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ENGLISH

AcuCare

Hospital full face masks

Thank you for choosing the AcuCare range.

This guide covers the following variants, which are shown at the front of
the guide:

e AcuCare F1-0 Hospital non-vented full face mask (blue elbow to
indicate that the mask does not include its own passive venting
mechanism or an AAV)

e AcuCare F1-1 Hospital non-vented full face mask with AAV (clear
elbow with "NV" blue dot to indicate that the mask does not
incorporate its own passive venting mechanism)

e AcuCare F1-4 Hospital vented full face mask (clear elbow to indicate
that the mask incorporates a built-in passive venting mechanism and
an AAV).

Using this guide
Please read the entire guide before use. When following instructions,
refer to the images at the front of the guide.

Intended Use

Intended use for AcuCare F1-0

The AcuCare F1-0 mask is a non-invasive accessory used for channeling
airflow to a patient from an active-exhaust-valve ventilator system.

The mask is:

e to be used on patients weighing > 30 kg, for whom non-invasive
positive airway pressure therapy has been prescribed.

e adisposable device, intended for short-term treatment (up to 7 days)
of a single patient, in the hospital environment only.

e intended to be used with breathing circuits or positive pressure
ventilation (PPV) devices that provide their own method of venting
expired or supplemental gasses.
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Intended use for AcuCare F1-1

The AcuCare F1-1 mask is a non-invasive accessory used for channelling

airflow to a patient from a positive airway pressure (PAP) device.

The mask is:

e to be used on patients weighing > 30 kg, for whom non-invasive
positive airway pressure therapy has been prescribed.

e adisposable device, intended for short-term treatment (up to 7 days)
of a single patient, in the hospital environment only.

e intended to be used with breathing circuits or positive pressure

ventilation (PPV) devices that provide their own method of venting
expired or supplemental gasses.

Intended use for AcuCare F1-4

The AcuCare F1-4 mask is a non-invasive accessory used for channelling
airflow to a patient from a positive airway pressure (PAP) device.

The mask is:

e to be used on patients weighing > 30 kg, for whom non-invasive
positive airway pressure therapy has been prescribed.

e adisposable device, intended for short-term treatment (up to 7 days)
of a single patient, in the hospital environment only.

Intended patient population/medical conditions

AcuCare F1-0 and F1-1 (Non-Vented)

Obstructive pulmonary diseases (eg, chronic obstructive pulmonary
disease), restrictive pulmonary diseases (eg, diseases of the lung
parenchyma, diseases of the chest wall, neuromuscular diseases), central
respiratory regulation diseases, and obesity hypoventilation syndrome
(OHS).

AcuCare F1-4 (Vented)

Obstructive pulmonary diseases (eg, chronic obstructive pulmonary
disease), restrictive pulmonary diseases (eg, diseases of the lung
parenchyma, diseases of the chest wall, neuromuscular diseases), central
respiratory regulation diseases, obstructive sleep apnoea (OSA) and
obesity hypoventilation syndrome (OHS).



Clinical benefits

AcuCare F1-0 and F1-1

The clinical benefit of non-vented masks is the provision of effective
therapy delivery from a therapy device to the patient.

AcuCare F1-4

The clinical benefit of vented masks is the provision of effective therapy
delivery from a therapy device to the patient.

/A GENERAL WARNINGS

As with all masks, some rebreathing may occur at low pressures.
The mask must not be used without qualified supervision for
patients who are unable to remove the mask themselves.

This mask is not for use on patients with impaired laryngeal
reflexes or other conditions predisposing to aspiration in the
event of regurgitation or vomiting.

The mask should not be worn unless the ventilator system is
turned on and operating properly.

Follow all precautions when using supplemental oxygen.
Oxygen supports combustion. Oxygen must not be used while
smoking or in the presence of an open flame. Only use oxygen in
well ventilated rooms.

If oxygen is used with the ventilator, the oxygen flow must be
turned off when the ventilator is not operating, so that unused
oxygen does not accumulate within the device enclosure and
create a risk of fire.

At a fixed rate of supplemental oxygen flow (if used), the inhaled
oxygen concentration varies depending on the pressure settings,
patient breathing pattern, mask size selection and leak rate.

The technical specifications of the mask are provided so you can
check that they are compatible with the ventilator. If used outside
specification or if used with incompatible devices, the seal and
comfort of the mask may not be effective, optimum therapy may
not be achieved, and leak, or variation in the rate of leak, may
affect the ventilator function.

Discontinue using this mask if the patient has ANY adverse
reaction to the use of the mask.

Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate
an existing dental condition. If symptoms occur, consult a dentist.
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o Refer to your ventilator manual for details on settings and
operational information.

e Do not expose the mask to direct sunlight.

o Remove all packaging before using the mask.

e (AcuCare F1-1 and AcuCare F1-4 only) The elbow and valve
assembly have specific safety functions. The mask should not be
worn if the valve is damaged as it will not be able to perform its
safety function. The mask should be replaced if the valve is
damaged, distorted or torn.

e (AcuCare F1-4 only) The vent holes must be kept clear.

Note:

For any serious incidents that occur in relation to this device, these
should be reported to ResMed and the competent authority in your
country.

Using your mask
The masks in this guide incorporate:

e astandard female 22mm tapered fitting for external connection to the
ventilator

e astandard Luer port for pressure sampling or supplemental oxygen if
required.

Fitting

Notes:

e A sizing template is located on the mask packaging to help you
determine the correct mask size.

e Inspect the mask before use and replace it if any parts are damaged.

e Do not overtighten the straps, as air fills the dual-wall cushion and
provides a comfortable seal.

e For the best seal, the side straps should be tighter than the top strap.

1. Position the mask cushion over the patient's nose and mouth and pull
the headgear over their head.

2. While holding the mask against the patient's face, pull each of the
side straps back along the side of the patient's face. The straps should



pass below the patient's ears. The side arms on the mask should
bend back as you tighten the straps.

3. Gently adjust the top strap.

4. Start ventilation according to the ventilator system operating
instructions and connect the mask to the ventilator system.

5. If air leaks around the cushion, reposition the mask on the patient's
face to achieve a better seal. You may also need to readjust the
headgear straps.

Removal

1. Unclip the headgear from the mask using the quick release clip.
2. Pull the mask and headgear up over the patient's head.

Cleaning

The mask (with headgear) is disposable and should be discarded if heavily
soiled. If the inside of the mask is lightly soiled, it may be cleaned by
wiping with a clean cloth and water. Do not disassemble the mask.

/\ WARNING

Always follow cleaning instructions. Some cleaning products may
damage the mask, its parts and their function, or leave harmful
residual vapours.

A\ CAUTION

o Do not expose any part of the mask or tubing to direct sunlight as
it may deteriorate.

e If any visible deterioration of a mask system component is
apparent (cracking, discolouration, tears etc.), the mask system
should be discarded and replaced.

e Discard the mask (and headgear) if heavily soiled, particularly if
the vent holes are blocked.
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Troubleshooting

Problem/possible cause

Solution

Mask is uncomfortable
Headgear straps are too tight.

Mask could be the wrong size.

Mask leaks around the face.

Cushion membrane is creased or folded.

Mask could be the wrong size.

The cushion membrane is designed to
inflate against the patient's face to provide
a comfortable seal with low headgear
tension. Adjust straps evenly. Ensure that
the headgear straps are not too tight and
that the cushion is not crushed or creased.

Check the patient's size against the fitting
template located on the mask packaging.

Refit the mask according to the instructions.
Ensure that you position the cushion
correctly on the patient's face before pulling
headgear over their head. Do not slide the
mask down the patient's face during fitting
as this may lead to folding or curling of the
cushion.

Check the patient's size against the fitting
template located on the mask packaging.




Technical Specifications

The following general specifications are applicable to all masks in this
guide.

General specifications

Environmental Operating temperature: +5°C to +40°C
conditions Operating humidity: 15% to 95% non-condensing
Storage and transport temperature: -20°C to +60°C
Storage and transport humidity: up to 95% non-condensing
Gross Small:

dimensions 148 mm (H) x 221 mm (W) x 102 mm (D)
Not including Medium:
headgear 158 mm (H) x 230 mm (W) x 105 mm (D)
Large:
165 mm (H) x 234 mm (W) x 107 mm (D)
Compatibility For a full list of compatible devices for this mask, see the

Mask/Device Compatibility List on www.resmed.com on the Products
page under Service & Support. If you do not have internet access,
please contact your ResMed representative.

Technical Specifications: AcuCare F1-0

Pressure (cm H20) Flow (L/min)

0to20 <6
20to 40 <12
Therapy pressure 0o 40 cm Hz0
Dead space Physical dead space (mask and elbow) using the large cushion is
information 342 mL.
Resistance Drop in pressure measured
(nominal) at 50 L/min: 0.4 cm Hz0

at 100 L/min: 1.2 cm H20

Technical Specifications: AcuCare F1-1

Pressure (cm H20) Flow (L/min)
3t020 <6
20t0 40 <12
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Therapy pressure

Dead space
information

Resistance with
Anti Asphyxia Valve
(AAV) closed to
atmosphere

Inspiratory and
expiratory
resistance with Anti
Asphyxia Valve
(AAV) open to
atmosphere

Anti Asphyxia Valve
(AAV) open-to-
atmosphere
pressure

Anti Asphyxia Valve
(AAV) closed-to-
atmosphere
pressure

3t0 40 cm Hz0

Physical dead space (mask and elbow) using the large cushion is

366 mL.

Drop in pressure measured

(nominal)

Inspiration at 50 L/min
Expiration at 50 L/min

<2 cm Hz0

<2 cm Hz0

at 50 L/min: 0.5 cm H20
at 100 L/min: 1.1 cm H20

1.0cm H0
1.5cm H0




Technical Specifications: AcuCare F1-4

Pressure-flow
curve

2 g 8

Vent flow rate (L/min)
o B &
N

12

The mask contains passive venting to protect against rebreathing.
As a result of manufacturing variations, the vent flow rate may vary.

Pressure  Flow
(cm H;0)  (L/min)
i 3 19
I == S i 10 37
20 54
30 69
— T 40 82

Mask pressure (cm H,0)

Therapy pressure

Dead space
information
Resistance with Anti
Asphyxia Valve
(AAV) closed to
atmosphere
Inspiratory and
expiratory
resistance with Anti
Asphyxia Valve
(AAV) open to
atmosphere

Anti Asphyxia Valve
(AAV) open-to-
atmosphere
pressure

Anti Asphyxia Valve
(AAV) closed-to-
atmosphere
pressure

Sound

3t040cm H0
Physical dead space (mask and elbow) using the large cushion is
364 mL.

Drop in pressure measured (nominal)
at 50 L/min: 0.5 cm H20

at 100 L/min: 1.2 cm H20

Inspiration at 50 L/min 0.6 cm Hz0
Expiration at 50 L/min 0.8 cm Hz0
<2 cmH.0
<2 cmHz0

DECLARED DUAL-NUMBER NOISE EMISSION VALUES in
accordance with IS0 4871. The A-weighted sound power level of
the mask is 42 dBA, with uncertainty of 3 dBA. The A-weighted
sound pressure level of the mask at a distance of 1 m is 34 dBA,
with uncertainty of 3 dBA.
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Storage

Ensure that the mask is thoroughly clean and dry before storing it for any
length of time. Store the mask in a dry place out of direct sunlight.

Disposal

This product and packaging do not contain any hazardous substances and
may be disposed of in accordance with local environmental regulations.

Symbols

The following symbols may appear on your product or packaging:

LATEX? This product is not made with natural rubber latex.

Medical Device @ Importer
Non-vented mask AAV Anti-asphyxia valve

V Vented mask

See symbols glossary at ResMed.com/symbols.



