


Symbol
Indication MR
EN Medical Device MR safe Sterilized using irradiation Do not use if the product sterilization Country of manufacturer
Single sterile barrier system barrier or its packaging is damaged
BG MepanuuHcko nsgenve | besonacHo 3a pabotas | CrepunusvpaHo ypes obnbuBaHe He n3nonseaiTe, ako cTepunvsaumon- | [bpxaBa Ha
MarHuTHopesoHaHcHa | EAnHUYHa cTepunHa bapuepHa HaTa 6apuepa Ha NpofyKTa UKW Hero- | NpousBoAuTena
cpepa cuctema BaTa OMaKoBKa ca NoBpeAeH!
cs Zdravotnicky MR bezpeény Sterilizovano zafenim Prostiedek nepouzivejte, pokud doslo | Zemé vyrobce
prostiedek Systém jedné sterilni bariéry k naruseni sterilni bariéry nebo k
poskozeni obalu
DA Medicinsk udstyr MR-sikker Stralesteriliseret Produktet ma ikke anvendes, Producentland
Enkelt sterilt barrieresystem hvis dets sterile barriere eller
emballagen er beskadiget
DE Medizinprodukt MR-sicher Sterilisiert durch Bestrahlung Verwenden Sie das Produkt nicht, Produktionsland
Einzel-Sterilbarrieresystem wenn die Sterilbarriere oder die
Verpackung beschadigt ist
EL latpotexvoloyikd Ac@alég yia MR ATIOOTEIPWHEVO HE XPriON Mnv 1o XpNOIHOTIOINOETE €AV O Ppay- XWpa KATAOKEUAOTH
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Symbol
Indication M [R]
ES Producto sanitario Compatible con RM Esterilizado mediante irradiacion No lo utilice si la barrera de Pais de origen
Sistema de barrera estéril simple esterilizacion del producto o su del fabricante
embalaje estan danados
ET Meditsiiniseade MR-kindel Steriliseeritud kiirgusega Arge kasutage toodet, kui selle Tootja riik
Uhekordne steriilsusbarjaérisiisteem | sterilisatsioonibarjaar véi pakend
on kahjustunud
FI Laakinnallinen laite MRI-turvallinen Steriloitu sateilyttamalla Ala kdyts, jos tuotteen sterilointisuoja | Valmistusmaa
Yksinkertainen steriili tai sen pakkaus on vaurioitunut
sulkujarjestelma
FR Dispositif médical Compatible avec I'lRM | Stérilisation par irradiation Ne pas utiliser si la barriere Pays du fabricant
Systeme de barriére stérile simple | de stérilisation ou I'emballage
est endommagé(e)
HR Medicinski proizvod Sigurno za upotrebu Sterilizirano zra¢enjem Ne upotrebljavajte ako su Zemlja proizvodnje
uz MR Sustav jednostruke sterilne barijere | sterilizacijska zastita ili pakiranje
proizvoda osteceni
HU Orvostechnikai eszkéz | MRI szempontjabol Besugarzassal sterilizélva Ne hasznélja fel a terméket, A gyarto orszdga
biztonsagos Egyszeres sterilgat-rendszer ha a steril védécsomagolas vagy
a csomagolas megsérilt
IT Dispositivo medico Compatibile con RM Sterilizzato con irradiazione Non utilizzare il prodotto se la Paese di produzione

Sistema a barriera sterile singola

barriera sterile o la confezione
sono danneggiate




Symbol

Indication |MR STERILE[R | @ @I
JA [ A MR & TG R U7 IR OB NY 7 E223 AL IEE | WEEHOE
SV TNBE AN T AT L LTV EIEH L 2N
LT Medicinos priemoné Saugu naudoti su MR | Sterilizuota 3vitinant Nenaudokite gaminio, jeigu pazeista Gamintojo 3alis
Viengubo sterilaus barjero sistema | jo sterili ar iSoriné pakuoté
Lv Mediciniska ierice MR drosa Sterilizéta, izmantojot apstarosanu | Nelietot izstradajumu, ja ta Razotajvalsts
Vienas sterilas barjeras sistéma sterilizacijas barjera vai iepakojums
ir bojats
NL Medisch hulpmiddel MR-veilig Gesteriliseerd door bestraling Gebruik het product niet wanneer Land van fabrikant
Enkelvoudig steriel barrieresysteem | de steriele barriére of de verpakking
beschadigd is.
NO Medisinsk utstyr MR-sikker Sterilisert med straling Produktet ma ikke brukes hvis Produksjonsland
Enkelt, sterilt barrieresystem produktets sterile barriere eller
emballasjen er skadet.
PL Wyréb medyczny Bezpieczny w trakcie Sterylizowany radiacyjnie Produktu nie nalezy uzywag, jesli jego | Kraj producenta
badania rezonansem System pojedynczej sterylna ostona jest nieszczelna lub
magnetycznym bariery sterylnej opakowanie jest uszkodzone
PT Dispositivo médico MR seguro Esterilizado por irradiagao Nao utilize se a barreira de esterilizagdo | Pais do fabricante

Sistema de barreira estéril Gnico

do produto ou a respetiva embalagem
estiverem danificadas




Symbol

Indication |MR STERILE[R | @ @I
RO Dispozitiv medical Sigur pentru utilizarea | Sterilizat prin iradiere A nu se utiliza dacé ecranul de Tara producatorului
cu aparate de RMN Sistem cu ecran steril unic sterilizare a produsului sau ambalajul
acestuia este deteriorat
RU MepauuuHckoe Moxet CrepunusosaHo obnyyeHnem He ncnonb3yiite nsgenve, ecnu ero CrpaHa-usrotosutenb
nspenve MCNoNb30BaTbCA BO OpHa cucTema CTepuibHOro CTepUnn3aLnoHHbIn 6apbep nnm
Bpema MPT noKpbITMA ynakoBKa NoBpexaeHbl
SK Zdravotnicka Bezpecné pre Sterilizované ozarovanim Vyrobok nepouzivajte, ak je Krajina vyrobcu
pomocka prostredie MR Systém jedne;j sterilnej bariéry poskodena sterilna bariéra alebo
obal vyrobku
SL Medicinski Varno za MR Sterilizirano z obsevanjem Izdelka ne uporabljajte, Drzava proizvajalca
pripomocek Enojni sterilni pregradni sistem e je sterilna zas¢ita ali embalaza
izdelka poskodovana
sv Medicinteknisk MR-sékert Steriliserad med stralning Anvand inte om produktens Tillverkningsland
produkt Enkelt sterilbarridrsystem sterilbarriar eller forpackning &r skadad
TR Tibbi Cihazdir MR icin giivenli Radyasyonla sterilize edilmistir Uriiniin sterilizasyon bariyeri ya da Uretildigi tlke
Tekli steril bariyer sistemi ambalaji hasarliysa trtind kullanmayin
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1.1. Intended use/Indication for use

The Ambu AuraOnce is intended for use as an
alternative to a facemask for achieving and
maintaining control of the airway during routine and
emergency anaesthetic procedures in fasted patients.

1.2. Intended users and use environment
Medical professionals trained in airway management.
AuraOnce is intended to be used in a hospital setting.

1.3. Intended patient population
Adult and pediatric patients from 2 kg and above

evaluated as eligible for a supraglottic airway.

1.4. Contraindications
None known.

1.5. Clinical benefits

Keeps the upper airway open to allow passage of gases.

1.6. Warnings and cautions

Before insertion, it is essential that all medical
professionals using Ambu AuraOnce are familiar
with the warnings, precautions, indications, and
contraindications found in Instruction for use.

WARNINGS A

. The product is intended to be used by medical

professionals trained in airway management only.

2. Always visually inspect the product and perform
a functional test after unpacking and prior to
use according to section 3.1 Preparation before
use, as defects and foreign matters can lead to
no or reduced ventilation, mucosal damage, or
infection of the patient. Do not use the product
if any steps in Preparation before use fails.

3. Do not re-use AuraOnce on another patient as it
is a single use device. Re-use of a contaminated
product can lead to infection.

4. AuraOnce does not protect the trachea or lungs
from the risk of aspiration.

5. Do not use excessive force when inserting
and removing AuraOnce as this can lead to
tissue trauma.

(=)}

. The cuff volume or pressure may change in
the presence of nitrous oxide, oxygen, or other
medical gases which can lead to tissue trauma.
Ensure to monitor cuff pressure continuously
during the surgical procedure.

. Do not use AuraOnce in the presence of lasers
and electrocautery equipment as this could lead
to airway fire and tissue burns.

~N

8. Do not perform direct intubation through
AuraOnce as the endotracheal (ET) tube may get
stuck leading to insufficient ventilation.

9. In general, AuraOnce should only be used in
patients who are profoundly unconscious and
will not resist insertion.

10.The overall complication rate for laryngeal mask
is low, but the user must exercise professional
judgement when deciding whether the use of a
laryngeal mask will be appropriate.

The following patients are at higher risk of

serious complications including aspiration and

inadequate ventilation:

- Patients with upper airway obstruction.

- Non-fasted patients (including those cases
where fasting cannot be confirmed).

- Patients suffering from upper gastrointestinal
issues (e.g., esophagectomy, hiatal hernia,
gastroesophageal reflux disease, morbid
obesity, pregnancy > 10 weeks).

- Patients requiring high pressure ventilation.

- Patients who present with pharyngeal/
laryngeal pathology potentially complicating
anatomical fit of the mask (e.g., tumors,
radiotherapy to the neck involving the
hypopharynx, severe oropharyngeal trauma).

- Patients with inadequate mouth opening to
permit insertion.



CAUTIONS

1. Do not soak, rinse, or sterilize this device as these
procedures may leave harmful residues or cause
malfunction of the device. The design and material
used are not compatible with conventional
cleaning and sterilization procedures.

2. Before use, always check for compatibility
between AuraOnce and the external device to
avoid the use of devices not being able to pass
through lumen of AuraOnce.

3. The cuff pressure should be kept as low as
possible while still providing sufficient seal and
should not exceed 60 cmH,0.

4. Any signs of airway problems or inadequate
ventilation must be monitored regularly and
AuraOnce must be repositioned, reinserted or

replaced as required to maintain a patent airway.

5. Always reconfirm the patency of the airway after
any change in the patient's head or neck position.

1.7. Potential adverse events

The use of laryngeal masks is associated with
minor adverse effects (e.g., sore throat, bleeding,
dysphonia, dysphagia) and major adverse effects
(e.g., regurgitation/aspiration, laryngospasm,
nerve injury).

1.8. General notes

If, during the use of this device or as a result of its use,
a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and to your national authority.

2.0. Device description

AuraOnce is a sterile, single-use laryngeal mask
consisting of a curved patient tube with an inflatable
cuff at the distal end. The cuff can be inflated through
the check valve allowing the pilot balloon to indicate
the inflation/deflation status. The cuff conforms to
the contours of the hypopharynx and with its lumen
facing the laryngeal opening of the patient. The tip
of the cuff presses against the upper oesophageal
sphincter and the proximal end of the cuff rests
against the base of the tongue.

AuraOnce comes in 8 different sizes. The main
components of AuraOnce are seen in figure (7).

Figure 1 (page 4): Overview of AuraOnce parts:
1. Connector; 2. Patient tube; 3. Cuff; 4. Check
valve; 5. Pilot balloon; 6. Pilot tube; 7. Nominal
length of internal ventilatory pathway*.

*See Table 1 for the nominal length provided

in centimeters.

Figure 2 (page 4): Correct position of

AuraOnce in relation to AuraOnce parts

and anatomical landmarks

AuraOnce parts: 1. Inflatable cuff; 2. Size marking;
3. Ventilatory opening; 4. Ventilatory pathway;

5. Normal depth of insertion marks; 6. Machine end.

Anatomical landmarks: A. Esophagus; B. Trachea;
C. Cricoid ring; D. Thyroid cartilage; E. Vocal cords;
F. Laryngeal inlet; G. Epiglottis; H. Hyoid bone;

1. Tongue; J. Buccal cavity; K. Nasopharynx;

L. Incisors.

COMPATIBILITY WITH OTHER DEVICES/EQUIPMENT

AuraOnce can be used in conjunction with:

« Ventilation equipment; 15 mm conical connectors
in compliance with 1SO 5356-1

- Airway management devices; Bronchoscopes and
exchange catheters*

« Other accessories; Standard 6 % conical Luer
syringe, Manometer with standard 6 % conical Luer
connector, Water-based lubrication, Suction catheter

When using instruments through the mask ensure
that the instrument is compatible and well lubricated
before insertion.

*See Table 1 for information on maximum instrument size.
9



3.0.Product use

3.1. Preparation before use

SIZE SELECTION

Ambu AuraOnce comes in different sizes for use in
patients of different weights.

For pediatric patients, it is recommended that Ambu
AuraOnce is used by a medical professional familiar
with pediatric anesthesia.

See selection guidelines and max. intracuff pressure in
Table 1, section 4.0. (Specifications).

INSPECTION OF AURAONCE
Always wear gloves during the preparation and insertion

of Ambu AuraOnce to minimize contamination.

Handle AuraOnce carefully as it can be torn or

punctured. Avoid contact with sharp or pointed objects.

Check that the pouch seal is intact before opening
and discard Ambu AuraOnce if the pouch seal has
been damaged.

Closely examine AuraOnce for any damage, such as
perforation, scratches, cuts, tears, loose parts, sharp
edges etc.

Make sure that the cuff protector has been removed
from the cuff.

Check that the interior of the patient tube and the cuff
are free from blockage and any loose parts. Do not use
AuraOnce if it is blocked or damaged.

Deflate the cuff of AuraOnce completely. Once
deflated, check the cuff thoroughly for any wrinkles
or folds. Inflate the cuff to the volume as specified in
Table 1. Check that the inflated cuff is symmetrical and
smooth. There should not be any bulge nor any sign
of leakage in the cuff, pilot tubing or pilot balloon.
Deflate the cuff again before insertion.

3.2. Preparations for use

PRE-INSERTION PREPARATION

- Deflate the cuff completely so that the cuff s flat and
free of wrinkles by pressing the cuff down onto a flat
sterile surface (e.g., a piece of sterile gauze) while at
the same time deflating the device with a syringe @

« Lubricate the posterior tip of the cuff prior to
insertion by applying a sterile, water-based
lubricant to the distal posterior surface of the cuff.

« Always have a spare Ambu AuraOnce ready for use.

« Pre-oxygenate and use standard
monitoring procedures.

« Check that the level of anesthesia (or unconsciousness)
is adequate before attempting insertion. The insertion

should be successful at the same level of anesthesia
that would be suitable for tracheal intubation.

« The head of the patient should be positioned
extended with flexion of the neck in a position
normally used for tracheal intubation (i.e., “the
sniffing position”).

3.3.Insertion

« Never use excessive force.

« Hold the patient tube with the thumb on the
vertical line close to the machine end of the patient
tube and three fingers placed on the opposite side
of the patient tube. Your other hand should be
placed under the patient’s head (@).

« Insert the tip of the cuff pressing upwards against
the hard palate and flatten the cuff against it @

« Verify that the tip of the cuff is flattened against
the palate before proceeding - push the jaw gently
downwards with your middle finger to open the
mouth further.

« Ensure that the tip of the cuff avoids entering the
valleculae or the glottic opening and does not
become caught up against the epiglottis or the
arytenoids. The cuff should be pressed against the
patient’s posterior pharyngeal wall.

«  When the mask is in place, resistance will be felt.

« After insertion ensure lips are not trapped between
patient tube and teeth to avoid trauma to lips.



INSERTION PROBLEMS

« For pediatric patients, a partial rotational technique
is recommended in case of placement difficulties.

« Coughing and breath-holding during Ambu
AuraOnce insertion indicates inadequate depth
of anesthesia - Immediately deepen anesthesia
with inhalational or intravenous agents and initiate
manual ventilation.

« If you cannot open the patient’s mouth sufficiently
to insert the mask, check that the patient is
adequately anesthetized. Ask an assistant to pull
the jaw downwards thus making it easier to see into
the mouth and verify the position of the mask.

« For difficulty in maneuvering the angle at the back
of the tongue when inserting AuraOnce, press the
tip against the palate throughout or else the tip
may fold on itself or meet an irregularity in the
posterior pharynx, e.g., hypertrophied tonsils.
Should the cuff fail to flatten or begin to curl over
as itis inserted, withdraw the mask and reinsert
it. In case of tonsillar obstruction, a diagonal
movement of the mask is recommended.

3.4. Fixation

If deemed necessary, secure AuraOnce to the patient’s
face with adhesive tape or with a mechanical tube
holder suited for this purpose. @ Itis recommended
to use a gauze bite block.

3.5. Inflation

- Without holding the tube, inflate the cuff with just
enough air to obtain a seal, equivalent to intracuff
pressures of a maximum of 60 cmH,0. @ Often
only half of the maximum volume is sufficient to
achieve a seal - please refer to Table 1 for maximum
intracuff volumes.

« Monitor the cuff pressure continuously during the
surgical procedure with a cuff pressure gauge. This
is especially important during prolonged use or
when nitrous oxide gases are used.

« Look for the following signs of correct placement:
The possible slight outward movement of the tube
upon cuff inflation, the presence of a smooth oval
swelling in the neck around the thyroid and cricoid
area, or no cuff visible in the oral cavity.

« The mask may leak slightly for the first three or four
breaths before settling into position in the pharynx.
In case leakage persists, check that there is adequate
depth of anesthesia and that the pulmonary inflation
pressures are low before assuming that reinsertion
of AuraOnce is necessary.

3.6. Verification of correct position

« Correct placement should produce a leak-free seal
against the glottis with the tip of the cuff at the
upper oesophageal sphincter.

« The vertical line on the patient tube should be
oriented anteriorly towards the patient’s nose.

« AuraOnce is inserted correctly when the patient’s
incisors are between the two horizontal lines on the
patient tube. @, item 5. Reposition the mask if the
patient’s incisors are outside this range.

« The position of AuraOnce can be assessed by
capnography, by observation of changes in tidal
volume (e.g., a reduction in expired tidal volume),
by auscultating bilateral breath sounds and an
absence of sounds over the epigastrium and/or by
observing chest rise with ventilation. If you suspect
that AuraOnce has been positioned incorrectly,
remove and reinsert — and ensure that anesthetic
depth is adequate.

« Visual confirmation of anatomically correct position
is recommended, e.g., by using a flexible scope.

UNEXPECTED REGURGITATION:

« Regurgitation may be caused by inadequate
level of anesthesia. The first signs of regurgitation
may be spontaneous breathing, coughing or
breath-holding.

- If regurgitation occurs, if oxygen saturation remains
at acceptable levels, AuraOnce should not be
removed. This should be managed by putting
the patient in a “head-down” position. Briefly



disconnect the anesthetic circuit so that the gastric
contents are not forced into the lungs. Check
that anesthetic depth is adequate and deepen
anesthesia intravenously, if appropriate.

« Apply suction through the mask'’s patient tube and
through the mouth. Suction the tracheobronchial
tree and inspect the bronchi using a flexible scope.

3.7. Usage with other devices/equipment
ANESTHETIC SYSTEM AND VENTILATION BAG
The mask can be used for either spontaneous or
controlled ventilation.

During anesthesia, nitrous oxide may diffuse

into the cuff causing an increase in cuff volume/
pressure. Adjust cuff pressure just enough to obtain
an adequate seal (cuff pressure should not exceed
60 cmH,0).

The anesthetic breathing system must be adequately
supported when connected to AuraOnce to avoid
rotation of the mask.

USAGE WITH SPONTANEOUS VENTILATION
AuraOnce is suitable for spontaneously breathing
patients when used with volatile agents or intravenous
anesthesia on condition that anesthesia is adequate

to match the level of surgical stimulus and the cuff is
not overinflated.

USAGE WITH POSITIVE PRESSURE VENTILATION
When applying positive pressure ventilation, ensure
that the seal is adequate. To improve the seal the
following is suggested:

- Optimize placement of AuraOnce by head turning
or traction.

« Adjust the cuff pressure. Try both lower and higher
pressures (a poor cuff seal may be caused by either
too low or too high cuff pressure).

- Ifleakage should occur around the cuff, remove the
mask and reinsert while ensuring that anesthetic
depth is adequate.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MR)
AuraOnce is MR-safe.

3.8. Removal procedure

Removal should always be carried out in an area where
suction equipment and the facility for rapid tracheal
intubation are available.

Do not remove AuraOnce with the cuff fully inflated to
prevent tissue trauma and laryngospasm.

3.9. Disposal
Dispose of used Ambu AuraOnce in a safe manner
according to local procedures.

4.0. Specifications

Ambu AuraOnce is in conformity with I1SO
11712 Anaesthetic and respiratory equipment —
Supralaryngeal airways and connectors.



Pediatric Adult
Mask Size #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Patient weight 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maxi intracuff vol 4mL 7 mL 10 mL 14 mL 20 mL 30 mL 40 mL 50 mL
Maximum intracuff pressure 60 cmH,0
Connector 15 mm male (ISO 5356-1)
Maximum instrument size* 4.5mm 5.0 mm 6.5 mm 8.2mm 8.5mm 9.5 mm 1.0 mm 1.0 mm
Inflation Valve Luer cone compatibility Luer cone compatible with ISO 594-1 and ISO 80369-7 compliant equipment
Appropriate storage condition 10 °C (50 °F) to 25 °C (77 °F)
Approximate mask weight 109 149 209 28¢g 32¢9 449 639 779
Internal volume of ventilatory pathway 51+06mL | 75+07mL 109+06mL 13.8+04mL 13.6+04mL 194+£06mL  273+0.5mL|33.1+£05mL
Pressure drop as determined according to 03cmHOat 02cmHOat 02cmHOat 02cmHOat 03cmHOat 03cmHOat | 0.2cmHOat | 0.2cmH,0at
1ISO 11712 annex C 15 L/min 15 L/min 30 L/min 30 L/min 60 L/min 60 L/min 60 L/min 60 L/min
Min. Interdental gap 13mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominal length of the Internal 105+0.6cm | 12.3£0.7cm | 141+£08cm | 162+£1.0cm 162+ 1.0cm 182+11cm 204+12cm  21.8+1.3cm

ventilatory pathway

Table 1: Specifications for Ambu AuraOnce.

*The maximum instrument size is intended as a guide for selecting the appropriate diameter of a device to be passed through the patient tube of AuraOnce.

A full list of symbol explanations can be found on https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. All rights reserved.
No part of this documentation may be reproduced in any form, including photocopying, without the prior written permission of the copyright owner.




1.1. MpeaHa3HavyeHne/nokasaHua 3a ynorpeba
M3penneto Ambu AuraOnce e NnpeaHasHayeHo 3a
ynoTpeba KaTo anTepHaTMBa Ha Macka 3a uLe 3a
nocTuraHe N nogabpKaHe Ha I'IO-JJ,Oﬁ'bp KOHTPON Ha
NPOXOAMMOCTTa Ha ANXaTeNHNTe NbTULa NO Bpeme
Ha PYTUHHW 1 CNELWHN aHeCTeTUYHM npoueaypun npun
nayneHTn Ha pexxnum 6e3 npuem Ha XpaHa N TEYHOCTWU.

1.2.MpeaBupeHa rpyna notpeburtenu n cpepa
Ha ynotpe6a

MeAnumMHCKM cneunanucTi, obyyeHun B obesneyasaHe
Ha NpOXoAMMOCTTa Ha AuXaTenHnTe nbruila.
WM3penneto AuraOnce e npeaHa3HayeHo 3a
nsnonseaHe B 60NHNYHa cpepa.

1.3. LleneBa naymeHTCKa nonynaymsa
Bb3pacTHW 1 NeanaTpuyYHN NaumMeHTn C Terno Hag
2 kg, OLEeHeHN KaTo OTroBapALln Ha ycnoBuATa 3a
CynparnoTuyeH Bb3AyX0BOA.

1.4.MpoTnBonokasaHmnsa
He ca n3sectHu.

1.5. KnuHnyHum nonsn
Mopabpika ropHUTE ANXaTENHN NBTULLA OTBOPEHM,
3a fla N03BOJIN NPeMUHABaHETO Ha ra3ose.

1.6. MpeaynpexaeHna n npeanasHn Mepkin
Mpean nocTaBAHe e BaXKHO BCUYKM MEANLIMHCKN
cneuunanuctu, nsnonssawm Ambu AuraOnce, fa
Ca 3ano3HaTu Cc npeaynpexXAeHnuaTa, npeanasHuTte
MepKU, NOKasaHUATa N NPOTUBOMNOKa3aHNATA,
CbAbPXKALM Ce B UHCMPYKYUUMe 3a ynompeba.

NMPEAYNPEXAEHUA A

1. MpopyKT®bT e NnpefiHa3HayeH 3a ynotpeba
CaMO OT MEAVLIMHCKIN CneumnanncTy, obyyeHn
3a 06e3neyaBaHe Ha NPOXOAMMOCTTA Ha
anxartenHute nbTuua.

2. BuHarv nposepsaBaiTe NpoAyKTa BU3yanHo 1
n3nbiHABaNTe GYHKLMOHANEH TeCT cief pa3o-
nakoBaHe 1 npeau ynotpeba, CbrnacHo pasaen
3.1 ,MoaroToBKa Npeamn ynotpe6a’, Tbii KaTo
fedeKTnTe 1 YyXauTe Tena Morat fja AgoBeaat
A0 nnca Nin HamaneHo BeEHTUNIMpPaHe Ha nayun-
€HTa, MyKO3HW YBPEXAaHNA U UHEKLMA Ha
nauumeHTa. He n3nonsBaite NpoAyKTa, ako HAKOA
OT CTHMKWTE B NOAroToBKaTa Npean ynotpeba
He e 6una ycnelHa.

3. He u3snonsgaiite nosTopHO AuraOnce 3a fpyr
nalneHT, 3all0TO TOBa € n3aenne 3a eqHOKpaTHa
ynotpe6a. MoBTOPHOTO 13MoN3BaHe Ha KOHTaMM-
HMPaH NPOAYKT MOXe Aa AoBeAe A0 UHPEKLUA.

4. AuraOnce He npeana3Ba TpaxeaTa unu 6enute

Apo60oBe OT PUCK OT acnupaums.

. He npunaraiite npekomepHa cuna npu nocrass-

Heé N OTCTpaHABaHe Ha AuraOnce, Tbl KaTo TOBa
MOXe Aa fgoBefe A0 TpaBMa Ha TbKaHUTe.

. O6eMbT UM HaNAraHeTo Ha MaHwWeTa Morar fa

Ce MPOMEHAT NPV Hann4ne Ha a30TeH OKcnpg,
KUCNIOPOA WAV [iPYri ra3oBe 3a MeANLIMHCKa
ynotpeba, Kouto moraT Aa AoBefaT A0 TPaBMa
Ha TbKaHuUTe. Ha6mo;:|,aBa|7|Te NMOCTOAHHO
HanAraHeTo B MaHLIeTa No Bpeme Ha
XUpypruyHarta npoueaypa.

He n3nonseaite AuraOnce B NpycbCTBUETO

Ha nlasepu 1 enekTpoKayTepHo obopysBaHe,
TbiA KaTo TOBa MOXe fla floBefe 0 N3rapsaHe Ha
Bb34yXOBOAa U Ha TbKaHUTE.

. He u3pbpuiBaiite AvpekTHa MHTY6auua npes

AuraOnce, Tbi1 KaTo eHpoTpaxeanHaTta (ET)
Tpb6a MOXKe Aa 3acefiHe, KOETO Aa AoBefde [0
HegocTaTbyHa BeHTUnayusa.

Mo npuHumn AuraOnce TpsA6Ba Aa ce 13Mon3Bsa
Camo Npw NaLMeHTH, KOUTO ca B AbNGOKO
6e3cb3HaHMe 1 HAMA Aa OKa)xkaT cbnpoTMBa npu
nocrassAHeTo.



10.06waTa YeCToTa Ha YCNOXHEHUATa Npwn

NapuHreanHarta Macka e HICKa, Ho NnoTpebuTenaT

TpAbBa fa Hanpasy NpodecrnoHasHa npeLeHKa,

KOraTo peluaBa Aanu N3non3BaHeTo Ha

NlapuHreanHa macka e 6bae nogxoaaLo.

CneaHuTe NALMEHTH Ca M3N1I0XKEHN Ha NO-BUCOK

PUCK OT CEPUO3HU YCITOXKHEHUA, BKNIOYNTENHO

acnupauua v HeafeKBaTHa BEHTUNALMA:

« [aumeHTn c 06CTPYKLUMA Ha FOPHUTE
ANXaTesHn NbTulla.

« [layneHTn, KOUTO He ca ,Ha rmageH ctomax”
(BKJ'IIOHVITeﬂHO cnyyaunTe, Npu KOUTO HE MOXe
fla ce NOTBbPAM rNafyBaHeTo).

« [MaumeHTwn, CTpapaLiy OT FOPHU CTOMALLIHO-
YpeBHU Npobnemu (Hanp. esopareKTomus,
XnaTasnHa xepHus, ractpoesodareanHa
pednykcHa 6onect, MopbUAHO 3aTnbCTABaHE,
6pemeHHOCT > 10 ceamuun).

. naLWIeHTI/I, Hy»XAaewwn ce oT BeHTUNauuAa
BUCOKO HanAraHe.

« [MaumeHTn c natonorua Ha GapuHKca/
NapuHKca, KOATO MOXKe Aa YCIOXHN
AHAaTOMWUYHOTO NpusiAraHe Ha Mackarta (Hanp.
TYMOpPW, NbyeTepanua Ha WKATa, 3acaralla
XunodaprHKca, Texxka opodapuHreanHa
TpaBma).

« [laumeHTn, Npy KOMTO ycTaTa He MOXe fa
6bAe oTBOpeHa OCTaTbyHO, 3a fja MO3BON
nocrassHe.

MPEANA3HU MEPKU

1. He HakucsaiTe, usnnakeaiTe nnm
CcTepunusupanTe ToBa U3Aenue, Tbil Kato Tesn
npoueaypu Moxe Aa OCTaBAT BPeHWN OCTaTbLu
VNN fia MPUYUHAT HEM3NPABHOCT Ha U3AenueTo.
KoHcTpyKunATa 1 M3non3BaHWAT MaTepuan He ca
CbBMECTUMU C KOHBEHLVIOHAHUTE NpoLeaypun
3a NoYncTBaHe 1 cTepunmnsaums.

2. MNpepu ynotpeba BMHaru nposepsBaiite
CcbBMecTUMOCTTa Ha AuraOnce C BbHWHOTO
uspgenue, 3a Aa nsberHete ynorpebara Ha
13Aenus, KoMTo He MoraT Jja NpeMuHaT npes
nymeHa Ha AuraOnce.

3. HanaraHeTo Ha MaHwWeTa TpA6Ba Aa ce
NoAAbPXKa Bb3MOXHO Hal-HNCKO, KaTo ce
ocurypaBa AOCTaTbYyHO YNAbTHEHNE, U He
TpAbBa aa Hagsuwasa 60 cmH,0.

4. Bcakaksu Npu3HaLUy Ha npobnemu ¢
AnxaTenHuTe NbTULa UK HeafleKBaTHa
BEHTUNauua TpA6Ba Aa ce HabnoaasaT pefoBHO,
a AuraOnce Tpa6Ba fla ce NPeno3nLnoHnpa,
nocTaBsA OTHOBO UM 3aMeHs, KoraTo e
Heobx01MO, 3a a Ce NoAAbPXKAT AnXaTeNHNTe
NbTULA Ha NauMeHTa NPOXOAVNMN.

5. BuHaru npoBepsaBaiTe NOBTOPHO
NPOXOAMMOCTTa Ha AVXaTeNHUTE MbTULLA CNef
BCAKa NPOMAHa Ha No3uLMATa Ha rnaBaTa Uiu Ha
BpaTa Ha nauueHTa.

1.7. MoTeHYMaNnHN HeXXenaHn cbouTNA
YnoTpebaTta Ha NapuHreanHu Mackun e cBbp3aHa ¢
NeKn HexenaHu edpeKTu (Hanp. Bb3NaneHo rvpio,
KbpBeHe, aucooHus, ancdarva) n sSHaUUTENHN
HexxenaHu epekTu (Hanp. peryprutaums/acnmpauus,
NapUHIocnasbm, yBpexaaHe Ha HepBw).

1.8. 061K 6enexkn

AKo o Bpeme Ha ynotpeba Ha TOBa 13fenve uim Kato
pe3ynTaT OT HeroeaTta yn0Tpe6a Bb3HUKHAT CEPUNO3HN
VHUMAEHTY, CboBLYeTe 3a TAX Ha MPON3BOAUTENS 1 HA
HaUMOHANHNA KOMNETEHTEH OpraH.

2.0. OnucaHue Ha n3pgenueTo

AuraOnce e CTepwu/iHa NapuvHreasaHa Mmacka 3a
efHOKpaTHa ynoTpeba, CbCToALa ce OT U3BUTA
naymeHTCKa Tpbba ¢ HalyBaeM MaHLeT B ANCTanHUA
Kpail. MaHLWeTbT MoXe fja 6bae HagyT npes
Bb3BPaTHUA KnanaH, KOeTo No3BOJIABA Ha NUNOTHUA
6anoH Aa ykaxe CbCTOAHNETO Ha HaflyBaHe/cnajaHe.
MaHweTbT npunara KbM KOHTypuUTe Ha xmnod)aleHKca,
a NIyMeHBbT My € 06bpHAT KbM NapuHreanHus oTBop
Ha nayueHTa. B'bp)('bT Ha MaHLWeTa ce NpUTUCKa KbM
ropHusa esodareaneH COUHKTEP, a NPOKCUMATHUAT My
Kpaii ce onvpa B OCHOBaTa Ha e3uKa.

AuraOnce ce npeanara B 8 pa3nnyHu pasmepa.
OcHOBHUTE KOMMNOHEHTW Ha AuraOnce ca NokasaHu

Ha purypa (D).



Qurypa 1 (cmpanuya 4): 06w npernep Ha
yacTute Ha AuraOnce:

1. KoHekTop; 2. MauneHTcka Tpb6a; 3. MaHwerT;
4. Bb3BpaTeH knanax; 5. MnnoteH 6anoH;

6. MnoTHa Tpb6a; 7. HoMMHaNHa AbMXKMHA Ha
BbTPELIHNA BEHTUNALNOHEH NbT*.

* Buxme mabsuya 1 3a HOMUHAIHAMA OB/IXKUHA,
0dadeHa 8 caHmumempu.

Q®urypa 2 (cmpaHuya 4): MpaBunAHa NO3NLNA Ha
AuraOnce no oTHOWEHNE Ha HEMHUTE YacTn

W aHaTOMUYHNTE OPNEHTUPU

Yactun Ha AuraOnce: 1. HagyBaem maHLieT;

2. MapknpoBKa 3a pasmep; 3. BeHTunaynoHeH
oTBOp; 4. BeHTnaunoHeH nuT; 5. HopmanHa
IbN60oYMHa Ha MAPKMPOBKUTE 3a MOCTaBAHE;

6. Kpai1 3a mawmHa.

AHaToMmnyHu opueHTupm: A. Esodaryc;

B. Tpaxes; C. [lpbcTeHOBUAEH XpyLLAn;

D. TupounpeH xpywsan; E. InacHn cTpyHu;

F. NapuHreanen Bxop; G. Enurnotuc; X. XnonganHa
KocT; I. E3uk; J. YcTHa KyxuHa; K. HasodpapuHKc;

L. Pe3yun.

CbBMECTUMOCT C APYITU U3AENNA/OBOPYABAHE

AuraOnce moxe Aa ce U3non3Ba B KOMGMHaLWA C:

« O6opyaBaHe 3a BeHTUMaLUMs; 15 mm KOHYCHM
KOHeKTopu B cboTBeTcTBME C ISO 5356-1

+  W3penus 3a o6e3neyaBaHe Ha MPOXOAMMOCTTa
Ha AvxaTenHUTe NbTULla; 6poHXOCKONK 1
06MeHHU KaTeTpu*

« [pyru akcecoapu; cTaHfjapTHa 6 % KOHUYHa
nyepoBa CNPUHLOBKA, MAaHOMETbP CbC CTaHAapTeH
6 % KOHUYeH NyepoB KOHEKTOP, CMa3BaHe Ha BOAHa
OCHOBA, CYKLIMOHEH KaTeTbp

KoraTo n3nonseate MHCTPYMEHTV Npe3 MackaTa,
ce yBepeTe, Ye MHCTPYMEHTBT € CbBMeCTUM 1 fobpe
CMasaH Npeau BbBexaaHe.

*Buxxme ma6suya 1 3a UHHOPMAYUA OMHOCHO
MAKCUMAHUA pa3mep Ha UHCMpymeHma.

3.0. UsnonsBaHe Ha NpoAyKTa

3.1.MoproTtoBKa npean ynorpe6a

U3B60P HA PASMEP

Ambu AuraOnce ce npefnara B pa3fiMyHn pasmepm 3a
ynotpeba npv NauveHTN € Pa3nnNYHO Terno.

3a negmaTpuYHM NaumeHTm ce npenopbysa Ambu
AuraOnce aa ce U3non3Ba OT MEANLIMHCKMN CNeLnanucT,
3ano3Har ¢ NeanaTpyyHaTa aHecTesna.

BuiKTe ykazaHWATa 3a U360p 1 MaKC. BbTPELLHO
Hansrave B MaHwera B Tabnuua 1, pasgen 4.0.
(Cneundukayun).

WHCNEKLWUA HA AURAONCE

BuHarm HoceTe pbKaBuunm NO BpeMe Ha NoArotoBkarta
n noctaBaHeTo Ha Ambu AuraOnce, 3a aa ceegeTe Ao
MWHUMYM KOHTaMHauunATa.

PaboTteTe BHMMaTenHo ¢ nsgenuneto AuraOnce, Tbi
KaTo TO MOXe [ja Ce pa3Kbca unu npobue. N3bsareaite
KOHTAKT C OCTPU UNU 3a0CTpeHN NpeamMeTun.

MNpoBepeTe fanu neyarsT Ha TopbUUKaTa e
HEeNOKbTHAT, Npean Aa A OTBOPUTE, N U3XBbprieTe
n3penueto Ambu AuraOnce, ako Toi e NoBpeAeH.

BHumaTenHo nposepete AuraOnce 3a noBpeau, Kato
npobusaHe, HaapackBaHWA, CPA3BaHNA, Pa3kbCBaHUA,
pa3xnabeHu yactu, octTpy pbboBe u gp.

YBepeTe ce, Ye NPOTEKTOPBT Ha MaHLIeTa e OTCTpaHeH
OT MaHLeTa.

I'IposepeTe Aann BbB BbTPELWHOCTTA Ha NayneHTCcKata
Tpb6a N MaHLWeTa HAMa 3anyLwBaHe 1 pasxnabeHn
yacTtu. He nsnonssante AuraOnce, ako UsgenveTo e
3anyweHo nnv noepeaeHo.



M3nycHeTe HanbnHO MaHwWweTa Ha AuraOnce. Cnep
13NyCKaHeTo MaHLIeTbT TpAGBa Aa ce NpoBepun
WaTeNIHO 3a M'bHKU Unn p'b6OBE. Ha[:lyl7ITe MaHLWeTa
no obema, nocoueH B Tabnuua 1. lMposepete aanu
HaAyTUAT MaHLeT e CUMETPUYEH 1 rafbK. He Tpabsa
Aa Ma HUKaKBW N3O0YyTUHN U KaKbBTO N fia €
npr3Hak 3a n3nyckaHe Ha MaHleTa, NMNOTHaTa Tpbba
VAN MUNOTHWA GanoH. V]SI‘IyCHeTe MaHLWeTa OTHOBO
npean nocrtaBaHe.

3.2.MoparoToBKa 3a ynotpeba

NnoAroToBKA NMPEAW MOCTABAHE

« M3nycHeTe maHLeTa HaNbHO, Taka Ye TOn Aa e
rnajgbK 1 6e3 rbHKK, KaTo ro HaTUCHeTe BbpXY
rnajKka ctepusiHa NoBbPXHOCT (Hanp. napye
cTepunHa MapJ‘Iﬂ), AOKaTo CbLleBpeMEHHO
n3nyckaTte U3fenneTo CbC CNPUHLIOBKa @

« CmaeTe 3afiHUA BPBX Ha MaHLWeTa npeau
nocTaBAHE, KaTO HaHeceTe cTepuneH J'IyﬁpVIKaHT
Ha BOJJHa OCHOBa BbpXY AWCTanHaTa NoCTepnopHa
NOBBPXHOCT Ha MaHLeTa.

« BuHaru umaiite nog pbka pesepeHa macka Ambu
AuraOnce, rotoBa 3a ynotpeba.

- [poBefeTe npeABapuTENHa OKCUTEHaLMA 1 U3MoN3-
BallTe CTaHJapTHU NpoLeypy 3a MOHUTOPUHT.

- [poBepeTe fanu HNBOTO Ha aHecTe3mnA (Mnn 6e3-
Cb3HaHMWe) e 4OCTaTbYHO, NPEAV fia Npenpuemerte
nocraesHeto. [MocTaBaHeTo TpAbBa Aa e ycnewHo
Npu CbLIOTO HUBO Ha aHecTe3unsA, KoeTo 61 6uno
MOAXOAALLO 33 TpaxeasnHa UHTyGauma.

- [naBaTta Ha nauveHTa TpA6GBa fa 6bAe NocTaBeHa
n3TerneHa Hasag ¢ Gnekcua Ha BpaTta B No3numa,
KOATO OGMKHOBEHO Ce 13M03Ba 3a TpaxeanHa
MHTYy6auuA (T.e. ,No3MLUMA Ha obauMLBaHe").

3.3.MocraBAHe

« Hukora He U3nonssanTe NnpekomepHa cuna.

« 3appbXKTe NauueHTCKaTta Tpbba C nanew,

BbPXY BepTMKanHaTa NMHNA 6nunso AO KpaAa Ha
naumeHTckaTta Tpbba KbM MalIMHaTa U TpY NPbCTa,
NnocCTaBeHN BbpXY NPOTMBOMNONOXKHATa CTPaHa Ha
nauumeHTcKaTa Tpbba. [lpyrata B pbka TpsbBa aa
6bAe NocTaBeHa NOA rnaBaTta Ha naumeHTa @

- BkapaiiTe Bbpxa Ha MaHLIeTa, NPUTUCKANKK
ro Harope KbMm TBbpAOTO HE6L[E, nwvspaBHeTe
MaHLLueTa C Hero @

« YBepeTe ce, ye BbPXbT Ha MaHLLETa € U3PaBHEH KbM
HeﬁLl,eTO, npean Aa NpoAbaXUTe — HaTUCHETE NeKo
YenCTTa HafoNy CbC CPeAHUA CU NPBCT, 3a Aa
OTBOpPUTE yCTaTa AONDBIAHUTENHO.

+ BHumaBante BbPXDbT Ha MaHLWIeTa Aa He nonagHe
BbB BajieKynaTa Ui B rnoTuca 1 Aa He ce 3anvpa B

enurnoTuca unv aputeHonauTe. MaHweTbT TpA6Ba
Aa ce NPUTMCHE KbM NocTepropHaTa GapuHreanHa
CTeHa Ha nayuneHTa.

+ KoraTo mackaTa e Ha MACTO, e Ce NoYyBCTBa
cbnpoTuBneHue.

. CJ'IEF[ nocTaBsAHE ce yBepeTe, Ye yCTHUTE He Ca
NPUTUCHATU MeXAY NayneHTCcKaTa Tp'bﬁa n 3'b6|/|Te,
3a Aa usberHeTe TpaBMUpPaHe Ha yCTHUTE.

MPOBJIEMU NPU NOCTABAHETO

« 3aneAnaTpUYHK NALMEHTH Ce NpenopbyBa
YaCTMYHO POTAaUMOHHaA TeXHUKA B CHyHaI?I Ha
3aTpyAHeHMA Npu NoCTaBAHETO.

- Kawnuuyata 1 3aabpiKaHeTo Ha Bb3AyX No Bpeme
Ha noctaBsAHe Ha Ambu AuraOnce nokassa
HeaocCTaTb4Ha ,El'bﬂ60HI/IHa Ha aHecTe3unATa
- He3abaBHO 3afbnboyeTe aHecTe3nATa C
WHXanauyMoHHN NN NHTPABEHO3HW areHTu, u
3ano4yHeTe pbyHa BeHTUNnaumA.

« AKo He MOXeTe fla OTBOpPUTe yCTaTa Ha NaLmeHTa
[OCTaTbUHO, 3a fla NOCTaBUTE MacKaTa, nposepeTe
Aann NauneHTbT e aHecTe3paH afjeKBaTHO.
MowvcKaliTe acUCTEHT Aa M3AbPNa YeniocTTa Hagony,
3a Aja ce yBennumn BUAMMOCTTa B yCTaTa 1 fja ce
npoBepu No3nynAaTa Ha MackaTta.

« Ako nmaTte 3aTpyAHEHNA Npu MaHeBpMpPaHeTo
B 3ajHaTa YacT Ha e3vKa NpW NOCTaBAHETO Ha



AuraOnce, NpuTUCKanTe Bbpxa KbM HebLieTo npe3
LANOTO BPEMe, B MPOTUBEH Cy4al BbPXbT MOXe fia
ce OorbHe Bbpxy cebe cu unn Aa cpeljHe HepaBHOCT
B MOCTePUOpPHaTa YacT Ha GapuHKca, Hanpumep
xunepTpodupaHy cAMBULM. AKO MaHLLETBT He

ce noApaBHU UK 3anoyYyHe fa ce HarbBa, AOKaToO

ce NocTaeA, U3BajeTe MackaTa 1 A nocTaBeTe
OTHOBO. B criyyaii Ha ToH3MNapHa ob6CTpyKymuA ce
npenopbyBa AMaroHaaHO ABUXKeHNEe Ha MacKaTa.

3.4. ODuKcnpaHe

AKO cMeTHeTe 3a HeobxoauMmo, 3akpeneTe AuraOnce
KbM JIMLETO Ha NaLMeHTa C NleneHKa Unn ¢ MexaHnyeH
AbpKay 3a Tpbba, NnoaxoaALy 3a Tasm Len.
anFIOp'b‘-IVITEHHO € ja usnonseate MmapsieH TaMmnoH
3a 3axanBaHe.

3.5. HapyBaHe

- bBespa gbpxuTe TpbbaTa, HafyliTe MaHWeTa ¢
AOCTaTbyHO Bb3AYX, 3a Aa Ce Nonyyun ynibTHeHne,
€KBMBANEHTHO Ha MaKCMMaNIHOTO HanAraHe B
MaHweTa ot 60 cmH,0. @ YecTo camo nonosuHata
OT MaKCMManHua obem e AOCTaTb4Ha 3a
NOCTUraHe Ha YNIbTHEHNE — BUXTe Taﬁﬂl/lLla 13a
MaKCUManHuTe ob6emMm B MaHLeTa.

. Ha6mo,u,aBa|7|Te HanAraHeTo Ha MaHWeTa
HenpeKkbCHaTOo Mo Bpeme Ha Xnpyprmyeckata

npoueaypa ¢ NoOMoLLTa Ha MaHOMETbP 3a MaHLeTa.
ToBa e 0CO6eHO BaXKHO NPU NPOABIKUTENHA
yn0Tp96a nnv Npu n3non3eaHe Ha rasose,
CbAbPXKALLY a30THU OKCUAN.

- Cnepete 3a cnefHnTE NPU3HaLM 3a NPaBUIHO
nocTaBaHe: Bb3aMOXXHOCT 3a neko ABWXeHne Ha
Tpb6aTa HaBbH NPU HaAyBaHETO Ha MaHLLeTa,
Hanu4yne Ha rnagka osasiHa NoAyTVHa Ha WKATa
B ob6nacTTa Ha WNTOBMNAHUA N NPBCTEHOBNAHNA
Xpywan, unn nunca Ha BAAUM MaHLWWeT B
yCTHaTa KyXuHa.

« MackaTta moxe Aa N3nycHe neKo nNpuv nbpsuTe Tpn
nnu 4eTnpmn BANWLIBaHNA, Nnpean aa ce noctaBu Ha
nosnuusa BbB GpapuHKca. B cnyyan ye nsnyckaHeto
npoabvnXxaea, npoBepeTe aann nMma 4ocTaTbyHa
Abn6oUMHA Ha aHeCcTe3nA U Janu HanAraHWATa Ha
6enofpobHOTO pasayBaHe ca HUCKK, Npean ga
pewnTte, Ye e HeOﬁXOFWIMO MOBTOPHO NOCTaBAHe
Ha AuraOnce.

3.6. MMoTBbpKAABaHEe Ha NpaBUAHaTa No3NLNA

« TpaBunHoTo NocTaBAHe TpAGBa ja HaNpaBun
YNNbTHeHNe 6e3 13MnycKaHe KbM r10T1Ca C BbpXa Ha
MaHLIeTa Npu ropHus esodareaneH cGUHKTep.

. BepTMKanHaTa JNINHNA Ha NayneHTCKaTa pr6a
TpAGBa Ala € OPUEHTVPaHa aHTEPUOPHO KbM HOCa
Ha nauuveHTa.

- W3penueto AuraOnce e nocTaBeHO NpaBUHO,
KOraTto pe3uyunTe Ha nauneHTa ce Hamupat mexay
ABETE XOPU3OHTaNHN NINHUWN Ha NaUueHTCKaTa
Tpboa. @, nosuuua 5. MNpenosnuyunonHnparite
MackaTta, ako pesLmTe Ha NaLyeHTa ca N3BbH
TO3M AnanasoH.

« TMo3nymsaTa Ha AuraOnce moxe aa 6bAe oueHeHa
ypes KanHorpadws, KaTo ce HabnogaBaT npome-
HUTe B AnXaTenHuna obem (Hanp. HamanAaBaHe Ha
V3ANWaHUA ArXxaTeneH obem), Upes npecnyLiBaHe
Ha ABYCTpPaHHWTe WymMoBe Npu gnLliaHe N OTCbCT-
BYE€ Ha WyMoBe HaJ ennuractpyma, Kakto n/vnn
ypes HabnoaaBaHe Ha NOBAWUIAHETO Ha FPbAHUA
KOLW C BeHTMNauma. AKo nogosunpare, ye nsgenneto
AuraOnce e nocTtaBeHO HEeNpPaBWIHO, OTCTpaHeTe
ro 1 ro nocTaBeTe NOBTOPHO, KaTo Ce yBEpUTE, ye
AbnbounHaTa Ha aHeCTe3ns e afjeKBaTHa.

- [penopbusa ce BM3yanHo NOTBbPXKAEHNE 3a
npasWiHa aHaTOMUYHa NO3NLMA, HanpUMep Ype3
N3non3BaHe Ha rbBKaB €HAO0CKONM.

HEOYAKBAHA PEFYPIUTALUA:

« PeryprutauusaTa moxe aa 6bae npuunHeHa ot
HefoCTaTbYHO HUBO Ha aHecTe3us. MbpBuTe
NpV3HaLV 3a peryprutaLns MoXe Aa ca CroHTaHHO
AVLaHe, Kalnnua unv 3afibpxaHe Ha abxa.

« [pu Bb3HMKBaHe Ha perypruTaums, ako
KUCNopoaHaTa caTypaums ocTaBa Ha NPUeMSIMBY



HuBa, AuraOnce He TpAb6Ba fla Ce OTCTPaHABa.

ToBa TpAGBa Aja ce oBnajiee Ypes NocTaBAHe Ha
nauveHTa B N0O3NLUA C IMaBaTta Hagony. 3a KpaTko
BpeMme pa3kayeTe aHecTeTUYHaTa Bepura, Taka ue
CTOMALLHOTO CbAbPXKaHWe Aa He ce N3Tnacka B
6enute gpobose. [lpoBepeTe ganu gbnboumHaTa Ha
aHecTe3A e AOCTaTbyHa U yBennyeTe aHecTesnATa
VHTPaBEHO3HO, ako e Heobxoanmo.

« TpunoxeTe cyKuma (acnupuparite) npes
naumeHTcKkaTa Tpbba Ha MackaTa 1 npes ycTaTa.
HanpaBseTe cyKuua Ha TpaxeaTa 1 6POHXNANHOTO
ABPBO 1 MHCMEKTMpaiiTe 6pOHXMTE C MOMOLLTA Ha
r'bBKaB €HAOCKON.

3.7. Usnon3BaHe c apyru nsgenus/o6opyasaHe
AHECTE3UOJIOTMYHA CUCTEMA U BAJIOH

3A BEHTUNALUUA

MackaTa moxe Aa ce U3nosi3aBa KakTo 3a CNOHTaHHa,
TaKa 11 3a KOHTPONMpaHa BeHTUALmA.

Mo BpemMe Ha aHecCTe3nA a30THNAT OKCUA MOXe [ia ce
pa3npbCcHe B MaHLeTa U fla loBefie /10 yBeinyaBaHe
Ha o6ema/HanAraHeTo Ha MaHLeTa. Perynupaitte
HanAraHeTo Ha MaHWeTa, [OKAaTO NOCTUrHeTe
[I0CTaTbYHO YNNbTHEHUE (HanAraHeTo Ha MaHlWeTa
He TpAbBa Aa HagBuwaga 60 cmH,0).

AHecTe3nonormnyHaTa gnxaTenHa cuctema Tpabea aa
6bae NoaAbPIKaHA aAEKBATHO, KOTaTo € CBbP3aHa KbM
AuraOnce, 3a a ce n3berHe 3aBbpTaHe Ha MacKaTa.

WU3MNON3BAHE CbC CMOHTAHHA BEHTUNALNA
M3penuneto AuraOnce e NoAXoAALLO 33 NALMEHTU CbC
CMOHTaHHO AulIaHe, KoraTo ce U3non3sa C NeTIMBK
areHTW UK MHTPaBeHO3Ha aHeCcTe3Ns, NpK yCsioBKe ye
HUBOTO Ha aHecTe3mnATa e afiekBaTHO Ha XMpypruyHarta
VNHTEPBEHLUMA 1 MaHLIETBT He e NpeKaseHo HaayT.

WU3NON3BAHE NMPU BEHTUNALUA C

NONOXUTENHO HANATAHE

KoraTo npunarate BeHTUNALMA C NONOXUTENHO HanA-

raHe, ce ysepeTe, Ye yNiibTHEHNETO e AOCTaTbyHO. 3a

nofo6paBaHe Ha yNNbTHEHNETO ce Npeanara CefHOTO:

« OntummsupaiiTe noctaBaHeTo Ha AuraOnce ypes
3aBbpTaHe Ha rnaBaTta Unu Tpakuua.

« Perynupaiite HanAaraHeTo Ha maHweTa. OnuTtante
KaKTO NO-HWNCKO, TaKa 1 NO-BUCOKO HanAraHe
(nowoTo ynibTHABaHE Ha MaHLIeTa MOXe Aa ce
OBIIXKU Ha NPeKaneHo HUCKO NN TBbP/AE BUCOKO
HanAraHe Ha MaHLueTa).

« AKO OKOJI0 MaHLLeTa ce NosABMW U3MNycKaHe Ha
rasose, CBajieTe MacKaTa 1 A NocTaBeTe OTHOBO,
KaTo ce yBepuTe, Ye AbN6oUMHaTa Ha aHecTe3mnATa
e fjocTaTbyHa.

AAPEHO-MATHUTEH PE3OHAHC (MP)
W3penueto AuraOnce e 6e3onacHo 3a ynotpeba B
MP cpepa.

3.8.Mpoueaypa 3a oTcTpaHABaHe
OTCTpaHﬂBaHeTO TpﬂﬁBa BUHaru fa ce n3BbpLiBa Ha
MACTO, KbETO € HaNINUHO CYKLIMOHHO 06opyfBaHe U
IMa Bb3MOXXHOCT 3a 6'bpza TpaxeanHa VIHTy6aLI,VIﬂ.

He otcTpaHaBanTe AuraOnce ¢ HanmbHO HagyT
MaHLUET, 3a Aa Ce NpefoTBpaT TpaBmMa Ha TbKaHUTE U
napuHrocnasbm.

3.9. UsxBbpnsaHe
W3xBbpneTe nnonssaHoto nsgenve Ambu AuraOnce
no 6e3onaceH HaunH CbrMacHO MeCTHUTe npoueaypwu.

4.0. Cneyndukaymumn

Ambu AuraOnce e B cboTtBeTcTBMe € ISO 11712 32
aHeCTe3NoNorNYHO 1 pecnnpaTopHo obopyaBaHe —
cynpanapuHreanHu Bb3yXoBOAW U KOHEKTOPU.



Aeua Bb3pacTtHn
Pa3mep Ha mackaTa Ne 1 Ne 1% Ne 2 Ne 22 Ne3 Ne 4 Ne 5 Ne 6
Terno Ha naymeHTa 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Makc| obemB Ta 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Makc HansraHe B MaHLWeTa 60 cmH,0
KoHekTop 15 mm mbxKm (1ISO 5356-1)
MakcumaneH pasmep Ha MUHCTpYMeHTa* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2 mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm

CbBMECTMMOCT Ha NyepoBUNA KOHYC Ha

BeHTUNa 32 HaayBaHe JlyepoB KOHYC, CbBBMECTUM € 0TroBapsALo Ha ISO 594-1 n ISO 80369-7 obopyaBaHe

Moaxoaawm ycnoBmna Ha cbXxpaHeHune 10 °C (50 °F) po 25 °C (77 °F)

Mpu6nn3nTenHo Terno Ha mackata 109 149 209 28¢g 32¢9 449 639 779
BbTpelueH 06em Ha BeHTUNALMOHHNA MbT 51+0,6ml 75+07ml | 109+06ml  13,8+04ml  136+04ml | 194+06ml  273+05ml | 33,1+05ml
Cnap Ha HanAraHeTo, onpejeneH CbrnacHo 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0
1SO 11712, np C npun 15 1/min | npn 15 1/min | npu 30 I/min | npn 30 I/min | npu 60 I/min | npn 60 I/min | npu 60 I/min | npwn 60 I/min
MwuH. mexay3b6HO NPOCTPaHCTBO 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm

! fiHa Av HaBeTp 10,5+0,6cm 123+07cm | 141408cm 162+10cm 162+1,0cm 182%11cm 204%12cm | 21,813 cm
BEHTUNALNOHEH NbT

Ta6nuya 1: Cneyugpukayuu Ha Ambu AuraOnce.

* MakcumanHuam pasmep Ha UHCMpyMeHmMa MbneH cnncbk Ha 06ACHEHUATa Ha CUMBONUTE MOXKeTe © 2021 Ambu A/S, laiua. Bcuukm npaBa 3anaseHu.
e npedHasHayeH KAMo opueHMup 3a u3bop Ha [la HamepuTe Ha HuKaKBa YacT OT Ta3n JOKYMEHTaLMA He MOXe Aa

nooxodawus duamemsp Ha uzdesuemo, koemo ce https://www.ambu.com/symbol-explanation 6bAe Bb3Npon3BexaaHa B KakeaTto 1 aa 6uno dopma,
npekapea npes nayueHmckama mpwv6a Ha AuraOnce. BK/IOUNTENHO poTOKONMpaHe, 6e3 NnpeABapuUTENHOTO

NNCMEHO Cbrnacne Ha NnpuTexaTena Ha aBTOPCKUTe npasa.
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1.1. Uréené pouziti/Indikace k pouziti
Maska Ambu AuraOnce je ur¢ena k pouziti
jako alternativa obli¢ejové masky k zajisténi

a udrzeni prichodnosti dychacich cest béhem
rutinnich a urgentnich anestetickych postupd
u laénicich pacientd.

1.2. Uréeni uzivatelé a prostiedi

urceného pouziti

Zdravotnicti pracovnici vyskoleni v oblasti zajisténi
dychacich cest.

Maska AuraOnce je urcena k pouziti v nemocni¢nim
prostredi.

1.3. Uréena populace pacient

Dospéli a détsti pacienti od 2 kg vyse, ktefi jsou
posouzeni jako vhodni pro pouziti supraglotické
pomiicky k zajisténi priichodnosti dychacich cest.

1.4. Kontraindikace
Zadné nejsou zndmé.

1.5. Klinické pfinosy
Udrzuje horni dychaci cesty prtichodné pro plyny.

1.6. Varovani a upozornéni

Pred zavedenim je nezbytné, aby se vsichni
zdravotnicti pracovnici pouzivajici masku Ambu
AuraOnce seznamili s varovanimi, preventivnimi
opatienimi, indikacemi a kontraindikacemi uvedenymi
v ndvodu k pouZiti.

VAROVANI A

1. Vyrobek je urcen k pouziti pouze zdravotnickymi
pracovniky vyskolenymi v postupech pro
zajisténi dychacich cest.

2. Povybalenia pred pouzitim vyrobek vzdy
nejprve vizualné zkontrolujte a provedte test
funkénosti v souladu s oddilem 3.1 Ptiprava
pred pouzitim, nebot vady a cizi latky mohou
znemoznit anebo omezit ventilaci pacienta,
zpUsobit poskozeni sliznice, ptipadné mohou
vést k infekci pacienta. Nepouzivejte vyrobek,
pokud neprobéhne Uspésné kterykoli z krokd
provedenych v rdmci pfipravy.

3. Masku AuraOnce nepouzivejte opakované u
jiného pacienta, nebot se jedna o prostiedek pro
jedno pouZziti. Opakované pouziti kontaminova-
ného prostredku muze vést k infekci.

4. Maska AuraOnce nechrani tracheu ani plice pred
nebezpedim aspirace.

5. Prizavadéni a vyjimani masky AuraOnce
nepouzivejte nadmérnou silu, nebot by tim
mohlo dojit k poranéni tkdné.

6. Objem ¢i tlak manzety se mohou ménit
pUsobenim oxidu dusného, kysliku nebo jinych
lékafskych plynt, coz miize mit za nasledek
poranéni tkané. Dbejte na to, abyste béhem
chirurgického vykonu pribézné monitorovali
tlak v manzeté.

7. Masku AuraOnce nepouzivejte v pfitomnosti
lasertl a elektrokauterizacnich zafizeni, jelikoz
by to mohlo vést ke vzniceni a popéleni tkané v
dychacich cestéach.

8. Neprovadéjte pfimou intubaci maskou AuraOnce,
jelikoz endotrachealni (ET) trubice se v ni mlze
zaseknout a zpUsobit nedostate¢nou ventilaci.

9. Obecné by maska AuraOnce méla byt pouzivana
pouze u pacientd, ktefi jsou v hlubokém bezveé-
domi a nebudou pfi jejim zavadéni klast odpor.

10.Celkova mira komplikaci je u laryngealni masky
nizka, pii rozhodovani o vhodnosti jejiho pouziti
by viak uzivatel mél spoléhat na odborny
usudek. U nize uvedenych pacientt existuje
vyssi riziko zavaznych komplikaci, véetné
aspirace a nedostate¢né ventilace:
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« Pacienti s obstrukci hornich cest dychacich.

« Nela¢nici pacienti (v¢etné ptipadd, kdy la¢néni
nelze potvrdit).

«+ Pacienti trpici problémy v horni ¢asti
gastrointestindlniho traktu (napf. esofagektomie,
hiatova hernie, gastroesofagealni reflux,
morbidni obezita, téhotenstvi > 10 tydnd).

«» Pacienti vyzadujici vysokotlakou ventilaci.

+ Pacientis faryngeélni/laryngealni patologii, jez
mize potencidlné zkomplikovat anatomicky tvar
masky (napf. tumory, radioterapie krku zahrnujici
hypofarynx, zavazné orofaryngealni trauma).

+ Pacienti s nedostate¢né velkym Gstnim otvorem
pro zavedeni masky.

UPOZORNENI

1. Zdravotnicky prostiedek nenamacejte,
neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto
postupy na ném mohou zanechavat skodliva
rezidua anebo zpUsobit jeho poruchu. Provedeni
a pouzité materialy nejsou kompatibilni s
konven¢nimi postupy cisténi a sterilizace.

22

2. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte kompatibilitu
masky AuraOnce a externiho prostiedku,
abyste predesli situaci, kdy zvoleny prostredek
neprojde lumen masky AuraOnce.
pfi zachovéni dostate¢ného utésnéni a nemél by
prekrocit 60 cmH,0.

4. Je nutné pravidelné monitorovat pfipadné
znamky problém( s dychacimi cestami nebo
nedostate¢né ventilace a v zajmu zachovani
prichodnosti dychacich cest je nezbytné upravit
polohu masky AuraOnce, opétovné ji zavést
nebo vyménit za jinou.

5. Po jakékoli zméné polohy pacientovy hlavy nebo
krku ovérte prichodnost dychacich cest.

1.7. Potencialni nepfiznivé udalosti

Pouziti laryngedlnich masek je spojeno s mirnymi
nezadoucimi ucinky (napf. bolesti v krku, krvacenim,
dysfonii, dysfagii) a s vyraznymi nezadoucimi
ucinky (napf. regurgitaci/aspiraci, laryngospasmem,
poranénim nervu).

1.8. Obecné poznamky

Jestlize v prlibéhu anebo v dUsledku pouziti

tohoto zdravotnického prostiedku dojde k zavazné
nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému
narodnimu Gfadu.

2.0. Popis prostiedku

AuraOnce je sterilni laryngealni maska pro jedno
pouziti sestavajici ze zahnuté pacientské trubice s
nafukovaci manzetou na distalnim konci. Manzetu

I1ze nafouknout pomoci jednosmérného ventilu, diky
¢emuz muze pilotni balének ukazovat stav nafouknuti/
vyfouknuti. ManZeta se pfizplsobi tvaru hypofaryngu
a jeji lumen sméfuje ke vchodu do hrtanu pacienta.
Spicka manzety se opird o horni jicnovy svérac a jeji
proximalni konec spociva na kofeni jazyka.

Maska AuraOnce je dostupna v 8 rtiznych velikostech.
Hlavni soucésti masky AuraOnce jsou zndzornény
na obrazku (D).



Obrazek 1 (strana 4): Piehled soucasti
masky AuraOnce:

1. Konektor; 2. Pacientska trubice; 3. Manzeta;
4. Jednosmeérny ventil; 5. Pilotni balének;

6. Pilotni trubice; 7. Jmenovita délka vnitini
ventila¢ni drahy.*

*Jmenovitd délka v centimetrech viz tabulka 1.

Obrazek 2 (strana 4): Spravna poloha masky
AuraOnce vzhledem k jejim soucastem

a anatomickym orientaénim bodim

Soucasti masky AuraOnce: 1. Nafukovaci
manzeta; 2. Oznaceni velikosti; 3. Ventilacni otvor;
4. Ventila¢ni draha; 5. Normalni hloubka znacek pro
zavedeni; 6. Konec prostiedku.

Anatomické orientacni body: A. Esofagus;

B. Trachea; C. Prstencové chrupavka; D. Stitna
chrupavka; E. Hlasivky; F. Laryngealni aditus;

G. Epiglottis; H. Jazylka; I. Jazyk; J. Dutina Ustni;
K. Nosohltan; L. Rezéky.

KOMPATIBILITA S JINYMI PROSTREDKY/VYBAVENIM

Masku AuraOnce Ize pouzit v kombinaci s nasledujicim:

« Ventila¢ni pfistroje; konické spojky 15 mm v
souladu s normou ISO 5356-1

« Prostiedky pro zajisténi dychacich cest;
bronchoskopy a vyménné katétry*

- Dalsi pfislusenstvi; standardni konicka 6 %
stiikacka Luer, manometr se standardnim 6 %
koénickym konektorem Luer, lubrikant na vodni bazi,
odsavaci katétr

Pied zavadénim nastroji skrze masku se nejprve ujistéte,
Ze je nastroj kompatibilni a dostatecné lubrikovany.

* Informace o maximdini velikosti ndstroju naleznete
v tabulce 1.

3.0. Pouziti prostiedku

3.1. Pfiprava pfed pouzitim

VOLBA VELIKOSTI

Maska Ambu AuraOnce je dostupnd v riiznych
velikostech pro pouziti u pacientt s riznou hmotnosti.

U détskych pacientt je doporuceno, aby masku Ambu
AuraOnce pouzil zdravotnicky pracovnik obeznameny
s pediatrickou anestezii.

Pokyny pro vybér a hodnoty max. tlaku v manzeté
naleznete v tabulce 1 v ¢asti 4.0. (Specifikace).

KONTROLA MASKY AURAONCE
Béhem piipravy a zavadéni masky Ambu AuraOnce vzdy
pouzivejte rukavice, abyste minimalizovali kontaminaci.

S maskou AuraOnce zachazejte opatrné,
jelikoz by mohlo dojit k jejimu protrzeni nebo
propichnuti. Vyvarujte se kontaktu s ostrymi
nebo Spic¢atymi pfedméty.

Pred otevienim zkontrolujte, zda neni porusen uzavér
obalu, a pokud je poruseny, masku Ambu AuraOnce
zlikvidujte.

Peclivé zkontrolujte, zda maska AuraOnce nevykazuje
znamky poskozeni, jako napf. perforace, skrabance,
profiznuti, trhliny, uvolnéné ¢asti, ostré hrany atd.

