHEHTaM MacKu BbICOXHYTb, He MoABepras ux BO3AEeNCTBUIO NPAMbIX COSTHEYHbIX JyYen

CAHUTAPHAA
OBPABOTKA

e lcnonbays cepTU®ULMPOBAHHYIO aBTOMATUYECKYIO CUCTEMY Ae3MH(MEKUUN ropsiyein BOAOW, MOrpysvTe KOMMOHEHTbl Macku B BOAY,
coaepyKalLyro MOKoLLEee CPeACTBO C HelTpanbHbIM pH; Npu HEO6X0ANMMOCTM UCMOb3YiNTe OnonackmMBaTesnb C HelTpanbHbIM pH.
B cootBetcTBMM C ykasaHusasmMu HopMaTtnea UNI EN ISO 15883: 2014, umkn ae3nmHbeKLMM MacKn LOMKEH NPOXOAUTb C UCMOSIb30BaHNEM
OZHOI 13 CNeayroLWmMx KOMBMHaLMIn BpeMeHW 1 TemnepaTypbl:
70 °C - 100 MUHYT
80 °C - 10 MuHyT
90 °C - 1 MuHyTa

e [laiiTe KOMMOHEHTaM MacKu BbICOXHYTb Ha OTKPbITOM BO3A4YyXe, HE MOABEPras X BO3AENCTBUIO NMPSIMbIX COJTHEYHbIX NIyYeN.

TEPMUYECKAA
®A3A3A [E3UHOEKLMUA
BbICOKOI'O YPOBHA

e [lorpysute KOMMOHEHTbl Macku B OAMH W3 MepeyuUCsieHHblX pacTBOpPOB ANA Ae3MHGMEKLMU BbICOKOrO YPOBHS, YKa3aHHbIX
NpPOU3BOAUTENIEM MACKM:
- CIDEX OPA

e  06unbHo npomoiTe (B TedeHMe He MeHee 1 MUHYTbI) KOMMOHEHTbI MackKu MUTbeBoW BOAoK. Tpuxabl NOBTOPUTE OnepaLmio, UCNonbays
uuCTyto BOAY.

e [laiiTe KOMMNOHEHTaM Macku BbICOXHYTb Ha OTKPbITOM BO3JyXe, He NofBepras Ux BO3LEUCTBUIO MPSIMbIX COSTHEYHbIX NyYeil.

XUMUYECKAA
®A3A 3B [E3UHOEKLUA
BbICOKOI'O YPOBHA

CTEPUIN3ALINA B e [loMecTuTe KOMMOHEHTbI Macku B aBToknae npu temnepatype 121 °C (250 °F) He 6onee 4eM Ha 30 MUHYT.
ABTOKJIABE e Cywika npoucxoauT B nNpouecce CTepunmnsasmu.

Bu3ayanbHO OCMOTPUTE KaXKAbll KOMTMOHEHT MACKM.
MpuMeuaHue: B criyyae BUMAMMOrO M3HOCA JIO6Or0 U3 KOMMOHEHTOB Macku (Hanpumep, TPeLUMHbI, U3NI0Mbl, HaApbIBbl U T. 4.) €ro
Heo6X0AMMO BbIGPOCUTb U 3aMEHUTb. BO3MOXHO He6OMblUOe W3MEHEHWEe LBEeTa CUIMKOHOBbIX KOMIMOHEHTOB, 4TO ABSAETCA
ZOMNYCTUMbIM.

OCMOTP

NMOBTOPHAA CBOPKA Cobepute MacKy COrlacHO MHCTPYKLMSIM, NPUBELEHHBIM B PYKOBOACTBE NOJib30BaTens

XPAHEHUE XpaHuTe, B CyXOM, 3aLUULLLEHHOM OT MblfIX U MPAMbIX COSIHEYHbIX Ny4ei MecTe, Npu Temnepatype ot -25 go 50 °C.
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MNMoci6HMK 3 caHiTapHOT 06p06KM, Ae3iHdeKuil Ta cTepunizaunil