SVENSKA

AcuCare

Helmasker for sjukhus

Tack for att du har valt AcuCare.

| denna bruksanvisning ingdr foljande varianter, som visas ldngst fram i

bruksanvisningen.

e AcuCare F1-0 oventilerad helmask for sjukhus (blatt knarér betyder att
masken inte har ndgon inbyggd mekanism for passiv ventilation eller
nagon anti-asfyxiventil (AAV))

e AcuCare F1-1 oventilerad helmask for sjukhus med AAV
(genomskinligt kndrér med bla prick for "NV" betyder att masken inte
har nagon inbyggd mekanism for passiv ventilation)

e AcuCare F1-4 ventilerad helmask for sjukhus (genomskinligt knaror
betyder att masken har en inbyggd mekanism for passiv ventilation
och en anti-asfyxiventil (AAV)).

Anvanda bruksanvisningen

Las hela bruksanvisningen innan du anvander masken. Nar du foljer
anvisningarna, se aven bilderna langst fram i bruksanvisningen.

Avsedd anvandning

AcuCare F1-0 avsedd anvandning

Masken AcuCare F1-0 ar ett noninvasivt tillbehér som anvands for att

tillféra luftflode till en patient fran ett ventilatorsystem med aktiv

utloppsventil.

Masken:

e ska anvéndas av patienter som vager > 30 kg och som har ordinerats
noninvasiv behandling med positivt luftvagstryck.

e ar en engangsutrustning som endast dr avsedd for kortvarig
behandling (upp till 7 dagar) av en enda patient i sjukhusmiljo.

e ar avsedd att anvandas med andningskretsar eller ventilatorer med
positivt tryck (PPV) som har inbyggd teknik for ventilation av utandad
luft eller tilldggsgaser.
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AcuCare F1-1

Masken AcuCare F1-1 ar ett noninvasivt tillbehdr som anvands for att

tillfora luftflode till en patient fran apparater som tillfor positivt

luftvagstryck (PAP).

Masken:

e ska anvandas av patienter som vager > 30 kg och som har ordinerats
noninvasiv behandling med positivt luftvagstryck.

e &r en engangsutrustning som endast ar avsedd for kortvarig
behandling (upp till 7 dagar) av en enda patient i sjukhusmiljo.

e dravsedd att anvdndas med andningskretsar eller ventilatorer med
positivt tryck (PPV) som har inbyggd teknik for ventilation av utandad
luft eller tillaggsgaser.

AcuCare F1-4 avsedd anvandning

Masken AcuCare F1-4 ar ett noninvasivt tillbehdr som anvands for att
tillfora luftflode till en patient fran apparater som tillfor positivt
luftvagstryck (PAP).

Masken:
e ska anvandas av patienter som véager > 30 kg och som har ordinerats
noninvasiv behandling med positivt luftvagstryck.

e 4dr en engangsutrustning som endast ar avsedd for kortvarig
behandling (upp till 7 dagar) av en enda patient i sjukhusmiljo.

Avsedd patientpopulation/medicinska tillstand

AcuCare F1-0 och F1-1 (oventilerad)

Obstruktiva lungsjukdomar (t.ex. KOL), restriktiva lungsjukdomar (t.ex.
sjukdomar som paverkar lungornas parenkym, sjukdomar i bréstvdaggen,
neuromuskuldra sjukdomar), sjukdomar som paverkar den centrala
andningsregleringen och obesitas-hypoventilationssyndrom (OHS).

AcuCare F1-4 (ventilerad)

Obstruktiva lungsjukdomar (t.ex. KOL), restriktiva lungsjukdomar (t.ex.
sjukdomar som paverkar lungornas parenkym, sjukdomar i brostvéaggen,
neuromuskuldra sjukdomar), sjukdomar som paverkar den centrala
andningsregleringen, obstruktiv sémnapné (OSA) och obesitas-
hypoventilationssyndrom (OHS).



Kliniska fordelar

AcuCare F1-0 och F1-1

Den kliniska fordelen med oventilerade masker ar att patienten erhéller
effektiv behandling frdn en behandlingsapparat.

AcuCare F14

Den kliniska fordelen med ventilerade masker &r att patienten erhaller
effektiv behandling frdn en behandlingsapparat.

/A ALLMANNA VARNINGAR

Precis som for alla masker kan en viss aterinandning ske vid laga
trycknivaer.

Overvakning av utbildad personal krévs for patienter som inte
sjalva ar i stand att ta bort masken.

Masken &r inte avsedd for patienter med nedsatta larynxreflexer
eller andra tillstand déar patienten I6per risk for aspiration vid
reflux eller krékningar.

Masken far endast anvandas om ventilatorsystemet ar pakopplat
och fungerar ordentligt.

Fo6lj alla sékerhetsforeskrifter om du anvénder extra syrgas.
Syrgas paskyndar forbranning. Syrgas far inte anvéandas vid
rokning eller i narheten av 6ppen laga. Anvéand syrgas endast i
vélventilerade rum.

Om syrgas anvands med ventilatorn, maste syrgasflodet stangas
av nar ventilatorn inte &r i gang sa att oférbrukad syrgas inte
ansamlas inne i apparaten vilket kan utgdra en brandrisk.

Vid en fast flodeshastighet av tillaggssyre (om det anvands)
kommer den inandade syrgaskoncentrationen att variera
beroende pa tryckinstéllningar, patientens andningsmonster,
maskstorlek och graden av lackage.

Maskens tekniska specifikationer anges for att du ska kunna
kontrollera om de ar kompatibla med ventilatorn. Om masken
anvands utanfor specifikationerna eller med inkompatibla
utrustningar kan maskens forslutning och passform bli mindre
effektiva, optimal behandling kan inte garanteras och lackage eller
varierande grad av lackage kan paverka ventilatorns prestanda.
Sluta anvinda masken om patienten far NAGON odnskad reaktion
vid anvandning.
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e Anvandning av mask kan orsaka 6mmande ténder, tandkétt eller
kakar eller forvarra redan befintliga tandproblem. Kontakta
tandlakare om dessa symptom uppstar.

e Vi hanvisar till ventilatorns bruksanvisning fér mer information
om installningar och anvandning.

o Masken far inte utséattas for direkt solljus.

e Ta bort all férpackning innan du anvander masken.

e (Endast AcuCare F1-1 och AcuCare F1-4) Knarors- och
klaffmonteringen har specifika sakerhetsfunktioner. Anvand inte
masken om klaffen &r skadad eftersom klaffens sdkerhetsfunktion
da inte kan garanteras. Masken ska bytas ut om klaffen ar skadad,
snedvriden eller sénderriven.

e (Endast AcuCare F1-4) Ventilhalen far inte blockeras

Obs!
Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna apparat bor
rapporteras till ResMed och den behoériga myndigheten i ditt land.

Anvanda masken
Maskerna i denna bruksanvisning har:

e en konformad 22 mm standardhonkoppling fér extern koppling till
ventilatorn

e en Luer-koppling av standardtyp for tryckmétning eller extra syrgas om
det anvands.

Tillpassning
Obs!

e En storleksmall som hjélper dig hitta ratt storlek finns pd maskens
forpackning.

e Inspektera masken innan den anvénds och byt ut den om nagon del ar
skadad.

e Drainte 4t remmarna for hart eftersom dubbelvdggsmjukdelen
kommer att fyllas med luft och ge en bekvam forslutning.

e For optimal forslutning ska sidoremmarna dras at hardare an den 6vre
remmen.



1. Placera maskens mjukdel éver patientens ndsa och mun, och dra
sedan huvudbandet 6ver huvudet.

2. Hall masken mot patientens ansikte och dra samtidigt var och en av
sidoremmarna bakat langs sidan av ansiktet. Remmarna ska sitta
under patientens éron. Sidofastena pa masken ska bdjas bakat nar du
drar &t remmarna.

3. Justera forsiktigt den évre remmen.

4. Starta ventilationen enligt bruksanvisningarna for ventilatorsystemet
och koppla masken till systemet.

5. Om luftlackage forekommer kring mjukdelen ska du justera maskens
position pa patientens ansikte for att uppna béattre férslutning. Du
maste eventuellt ocksé justera huvudbandsremmarna.

Borttagning

1. Ta bort huvudbandet fran masken genom att knappa upp
sakerhetsspannet.
2. Dra masken och huvudbandet upp éver patientens huvud.

Rengoring

Masken (med huvudband) ar en engangsartikel som bér slangas om den
ar kraftigt nedsmutsad. Om maskens insida ar latt nedsmutsad kan den
rengdras genom att man torkar av den med en ren trasa och vatten.

Ta inte isér masken.

/\ VARNING:

Folj alltid rengdéringsanvisningarna. Vissa rengdéringsmedel kan
skada masken, dess delar och deras funktion, eller kan efterlamna
skadliga restangor.

/\ SE UPP!

e Undvik att maskens eller slangarnas delar utsatts for direkt solljus
da detta kan skada dem.

e Om du marker nagon uppenbar férsamring hos nagon del i
masksystemet (sprickor, missfargning, revor etc.) bor det kasseras
och bytas ut.

e Slang masken (och huvudbandet) om den &r kraftigt nedsmutsad,
sarskilt om ventilhalen ar blockerade.
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Felsdkning

Problem/madjlig orsak

Losning

Masken ar obekvam
Huvudbandets remmar sitter for stramt.

Du kanske anvénder fel maskstorlek.

Masken lacker runt ansiktet

Mijukdelens membran har skrynklats ihop
eller veckat sig.

Du kanske anvander fel maskstorlek.

Mjukdelens membran har konstruerats fér
att bldsas upp mot ansiktet for en behaglig
forslutning utan att huvudbandet sitter for
hart. Justera remmarna med jamn
tryckférdelning. Se till att huvudbandets
remmar inte sitter for stramt och att
mjukdelen inte &r ihoptryckt eller skrynklig.

Kontrollera patientens storlek med hjélp av
storleksmallen som finns pa
maskforpackningen.

Tillpassa masken pa nytt enligt
anvisningarna. Se till att du placerar in
mjukdelen korrekt mot patientens ansikte
innan du drar huvudbandet éver huvudet. Dra
inte ner masken dver patientens ansikte
under tillpassningen eftersom mjukdelen da
kan veckas eller skrynklas.

Kontrollera patientens storlek med hjalp av

storleksmallen som finns pé
maskforpackningen.




Tekniska specifikationer
Foéljande allménna specifikationer géller alla masker i denna

bruksanvisning.

Allmanna specifikationer

Miljéférhéllanden

Bruttodimensioner
Exklusive
huvudband

Kompatibilitet

Drifttemperatur: +5 °C till +40 °C)

Driftfuktighet: 15 till 95 % ej kondenserande

Temperatur vid forvaring och transport: - 20 °C till + 60 °C
Fuktighet vid férvaring och transport: upp till 95 % ej
kondenserande

Small:

148 mm (H) x 221 mm (B) x 102 mm (D)

Medium:

158 mm (H) x 230 mm (B) x 105 mm (D)

Large:

165 mm (H) x 234 mm (B) x 107 mm (D)

For fullstandig information om vilka utrustningar som dr kompatibla
med denna mask hanvisas till kompatibilitetslistan for
mask/utrustning pd www.resmed.com pa sidan Products under
Service & Support. Var god kontakta din ResMed representant om
du inte har tillgang till internet.

Tekniska specifikationer: AcuCare F1-0

Tryck (cm H20)
0till 20

20 till 40
Behandlingstryck
Information om
dead space
Motstand

Fléde (I/min)

<6

<12

01ill 40 cm H0

Fysiskt dead space (mask och knardr) vid anvandning av en

mjukdel i storlek Large &r 342 ml.

Uppmétt (nominellt) tryckfall
vid 50 I/min: 0,4 cm H20
vid 100 I/min: 1,2 cm H.0
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Tekniska specifikationer: AcuCare F1-1

Tryck (cm H20) Flode (I/min)

3till 20 <6

20 till 40 <12

Behandlingstryck 3 till 40 cm H20

Information om Fysiskt dead space (mask och knardr) vid anvéndning av en
dead space mjukdel i storlek Large &r 366 ml.