Dbejte na to, aby byl z manzety odstranén jeji chranic.

Zkontrolujte, zda vnitini ¢ast pacientské trubice a
manzety nejsou zablokované a zda nejsou pfitomny
uvolnéné casti. Je-li maska AuraOnce zablokovana
nebo poskozena, nepouZivejte ji.

Zcela vyfouknéte manzetu masky AuraOnce. Po
vyfouknuti dikladné zkontrolujte, zda na manzeté
nejsou pfitomny piehyby nebo zvrasnéni. Nafouknéte
manzetu na objem uvedeny v tabulce 1. Zkontrolujte,

23



zda je nafouknutd manzeta symetrickd a hladka.
Na manzetg, pilotni trubici a baldnku by nemély
byt patrné znamky vybouleni nebo netésnosti.
Pfed zavedenim manzetu znovu vyfouknéte.

3.2. Pfiprava pro pouziti

PRIPRAVA PRED ZAVEDENIM

« Manzetu zcela vyfouknéte, aby byla ploché a
nedoslo k jejimu zvrasnéni, ¢ehoz dosdhnete
jejim pfitlacenim na rovny sterilni povrch (napt.
na kus sterilni gazy) a sou¢asnym vypusténim za
poutiti stfikacky (3).

« Pred zavedenim provedte lubrikaci zadniho konce
manzety tak, ze aplikujete sterilni lubrikant na bazi
vody na zadni povrch na distalnim konci manzety.

« Vzdy méjte pfipravenu nahradni masku Ambu
AuraOnce pro okamzité pouziti.

« Provedte preoxygenaci a pouzijte standardni
monitorovaci postupy.

« Pred pokusem o zavedeni zkontrolujte, zda je
Uroven anestezie (nebo bezvédomi) dostatecna.
Zavedeni by mélo byt Gspésné pfi stejné drovni
anestezie, jez je vhodnd pro tracheadlni intubaci.

« Poloha pacientovy hlavy by méla byt flexi krku
upravena do pfedsunuté pozice bézné pouzivané
pro tracheaélni intubaci (tzv. ¢ichaci poloha).
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3.3.Zavedeni

Nikdy nepouzivejte nadmérnou silu.

Pacientskou trubici uchopte palcem polozenym na
svislou ¢éru blize konci pacientské trubice na strané
pfistroje a tremi prsty umisténymi na opacné strané
pacientské trubice. Druhou ruku podsuite pod
pacientovu hlavu @

Konec manzety zavadéjte tak, ze ho pfitlacite k
tvrdému patru a vyrovnate @

Pied pokracovanim se ujistéte se, Ze je konec
manzety rovhomérné rozprostieny na patfe, poté
prostfednikem jemné zatlacte celist smérem dold,
aby se vice rozeviela Usta.

Dbejte na to, aby se konec manzety nedostal

do vallecul nebo rima glottidis a nezachytil se o
epiglottis nebo arytenoidy. Manzeta by méla byt
pfitisknuta k zadni sténé faryngu.

Po spravném umisténi masky by mél byt

citelny odpor.

Po zavedeni ovéite, zda rty pacienta nejsou
zachyceny mezi pacientskou trubici a zuby,

aby nedoslo k jejich poranéni.

PROBLEMY PRI ZAVADENI

U détskych pacientt se v pfipadé obtizi se
spravnym umisténim doporucuje pouzit techniku
Castecné rotace.

Kasel a zadrzovani dechu béhem zavadéni masky
Ambu AuraOnce indikuje nedostatecné hlubokou
uroven anestezie. Neprodlené zajistéte prohloubeni
anestezie inhala¢nimi nebo intravendznimi
anestetiky a zahajte manualni ventilaci.

Jestlize nemUzete dostatecné rozeviit pacientova
Usta pro zavedeni masky, ovéite, zda je Groven
anestezie odpovidajici. Asistenta pozédejte o
stlacenti celisti pacienta dol(, abyste Iépe vidéli do
st pacienta a mohli ovéfit polohu masky.
Vyskytnou-li se obtize pfi zavadéni masky
AuraOnce a manévrovani s ni v ihlu kolem zadni
Casti jazyka, konec pfitlacte k patru po celé jeho
délce, jinak se mize ptehnout, piipadné muize nara-
zit na nepravidelnost v zadnim faryngu, jako napf.
pfi hypertrofii tonsil. Pokud se manzeta pfi zava-
déni nezplosti nebo se zacne rolovat, vytahnéte ji
a zavedte znovu. V pfipadé tonsilarni obstrukce je
doporuceno provést diagonalni posun masky.



3.4. Fixace

Podle potieby masku AuraOnce k obliceji pacienta
fixujte lepici paskou nebo mechanickym drzakem
trubic vhodnym pro tento ucel. @ Je doporuceno
pouzit skusovy blok z gazy.

3.5. Nafouknuti

- Bezdrzeni trubice nafouknéte manzetu
dostate¢nym mnozstvim vzduchu, abyste dosahli
utésnéni odpovidajiciho tlaku v manzeté 60 cmH,0.

K dosazeni tésnosti ¢asto staci pouze polovina
maximalniho objemu — maximalni objemy manzety
naleznete v tabulce 1.

« Tlak v manzeté béhem chirurgického vykonu
prubézné monitorujte pomoci tlakoméru manzety.
To je zvlasté dilezité pfi delsim pouziti, pfipadné
pfi aplikaci plyn( oxidu dusného.

« Pozornost vénujte nasledujicim znamkam
spravné polohy: Mozny mirny pohyb trubice
smérem ven pfi nafukovani manzety, pfitomnost
hladkého ovalného otoku v krku v oblasti stitné
a prstencové chrupavky, pfipadné neviditelna
manzeta v dutiné Ustni.

« Béhem prvnich tii nebo ¢ty dechd mize maska
lehce unikat, nez se usadi ve své poloze v hltanu.
Jestlize Unik pretrvava, ovéite, zda je anestezie
dostate¢né hluboka a zda tlaky plicni inflace

jsou nizké, nez zatnete uvazovat o nezbytném
znovuzavedeni masky AuraOnce.

3.6. Ovéfeni spravné polohy

« Prispravné poloze by mélo byt dosazeno utésnéni
glottis s koncem manzety u horniho jicnového
svérace.

«  Vertikalni ¢ara na pacientské trubici by méla byt
orientovana anteriorné k nosu pacienta.

« Maska AuraOnce je zavedena spravné, kdyz
se pacientovy fezaky nachazeji mezi dvéma
vodorovnymi ¢arami na pacientské trubici. @
, polozka 5. Jsou-li pacientovy rezaky mimo tento
rozsah, upravte polohu masky.
Polohu masky AuraOnce Ize posoudit za pouziti
kapnografie, sledovanim zmén dechového
objemu (napf. snizeni exspirovaného dechového
objemu), auskultaci bilateralnich dechovych zvuk
a absenci zvuk( v oblasti epigastria, ptipadné
pozorovanim zvedani hrudniku pfi ventilaci. Jestlize
mate podezieni, ze poloha masky AuraOnce neni
spravna, vyjméte ji a znovu zavedte, zaroven ovéite
adekvatni hloubku anestezie.

- Anatomicky spravnou polohu je doporuceno ovéfit
vizudlné, napf. pomoci flexibilniho endoskopu.

NAHLA REGURGITACE:

« Regurgitace mize byt zplsobena nedostate¢nou
urovni anestezie. Prvnimi pfiznaky regurgitace
mohou byt spontanni dychani, kasel nebo
zadrzovani dechu.

«  Privyskytu regurgitace by maska AuraOnce neméla
byt vyjmuta za predpokladu, ze saturace kyslikem
z(stava na pfijatelné urovni. Toho Ize dosdhnout
umisténim pacienta do polohy ,hlavou dold”.
Docasné odpojte anesteticky okruh, aby obsah
zaludku nepronikl do plic. Zkontrolujte, zda je
hloubka anestezie dostatecna a podle potieby
provedte jeji prohloubeni.

« Pacientskou trubici masky a Usty pacienta provedte
sani. Odsajte tracheobronchidlni strom a flexibilnim
endoskopem provedte kontrolu pradusek.

3.7. Pouziti s jinymi prostfedky/vybavenim
ANESTETICKY SYSTEM A VENTILACNI VAK
Maska muze byt pouzita bud pfi spontanni, nebo
fizené ventilaci.

Béhem anestezie mudze oxid dusny proniknout do
manzety a zpUsobit zvyseni jejiho objemu/tlaku.
Tlak manzety nastavte natolik, aby bylo dosazeno
dostate¢ného utésnéni (tlak manzety by nemél
prekrocit 60 cmH,0).
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Anesteticky dychaci systém musi mit po pfipojeni k
masce AuraOnce adekvatni oporu, aby se pfedeslo
rotaci masky.

POUZITi PRI SPONTANNI VENTILACI

Maska AuraOnce je vhodna pro spontanné dychajici
pacienty pfi pouziti s tékavymi latkami nebo
intravenoézni anestezii pod podminkou, Ze je anestezie
dostatecnd pro danou uroven chirurgického stimulu a
Ze manzeta neni prehusténa.

POUZITI PRI PRETLAKOVE VENTILACI

V piipadé pouziti pretlakové ventilace ovéite

dostatec¢né utésnéni. Pro zvyseni tésnosti je

doporuceno nasledujici:

«  Optimalizujte polohu masky AuraOnce otoc¢enim
nebo trakci hlavy.

« Upravte tlak v manzeté. Vyzkousejte jak nizsi, tak
i vyssi tlak (nedostate¢né utésnéni manzety muze
byt zplsobeno pfilis nizkym nebo naopak pfilis
vysokym tlakem v manzeté).

« Vyskytne-li se netésnost kolem manzety, masku
vyjméte a znovu zavedte, zaroven ovéfte adekvatni
hloubku anestezie.
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MAGNETICKA REZONANCE (MR)
Maska AuraOnce je bezpeéna pro MR.

3.8. Postup pfi vyjimani

Vyjimani by mélo byt vzdy provadéno v misté, kde je
k dispozici odsavaci zafizeni a prostfedky pro rychlou
trachedlni intubaci.

Neodstrafujte masku AuraOnce s pIné nafouknutou
manzetou, abyste predesli poranéni tkdné a
laryngospasmu.

3.9. Likvidace
Pouzitou masku Ambu AuraOnce zlikvidujte
bezpecnym zplsobem v souladu s mistnimi postupy.

4.0. Specifikace

Maska Ambu AuraOnce je ve shodé s britskou
technickou normou ISO 11712 Anaesthetic and
respiratory equipment - Supralaryngeal airways
and connectors.



Déti Dospéli
Velikost masky #1 #1%2 #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Hmotnost pacienta 2-5kg 5-10kg 10 - 20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maximalni objem manzety 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Maximalni tlak v manzeté 60 cmH,0
Konektor 15 mm samec (ISO 5356-1)
Maximalni velikost nastroje* 4,5 mm 5,0 mm 6,5mm 8,2 mm 8,5mm ‘ 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm
E:::r‘::fl:&:::\z:::uen il Kuzel Luer kompatibilni se zafizenimi spliiujicimi pozadavky norem ISO 594-1 a ISO 80369-7
Vhodné podminky pro skladovani 10 °C (50 °F) az 25 °C (77 °F)
Pfiblizna hmotnost masky 109 149 209 28¢g 32¢9 449 639 779
Vnitini objem ventila¢ni drahy 51£06ml | 75+07ml | 109+06ml  13,8+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+0,5ml | 33,1+£0,5ml
Pokles tlaku stanoveny podle ptilohy C 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0
normy ISO 11712 pfi151/min | pfi151/min | p#i301/min | pfi301/min | p#i60I|/min | pfi60|/min | pfi60I|/min | pfi60I|/min
Min. mezizubni mezera 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Jmenovita délka vnitini ventila¢ni drahy 105+06cm | 123+0,7cm | 141+0,8cm | 16,2+1,0cm | 162+10cm  182+11cm 204+12cm  21,8+13cm

* Maximdlni velikost ndstroje je urcena jako pomtcka pro
usnadnéni vybéru odpovidajiciho priméru prostiedku,

ktery md byt zaveden pacientskou trubici masky
AuraOnce.

Tabulka 1: Specifikace pro masku Ambu AuraOnce.

Uplny seznam vysvétlivek k symboldm naleznete
na adrese
https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dansko.

V3echna prava vyhrazena.

Zadné ¢ast této dokumentace nesmi byt reprodukovéna
jakymkoli zplisobem, v¢etné pofizeni fotokopii, bez
ptedchoziho pisemného souhlasu vlastnika copyrightu.
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1.1. Tilsigtet anvendelse/indikationer

for anvendelse

Ambu AuraOnce er beregnet til anvendelse som et
alternativ til en ansigtsmaske samt for at opna og
opretholde luftvejskontrol under rutinemaessige og
akutte anaestesiprocedurer hos fastende patienter.

1.2. Tilsigtede brugere og brugsmilje
Sundhedsfagligt personale, der er uddannet i
luftvejshandtering.

AuraOnce er beregnet til brug pa hospitaler.

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Voksne og paediatriske patienter fra 2 kg og derover,
der er vurderet egnede til en supraglottisk luftvej.

1.4. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.5. Kliniske fordele
Holder de gvre luftveje abne for at tillade passage
af gasser.

1.6. Advarsler og forsigtighedsregler

For indfering er det vigtigt, at alt sundhedspersonale,
der bruger Ambu AuraOnce, er bekendt med

de advarsler, forholdsregler, indikationer og
kontraindikationer, der er anfert i brugsanvisningen.

28

ADVARSLER A

. Produktet er kun beregnet til at blive anvendt
af sundhedsfagligt personale, der er uddannet i
luftvejshandtering.

2. Kontrollér altid produktet visuelt, og udfer en
funktionstest efter udpakning, samling og for
brug iht. afsnnit 3.1 Klargering fer brug, da
defekter og fremmedlegemer kan fore til ingen
eller nedsat ventilation af, mukosal skade pa eller
infektion af patienten. Brug ikke produktet, hvis
nogen af trinnene i Klargering for brug mislykkes.

3. AuraOnce ma ikke genbruges pa en anden
patient, da det er et engangsprodukt. Genbrug af
et kontamineret produkt kan medfgre infektion.

4. AuraOnce beskytter ikke trachea eller lungerne
mod risikoen for aspiration.

5. Anvend ikke overdreven kraft ved indfering
og fjernelse af AuraOnce, da dette kan fare til
veavstraume.

6. Cuff-volumet eller -trykket kan andre sig
i neervaer af dinitrogenoxid, oxygen eller
andre medicinske gasarter, hvilket kan fore til
vaevstraume. Serg for at overvage cufftrykket
kontinuerligt under det kirurgiske indgreb.

7. AuraOnce ma ikke anvendes i neerheden af
lasere og elektrokauterisationsudstyr, da
dette kan medfere brand i luftvejene og
vaevsforbraendinger.

8. Udfer ikke direkte intubation gennem AuraOnce,
da den endotrakeale tube (ET) kan saette sig fast
og fore til utilstraekkelig ventilation.

9. Generelt bar AuraOnce kun anvendes til
patienter, som er dybt bevidstlgse og ikke vil yde
modstand mod indfering.

10.Den samlede komplikationsrate for
larynxmasken er lav, men brugeren skal
udvise professionel demmekraft, nar det skal
besluttes, om brugen af larynxmaske vil veere
hensigtsmaessig. Felgende patienter har stgrre
risiko for alvorlige komplikationer, herunder
aspiration og utilstraekkelig ventilation:

- Patienter med gvre luftvejsobstruktion.

« lkke-fastende patienter (herunder de tilfeelde,
hvor faste ikke kan bekraeftes).

- Patienter med @vre gastrointestinale
problemer (f.eks. @sofagektomi, hiatushernie,
gastrogsofageal reflukssygdom, svaer
adipositas, graviditet > 10 uger).

- Patienter, der har behov for hgjtryksventilation.



- Patienter med faryngeal/laryngeal patologi,
der potentielt komplicerer maskens
anatomiske pasform (f.eks. tumorer,
stralebehandling af halsen, der involverer
hypofarynx, alvorligt orofaryngealt traume).

- Patienter med utilstraeekkelig mundéabning
til indfering.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Udstyret ma ikke leegges i vaeske, skylles eller
steriliseres, da det kan efterlade skadelige
rester eller forarsage funktionsfejl. Udformning
og materiale egner sig ikke til traditionelle
rengorings- og sterilisationsmetoder.

2. Fer brug skal det altid kontrolleres, at AuraOnce
er kompatibel med den eksterne enhed for at
undga, at der anvendes anordninger, der ikke
kan passere gennem AuraOnces lumen.

3. Cufftrykket skal holdes sé lavt som muligt, mens
der stadig opnas tilstraekkelig forsegling, og ma
ikke overstige 60 cmH,0.

4. Tegn pa luftvejsproblemer eller utilstraekkelig
ventilation skal monitoreres regelmaessigt, og
AuraOnce skal flyttes, genindsaettes eller udskif-
tes efter behov for at opretholde frie luftveje.

5. Bekreeft altid frie luftveje efter enhver aendring i
patientens hoved- eller halsstilling.

1.7. Potentielle utilsigtede haendelser

Brugen af larynxmasker er forbundet med mindre
bivirkninger (f.eks. ondt i halsen, bladning, dysfoni,
dysfagi) og sterre bivirkninger (f.eks. tilbagelob/
aspiration, laryngospasme, nerveskade).

1.8. Generelle bemaerkninger

Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af
denne enhed eller som resultat af brugen af den,
bedes det indberettet til producenten og til den
nationale myndighed.

2.0. Beskrivelse af udstyret

AuraOnce er en steril larynxmaske til engangsbrug,
der bestar af en buet patienttube med en oppustelig
cuff i den distale ende. Cuffen kan inflateres gennem
kontraventilen, sa pilotballonen angiver inflations-/
deflationsstatus. Cuffen former sig efter hypofarynx’
konturer og med lumen vendt mod patientens
larynxabning. Cuffens spids presser mod den gvre
osofageale lukkemuskel, og cuffens proksimale ende
hviler mod tungeroden.

AuraOnce fés i 8 forskellige storrelser.
Hovedkomponenterne i AuraOnce ses i figur (7).

Figur 1 (side 4): Oversigt over AuraOnce-dele:
1. Konnektor, 2. Patienttube, 3.Cuff,

4. Kontraventil, 5. Pilotballon, 6. Pilotslange,

7. Nominel lzengde af intern ventilationsvej*.
*Se tabel 1 for den nominelle lengde angivet

i centimeter.

Figur 2 (side 4): Korrekt placering af
AuraOnce i forhold til AuraOnce-dele

og anatomiske orienteringspunkter
AuraOnce-dele: 1. Oppustelig cuff,

2. Storrelsesmaerkning, 3. Ventilationsébning,
4. Ventilationsveje, 5. Normal dybde pa
indferingsmaeerker, 6. Maskinende.

Anatomiske orienteringspunkter A. Spisergr;
B. Trachea; C. Cricoid ring; D. Thyroideabrusk;
E. Stemmeband; F. Larynxindleb; G. Epiglottis;
H. Hyoidben; I. Tunge; J. Bukkal kavitet;

K. Neaesesveelg; L. Forteender.

KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHEDER/UDSTYR
AuraOnce kan anvendes sammen med:

- Ventilationsudstyr; 15 mm koniske stik i
overensstemmelse med SO 5356-1

«  Udstyr til luftvejshandtering; bronkoskoper*
og exchange-katetre*
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« Andet tilbehor: 6 % standard konisk Luer-sprgjte,
manometer med 6 % standard konisk Luer-
konnektor, vandbaseret smgremiddel, sugekateter

Nar instrumenter anvendes gennem masken,
skal det sikres, at instrumentet er kompatibelt og
velsmurt for indfering.

*Se tabel 1 for oplysninger om maksimal instrumentstorrelse.

3.0. Anvendelsesomrade

3.1.Klargering fer brug

ST@RRELSESUDVALG

Ambu AuraOnce fas i forskellige starrelser til brug hos
patienter med forskellig vaegt.

Til paediatriske patienter anbefales det, at Ambu
AuraOnce anvendes af en lzege, der er bekendt med
paediatrisk anaestesi.

Se udveelgelsesvejledning og max. intracuff-tryk i
tabel 1, afsnit 4.0. (Specifikationer).

EFTERSYN AF AURAONCE

Baer altid handsker under klargering og indfering af
Ambu AuraOnce for at minimere kontaminering.
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Handter AuraOnce forsigtigt, da den kan blive revet
i stykker eller punkteret. Undgé kontakt med skarpe
eller spidse genstande.

Kontrollér, at posens forsegling er intakt, for den
abnes, og kassér Ambu AuraOnce, hvis posens
forsegling er beskadiget.

Underseg AuraOnce ngje for eventuelle skader,
sasom perforation, ridser, snit, fleenger, lgse dele,
skarpe kanter osv.

Serg for, at cuffbeskytteren er taget af cuffen.

Kontrollér, at det indre af patienttuben og cuffen
er fri for blokering og lase dele. AuraOnce ma ikke
anvendes, hvis den er blokeret eller beskadiget.

Tom cuffen pa AuraOnce helt. Nar cuffen er helt
deflateret, skal den kontrolleres grundigt for rynker
eller folder. Inflatér cuffen til den volumen, der er
angivet i tabel 1. Kontrollér, at den inflaterede cuff
er symmetrisk og glat. Der ma ikke veere udbuling
eller tegn pa leekage i cuffen, pilotslangen eller
pilotballonen. Deflatér cuffen igen for indfering.

3.2.Klargering

FORBEREDELSE FOR INDF@RING

« Deflater cuffen helt, sa den er flad og fri for rynker,
ved at trykke cuffen ned pa en flad, steril overflade
(f.eks. et stykke steril gaze), samtidig med at den
deflateres med en sprojte @

«  Smer cuffens posteriore spids for indfering ved
at pafere et sterilt, vandbaseret smgremiddel pa
cuffens distale posteriore overflade.

« Hav altid en ekstra Ambu AuraOnce klar til brug.

« Pree-oxygenér og brug standard
overvagningsprocedurer.

«  Kontrollér, at anzestesiniveauet (eller bevidstlesheden)
er tilstreekkeligt, for indfgringen forsages.
Indferingen skal lykkes pa samme anaestesiniveau,
som ville vaere egnet til intubation.

« Patientens hoved skal positioneres strakt med
halsens fleksion i en position, der normalt anvendes
til intubation (dvs. "sniffing-positionen").

3.3. Indfering

« Derma aldrig anvendes overdreven kraft.

« Hold patienttuben med tommelfingeren pé den
lodrette linje teet pa maskinenden af patienttuben
og tre fingre placeret pa den modsatte side af
patienttuben. Den anden hand skal placeres under
patientens hoved (3.



Indfer cuffens spids ved at trykke den opad mod
den hérde gane og trykke cuffen fladt mod den @
Kontrollér, at cuffens spids ligger fladt mod ganen,
for der fortseettes — skub kaeben forsigtigt nedad
med langfingeren for at abne munden yderligere.
Serg for, at cuffens spids undgar at komme ind

i valleculae eller den glottiske abning og ikke
bliver fanget mod epiglottis eller arytenoiderne.
Cuffen skal presses mod patientens posteriore
faryngealvaeg.

Nar masken er pa plads, maerkes der modstand.
Efter indfering skal det sikres, at laeberne ikke
kommer i klemme mellem patientslangen og
teenderne for at undga traume pa laeberne.

INDF@RINGSPROBLEMER

Til paediatriske patienter anbefales en delvis
rotationsteknik i tilfelde af placeringsproblemer.
Hoste og holdt vejrtraekning under indfgring

af Ambu AuraOnce indikerer utilstraekkelig
anaestesidybde - Fordyb omgaende anaestesien
med inhalations- eller intravengse midler, og start
manuel ventilation.

Hvis du ikke kan dbne patientens mund
tilstraekkeligt til at indfere masken, skal du
kontrollere, at patienten er tilstraekkeligt
anaestiseret. Bed en hjalper om at traekke kaeben

nedad for at ggre det nemmere at se ind i munden
og kontrollere maskens placering.

Ved vanskeligheder med at mangvrere forbi vinklen
bag pa tungen, nar AuraOnce indfares, skal spidsen
trykkes mod ganen hele vejen igennem, da spidsen
ellers kan folde sig eller mgde en uregelmaessighed

i den posteriore farynx, f.eks. hypertrofiske tonsiller.

Hvis cuffen ikke bliver flad eller begynder at
krolle, ndr den indfgres, skal masken traekkes ud
og indferes igen. | tilfeelde af tonsilleer obstruktion
anbefales det at bevaege masken diagonalt.

3.4.Fiksering

Hvis det skannes nedvendigt, kan AuraOnce fastgeres
til patientens ansigt med tape eller med en mekanisk
tubeholder, der er egnet til dette formél. (7) Det
anbefales at bruge en bideblok af gaze.

3.5. Inflation

Inflatér cuffen uden at holde pa tuben med lige
preecis s& meget luft, at der opnas en forsegling,
svarende til et intracuff-tryk pa hgjst 60 cmH,0.
Ofte er kun halvdelen af den maksimale volumen
tilstraekkelig til at opna forsegling - se tabel 1 for
maksimale intracuff-volumener.

Cufftrykket skal monitoreres kontinuerligt under
det kirurgiske indgreb med en cufftrykmaler. Dette
er isaer vigtigt ved langvarig brug, eller nar der
anvendes nitrogenoxidgasser.

Se efter folgende tegn pa korrekt placering: Tubens
mulige lette udadgaende bevaegelse efter inflation
af cuffen, tilstedevaerelsen af en glat, oval haevelse
i halsen omkring thyroidea og cricoidea eller ingen
synlig cuff i mundhulen.

Masken kan laekke en smule i de forste tre eller fire
vejrtraekninger, for den falder pa plads i sveelget.
Hvis laekagen varer ved, skal det kontrolleres,

at anaestesien er tilstraekkelig dyb, og at det
pulmonale inflationstryk er lavt, for det antages,

at det er ngdvendigt at indfere AuraOnce pa ny.

3.6. Kontrol af korrekt position

Korrekt placering ber skabe en leekagefri forsegling
mod glottis med spidsen af cuffen ved den gvre
osofageale lukkemuskel.

Den lodrette linje pa patientslangen skal vende
anteriort mod patientens nase.

AuraOnce er indfert korrekt, nar patientens
fortaender befinder sig mellem de to vandrette
linjer pa patientslangen.@, del 5. Flyt masken, hvis
patientens fortaender er uden for dette omrade.
AuraOnces position kan vurderes ved kapnografi,
ved observation af eendringer i tidalvolumen

(f.eks. en reduktion i eksspireret tidalvolumen),

ved auskultation af bilaterale respirationslyde

og fraveer af lyde over epigastriet og/eller ved
observation af bryststigning med ventilation.
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Hvis der er mistanke om, at AuraOnce er placeret
forkert, skal den fjernes og indferes igen — og det
skal sikres, at anaestesidybden er tilstraekkelig.

« Visuel bekrzeftelse af anatomisk korrekt position
anbefales, f.eks. ved brug af et fleksibelt skop.

UVENTET TILBAGEL@B:

« Tilbagelgb kan skyldes utilstraekkeligt anaestesini-
veau. De forste tegn pa tilbageleb kan veere spon-
tan vejrtraekning, hoste eller at holde vejret.

« Hvis der forekommer tilbagelgb, og oxygenmaet-
ningen forbliver pa et acceptabelt niveau, ma
AuraOnce ikke fjernes. Dette skal handteres ved
at leegge patienten i en "hoved-nedad"-position.
Afbryd kort anzestesikredslgbet, s& maveindholdet
ikke tvinges ind i lungerne. Kontrollér, at anzeste-
sidybden er tilstraekkelig, og fordyb anzestesien
intravengst, hvis det er relevant.

- Pafgr sugning gennem maskens patienttube
og gennem munden. Sug trakeobronkialtraeet,
og efterse bronkierne med et fleksibelt skop.

3.7. Brug med andre enheder/andet udstyr
ANASTESISYSTEM OG VENTILATIONSPOSE
Masken kan anvendes til enten spontan eller
kontrolleret ventilation.
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Under anaestesi kan dinitrogenoxid diffundere ind i
cuffen og forarsage en stigning i cuffens volumen/
tryk. Justér cufftrykket lige netop nok til at opna en
tilstraekkelig forsegling (cufftrykket ma ikke overstige
60 cmH_0).

Angestesirespirationssystemet skal vaere tilstraekkeligt
understottet, nar det er tilsluttet AuraOnce, for at
undga rotation af masken.

ANVENDELSE VED SPONTAN VENTILATION
AuraOnce er velegnet til patienter med spontan
respiration, nar den anvendes med flygtige stoffer
eller intravengs anaestesi, forudsat at anaestesien
er tilstraekkelig til at matche niveauet af kirurgisk
stimulus, og at cuffen ikke er overinflateret.

ANVENDELSE MED POSITIV TRYKVENTILATION

Nar der anvendes positiv trykventilation, skal det

sikres, at forseglingen er tilstraekkelig. For at forbedre

forseglingen foreslas falgende:

« Optimer placeringen af AuraOnce ved at dreje
hovedet eller treekke i det.

« Juster cufftrykket. Prov med bade lavere og hgjere
tryk (en dérlig cuffforsegling kan skyldes enten for
lavt eller for hajt cufftryk).

« Hvis der opstar leekage omkring cuffen,
skal masken fjernes og indferes igen, mens det
sikres, at anaestesidybden er tilstraekkelig.

MAGNETISK RESONANSBILLEDDANNELSE (MR)
AuraOnce er MR-sikker.

3.8. Udtagning
Fjernelse skal altid udferes i et omrade, hvor der er
sugeudstyr og mulighed for hurtig intubation.

AuraOnce mé ikke fjernes med cuffen fuldt inflateret
for at forhindre vaevstraume og laryngospasme.

3.9. Bortskaffelse
Bortskaf den brugte Ambu AuraOnce pa en sikker
made i henhold til lokale procedurer.

4.0. Specifikationer

Ambu AuraOnce er i overensstemmelse med I1SO 11712
Anaestesi- og respirationsudstyr — Supralaryngeale
luftveje og konnektorer.



Born Voksne
Maskestgorrelse #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Patientvaegt 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maksimal intracuff-volumen 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalt intracuff-tryk 60 cmH,0
Konnektor 15 mm hanstik (ISO 5356-1)
Maks. instrumentstgrrelse* 4,5 mm 50mm 6,5 mm 8,2 mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
:g Lt:er-;lile":;tlzt 1 ppumpning til Luer-kegle, der er kompatibel med udstyr, der overholder ISO 594-1 og ISO 80369-7
Passende opbevaringsforhold 10 °C (50 °F) til 25 °C (77 °F)
Omtrentlig maskevaegt 109 149 209 289 329 449 63g 779
Internt volumen af ventilationsvej 51+06ml | 75+0,7ml | 109+0,6ml 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+05ml 33,1+0,5ml
Trykfald som bestemt i henhold til 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
1SO 11712 bilag C ved 15 I/min | ved 15 I/min | ved 30 I/min | ved 30 I/min | ved 60 |/min | ved 60 |/min | ved 60 |/min | ved 60 I/min
Min. Mellemrum mellem teenderne 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
y:::l'l'::;:;ge:’e afdeninterne 105206ml 123+07ml | 141+08ml  162+1,0ml | 162+1,0ml 182+1iml | 204+12ml 21,8+13ml

Tabel 1: Specifikationer for Ambu AuraOnce.
* Den maksimale instrumentstarrelse er beregnet som en vejledning til valg af den korrekte diameter pa en anordning, der skal fares gennem AuraOnce-patienttuben.

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. Alle rettigheder forbeholdes.
Ingen del af denne dokumentation ma gengives i nogen form, herunder ved fotokopiering, uden forudgaende skriftlig tilladelse fra indehaveren af ophavsretten.
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1.1. Zweckbestimmung/Indikationen

Die Ambu AuraOnce ist zur Verwendung als

Alternative zur Gesichtsmaske fur die Sicherung und
Aufrechterhaltung des Atemwegs bei routinemaBigen
und Notfall-Anasthesieverfahren bei Patienten vorgese-
hen, die eine Nahrungskarenz eingehalten haben.

1.2. Vorgesehene Anwender und
Anwendungsumgebung

Medizinisches Fachpersonal mit einer Ausbildung
im Atemwegsmanagement

Die Ambu AuraOnce ist fir den Einsatzim
Krankenhaus vorgesehen.

1.3. Vorgesehene Patientengruppe
Erwachsene und padiatrische Patienten ab 2 kg,
die als geeignet fiir eine supraglottische
Atemwegshilfe eingestuft werden.

1.4. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.5. Klinische Vorteile

Halt die oberen Atemwege offen, damit Gase
durchstrémen kdnnen.
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1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Vor dem Einfliihren der Ambu AuraOnce ist es
erforderlich, dass das medizinische Fachpersonal

mit den in dieser Bedienungsanleitung aufgefiihrten
Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen, Indikationen und
Kontraindikationen vertraut ist.

WARNHINWEISE A

1. Das Produkt darf nur von medizinischen
Fachkréften verwendet werden, die im
Atemwegsmanagement geschult sind.

2. Fuhren Sie nach dem Auspacken und vor
der Verwendung immer eine Sichtpriifung
des Produkts und einen Funktionstest
gemaB Abschnitt 3.1 ,Vorbereitung vor
der Anwendung” durch, da Defekte und
Fremdkorper dazu fiihren kdnnen, dass
der Patient nicht oder nur eingeschrankt
beatmet wird, sowie zu einer Verletzung
der Schleimh&ute oder einer Infektion des
Patienten. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn die Schritte unter ,Vorbereitung vor der
Anwendung” fehlschlagen.

3. Die Ambu AuraOnce darf nicht an einem
anderen Patienten wiederverwendet werden,
da es sich um ein Einwegprodukt handelt. Die
Wiederverwendung eines kontaminierten
Produkts kann zu Infektionen fihren.

. Ambu AuraOnce schiitzt die Trachea oder die

Lunge nicht vor den Risiken einer Aspiration.

. Wenden Sie beim Einfiihren

und Entfernen der Ambu AuraOnce
keine ibermaBige Kraft an, da dies zu
Gewebetraumata fiihren kann.

. Das Cuff-Volumen oder der Cuff-Druck kann sich

andern, wenn Lachgas, Sauerstoff oder andere
medizinische Gase vorhanden sind, was zu
Gewebetrauma fiihren kann. Stellen Sie sicher,
dass der Cuffdruck wéhrend des chirurgischen
Eingriffs kontinuierlich iberwacht wird.

. Verwenden Sie die Ambu AuraOnce nicht in

der Nahe von Lasern und Elektrokautergeraten,
da dies zu Atemwegsbranden und
Gewebeverbrennungen fiihren kann.

. Fuihren Sie keine direkte Intubation durch

AuraOnce durch, da sich der Endotrachealtubus
(ET) verklemmen kann, was zu einer
unzureichenden Beatmung fiihren kann.

. Generell sollte die Ambu AuraOnce nur

bei Patienten angewendet werden, die tief
bewusstlos sind und sich nicht gegen die
Einfithrung wehren.



10.Die allgemeine Komplikationsrate fiir

Larynxmasken ist gering, aber der Anwender

muss bei der Entscheidung, ob die Verwendung

einer Larynxmaske angemessen ist, ein profes-
sionelles Urteilsvermdgen walten lassen. Die
folgenden Patienten haben ein hoheres Risiko fur
schwerwiegende Komplikationen, einschlieBlich

Aspiration und unzureichende Beatmung:

« Patienten mit einer Obstruktion der oberen
Atemwege.

« Nicht niichterne Patienten (einschlieBlich
der Falle, in denen die Nichternheit nicht
bestatigt werden kann).

- Patienten, die an Problemen mit dem
oberen Gastrointestinaltrakt leiden (z. B.
Osophagektomie, Hiatushernie, gastro-
osophageale Refluxerkrankung, morbide
Adipositas, Schwangerschaft > 10 Wochen).

- Patienten, die eine Hochdruckbeatmung
benétigen.

- Patienten, bei denen eine pharyngeale/laryn-
geale Pathologie vorliegt, die den anatomi-
schen Sitz der Larynxmaske moglicherweise
erschwert (z. B. Tumore, Strahlentherapie des
Halses mit Hypopharynx, schweres oropha-
ryngeales Trauma).

«+ Patienten mit unzureichender Mundoffnung,
wodurch das Einfiihren nicht méglich ist.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Nicht einweichen, spilen oder sterilisieren,
da dies schadliche Riickstande hinterlassen oder
eine Fehlfunktion des Produkts verursachen
kann. Der Aufbau und das verwendete Material
sind nicht fur herkdmmliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

2. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch immer die
Kompatibilitat zwischen Ambu AuraOnce und
dem externen Gerat, um zu vermeiden, dass
die Geréte nicht durch das Lumen der Ambu
AuraOnce eingefiihrt werden kénnen.

3. Der Cuffdruck sollte so niedrig wie méglich
gehalten werden und dennoch eine
ausreichende Abdichtung bieten. Er sollte
60 cmH, 0 nicht iberschreiten.

4. Wenn Anzeichen fir Atemwegsprobleme
oder inadaquate Beatmung bestehen, ist
eine regelmaBige Uberwachung erforderlich.
AuBerdem muss die Ambu AuraOnce Maske neu
positioniert, neu platziert oder ersetzt werden,
wie dies fir die Atemwegssicherung
des Patienten erforderlich ist.

5. Uberpriifen Sie nach jeder Anderung der Kopf-
oder Halsposition des Patienten immer die
Durchgéngigkeit der Atemwege.

1.7. Potenziell unerwiinschte Ereignisse
Die Verwendung von Larynxmasken ist mit
leichten Nebenwirkungen (z. B. Halsschmerzen,
Blutungen, Dysphonie, Dysphagie) und schweren
Nebenwirkungen (z. B. Regurgitation/Aspiration,
Laryngospasmus, Nervenverletzung) verbunden.

1.8. Allgemeine Hinweise

Falls wéhrend oder infolge der Verwendung

des Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller
und ihrer zustandigen nationalen Behorde.

2.0. Geratebeschreibung

Die Ambu AuraOnceist eine sterile Einweg-
Larynxmaske, die aus einem gebogenen
Patiententubus mit aufblasbarem Cuff am

distalen Ende besteht. Der Cuff kann durch das
Riickschlagventil befiillt werden, sodass der Pilotballon
den Auffill-/Entltftungsstatus anzeigen kann. Der
Cuff passt sich den Konturen des Hypopharynx an und
das Lumen zeigt zur Larynxoffnung des Patienten.

Die Spitze des Cuffs driickt gegen den oberen
Osophagussphinkter und das proximale Ende des Cuffs
liegt an der Zungenbasis an.

Die Ambu AuraOnce ist in 8 verschiedenen GroBen
erhéltlich. Die Hauptkomponenten der Ambu
AuraOnce sind in Abbildung @ dargestellt.
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Abbildung 1 (Seite 4): Teilelibersicht

der Ambu AuraOnce:

1. Konnektor; 2. Patiententubus; 3. Cuff;

4. Ruckschlagventil; 5. Pilotballon;

6. Cufffillleitung; 7. Nennlénge des internen
Beatmungswegs*

* Die Nennldnge in Zentimetern ist Tabelle 1

zu entnehmen.

Abbildung 2 (Seite 4): Korrekte Position

der Ambu AuraOnce in Bezug auf AuraOnce
Teile und anatomische Orientierungspunkte
Teile der Ambu AuraOnce: 1. Aufblasbarer Cuff;
2. GroBenmarkierung; 3. Beatmungsoffnung;

4. Beatmungsweg; 5. Normale Tiefe der
Einflihrungsmarkierungen; 6. Gerdteende

Anatomische Orientierungspunkte:
A.Osophagus; B. Trachea; C. Ringknorpel;

D. Schilddrisenknorpel; E. Stimmbander;

F. Larynxeingang; G. Epiglottis; H. Zungenbein;
I. Zunge; J. Wangentasche; K. Nasopharynx;

L. Schneidezéhne.
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KOMPATIBILITAT MIT ANDEREN

INSTRUMENTEN/GERATEN

Die Ambu AuraOnce kann in Verbindung mit folgenden

Instrumenten/Geraten/Mitteln verwendet werden:

- Beatmungsequipment; konische 15-mm-Anschlisse
gemaR 1SO 5356-1.

« Atemwegsmanagement-Gerate; Bronchoskope und
Wechselkatheter*

« Sonstiges Zubehor: konische Standard-Luer-Spritze
(6 %), Manometer mit konischem Standard-Luer-
Konnektor (6 %), wasserbasiertes Gleitmittel,
Absaugkatheter

Stellen Sie bei Verwendung von Instrumenten
durch die Larynxmaske sicher, dass das Instrument
kompatibel ist und ausreichend mit Gleitmittel
benetzt wurde, bevor es eingefiihrt wird.

* Informationen zur maximalen Instrumentengréf3e
finden Sie in Tabelle 1.

3.0. Anwendung des Produkts

3.1. Vorbereitung vor der Anwendung
GROSSENAUSWAHL

Die Ambu AuraOnce Larynxmaske ist in verschiedenen
GroBen fur Patienten verschiedener Gewichtsklassen
erhaltlich.

Bei padiatrischen Patienten wird empfohlen, dass die
Ambu AuraOnce von einer medizinischen Fachkraft
verwendet wird, die mit der padiatrischen Andsthesie
vertraut ist.

Siehe Auswabhlrichtlinien und max. Cuffinnendruck in
Tabelle 1, Abschnitt 4.0. (Spezifikationen).

UBERPRUFUNG DER AMBU AURAONCE

Tragen Sie bei der Vorbereitung und Platzierung der
Ambu AuraOnce immer Handschuhe, um das Risiko
einer Kontamination zu minimieren.

Gehen Sie vorsichtig mit der Ambu AuraOnce um, da sie
reiBen oder durchbohrt werden kann. Vermeiden Sie
den Kontakt mir scharfen oder spitzen Gegenstanden.

Priifen Sie vor dem Offnen, ob die Versiegelung des
Beutels unversehrt ist, und entsorgen Sie die Ambu
AuraOnce, falls die Versiegelung beschadigt wurde.

Untersuchen Sie die Ambu AuraOnce sorgfaltig auf
Schéden wie Perforationen, Kratzer, Schnitte, Risse,
lose Teile, scharfe Kanten usw.

Achten Sie darauf, dass der Cuffschutz vom Cuff
entfernt wurde.

Vergewissern Sie sich, dass das Innere von
Patiententubus und Cuff keine Blockaden und losen



Teile enthélt. Verwenden Sie die Ambu AuraOnce
nicht, wenn sie blockiert oder beschadigt ist.

Entleeren Sie den Cuff der Ambu AuraOnce
vollstandig. Prifen Sie nach dem Entliiften den Cuff
sorgfaltig auf mogliche Falten oder Knicke. Fullen
Sie nun den Cuff mit dem Volumen, das in Tabelle 1
angegeben ist. Uberpriifen Sie, ob der aufgefiillte
Cuff symmetrisch und eben ist. Cuff, Cufffillleitung
und Pilotballon sollten keinerlei Unebenheiten oder
Zeichen von Leckagen aufweisen. Entleeren Sie den
Cuff vor dem Einfuihren erneut.

3.2. Vorbereitung zur Anwendung

VORBEREITUNG DER EINFUHRUNG

« Entluften Sie den Cuff vollstandig, so dass er flach
und frei von Falten ist, indem Sie ihn auf eine flache
sterile Oberflache (z. B. ein Sttick sterile Gaze)
driicken, wéhrend Sie die Larynxmaske gleichzeitig
mithilfe einer Spritze entliiften @

« Verwenden Sie vor dem Einfiihren Gleitmittel
an der hinteren Spitze des Cuffs, indem Sie ein
steriles, wasserldsliches Gleitmittel auf die distale
posteriore Fldche des Cuffs auftragen.

« Legen Sie immer eine zweite Ambu AuraOnce als
Ersatz griffbereit.

« Fihren Sie eine Pré-Oxygenierung und ein
Standard-Monitoring durch.

Stellen Sie eine angemessene Anésthesietiefe
sicher (oder prifen Sie die Bewusstlosigkeit

des Patienten), bevor Sie versuchen, die Maske
einzufiihren. Bei der Einfihrung sollte die gleiche
Anésthesietiefe verwendet werden, die fiir eine
tracheale Intubation geeignet ware.

Der Kopf sollte gestreckt und der Hals so gebeugt
sein, wie es normalerweise fiir die tracheale

Intubation Ublich ist (d. h. die ,Schniffelstellung”).

3.3. Einfithren der Larynxmaske

Eine tiberméBige Kraftanwendung ist unbedingt
zu vermeiden.

Halten Sie den Patiententubus mit dem Daumen
auf der vertikalen Linie nahe am Gerateende

des Patiententubus und drei Fingern auf der
gegenuberliegenden Seite des Patiententubus.
Die andere Hand sollte unter dem Kopf

des Patienten platziert werden@,

Fuhren Sie die Spitze des Cuffs entlang des harten
Gaumens ein, wobei sich der Cuff flach an diesen
anlegt ().

Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Cuffs flach
gegen den harten Gaumen drickt, bevor Sie

mit dem Einfiihren der Larynxmaske fortfahren.
Driicken Sie das Kinn mit dem Mittelfinger leicht
nach unten, um den Mund weiter zu 6ffnen.

« Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Cuffs
nicht in die Valleculae oder die Glottis6ffnung
hineingelangt und nicht auf die Epiglottis oder
die Aryknorpel driickt. Der Cuff sollte gegen den
hinteren Pharynx des Patienten gedriickt werden.

«  Wenn die Larynxmaske vollstéandig eingefiihrt
wurde, ist ein Widerstand zu spiren.

- Stellen Sie nach dem Einfiihren sicher, dass die
Lippen nicht zwischen dem Patiententubus und
den Zahnen eingeklemmt sind, um ein Trauma an
den Lippen zu vermeiden.

PROBLEME BEI DER EINFUHRUNG

- Bei padiatrischen Patienten wird bei
Schwierigkeiten bei der Platzierung eine partielle
Rotationstechnik empfohlen.

« Ein Husten oder Anhalten des Atems wahrend
der Einfiihrung der Ambu AuraOnce weist
auf eine unzureichende Narkosetiefe hin. In
diesem Fall muss die Narkose sofort mit einem
Inhalationsnarkotikum oder durch ein intravends
appliziertes Narkotikum vertieft und eine manuelle
Beatmung durchgefiihrt werden.

« Wenn sich der Mund des Patienten nicht weit
genug 6ffnen lasst, um die Larynxmaske
einzufiihren, sollte gepriift werden, ob der Patient
ausreichend narkotisiert ist. Ein Assistent kann
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gebeten werden, das Kinn nach unten zu ziehen.
Dadurch wird es einfacher, in den Mund zu schauen
und die Position der Larynxmaske zu tiberpriifen.
Wenn es schwierig ist, beim Einfiihren der Ambu
AuraOnce den Winkel an der Rickseite der Zunge
zu mandvrieren, driicken Sie die Spitze durchweg
gegen den Gaumen, andernfalls kann die Spitze
umklappen oder auf einer UnregelmaBigkeit im
posterioren Pharynx treffen, z. B. hypertrophierte
Tonsillen. Ist der Cuff nicht richtig flach oder
beginnt er sich beim Vorschieben umzubiegen,
muss die Larynxmaske entfernt und noch einmal
eingefiihrt werden. Im Falle einer Obstruktion
durch die Tonsillen wird eine diagonale Bewegung
der Larynxmaske empfohlen.

3.4. Fixierung

Fixieren Sie die Ambu AuraOnce, falls notwendig, mit
Pflaster oder mit einem zu diesem Zweck geeigneten
mechanischen Tubushalter am Gesicht des Patienten.
@ Es wird empfohlen, als BeiBschutz ein Stiick Gaze

zu

verwenden.

3.5. Blocken des Cuffs

38

Fillen Sie den Cuff, ohne den Tubus zu halten,
mit gerade soviel Luft auf, dass eine Abdichtung
erreicht wird. Diese sollte maximal einem Cuffdruck

von 60 cmH,0 entsprechen. @ Haufig ist bereits
die Hélfte des Maximalvolumens ausreichend,
um eine Abdichtung zu erreichen. Angaben zu

Maximalvolumina des Cuffs finden Sie in Tabelle 1.

Uberwachen Sie den Cuffdruck wéhrend

des chirurgischen Eingriffs kontinuierlich mit
einem Cuffdruckmesser. Dies ist besonders

bei langerem Gebrauch oder beim Einsatz

von Stickoxidgasen wichtig.

Achten Sie auf die folgenden Zeichen fiir

eine korrekte Lage: Die folgenden Anzeichen
sprechen fur eine korrekte Lage: leichte
Aufwértsbewegungen des Tubus beim Auffillen
des Cuffs, das Vorhandensein einer leichten
ovalen Schwellung im Hals um den Schild- und
Ringknorpelbereich oder ein nicht sichtbarer Cuff
in der Mundhdhle.

Die Larynxmaske kann bei den ersten drei oder
vier Atemzigen leicht undicht sein, bevor sie
sich im Pharynx richtig positioniert. Falls die
Leckage jedoch fortbesteht, prifen Sie, ob

eine ausreichende Narkosetiefe besteht und ob
die Beatmungsdriicke niedrig sind, bevor Sie
annehmen, dass eine Neueinfiihrung der Ambu
AuraOnce Maske erforderlich ist.

3.6. Uberpriifung der korrekten Position

Die korrekte Platzierung sollte eine leckagefreie
Abdichtung gegen die Glottis mit der Spitze des
Cuffs am oberen Osophagussphinkter bewirken.
Die vertikale Linie des Patiententubus sollte
anterior in Richtung der Nase des Patienten zeigen.
Die Ambu AuraOnce ist korrekt eingefiihrt, wenn
sich die Schneidezéhne des Patienten zwischen den
beiden horizontalen Linien auf dem Patiententubus
befinden. (2), Ziffer 5. Repositionieren Sie die
Larynxmaske, wenn die Schneidezdhne des
Patienten auBerhalb dieses Bereichs liegen.

Die Position der Ambu AuraOnce kann

durch Kapnografie, durch Beobachtung von
Verénderungen des Tidalvolumens (z. B.
Verringerung des exspiratorischen Tidalvolumens),
durch Auskultation bilateraler Atemgerdusche

und durch Abwesenheit von Gerduschen tiber

dem Epigastrium und/oder durch Beobachtung
des Brustkorbanstiegs bei der Beatmung beurteilt
werden. Wenn Sie vermuten, dass die Ambu
AuraOnce falsch positioniert wurde, entfernen Sie
diese und fiihren Sie sie neu ein — und stellen Sie
sicher, dass die Narkose ausreichend tief ist.

Eine visuelle Bestdtigung der anatomisch korrekten
Position wird empfohlen, z. B. durch Verwendung
eines flexiblen Endoskops.



UNERWARTETE REGURGITATION:

- Eine Regurgitation kann zum Beispiel durch
eine nicht ausreichende Narkosetiefe verursacht
werden. Ein erstes Zeichen einer Regurgitation
kann spontanes Atmen, Husten oder das Anhalten
des Atems sein.

« Falls eine Regurgitation auftritt und die
Sauerstoffsattigung in einem angemessenen
Bereich liegt, sollte die Ambu AuraOnce nicht
entfernt werden. Der Patient sollte in dieser
Situation in Kopftieflage gebracht werden.
Unterbrechen Sie fiir einen Moment die Verbindung
mit dem Beatmungsgeréat, damit der Mageninhalt
nicht in die Lunge gedriickt wird. Uberpriifen Sie,
ob die Narkosetiefe ausreichend ist, und vertiefen
Sie die Narkose bei Bedarf intravends.

- Danach sollte durch den Patiententubus der
Larynxmaske und durch den Mund abgesaugt
werden. Saugen Sie den Tracheobronchialbaum
mithilfe eines flexiblen Endoskops ab und
Uberprifen Sie die Bronchien.

3.7.Verwendung mit anderen
Instrumenten/Gerédten

ANASTHESIESYSTEM UND BEATMUNGSBEUTEL
Die Larynxmaske kann entweder bei Spontanatmung
oder kontrollierter Beatmung verwendet werden.

Wahrend der Anésthesie kann Lachgas in den Cuff
gelangen, was zu einem Anstieg des Cuffvolumens
oder -drucks fiihren kann. Stellen Sie den Cuffdruck
gerade so ein, dass eine ausreichende Abdichtung
erreicht wird (der Cuffdruck sollte 60 cmH,0 nicht
Uberschreiten).

Das Narkosesystem muss beim Anschluss an Ambu
AuraOnce entsprechend gestiitzt werden, um eine
Rotation der Larynxmaske zu vermeiden.

VERWENDUNG BEI SPONTANATMUNG

Die Ambu AuraOnce ist in Verbindung mit volatilen
Anésthetika oder intravendser Anasthesie fr spontan
atmende Patienten geeignet, falls die Narkosetiefe
dem Grad des chirurgischen Stimulus entspricht und
der Cuff nicht zu stark befullt wird.

ANWENDUNG BEI INTERMITTIERENDER

UBERDRUCKBEATMUNG

Stellen Sie bei Anwendung einer Uberdruckbeatmung

sicher, dass die Larynxmaske ausreichend abgedichtet

ist. Zur Verbesserung der Abdichtung wird Folgendes

vorgeschlagen:

« Optimieren Sie die Platzierung der Ambu AuraOnce
durch Drehen des Kopfes oder Zug.

. Passen Sie den Cuffdruck an. Versuchen Sie es mit
niedrigeren und hoheren Driicken (eine schlechte

Cuffabdichtung kann entweder durch einen zu
niedrigen oder zu hohen Cuffdruck verursacht
werden).

« Sollte es um den Cuff herum zu Undichtigkeiten
kommen, entfernen Sie die Larynxmaske und
fihren Sie sie erneut ein. Stellen Sie dabei sicher,
dass die Narkosetiefe ausreichend ist.

MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MR)
Ambu AuraOnce ist MR-sicher.

3.8. Entfernen der Larynxmakse

Die Larynxmaske sollte immer an einem Ort entfernt
werden, an dem Absaugeinrichtungen und die
Méglichkeit fiir eine schnelle tracheale Intubation
vorhanden sind.

Entfernen Sie die Ambu AuraOnce nicht, wenn der
Cuff vollstandig gefllt ist, um Gewebetrauma und
Laryngospasmus zu vermeiden.

3.9. Entsorgung
Entsorgen Sie die gebrauchte Ambu AuraOnce auf
sichere Weise gemaf den ortlichen Richtlinien.

4.0. Spezifikationen

Die Ambu AuraOnce entspricht der Norm ISO
11712 Anésthesie- und Beatmungsgeréte —
Supralaryngeale Atemwege und Konnektoren.
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Kinder Erwachsene
MaskengroBe 1 1% 2 22 3 4 5 6
Patientengewicht 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maximales Cuffinnenvolumen 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximaler Cuffinnendruck 60 cmH,0
Anschluss 15 mm mannlich (ISO 5356-1)
Maximale InstrumentengroBe* 4,5 mm 50mm 6,5mm 8,2 mm 8,5mm 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm

Kompatibilitat des Riickschlagventils mit

Der Luer-Anschluss ist kompatibel mit Gerdten nach ISO 594-1 und 1SO 80369-7
dem Luer-Anschluss

Geeignete Lagerbedingungen 10 °C (50 °F) bis 25 °C (77 °F)
Ungefdhres Maskengewicht 109 149 209 289 329 449 63g 779
Tubusvolumen 51+£06ml | 75+07ml | 109+06ml  13,8+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+0,5ml | 33,1+£0,5ml

(0,3cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,3cmH,0) = (0,3cmH,0) = (0,2cmH,0) = (0,2cmH,0)

Druckabfall gemaf 150 11712 Anhang C bei 15 1/min | bei 151/min | bei301l/min | bei30|/min | bei60|/min | bei60|/min | bei60|/min | bei60|/min

Min. Interdental-Abstand 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm

Nennldnge des internen Beatmungswegs 105+£06cm  123+0,7cm | 141+0,8cm | 162+1,0cm | 16,2+1,0cm | 182+ 11cm | 204+ 1,2cm | 21,8+1,3cm

Tabelle 1: Technische Daten der Ambu AuraOnce.

*Die maximale Instrumentengréf3e dient als Eine vollstandige Liste der Symbolerklarungen © Copyright 2021 Ambu A/S, Danemark.
Orientierungshilfe bei der Auswahl des geeigneten finden Sie unter Alle Rechte vorbehalten.

Durchmessers eines Produkts, das durch den https://www.ambu.com/symbol-explanation Kein Teil dieser Dokumentation darf in irgendeiner
Patiententubus der Ambu AuraOnce eingefiihrt werden soll. Form reproduziert werden, ohne dass der

Urheberrechtseigentiimer zuvor seine schriftliche
Einwilligung dazu erteilt hat. Dies gilt auch fir Kopien.
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1.1. MpoBAenopevn xprion/Evéei§n xpriong

H Ambu AuraOnce mpofAémeTal yla xprion wg
£VAANAKTIKY) O€ HACKA TTPOCWTIOU yla TNV EMITEVEN
Kat tn Statripnon Tou eNéyXou Tou agpaywyou Katd
Ti¢ Stadikacieg avalobnoiag poutivag Kat EKTAKTNG
avAyKng O€ vNOTIKOUG aoBEVEiG.

1.2. NpoPAenmépevol XpROTEG Kat

nepiBaliov xpriong

EmayyeApatieg vyeiag ekmaideupévol otTnv
QAVTIPETWTTION TWV AgPAywyou.

H AuraOnce mpofAémeTal yla Xprion O& VOGOKOUEIOKO
niepIBAANov.

1.3. MpoPAemépevog MAnOUGHSGG acBeviv
Evrihikeg kat maidiatpikoi acBeveic amo 2 kg

Kat avw aglohoyrdnkav wg katdAAniot yia
uTEPYAWTTISIKO agpaywyo.

1.4. Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

1.5. KAwvika opéAn
Alatnpei Tov Avw agPaywyo avoLKTO Yia va EMTPATE
n Siéhevon agpiwv.

1.6. MpogiSomolnoelg Kat MPoPuAageig

Mpw TV el0aywyn, givat onuavTtiko 6Aot ot
£MayyeApATieg Lyeiag mov XpnotomololV TV
Ambu AuraOnce va givatl e§0IKEIWIEVOL LE TIG
TPOEISOMOINOELG, TPOPUAAEELC, eVEei§elg Kat
avtevdeifelg mou mepiéxovtal otig O8nyies xpriong.

MPOEIAOMOIHZEIZ A

1. To mpoidv evSeikvutal yia xprion pévo amd
enmayyeApatieg vyeiag ekmaidevpévoug oTnv
QVTIUETWTTION AEPAYWYOU.

2. EmBewpeite mavta omTIKA TO TIPOIOV Kat
TIPAYHATOTOLEITE AEITOUPYIKI SOKIUN META TV
QAMOCUCKEVAGIa KAl TIPWV amd T XPrion cUuewva
HE TNV evotnta 3.1 MpogToipacia mpv amod
TN XPHon, Kabwg Tuxov eAaTTwpaTa Katl EEva
owpata pmopouv va o8nyrioouv oTnv anousia
1) TN pEiwon Tou agplopol Tou acBevoug.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV AMOTUXEL
omnolodnmote ano ta Bripata otnv Mpostolpacia
TPV amoé TN xpron.

3. Mnv emavaypnotpomnoleite Tnv AuraOnce og
GA\ov aoBevr| KaBWE TPOKELTAL yla CUOKEUN piag
Xpnonge. H emavaypnotpomnoinon HoAUCHEVOU
TPOIOVTOG Pmopei va odnyroel o€ Aoipwén.

. To AuraOnce 8gv MPOCTATEVEL TNV TPAXEIA 1)

TOUG TIVEVHMOVEG amd Tov Kivouvo avappdenong.

. Mnv aokeite umepBoAikr) Suvaun KATd TV

£l0aywyn Kal Tnv agaipeon tng AuraOnce,
KaBWE autd PMopPEi va 0dnNynoEL OE TPAUUATIOUO
TOU 10TOU.

. H évtaon 1 n mieon agpoBaldpou evdéxetat va

alhagel pe tn mapouoia umoéeldiov Tou alwtou,
o&uydvou 1) AANwV laTpIKWY agpiwv. BeBaiwbeite
ST MapaKoNOUBE(TE CUVEXWG TNV TTEST TOU
agpoBaldpou Katd tn SIAPKELD TNG XEIPOUPYIKNG
enépufaong.

. Mn xpnotpomolgite To AuraOnce pe tn

TaPOUCia CUCKEVWV AEI(EP Kal EEOMAIOOU
NAEKTPOKAUTNPLACHOU, KABWE auto Ba
umopoUoe va odnynoeL 0€ KAUOO AEPAYWYOU
KOl EyKAUUATA TWV IOTWV.

. Mnv exteleite dueon StacwArivwon péow

NG AuraOnce, kaBwg o evdotpaxelakdg (ET)
OwAvag PImopei va KOANAOEL Kalt va o8nynoeL o€
QVETIAPKH AEPITHO.

. Tevikd, n AuraOnce mpémel va XpnolpomoLEiTal

Hovo o€ aoBeveig Tou gival evieAwg avaiodntot
Kal Sev Ba avTIoTEKOVTAL OTNV EICAYWYH.
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10.To GUVOAIKO TTOGOOTO EMITAOKNG Ya TN

AapuyyIKn Hdoka givat XaunAog, aAAd o xpriotng

TIPETTEL VO QOKE( EMAYYEAMATIKY Kpion KaTd Thv

andéeacn yia to €av ivat KATAAANAN n xprion

AapuYYIKAG paokag. Ot akohouBol acBeveig

Statpéxouv uPnAoTEPO Kivouvo coBapwv

EMMAOKWV, OUPTEPIAABAVOUEVWY TNG

avapPoOPNoNG Kal TOU AVETTAPKOUG AEPIOUOU:

« AobBeveig pe andéepa&n avw agpaywyou.

« AoBeveic mou Sev ftav vnoTikoi
(ouumepA\apBavopévwy TWV TEPIMTWOEWY
omou Sev unopei va empPeBaiwBei n vnoteia).

« AcBeveig Tou TACYOLV Ao AVWTEPA
YOOTPEVTEPIKA TTPOPARpaTA (TT.X.
oloopayeKTour, Sla@paypaToknin
810 Tou 01C0PayYIKOU TPHATOG, VOCOG
YaoTpOoOoIc0PayIknig mahvépounong,
TaxuoapKia, eykupoouvn > 10 eBSopadwv).

« AobBeveic mou xpelalovTal agPIoHO
vdnAnig mieong.

« AoBeveic mou epgavifouv eapuyyikr/
Aapuyyikn maBoloyia mOavwg va
SuoxePaiVouV TNV AVATOMIKN EQAPHOYH TNG
HAokag (m.x. 6yKol, akTivoBeparneia otov
AUXEVa UE CUUHETOXT TOU UTTOPAPUYYO,
ooBapd pIvoPapuyyIKo Tpavpa).

« AoBeveig pe avemapKkEg Avolyua oto otéua
yla va EMTPATEL n l0aywyr).
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MPOM®YNAZEIZ

1. Mnv pouNidleTe, EEMMEVETE 1 ATTOCTEIPWVETE
QUTH TN OUOKELT KaBWG auTég ot Sladikaoieg
evdéxetal va agrioouv empPBAafr) umoAeippata i
va pokahéoouv Suohettoupyia otn ouokeur). O
oxeS1a0pdG KAl Ta UNIKA TTOU XpnotpomolouvTat
Sev gival oupBatd pe Tig ouvriBeig Sadikaaoieg
KaBaplopoU Kal amooTeipwong.

2. Mpw amd tn xprion, eEAéyxete mavta
oupBatdtnta petagy g AuraOnce kat TnG
£§WTEPIKNG CUOKEUNG Yla VA AIOPUYETE TN
XPrOn CUCKELWV TTOU eV UMOPOUV va TTEPACOUV
péoa amé Tov auho Tou AuraOnce.

3. H mieon tou agpoBalapou mpémnet va Statnpeitat
600 10 Suvatdv XaunAoTeEPN EVL TAUTOXPOVA
TIOPEXETAL EMAPKIG OPPAYION Kal Sev PEMEL va
uriepBaivet ta 60 cmH,0.

4. Tuxov evSei€elg mpoBANUATWY agpaywyou
1} avemapkoUG agPIoPOL TTPEMEL VA
mapakohouBouvTal TAKTIKA Kat n AuraOnce
TIPETIEL VA EMAVATOTTOBETEITAL, VA ELICAYETAL EK
véou 1| va avtikabiotatal 6w amatteitat yia
Slatripnon Batov agpaywyou.

5. EmBePaiwvete mavta tn fatoTNTaA TOU
agpaywyou petd and omoladnmote akhayr| otn
B€on Tou kepalioL i Tou avxéva Tou aobevouq.

1.7. MOava avemOuunTa cupfavrta

H xprion AapuyylK®v pookwv oxXeTiCeTal Pe PIKPEG
avemBUuNTEG eVEPYELEG (TT.X. TTOVOAALUOG, alpoppayia,
Suopwvia, Suopayia) kat peifoveg avemBUUNTEG
gvépyeleg (. makivdpopnon/avappoenon,
AapuyydOTacHOG, TPAUHATIOUOG VEUPWVY).

1.8. TeVIKEG MAPATNPHOELG

Edv Katd tn S1apKELa TNG XPrONE QUTHG TNG CUOKEUNG
1 WG AMOTEAEOHA TNG XPHONG TNG TPOKUYEL coBapod
TIEPIOTATIKO, UNV TTOPANEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV
KATOOKEVAOTH KAt TNV ApUOSia apyr TN xweag 6ag.

2.0. Meprypa@r ThG GUOKEVRG

H AuraOnce gival pia anooTtelpwpévn Aapuyyikn
pdoka piag xpriong mou anoTeAeital anoé évav
KAUITUAWTO OWARVa acBevr) e OUCKWUEVO
agpoBalapo oto mePIPePIKO dkpo. O agpoBAalapog
UmopEi va @ouoKwoel péow TG BarBidag eAéyxou
eMTPEMOVTAC 0TO UMAAOVL 08Nnyo va umtodeiel

TNV KATAOTACN POUCKWHUATOG/EEPOUTKWHATOG.

O agpoBalapog gival CUNPWVOC PE TA TTEPLYPAUUATA
TOU UTTOPAPUYYA KAl UE TOV AUAG TOU GTPAMUEVO TTPOG
TO AApUYYIKO dvolyua Tou aoBevoug. To akpo Tou
agpoBalapou mECEL TOV Avw 0100PAYIKO OPLYKTHPA
Kal To €yyUg AKpo Tou agpoBaldpou otnpiletat otn
Bdaon g y\wooag.



H AuraOnce SiatiBetal o€ 8 S1aQOPETIKA MEYEDN.
Ta kUpla e€aptripata tng AuraOnce @aivovtat
otV EIKOVA @

Ewkova 1 (0gAibéa 4): Emokonnon e§aptnpudtwv
AuraOnce:

1. Zvvdeopog, 2. ZwArvag aoBevoug,

3. AepoBalapog, 4. Eheyxoc BarBidag 5. MmaAdve
08nyog, 6. ZwArvag 08nyog, 7. OvouaoTiko PriKog
NG E0WTEPIKNAG Sladpoprig agpiopol*.

*BA. Mivaka 1 yia T0 0VOuQOoTIKG KOG TTOU TIApEXETAL
O€ EKATOOTA.

Eikova 2 (ogAiba 4): ZwoTtr 0éon tng AuraOnce
€ OXéon ME Ta THIpata TG AuraOnce Kai ta
AVATOHIKA 08nyd onpeia

TuARpata tng AuraOnce: 1. ouokwTdg
agpoBalapog, 2. Zjpavon peyédoug, 3. Avotyua
agplopoy, 4. Aladpopn agpiopoy, 5. Kavoviko
BaBog Twv onuadiwy el0aywyng, 6. AKPO PNXAVAG.

Avatopika odnya onpeia: A. O1copdayog,

B. Tpayeia, I. Kpikoeldrig Saktuhiog, A. Oupeoeldrig
X0v8pog, E. DwvnTikéG XopdEG, Z. AapuyyIKn
€ic080¢, H. EmyAwtTida, ©. Yoeldég 00T,

1. N\wooa, K. Ztopatikn Ko\otnta,

A. Pvogdpuyyag, M. Komtrpec.

ZYMBATOTHTA ME AAAEZ LYIKEYEXZ/EZOMAIZMO

H AuraOnce pmopei va xpnotpomoindsi oe cuvduacpo pe:

«  E€omhiopog agpiopoy, kwvikoi cUvSeopol 15 mm og
OUMHOPPWEON e To TPOTUTIO ISO 5356-1

«  Yuokeuég Slaxeiplong agpaywyou, Bpoyxookomia
Kal KaBeTAPEG avTikatdotaong®

« AMNa g§apTripata: TUTTIKA KwVIKR oUptyya Luer 6 %,
HAVOUETPO ME TUTTIKO KwVIKS oUveapo Luer 6 %,
Aimavon pe Bdaon to vepo, kabBetrpag avappognong

‘Otav Xpnotyoroleite epyaleia péow TNG HAOKAG,
BeBaiwbeite 611 TO epyaleio eival cupPatd Kat xel
AmavOei kaAd TPy amo TNy loaywyn.

