[ ]
0®°°%,
. [}
s
) °
. K
%e00®
%e0

ResMed

Airfit [Fo]
AirfFit [Fon |

AirTouch'[F2o

Guia de desinfecao e esterilizacao

Este guia destina-se ao uso de uma méascara facial AirFit"™ F20 / AirFit F20 NV / AirTouch™ da ResMed em laboratérios do sono, clinicas ou hospitais. Se a mascara for usada s por si em casa, consulte as instrucdes
de limpeza no Manual do utilizador. Este guia descreve os procedimentos recomendados e validados pela ResMed para a limpeza, desinfecao e esterilizacdo da mascara, em conformidade com a norma ISO17664.

Apenas para uso clinico

Limpeza
Alconox neod_isher n(_eodisher Alconox Aniosyme DD1 Gigazyme Alconox Alconox
MediZym MediClean forte
Desinfecdo térmica Desinfecdo quimica Esterilizacao
Ndmero de
Componente da méscara’ Manual AWD* AWD* CIDEX™ OPA Anioxyde 1000 Gigasept FF STERRAD™100S STERRAD™ NX | ciclos validados?
o Almofada AirFit F20 Vv v v v v v v v 30
o Almofada AirTouch F20° - - - - - - - - -
e (Cotovelo padrao Vv Vv Vv - - Vv - - 30
e Cotovelo ndo ventilado v - v - - - - - 30
e Cotovelo QuietAir" - - - - - - - - -
® Armacdo Vv Vv Vv - v v - - 30
® Amés Vv Vv Vv - Vv v - - 30

! Esta méscara pode ndo estar disponivel em todas as regides. Para obter informac@es detalhadas sobre a utilizagdo correta destas mascaras, consulte o respetivo Manual do utilizador. Consulte o Guia do produto em ResMed.com para obter uma lista das pecas de substituicdo disponiveis para cada

um dos sistemas de méscara.

2 Se uma unidade de assisténcia médica requerer um ciclo adicional de desinfegéo ou esterilizagdo depois de se voltar a montar a méscara, o nimero de ciclos validados devera ser reduzido para metade.

% Este componente destina-se a ser utilizado repetidamente por um dnico paciente.

*Magquina de lavar e desinfetar automatica.
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Cotovelo padrao

Valvula (VAA)

Respiradouro

Botdes laterais

Peca giratdria

Armacao

Almofada

Arnés

Presilhas magnéticas
Correias inferiores do arnés
Correias superiores do arnés
Sistema da armacéao
Sistema completo
Cotovelo QuietAir
Cotovelo nd@o ventilado
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Procedimentos de desinfecao térmica — Manuais

1. Desmontagem

Desmonte a mascara em conformidade com as instrugdes do Manual do utilizador.