Lier nocibHMK BU3HaYae npoLeaypu, 3aTBepa)keHi komnaHieto Air Liquide Medical Systems S.r.l., siki NOBMHHI BUKOHYBaTUCSA TiNIbKU B NliKapHSAX abo 3ak/lafax OXOPOHW 340pOB'A AN BiAHOBNEHHS
MacoK 3 MeTOo 3poBUTH X NPUAATHUMN A11s1 TOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHS BignoBiaHo Ao ctaHaapty UNI EN ISO 17664:2021. Ocoba, BignosiganbHa 3a NpoLecy BiAHOBNEHHS, Hece
BiZANOBiAaNbHICTb 3a Te, W06 Ui NpoLeaypy BUKOHYBanucsa 3 BUKOPUCTAHHAM BiANOBIAHNX MaTepianis, 061agHaHHA Ta MepCcoHany Ans AOCArHEHHS 6a)kaHoro pesynbTarty. Lle Bumarae BanigauiiHor
nepeBipKM Ta NOCTINHOro MOHITOPUHIY NpoLiecy. 3a 6yAb-sKi BiAXUNEHHS Bif ONUCaHMX HUXXYeE NPpoLeayp i MOXMBI HebaXkaHi HacnigKu BUPOBHUK He Hece BiAMNOBifaNbHOCTI.

Air Liquide Medical Systems S.r.l.
TexHiyHui BipgAin

MACKA CAHITAPHA OBPOBKA TEPMIYHA OE3IHOEKLIA XIMIYHA OE3IHOEKLLISA CTEPUNI3ALIA 3ATBEPIXKEHI LIUKJTU
Respireo N H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo Primo N H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo Primo F Non Vented H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo Hospital F Vented Disposable H.3. H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo Hospital F Non Vented Disposable H.3 H.3. H.3. H.3. H.3.
sﬁﬁﬂﬁif’a@gﬁ&tﬂ Ca'l\'v‘;“ Vented Disposable H.3. H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20
Respireo Primo P H.3. H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo Primo P Non Vented H.3. H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo SOFT Baby ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
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Respireo SOFT Child Non Vented ** v v V| V| 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** v v V| V| 12
Respireo SOFT Nasal v/| V| V| H.3. 20
Respireo SOFT Nasal Silent v/ v V| H.3. 20
Nasal Non Vented elbow v/ v V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| H.3. 20
Ineva N1 Silent v/ v V| H.3. 20
Alnest N1 vV vV V) H.3. 20
Ineva N1 v v V| H.3. 20
Respireo SOFT Facial v/ v 4 H.3. 20
Respireo SOFT Facial Non Vented v/| V| V| V| 20
Alnest MC1 H.3. H.3. H.3. H.3. H.3.
Ineva MC1 H.3. H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo Hospital F2 Vented Disposable H.3. H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable H.3. H.3. H.3. H.3. H.3.
vﬁﬁ%ﬁ?a@%ﬁ@iﬂ 5;\'/“60” Vented Disposable H.3. H.3. H.3. H.3. H.3.
Respireo Hospital Vented elbow H.3. H.3. H.3. H.3. H.3.
Alnest SOFT Baby ** v/ v/ V| V| 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** v v V| V| 12
Alnest SOFT Child ** v v V| V| 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** v/ v/ 4 4 12

* [ns Respireo Hospital F Non Vented Reusable (HeBeHTUNboBaHOI KOHirypaLii 6araTopasoBoro BUKOPUCTAHHS), LLLO6 MOBHICTH OYUCTUTY PErytoBasibHUA FBUHT, HEOBXiAHO NMOBHICTIO MOBEPHYTU PYUKY

NpPOTN FOAMHHWKOBOI CTPINKMW.

** NIna Respireo SOFT Baby, Ineva SOFT Baby, Alnest SOFT Baby Ta Respireo SOFT Child, Ineva SOFT Child, Alnest SOFT Child, ik y BeHTUIbOBaHiIl, Tak i B HEBEHTUIbOBaHI KOHbIirypauii, By3oa Tpy6Ku He

MOXHa ae3iHikyBaTu abo cTepunisysatu.
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MoBHICcTIO po36epiTb MacKy 3rigHo 3 BiANOBIAHOO IHCTPYKLEO 3 BUKOPUCTAHHS NPUCTPOLO.