* Aeite Tov [Nivaka 1 yia mAnpo@opie OXETIKA e TO
uéyioto uéyebog Tou epyaleiou.

3.0. Xprion mpoioévrog

3.1.MpogTopacia mpv amé Tn xprion

EMIAOTH MEFEOOYZ

H Ambu AuraOnce SiatiBetal og S1a@opa peydn yia
Xprion o€ aoBeveic S1apopeTIKWY Bapwv.

Ma maidlaTpikoug aoBeveic, cuvioTtdtal n xprion
Tou Ambu AuraOnce amé emayyehpatia vygiag
e€olkelwpévo pe TNV madSlatpikn avaiodnoia.

Agite Tic 06nyieg emAoyA¢ Kal T péy. Tieon evidg
Tou agpoBaldpou otov Mivaka 1, evotnta 4.0.
(Mpodiaypagéc).

ENIOEQPHZH THZ AURAONCE

Dopdte MAVTA yAvTIa KATA TNV TPOETOIHAT{a KAl TNV
gloaywyn Tng Ambu AuraOnce yia tnv eAaylotonoinon
™ng pouvong.

Xelptoteite TNV AuraOnce MPOOEKTIKA, KABWG pmopei
Va OKIOTEL i} va TpuTnBei. ATTOQEVYETE TNV EMAPN LE
alXUNPEA i HUTEPA AVTIKEIYEVA.

ENéy€te 6T n 0@pdylon TNG oakoUAAG gival avémagn
TPV TO Avolypa kat amoppidte Tnv AuraOnce av n
o@PAyLon €xel UTOOTEL {nia.

E€etdote mpooekTikd Tnv AuraOnce yila {nuiég, Omwg
S1dtpnon, ypatoouviég, kopipata, okioipata, xalapd
HEPN, ALXUNPEG AKPEG K.ATT.

BeBaiwbeite 6TI TO MPOOTATEVTIKO TOU agPoBaldpou
£xel apalpebei and Tov agpobaiapio.

ENéy€te OTI TO E0WTEPIKO TOU CWARVa aoBgvolg kat
Tou agpoBaldpou Sev éxouv Ppayei kat Sev Exouv
xahapwoet Tpripata. Mn xpnotponolgite tnv AuraOnce
€av gival @payuévn 1 KATECTPAUMEVN.
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ZEPOUOKWOTE EVIEAWG TOV aEPOBANapO TNG
AuraOnce. ApoU tov e@ouoKWOEeTE, eEAéyETe KOG
Tov agpoBalapo yia Tuxov {apwOoElg I} TTUXWOELG.
DouoKWOTE ToV agpoBANapo oTov GyKo, Tou
opiletat otov Mivaka 1. EAéyEte 611 0 Sloykwpévog
agpoBANAPOG Eival CUMHETPIKOG Kal OpAASG. Agv
TIPETIEL VA UTTAPXEL Kavéva eE0YKwUA, OUTE eVOEeielg
Slapporng otov agpoBalapo, Tov cwAva odnyd i To
HITaAGVI 08NY0. ZEpouoKwaoTe {avd Tov agpoBalapo
TPV amé TNV €10aywyH.

3.2.MposTolpacisg yla xprion

MPOETOIMAZIA MPIN ANO THN EIZAFQrH

«  ZEQPOUOKWOTE MAPWG Tov agpobdiapo,
£T01 WOTe va gival emimedo¢ katl xwpic (apwoelg,
méfovtag Tov agpoBalapo o€ emimedn
QATTOCTEIPWHEVN EMPAVELQ (TT.X. £VA KOPHATL
anooTelpwHEVNG YALag), v Tautoxpova
EEQPOUOKWVETE TN GUOKEUN HE Hia oUplyya @

« Amdvete To omioBilo akpo Tou agpoBaldpou
TPV amé TNV eloaywyn, epappolovtag éva
ATTOOTEIPWHEVO MTTAVTIKG pe BAon To vepod otnv
TIEPIPEPIKT OTTioBIa EM@PAvELa TOU agpoBaldpou.

«  Na éxete mavta Stabéoiun yla xprion pla epedpikn
Ambu AuraOnce.

« Mpo-ofuyovwoTe Kal EQapUOCTE TIG TUTTIKES
S1adikaoieg mapakoholONoNG.
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« EMéy€te €dv To eninedo avaiobnoiag (i anwAela twv
Ao oewv) ival EMapPKEG TPOTOU ETTIKEIPNOETE TV
sloaywyn. H elcaywyn mpémnel va givat emtuxn¢ oto
iS10 emimedo avaioOnaiag mou Ba Tav kataAAnho
Yo TPaxelakn SlacwAvwon.

«  To ke@dM Tou acBevoug Ba mpémel va TomoBeTnOei
o€ eKTETAPEVN B€on Pe Kapyn Tou Aatpoy, o€ pia
B¢on mou xpnotuonoleitat cuviBwg yia Tpaxelakn
Stacwhvwon (SnA. «n B€on vapBnka).

3.3. Elcaywyn

«  Mn xpnotponolgite umepBoAikr SOvaun.

«  Kpatriote 1o cwArjva acBevolg pe Tov avTixelpa
oTNV KABETN YyPAHHN KOVTA OTO AKPO MNXAVIHATOG
Tou owAva acBevoug Kal Pe Tpia SAKTUAa
TtonmoBetnuéva oTnV avtiBetn MAeupd Tou CWARVaA
acBevouc. To aAo xépt oag Ba mpémel va BpiokeTal
KATW a6 1o KepaM Tou acBevoug (3).

« TomoBetrote To AKpPO Tou agpoBaldpou mélovtag
TTPOG TA EMAVW OTOV OKANPO 0UPAVIoKo Kal EuBu-
YPOMUIOTE TOV agpoBANapo TPOG To HEPOG TOU @

«  BePawwbeite 611 T0 dkpo ToU agpoBaldpou givat
{010 0TOV OUPAVIOKO TIPIV CUVEXIOETE - TMECTE ATAAG
TO 0aYOVI TTPOG TA KATW HE TO HETAio SAKTUAO Yia
va avoi€eTte Kt Ao To otdpa.

+ BeBawwbeite 611 10 dkpo TOU agpoBaldpou Sev
eloépyeTal oTo Bobpio i oTo Avolypa TG YAwTTidag

Kat 611 Sgv MAvETAL oTNV EMYAWTTIOA 1} 0TOUG
aputavoeideic. O agpoBalapog mpémel va meéletal
070 omio610 PapUYYIKO ToiXwWHA TOU AoBevoUG.

« 'Otav n pdoka Bpioketal otn Béon TG,

Ba aioBavBeite avtiotaon.

«  Metd v eloaywyn, BePaiwBeite 6T1 Ta xeiln Sev
€xouv may1SeuTei peTagl Tou cwArva Tou acBevoug
KAl TWV SOVTIWY, YIa TNV amo@uyr TPaUpATIoHoU
oTa xein.

MPOBAHMATA EIZATQrHZ

«  Nanaidlatpikovg acbeveig, cuvioTatal n xprion
HEPIKNG TIEPICTPOPIKAG TEXVIKNAG OE TIEPITTWON
SuokoMwv TomoBETnong.

« O BrAxag Kat N KaTakpATNon TNG avamvong Kata
™ Sidpkela tng eloaywyrig tng Ambu AuraOnce
umodnAwvel avemapkég Babog avaiodnoaiag -
aunoTe apéows TV avaiodnaoia e E10TTVEOUEVOUG
1 ev80oPAEBLloug TAPAYOVTEG Kal EEKIVOTE TOV
XEIPOKIVNTO aEPICHO.

« Edv Sev pumopeite va avoi§ete eMapKwE o otopa
Tou acBevoUg yla va E10AYETE T HdoKa, eEAEYETE
€4v 0 a00evN¢ gival EMAPKWE avalodnTomonpEVoG.
Zntote and évav Bondd va tpafriéet to caydve
TPOG Ta KATW, S1EUKOAVVOVTAG TOV EVTOTIIONO TOU
0TO 0TOMA Kal eEMaAnBevoTe Tn B€ong TG pdokag.



« Ta SuokoAia oToug EAtypoUG TG ywviag oTto
miow péPog TN YAWooag Katd tnv elcaywyn
¢ AuraOnce, TIEOTE TO AKPO GTOV OUPAVIOKO
KaBOAN TN S1dpKeLa 1} EVOANAKTIKA TO AKPO UTTOPEL
va Sim\wBei pdvo tou fj va cuvavtroet kamola
avwpalio oTov omicBlo PApuyYa, TLX. UTIEPTPOPIKES
apuySalég. e mepIMTWaon mou o agpoBAalapog
Sev evBuypappiletarl 1 apxilet va KapmuAvel
KOTA TNV £10Aywyr) TNG, AMOCUPETE TN HACKA Kat
ETAVEIOAYAYETE TNV. € EPIMTWOn andepagng
Twv apuySalwy, cuviotatat n Staywvia Kivnon
NG HAoKag.

3.4. XtaBepomoinon

Eav kp1Bei amapaitnto, acpaliote Tnv AuraOnce oTo
MPOOWTIO Tou acBEVOUG e KOMNTIKA Tawvia i Ue pnxa-
VIKO OTHPLyHa OWArva KatdAANAo yia Tov OKoTio auTo.
@ Juviotdatat n xprion otopatodiacToréa yalag.

3.5. DovoKkwpa

« Xwpig va KpATATE TO CWARVA, POUCKWOTE TOV
0EPOBANANO HE APKETO AEPA WOTE VA EMTUXETE
o@PAYLON, L0OSUVAUN HE TIG TIECELG EVTOG TOU
agpoBalapou pe péyoto 6pto 60 cmH,O. @ Juyva,
HOVO TO HICO TOU PEYIOTOU OYKOU EMAPKE( yia TNV
emitevén o@payiong - avatpégte otov Mivaka 1 yia
TOUG PEYIOTOUG OYKOUG EVTOG TOU agpoBaldpou.

MapakolouBeite CUVEXWE TNV TTiECT TOU
agpoBaldpou Katd Tn SIAPKELD TG XELPOUPYIKNG
eméuPaong pe éva pavopeTpo agpobaidpou
aopaleiag. AuTo gival I8laitepa onUAvVTIKO KATA
TNV mapatetapévn xprion 1 6tav xpnotgomotovvral
aépla umo&eidiov Tou alwTtou.

Yagte yia ta mopakdtw onuddia cwoTthg
TomoBétnong: H mBavr eAagpid kivnon tou
owArva mPog Ta £§w KATd TO POUCKWHA TOU
agpoBaldpov, n mapouocia Agiou oA e€oykwpatog
oTov auxéva yupw amd tTnv Bupeoeldn kat T
KUPKOEISN TTEPIOXN 1} 0 PN 0patdg agpoBalapog
OTNV CTOHATIKA KOINOTNTA.

H pdoka pmopei va epgavioetl Slappor) EAa@pws
YL TIG TTPWTEG TPEIG 1 TEGOEPIC AVATIVOEG TIPLV TNV
€yKatdoTaon oTn B€on Tng otov pdpuyya.

T e mepinTwon mou n Stappor empével, eENéyEte
OTI UTIApxEL EMapkEG BaBog avalobnaiag kat Tt ot
TNECELG TTVEUHOVIKOU (POUCKWHATOG ival XOUNAEG
TPV UTTOBETETE OTL AMAITE(TAL EMAVEICAYWYT) TNG
AuraOnce.

3.6. EmaAl@guvon tng owoTtr¢ 8éong

H owoTtr tonobétnon Ba mpémnet va Snuioupynoet
Hla OTEYAVN EQapHOYN Xwpig Slappoég emdvw oTn
YAwTTiSa pe To dkpo Tou agpoBaldpou oTov EMavw
0l00(PAYIKO OPIYKTNPA.

H katakopuen ypapuri 6to cwhriva acBevoug
TIPEMEL va gival TPOoAvATONICUEVN TIPOG Ta EUMPAC,
TTPOC TN VTN Tou aoBevouq.

H AuraOnce éxel el0axBei cwoTA 6TAV Ol KOTITHPES
Tou acBevoug Bpiokovtal petagl Twv Vo
0pI{OVTIWV YPAUUWY 0TO CWARVA Tou aoBevoug.
@, oTolxEio 5. EmavatomoBeToTe TN pdoka gav ot
KOTITHPEG TOU a0BevoU( BpiokovTal EKTOC auToU
Tou eVUPOUG.

H 8¢on tou AuraOnce pmopei va afloloynBei

HE Kamvoypagia, HEow TNG TAPATHPNONG TWV
aANaywv 6Tov 6YKo agpIopoU (M. peiwaon Tou
EKTIVEOUEVOU OYKOU AEPICHOV), HE amoSoxr Twv
AUPATEPWV HXWV AVATIVONG KAl amouaia Axwv

OTO EMIYVOTPIO /KAl HE TTAPATAPNON TNG avEnong
Tou Bwpaka pe agplopod. Eav umoyialeote 0TI n
AuraOnce £xel TomoBeTnOei e0@aluéva, apaipéoTe
KOl EMTAVEICAYAYETE - Kat Sla0@alioTe 6Tt T0
avaledntikd Baog gival emapkéq.

Fuviotdatat ontikn emPBeRaiwon TN avatopka
OWOTAG B£0NG, TT.X. XPNOIMOTIOIWVTAG £Va EVKAUTTTO
evbookamio.

MH ANAMENOMENH NAAINAPOMHZH:

H maAwvdpopnon pmopei va o@eileTal O€ AVeMapPKES
enimedo avaioOnoiag. Ta mpwta onuadia
MaAMvSPOUNONG UMOPE( va Eival QUTOUATN Avamnvor,
Brixag 1 KaTakpdTNon oTNV AVATTVON.
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«  Eav mpokOyel maAvdpounaon, éav o KOPETHOG
o&uyovou mapapével oe anodektd emineda, Sev Ba
nipémel va agaipéoeTe 1o AuraOnce. H Siaxegipion
auth Ba mpémel va yivetal OétovTag Tov acbevr
o€ B£on «TTPoC Ta KATW». AMoouvSéoTe yia Aiyo
TO avaloBNTIKO KUKAWHA, WOTE TO YACTPIKO
TIEPIEXOMEVO VA MNV AVAYKAOTEL va £10€AO€L 0TOUG
nveOpoveg. EAéyEte 6Ti o BAB0o¢ Tou avalobntikov
€ival EMaPKES Kal au§noTe TNV avalodnoia
evSopAeBiwg, eav gival amapaitnto.

« E@apudote avappoéenon péow tou cwinva
a00gvoug TNG HAoKag Kal Héow TOu OTOUATOG.
Avappoenaon Tou Tpaxelofpoyxikol évépou kat
emBewpnon Twv Bpoyxwv He xprion evdookoriou.

3.7. Xprion pe AANeg CUOKEVEC/EEOTTAIOHO
ZYITHMA ANAIZOHZIAZ KAl ZAKOZ AEPIZMOY
H pdoka pmopei va xpnotpomoinBei i yla autoépato f
Yla ENEYXOUEVO AEPIOUO.

Katd tn Siapketa Tng avaiobnoiag, evééxetat

va StaxuBei umogegidio Tou alwTtou péca oTo
agpoBdlapo mpokakwvtag avénon atov dyko/mieon
Tou agpoBaldpou. NpooapUdoTe TNV Tieon Tou
agPOBANAMOU OPKETA WOTE Va EMTEVXOEL EMAPKAG
o@payton (n mieon tou agpoBaldpou Sev mpémet va
uniepPaiver ta 60 cmH,0).
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To oUOTNUA AvamVorg avalodnTikoU MPEMeL va
umootnpiletal emapkwg dtav cuvdéetal oto AuraOnce
Yla va amopeuxBei n TEPIOTPOPN| TNG HATKAG.

XPHZH ME AYTOMATO AEPIZMO

H AuraOnce givat KatdAAnAn yla acBeveic pe
QAUTOUATO AEPIOHO, OTAV XPNOIHOTIOIEITAL HE TTNTIKOUG
mapayovteg i} evo@AéBla avalobnoia og katdotaon
ToU N avalobnoia gival EMAapKNG yla va avTIoTOIXE
0TO €MinMed0 TOU XEIPOUPYIKOU epeBioUATOC Kal O
agpoBalapog Sev éxel uepSloyKwOEi.

XPHZH ME AEPIZMO OETIKHZ NIEZHZ

‘Otav epapuodlete aeplopd BeTikng mieong,

BeBaiwbeite 0TI N oPpaylon gival eMapKnc.

la n BeAtiwon Tng o@pAylong mpoTeiveTat:

« BeAtiotomojote tnv TomoB£tnon tou AuraOnce pe
TEPIOTPOPN) KEPAAIOU 1 €AEN.

« PuBuiote TNV mieon Tou agpoBaAdpou. AoKINACTE
KOl TIG XAUNAGTEPEG KAt TIG UYNAGTEPEG TEDELS (N
QVETAPKNAG 0@pAylon Tou agpoBaldpou pmopei va
o@eileTal €ite o€ MOV XapNnAn €ite o€ TOAU LPNAR
miieon Tou agpoBaldpov).

« Edv mapouaciaotei Siappor) yupw and tov
agpoBANapO, aQAIPECTE TN HACKA Kal
emaveloayayete tnyv, Staceahifovtag mapdAinia
611 10 BAB0G TOU AvaIoONTIKOU gival EMAPKEG.

AMEIKONIZH MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MR)
H AuraOnce givat ac@alég yia MR.

3.8. Aladikacia apaipeong

H agaipeon mpénel va mpaypatomoleitat mavta
o€ pia eploxn mou o e€0MAICNOG avappoPnong
Kat n povada yla taxeia tpaxelakn Slacwifvwon
givat Siabéotpa.

Mnv agaipeite Tnv AuraOnce pe Tov agpoBfdiapo
MARPWE SIOYKWHEVO, TTPOKEIPEVOU va amo@euxOei o
TPAUMATIOHOG TOU 10TOU Kal 0 A\apUYYOCTIAGHOG.

3.9. Anéppiyn
AmoppipTe Tn Xpnotpomoinpévn Ambu AuraOnce pe
aA0@AAN TPOTIO, CUUPWVA HE TIG TOTTIKEG S1ASIKATIEC.

4.0. NMpodiaypagég

H Ambu AuraOnce cuppop@wveTal pe to mpotumo ISO
11712 AvaioOnTIKOG Kal avamveuoTIKOG eOTAIOHOG -
YnepAapuyyikoi agpaywyoi kat cuvSeauol.



Madatpiky EvijAikeg
MéyeBog packag #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Bapog acBsvi 2-5kg 5-10kg 10 - 20 kg 20-30kg 30-50 kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Méytotog 6yKoG EVTOG Tou agpoBaldpouv 4mL 7mL 10 mL 14 mL 20 mL 30mL 40 mL 50 mL
Méyiotn mieon evto¢ Tou agpoBaldupouv 60 cmH,0
Touvdeopog 15 mm apoevikog (ISO 5356-1)
Méyioto péye0og epyaleiov* 4,5mm 5,0 mm ‘ 6,5 mm ‘ 8,2mm ‘ 8,5mm ‘ 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm

Zupparétnra kiovou Luer pe Barpisa Kwvog Luer oupPatodg pe eE0mAoUS Tou CUPHOPPWVETAL e Ta ISO 594-1 kal ISO 80369-7

(POUCKWHATOG
KataAAnAn katdotaon amoBrikevong 10 °C (50 °F) éwg 25 °C (77 °F)
Bapog paoKag Katd mpocéyyion 109 149 209 289 329 449 63g 779
EowTePIKOG OYKOC S1adpopn¢ agpiopov 51+06mL | 75+0,7mL 109+06mL 13,8+04mL 136+04mL 194+06mL  273+05mL|331+£05mL
Mtwon migong 6mw¢ kabopiletai cuppwvape | 0,3 cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
To mapdptnpa C1SO 11712 ota 15 L/min | ota 15 L/min | 61a 30 L/min | ota 30 L/min | ota 60 L/min | 6ta 60 L/min | ota 60 L/min | 61a 60 L/min
ENGy. MeGoS6VTIO KEVO 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
OvopaoTIké piKo¢ TE EowTEpIKC 105£06cm | 12,3+£07cm | 141£0,8cm | 162+1,0cm  162%1,0cm 182+11cm 204+12cm | 21,8+13cm
Siadpopng agpiopov
Mivakag 1: Mpodtaypagéc yia tnv Ambu AuraOnce.
* To péyioto péyeboc epyaleiov mpofAémetat yia xprion Mmopeite va Bpeite pia mAripn Aiota Twv ene§nyrnoswv Kavéva pépog tng mapovoag tekunpiwong dev
w¢ 08nyd¢ otnv emAoyr) TNG KatdAAnAng Siauétpou wiag oupBolwv oo Suvatat va avamapayBei o omoladimoTe popen,
OUOKEUT]G TTOU TTPOKEITAl VA TEPAOE! HEOW TOU OwArjva https://www.ambu.com/symbol-explanation oupmepA\apBavopévng TNG GWTOAVTIYPAPRG, XWPIG
aoBevou¢ tng AuraOnce. TNV TPONYOUHEVN YPATTTH ASEIa TOU KATOXOU TwV

© Copyright 2021 Ambu A/S, Aavia. Me Tnv em@UAagn TIVEUUATIKWV SIKAWHUATWV.
mavTog SIKalwUaTog.
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1.1. Uso previsto/Indicacién de uso

Ambu AuraOnce esta pensada para su uso como
alternativa a la mascarilla facial para conseguir

y mantener el control de la via aérea durante los
procedimientos anestésicos de rutina y de urgencia
en pacientes en ayunas

1.2. Usuarios y entorno de uso previstos
Profesionales médicos formados en el tratamiento
de la via aérea.

AuraOnce esta concebido para ser utilizado en un
entorno hospitalario.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo
Pacientes adultos y pediatricos a partir de 2 kg de peso
evaluados como aptos para una via aérea supragldtica.

1.4. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.5. Beneficios clinicos

Mantiene abierta la via aérea superior para permitir el
paso de gases.
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1.6. Precauciones y advertencias

Antes de la insercion es fundamental que todos los
profesionales médicos que utilicen Ambu AuraOnce
se familiaricen con las advertencias, precauciones,
indicaciones y contraindicaciones que se recogen en
las Instrucciones de uso.

ADVERTENCIAS A
1. El producto esta disefiado para ser utilizado
unicamente por profesionales médicos formados

especificamente en el tratamiento de la via aérea.

2. Inspeccione siempre visualmente el producto y
realice una prueba de funcionamiento después
de desembalarlo y antes de usarlo de acuerdo
con lo indicado en el apartado 3.1 Preparacion
antes del uso, ya que los defectos y las materias
extraias pueden provocar la ausencia o
reduccién de ventilacién, dafios en la mucosa
o infeccion del paciente. No utilice el producto
si se produce un fallo en algun paso de la
preparacion antes de su uso.

3. No reutilice el dispositivo AuraOnce en otro
paciente, ya que es un dispositivo de un
solo uso. La reutilizaciéon de un producto
contaminado puede provocar una infeccién.

. El AuraOnce no protege la trdquea ni los

pulmones del riesgo de aspiracion.

. No ejerza una fuerza excesiva al insertar

y extraer el dispositivo AuraOnce, ya que esto
puede provocar traumatismos en los tejidos.

. El volumen o la presion del manguito pueden

cambiar en presencia de 6xido nitroso, oxigeno
u otros gases médicos, lo que puede provocar
traumatismos en los tejidos. Asegurese

de controlar continuamente la presion del
manguito durante el procedimiento quirurgico.
No utilice AuraOnce en presencia de equipos
laser o de electrocauterizacion, ya que esto
podria provocar un incendio en la via aérea y
quemaduras en los tejidos.

. No realice una intubacion directa a través de

AuraOnce, ya que el tubo endotraqueal (ET)
podria atascarse y provocar una ventilacion
insuficiente.

. En general, AuraOnce solo debe utilizarse en

pacientes profundamente inconscientes y que
no ofrezcan resistencia a la insercion.



10.La tasa general de complicaciones de la
mascarilla laringea es baja, pero el usuario debe
tener un juicio profesional a la hora de decidir si
es adecuado utilizar una mascarilla laringea.

Los siguientes pacientes tienen un mayor riesgo

de complicaciones graves, como aspiracién o

una ventilacién inadecuada:

- Pacientes con obstruccion de la via
aérea superior.

- Pacientes que no estén en ayunas
(incluidos los casos en los que no se
pueda confirmar el ayuno).

« Pacientes con trastornos gastrointestinales
superiores (por ejemplo, esofagectomia,
hernia de hiato, enfermedad de reflujo
gastroesofagico, obesidad mérbida,
embarazo > 10 semanas).

- Pacientes que requieren ventilacion a
alta presion.

- Pacientes con una patologia faringea/laringea
que pueda complicar el ajuste anatéomico
de la mascarilla (por ejemplo, tumores,
radioterapia del cuello con afectacion de la
hipofaringe, traumatismo orofaringeo grave).

« Pacientes con una abertura bucal inadecuada
para permitir la insercién.

PRECAUCIONES

1. No moje, enjuague ni esterilice este dispositivo,
ya que estos procedimientos pueden dejar
residuos nocivos o afectar a su funcionamiento.
El disefio y material utilizado no son compatibles
con los procedimientos de limpieza y
esterilizacion convencionales.

2. Antes de su uso, compruebe siempre la
compatibilidad entre AuraOnce y el dispositivo
externo para evitar que los dispositivos no
puedan pasar a través de la luz de AuraOnce.

3. La presion del manguito debe mantenerse lo mas
baja posible mientras se proporciona un sellado
suficiente y no debe superar los 60 cmH,0.

4. Debe controlar regularmente cualquier signo
de problemas en la via aérea o ventilacién
inadecuada y debera volver a colocar,
reintroducir o sustituir el dispositivo AuraOnce
si es necesario para mantener una via aérea
permeable.

5. Vuelva a confirmar siempre la permeabilidad de
las vias respiratorias después de cualquier cambio
en la posicion de la cabeza o cuello del paciente.

1.7. Sucesos potencialmente adversos

El uso de mascarillas laringeas esta asociado a
efectos adversos menores (p. ej., dolor de garganta,
hemorragia, disfonia, disfagia) y efectos adversos
importantes (p. ej., regurgitacion/aspiracion,
laringoespasmo, lesion nerviosa).

1.8. Notas generales

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de
su uso, se produce un accidente grave, informe de ello
al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2.0. Descripcion del dispositivo

AuraOnce es una mascarilla laringea estéril de un solo
uso que consta de un tubo de paciente curvado con
un manguito inflable en el extremo distal. El manguito
puede inflarse a través de la valvula de retencion, lo
que permite que el globo piloto indique el estado

de inflado/desinflado. El manguito se ajusta a los
contornos de la hipofaringe y con su luz orientada
hacia la abertura laringea del paciente. La punta

del manguito presiona contra el esfinter esofagico
superior y el extremo proximal del manguito descansa
sobre la base de la lengua.

AuraOnce esté disponible en 8 tamanos diferentes.

Los componentes principales de AuraOnce se
muestran en la figura (7).
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Figura 1 (pdgina 4): Vista general de las piezas
de AuraOnce:

1. Conector; 2. Tubo del paciente; 3. Manguito;
4. Vélvula de retencién; 5. Balon piloto;

6. Tubo piloto; 7. Longitud nominal de la via
ventilatoria interna*.

*Consulte la tabla 1 para ver la longitud nominal

en centimetros.

Figura 2 (pdgina 4): Posicién correcta de
AuraOnce en relacion con las piezas de
AuraOncey las referencias anatémicas
Elementos de AuraOnce: 1. Manguito inflable;
2. Marca de tamaro; 3. Abertura de ventilacion;
4. Via de ventilacién; 5. Profundidad normal de las
marcas de insercion; 6. Extremo de la maquina.

Referencias anatémicas: A. Esé6fago; B. Traquea;
C. Anillo cricoides; D. Cartilago tiroides; E. Cuerdas
vocales; F. Entrada laringea; G. Epiglotis;

H. Hioides; I. Lengua; J. Cavidad bucal;

K. Nasofaringe; L. Incisivos.
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COMPATIBILIDAD CON OTROS

DISPOSITIVOS/EQUIPOS

AuraOnce se puede utilizar junto con:

« Equipos de ventilacion; conectores conicos de
15 mm de conformidad con la norma ISO 5356-1.

- Dispositivos de gestion de la via aérea;
broncoscopios y catéteres de intercambio*

« Otros accesorios: jeringa Luer cénica estandar del
6 %, mandmetro con conector Luer conico estandar
del 6 %, lubricacién con agua, catéter de aspiracion.

Cuando utilice instrumentos a través de la mascarilla,
asegurese de que el instrumento sea compatible y esté
bien lubricado antes de su insercion.

* Consulte la Tabla 1 para obtener informacion sobre el
tamarno mdximo del instrumento.

3.0. Uso del producto

3.1. Preparacion antes del uso

SELECCION DEL TAMANO

Ambu AuraOnce se presenta en diferentes tamaros
para el uso en pacientes de diferentes pesos.

Para pacientes pediatricos, se recomienda que Ambu
AuraOnce sea utilizado por un profesional médico
familiarizado con la anestesia pediatrica.

Consulte las directrices de seleccion y la presion
interna del manguito en la tabla 1, seccién 4.0.
(Especificaciones).

INSPECCION DE AURAONCE

Utilice siempre guantes durante la preparacion
e insercion de Ambu AuraOnce para minimizar
la contaminacion.

Manipule AuraOnce con cuidado, ya que puede
romperse o perforarse. Evite el contacto con
objetos punzocortantes.

Asegurese de que el sellado de la bolsa esté intacto
antes de abrirla y deseche el dispositivo Ambu
AuraOnce si el sellado de la bolsa ha sufrido algin dano.

Examine detenidamente el dispositivo AuraOnce en
busca de daiios, como perforaciones, arafazos, cortes,
desgarros, piezas sueltas, bordes afilados, etc.

Asegurese de que se ha retirado el protector
del manguito.

Compruebe que el interior del tubo y del manguito
del paciente no presentan bloqueos ni ninguna pieza
suelta. No utilice AuraOnce si esté obstruido o dafado.



Desinfle completamente el manguito del dispositivo
AuraOnce. Una vez desinflado, compruebe
exhaustivamente que el manguito no presenta
arrugas ni pliegues. Infle el manguito hasta el
volumen especificado en la tabla 1. Compruebe que el
manguito inflado estd simétrico y liso. No debe haber
ninguna protuberancia ni ningtin signo de fuga en

el manguito, tubo piloto o globo piloto. Desinfle el
manguito de nuevo antes de la insercion.

3.2. Preparacion para su uso

PREPARACION ANTES DE LA INSERCION

« Desinfle totalmente el manguito de forma que
quede plano y sin arrugas, presionando hacia abajo
el manguito sobre una superficie plana estéril
(p. €j., un trozo de gasa estéril) y al mismo tiempo
desinfle el dispositivo con una jeringa @

« Lubrique la punta posterior del manguito antes de
su insercion aplicando un lubricante estéril a base de
agua en la superficie posterior distal del manguito.

« Tenga siempre una mascarilla Ambu AuraOnce
de repuesto lista para su uso.

« Preoxigeney utilice procedimientos
de monitorizacién convencionales.

. Compruebe que el nivel de anestesia
(o pérdida de conciencia) es el adecuado antes
de intentar la insercion. La insercion se realizara

satisfactoriamente con el mismo nivel de anestesia
que seria adecuada para la intubacién traqueal.

« Lacabeza del paciente debe estar en posicion
extendida con flexion del cuello en la posicion que
normalmente se utiliza para la intubacién traqueal
(es decir, «la posicion de olfateo»).

3.3.Insercion

- No emplee nunca una fuerza excesiva.

- Sostenga el tubo de paciente con el pulgar en
la linea vertical cerca del extremo del tubo de
paciente de la maquina y coloque tres dedos en el
lado opuesto del tubo de paciente. Debe colocar la
otra mano bajo la cabeza del paciente @

« Inserte la punta del manguito presionando hacia
arriba contra la béveda del paladar y aplane el
manguito contra el paladar @

« Verifique que la punta del manguito esté aplanada
contra el paladar antes de continuar; empuje
suavemente la mandibula hacia atras con el dedo
corazén para abrir la boca mas.

« Asegurese de que la punta del manguito no entre
en las valléculas ni en la abertura gléticay no

quede atrapada contra la epiglotis o los aritenoides.

El manguito debe presionarse contra la pared
faringea posterior del paciente.

« Cuando la mascarilla esté colocada, notara resistencia.

« Después de lainsercion, asegurese de que los
labios no queden atrapados entre el tubo del
paciente y los dientes para evitar traumatismos en
los labios.

PROBLEMAS DE INSERCION

« Para pacientes pediatricos, se recomienda una
técnica de rotacién parcial en caso de dificultades
de colocacion.

« Latosy laapnea inspiratoria durante la insercion
de Ambu AuraOnce indican un nivel inadecuado de
anestesia; aumente inmediatamente la anestesia
con agentes inhalados o intravenosos e inicie la
ventilacién manual.

« Sino puede abrir la boca del paciente lo suficiente
para insertar la mascarilla, compruebe que el
paciente estd adecuadamente anestesiado. Pida a
un ayudante que tire de la mandibula hacia abajo,
de modo que sea mas facil ver dentro de la boca y
verificar la posicion de la mascarilla.

« Para dificultar la maniobra del éngulo en la parte
posterior de la lengua al insertar el dispositivo
AuraOnce, presione la punta contra el paladar
por completo o, de lo contrario, la punta podria
doblarse sobre si misma o encontrar una
irregularidad en la faringe posterior, por ejemplo,
amigdalas hipertrofiadas. Si no se aplana el
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manguito o si empieza a retorcerse cuando se
inserta, retire la mascarilla y vuelva a insertarla. En
el caso de obstruccion amigdalina se recomienda
un movimiento diagonal de la mascarilla.

3.4. Fijacién
Si se considera necesario, fije el dispositivo Ambu

AuraOnce al rostro del paciente con esparadrapo o con

un soporte mecanico de tubos adecuado a tal fin. @

Se

recomienda utilizar un bloque de mordida de gasa.

3.5.Inflado
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Sin sostener el tubo, infle el manguito sélo con el
aire suficiente para obtener un sellado, equivalente
a presiones dentro del manguito de un maximo de
60 cmH,0. (6) En muchos casos, solo la mitad del
volumen maximo es suficiente para conseguir un
sellado (consulte los volimenes méaximos dentro
del manguito en la tabla 1).

Controle continuamente la presion del manguito
durante el procedimiento quirtrgico con el
manometro del manguito. Esto es especialmente
importante durante un uso prolongado o cuando
se utilizan gases de 6xido nitroso.

Busque los siguientes signos que indican una
colocacion correcta: El posible ligero movimiento
del tubo hacia afuera tras el inflado del manguito,

la presencia de una hinchazon ovalada uniforme en
el cuello alrededor de la tiroides y el &rea cricoide o
que el manguito no es visible en la cavidad bucal.
Es posible que la mascarilla tenga una ligera
pérdida durante las tres o cuatro primeras
respiraciones antes de asentarse en su posicién en
la faringe. Si la pérdida persiste, compruebe que se
haya logrado un nivel adecuado de anestesia y que
las presiones de inflado pulmonar son bajas antes
de presuponer que es necesario volver a introducir
la mascarilla AuraOnce.

3.6. Verificacion de la posicion correcta

La colocacion correcta debe proporcionar un
sellado sin fugas contra la glotis con la punta del
manguito en el esfinter esofagico superior.

La linea vertical sobre el tubo del paciente

deberia tener una orientacién anterior hacia la nariz
del paciente.

El dispositivo AuraOnce esta correctamente
insertado cuando los incisivos del paciente se
encuentran entre las dos lineas horizontales del
tubo del paciente. @, elemento 5. Coloque de
nuevo la mascarilla si los incisivos del paciente
estan fuera de este intervalo.

La posicion de AuraOnce se puede evaluar
mediante capnografia, observando los cambios en

el volumen corriente (por ejemplo, una reduccion
del volumen corriente espirado), auscultando los
sonidos bilaterales de la respiracion y la ausencia
de sonidos sobre el epigastrio, y/u observando la
elevacion del térax con ventilacidn. Si sospecha que
el dispositivo AuraOnce se ha colocado mal, retirelo
y vuélvalo a insertar (y asegurese de que el nivel de
anestesia sea el adecuado).

Se recomienda la confirmacién visual de la posicion
anatémicamente correcta, por ejemplo, mediante
el uso de un endoscopio flexible.

REGURGITACION INESPERADA:

La regurgitaciéon puede ser causa de un nivel
inadecuado de anestesia. Los primeros signos de
regurgitacion puede ser respiracion espontanea,
tos o apnea inspiratoria.

Si se produce regurgitacion, siempre que la
saturacion de oxigeno se mantenga a niveles
aceptables, no debe retirarse la mascarilla
AuraOnce. Se debe tratar poniendo al paciente en
posicion «cabeza abajo». Desconecte brevemente
el circuito de anestesia, de modo que el contenido
gastrico no sea forzado hacia el interior de los
pulmones. Compruebe que el nivel de anestesia
es el adecuado y aumente la anestesia por via
intravenosa, si procede.



- Aplique presién a través del tubo del paciente de
la mascarilla y a través de la boca. Succione el arbol
traqueobronquial e inspeccione los bronquios con
un endoscopio flexible.

3.7. Uso con otros dispositivos/equipos
SISTEMA ANESTESICO Y BOLSA DE VENTILACION
La mascarilla se puede usar tanto para la ventilacion
espontanea como controlada.

Durante la anestesia, el 6xido nitroso puede
propagarse dentro del manguito causando un
aumento del volumen o presién de este. Ajuste la
presion del manguito lo suficiente para obtener un
sellado adecuado (la presion del manguito no debe
superar los 60 cmH,0).

Los sistemas de respiracion anestésica deben apoyarse
de forma adecuada cuando se conecten a AuraOnce
para evitar la rotacion de la mascarilla.

UTILIZACION CON VENTILACION ESPONTANEA
AuraOnce es un dispositivo adecuado para pacientes
con respiracion espontanea cuando se utiliza anestesia
con agentes volatiles o intravenosa a condicién de que
la anestesia sea la adecuada para el nivel de estimulo
quirdrgico y el manguito no esté sobreinflado.

UTILIZACION CON VENTILACION CON

PRESION POSITIVA

Al aplicar la ventilacién con presién positiva, asegurese

de que el sellado sea adecuado. Para mejorar el

sellado, se sugiere lo siguiente:

« Optimice la colocacién de AuraOnce girando o
tirando de la cabeza.

« Ajuste la presion del manguito. Pruebe con presiones
mas bajas y mas altas (un sellado deficiente del
manguito puede deberse a una presién demasiado
baja o demasiado alta del manguito).

«+ Sise producen fugas alrededor del manguito, retire
la mascarilla y vuelva a insertarla, asegurandose de
que el nivel de anestesia sea el adecuado.

RESONANCIA MAGNETICA (RM)
AuraOnce es compatible con RM.

3.8. Procedimiento de retirada

La extraccion se debe realizar siempre en una zona
en la que se disponga de un equipo de succién 'y
posibilidad de intubacion traqueal rapida.

No retire la mascarilla AuraOnce con el manguito
completamente inflado para evitar traumatismos
en los tejidos y laringoespasmos.

3.9. Eliminacion
Deseche el dispositivo Ambu AuraOnce usado de forma
segura de acuerdo con los procedimientos locales.

4.0. Especificaciones

Ambu AuraOnce cumple con la norma ISO 11712
Equipos anestésicos y respiratorios — Conexiones y vias
aéreas supralaringeas.
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Pediatrico Adulto
Tamano de la mascarilla #1 #1%2 #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Peso del paciente 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Volumen maximo en el interior del manguito 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Presion maxima en el interior del manguito 60 cmH,0
Conector 15 mm macho (I1SO 5356-1)
Tamano maximo del instrumento* 4,5mm 50 mm 6,5 mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
g:?:‘pf):\at;l:hdad del cono Luer de la vélvula Cono Luer compatible con equipos que cumplan con las normas ISO 594-1 e ISO 80369-7
Condiciones de almac iento adecuadas 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso aproximado de la mascarilla 109 149 209 289 329 449 63g 779
Volumen interno de la via de ventilaciéon 51+0,6ml 75+07ml | 109+06ml  13,8+04ml | 136+04ml | 194+06ml 273+05ml | 33,1+05ml
Caida de presion segtn lo establecido en 03cmH0a | 02cmH,0a | 0,2cmH,0a | 02cmH,0a 03cmH0Oa | 03cmHOa | 02cmH0a | 0,2cmHOa
lanorma ISO 11712, anexo C 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. interdental mini 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Longitud nominal de la via ventilatoriainterna | 105+0,6cm | 123+0,7cm | 141+08cm 16,2+10cm 162+10cm | 182+11cm 204+12cm | 21,8+ 13 cm

Tabla 1: Especificaciones del Ambu AuraOnce.

* El tamano mdximo del instrumento estd indicado a modo de guia para la seleccién del didmetro adecuado de un dispositivo que tenga que pasar a través del tubo del paciente

de AuraOnce.

Encontrara una lista con la explicacion de todos los simbolos en https://www.ambu.com/symbol-explanation.

© Copyright 2021 Ambu A/S (Dinamarca). Reservados todos los derechos.
Ninguna de las partes de esta documentacién puede reproducirse de ninguna forma, ni fotocopiar, sin la autorizacion previa por escrito de propietario de los derechos de autor.
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1.1. Kasutusotstarve/Ndidustused

Ambu AuraOnce on méeldud kasutamiseks
alternatiivina ndomaskile, et saavutada ja sdilitada
kontroll hingamisteede (ile nii rutiinsetel kui
erakorralistel anesteetilistel protseduuridel,

tlihja kdhuga patsientidel.

1.2. Ettendhtud kasutajad ja kasutuskeskkond
Hingamisteedega seotud toimingute alase koolituse
labinud tervishoiutéo6tajad.

AuraOnce on moeldud kasutamiseks haiglakeskkonnas.

1.3. Ettendhtud sihtriihm

Taiskasvanud ja lapseeas patsiendid, kes kaaluvad
vahemalt 2 kg ja on tunnistatud supraglottilise
hingamistee jaoks sobivaks.

1.4. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.5. Kliinilised eelised
Hoiab tlemised hingamisteed avatuna, et véimaldada
gaaside labipaasu.

1.6. Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne sisestamist peavad koik seadet Ambu
AuraOnce kasutavad meditsiinitootajad olema
kindlasti tutvunud kasutusjuhendis kirjeldatud
hoiatuste, ettevaatusabinéude, naidustuste ja
vastunaidustustega.

HOIATUSED A

1. Toode on ette ndhtud kasutamiseks ainult
hingamisteedega seotud toimingute alase
koolituse labinud tervishoiutdotajatele.

2. Pérast toote lahti pakkimist ja enne kasutamist
kontrollige alati toode visuaalselt ule ja
tehke selle toimivustest vastavalt jaotisele
3.1 Ettevalmistamine enne kasutamist, kuna
defektid ja voorkehad voivad pohjustada
patsiendi ventilatsiooni puudumise voi
vdhenemise, limaskesta kahjustuse voi
infektsiooni. Arge kasutage toodet, kui méni
jaotises Ettevalmistamine enne kasutamist
toodud toiming nurjub.

3. Arge kasutage seadet AuraOnce uuesti teisel
patsiendil, sest see Gihekordselt kasutatav
seade. Saastunud toote korduvkasutamine voib
pohjustada infektsiooni.

. AuraOnce ei kaitse hingetoru ega kopse

aspiratsiooni ohu eest.

. Arge kasutage seadme AuraOnce sisestamisel

ja eemaldamisel tilemdérast joudu, sest see voib
pohjustada koetrauma.

. Manseti maht voi rohk voib ldmmastikoksiidi,

hapniku véi muu meditsiinilise gaasi olemasolu
korral muutuda, mis voib péhjustada koetrauma.
Jalgige kirurgilise protseduuri ajal pidevalt
manseti rohku.

. Arge kasutage seadet AuraOnce laserite ja

elektrikauterseadmete lahedal, kuna see
voib péhjustada hingamisteedes pélengu
ja koepoletusi.

. Arge tehke labi seadme AuraOnce otsest

intubatsiooni, sest endotrahheaalvoolik
voib kinni jadda, pohjustades ebapiisava
ventileerimise.

. Uldjuhul tuleks seadet AuraOnce kasutada ainult

patsientidel, kes on taielikult teadvusetus olekus
ja ei hakka sisestamisele vastupanu osutama.
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10.Larlingaalmaski tldine tiisistusmaar on

vaike, kuid iga kasutaja peab hindama

laringaalmaski kasutamise sobivust ldhtudes

oma professionaalsetest teadmistest. Jargmistel
patsientidel on suurem tdsiste tusistuste, sh
aspiratsiooni ja ebapiisava ventileerimise, risk.

-« Ulemiste hingamisteede obstruktsiooniga
patsiendid.

« Mittepaastunud patsiendid (sh need juhud,
kus paastumist pole véimalik kinnitada).

« Ulemise seedetrakti probleemidega (nt
osofagektoomia, soogitorulahisong,
gastrodsofageaalne refluks, haiguslik
rasvumus, rasedus > 10 nadalat) patsiendid.

- Korgsurvega ventileerimist vajavad patsiendid.

- Patsiendid, kellel esineb neelu-/
lartingaalpatoloogia (nt tuumorid,
hupofaariinksiga seotud kaela kiiritusravi,
raske orofarlingeaalne trauma), mis voib
takistada maski anatoomilist sobivust.

- Patsiendid, kelle suu avanevus pole
sisestamiseks piisav.
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ETTEVAATUSABINOUD

1. Arge leotage ega steriliseerige seadet, sest
see voib jatta seadmele kahjulikke jadke voi
pohjustada seadme riket. Seadme ehituse ja
materjali tottu ei saa seda tavaparaste puhastus-
ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

2. Enne kasutamist kontrollige alati seadme
AuraOnce ja vélisseadme Ghilduvust, et véltida
selliste seadmete kasutamist, mis ei mahu labi
seadme AuraOnce valendiku.

3. Manseti rohk tuleb hoida véimalikult madal, kuid
samas tihenduse tagamiseks piisav; see ei tohi
tletada 60 cmH_ 0.

4. Véimalikke mérke hingamisteede probleemidest
voi ebapiisavast ventilatsioonist tuleb
regulaarselt jélgida ja vajaduse korral tuleb seade
AuraOnce patsiendi hingamisteede avatuna
hoidmiseks timber paigutada voéi vélja vahetada.

5. Pérast patsiendi pea voi kaela asendi muutmist
kontrollige alati uuesti hingamisteede avatust.

1.7. Véimalikud korvaltoimed

Larlingaalmaskide kasutamisega seostatakse vaikeseid
korvaltoimeid (nt kurguvalu, verejooks, disfoonia,
dusfaagia) ja suuri kérvaltoimeid (nt regurgitatsioon/
aspiratsioon, laringospasm, narvikahjustus).

1.8. Uldised mirkused

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise
tulemusel on aset leidnud tésine vahejuhtum, teatage
sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2.0. Seadme kirjeldus

AuraOnce on steriilne ihekordselt kasutatav
lartingaalmask, mis koosneb kumerast
patsiendivoolikust, mille distaalses otsas on
tdispuhutav mansett. Manseti saab tdita kontrollklapi
kaudu, mis véimaldab pilootballoonil nédidata
taitumise/tlihjenemise olekut. Mansett vastab
hiipofaariinksi kontuuridele ja selle valendik on
suunatud patsiendi koriava poole. Manseti ots
surub vastu tlemist sd6gitorusulgurit ja manseti
proksimaalne ots toetub keele allosale.

AuraOnce on saadaval 8 eri suuruses. Seadme
AuraOnce pshikomponendid on kujutatud joonisel (7).



Joonis 1 (lk 4): Seadme AuraOnce osade iilevaade.
1. Uhendus; 2. Patsiendivoolik; 3. Mansett;

4. Kontrollklapp; 5. Pilootballoon; 6. Pilootvoolik;
7. Sisemise ventilatsioonitee nimipikkus*.
*Nimipikkused sentimeetrites on toodud tabelis 1.

Joonis 2 (lk 4): Seadme AuraOnce dige asend
seadme AuraOnce osade ja anatoomiliste
orientiiride suhtes

Seadme AuraOnce osad. 1. Téispuhutav
mansett; 2. Suuruse margis; 3.Ventileerimisava;
4. Ventileerimistee; 5. Sisestusmargiste
normaalstigavus; 6. Seadme ots.

Anatoomilised orientiirid. A. S66gitoru;

B. Hingetoru; C. Sérmuskdhr; D. Kilpnaarme kohr;
E. Hadlepaelad; F. Lariingaalava; G. Kdripealne;
H. Keeleluu; I. Keel; J. Bukaal66s; K. Ninaneel;

L. Léikehambad.

UHILDUVUS TEISTE VAHENDITE/SEADMETEGA

Seadet AuraOnce saab kasutada koos jargmiste

vahendite/seadmetega.

«+ Ventilatsiooniseadmed 15 mm kooniliste
thendustega vastavalt standardile ISO 5356-1

Hingamisteedega seotud toimingute seadmed;
bronhoskoobid ja vahetuskateetrid*

« Muud tarvikud; standardne 6 % kooniline Luer-
slistal, manomeeter standardse 6 % koonilise Luer-
liitmikuga, veepdhine maarimine, imemiskateeter

Kui kasutate instrumente labi maski, veenduge enne
sisestamist, et instrument oleks Ghilduv ja hasti maaritud.

* Teavet instrumendi maksimaalse suuruse kohta
vaadake tabelist 1.

3.0. Toote kasutamine

3.1. Ettevalmistamine enne kasutamist
SUURUSE VALIMINE

Erineva kaaluga patsientide jaoks on saadaval eri
suuruses seadmed Ambu AuraOnce.

Pediaatriliste patsientide korral on soovitatav, et
seadet Ambu AuraOnce kasutaks meditsiinitootaja, kes
on kursis pediaatrilise anesteesiaga.

Vaadake valimise juhiseid ja mansetisisest max réhk
tabelis 1, jaotises 4.0. (Tehnilised andmed).

SEADME AURAONCE ULEVAATUS

Saasteohu minimeerimiseks kandke seadme
Ambu AuraOnce ettevalmistamise ja sisestamise
ajal alati kindaid.

Kasitsege seadet AuraOnce ettevaatlikult, sest see voib
saada rebendeid voi labitorkeid. Valtige kokkupuudet
teravate voi teravatipuliste esemetega.

Enne avamist kontrollige, kas koti tihend on terve,
ning kui koti tihend on kahjustunud, visake seade
Ambu AuraOnce dra.

Uurige seadet AuraOnce hoolikalt véimalike
kahjustuste osas nagu perforatsioon, kriimustused,
16iked, rebendid, lahtised osad, teravad servad jne.

Veenduge, et mansetikaitse oleks mansetilt eemaldatud.

Kontrollige, et patsiendivooliku sisekdiljel ja mansetil
poleks ummistust ega lahtisi osi. Arge kasutage seadet
AuraOnce, kui see on ummistunud véi kahjustatud.

Tuhjendage seadme AuraOnce mansett taielikult
Ohust. Pérast tihjendamist kontrollige mansetti
hoolikalt kortsude ja voltide suhtes. Tditke mansett
tabelis 1 naidatud mahuni. Kontrollige, kas taidetud

57



mansett on simmeetriline ja sile. Mansetil,
pilootvoolikutel v6i pilootballoonil ei tohi olla
kiihme ega mingeid mérke lekkest. Enne sisestamist
tiihjendage mansett.

3.2. Kasut ks ettev

ETTEVALMISTAMINE ENNE SISESTAMIST

« Tuhjendage mansett taielikult nii, et see oleks
lame ja kortsudeta, surudes mansetti vastu siledat
steriilset pinda (nt steriilset marlilappi) ja samal ajal
tiihjendades seadme sustlaga @

- Enne sisestamist maarige manseti tagumist otsa,
kandes manseti distaalsele tagapinnale steriilset
veepdhist maardeainet.

- Hoidke alati kasutusvalmis varuseade Ambu
AuraOnce.

« Tehke eeloksligenisatsioon ja kasutage
standardseid seiretoiminguid.

« Enne sisestamise alustamist veenduge, et anesteesia
(voi teadvusetuse) tase oleks piisav. Sisestamine peab
Odnnestuma samal anesteesia tasemel, mis oleks sobilik
trahheaalseks intubatsiooniks.

« Patsiendi pea tuleb vilja sirutada ja kael painutada
asendisse, mida tavaliselt kasutatakse trahheaalsel
intubatsioonil (s.t ,nuusutamisasend”).
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3.3.Sisestamine

Arge kunagi kasutage liigset joudu.

Hoidke patsiendivoolikut nii, et pdial asub
vertikaaljoonel patsiendivooliku seadmeotsa lahedal
ja kolme sérme asuvad patsiendivooliku vastaskiiljel.
Teine kasi tuleb asetada patsiendi pea alla @
Sisestage manseti ots, surudes tilespoole vastu
kévasuulage ja lamendage mansett vastu seda @
Enne jatkamist veenduge, et manseti ots asuks
lamedalt vastu suulage - ltkake l6ualuud sérmega
ornalt allapoole, et suud rohkem avada.

Veenduge, et manseti ots ei ulatuks koripealise
orukesse voi glotilisse avasse ega takerduks vastu
koripealist voi arlitenoide. Mansett tuleb suruda
vastu patsiendi tagumist neeluseina.

Kui mask on 6iges kohas, on tunda takistust.
Huultetrauma valtimiseks veenduge parast
sisestamist, et huuled poleks patsiendivooliku ja
hammaste vahele jaanud.

SISESTAMISE PROBLEEMID

Pediaatriliste patsientide puhul soovitatakse
paigaldamisraskuste korral kasutada osalise
pooramise votet.

« Kohimine ja hinge kinni hoidmine seadme Ambu
AuraOnce sisestamise ajal nditab anesteesia
ebapiisavust — suurendage kohe anesteesiat
sissehingatavate voi intravenoossete ainetega ja
alustage manuaalset ventileerimist.

«  Kui patsiendi suud ei saa maski sisestamiseks
kullaldaselt avada, kontrollige, kas patsiendi
anesteesia on piisav. Paluge abilisel tommata |6ug
allapoole, et oleks lihtsam suhu naha ja maski
asendit kontrollida.

«  Kui seadme AuraOnce sisestamisel on keele
tagaosas nurga muutmine raskendatud, suruge
ots uleni vastu suulage, vastasel juhul voib ots
iseenesest painduda voi minna vastu neelu
tagaosa ebakorraparasusi, nt hiipertrofeerunud
mandleid. Kui mansett sisestamisel ei lamendu voi
hakkab rulluma, tommake mask tagasi ja sisestage
uuesti. Kui mandlid hakkavad maski takistama, on
soovitatav seda diagonaalselt liigutada.

3.4.Fikseerimine

Vajaduse korral kinnitage seade AuraOnce patsiendi
ndo kiilge teibiga voi selleks otstarbeks sobiva
mehaanilise voolikuhoidikuga. @ Soovitatav on
kasutada marlist |duatokist.



3.5. Tditmine

Taitke mansett ilma voolikut hoidmata tapselt sellise
hulga 6huga, mis tagaks tihenduse, mis vastab
mansetisisesele réhule, maksimaalselt 60 cmH,0. @
Sageli piisab tihenduse saavutamiseks vaid poolest
maksimummahust; mansetisiseseid maksimumrohke
vaadake tabelist 1.

Kirurgilise protseduuri ajal jalgige manseti réhku
pidevalt mansetimanomeetri abil. See on eriti
oluline pikaajalisel kasutamisel voi kui kasutatakse
lammastikoksiidigaase.

Kontrollige jargmisi korrektse paigutuse
tundemarke. Vooliku voimalik kerge véljapoole
lilkumine manseti taitmisel, Ghtlane ovaalne
paisumine kaelas kilpndarme ja sormuskohre
piirkonnas voi manseti mittendhtavus suuéones.
Mask voib esimese kolme véi nelja hingetémbe

ajal veidi lekkida, enne kui see neelus l6plikult

oma kohale asetub. Kui leke pusib, kontrollige enne
seadme AuraOnce uuesti sisestama hakkamist,

kas anesteesia on piisav ja kas pulmonaalse
inflatsiooni rohk on madal.

3.6. Oige asendi kontrollimine

Qige asetuse korral peab tekkima lekkekindel
tihend vastu glottist nii, et manseti ots paikneb

vastu Ulemist s66gitorusulgurit.

Patsiendivooliku vertikaaljoon peab olema
suunatud ettepoole patsiendi nina suunas.
AuraOnce on digesti sisestatud, kui patsiendi
|6ikehambad on patsiendivooliku kahe
horisontaaljoone vahel. @ punkt 5. Kui patsiendi
l6ikehambad on véljaspool seda vahemikku,
paigutage mask Umber.

Seadme AuraOnce asendit saab hinnata
kanograafia abil, jalgides muutusi hingamismahus
(nt valjahingatud hingamismahu véhenemine),
auskulteerides bilateraalseid hingetémbehelisid ja
heli puudumist epigastriumil ja/véi jalgides rindkere
téusu ventileerimisel. Kui kahtlustate, et AuraOnce
on asetatud valesti, eemaldage see ja sisestage
uuesti ning veenduge, et anesteesia oleks piisav.
Soovitatav on anatoomiliselt diget asendit
visuaalselt kontrollida, nt painduva endoskoobiga.

OOTAMATU REGURGITATSIOON.

Regurgitatsioon voib olla tingitud ebapiisavast
anesteesiast. Esimesed regurgitatsiooni
tundemaérgid voivad olla spontaanne hingamine,
koha voi hinge kinnihoidmine.

Kui regurgitatsiooni ilmnemisel jaéb hapniku
saturatsioon lubatud tasemele, ei tohiks seadet
AuraOnce eemaldada. Sel juhul tuleb patsient

asetada pea allapoole asendisse. Lahutage
anesteesiaahel lihikeseks ajaks, et mao sisu ei
satuks kopsudesse. Veenduge, et anesteesia oleks
piisav ja vajaduse korral siivendage anesteesiat
intravenoosselt.

- Rakendage imitoime l&bi maski patsiendivooliku ja
suu kaudu. Imege trahheobronhiaalne puu vélja ja
kontrollige bronhi painduva endoskoobiga.

3.7. Kasutamine koos muude
vahendite/seadmetega

ANESTEESIASUSTEEM JA VENTILATSIOONIKOTT
Maski voib kasutada nii iseeneslikuks kui ka

juhitud ventilatsiooniks.

Anesteesia ajal voib ldmmastikoksiid manseti sisse
difundeeruda, péhjustades manseti mahu/réhu
suurenemise. Reguleerige manseti rohku vaid nii palju,
et saavutada piisav tihendus (manseti rohk ei tohi
tletada 60 cmHZO).

Kui seadmega AuraOnce on tihendatud anesteetiline

hingatamissiisteem, peab see olema piisavalt
toestatud, et valtida maski poorlemist.
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KASUTAMINE ISEENESLIKU VENTILATSIOONIGA
AuraOnce sobib iseeneslikult hingavatele
patsientidele, kui seda kasutatakse lenduvate ainete
voi intravenoosse anesteesiaga tingimusel, et
anesteesia on piisav kirurgilise stimulatsiooni tasemele
vastamiseks ja ei toimu manseti tletditumist.

KASUTAMINE POSITIIVSE ROHUGA

VENTILATSIOONIGA

Positiivse rohuga ventileerimise korral veenduge,

et tihendus oleks piisav. Tihenduse parendamiseks

soovitame teha jargmist.

« Optimeerige seadme AuraOnce'i asetus, pdorates
vOi tommates pead.

« Reguleerige manseti réhku. Proovige nii madalamat
kui ka kérgemat réohku (manseti halva tihenduse
pohjuseks vaib olla nii liiga madal kui ka liiga korge
réhk mansetis).

« Kui manseti Umbrus hakkab lekkima, eemaldage
mask ja sisestage uuesti, veendudes, et anesteesia
oleks piisav.

MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MR)
AuraOnce on MR-kindel.
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3.8. Eemaldamisprotseduur
Eemaldada tuleb alati kohas, kus on olemas imemis-
seade ja voimalus kiireks trahhea intubeerimiseks.

Koetrauma ja larlingospasmi véltimiseks arge
eemaldage taiesti tais mansetiga seadet AuraOnce.

3.9. Korvaldamine
Korvaldage kasutatud seade Ambu AuraOnce ohutult
ja kooskolas kohalike protseduuridega.

4.0. Tehnilised andmed

Ambu AuraOnce vastab standardile ISO

11712 Anesteesia- ja hingatamisseadmed —
supralarlingeaalsed hingamisteed ja konnektorid.



Pediaatriline versioon Taiskasvanute versioon

Maski suurus 1 12 2 2% 3 4 5 6
Patsiendi kaal 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maksi | isisene maht 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimaalne mansetisisene rohk 60 cmH,0
Uhendus 15 mm, pistikithendus (ISO 5356-1)
Maksimaalne instrumendi suurus* 4,5mm 50 mm 6,5mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
Taitmisklapi Luer-koonuse iihilduvus Standardile I1SO 594-1 ja ISO 80369-7 vastavate seadmetega Uihilduv Luer-koonus
Sobivad hoiustamistingimused 10 °C (50 °F) kuni 25 °C (77 °F)
Maski ligikaudne kaal 109 149 209 28¢g 32¢9 449 639 779
Hingamisteede si ine maht 51+0,6ml 75+07ml | 109+06ml 138+04ml | 13,6+04ml | 194+0,6ml 273+05ml  33,1+05ml
Rohulangus vastavalt méaéaratlusele 0,3“cmHzO O'z.FmHZO O'Z.FmHZO O'Z.FmHZO 0,3”cmH20 0,3“cmH20 0'24.cmHlo O'z.FmHZO
standardi 1SO 11712 lisas C kiirusel kiirusel kiirusel kiirusel kiirusel kiirusel kiirusel kiirusel

15 I/min 15 I/min 30 |/min 30 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. Hammastevaheline vahe 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Si iste hingami de nimipikkus 105+06cm | 123+0,7cm 141+0,8cm 162+10cm 162+1,0cm 182+11cm 204+12cm|21,8+13cm

Tabel 1. Seadme Ambu AuraOnce tehnilised andmed.
* Maksimaalne instrumendi suurus on méeldud seadme AuraOnce patsienditoru ldbiva seadme kohase Iibim66du mddramise suuniseks.

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on leitav aadressil https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Autoridigus 2021 Ambu A/S, Taani. Kéik digused kaitstud.
Selle dokumentatsiooni lihtegi osa ei tohi ilma autoridiguse omaniku eelneva kirjaliku loata mis tahes kujul reprodutseerida (sh paljundada).
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1.1. Kédyttotarkoitus/Kdyttoindikaatio

Ambu AuraOnce on tarkoitettu kaytettavaksi
vaihtoehtona kasvomaskille avaamaan ja yllapitamaan
hengitysteiden hallintaa ravinnotta oleilla potilailla
rutiini- ja hatéatilanne anestesiatoimenpiteissa.

1.2. Tarkoituksenmukaiset kayttdjat

ja kdyttoymparisto

limatien hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset.
AuraOnce on tarkoitettu sairaalakdyttoon.

1.3. Potilaskohderyhma
Aikuiset ja yli 2 kg painavat pediatriset potilaat
arvioivat soveltuvan supraglottiseen ilmatiehen.

1.4. Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja.

1.5. Kliiniset edut
Pitaa ylahengitystien auki, jotta kaasut paasevat
kulkemaan sen lapi.

1.6. Varoitukset ja huomautukset

Ennen sisdénvientid on tarkeaa, ettd kaikki Ambu
AuraOncea kayttavat ladketieteen ammattilaiset
ovat tutustuneet kayttoohjeissa oleviin varoituksiin,
varotoimiin, indikaatioihin ja kontraindikaatioihin.
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VAROITUKSET A

1. Tuote on tarkoitettu vain ilmatien hallinta-
koulutuksen saaneen ladkintahenkilokunnan
kayttoon.

2. Tarkista tuote aina silmamaardisesti ja suorita

toimintatesti pakkauksesta ottamisen jélkeen
ja ennen kayttod kohdassa 3.1 (Valmistelut
ennen kdyttoa) kuvatulla tavalla, silla hairiot ja
vierasesineet voivat estda potilaan ventiloinnin
tai heikentda sitd, aiheuttaa limakalvovaurioita
tai infektoida potilaan. Tuotetta ei saa kayttaa,
jos valmistelut ennen kdyttoa epdonnistuvat.

3. Alé kdytd AuraOncea toisen potilaan

hoidossa, silla se on kertakayttoinen laite.
Kontaminoituneen tuotteen uudelleenkayttd
voi aiheuttaa infektion.

4. AuraOnce ei suojele henkitorvea tai keuhkoja

aspiraatioriskilta.

5. AuraOncea sisadnvietdessd ja poistettaessa

ei saa kayttaa liiallista voimaa, silla se voi
aiheuttaa kudosvaurion.

6. Kuffiosan tilavuus tai paine voi muuttua

typpioksidin, hapen tai muiden ladkinnallisten
kaasujen vaikutuksesta, mika voi aiheuttaa
kudosvaurion. Tarkkaile kuffiosan painetta
jatkuvasti kirurgisen toimenpiteen aikana.

. Al4 kdyta AuraOncea lasereiden tai sahképolttimien

laheisyydessg, silla ne voivat aiheuttaa tulipalon
ilmatiessa ja kudospalovammoja.

. Ala suorita suoraa intubointia AuraOncen kautta,

silla intubaatioputki (ET-putki) voi juuttua kiinni,
mika voi johtaa puutteelliseen ventilointiin.

. Yleensd AuraOncea tulee kdyttda vain potilailla,

jotka ovat syvasti tajuttomia eivatka vastusta
sisaanvientia.

10.Larynxmaskin komplikaatioiden kokonaismaara

on pieni, mutta kdyttdjan on kaytettava

ammatillista harkintaa paattdessaan,

onko larynxmaskin kaytto asianmukaista.

Seuraavilla potilailla on suurempi vakavien

komplikaatioiden riski, mukaan lukien aspiraatio

ja riittamaton ventilointi:

- Potilaat, joilla on yldhengitystietukos.

« Paastoamattomat potilaat (mukaan lukien
potilaat, joilla paastoamista ei voida vahvistaa).

- Potilaat, joilla on ylaruoansulatuskanavan
ongelmia (esim. ruokatorviavanne, palleatyrd,
ruokatorven refluksitauti, sairaalloinen
ylipaino, raskaus > 10 viikkoa).

- Potilaat, jotka tarvitsevat korkeapaineista
ventilointia.



« Potilaat, joiden faryngeaalinen/
laryngeaalinen patologia saattaa vaikeuttaa
maskin anatomista istuvuutta (esim.
kasvaimet, kaulan sadehoito alanielun
alueella, vaikea orofaryngeaalinen trauma).

- Potilaat, joiden suu ei aukea riittavasti
sisaanvientia varten.

HUOMIOITAVAA

1. Al3 liota, huuhtele 313k steriloi laitetta, koska
seurauksena voi olla haitallisia jadmia tai laitteen
toimintahdirio. Tavanomaisia puhdistus- ja
sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen
ja materiaalien vuoksi.

. Tarkista aina ennen kayttoa AuraOncen
yhteensopivuus ulkoisen laitteen kanssa, jotta
valtetaan sellaisten laitteiden kaytto, jotka eivat
paase kulkemaan AuraOncen lumenin lapi.
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. Kuffiosan paine on pidettava mahdollisimman
pienend, mutta tiiviyden on oltava riittava eika
paine saa olla yli 60 c¢mH,0.

4. Mahdollisten ilmatieongelmien tai riittamattoman
ventiloinnin merkkeja on valvottava saannéllisesti,
ja AuraOncen asentoa on tarvittaessa korjattava,
se on vietava sisdan uudelleen tai vaihdettava,
jotta ilmatie pysyy avoimena.

. Varmista aina ilmatien avoimuus potilaan paan
tai kaulan asennon muuttumisen jalkeen.
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1.7. Mahdolliset haittavaikutukset
Larynx-maskien kdyttoon liittyy vahaisia
haittavaikutuksia (esim. kurkkukipu, verenvuoto,
dysfonia, dysfagia) ja merkittavid haittavaikutuksia
(esim. kddnteisvirtaus/aspiraatio, laryngospasmi,
hermovaurio).