2. Limpeza Alconox
Almofada AirFit F20: Cotovelo standard (manual):
1. Coloque o componente numa solugéo de 1% de Alconox a 20-25 °C durante 1 minuto. 1. Enxague o componente sob dgua potavel corrente a 15-25 °C durante 1 minuto.
2. Com este mergulhado na solugdo, limpe com uma escova de cerdas macias durante 1 minuto. Preste 2. Cologue o componente numa solugdo de 1,5-2% de Alconox a 40-50 °C durante 5 minutos. Verifique se
atencdo especial a todas as aberturas e cavidades. ndo ha bolhas de ar e se todas as superficies estdo em contacto com a solugdo.
3. Enxague agitando vigorosamente em 5 litros de dgua potavel. Repita mais uma vez. 3. Com este mergulhado na solugdo, agite vigorosamente durante mais 3 minutos. Escove o componente
Armacéo: durante mais um minuto. Preste atengdo especial a peca giratoria e aos respiradouros.
1. Enxague o componente sob &gua potavel corrente a 2030 °C durante 1 minuto. 4. Enxague o componente agitando-o vigorosamente em 5 litros de dgua potavel a 15-25 °C durante 1 minuto.
2. Coloque o componente numa solugdo de 1% de Alconox a 38,5-40 °C durante 5 minutos. Verifique se ndo 5. Enxague o componente sob gua potavel corrente a 15-25 °C durante 1 minuto.
hd bolhas de ar e se todas as superficies estdo em contacto com a solugdo. 6. Agite 0 componente para remover 0 excesso de agua.
3. Com este mergulhado na solugdo, agite vigorosamente durante mais 5 minutos apertando o tecido dos Cotovelo standard (banho de ultrassons):
bragos. 1. Enxague e limpe o componente com uma escova de cerdas macias sob dgua potavel corrente a 2030 °C
4. Limpe com uma escova de cerdas macias durante mais um minuto. Preste atengdo especial a todas as durante 1 minuto. Preste atencd@o especial a todas as aberturas, cavidades e rode as partes méveis.
aberturas e interfaces. 2. Encha uma unidade de limpeza por ultrassons com dois tergos de uma solugdo de 1% Alconox a 20-30 °C
5. Enxague o componente agitando-o em 5 litros de 4gua potével a 19-20 °C durante 1 minuto. e limpe durante 20 minutos. Verifique se o componente esta completamente imerso na solugdo. Utilize um
6. Enxague o componente sob 4gua potavel a 19-20 °C. cesto/tabuleiro para evitar o contacto entre o componente e o tanque.
Arnés: 3. Enxague o componente agitando-o vigorosamente em 5 litros de dgua potével a 2030 °C durante 1 minuto.
1. Produza uma solugdo de Alconox diluindo com &gua potavel a 1%, isto &, 10 g por litro, a 20-30 °C, de Repita mais uma vez.
acordo com as instrucdes do fabricante. Cotovelo n@o ventilado (manual):
2. Cologue o componente na solugdo durante 3 minutos. 1. Cologue o componente numa solugdo de 1% de Alconox entre 30 a 55 °C durante 5 a 10 minutos.
3. Limpe o componente da mascara muito bem com uma escova de cerdas macias durante 2 minutos Certifique-se de que ndo existem bolhas de ar.
enquanto o mantém mergulhado na solugéo. Preste atengéo especial a todas as aberturas e cavidades. 2. Apts o periodo de imersdo, mantendo os componentes na solugdo, limpe o interior e o exterior com uma
4. Comprima o componente para remover o excesso de solugdo. escova de cerdas macias durante 30 segundos Preste especial atengdo as aberturas e cavidades.
5. Enxague o componente comprimindo-o repetidamente sob agua potavel corrente a 20-30 °C durante 3. Enxague o componente em agua corrente (<60 °C), em contacto direto com todas as superficies, durante 30
30 segundos. Repita mais duas vezes com 4gua fresca. a 60 segundos.
3.Inspegdo/Secagem 1. Examine e, se necessario, repita a lavagem até que esteja visualmente limpo.!
2. Deixe os componentes da méscara secar afastados da luz solar direta.
4. Desinfecao 1. Usando um sistema de desinfegdo por &gua quente, coloque os componentes da mascara passiveis de serem desinfetados de molho usando uma combinagao de temperatura/tempo?:
¢ Almofada/cotovelo standard/armacao: 75 °C durante 30 minutos; 80 °C durante 10 minutos; 90 °C durante 1 minuto; 93 °C durante 10 minutos
e Arnés: 93 °C durante 10 minutos
2. Ap6s a conclusdo do processo, remova os componentes da mascara do sistema de desinfecdo por dgua quente. Para a armagdo e o arnés, aperte 0 componente para remover o excesso de agua.
3. Deixe os componentes da méscara secar afastados da luz solar direta.
5. Inspecédo Inspecione cada um dos componentes da mascara. Se for observada a deterioragdo de qualquer um dos componentes da mascara (quebrado, rachado, roto, etc.), 0 componente da mascara devera ser substituido. Poderd

haver uma pequena descoloracdo dos componentes de silicone. Este tipo de descoloragdo é aceitavel.

6. Nova montagem

\olte a montar a mascara em conformidade com as instrugdes do Manual do utilizador.

7. Embalageme
armazenamento

Guarde a mascara num ambiente seco, sem pé e afastado da luz solar direta.
Temperatura de armazenamento: -20 °C a + 60 °C.