MAroToBKA . . . . - .
lapHiTypa HiKO/IM He nignsarae nepepoobui, ToMy ii 3aBX AN HEO6XiAHO 3aMiHOBaTH.

3aexau petenbHo BUKoHyiiTe CAHITAPHY OBPOBKY nepeg Tum, ik euébpatu TEPMIYHY AE3IHOEKLLIIO a6o XIMIYHY AE3IHOEKLLIIO.

e 3aMOYiTb KOXEH KOMMOHEHT MacKu MpuHaWMHi Ha 15 XBUAMH Yy BOfi, L0 MICTUTb pH-HeWTpanbHUin MUIOYMIA 3aci6 (Hanpuknag,
gigazyme®, possegeHuit fo 1%), MOTIM OYMCTITb KOXXEH KOMMOHEHT MPOTArOM OAHIEl XBUIUHU 3@ AOMOMOIOIO LiTOYKM 3 M'SKOH
LLETUHOLO.

e PeTesibHO NPOMUIATE KOMMOHEHTU MaCKU B MUTHIN BOS,.

e  CyLwWiTb KOMMOHEHTU MAacKu B 3aXULLEHOMY Bif NPAMUX COHAYHUX NPOMEHIB MicCLi.

CAHITAPHA OBPOBKA

e BukopwucToBytoun cepTudikoBaHy aBTOMaTUUYHY cUCTeMy Ae3iH(eKLil rapsyoro BOAO, 3aHYpTeE KOMMOHEHTUM MacKM y BoAy 3 MUKOYUM
3aco60M 3 HelTpanbHUM pH i, SKWo Le 6yae AoLiNbHO, ONOMICKyBayeM 3 HerTpanbHUM pH.
BianosigHo Ao Bumor ctaHaapty EN ISO 15883:2014, uMkn Macku NOBUMHEH GYTWM BCTAHOBJIEHMIN 3a AOMOMOIOH OAHIET 3 HACTYMHUX
KOMGiHaUin Yacy i TemnepaTtypu:
70 °C - 100 xBWANH
80 °C - 10 xBnANH
90 °C - 1 xBunMHa

e [laiTe KOMMNOHEHTaM BMCOXHYTU Ha MOBITPI, B 3aXMLLEHOMY Bif, NPSMUX COHAYHUX NPOMEHIB MiCLi.

TEPMIYHA
ETAN3A  AE3IHOEKLIA
BUCOKOI'O PIBHA

e  3aHypTe KOMMOHEHTU Macku B OMH 3 HaBeJeHWUX HWXYe Ae3iHdiKyuMX po34YMHIB BUCOKOrO PiBHA y CMoci6, onucaHuii BUPOGHUKOM

ETAIN 3B

XIMIYHA
JE3IHOEKLIA
BMCOKOIO PIBHSA

CTEPWUJIISALLIA B
ABTOKJIABI

ornag

3bIPKA

3BEPIFAHHA

MacKu:

- CIDEX OPA

PeTenbHo npomuiiTe (He MeHLe 1 XBUIMHKU) KOMMOHEHTU MacKu B MUTHI Bogi. MoBToOpiTh onepadito 3 pasu B YMCTil BOA,.
[ainTe KOMMNOHEHTaM BUCOXHYTU Ha MOBITPI, B 3aXULLEHOMY Bif, NPAMUX COHAYHUX NMPOMEHIB MiCLi.

MoMICTiTb KOMMOHEHTM MacKu B aBToK/aB npu TeMnepaTypi 121 °C (250 °F) Ha TepMiH fo 30 XBUIWH.
CyLuka 3AiMCHI0ETbCA B NpoLeci cTepunisadii.

Bi3yaano OornAHbTE KOXX€H KOMMOHEHT MacCKW.

MpumiTtka: Y pasi BUAMMOro NOLLKOMKEHHS (Hanpuknag, po3TPiCKyBaHb, MOAPSANUH, HAA0MIB, PO3PUBIB TOLLO) KOMIMOHEHTa MacKu, Noro
Heo6XifHO BUAANUTU Ta 3aMiHUTU. 3 iHLIOrO 60KY, He3HaYHa 3MiHa KOMbOpY CUMIKOHOBUX KOMMOHEHTIB 3HaX0AUTbCSl B MEXaX HOPMMU.