1.8. Yleisia huomioita

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta
aiheutuu vakava haitta, ilmoita siitd valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

2.0. Laitteen kuvaus

AuraOnce on steriili, kertakdyttoinen larynx-

maski, joka koostuu kaarevasta potilasputkesta

ja distaalipaassa olevasta ilmalla taytettavasta
kuffiosasta. Kuffiosa voidaan tayttaa sulkuventtiilin
kautta, jolloin pilottipallo ilmaisee kuffiosan olevan
taysi tai tyhja. Kuffiosa mukautuu alanielun muotoihin
niin, etta sen lumen on potilaan kurkunpaan aukkoa
kohti. Kuffiosan karki painautuu ylemp&éa ruokatorven
sulkijalihasta vasten, ja kuffiosan proksimaalinen paa
on kielen tyven paalla.

AuraOncea on saatavilla kahdeksan eri kokoa.
AuraOncen paakomponentit on esitetty kuvassa @

Kuva 1 (sivu 4): AuraOncen osien yleiskatsaus:
1. Liitin; 2. Potilasputki; 3. Kuffiosa;

4. Sulkuventtiili; 5. Pilottipallo; 6. Ohjausputki;

7. Sisdisen ventilointitien nimellispituus*

*Katso taulukosta 1 nimellispituus senttimetreind.

Kuva 2 (sivu 4): AuraOncen oikea sijainti
suhteessa AuraOncen osiin ja anatomisiin
maamerkkeihin

AuraOncen osat: 1. limalla taytettdva
kuffiosa; 2. Kokomerkinta; 3. Ventilointiaukko;
4. Ventilointitie; 5. Normaalin asetussyvyyden
merkit; 6. Laitepuolen paa.

Anatomiset maamerkit A. Ruokatorvi; B. Trakea;
C. Rengasrusto; D. Kilpirusto; E. Adnihuulet;

F. Kurkunpaan aukko; G. Kurkunkansi; H. Kieliluu;
1. Kieli; J. Suuontelo; K. Nendnielu; L. Etuhampaat.

YHTEENSOPIVUUS MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA

AuraOncea voidaan kayttaa yhdessa seuraavien kanssa:

- Ventilointilaitteet, joissa on ISO 5356-1 -standardin
mukaiset 15 mm:n kartioliittimet

« lImatien hallintalaitteet: bronkoskoopit
ja vaihtokatetrit*
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«  Muut lisdvarusteet: vakiomuotoinen 6 %
kartiomainen Luer-ruisku, vakiomuotoisella
6 % kartiomaisella Luer-liittimelld varustettu
painemittari, vesipohjaiset voiteluaineet, imukatetri

Kun instrumentteja kdytetaan maskin lapi,
varmista ennen sisadnvientia, etta instrumentti on
yhteensopiva ja hyvin liukastettu.

* Katso instrumentin enimmdiskoko taulukosta 1.

3.0. Tuotteen kdytto

3.1. Valmistelut ennen kayttoa
KOON VALINTA

Ambu AuraOnce -maskeja on saatavana eri kokoisina
eripainoisille potilaille.

Lapsipotilaita hoidettaessa suositellaan, ettd Ambu
AuraOnce -maskia kdyttad lasten anestesiaan

perehtynyt ladketieteen ammattilainen.

Katso valintaohjeet ja suurin sallittu kuffiosan sisdinen
paine taulukosta 1, kohdassa 4.0. (Tekniset tiedot).
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AURAONCEN TARKASTUS
Kéyta aina kasineita Ambu AuraOncen valmistelun ja
sisadnviennin aikana kontaminoitumisen valttamiseksi.

Kasittele AuraOncea varovasti, silld se voi repeytya tai
puhjeta. Valta kontaktia teraviin esineisiin.

Tarkista, etta pussin sinetti on ehja ennen avaamista,
ja héavita Ambu AuraOnce, jos pussin sinetti on
vahingoittunut.

Tutki AuraOnce perusteellisesti vaurioiden varalta,
ettei siina ole puhkeamia, naarmuja, viiltoja, repeamia,
irrallisia osia, terdvia reunoja tms.

Varmista, etta kuffiosan suojus on poistettu kuffiosasta.

Tarkista, ettd potilasputken ja kuffiosan sisélla ei ole
tukoksia eika irtonaisia osia. Al kdyta AuraOncea, jos
se on tukossa tai vaurioitunut.

Tyhjennd AuraOncen kuffiosa kokonaan. Kun kuffiosa
on tyhjentynyt, tarkista huolellisesti, ettei siind ole
ryppyja tai taitoksia. Tayta kuffiosa ilmalla taulukon

1 mukaiseen tilavuuteen. Tarkista, ettd ilmalla
taytetty kuffiosa on symmetrinen ja siled. Kuffiosassa,
ohjausputkessa tai pilottipallossa ei saa olla
pullistumia tai merkkeja vuodosta. Tyhjenna kuffiosa
uudelleen ennen asettamista.

3.2. Kdyton valmistelu

VALMISTELU ENNEN SISAANVIENTIA

« Tyhjenna kuffiosa kokonaan niin, etta kuffiosa on
litted ja siled painamalla kuffiosaa tasaista steriilia
pintaa (esim. steriilid sideharsotaitosta) vasten ja
tyhjenna samalla laite ruiskulla.@

« Liukasta kuffiosan posteriorinen karki ennen
sisaanvientia levittamalla steriilia, vesipohjaista
voiteluainetta kuffiosan distaaliselle takapinnalle.

- Pida aina toinen Ambu AuraOnce varalla
kayttovalmiina.

« Esihapeta ja noudata normaaleja valvontamenettelyja.

- Tarkista ennen sisddnvientia, ettd anestesian taso (tai
tajuttomuus) on riittdva. Sisddnviennin pitaisi onnistua
samalla anestesiatasolla kuin trakeaalinen intubaatio.

« Potilaan paa on asetettava niin, etta niska on
taivutettu asentoon, jota normaalisti kdytetaan
trakeaalisessa intuboinnissa (ts. haisteluasentoon).

3.3. Sisdanvienti

. Ala milloinkaan kayta liikaa voimaa.

« Pitele potilasputkesta kiinni niin, ettd peukalo on
pystyviivan paalld lahelld putken laitepuolen paata
ja kolme sormea on potilasletkun vastakkaisella
puolella. Aseta toinen kasi potilaan paan alle @
Vie kuffiosan karki sisaan painaen yl6spain kovaa
kitalakea vasten ja litista kuffiosaa sit4 vasten. ()



« Varmista ennen jatkamista, etta kuffiosan karki on
littedna kitalakea vasten - tyonna leukaa varovasti
alaspain keskisormella avataksesi suuta lisaa.

« Varmista, etta kuffiosan karki ei mene kuoppaan
tai danirakoon ja etta se ei tartu kurkunkanteen
tai kurkunpaan rustoihin. Kuffiosaa on painettava
potilaan nieluontelon takaosaa vasten.

«  Kun maski on paikallaan, tuntuu vastusta.

« Varmista sisddnviennin jalkeen, ettd huulet eivat
jaa puristuksiin potilasputken ja hampaiden viliin
ja vaurioidu.

SISAANVIENNIN ONGELMATILANTEET

- Lapsipotilaille suositellaan osittaista
rotaatiotekniikkaa, jos asettaminen on vaikeaa.

« Yskiminen ja hengityksen pidattdminen Ambu
AuraOncen sisdanviennin aikana viittaa lilan
kevyeen anestesiaan. Syvenna anestesiaa
vilittdmasti sisadnhengitettavilld tai suonensisaisilla
aineilla ja aloita manuaalinen ventilaatio.

« Jos potilaan suuta ei voida avata riittavasti
maskin asettamista varten, tarkista, etta potilaan
anestesiataso on riittava. Pyyda avustajaa vetamaan
leukaa alaspain, jotta suuhun on helpompi nahda ja
tarkistaa maskin asento.

« Jos ohjaaminen kielen takaosassa on vaikeaa
AuraOncea sisaanvietdessd, paina karkea koko

ajan kitalakea vasten. Muuten karki voi taittua

tai osua nielun takaosassa olevaan kohoumaan,
esim. suurentuneisiin kitarisoihin. Jos kuffiosa ei
litisty tai alkaa kdpristyd paikalleen asetettaessa,
vedd maski pois ja aseta se uudelleen paikalleen.
Nielurisatukoksen yhteydessa suositellaan maskin
liikuttelua vinottain.

3.4. Kiinnittaminen

Kiinnita AuraOnce tarvittaessa potilaan kasvoihin
teipilld tai tdhan tarkoitukseen sopivalla mekaanisella
putken pidikkeella. @ Sideharsopurentasuojuksen
kaytto on suositeltavaa.

3.5. Tayttaminen

-« Piteleméttd putkesta kiinni taytd kuffiosaan
ilmaa vain sen verran, etta se on riittavan tiivis eli
kuffiosan sisdinen paine on enintaan 60 cmH,0.
@ Usein tiiviyden saavuttamiseen riittda vain
puolet enimmidistilavuudesta — katso suurin sallittu
kuffiosan sisdinen tilavuus taulukosta 1.

« Tarkkaile kuffiosan painetta jatkuvasti
leikkaustoimenpiteen aikana kuffinpainemittarin
avulla. Tdma on erityisen térkeda pitkdaikaisessa
kaytOssa tai kaytettdessa typpea sisaltavia kaasuja.

- Tarkista seuraavat oikeasta asettamisesta kertovat
merkit: Putken mahdollinen lieva ulospéin
suuntautuva liike kuffiosan ilmalla tayttamisen

yhteydessd, tasainen ovaalinmuotoinen kohouma
kaulassa kilpiruston ja rengasruston alueella, tai
kuffiosa ei ndy suuontelossa.

- Maski saattaa vuotaa hieman kolmen tai neljan
ensimmadisen hengityksen aikana ennen kuin se
asettuu paikalleen nieluun. Jos vuoto jatkuu, tarkista,
ettd anestesian syvyys on riittava ja ettd keuhkojen
tayttopaineet ovat alhaiset, ennen kuin oletat
AuraOncen uudelleenasettamisen olevan tarpeen.

3.6. Oikean asennon varmistaminen

« Oikein asetettuna maski on tiiviisti 4énirakoa vasten
niin, etta kuffiosan karki on ruokatorven ylemmén
sulkijalihaksen kohdalla.

- Potilasputken pystyviivan on oltava anteriorisesti
potilaan nen&a kohti.

« AuraOnce on asetettu oikein, kun potilaan etuham-
paat ovat potilasputkessa olevien kahden vaakasuo-
ran viivan vélissé.@, kohta 5. Korjaa maskin asentoa,
jos potilaan etuhampaat eivat ole talld alueella.

« AuraOncen asentoa voidaan arvioida kapnografial-
la, tarkkailemalla muutoksia hengitystilavuudessa
(esim. uloshengityshengitystilavuuden vahenemi-
nen), kuuntelemalla bilateraalisia hengityséaania ja
aanien puuttumista ylavatsalla ja/tai tarkkailemalla
rintakehdn nousua ventiloinnin aikana. Jos epailet,
ettd AuraOnce on asetettu vadrin, poista se ja aseta
se uudelleen. Varmista anestesian riittava syvyys.
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« Anatomisesti oikean asennon varmistaminen
silmdmaaraisesti on suositeltavaa, esim. kdyttamalla
taipuisaa skooppia.

ODOTTAMATON KAANTEISVIRTAUS:

« Puutteellinen anestesia voi aiheuttaa
kaanteisvirtausta. Ensimmaisia kaanteisvirtauksen
merkkejd voivat olla spontaani hengittaminen,
yskiminen tai hengityksen pidattaminen.

« Jos kddnteisvirtauksen ilmetessa happisaturaatio
pysyy hyvéksyttavalla tasolla, AuraOncea ei tule
poistaa. Tilannetta on hallittava asettamalla potilas
paa alaspain -asentoon. Irrota anestesialetkusto
hetkeksi, jotta mahalaukun sisdltoa ei joudu keuh-
koihin. Tarkista, ettd anestesian syvyys on riittava,
ja syvenna anestesiaa tarvittaessa suonensisaisesti.

« Kayta imua maskin potilasputken ja suun kautta.
Kéyta imua trakeobronkiaalisen puun alueella ja
tutki keuhkoputket taipuisalla skoopilla.

3.7. Kdytto muiden laitteiden kanssa
ANESTESIAJARJESTELMA JA VENTILOINTIPALJE
Maskia voidaan kayttaa joko spontaaniin tai
hallittuun ventilointiin.

Anestesian aikana kuffiosaan voi joutua typpioksidia,
mika aiheuttaa kuffiosan tilavuuden/paineen nousun.
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Saada kuffiosan painetta vain sen verran, etta se on riit-
tavén tiivis (kuffiosan paine ei saa olla yli 60 cmH,0).

AuraOnceen liitettdessd anestesiahengitysjarjestelmaa

on tuettava riittavasti, jotta maski ei paase kaantymaan.

KAYTTO SPONTAANIN VENTILAATION KANSSA
AuraOnce sopii spontaanisti hengittaville potilaille,
kun sitd kdytetaan haihtuvien aineiden tai
suonensisdisen anestesian kanssa edellyttaen,

ettd anestesia on riittava kirurgiseen drsykkeeseen
nahden eika kuffiosaa ole taytetty liikaa.

KAYTTO YLIPAINEVENTILOINNIN KANSSA
Varmista ylipaineventilointia kdytettdessa, etta tiiviys
on riittava. Tiiviyden parantamiseksi suositellaan
seuraavaa:

« Optimoi AuraOncen asento kaantamalla tai
vetamalla paata.

« Saada kuffiosan painetta. Kokeile seka matalampaa
ettd korkeampaa painetta (kuffiosan heikko tiiviys
saatta johtua lilan matalasta tai korkeasta kuffiosan
paineesta).

« Jos kuffiosan ymparilld ilmenee vuotoa, poista
maski ja aseta se uudelleen varmistaen samalla,
ettd anestesian syvyys on riittava.

MRI-MAGNEETTIKUVAUS
AuraOnce on MR-turvallinen.

3.8. Poistomenetelma
Poisto on aina tehtéva paikassa, jossa on imulaite ja
mahdollisuus nopeaan trakeaaliseen intubointiin.

Ala poista AuraOncea kuffiosan ollessa taynna ilmaa,
jotta véltetadn kudosvauriot ja laryngospasmi.

3.9. Havittdminen
Havita kaytetty Ambu AuraOnce turvallisesti
paikallisten menettelytapojen mukaisesti.

4.0. Spesifikaatiot

Ambu AuraOnce on seuraavan standardin
mukainen: ISO 11712 Anestesia- ja hengityslaitteet -
Supralaryngeaaliset ilmatiet ja liittimet.



Lapsi Aikuinen

Maskin koko #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Potilaan paino 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Kuffin sisdinen enimmaistilavuus 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Kuffin sisdinen enimmadispaine 60 cmH,0
Liitin 15 mm, uros (ISO 5356-1)
Instrumentin enimmaiskoko* 4,5mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
Tayttoventtiilin Luer-kartion yhteensopivuus Luer-kartio on yhteensopiva ISO 594-1- ja ISO 80369-7 -yhteensopivien laitteiden kanssa
Asianmukaiset sdilytysolosuhteet 10 °C (50 °F) ... 25 °C (77 °F)
Maskin arvioitu paino 109 149 209 28G 329 449 63g 779
Ventilointitien sisdinen tilavuus 51+06ml 75+07ml | 109+06ml | 13,8+04ml | 136+04ml | 194+£0,6ml | 273£0,5ml | 33,1 +0,5ml
Painehvi standardin S0 11712 sopendela | nopeuddla | nopeuddla | nopeudcla | nopeudels  nopeudels | nopesdela | nopesdel

15 I/min 15 I/min 30 |/min 30 I/min 60 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. Hammasvali 13mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Sisdisen ventilointitien nimellispituus 105+£06cm  123+0,7cm | 141+0,8cm | 162+1,0cm | 16,2+1,0cm | 182+ 1,1cm | 204+ 1,2cm | 21,8+1,3cm

Taulukko 1: Ambu AuraOncen tekniset tiedot.
* Instrumentin enimmdiskoko ohjaa valitsemaan ldpimitaltaan oikean vilineen AuraOnce-potilasputken ldpi vietdvdksi.

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. All rights reserved.
Mitdan tamén dokumentaation osaa ei saa jaljentaa missaan muodossa, mydskaan valokopioida, ilman tekijanoikeuden haltijan etukateen antamaa kirjallista lupaa.
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1.1. Utilisation prévue/Indications

Le masque laryngé Ambu AuraOnce est prévu pour
un usage en remplacement du masque facial afin
de rétablir et de maitriser les voies aériennes lors de
procédures anesthésiques de routine ou d'urgence
chez les patients a jeun.

1.2. Utilisateurs prévus et environnement
d’utilisation

Professionnels de santé formés a la gestion

des voies aériennes.

Le masque AuraOnce est destiné a étre utilisé en
milieu hospitalier.

1.3. Population de patients cible

Patients adultes et pédiatriques a partir de 2 kg ayant
été évalués comme éligibles a une voie aérienne
supraglottique.

1.4. Contre-indications
Aucune connue.

1.5. Avantages cliniques

Maintient les voies aériennes supérieures ouvertes
pour permettre le passage des gaz.
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1.6. Avertissements et précautions

Avant insertion, il est impératif que tous les
professionnels de santé utilisant le masque laryngé
Ambu AuraOnce prennent connaissance des
avertissements, des précautions, des indications et des
contre-indications mentionnés dans ce mode d’emploi.

AVERTISSEMENTS A

1. Le produit est destiné a étre utilisé par des
professionnels de santé formés a la gestion
des voies aériennes uniquement.

2. Toujours inspecter visuellement le produit et
effectuer un test de fonctionnement apres le
déballage et avant utilisation conformément a la
section 3.1 Préparation avant utilisation, car les
défauts et les corps étrangers peuvent entrainer
une absence de ventilation ou une ventilation
réduite, des dommages aux muqueuses ou une
infection du patient. Ne pas utiliser le produit
si I'une des étapes de la préparation avant
utilisation échoue.

3. Ne pas réutiliser le masque AuraOnce sur un
autre patient car il s'agit d’un dispositif a usage
unique. La réutilisation d'un produit contaminé
peut entrainer une infection.

. Le masque AuraOnce ne protége pas la trachée

ou les poumons du risque d'aspiration.

. Ne pas exercer de force excessive lors de

I'insertion et du retrait du masque AuraOnce,
car cela pourrait entrainer un traumatisme
des tissus.

. Le volume ou la pression du bourrelet peut

varier en présence de protoxyde d'azote,

d’oxygéne ou autres gaz médicaux susceptibles

d’entrainer des traumatismes tissulaires.
Surveiller en permanence la pression du
bourrelet pendant I'intervention chirurgicale.
Ne pas utiliser le masque AuraOnce en
présence de lasers et d'équipements
d'électrocautérisation car cela pourrait
provoquer des bralures aux voies aériennes
et aux tissus.

. Ne pas pratiquer d’intubation directe via

AuraOnce car la sonde endotrachéale risque
de se coincer et d’entrainer une ventilation
insuffisante.

. En général, le masque AuraOnce ne doit étre

utilisé que chez les patients profondément
inconscients et qui ne s‘'opposeront pas a
I'insertion de I'endoscope.



10. Le taux de complication global du masque laryngé
est faible, mais I'utilisateur doit faire preuve

de jugement professionnel pour déterminer si

l'utilisation d'un masque laryngé sera appropriée.

Les patients suivants présentent un risque

plus élevé de complications graves, y compris

I'aspiration et une ventilation inadéquate :

- Patients présentant une obstruction
des voies aériennes supérieures.

« Patients non a jeun (y compris les cas ou
le jeGine ne peut pas étre confirmé).

- Patients souffrant de problemes du
tractus gastro-intestinal supérieur (p. ex.
cesophagectomie, hernie hiatale, reflux
gastro-cesophagien, obésité morbide,
grossesse > 10 semaines).

- Patients nécessitant une ventilation
a haute pression.

- Patients présentant une pathologie
pharyngée/laryngée susceptible de
compliquer l'ajustement anatomique du
masque (p. ex. tumeurs, radiothérapie du
cou impliquant I'hypopharynx, traumatisme
oropharyngé sévére).

- Patients présentant une ouverture buccale
inadéquate pour permettre l'insertion.

MISES EN GARDE

1.

Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser

ce dispositif, ces procédures étant susceptibles
de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un
dysfonctionnement du dispositif. La conception
et le matériau utilisés ne sont pas compatibles
avec les procédures de nettoyage et de
stérilisation classiques.

. Avant utilisation, toujours vérifier la compatibilité

entre le masque AuraOnce et le dispositif externe
pour éviter l'utilisation de dispositifs ne passant
pas a travers la lumiére du masque AuraOnce.

. La pression du bourrelet doit étre maintenue

aussi basse que possible tout en assurant une
étanchéité suffisante et ne doit pas dépasser
60 cmH,0.

. Surveiller réguliérement la manifestation

du moindre signe de problémes liés aux voies
aériennes ou de ventilation inappropriée, et
repositionner, réinsérer ou remplacer selon
les cas le masque AuraOnce afin de maintenir
la perméabilité des voies respiratoires.

. Toujours revérifier la perméabilité des voies

aériennes aprés tout changement de position
de la téte ou du cou du patient.

1.7. Effets secondaires potentiels

L'utilisation de masques laryngés est associée a des
effets indésirables mineurs (p. ex., maux de gorge,
saignements, dysphonie, dysphagie) et a des effets
indésirables majeurs (p. ex., régurgitation/aspiration,
laryngospasme, lésion nerveuse).

1.8. Remarques générales

Si, pendant l'utilisation de ce dispositif ou en
conséquence de celle-ci, un grave incident se produit,
le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

2.0. Description du dispositif

Le masque AuraOnce est un masque laryngé stérile
a usage unique composé d'un tube patient courbé
avec bourrelet gonflable a I'extrémité distale. Le
bourrelet peut étre gonflé via la valve de gonflage,
ce qui permet au ballonnet témoin d’'indiquer I'état
de gonflage/dégonflage. Le bourrelet s'adapte aux
contours de I'hypopharynx et sa lumiére est orientée
vers l'ouverture du larynx du patient. L'extrémité du
bourrelet appuie contre le sphincter supérieur de
I';esophage et I'extrémité proximale du bourrelet
repose contre la base de la langue.

Le masque AuraOnce est disponible en 8 tailles

différentes. Les principaux composants du masque
AuraOnce sont indiqués a la figure @

69



Figure 1 (page 4) : Apercu des éléments du
masque AuraOnce :

1. Connecteur ; 2. Tube patient ; 3. Bourrelet ;
4. Valve de gonflage ; 5. Ballonnet témoin ;

6. Tube pilote ; 7. Longueur nominale de la voie
ventilatoire interne*.

*Voir le tableau 1 pour la longueur nominale

en centimétres.

Figure 2 (page 4) : Positionnement correct du
masque AuraOnce par rapport aux éléments du
masque AuraOnce et aux repéres anatomiques
Eléments du masque AuraOnce : 1. Bourrelet
gonflable ; 2. Marquage des dimensions ;

3. Ouverture de ventilation ; 4. Voie ventilatoire ;
5. Repéres de profondeur normale d'insertion ;

6. Extrémité du dispositif.

Repéres anatomiques : A. Esophage ;

B. Trachée ; C. Anneau cricoide ; D. Cartilage
thyroidien ; E. Cordes vocales ; F. Entrée du larynx ;
G. Epiglotte ; H. Os hyoide ; I. Langue ;

J. Cavité buccale ; K. Nasopharynx ; L. Incisives.
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COMPATIBILITE AVEC D’AUTRES

DISPOSITIFS/EQUIPEMENTS

Le masque AuraOnce peut étre utilisé avec:

. Equipement de ventilation ; connecteurs coniques
de 15 mm conformément & la norme 1SO 5356- 1

- Dispositifs de gestion des voies aériennes ;
bronchoscopes et guides échangeurs*

< Autres accessoires : seringue Luer conique 6 %
standard, manométre avec connecteur Luer
conique 6 % standard, lubrification a base d'eau,
sonde d‘aspiration

Lors de l'utilisation d'instruments a travers le masque,
s'assurer que I'instrument est compatible et bien
lubrifié avant l'insertion.

* Se référer au tableau 1 pour en savoir plus sur la taille
maximale de I'instrument.

3.0. Utilisation du produit

3.1. Préparation avant utilisation

SELECTION DES TAILLES

Le masque laryngé Ambu AuraOnce est disponible
en différentes tailles pour une utilisation chez des
patients de poids différents.

Pour les patients pédiatriques, il est recommandé
que le masque laryngé Ambu AuraOnce soit utilisé
par un professionnel de santé familiarisé avec
I'anesthésie pédiatrique.

Voir les directives de sélection et la pression
interne du bourrelet dans le tableau 1, section 4.0.
(Caractéristiques).

INSPECTION DU MASQUE AURAONCE

Toujours porter des gants pendant la préparation et
I'insertion du masque laryngé Ambu AuraOnce pour
minimiser le risque de contamination.

Le masque AuraOnce doit étre manipulé avec
précaution car il pourrait se déchirer ou se perforer.
Eviter tout contact avec des objets tranchants

ou pointus.

Vérifier que le sachet est scellé et intact avant
ouverture et jeter le masque Ambu AuraOnce si le
sceau du sachet est endommagé.

Examiner attentivement le masque laryngé AuraOnce
pour détecter d'éventuels dommages tels que
perforation, coupures, déchirures, piéces desserrées,
bords tranchants, etc.



S'assurer que la coque protectrice du bourrelet
est retirée.

Vérifier que l'intérieur du tube patient et du bourrelet
ne présente aucune obstruction et qu‘aucune piéce
n'est desserrée. Ne pas utiliser le masque AuraOnce s'il
est obstrué ou endommagé.

Dégonfler complétement le bourrelet du masque
AuraOnce. Une fois le bourrelet dégonflé, vérifier
soigneusement qu'il ne comporte aucun pli. Gonfler le
bourrelet au volume spécifié dans le tableau 1. Vérifier
que le bourrelet gonflé est symétrique et lisse. Il ne
doit y avoir aucune aspérité, aucun signe de fuite sur
le bourrelet, le tube pilote ou le ballonnet témoin.
Dégonfler a nouveau le bourrelet avant I'insertion.

3.2. Préparation pour l'utilisation

PREPARATION AVANT INSERTION

- Dégonfler le bourrelet complétement afin qu'il soit
plat et sans plis en appuyant le bourrelet contre
une surface plane stérile (p. ex. morceau de gaze
stérile) tout en dégonflant en méme temps le
dispositif a 'aide d'une seringue @

« Lubrifier I'extrémité postérieure du bourrelet avant
I'insertion en appliquant un lubrifiant stérile a base

d’eau sur la surface postérieure distale du bourrelet.

« Toujours avoir un masque laryngé Ambu AuraOnce
de rechange prét a I'emploi.

« Pré-oxygéner et utiliser les procédures
de surveillance standard.

« Avant de commencer l'insertion, vérifier que
le niveau d'anesthésie (ou d'inconscience) est
adéquat. Linsertion est censée pouvoir se faire au
méme niveau d'anesthésie que pour une
intubation trachéale.

« Latéte du patient doit étre placée en extension
avec la nuque légérement fléchie dans une position
normalement utilisée pour l'intubation trachéale
(c.-a-d. « sniffing position »).

3.3.Insertion

- Ne jamais faire usage d'une force excessive.

« Tenir le tube patient avec le pouce sur la ligne
verticale proche de I'extrémité machine du tube
patient et trois doigts placés sur le co6té opposé du
tube patient. Lautre main doit étre placée sous la
téte du patient @

« Insérer I'extrémité du bourrelet en pressant le
bourrelet contre le palais osseux pour I'y aplatir @

- Vérifier que I'extrémité du bourrelet est correcte-
ment aplatie contre le palais avant de poursuivre.
Pousser doucement la machoire vers le bas avec le
majeur pour ouvrir un peu plus la bouche.

« Slassurer que I'extrémité du bourrelet ne péneétre
pas dans la vallécule ou I'ouverture de la glotte

et n’est pas coincée contre |'épiglotte ou les
aryténoides. Le bourrelet doit étre appuyé contre la
paroi pharyngée postérieure du patient.

« Lorsque le masque est en place, une résistance se
fait sentir.

« Apreés l'insertion, s'assurer que les lévres ne sont
pas coincées entre le tube patient et les dents pour
éviter tout traumatisme des lévres.

PROBLEMES LORS DE L'INSERTION

« Pour les patients pédiatriques, une technique
de rotation partielle est recommandée en cas de
difficultés de mise en place.

« Sile patient tousse ou retient sa respiration lors de
I'insertion du masque laryngé Ambu AuraOnce, le
niveau de l'anesthésie est insuffisant : augmenter
immédiatement le niveau de I'anesthésie a I'aide
d’agents inhalés ou intraveineux, puis procéder a la
ventilation manuelle.

« S'il n'est pas possible d’ouvrir suffisamment
la bouche du patient pour insérer le masque,
vérifier que l'anesthésie est adéquate. Demander
a un assistant de tirer la machoire vers le bas
pour permettre de regarder dans la bouche plus
facilement et de vérifier la position du masque.

« En cas de difficulté a manceuvrer dans I'angle
situé a l'arriére de la langue lors de I'insertion du

71



masque AuraOnce, appuyer I'extrémité contre

le palais pendant toute la durée de l'insertion,

sinon l'extrémité peut se replier sur elle-méme ou
rencontrer une irrégularité dans le pharynx postérieur
(p. ex. amygdales hypertrophiées). Si le bourrelet ne
s'aplatit pas ou commence a se recourber lors de son
insertion, il est nécessaire de le retirer et de procéder
a une nouvelle insertion. Si le masque est bloqué

par les amygdales, il est recommandé d'effectuer un
mouvement en diagonale.

3.4. Fixation

Si nécessaire, fixer le masque laryngé Ambu AuraOnce
sur le visage du patient avec du ruban adhésif ou avec
un support de tube mécanique prévu a cet effet. @

Il est recommandé d'utiliser une compresse de gaze
comme cale-dents.

3.5. Gonflage

+ Lacher le tube et gonfler le bourrelet avec
suffisamment d'air pour obtenir I'étanchéité
(pression de 60 cmH,0 maximum a I'intérieur du
bourrelet). @ Souvent, seule la moitié du volume
maximal est suffisante pour permettre I'étanchéité,
se reporter au tableau 1 pour connaitre les volumes
maximaux a l'intérieur du bourrelet.

« Surveiller la pression du bourrelet en continu pen-
dant I'intervention chirurgicale a I'aide d'un mano-
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metre de pression du bourrelet. Ceci est particulie-
rement important en cas d'utilisation prolongée ou
d'utilisation de gaz a base protoxyde d'azote.

« Lessignes a observer pour vérifier que le
positionnement est correct sont : le léger
mouvement du tube du masque vers l'extérieur
lors du gonflage du bourrelet, la présence d'une
bosse ovale lisse dans le cou autour de la zone
des cartilages thyroide et cricoide ou le fait que le
bourrelet ne soit pas visible dans la cavité buccale.

« Le masque peut fuir Iégérement pendant les trois
ou quatre premiéres respirations avant de se
positionner dans le pharynx. Si la fuite persiste,
vérifier que le niveau de l'anesthésie est suffisant
et que les pressions d'inflation pulmonaire sont
faibles avant de prendre la décision d'insérer de
nouveau le masque laryngé Ambu AuraOnce.

3.6. Vérification du positionnement correct

« Un positionnement correct doit assurer une
étanchéité parfaite contre la glotte avec I'extrémité
du bourrelet au niveau du sphincter supérieur
de l'cesophage.

« Laligne verticale du tube patient doit se situer dans
le prolongement du nez du patient.

- Le masque AuraOnce est inséré correctement
lorsque les incisives du patient se situent entre les
deux lignes horizontales sur le tube patient. @

élément 5. Repositionner le masque si les incisives
du patient ne se trouvent pas dans cette zone.

« Laposition du masque AuraOnce peut étre évaluée
par capnographie, en observant les variations
du volume courant (p. ex., une réduction du
volume courant expiré), en auscultant les bruits
respiratoires bilatéraux et en vérifiant I'absence
de sons sur I'épigastre et/ou en observant le
soulévement de la poitrine avec la ventilation. En
cas de doute quant au positionnement du masque
AuraOnce, retirer et insérer a nouveau le masque
laryngé en veillant a ce que la profondeur de
I'anesthésie soit adéquate.

« Il est recommandé de confirmer visuellement la
position anatomique correcte, p. ex. a l'aide d'un
endoscope flexible.

REGURGITATION INATTENDUE :

- Larégurgitation peut étre due a un
niveau d'anesthésie inapproprié. Les premiers
signes de régurgitation peuvent étre une
respiration spontanée, la toux ou une apnée.

« En cas de régurgitation, ne pas retirer le masque
laryngé AuraOnce si la saturation en oxygéne est
maintenue a un niveau acceptable. Le patient
doit étre immédiatement basculé téte vers le bas.
Déconnecter rapidement le circuit d'anesthésie
de fagon a empécher le passage forcé du



contenu gastrique dans les poumons. Vérifier
que la profondeur de I'anesthésie est adéquate et
I'augmenter par intraveineuse si nécessaire.

« Aspirer par le tube patient du masque et dans
la bouche. Aspirer I'arbre trachéobronchique et
inspecter les bronches a I'aide d’'un endoscope
flexible.

3.7. Utilisation avec d’autres
dispositifs/équipements

SYSTEME D’ANESTHESIE ET BALLON

DE VENTILATION

Le masque peut étre utilisé pour la ventilation
spontanée ou controlée.

Pendant I'anesthésie, du protoxyde d'azote peut se
diffuser dans le bourrelet et en augmenter la pression/
le volume. Régler une pression de bourrelet suffisante
pour obtenir une étanchéité adéquate (la pression du
bourrelet ne doit pas dépasser 60 cmH,0).

Le systéme de respiration pour I'anesthésie doit étre
compatible avec le masque AuraOnce pour éviter sa
rotation lors du raccordement.

UTILISATION LORS D’UNE VENTILATION SPONTANEE
Le masque laryngé AuraOnce convient aux patients
qui respirent spontanément lorsqu'il est utilisé

avec des agents volatils ou une anesthésie par
intraveineuse, mais uniqguement si l'anesthésie
correspond bien au niveau du stimulus chirurgical
requis et si le bourrelet n’est pas trop gonflé.

UTILISATION LORS D'UNE VENTILATION

EN PRESSION POSITIVE

Lors de l'application d’une ventilation en pression

positive, s'assurer que I'étanchéité est adéquate.

Afin d’améliorer I'étanchéité, il est conseillé :

- D'optimiser la mise en place du masque AuraOnce
par rotation de la téte ou traction.

« Derégler la pression du bourrelet. Essayer a la
fois des pressions plus faibles et plus élevées (une
mauvaise étanchéité du bourrelet peut étre causée
par une pression trop faible ou trop élevée).

« En cas de fuite autour du bourrelet, retirer le
masque et le réinsérer tout en s'assurant que la
profondeur de I'anesthésie est adéquate.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
Le masque AuraOnce est compatible avec I'lRM.

3.8. Procédure de retrait

Le retrait doit toujours avoir lieu au sein d'une zone
équipée de matériel d'aspiration et d'installations
permettant une intubation trachéale rapide.

Ne pas retirer le masque AuraOnce lorsque le bourrelet
est complétement gonflé afin d'éviter un traumatisme
tissulaire et un laryngospasme.

3.9. Mise au rebut

Eliminer le masque laryngé Ambu AuraOnce
usagé de maniére slire et conformément aux
procédures locales.

4.0. Caractéristiques

Le masque Ambu AuraOnce est conforme a la norme
1SO 11712 Matériel d’anesthésie et de réanimation
respiratoire — Canules supralaryngées et raccords.
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Enfant Adulte
Taille du masque #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Poids du patient 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Volume maximal a I'intérieur du bourrelet 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Pression maximale a I'intérieur du bourrelet 60 cmH,0
Connecteur 15 mm male (ISO 5356-1)
Taille maximale de l'instrument* 4,5 mm 50mm 6,5mm 8,2 mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
g:';:::::::é du cone Luer de la valve Cone Luer compatible avec les équipements conformes aux normes 1SO 594-1 et ISO 80369-7
Conditions de stockage appropriées 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Poids approximatif du masque 109 149 209 289 329 449 63g 779
Volume interne du tube de ventilation 51+06ml | 75+0,7ml | 109+0,6ml 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+05ml  33,1+0,5ml
Chute de pression déterminée conformément  0,3cmHOa  02cmHOa  02cmHOa  02cmHOa  03cmHOa 03cmHOa 02cmHOa 02cmHOa
alanormelSO 11712 annexe C 15 I/min 15 I/min 30 |/min 30 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Espace interdentaire min. 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
";::zr:t‘;:r':’l:'t':ran': delavoie 10,5+06cm | 123+07cm 141+08cm 162+10cm 162+1,0cm | 182+11cm 204%12cm 21,8+13cm

Tableau 1: Caractéristiques techniques du masque laryngé Ambu AuraOnce.

* La taille maximale de I'instrument sert de guide pour sélectionner le diamétre approprié d’un dispositif a faire passer dans le tube patient du masque AuraOnce.

Une liste compléte des explications des symboles est disponible a I'adresse https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danemark. Tous droits réservés.
Aucune partie de cette documentation ne peut étre reproduite sous aucune forme, y compris par photocopie, sans I'autorisation écrite préalable du titulaire des droits d'auteur.
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1.1. Namjena/Indikacije za upotrebu

Maska Ambu AuraOnce namijenjena je kao alternativa
maski za lice za postizanje i odrzavanje kontrole nad
disnim putem tijekom rutinskih i hitnih anestezioloskih
postupaka na pacijentima koji su nataste.

1.2. Predvideni korisnici i okruzenje upotrebe
Medicinski stru¢njaci obuceni za zbrinjavanje disnih puteva.
Maska AuraOnce namijenjena je za upotrebu u
bolnickom okruzenju.

1.3. Predvidena populacija pacijenata
Odrasli pacijenti i pedijatrijski pacijenti tezi od 2 kg
i prethodno procijenjeni kao prikladni za upotrebu
supraglotickih uredaja za di$ne puteve.

1.4. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.5. Klinicke prednosti
Odrzava gornji diSni put otvorenim kako bi se
omogucdio prolazak plinova.

1.6. Upozorenja i mjere opreza

Prije umetanja klju¢no je da svi zdravstveni djelatnici
koji upotrebljavaju masku Ambu AuraOnce budu upo-
znati s upozorenjima, mjerama opreza, indikacijama i
kontraindikacijama navedenima u Uputama za upotrebu.

UPOZORENJA A

il,

Proizvod smiju upotrebljavati samo zdravstveni
djelatnici obuceni za zbrinjavanje disnih puteva.

. Nakon raspakiravanja i prije upotrebe uvijek

vizualno pregledajte proizvod i provedite
ispitivanje funkcionalnosti u skladu s odjeljkom
»3.1 Priprema prije upotrebe” jer nedostaci

i strane tvari mogu dovesti do prekida ili
smanjene ventilacije, ostecenja sluznice ili
infekcije kod pacijenta. Nemojte upotrebljavati
proizvod ako ne uspije bilo koji od koraka iz
odjeljka ,Priprema prije upotrebe”.

. Nemojte ponovno upotrebljavati masku

AuraOnce na drugom pacijentu jer je to
proizvod namijenjen za jednokratnu upotrebu.
Ponovna upotreba kontaminiranog proizvoda
moze uzrokovati infekciju.

. AuraOnce ne stiti dusnik niti plu¢a od

rizika aspiracije.

. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom

umetanja i uklanjanja maske AuraOnce jer to
moze uzrokovati traumu tkiva.

. Volumen ili tlak u manseti moze se promijeniti

u prisutnosti dusikova oksida, kisika ili drugih
medicinskih plinova, sto moze dovesti do
ozljede tkiva. Tijekom kirurskog postupka
kontinuirano nadzirite tlak u manseti.

7. Nemojte upotrebljavati masku Aura-Once u
prisutnosti lasera i opreme za elektrokauterizaciju
jer to moze uzrokovati opekline disnih puteva
i tkiva.

8. Nemojte provoditi izravnu intubaciju kroz
masku AuraOnce jer se endotrahealna (ET)
cijev moze zaglaviti, $to ¢e dovesti do
nedovoljne ventilacije.

9. Opcenito, masku AuraOnce treba upotrebljavati
samo kod pacijenata koji su dovoljno nesvjesni i
koji se nece opirati umetanju.

10.Ukupna je stopa komplikacija pri upotrebi
laringealne maske niska, ali korisnik mora izvrsiti
stru¢nu procjenu prilikom odlucivanja hoce li
upotreba laringealne maske biti odgovarajuca.
Sljedecdi su pacijenti izlozeni vecem riziku od
ozbiljnih komplikacija, ukljucujuci aspiraciju i
nedovoljnu ventilaciju:

« Pacijenti s opstrukcijom gornjih diSnih puteva.

- Pacijenti koji nisu nataste (ukljucujucii
slu¢ajeve kada nije moguce potvrditi da
su nataste).

- Pacijenti koji pate od problema s gornjim
dijelom gastrointestinalnog trakta
(npr. ezofagektomija, hijatalna hernija,
gastroezofagealna refluksna bolest,
morbidna pretilost, trudnoca >10 tjedana).
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- Pacijenti kojima je potrebna visokotla¢na
ventilacija.

- Pacijenti kod kojih je prisutno patolosko
stanje zdrijela i grkljana, $to potencijalno
komplicira anatomsko pristajanje maske (npr.
tumori, radioterapija vrata koja uklju¢uje
hipofarinks, teska orofaringealna trauma).

- Pacijenti s otvaranjem usta neodgovarajuc¢im
za umetanje.

MJERE OPREZA

1. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj
uredaj jer se tim postupcima mogu na njemu
stvoriti Stetne nakupine ili to moze uzrokovati
neispravan rad uredaja. Dizajn i upotrijebljeni
materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim
postupcima cis¢enja i sterilizacije.

2. Prije upotrebe uvijek provjerite kompatibilnost
izmedu maske AuraOnce i vanjskog uredaja kako
biste izbjegli nemogucnost prolaska uredaja
kroz lumen maske AuraOnce.

3. Tlak u manseti treba drzati $to je moguce nizim,
ali pritom ipak odrzavati dovoljno brtvljenje i ne
premasivati tlak od 60 cmH,0.
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4. Potrebno je redovito nadzirati ima li znakova
problema s disnim putevima ili nedovoljne ven-
tilacije, a maska AuraOnce mora se premjestiti,
ponovno umetnuti ili zamijeniti ako je to potreb-
no da bi se odrzali di$ni putovi pacijenta.

5. Uvijek provjerite prohodnost disnog puta nakon bilo
kakve promjene poloZaja glave ili vrata pacijenta.

1.7. Moguce nezeljene posljedice

Uporaba laringealnih maski povezana je s

manjim stetnim ucincima (npr. grlobolja, krvarenje,
disfonija, disfagija) i velikim $tetnim u¢incima

(npr. regurgitacija/aspiracija, laringospazam,
ozljeda Zivca).

1.8. Opée napomene

Ako pri upotrebi ovog proizvoda ili zbog njegove
upotrebe dode do ozbiljnog incidenta, prijavite to
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2.0. Opis uredaja

AuraOnce sterilna je laringealna maska za jednokratnu
upotrebu koja se sastoji od zakrivljene cijevi za
pacijenta s mansetom koja se moze napuhati na
distalnom kraju. Man3eta se moZe napuhati kroz
nepovratni ventil, ¢cime se omogucuje da pilotni balon
pokaze status napuhivanja/ispuhivanja. Manseta

je u skladu sa konturama hipofarinksa i lumenom

okrenutim prema otvoru larinksa pacijenta.
Vrh mansete pritisce gornji sfinkter jednjaka,
a proksimalni je kraj oslonjen na bazu jezika.

AuraOnce dolazi u 8 razli¢itih veli¢ina. Glavne
komponente maske AuraOnce vidljive su na slici @

Slika 1 (stranica 4): Pregled dijelova

maske AuraOnce:

1. Prikljucak; 2. Cijev za pacijenta; 3. Balonci¢;

4. Nepovratni ventil; 5. Pilotni balon;

6. Vodeca cijev; 7. Nominalna duzina unutarnjeg
ventilacijskog puta*.

*Nazivnu duZinu koja je navedena u centimetrima
potraZzite u tablici 1.

Slika 2 (stranica 4): Ispravan polozaj maske
AuraOnce u odnosu na dijelove maske
AuraOnce i anatomske oznake

Dijelovi maske AuraOnce: 1. Manseta na
napuhavanje; 2. Oznaka veli¢ine; 3. Otvor za
ventilaciju; 4. Ventilacijski put; 5. Normalna
dubina oznaka za umetanje; 6. Strana stroja.

Anatomske oznake: A. Jednjak, B. Dusnik;
C. Krikoidni prsten; D. Tiroidna hrskavica;

E. Glasnice; F. Laringealni otvor; G. Epiglotis;
H. Podjezi¢na kost; I. Jezik; J. Usna Supljina;
K. Nazofarinks; L. Sjekutici.



KOMPATIBILNOST S OSTALIM UREDAJIMA/OPREMOM

Maska AuraOnce moze se upotrebljavati u kombinaciji

sa sljedecim uredajima:

«  Opremom za ventilaciju; konusnim priklju¢cima od
15 mm u skladu s normom 1SO 5356-1.

« Uredajima za zbrinjavanje disnih puteva;
bronhoskopima i kateterima za izmjenu*.

« Ostalim priborom; standardnom 6-postotnom
konusnom luer $trcaljkom, manometrom
sa standardnim 6-postotnim konusnim luer
priklju¢kom, sustavom za podmazivanje na bazi
vode, sukcijskim kateterom.

Pri upotrebi instrumenata kroz masku provjerite je li instru-
ment kompatibilan i dobro podmazan prije umetanja.

* U tablici 1 potraZite informacije o maksimalnoj
velicini instrumenta.

3.0. Upotreba proizvoda

3.1. Priprema prije upotrebe

ODABIR VELICINE

Maska Ambu AuraOnce dostupna je u razlic¢itim
veli¢inama za upotrebu kod pacijenata razlicitih tezina.

Za pedijatrijske pacijente preporucuje se da masku
Ambu AuraOnce upotrebljava medicinski stru¢njak
upoznat s pedijatrijskom anestezijom.

Pogledajte smjernice za odabir i maks. tlak intrakcije u
tablici 1, odjeljku 4.0. (Specifikacije).

PROVJERA MASKE AURAONCE
Uvijek nosite rukavice tijekom pripreme i umetanja maske
Ambu AuraOnce kako biste smanijili kontaminaciju.

Pazljivo rukujte maskom AuraOnce jer moze puknuti
ili se probusiti. Izbjegavajte kontakt s ostrim ili
Siljastim predmetima.

Prije otvaranja provjerite je li plomba vrecice
netaknuta i bacite masku Ambu AuraOnce ako je
plomba vrecice ostecena .

Pazljivo pregledajte ima li na maski AuraOnce
ostecenja poput perforacija, ogrebotina, rezova,
poderotina, nepricvrséenih dijelova, ostrih rubova itd.

Provijerite je li $titnik man3ete skinut s mansete.

Provjerite da unutar cijevi za pacijenta i manseti nema
zacepljenja i labavih dijelova. Nemojte upotrebljavati
masku AuraOnce ako postoje zacepljenja ili ostecenja.

Potpuno ispusite mansetu maske AuraOnce. Nakon
$to se ispuse, temeljito provjerite ima li na manseti
nabora. Napusite mansetu na volumen naveden u
tablici 1. Provjerite je li napuhana manseta simetri¢na
i glatka. Na manseti, cijevi ili pilotnom balonu ne smije

biti izbocina ili bilo kakvih znakova curenja. Ponovno
ispusite mansetu prije umetanja.

3.2. Pripreme za upotrebu

PRIPREMA PRIJE UMETANJA

« Potpuno ispusite man3etu tako da je manseta
plosnata i bez nabora tako da pritisnete mansetu na
ravnoj sterilnoj povrsini (npr. komadu sterilne gaze) te
istovremeno ispusite proizvod s pomocu Strcaljke @

« Podmazite straznji vrh mansete prije umetanja tako
da na distalnu straznju povrsinu mansete nanesete
sterilni lubrikant na bazi vode.

«  Uvijek imajte pri ruci rezervnu masku Ambu AuraOnce.

« Predoksigenirajte i upotrijebite standardne
postupke za pracenje.

«  Prije pokusaja umetanja provjerite je li razina
anestezije (ili nesvjesnog stanja) odgovarajuca.
Umetanje treba biti uspje3no na istoj razini anestezije
koja bi bila prikladna za trahealnu intubaciju.

- Glavu pacijenta treba postaviti tako da je izduzena
s fleksijom vrata u polozaju koji se uobicajeno
upotrebljava za trahealnu intubaciju (tj. ,polozaj
njusenja”, eng. ,sniffing position”).

3.3. Umetanje
« Nikada nemojte primjenjivati prekomjernu silu.
« Primite cijev za pacijenta tako da je palac na
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okomitoj liniji pri kraju cijevi za pacijenta, a tri prsta
na suprotnoj strani cijevi za pacijenta. Drugu ruku
stavite ispod glave pacijenta @

Umetnite vrh mansete tako da je pritisnete prema
gore o tvrdo nepce i izravnajte mansetu uz njega @
Prije nastavka provjerite je li vrh mansete spljosten
uz nepce - lagano pritisnite Celjust srednjim prstom
prema dolje kako biste dodatno otvorili usta.
Pripazite da vrh mansete ne ude u Zlijeb ili gloti¢ni
otvor i da ne zapne za epiglotis ili aritenoid.
Manseta treba biti pritisnuta uz straznju faringealnu
stijenku pacijenta.

Kada je maska na mjestu, osjetit ¢e se otpor.

Nakon umetanja provjerite da usne nisu uklijestene
izmedu cijevi za pacijenta i zuba kako biste izbjegli
ozljede usana.

PROBLEMI S UMETANJEM
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Kod pedijatrijskih pacijenata preporucuje se
tehnika djelomicne rotacije u slucaju poteskoca pri
postavljanju.

Kasalj i zadrzavanje daha tijekom umetanja maske
Ambu AuraOnce ukazuju na neodgovarajuc¢u
dubinu anestezije - odmah produbite anesteziju
inhalacijskim ili intravenskim agensima i zapocnite
rucnu ventilaciju.

Ako ne mozete otvoriti usta pacijenta dovoljno

da umetnete masku, provjerite je li pacijent

odgovarajuce anesteziran. Zamolite pomo¢nika
da povuce celjust prema dolje, ¢cime se omogucuje
bolji uvid u usta i potvrdivanje polozaja maske.

« Ako imate poteskoca prilikom manevriranja pod
kutom na straznjoj strani jezika tijekom umetanja
maske AuraOnce, pritisnite vrh o nepce po cijeloj
povrsini, inace se vrh moze presaviti ili naic¢i na
nepravilnost na straznjoj strani zdrijela, npr.
hipertrofi¢ne tonzile. Ako se balon¢i¢ prilikom
umetanja ne izravna ili se po¢ne uvijati, izvucite
masku i ponovno je umetnite. U slu¢aju opstrukcije

tonzile, preporucuje se dijagonalno pomicanje maske.

3.4. Uévrscivanje

Ako smatrate potrebnim, ucvrstite masku AuraOnce
na lice pacijenta ljepljivom trakom ili mehanickim
drzacem cijevi koji je prikladan za tu svrhu.
Preporucuje se upotreba zagriznog komada gaze.

3.5. Napuhivanje

- Bezdrzanja cijevi napusite mansetu s dovoljno
zraka da omogucite brtvljenje, 5to je ekvivalentno
tlakovima unutar mansete od najvise 60 cmH,0.
@ Cesto je za postizanje brtvljenja dovoljna samo
polovica maksimalnog volumena - maksimalne
volumene unutar mansete potrazite u tablici 1.

- Tijekom kirur§kog zahvata neprestano pratite tlak
u manseti pomoc¢u mjeraca tlaka u manseti. To je

posebno vazno tijekom produljene upotrebe ili
upotrebe plinova dusikovog oksida.

Potrazite sljedece znakove ispravnog postavljanja:
moguce lagano pomicanje cijevi prema van nakon
napuhivanja mansete, prisutnost glatkog ovalnog
otoka u vratu oko podrugja tiroide i krikoide ili bez
vidljive mansete u usnoj supljini.

Maska moze lagano propustati prva tri ili Cetiri
udaha prije no $to se ustali na polozaju u zdrijelu.
Ako se propustanje nastavi, provjerite je li dubina
anestezije odgovarajuca i jesu li tlakovi pluénog
napuhivanja niski prije pretpostavke da je potrebno
ponovno umetanje maske AuraOnce.

3.6. Provjera ispravnog polozaja

Ispravno postavljanje trebalo bi rezultirati
brtvljenjem bez propustanja na glasnicama s vrchom
mansete na gornjem sfinkteru jednjaka.

Okomita linija na cijevi za pacijenta treba biti
usmjerena prema nosu pacijenta.

Maska AuraFlex pravilno je umetnuta kada se
pacijentovi sjekutici nalaze izmedu dvije vodoravne
linije na cijevi za pacijenta@, stavka 5. Ako su
pacijentovi sjekutici izvan tog raspona, ponovno
postavite masku.

Polozaj maske AuraOnce moze se procijeniti
kapnografijom, promatranjem promjena tidalnog



volumena (npr. smanjenjem izdahnutog tidalnog
volumena), auskultacijom bilateralnih zvukova
disanja i izostankom zvukova na epigastriju i/ili
pracenjem podizanja prsnog kosa s ventilacijom.
Ako sumnjate da maska AuraOnce nije pravilno
postavljena, izvadite je i ponovno umetnite te
provjerite je li dubina anestezije odgovarajuca.

« Preporucuje se vizualna potvrda anatomski
ispravnog polozaja, npr. pomocu fleksibilnog
endoskopa.

NEOCEKIVANA REGURGITACIJA:

- Regurgitaciju moze uzrokovati neodgovarajuca
razina anestezije. Prvi znakovi regurgitacije mogu
biti spontano disanje, kasalj ili zadrzavanje daha.

« Ako dode do regurgitacije, a zasicenost kisikom i
dalje je na prihvatljivim razinama, maska AuraOnce
ne smije se uklanjati. U tom slucaju pacijenta je
potrebno staviti u polozaj ,spustene glave”. Kratko
odspojite anestezijski krug tako da se zelucani
sadrzaj ne upuhuje u pluca. Provjerite je li dubina
anestezije odgovarajuca i intravenozno produbite
anesteziju, ako je primjenjivo.

« Primijenite sukciju kroz cijev za pacijenta na maski
i kroz usta. Izvrsite sukciju traheobronhijalnog
stabla i provjerite bronhe s pomocu fleksibilnog
endoskopa.

3.7. Upotreba s ostalim uredajima/opremom
SUSTAV ZA ANESTEZIJU | VENTILACIJSKA VRECICA
Maska se moze upotrebljavati za spontanu ili
kontroliranu ventilaciju.

Tijekom anestezije dusikov oksid moze se rasprsiti

u manseti i uzrokovati povecanje volumena/tlaka
mansete. Prilagodite tlak mansete tek toliko da
postignete odgovarajuce brtvljenje (tlak mansete ne
smije premasiti 60 cmHZO).

Anestezijski sustav za disanje mora se poduprijeti
na odgovarajudi nacin kada je priklju¢en na masku
AuraOnce kako bi se izbjeglo okretanje maske.

UPOTREBA SA SPONTANOM VENTILACLJOM
Maska AuraOnce prikladna je za pacijente koji
spontano disu kada se upotrebljava s hlapljivim
agensima ili intravenoznom anestezijom pod uvjetom
da je anestezija primjerena razini kirurSkog podrazaja i
da manseta nije prekomjerno napuhana.

UPOTREBA S VENTILACIJOM POD

POZITIVNIM TLAKOM

Pri primjeni ventilacije pod pozitivnim tlakom

provjerite je li brtvljenje odgovarajuce. Za poboljsanje

brtvljenja preporucuje se sljedece:

« Optimizirajte postavljanje maske AuraOnce
zakretanjem glave ili povlacenjem glave.

« Prilagodite tlak u manseti. Pokusajte s nizim i visim
tlakovima (preniski ili previsoki tlak u manseti moze
uzrokovati slabo brtvljenje mansete).

« Ako dode do propustanja oko mansete, uklonite
masku i ponovno je umetnite, pazeci pritom da je
dubina anesteze odgovarajuca.

MAGNETSKA REZONANCLJA (MR)
Maska AuraOnce sigurna je za upotrebu uz MR.

3.8. Postupak uklanjanja
Uklanjanje uvijek treba provesti u podrucju u kojem su
dostupne oprema za sukciju i brzu trahealnu intubaciju.

Nemojte uklanjati masku AuraOnce s potpuno
napuhanom mansetom kako biste sprijecili traumu
tkiva i laringospazam.

3.9. Zbrinjavanje
Odlozite iskoristenu masku Ambu AuraOnce na
siguran nacin u skladu s lokalnim postupcima.

4.0. Specifikacije

Maska Ambu AuraOnce uskladena je s normom
1SO 11712, Oprema za anesteziju i disanje —
Supralaringealni disni putovi i prikljucci.

79



Za pedijatrijsku primjenu Za odrasle
Veli¢ina maske #1 #1%2 #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Tezina pacijenta 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maksimalni volumen unutar mansete 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalni tlak unutar mansete 60 cmH,0
Priklju¢ak Muski od 15 mm (1SO 5356-1)
Maksimalna veli¢ina instrumenta* 4,5mm 50 mm 6,5mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
f:l:ap:::‘l;i‘llr::;:konusa luer ventila Konus luer ventila kompatibilan s opremom uskladenom s ISO 594-1 i 1SO 80369-7
Odgovarajudi uvjeti ¢uvanja od 10 °C (50 °F) do 25 °C (77 °F)
Priblizna tezina maske 109 149 209 28G 329 449 63g 779
Unutarnji volumen ventilacijskog puta 51+0,6 mL 75+07ml | 109+0,6ml | 13,8+04ml | 13,6 +04ml | 194+0,6ml | 273+0,5ml 33,1 +0,5ml
Pad tlaka kako je odredeno u skladu s 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
normom ISO 11712, dodatak C pri151/min | pri151/min | pri301l/min | pri301/min | pri60Il/min | pri601/min | pri60I|/min | pri60|/min
Min. interdentalni razmak 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nazivna duljina unutarnjeg ventilacijskog puta | 10,5+0,6cm | 123+0,7cm | 141+08cm 16,2+10cm 162+10cm | 182+11cm 204+12cm | 21,8+ 1,3 cm

Tablica 1: Specifikacije za masku Ambu AuraOnce.

* Maksimalna veli¢ina instrumenta sluzi kao vodi¢ za odabir odgovarajuceg promjera uredaja koji ¢e se provoditi kroz cijev za pacijenta maske AuraOnce.

Popis objasnjenja svih simbola moZete pronaci na web-adresi https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Autorska prava 2021 Ambu A/S, Danska. Sva prava pridrzana.
Nijedan dio ove dokumentacije ne smije se ni u kojem obliku reproducirati, uklju¢ujuci fotokopiranje, bez prethodnog pisanog odobrenja vlasnika autorskih prava.
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1.1. Felhasznalasi teriilet/Felhasznalasi javallatok
Az Ambu AuraOnce az éhgyomri betegek rutin és
suirgGsségi érzéstelenitési eljarasai soran a légutak
iranyitasara és annak fenntartésara szolgalé arcmaszk
alternativéjaként hasznélhato.

1.2. Célfelhasznaldk és javallott

alkalmazasi kdrnyezet

Légutbiztositasban képzett egészséguigyi szakemberek.
Az AuraOnce kérhazi kdrnyezetben torténé
hasznalatra szolgal.

1.3. Javallott betegpopulacié

Felnott és 2 kg-nal nagyobb testsulyu
gyermekgyogyaszati betegek, akik alkalmasak a
szupraglottikus eljarasra.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai elé6nyok
Biztositja a felsé Iégutak atjarhatosagat, lehetévé téve
a gazok athaladasat.

1.6. Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Elengedhetetlen, hogy az Ambu AuraOnce
behelyezése el6tt az eszkdzt hasznald 6sszes
egészségligyi szakember megismerkedjen a
haszndlati utmutatoban foglalt figyelmeztetésekkel,
ovintézkedésekkel, javallatokkal és ellenjavallatokkal.

FIGYELMEZTETESEK A

1. Aterméket kizérélag légutbiztositdsban képzett
egészséguligyi szakemberek hasznalhatjak.

2. Kicsomagolas utan és hasznalat el6tt mindig
vizsgélja meg a terméket szemrevételezéssel, és
végezzen mikodési tesztet a 3.1. Hasznalat el6tti
elékésziletek fejezet alapjan, mert hiba vagy
idegen anyag jelenléte a beteg lélegeztetésének
elmaradasat vagy gyenglilését, a nydlkahartya
karosodasat, illetve a beteg fert6zését okozhatja.
A hasznélat el6tti el6késziiletek sikertelensége
esetén ne haszndlja a terméket.

3. Ne hasznalja tjra masik betegnél az AuraOnce
maszkot, mert az csak egyszeri hasznalatra
szolgal. A szennyezett termék Ujboli
felhasznélasa fert6zést okozhat.

. Az AuraOnce nem védi a tracheét vagy a tiidot

az aspiracid veszélye ellen.

. Az AuraOnce behelyezése és eltavolitasa

soran ne alkalmazzon tulzott er6t, mert ez
szovetsériiléshez vezethet.

. Nitrogén-monoxid, oxigén vagy egyéb orvosi

gézok jelenlétében véltozhat a mandzsetta
térfogata vagy nyomasa, ami szovetsériléshez
vezethet. Gondoskodjon a mandzsettanyomas
folyamatos monitorozasardl a sebészeti
eljaras soran.

. Lézer és elektrokauter jelenlétében ne hasznalja

az AuraOnce maszkot, mert ez léguti égéshez és
a szovetek égési sériiléséhez vezethet.

. Ne végezzen kozvetlen intubaciot az AuraOnce

eszkdzon keresztiil, mert az endotrachealis
(ET) tubus beragadhat, ami elégtelen
|élegeztetéshez vezethet.

. Altaldban véve, az AuraOnce csak mély

ontudatlansagban [évé betegnél hasznéalhato,
aki nem tanusit ellenallast a maszk
behelyezésével szemben.
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10.Bér a gégemaszk okozta szovédmények aranya
csekély, a felhasznalonak szakmai szempontok
alapjan kell eldontenie, hogy az adott esetben
helyénvalé-e a gégemaszk hasznalata.
A kovetkez6 betegek esetében nagyobb a stlyos
szovédmények, koztiik az aspiratio és a nem
megfelel [élegeztetés kockazata:
« Felsé léguti obstructioban szenvedé betegek
« Nem éhgyomru betegek (ideértve azokat
az eseteket, amikor az éhgyomruisag nem
igazolhatd)
- Fels6 gastrointestinalis problémakban
(pl. oesophagectomia, hiatus hernia,
gastrooesophagealis reflux betegség,
koros elhizas, 10. héten tuli terhesség)
szenvedd betegek
« Nagy nyomasu lélegeztetést igénylé betegek
« A maszk anatomiai illeszkedését
potencialisan megnehezité pharyngealis/
laryngedlis patoldgiaval (pl. tumorok, a nyak
hypopharynxot érint6 sugarkezelése, stlyos
oropharyngealis sérilés) rendelkez6 betegek
« Abehelyezést akadalyozo széjnyilassal
rendelkezé betegek

82

OVINTEZKEDESEK

1. Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizdlja az eszkozt,
mert igy kdros anyagok maradhatnak vissza,
vagy meghibédsodhat az eszkoz. Kialakitasa
és a felhasznalt anyagok miatt az eszkdz nem
tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos
eljarasokkal.

2. Hasznalat el6tt mindig gy6z6djon meg az
AuraOnce és a kiilsé eszkozok kompatibilitasardl,
hogy ne olyan eszkézt hasznaljon, amely nem
vezethetd keresztiil az AuraOnce lumenjén.

3. A mandzsettanyomast azon a minimalis értéken
kell tartani, amely még biztositja a megfelelé
tomitést; az érték nem haladhatja meg a
60 H,Ocm-t.

4. Rendszeresen monitorozni kell a léguti
problémékra és a nem megfeleld Iélegeztetésre
utald jeleket. A légutak atjarhatésaganak
fenntartdsa érdekében sziikséges lehet az
AuraOnce poziciéjanak mddositasa, ujbdli
behelyezése vagy cseréje.

maddositasa utan mindig ujbol gy6z6djon meg
a légutak atjarhatdésagarol.

1.7. Lehetséges nemkivanatos események

A gégemaszkok hasznalatanak lehetnek kisebb
nemkivanatos hatasai (pl. torokfajas, vérzés,
dysphonia, dysphagia) és jelentésebb nemkivanatos
hatasai (pl. regurgitatio/aspiratio, laryngospasmus,
idegsérulés).

1.8. Altalanos megjegyzések

Amennyiben az eszk6z hasznélata soran vagy annak
koévetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a
gyartonak és a nemzeti hatdsagnak.

2.0. Az eszkoz leirasa

Az AuraOnce egyszeri hasznaélatra szolgalo steril
gégemaszk, amelyet a disztalis végén felfujhato
mandzsettaval ellatott ives betegcsé alkot.

A mandzsetta visszacsapo szelepen keresztiil
fajhatd fel, igy az ellenérzé ballon jelezni tudja

a felftjasi/leeresztési allapotot. A hypopharynx
konturjaihoz illeszked6 mandzsetta lumenje a beteg
gégenyildsahoz igazodik. A mandzsetta cstcsa a felsé
oesophagealis sphincterhez nyomédik, proximalis
vége pedig a nyelvgyokre tdmaszkodik.

Az AuraOnce 8-féle méretben kaphaté. Az AuraOnce
f6 elemei az (1) abran lathatok.



1. Abra (4. oldal): Az AuraOnce részeinek
attekintése:

1. Csatlakozd; 2. Betegcsé; 3. Mandzsetta;

4. Visszacsapo szelep; 5. Ellenérzé ballon;

6. Ellen6rzo cs6; 7. A belsé lélegeztetési
utvonal névleges hossza.*

*A centiméterben megadott névleges hosszuisdg
megtaldlhaté az 1. tabldzatban.

2. Abra (4. oldal): Az AuraOnce megfelelé
poziciéja - az AuraOnce részei és az anatomiai
behatarol6pontok

Az AuraOnce részei: 1. Felfujhaté mandzsetta;
2. Méretjelolés; 3. Lélegeztetdnyilas;

4. Lélegeztetési utvonal; 5. Normal behelyezési
mélység jelei; 6. Gép feldli vég.

Anatémiai behatarolépontok: A. Oesophagus;
B. Trachea; C. Cricoid porc; D. Thyroid porc;

E. Hangszalagok; F. Laryngealis bemenet;

G. Epiglottis; H. Nyelvcsont; I. Nyelv; J. Szajiireg;
K. Nasopharynx; L. Metsz6fogak.

KOMPATIBILITAS EGYEB ESZKOZOKKEL/
BERENDEZESEKKEL

A kévetkezék hasznalhaték az AuraOnce
eszkozzel egyitt:

« Lélegeztet6berendezések; az 1SO 5356-1
szabvanynak megfelelé 15 mm-es kupos csatlakozok

« Légutbiztositd eszkozok; bronchoszkopok és
tubuscserél6 katéterek

- Egyéb tartozékok; standard 6 %-os kipos Luer-zaras
fecskendd, manométer standard 6 %-os kupos Luer-
csatlakozoval, vizalapu sikositd, leszivokatéter

Ha eszkozt hasznal a maszkon keresztil, akkor
gondoskodjon az eszkéz kompatibilitasarol és a
bevezetés el6tti megfelel6 sikositasarol.

* Az eszk6z maximdlis méretét az 1. tdbldzat ismerteti.

3.0. A termék hasznalata

3.1. Hasznalat el6tti el6késziiletek

A MERET KIVALASZTASA

Az Ambu AuraOnce tébbféle méretben all
rendelkezésre a kiilonb6z6 testsulyu betegeknél
torténd hasznélathoz.

Gyermekgydgyaszati beteg esetén az Ambu AuraOnce
maszkot lehetbleg a gyermekgyogyaszati anesztéziaban
jartas egészségligyi szakember hasznélja.

A kivélasztasi iranymutatdst és a mandzsettan
belili max. nyomast illetéen lasd az 1. tablazatot a
4.0. fejezetben (Muszaki jellemzék).

AZ AURAONCE ELLENORZESE

Az Ambu AuraOnce el6készitése és behelyezése soran
a szennyezddés minimalizalasa érdekében mindig
viseljen keszty(it.