! Se a limpeza do componente da méscara ndo for feita conforme indicado, pode resultar em desinfecéo e esterilizagdo inadequadas.
? Calculada e prevista a partir da conhecida cinética de inativagdo térmica de microrganismos vegetativos submetidos a desinfecao térmica (EN ISO 15883-1) e inclui a combinagao de tempo/temperatura recomendada pela APIC (Associagdo de Profissionais de Controlo de Infeges e Epidemiologia)

e RKI (Instituto Robert Koch).
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Procedimentos de desinfecao térmica — AWD

1. Desmontagem

Desmonte a mascara em conformidade com as instrugdes do Manual do utilizador.

2. AWD

neodisher MediZym

neodisher MediClean forte

Almofada/cotovelo padrao/armacao/arnés AirFit F20:
Utilizando uma maquina de lavar e desinfetar automatica', defina os
seguintes parametros na maquina:

Almofada/cotovelo padrao/armacao/arnés AirFit F20:
Utilizando uma maquina de lavar e desinfetar automética', defina os
seguintes pardmetros na maquina:

Pré-lavagem 4 minutos em 4gua da torneira Pré-lavagem 4 minutos em agua da torneira
Lavagem neodisher MediZym 0,5% (enzimatico, Dr. Weigert) Lavagem neodisher MediClean forte 0,5% (Dr. Weigert)
durante 10 minutos a 45 °C durante 10 minutos a 55 °C
Enxaguamento  Agua desionizada durante 3 minutos Neutralizagdo | neodisher Z 0.1% (Dr. Weigert) durante
final 6 minutos
Desinfecao 93 °C durante 10 minutos Enxaguamento | Agua desionizada durante 3 minutos
Secagem 15 minutos final
Desinfecéo 93 °C durante 10 minutos
Secagem 15 minutos

Cotovelo ndo ventilado:

1. Coloque os componentes da mascara em 5 litros de dgua fria da
torneira? durante 1 minuto. Certifique-se de que nao existem bolhas de
ar nos componentes.

2. Enxague cada um dos componentes em dgua fria corrente da torneira’
durante 30 segundos.

3. Transfira 0s componentes para uma maquina de lavar e desinfetar
compativel com a série 1SO 15883.

Pré-lavagem

4 minutos em &gua da torneira fria?

Lavagem

neodisher MediClean forte 0.2-1% (Dr. Weigert)
durante 10 minutos entre 43 e 60 °C

Neutralizagdo

0.1-0.2% neodisher Z (Dr. Weigert) durante
6 minutos entre 43 e 60 °C

Enxaguamento  Agua? durante 3 minutos entre 43 e 60 °C

final

Desinfecéo 90 a 93 °C durante 5 a 10 minutos

Secagem Deixe os componentes secar ao ar afastados da

luz solar direta.

3. Inspegdo

1. Inspecione e, se necessario, repita todos os passos da secgao [2. AWD] até estarem visualmente limpos?®.
2. Inspecione cada um dos componentes da mascara. Se for observada a deterioragdo de qualquer um dos componentes da méscara (quebrado, rachado, rasgado, etc.), o componente da mascara devera ser substituido.
Podera haver uma pequena descoloragao dos componentes de silicone. Este tipo de descoloragdo é aceitével.

4. Remontagem

Volte a montar a mdscara conforme as instrugdes do Manual do utilizador.

5.Embalageme
armazenamento

Guarde a mascara num ambiente seco, sem p6 e afastado da luz solar direta.
Temperatura de armazenamento: -20 °C a 60 °C.

! Validada utilizando um modelo de AWD em conformidade com a norma EN ISO 15883: Miele & Cie, KG, Guterson, Tipo G 7836 CD

2 Agua potavel de qualidade

% Se a limpeza do componente da méscara ndo for feita conforme indicado, pode resultar em desinfegdo e esterilizagdo inadequadas.

Portugués

3



Procedimentos de desinfecao quimica — CIDEX OPA

Desmontagem Desmonte a mascara em conformidade com as instrugSes do Manual do utilizador.
Limpeza Alconox
Almofada AirFit F20:
1. Produza uma solugéo de Alconox diluindo com agua potavel a 1%, isto é, 10 g por litro, a 20-25 °C, de acordo com as instrugdes do fabricante.
2. Cologue o componente na solugdo.
3. Com este mergulhado na solugdo, limpe com uma escova de cerdas macias durante 1 minuto. Preste atencdo especial a todas as aberturas e cavidades.
4. Enxague agitando vigorosamente em 5 litros de dgua potavel. Repita mais uma vez usando 4gua fresca.
Inspecdo/Secagem 1. Examine e, se necessario, repita a lavagem até que esteja visualmente limpo.'
2. Deixe os componentes da méscara secar afastados da luz solar direta.
Desinfecéo CIDEX OPA
Almofada AirFit F20:

1. Coloque os componentes da mascara desinfetaveis de molho, totalmente mergulhados durante 12 minutos numa solucdo disponivel no mercado, em conformidade com as instrugdes do fabricante:
e ortoftalaldefdo 0,55% (p. ex., CIDEX OPA) a uma temperatura ambiente de 20-25 °C.