36epiTb Macky 3i CKNafoBUX KOMMOHEHTIB 3rigHO 3 BiANOBIAHMMM iIHCTPYKLISIMM i3 3aCTOCYBaHHSI.

36epiraiiTe B CyXoMy, 3aXULLEHOMY Bif NUy Ta NPSAMUX COHAYHUX MPOMEHIB MicLi Nnpu TemnepaTypi Big -25 °C go 50 °C.
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gRePX
AE HEMAERER

AIFEE X T £Air Liquide Medical SystemsERITEA R RIFMAIE, [EATERKETNARNESHENA, UEEFSUNIENISO 17664:20210ME, AEE & FEA. BB A EMAT AR
AERRAEGENHHE. REMARRPITIXERRF, MMAZITHMME, XFERIEMNFERENIIE, FHEEFN TRIBOHAMFAERENBENENRERMRAE,

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

FARER
L2EE HE
Respireo N TERA TER TER &R
Respireo Primo N TEA TEA TEH TEH
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F NEM ER TER &R
Respireo Primo F Non Vented TEA TEA TEH TEH
Respireo Hospital F Vented Disposable TERA TEH TEH TER TER
Respireo Hospital F Non Vented Disposable TEA TEM EMA TER TEMA
oo e e venesDsostie | g i an i ran
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20
Respireo Primo P TEH &R TEH TER TEM
Respireo Primo P Non Vented TER TEA TER TEMA TER
Respireo SOFT Baby ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
Respireo SOFT Child Non Vented ** 12
Ineva SOFT Child Non Vented ** 12
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Respireo SOFT Nasal v V| V| TER 20
Respireo SOFT Nasal Silent v V| V| ER 20
Nasal Non Vented elbow V| V| V| V| 20
Alnest N1 Silent V| V| V| REMR 20
Ineva N1 Silent V| V| 4 TEA 20
Alnest N1 V| v v FiER 20
Ineva N1 V| V| 4 EMR 20
Respireo SOFT Facial V| V| 4 EMA 20
Respireo SOFT Facial Non Vented v 2 V| V| 20
Alnest MC1 TER TEM TER TEMA TER
Ineva MC1 TER &M TER TER TER
Respireo Hospital F2 Vented Disposable RER TEMR TER TER TEHR
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable EH &R TERA TEH TEA
oot 22 o veres Do | iz e e e e
Respireo Hospital Vented elbow TER TEM TER TER TER
oot o Ve e e e e e
Alnest SOFT Baby ** V] [V V] V) 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** V| V| V| V| 12
Alnest SOFT Child ** v V| v V| 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** v V| v V| 12

* %1 FRespireo Hospital F Non Vented Reusable, 8 T #IE;&E A TT1R4T, B4 e EE,
** 3§ FRespireo SOFT Baby#lIneva SOFT Baby#lAlnest SOFT Baby#IRespireo SOFT Child#ineva SOFT Childfl1AInest SOFT ChildEHMHSRXMEZ, TiLSBSXT2ERSRERE, mEA4 TR ETHNE.
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AERITRHBRCFHEB 2T, —EEFARITRIGAE,

FEIESHEKRAE P EpHEFRT (HlI01%H B Mgigazyme®) K, ZAZEL155H, AERARERFEREN A 19,
AT ekt E L E S 5.
BTrmsExk BiRE.

FRZLINEMBEIRKEERE, HEEHEZRAKD, FRAPEpHEREST, mEaBE, A EpHE ST,
ARHEUNI EN 1SO 15883:2014MEHFIHEMIES A, BEMNLENREN THNEFEEHEZ2—:

70°C - 100544

80°C - 1054

90°C - 154h

RTmEmELpE, FEMRMELES,

FESHREERARSFEHEEN TS FHEENRRH:

- CIDEX OPA

AT 2HKMESEESEHGE (ZEL194% ) . AT FHKEES LBRREIR,
RFmEHY, TEREEAESH.

FEEMGRAREERN121°C250°F) MEEXRERP, MNETEL305 4,
RES 2P R AT TR,

FEURERENE—EHH.