Finoman béanjon az AuraOnce maszkkal, nehogy
elszakadjon vagy kilyukadjon. Ovja az éles vagy
hegyes targyakkal torténé érintkezéstdl.

Felnyitas el6tt ellenérizze, hogy a tasak zérasa
sértetlen-e. Ha a zaras sérlilt, akkor dobja ki az Ambu
AuraOnce maszkot.

Gondosan vizsgalja meg, hogy nincs-e az AuraOnce
maszkon perforacio, karcolas, bevagas, szakadas,
hianyzo rész, éles szél stb.

Gy6z6djon meg réla, hogy a mandzsettardl el van
tavolitva a mandzsettavédo.

Gy6z6djon meg roéla, hogy a betegcsé és a mandzsetta
atjarhatosagat semmi sem akadalyozza, és nem
taldlhaték bennik laza részek. A blokkolt vagy sériilt
AuraOnce maszkot ne hasznalja.
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Teljesen eressze le az AuraOnce mandzsettajat.
Leeresztés utan gondosan ellendrizze, hogy

nincs-e a mandzsettan gylrédés vagy ranc. Fujja

fel a mandzsettat az 1. tdblazatban meghatarozott
térfogatra. Gy6zédjon meg rola, hogy a felfujt
mandzsetta szimmetrikus és sima. A mandzsettan,
azellenérzé csévon és az ellenérzé ballonon nem
lehet kidudorodas és semmilyen szivérgasra utalo jel.
Behelyezés el6tt ismét eressze le a mandzsettat.

3.2. El6készités a hasznalatra

BEHELYEZES ELOTTI ELOKESZULETEK

« Teljesen eressze le a mandzsettat gy, hogy az
sima és gy(irédésmentes legyen - ennek érdekében
nyomja sima, steril feltletre (pl. steril gézre),
mikodzben fecskend6 segitségével leereszti
az eszkozt @

« Behelyezés el6tt kenje meg a mandzsetta hatsé
végének fellletét steril, vizalapu sikositoval.

« Mindig tartson kéznél azonnal felhasznalhatd
Ambu AuraOnce maszkot.

« Végezzen el6oxigenizalast, és alkalmazza a
szabvanyos monitorozasi eljarasokat.

- Miel6tt megprébalkozna a behelyezéssel,
bizonyosodjon meg réla, hogy az anesztézia (vagy
az 6ntudatlansag) mértéke megfeleld. A trachealis
intubaciohoz megfelelé mértékl anesztézianak
elegenddének kell lennie a sikeres behelyezéshez.
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3.3. Behelyezés

A beteg fejének nyujtott helyzetben kell lennie,
és a nyakat a tracheélis intubaciénal hasznalatos .
helyzetbe (Un. ,szimatolé” pozicioba) kell hajtani.

Soha ne alkalmazzon tul nagy erét.

Fogja meg a betegcsévet ugy, hogy hiivelykujjat
a flggdleges vonalon tartja a betegcsé gép feldli
végének kozelében, és harom ujjat a betegcsé
tulso oldalara helyezi. Masik kezét tartsa a beteg
feje alatt (3.

Helyezze be a mandzsetta csucsat ugy, hogy az
felfelé a kemény szajpadhoz nyomddjon, és a
mandzsetta rasimuljon @

Miel6tt folytatna, gy6z6djon meg rola, hogy a
mandzsetta cstcsa a szdjpadra simult — nyissa .
nagyobbra a beteg szajat ugy, hogy kézépsé ujjaval
finoman lehuzza az alsé allkapcsat.

Ugyeljen ra, hogy a mandzsetta csucsa ne keriiljon

a valleculdba vagy a glottisba, és ne akadjon

el az epiglottison vagy az arytenoidokon. A
mandzsettanak a beteg hatsoé garatfalahoz kell
nyomddnia.

Amikor a maszk a helyére kerdil, ellenallast

fog érezni.

A behelyezés utan lgyeljen ra, hogy az ajkak ne
szoruljanak a betegcsé és a fogak kozé, mert igy
megsérilhetnek.

BEHELYEZESI PROBLEMAK

Gyermekgyogyaszati beteg esetén javasolt
részleges rotacios technikat alkalmazni, ha a
behelyezés nehézségbe Utkozik.

Az Ambu AuraOnce behelyezése kézbeni kohogés
vagy lélegzet-visszatartas azt jelzi, hogy nem

elég mély az anesztézia. Azonnal mélyitse el az
anesztéziat inhalacids vagy intravénas szerekkel, és
végezzen kézi lélegeztetést.

Ha nem tudja a maszk behelyezéséhez sziikséges
mértékben kinyitni a beteg szajat, ellenérizze, hogy
elégséges mértéki-e a beteg anesztézigja. Kérjen
meg egy asszisztenst, hogy a beteg alsé allkapcsat
lejjebb huzva segitse a betekintést a beteg szajaba
a maszk pozicidjanak ellenérzéséhez.

Ha az AuraOnce behelyezésekor nehézséget okoz a
szogallas beigazitasa a nyelv hatanal, akkor teljesen
nyomja a cstcsot a szdjpadhoz, ellenkez6 esetben
a csucs visszahajolhat, vagy rendellenességbe,
példaul hypertrophizalt tonsilldkba titkozhet a
héatsoé pharynxnadl. Ha behelyezéskor a mandzsetta
nem simul el, vagy elkezd felkunkorodni, akkor
huzza ki a maszkot, és kezdje el6lrél a behelyezést.
Tonsillaris obstructio esetén ajanlott diagonalisan
mozgatni a maszkot.



3.4. Rogzités
Szlkség esetén rogzitse az AuraOnce maszkot a beteg
arcahoz ragasztdszalaggal vagy a célnak megfeleld

mechanikus csétartéval. @ Ajanlott géz harapasgatlot

alkalmazni.

3.5. Felfujas

Anélkiil, hogy tartand a csovet, fujja fel a
mandzsettat éppen annyi levegével, hogy
|étrej6jjon a tomités (a mandzsettan bellli nyomas
legfeljebb 60 H,Ocm). @ Gyakran a maximalis
térfogat fele is elegendé a tomités létrehozasahoz
- a mandzsetta maximalis belsé térfogatat illetéen
lasd az 1. tablazatot.

Sebészeti eljaras kozben a mandzsettanyomast
folyamatosan monitorozni kell mandzsettanyomas-
mérével. Ez kiilonosen fontos hosszabb hasznalat
vagy nitrogén-oxid-gazok alkalmazasa esetén.
Figyelje a megfelel elhelyezésre utald kovetkezé
jeleket: a cs6 esetleges enyhe elmozdulasa

kifelé a mandzsetta felfujasa utan; a nyak finom,
ovalis duzzanata a thyroid és cricoid porcokndl; a
mandzsetta nem lathato a szajliregben.

Az elsé harom-négy lélegzetvétel soran enyhe
szivargas léphet fel a maszknal, miel6tt az a helyére
illeszkedne a pharynxban. Ha a szivargas nem
szlinik meg, akkor ellendrizze, hogy elégséges

mélységli-e az anesztézia, és nem nagy-e a
pulmondlis felfdjasi nyomds, és ennek alapjan
dontson az AuraOnce Ujboli behelyezésének
szlikségességérdl.

3.6. A megfelel6 pozicié ellendrzése

Megfelel6 elhelyezés esetén a mandzsetta cstcsa
szivargasmentesen illeszkedik a glottisra a felsé
oesophagealis sphincternél.

A betegcsovon talalhato fliggéleges vonalnak
elére, a beteg orra felé kell irdnyulnia.

Az AuraOnce akkor van megfeleléen behelyezve,
ha a beteg metszéfogai a betegesé két vizszintes
vonala kozé esnek. (2), 5-6s tétel. Ha a beteg
metszéfogai kiviil esnek ezen a tartomanyon, akkor
igazitsa meg a maszkot.

alkalmazhato kapnografia, a légzési térfogat
véltozasainak figyelése (pl. csokkenhet a kilégzési
térfogat), a kétoldali Iégzési hangok hallgatasa

és azok epigastriumnal torténé megsziinésének
megfigyelése és/vagy a mellkas lélegeztetéskori
emelkedésének figyelése. Ha arra gyanakszik, hogy
az AuraOnce helytelen poziciéban van behelyezve,
akkor tavolitsa el, és helyezze be Ujra - és

gondoskodjon a megfelel6 mélységii anesztéziarol.

Ajanlatos szemrevételezéssel meggy6zédni az
anatémiailag helyes poziciordl, példaul flexibilis
endoszkdp segitségével.

NEM VART REGURGITATIO:

A nem megfelel6 szintli anesztézia regurgitatiot
okozhat. A regurgitatio elsé jelei lehetnek a spontan
légzés, a kohogés vagy a [égzés visszatartasa.

Ha regurgitatio fellépésekor az oxigénszaturacio
elfogadhat6 szinten marad, az AuraOnce maszkot
nem kell eltavolitani. A probléma kezeléséhez
dontse a beteget Trendelenburg-poziciéba.

Rovid id6re vélassza le az anesztézias kort, hogy

a gyomortartalom ne nyomddjon a tidébe.
Ellendrizze, hogy megfelelé-e az anesztézia
mélysége, és sziikség esetén mélyitse el
intravénésan.

Alkalmazzon szivast a maszk betegcsévén és a
szajon keresztll. Szivja le a tracheobronchialis
rendszert, és vizsgalja meg a bronchusokat flexibilis
endoszképpal.
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3.7. Hasznalat egyéb eszkozokkel/
berendezésekkel

ANESZTEZIAS RENDSZER ES LELEGEZTETOBALLON
A maszk spontan és kontrollalt [élegeztetéshez

is hasznalhato.

Az anesztézia soran nitrogén-oxid diffundélhat

a mandzsettaba, megnovelve annak térfogatat/
nyomasat. Ugy éllitsa be a mandzsetta nyomasat,
hogy az éppen elegendé legyen a megfelelé tomités
kialakitdsahoz (a mandzsettanyomas nem haladhatja
meg a 60 H,Ocm értéket).

Az AuraOnce elfordulasanak megel6zése
érdekében a maszkhoz csatlakoztatott anesztézias
lélegeztetérendszert megfelel6en meg kell témasztani.

HASZNALAT SPONTAN LELEGEZTETESSEL

Az AuraOnce hasznalhaté spontén lélegzé betegnél
illékony anyagokkal torténd vagy intravénas
anesztézia alkalmazasaval, amennyiben az anesztézia
medfelel a sebészeti inger szintjének, és a mandzsetta
nincs tulfujva.
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HASZNALAT POZITIV NYOMASU
LELEGEZTETESSEL
Pozitiv nyomasu lélegeztetés esetén gondoskodjon a

megfelelé tomitésrél. Javaslatok a tomités javitasahoz:

« Optimalizalja az AuraOnce helyzetét a fej
elforditasaval vagy meghuzasaval.

« Allitsa be a megfeleld mandzsettanyomast.
Kisebb és nagyobb nyomast is prébaljon ki
(tul nagy és tul kis nyomas kévetkeztében
is gyenge lehet a tomités).

« Haamandzsetta koril szivargast észlel, akkor
tavolitsa el és helyezze be Ujra a maszkot, tigyelve
kozben a megfelel6 mélységli anesztéziara.

MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI)
Az AuraOnce maszk MRI szempontjabol
biztonsagos eszkoz.

3.8. Eltavolitas

Az eltavolitast mindig olyan helyen kell végezni, ahol
leszivéberendezés és a gyors trachedlis intubacidhoz
sziikséges eszkdzok is rendelkezésre allnak.

A szovetsériilés és a laryngospasmus megel6zése
érdekében ne teljesen felfujt mandzsettéval tavolitsa
el az AuraOnce maszkot.

3.9. Artalmatlanitas

A hasznélt Ambu AuraOnce maszkot a helyi
el6irdsoknak megfeleléen, biztonsagosan kell
artalmatlanitani.

4.0. Miiszaki jellemzdk

Az Ambu AuraOnce megfelel a ISO 11712 Altato- és
lélegeztetékésziilékek. Szupralaryngealis [égutak és
csatlakozdk szabvany el6irasainak.



Gyermek Felnétt
Maszk mérete #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Beteg testsiilya 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Mandzsetta maximalis bels6 térfogata 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Mandzsetta maximalis belsé nyomasa 60 H,0cm
Csatlakozo 15 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)
Maximalis eszk6zméret* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
Felfujészelep Luer-kupjanak kompatibilitasa A Luer-kup kompatibilis az 1ISO 594-1 és az 1SO 80369-7 szabvanynak megfelelé berendezésekkel
Megfelel6 tarolasi koriilmények 10-25°C(50-77 °F)
Maszk hozzavetdleges tomege 109 149 209 289 329 449 63g 779
Lélegeztetési Gtvonal bels6 térfogata 51+06ml | 75+0,7ml | 109+0,6ml 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+05ml  33,1+0,5ml
fenck < 0,3 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm 0,3 H,0cm 0,3 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm

QYomasesés az 180 11712 szabvany 15 /min ISUmin | 30Umin  30Umin | 60Umin  60Umin | 60Umin | 60l/min

mellett mellett mellett mellett mellett mellett mellett mellett
Min. hézag a két fogsor k6zott 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Belso lélegeztetési utvonal névleges hossza 105+06cm | 123+0,7cm 141+0,8cm 162+10cm 162+10cm 182+11cm 204+12cm|21,8+13cm

1. tdbldzat: Az Ambu AuraOnce miiszaki jellemzéi.

* A maximdlis eszkbzmeéret irdnymutatdsként szolgdl az AuraOnce betegcs6vén dtvezetni kivdnt eszk6z megfelel6 dtmérdjének kivdlasztdsdhoz.

A szimbolumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhato a https:/www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dénia. Minden jog fenntartva.
A szerzéi jog tulajdonosénak elézetes irasbeli engedélye nélkil a jelen dokumentécio semmilyen része semmilyen formaban (a fénymasolast is beleértve) sem reprodukalhaté.
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1.1. Uso previsto/Indicazioni per I'uso

L'uso di Ambu AuraOnce € previsto in alternativa a una
maschera facciale, al fine di ottenere e mantenere il
controllo delle vie aeree durante le procedure di ane-
stesia di routine e di emergenza, in pazienti a digiuno.

1.2. Utenti previsti e ambiente di utilizzo
Personale medico specializzato nella gestione delle
vie aeree.

AuraOnce & destinata all'uso in ambiente ospedaliero.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione
Pazienti adulti e pediatrici a partire da 2 kg valutati
idonei per un presidio sovraglottico.

1.4. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.5. Vantaggi clinici
Mantiene aperte le vie aeree superiori per consentire il
passaggio dei gas.

1.6. Avvertenze e avvisi

Prima dell'inserimento, & essenziale che tutti i
professionisti medici che utilizzano Ambu AuraOnce
abbiano familiarita con avvertenze, precauzioni,
indicazioni e controindicazioni riportate nelle
Istruzioni per 'uso.
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AVVERTENZE A

1. Il prodotto é destinato all'uso da parte di
professionisti medici formati esclusivamente
sulla gestione delle vie aeree.

2. Ispezionare sempre visivamente il prodotto
ed eseguire un test di funzionalita dopo
disimballaggio e montaggio e prima dell'uso
secondo la sezione 3.1 poiché difetti e corpi
estranei possono causare ventilazione assente
o ridotta del paziente. Non utilizzare il prodotto
in caso di mancato superamento dei passaggi
descritti in Preparazione prima dell'uso.

3. Non riutilizzare AuraOnce su un altro paziente
poiché si tratta di un dispositivo monouso.

Il riutilizzo di un prodotto contaminato puo
causare infezioni.

4. AuraOnce non protegge la trachea o i polmoni
dal rischio di aspirazione.

5. Non esercitare una forza eccessiva durante
I'inserimento e la rimozione di AuraOnce poiché
questo potrebbe causare traumi ai tessuti.

6. Il volume o la pressione della cuffia possono
variare in presenza di ossido di azoto, ossigeno
o altri gas medici causando traumi ai tessuti.
Assicurarsi di monitorare costantemente la pres-

sione della cuffia durante l'intervento chirurgico.

7. Non utilizzare AuraOnce in presenza di laser
ed elettrocauteri poiché potrebbero verificarsi
incendi alle vie aeree e ustioni ai tessuti.

8. Non eseguire l'intubazione diretta tramite
AuraOnce poiché il tubo endotracheale
(ET) potrebbe bloccarsi con conseguente
ventilazione insufficiente.

9. In generale, AuraOnce deve essere utilizzata solo
in pazienti in stato di incoscienza profonda che
non opporranno resistenza all'inserimento.

10.1l tasso complessivo di complicanze della
maschera laringea & basso, ma I'utente deve
effettuare un giudizio professionale per
decidere se l'uso della maschera laringea &
appropriato. | seguenti pazienti sono a maggior
rischio di gravi complicanze, tra cui aspirazione e
ventilazione inadeguata:

« Pazienti con ostruzione delle vie aeree superiori.

« Pazienti non a digiuno (inclusi i casi in cui il
digiuno non puo essere confermato).

« Pazienti che soffrono di problemi
gastrointestinali superiori (per es.
esofagectomia, ernia iatale, malattia da
reflusso gastroesofageo, obesita patologica,
gravidanza > 10 settimane).

- Pazienti che necessitano di ventilazione ad
alta pressione.



- Pazienti che presentano una patologia
faringea/laringea che potrebbe complicare
|'adattamento anatomico della maschera (per
es. tumori, radioterapia al collo che coinvolge
I'ipofaringe, trauma orofaringeo grave).

« Pazienti con apertura della bocca inadeguata
per consentire l'inserimento.

AVVISI

1. Non immergere, risciacquare o sterilizzare il
dispositivo: tali procedure possono infatti lascia-
re residui nocivi o causare malfunzionamenti
del dispositivo stesso. Il design e i materiali usati
non sono compatibili con le procedure di deter-
sione e sterilizzazione convenzionali.

2. Prima dell'uso, verificare sempre la compatibilita
tra AuraOnce e il dispositivo esterno per evitare
che i dispositivi non possano passare attraverso
il lumen di AuraOnce.

3. La pressione della cuffia deve essere la pit
bassa possibile, pur mantenendo una tenuta
sufficiente, e non deve superare i 60 cmH,0.

4. Monitorare con regolarita eventuali segni
di problemi alle vie aeree o ventilazione
inadeguata e riposizionare, reinserire o
rimuovere AuraOnce secondo necessita per
mantenere la pervieta delle vie aeree.

5. Riconfermare sempre la pervieta delle vie aeree
dopo ogni cambiamento di posizione della testa
o del collo del paziente.

1.7. Potenziali eventi avversi

L'uso di maschere laringee & associato a eventi avversi
minori (per es. mal di gola, sanguinamento, disfonia,
disfagia) ed effetti avversi maggiori (per es. rigurgito/
aspirazione, laringospasmo, lesioni ai nervi).

1.8. Note generali

Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica
un incidente grave, comunicarlo al produttore e alle
autorita nazionali.

2.0. Descrizione dispositivo
AuraOnce & una maschera laringea sterile monouso
composta da un tubo paziente curvo con una cuffia

gonfiabile all'estremita distale. La cuffia puo essere
gonfiata attraverso la valvola di gonfiaggio che
permette al palloncino pilota di indicare lo stato di
gonfiaggio/sgonfiaggio. La cuffia si adatta ai contorni
dell'ipofaringe con il lumen rivolto verso l'apertura
laringea del paziente. La punta della cuffia preme
contro lo sfintere esofageo superiore e I'estremita
prossimale della cuffia poggia sulla base della lingua.

AuraOnce é disponibile in 8 misure diverse.
| componenti principali di AuraOnce sono illustrati
nella figura @

Figura 1 (pagina 4): Panoramica dei
componenti di AuraOnce:

1. Connettore; 2. Tubo paziente; 3. Cuffia;

4. Valvola di gonfiaggio; 5. Palloncino pilota;
6. Tubo pilota; 7. Lunghezza nominale del
percorso di ventilazione interno*.

*Vedere la Tabella 1 per la lunghezza nominale
espressa in centimetri.
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Figura 2 (pagina 4): Posizione corretta di
AuraOnce rispetto alle parti di AuraOnce e ai
punti di riferimento anatomici

Componenti di AuraOnce: 1. Cuffia gonfiabile;
2. Marker dimensionale; 3. Apertura di
ventilazione; 4. Via di ventilazione; 5. Marker di
profondita di inserimento normale; 6. Estremita
della macchina.

Punti di riferimento anatomici: A. Esofago;
B. Trachea;C. Anello cricoide; D. Cartilagine
tiroidea; E. Corde vocali; F. Ingresso laringeo;
G. Epiglottide; H. Osso ioide; I. Lingua; J. Cavita
vestibolare; K. Nasofaringe; L. Incisivi.

COMPATIBILITA CON ALTRI DISPOSITIVI/

APPARECCHIATURE

AuraOnce pud essere utilizzato con:

« Apparecchiature di ventilazione; connettori conici
da 15 mm conformi alla norma ISO 5356-1

- Dispositivi di gestione delle vie aeree; broncoscopi
e cateteri exchange*

« Altri accessori; siringa Luer conica standard al 6 %,
manometro con connettore Luer conico standard
al 6 %, lubrificante a base acquosa, catetere di
aspirazione
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Quando si utilizzano strumenti attraverso la maschera,
assicurarsi che lo strumento sia compatibile e ben
lubrificato prima dell'inserimento.

*Vedere la Tabella 1 per informazioni sulle dimensioni
massime dello strumento.

3.0. Utilizzo del prodotto

3.1. Preparazione prima dell'uso

SCELTA DELLA MISURA

Ambu AuraOnce é disponibile in diverse misure da
utilizzare in pazienti di peso diverso.

Per i pazienti pediatrici, si consiglia l'uso di
Ambu AuraOnce da parte di un medico esperto in
anestesia pediatrica.

Vedere le linee guida per la selezione e la pressione
intra-cuffia massima nella Tabella 1, sezione 4.0.
(Specifiche).

CONTROLLO DI AURAONCE

Indossare sempre i guanti durante la preparazione e
l'inserimento di Ambu AuraOnce per ridurre al minimo
la contaminazione.

Maneggiare AuraOnce con cautela poiché potrebbe
lacerarsi o forarsi. Evitare il contatto con oggetti
taglienti o appuntiti.

Controllare che il sigillo della busta sia intatto prima
dell'apertura e smaltire Ambu AuraOnce se il sigillo
sterile & danneggiato.

Esaminare attentamente AuraOnce per individuare
eventuali danni come perforazioni, graffi, tagli, strappi,
parti allentate, bordi taglienti, etc.

Accertarsi che la protezione della cuffia sia stata rimossa.

Controllare che non siano presenti ostruzioni o parti
allentate all'interno del tubo paziente e della cuffia.
Non utilizzare AuraOnce se bloccata o danneggiata.

Sgonfiare completamente la cuffia di AuraOnce. Una
volta sgonfiata, controllare la presenza di eventuali
pieghe o parti corrugate sulla cuffia. Gonfiare la cuffia
al volume indicato nella Tabella 1. Verificare che la
cuffia gonfiata sia simmetrica e liscia. Non devono
essere presenti rigonfiamenti né segni di perdita

nella cuffia, nel tubo pilota o nel palloncino pilota.
Sgonfiare nuovamente la cuffia prima dell'inserimento.



3.2. Preparazione all'uso
PREPARAZIONE PRIMA DELL'INSERIMENTO

Sgonfiare completamente la cuffia in modo da
eliminare le pieghe premendola su una superficie
piana sterile (per es. un lembo di garza sterile) e
sgonfiando contemporaneamente il dispositivo
con una siringa @

Lubrificare I'estremita posteriore della cuffia prima
dell'inserimento applicando un lubrificante sterile
a base acquosa sulla superficie distale posteriore
della cuffia.

Avere sempre a disposizione un dispositivo Ambu
AuraOnce di riserva.

Preossigenare e attenersi alle procedure di
monitoraggio standard.

Verificare che il livello di anestesia (o incoscienza)
sia adeguato prima di tentare l'inserimento.
L'inserimento dovrebbe riuscire allo stesso livello di
anestesia idoneo per l'intubazione tracheale.

La testa del paziente deve essere in posizione
estesa con flessione del collo nella posizione usata
di solito per l'intubazione tracheale (la cosiddetta
"posizione di sniffing").

3.3. Inserimento

Non applicare mai una forza eccessiva.

Tenere il tubo paziente con il pollice sulla linea
verticale vicino all'estremita macchina del tubo
paziente e tre dita posizionate sul lato opposto
del tubo paziente. Posizionare I'altra mano sotto la
testa del paziente @

Inserire la punta della cuffia premendo verso l'alto
contro il palato duro e appiattire la cuffia contro il
palato duro (3).

Verificare che la punta della cuffia sia appiattita
contro il palato prima di procedere, poi spingere
delicatamente la mandibola verso il basso con il
dito medio per aprire ulteriormente la bocca.
Assicurarsi che la punta della cuffia non entri
nella vallecola o nell'apertura della glottide e che
non rimanga impigliata contro l'epiglottide o le
aritenoidi. La cuffia va premuta contro la parete
faringea posteriore del paziente.

Quando la maschera € inserita in sede si avvertira
una resistenza.

Dopo l'inserimento, assicurarsi che le labbra non
siano intrappolate tra il tubo paziente e i denti per
evitare traumi alle labbra.

PROBLEMI DI INSERIMENTO

Per i pazienti pediatrici, si consiglia una tecnica

di rotazione parziale in caso di difficolta di
posizionamento.

Tosse e trattenimento del respiro durante
I'inserimento di Ambu AuraOnce indicano
un'anestesia non sufficientemente profonda -
Intensificare subito I'anestesia con agenti inalatori o
endovenosi e iniziare la ventilazione manuale.

Se non ¢ possibile aprire la bocca del paziente a
sufficienza per inserire la maschera, verificare che
I'anestesia del paziente sia adeguata. Chiedere a
un assistente di tirare la mandibola verso il basso
agevolando la visibilita all'interno della bocca e
verificare la posizione della maschera.

In caso di difficolta di manovra nell'angolo
posteriore della lingua durante l'inserimento di
AuraOnce, premere la punta contro il palato per
I'intera operazione poiché la punta potrebbe
ripiegarsi su sé stessa o incontrare un'irregolarita
nella faringe posteriore, per es. tonsille ipertrofiche.
Se la cuffia non si appiattisce o inizia ad arrotolarsi
durante l'inserimento, estrarre la maschera e
reinserirla. In caso di ostruzione tonsillare, si
consiglia un movimento diagonale della maschera.
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3.4. Fissaggio

Se necessario, fissare AuraOnce al viso del paziente
con nastro adesivo o con un supporto meccanico
per tubi idoneo allo scopo. @ Si consiglia l'uso di un
blocco occlusale in garza.

3.5. Gonfiaggio

« Senzareggere il tubo, gonfiare la cuffia con
I'aria sufficiente a ottenere una tenuta ermetica
equivalente a una pressione intra-cuffia di
massimo 60 cmH,0. @ Spesso é sufficiente la
meta del volume massimo per ottenere la tenuta -
Consultare la Tabella 1 per i volumi massimi.

« Monitorare costantemente la pressione della cuffia
con un manometro durante l'intervento chirurgico.
Questo e particolarmente importante in caso di uso
prolungato o quando si utilizza ossido di azoto.

« Verificare la presenza dei seguenti segni di
corretto posizionamento: Verificare la presenza
dei seguenti segni di corretto posizionamento:
I'eventuale leggero movimento verso I'esterno del
tubo al gonfiaggio della cuffia, la presenza di un
liscio rigonfiamento ovoidale nell'area tiroidea e
cricoidea o il fatto che la cuffia non ¢ visibile nella
cavita orale.

- Lamaschera pud perdere leggermente per i primi
tre o quattro respiri, prima di assestarsi in posizione
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nella faringe. Se le perdite persistono, verificare che
I'anestesia sia adeguatamente profonda e che le
pressioni di gonfiaggio polmonare siano basse prima
di ritenere necessario il reinserimento di AuraOnce.

3.6. Verifica della posizione corretta

Il posizionamento corretto deve produrre una
tenuta ermetica contro la glottide con la punta
della cuffia sullo sfintere esofageo superiore.

La linea verticale sul tubo paziente deve essere
orientata in direzione anteriore verso il naso

del paziente.

AuraOnce ¢ inserita correttamente quando gli
incisivi del paziente si trovano tra le due linee
orizzontali sul tubo paziente. @ elemento 5.
Riposizionare la maschera se gli incisivi del paziente
sono al di fuori di questo intervallo.

La posizione di AuraOnce puo essere valutata
mediante capnografia, osservando le variazioni
del volume corrente (per es. una riduzione del
volume corrente espirato), mediante l'auscultazione
di suoni respiratori bilaterali e I'assenza di suoni
sull'epigastrio e/o osservando il sollevamento
del torace con la ventilazione. Se si sospetta che
AuraOnce sia posizionata in modo non corretto,
rimuoverla e reinserirla — assicurandosi che
|'anestesia sia abbastanza profonda.

- Verificare a livello visivo la posizione
anatomicamente corretta, per es. utilizzando
un endoscopio flessibile.

RIGURGITO IMPREVISTO:

« llrigurgito puo essere dovuto a un livello di
anestesia inadeguato. | primi segnali di rigurgito
possono essere respirazione spontanea, tosse o
trattenimento del respiro.

- Incaso dirigurgito, se la saturazione di ossigeno
rimane a livelli accettabili, AuraOnce non deve
essere rimossa. La situazione deve essere gestita
portando il paziente in una posizione "a testa
bassa". Scollegare brevemente il circuito anestetico
in modo che i contenuti gastrici non vengano
spinti nei polmoni. Verificare che I'anestesia
sia adeguatamente profonda e, se necessario,
intensificarla per via endovenosa.

- Effettuare I'aspirazione attraverso il tubo paziente
della maschera e attraverso la bocca. Aspirare
I'albero tracheobronchiale e ispezionare i bronchi
con un endoscopio flessibile.

3.7. Utilizzo con altri dispositivi/attrezzature
SISTEMA ANESTETICO E PALLONE PER
VENTILAZIONE

La maschera puo essere usata per la ventilazione
spontanea o controllata.



Durante I'anestesia, I'ossido di diazoto puo diffondersi
nella cuffia e aumentare il volume o la pressione della
cuffia. Regolare la pressione della cuffia quanto basta
per ottenere una tenuta adeguata (la pressione della
cuffia non deve superare i 60 cmH,0).

Il sistema di respirazione in anestesia deve essere
sorretto adeguatamente quando é collegato a
AuraOnce per evitare la rotazione della maschera.

USO CON VENTILAZIONE SPONTANEA
AuraOnce € adatta a pazienti che respirano
spontaneamente se utilizzata con anestesia
intravenosa o mediante agenti volatili, a condizione
che I'anestesia sia adeguata rispetto ai livelli

di stimolazione chirurgica e la cuffia non sia
eccessivamente gonfia.

USO CON VENTILAZIONE A PRESSIONE POSITIVA
Quando si utilizza la ventilazione a pressione positiva,
assicurarsi che la tenuta sia adeguata. Per migliorare la
tenuta, si consiglia quanto segue:

« Ottimizzare il posizionamento di AuraOnce
ruotando o trazionando la testa.

- Regolare la pressione della cuffia. Provare con
pressioni pil basse e pil alte (una cattiva tenuta
puo essere causata da una pressione troppo bassa
o troppo alta della cuffia).

- Sesiverificano perdite attorno alla cuffia,
rimuovere la maschera e reinserirla assicurandosi
che la profondita dell'anestesia sia adeguata.

RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)
AuraOnce & compatibile con la RMI.

3.8. Procedura di rimozione

La rimozione deve essere eseguita sempre in un'area in
cui siano disponibili dispositivi per |'aspirazione e per
una rapida intubazione tracheale.

Non rimuovere AuraOnce con la cuffia completamente
gonfia per evitare traumi ai tessuti e laringospasmo.

3.9. Smaltimento
Smaltire Ambu AuraOnce in modo sicuro secondo le
procedure locali.

4.0. Specifiche

Ambu AuraOnce & conforme allo standard 1SO 11712
per Apparecchiature anestetiche e respiratorie —
Connettori e vie aeree sovralaringei.
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Pediatrico Adulto
Misura della maschera #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Peso del paziente 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Pressione massima intracuffia 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30mL 40 ml 50ml
Pressione massima intra-cuffia 60 cmH,0
Connettore Maschio 15 mm (ISO 5356-1)
Dimensione dello strumento* 4,5mm 50 mm 6,5 mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
C?mpa'.:ibili‘té con il cono Luer della valvola Cono Luer compatibile con apparecchiature conformi alle norme ISO 594-1 e ISO 80369-7
di gonfiaggio
Condizioni di conservazione appropriate Da 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso approssimativo della maschera 109 149 209 289 329 449 639 779
Volume d'insufflazione 51£06ml | 75+07ml | 109+06ml | 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+0,5ml | 33,1+£0,5ml
Caduta di pressione determinata in base a (0,3cmH,0) | (02cmH,0) ' (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,3cmH,0) = (0,3cmH,0) = (0,2cmH,0) = (0,2cmH,0)
1SO 11712 allegato C a 15 |/min a15|/min a301/min a301/min a 60 I/min a 60 I/min a 60 |/min a 60 |/min
Min. Gap interdentale 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
";‘e‘:"z:‘:;:::?:t'::::f del percorso di 105£0,6cm | 12,3+£0,7cm | 141+0,8cm | 162+1,0cm  162%1,0cm 182+11cm 204+12cm  21,8+13cm

Tabella 1: Specifiche di Ambu AuraOnce.

* La dimensione massima dello strumento é da intendersi come guida per la selezione del diametro appropriato di un dispositivo da far passare attraverso il tubo paziente di AuraOnce.

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danimarca. Tutti i diritti riservati.
Nessuna parte della presente documentazione puo essere riprodotta in alcuna forma, incluse le fotocopie, senza previa autorizzazione scritta del detentore del copyright.
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1.1. Paskirtis ir naudojimo indikacijos

+Ambu AuraOnce” skirta naudoti kaip alternatyvi
veido kaukeé, padedanti kontroliuoti kvépavimo
takus ir palaikyti jy kontrole anestetiniy procediry
metu jprastiniais ir kritiniais atvejais nevalgiusiems
pacientams.

1.2. Numatytieji naudotojai ir

naudojimo aplinka

Medicinos specialistai, apmokyti atlikti procedaras
kvépavimo takuose.

»AuraOnce” skirta naudoti ligoninéje.

1.3. Numatytoji pacienty grupé
Suauge pacientai ir vaikai nuo 2 kg, jvertinti kaip

tinkami supraglotinéms kvépavimo taky proceddroms.

1.4. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.5. Klinikiné nauda

Palaiko virsutinius kvépavimo takus atvirus, kad juose

galéty judéti dujos.

1.6. |spéjimai ir atsargumo priemonés
Labai svarbu, kad pries jterpima visas ,Ambu
AuraOnce” naudojantis personalas baty susipazines

su jspéjimais, atsargumo priemonémis, indikacijomis ir
kontraindikacijomis, pateiktomis naudojimo instrukcijoje.

[SPEJIMAI A

. Sis produktas skirtas tik medicinos specialistams,
apmokytiems atlikti proceduras kvépavimo
takuose.

2. Gaminji$pakave ir pries naudodami visuomet jj
apziarekite ir patikrinkite veikima pagal skyriy
3.1 ,Paruosimas prie$ naudojima”, nes defektai ir
pasalinés medziagos gali pabloginti ventiliavima,
pazeisti gleivine arba sukelti infekcija.
Nenaudokite produkto, jei nepavyksta atlikti bet
kuriy paruosimo prie$ naudojima veiksmuy.

3. Nenaudokite ,AuraOnce” pakartotinai su kitu
pacientui, nes tai yra vienkartinis prietaisas.
Pakartotinis uztersto produkto naudojimas gali
sukelti infekcija.

4. ,AuraOnce” neapsaugo trachéjos ir plauciy nuo
ikvépimo rizikos.

5. |terpdami ir istraukdami ,AuraOnce”
nenaudokite pernelyg didelés jégos,
nes galite pazeisti audinius.

6. Kaukeés taris ar slégis gali pasikeisti, veikiant

azoto suboksidui, deguoniui ar kitokioms
medicininéms dujoms, tai gali pazeisti audinius.
Chirurginés procediros metu batinai nuolat
stebékite movos slégj.

7. Nenaudokite ,AuraOnce” kartu su lazeriais arba

elektrokauteriy jranga, nes tai gali sukelti liepsna
kvépavimo takuose ir nudeginti audinius.

8. Neatlikite tiesioginio intubavimo per ,AuraOnce”,

nes endotrachéjinis (ET) vamzdelis gali jstrigti,
todél ventiliavimas bus nepakankamas.

9. Apskritai ,AuraOnce” reikia naudoti tik su

nesagmoningais pacientais, kurie nesipriesins
iterpimui.
10.Bendras laringinés kaukes sukeliamy
komplikacijy daznumas retas, tac¢iau naudotojai
turi remtis profesinémis Ziniomis spresdami,
ar tinkama naudoti laringine kauke. Toliau
nurodytiems pacientams kyla didesné
sunkiy komplikacijy, jskaitant aspiravima ir
nepakankama ventiliavima, rizika:
« Pacientai su virsutiniy kvépavimo
taky obstrukcija;
- Nepasninkave pacientai (jskaitant atvejus,
kai nejmanoma patikrinti, ar pacientas
pasninkavo);
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« Pacientai, turintys virsutinio virskinimo trakto
problemy (pvz., pasalinta stemplé, diafragmos
iSvarza, gastroezofaginis refliuksas, patologinis
nutukimas, > 10 savaiciy néstumas);

- Pacientai, kuriems reikalingas auksto slégio
ventiliavimas;

- Pacientai su ryklés/gerkly patologijomis,
galin¢iomis komplikuoti kaukés naudojima
(pvz., augliai, apatineg ryklés dalj apimanti kaklo
radioterapija, sunki orofaringiné trauma);

- Pacientai, kuriy burna prasiveria nepakanka-
mai, kad baty galima jterpti prietaisa.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Prietaiso nemirkykite, neplaukite ir nesterilizuokite,
kadangi dél iy procedary gali likti kenksmingy
nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Prietaiso
konstrukcija ir medZiagos nepritaikytos jprastoms
valymo ir sterilizavimo procediroms.

2. Prie$ naudodami visada patikrinkite ,AuraOnce”
iriSorinio prietaiso suderinamuma, kad
nenaudotumeéte prietaisy, negalinciy pereiti
per ,AuraOnce” liumena.

3. Reikia palaikyti kuo Zemesnj movos slégj, vis tiek
palaikant pakankama sandaruma, slégis neturi
virdyti 60 cmH,0.
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4. Reikia reguliariai stebéti visus kvépavimo
taky problemy ar nepakankamo ventiliavimo
pozymius ir pakeisti ,AuraOnce” padétj, jterpti
i$ naujo arba pakeisti, kad buty palaikomi atviri
kvépavimo takai.

5. Pasikeitus paciento galvos arba kaklo padéciai
visada patikrinkite, ar kvépavimo takai atviri.

1.7. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Laringiniy kaukiy naudojimas susijes su

nezymiais neigiamais poveikiais (pvz., perstinti gerkle,
kraujavimas, disfonija, disfagija) ir sunkiais neigiamais
poveikiais (pvz., atrijimas/jkvépimas, laringospazmai,
nervy pazeidimai).

1.8. Bendrosios pastabos

Jeigu Sios priemonés naudojimo metu ar dél Sios
priemonés naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo Salies
atsakingajai institucijai.

2.0. Priemonés aprasymas

»AuraOnce” yra sterili vienkartiné laringiné kauké,
kuria sudaro lenktas paciento vamzdelis su
pripu¢iama mova distaliniame gale. Mova galima
pripasti per atbulinj voztuva, kad pagalbinis balionas
nurodyty pripatimo/isleidimo blseng. Mova atitinka
gerklaryklés kontarg, o jos liumenas nukreiptas link

paciento gerkly angos. Movos galiukas prisispaudzia
prie virdutinio stemplés sfinkterio, o proksimalinis
movos galas remiasi j liezuvio pagrinda.

»AuraOnce” yra 8 skirtingy dydziy. Pagrindiniai
»AuraOnce” komponentai parodyti @ pav.

1 pav. (4 psl.). ,AuraOnce” daliy apzvalga:
1) jungtis; 2) paciento vamzdelis; 3) mova;
4) atbulinis voztuvas; 5) pagalbinis balionas;
6) pagalbinis vamzdelis; 7) vardinis vidinio
ventiliavimo kanalo ilgis*.

*Vardinio ilgio centimetrais ieskokite 1 lenteléje.

2 pav. (4 psl.). Teisinga ,AuraOnce”

padétis ,AuraOnce” daliy ir anatominiy
orientyry atzvilgiu

»AuraOnce” dalys: 1) Pripuc¢iamoji mova;

2) Dydzio zyméjimas; 3) Ventiliavimo anga;

4) Ventiliavimo kanalas; 5) Normalaus jterpimo
gylio Zzymeés; 6) Jrenginio galas.

Anatominiai orientyrai: A) Stemplé; B) Trachéja;
C) Ziediné kremzlé; D) Skydliaukés kremzlé;

E) Balso stygos; F) Gerkly anga; G) Antgerklis;

H) Poliezuvinis kaulas; I) Liezuvis; J) Burnos ertmé;
K) Nosiaryklé; L) Kandziai.



SUDERINAMUMAS SU KITAIS PRIETAISAIS

IR JRANGA

»AuraOnce” galima naudoti kartu su:

« Ventiliavimo jranga su 15 mm kaginémis jungtimis,
atitinkanciomis ISO 5356-1;

- Kvépavimo taky procediry prietaisais,
bronchoskopais ir keitimo kateteriais*;

« Kitais priedais, standartiniu 6 % kaginiu Luerio
Svirk$tu, manometru su standartine 6 % kagine
Luerio jungtimi, vandens pagrindo lubrikantu,
siurbimo kateteriu.

Naudodamiesi instrumentais per kauke jsitikinkite,
kad instrumentas yra suderinamas, ir gerai sutepkite
pries jterpdami.

* Informacijos apie didZiausiq instrumento dydj ieskokite
1 lenteléje.

3.0. Gaminio naudojimas

3.1. Paruosimas pries naudojima

DYDZIO PARINKIMAS

»+Ambu AuraOnce” bana skirtingy dydziy, kurie skirti
skirtingy svoriy pacientams.

Vaikais ,Ambu AuraOnce” rekomenduojama naudoti
su vaiky anestezija patirties turintiems medicinos
specialistams.

Pasirinkimo gairiy ir maks. vidinio movos spaudimo
ieskokite 1 lenteléje, 4.0 skyriuje. (,Specifikacijos”).

+~AURAONCE” PATIKRA
Paruosdami ir jterpdami ,Ambu AuraOnce” visada
mauveékite pirstines, kad sumazintuméte uztersimo rizika.

Su ,AuraOnce” elkités atsargiai, nes galite suplésyti
arba pradurti. Venkite salycio su astriais arba
smailiais daiktais.

Prie$ atidarydami patikrinkite, ar nepazeista maiselio
plomba, iriSmeskite ,Ambu AuraOnce”, jei plomba
pazeista.

Atidziai patikrinkite, ar néra ,AuraOnce” pazeidimy,
pvz., pradarimy, jbrézimy, jpjovimy, jplysimuy,
atsilaisvinusiy daliy, astriy briauny ir pan.

Isitikinkite, kad movos apsauga nuimta nuo movos.

Patikrinkite, ar paciento vamzdelio ir movos vidus
neuzsikimses ir ar néra laisvy daliy. Nenaudokite
+AuraOnce”, jei ji uzkimsta arba pazeista.

Visiskai isleiskite ,AuraOnce” mova. ISleide kruopsciai
patikrinkite mova, ar ji néra susirauksléjusi ir
susilanksciusi. Pripaskite mova iki 1 lenteléje nurodyto

tario. Patikrinkite, ar priptsta mova yra simetriska ir
lygi. Ant movos, pagalbinio vamzdelio ir pagalbinio
baliono neturéty bati jokiy iskilimy ir nuotékio
pozymiy. Dar kartg i$leiskite mova pries jterpdami.

3.2. Paruosimas naudoti

PARUOSIMAS PRIES JTERPIMA

- Visiskai isleiskite mova, kad ji baty plokscia ir
nesusirauksléjusi, spausdami mova ant lygaus
sterilaus pavirsiaus (pvz., sterilios marlés), tuo pat
metu i$ prietaiso i$leisdami ora Svirkstu @

« Pries jterpdami sutepkite uzpakalinj movos gala,
patepdami movos distalinj uzpakalinj pavirsiy
steriliu vandens pagrindo lubrikantu.

- Visada turékite naudojimui paruostg atsargine
+~Ambu AuraOnce”.

« Pradékite tiekti deguonj ir naudokite standartines
stebéjimo procedaras.

« Pries bandydami jterpti patikrinkite, ar anestezijos
(arba nesgmoningumo) lygis tinkamas. [terpimas
turéty bati sékmingas esant tokiam pat anestezijos
lygiui, koks yra tinkamas trachéjos intubavimui.

- Paciento galva turi bati iStiesta, kaklas sulenktas j
padétj, paprastai naudojama trachéjai intubuoti
(t.y. ,uostymo padétyje”).

103



3.3. Jterpimas

Niekada nenaudokite per didelés jégos.

Laikydami paciento vamzdelj nykstj laikykite ties
vertikalia linija, arti paciento vamzdelio jrenginio
galo, o tris pirStus laikykite priesingoje paciento
vamzdelio puséje. Kita ranka turéty bati po
paciento galva @

|terpkite movos gala, spausdami aukstyn palei kieta
gomurj, ir lygiai prispauskite mova prie jo @

Prie$ tesdami jsitikinkite, kad movos galas yra lygiai
prispaustas prie gomurio - zandikaulj Svelniai
pastumdami zemyn viduriniu pirstu placiau
praverkite burna.

Uztikrinkite, kad movos galas nepatekty j jdubas
arba gerkly anga ir nejstrigty prie antgerklio arba
gerkly. Mova turi bati prispausta prie paciento
ryklés uzpakalinés sienelés.

Kauke jstate j vieta, pajusite pasipriesinima.

Iterpe jsitikinkite, kad lipos nejstrigo tarp paciento
vamzdelio ir danty, kad jos nebuty pazeistos.

ITERPIMO PROBLEMOS

Vaikams, jei jvesti sunku, rekomenduojama naudoti
dalinio sukimo technika.

Kosulys ir kvépavimo sulaikymas jterpiant

+~Ambu AuraOnce” reiskia, kad anestezija
nepakankama - nedelsdami sustiprinkite anestezija
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inhaliuojamomis arba intraveninémis medziagomis
ir pradékite rankinj ventiliavima.

« Jei nepavyksta pakankamai atverti paciento burnos
kaukei jterpti, patikrinkite, ar paciento anestezija
pakankama. Paprasykite asistento Zemyn patraukti
zandikaulj, kad baty lengviau matyti burnos vidy ir
patikrinti kaukés padét;.

«+ Jeijterpiant ,AuraOnce” sunku valdyti kampa
ties liezuvio Saknimi, nuolat spauskite galg prie
gomurio, kitaip galas gali uzsilenkti arba atsiremti
i ryklés uzpakalinés dalies nelygumus, pvz.,
hipertrofines tonziles. Jei mova neissilygina arba
jterpiant pradeda sulinkti, iStraukite kauke ir
iterpkite i$ naujo. Esant tonziliy obstrukcijai kauke
rekomenduojama judinti jstrizai.

3.4. Fiksavimas

Jei batina, pritvirtinkite ,AuraOnce” prie paciento
veido lipniaja juosta arba tam tinkamu mechaniniu
vamzdelio laikikliu. @ Rekomenduojama naudoti
apsaugg nuo sukandimo i$ marlés.

3.5. Pripatimas

« Nelaikydami vamzdelio pripuskite mova tiek
oro, kad susidaryty sandari sandura, tolygi
maks. 60 cmH,0 vidiniam movos spaudimui.
@ Sandarinimui daznai pakanka vos pusés

maksimalaus tario — maks. vidinio movos tario
ieskokite 1 lenteléje.

« Chirurginés procediros metu nuolat stebékite
movos slégj, naudodami matuoklj. Tai ypac svarbu
naudojant ilgai arba naudojant azoto oksido dujas.

« Atkreipkite démesj j Siuos tinkamo jstatymo
pozymius: pripuciant movg vamzdelis gali Siek
tiek pajudéti j iSore, lygus ovalinis pabrinkimas
skydliaukés arba ziedinés kremzlés srityje arba
burnos ertméje nematoma mova;

« Kauké gali bati nesandari pirmus tris ar keturis
kvépavimus, kol bus jstatyta rykléje. Kai kuriais
atvejais nesandarumas islieka, nuspresdami
pakartotinai jterpti ,AuraOnce” patikrinkite,
ar anestezijos lygis pakankamas ir ar Zemas
plauciy i$sipatimo slégis.

3.6. Teisingos padéties patikrinimas

« Tinkamai jstacius turi sandariai prisispausti prie
balsaskylés, o movos galas turi bati ties virsutiniu
stemplés sfinkteriu.

« Vertikali linija ant paciento vamzdelio turéty bati
priekyje, nukreipta link paciento nosies.

« ,AuraOnce” jvesta tinkamai, jei paciento kandziai
yra tarp dviejy horizontaliy linijy ant paciento
vamzdelio. (2), 5 elementas. Jei paciento kandziai
nepatenka j 3j diapazona, pakeiskite kaukés padét;.



« ,AuraOnce” padétj galima jvertinti naudojant
kapnografija, stebint kvépavimo tario pokycius
(pvz., iSkvepiamo oro tirio sumazéjima), klausant
bilateraliniy kvépavimo garsy, pagal garsy ties
virsutine pilvo dalimi nebuvima ir (arba) stebint
kratinés kilnojimasi ventiliuojant. Jei jtariate, kad
»~AuraOnce” padétis neteisinga, itraukite ir jterpkite
i$ naujo, uztikrindami, kad anestezijos poveikis
pakankamas.

« Rekomenduojama apzitrint patvirtinti anatomiskai
teisingg padeétj, pvz., naudojant lanksty endoskopa.

NETIKETA REGURGITACIJA

« Regurgitacija galima dél nepakankamo
anestezijos poveikio. Pirmieji regurgitacijos
pozymiai gali bati spontaniskas kvépavimas,
kosulys arba kvépavimo sulaikymas.

« Jei esant regurgitacijai deguonies jsotinimas islieka
priimtino lygio, ,AuraOnce” istraukti nereikia.
Problema spreskite palenkdami paciento galva
zemyn. Trumpam atjunkite anestetiky grandine,
kad skrandzio turinys nepatekty j plaucius.
Patikrinkite, ar anestezijos poveikis pakankamas, ir,
jei reikia, sustiprinkite intravenine anestezijg.

- Naudokite siurbima per kaukés paciento vamzdelj
ir burna. Siurbkite tracheobronchinj med; ir
apziarékite bronchus lanksciu endoskopu.

3.7. Naudojimas kartu su kitais prietaisais
irjranga

ANESTEZIJOS SISTEMA IR VENTILIACIJOS MAISELIS
Kauke galima naudoti spontaniskai arba
kontroliuojamai ventiliacijai atlikti.

Taikant anestezija azoto oksidai gali prasiskverbti j
mova ir padidinti movos turj arba slégj. Sureguliuokite
pakankama movos slégj, kad ji baty pakankamai
sandari (movos slégis neturi vir$yti 60 cmH,0).

Prie ,AuraOnce” prijungta anestezijos kvépavimo sistema
turi bati tinkamai pritvirtinta, kad kaukeé nesisukty.

NAUDOJIMAS SU SPONTANISKU VENTILIAVIMU
»AuraOnce” tinkama spontaniskai kvépuojantiems
pacientams, kai naudojama su lakiomis medziagomis
arba intravenine anestezija, jei anestezijos poveikis
pakankamas, kad atitikty chirurginio stimulo lygj, ir jei
mova néra per daug pripusta.

NAUDOJIMAS SU TEIGIAMO SLEGIO VENTILIAVIMU

Naudodami teigiamo slégio ventiliavima uztikrinkite,

kad sandarumas tinkamas. Norédami pagerinti

sandaruma, atsizvelkite j Siuos pasitlymus:

«  Optimizuokite ,AuraOnce” padétj sukdami galva
arba traukdami;

« Sureguliuokite movos slégj. ISbandykite mazesnj ir
didesnj slégj (prastas movos sandarumas gali bati
sukeltas ir per mazo, ir per didelio movos slégio);

- Esant nuotékiui aplink mova, istraukite kauke ir
iterpkite pakartotinai, uztikrindami pakankama
anestezijos poveikj.

MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJA (MRT)
»~AuraOnce” saugu naudoti su MR.

3.8. Istraukimo procediira
IStraukti visada reikia vietoje, kur prieinama siurbimo
jranga ir yra galimybé atlikti greitg trachéjos intubavima.

Neistraukite ,AuraOnce”, kai mova visiskai pripusta,
kad isvengtuméte audiniy traumy ir laringospazmuy.

3.9. Salinimas
Panaudota ,Ambu AuraOnce” 3alinkite saugiai,
laikydamiesi vietiniy procedary.

4.0. Specifikacijos

»~Ambu AuraOnce” atitinka ISO 11712 ,Anestezijos ir
kvépavimo jranga - kvépavimo takai vir$ gerkly ir
jungtys”.
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Vaikai Suaugusieji

Kaukes dydis Nr.1 Nr. 12 Nr.2 Nr. 2% Nr.3 Nr.4 Nr.5 Nr.6
Paciento svoris 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maks. vidinis movos taris 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maks. vidinis movos slégis 60 cmH.O
Jungtis 15 mm iSorinis sriegis (ISO 5356-1)
Maks. instrumento dydis* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm ‘ 8,2 mm ‘ 8,5 mm ‘ 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
Pripatimo voztuvo Luerio kigio suderi Luerio kagis suderinamas su ISO 594-1 ir ISO 80369-7 atitinkancia jranga
Tinkamos laikymo salygos Nuo 10 °C (50 °F) iki 25 °C (77 °F)
Apytikslis kaukeés svoris 109 149 209 289 329 449 63g 779
Vidinis ventiliavimo kanalo tiris 51+06ml 75+07ml | 109+06ml | 13,8+04ml | 136+04ml | 194+0,6ml | 273+0,5ml | 33,1+0,5ml
Slégio sumazéjimas, nustatytas pagal 03cmH,0, & 02cmH,0, = 02cmHO, | 02cmHO, = 03cmH0O, = 03cmHO, | 02cmHO, | 02cmH0,
1SO 11712 C prieda esanF esant} esant. esant' esant' esant' esant. esant.

15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 I/min 60 I/min 60 I/min 60 I/min 60 I/min
Min. tarpelis tarp danty 13mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Vardinis vidinio ventiliavimo kanalo ilgis 105+06cm | 123+0,7cm 141+0,8cm 162+10cm 162+10cm 182+11cm 204+12cm|21,8+13cm

1 Lentelé. ,Ambu AuraOnce” specifikacijos.

* DidZiausias instrumento dydis yra tik orientyras, padedantis pasirinkti tinkamgq prietaiso, kuris bus jvedamas per ,AuraOnce” paciento vamzdelj, skersmenj.

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu https://www.ambu.com/symbol-explanation

© ,Ambu A/S" 2021, Danija. Visos teisés saugomos.

Jokios $io dokumento dalies negalima atkurti jokia forma, jskaitant fotokopijavima, neturint autoriy teisiy savininko i3ankstinio rastisko leidimo.
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1.1. Paredzétais lietojums/

Lietosanas instrukcijas

Ambu AuraOnce lieto ka alternativu sejas masku
elpcelu kontroles nodrosinasanai un uzturésanai
anestézijas proceduru laika parastas un arkartas
situacijas, pacientiem esot tuksa dasa.

1.2. Paredzétais lietotajs un lietosanas vide
Elpcelu kontrolei apmaciti medicinas specialisti.
AuraOnce maska ir paredzéta lietosanai slimnicas
apstak|os.

1.3. Paredzéta pacientu populacija

Pieaugusie un pediatriskie pacienti svara no 2 kg un
vairak, kas atziti ka pieméroti supraglotiskas elpcelu
ierices lietosanai.

1.4. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.5. Kliniskie ieguvumi
Uztur atvértus augséjos elpcelus, lai nodrosinatu
gazu izvadisanu.

1.6. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Pirms ievietosanas medicinas specialistiem, kas
izmanto Ambu AuraOnce, ir svarigi iepazities ar
lietosanas instrukcija iek/autajiem bridindjumiem,
piesardzibas pasakumiem, indikacijam un
kontrindikacijam.

BRIDINAJUMI A

1. lzstradajums ir paredzéts lietosanai tikai
apmacitiem medicinas specialistiem, kas
apguvusi elpcelu kontroli.

2. Péciznemsanas no iepakojuma un pirms
lietosanas vienmér vizuali parbaudiet
izstradajumu un veiciet funkcionalo parbaudi
saskana ar 3.1. sadala “Sagatavosana pirms
lietosanas” sniegtajiem noradijumiem, jo
bojajumu un sveskermenu ietekmé var tikt
apturéta vai samazinata ventilésana, rasties
glotadu bojajumi vai var tikt inficéts pacients.
Nelietojiet izstradajumu, ja neizdodas kada no

darbibam, sagatavojot masku pirms lietosanas.

3. AuraOnce maska ir paredzéta vienreizéjai
lietosanai, tadé| nelietojiet to atkartoti citam
pacientam. Inficéta izstradajuma atkartota
lietosana var izraisit infekciju.

4. AuraOnce neaizsarga traheju vai plausas no
aspiracijas riska.

5. Nelietojiet parmérigu spéku, ievietojot un
iznemot AuraOnce, jo tas var izraisit audu traumu.

6. Slapekla oksida, skabekla vai citu medicinisko
gazu klatbatné var mainities mansetes tilpums
vai spiediens, kas var izraisit audu traumu.
Kirurgiskas proceddras laika nodrosiniet
nepartrauktu mansetes spiediena uzraudzibu.

7. Nelietojiet AuraOnce lazera un
elektrokauterizacijas iekartu klatbatné, jo tas
var izraisit elpcelu un audu apdegumus.

8. Neveiciet tieu intubaciju pa AuraOnce,
jo endotraheala (ET) caurule var iestrégt,
izraisot nepietiekamu ventilésanu.

9. Parasti AuraOnce drikst lietot tikai pacientiem,
kuri ir dzila bezsamana un nepretojas ievadisanai.

10.Visparéjais komplikaciju biezums laringealas
maskas gadijuma ir mazs, tacu lietotajam ir
jaizmanto profesionalas zinasanas, lemjot,
vai laringealas maskas lietosana ir piemérota.
Palielinats nopietnu komplikaciju risks, tostarp
aspiracijas un nepietiekamas ventilésanas risks,
pastav sadiem pacientiem:
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2.0. lerices apraksts

- Pacienti ar augséjo elpcelu obstrukciju. 3. Mansetes spiedienam jabut péc iespéjas zemakam, X P o N
A A saa - . o . - AuraOnce ir sterila, vienreizlietojama laringeala
« Pacienti, kas nav tuksa dusa (tostarp vienlaikus nodrosinot pietiekamu hermétiskumu, - L X
o RN b - - oo maska, kas sastav no izliektas pacienta caurules
gadijumos, kad to nav iespéjams parbaudit). un tas nedrikst parsniegt 60 cmH,O. L TR -
Pacienti. kuriem i %813 kund L 2 . ar piepasamu manseti distalaja gala. Manseti var
: trz(i:teaml'oglr;nn;:(aggr;?éjfan:”’;gzgn :izzlrjn"a 4. Regulari janovéro elpcelu problemu vai piepast caur kontrolvarstu, kas |auj pilotbalonam
bariba's):/ada trUcepI astroezéfaz eal?-;\ refluk!al nepietiekamas ventilaanas pazimes, un, ja noradit piepsanas/gaisa izlai$anas stavokli. Mansete
limib bid he kotana geatar ib nepieciesams, jamaina {*}{raor‘c? pozicija, jaiznem pielagojas rikles balsenes dalas kontdram, un tas
slimiba, morbida aptaukosanas, grutnieciba, un atkartoti jaievieto vai janomaina AuraOnce,

lomens ir vérsts pret pacienta laringealo atveri.
Mansetes gals piespiezas pie augséja baribas vada
. Ja pacienta galvas vai kakla pozicija mainas, sfinktera, un mansetes proksimalais gals balstas uz
vienmeér vélreiz parliecinieties par elpcelu méles pamatnes.
gaisa caurlaidibu.

ilgaka par 10 nedélam).
- Pacienti, kuriem nepieciesama 5
augstspiediena ventilésana.
« Pacienti, kuriem ir faringeélas un laringealas
patologijas, kas var apgratinat maskas
anatomisko piemérotibu (pieméram, audzéji,

lai saglabatu gaisa caurlaidigus elpcelus.

AuraOnce maskas ir pieejamas 8 dazados izméros.

kakla staru terapija, kas skar balsenes daju, :.7: Iespléjaméks Ilalakusparédibas AuraOnce galvenas sastavdalas redzamas @ attéla.
y 2 a ieto$ ir saistita ar nenozimigam
smagas orofaringelas traumas). aringealo masku lietodana ir sais ) ' .
o o . blakusparadibam (pieméram, sapes kakla, asinosana, 1. Attéls (4. Ipp.): AuraOnce dalu apskats:
- Pacienti ar nepietiekamu mutes atvérumu oo oes AN 1. Savi 3is. 2. Paci le. 3. Mang
maskas ievietozanai. disfonija, disfagija) un nozimigam blakusparadibam > SEWIEMEIES. 2l [PEIEIERE TS, 2 NEMSEEE,
(pieméram, regurgitacija/aspiracija, laringospazmas, S LORIBITER S, b AL TG I,
- - nervu bojajumi). 7. lekséja ventilacijas cela nominalais garums*.
PlEVSARDZ";AS PASAKUMI * Informaciju par nominalo garumu centimetros
1. Soierici nedrikst iegremdét, skalot vai sterilizét, sk. 1. tabula.

1.8. Visparéjas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas dé| rodas kads
nopietns incidents, ludzam par to zinot razotajam
un savas valsts kompetentajai iestadei.

jo $is proceduras var atstat kaitigas atliekas vai
izraisTt ierices darbibas traucéjumus. lerices
konstrukcija un materials nav saderigi ar
standarta tirisanas un sterilizésanas procedaram.

. Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet AuraOnce un
aréjas ierices saderibu, lai izvairitos no situacijas,
kad ierici nevar izvadit caur AuraOnce limenu.

N
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2. Attels (4. Ipp.):

AuraOnce pareiza pozicija atbilstosi AuraOnce
dalam un anatomiskajiem orientieriem
AuraOnce dalas: 1. Piepisama mansete.

2. Izméra markéjums. 3. Ventilacijas atvérums.

4. Ventilacijas cels. 5. Normala ievieto3anas
dziluma atzimes. 6. Aparata dala.

Anatomiskie orientieri: A. Baribas vads.

B. Traheja. C. Gredzenskrims|a platnite.

D. Vairogskrims|a platnite. E. Balss saites.

F. Balss priekstelpa. G. Uzbalsenis. H. Méles kauls.
1. Méle. J. Mutes dobums. K. Rikles deguna dala.
L. Priek$zobi.

SADERIBA AR CITAM IERICEM/APRIKOJUMU

AuraOnce var izmantot kopa ar sadam iericem:

« Ventilacijas aprikojums ar 15 mm koniskajiem
savienotajiem atbilstosi ISO 5356-1;

- Elpcelu kontroles ierices; bronhoskopi un
apmainas katetri*;

« citi piederumi; standarta 6 % konusveida Luéra
Slirce, manometrs ar standarta 6 % konusveida
Luéra savienotaju, tdens bazes lubrikants,
iestksanas katetrs.

Lietojot instrumentus caur masku, parliecinieties,
ka instruments ir saderigs un pirms ievieto$anas
pietiekami lubricéts.

* Informdciju par maksimalo instrumentu izméru sk.
1. tabula.

3.0. Izstradajuma lietosana

3.1. Sagatavosana pirms lietosanas

IZMERA IZVELE

Ambu AuraOnce maskas ir pieejamas dazados izméros,
lai tas varétu lietot pacientiem ar dazadu svaru.

Pediatrisku pacientu gadijuma ieteicams, lai arstam,
kas lieto Ambu AuraOnce, batu zinasanas bérnu
anestézijas joma.

Noradijumus par izméra izvéli un maksimalo
mansetes iek3gjo spiedienu sk. 1. tabulas 4.0. sadala
(Specifikacijas).

AURAONCE PARBAUDE

Ambu AuraOnce sagatavo$anas un ievietosanas laika
vienmeér lietojiet cimdus, lai péc iespéjas samazinatu
piesarnojuma risku.

Rikojieties ar AuraOnce uzmanigi, jo to var saplést
vai caurdurt. Izvairieties no saskares ar asiem vai
spiciem priekSmetiem.

Pirms atvérsanas parbaudiet, vai iepakojums ir
hermeétiski noslégts, un, ja tas ir bojats, izmetiet
Ambu AuraOnce.

Rapigi parbaudiet, vai AuraOnce maska nav bojata,
pieméram, caurdurta, saskrapéta, sagriezta, saplésta,
tai nav valigu detalu, asu malu utt.

Parliecinieties, ka no mansetes ir nonemts
mansetes aizsargs.

Parbaudiet, vai pacienta caurules un mansetes
iekSpusé nav aizséréjumu un valigu detalu.
Nelietojiet AuraOnce, ja ta ir aizséréjusi vai bojata.

Pilniba izlaidiet gaisu no AuraOnce mansetes. Péc gaisa
izlaisanas rapigi parbaudiet, vai mansete ir bez krokam
un locijuma vietam. Piepitiet manseti lidz 1. tabula
noraditajam tilpumam. Parbaudiet, vai mansete
piepusta stavokli ir simetriska un gluda. Mansetg,
pilotcaurulé un pilotbalona nedrikst bat nekadu
izliekumu vai noplades pazimju. Pirms ievietosanas
vélreiz izlaidiet gaisu no mansetes.
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3.2. Sagatavosana lietosanai
SAGATAVOSANA PIRMS IEVIETOSANAS

Pilniba izlaidiet gaisu no mansetes ta, lai ta batu
plakana un bez krokam, piespiezot to pie lidzenas
sterilas virsmas (pieméram, sterilas marles gabala)
un vienlaicigi izlaizot gaisu no ierices ar slirci @
Pirms ievietosanas lubricéjiet man3etes aizmuguréjo
galu, uz mansetes distalas aizmuguréjas virsmas
uzklajot sterilu Gdens bazes lubrikantu.

Vienmeér turiet gataviba rezerves Ambu

AuraOnce masku.

Bagatiniet masku ar skabekli un izmantojiet
standarta uzraudzibas proceduras.

Pirms ievadisanas parbaudiet, vai anestézijas

(vai bezsamanas) limenis ir pietiekams. levietosanai
jabat veiksmigai tada pasa anestézijas limeni,

kads batu piemérots trahejas intubacijai.

Pacienta galva janovieto izstiepta pozicija,
noliecot kaklu pozicija, kada parasti tiek veikta
trahejas intubacija (t. i., “Snauksanas pozicija”).
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3.3. levietosana

Nekada gadijuma nelietojiet parmérigu spéku.
Turiet pacienta cauruli, novietojot ikski uz vertikalas
linijas tuvu pacienta caurules aparata dalai un tris
pirkstus novietojot pacienta caurules pretéja pusé.
Otrajai rokai jabut novietotai zem pacienta galvas @
levietojiet mansetes galu, spiezot to uz augsu pret
cieto auksléju, un piespiediet manseti plakaniski
pie tas @

Pirms turpinat, parliecinieties, vai mansetes gals

ir plakaniski piespiests pie auksléjas — ar vidéjo
pirkstu viegli paspiediet zokli uz leju, lai vél vairak
atvértu muti.

Sekojiet, lai mansetes gals neiek|atu rikles bedrité
vai balss saiSu sprauga un neaizkertos pret
uzbalseni vai aritenoidiem. Man3ete japiespiez pie
pacienta rikles muguréjas sienas.

Kad maska ir vieta, ir jatama pretestiba.

Péc ievietosanas parliecinieties, ka pacienta lapas
nav iespiestas starp pacienta cauruli un zobiem, lai
izvairitos no lapu traumésanas.

IEVIETOSANAS PROBLEMAS

Pediatriskiem pacientiem ievietosanas
gratibu gadijuma ieteicams izmantot daléjas
pagriesanas tehniku.

« Klepus un elpas aizturé$ana Ambu Aura ievietosanas
laika norada uz nepietiekamu anestézijas dzilumu -
nekavéjoties padziliniet anestéziju, izmantojot
inhalacijas vai intravenozos anestézijas lidzek|us,
un saciet manualu ventilésanu.