2. Enxague os componentes da méscara 3 vezes em 5 litros de 4gua potével a 20-30 °C durante 1 minuto 2.

3. Deixe os componentes da méscara secar afastados da luz solar direta.

Inspecdo Inspecione cada um dos componentes da mascara. Se for observada a deterioragao de qualquer um dos componentes da méscara (quebrado, rachado, roto, etc.), 0 componente da mascara devera ser substituido. Podera
haver uma pequena descoloracdo dos componentes de silicone. Este tipo de descoloragdo € aceitével.

Nova montagem Volte a montar a mascara em conformidade com as instrucdes do Manual do utilizador.

Embalageme Guarde a méascara num ambiente seco, sem pé e afastado da luz solar direta.

armazenamento Temperatura de armazenamento: -20 °C a + 60 °C.

! Se a limpeza do componente da mascara ndo for feita conforme indicado, pode resultar em desinfecdo e esterilizagdo inadequadas.
2 0 enxaguamento inadequado do componente pode deixar niveis téxicos de residuos de CIDEX OPA.

Portugués 4



Procedimentos de desinfecao quimica — Anioxyde 1000

Desmontagem Desmonte a méscara em conformidade com as instrucdes do Manual do utilizador.

Limpeza Aniosyme DD1

Manual — almofada/armag@o/arnés AirFit F20:
1. Enxague cada um dos componentes em dgua potavel da torneira durante 1 minuto.

2. Mergulhe os componentes numa solugdo de Aniosyme DD1 diluido a 0,5% com 4gua potével a 1520 °C durante 8 minutos. Verifique se os componentes estao completamente imersos na solugdo e que ndo existem
bolhas de ar.

3. Com os componentes mergulhados na solugao, limpe por dentro e por fora com uma escova de cerdas macias durante os minutos especificados. Preste atengdo especial as aberturas e cavidades.

e Almofada 1 minuto
e Armagdo 1 minuto
® Amés 2 minutos

4. Enxague os componentes em 5 litros de dgua potavel a 20-30 °C durante 1 minuto.
5. Enxague as partes interiores e exteriores do componente em dgua potavel em abundancia a 20—-30 °C durante mais um minuto.

Inspecao/Secagem 1. Examine e, se necessario, repita a lavagem até que esteja visualmente limpo.'
2. Deixe os componentes secar ao ar afastados da luz solar direta.

Desinfecdo Anioxyde 1000

Almofada/armacao/arnés AirFit F20:

1. Active a solugdo de acordo com as instrugdes do fabricante. Use Anioxyde 1000 a temperatura ambiente.

2. Cologue os componentes na solugdo ativada durante 5 minutos. Assegure-se de que os componentes estdo completamente imersos na solugdo e de que ndo existem bolhas de ar.
3. Enxague os componentes em 5 litros de dgua potavel a 20-30 °C durante 1 minuto.

4. Enxague as partes interiores e exteriores dos componentes com agua potavel em abundancia a 20-30 °C durante mais um minuto.

5. Deixe os componentes secar ao ar afastados da luz solar direta.

Inspecdo Inspecione cada um dos componentes da mascara. Se for observada a deterioragdo de qualquer um dos componentes da méscara (quebrado, rachado, roto, etc.), o componente da méscara devera ser substituido. Podera
haver uma pequena descoloragdo dos componentes de silicone. Este tipo de descoloragdo é aceitavel.

Nova montagem Volte a montar a méscara em conformidade com as instrucdes do Manual do utilizador.

Embalagem e Guarde a mascara num ambiente seco, sem p6 e afastado da luz solar direta.

armazenamento Temperatura de armazenamento: -20 °C a + 60 °C.