RN TL PR AT L EERAS (ANRIR . 4R, B, HIREE), BEFHEFER. ERESHHHARBEEREREN,

FRECARATHETIESERAERTERE.

EEEERE TR LA R, FEEERIEE-25°CH50°C2E, #RMALESH.
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BHA&E
RELHSERE

ZZTIEL.UNIEN ISO 17664:2021 [ZX D%, BRRAZHEMNET HIRIDBEAELE(ZHLVT, Air Liquide Medical Systems S.r.l. NEOSRES LV ERERN TITORSEEZHBALTT . RELERE
BE=0H . BUGEHEEHER . BBV IITE S TINLDEENTHOATLEMNE. BELBEEEHICHN>TVET, TOOICHLIOEEORGNLEREARPLETYT, LTICREINTLSE
FLFELGAINEBESLUVINICERT 5RO H LT B GEELEICEALT. £EXEEF T —VOERZEEVERA,

Air Liquide Medical Systems S.r.l.

AT &R
LR E i RBEFAII
Respireo N WHEZL WHERZL WHEZL WHERZL
Respireo Primo N WEL WHELL WEL WHELL
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F WHETFL WEGL WHETFL WEL
Respireo Primo F Non Vented WHEZL WERL WHEZL WHERL
Respireo Hospital F Vented Disposable WELGL WELGL WELGL WELGL WELEL
Respireo Hospital F Non Vented Disposable WEGL WERL WEEL WERL WEEL
i st valva | ed Disposable BERL BEHL BEHL BEHL BEHL
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20
Respireo Primo P WEEL WEGL WEGL WELGL WEGL
Respireo Primo P Non Vented WELEL WEGL WERL WHEGL WERL
Respireo SOFT Baby ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
Respireo SOFT Child Non Vented ** 12
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Ineva SOFT Child Non Vented ** 2 v/ 2 v/ 12
Respireo SOFT Nasal v V| V| HERL 20
Respireo SOFT Nasal Silent 4 V| 4 WHEFL 20
Nasal Non Vented elbow 2 v/ 2 v/ 20
Alnest N1 Silent V| v/ V| WERL 20
Ineva N1 Silent V| V] V| DEGL 20
Alnest N1 V| v/ V| HERL 20
Ineva N1 V| v V| WERL 20
Respireo SOFT Facial V| v/ V| WELL 20
Respireo SOFT Facial Non Vented v/| v/ v/| v/ 20
Alnest MC1 WEGL WEL WEGL WEL WEGL
Ineva MC1 WELGL WELL WELL WELL WELL
Respireo Hospital F2 Vented Disposable WERL WHEZL WERL WHEZL WHERL
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable WELGL WELGL WELGL WELGL WELEL
Respireo Hospital Vented elbow WELL WELGL WELGL WELGL WELEL
s s - - =
Alnest SOFT Baby ** V| V| V| V| 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** v/| v/ 2 v/ 12
Alnest SOFT Child ** 4 v/ 4 v/ 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** 2 v/ 2 v/ 12

* Respireo Hospital F Non Vented Reusable 1. SIBRCEL-MYI)—=2 5518, /TEREFEVICREZEFTRTLELNHYET,
* BRODEFEIZHH 5T, Respireo SOFT Baby &lneva SOFT Baby &Alnest SOFT Baby &Respireo SOFT Child &Ineva SOFT Child &Alnest SOFT Child h—R 72 JIFKEELREHLIRL TGS,
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ZNENOFERGAZICEHEINTODIERICHEN., TRIVZIELET,
ANYRFY(FNET HLFTEFE A FHLLBDITKIEL TZEL,

RELEEZITVEY BREFIIEZREZZESRE, BISHOOTEZLOTIZEN,
o TRUDEZLRMZE PH ik FIZ ANT=K (FIZIE gigazyme®% 1 %ITEDHT=H&) (2 15 AUEBLET RIS, RSHWVITFT1 HHE. &
BmZEENET

o TRUDEGET-S>SYDKEKTL-MYTTEET,
o ESHADHLLEMEIT, TRYVDEREESEEFT .