« Janevarat pietiekami atvért pacienta muti, lai
ievietotu masku, parbaudiet, vai pacients ir
pietiekami anestezéts. Paltdziet paligam pavilkt
pacienta zokli uz leju, tadéjadi uzlabojot redzamibu
muté, un parbaudiet maskas stavokli.

« Ja, ievietojot AuraOnce, ir gratibas ar manevrésanu
méles aizmuguréjas dalas lenka dél, piespiediet
mansetes galu pie auksléjas; pretéja gadijuma
mansetes gals var salocities vai saskarties ar
nelidzenumiem rikles aizmuguré, pieméram,
hipertrofétam mandelém. Ja, ievietojot masku,
mansete neizlidzinas vai sak locities, iznemiet
masku un ievietojiet to no jauna. Mandelu
pietikuma gadijuma ieteicams masku virzit
pa diagonali.

3.4. Fiksacija

Ja nepiecieSams, piestipriniet AuraOnce pie pacienta
sejas ar limlenti vai $im nolikam piemérotu mehanisku
caurules turétaju. @ leteicams izmantot marles
sakodiena bloku.



3.5. Piepisana

Neturot cauruli, piepatiet manseti ar tik daudz
gaisa, lai nodrosinatu hermétiskumu, kas atbilst
maksimalajam mansetes iekséjam spiedienam

60 cmH,0. @ Biezi vien hermétiskuma
nodrosinasanai pietiek ar pusi no maksimala
tilpuma - informaciju par maksimalo mansetes
ieksgjo tilpumu sk. 1. tabula.

Kirurgiskas proceduras laika nepartraukti uzraugiet
mansetes spiedienu, izmantojot mansetes spiediena
mérierici. Tas ir ipasi svarigi ilgstosas lietosanas laika
vai ja tiek izmantota slapekla oksida gaze.

Pazimes, kas Jauj noteikt, vai ievietosana ir veikta
pareizi: Péc mansetes piepusanas iespéjama neliela
caurules kustiba uz aru, gluds ovals piebriedums
kakla vairogskrimsla un gredzenskrimsla platnites
apvidd, vai mansete nav redzama mutes dobuma.
Pirmajas trijas vai Cetras ieelpas var bat novérojama
neliela noplade, pirms maska riklé novietojas vieta.
Ja noplade turpinas, pirms [émuma par atkartotu
AuraOnce ievietosanu parbaudiet, vai anestézijas
dzilums ir pietiekams un plausu inflacijas spiediens
ir mazs.

3.6. Pareizas pozicijas parbaude

Pareiza pozicija veido hermétisku blivéjumu pret
balss spraugu, izmantojot mansetes galu, kas
novietota pie baribas vada augséja sfinktera.
Vertikalajai linijai uz pacienta caurules jabut vérstai
uz prieksu pret pacienta degunu.

AuraOnce maska ir pareizi ievietota, ja pacienta
priekszobi atrodas starp divam horizontalajam
linijam uz pacienta caurules. @, 5.elements. Ja
pacienta priek$zobi atrodas arpus 3i intervala,
mainiet maskas poziciju.

AuraOnce poziciju var novértét ar kapnografijas
palidzibu, novérojot elposanas tilpuma izmainas
(pieméram, izelpas tilpuma samazinasanos),
auskultéjot abpuséjas elposanas skanas un skanu
trakumu virs epigastrija un/vai novérojot kraskurvja
pacel3anos ventilacijas bridi. Ja rodas aizdomas, ka
AuraOnce maska ir novietota nepareizi, iznemiet
un ievietojiet to atkartoti, ka ari parliecinieties, vai
anestézijas dzilums ir pietiekams.

leteicams vizuali parliecinaties par anatomiski
pareizu poziciju, pieméram, izmantojot elastigo
laringoskopu.

NEPAREDZETA REGURGITACIJA

Regurgitaciju var izraisit nepietiekams anestézijas
limenis. Pirmas regurgitacijas pazimes var bat
spontana elposana, klepus vai elpas aizturésana.
Jarodas regurgitacija, bet skabek|a piesatinajums
saglabajas pienemama limeni, AuraOnce
nevajadzétu iznemt. Regurgitacija janovers,
novietojot pacientu “ar galvu uz leju”. Uz bridi
atvienojiet anestézijas sléegumu, lai kunga saturs
neiekl|Gtu plausas. Parbaudiet, vai anestézijas
dzilums ir pietiekams, un, ja nepieciesams,
padziliniet anestéziju intravenozi.

Veiciet atsuksanu caur maskas pacienta cauruli
un caur muti. Atsuciet traheobronhialo sekrétu
un parbaudiet bronhus, izmantojot elastigo
laringoskopu.

3.7.Lietosana kopa ar citam iericém/Aprikojumu
ANESTEZIJAS SISTEMA UN VENTILESANAS MAISS
Masku var izmantot gan spontanai, gan kontrolétai
ventilésanai.

Anestézijas laika slapekla oksids var iespiesties
manseté, izraisot mansetes tilpuma/spiediena
palielinasanos. Noreguléjiet spiedienu manseté tikai
tik daudz, lai panaktu pietiekamu hermétiskumu
(spiediens manseté nedrikst parsniegt 60 cmH,0).
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Anestézijas elposanas sistémai, kad ta ir savienota
ar AuraOnce, jabut novietotai pietiekami stabili, lai
izvairitos no maskas grozisanas.

LIETOSANA AR SPONTANO VENTILESANU
AuraOnce ir piemérota spontanai pacientu
elpinasanai, lietojot kopa ar gaistosam vielam vai
intravenozu anestéziju, ar nosacijumu, ka anestézija
atbilst kirurgiskas stimulacijas limenim un mansete nav
parlieku piepusta.

LIETOSANA AR POZITIVA SPIEDIENA VENTILESANU
Lietojot pozitiva spiediena ventilésanu, parliecinieties,
ka hermétiskums ir pietiekams. Lai uzlabotu
hermétiskumu, ieteicams veikt s$adas darbibas:

- Optimizéjiet AuraOnce novietojumu, pagriezot vai
pavelkot pacienta galvu.

« Pielagojiet mansetes spiedienu. Méginiet izmantot
gan zemaku, gan augstaku spiedienu (nepietieka-
mu mansetes hermétiskumu var izraisit gan parak
zems, gan parak augsts mansetes spiediens).

« Jaap manseti rodas noplade, nonemiet masku un
ievietojiet to no jauna, parliecinoties, ka anestézijas
dzilums ir pietiekams.
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MAGNETISKA REZONANSE (MR)
AuraOnce ir drosa lietosanai MR proceduras.

3.8.I1znemsanas procediira

Iznems3ana vienmér javeic vieta, kur ir pieejams
stksanas aprikojums un pastav iespéja veikt atru
trahejas intubaciju.

Lai izvairitos no audu traumésanas un laringospazmam,
neiznemiet AuraOnce ar pilniba pieplstu manseti.

3.9. Atbrivosanas
Atbrivojieties no izlietotas Ambu AuraOnce dro3a
veida saskana ar vietéjam procedaram.

4.0. Specifikacijas

Ambu AuraOnce atbilst standartam 1SO 11712
Anestézijas un elpinasanas iekartas - virsbalsenes
elpceli un savienotaji.



Bérniem Pieaugusajiem
Maskas izmérs #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Pacienta svars 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20 -30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maksimalais mansetes iekséjais tilpums 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50ml
Maksimalais mansetes iekséjais spiediens 60 cmH,0
Savienotajs ar izcilni, 15 mm (ISO 5356-1)
Maksimalais instrumenta izmérs* 4,5mm 50 mm 6,5mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
Piepaisanas varsta $lirces korpusa saderiba Slirces korpuss, saderigs ar iekartam, kas atbilst standartam ISO 594-1 un ISO 80369-7
Atbilstosi uzglabasanas apstakli No 10 °C (50 °F) lidz 25 °C (77 °F)
Aptuvenais maskas svars 109 149 209 289 329 449 63g 779
Ventilacijas cela iek3éjais tilpums 51+0,6ml 75+07ml | 109+06ml | 13,8+04ml 136+04ml | 194+06ml | 273+0,5ml | 33,1+0,5ml
Spiediena kritums, kas noteikts saskana ar 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
1SO 11712 C pielikumu pie 151/min | pie 151/min | pie 301/min | pie 30l/min | pie60|/min | pie60I|/min | pie 601/min | pie 60 |/min
Minimala starpzobu sprauga 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
lek3éja ventilacijas cela nominalais garums 105+06cm | 123+0,7cm | 141+0,8cm | 16,2+1,0cm | 162+10cm 182+11cm 204+12cm 21,8+13cm

1. Tabula. Ambu AuraOnce specifikacijas.

* Maksimalais instrumenta izmérs ir paredzéts ka atsauces lielums, lai izvélétos piemérotu tadas ierices diametru, kas iet cauri AuraOnce pacienta caurulei.

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Autortiesibas 2021 Ambu A/S, Danija. Visas tiesibas aizsargatas.
Nevienu i dokumenta dalu nedrikst pavairot nekada veida, tostarp fotokopéjot, bez iepriekséjas rakstiskas autortiesibu ipasnieka atlaujas.
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1.1. Beoogd gebruik/Gebruiksindicaties

De Ambu AuraOnce is bedoeld voor gebruik

als alternatief voor een gezichtsmasker voor

het verwerven en behouden van de controle

over de luchtweg tijdens routineuze en
noodanesthesieprocedures bij nuchtere patiénten.

1.2. Beoogde gebruikers en gebruiksomgeving
Medisch personeel gespecialiseerd in
luchtwegbehandeling.

AuraOnce is bedoeld voor gebruik in een
ziekenhuisomgeving.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie
Volwassen en pediatrische patiénten vanaf
2 kg die in aanmerking komen voor een
supraglottische luchtweg.

1.4. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.5. Klinische voordelen

Houdt de bovenste luchtweg open om het doorlaten
van gassen mogelijk te maken.
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1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Voorafgaand aan het inbrengen is het van

essentieel belang dat alle medische professionals

die Ambu AuraOnce gebruiken, bekend zijn met de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, indicaties en
contra-indicaties in de gebruiksaanwijzing.

WAARSCHUWINGEN A

1. Het product is uitsluitend bedoeld voor
gebruik door medisch personeel gespecialiseerd
in luchtwegbehandeling.

2. Inspecteer het product altijd visueel en
voer na het uitpakken en véor gebruik altijd
een werkingstest uit volgens hoofdstuk 3.1
Voorbereiding vé66r gebruik, aangezien defecten
en vreemde voorwerpen kunnen leiden tot
geen of verminderde beademing, schade aan
het slijmvlies of infectie van de patiént. Gebruik
het product niet als een van de stappen in
Voorbereiding véér gebruik mislukt.

3. Gebruik de AuraOnce niet opnieuw bij een
andere patiént, aangezien het een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik is. Hergebruik van een
verontreinigd product kan leiden tot infectie.

4. De AuraOnce beschermt de luchtpijp of longen
niet tegen het risico van aspiratie.

. Gebruik geen overmatige kracht bij het

inbrengen en verwijderen van de AuraOnce,
aangezien dit kan leiden tot weefseltrauma.

. Het cuffvolume of de cuffdruk kan veranderen

in de aanwezigheid van stikstofoxide, zuurstof
of andere medische gassen, wat kan leiden tot
weefseltrauma. Zorg ervoor dat de cuffdruk
tijdens de chirurgische ingreep continu

wordt bewaakt.

. Gebruik de AuraOnce niet in de aanwezigheid

van lasers en elektrocauterisatieapparatuur,
omdat dit kan leiden tot brand in de luchtwegen
en brandwonden aan weefsel.

. Voer geen directe intubatie met behulp van de

AuraOnce uit, aangezien de endotracheale (ET)
slang vast kan komen te zitten, wat leidt tot
onvoldoende beademing.

. Over het algemeen mag de AuraOnce alleen

worden gebruikt bij patiénten die grondig
bewusteloos zijn en geen weerstand bieden
tegen het inbrengen.



10.Het totale complicatiepercentage voor larynx-
maskers is laag, maar de gebruiker moet pro-
fessioneel beoordelen of het gebruik van een
larynxmasker geschikt is. De volgende patiénten
lopen een hoger risico op ernstige complicaties,

waaronder aspiratie en onvoldoende beademing:

- Patiénten met obstructie van de bovenste
luchtwegen.

« Niet-nuchtere patiénten (inclusief die
gevallen waarin nuchterheid niet kan
worden bevestigd).

- Patiénten met bovenste gastro-intestinale
problemen (bijv. oesofagectomie, hiatale
hernia, refluxziekte van de maag-darm,

morbide obesitas, zwangerschap > 10 weken).

« Patiénten die hogedrukbeademing
nodig hebben.

- Patiénten met een faryngeale/laryngeale
pathologie die de anatomische pasvorm
van het masker mogelijk bemoeilijken
(bijv. tumoren, radiotherapie tot aan de nek
met betrekking tot de hypofarynx, ernstig
orofaryngeaal trauma).

« Patiénten met onvoldoende mondopening
om het inbrengen mogelijk te maken.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. U mag dit hulpmiddel niet weken, spoelen
of steriliseren; dergelijke procedures kunnen
schadelijke resten achterlaten of storing
van het hulpmiddel veroorzaken. Het
ontwerp en het gebruikte materiaal zijn niet
compatibel met conventionele reinigings- en
sterilisatieprocedures.

2. Controleer voor gebruik altijd op compatibiliteit
tussen de AuraOnce en het externe hulpmiddel
om te voorkomen dat hulpmiddelen niet door
het lumen van de AuraOnce kunnen worden
doorgevoerd.

3. De cuffdruk moet zo laag mogelijk worden
gehouden terwijl er toch voldoende afdichting
is en mag niet hoger zijn dan 60 cmHZQ

4. Alle tekenen van luchtwegproblemen of
ontoereikende beademing moeten regelmatig
worden gecontroleerd en de AuraOnce moet zo
nodig worden verplaatst, opnieuw ingebracht of
vervangen om een doorgankelijke luchtweg in
stand te houden.

5. Controleer de doorgankelijkheid van
de luchtweg altijd na elke verandering in
de hoofd- of nekpositie van de patiént.

1.7. Mogelijke bijwerkingen

Het gebruik van larynxmaskers gaat gepaard met
geringe bijwerkingen (bijv. keelpijn, bloedingen,
dysfonie, dysfagie) en belangrijke bijwerkingen (bijv.
regurgitatie/aspiratie, laryngospasme, zenuwletsel).

1.8. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als
gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident
is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw
nationale autoriteit.

2.0. Beschrijving van het apparaat

AuraOnce is een steriel larynxmasker voor eenmalig
gebruik dat bestaat uit een gebogen patiéntslang
met een opblaasbare cuff aan het distale uiteinde. De
cuff kan worden opgeblazen via het terugslagventiel,
zodat de geleidingsballon de opblaas-/leegloopstatus
kan aangeven. De cuff vormt zich naar de contouren
van de hypofarynx en met het lumen naar de
larynxopening van de patiént gericht. Het uiteinde
van de cuff drukt tegen de sfincter van de bovenste
oesofagus en het proximale uiteinde van de cuff rust
tegen de onderkant van de tong.

AuraOnce is verkrijgbaar in 8 verschillende maten.

De hoofdcomponenten van AuraOnce zijn te zien
in afbeelding (7).
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Afbeelding 1 (pagina 4): Overzicht van
AuraOnce-onderdelen:

1. Connector; 2. Patiéntslang; 3. Cuff;

4. Terugslagventiel; 5. Geleidingsballon;

6. Geleidingsslang; 7. Nominale lengte van

het interne beademingstraject*.

*Zie tabel 1 voor de nominale lengte in centimeters.

Afbeelding 2 (pagina 4): Juiste positie van

de AuraOnce ten opzichte van AuraOnce-
onderdelen en anatomische oriéntatiepunten
AuraOnce-onderdelen: 1. Opblaasbare cuff;

2. Maataanduiding; 3. Ventilatieopening;

4. Beademingsweg; 5. Normale diepte van
insteekmarkeringen; 6. Machine-uiteinde.

Ar ische oriéntatiepunten: A. Slokdarm;

B. Trachea; C. Cricoide ring; D. Schildklierkraakbeen;
E. Stembanden; F. Larynxinlaat; G. Epiglottis;

H. Hyoide bot; I. Tong; J. Buccale holte;

K. Nasofarynx; L. Snijtanden.

COMPATIBILITEIT MET ANDERE APPARATEN/
APPARATUUR

De AuraOnce kan worden gebruikt in combinatie met:

« Beademingsapparatuur; 15 mm conische
aansluitingen conform I1SO 5356-1
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- Apparaten voor het beheer van de luchtwegen;
bronchoscopen en wisselkatheters*

« Andere accessoires; standaard 6 % conische Luer-
spuit, manometer met standaard 6 % conische Luer-
connector, smeermiddel op waterbasis, zuigkatheter

Zorg er bij gebruik van instrumenten door het
masker voor dat het instrument compatibel en goed
gesmeerd is voordat u het inbrengt.

*Zie tabel 1 voor informatie over de maximale
instrumentmaat.

3.0. Productgebruik

3.1. Voorbereiding voor gebruik

SELECTIE VAN MATEN

Ambu AuraOnce is verkrijgbaar in verschillende
maten voor gebruik bij patiénten met verschillende
gewichten.

Voor pediatrische patiénten wordt het aanbevolen
dat Ambu AuraOnce wordt gebruikt door een
medische professional die vertrouwd is met
pediatrische anesthesie.

Zie de selectierichtlijnen en max. intracuff-druk in
tabel 1, hoofdstuk 4.0. (Specificaties).

INSPECTIE VAN AURAONCE

Draag altijd handschoenen tijdens de voorbereiding
en het inbrengen van de Ambu AuraOnce om
besmetting tot een minimum te beperken.

Ga voorzichtig met de AuraOnce om, omdat het
product kan scheuren of er kan een gat in komen.
Vermijd contact met scherpe of puntige voorwerpen.

Controleer voér het openen of de verzegeling van
de zak intact is en gooi de Ambu AuraOnce weg als
de verzegeling van de zak is beschadigd.

Controleer de AuraOnce zorgvuldig op schade,
zoals perforatie, krassen, sneden, scheuren,
losse onderdelen, scherpe randen enz.

Zorg ervoor dat de cuffbeschermer van de cuff is
verwijderd.

Controleer of de binnenkant van de patiéntslang
en de cuff vrij zijn van verstoppingen en losse
onderdelen. Gebruik de AuraOnce niet als deze
geblokkeerd of beschadigd is.

Laat de cuff van de AuraOnce volledig leeglopen.
Controleer de cuff na het leeglopen grondig op
rimpels of vouwen. Blaas de cuff op tot het in tabel 1
aangegeven volume. Controleer of de opgeblazen cuff



symmetrisch en glad is. Er mogen geen uitstulpingen
of tekenen van lekkage in de cuff, de geleidingsslang
of -ballon voorkomen. Laat de cuff voor het inbrengen
weer leeglopen.

3.2. Voorbereidingen voor gebruik

VOORBEREIDING VOOR HET INBRENGEN

« Laat de cuff volledig leeglopen, zodat de cuff plat
is en geen rimpels bevat, door de cuff op een plat
steriel oppervlak (bijv. een stuk steriel gaas) te
drukken terwijl u het hulpmiddel tegelijkertijd met
een injectiespuit@ leeg laat lopen.

« Smeer de posterieure tip van de cuff voor het
inbrengen door een steriel smeermiddel op
waterbasis op het distale posterieure oppervlak van
de cuff aan te brengen.

« Zorg dat u altijd een reserve Ambu AuraOnce bij de
hand hebt.

« Voorzie het hulpmiddel van tevoren van zuurstof
en gebruik standaard bewakingsprocedures.

- Controleer of het anesthesieniveau (of het
bewustzijnsverlies) toereikend is voordat u probeert
het instrument in te brengen. De inbrenging moet
succesvol zijn op hetzelfde anesthesieniveau dat
geschikt is voor tracheale intubatie.

Het hoofd van de patiént moet worden uitgestrekt
met flexie van de nek in een positie die gewoonlijk
wordt gebruikt voor tracheale intubatie (d.w.z. 'de
snuffelpositie').

3.3.Inbrengen

Gebruik geen overmatige kracht.

Houd de patiéntslang met de duim op de verticale
lijn dicht bij het machine-uiteinde van de patiénts-
lang en drie vingers geplaatst aan de tegenoverlig-
gende zijde van de patiéntslang. Plaats uw andere
hand onder het hoofd van de patiént (2).

Zorg dat het uiteinde van de cuff omhoog duwt,
tegen het harde gehemelte aan, en druk de cuff er
plat tegenaan @

Controleer of de tip van de cuff plat tegen het
gehemelte is gedrukt voordat u verdergaat - duw
de kaak voorzichtig omlaag met uw middelvinger
om de mond verder te openen.

Zorg ervoor dat de tip van de cuff niet in de
valleculae of de glottische opening komt en

niet vast komt te zitten tegen de epiglottis of de
arytenoiden. De cuff moet tegen de posterieure
faryngeale wand van de patiént worden gedrukt.
Wanneer het masker op zijn plaats zit, wordt
weerstand gevoeld.

Zorg er na het inbrengen voor dat de lippen niet
vast komen te zitten tussen de patiéntslang en de
tanden om trauma aan de lippen te voorkomen.

INBRENGPROBLEMEN

Voor pediatrische patiénten wordt een
gedeeltelijke draaitechniek aanbevolen in geval
van problemen met de plaatsing.

Hoesten en adem inhouden tijdens het inbrengen
van de Ambu AuraOnce wijst op onvoldoende
anesthesiediepte - Verdiep de anesthesie
onmiddellijk met inhalatie- of intraveneuze
middelen en start handmatige beademing.

Als u de mond van de patiént niet voldoende kunt
openen om het masker in te brengen, controleer
dan of de patiént voldoende onder narcose is.
Vraag een assistent om de kaak naar beneden

te trekken, zodat u gemakkelijker in de mond
kunt kijken en de positie van het masker kunt
controleren.

Als het tijdens het inbrengen van de AuraOnce
lastig is om langs de hoek aan de achterkant van
de tong te manoeuvreren, drukt u de tip stevig op
het gehemelte, anders kan de tip dubbelvouwen
of een onregelmatigheid in de posterieure farynx
vertonen, bijv. hypertrofie van de keelamandelen.
Als de cuff niet plat ligt of tijdens het inbrengen
begint te krullen, trekt u het masker terug en
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brengt u het opnieuw in. In het geval van een
tonsillaire obstructie wordt een diagonale
beweging van het masker aanbevolen.

3.4. Bevestiging

Bevestig de AuraOnce zo nodig met plakband of een
daarvoor geschikte mechanische slanghouder op het
gezicht van de patiént. @ Het wordt aanbevolen om
een gaasbijtblok te gebruiken.

3.5.Opblazen

« Vul de cuff zonder de slang vast te houden met
precies voldoende lucht voor een afsluiting die
gelijk is aan een druk in de cuff van maximaal
60 cmH,0. (6) Vaak is slechts de helft van het
maximale volume voldoende om een afdichting
te verkrijgen - raadpleeg tabel 1 voor maximale
intracuffvolumes.

« Controleer de cuffdruk continu tijdens de
chirurgische ingreep met een cuffdrukmeter.
Dit is vooral belangrijk bij langdurig gebruik of
bij gebruik van stikstofoxidegassen.

« Let op de volgende tekenen van correcte plaatsing:

De mogelijke licht naar buiten gerichte beweging

van de slang bij het vullen van de cuff,

de aanwezigheid van een gladde ovale zwelling in
de nek rond de schildklier en het cricoide gebied,

of geen cuff zichtbaar in de mondholte.
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Het masker kan de eerste drie of vier ademhalingen
enigszins lekken voordat het in de farynx op zijn
plaats tot rust komt. Als de lekkage aanhoudt,
controleert u of er voldoende anesthesiediepte is
en of de pulmonale opblaasdruk laag is voordat u
ervan uitgaat dat het opnieuw inbrengen van de
AuraOnce noodzakelijk is.

3.6. Verificatie van de juiste positie

Een correcte plaatsing moet leiden tot een lekvrije
afdichting tegen de glottis met de tip van de cuff
bij de sfincter van de bovenste slokdarm.

De verticale lijn op de patiéntslang moet anterieur
gericht zijn op de neus van de patiént.

De AuraOnce is correct ingebracht wanneer de
snijtanden van de patiént zich tussen de twee
horizontale lijnen op de patiéntslang bevinden. @
, item 5. Verplaats het masker als de snijtanden van
de patiént zich buiten dit bereik bevinden.

De positie van de AuraOnce kan worden
beoordeeld door capnografie, door observatie

van veranderingen in het teugvolume (bijv. een
vermindering van het uitgeademde teugvolume),
door ausculteren van bilaterale ademgeluiden en
het ontbreken van geluiden boven het epigastrium
en/of het omhoog gaan van de borstkas door

de beademing. Als u vermoedt dat de AuraOnce

verkeerd is geplaatst, verwijdert u het en

brengt u het opnieuw in - en zorg daarbij dat

de anesthesiediepte voldoende is.

Een visuele bevestiging van de anatomisch correcte
positie wordt aanbevolen, bijv. door het gebruik
van een flexibele endoscoop.

ONVERWACHTE REGURGITATIE:

Regurgitatie kan worden veroorzaakt door
onvoldoende anesthesie. De eerste tekenen van
regurgitatie kunnen spontane ademhaling,
hoesten of adem inhouden zijn.

Als er regurgitatie optreedt en de
zuurstofverzadiging op een aanvaardbaar niveau
blijft, mag de AuraOnce niet worden verwijderd. Er
moet iets aan gedaan worden door de patiént in
een 'hoofd-omlaag'-positie te plaatsen. Koppel het
anesthesiecircuit even los, zodat de maaginhoud
niet de longen in wordt geforceerd. Controleer of
de anesthesiediepte voldoende is en verdiep de
anesthesie zo nodig intraveneus.

Breng afzuiging aan via de patiéntslang van het
masker en via de mond. Zuig de tracheobronchiale
boom op en inspecteer de bronchién met behulp
van een flexibele endoscoop.



3.7. Gebruik met andere apparaten/apparatuur
ANESTHESIESYSTEEM EN BEADEMINGSBALLON
Het masker kan zowel voor spontane als voor
gecontroleerde beademing worden gebruikt.

Tijdens de anesthesie kan zich stikstofoxide in de cuff
verspreiden, waardoor het volume/de druk van de cuff
toeneemt. Pas de cuffdruk net genoeg aan om een
goede afdichting te verkrijgen (de cuffdruk mag niet
hoger zijn dan 60 cmH,0).

Het anesthesiebeademingssysteem moet voldoende
worden ondersteund wanneer het op de AuraOnce is

aangesloten om draaien van het masker te voorkomen.

GEBRUIK MET SPONTANE BEADEMING
AuraOnce is geschikt voor spontaan ademende
patiénten wanneer het masker wordt gebruikt met
vluchtige middelen of intraveneuze anesthesie op
voorwaarde dat de anesthesie voldoende is om het
niveau van chirurgische stimulus te evenaren en de
cuff niet te hard wordt opgeblazen.

GEBRUIK MET POSITIEVE-DRUKBEADEMING

Zorg er bij positieve-drukbeademing voor dat

de afdichting voldoende is. Om de afdichting te

verbeteren, wordt het volgende aanbevolen:

« Optimaliseer de plaatsing van de AuraOnce door
het hoofd te draaien of door tractie.

« Pasde cuffdruk aan. Probeer zowel een lagere als
een hogere druk uit (een slechte afdichting van de
cuff kan worden veroorzaakt door een te lage of te
hoge druk op de cuff).

« Als er lekkage rond de cuff optreedt, verwijdert
u het masker en plaatst u het opnieuw terwijl u

ervoor zorgt dat de anesthesiediepte voldoende is.

MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING)
AuraOnce is MRI-veilig.

3.8. Procedure voor verwijderen

Verwijdering moet altijd worden uitgevoerd in een
ruimte waar afzuigapparatuur en de faciliteit voor
snelle tracheale intubatie beschikbaar zijn.

Verwijder de AuraOnce niet met de cuff volledig
opgeblazen om weefseltrauma en laryngospasme
te voorkomen.

3.9. Afvalverwerking
Voer de gebruikte Ambu AuraOnce op veilige wijze af
volgens de lokale procedures.

4.0. Specificaties

De Ambu AuraOnce is in overeenstemming met
1SO 11712 Anesthesie- en ademhalingsapparatuur -
Supralaryngeale luchtwegen en connectors.
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Pediatrisch Volwassene
Maskermaat #1 #1%2 #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Gewicht van de patiént 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximaal intracuffvolume 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximale intracuffdruk 60 cmH,0
Connector 15 mm mannelijk (ISO 5356-1)
Maximale instrumentgrootte* 4,5mm 5,0 mm 65mm | 82mm | 85mm | 95mm 11,0mm 11,0mm
Compatibiliteit van het opblaasventiel met Luer-kegel compatibel met apparatuur die voldoet aan I1SO 594-1 en I1SO 80369-7
de luer-kegel
Geschikte opslagomstandigheden 10 °C (50 °F) tot 25 °C (77 °F)
Geschatte gewicht van het ' 109 149 209 289 329 449 63g 779
Intern volume van beademingstraject 51+06ml | 75+0,7ml | 109+0,6ml 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+05ml | 33,1+0,5ml
Drukdaling zoals bepaald volgens 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
1SO 11712 bijlage C bij 15 I/min bij 15 1/min | bij301/min | bij30I/min | bij601l/min | bij60|/min | bij60!/min | bij60 |/min
Min. Opening tussen tanden 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
E:;'(‘i'e":";;':?:;‘c’:" hetinterne 10,5£06cm | 123£07cm 141£08cm 162£10cm | 162£10cm | 182+11cm 204+12cm | 21,813 cm

Tabel 1: Specificaties voor Ambu AuraOnce.

* De maximale instrumentgrootte is bedoeld als leidraad voor het selecteren van de juiste diameter van een hulpmiddel dat door de patiéntslang van de AuraOnce moet worden gevoerd.

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denemarken. Alle rechten voorbehouden.
Geen enkel onderdeel van deze documentatie mag in enige vorm worden gereproduceerd, inclusief het maken van fotokopieén, zonder voorafgaande schriftelijke

toestemming van de auteursrechthebbende.
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1.1. Bruksomrade/Indikasjoner for bruk

Ambu AuraOnce er ment d brukes som et alternativ

til en ansiktsmaske for & oppna og opprettholde
kontroll over luftveiene under rutinemessige og akutte
anestesiprosedyrer hos fastende pasienter.

1.2. Tiltenkte brukere og bruksmiljg
Helsepersonell med opplaering i handtering av luftveiene.
AuraOnce er ment for bruk i sykehusmiljg.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe
Voksne og pediatriske pasienter fra 2 kg og oppover
evaluert som egnet for supraglottisk luftvei.

1.4. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.5. Kliniske fordeler
Holder de avre luftveiene apne slik at gasser kan passere.

1.6. Advarsler og forholdsregler

For innfaring er det viktig at alt medisinsk personell
som bruker Ambu AuraOnce, er kjent med
advarslene, forholdsreglene, indikasjonene og
kontraindikasjonene i bruksanvisningen.

ADVARSLER A

. Produktet er kun ment for bruk av medisinsk

personell som har opplaering i luftveishandtering.

2. Inspiser alltid produktet visuelt og utfer en
funksjonstest etter utpakking, montering og
for bruk, i henhold til avsnitt 3.1 Klargjering for
bruk. Defekter og fremmedlegemer kan fore til
ingen eller redusert ventilasjon av pasienten.
lkke bruk produktet hvis noen av trinnene i
Klargjering for bruk mislykkes.

3. AuraOnce ment for engangsbruk, og ma ikke
gjenbrukes pa en annen pasient. Gjenbruk av et
kontaminert produkt kan fgre til infeksjon.

4. AuraOnce beskytter ikke luftrgret eller lungene
mot risiko for aspirering.

5. Ikke bruk overdreven makt nar AuraOnce settes
inn og fjernes. Det kan fore til vevsskade.

6. Mansjettvolumet eller trykket kan forandre seg
nér det er nitrogenoksid, oksygen eller andre
medisinske gasser til stede, noe som kan fore til
vevsskade. Overvak mansjettrykket kontinuerlig
under det kirurgiske inngrepet.

7. lkke bruk AuraOnce nzerheten av lasere og
elektrokauteriseringsutstyr. Det kan fore til
luftveisbrann og vevsforbrenninger.

8. Ikke utfer direkte intubering gjennom
AuraOnce. Endotrakealtuben (ET) kan sette seg
fast og fare til utilstrekkelig ventilasjon.

9. Generelt ber AuraOnce bare brukes pa pasienter
som dypt ubevisste og ikke vil motsta innsetting.

10.Den totale komplikasjonsraten for larynksmaske
er lav, men brukeren md utvise profesjonell
demmekraft ndr det avgjeres om bruken

av larynksmaske vil veere hensiktsmessig.

Folgende pasienter har hayere risiko for

alvorlige komplikasjoner, inkludert aspirasjon og

utilstrekkelig ventilasjon:

« Pasienter med gvre luftveisobstruksjon.

- Ikke-fastende pasienter (inkludert tilfeller
der fasting ikke kan bekreftes).

- Pasienter som lider av gvre gastrointestinale
problemer (f.eks. gsofagitt, hiatal hernia,
gastrogsofageal reflukssykdom, morbid
fedme, graviditet > 10 uker).

- Pasienter som trenger ventilering med
heyt trykk.

- Pasienter som har faryngeal/laryngeal
patologi som potensielt kompliserer maskens
anatomiske tilpasning (f.eks. tumorer,
stralebehandling av nakken som involverer
hypofarynks, alvorlig orofaryngealt traume).

- Pasienter med utilstrekkelig munndpning
for innsetting.
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FORSIKTIGHETSREGLER

1.

Enheten ma ikke blatlegges, skylles eller
steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa
enheten. Konstruksjonen og materialene som er
brukt, er ikke kompatible med konvensjonelle
rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

. For bruk ma du alltid kontrollere kompatibilite-

ten mellom AuraGain og den eksterne enheten
for a unnga bruk av enheter som ikke kan passe-
re gjennom lumenet til AuraOnce.

. Mansjettrykket skal holdes sa lavt som mulig,

samtidig som det gir tilstrekkelig tetning og skal
ikke overstige 60 cmH,0.

. Alle tegn pa luftveisproblemer eller

utilstrekkelig ventilasjon mé overvékes
regelmessig, og AuraOnce ma reposisjoneres,
settes inn pa nytt eller skiftes ut etter behov
for a opprettholde frie luftveier.

. Kontroller alltid at luftveiene er dpne etter at

pasientens hals- eller hodestilling er endret.

1.7. Potensielle bivirkninger

Bruk av larynksmaske er forbundet med mindre
bivirkninger (f.eks. sar hals, bladning, dysfoni, dysfagi)
og sterre bivirkninger (f.eks. regurgitasjon/aspirasjon,
laryngospasme, nerveskade).
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1.8. Generelle merknader

Om det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av
enheten eller som folge av bruk, ma det rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter.

2.0. Beskrivelse av utstyret

AuraOnce er en steril larynksmaske til engangsbruk,
som bestar av en buet pasientslange med en
ballongmansjett i den distale enden. Mansjetten

kan fylles gjennom tilbakeslagsventilen, slik at
pilotballongen viser fylle-/temmestatus. Mansjetten
tilpasses konturene til hypofarynks og med lumenet
mot pasientens larynksapning. Tuppen av mansjetten
presses mot gvre gsofagussfinkter, og den proksimale
enden av mansjetten hviler mot tungeroten.

AuraOnce finnes i 8 forskjellige starrelser.
Hovedkomponentene i AuraOnce er vist i figur (7).

Figur 1 (side 4): Oversikt over AuraOnce-deler:
1. Kobling; 2. Pasientslange; 3. Mansjett;

4. Tilbakeslagsventil; 5. Pilotballong; 6. Pilotslange;
7. Nominell lengde pa intern ventilasjonsbane*.
*Se tabell 1 for nominell lengde oppagitt i centimeter.

Figur 2 (side 4): Riktig plassering av
AuraOnce i forhold til AuraOnce-deler
og anatomiske landemerker
AuraOnce-deler: 1. Oppblasbar mansjett;
2. Storrelsesmerking; 3. Ventilasjonsapning;
4. Respiratorisk bane; 5. Normal dybde pa
innsettingsmerker; 6. Maskinende.

Anatomiske landemerker: A. @sofagus; B. Trakea;
C. Ringbrusk; D. Thyroidebrusk; E. Stemmeband;
F. Laryngalapning; G. Epiglottis; H. Tungebein;

1. Tunge; J. Buccalt hulrom; K. Nasofarynks;

L. Fortenner.

KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHETER/UTSTYR
AuraOnce kan brukes sammen med:

« Ventilasjonsutstyr; 15 mm koniske koblinger i
samsvar med ISO 5356-1

« Luftveisenheter; Bronkoskop og byttekatetere*

« Annet tilbeher: Standard 6 % konisk luersprayte,
manometer med standard 6 % konisk luerkobling,
vannbasert smoring, sugekateter

Hvis det brukes instrumenter gjennom masken, ma det
sikres at instrumentet er kompatibelt og godt smurt

for innsetting.

* Se informasjon om maksimal instrumentstarrelse i Tabell 1.



3.0. Bruksomrade

3.1.Klargjering fer bruk

VALG AV ST@RRELSE

Ambu AuraOnce leveres i ulike storrelser for bruk pa
pasienter med ulik vekt.

For pediatriske pasienter anbefales det at Ambu
AuraOnce brukes av helsepersonell som er kjent med
pediatrisk anestesi.

Se retningslinjer for valg og maks. mansjettrykk i tabell
1, avsnitt 4.0. (Spesifikasjoner).

INSPEKSJON AV AURAONCE
Bruk alltid hansker under klargjering og innfering av
Ambu AuraOnce for & minimere kontaminering.

Handter AuraOnce forsiktig for & unnga at enheten
revner eller blir punktert. Unnga kontakt med skarpe
eller spisse gjenstander.

Kontroller at posens forsegling er intakt fer den pnes,
og kasser Ambu AuraOnce hvis posens forsegling
er skadet.

Undersgk AuraOnce noye for skade, som perforering,
riper, kutt, rifter, lose deler, skarpe kanter osv.

Forsikre deg om at mansjettbeskyttelsen er fjernet
fra mansjetten.

Kontroller at innsiden av pasientslangen og
mansjetten er fri for blokkeringer og eventuelle lgse
deler. Ikke bruk AuraOnce hvis enheten er blokkert
eller skadet.

Tem mansjetten pa AuraOnce helt for luft. Nar
luften er sluppet ut, kontrollerer du mansjetten
grundig for rynker eller folder. Blas opp mansjetten
til volumet som er spesifisert i Tabell 1. Kontroller at
den oppblaste mansjetten er symmetrisk og glatt.
Det skal ikke vaere noen buler eller tegn til lekkasje i
mansjetten, pilotslangen eller pilotballongen. Tam
mansjetten igjen for innsetting.

3.2. Klargjering til bruk

KLARGJQRING FOR INNFARING

« Tem mansjetten helt, slik at mansjetten er flat og
uten rynker, ved a presse mansjetten ned pa en
flat, steril overflate (f.eks. et stykke sterilt gasbind)
samtidig som enheten temmes med en sproyte @

« Smer den bakre tuppen av mansjetten fgr den fares
inn, ved a péfore et sterilt, vannbasert smaremiddel
pa den distale bakre overflaten av mansjetten.

- Haalltid en ekstra Ambu AuraOnce klar til bruk.

« Pre-oksygener og bruk standard
overvakningsprosedyrer.

- Kontroller at anestesinivaet (eller bevisstlasheten)
er tilstrekkelig fer innsetting. Innsettingen skal
vaere vellykket ved samme anestesiniva som er
egnet for trakeal intubering.

« Pasientens hode skal posisjoneres utstrakt med
fleksjon av nakken i en posisjon som vanligvis bru-
kes til trakeal intubering (dvs. "sniffing position").

3.3.Innsetting

« Ikke bruk for mye makt

« Hold pasientslangen med tommelen pa den
vertikale linjen naer maskinenden av pasientslangen
og tre fingre plassert pd motsatt side av
pasientslangen. Den andre handen skal plasseres
under pasientens hode (@).

« Settinn tuppen av mansjetten ved a trykke
oppover mot den harde ganen og flate ut
mansjetten mot den (5).

« Kontroller at tuppen pa mansjetten er flat mot
ganen for du fortsetter - skyv kjeven forsiktig
nedover med langfingeren for @ apne munnen
ytterligere.

« Pass pa at tuppen av mansjetten ikke kommer inn
i vallecula eller glottisapningen, og ikke setter seg
fast i epiglottis eller strupehodet. Mansjetten skal
presses mot pasientens bakre faryngale vegg.

« Motstand merkes nar masken er pa plass.
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Etter innsetting ma du passe pa at leppene ikke
kommer i klem mellom pasientslangen og tennene,
for a unnga skade pa leppene.

PROBLEMER MED INNF@RING

For pediatriske pasienter anbefales en delvis
rotasjonsteknikk hvis plasseringen er vanskelig.
Hoste eller pustestopp under innfgring av Ambu
AuraOnce indikerer utilstrekkelig anestesidybde

- Gjor anestesien umiddelbart dypere med
inhalerbare eller intravengse midler, og start
manuell ventilering.

Hvis du ikke kan dpne pasientens munn tilstrekkelig
til & sette inn masken, ma du kontrollere at
pasienten er tilstrekkelig bedgvet. Be en assistent
om a trekke kjeven nedover, slik at det blir lettere &
se inn i munnen og kontrollere maskens plassering.
Hvis er vanskelig @ mangvrere vinkelen bak pa
tungen nar AuraOnce settes inn, trykker du tuppen
mot ganen hele veien, ellers kan tuppen brettes
over seg selv eller mgte en uregelmessighet i
bakre farynks, f.eks. hypertrofiske mandler. Hvis
mansjetten ikke flater ut eller begynner & krglle seg
ndr den settes inn, trekker du masken ut og setter
den inn igjen. Ved mandelobstruksjon anbefales
det & bevege masken diagonalt.
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3.4.Fiksering

Fest om nedvendig AuraOnce til pasientens ansikt
med selvklebende tape eller med en mekanisk
slangeholder som er egnet for dette formélet. @
Det anbefales & bruke en bitekloss i gasbind.

3.5. Oppblasing

Blas opp mansjetten med akkurat nok luft til at
den forsegles, tilsvarende et mansjettrykk pa
maksimalt 60 cmH,0. @ Ofte er bare halvparten
av det maksimale volumet tilstrekkelig for a

oppna forsegling - se Tabell 1 for maksimale
mansjettvolumer.

Overvak mansjettrykket kontinuerlig med en
mansjettrykkmaler under det kirurgiske inngrepet.
Dette er spesielt viktig ved langvarig bruk eller ved
bruk av nitrogenoksidgasser.

Se etter folgende tegn pa riktig plassering: En
mulig, lett bevegelse av tuben utover nar mansjet-
ten blases opp, hvis det forekommer en jevn oval
hevelse i halsen rundt skjoldbruskkjertelen og man-
sjetten er ikke synlig i munnhulen.

Masken kan lekke litt de forste tre eller fire
andedragene fgr den kommer pa plass i svelget.
Hvis lekkasjen vedvarer, kontrollerer du at det er
tilstrekkelig anestesidybde og at oppblasingstrykket
ilungene er lavt for du gér ut fra at det er
nedvendig & sette inn AuraOnce pa nytt.

3.6. Verifisering av riktig posisjon

Riktig plassering skal fore til lekkasjefri forsegling
mot glottis med tuppen av mansjetten ved gvre
osofagussfinkter.

Den vertikale linjen pa pasientslangen skal vende
anteriort mot pasientens nese.

AuraOnce satt riktig inn nar pasientens fortenner er
mellom de to horisontale linjene pa pasientslangen.
@, punkt 5. Reposisjoner masken hvis pasientens
fortenner er utenfor dette omradet.

Posisjonen til AuraOnce vurderes kan ved
kapnografi, ved & observere endringer i tidalvolum
(f.eks. en reduksjon i ekspirert tidalvolum), ved a
auskultere bilaterale respirasjonslyder og fraveer

av lyder over epigastriet og/eller ved & observere
brysthevingen med ventilasjon. Hvis du mistenker
at AuraOnce er plassert feil, ma du fjerne den

og sette den inn pa nytt - og forsikre deg om at
anestesidybden er tilstrekkelig.

Visuell bekreftelse av anatomisk riktig posisjon
anbefales, f.eks. ved a bruke et fleksibelt skop.

UVENTET REGURGITASJON:

Regurgitasjon kan forarsakes av utilstrekkelig
anestesiniva. De forste tegnene pa regurgitasjon
kan veere spontan pust, hoste eller pustestopp.



« Hvis det oppstar regurgitasjon og
oksygenmetningen holder seg pa akseptable
nivaer, skal AuraOnce ikke fjernes. Dette bor
handteres ved a legge pasienten med hodet
ned. Koble fra anestesikretsen en kort stund, slik
at mageinnholdet ikke tvinges inn i lungene.
Kontroller at anestesidybden er tilstrekkelig, og gjer
den intravengse anestesien dypere om ngdvendig.

+ Péfer sug gjennom maskens pasientslange og
gjennom munnen. Sug rent trakeobronkialtreet og
inspiser bronkiene med et fleksibelt skop.

3.7. Bruk sammen med annet utstyr
ANESTESISYSTEM OG VENTILASJONSBAG
Masken kan brukes til enten spontan eller
kontrollert ventilering.

Under anestesi kan lystgass diffundere inn i
mansjetten og forarsake en gkning i mansjettens
volum/trykk. Juster mansjettrykket akkurat nok til &
oppna tilstrekkelig tetning (mansjettrykket skal ikke
overstige 60 cmH,0).

Anestesipustesystemet ma veere tilstrekkelig
stottet nar det er koblet til AuraOnce a unnga at
masken roterer.

BRUK MED SPONTAN VENTILERING

AuraOnce er egnet for pasienter som puster spontant
ved bruk av flyktige midler eller intravengs anestesi
under forutsetning av at anestesien er tilstrekkelig

til & samsvare med nivaet av kirurgisk stimulering og at
mansjetten ikke er overfylt.

BRUK MED OVERTRYKKSVENTILERING

Ved ventilering med positivt trykk ma det sikres at

tetningen er tilstrekkelig. Felgende foreslas for a

forbedre tetningen:

« Optimaliser plasseringen av AuraOnce ved a dreie
eller trekke i hodet.

- Juster mansjettrykket. Prov bade lavere og hoyere
trykk (darlig mansjettforsegling kan veere forarsaket
av enten for lavt eller for hoyt mansjettrykk).

« Hvis det oppstar lekkasje rundt mansjetten,
fjerner du masken og setter den inn igjen mens
du paser at anestesidybden er tilstrekkelig.

MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)
AuraOnce er MR-sikker.

3.8. Fremgangsmate ved uttaking
Fjerning skal alltid utferes i et omrade der sugeutstyr
og utstyr for rask trakeal intubering er tilgjengelig.

Ikke fjern AuraOnce mansjetten er helt oppblast,
for & unnga vevstraume og laryngospasme.

3.9. Avfallshandtering
Kasser den brukte Ambu AuraOnce-enheten pé en
sikker mate i henhold til lokale prosedyrer.

4.0. Spesifikasjoner

Ambu AuraOnce samsvarer med 1SO 11712
Anestesi- og respirasjonsutstyr — Supralaryngale
luftveier og koblinger.
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Barn Voksen
Maskestgrrelse #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Pasientens vekt 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maksimalt mansjettvolum 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalt mansjettrykk 60 cmH,0
Kontakt 15 mm hann (ISO 5356-1)
Maksimal instrumentstgrrelse* 4,5mm 5,0 mm 65mm | 82mm | 85mm  95mm 11,0mm 11,0mm
E:::P:::::Itu med oppblasingsventil og Luerkonus kompatibel med I1SO 594-1 og ISO 80369-7-kompatibelt utstyr
Egnede lagringsforhold 10 °C (50 °F) til 25 °C (77 °F)
Maskens vekt (ca.) 109 149 209 289 329 449 63g 779
Internt volum i respiratorisk bane 51+0,6ml 75+07ml | 109+06ml  138+04ml | 13,6+04ml | 194+06ml 273+£0,5ml  33,1+05ml
Trykkfall som fastslatt i henhold til (0,3cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,3cmH,0) | (0,3cmH,0) | (0,2cmH,0) = (0,2cmH,0)
1SO 11712 tillegg C ved 15 I/min | ved 15 I/min | ved 30 I/min | ved 30I/min | ved 60 I/min | ved 60 |/min | ved 60 I/min | ved 60 |/min
Min. Tannmellomrom 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
";':;':;;;:;L':::a?eza deninterne 10,5£06cm | 123+07cm 141+08cm 162+10cm 162+1,0cm | 182+11cm 204+12cm 21,8+13cm

Tabell 1: Spesifikasjoner for Ambu AuraOnce.

* Maksimal instrumentstarrelse er ment som en veiledning for valg av riktig diameter pd en enhet som skal fores gjennom pasientslangen pa AuraOnce.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danmark. Alle rettigheter forbeholdt.
Ingen del av denne dokumentasjonen kan reproduseres i noen form, inkludert fotokopiering, uten skriftlig forhandstillatelse fra eieren av opphavsretten.
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1.1. Przeznaczenie/Wskazania do uzytkowania
Produkt Ambu AuraOnce jest przeznaczony do uzycia
zamiast maski na twarz w celu uzyskania i utrzymania
kontroli nad uktadem oddechowym podczas
rutynowych i ratunkowych procedur anestetycznych
u pacjentéw na czczo.

1.2. Docelowi uzytkownicy i Srodowisko
uzytkowania

Personel medyczny przeszkolony w zabezpieczaniu
droznosci drég oddechowych.

Maska AuraOnce jest przeznaczona do uzytku w
warunkach szpitalnych.

1.3. Docelowa populacja pacjentéw

Pacjenci dorosli i dzieci od masy ciata 2 kg
kwalifikujacy sie do zastosowania nadgtosniowego
urzadzenia do udrazniania drég oddechowych.

1.4. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.5. Korzysci kliniczne
Utrzymuje droznos¢ gornych drég oddechowych i
umozliwia przeptyw gazéw.

1.6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed wprowadzeniem produktu do drog
oddechowych wszyscy uzywajacy go pracownicy
ochrony zdrowia musza zapoznac sie z
ostrzezeniami, Srodkami ostroznosci, wskazaniami i
przeciwwskazaniami podanymi w instrukcji obstugi
Ambu AuraOnce.

OSTRZEZENIA A

1. Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie
przez personel medyczny przeszkolony w
zakresie udrazniania drég oddechowych.

2. Po rozpakowaniu i przed uzyciem zawsze
sprawdzi¢ wzrokowo produkt i przeprowadzi¢
test dziatania zgodnie z rozdziatem 3.1
Przygotowanie przed uzyciem, poniewaz jego
uszkodzenia i ciata obce moga spowodowac
brak wentylacji lub ja ograniczy¢, prowadzi¢ do
uszkodzenia $luzowki lub zakazenia pacjenta.
Nie uzywac produktu, jesli ktérykolwiek z
etapow przygotowania przed uzyciem nie
powiedzie sie.

3

. Maski AuraOnce nie nalezy stosowac¢ powtornie
u innych pacjentoéw, poniewaz jest to urzadzenie
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
zanieczyszczonego urzadzenia moze prowadzi¢
do zakazenia.

. Maska AuraOnce nie chroni tchawicy ani ptuc
przed ryzykiem aspiracji.

. Nie stosowac¢ nadmiernej sity podczas wprowa-
dzania i usuwania maski AuraOnce, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

. Objetos¢ mankietu lub cisnienie moze ulec
zmianie w obecnosci podtlenku azotu, tlenu lub
innych gazéw medycznych, co moze prowadzi¢
do uszkodzenia tkanek. Podczas zabiegu
chirurgicznego stale monitorowac cisnienie
w mankiecie.

. Nie uzywac maski AuraOnce w obecnosci

laseréw i sprzetu do elektrokoagulacji, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do oparzen drég
oddechowych i tkanek.

. Nie wykonywac bezposredniej intubacji przez
maske AuraOnce, poniewaz rurka dotchawicza
moze sie zablokowac i ograniczy¢ wentylacje.

. Ogolnie rzecz biorac, maske AuraOnce
nalezy stosowac tylko u pacjentéw gteboko
nieprzytomnych i nieoponujacych przy jej
wprowadzaniu.
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10.0gdlIna czestos¢ powiktan przy stosowaniu
maski krtaniowej jest niska, ale uzytkownik
musi dokona¢ profesjonalnej oceny, decydujac,
czy zastosowanie maski krtaniowej jest
uzasadnione. Pacjenci narazeni na wieksze

ryzyko powaznych powiktan, w tym aspiracji i

niewystarczajgcej wentylacji:

- Pacjenci z niedroznoscia gérnych drég
oddechowych.

« Pacjenci niebedacy na czczo (w tym sytuacje,
w ktoérych nie mozna potwierdzi¢ stanu
na czczo).

« Pacjenci ze schorzeniami gérnego
odcinka uktadu pokarmowego (np. po
resekcji przetyku, z przepukling rozworu
przetykowego, z refluksem zotagdkowo-
przetykowym, chorobliwie otyli, w cigzy
powyzej 10 tygodnia).

- Pacjenci wymagajacy wentylacji
wysokocisnieniowej.

- Pacjenci ze schorzeniami gardta/krtani
potencjalnie utrudniajagcymi anatomiczne
dopasowanie maski (np. guzy, radioterapia
szyi obejmujaca czes¢ krtaniowg gardta,
powazne urazy ustnej czesci gardta).

« Pacjenci, u ktérych nie da sie otworzy¢
jamy ustnej wystarczajgco szeroko, aby
wprowadzi¢ urzadzenie.
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SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac
tego wyrobu, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub
nieprawidtowe dziatanie wyrobu. Konstrukgja i
uzyte materiaty nie sg zgodne z konwencjonalnymi
metodami czyszczenia i sterylizagji.

2. Przed uzyciem zawsze sprawdzi¢
kompatybilnos¢ maski AuraOnce z urzadzeniem
zewnetrznym, tak aby nie stosowac urzadzen
niemieszczacych sie w Swietle maski AuraOnce.

3. Cisnienie w mankiecie powinno by¢ jak
najnizsze przy jednoczesnym zapewnieniu
wystarczajgcego uszczelnienia i nie powinno
przekraczac 60 cmH,0.

4. Regularnie monitorowac wszelkie oznaki
problemdw z drogami oddechowymi lub
niewystarczajacg wentylacje i w zaleznosci od
potrzeb dostosowac potozenie maski AuraOnce,
wprowadzi¢ ja ponownie lub wymienic¢
na inng w celu utrzymania droznosci drog
oddechowych.

5. Po kazdej zmianie pozycji glowy lub szyi
pacjenta zawsze ponownie sprawdzi¢ droznos¢
drég oddechowych.

1.7. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Stosowanie masek krtaniowych wiaze sie z
niewielkimi dziataniami niepozadanymi (np. bél
gardta, krwawienie, dysfonia, dysfagia) i powaznymi
dziataniami niepozadanymi (np. zwracanie/aspiracja,
skurcz krtani, uszkodzenie nerwu).

1.8. Uwagi ogéine

Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia
dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy je zgtosi¢
do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2.0. Opis urzadzenia

AuraOnce to sterylna, jednorazowa maska krtaniowa
sktadajaca sie z zakrzywionej rurki wprowadzanej do
organizmu pacjenta i nadmuchiwanego mankietu na
koncu dystalnym. Mankiet mozna nadmuchac przez
zawor kontrolny, dzieki czemu balonik kontrolny
wskazuje stan jego napetnienia. Mankiet dopasowuje
sie do ksztattu czesci krtaniowej gardta, a jego
$wiatto jest skierowane w strone otworu krtaniowego
pacjenta. Koricdwka mankietu naciska na gérny
zwieracz przetyku, a proksymalny koniec mankietu
opiera sie o podstawe jezyka.

Maska AuraOnce jest dostepna w 8 réznych
rozmiarach. Gtéwne elementy sktadowe AuraOnce
przedstawiono na ilustracji @



llustracja 1 (strona 4): Elementy

maski AuraOnce:

1. Ztacze; 2. Rurka pacjenta; 3.Mankiet;
4. Zawor kontrolny; 5. Balonik kontrolny;
6. Rurka kontrolna; 7. Nominalna dtugos¢
wewnetrznych drég oddechowych*.

*W Tabeli 1 podano nominalng dtugos¢

w centymetrach.

llustracja 2 (strona 4): Prawidtowe
potozenie maski AuraOnce obrazujace
pozycjeposzczegdlnych elementow i
anatomicznych punktéw orientacyjnych
Elementy maski AuraOnce: 1. Nadmuchiwany
mankiet; 2. Oznaczenie rozmiaru;

3.0twor wentylacyjny; 4. Droga wentylacji;

5. Normalna gtebokos¢ znakéw wprowadzania;
6. Koricowka od strony urzadzenia.

Anatomiczne punkty orientacyjne: A. Przetyk;
B. Tchawica; C. Pierscien naczyniowy; D. Chrzastka
tarczycy; E. Struny gtosowe; F. Wejscie do krtani;
G. Nagtosnia; H. Kos¢ gnykowa; I. Jezyk;

J. Jama policzkowa; K. Nosogardziel; L. Siekacze.

ZGODNOSC Z INNYMI URZADZENIAMI

Maska AuraOnce moze by¢ uzywana w potaczeniu z:

« Urzadzeniami do wentylacji; 15 mm zlgcza
stozkowe zgodne z norma ISO 5356-1

« Urzadzeniami do kontroli drég oddechowych;
bronchoskopami oraz cewnikami do wymiany*

« Innymi akcesoriami; standardowg strzykawka
stozkowg 6 % typu Luer, manometrem ze
standardowym stozkowym tacznikiem 6 % typu
Luer, lubrykantami na bazie wody, cewnikiem
do odsysania

Podczas korzystania z instrumentéw przez maske
nalezy upewnic sie, ze sa one kompatybilne i dobrze
nasmarowane przed wprowadzeniem.

* Informacje na temat maksymalnego rozmiaru
narzedzia znajdujq sie w Tabeli 1.

3.0. Przeznaczenie produktu

3.1. Przygotowanie przed uzyciem

WYBOR ROZMIARU

Maska Ambu AuraOnce jest dostepna w réznych
rozmiarach przeznaczonych dla pacjentéw o réznej
masie ciafa.

W przypadku pacjentéw pediatrycznych zaleca sig, aby
produkt Ambu AuraOnce byt uzywany przez personel
medyczny znajacy sie na znieczuleniu pediatrycznym.

Patrz wytyczne dotyczace wyboru i maksymalnego
cisnienia wewnatrz mankietu w Tabeli 1, rozdziat 4.0.
(Specyfikacje).

KONTROLA MASKI AURAONCE

Podczas przygotowywania i zaktadania maski
Ambu AuraOnce nalezy zawsze zaktadac rekawiczki,
aby zminimalizowac¢ ryzyko zanieczyszczenia.

Z maska AuraOnce nalezy obchodzi¢ sie ostroznie,
poniewaz fatwo o jej rozdarcie lub przebicie.
Unika¢ kontaktu z ostrymi lub ostro zakonczonymi
przedmiotami.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic,
czy jego zamkniecie jest nienaruszone i wyrzuci¢
maske Ambu AuraOnce, jesli uszczelnienie
opakowania zostato uszkodzone.

Doktadnie obejrze¢ maske AuraOnce pod katem
uszkodzen, takich jak przebicia, zadrapania, naciecia,
rozdarcia, luzne czesci, ostre krawedzie itp.

Upewnic sig, ze ochraniacz mankietu zostat zdjety
z mankietu.
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Sprawdzi¢, czy wnetrze rurki pacjenta i mankiet nie

sg zablokowane lub nie maja w $rodku luznych czesci.
Nie uzywac maski AuraOnce, jesli jest zablokowana lub
uszkodzona.

Catkowicie oprézni¢ mankiet urzadzenia AuraOnce.
Po oproéznieniu dokfadnie sprawdzi¢ mankiet pod
katem zagniecen i zagie¢. Napompowaé mankiet

do objetosci okre$lonej w Tabeli 1. Sprawdzi¢, czy
napompowany mankiet jest symetryczny i gtadki.

Nie powinno by¢ zadnych wybrzuszen ani oznak
wycieku w mankiecie, rurce kontrolnej czy baloniku
kontrolnym. Oprézni¢ mankiet przed wprowadzeniem
do organizmu pacjenta.

3.2. Przygotowanie do uzycia

PRZYGOTOWANIE DO WPROWADZENIA

- Catkowicie oprézni¢ mankiet, tak aby byt ptaski i
wolny od zagniecen, przyciskajac go do ptaskiej,
sterylnej powierzchni (np. kawatka sterylnej gazy),
jednoczesnie usuwajac powietrze za pomoca
strzykawki (3).

« Przed wprowadzeniem zwilzy¢ dystalny koniec
mankietu, naktadajac na niego sterylny srodek
nawilzajacy na bazie wody.

« Nalezy zawsze mie¢ przygotowana zapasowa
maske Ambu AuraOnce.
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Wstepnie natleni¢ pacjenta i zastosowaé
standardowe procedury monitorowania.

Przed préba wprowadzenia urzadzenia sprawdzi¢, czy
poziom znieczulenia (lub utraty przytomnosci) jest
odpowiedni. Wprowadza¢ urzadzenie przy tym samym
poziomie znieczulenia, co przy intubacji dotchawiczej.
Utozy¢ gtowe pacjenta w pozycji z odgietym
karkiem, tak jak do intubacji dotchawiczej

(tzw. sniffing position).

3.3. Wprowadzanie

Nigdy nie stosowa¢ nadmiernej sity.

Przytrzymac rurke pacjenta, umieszczajac kciuk na
pionowej linii blisko koncéwki od strony urzadzenia
i trzy palce po przeciwnej stronie rurki pacjenta.
Druga reke umiesci¢ pod gtowa pacjenta @
Wprowadzi¢ koricdwke mankietu, dociskajac ja

do podniebienia twardego, a nastepnie sptaszczy¢
mankiet (3.

Przed kontynuowaniem upewnic sig, ze czubek
mankietu jest sptaszczony w stosunku do
podniebienia - delikatnie przesung¢ zuchwe w dét
srodkowym palcem, aby bardziej otworzy¢ usta.
Uwazac, aby koricéwka mankietu nie dostata

sie do dotkow nagtosni lub otworu gtosni i nie
zostata przycisnieta do nagtosni lub chrzastek
nalewkowatych. Docisng¢ mankiet do tylnej $ciany
gardta pacjenta.

« Po zatozeniu maski powinien by¢ wyczuwalny opoér.

« Po wprowadzeniu upewni¢ sie, ze wargi nie
znalazty sie miedzy rurka pacjenta a zebami, aby
unikna¢ urazu warg.

PROBLEMY Z WPROWADZANIEM

« W przypadku trudnosci z wprowadzeniem
urzadzenia u pacjentéw pediatrycznych zaleca sie
czesciowa technike rotacyjna.

« Kaszel i wstrzymywanie oddechu podczas wprowa-
dzania Ambu AuraOnce wskazujg na niewystarcza-
jaca gtebokos¢ znieczulenia - natychmiast pogtebi¢
znieczulenie $rodkami wziewnymi lub dozylnymi i
rozpocza¢ wentylacje reczna.

« Jesli nie mozna otworzy¢ jamy ustnej pacjenta w

stopniu umozliwiajacym wprowadzenie maski,
nalezy sprawdzi¢, czy pacjent jest odpowiednio
znieczulony. Poprosi¢ asystenta o pociggniecie
szczeki w dot, co poszerzy pole widzenia wewnatrz
jamy ustnej i utatwi weryfikacje potozenia maski.

« W przypadku trudnosci z manewrowaniem pod

katem z tytu jezyka podczas wprowadzania
AuraOnce, docisna¢ koricéwke do podniebienia.

W przeciwnym razie koricowka moze sie zgigc

lub zahaczy¢ o nieprawidtowe struktury w gardle
tylnym, np. przerosniete migdatki. Jesli mankiet

sie nie sptaszczy lub zacznie sie zwija¢ podczas
zaktadania, wyciggna¢ maske i zatozy¢ ja ponownie.



W przypadku niedroznosci spowodowanej
przero$nietymi migdatkami zalecane jest
diagonalne przesuniecie maski.

3.4. Mocowanie

W razie potrzeby przymocowac AuraOnce do

twarzy pacjenta za pomoca tasmy klejacej lub
odpowiedniego mechanicznego uchwytu na rurke.@
Zaleca sie uzycie zagryzaka z gazy.

3.5. Napetnianie powietrzem

Napompowac mankiet, nie przytrzymujac rurki,
iloscig powietrza wystarczajaca do uzyskania
szczelnosci i dajgca cisnienie wewnatrz mankietu
réwne ok. 60 cmH,O. @ Czesto tylko potowa
objetosci maksymalnej jest wystarczajaca do
uzyskania uszczelnienia - maksymalne objetosci
mankietu podano w Tabeli 1.

Podczas zabiegu chirurgicznego stale monitorowac
cisnienie w mankiecie za pomoca cisnieniomierza
do mankietéw. Jest to szczegdlnie wazne podczas
dtugotrwatego uzywania lub gdy stosowane sg
gazy na bazie podtlenku azotu.

Oznaki prawidtowego umiejscowienia: Mozliwe
lekkie przesuniecie rurki na zewnatrz po
napetnieniu mankietu, obecnos¢ gtadkiego,
owalnego wybrzuszenia szyi wokot tarczycy i

pierscienia krtaniowego lub brak widocznego
mankietu w jamie ustnej.

Maska moze by¢ lekko nieszczelna przez pierwsze
trzy lub cztery oddechy, zanim prawidtowo osadzi
sie w gardle. Jesli nieszczelno$¢ sie utrzymuje,
przed stwierdzeniem, ze konieczne jest ponowne
wprowadzenie AuraOnce, sprawdzi¢ gtebokos¢
znieczulenia i upewnic sig, ze ci$nienie napetniania
ptuc jest niskie.

3.6. Weryfikacja prawidlowej pozycji

Prawidtowe umieszczenie maski oznacza, ze
mankiet szczelnie przylega do gtosni, a jego
koncowka dotyka gérnego zwieracza przetyku.
Pionowa linia na rurce pacjenta powinna by¢
skierowana do przodu w kierunku nosa pacjenta.
Maska AuraOnce jest zatozona prawidtowo, gdy
siekacze pacjenta znajduja sie pomiedzy dwiema
poziomymi liniami na rurce pacjenta. @, pozycja
5. Jesli siekacze pacjenta znajduja sie poza tym
zakresem, nalezy zmieni¢ potozenie maski.
Pozycje AuraOnce mozna oceni¢ za pomoca
kapnografii, poprzez obserwacje zmian w
objetosci oddechowej (np. zmniejszenie objetosci
wydechowej), ostuchiwanie obustronnych
odgtoséw oddechu oraz poprzez brak dzwigkéw
nad nadbrzuszem i/lub obserwacje uniesienia

klatki piersiowej podczas wentylacji. W przypadku
podejrzenia nieprawidtowego wprowadzenia maski
AuraOnce nalezy jg usunac i zatozy¢ ponownie,
upewniajac sie, ze gtebokos¢ znieczulenia jest
odpowiednia.

Zaleca sie wzrokowe potwierdzenie prawidtowej
pozycji anatomicznej, np. za pomocg elastycznego
endoskopu.

NIEOCZEKIWANE ZWRACANIE:

Zwracanie moze by¢ spowodowane
niewystarczajgcym poziomem znieczulenia.
Pierwsze oznaki zwracania obejmuja spontaniczne
oddychanie, kaszel lub wstrzymywanie oddechu.
Jesli wystapi zwracanie, a nasycenie tlenem
utrzymuje sie na akceptowalnym poziomie, nie
nalezy usuwa¢ maski AuraOnce. Mozna temu
zaradzi¢, uktadajac pacjenta w pozycji ,gtowa w
dot”. Na krétko odtaczy¢ aparat anestezjologiczny,
aby zawartos¢ zotadka nie zostata wttoczona

do ptuc. Sprawdzi¢, czy gteboko$¢ znieczulenia
jest odpowiednia i w razie potrzeby pogtebic¢
znieczulenie dozylnie.

Odessac przez rurke pacjenta i przez usta. Odessac
drzewo tchawiczo-oskrzelowe i sprawdzi¢ oskrzela
za pomocg elastycznego endoskopu.
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3.7. Stosowanie z innymi urzadzeniami
APARAT ANESTEZJOLOGICZNY | WOREK
WENTYLACYJNY

Maski mozna uzywac do wentylacji spontaniczne;j
lub kontrolowanej.