! Se a limpeza do componente da mascara ndo for feita conforme indicado, pode resultar em desinfecéo e esterilizagdo inadequadas.
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Procedimentos de desinfecao quimica — Gigasept FF

Desmontagem Desmonte a méscara em conformidade com as instrucdes do Manual do utilizador.
Limpeza Gigazyme
Ultrassom — Cotovelo standard: Manual — Cotovelo standard:
1. Enxague cada um dos componentes em dgua corrente fria durante 1 minuto. 1. Enxague cada um dos componentes em dgua corrente fria durante 1 minuto.
2. Mergulhe os componentes numa solugao de Gigazyme diluido a 1% com agua potével a 23 °C. 2. Mergulhe os componentes numa solugao de Gigazyme diluido a 1% com dgua potével a 23 °C durante
3. Passe os componentes por ultrassons num banho ultrassénico que contenha solugéo de limpeza durante 5 minutos. Verifique se os componentes estdo completamente imersos na solugdo e que n&o existem
20 minutos. Verifique se os componentes estdo completamente imersos na solugo e que ndo existem bolhas de ar.
bolhas de ar. Siga as instrugdes do fabricante do banho ultrassénico. 3. Com o componente mergulhado na solugdo, agite-o vigorosamente durante mais 3 minutos e escove
4. Enxague os componentes em 5 litros de dgua potéavel a 20-30 °C durante 1 minuto. apenas o exterior por 1 minuto. Preste atencdo especial a pega giratdria e aos respiradouros.
5. Enxague as partes interiores e exteriores dos componentes com dgua potdvel em abundéncia a 20-30 °C 4. Enxague o componente agitando-o vigorosamente em 5 litros de agua potavel a 20-30 °C durante
durante mais um minuto. 1 minuto.

5. Enxague as partes interiores e exteriores do componente em dgua potavel em abundancia a 20-30 °C
durante mais um minuto.
Manual — almofada/armacg@o/arnés AirFit F20:
1. Enxague cada um dos componentes em agua corrente fria durante 1 minuto.
2. Mergulhe os componentes numa solucdo de Gigazyme diluido a 1% com dgua potével a 23 °C durante 8 minutos. Verifique se os componentes estdo completamente imersos na solugdo e que ndo existem bolhas de ar.
3. Com os componentes mergulhados na solugao, limpe por dentro e por fora com uma escova de cerdas macias durante os minutos especificados. Preste atengdo especial as aberturas e cavidades.

e Almofada 1 minuto
e Armagéo 1 minuto
e Amés 2 minutos

4. Enxague os componentes em 5 litros de dgua potavel a 20-30 °C durante 1 minuto.
5. Enxague as partes interiores e exteriores do componente em dgua potavel em abundancia a 20—-30 °C durante mais um minuto.

Inspecdo/Secagem 1. Examine e, se necessério, repita a lavagem até que esteja visualmente limpo.'
2. Deixe 0s componentes secar ao ar afastados da luz solar direta.

Desinfecao Gigasept FF

Almofada/cotovelo standard/armacéao/arnés AirFit F20:

1. Produza uma solugéo de Gigasept FF diluido a 5% com &gua potével fria e com a solugdo a temperatura de 15-25 °C.

2. Mergulhe os componentes na solugdo durante 15 minutos. Verifique se os componentes estao completamente imersos na solugdo e que nao existem bolhas de ar. Para a armagao, apertar o tecido para libertar possiveis
bolhas de ar.

3. Enxague os componentes em 5 litros de dgua potével a 20-30 °C durante 1 minuto.
4. Enxague as partes interiores e exteriores dos componentes com dgua potavel em abundancia a 20-30 °C durante mais um minuto.
5. Deixe 0s componentes secar ao ar afastados da luz solar direta.

Inspecgdo Inspecione cada um dos componentes da mascara. Se for observada a deterioragdo de qualquer um dos componentes da mascara (quebrado, rachado, roto, etc.), 0 componente da mascara devera ser substituido. Poderd
haver uma pequena descoloracdo dos componentes de silicone. Este tipo de descoloragao é aceitavel.

Nova montagem Volte a montar a méscara em conformidade com as instrucdes do Manual do utilizador.