o REEZZHTLIEBEERESATLEHEL., TRUDEGHEZE PH thitikHlE HEIZHL T, PH ) U REIE ANT=KIZRLET,
UNI EN ISO 15883:2014 MIE7RICHELY. TRIDMEBH A )LIX, ROBELHBOEAEHEOVTIANIERETILELHYET,
70°C - 100 %
80°C - 10 &
90°C - 1 %

o EHBAXDLLEHWGATT, BREEAREESEET,

ATv7 3A R A ERE

e ROWTNHDEIEEFERICIRAIDBEEZLET, ELWVARIXERTHEERDA—H—DIERIZH LTS,
Z2Tv7 3B AL ERE - CIDEX OPA

- o TRIDEBRZEHLDRYDKEKT. 1 HUELANYTTEFET, COFEELEFZLG/KT 3 EBYRLET,
o EFANDEILLMENT. BBREBAESEET,

o TRYDEBME. 121°C (250°F) IZERELIzA—RIL—TIZ. 30 LI EANFE T,
o HIBE BELEOHTITHONET,

A—bIL—T kB RE

RRAIDVEDVEDDERGREBR R TRIRLTZEL,
RIR HE RRVDEBRICHALSHGIEEG (VUEINh, BR BE, ©PSNEE) ARLNEEE. TOMMAITEZELTHLLLOITREL TZEW,
L. DAV EBREBIOTNNIEBTHIENHYFET A, ChIFEREHENTT,

ENTNOFERBAEICREHE SN TOSETRITHEN., TRIVDIHRERAILTELET,

E5TEEE T, -25°C HD 50°C DERDIENEIELIIGEFI TREL T,
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st=20f
LMA, L= L A O
0l LI 22 Air Liquide Medical Systems S.r.l.0| 2/ Z 8t EXtZ A UNIEN ISO 17664 202101 2101610 DIADE THAISE = UTS HR L= Q2D 20IAM TS = Aes BXE 8Hot0 ASLICH
M A 22| k= Jole SEHO a2 QHI,XHEE—:’&%% SoiM Ol BXE SHt2H b 2=X| &Ioi0F ot= MU0l USLICE Ol= AISH 2 ol 32 SLIEHE ot= 22 LICH OfeH o
Ues 2xs PEII 2O{LE Ol 2 ol 2 2dt= Z 0ol CHaH A = M AL FOHHOF’; ol XXl Z&LICH
Air Liquide Medical Systems S.r.I.
=2 M
OtA3 QS HH QA= SIstAS A &0 =D|
Respireo N O ALE 8IS oHEALE Sl S OHEALE 82 OHEALE 8l S
Respireo Primo N HEALE 18 SHEALE 132 HEALE 13 HEALE 13
Respireo Primo N Non Vented 20
Respireo Primo F M ALE S SHEALE gl S S ArE S HEALS gl S
Respireo Primo F Non Vented HEALE 13 HEALE 812 HEALE 13 HEALE 13
Respireo Hospital F Vented Disposable HEALE 8132 HEALE 812 oHEALE 8132 HEALE 8132 HEALE 8132
Respireo Hospital F Non Vented Disposable HEALE 8l HEALE 813 oA 8l HEALE 813 HEALE 8l
51??22‘?.%'13?‘&?; F Mon Vented Disposable e Aret ots e ArE ots e Aret ets e Aret ots e Aret ots
Respireo Hospital F Non Vented Reusable * 20
Respireo Blue Non Vented elbow 20
Respireo Primo P OHEALE 8l S O ALE 8IS SHEALE Sl S OHEALE 82 OHEALE 8l S
Respireo Primo P Non Vented HEALE 13 HEALE 18 SHEALE 132 HEALE 18 HEALE 13
Respireo SOFT Baby ** 12
Ineva SOFT Baby ** 12
Respireo SOFT Baby Non Vented ** 12
Ineva SOFT Baby Non Vented ** 12
Respireo SOFT Child ** 12
Ineva SOFT Child ** 12
Respireo SOFT Child Non Vented ** 12
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Ineva SOFT Child Non Vented ** V| V| 2 V| 12
Respireo SOFT Nasal 4 4 v/| HEALE 818 20
Respireo SOFT Nasal Silent V| V| 4 HEALE els 20
Nasal Non Vented elbow V| V| 2 20
Alnest N1 Silent 4 4 4 HEALE els 20
Ineva N1 Silent V| V| V| HEALEL 1S 20
Alnest N1 4 V| V| HEALE 818 20
Ineva N1 v/ v/ 4 HEALE els 20
Respireo SOFT Facial V| V| 2 A oS 20
Respireo SOFT Facial Non Vented 4 4 v/| 20
Alnest MC1 HEALE el HEALE 82 SHEALE 813 HEALE 82 HEALE 82
Ineva MC1 HEALE 813 HEALE 813 oHEALE 813 HEALE 813 HEALE 813
Respireo Hospital F2 Vented Disposable HEALE &2 HEALE &2 SHEALE i3 HEALE &2 HEALE &2
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable HEALE 8132 HEALE 812 oHEALE 8132 HEALE 8132 HEALE 813
Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable HLAE oS HLAE oS WA oS HLAE oS WSS oS
with anti-asphyxia valve