Motstand med Uppmétt (nominellt) tryckfall

anti-asfyxiventil vid 50 I/min: 0,5 cm H20
(AAV) stangd mot vid 100 I/min: 1,1 cm H20
omgivningsluften

Inandnings- och Inandning vid 50 I/min 1,0 cm H0
utandningsmotstand  Utandning vid 50 I/min 1,5cm Hz0

med

anti-asfyxiventil

(AAV) 6ppen mot
omgivningsluften

Tryck med <2cmH0
anti-asfyxiventil

(AAV) 6ppen mot
omgivningsluften

Tryck med <2cmH0
anti-asfyxiventil

(AAV) stangd mot
omgivningsluften




Tekniska specifikationer: AcuCare F1-4

Tryck- och
flodeskurva

tillverkningsvariationer.

Masken innehaller en passiv ventilationsanordning som skydd mot
aterinandning. Ventilationsflodeshastigheten kan variera till foljd av

Behandlingstryck

Information om dead
space

Motstand med
anti-asfyxiventil
(AAV) stangd mot
omgivningsluften
Inandnings- och
utandningsmotstand
med anti-asfyxiventil
(AAV) 6ppen mot
omgivningsluften
Tryck med
anti-asfyxiventil
(AAV) 6ppen mot
omgivningsluften
Tryck med
anti-asfyxiventil
(AAV) stangd mot
omgivningsluften

Masktryck (cm H,0)

3 till 40 cm H20

z Tryck Flode
s (cm Hz0) ~ (I/min)
3 L = 3 19
260 10 37
2o 20 54
g 30 69
gn 10 82
£ 0

< 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40

Fysiskt dead space (mask och knardr) vid anvandning av en

mjukdel i storlek Large &r 364 ml.
Uppmétt (nominellt) tryckfall

Inandning vid 50 I/min
Utandning vid 50 I/min

<2cmH20

<2cmH20

vid 50 I/min: 0,5 cm H20
vid 100 I/min: 1,2 cm H.0

0,6 cm Hz0
0,8 cm H20
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Ljud DEKLARERADE VARDEPAR FOR LJUDEFFEKTNIVAER i
overensstammelse med 1SO 4871. Maskens A-viktade
ljudeffektniva &r 42 dBA, med osékerhet pa 3 dBA. Maskens
A-viktade ljudtrycksniva vid ett avstand pa 1 m dr 34 dBA,
med osékerhet pa 3 dBA.

Forvaring

Se till att masken ar ordentligt rengjord och torr innan den forvaras for en
l&ngre period. Férvara masken pé en torr plats skyddad mot direkt solljus.

Kassering

Produkten och férpackningen innehaller inte nagra farliga &mnen och kan
kasseras i 6verensstdmmelse med lokala miljéforeskrifter.

Symboler

Foéljande symboler kan visas pa produkten eller férpackningen:

LATEX? Denna produkt &r inte tillverkad med naturgummilatex.

Medicinteknisk produkt @ Importér

Oventilerad mask AAV Anti-afyxiventil (AAV)

v Ventilerad mask

Se symbolordlistan pd ResMed.com/symbols.



DANSK

AcuCare

Fullface-maske til hospitalsbrug

Tak, fordi du har valgt AcuCare-serien.

Denne vejledning deekker felgende varianter, som vist forrest i

vejledningen:

e AcuCare F1-0 ikke-ventileret fullface-maske til hospitalsbrug (med blat
vinkelstykke, hvilket angiver, at masken ikke har en indbygget, passiv
ventilationsmekanisme eller AAV-ventil)

e AcuCare F1-1 ikke-ventileret fullface-maske med AAV-ventil til
hospitalsbrug (med klart vinkelstykke med bla "NV"-prik, hvilket
angiver, at masken ikke har en indbygget, passiv
ventilationsmekanisme)

e AcuCare F1-4 ventileret fullface-maske til hospitalsbrug (med klart
vinkelstykke, som angiver, at masken har en indbygget, passiv
ventilationsmekanisme og en AAV-ventil).

Brug af denne vejledning

Hele vejledningen ber leeses igennem for brug. Henvis til billederne
forrest i vejledningen, nér anvisningerne felges.

Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse af AcuCare F1-0

AcuCare F1-0-masken er et ikke-invasivt tilbeher, der anvendes til at
kanalisere luftstrem til en patient fra apparater med aktive
udstedningsventiler.

Masken er:

e beregnet til patienter pa over 30 kg, som har faet ordineret behandling
med ikke-invasivt, positivt luftvejstryk.

e en engangsmaske, der er beregnet til kortvarig behandling (op til 7
dage) af en enkelt patient og kun til hospitalsbrug.

Dansk 1



e beregnet til brug med andedraetskredsleb eller apparater der giver
ventilation med positivt luftvejstryk (PPV) og har et indbygget system
til bortledning af udandingsluft og andre gasarter.

Tilsigtet anvendelse af AcuCare F1-1

AcuCare F1-1 masken er et ikke-invasivt tilbehar, der anvendes til at

kanalisere luftstrem til en patient fra et apparat, der leverer positivt

luftvejstryk (PAP).

Masken er:

e beregnet til patienter pa over 30 kg, som har faet ordineret behandling
med ikke-invasivt, positivt luftvejstryk.

e en engangsmaske, der er beregnet til kortvarig behandling (op til 7
dage) af en enkelt patient og kun til hospitalsbrug.

e beregnet til brug med andedraetskredsleb eller apparater der giver
ventilation med positivt luftvejstryk (PPV) og har et indbygget system
til bortledning af udandingsluft og andre gasarter.

Tilsigtet anvendelse af AcuCare F1-4

AcuCare F1-4 masken er et ikke-invasivt tilbehear, der anvendes til at

kanalisere luftstrem til en patient fra et apparat, der leverer positivt

luftvejstryk (PAP).

Masken er:

e beregnet til patienter pa over 30 kg, som har faet ordineret behandling
med ikke-invasivt, positivt luftvejstryk.

e en engangsmaske, der er beregnet til kortvarig behandling (op til 7
dage) af en enkelt patient og kun til hospitalsbrug.



Tilsigtet patientgruppe/medicinske tilstande

AcuCare F1-0 og F1-1 (ikke-ventileret)

Obstruktive lungesygdomme (f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom),
restriktive lungesygdomme (f.eks. sygdomme i lungeparenkymet,
sygdomme i thoraxvaeggen, neuromuskuleere sygdomme), sygdomme i den
centrale regulering af respiration og adipositas med hypoventilation (OHS).

AcuCare F1-4 (ventileret)

Obstruktive lungesygdomme (f.eks. kronisk obstruktiv lungesygdom),
restriktive lungesygdomme (f.eks. sygdomme i lungeparenkymet,
sygdomme i thoraxvaeggen, neuromuskulaere sygdomme), sygdomme
i den centrale regulering af respiration, obstruktiv sevnapng (OSA) og
adipositas med hypoventilation (OHS).

Kliniske fordele

AcuCare F1-0 og F1-1

De kliniske fordele ved ikke-ventilerede masker er den effektive
behandlingstilfersel, der sker mellem behandlingsenheden og patienten.

AcuCare F14

De kliniske fordele ved ventilerede masker er den effektive
behandlingstilfersel, der sker mellem behandlingsenheden og patienten.

/\ GENERELLE ADVARSLER

e Som med alle masker kan en vis genindanding forekomme ved
lave tryk.

¢ Masken ma ikke benyttes uden kvalificeret overvagning af
patienter, der ikke selv kan fjerne masken.

e Denne maske ma ikke bruges til patienter med nedsat
larynxreflekser eller andre lidelser, der disponerer patienten for
aspiration i tilfeelde af regurgitation eller opkastning.

e Masken bgr ikke anvendes, medmindre der er teendt for
ventilatorsystemet, og det fungerer, som det skal.

o Alle forsigtighedsregler skal fglges, nar der anvendes supplerende
ilt.
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o It neerer forbraending. Der ma ikke anvendes ilt, mens der ryges
eller ved tilstedeveerelse af aben ild. Der ma kun bruges
iltsupplement i vel-ventilerede rum.

e Hvis der anvendes ilt sammen med ventilatoren, skal der slukkes
for ilttilfgrslen, nar ventilatoren ikke er i gang, sa der ikke ophobes
ubrugt ilt i apparatet, hvilket kan skabe risiko for brand.

o Ved tilfgrsel af en fast maengde supplerende ilt (hvis der anvendes
ilt) vil den inhalerede iltkoncentration variere, afheengigt af
trykindstillinger, patientens vejrtreekningsmgnster, valg af
maskestgrrelse og leekagegrad.

o De tekniske specifikationer for masken er angivet, sa du kan
kontrollere, at de er kompatible med apparatet. Hvis masken
anvendes uden for specifikationerne, eller hvis den anvendes med
inkompatible apparater, slutter den muligvis ikke teet og er
muligvis ikke komfortabel, optimal behandling kan muligvis ikke
opnas, og leekage, eller en variation i leekagegraden, kan pavirke
apparatets funktion.

e Brug af denne maske skal afbrydes, hvis patienten har NOGEN
SOM HELST negativ reaktion ved anvendelse af masken.

e Brug af masken kan medfgre gmhed i teender, gummer og kaebe
og kan forveerre eksisterende tandproblemer. Hvis der opstar
symptomer, skal du kontakte en tandleege.

e Se ventilatorens vejledning for at fa detaljerede oplysninger om
indstilling og drift.

o Udseet ikke masken for direkte sollys.

e Fjern al emballage, fgr masken tages i brug.

e (Kun AcuCare F1-1 og AcuCare F1-4) Vinkelstykket og ventilen har
specifikke sikkerhedsfunktioner. Masken ma ikke bzeres, hvis
ventilen er beskadiget, da den i sa fald ikke vil veere i stand til at
udfgre sin sikkerhedsfunktion. Masken skal udskiftes, hvis ventilen
er beskadiget, forvredet eller iturevet.

e (Kun AcuCare F1-4) Ventilationshullerne skal holdes fri for
blokeringer.

Bemeerk:
Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med dette apparat,
skal indberettes til ResMed og til den kompetente myndighed i dit land.
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Brug af masken
Maskerne i denne vejledning omfatter:

e en standard 22 mm konisk hun-kobling til brug ved ekstern tilslutning
til ventilatoren

e en standard luer-lock indgang til trykmaling eller tilfersel af ekstra ilt,
hvis ngdvendigt.

Tilpasning
Bemeerk:

e En storrelsesskabelon anbragt pd maskens emballage kan hjzelpe dig
med at bedemme, hvilken sterrelse maske du skal bruge.

Inspicér masken fer brug, og udskift den, hvis nogen del er
beskadiget.

Stram ikke stropperne for meget. Den dobbeltvaeggede pude fyldes
med luft, hvorved masken pa komfortabel vis vil slutte teet.

e For at opna den bedste masketaethed ber sidestropperne veere
strammere end den gverste strop.

1. Anbring maskepuden over patientens neese og mund, og traek
hovedbandet op over hovedet.

2. Hold masken mod patientens ansigt, mens du treekker hver af

sidestropperne tilbage langs siden af patientens ansigt. Stropperne

skal feres bagom patientens grer. Sidearmene pa masken ber bgjes

tilbage, nar du strammer stropperne.

Justér forsigtigt den gverste strop.

Pabegynd ventilation i henhold til apparatets betjeningsvejledning, og

tilslut masken til apparatet.

5. Hvis der er luftleekage omkring puden, skal masken justeres pa
patientens ansigt, sa den slutter teet. Du vil muligvis ogsé veere nedt til
at justere hovedbandsstropperne.

H~w
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Fjernelse

1. Tag hovedbéandet af masken ved at udlgse snaplasen.
2. Treek masken og hovedbandet op over patientens hoved.

Renggring

Masken (med hovedbeklaedning) er til engangsbrug og skal kasseres, hvis den
er meget snavset. Hvis indersiden af masken er let snavset, kan den rengeres
ved at afterre med en ren klud og vand. Masken ma ikke skilles ad.

/\ ADVARSEL

Fglg altid renggringsinstruktionerne. Nogle renggringsmidler
kan beskadige masken, dens dele og deres funktion eller efterlade
skadelige restdampe.

/\ FORSIGTIG

e Udsaet ikke nogen del af masken eller slangeseettet for direkte
sollys, da det kan tage skade.

e Huvis der er synlig forringelse af en komponent (revne,
misfarvning, fl&enge osv.), skal maskesystemet kasseres og
udskiftes.

o Kassér masken (og hovedbandet), hvis den er meget snavset, iseer
hvis ventilationshullerne er blokerede.