W trakcie znieczulenia do mankietu moze przedostaé
sie podtlenek azotu, co powoduje zwigkszenie
objetosci/cisnienia w mankiecie. Wyregulowa¢
cisnienie w mankiecie na tyle, aby uzyskac
odpowiednie uszczelnienie (ci$nienie w mankiecie nie
powinno przekracza¢ 60 cmH,0).

Anestezjologiczny aparat oddechowy musi by¢
odpowiednio ustabilizowany po podtaczeniu do maski
AuraOnce, aby uniknac jej rotacji.

STOSOWANIE Z WENTYLACJA SPONTANICZNA
Maska AuraOnce nadaje sie dla pacjentéw
oddychajacych spontanicznie pod wptywem
znieczulenia gazowego lub dozylnego pod
warunkiem, ze znieczulenie jest wystarczajace do
zabiegu chirurgicznego, a mankiet nie jest zbyt
mocno napetniony.
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STOSOWANIE Z WENTYLACJA

Z DODATNIM CISNIENIEM

Podczas stosowania wentylacji z dodatnim cisnieniem

nalezy upewnic sig, ze maska jest szczelna. W celu

poprawy szczelnosci zaleca sie:

- Optymalizacje umiejscowienia maski AuraOnce
poprzez obrécenie lub przesuniecie gtowy.

«  Wyregulowanie ci$nienia w mankiecie.
Wyprébowac obnizenie i podwyzszenie ci$nienia
(niewtasciwe uszczelnienie mankietu moze wynikac
zaréwno ze zbyt niskiego, jak i zbyt wysokiego
ci$nienia w mankiecie).

« Jesli nieszczelnos¢ wystepuje wokot mankietu,
usuna¢ maske i zatozy¢ ja ponownie, upewniajac
sie, ze gtebokos¢ znieczulenia jest odpowiednia.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MR)
Maska AuraOnce jest bezpieczna w srodowisku MR.

3.8. Procedura wyjmowania

Usuwanie maski powinno zawsze odbywac sie
w miejscu, w ktérym dostepne sa urzadzenia do
odsysania i szybkiej intubacji dotchawiczej.

Nie usuwa¢ maski AuraOnce z catkowicie napetnionym
mankietem, aby unikna¢ urazu tkanek i skurczu krtani.

3.9. Utylizacja
Zuzyta maske Ambu AuraOnce zutylizowac w sposéb
bezpieczny, zgodnie z lokalnymi procedurami.

4.0. Specyfikacje

Maska Ambu AuraOnce jest zgodna z norma I1SO 11712
dla sprzetu anestezjologicznego i oddechowego -
Rurki i faczniki masek krtaniowych.



Wersja pediatryczna Wersja dla dorostych
Rozmiar maski Nr1 Nr 12 Nr2 Nr 22 Nr3 Nr4 Nr5 Nré6
Masa ciata pacjenta 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksymalne napetnienie mankietu 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksymalne ci$nienie wewnatrz mankietu 60 cmH,0
Ztacze 15 mm, meskie (ISO 5356-1)
Maksymalny rozmiar instrumentu* 4,5 mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2mm ‘ 8,5 mm ‘ 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
:aworru xla;eln'i;jz::;: tozl 9o Luer Ztacze stozkowe Luer zgodne z normami ISO 594-1 i ISO 80369-7
Warunki przechowywania 0Od 10°Cdo 25 °C (od 50 °F do 77 °F)
Szacunkowa masa maski 109 149 209 289 329 449 63g 779
Objetos¢ wewnetrzna drogi wentylacyjnej 51+06ml | 75+07ml  109+06ml | 13,8+04ml 136+04ml | 194+06ml | 273+05ml 33,1+0,5ml
Spadek ci$nienia okreslony zgodnie znorma 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
1SO 11712, zatacznik C przy 15 I/min | przy 15 I/min | przy 30 I/min | przy 30 I/min | przy 60 |/min | przy 60 I/min | przy 60 |/min | przy 60 I/min
Min. Szczelina miedzyzebowa 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm

Nominalna dtugos¢ wewnetrznych

. P 10,5+£06cm  123+0,7cm | 141+0,8cm | 162+10cm  162+10cm | 182+ 1,1cm | 204+ 1,2cm  21,8+1,3cm
drog wentylacji

Tabela 1: Dane techniczne maski Ambu AuraOnce.
* Maksymalny rozmiar narzedzia stanowi wskazoéwke przy wyborze odpowiedniej Srednicy urzqdzenia, ktére ma przejs¢ przez rurke pacjenta maski AuraOnce.

Petna liste objasnier symboli mozna znalez¢ na stronie https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dania. Wszelkie prawa zastrzezone.
Zadna cze$¢ niniejszej dokumentacji nie moze by¢ powielana w zadnej formie, w tym kopiowana, bez uprzedniej pisemnej zgody wtasciciela praw autorskich.
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1.1. Utilizagao prevista/Indica¢des de utilizagao
O Ambu AuraOnce deve ser utilizado como alternativa
a uma mascara facial para obter e manter o controlo
das vias aéreas durante os procedimentos anestésicos
de rotina e de urgéncia em pacientes em jejum.

1.2. Utilizadores e ambiente

de utilizagao pretendidos

Profissionais médicos que tenham recebido formagao
sobre o tratamento das vias aéreas.

O dispositivo AuraOnce destina-se a ser utilizado em
ambiente hospitalar.

1.3. Pacientes a que se destina
Pacientes adultos e pediatricos de 2 kg ou mais avaliados
como elegiveis para uma via aérea supragldtica.

1.4. Contraindicacdes
N&o conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos

Mantém as vias aéreas superiores abertas para permitir
a passagem de gases.
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1.6. Adverténcias e precaugdes

Antes de proceder a insercao, é essencial que todos
os profissionais médicos que utilizam o dispositivo
Ambu AuraOnce se encontrem familiarizados

com as adverténcias, precaugdes, indicagoes e

contraindicagoes descritas nas Instrugées de utilizagdo.

ADVERTENCIAS A

1. O produto destina-se a ser utilizado apenas
por profissionais médicos com formagao no
tratamento das vias aéreas.

2. Inspecione sempre visualmente o produto e
realize um teste de funcionalidade depois de
desembalar e antes da utilizacao, de acordo
com a seccdo 3.1 Preparacdo antes da utilizagao,
pois os defeitos e as matérias estranhas podem
resultar na auséncia ou na reducao da ventilacao
do paciente, em danos nas mucosas ou em
infecao no paciente. Nao utilize o produto se
algum dos passos da seccdo Preparacdo antes da
utilizacdo falhar.

3. Nao reutilize o AuraOnce num outro paciente,
pois o dispositivo é de utilizagdo unica. A
reutilizacao de um produto contaminado pode
resultar em infegao.

. O AuraOnce nao protege a traqueia ou os

pulmoes contra o risco de aspiracao

. Nao exerca forca excessiva ao inserir e

remover o dispositivo AuraOnce, pois pode
provocar traumatismos nos tecidos.

. O volume ou a pressao do cuff pode alterar-

se na presenca de 6xido nitroso, oxigénio ou
outros gases médicos, podendo resultar em
traumatismos nos tecidos. Certifique-se de que
monitoriza continuamente a pressao do cuff
durante o procedimento cirurgico.

Nao utilize o dispositivo AuraOnce na presenca
de lasers e equipamento de eletrocauterizagdo,
pois podera resultar em incéndio nas vias aéreas
e queimaduras nos tecidos.

. Nao realize a intubacéo direta através do

AuraOnce, uma vez que o tubo endotraqueal
(ET) pode ficar preso, levando a uma ventilagao
insuficiente.

. De um modo geral, o dispositivo AuraOnce s6

deve ser utilizado em pacientes que estejam
em estado de inconsciéncia profunda e que ndo
resistam a insergao.



10.A taxa global de complicagdes da mascara
laringea é baixa, mas o utilizador deve recorrer
a uma avaliagao profissional ao decidir se a
utilizagdo de uma mascara laringea é apropriada.
Os pacientes que se seguem apresentam um
risco mais elevado de complicagées graves,
incluindo aspiracao e ventilagdo inadequada:

« Pacientes com obstrucao das vias
aéreas superiores.

« Pacientes que nao efetuaram jejum (incluindo
aqueles casos em que nao é possivel
confirmar o jejum).

« Pacientes que sofram de problemas
gastrointestinais superiores (por ex.,
esofagectomia, hérnia do hiato, doenga do
refluxo gastroesofagica, obesidade moérbida,
gravidez > 10 semanas).

- Pacientes que necessitam de ventilagao
de alta pressao.

- Doentes que apresentam patologia faringea/
laringea capaz de complicar o ajuste
anatémico da mascara (por exemplo, tumores,
radioterapia no pesco¢o envolvendo a
hipofaringe, traumatismo orofaringeo grave).

- Pacientes com abertura inadequada da boca
para permitir a insergao.

PRECAUGOES

1.

Né&o molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo,
uma vez que estes procedimentos poderao deixar
residuos perigosos ou avariar o dispositivo.

O desenho do dispositivo e os materiais utilizados
ndo sdo compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagéo.

. Antes da utilizagao, verifique sempre a

compatibilidade entre o dispositivo AuraOnce
e o dispositivo externo para evitar a utilizagdo
de dispositivos que nao consigam passar pelo
ltmen do dispositivo AuraOnce.

. A pressao do cuff deve ser mantida o mais baixa

possivel sem deixar de fornecer uma selagem
suficiente e ndo deve exceder os 60 cmH,0.

. Os sinais de problemas das vias aéreas

ou de ventilagdo inadequada deveréo ser
regularmente monitorizados e o dispositivo
AuraOnce devera ser reposicionado, reinserido
ou substituido, conforme necessario, de forma a
manter uma via aérea do paciente.

. Confirme sempre a desobstrucao das vias

respiratérias apds qualquer alteragdo na posigao
da cabeca ou pescoco do paciente.

1.7. Eventos adversos possiveis

A utilizagdo de mascaras laringeas estéd associada

a efeitos adversos de pequena gravidade (p. ex.,
garganta inflamada, hemorragia, disfonia, disfagia)

e a efeitos adversos de grande gravidade (p. ex.,
regurgitagao/aspiragao, laringospasmo, lesdo nervosa).

1.8. Notas gerais

Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como
resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um incidente
grave, comunique o mesmo ao fabricante

e a autoridade competente do seu pais.

2.0. Descricao do dispositivo

O dispositivo AuraOnce é uma mascara laringea
estéril e de uso Unico, constituida por um tubo curvo
do paciente com um cuff insuflavel na extremidade
distal. O cuff pode ser insuflado através da vélvula de
verificacao, permitindo que o baléo piloto indique o
estado de insuflagao/esvaziamento. O cuff adapta-
se aos contornos da hipofaringe e o seu limen esta
virado para a abertura laringea do paciente. A ponta
do cuff pressiona o esfincter esofagico superior e a
extremidade proximal do cuff fica encostada a base
da lingua.
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O dispositivo AuraOnce esté disponivel em 8
tamanhos diferentes. Os componentes principais do
dispositivo AuraOnce encontram-se na figura @

Figura 1 (pdgina 4): Descrigao geral das pecas
do AuraOnce:

1. Conector; 2. Tubo do paciente; 3. Cuff;

4. Valvula de retencao; 5. Balao piloto;

6. Tubo piloto; 7. Comprimento nominal da via de
ventilagao interna*.

*Consulte a Tabela 1 para conhecer o comprimento
nominal fornecido em centimetros.

Figura 2 (pdgina 4): Posicao correta do
dispositivo AuraOnce em relagdo a pecas do
AuraOnce e pontos de referéncia anatomicos
Pecas do AuraOnce: 1. Cuff insuflavel; 2. Marca
do tamanho; 3. Abertura de ventilagao; 4. Via de
ventilagao; 5. Marcas de profundidade normal de
insercao; 6. Extremidade da maquina.

Pontos de referéncia anatémicos A. Eséfago;
B. Traqueia; C. Anel cricoide; D. Cartilagem da
tiroide; E. Cordas vocais; F. Entrada laringea;

G. Epiglote; H. Osso hidide; I. Lingua;
J.Cavidade oral; K. Nasofaringe; L. Incisivos.

136

COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS/

EQUIPAMENTOS

O AuraOnce pode ser utilizado em conjunto com:

« Equipamento de ventilagao; conectores conicos de
15 mm em conformidade com a norma ISO 5356-1

« Dispositivos de tratamento das vias aéreas;
broncoscépios e cateteres de troca*

« Qutros acessorios; seringa Luer conica padrao
de 6 %, mandmetro com conector Luer conico
padrao de 6 %, lubrificacdo a base de agua,
cateter de aspiracao

Quando utilizar instrumentos através da mascara,
certifique-se de que o instrumento é compativel e esta
bem lubrificado antes da insergao.

* Consulte a Tabela 1 para obter informagées sobre o
tamanho mdximo do instrumento.

3.0. Utilizagcdo do produto

3.1. Preparacéo antes da utilizagdao

SELEgi\O DE TAMANHO

O dispositivo Ambu AuraOnce encontra-se disponivel
em oito tamanhos diferentes, para utilizagao em
pacientes com pesos diferentes.

Para pacientes pediatricos, recomenda-se que o dis-
positivo Ambu AuraOnce seja utilizado por um profis-
sional médico familiarizado com a anestesia pediatrica.

Consulte as orientacdes de selecdo e pressdo max.
intracuff na Tabela 1, seccdo 4.0. (Especificacoes).

INSPECAO DO AURAONCE

Use sempre luvas durante a preparagéo e inser¢ao

do dispositivo Ambu AuraOnce, de forma a minimizar
a contaminacéo.

Manuseie o dispositivo AuraOnce com cuidado,
uma vez que pode ser rasgado ou perfurado. Evite o
contacto com objectos agucados ou pontiagudos.

Certifique-se de que o selo da bolsa estd intacto antes
de abrir e elimine o Ambu AuraOnce se o selo da bolsa
estiver danificado.

Examine atentamente o AuraOnce quanto a danos, tais
como perfuragoes, riscos, cortes, rasgoes, pegas soltas,
extremidades afiadas, etc.

Assegure-se de que o protetor do cuff é removido
antes da utilizacdo.



Certifique-se de que o interior do tubo do paciente e
o cuff estdo desobstruidos e que nao existem pecas
soltas. Nao utilize o dispositivo AuraOnce se estiver
bloqueado ou danificado.

Esvazie completamente o cuff do dispositivo
AuraOnce. Apés o esvaziamento, examine o

punho cuidadosamente relativamente a quaisquer
irregularidades ou pregas. Encha o cuff até ao volume
especificado na Tabela 1. Verifique se o punho
expandido se apresenta simétrico e se a respectiva
superficie se encontra isenta de irregularidades. Nao
deverdo existir quaisquer areas proeminentes ou sinais
de fuga no punho, tubagem piloto ou baléo piloto.
Esvazie novamente o cuff antes da insergao.

3.2. Preparagées para utilizagcao

PREPARAGCAO ANTERIOR A INSERCAO

« Esvazie completamente o cuff até que este esteja
liso e sem vincos, pressionando-o contra uma
superficie lisa esterilizada (por ex., pedago de gaze
esterilizada) a medida que esvazia o dispositivo
com uma seringa @

« Lubrifique a ponta posterior do cuff antes da
insercao, aplicando um lubrificante estéril a base de
4gua na superficie posterior distal do cuff.

« Tenha sempre um dispositivo Ambu AuraOnce
adicional disponivel e pronto a ser utilizado.

« Efetue a pré-oxigenagao e siga os procedimentos
usuais de monitorizagdo.

« Certifique-se que o grau de anestesia (ou
inconsciéncia) do paciente é adequado antes de
tentar a insercao do dispositivo. Devera ser possivel
efetuar a inser¢ao com o mesmo grau de anestesia
que seria adequado para um procedimento de
intubagdo traqueal.

« A cabeca do paciente devera encontrar-se na
posicdo normalmente utilizada para a intubacéao
traqueal, com o pescoco distendido e fletido para
trés (ou seja, "posicao de inalar").

3.3.Insercao

» Nunca utilize forga excessiva.

- Segure o tubo do paciente com o polegar na linha
vertical junto a extremidade do equipamento do
tubo do paciente e coloque trés dedos no lado
oposto do tubo do paciente. A outra méao devera
ser colocada sob a cabeca do paciente @

«+ Insira a extremidade do cuff, pressionando-a contra
o palato duro, e alise o cuff contra o mesmo (5).

« Certifique-se que a extremidade do cuff se
encontra espalmada contra o palato antes de
prosseguir - empurre a mandibula do paciente
suavemente para baixo, com o dedo médio, de
forma a abrir mais a boca do paciente.

« Certifique-se de que a ponta do cuff evita a entrada
na valéculae ou na abertura glética e de que néo
fica presa na epiglote ou nos aritenoides. O cuff
devera ser pressionado contra a parede faringea
posterior posterior do paciente.

« Ird encontrar resisténcia quando a mascara se
encontrar correctamente posicionada.

« Ap0s ainsercao, certifique-se de que os labios nao
ficam presos entre o tubo do paciente e os dentes,
para evitar traumatismos nos labios.

PROBLEMAS NA INSERCAO

- Para pacientes pediatricos, recomenda-se uma
técnica de rotagao parcial em caso de dificuldades
de colocagao.

« Tossir e suster a respiracao durante a inser¢ao do
dispositivo Ambu AuraOnce constituem sinais
indicativos de um grau de anestesia insuficiente
- Aumente imediatamente o grau de anestesia
através da inalagdo ou administragao intravenosa
de agentes e inicie a ventilagdo manual.
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« Caso seja incapaz de abrir a boca do doente o
suficiente para inserir a mascara, verifique se o
doente se encontra suficientemente anestesiado.
Peca a um assistente para empurrar a mandibula do
doente para baixo, de forma a facilitar o exame da
boca do doente e verificar a posicdo da mascara.

- Para facilitar a manobra no angulo na parte
posterior da lingua ao inserir o dispositivo
AuraOnce, prima a ponta contra toda a extensao
palato, caso contrario a ponta pode dobrar-se
sobre si propria ou encontrar uma irregularidade
na faringe posterior, por exemplo, amigdalas
hipertréficas. Caso o punho nao permaneca
horizontal ou comece a dobrar a medida que é
inserido, remova a mascara e volte a inseri-la. Em
caso de obstrucao pelas amigdalas, é recomendado
o movimento diagonal da mascara.

3.4.Fixacao

Se for considerado necessario, fixe o dispositivo
AuraOnce a face do doente com fita adesiva ou com
um suporte do tubo mecénico adequado a esta
finalidade. @ Recomenda-se a utilizacdo de um bloco
de mordida de gaze.
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3.5. Expansao

Sem segurar o tubo, encha o cuff apenas com a
quantidade suficiente de ar para vedar, equivalente
a pressdes maximas no interior do cuff de

60 cmH,0. (6) Frequentemente, apenas metade do
volume maximo é suficiente para vedar - consulte
a Tabela 1 para conhecer os volumes maximos no
interior do cuff.

Monitorize continuamente a presséao do cuff
durante o procedimento cirtrgico com um
mandémetro de pressdo do cuff. Isto é especialmente
importante durante a utilizacéo prolongada ou
quando séo utilizados gases nitrosos.

Procure os seguintes sinais de colocacéo correta:
Possivel movimento ligeiro do tubo para fora
durante a expansao do cuff, presenca de uma
distenséo de forma oval no pescogo do doente,

na érea em torno da tirdide e da cricéide, e
impossibilidade de visualizar o cuff na cavidade oral.
Poderao ocorrer fugas ligeiras na mascara durante

as primeiras trés ou quatro inspiragdes, antes da
estabilizagao da respectiva posi¢ao na faringe.

Se a fuga persistir, verifique se o grau de anestesia é
adequado e se as pressoes de expansao dos pulmoes
sao baixas antes de concluir que é necessario voltar a
inserir o dispositivo Ambu AuraOnce.

3.6. Verificacao da posicao correta

A colocagao correta deve produzir um vedante
sem fugas contra a glote com a ponta do cuff no
esfincter esofégico superior.

Alinha vertical no tubo do paciente devera ficar
alinhada com o nariz do doente.

O dispositivo AuraOnce estd inserido corretamente
quando os incisivos do paciente se encontram entre
as duas linhas horizontais no tubo do paciente. 2)
,item 5. Ajuste a posicao da mascara se os dentes
incisivos do doente nao se encontrarem dentro
deste intervalo.

A posicao do AuraOnce pode ser avaliada por
capnografia, através da observagao de alteragoes no
volume corrente (por ex., uma redugdo no volume
corrente expirado), através da auscultacao de

sons respiratorios bilaterais e da auséncia de sons
sobre o epigéstrio e/ou através da observacéo do
aumento do peito com ventilagao. Caso suspeite de
um posicionamento incorreto do dispositivo Ambu
AuraOnce, remova 0 mesmo e volte a inseri-lo —
garantindo que o grau de anestesia é suficiente.
Recomenda-se a confirmagao visual da posi¢ao
anatomicamente correta, por exemplo, utilizando
uma sonda flexivel.



REGURGITACAO INESPERADA:

« Aregurgitacao podera resultar de um grau de
anestesia insuficiente. Os primeiros sinais de
regurgitagao poderao ser respiragdo espontanea,
tosse ou respiragdo sustida.

« Em caso de regurgitacao, o dispositivo AuraOnce
ndo devera ser removido, desde que o nivel de
saturacao de oxigénio seja mantido dentro de
valores aceitaveis. Nesta situacdo, o doente devera
ser colocado numa posicao de "cabeca baixa".
Desligue o circuito de anestesia por um breve
instante, para que o contetdo do estdmago nao
seja forcado para o interior dos pulmées. Verifique
se o grau de anestesia é suficiente e aumente o
mesmo por via intravenosa, se necessario.

« Aplique aspiragao através do tubo do paciente da
mascara e através da boca. Aplique aspiracdo a
arvore traqueobrénquica e examine os brénquios
através de uma sonda flexivel.

3.7. Utilizagdo com outros dispositivos/
equipamentos

SISTEMA ANESTESICO E SACO DE VENTILACAO
A mascara podera ser utilizada para ventilagao
espontanea ou controlada.

Durante a anestesia, podera ocorrer difusao de 6xido
nitroso para o cuff, provocando um aumento do

volume/pressédo do mesmo. Ajuste a pressao do cuff o
suficiente para obter um vedante adequado (a pressédo
do cuff ndo deve exceder os 60 cmHZO).

O sistema de respiracao utilizado durante a anestesia
deverd encontrar-se adequadamente suportado
durante a ligagéo ao dispositivo AuraOnce, de forma a
evitar a rotacdo da mascara.

UTILIZAGAO COM VENTILAGAO ESPONTANEA
O dispositivo AuraOnce é adequado para pacientes
capazes de respiracao espontanea quando utilizado
com agentes anestésicos volateis ou intravenosos,
desde que a anestesia seja adequada para
corresponder ao nivel de estimulo cirdrgico e o cuff
ndo expanda em excesso.

UTILIZAGAO COM VENTILAGAO

DE PRESSAO POSITIVA

Ao aplicar uma ventilacéo de pressao positiva,

certifique-se de que o vedante é adequado. Para

melhorar o vedante, sugere-se o seguinte:

« Otimize a colocagao do dispositivo AuraOnce por
meio de rotacdo da cabeca ou tragdo.

« Ajuste a pressao do cuff. Tente pressdes mais baixas
e mais elevadas (uma selagem insuficiente do cuff
pode ser resultado de uma pressao demasiado
baixa ou demasiado alta do cuff).

« Caso ocorra uma fuga a volta do cuff, retire a
mascara e volte a inseri-la ao mesmo tempo que se
assegura que o grau de anestesia é adequado.

IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
O dispositivo AuraOnce é seguro e compativel com RM.

3.8. Procedimento de remogao

A remogao deverd ser sempre efectuada numa

area onde se encontre disponivel equipamento de
sucgdo e onde seja possivel efectuar rapidamente um
procedimento de intubagao traqueal.

Nao remova o AuraOnce com o cuff completamente
insuflado, para evitar traumatismos nos tecidos e
laringoespasmo.

3.9. Eliminagao
Elimine o dispositivo Ambu AuraOnce utilizado de
forma segura, de acordo com os procedimentos locais.

4.0. Especificagoes

O dispositivo Ambu AuraOnce esta em conformidade
com a norma ISO 11712 Equipamento anestésico e
respiratdrio - Vias aéreas e conectores supralaringeos.
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Criangas Adulto
Tamanho da mascara N.o1 N.°o 1% N2 N.o 2% N.°3 N.o4 N.°5 N.°6
Peso do doente 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Volume maximo do interior do cuff 4mL 7mL 10 mL 14 mL 20 mL 30mL 40 mL 50 mL
Pressao maxima no interior do cuff 60 cmH,0
Conector 15 mm, macho (ISO 5356-1)
Tamanho méaximo do instrumento* 4,5mm 5,0 mm 65mm | 82mm | &5mm | 95mm 11,0mm 11,0mm
g:':::':;::::::e do cone Luer da vélvula Cone Luer compativel com as normas I1SO 594-1 e ISO 80369-7
Condigdes de ar to adequad 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso aproximado da mascara 109 149 209 289 329 449 63g 779
Volume interno da via de ventilagao 51+06mL | 75+07mL 109+06mL 138+04mL 13,6+04mL 194+06mL | 273+05mL|33,1+£0,5mL
Queda de pressao conforme determinado 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
de acordo com a norma ISO 11712 anexo C a 15 L/min a 15 L/min a30L/min a30L/min a 60 L/min a 60 L/min a 60 L/min a 60 L/min
D.l. Intervalo interdental 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
5::::;;';::':;;'::':'“' daviade 10,5£06cm | 123£07cm 141£08cm 162£10cm | 162£10cm | 182+11cm 204%12cm | 21,813 cm

Tabela 1: Especificacées do dispositivo Ambu AuraOnce.

*0 tamanho mdximo do instrumento destina-se a ser utilizado como guia para selecionar o didmetro adequado de um dispositivo a passar através do tubo do paciente do dispositivo AuraOnce.

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dinamarca. Todos os direitos reservados.
Nenhuma parte desta documentacao pode ser reproduzida de forma alguma, incluindo fotocopia, sem a autorizacao prévia por escrito do titular dos direitos de autor.
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1.1. Utilizarea prevazuta/Indicatii de utilizare
Ambu AuraOnce este destinat utilizarii ca alternativa
la masca faciala pentru obtinerea si mentinerea
controlului cdilor respiratorii pe durata procedurilor
de administrare a anestezicelor la pacientii in repaus
alimentar, in regim de rutina si de urgenta.

1.2. Utilizator/mediu de utilizare vizat

Cadre medicale instruite in managementul

cailor respiratorii.

AuraOnce este destinat utilizarii in mediul spitalicesc.

1.3. Pacientii vizati

Pacientii adulti si pediatrici incepand de la greutatea
de 2 kg, care au fost evaluati ca eligibili pentru o cale
respiratorie supraglotica.

1.4. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.5. Beneficii clinice
Mentine deschisa calea respiratorie superioara pentru
a permite trecerea gazelor.

1.6. Avertismente si masuri de precautie

Tnainte de introducere, este esential ca toate cadrele
medicale care utilizeazd Ambu AuraOnce sa fie familia-
rizate cu avertismentele, masurile de precautie, indica-
tiile si contraindicatiile din Instructiunile de utilizare.

AVERTISMENTE A

1. Produsul este destinat utilizarii doar de catre
cadrele medicale instruite in managementul
cailor respiratorii.

2. Inspectati vizual produsul si efectuati un test
de functionare dupd despachetare si inainte de
utilizare, conform prevederilor de la sectiunea
3.1 Pregatirea inainte de utilizare, deoarece
defectele si materiile strdine pot duce la lipsa
ventilatiei sau la ventilatia redusa, la leziuni
ale mucoasei sau la infectii ale pacientului.

Nu utilizati produsul in cazul in care nu s-a
parcurs oricare dintre etapele din cadrul
Pregatirii inainte de utilizare.

3. Nureutilizati AuraOnce pentru un alt pacient,
deoarece acesta este un dispozitiv de unica
folosinta. Reutilizarea unui produs contaminat
poate cauza infectii.

4. AuraOnce nu protejeaza traheea sau plamanii
fata de pericolul de aspirare.

5. Nu utilizati fortd excesiva la introducerea si la
extragerea dispozitivului AuraOnce, deoarece
acest lucru poate cauza traumatisme tisulare.

6. Volumul sau presiunea mansonului se pot
modifica in prezenta protoxidului de azot,
a oxigenului sau a altor gaze medicale,
cauzand traumatisme tisulare. Monitorizati
presiunea din manson in mod continuu in
timpul procedurii chirurgicale.

7. Nu utilizati AuraOnce in prezenta
echipamentelor cu laser si a echipamentelor
de electrocauterizare, deoarece acestea pot
provoca flacari la nivelul cailor respiratorii si
arsuri la nivelul tesuturilor.

8. Nu efectuati intubarea directd prin AuraOnce,
deoarece tubul endotraheal (ET) se poate bloca,
cauzand ventilatia insuficienta.

9. In general, AuraOnce trebuie utilizat doar la
pacientii care sunt profund adormiti si care nu se
vor opune la introducerea dispozitivului.

10.Rata de complicatie generald pentru masca
laringiand este scazutd, dar utilizatorul trebuie
sa exercite discernamant profesional atunci cand
decide daca utilizarea mastii laringiene este
adecvata. Pacientii din categoriile urmatoare
prezinta risc mai mare de complicatii grave,
inclusiv aspiratie si ventilatie inadecvata:

- Pacientii cu obstructie a cailor respiratorii
superioare;
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« Pacientii fara repaus alimentar (inclusiv
cazurile in care repausul alimentar nu poate
fi confirmat);

- Pacientii care sufera de afectiuni gastrointesti-
nale superioare (de exemplu, esofagectomie,
hernie hiatala, boala de reflux gastroesofagian,
obezitate morbida, sarcind > 10 saptamani),

- Pacientii care necesita ventilatie la
presiune ridicata;

- Pacientii care prezinta patologie faringiana/
laringiana ce poate complica potrivirea
anatomicd a mastii (de exemplu, tumori,
radioterapie la nivelul gatului incluzand
hipofaringele, traume orofaringiene severe);

- Pacientii cu orificiu bucal neadecvat pentru
introducerea dispozitivului.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Nuintroduceti in apd, nu clatiti si nu sterilizati
acest instrument, deoarece in urma acestor
proceduri pot ramane reziduuri periculoase sau
dispozitivul se poate defecta. Modelul si materialul
utilizat nu sunt compatibile cu procedurile
conventionale de curatare si sterilizare.

2. Tnainte de utilizare, verificati compatibilitatea
dintre AuraOnce si dispozitivul extern pentru a
evita utilizarea dispozitivelor ce nu pot trece prin
lumenul AuraOnce.
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3. Presiunea din manson trebuie mentinuta la un
nivel cat mai scazut, asigurandu-se totodata o
etansare suficientd, fard a depdsi 60 cmH,0.

4. Toate semnele care indica probleme la caile
respiratorii sau ventilarea necorespunzatoare
trebuie monitorizate in mod regulat, iar
dispozitivul AuraOnce trebuie repozitionat,
reintrodus sau inlocuit, dupa cum este necesar,
pentru a se mentine o cale respiratorie deschisa.

5. Verificati deschiderea céii respiratorii dupa
fiecare modificare a pozitiei capului sau
gatului pacientului.

1.7. Reactii adverse posibile

Utilizarea mastilor laringiene este asociata cu

efecte adverse minore (de exemplu, dureri in gat,
hemoragie, disfonie, disfagie) si reactii adverse majore
(de exemplu, regurgitare/aspiratie, laringospasm,
leziuni nervoase).

1.8. Observatii generale

Dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii sale, se produce un incident grav,
raportati acest lucru producatorului si autoritatii
nationale din tara dvs.

2.0. Descrierea dispozitivului

AuraOnce este o masca laringiana sterild, de unica
folosintd, alcatuita dintr-un tub curbat pentru pacient,
cu un manson gonflabil la capétul distal. Mansonul
poate fi umflat prin supapa de control, permitand
balonului pilot sé indice starea de umflare/dezumflare.
Mansonul se muleaza pe conturul hipofaringelui,
lumenul fiind orientat spre orificiul laringian al
pacientului. Varful mansonului apasa pe sfincterul
esofagian superior, iar capatul proximal al mansonului
se sprijina pe baza limbii.

AuraOnce este disponibil in 8 dimensiuni diferite.
Componentele principale ale AuraOnce sunt
prezentate in figura (7).

Figura 1 (pagina 4): Prezentarea generala a
pieselor AuraOnce:

1. Conector; 2. Tub pacient; 3. Manson; 4. Supapa
de retinere; 5. Balon pilot; 6. Tub pilot; 7. Lungimea
nominala a caii de ventilatie interne*.

*Consultati Tabelul 1 pentru lungimea nominala
furnizatd in centimetri.



Figura 2 (pagina 4): Pozitia corecta a
AuraOnce in raport cu piesele AuraOnce

si reperele anatomice

Piese AuraOnce: 1. Manson gonflabil; 2. Marcaj
dimensiune; 3. Orificiu de ventilatie; 4. Cale de
ventilatie; 5. Adancimea normala a marcajelor de
insertie; 6. Capdtul dispozitivului.

Repere anatomice: A. Esofag; B. Trahee;

C. Ines cricoid; D. Cartilaj tiroidian; E. Corzi vocale;
F. Orificiu laringian; G. Epiglota; H. Os hioid;

I. Limb4; J. Cavitate bucald; K. Nazofaringe;

L. Incisivi.

COMPATIBILITATEA CU ALTE DISPOZITIVE/

ECHIPAMENTE

AuraOnce poate fi utilizat impreuna cu:

- Echipamente de ventilatie; conectori conici de 15
mm in conformitate cu I1SO 5356-1;

- Dispozitive pentru managementul céilor
respiratorii; bronhoscoape si catetere de schimb;

« Alte accesorii; seringa Luer conica standard 6 %,
manometru cu conector Luer conic standard 6 %,
lubrifiere pe baza de apa, cateter de aspiratie.

Cand utilizati instrumente prin masca, asigurati-va ca
instrumentul este compatibil si bine lubrifiat inainte
de introducere.

* Consultati Tabelul 1 pentru informatii privind
dimensiunii maxima a instrumentului.

3.0. Utilizarea produsului

3.1. Pregatirea inainte de utilizare

SELECTAREA DIMENSIUNII

Ambu AuraOnce este disponibil in diferite dimensiuni
pentru a fi utilizat la pacienti cu greutati diferite.

Pentru pacientii pediatrici, se recomanda ca
Ambu AuraOnce si fie utilizat de un cadru medical
familiarizat cu anestezia pediatrica.

Consultati instructiunile privind selectarea
dispozitivului si presiunea maxima intramanson in
Tabelul 1, sectiunea 4.0. (Specificatii).

VERIFICAREA DISPOZITIVULUI AURAONCE
Purtati intotdeauna manusi in timpul pregatirii si
introducerii dispozitivului Ambu AuraOnce pentru a
reduce la minimum contaminarea.

Manevrati cu atentie AuraOnce, deoarece se poate
rupe sau perfora. Evitati contactul cu obiecte tdioase
sau ascutite.

Tnainte de deschidere, verificati dac sigiliul pungii
este intact si aruncati Ambu AuraOnce daca sigiliul
pungii a fost deteriorat.

Examinati cu atentie AuraOnce pentru a detecta
eventualele deteriorari, cum ar fi perforatie, zgarieturi,
taieturi, rupturi, piese desprinse, muchii ascutite etc.

Asigurati-va cd protectia pentru manson a fost scoasa.

Verificati daca interiorul tubului pentru pacient si
mansonul nu sunt blocate si nu contin piese desprinse.
Nu utilizati AuraOnce daca dispozitivul este blocat

sau deteriorat.

Dezumflati complet mansonul dispozitivului AuraOnce.
Dupa dezumflare, verificati cu atentie daca mansonul
nu prezinta cute sau pliuri. Umflati mansonul pana se
atinge volumul specificat in Tabelul 1. Verificati daca
mansonul umflat este simetric si neted. Mansonul,
tubul pilot sau balonul pilot nu trebuie sa prezinte nicio
umflatura si niciun semn de scurgere. Dezumflati din
nou mansonul inainte de introducere.

3.2. Pregatirea pentru utilizare

PREGATIREA INAINTE DE INTRODUCERE

« Dezumflati mansonul complet, astfel incat sa fie plat
si fard cute, apasandu-| pe o suprafata plata sterila
(de exemplu, o bucata de tifon steril) si dezumfland
in acelasi timp dispozitivul cu o seringa @

« Lubrifiati varful posterior al mansonului inainte de
introducere, prin aplicarea unui lubrifiant steril, pe
baza de apa pe suprafata posterioard a mansonului.
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Pregatiti intotdeauna un dispozitiv Ambu AuraOnce
de rezerva, gata de utilizare.

Preoxigenati si utilizati procedurile standard

de monitorizare.

Verificati dacd nivelul anesteziei (sau al cunostintei)
este adecvat inainte de a incerca introducerea
dispozitivului. Introducerea trebuie sa aibd succes
in conditii de anesteziere identice precum cele
aplicate pentru intubarea traheala.

Capul pacientului trebuie asezat in pozitie extinsa,
cu gatul intins in pozitia aplicatd in mod normal
pentru intubarea traheald (adicd ,pozitia pentru
evacuarea aerului”).

3.3. Introducerea

Nu aplicati o fortd excesiva.

Tineti tubul pentru pacient cu degetul mare pe
linia verticald aproape de capatul dispozitivului,
avand trei degete plasate pe partea opusa a tubului
pentru pacient. Asezati cealalta méana sub capul
pacientului ().

Introduceti varful mansonului apdsand in sus pe
palatul dur si aplatizati mansonul @

Asigurati-va ca varful mansonului este aplatizat

pe palat inainte de a continua; impingeti usor
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mandibula in jos cu degetul mijlociu pentru a
deschide gura mai mult.

+ Asigurati-va ca varful mansonului nu intra in
valecula sau in orificiul glotic si ca nu se prinde
de epiglota sau de cartilajul aritenoid. Mansonul
trebuie apasat pe peretele faringian posterior
al pacientului.

« Cand masca este fixata, se va simti o rezistenta.

« Dupd introducere, asigurati-va ca buzele nu sunt
prinse intre tubul pentru pacient si dinti pentru a
evita traumatismul buzelor.

PROBLEME LA INTRODUCERE

« Pentru pacientii pediatrici, se recomanda o
tehnicd cu rotatie partiala daca exista dificultati
de pozitionare.

« Tusea si tinerea respiratiei in timpul introducerii
dispozitivului Ambu AuraOnce indica o adancime
inadecvata a anesteziei; introduceti imediat
anestezia mai adanc cu agenti de inhalare sau
intravenosi si incepeti ventilatia manuala.

« Daca nu puteti deschide gura pacientului suficient
de mult pentru a introduce masca, verificati daca
pacientul este anesteziat in mod adecvat. Rugati
un asistent sa traga falca in jos pentru a vedea mai
bine in gura si verificati pozitia mastii.

Daca intampinati dificultati la manevrarea unghiu-
lui in partea posterioara a limbii atunci cand intro-
duceti dispozitivul AuraOnce, apdsati varful contra
palatului, in caz contrar, varful se poate indoi sau
poate intampina denivelari in faringele posterior,
de ex., amigdalele hipertrofiate. In cazul in care
mansonul nu se aplatizeaza sau nu se rdsuceste in
timpul introducerii, retrageti- si introduceti-l din
nou. In cazul unei obstructii amigdaliene, se reco-
manda sa miscati masca pe diagonala.

3.4.Fixarea

Daca se considera necesar, fixati dispozitivul AuraOnce
pe fata pacientului cu banda adeziva sau cu un suport
de tub mecanic potrivit pentru acest scop. @ Se
recomanda utilizarea unei piese de gura (biteblock)
din tifon.

3.5.Umflarea

Fara a tine tubul, umflati mansonul cu suficient

aer pentru a obtine etansarea, la o presiune
intramanson de maximum 60 cmH,0. (6) Adesea,
doar jumatate din volumul maxim este suficient
pentru a realiza etansarea; consultati Tabelul 1
pentru volumele maxime in interiorul mansonului.
Folosind un manometru, monitorizati continuu
presiunea din manson in timpul procedurii
chirurgicale. Acest lucru este important in special in



timpul utilizarii indelungate sau daca se foloseste
protoxid de azot.

« Observati urmatoarele semne care indica
amplasarea corecta: dupa umflarea mansonului,
tubul se poate misca putin spre exterior, poate sa
apara o umflatura ovala neteda la nivelul gatului in
jurul tiroidei si al cartilajului cricoid sau mansonul
poate sa nu fie vizibil in cavitatea orala.

« Masca poate prezenta o mica scurgere la primele
trei sau patru respiratii inainte de a fi asezata in
pozitie in faringe. Dacd scurgerile persista, verificati
daca anestezia are adancimea adecvata si daca
presiunea de umflare pulmonara este scazuta
inainte de a decide ca este necesard reintroducerea
dispozitivului AuraOnce.

3.6. Verificarea pozitiei corecte

« Amplasarea corectad trebuie sa produca o etansare
perfecta fata de glota, cu varful mansonului in
sfincterul esofagian superior.

« Linia verticala de pe tubul pentru pacient trebuie sa
fie orientatd anterior catre nasul pacientului.

« AuraOnce este introdus corect atunci cand incisivii
pacientului se afla intre cele doua linii orizontale ale
tubului pentru pacient. @ punctul 5. Repozitionati
masca daca incisivii pacientului sunt in afara
acestui interval.

- Pozitia dispozitivului AuraOnce poate fi evaluatd
prin capnografie, prin observarea modificarilor
volumului per flux (de exemplu, o reducere a
volumului per flux expirat), prin auscultarea
sunetelor respiratorii bilaterale si prin absenta
sunetelor in epigastru si/sau prin observarea
ridicarii toracelui in ritmul ventilatiei. Dacd banuiti
ca dispozitivul AuraOnce a fost pozitionat incorect,
scoateti-1 si introduceti-l din nou si asigurati-va ca
adancimea anestezicului este corecta.

« Serecomanda confirmarea vizuald a pozitiei
corecte din punct de vedere anatomic, de exemplu,
prin utilizarea unui endoscop flexibil.

REGURGITAREA NEASTEPTATA:

- Regurgitarea poate fi cauzata de un
nivel inadecvat al anesteziei. Primele semne de
regurgitare pot fi respiratia spontang, tusea sau
tinerea respiratiei.

- Daca se produce regurgitarea, dar saturatia
oxigenului rdamane la niveluri acceptabile,
dispozitivul AuraOnce nu trebuie indepartat. Acesta
trebuie manevrat prin asezarea pacientului in
pozitia ,cu capul in jos”. Deconectati scurt circuitul
anestezic, astfel incat continutul gastric sé nu
fie fortat in plamani. Verificati daca adancimea
anestezicului este adecvata si adanciti anestezia
intravenoasd, daca este cazul.

«+ Aplicati aspiratia prin tubul pentru pacient
din masca si prin gura. Aspirati arborele
traheobronsic si inspectati bronhiile utilizand
un endoscop flexibil.

3.7. Utilizarea cu alte aparate/echipamente
SISTEMUL ANESTEZIC S| BALONUL DE VENTILATIE
Masca poate fi utilizata pentru ventilatia spontana

sau controlata.

In timpul anesteziei, protoxidul de azot se poate
raspandi in manson, cauzand cresterea volumului/
presiunii acestuia. Ajustati presiunea in manson suficient
pentru a obtine o etansare adecvatad (presiunea in
manson nu trebuie sa depdseasca 60 cmH,0).

Sistemul de inhalare a anesteziei trebuie sa fie sustinut
corespunzator atunci cand este conectat la AuraOnce
pentru a evita rotirea mastii.

UTILIZAREA CU VENTILATIE SPONTANA

AuraOnce este adecvat pentru respiratia spontana a
pacientilor atunci cand este utilizat cu agenti volatili
sau anestezie intravenoasa in conditiile in care
anestezia este adecvata pentru a corespunde nivelului
de stimulare chirurgicald, iar mansonul nu este

umflat excesiv.
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UTILIZAREA CU VENTILATIE CU PRESIUNE POZITIVA

La aplicarea ventilatiei cu presiune pozitiva, asigurati-

va ca se realizeazd o etansare corespunzatoare. Pentru

0 mai bund etansare se recomanda urmatoarele:

« Optimizati amplasarea dispozitivului AuraOnce prin
intoarcerea sau intinderea capului;

- Reglati presiunea in manson. Incercati atat presiuni
mai mici, cat si mai mari (etansarea defectuoasa
a mansonului poate fi cauzatd de presiunea prea
mica sau prea mare in manson);

« Dacad apar scurgeri in jurul mansonului, scoateti
masca si reintroduceti-o, asigurdndu-va ca
adancimea anesteziei este corespunzatoare.

IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)
AuraOnce este sigur pentru utilizarea cu aparate
de RMN.

3.8. Procedura de indepartare

Extragerea trebuie efectuata intotdeauna intr-o
unitate in care sunt disponibile echipamente de
aspiratie si accesorii pentru intubarea traheala rapida.
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Nu scoateti dispozitivul AuraOnce cu mansonul
complet umflat pentru a preveni traumatismele
tisulare si laringospasmul.

3.9.Eliminarea
Eliminati dispozitivul Ambu AuraOnce utilizat intr-un
mod sigur, in conformitate cu procedurile locale.

4.0. Specificatii

Ambu AuraOnce este in conformitate cu ISO 11712
Echipamente pentru anestezie si aparate de respiratie
- Caile respiratorii supralaringiene si conectorii.



Copii Adulti
Dimensiune masca #1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Greutate pacient 2-5kg 5-10kg 10 - 20 kg 20-30kg 30-50 kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Volum maxim intr $ 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Presi maxima intr s 60 cmH,0
Conector 15 mm tata (ISO 5356-1)
Dimensiunea maxima a instrumentului* 4,5mm 5,0 mm 6,5 mm 8,2 mm ‘ 8,5mm ‘ 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
g:'::aﬂt;l::“a‘ea cu conul Luer al valvei Con Luer compatibil cu echipamentele conforme cu ISO 594-1 i ISO 80369-7
Conditii de depozitare adecvate intre 10 °C (50 °F) si 25 °C (77 °F)
Greutatea aproximativa a mastii 109 149 209 289 329 449 63g 779
Volumul intern al cdii de ventilatie 51£06ml | 75+07ml | 109+06ml | 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+0,5ml | 33,1+£0,5ml
Cadere de presiune conform 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
1SO 11712 anexa C la 15 I/min la 15 I/min la 30 I/min la 30 I/min la 60 I/min la 60 I/min la 60 I/min la 60 I/min
Distanta Interdentara min. 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
L i inala a caii de ventilatie interne  10,5+0,6cm | 123+0,7cm | 141+0,8cm 162+10cm | 162+1,0cm 182+ 1,1cm |204+1,2cm | 21,8+ 1,3 cm

Tabelul 1: Specificatii pentru Ambu AuraOnce.
* Dimensiunea maximd a instrumentului este conceputd ca un ghid pentru selectarea diametrului adecvat al unui dispozitiv ce trebuie trecut prin tubul pentru pacient din AuraOnce.

Lista completd cu explicatiile simbolurilor se afla la https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danemarca. Toate drepturile rezervate.
Nicio parte din aceasta documentatie nu poate fi reprodusa sub nicio forma, inclusiv prin fotocopiere, fara permisiunea prealabila scrisa a proprietarului drepturilor de autor.
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1.1. HazHayeHue/lloKaszaHNA K NPUMEHEHNIO
YctponctBo Ambu AuraOnce npegHasHayeHo

[NA NCNONb30BaHNA B KaYeCTBe aNbTepHaTUBbI
NMLEeBON MacKe Ans obecrneyeHna U Nopaep aHus
NPOXOAUMOCTN AbIXaTeNbHbIX nyTe|7| npn NIaHOBbIX U
3KCTPEHHbIX NpoLuefypax aHecTe3nn, MPoBOAUMbIX Y
nayneHToB HaToLak.

1.2.Mpeanonaraembie nonb3oBaTenm n
yCNoBMA NCNOJNb30BaHNA

MeanumnHCKne cneumanucTsl, meLme
KBanudrKaumio B 06nactv noaaepraHus
NPOXOAUMOCTW AbIXaTeNbHbIX I'IyTeI?I.
Yctpoiicteo AuraOnce npefHa3sHauyeHo And
NCNoJsib30BaHUA B yCNOBUAX CTalOHapa.

1.3. BospactHas rpynna

,U,OI'IyCKaeTCﬂ ncnonb3oBaHne ANA BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX
nyTeil y B3pOC/bIX NaLYEHTOB U NaLMeHTOB-AeTel BeCOM
OT 2 Kr 1 BblLe.

1.4.MpoTnBonoKasaHus
HewnseecTHbl.

1.5. KnuHnyeckne npenmyujectea

COXpaHﬂeT BepxHMe AbiXaTeNbHble MYyTU OTKPbITbIMA
ANA NPOXOXAEHNA rasos.
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1.6. MpeaynpexxaeHna n mepbl NPeAOCTOPOKHOCTA
MeanumMHCK1e cneunanucTbl, NCNonb3yiolne Macky
Ambu AuraOnce, nepep BBefeHNEM JO/MKHbI 03HAKO-
MUTbCA C NpeaynpexXaeHnamu, mepamm npefocTo-
POXHOCTN, NOKa3aHNAMMN N NPOTUBOMNOKasaHNAMU,
npuBeAeHHbIMU B UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUI0.

NPEQYNPEXAEHUA A

1. Vla,qenme npeaHasHavyeHo TOJIbKO ANA UCNONb30-
BaHWA MEANLMHCKUMU CneLmanucTamu, Meto-
wnumn KBaﬂVI(bVIKaLWIIO B obnactu nogaepkaHuA
NPOXOAUMOCTW AbIXaTeNbHbIX nyTe|7|.

2. ObazaTenbHO BU3yanbHo obcnenyinTe uspenve
1 BbINOSHUTE GYHKLIVOHaNbHYIO MPOBEPKY
nocne pacnakoBku 1 nepea Ncrnosib3oBaHnemM
B COOTBETCTBUM C pasaenom 3.1 «[loaroToBka
nepej ncnosib3oBaHNeEM», NOCKOJIbKY Fled)eKTbl
N NOCTOPOHHME NpeaAMEeTbl MOTYT NpUBECTN
K OTCYTCTBUIO UV CHUXEHWIO BEHTUNALMW,
NoBPEXAEHWNIO CNU3NCTON NN MHOULMPOBaHNIO
nauveHTa. 3anpeu.|aeTCﬂ ncnonb3oBaTb n3genve,
€Ccnn He YAanoch BbINONHUTbL Kakune-nmbo sTanbl
NOArOTOBKM Nepef NCnosib3oBaHnem.

. 3anpellaeTcA UCMONb30BaTb YCTPOWCTBO

AuraOnce ana Apyroro nayneHTa, Tak Kak 310
YCTPOWCTBO NPeAHa3HAYEHO A1 OAHOKPATHOrO
nprmeHeHuA. MoBTOPHOE UCMOJNb30BaHNe
3arpA3HEHHOro U3AEeNNA MOXKET NPUBECTU

K MHbeKkuunn.

. AuraOnce He 3alMaeT Tpaxew Ui nerkme ot

purcka acnupaumm.

. He npunaraite upeamepHoe ycunue npu

BBEAEHNN N N3BNeYEHNN AuraOnce, TaK Kak 3TO
MOXeT NPUBECTU K TDAaBMNPOBaHNIO TKaHen.

. O6bem nnv gaBneHve B MaHXeTe MOryT MEHATb-

CA B NPUCYTCTBUM 3aKUCU a30Ta, KUCsiopoaa
APYrux MeanUnHCKNX ra3os, YTO MOXeT Npu-
BECTMN K TPaBMMPOBaHWIo TKaHel. Obecneubte
Hel'lpeprBHblvl MOHUTOPWHI AaBNIEHNA B MaHXe-
Te BO BPEMsl XPYPruyeckom onepaumm.
3anpeLyaeTcs MCNoNb30BaThb YCTPONCTBO
AuraOnce B NpucyTCTBUY Na3epos U
OﬁOpyﬂOBaHMﬂ ANA 3neKTpoKoarynaynun, Tak
KaK 3TO MOXET NPUBECTU K BO3ropaHuio B
AblXaTesIbHbIX NYTAX U OKOram TKaHen.

. He BbinonHaiiTe npamyio nHTy6auumio yepes

AuraOnce, Tak Kak aHaoTpaxeanbHas (3T)
Tpy6Ka MOXeT 3aCTpATb, UTO NPUBEAET K
HEFIOCTaTO'—IHOVI BeHTUNAUUN.



9. Buenowm, yctpoiicteo AuraOnce cneayet
MCNoNb30BaTb TONLKO Y NaLWEHTOB,
HaxoAAWMXCA B y6OKOM 6ecco3HaTenbHOM
COCTOSIHWMN U HE CONPOTVBAAIOLMXCSA BBEAEHWIO.

10.06Wasn YacToTa OC/IOKHEHWI, CBA3AHHDBIX C
NIapViHreanbHON MacKoW, ABNAETCA HU3KOW,

HO M0/Ib30BaTesNb AO/MKEH HAa OCHOBaHUN

npodeccroHanbHON OLIEHKM pelnTb, ABNAeTCA

NN peLeHre 0 NPUMEHEHWUMN aPUHTeanbHoM

MacKu uenecoobpasHbiM. Crefyiowme naymeHTbl

MNMEIOT MOBbILIEHHbIN PUCK Pa3BUTUA CEPbE3HbIX

OCNOXKHEHWIA, B TOM YnCAe acnupauum n

HeJOoCTaTOYHOW BEHTUAALNN:

« TMauveHTbl C 06CTPYKLMEN BEPXHUX
[bIXaTeNbHbIX NyTew;

« TlauneHTbl, KOTOPbIM NpoLeaypy
NPOBOAAT He HaTOLLAK (BKAtOYasA cyyau,
Korpia oTCyTCTBME NMPUEMa NN Hefb3A
NoATBEPANTD);

« [laumeHTbl C Npo6nemamy B BEPXHEM OTAENE
KenyAoUYHO-KULLIEYHOro TpaKTa (Hanpumep,
330$araKTOMUS, Fpbla MULLEBOJHOTO
oTBepCcTUA Anadparmbl, racTpoazodaranbHblii
pedniokc, MopbuaHOE OXMpEHUe,
6epemeHHOCTb > 10 Hepenb);

« [launeHTbl, KOTOpPbIM TPEByeTCA BEHTUAALMA
NoJ BbICOKUM [laBfieHNeM;

+ [laymeHTbl C NAaTONOTMAMM MOTKW/TOPTaHU,
KOTOpPble NOTEHLNANbHO OCNOXHAIOT
aHaTOMUYEeCKOe MpuUeraHme Macku
(Hanpumep, onyxonu, ny4yeBas Tepanus Wweu,
3aTparvBaioLasn ropTaHOrNOTKY, TAXKenas
pOTOrNoTOYHaA TPaBMa);

« [launeHTbl C HeJOCTAaTOUHbIM A1 BBEAEHNA
OTKPbITEM pTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

1. He 3amauuBaiite, He MOIiTe U He CTepunusyiTe
AaHHOe n3fenue, Tak Kak B pesynbraTe 3TUX
npoueayp Ha HeEM MOTYT OCTaTbCA BPeJOHOCHbIe
OCTaToOYHble BELWeCTBa MK 3TO MOXKET NPUBECTH
K HapyLeHwuio paboTbl nsgenus. KoHCTpyKuma
YCTPOWCTBA M UCMOMb3yeMbll B HEM
maTepuasn HeCOBMeCTMbI C TPAULIVOHHbLIMM
npoueaypamm 06paboTkn 1 cTepunnsalum.

2. I'Iepen MCNofib30BaHNEM 0653aTeNlbHO
nposepAanTe coBmectTumocTb AuraOnce ¢
BHELUHWUM YCTPONCTBOM, YTOObI N36exaTb
ncnonb3oBaHMA yCTpOI7ICTB, KOTOpble He MOoTyT
nponTtn yepes npoceet AuraOnce.

3. [laBneHvie B MaHXeTe AOMKHO NOAAEPXKNBATLCA
Ha MakKCMManbHO HU3KOM YPOBHE, HO NMpu 3TOM
[0CTaTOYHOM ANA obecneyeHns repmeTnaLnm
1 He npesblwatowem 60 cmH,0.

4. TMpusHakn Npobnem fbixaTeNbHbIX NyTein
VNV HEAOCTATOYHO BEHTUNALNN CiefyeT
perynsapHo KOHTPONMPOBaTb. [NA NOAAEPKaHNA
NPOXOANMOCTM fibIXaTeNbHbIX NyTel cnefyet
N3MEHNTb MONOXKeHwe ycTporcTaa AuraOnce,
BBECTU €70 MOBTOPHO UMW 3aMEHNTb.

5. O6asaTenbHO NPoBepATe NPOXOANMOCTb
AbIxaTeNbHbIX NyTel Nocse no6oro N3MeHeHUs
NONOXEHWA rofoBbl U LWEeN NauneHTa.

1.7. MoTeHYManbHbIE | T Hble AB
MpuMeHeHne napuHreanbHbiX MacoK CBA3AHO C
He3HauYNTeNbHbIMW HeXeNnaTeIbHbIMU ABNEHUAMU
(Hanpumep, 6onblo B roprne, KpoBoTeueHeMm, Ancdo-
Huen, gucoarnen) n cepbesHbIMU HeXKeNnaTeNbHbIMU
ABNEHVAMN (HanpuMep, peryprutauua/acnvpauyms,
NapuHrocnasm, NoBpexaeHne Hepsa).

1.8. O6wme npumeyaHna

Ecnun Bo BpemsA unn B pesysnbrate UCrnosib30BaHUA
AaHHOro yCTpOI?ICTBa 6y/:|eT NMeTb MeCTO cepbe3Hoe
npovcLecTsme, coobLuTe 06 STOM U3rOTOBUTENIO 1 B
COOTBETCTBYOLWMNE HaLlMOHabHble OpraHbl.
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2.0. OnncaHmne ycTpoincrea

AuraOnce npeacTaBnaeT coboii CTepunbHyio
napuHreanbHylo Macky AnA OHOKPaTHOro
NPUMEHEHNA, COCTOALLYIO U3 VI30I'HyTDI7I pr6KVI
nayveHTa c HaF[yBHOI?I MaHXeTon Ha ANCTaNbHOM
KOHLIe. MaH>XeTy MOXXHO HaflyBaTb Yepes BO3BPaTHbIi
KnanaH, 4YTo No3BONAET KOHTPOJIbHOMY 63!1]10Hy
nokasblBaTb COCTOAHMNE HaAyBaHWNA/CAYyBaHNA.
MaHeTa NoBTOPAET KOHTYPbI FOPTAHOINOTKY, @

ee npoceet DﬁpaLLlEH K TOpTaHHOMY OTBEpPCTUIO
nayveHTa. ,Ell/lCTaHbell?l KOHel MaHXeTbl
NPUXMMAETCA K BEPXHEMY NULLEBOAHOMY CHUHKTEPY,
a I'IpOKCVIMaJ'IbeII?I KOHEeL MaH>eTbl MPUNEXUT K
OCHOBaHMUIO A3blKa.

YctpoictBo AuraOnce BbiycKaeTcs B 8 pasmepHbIX
BapuaHTax. OCHOBHble KOMNoHeHTbl AuraOnce
nokasabi Ha puc. (7).

Puc. 1 (cmp. 4). 0630p petaneii AuraOnce:

1. KoHHekTOp. 2. Tpy6Ka naymneHTa. 3. MaHxeTa.
4. Bo3BpaTHblIii KnanaH. 5. KOHTponbHbIN
6ans1oH. 6. Tpy6Ka KOHTPONbHOIO 6anIoHa.

7. HoMvHanbHasa AnviHa BHYTPEHHEro nyTn
BEHTUAAUNN®,

*HomuHaneHas dnuHa ykasava e mabauye 1

8 caHmumempax.
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Puc. 2 (cmp. 4). MpaBuibHOE NONOXKeHMEe
ycTpoiicTBa AuraOnce OTHOCMTENIbHO feTanei
AuraOnce 1 aHaTOMNYECKNX OPNEHTUPOB
Aetanun AuraOnce: 1. HagyBHas maHXeTa.

2. MapkupoBKa pasmepa. 3. BeHTunAaunoHHoe
oteepcTue. 4. yTb BEHTUAALNN.

5. OTMeTK/ HOPMasbHOM Fy6uHbI BBEAEHUA.

6. CTopoHa annaparta.

AHaTommnyveckmne opueHTupsi: A. MNuuiesos.
B. Tpaxesa. C. KonbLio NnepcTHeBUAHOIO XpALIa.
D. LWWnToBrAaHbI xpAw. E. lonocoBble cBA3KY.
F. Bxop B ropTaHb. G. HagropTaHHUK.

H. NoabasblyHaa KocTb. I. A3bIK. J. PoToBas
nonoctb. K. Hocornotka. L. Pe3upbl.

COBMECTUMOCTb C APYTUMU YCTPONCTBAMU/

OBOPYAOBAHNEM

Yctponctso AuraOnce MOXHO UCMONb30BaTb BMecTe

co cnepyowmum o6opyfoBaHem:

« O6opygosaHue VIBJ1 c KOHNUECKMMI KOHHEKTOPaMU
15 MM, cOOTBETCTBYOWMUMM cTaHAapTy ISO 5356-1;

« YcTponcTea Ana nogaepaHna NpoxogumocTu
AbIXaTeNbHbIX NYTeN; GPOHXOCKOMbI Y CMEHHbIE
KaTeTepbl®;

« [pyrue npyHaanexHoCTu: Wnpuy €O CTaHAaPTHbIM
KOHWNYECKNM J103pOBCKUM HaKOHEUHUKOM
(KOHYCHOCTb 6 %), MaHOMETP CO CTaHAAPTHLIM
KOHMYECKNM J103POBCKUM HaKOHEYHUKOM
(KOHYCHOCTb 6 %), CMas3blBatoLee CPeACTBO Ha
BO/[IHOW OCHOBE, aCNMpPaLMOHHbIN KaTeTep.

I'Ipm MNCNoNb30BaHNN UHCTPYMEHTOB Yepes Macky
nepep seefeHNeEm y6eF|I/ITer, YTO NHCTPYMEHT
COBMECTMM U XOPOLO CMa3aH.

* Inhopmayuto o MakcumansHom pazmepe
UHCMpymeHmMos cm. 8 mabnuye 1.

3.0. Ucnonb3oBaHne nsgenua
3.1.MoaroToBKa nepea ncNonb3oBaHNeM
BblBOP PABMEPA

Yctpoicteo Ambu AuraOnce noctaBnseTca B pasHbIx
pa3MepHbIX BapraHTax A1a NCMONb30BaHUA Y
naLueHTOB C pa3HOW Maccom Tena.

MNpwv npumeneHnn Ambu AuraOnce y nauveHToB-geTei
pekomeHayeTcs, 4yTO6bI Me[:lVILI,VIHCKI/II?I cneynannct
6bl1 3HAKOM C NeMaTpUYecKoin aHecTesmneil.



CM. yKa3aHuna no BbIGOPY 1 NO MaKC. JaBNEHUIO BHY TP
MaHXeTbl B Tabnunue 1, pasgen 4.0. (TexHnueckne
XapaKTepucTnKu).

MPOBEPKA YCTPONCTBA AURAONCE

Bo Bpems NoAroToBKu 1 BBefieHNA ycTponctBa Ambu
AuraOnce Bcera HaaeBaiTe nepyaTkm, 4Tobbl CBeCTN
K MMHUMYMY 3arpsisHeHue.

Mpwu paboTe ¢ ycTpoiicteom AuraOnce npoasnante
OCTOPOXHOCTb U He AoMyCKaliTe pa3pbiBOB U
MPOKONOB. WN36eraiiTe KOHTaKTa C OCTpbIMU NN
3a0CTPEeHHbIMU NpeaMeTamMu.

MNepep BCKpbITVEM FrepMETUYHON YNaKoBKM yoeautech
B ee L|eNIoCTHOCTM 1 BbibpocbTe Ambu AuraOnce, ecnu
ynakoBKa nospexgeHa.

TwaTtenbHo nposepbTe AuraOnce Ha Hanuune
noBpeXAeHUI, TaKnX Kak nepdopauuma, LapanuHbol,
nopesbl, pa3pbiBbl, HE3aKpenieHHble AeTanun,
ocTpble Kpaa u T. A.

y6eFLVITer, YTO NPOTEKTOP CHAT C MaHXeTbl.

Y6eanTech, 4TO BHyTPEHHME YacTn TPY6KM NauveHTa n
MaH>eTbl He 3aCOPeHbl U He MEIOT He3aKpeneHHbIX
petanei. He ncnonb3ynte yctponictso AuraOnce,
€CJIM OHO 3aCOPEHO U NOBPEXAEHO.

MonHocTblo caynTe maHxeTy AuraOnce. Mocne
CAYBaHUA TLWATENbHO NPOBEPLTE MAHXETY Ha Hanuuve
HepoBHOCTEN 1 cknafok. Hagynte manxeTy o
o6bema, ykaszaHHoro B Tabnuue 1. MpoBepbTe, UTOObI
HajyTad MaHxeTa bGbljla CUMMETPUYHON 1 FNafKon.

He foMKHO ObITb B3AYTUI MM MPU3HAKOB YTEUKM B
MaH>KeTe, KOHTPOJbHBIX TPYBKaX UK KOHTPONbHOM
6annoHe. Mepes BBeAEHNEM CHOBA CAYNTE MaHXETY.

3.2.MoparoTroBKa K NpUMeHeHuIo

NOAroTOBKA NEPEA BBEAEHUEM

«  [ONHOCTbIO CAYITE MaHXETY, YTOObI OHa NOCKOIA
" He nmena CKnagok, AnA yero HagasuTe Ha
MaH>eTy, PacrosoXeHHYI0 Ha NIOCKO CTEPUNbHO
NoBepXHOCTU (Hanpumep, Ha KycKe CTepUnbHOI
Mapnv), OfHOBPEMEHHO CAyBas yCTPOMCTBO
wnpuuem @

- [epep BBefeHMEM CMaXbTe 3aiHNI AUCTaNbHbIN
KOHeL MaH»eTbl, HaHeCA Ha ANCTallbHYI0 3aHI00
NOBEPXHOCTb MaHeTbl CTEPUNbHOE CMa3blBalollee
CPeACTBO Ha BOAHOMN OCHOBE.

« Bcerpa pepxuTe HaroToBe 3anacHoe yCTPONCTBO
Ambu AuraOnce.

«  BbINonHWTE NpeoKcureHaLumnio 1 UCNonb3ynTe
CTaHAapTHble nNpoueaypbl MOHUTOPUHTA.

« [Mepep BBefieHEM ybeanTech, UTo CTeNeHb
aHecTe3nn (I/IJ'II/I notepun CO3HaHI/I$|) ABnAeTcAa

OCTaTOYHO. BBefeHne fOMKHO GbITb yCnewHbIM
NpK TON e CTeneHn aHecTe3nm, KoTopbiin
nogxoaut ana VIHTyﬁaLI,VII/I Tpaxen.

- Tonosy nauneHTa cneayeT pasmecTuTb B
BbITAHYTOM MOJIOXKEHUN, COTHYB LWeto B NO3NUUIO,
06bIYHO MCMONb3yemylo AN MHTY6aLmmn Tpaxen
(T. €. NONOXeHne <KNPUHIOXNBAHUAY).

3.3.BBepeHne

+ Hukorpa He npuknaabiBanTe YupesmepHoe ycunue.

- YpepxwuBanTe Tpy6Ky naumeHTa, Tak 4To6bI
60nbLON Nanew pacnonarancs Ha BepTUKanbHON
NHUM B6NU3M 06paLLEeHHOro K annapaty
KOHLa TPyOKM NaLuneHTa, a Tpy nanblLa — Ha
NPOTMBOMONOXHOI CTOPOHE TPY6KM NaumneHTa.
BTopyio pyKy cneayeT noMecTuTb NOA ronoBomn
nauneHTa @

+ BBeanTe ANCTanbHbIN KOHEL MaHXeTbl, NPUXKUMan
ero BBepX K TBep/ioMy Heby 1 pacnnacTbiBan
MaHXeTy 06 Hero @

- [pexpae yem NPOAONXNTL, ybeanTech, YTo
ANCTaNbHbIN KOHEL, MaHXeTbl MIOTHO NpuneraeT
K Heby — cnerka HafjlaBuTe CpeJHUM nanbLem Ha
YenoCTb BHU3, 4TOObI elle 60oMblie OTKPbITb POT.