Respireo Hospital Vented elbow HEALE 813 HEALE 832 oHEALE 813 HEALE 8132 HEALE 8132
Eﬁﬁgﬁf’a':gf“;i?; Non Yened M AR ots sHerAle gls HerAret ots M AR oS M AR ots
Alnest SOFT Baby ** V| V| V| V| 12
Alnest SOFT Baby Non Vented ** 4 V| v/| 4 12
Alnest SOFT Child ** v/ v/ 4 v/ 12
Alnest SOFT Child Non Vented ** V] V] V| V] 12

* Respireo Hospital F Non Vented Reusable2 Z20l=, Z& LIAIE &3] MEGH| /IGHM &&0IE BHAIH S22 ENHAI Sl AIL.
** Respireo SOFT BabyL} Ineva SOFT BabyLt Alnest SOFT BabyLt Respireo SOFT ChildL} Ineva SOFT ChildL} Alnest SOFT Child2| Vented £i= Non Vented H& R2F &t 22t A E2|"s AS0HD{LE 223 E =
SisLICH
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SN—
o AHE =0l et DtATE —:u’—-‘i’- ISt Al 2.
dledle s g 4 )| U2, ga WIS offoF &LICH
GASE L =3stASS & 20X 2G| M0l &4t ASHH 2 H A &%*% A Al L.
o [lATC 2E BEES 54 152 0/4 E4 PH NIHE A28 20| 2 O0F SHH(IZE S0 1%2 5| A &t gigazyme®), RECE2I2 22 128C
QS M H SERES HNAL.
o XEZ EF0H RESS HIPHAL.
o ZMAZEZS IO OIADS EEES L2IMAL
o QIBEH 25459 IS AMAHES AIE0HH, 54 PH MHE AE6HH 20 0tA3 2EESE 22 = Y0 206t S48 PH MHA=Z
HRNMAIR.
UNI EN ISO 15883:20142 A& 0l 21450, OtA TS & I = U3 22 A2t 250 Tet & & oF &Lt
70°C-1002
80°C-10&
90°C-1=
o MAZEZ IO S0 HZSHAAIL
o A RESS HMIAY A0 etM G822 820t KIAIOl &4 0F & LICH
3B £ - CIDEX OPA

o [(IAIS REESES121°C(250°F)2 RLEZ20IE01 30= 013t Al2tSet EO/MAIL
o X N2 AZ UE S0 2 LICH

ZALZ S0l X 220 -25°COll A 50°C AHOI2] BIXIDF @110 A8t 20l 226HA A L.
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gy ) day
afiatl) g pedaill g & glil) o gLl Jula

a5 alaaial) sale Y dunbio Ledaa Jal e 2238Y) vaail Laall Ao 1 38 5 cilitiveal) 8 L a3l sa) s )5 Air Liquide Medical Systems S.r.l 38 8 (e Wisa e Giaill o5 3 Gl a1 Jaal) 138 saay
a3 paienall A1 jall 5 Alanll dnic (g inl) bty 138 5 s pal) Aniil) (38at] ppansiall 31 A1 5 Clanall 5 ) sl (B sk e il aY) oda i (Jlania Al 5 sase panill sale) Lilee e (ile e 2@ UNI EN ISO 17664:2021
i) 48 30 A e (p0 Caned 33 gemiall e Alainall (il sall 5 olial Aaaia sall il a Y] e Al aiY)