Fejlfinding

Problem/mulig arsag

Lasning

Masken er ikke komfortabel.
Hovedbandsstropperne er for stramme.

Masken kan veere af en forkert starrelse.

Masken er uteet ind mod ansigtet.
Pudens membran er krgllet eller foldet.

Masken kan veere af en forkert starrelse.

Pudens membran er designet til at blive
pustet op imod patientens ansigt for at give
en behagelig teet tilpasning, uden at
hovedbandet strammer. Justér stropperne
ensartet. Serg for, at hovedbandsstropperne
ikke er for stramme, og at puden ikke er
klemt eller krollet.

Tjek patientens starrelse vha.
tilpasningsskabelonen pa maskens
emballage.

Tilpas masken igen i overensstemmelse med
instruktionerne. Sgrg for, at du placerer
puden korrekt mod patientens ansigt, far du
treekker hovedbéndet op over hovedet.
Undgé at lade masken glide ned over
patientens ansigt under tilpasningen, da det
kan medfare, at puden bliver foldet eller
krallet.

Tjek patientens starrelse vha.
tilpasningsskabelonen pa maskens
emballage.
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Tekniske specifikationer
Felgende generelle specifikationer gaelder for alle maskerne i denne

vejledning.

Generelle specifikationer

Miljgforhold

Udvendige mal
Hovedband ikke
inkluderet

Kompatibilitet

Driftstemperatur: +5°C til +40°C)

Luftfugtighed ved drift: 15 % til 95 % ikke-kondenserende
Opbevarings- og transporttemperatur: -20°C til +60°C

Luftfugtighed under opbevaring og transport: op til 95%
ikke-kondenserende

Small:

148 mm (H) x 221 mm (B) x 102 mm (D)

Medium:

158 mm (H) x 230 mm (B) x 105 mm (D)

Large:

165 mm (H) x 234 mm (B) x 107 mm (D)

En fuldsteendig liste over kompatibelt udstyr til denne maske kan ses
under Mask/Device Compatibility List pd www.resmed.com pd siden
Products under Service & Support. Hvis du ikke har adgang til
interettet, bedes du kontakte din ResMed-repreesentant.

Tekniske specifikationer: AcuCare F1-0

Tryk (cm H20)
0til 20

20til 40
Behandlingstryk
Oplysninger om
dadrum
Modstand

Flow (I/min)

<b

<12

0 til 40 cm H20

Fysisk dadrum (maske og vinkelstykke) ved brug af pude i

starrelse Large er 342 ml.

Malt trykfald (nominelt)
ved 50 I/min: 0,4 cm Hz0
ved 100 I/min: 1,2 cm H20




Tekniske specifikationer: AcuCare F1-1

Tryk (cm H20)
31l 20

20 til 40
Behandlingstryk

Oplysninger om
dodrum
Modstand med
anti-asfyksiventil
(AAV) lukket til
atmosfeere
Inspiratorisk og
eksspiratorisk
modstand med
anti-asfyksiventil
(AAV) aben til
atmosfeere

Flow (I/min)

<6

<12

3 til 40 cm H20

Fysisk dedrum (maske og vinkelstykke) ved brug af pude i

starrelse Large er 366 ml.

Malt trykfald (nominelt)
ved 50 I/min: 0,5 cm H20
ved 100 I/min: 1,1 cm H20

Inspiration ved 50 I/min 1,0 cm H20
Eksspiration ved 50 I/min 1,5 cm H20

Anti-asfyksiventilens <2 cm H;0

(AAV) tryk - aben til

atmosfeere

Anti-asfyksiventilens <2 cm Hz0

(AAV) tryk - lukket til

atmosfeere
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Tekniske specifikationer: AcuCare F1-4

Kurve for tryk og ~ Masken har passiv ventilation, der beskytter mod genindénding.
flow Flowhastigheden via ventilationshullerne kan variere pga. forskelle
ved fremstilling.

Tryk Flow
2100 (cm H20)  (I/min)
§_ a0 30 :139
1 7

E 60

2 a0 20 54
2 30 69
j B 40 82
Lo

4 8 12 16 220 24 2 32 3B/ 40
Masketryk (cm H,O)

Behandlingstryk 3 til 40 cm H20
Oplysninger om Fysisk dedrum (maske og vinkelstykke) ved brug af pude i
dadrum starrelse Large er 364 ml.
Modstand med Malt trykfald (nominelt)
anti-asfyksiventil ved 50 1/min: 0,5 cm H20
(AAV) lukket til ved 100 I/min: 1,2 cm Hz0
atmosfeaeren
Inspiratorisk og Inspiration ved 50 I/min 0,6 cm H20
eksspiratorisk Eksspiration ved 50 /min 0.8 cm Hz0

modstand med

anti-asfyksiventil

(AAV) aben til

atmosfaeren
Anti-asfyksiventilens <2 cm Hz0
(AAV) tryk - aben til

atmosfeeren
Anti-asfyksiventilens <2 cm H0
(AAV) tryk - lukket til

atmosfeaeren



Lyd ANGIVNE TOCIFREDE VARDIER FOR ST@J i overensstemmelse
med ISQ 4871. Maskens A-vaegtede lydeffektniveau er 42 dB(A)
med en usikkerhed pa 3 dB(A). Maskens A-vaegtede lydtryksniveau
i en afstand af 1 m er 34 dB(A) med en usikkerhed pé 3 dB(A).

Opbevaring

Serg for, at masken er helt ren og ter, for den opbevares i leengere tid.
Opbevar masken pé et tert sted, hvor den ikke udseettes for direkte
sollys.

Bortskaffelse

Dette produkt og dets emballage indeholder ingen farlige stoffer og
kan bortskaffes i overensstemmelse med lokale miljgbestemmelser.

Symboler

Felgende symboler kan forekomme pa dit produkt eller pa emballagen:

LATEX?  Dette produkt er ikke fremstillet med naturgummilatex.

Medicinsk udstyr @ Importar
Ikke-ventileret maske AAV Anti-asfyksiventil

v Ventileret maske

Se symbolforklaringen p& ResMed.com/symbols.
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NORSK

AcuCare

Helmasker for sykehus

Takk for at du valgte AcuCare-serien.

Denne veiledningen omhandler felgende varianter, som er vist pa forsiden
av veiledningen:

AcuCare F1-0 ikke-ventilert helmaske for sykehus (blatt kneledd for a
angi at masken ikke inkluderer sin egen passive
ventileringsmekanisme eller en AAV)

AcuCare F1-1 ikke-ventilert helmaske for sykehus med AAV (klart
kneledd med "NV" blatt punkt for & angi at masken ikke inkluderer sin
egen passive ventileringsmekanisme)

AcuCare F1-4 ventilert helmaske for sykehus (klart kneledd for & angi
at masken inkluderer en innebygd passiv ventileringsmekanisme og
en AAV).

Bruke denne veiledningen

Les hele veiledningen fer bruk. Nar du felger anvisningene, mé du handle
i samsvar med bildene pa forsiden av veiledningen.

Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk for AcuCare F1-0

AcuCare F1-0-masken er et ikke-invasivt tilbehar som leder luftstrom til
en pasient fra et ventilatorsystem som har aktiv ekspirasjonsventil.

Masken:

skal brukes av pasienter som veier > 30 kg, som behandling med
ikke-invasivt positivt luftveistrykk er foreskrevet for.

er en engangsenhet, beregnet pa kortvarig behandling (opptil 7 degn)
pé en enkeltpasient, kun i sykehusmilje.

Norsk
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e er tiltenkt for bruk med respirasjonskretser eller PPV-apparater
(positivt trykk-ventilering) som har sin egen metode for ventilering av
utpustet eller supplerende luft.

Tiltenkt bruk for AcuCare F1-1

AcuCare F1-1-masken er et ikke-invasivt tilbeher som brukes til & lede
luftstrem til en pasient fra et PAP-apparat (positivt luftveistrykk).

Masken:
e skal brukes av pasienter som veier > 30 kg, som behandling med
ikke-invasivt positivt luftveistrykk er foreskrevet for.

e er en engangsenhet, beregnet pa kortvarig behandling (opptil 7 degn)
pa en enkeltpasient, kun i sykehusmilje.

e er tiltenkt for bruk med respirasjonskretser eller PPV-apparater
(positivt trykk-ventilering) som har sin egen metode for ventilering av
utpustet eller supplerende luft.

Tiltenkt bruk for AcuCare F1-4

AcuCare F1-4-masken er et ikke-invasivt tilbehar brukt for & lede luftstrom
til en pasient fra et PAP-apparat (positivt luftveistrykk).

Masken:

e skal brukes av pasienter som veier > 30 kg, som behandling med
ikke-invasivt positivt luftveistrykk er foreskrevet for.

e er en engangsenhet, beregnet pa kortvarig behandling (opptil 7 degn)
pa en enkeltpasient, kun i sykehusmilje.

Tiltenkt pasientgruppe / medisinske forhold

AcuCare F1-0 og F1-1 (ikke-ventilert)

Obstruktiv lungesykdom (f.eks. kronisk obstruktiv lungesykdom),
restriktive lungesykdommer (f.eks. lungeparenkymsykdommer,
brystveggsykdommer, nevromuskulaere sykdommer), svikt i sentral
respirasjonsstyring og adipositas hypoventilasjonssyndrom (OHS).



AcuCare F1-4 (ventilert)

Obstruktiv lungesykdom (f.eks. kronisk obstruktiv lungesykdom),
restriktive lungesykdommer (f.eks. lungeparenkymsykdommer,
brystveggsykdommer, nevromuskuleere sykdommer), svikt i sentral
respirasjonsstyring, obstruktiv sevnapné (OSA) og adipositas
hypoventilasjonssyndrom (OHS).

Kliniske fordeler

AcuCare F1-0 og F1-1

Den kliniske fordelen med ikke-ventilerte masker er a levere effektiv
behandling fra et behandlingsapparat til pasienten.

AcuCare F1-4
Den kliniske fordelen med ventilerte masker er a levere effektiv
behandling fra et behandlingsapparat til pasienten.

/\ GENERELLE ADVARSLER

¢ Som med alle masker kan det oppsta noe gjeninnanding av
utpustet luft ved lave trykk.

e Masken skal ikke brukes uten kvalifisert tilsyn pa pasienter som
ikke selv kan ta av seg masken.

e Masken skal ikke brukes pa pasienter med hemmet svelgerefleks
eller andre lidelser som predisponerer for aspirering i tilfelle
oppstgt eller oppkast.

e Masken skal ikke brukes uten at ventilatorsystemet er slatt pa og
fungerer som det skal.

e Fglg alle forholdsregler ved bruk av tilleggsoksygen.

e Oksygen stgtter forbrenning. Oksygen skal ikke brukes under
rgyking eller i neerheten av apen ild. Oksygentilfgrselen skal bare
brukes i godt ventilerte rom.

e Hvis oksygen brukes sammen med ventilatoren, ma
oksygentilfgrselen slas av nar ventilatoren ikke er i drift, slik at
ubrukt oksygen ikke akkumuleres i utstyret og utgjgr en brannfare.

¢ Med en fast flowhastighet av tilleggsoksygen (hvis brukt) vil den
innandede oksygenkonsentrasjonen variere, avhengig av
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trykkinnstillingene, pasientens pustemgnster, valg av maske og
lekkasjegrad.

De tekniske spesifikasjonene for masken gjgres tilgjengelig for a
kontrollere at de er kompatible med ventilatoren. Ved bruk utenfor
spesifikasjonene eller med utstyr som ikke er kompatibelt, kan
forseglingen og komforten til masken vaere svekket slik at optimal
behandling ikke oppnas og lekkasjer eller variabel lekkasje kan
pavirke ventilatorens funksjon.

Avslutt bruken av denne masken hvis pasienten har NOEN SOM
HELST bivirkning fra bruken av masken.

Bruk av masken kan fgre til sarhet i tenner, gomme eller kjeve
eller forverre et eksisterende tannhelseproblem. Hvis det oppstar
symptomer, radfgr deg med tannlege.