Embalagem e Guarde a méascara num ambiente seco, sem pé e afastado da luz solar direta.

armazenamento Temperatura de armazenamento: -20 °C a + 60 °C.

! Se a limpeza do componente da méscara ndo for feita conforme indicado, pode resultar em desinfecéo e esterilizagdo inadequadas.

Portugués 6



Procedimentos de esterilizacao — STERRAD

Desmontagem Desmonte a mascara em conformidade com as instrugSes do Manual do utilizador.
Limpeza Alconox
Almofada AirFit F20:
1. Produza uma solugéo de Alconox diluindo com agua potével a 1%, isto é, 10 g por litro, a 20-25 °C, de acordo com as instrugdes do fabricante.
2. Cologue o componente na solugdo durante 1 minuto.
3. Com este mergulhado na solugdo, limpe com uma escova de cerdas macias durante 1 minuto. Preste atencdo especial a todas as aberturas e cavidades.
4. Enxague agitando vigorosamente em 5 litros de dgua potavel. Repita mais uma vez.
Inspecdo/Secagem 1. Examine e, se necessario, repita a lavagem até que esteja visualmente limpo.'
2. Deixe os componentes da méscara secar afastados da luz solar direta.
Esterilizacao STERRAD
Almofada AirFit F20:

1. Embale os componentes da mascara antes da esterilizagdo, conforme descrito nas instrugdes do fabricante para o Sistema de Esterilizacdo STERRAD com indicadores quimicos STERRAD.
Nota: ndo é recomendada a utilizagdo de bolsas.
2. Esterilize o componente seguindo as instrucdes do fabricante para o Sistema de Esterilizagdo STERRAD:

e STERRAD 100S Ciclo curto ou longo
e STERRAD NX Ciclo padrao ou avangado
Notas:

e A secagem é obtida durante o processo de esterilizagao.
e Verifique as tiras indicadoras STERRAD para garantir que a maquina funcionou corretamente.

Inspecéo Inspecione cada um dos componentes da méascara. Se for observada a deterioragao de qualquer um dos componentes da méscara (quebrado, rachado, roto, etc.), o componente da mascara devera ser substituido. Podera
haver uma pequena descoloracdo dos componentes de silicone. Este tipo de descoloragdo € aceitével.

Nova montagem Volte a montar a mascara em conformidade com as instrucdes do Manual do utilizador.

Embalageme Guarde a méascara num ambiente seco, sem pé e afastado da luz solar direta.

armazenamento Temperatura de armazenamento: -20 °C a + 60 °C.

! Se a limpeza do componente da mascara ndo for feita conforme indicado, pode resultar em desinfecdo e esterilizagdo inadequadas.
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ResMed

A AVISOS E PRECAUCOES GERAIS

e A ResMed nao pode dar qualquer garantia de que os desvios aos procedimentos apresentados neste guia (ex.: excesso do niumero de ciclos de reprocessamento) e os efeitos dos
mesmos sobre o desempenho ou seguranga do produto, serao aceitaveis.

e (Os componentes da mascara nao devem ser submetidos a esterilizacao por autoclave ou gas de 6xido de etileno.

e Quando estiver a usar detergentes, desinfetantes ou agentes de esterilizagao, siga sempre as instrugdes do fabricante. Em caso de divergéncias, prevalece este guia.

e Nao passe o arnés a ferro porque o material é sensivel ao calor e ficara danificado.

ResMed Pty Ltd Consulte ResMed.com para conhecer outras localizagBes da ResMed a nivel mundial. AirFit, AirTouch e QuietAir sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas do grupo de empresas da ResMed. CIDEX e
1 Elizabeth Macarthur Drive STERRAD sdo marcas de servigo da Johnson & Johnson. Alconox é uma marca de servigo da Alconox Inc. neodisher MediZym e neodisher MediClean sao marcas de servigo da Chemische Fabrik Dr Weigert. Aniosyme c € 0123
wanuracturer  D€11a Vista NSW 2153 Austrélia & Anioxyde sdo marcas de servigo da Laboratoires Anios. Gigasept e Gigazyme sdo marcas de servio da Schillke & Mayr. Para obter informagdes sobre patentes e outros titulos de propriedade intelectual, aceda a
ResMed.com/ip. © 2021 ResMed. 608444/3 2021-05

ResMed.com