Air Liquide Medical Systems S.r.|

A audl
Badiaal) ¢l gal) SN A pgdail) & glat) 431 3)
el Y ek Y b Y FEBSIY Respireo N
LGehy Y Gk Y by Y Gl Y Respireo Primo N
20 Respireo Primo N Non Vented
Gl Y el Y el Y Gl Y Respireo Primo F
Gebn Y G Y REDCIRY Gebn Y Respireo Primo F Non Vented
G ¥ Gy Y Gk Y Gk Y FESSTDY Respireo Hospital F Vented Disposable
G Y FUOSIDY Gy Y G Y Gk Y Respireo Hospital F Non Vented Disposable
ik ¥ AR JRRRI; eIy JERR Respireo Hospital Fvl\\,lﬁ: ;/netigesdpﬁ)i;?:\sgﬁjz
20 Respireo Hospital F Non Vented reusable *
20 Respireo Blue Non Vented elbow
Gibaiy ¥ ek ¥ Gibai Y FEBSIRY b Y Respireo Primo P
Gibiy ¥ Gy Y Gl Y Gy Y RESSIDY Respireo Primo P Non Vented
12 Respireo SOFT Baby **
12 v Ineva SOFT Baby **
12 Respireo SOFT Baby Non Vented **
12 Ineva SOFT Baby Non Vented **
12 Respireo SOFT Child **
12 Ineva SOFT Child **
12 Respireo SOFT Child Non Vented **

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r.l. — Societa con un unico socio — Sede legale: Via Bisceglie 66 - 20152 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: it.medicaldevice.airliquide.com



@airLiq

o €

d

m (D

A

\IMQ

HEALTHCAR CERTIFIED
MANAGEMENT SYSTEM
50 L0013 Rev. 05/2025
N ISO 45001:2018 -
12 V] V| V] V| Ineva SOFT Child Non Vented **
20 Gl Y V| V] V| Respireo SOFT Nasal
20 b Y V| V| V| Respireo SOFT Nasal Silent
20 2 2 2 2 Nasal Non Vented elbow
20 FENATRY V| V| V| Alnest N1 Silent
20 REDCIRY V| V| V| Ineva N1 Silent
20 LGkl Y v/| v/| v/| Alnest N1
20 FENATRY v V| v Ineva N1
20 FEONTY V| V] V| Respireo SOFT Facial
20 v/| 4 v/| v/| Respireo SOFT Facial Non Vented
Gk Y el Y G Y Gk Y Gk Y Alnest MC1
Gebn Y Gk Y Gk Y Gebn Y by Y Ineva MC1
Gk Y Gk Y Gk Y G Y Gk Y Respireo Hospital F2 Vented Disposable
Gk Y REDCIRY RED IR REDIRY FEDSIRY Respireo Hospital F2 Non Vented Disposable
JERRI JERRA JERRRY AR ARy Respireo Hospital F2 v'\\/lft)r? a\llntatirlgesdpﬁ;i?:izﬁjg
Gebn Y REDCIRY RED IR REDIRY FEDSIRY Respireo Hospital Vented elbow
s s s s s
12 V| V| V| V| Alnest SOFT Baby **
12 v/| v/| v/| v/| Alnest SOFT Baby Non Vented **
12 4 4 4 4 Alnest SOFT Child **
12 V] V| V] V| Alnest SOFT Child Non Vented **

Aelul) Cjlie aladl (aSe Llad iadiall Gl (g5 puall (g chanall & 5l JalS cailaii o) ja) Jal (e <Respireo Hospital F Non Vented Reusable Y il *
S ¥l de sane ek (Sar ¥ <Non Vented s Vented <l oS5 e JS & <Alnest SOFT Childs Ineva SOFT Childs Respireo SOFT Childs Alnest SOFT Baby s Ineva SOFT Baby s Respireo SOFT Baby (I 4l **
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