Se i bruksanvisningen for ventilatoren for mer informasjon om
innstillinger og bruk.

Masken skal ikke utsettes for direkte sollys.

Fjern all emballasje fgr du begynner & bruke masken.

(Kun AcuCare F1-1 og AcuCare F1-4) Kneledds- og ventilenheten
har spesifikke sikkerhetsfunksjoner. Masken skal ikke brukes hvis
ventilen er skadet, siden den da ikke kan utfgre
sikkerhetsfunksjonen. Masken skal skiftes hvis ventilen er skadet,
forvrengt eller revnet.

(Kun AcuCare F1-4) Det ma ikke stenges for ventilasjonshullene.

Merk:

Hvis det skulle oppsta alvorlige hendelser i forbindelse med denne
enheten, skal disse rapporteres til ResMed og den ansvarlige
myndigheten i landet ditt.

Slik bruker du masken
Maskene i denne veiledningen inkluderer:

en standard konisk 22 mm hunnkobling for ekstern kobling til
ventilatoren.

en standard Luer-port for prevetaking av trykk eller tilleggsoksygen om
nedvendig.



Tilpasning
Merknader:

e En starrelsesmal er plassert pa maskeemballasjen for & hjelpe deg
med & fastsla riktig maskestarrelse.

e Se over masken for bruk og skift den hvis noen av delene er skadet.

e Stroppene skal ikke overstrammes siden luften fyller puten med
dobbeltvegg og gir en komfortabel forsegling.

e Sidestroppene skal vaere strammere enn den everste stroppen for
beste forsegling.

1. Plasser maskeputen over pasientens nese og munn og trekk
hodestroppene over pasientens hode.

2. Mens du holder masken mot pasientens ansikt, trekker du i hver
sidestropp bak langs siden av pasientens ansikt. Stroppene skal ga
under pasientens erer. Siderammene pa masken skal bayes bakover
etter hvert som du strammer stroppene.

3. Juster varsom den gverste stroppen.

4. Start ventilasjonen i henhold til bruksanvisningen for
ventilatorsystemet og koble til masken til ventilatorsystemet.

5. Hvis luften lekker rundt puten, omplasser masken péa pasientenes
ansikt for & oppna bedre forsegling. Du kan ogsa trenge a justere
hodestroppene.

Fjerning

1. Koble hodestroppene fra masken ved hjelp av hurtigutlesningsklipsen.
2. Trekk masken og hodestroppene over pasientens hode.

Rengjgring
Masken (med hodestropper) er beregnet pa engangsbruk og skal kastes
hvis den er veldig tilselt. Hvis innsiden av masken er lett tilsolt, kan den

rengjeres ved & terke av med en ren klut og vann. Masken skal ikke tas
fra hverandre.
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/\ ADVARSEL

Fglg alltid rengjgringsanvisningene. Noen rengjgringsprodukter kan
skade masken, dens deler og deres funksjon, eller avgi dunster som
er skadelige.

/\ FORSIKTIG

e Utsett ikke noen del av masken eller slangene for direkte sollys
siden den da kan forringes.

e Hvis noen komponent i maskesystemet er synlig forringet (har
sprekker, krakelering, revner osv.), skal maskesystemet kasseres
og skiftes.

e Kast masken (og hodestroppene) hvis den er veldig skitten, seerlig
hvis ventileringshullene er blokkert.

Feilsgking

Problem / mulig arsak Lasning

Masken er ukomfortabel.

Hodestroppene er for stramme. Putemembranen er konstruert for  blases
opp mot pasientens ansikt, slik at den gir
komfortabel forsegling med lite stramming
av hodestroppene. Juster stroppene jevnt.
Pass pd at hodestroppene ikke er for
stramme og at puten ikke blir klemt eller
brettet.

Masken kan ha feil starrelse. Kontroller pasientens starrelse mot
tilpasningsmalen plassert pa
maskeemballasjen.

Masken lekker rundt ansiktet.

Putemembranen er krgllet eller foldet. Tilpass masken igjen etter anvisningene.
Pass pd at puten er riktig plassert pa ansiktet
far du trekker hodestroppene over hodet. La
ikke masken gli nedover ansiktet under
tilpasningen ettersom det kan fare til at
puten foldes eller kralles.



Problem / mulig &rsa

k Lasning

Masken kan ha feil st

rrelse. Kontroller pasientens starrelse mot
tilpasningsmalen plassert pa
maskeemballasjen.

Tekniske spesifikasjoner
Felgende generelle spesifikasjoner gjelder for alle masker i denne

veiledningen.

Generelle spesifikasjoner

Miljgbetingelser

Bruttodimensjoner
Ikke inkludert
hodestropper

Kompatibilitet

Driftstemperatur: +5 °C til +40 °C

Driftsfuktighet: 15 % til 95 % ikke-kondenserende

Temperatur under oppbevaring og transport: -20 °C til +60 °C
Fuktighet under oppbevaring og transport: opptil 95 %
ikke-kondenserende

Small:

148 mm (H) x 221 mm (B) x 102 mm (D)

Medium:

158 mm (H) x 230 mm (B) x 105 mm (D)

Large:

165 mm (H) x 234 mm (W) x 107 mm (D)

Se listen under Mask/Device Compatibility (kompatibilitet for
maske/apparat) pa www.resmed.com pa siden Products (produkter)
under Service & Support (service og statte) for en fullstendig liste
over kompatibelt utstyr for denne masken. Hvis du ikke har
Internett-tilgang, kan du ta kontakt med ResMeds representant.

Tekniske spesifikasjoner: AcuCare F1-0

Trykk (cm Hz0)
0til 20

20 til 40
Behandlingstrykk

Dgdromsinformasjon

Flow (I/min)
<6
<12

0 til 40 cm H20
Fysisk dadrom (maske og kneledd) ved bruk av puten med
starrelse Large er 342 ml.
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Motstand

Malt trykkfall (nominelt)

ved 50 I/min: 0,4 cm H20
ved 100 |/min: 1,2 cm H,0

Tekniske spesifikasjoner: AcuCare F1-1

Trykk (cm H20)

3til 20

20 til 40
Behandlingstrykk
Dedromsinformasjon

Motstand med
antikvelningsventil
(Anti Asphyxia
Valve, AAV) lukket
mot atmosfaeren
Innéndings- og
utdndingsmotstand
med
antikvelningsventil
(Anti Asphyxia
Valve, AAV) dpen
mot atmosfaeren
Trykk med
antikvelningsventil
(Anti Asphyxia
Valve, AAV) apen
mot atmosfaeren
Trykk med
antikvelningsventil
(Anti Asphyxia
Valve, AAV) lukket
mot atmosfeeren

Flow (I/min)
<6
<12

3 til 40 cm H20

Fysisk dadrom (maske og kneledd) ved bruk av puten med

starrelse Large er 366 ml.
Malt trykkfall (nominelt)

Innanding ved 50 I/min
Uténding ved 50 I/min

<2cmH20

<2cmH20

ved 50 I/min: 0,5 cm H20
ved 100 I/min: 1,1 cm H20

1,0 cm H20
1,5¢m H0




Tekniske spesifikasjoner: AcuCare F1-4

Trykk-flow-kurve ~ Masken har passiv ventilasjon for & hindre gjeninnanding av brukt
luft. Ventilasjonsflowhastigheten kan variere som falge av
produksjonsvariasjoner.

z Trykk Flow

£ (cm H20)  (I/min)
3 19

£ 0o

£ 20 54

£ 30 69

2 0 40 82

5,

é 4 8 12 16 20 24 28 32 B 40

§ Masketrykk (cm H,0)

Behandlingstrykk 3 til 40 cm Hz0

Dadromsinformasjon  Fysisk dedrom (maske og kneledd) ved bruk av puten med
starrelse Large er 364 ml.

Motstand med Malt trykkfall (nominelt)

antikvelningsventil ved 50 I/min: 0,5 cm H20
(Anti Asphyxia ved 100 |/min:

Valve, AAV) lukket 1,2 cm H20

mot atmosfeaeren

Innandings- og Inndnding ved 50 I/min 0,6 cm H20
“tégdingsmotsta"d Uténding ved 50 I/min 0.8 cm Hz0

me

antikvelningsventil

(Anti Asphyxia

Valve, AAV) apen

mot atmosfeaeren

Trykk med <2cmH0
antikvelningsventil

(Anti Asphyxia

Valve, AAV) apen

mot atmosfaeren
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Trykk med
antikvelningsventil
(Anti Asphyxia
Valve, AAV) lukket
mot atmosfaeren
Lyd

<2cmH0

ERKLARTE DOBLE ST@YUTSLIPPSVERDIER i henhold til

ISO 4871. Maskens A-veide lydeffektnivé er 42 dBA,

med usikkerhet pa 3 dBA. Maskens A-veide lydtrykkniva ved
en avstand pa 1 m er 34 dBA, med usikkerhet pa 3 dBA.

Oppbevaring

Pase at masken er grundig rengjort og terr for du oppbevarer den i et
lengre tidsrom. Oppbevar masken pé et tort sted ute av direkte sollys.

Avfallsbehandling

Produktet og pakningen inneholder ingen farlige stoffer og kan kasseres i
henhold til lokale miljgbestemmelser.

Symboler

Felgende symboler kan finnes pa produktet eller emballasjen:

LATEX?  Dette produktet er ikke laget av naturgummilateks.

Medisinsk apparat @ Importar
Ikke-ventilert maske AAV Antikvelningsventil

v Ventilert maske

Se symboloversikt pa ResMed.com/symbols.



SUOMI

AcuCare

Kokokasvomaskit sairaalakayttoéon

Kiitos, kun olet valinnut kédytettavéaksi AcuCare-sarjan.

Téssa oppaassa késitellddn seuraavia malleja, jotka on kuvattu

kayttdohjeen etusivulla:

e Sairaalakayttoon tarkoitettu ilma-aukoton AcuCare F1-0
-kokokasvomaski (sininen kulmakappale, joka ilmaisee, ettei maskissa
ole omaa passiivista tuuletusmekanismia tai antiasfyksiaventtiilia
(AAV))

e Sairaalakayttoon tarkoitettu ilma-aukoton AcuCare F1-1
-kokokasvomaski, jossa on antiasfyksiaventtiili (AAV) (kirkas
kulmakappale, jonka sininen "NV"-tpla ilmaisee, ettei maskissa ole
omaa passiivista tuuletusmekanismia)

e Sairaalakayttoon tarkoitettu ilma-aukollinen AcuCare F1-4
-kokokasvomaski (kirkas kulmakappale, joka ilmaisee, etta maskissa on
passiivinen tuuletusmekanismi ja antiasfyksiaventtiili (AAV)).

Taman kayttéohjeen kaytto

Lue koko kayttdohje ennen kuin alat kdyttdd maskia. Katso ohjeita
lukiessasi kdyttdohjeen alussa olevia kuvia.

Kayttotarkoitus

AcuCare F1-0 -kokokasvomaskin kayttotarkoitus

AcuCare F1-0 -maski on non-invasiivinen lisédvaruste, joka on tarkoitettu
ohjaamaan ilmavirtaus potilaalle ventilaattorista, jossa on aktiivinen
uloshengitysilman poistoventtiili.

Maski on

o tarkoitettu potilaille, jotka painavat > 30 kg ja joille on méaaratty
non-invasiivinen ylipainehoito
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kertakayttdinen ja se on tarkoitettu yhden potilaan lyhytaikaiseen
hoitoon (enintdén 7 paivaa) ainoastaan sairaalassa

tarkoitettu kdytettavaksi hengitysletkustojen tai ylipaineventilaatiota
(PPV) antavien laitteiden kanssa, joissa on oma menetelmaé ulos
hengitetyn ilman tai liséhengityskaasujen tuuletukseen.

AcuCare F1-1 -kokokasvomaskin kayttotarkoitus

AcuCare F1-1 -maski on non-invasiivinen lisédvaruste, joka ohjaa
ilmavirtauksen hengitysteiden ylipainehoitoa (PAP) antavalta laitteelta
potilaalle.

Maski on

tarkoitettu potilaille, jotka painavat > 30 kg ja joille on maaréatty
non-invasiivinen ylipainehoito

kertakayttdinen ja se on tarkoitettu yhden potilaan lyhytaikaiseen
hoitoon (enintdan 7 paivaa) ainoastaan sairaalassa

tarkoitettu kaytettavaksi hengitysletkustojen tai ylipaineventilaatiota
(PPV) antavien laitteiden kanssa, joissa on oma menetelma ulos
hengitetyn ilman tai liséhapen tuuletukseen.

AcuCare F1-4 -kokokasvomaskin kayttotarkoitus

AcuCare F1-4 -maski on non-invasiivinen lisévaruste, joka ohjaa
iimavirtauksen hengitysteiden ylipainehoitoa (PAP) antavalta laitteelta
potilaalle.

Maski on

tarkoitettu potilaille, jotka painavat > 30 kg ja joille on maaréatty
non-invasiivinen ylipainehoito

kertakayttdinen ja se on tarkoitettu yhden potilaan lyhytaikaiseen
hoitoon (enintdén 7 paivaa) ainoastaan sairaalassa



Potilaat/sairaudet, joiden hoitoon maski on tarkoitettu

AcuCare F1-0 ja F1-1 (ilma-aukoton)

Obstruktiiviset keuhkosairaudet (esim. keuhkoahtaumatauti), restriktiiviset
keuhkosairaudet (esim. keuhkoparenkyymisairaudet, rintakehén sairaudet,
neuromuskulaariset sairaudet), sentraaliset hengityksen saatelyn hairiét ja
obesiteetti-hypoventilaatio-oireyhtyma (OHS).

AcuCare F1-4 (ilma-aukollinen)

Obstruktiiviset keuhkosairaudet (esim. keuhkoahtaumatauti), restriktiiviset
keuhkosairaudet (esim. keuhkoparenkyymisairaudet, rintakehan sairaudet,
neuromuskulaariset sairaudet), sentraaliset hengityksen saatelyn hairiot,
obstruktiivinen uniapnea ja obesiteetti-hypoventilaatio-oireyhtyma (OHS).

Kliiniset hyodyt
AcuCare F1-0ja F1-1

lIma-aukottomien maskien kliininen hy&ty perustuu siihen, etta niité
kayttamalla potilas saa hoitolaitteelta hoitoa tehokkaasti.

AcuCare F14

lIma-aukollisten maskien kliininen hyoty perustuu siihen, etta niita
kayttamalla potilas saa hoitolaitteelta hoitoa tehokkaasti.

/\ YLEISET VAROITUKSET

e Tata maskia, kuten kaikkia maskeja kaytettaessa, voidaan joutua
hengittdmaan jonkin verran uloshengitysilmaa alhaisilla paineilla.

o Maskia on kaytettava patevassa valvonnassa, jos potilas ei pysty
itse ottamaan maskia pois kasvoiltaan.

e Tata maskia ei saa kayttaa potilailla, joiden laryngaaliset refleksit
ovat heikentyneet tai joilla on muita sairaudentiloja, joissa on
aspiraation vaara royhtailyn tai oksentamisen seurauksena.

e Maskia saa kayttaa vain, kun ventilaattori on paalla ja toimii
kunnolla.

o Noudata tarvittavia varotoimenpiteité lisahappea kaytettadessa.
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e Happi edesauttaa palamista. Happea ei saa kayttaa tupakoitaessa
tai avotulen laheisyydessa. Kayta lisdhappea vain hyvin
ilmastoiduissa tiloissa.

e Jos ventilaattorin kanssa kdytetdan liséhappea, hapen virtaus on
laitettava pois paalta, kun ventilaattori ei ole kdynnissa, jotta
kayttamaton happi ei paasisi kertymaan laitekotelon sisdan eika
aiheuttaisi tulipalon vaaran.

e Jos lisdhapen virtaus on asetettu vakioksi (jos lisdhappi on
kaytossa), sisddnhengitysilman happipitoisuus vaihtelee
paineasetusten, potilaan hengitystavan, valitun maskin koon ja
ilmavuodon méaran mukaan.

e Maskin tekniset tiedot on annettu, jotta voit tarkistaa, ettd ne ovat
yhteensopivat ventilaattorin kanssa. Jos maskia kaytetaan
teknisista tiedoista poikkeavalla tavalla tai muiden kuin
yhteensopivien laitteiden kanssa, maskin tiiviys ja mukavuus
voivat kérsia, hoito ei ole parasta mahdollista ja ilmavuoto tai sen
vaihtelut voivat vaikuttaa ventilaattorin toimintaan.

e Lopeta taman maskin kaytto, jos potilaalla iimenee maskin
kayttamisesta MIKA TAHANSA haitallinen reaktio.

e Maskin kaytosta voi aiheutua kipua hampaisiin, ikeniin tai leukaan
tai se voi pahentaa hampaistossa jo ilmenevia ongelmia. Mikali
oireita esiintyy, kysy neuvoa hammaslaakarilta.

o Katso asetuksia ja kayttoa koskevat tiedot ventilaattorin
kayttéohjeesta.

o Ala altista maskia suoralle auringonvalolle.

e Poista kaikki pakkausmateriaali ennen kuin alat kdyttda maskia.

e (Vain AcuCare F1-1 ja AcuCare F1-4) Maskin kulmakappaleella ja
venttiililld on erityisia turvallisuuteen liittyvia tehtavia. Maskia ei
saa kayttaa, jos venttiili on rikkoutunut, koska silloin turvatoiminto
ei toimi. Maski on vaihdettava, jos venttiili on rikkoutunut,
vaantynyt tai revennyt.

e (Vain AcuCare F1-4) limareiat on pidettava avoimina.

Huomautus:
Kaikista tahan laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
ResMedille ja maakohtaisille vastaaville viranomaisille.



Maskin kayttod

Téssa kayttdohjeessa mainituissa maskeissa on

standardinmukainen kierteitetty 22 mm:n naarasliitin ventilaattoriin
tehtévaa ulkoista litdntaa varten

tavallinen Luer-liitanta tarvittaessa paineen mittausta tai liséhappea
varten.

Sovittaminen

Huomautukset:

Maskin pakkauksessa on koon valintaa helpottava malli oikean
kokoisen maskin valitsemiseksi.

Tarkasta maski ennen kayttoa ja vaihda se, jos joku osista on
vaurioitunut.

Ala kirista hihnoja likaa, koska ilma tayttaa kaksoispehmikkeen, jolloin
siitd tulee sopivan tiivis.

Sivuhihnojen on oltava tiukemmalla kuin ylahihnan, jotta maski istuu
tiiviisti.

Aseta maskin pehmike potilaan nenén ja suun yli ja vedéd pddremmit
paan yli.

Pida maskia potilaan kasvoja vasten ja vedd molemmat sivuhihnat taakse
potilaan poskien yli. Hihnojen tulee kulkea potilaan korvien alapuolelta.
Maskin sivukappaleet taittuvat taaksepain, kun kiristat hihnat.

. S&&da yldhihnaa varovasti.
. Aloita ventilaatio ventilaattorin kdyttéohjeen mukaan ja liita maski

ventilaattoriin.

. Jos pehmikkeen ympariltd vuotaa ilmaa, asettele maski tiiviimmin

potilaan kasvoille saadaksesi maskin tiivimmaksi. Sd&da tarvittaessa
paaremmien hihnoja.

Pois ottaminen

1.
2.

Irrota padremmit maskista pikairrotuskiinniketta kayttamalla.
Vedéa maski ja paaremmit pois potilaan paan vyli.
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Puhdistus

Maski (ja paaremmi) on kertakayttdinen, ja se on havitettava, jos se on
hyvin likainen. Jos maskin sisépuoli on vain hieman likainen, sen voi
puhdistaa pyyhkimaélla sitd vedella kostutetulla puhtaalla liinalla. Ald pura

maskia osiin.

/A\ VAROITUS

Noudata aina puhdistusohjeita. Jotkut puhdistustuotteet voivat
vaurioittaa maskia, sen osia ja niiden toimintaa, tai sellaisista voi

jaada jaljelle haitallisia hoyryja.

A\ HUOMIO

o Ala altista mitaan laitteiston osaa tai letkuja suoralle
auringonvalolle, silla ne voivat vaurioitua.

e Jos maskin osissa nakyy selvia vaurioita (halkeamia, varin
muuttumista, repeytymia tms.), maski on poistettava kaytosta ja

korvattava uudella.

e Heitd maski (ja paaremmit) pois, jos se on erittdin likainen ja
erityisesti, jos ilmareiat ovat tukossa.

Ongelmien selvittaminen

Ongelma/mahdollinen syy

Toimenpide

Maski tuntuu epdmukavalta.
Paaremmien hihnat ovat liian kirealla.

Maski voi olla vaaran kokoinen.

Pehmikkeen kalvo on suunniteltu tayttymdan
ilmalla potilaan kasvoja vasten ja
tuntumaan mukavan tiiviilta, kun
paaremmeja on kiristetty hieman. Saada
hihnojen kireys tasaisesti. Varmista, etteivét
padremmien hihnat ole liian tiukat ja ettei
pehmike ole kasassa tai rypyssa.

Tarkista potilaalle oikea koko maskin

sovitusmallilla, joka on maskin
pakkauksessa.



Ongelma/mahdollinen syy

Toimenpide

Maskista vuotaa ilmaa kasvojen
ympariltd.

Pehmikkeen kalvo on rypyssa tai taittunut.

Maski voi olla vaaran kokoinen.

Sovita maski uudelleen ohjeiden mukaisesti.
Varmista, ettd pehmike tulee potilaan
kasvoille oikeaan kohtaan, ennen kuin vedét
padremmit paan yli. Ald vedd maskia
potilaan kasvoja pitkin alas, kun saadat
maskia sopivaksi, koska pehmike voi silloin
taittua tai jaada kasaan.

Tarkista potilaalle oikea koko maskin
sovitusmallin avulla, joka on maskin
pakkauksessa.

Tekniset tiedot

Seuraavat yleistiedot koskevat kaikkia tdssa kayttdohjeessa kasiteltyja

maskeja.

Yleistiedot

Kéyttoymparisto ~ Kayttdympariston lampdtila: +5—+40 °C
Kayttéympdriston ilmankosteus: 15-95 %, ei kondensoituva
Séilytys- ja kuljetuslampdtila: —20—+60 °C
limankosteus sdilytyksen ja kuljetuksen aikana: enint&én 95 %, ei
kondensoituva

Ulkomitat Pieni:

Ei sisélla 148 mm (K) x 221 mm (L) x 102 mm (S)

padremmeja. Keskikokoinen:

158 mm (K) x 230 mm (L) x 105 mm (S)

Suuri:

165 mm (K) x 234 mm (L) x 107 mm (S)

Yhteensopivuus

Taydellisen luettelon tdmén maskin kanssa yhteensopivista laitteista

ndet Maskin/laitteen yhteensopivuus -luettelosta verkkosivujen
www.resmed.com Tuotteet-sivun Asiakaspalvelu ja tekninen tuki
-kohdasta. Jos kdytossdsi ei ole Internet-yhteyttd, ota yhteytta
paikalliseen ResMed-edustajaan.
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Tekniset tiedot: AcuCare F1-0

Paine (cm H20)
0-20

20-40
Hoitopaine
Kuollutta tilaa
koskevat tiedot
Virtausvastus

limavirtaus (I/min)
<6

<12

0-40 cm H20

Suurta pehmikettd kéytettdessa fyysisesti tyhja tila (maski ja
kulmakappale) on 342 ml.
Mitattu paineenlasku

(nimellinen) virtauksella 50 I/min: 0,4 cm H20

virtauksella 100 I/min: 1,2 cm H,0

Tekniset tiedot: AcuCare F1-1

Paine (cm H20)
3-20

20-40

Hoitopaine
Kuollutta tilaa
koskevat tiedot
Virtausvastus, kun
antiasfyksiaventtiili
(AAV) on suljettuna
ilmakehdsta
Siséén-ja
uloshengityksen
virtausvastus, kun
antiasfyksiaventtiili
(AAV) on avattuna
ilmakehaan

Paine, kun
antiasfyksiaventtiili
(AAV) on avattuna
ilmakehdan

Paine, kun
antiasfyksiaventtiili
(AAV) suljettuna
ilmakehdsta

limavirtaus (I/min)
<6

<12

3-40 cm H20

Suurta pehmikettd kaytettdessa fyysisesti tyhja tila (maski ja
kulmakappale) on 366 ml.
Mitattu paineenlasku

(nimellinen) virtauksella 50 I/min: 0,5 cm H20

virtauksella 100 I/min: 1,1 cm Hz0

Sisaénhengitys 1,0cm H20
virtausnopeudella 50 I/min
Uloshengitys 1,5 cm H0

virtausnopeudella 50 I/min

<2cmH0

<2cmH0
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Tekniset tiedot: AcuCare F1-4

Paine/ilmavirtauskayrd Maskissa on passiivinen tuuletus (ilma-aukko) estaméssé
uloshengitysilman uudelleenhengittémista. lIma-aukon
virtausarvot voivat vaihdella valmistusvaiheessa tapahtuneiden
muutosten takia.

€ Paine limavirtaus
' (cm H0)  (I/min)
a &0 — 3 19

g 60 10 37

B w 20 54

E 30 69
e 40 82
go

S 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40

Maskin paine (cm H,0)

Hoitopaine 3-40 cm Hz0

Kuollutta tilaa koskevat Suurta pehmikettd kéytettdessa fyysisesti tyhja tila (maski
tiedot ja kulmakappale) on 364 ml.
Virtausvastus, kun Mitattu paineenlasku
antiasfyksiaventtiili (AAV)  (nimellinen) virtauksella 50 I/min: 0,5 cm H20
on suljettuna ilmakehdsta virtauksella 100 I/min: 1,2 cm Hz0
Sisdan- ja Sisaanhengitys 0,6 cm H20

uloshengityksen virtausnopeudella
virtausvastus, kun 50 I/min
antiasfyksiaventtiili (AAV)  Uloshengitys 0,8 cm H20
on avattuna ilmakeh&én  virtausnopeudella
50 I/min
Paine, kun <2cmH0

antiasfyksiaventtiili (AAV)

on avattuna ilmakehdén

Paine, kun <2cmH0
antiasfyksiaventtiili (AAV)

suljettuna ilmakehasté
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Aani ILMOITETUT KAHDEN ARVON MELUPAASTOARVOT
ISO 4871 -standardin mukaisesti. Maskin A-painotettu
adnentehotaso on 42 dBA (epavarmuudella 3 dBA). Maskin
A-painotettu &8nenpainetaso 1 metrin etéisyydelld on 34 dBA
(epavarmuudella 3 dBA).

Sailytys

Varmista, ettd maski on taysin puhdas ja kuiva ennen kuin pistat sen
sdilytykseen pidemmaksi aikaa. Séilytd maskia kuivassa paikassa
suojattuna suoralta auringonvalolta.

Havittaminen

Tama tuote ja sen pakkaus eivéat sisalla mitdan vaarallisia valmistusaineita,
ja ne voidaan havittaa paikallisten ymparistdsaannosten mukaisesti.

Symbolit

Tuotteessa tai sen pakkauksessa voi esiintya seuraavia symboleja:

LATEX?  Tatd tuotetta ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Ladkinnallinen laite @ Maahantuoja
lIma-aukoton maski AAV Antiasfyksiaventtiili

v lima-aukollinen maski

Symbolisanasto on osoitteessa ResMed.com/symbols.



Polski

AcuCare

Maski twarzowe do zastosowan szpitalnych

Dziekujemy za wyboér gamy produktéw AcuCare.

Niniejsza instrukcja zawiera opisy nastepujacych wariantéw, ktére zostaty

przedstawione na poczatku tej instrukcji:

e Maska petnotwarzowa AcuCare F1-0 do zastosowan szpitalnych bez
wylotéw wydychanego powietrza (niebieskie kolanko oznacza, ze
maska nie ma wiasnego mechanizmu biernego odprowadzania
powietrza ani zaworu zapobiegajacego uduszeniu)

e Maska petnotwarzowa AcuCare F1-1 do zastosowan szpitalnych bez
wylotéw wydychanego powietrza z zaworem zapobiegajacy uduszeniu
(przezroczyste kolanko z niebieska kropka ,,NV" oznacza, ze maska nie
ma wiasnego mechanizmu biernego odprowadzania powietrza)

e Maska petnotwarzowa AcuCare F1-4 do zastosowan szpitalnych z
wylotami wydychanego powietrza (przezroczyste kolanko oznacza, ze
maska ma wbudowany mechanizm biernego odprowadzania
powietrza i zawor zapobiegajacy uduszeniu).

Korzystanie z niniejszej instrukcji

Przed rozpoczeciem korzystania z produktu nalezy zapozna¢ sie z cafa
instrukcja. Informacje zawarte w tek$cie odwoluja sie do obrazkéw
zamieszczonych na poczatkowych stronach niniejszej instrukgji.

Przeznaczenie

Przeznaczenie maski AcuCare F1-0

Maska AcuCare F1-0 stanowi akcesorium nieinwazyjne przeznaczone do
kierowania powietrza do drég oddechowych pacjenta z respiratorow z
aktywnym zaworem powietrza wydychanego.

Polski 1



Maska:

Jest przeznaczona dla pacjentéw o masie ciata powyzej 30 kg (66
funtow), ktérym zalecono nieinwazyjna terapie z zastosowaniem
dodatniego ciénienia w drogach oddechowych.

Jest urzadzeniem jednorazowym przeznaczonym do krotkotrwatego
leczenia (do 7 dni) jednego pacjenta, ale tylko w $rodowisku
szpitalnym.

Jest przeznaczona do uzytku z obwodami oddechowymi lub
urzadzeniami do wentylacji ci$nieniem dodatnim (PPV) wyposazonymi
we wiasne rozwigzanie do odprowadzania gazéw wydechowych lub
dodatkowych.

Przeznaczenie maski AcuCare F1-1

Maska AcuCare F1-1 stanowi akcesorium nieinwazyjne przeznaczone do
kierowania powietrza do drég oddechowych pacjenta z urzadzenia
wytwarzajgcego dodatnie ciénienie w drogach oddechowych (PAP).

Maska:

Jest przeznaczona dla pacjentéw o masie ciata powyzej 30 kg (66
funtoéw), ktérym zalecono nieinwazyjna terapie z zastosowaniem
dodatniego ci$nienia w drogach oddechowych.

Jest urzadzeniem jednorazowym przeznaczonym do krétkotrwatego
leczenia (do 7 dni) jednego pacjenta, ale tylko w $rodowisku
szpitalnym.

Jest przeznaczona do uzytku z obwodami oddechowymi lub
urzadzeniami do wentylacji ci$nieniem dodatnim (PPV) wyposazonymi
we wiasne rozwigzanie do odprowadzania gazéw wydechowych lub
dodatkowych.

Przeznaczenie maski AcuCare F1-4

Maska AcuCare F1-4 stanowi akcesorium nieinwazyjne przeznaczone do
kierowania powietrza do drég oddechowych pacjenta z urzadzenia
wytwarzajacego dodatnie ciénienie w drogach oddechowych (PAP).



Maska:

e Jest przeznaczona dla pacjentéw o masie ciata powyzej 30 kg (66
funtow), ktérym zalecono nieinwazyjna terapie z zastosowaniem
dodatniego ciénienia w drogach oddechowych.

e Jest urzadzeniem jednorazowym przeznaczonym do krotkotrwatego
leczenia (do 7 dni) jednego pacjenta, ale tylko w $rodowisku
szpitalnym.

Docelowa populacja pacjentéw/stany chorobowe
AcuCare F1-0i F1-1 (bez wylotéw wydychanego powietrza)

Obturacyjne choroby ptuc (np. przewlekta obturacyjna choroba ptuc),
restrykcyjne choroby ptuc (np. choroby migzszu ptuc, choroby $ciany klatki
piersiowej, choroby nerwowo-mieéniowe), choroby wptywajace na
osrodkowa regulacje oddychania i zespét hipowentylacji otytych (ZHO).
AcuCare F1-4 (z wylotami wydychanego powietrza)

Obturacyjne choroby ptuc (np. przewlekta obturacyjna choroba ptuc),
restrykcyjne choroby ptuc (np. choroby miazszu ptuc, choroby $ciany klatki
piersiowej, choroby nerwowo-mieéniowe), choroby wptywajace na
osrodkowa regulacje oddychania, obturacyjny bezdech senny (OSA)

i zespot hipowentylacji otytych (ZHO).

Korzysci kliniczne
AcuCare F1-0i F1-1
Korzyscia kliniczng masek bez wylotéw wydychanego powietrza jest

dostarczanie skutecznego leczenia z urzadzenia terapeutycznego do
pacjenta.

AcuCare F1-4

Korzyscia kliniczna masek z wylotami wydychanego powietrza jest
dostarczanie skutecznego leczenia z urzadzenia terapeutycznego do
pacjenta.
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/\ OSTRZEZENIA OGOLNE

Podobnie jak w przypadku wszystkich masek, przy niskich
ci$nieniach moze doj$¢ do ponownego wdychania wydychanego
powietrza.

W przypadku pacjentéw, ktérzy nie sa w stanie samodzielnie zdjaé
maski, maska moze by¢ uzytkowana wytacznie pod nadzorem
odpowiednio wykwalifikowanej osoby.

Maska nie jest przeznaczona do stosowania u pacjentow z
ostabionymi odruchami krtaniowymi lub innymi schorzeniami,
ktére moga powodowac zachtystywanie sie w przypadku cofania
sie pokarmu albo wymiotéw.

Nie nalezy zaktadaé maski, jesli system do wentylacji jest
wytaczony lub nie dziata prawidtowo.

Jesli uzywany jest tlen dodatkowy, nalezy stosowac wszelkie
$rodki ostroznosci.

Tlen utatwia zapton i podtrzymuje spalanie. Tlenu nie powinno sie
stosowaé w obecnosci 0s6b palacych papierosy i w poblizu zrodta
otwartego ognia. Tlen moze by¢ stosowany wytacznie w
pomieszczeniach z odpowiednia wentylacja.

Jesli z respiratorem uzywany jest tlen, a respirator nie dziata,
wowczas przeptyw tlenu nalezy wytaczy¢, aby zapobiec
gromadzeniu sie tlenu w obudowie urzadzenia (gromadzenie sie
tlenu moze grozi¢ wybuchem pozaru).

W przypadku stosowania statego przeptywu tlenu
wzbogacajacego powietrze stezenie wdychanego tlenu jest
uzaleznione od ustawionego ci$nienia, rytmu i gtebokosci
oddechu pacjenta, rozmiaréw maski i stopnia nieszczelnosci.
Specyfikacja techniczna maski jest udostepniana przede
wszystkim w celu sprawdzenia, czy parametry maski sga zgodne z
parametrami respiratora. W przypadku uzycia w sytuacjach
nieprzewidzianych w niniejszej instrukcji lub w potaczeniu z
urzadzeniami, ktérych parametry nie sa zgodne z wymaganiami



przedstawionymi w tej instrukcji, szczelno$¢ i wygoda noszenia
maski moga ulec wyraznemu pogorszeniu, terapia moze nie by¢ w
petni skuteczna, a nieszczelnosé lub zmiany stopnia nieszczelnosci
moga mie¢ wptyw na funkcjonowanie respiratora.

e Jesli u pacjenta wystapity JAKIEKOLWIEK negatywne reakcje
zwigzane z korzystaniem z maski, nalezy bezzwtocznie zaprzestaé
uzywania maski.

e Stosowanie maski moze spowodowac bol zebdw, dzigset lub
zuchwy badz pogorszyc¢ istniejace schorzenia stomatologiczne. W
przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac sie
ze stomatologiem.

e Wiasciwe ustawienia i zasady uzytkowania respiratora zostaty
przedstawione w dotaczonej do niego instrukcji.

o Nie nalezy wystawia¢ maski na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych.

e Przed uzyciem maski usunac cate jej opakowanie.

e (Dotyczy tylko AcuCare F1-1 i AcuCare F1-4) Zespot kolanka i
zaworu petni okreslone funkcje zabezpieczajace. Nie nalezy
uzywac maski z uszkodzonym zaworem, gdyz uszkodzenie
spowoduje, ze zawor nie bedzie spetniat swoich funkcji
zabezpieczajacych. Jesli doszto do uszkodzenia, zgniecenia lub
rozerwania zaworu, nalezy wymieni¢ maske.

e (Dotyczy tylko AcuCare F1-4) Nie nalezy zastania¢ ani blokowac
otwordéw odprowadzajacych powietrze.

Uwaga:

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwiazku z tym wyrobem
powinny by¢ zgtaszane firmie ResMed i wtasciwym organom w kraju
uzytkownika.
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Korzystanie z maski

Maski opisane w niniejszej instrukcji sa wyposazone w:

standardowe (stozkowe) zlacze zenskie 22 mm przeznaczone do
podtaczenia systemu wentylacji;
standardowy port Luer do pomiaru ciénienia lub podawania tlenu
dodatkowego (jesli wymagany).

Zaktadanie maski
Uwagi:

Na opakowaniu maski znajduje sie przymiar utatwiajacy wyboér
wiaéciwego rozmiaru maski.

Kazdorazowo przed uzyciem maske nalezy sprawdzié, jesli zawiera
uszkodzone czeéci, wymienic ja.

Paskéw nie nalezy dociaga¢ zbyt mocno, poniewaz taki sposéb
dociaggania powoduje usuniecie zapewniajacego komfort i szczelnosé
powietrza, ktére gromadzi sie w uszczelce o podwadjnej Sciance.

W celu zapewnienia optymalnej szczelnoéci paski boczne powinny byé
naciagniete mocniej niz pasek gorny.

. Umiesci¢ uszczelke maski w taki sposéb, aby obejmowata nos i usta

pacjenta. Nastepnie naciagna¢ czesé nagtowna na gtowe pacjenta.
Przytrzymujac maske przy twarzy pacjenta, przeciagnac¢ kazdy z
paskow bocznych do tytu, wzdtuz twarzy pacjenta. Paski powinny
przechodzi¢ pod uszami pacjenta. VW miare naciagania paskéw boczne
odgatezienia maski powinny odgina¢ sie do tytu.

Delikatnie wyregulowa¢ goérny pasek.

Uruchomié¢ wentylacje zgodnie z instrukcja obstugi systemu
wentylacji, a nastepnie podfaczy¢ maske do systemu wentylacji.
Jesli uszczelka przepuszcza powietrze, nalezy ponownie dopasowac
maske na twarzy pacjenta w celu uzyskania wigkszej szczelnosci.
Konieczne moze by¢ takze ponowne dopasowanie paskow czesci
nagtowne;j.



Zdejmowanie maski

1. Odpia¢ cze$¢ nagtowna od maski, korzystajac z zacisku do szybkiego
zwalniania.
6. Pociagna¢ maske i cze$¢ nagtowna w goére, nad gtowe pacjenta.

Czyszczenie

Maska (z czg$cig nagtowna) jest jednorazowego uzytku i nalezy ja
wyrzuci¢, gdy jest mocno zabrudzona. Jesli wnetrze maski jest lekko
zabrudzone, mozna je oczy$ci¢, przecierajac je czysta szmatka i woda.
Nie demontowa¢ maski.

/\ OSTRZEZENIE

Zawsze nalezy przestrzegac instrukcji czyszczenia. Niektore produkty
przeznaczone do czyszczenia moga spowodowac uszkodzenie maski,
jej czesci i przyczyni¢ sie do pogorszenia ich dziatania, albo moga
pozostawiac szkodliwe opary.

/\ PRZESTROGA

o Zadnej cze$ci maski ani zadnej rury nie nalezy wystawiaé na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, poniewaz moze to
spowodowac pogorszenie parametrow tych elementow.

e W przypadku stwierdzenia widocznych objawoéw zuzycia
elementéw systemu maski, takich jak pekniecia, rozdarcia,
odbarwienia itp., nalezy wyrzucié caty system maski i wymienié
go na nowy.

o Jesli maska (wraz z czesciag nagtowna) jest mocno zanieczyszczona
— a w szczegolnosci jesli doszto do zatkania wylotéw powietrza —
nalezy ja wyrzucié.
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Rozwigzywanie probleméw

Problem/Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Maska jest niewygodna.

Zbyt mocno zacisnigte paski czesci
nagfownej.

Mozliwe, ze rozmiar maski jest
nieodpowiedni.

Maska przepuszcza powietrze przy
twarzy.

Membrana uszczelki jest pofatdowana
lub zagieta.

Mozliwe, ze rozmiar maski jest
nieodpowiedni.

Membrana uszczelki zostata zaprojektowana
w taki spos6b, aby napetniafa sie
powietrzem przy twarzy pacjenta,
zapewniajac w ten sposéb wygode i
szczelno$¢ przy nieznacznym nacisku czesci
nagfownej. Paski nalezy wyregulowac
réwno. Paski cze$ci nagtownej nie powinny
by¢ zbyt mocno zaciagniete, a uszczelka nie
powinna by¢ $ci$nigta ani pofatdowana.

Nalezy sprawdzi¢ wymiary anatomiczne
pacjenta, korzystajac z przymiaru na
opakowaniu maski.

Zatozy¢ maske zgodnie z instrukcjami. Przed
natozeniem czesci nagtownej na gtowe
pacjenta upewnic sig, ze uszczelka jest
poprawnie ustawiona na twarzy. Podczas
zaktadania nie nalezy przesuwaé maski w
dét, poniewaz moze to spowodowaé
zagiecie lub zawinigcie sig uszczelki.

Nalezy sprawdzi¢ wymiary anatomiczne
pacjenta, korzystajac z przymiaru na
opakowaniu maski.




Dane techniczne

Ponizsze ogdine dane techniczne obowiazuja w odniesieniu do
wszystkich masek opisanych w tej instrukgji.

Dane ogolne

Warunki otoczenia

Wymiary brutto
Bez czgs$ci nagtownej

Zgodno$cé

Temperatura podczas eksploatacji: od +5°C do +40°C
Wilgotno$¢ podczas eksploatacji: od 15% do 95% bez
kondensacji

Temperatura podczas przechowywania i transportu:

od -20°C do +60°C

Wilgotno$¢ podczas przechowywania i transportu:

do 95% bez kondensacji

Mata:

148 mm (W) x 221 mm (Sz) x 102 mm (G)

Srednia:

158 mm (W) x 230 mm (Sz) x 105 mm (G)

Duza:

165 mm (W) x 234 mm (Sz) x 107 mm (G)

Petna liste zgodnych z maska urzadzen zawiera lista masek i
urzadzen kompatybilnych w witrynie www.resmed.com, na
stronie Products (Produkty), w sekcji Service & Support (Ustugi
i wsparcie). W razie braku dostepu do Internetu nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy ResMed.

Dane techniczne: AcuCare F1-0

Cisnienie (cm H20)
0d0do20

0d 20 do 40

Cisnienie
terapeutyczne
Informacje dotyczace
przestrzeni martwej

Opor

Przeptyw (I/min)
<6
<12

0d 0 do 40 cm H,0

Fizyczna przestrzen martwa (maska i kolanko), gdy uzywana jest
duza uszczelka, ma objgto$¢ 342 ml.

Mierzony spadek ci$nienia
(warto$¢ nominalna) Przy 50 I/min: 0,4 cm H20
Przy 100 I/min: 1,2 cm H20
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Dane techniczne: AcuCare F1-1

Cisnienie (cm H20)

0d 3 do 20

0d 20 do 40

Cisnienie terapeutyczne

Informacje dotyczace
przestrzeni martwej

Opor, gdy zawor
zapobiegajacy
uduszeniu (AAV) jest
zamkniety dla powietrza
atmosferycznego
Oporwdechowy i
wydechowy, gdy zawor
zapobiegajacy
uduszeniu (AAV) jest
otwarty dla powietrza
atmosferycznego
Cisnienie w zaworze
zapobiegajacym
uduszeniu (AAV)
powodujace otwarcie
zaworu dla powietrza
atmosferycznego
Cisnienie w zaworze
zapobiegajacym
uduszeniu (AAV)
powodujace zamknigcie
zaworu dla powietrza
atmosferycznego

Przeptyw (I/min)

<6

<12

0d 3 do 40 cm H20

Fizyczna przestrzen martwa (maska i kolanko), gdy
uzywana jest duza uszczelka, ma objeto$¢ 366 ml.
Mierzony spadek ci$nienia
(warto$¢ nominalna) Przy 50 I/min: 0,5 cm H20

Przy 100 I/min: 1,1 cm H20

Wdech przy 50 I/min
Wydech przy 50 I/min

1,0cm H0
1,5cm H0

<2 cm Hz0

<2 cm Hz0




Dane techniczne: AcuCare F1-4

Krzywa Maska jest wyposazona w ukfad biernego odprowadzania powietrza,
zaleznosci co zapobiega ponownemu wdychaniu wydychanego powietrza. Z
cisnienia i uwagi na réznice w produkcji wartosci przeptywu przez
przeptywu odpowietrzniki moga sig rézni¢ od podanych.
8 Cisnienie Przeptyw
'g - (cm H20) (I/min)
I_w I 3 18
= £ T
5°E s .
B3 == 10 37
B =T 20 54
£ B2
§g, 30 69
-9 4 B 12 16 20 24 28 2 36 40
% o ) 40 82
Cisnienie wewnatrz maski (em H,0)
£
Cisnienie 0d 3 do 40 cm H20
terapeutyczne
Informacje Fizyczna przestrzen martwa (maska i kolanko), gdy uzywana jest duza
dotyczace uszczelka, ma objetos¢ 364 ml.
przestrzeni
martwej

Opér, gdy zawoér  Mierzony spadek cisnienia (wartos¢

zapobiegajacy nominalna) Przy 50 I/min: 0,5 cm H.0
uduszeniu (AAV) o

jest zamkniety Przy 100 I/min: 1,2 cm H.0
dla powietrza
atmosferycznego
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Op6rwdechowy i Wdech przy 50 I/min 0,6 cm Hz0
wydechowy, gdy zawor
zapobiegajacy
uduszeniu (AAV) jest
otwarty dla powietrza
atmosferycznego

Wydech przy 50 I/min 0,8 cm Hz0

Ci$nienie w zaworze <2 cm H20
zapobiegajacym

uduszeniu (AAV)

powodujace otwarcie

zaworu dla powietrza
atmosferycznego

Ci$nienie w zaworze <2 cm H20
zapobiegajacym

uduszeniu (AAV)

powodujace zamknigcie

zaworu dla powietrza
atmosferycznego

Dzwigk DEKLAROWANE DWUCYFROWE WARTOSCI EMISJI
HALASU zgodne z norma 1SO 4871. Poziom mocy
akustycznej maski wazony wg krzywej A wynosi 42 dBA,
przy niepewnos$ci wynoszacej 3 dBA. Poziom ci$nienia
akustycznego maski wazony wg krzywej A w odlegtosci
1 m wynosi 34 dBA, przy niepewnosci wynoszacej 3 dBA.

Przechowywanie

Jesli maska bedzie przechowywana przez pewien czas, nalezy upewnic¢
sie, ze jest czysta i sucha. Przechowywa¢ maske w suchym miejscu,
nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Utylizacja

Ten produkt i opakowanie nie zawieraja zadnych niebezpiecznych
substancji i moga by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami
ochrony $rodowiska.
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Symbole
Produkt lub opakowanie moga byé oznakowane nastepujacymi
symbolami:

LATEX? Wyprodukowano bez uzycia lateksu kauczuku naturalnego.

Wyréb medyczny @ Importer

Maska bez wylotéw Zawor zapobiegajacy
wydychanego powietrza AAV uduszeniu

V Maska z wylotami wydychanego powietrza

Patrz stownik symboli na stronie ResMed.com/symbols.
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