+  Y6eauTtech, UTO ANCTANbHbBIN KOHEL, MaHXeTbl He
nonan B yriy6neHne unm oTKpbITYio FON0COBYI0
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wenb, TakXKe He 3aLennaeTca 3a HaAropTaHHNK Uan
YepnanoBuAHbIN XpsL. MaHxeTa JomKHa 6biTb
npuxarta K 33}1He|7| CTeHKe rnoTKM nayneHTa.

Korpa macka HaxoamTca Ha mecTe,

olLyL|aeTcA CONPOTUBIEHME.

Mocne BBeAeHnA y6EF|VITer, yto Fy6bl He 3aXaTbl
Mex Ay TpybKoi naymeHTa u 3y6amu, Bo nsbexaHue
TPaBMMUPOBaHUA ry6.

NPOBJIEMbI NPV BBEQEHUN

B cnyuyae naumeHTOB-AeTElN NPU BOSHUKHOBEHNM
TPYAHOCTEl C yCTaHOBKOW pekoMeHayeTcA
ncnonb3oBaTb MeTOA YaCTUYHOIO BpalleHuA.
Kawenb 1 3aaepxKa AblxaHnA BO BpeMaA BBeJieHNA
Ambu AuraOnce yka3blBaloT Ha HeJOCTaTOUHYO
rny6uHy aHecTe3nn — HeMeAneHHo yrnybute
aHecTe3io HIranALUMOHHBIMUA NN BHYTPUBEHHbIMI
areHTamun n 3anycTuTe pyyHyto BeHTUnALnto.

Ecnu Bbl He moxeTe OTKPbITb POT NayMeHTa

B JOCTaTOYHOI CTeneHV ANA BBeAeHNA

MacKu, y6eauTech, Uto nauneHT 4OCTaTOuHO
aHecTe3npoBaH. I'Ionpocme aCCUCTeHTa NOTAHYTb
YenioCTb BHU3, YTO6bI 6bIN0 Nerye 3arnAHYTb B pOT
N NPOBEPUTb NONOXKEHNE MaCKW.

Ecnu npu BBefeHnn AuraOnce TpyaHO
MaHeBPUPOBaTb YINIOM B 3aiHel YacTy A3blKa,
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NPUXMUTE ANCTaNbHbIN KOHEL, K Heby no

BCeN ANUNHE, NHAYe OUCTaNbHbIN KOHEL MOXeT
CNOXWUTBCA NN BCTPETUTBCA C HEPOBHOCTbIO

B 3afHEN YacTuN MOTKK, Hanpumep ¢
rmnepTpodUPOBaHHbLIMY MUHAANNHAMU.

Ecnu MaHXeTa He pacnniacTbiBaeTCA UM HauMHaeT
3aKpyunBaTLCA NPW BBEAEHUN, N3BNIEKUTE

MacKy 1 BBefUTe ee NOBTOPHO. [pu OKKNto31M
MWHAANVHaMN peKOMeHAYeTCA BbIMOMHATL
AnaroHanbHoe nepemelleHne Macku.

3.4. OuKcayuma

Ecnu Heo6xoanmo, 3adpumKcmpyinTe ycTponcTeo
AuraOnce Ha nuue naymeHTa C MOMOLLbIO KJTENKON
JIEHTbI UM MEXaHMYECKOTO AepKaTens TpyoKu,
NoAXOAALLEro AN 3TON Lenu. @ PekomeHngyetca
MCNONb30BaTb Map/eBbli 3ary6HUK.

3.5. HapyBanune

He ynepxuBas TpybKy, HagyiiTe MaHXeTy Tak,
YTOG6bI BO3AyXa ObINIO JOCTATOYHO ANA [AOCTVIKEHNA
NAOTHOro NpuneraHna, 4YTo npmﬁnmszeano
COOTBETCTBYET AaBJ/IEHUNIO BHYTPU MaH>KeTbl

He 6onee 60 cMH,0. (6) YacTo ans Toro, uTo6bI
MacKa naoTHO Npunerana, LOCTaTOYHO MOMOBUHbI
OT MaKCMManbHOro o6bema BHYTPWU MaH>XeTbl.
3HayeHNA MaKCUManbHbIX 06bemMoB cMm. B Tabnuue 1.

3.6. MpoBepka np

Bo Bpems xupypruyeckoi onepayumn NoCTOAHHO
KOHTPONMpY#iTe laBNeHne B MaHXeTe C

NMOMOLL b0 MaHOMETpa ANA NUIMePeHNA AaBneHnA
MaHeTbl. 9TO 0CO6EHHO BaXKHO NPU ANUTENIBHOM
NUCNonb30BaHUW NN NPU NCNONIb30BaHUN ra3os,
cofeprkallimx 3akK1ucb a3oTa.

O6paTnTe BHUMaHMe Ha crieaytoLime NpusHaku
NpPaBW/IbHOW YCTaHOBKW: NMPU HaZlyBaHUM MaHXeTbl
BO3MOXHO Hebonblioe cMmelleHne pr6KVI HapyXxy,
NPUCYTCTBYET rafKoe oBasbHOEe HabyxaHue

B Lee BOKPYr 061acTul WUTOBWUAHON Xenesbl 1
NnepcTHEBUAHONO XpALla NN MaHXeTa He BUHa B
POTOBO NOAOCTN.

Macka MOXeT cnerka noarekaTb Npuw NepBebixX TPex
Wnun vYeTblipex Baoxax, npexae yem 3aMmeT cBoe
nonoxeHue B rnotke. Ecnv yteuka coxpaHsetcs,
ybeauTech B OCTaTOUYHON Fy6UHE aHecTesnn n
HW3KOM AaBneHun pa3fayBaHNA Nerknx, npexae yem
NPUHATbL peleHne o HeO6XOF|I/IMOCTV| NOBTOPHOIo
BBefeHus AuraOnce.

OCTHW No.

MpaBunbHas ycTaHOBKa AOMXHO obecneunBaTb
repmeTnyHoe npuneraHmne K rofiocoBo wenwn,
npusTtom AVICTaﬂbeII;I KOHel MaH>XeTbl A0/IKeH
HaXoAMTbCA Y BEPXHEro NuLLeBoAHOro chuHKTepa.



BepTI/IKaJ'IbHaﬂ NNHNA Ha prGKe nayuneHTa AoTKHa
6bITb OpueHTUpOBaHa B HanpaBieHUW Knepean K
HOCY nauuneHTa.

YctporictBo AuraOnce BBeeHO NpaBuIbHO, Koraa
pes3Lbl NauneHTa Haxo4ATCA MeXay ABYMA rOpu3oH-
TaNbHbIMU NMHUAMWN Ha pr6Ke nayuneHTa. @ , NO3. 5.
N3meHunTe nonoxeHune MacKu, ecnu pesubl nayneHTa
HaxofATCA 3a Npefenamy 3Toro AranasoHa.
MNonoxeHne AuraOnce MOXHO OueHnTb Npun
nomown KaHHOFpa¢MM, Ha6monaﬂ 33 U3MEHeHNAMN
AbIxaTenbHOro o6bema (Hanpymep, CHUKEHNEM
BblAblXaemMoro AabixXxatefibHOro 06‘beMa) no
AyCKynbTauunu AbiXaTesibHbIX 3BYKOB C 1BYX CTOPOH
1 MO OTCYTCTBMIO 3BYKOB Haf Snuractpuem, u (nnv)
no Haﬁ}'ll()[:leHVlﬂM 3a nogbemMmom prﬂHOI;I KneTkun
npu BeHTUNAUNN. Ecnu Bbl nopo3pesaeTe, YTo
ycTpoitcTeo AuraOnce pasmelleHo HenpasuibHO,
n3Bnekute yCTpOPICTBO, BBEAUTE €ro NOBTOpHO U
y6eauTech, 4To rMybuHa aHecTe3nmn AOCTaTouHa.
PekomeHpayeTca BU3yanbHOe NOATBEPXKAEHNE
aHaTOMWUYeCKN NPaBUNbHOTO MOSTIOXEHNA,
Hanpumep C NoMOLLbIo FMBKOro 3HAOCKONa.

HENPEABUAEHHAA PETYPTUTALMA:

+ HepocTaTouHasn cTeneHb aHeCTe31n MOXeT
npuBecTy K peryprutauum. lepebiMu npusHakamu
peryprutauuy moryT 6biTb CNOHTaHHOE AbixaHue,
Kawenb nnn 3agepxka ablXaHnA.

« Ecnm NPONCXOAUT peryprutayns, a HacbleHune
KUCNOPOAOM OCTAEeTCA Ha NPYEMNEMOM YPOBHE,
AuraOnce He cnepyeT n3snekatb. Cutyauuio
MOXHO pa3pewnTb, pasmMecTUB NayneHTa B
NONoXeHWe «rofloBa BHN3Y». Ha KopoTkoe Bpems
OTCOEAVHNTE aHECTE3UNPYIOLLNI KOHTYP, 4TOGbI
cofepKUmoe Kenyaka He nonano B JIerkne.
Y6eputech, 4To ry6uHa aHecTe3nmn JOCTaTouHa,
1 Npy HeO6XO[UMOCTU YrNybUTE aHeCTE3NIO
BHYTPUBEHHbIM crnoco6om.

+  BbinonHuTe acnupayuio yepes TpyGKy naumeHTa
Ha Macke 1 Yyepes poT. BeinonHute acnupauuio
n3 Tpaxeo6p0meaanoro AepeBa n ocmoTpute
6pPOHXYM C MOMOLLbIO FTMBKOro 3HAOCKOMNA.

3.7. Ucnonb3oBaHMe ¢ Apyrumm yctponcrsamu/
o6opypoBaHnem

AHECTE3UPYIOLLAA CUCTEMA N MELLUOK ANA
PYYHOW BEHTUNAL UM

MacKy MOXHO NCMONb30BaTb 1A CMOHTaHHON UK
KOHTPONMpPYeMoi BeHTUAALUN.

Bo BpemaA aHecTe3nu 3aKncb a3oTa MOXeT
AnddyHANPOBATb B MaHXeTY, Bbi3blBas yBennyeHune
obbema/faBneHua B MaHxete. OTperynupyite
NlaBneHne B MaHXeTe N obecneyeHns AOCTaTOUHOrO
YNNOTHeHNA (laBNeHNe B MaHXeTe He [JOMKHO
npesbiwaTth 60 CMHZO)A

Mpu noaknioueHnn K AuraOnce aHecTesmpytoLias
AblXaTesibHaA cncTemMa AOTXKHa MMeTb COOTBETCTBYI0-
LLyto onopy Bo U3bexaHve NoBopoTa Macku.

NCMNOJIb30BAHUE NPU CNOHTAHHOM
BEHTUNALUU

Yctpoiicteo AuraOnce noaXoanT AN NayMeHToB
CO CMNOHTAHHbIM AibIXaHNeM NMpWn NCNOJIb30BaHNN
aHecTe3nn NeTyynmMmu areHTamm nnu BHyTpI/IBeHHOIZ
aHecTe3nu NPM yCNoBMMK, YTO aHeCTe3nsA afekBaTHa
YPOBHIO XMPYPruyeckoro CTMmMysa n MaHxeTa He
nepekaumpaeTca.

NMPUMEHEHUE NPU BEHTUNALUUN C
NONNOXUTENIbHbIM AABJIEHUEM

Mpu ocyLecTBAEHNN BEHTUAALMUMN C NONIOKUTENBHBIM
faBneHnem ybefutech, 4To repmeTm3ayma
flocTaTouHa. [inA ynyyiweHus repmeTusayum
PEKOMEHAYIOTCA ClefytoLne Mepbl:
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- OntumumsupyiTe yctaHoBKy AuraOnce nytem
NOBOPOTa rOfI0BbI UV BbITAXEHUA.

« Otperynupyiite fjaBieHune B MaHxeTe. [lonpobyiTe
ncrnonb3oBaTh 6onee HU3Koe 1 6onee BbicOKoe
faBneHune (HepocTaTouHaA repmeTu3aLna MaHXeTbl
MOXeT 6bITb BbI3BaHa NGO CAMLIKOM HU3KUM, MN60
C/IMLIKOM BbICOKUM AaBNeHNEM B MaHXeTe).

« [pv BO3HNKHOBEHUW YTEUKW BOKPYT MaHXeTbl
M3BNeKnTe MacKy 1 BBejuTe ee MOBTOPHO,
y6eauBLINCL B AOCTaTOYHOW ry6rHe aHecTe3nn.

MATHUTHO-PE3OHAHCHAA TOMOIPA®UA (MPT)
AuraOnce moxeT ncnonb3osaTbca Bo Bpema MPT.

3.8.Mpouepypa nssneyeHns

M3BneyeHve Bceraa fONXKHO BbINONHATLCA B 30He, re
MMeeTcA acnmpaLnoHHoe 060pyaoBaHue N CpeacTBa
AnsA 6bicTpoi MHTYybaunmn Tpaxen.

Bo n3bexxaHune TpaBMUPOBAHUA TKaHeN 1

NapuHrocnasma He usBnekanTe ycrpoiicteo AuraOnce
npy NOMHOCTbIO HaAY TO MaHXeTe.
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3.9. YTunusauunsa

YTunusunpyiite ncnonb3oBaHHoe ycTponcteo Ambu
AuraOnce 6e30nacHbIM CNOCO6OM B COOTBETCTBUM C
MeCTHbIMU npoueaypamu.

4.0. TexHN4YeCKMe XapaKTepucTukn
Yctpoiicteo Ambu AuraOnce cooTBeTcTBYeT
ctanpapty 1SO 11712 «O6opynoBaHve
aHeCcTe3noNornyeckoe N pecnmpaTopHoe.
CynparopTaHHble TPYOKU 1 coefUHNTENMN.



Aetn B3pocnbie

Pasmep macku N2 1 N2 12 N2 2 N2 22 Ne3 Ne 4 N2 5 N2 6
Bec naymeHTa 2-5kr 5-10«kr 10 - 20 kr 20 - 30 kr 30-50kr 50 - 70 kr 70 - 100 kr > 100 Kkr
Makc i1 06bem BHYTpU Tbl 4 mn 7 mn 10 mn 14 mn 20 mn 30 mn 40 mn 50 mn
MakcumanbHoe faBneHne BHyTpU MaHXeTbl 60 cmH,O
KoHHekTOp 15 MM, WwTekepHbin (ISO 5356-1)
Makc i pasmep UHCTPYMeHTa* 4,5 Mm 5,0 MM 65MmM | 82mm | 85MM | 95mm 11,0 MM 11,0 MM
CoBMecTUMOCTL Knanana HapysaHus ¢ J1103pOBCKMIN HAKOHEYHWK COBMECTUM C 060pyf0BaHNEM, COOTBETCTBYIOLWMM cTaHAapTam ISO 594-1 n ISO 80369-7
JNospoBcknm
Hapg, yc p o1 10 °C (50 °F) go 25 °C (77 °F)
Mpu6nnsnTtenbHasa Macca macku 10r 14r 20r 281 32r 44 r 631 771
BuyTp i1 06beM NyTh BeHTU 51+0,6mn 75+07mn | 109+06mn | 13,8+04mn | 13,6+0,4mn | 194+06mn | 273+05mn | 33,1 £0,5mn
Mepenas aaBneHus, M3MepeHHbIN COFRAcH0 (03cmH,0) | (02cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,3cmH,0) | (0,3cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2 cmH,0)
1SO 11712, npunoxenue C npw npu npu npu npu npw npw npu

15 n/muH 15 n/MuH 30 n/MuH 30 n/MuH 60 n/MUH 60 n/MUH 60 n/MUH 60 n/MUH
MwuH. mex3y6HbI NPOMeXYyTOoK 13 Mm 15 mm 17 mm 20 Mmm 21 mm 24 Mmm 27 Mm 29 Mm
:;T"'I'n“::::’"a’:""""a BHYTPeHHero 10,5406cm | 123£07cm  141£08cm | 162+1,0cM | 162+1,0cm | 182+ 11cm | 204+12cm | 21,8+ 13 cm

Tabnuya 1. TexHuyeckue xapakmepucmuku Ambu AuraOnce.

* MakcumaneHell pasmep UHCMpyMeHmMa cyxum e Ka4ecmae opueHmupa 0714 8bi6opa nodxodawezo duamempa ycmpolicmed, Komopoe 6ydem nposedeHo Yepes mpy6Ky
nayueHma ycmpoucmea AuraOnce.

MoNHbIV CMUCOK NOACHEHWI K CMBOMIaM MOXHO HalTU Ha caiTe https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, laHuA. Bce npaBa 3auiyeHbl.
Hvikakas yacTb AaHHOW JOKYMEHTaLMK He MOXeT BbITb BOCMpOM3BeAeHa B ntobon Gopme, BKNoUaa poToKonmposaHue, 6e3 NnpefBapnTeibHOMO MMCbMEHHOTO paspeLleHuns

BnajenbLa aBTOPCKUX NMpas. 155



1.1. Uréené pouzitie/Indikacie na pouzitie
Maska Ambu AuraOnce je urcena ako alternativa k
tvarovej maske na dosiahnutie a zachovanie regulacie
prudenia vzduchu pocas beznych a nudzovych
anestetickych zdkrokov u pacientov nala¢no.

1.2. Uréeni pouzivatelia a prostredie pouzitia
Profesionalni zdravotnicki pracovnici vyskoleni
v oblasti starostlivosti o dychacie cesty.

Maska AuraOnce je urcena na pouzitie v nemocniciach.

1.3. Uréena populacia pacientov

Dospeli a pediatricki pacienti s hmotnostou 2 kg a viac
hodnoteni ako sp6sobili na pouZzitie supraglotického
pristupu k dychacim cestam.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.5. Klinické vyhody

Udrziava horné dychacie cesty otvorené, aby umoznili
priechod plynov.
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1.6. Vystrahy a upozornenia

Pred zavedenim pomocky je nevyhnutné, aby

boli vietci zdravotnicki pracovnici pouzivajuci
masku Ambu AuraOnce oboznameni s vystrahami,
bezpecnostnymi opatreniami, indikaciami

a kontraindikaciami uvedenymi v ndvode na pouZitie.

VYSTRAHY A

1. Tento vyrobok je ur¢eny na pouzitie len
profesionalnymi zdravotnickymi pracovnikmi,
ktori st riadne vyskoleni v oblasti starostlivosti
o dychacie cesty.

2. Po vybalenia pred pouzitim vyrobok vzdy
vizualne skontrolujte a vykonajte skisku
funk¢nosti podla pokynov v ¢asti ,3.1 Priprava
pred pouzitim®, pretoze chyby a cudzie telesa
mozu viest k nulovej alebo znizenej ventilacii
pacienta, poskodeniu sliznice alebo infekcii
pacienta. Vyrobok nepouzivajte, ak boli
akékolvek kroky uvedené v ¢asti ,Priprava pred
pouzitim” nedspesné.

3. Masku AuraOnce nepouzivajte opakovane
u Ziadneho iného pacienta, pretoze ide
o pomocku urcent len na jedno pouzitie.
Opakované pouzitie kontaminovaného vyrobku
moze viest k infekcii.

4. Maska AuraOnce nechrani priedusnicu ani
plica pred nebezpecenstvom aspirécie.

5. Prizavadzani a vyberani masky AuraOnce
nepouzivajte nadmernd silu, mohlo by dojst
k poraneniu tkaniva.

6. Objem a tlak manzety sa méZze v pritomnosti
oxidu dusného, kyslika alebo inych lekarskych
plynov zmenit. Pocas chirurgického zakroku
nepretrzite kontrolujte tlak manzety.

7. Masku AuraOnce nepouzivajte v blizkosti
laserov a elektrokauteriza¢ného zariadenia,
pretoze by to mohlo viest k popéleniu
dychacich ciest a tkaniva.

8. Nevykonavajte priamu intubaciu cez masku
AuraOnce, pretoze endotracheélna (ET)
trubica sa méze zaseknut, ¢o mdze viest k
nedostatoc¢nej ventilacii.

9. Maska AuraOnce by sa vo vseobecnosti mala
pouzivat len u pacientov, ktori su v silnom
bezvedomi a nekladt odpor pri zavadzani.

10.Celkova miera komplikacii v suvislosti
s laryngeédlnou maskou je nizka, ale pouzivatel
musi pri rozhodovani o tom, ¢i bude pouzitie
laryngeélnej masky vhodné, postupovat podla
odborného tsudku. U nasledujlcich pacientov
hrozi vyssie riziko zavaznych komplikécii vratane
aspiracie a nedostatoc¢nej ventilacie:



Pacienti s obstrukciou hornych dychacich ciest.

Pacienti, ktori nie st nala¢no (vratane
pripadov, kedy nie je mozné potvrdit

stav nalacno).

Pacienti trpiaci problémami s hornym
gastrointestinalnym traktom (napr.
ezofagektémia, hiatova hernia,
gastroezofagealny reflux, morbidna obezita,
tehotenstvo > 10 tyzdriov).

Pacienti, ktori vyzaduju ventilaciu pod
vysokym tlakom.

Pacienti s faryngeédlnou/laryngealnou
patoldgiou, u ktorych je potencialne
komplikované anatomické nasadenie masky
(napr. tumory, radioterapia krku zahfnajtca
hypofarynx, zavazna orofaryngeélna trauma).
Pacienti s nedostato¢nym Ustnym otvorom
na zavedenie pomocky.

UPOZORNENIA

1.

Tuto pomocku neponarajte, neoplachujte ani
nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch
mozu na nej zostat Skodlivé zvysky alebo moze
dojst k jej poruche. Pouzité konstrukené riesenia
a material nie su kompatibilné s beznymi
postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

. Pred pouzitim vzdy skontrolujte kompatibilitu

masky AuraOnce a externej zdravotnickej
pomocky, aby sa zabranilo tomu, ze tieto
pomocky nedokazu prejst cez limen masky
AuraOnce.

zaroven musi byt stale zabezpecené dostatocné
utesnenie, pricom tlak by nemal prekro¢it
hodnotu 60 cm stlpca H,0.

. Vsetky priznaky problémov s dychacimi cestami

alebo nedostato¢nou ventildciou sa musia
pravidelne monitorovat a maska AuraOnce
sa musi premiestnit, opatovne zaviest alebo
vymenit podla potreby na zabezpecenie
ventilacie dychacich ciest pacienta.

. Po kazdej zmene polohy hlavy alebo krku

pacienta vzdy opatovne potvrdte priechodnost
dychacich ciest.

1.7. Potencialne neziaduce udalosti

Poutzitie laryngealnych masiek je spojené

s mensimi neziaducimi G¢inkami (napr. bolest
hrdla, krvacanie, dysfénia, dysfagia) a zavaznejsimi
neziaducimi G¢inkami (napr. regurgitacia/aspiracia,
laryngospazmus, poskodenie nervov).

1.8. Vieobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku
jej pouzivania dojde k vaznej nehode, ohlaste to
vyrobcovi a §tatnemu organu.

2.0. Popis pomocky

AuraOnce je sterilna laryngedlna maska uréena na
jedno poutzitie, ktora sa skladd zo zakrivenej trubice
pre pacienta s nafukovacou manzetou na distalnom
konci. Manzetu mozno nafuknut cez spatnu klapku

a sondazny balénik umoznuje signaliziciu stavu
napustenia/vypustenia. Manzeta je prisposobena
kontdram hypofarynxu a jej limen je oto¢eny smerom
k laryngedlnemu otvoru pacienta. Spi¢cka manzety
tlaci na horny ezofagealny zvierac a proximélny koniec
manzety sa opiera o koren jazyka.

Maska AuraOnce sa dodéva v 8 roznych velkostiach.

Hlavné komponenty masky AuraOnce st uvedené
na obrazku @
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Obrazok 1 (strana 4): Prehlad dielov

masky AuraOnce:

1. Konektor; 2. Trubica pre pacienta;

3. Manzeta; 4. Spatna klapka; 5. Sondazny balonik;
6. Vodiaca hadicka; 7. Nominalna dizka vnutornej
ventila¢nej drahy*.

*Nomindlnu dlzku uvedend v centimetroch ndjdete
vtabulke 1.

Obrazok 2 (strana 4): Spravna poloha masky
AuraOnce vo vztahu k dielom masky AuraOnce
a anatomickym orientaénym bodom

Diely masky AuraOnce: 1. Nafukovacia manzeta;
2. Oznacenie velkosti; 3.Ventila¢ny otvor;

4. Ventila¢na dréha; 5. Znacky normélnej hibky
zavedenia; 6. Koniec zariadenia.

Anatomické orientaéné body: A. PaZerak;
B. Priedusnica; C. Prstencova chrupavka;

D. Stitna chrupavka; E. Hlasivky; F. Vstup do
hrtana; G. Hrtanova priklopka; H. Jazylka;

1. Jazyk; J. Ustna dutina; K. Nosohltan;

L. Hryzéky.
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KOMPATIBILITA S DALSIMI POMOCKAMI/VYBAVENIM

Masku AuraOnce mozno pouzit v spojeni

s nasledujucimi zariadeniami a poméckami:

« Ventila¢né zariadenie; 15 mm konické konektory
v stlade s normou ISO 5356-1

« Pomadcky na starostlivost o dychacie cesty;
bronchoskopy a vymena katétrov*

« Iné prislusenstvo; standardna 6 % konicka
striekacka s konektorom Luer, manometer so
Standardnym 6 % koénickym konektorom Luer,
mazanie na baze vody, odséavaci katéter

Ak pouzivate néstroje cez masku, pred vlozenim sa
uistite, Ze nastroj je kompatibilny a dobre namazany.

* Informdcie o maximdlnej velkosti ndstroja ndjdete v
tabulke 1.

3.0. Pouzitie vyrobku

3.1. Priprava pred pouzitim

VYBER VELKOSTI

Maska Ambu AuraOnce sa dodéva v réznych
velkostiach a je uréend na poutzitie u pacientov
s roznymi hmotnostami.

U pediatrickych pacientov sa odporuca, aby masku
Ambu AuraOnce pouzival profesionalny zdravotnicky
pracovnik oboznameny s pediatrickou anestéziou.

Pozrite si usmernenia pre vyber a max. tlak vo vnutri
manzety v tabulke 1, ¢ast 4.0. (Specifikécie).

KONTROLA MASKY AURAONCE
Na minimalizaciu kontamindcie vzdy pouzivajte rukavice
pocas pripravy a zavadzania masky Ambu AuraOnce.

S maskou AuraOnce manipulujte opatrne, pretoze
sa moze roztrhnut alebo prepichnut. Vyhybajte sa
kontaktu s ostrymi alebo $picatymi predmetmi.

Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je plomba vrecka
neporusena, a masku Ambu AuraOnce zlikvidujte, ak je
plomba vrecka poskodena.

Pozorne skontrolujte, ¢i maska AuraOnce nevykazuje
znamky poskodenia, ako je napriklad perforacia,
skrabance, prerezanie, roztrhnutie, uvolnené casti,
ostré hrany atd.

Uistite sa, Ze chrani¢ manzety je odstraneny z manzety.



Skontrolujte, ¢i vnutro trubice pre pacienta a manzeta
nie su upchaté, a ¢i sa tu nenachadzaju uvolnené ¢asti.
Masku AuraOnce nepouzivajte, ak je upchata alebo
poskodena.

Uplne vypustte manzetu masky AuraOnce. Po
vypusteni dokladne skontrolujte, ¢i manzeta nie je
pokréena alebo zlozend. Nafuknite manzetu na objem
uvedeny v tabulke 1. Skontrolujte, ¢i je nafuknutd
manzeta symetricka a hladka. Manzeta, vodiace
hadicky alebo sondéazny balonik nesmu vykazovat
Ziadne znadmky vydutia alebo netesnosti. Pred
vlozenim manzetu znovu vypustte.

3.2. Priprava na pouzitie

PRIPRAVA PRED VLOZENIM

« Manzetu Uplne vypustte, aby bola plocha a bez
zahybov, a to pritlacenim manzety nadol na plochy
sterilny povrch (napr. kus sterilnej gazy) pri si¢asnom
vypusteni pomocky pouzitim striekacky @

« Pred zavedenim namazte zadny koniec manzety
nanesenim sterilného maziva na baze vody na
distalnu zadnu plochu manzety.

« Vzdy majte pripravent ndhradni masku
Ambu AuraOnce.

« Predbezne okyslicujte a pouzite Standardné
postupy monitorovania.

« Pred pokusom o zavedenie pomocky skontrolujte,
¢i je dosiahnuta dostato¢nd Uroven anestézie (alebo
bezvedomia). Zavadzanie pomocky by malo byt
uspesné pri rovnakej Urovni anestézie, ktora by bola
vhodna na trachedlnu intubaciu.

« Hlava pacienta by mala byt vysunutd a krk zakloneny
v polohe, ktoréd sa normélne pouziva na trachealnu
intubaciu (t. j. ,poloha na umelé dychanie”).

3.3.Zavedenie

« Nikdy nepouzivajte nadmernd silu.

« Drzte trubicu pre pacienta palcom na vertikalnej
Ciare blizko konca trubice pre pacienta a tromi prsta-
mi na opacnej strane trubice pre pacienta. Druhu
ruku by ste mali mat pod hlavou pacienta @

«  Zasunte $picku manzety jej zatla¢enim oproti
tvrdému podnebiu smerom nahor a manzetu
vyrovnajte @

« Skor ako budete pokracovat, skontrolujte, ¢i je
$picka manzety plocho opreta o podnebie - jemne
zatlacte sanku smerom nadol prostrednikom a este
viac otvorte Usta.

« Uistite sa, ze Spicka manzety neprenikne do
valekuly ani do glotického otvoru a nezachyti sa
o epiglotis ani hlasivkové chrupavky. Manzeta by sa
mala zatlacit na zadnu laryngealnu stenu pacienta.

- Ked je maska na svojom mieste, pocitite odpor.

- Pozavedeni sa uistite, Ze pery nie st zachytené
medzi trubicou pre pacienta a zubami, aby nedoslo
k poraneniu pier.

PROBLEMY PRI ZAVADZANI

« U pediatrickych pacientov sa pri problémoch
s umiestnenim odporuca technika ¢iasto¢nej rotécie.

« Kasel'azadrziavanie dychu pocas zavédzania
masky Ambu AuraOnce signalizuje nedostato¢nu
hibku anestézie - okamzite prehibte anestéziu
inhala¢nymi alebo intraven6znymi anestetikami
a zacnite s manuélnou ventilaciou.

« Ak nemdzete dostato¢ne otvorit Usta pacienta
na zavedenie masky, skontrolujte, ¢i je pacient
adekvatne pod vplyvom anestézie. Poziadajte
asistenta, aby sanku potiahol nadol, ¢im sa ulah¢i
néahlad do st s ciefom skontrolovat polohu masky.

« Akssa pri zavadzani masky AuraOnce objavia
tazkosti s nastavenim uhla v zadnej ¢asti jazyka,
pritlacte $picku o podnebie, inak sa méze 3picka
sama sklopit alebo moéze nastat nepravidelnost
v zadnej Casti hltana, napriklad pri zva¢senych
mandliach. Ak sa manzeta pri zavddzani nenarovna
alebo sa za¢ne prekrucat, vytiahnite masku a vlozte
juznova. V pripade obstrukcie mandli sa odportca
diagonalne postvanie masky.
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3.4. Fixacia

V pripade potreby upevnite masku AuraOnce na tvar

pacienta pomocou lepiacej pasky alebo pomocou

mechanického drziaka trubice vhodného na tento tcel.
Odporucame pouzit gazovy blok na zahryznutie.

3.5. Napustenie

« Beztoho, aby ste drzali trubicu, nafuknite manzetu
iba takym mnozstvom vzduchu, aby sa dosiahlo
tesné spojenie, ¢o zodpoveda tlaku vo vnutri
manzety maximalne 60 cm stipca H,0. (6) Na
dosiahnutie utesnenia ¢asto postacuje len polovica
maximalneho objemu - informacie o maximalnych
objemoch manzety najdete v tabulke 1.

« Pocas chirurgického zakroku nepretrzite kontrolujte
tlak manzety pomocou tlakomera manzety. Toto je
dolezité najma pri dlhodobom pouzivani alebo pri
pouzivani plynného oxidu dusného.

« Sledujte nasledujuce znaky spravneho umiestnenia:
Mozny mierny pohyb trubice po nafuknuti
manzety smerom von, pritomnost hladkého
ovélneho opuchu v krku okolo oblasti stitnej zlazy
a prstencovej chrupavky, pripadne neviditelna
manzeta v Ustnej dutine.
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« Maska moze pred usadenim na svoje miesto v
oblasti hltana mierne netesnit pocas prvych troch
alebo styroch nadychov. Ak netesnost pretrvava,
pred uvazovanim o tom, ¢i je potrebné opatovné
zavedenie masky AuraOnce skontrolujte, ¢i je
zabezpetena dostato¢nd hibka anestézie, a ¢i je tlak
nafuknutia pluc nizky.

3.6. Overenie spravnej polohy

« Spravne umiestnenie by malo zabezpecit utesnenie
bez unikov cez strbinu hlasiviek, pricom spicka
manzety musi byt na hornom zvieraci pazeraka.

- Vertikalna linia na trubici pre pacienta by mala byt
orientovana dopredu smerom k nosu pacienta.

« Maska AuraOnce je spravne vlozena, ak sa rezaky
pacienta nachadzaju medzi dvomi horizontalnymi
¢iarami na trubici pre pacienta. @, polozka 5. Ak sa
rezéky pacienta nachadzaju mimo tohto rozsahu,
zmenite polohu masky.

« Polohu masky AuraOnce je mozné posudit
pomocou kapnografie sledovanim zmien
dychového objemu (napr. redukcia dychového
objemu vydychovaného vzduchu), po¢ivanim
bilateralnych zvukov dychania a absencie zvukov
cez epigastrium a/alebo pozorovanim zdvihania

hrudného kosa pocas ventilacie. Ak mate
podozrenie, ze maska AuraOnce je umiestnend
nespravne, vyberte ju a znovu vlozte - uistite sa,
e hibka anestézie je dostato¢na.

« Odporuca sa vizualna kontrola anatomicky
spravnej polohy, napriklad pomocou
flexibilného endoskopu.

NEOCAKAVANA REGURGITACIA:

« Regurgitacia moéze byt spoésobend nedostatocnou
droviou anestézie. Medzi prvé priznaky
regurgitacie mozu patrit spontanne dychanie, kasel
alebo zadrziavanie dychu.

- Ak sa objavi regurgitacia, a ak saturacia kyslikom
zostava na prijatelnych Urovniach, maska AuraOnce
by sa nemala vyberat. V takomto pripade by sa mal
pacient presunut do polohy ,hlavou nadol”. Na
kratky ¢as odpojte anesteticky okruh, aby sa obsah
zaltdka nedostal do pltc. Skontroluijte, ¢i je hibka
anestézie primerané a v pripade potreby prehlbte
anestéziu intraveno6zne.

« Aplikujte odsavanie cez trubicu masky pre pacienta
a cez Usta. Odsavajte tracheobronchialny strom
a kontrolujte priedusky pomocou flexibilného
endoskopu.



3.7. Pouzitie s inymi pomdckami/vybavenim
ANESTETICKY SYSTEM A VENTILACNY VAK
Maska sa méze pouzivat na spontannu alebo
riadenu ventilaciu.

Pocas anestézie moze do manzety prenikat oxid dusny,
<o moze sposobit zvysenie objemu/tlaku manzety.
Nastavte tlak manzety len do takej miery, aby sa
dosiahlo dostato¢né utesnenie (tlak manzety by nemal
prekro¢it 60 cm stipca H,0).

Anesteticky dychaci systém musi byt k maske
AuraOnce pripojeny tak, aby bola zabezpecena
dostato¢na opora na zabranenie rota¢nym
pohybom masky.

POUZITIE PRI SPONTANNEJ VENTILACII

Maska AuraOnce je vhodna pre pacientov so
spontannym dychanim, ak sa pouziva s prchavymi
anestetikami alebo intravendznou anestéziou za
podmienky, Ze anestézia je dostato¢na vzhladom
na Uroven chirurgickych stimulov, a Ze manzeta sa
nadmerne nenafuikne.

POUZITIE S PRETLAKOVOU VENTILACIOU

Pri pouziti pretlakovej ventilacie zabezpecte

dostatoc¢né utesnenie. Na zlepSenie utesnenia

odporu¢ame vykonat nasledujice kroky:

- Optimalizujte umiestnenie masky AuraOnce
otacanim alebo napnutim hlavy.

- Nastavte tlak manzety. Vyskudsajte nizsi aj vyssi
tlak (nedostato¢né utesnenie manzety moéze byt
sposobené bud prilis nizkym, alebo prilis vysokym
tlakom manzety).

« Ak by v okoli manzety doslo k netesnosti, odstraite
masku a opédtovne ju zavedte, pricom sa uistite, ze
hibka anestézie je dostato¢na.

ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU
REZONANCIOU (MR)

Maska AuraOnce sa moze bezpeéne pouzivat
v prostredi MR.

3.8. Postup pri vyberani

Odstranenie by sa malo vzdy vykonavat na mieste,
kde je k dispozicii odsavacie zariadenie a zariadenie na
rychlu tracheélnu intubaciu.

Masku AuraOnce nevyberajte s Uplne nafiiknutou
manzetou, aby nedoslo k poraneniu tkaniva
a laryngospazme.

3.9. Likvidacia
Pouziti masku Ambu AuraOnce zlikvidujte bezpe¢nym
spdsobom v sulade s miestnymi postupmi.

4.0. Specifikacie

Maska Ambu AuraOnce splia poziadavky normy

1SO 11712 o anestetickych a respiracnych zariadeniach
- supralaryngeélne dychacie cesty a konektory.
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Pediatricka verzia

Verzia pre dospelych

Velkost masky [ &1 (] ¢ 2% ¢.3 <. 4 ¢ 5 ¢. 6

Hmotnost pacienta 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70kg 70 -100 kg > 100 kg

Maximalny vnitorny objem manzety 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml

Maximalny vnttorny tlak manzety 60 cm stipca H,0

Konektor 15 mm, zastvaci (1ISO 5356-1)

Maximalna velkost nastroja* 4,5mm 50mm 6,5mm ‘ 8,2mm ‘ 8,5mm ‘ 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm

KomPatibiIita s kénusovym napustacim Koénusovy konektor Luer kompatibilny so zariadeniami podla normy ISO 594-1 a ISO 80369-7

ventilom Luer

Vhodné skladovacie podmienky 10 °C (50 °F) az 25 °C (77 °F)

Priblizna hmotnost masky 109 149 209 289 329 449 63g 779

Vnutorny objem ventila¢nej drahy 51+0,6ml 75+07ml | 109+06ml | 13,8+04ml | 136+04ml | 194+0,6ml | 273+0,5ml | 33,1 +0,5ml
0,3cm 0,2cm 0,2cm 0,2cm 0,3cm 0,3cm 0,2cm 0,2cm

Pokles tlaku stanoveny podla normy stloca H,0 stlpca H,0 stlpca H,0 stlpca H,0 stloca H,0 stloca H,0 stloca H,0 stlpca H,0

1SO 11712, priloha C pri prietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku | priprietoku
15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 I/min 60 I/min 60 I/min 60 I/min 60 I/min

Min. Medzizubny priestor 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm

Nominalna dizka vnutornej ventila¢nej drahy | 10,5+ 0,6 cm | 12,3+0,7cm | 14,1+0,8cm | 162+10cm | 162+ 10cm 182+ 11cm | 204+12cm | 21,8+1,3cm

Tabulka 1: Specifikdcie masky Ambu AuraOnce.

* Maximdlna velkost pristroja sltizi ako pomdcka na vyber vhodného priemeru pomécky, ktord md prechddzat cez trubicu pre pacienta masky AuraOnce.

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dansko Vsetky prava vyhradené.
Ziadna ¢ast tejto dokumentacie sa nesmie reprodukovat v ziadnej forme vratane fotoképie bez predchadzajiceho pisomného sthlasu vlastnika autorskych prav.
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1.1. Predvidena uporaba/Indikacije za uporabo

Maska Ambu AuraOnce je namenjena uporabi kot

alternativa za masko, s katero se vzpostavlja in ohranja
nadzor nad dihalnimi potmi med rutinskimi in nujnimi

anesteti¢nimi postopki pri bolnikih, ki so tes¢i.

1.2. Predvideni uporabniki in okolje uporabe
Zdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za dihala.
Pripomocek AuraOnce je namenjen uporabi v
bolnisni¢nem okolju.

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Odrasli bolniki in pediatri¢ni bolniki, tezji od 2
kg, za katere se oceni, da so primerni za uporabo
supragloti¢ne dihalne poti.

1.4. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.5. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Zgornje dihalne poti ohranja odprte in omogoca
prehajanje plinov.

1.6. Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred vstavljanjem se morajo vsi zdravstveni delavci,
ki uporabljajo pripomocek Ambu AuraOnce,

nujno seznaniti z opozorili, previdnostnimi ukrepi,
indikacijami in kontraindikacijami, ki so navedeni v
Navodilih za uporabo.

OPOZORILA A

. Uporaba pripomocka je namenjena zdravstvenim
strokovnjakom, ki so usposobljeni za dihala.

2. Po razpakiranju in pred uporabo izdelek vedno
preglejte ter opravite preizkus delovanja v
skladu z razdelkom 3.1 Priprava pred uporabo,
saj lahko okvare in tujki povzrocijo odsotnost
ventilacije oziroma zmanjsano ventilacijo,
poskodbe sluznice ali okuzbo bolnika. Ce kateri
koli korak razdelka Priprava pred uporabo ni
opravljen, izdelka ne uporabljajte.

3. Pripomocka AuraOnce ne uporabite ponovno
pri drugem bolniku, saj gre za pripomocek
za enkratno uporabo. Ponovna uporaba
kontaminiranega izdelka lahko povzroci okuzbo.

4. Pripomocek AuraOnce ne §¢iti sapnika ali plju¢
pred nevarnostjo aspiracije.

. Pri vstavljanju in odstranjevanju pripomocka

AuraOnce ne uporabljajte pretirane sile,
saj lahko to povzroci poskodbo tkiv.

. Volumen ali tlak mansete se lahko v prisotnosti

dusikovega oksida, kisika ali drugih medicinskih
plinov spremeni, kar lahko povzro¢i poskodbo
tkiv. Med kirurskim posegom zagotovite stalno
spremljanje tlaka mansete.

. Pripomocka AuraOnce ne uporabljajte

v prisotnosti laserjev in opreme za
elektrokavterizacijo, saj lahko to povzroci pozar
v dihalnih poteh ter opekline tkiv.

. Skozi pripomocek AuraOnce ne izvajajte

neposredne intubacije, saj se lahko
endotrahealni tubus zagozdi, kar povzroci
nezadostno ventilacijo.

. Splosno se sme pripomocek AuraOnce

uporabljati samo pri bolnikih, ki so globoko
nezavestni in se ne upirajo vstavljanju.

10.Skupna pojavnost zapletov je pri laringealni

maski nizka, vendar se mora uporabnik pri
odlocanju o primernosti uporabe laringealne
maske opreti na strokovno presojo.

Pri naslednjih bolnikih obstaja vecje tveganje
resnih zapletov, vklju¢no z aspiracijo in
nezadostno ventilacijo:
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- Bolniki z obstrukcijo zgornjih dihalnih poti.

« Netesci bolniki (vklju¢no s primeri, kjer
tedcosti ni mogoce potrditi).

- Bolniki, ki imajo tezave z zgornjimi prebavili
(npr. ezofagektomija, hiatusna hernija,
gastroezofagealna refluksna bolezen,

morbidna debelost, nose¢nost > 10 tednov).

- Bolniki, ki potrebujejo visokotla¢no
predihavanje.

« Bolniki s patologijo zrela/grla, ki bi lahko
otezila anatomsko prileganje maske (npr.
tumorji, radioterapija vratu, vklju¢no
s hipofarinksom, huda orofaringealna
poskodba).

« Bolniki z nezadostnim odpiranjem ust, ki ne
omogoca vstavljanja.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Pripomocka ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte,
saj lahko ti postopki pustijo Skodljive ostanke
ali povzrocijo okvaro pripomocka. Oblika in
uporabljeni material nista zdruzljiva z obi¢ajnimi
postopki za ¢is¢enje in sterilizacijo.

2. Pred uporabo vedno preverite zdruzljivost
pripomocka AuraOnce in zunanjega
pripomocka, da se izognete uporabi
pripomockoyv, ki jih ni mogoce pomakniti skozi
svetlino pripomocka AuraOnce.

3. Tlak mansete mora biti ¢&im niZji, pri ¢emer mora
Se vedno zagotavljati zadostno tesnjenje in ne
sme preseci 60 cmH_0.

4. Morebitne znake tezav z dihalnimi potmi ali
neustreznega predihavanja je treba redno
spremljati, pripomocek AuraOnce pa je treba
ponovno namestiti, ponovno vstaviti ali
zamenjati, ¢e je to potrebno za ohranjanje
bolnikove dihalne poti.

5. Po vsaki spremembi polozaja bolnikove glave
ali vratu vedno ponovno preverite prehodnost
dihalnih poti.

1.7. Mozni nezeleni dogodki

Uporaba laringealnih mask je povezana z manjsimi
(npr. vneto grlo, krvavitev, disfonija, disfagija) in
vedjimi (npr. regurgitacija/aspiracija, laringospazem,
poskodbe Zivcev) nezelenimi ucinki.

1.8. Splosne opombe

Ce med uporabo tega pripomoc¢ka ali zaradi njegove
uporabe pride do resnega incidenta, o tem obvestite
proizvajalca in drzavni organ.

2.0. Opis pripomocka

AuraOnce je sterilna laringealna maska za enkratno
uporabo, sestavljena iz ukrivljene cevi za bolnika in
napihljive mansete na distalnem koncu. Manseto
je mogoce napihniti s pomocjo protipovratnega
ventila, ki omogoca, da pilotni balon pokaZe stanje
napihnjenosti/izpraznjenosti. Manseta se prilagodi
konturam hipofarinksa in je s svetlino obrnjena k
laringealni odprtini bolnika. Konica mansete pritiska
na zgornji poziralnic¢ni sfinkter, proksimalni konec
mansete pa se nasloni na koren jezika.

Pripomocek AuraOnce je na voljo v 8 velikostih.
Glavni sestavni deli pripomocka AuraOnce so prikazani

na sliki (7).



Slika 1 (stran 4): Pregled delov pripomocka
AuraOnce:

1. Prikljucek; 2. Cev za bolnika; 3. Manseta;

4. Protipovratni ventil; 5. Pilotni balon; 6. Pilotna cev;
7. Nazivna dolzina notranje ventilacijske poti*.

*Za nominalno dolZino v centimetrih glejte tabelo 1.

Slika 2 (stran 4): Pravilni polozaj pripomocka
AuraOnce glede na dele pripomo¢ka AuraOnce
in anatomske orientacijske tocke

Deli pripomocka AuraOnce: 1. Napihljiva
manseta; 2. Oznaka velikosti; 3. Ventilacijska
odprtina; 4. Ventilacijska pot; 5. Oznaki za
obicajno globino vstavljanja; 6. Kon¢ni del za stoj.

Anatomske orientacijske tocke: A. Poziralnik;
B. Sapnik; C. Krikoidni obro¢; D. S¢itni¢ni
hrustanec; E. Glasilke; F. Vhod v grlo; G. Epiglotis;
H. Hioidna kost; I. Jezik; J. Bukalna votlina;

K. Nazofarinks; L. Sekalci.

ZDRUZLJIVOST Z DRUGIMI PRIPOMOCKI/OPREMO

Pripomocek AuraOnce je mogoce uporabljati skupaj z

naslednjimi pripomocki:

« Ventilacijska oprema; 15-milimetrski stoz¢asti
prikljucki v skladu s standardom 1SO 5356-1

« Pripomocki za upravljanje dihalnih poti;
bronhoskopi in katetri za izmenjavo*

« Drugi pripomocki; standardna brizga s 6-odstotnim
stozcastim Luerjevim nastavkom, manometer s
standardnim 6-odstotnim stoz¢astim prikljuckom
Luer, mazivo na vodni osnovi, sukcijski kateter

Pri uporabi pripomockov skozi masko se pred
vstavljanjem prepricajte, da je instrument zdruZljiv in
dobro namazan z mazivom.

* Za informacije o najvecjih dovoljenih velikostih
instrumentov glejte tabelo 1.

3.0. Uporaba izdelka

3.1. Priprava pred uporabo

IZBIRA VELIKOSTI

Pripomoc¢ek Ambu AuraOnce je na voljo v razli¢nih
velikostih za uporabo pri bolnikih z razli¢cno tezo.

Pri pediatri¢nih bolnikih se priporoca, da pripomocek
Ambu AuraOnce uporablja zdravstveni strokovnjak, ki
je poucen o pediatri¢ni anesteziji.

Glejte smernice za izbiro in najvegji tlak v manseti v
tabeli 1, razdelek 4.0. (Specifikacije).

PREGLED PRIPOMOCKA AURAONCE

Med pripravo in vstavljanjem pripomocka Ambu
AuraOnce vedno nosite rokavice, da zmanjsate
nevarnost kontaminacije.

S pripomoc¢kom AuraOnce ravnajte previdno, saj se
lahko pretrga ali preluknja. Izogibajte se stika z ostrimi
ali konicastimi predmeti.

Pred odpiranjem se prepriajte, da je tesnilo vre¢ke
neposkodovano. Ce je tesnilo vre¢ke poskodovano,
pripomocek Ambu AuraOnce zavrzite.

Natancno preglejte, ali so na pripomocku AuraOnce
prisotne poskodbe, na primer luknjice, praske, urezni-
ne, pretrganine, nepri¢vrsceni deli, ostri robovi idr.

Prepricajte se, da je zas¢ita mansete odstranjena
z mansete.
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Preverite, ali so v notranjosti cevi za bolnika in manseti
zamasitve ali nepri¢vriceni deli. Ce je pripomocek
AuraOnce zamasen ali poskodovan, ga ne uporabljajte.

Manseto pripomocka AuraOnce popolnoma izpraznite.
Ko je manseta popolnoma izpraznjena, temeljito
preglejte, ali je nagubana oziroma prepognjena.
Manseto napolnite na volumen, ki je naveden v tabeli
1. Preverite, ali je napihnjena manseta simetri¢na in
gladka. Na manseti, pilotni cevi ali pilotnem balonu ne
sme biti izboklin in znakov pus¢anja. Pred vstavljanjem
manseto ponovno izpraznite.

3.2. Priprava za uporabo
PRIPRAVA PRED VSTAVLJANJEM

Manseto popolnoma izpraznite, tako da bo ploska
in brez gub. To storite tako, da jo pritisnete na ravno
sterilno povrsino (npr. kos sterilne gaze) in hkrati
pripomocek izpraznite z brizgo @

Zadnjo konico mansete pred vstavljanjem namazite
tako, da na distalno zadnjo povrsino mansete
nanesete sterilno mazivo na vodni osnovi.

Vedno imejte pripravljen nadomestni pripomocek
Ambu AuraOnce.

Predhodno oksigenirajte in opravite standardne
postopke spremljanja.
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Pred poskusom vstavljanja preverite, ali je raven
anestezije (ali nezavesti) primerna. Vstavljanje bi
moralo biti uspesno pri enaki ravni anestezije, kot je
primerna za trahealno intubacijo.

Bolnikova glava mora biti iztegnjena z upogibom
vratu v polozaju, ki se obicajno uporablja za
trahealno intubacijo (tj. »polozaj za vdihavanje
skozi nos«).

3.3. Vstavljanje

Nikoli ne uporabljajte pretirane sile.

Cev za bolnika drzite tako, da palec polozite na
navpicno ¢rto blizu kon¢nega dela za stroj na cevi

za bolnika, tri prste pa na nasprotno stran cevi za
bolnika. Drugo roko polozite pod bolnikovo glavo @
Vstavite konico mansete tako, da jo potisnete
navzgor ob trdo nebo in jo sploscite ob njega @
Preden nadaljujete, preverite, ali je konica mansete
splos¢ena ob trdo nebo - ¢eljust s sredincem nezno
potisnite navzdol, da usta bolj odprete.

Prepricajte se, da konica mansete ne vstopi v
valekule ali gloti¢no odprtino in se ne zatakne

ob epiglotis ali aritenoide. Manseta mora biti
pritisnjena ob bolnikovo zadnjo steno zrela.

Ko je maska namescena, je mogoce obcutiti odpor.

Po vstavljanju se prepricajte, da ustnice niso ujete
med cevjo za bolnika in zobmi, da preprecite
poskodbe ustnic.

TEZAVE PRI VSTAVLJANJU

Pri pediatri¢nih bolnikih je v primeru tezav

pri namescanju priporocljiva uporaba delne
rotacijske tehnike.

Kasljanje in zadrzevanje diha med vstavljanjem
pripomocka Ambu AuraOnce kaze na nezadostno
globino anestezije - anestezijo nemudoma
poglobite z inhalacijskimi ali intravenskimi sredstvi
in zacnite z ro¢nim predihavanjem.

Ce bolnikovih ust ne morete odpreti dovolj, da
vstavite masko, preverite, ali je bolnik ustrezno
anesteziran. Prosite pomocnika, naj potegne
Celjust navzdol in vam tako olajsa pogled v usta ter
preverjanje polozaja maske.

Ce imate pri vstavljanju pripomo¢ka AuraOnce
tezave z manevriranjem kota pri korenu jezika,
konico pritisnite ob trdo nebo, sicer se lahko konica
zvije sama nase ali v zadnjem delu zrela pride do
nepravilnost, npr. hipertrofiranih mandljev. Ce

se manseta ob vstavljanju ne splos¢i ali se za¢ne
zvijati, masko odstranite in jo ponovno vstavite.

V primeru obstrukcije mandljev je priporo¢eno
diagonalno pomikanje maske.



3.4. Pritrditev

Ce presodite, da je potrebno, pripomo¢ek AuraOnce
pritrdite na bolnikov obraz z lepilnim trakom ali
mehanskim drzalom cevi, ki ustreza temu namenu.@
Priporocena je uporaba zascite pred ugrizom iz gaze.

3.5. Napihovanje

« Ne da bi drzali cevko, napihnite manseto zgolj
toliko, da tesni, kar je enako tlaku v manseti najve¢
60 cmH,0. @ Obicajno za tesnjenje zadosca
polovica najve¢jega volumna - za najvecje volumne
v manseti glejte tabelo 1.

« Med kirurskim posegom stalno spremljajte tlak
mansete z merilnikom tlaka v manseti. To je Se
posebej pomembno pri daljsi uporabi ali pri
uporabi plinov, ki vsebujejo dusikov oksid.

« Opazujte naslednje znake pravilne namestitve:
mogoc rahel premik cevi navzven ob napihovanju
mansete, prisotnost gladke ovalne otekline v vratu
okoli 8¢itnice in krikoidnega obmogja ali mansete ni
mogoce videti v ustni votlini.

« Maska lahko prve tri ali stiri vdihe pusca, preden se
v zrelu uleZe na svoj polozaj. Ce pud¢anje ostane,
preverite, ali je anestezija dovolj globoka in so
tlaki napihovanja plju¢ nizki, preden se odlocite,
da je potrebno ponovno vstavljanje pripomocka
AuraOnce.

3.6. Preverjanje pravilnega polozaja

« Pravilna namestitev ustvari tesnjenje brez
puscanja ob glotisu s konico mansete v zgornjem
poziralni¢nem sfinktru.

« Navpicna ¢rta na cevi za bolnika mora biti obrnjena
naprej k bolnikovem nosu.

« Pripomocek AuraOnce je pravilno vstavljen, ko so
bolnikovi sekalci med vodoravnima ¢rtama na cevi
za bolnika. @, to¢ka 5. Ce so bolnikovi sekalci zunaj
tega obmodja, ponovno namestite masko.

« Polozaj pripomocka AuraOnce lahko ocenite s
kapnografijo, opazovanjem sprememb dihalnega
volumna (npr. zmanjsanje izdihanega dihalnega
volumna), avskultacijo dvostranskih dihalnih
zvokov in odsotnostjo zvokov nad epigastrijem in/
ali opazovanjem dviga prsnega kosa ob ventilaciji.
Ce sumite, da je pripomocek AuraOnce nepravilno
namescen, ga odstranite in ponovno vstavite - in
zagotovite, da je globina anestezije ustrezna.

« Priporocljiva je vizualna potrditev anatomsko
pravilnega poloZzaja, npr. z uporabo fleksibilnega
endoskopa.

NEPRICAKOVANA REGURGITACIJA:

« Regurgitacija je lahko posledica neustrezne
ravni anestezije. Prvi znaki regurgitacije so lahko
spontano dihanje, kasljanje ali zadrzevanje diha.

. Ce se pojavi regurgitacija in nasi¢enost s kisi-
kom ostane na sprejemljivi ravni, se pripomocka
AuraOnce ne sme odstraniti. To situacijo je treba
resiti tako, da se bolnika namesti v polozaj »z glavo
navzdol«. Za kratek ¢as odklopite anestezijski tokok-
rog, da zelod¢na vsebina ne bo potisnjena v pljuca.
Preverite, ali je globina anestezije ustrezna in aneste-
zijo poglobite intravensko, ce je to primerno.

« Uporabite odsesavanje skozi cev za bolnika na maski
in skozi usta. Posesajte traheobronhialno drevo in
bronhije preglejte s fleksibilnim endoskopom.

3.7. Uporaba z drugimi pripomocki/opremo
SISTEM ZA ANESTEZIJO IN DIHALNI BALON
Masko je mogoce uporabiti za spontano ali
nadzorovano predihavanje.

Med anestezijo se lahko dusikov oksid razprsi v manse-
to in povzrodi povecanje volumna/tlaka mansete. Tlak
mansete prilagodite zgolj toliko, da dosezete primerno
tesnjenje (tlak mansete ne sme preseci 60 cmH,0).
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Anestezijski dihalni sistem mora biti ob prikljucitvi na
pripomocek AuraOnce ustrezno podprt, da se prepreci
vrtenje maske.

UPORABA S SPONTANIM PREDIHAVANJEM
Pripomocek AuraOnce je primeren za bolnike, ki dihajo
spontano, ko se uporablja skupaj s hlapnimi sredstvi
ali intravensko anestezijo, pod pogojem da anestezija
ustreza ravni kirurskega drazljaja in manseta ni

preve¢ napihnjena.

UPORABA S PREDIHAVANJEM

S POZITIVNIM TLAKOM

Pri predihavanju s pozitivnim tlakom zagotovite,

da je tesnjenje ustrezno. Za izbolj$anje tesnjenja se

priporoca naslednje:

«  Namestitev pripomocka AuraOnce izbolj3ajte
z obracanjem glave ali trakcijo.

« Prilagodite tlak mansete. Poskusite tako z nizjim
kot visjim tlakom (slabo tesnjenje mansete je lahko
posledica bodisi prenizkega bodisi previsokega
tlaka mansete).

. Ce pride do pui¢anja okoli man3ete, odstranite
masko in jo ponovno vstavite, pri ¢emer se
prepricajte, da je globina anestezije ustrezna.
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MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MR)
Pripomocek AuraOnce je varen za uporabo v
magnetnoresonan¢nem okolju.

3.8. Postopek odstranjevanja
Odstranjevanje je treba vedno izvajati v obmogju,
kjer sta na razpolago sesalna oprema in oprema za
hitro trahealno intubacijo.

Pripomocka AuraOnce ne odstranjujte, e je manseta
popolnoma napolnjena, da preprecite poskodbe tkiv
in laringospazem.

3.9. Odlaganje
Uporabljen pripomoc¢ek Ambu AuraOnce zavrzite na
varen nacin, skladno z lokalnimi postopki.

4.0. Specifikacije

Pripomocek Ambu AuraOnce je skladen s standardom
1SO 11712 Anestezijska in dihalna oprema -
supralaringealne dihalne poti in prikljucki.



Za otroke Za odrasle
Velikost maske #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Teza bolnika 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Najvedji volumen v manseti 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50ml
Najvedji tlak v manseti 60 cmH,0
Prikljucek 15 mm, moski (ISO 5356-1)
Najvecja velikost instrumenta* 4,5 mm 5,0mm 6,5mm 8,2 mm 8,5mm 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm

Zdruzljivost nastavka Luer ventila

" . Nastavek Luer je zdruzljiv z opremo, ki je skladna s standardoma ISO 594-1 in ISO 80369-7
za napihovanje

Ustrezni pogoji shranjevanja od 10 °C (50 °F) do 25 °C (77 °F)

Priblizna teza maske 109 149 209 289 329 449 63g 779
Notranji volumen ventilacijske poti 51+06ml | 75+0,7ml | 109+0,6ml 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+05ml 33,1+0,5ml
Padec tlaka, kot je dolo¢eno v skladu s 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,3cmH,0 0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
standardom ISO 11712, priloga C pri151/min | pri151/min | pri301l/min | pri301/min | pri60l/min | pri60|/min | pri60I|/min | pri60|/min
Najm. razmak med zobmi 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nazivna dolzina notranje ventilacijske poti 105+06cm | 123+0,7cm 141+0,8cm 162+10cm 162+1,0cm 182+11cm 204+12cm|21,8+13cm

Tabela 1: Specifikacije pripomocka Ambu AuraOnce.
* Najvecja velikost instrumenta je namenjena kot vodilo pri izbiri ustreznega premera pripomocka, ki ga je treba potisniti skozi cev za bolnika pripomocka AuraOnce.

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo na spletnem mestu https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Avtorske pravice 2021 Ambu A/S, Danska. Vse pravice pridrzane.
RazmnozZevanje katerega koli dela te dokumentacije v kakrsni koli obliki, vklju¢no s fotokopiranjem, brez predhodnega pisnega dovoljenja lastnika avtorskih pravic ni dovoljeno.

169




1.1. Avsedd anvandning/Indikationer

Ambu AuraOnce &r avsedd att anvdndas som ett
alternativ till en ansiktsmask for att uppna och
uppratthalla kontroll 6ver luftvdgarna under
rutinmassiga och akuta anestesiologiska atgarder
hos fastande patienter.

1.2. Avsedda anvandare och avsedd miljo
for anvandning

Vardpersonal med utbildning i luftvdgsbehandling.

AuraOnce ar avsedd att anvandas pa sjukhus.

1.3. Avsedd patientpopulation
Vuxna och barn fran 2 kg och uppat som bedémts
lampliga for supraglottisk luftvag.

1.4. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.5. Kliniska fordelar
Haller den 6vre luftvagen 6ppen for att
medge gaspassage.

1.6. Varningar och forsiktighetsatgarder
Innan Ambu AuraOnce fors in dr det viktigt att

alla anvéndare &r val fértrogna med de varningar,
anmarkningar, indikationer och kontraindikationer
som finns i denna bruksanvisning.

170

VARNINGAR A

il,

Produkten far endast anvéndas av medicinsk
personal med utbildning i luftvagsbehandling.

. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och

utfor ett funktionstest efter uppackning och
infor anvdandning enligt avsnitt 3.1 Férberedelse
infor anvdndning eftersom defekter och
frammande @mnen kan leda till utebliven eller
forsamrad ventilation, skada pa slemhinnor eller
infektion av patienten. Anvand inte produkten
om en eller flera atgarder i Forberedelse infor
anvandning inte kan utforas.

. AuraOnce far inte ateranvandas for en annan

patient eftersom det ar en produkt avsedd
for engéngsbruk. Ateranvindning av en
kontaminerad produkt kan leda till infektion.

. AuraOnce skyddar inte luftstrupen eller lungor

fran aspirationsrisk.

. Anvand inte 6verdriven kraft nar AuraOnce ska

foras in eller avldagsnas eftersom detta kan leda
till vavnadsskada.

. Kuffens volym eller tryck kan féréandras

vid forekomsten av lustgas, syrgas eller
andra medicinska gaser som kan leda till
véavnadsskada. Kontrollera kufftrycket
kontinuerligt under det kirurgiska ingreppet.

7. Anvand inte AuraOnce i nérheten av laser och
diatermiutrustning eftersom detta kan leda till
brand i luftvag och vévnadsbrannskada.

8. Utfor inte direkt intubation genom AuraOnce
eftersom endotrakealtuben kan fastna och
medféra otillracklig ventilation.

9. Rent generellt ska AuraOnce endast anvandas
for patienter som ar fullstandigt medvetslosa
och inte gér motstand vid inférandet.

10.Totalt sett leder larynxmasker till fa
komplikationer, men anvdndaren maste gora en
professionell bedomning for att avgora huruvida
det &r lampligt att anvénda en larynxmask.
Foljande patienter I6per hogre risk for allvarliga
komplikationer, inklusive aspiration och
otillréacklig ventilation:

- Patienter med blockerad 6vre luftvag.

- Ejfastande patienter (inklusive fall dar fasta
inte kan sékerstéllas).

- Patienter med besvér i 6vre mag-
tarmkanalen (t.ex. esofagektomi, hiatusbrack,
gastroesofageal reflux, sjuklig fetma,
graviditet > 10 veckor).

- Patienter som behéver hégtrycksventilation.



- Patienter med svalg- och/eller struphu-
vudspatologi som kan paverka maskens
anatomiska passform negativt (t.ex. tumorer,
stralbehandling av halsen som involverar
hypofarynx, allvarligt trauma i mellansvalget).

- Patienter vars mun inte medger inféring.

FORSIKTIGHET

1. Produkten far inte blotlaggas, skoljas eller
steriliseras eftersom dessa processer kan
lamna kvar skadliga rester eller leda till att
produkten inte fungerar. Produktens utformning
och material tal inte vanliga rengdrings- och
steriliseringsprocesser.

2. Kontrollera alltid att AuraOnce och den externa
enheten ar kompatibla for att undvika att valja
enheter som inte kan féras genom lumen pa
AuraOnce.

3. Kufftrycket ska hallas sa lagt som majligt
samtidigt som det ger tillracklig forsegling, och
ska inte dverstiga 60 cmH,0.

4. Regelbundna kontroller for att upptacka

eventuella tecken pa luftvagsproblem eller
otillrécklig ventilation maste utforas, och
AuraOnce maste vid behov flyttas, foras in
pa nytt eller bytas ut for att upprétthalla en
Oppen luftvég.

. Kontrollera alltid att luftvagen fortfarande ar

for fylining/tdmning av luft. Kuffen anpassar sig
efter hypofarynx former och dess lumen vetter mot
oppningen i patientens struphuvud (larynx). Kuffens
spets trycker mot den 6vre esofageala sfinktern och
kuffens proximala @nde vilar mot tungans bas.

AuraOnce finns i 8 storlekar. De viktigaste delarna av
AuraOnce visas i bild (7).

Oppen efter att patientens huvud eller hals har
andrat position.

1.7. Potentiellt negativa handelser

Anvéndning av larynxmasker forknippas med mindre
negativa effekter (t.ex. halsont, blédning, heshet,
svéljningssvarighet) och storre negativa effekter (t.ex.

uppstotning/aspiration, struphuvudspasm, nervskada).

1.8. Alilmédnna observanda

Om allvarliga negativa héndelser eller tillbud har
intréffat vid anvéandning av denna enhet eller pa
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till
tillverkaren och till Lékemedelsverket.

2.0. Beskrivning av enheten

AuraOnce &r en steril larynxmask fér engangsbruk
som bestar av en bojd patienttub med en uppblasbar
kuff i den distala anden. Kuffen gar att blasa upp via
backventilen sa att kuffballongen kan visa status

Bild 1 (sida 4): AuraOnce - delar

1. Koppling. 2. Patienttub. 3. Kuff. 4. Backventil.
5. Kuffballong. 6. Kuffslang. 7. Nominell langd
pa intern ventilationsvag*.

*Nominell ldngd i centimeter framgar av tabell 1.

Bild 2 (sida 4): Korrekt placering av AuraOnce
atergiven i relation till AuraOnce delar och
anatomiska riktméarken

AuraOnce - delar: 1. Uppblasbar kuff.

2. Storleksmarkering. 3. Ventilationséppning.

4. Ventilationsvég. 5. Normaldjup for
inforingsmarkeringar. 6. Maskinande.

Anatomiska riktmarken: A. Matstrupe.

B. Luftstrupe. C. Krikoidalbrosk. D. Skdldbrosk.

E. Stamband. F. Struphuvudsingang. G. Struplock.
H. Tungben. I. Tunga. J. Ndshala. K. N&s- och
svalgrum. L. Framténder.
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KOMPATIBILITET MED ANDRA ENHETER/ANNAN

UTRUSTNING

AuraOnce kan anvéndas tillsammans med:

« Ventilationsutrustning — 15 mm koniska kopplingar
enligt I1SO 5356-1

« Enheter for luftvdgsbehandling: bronkoskop och
utbyteskatetrar*

« Andra tillbehor - 6 % konisk LuerLock-spruta
av standardtyp, manometer med 6 % konisk
LuerLock-koppling av standardtyp, vattenbaserad
smorjning, sugkateter.

Nar instrument ska anvandas via masken,
kontrollera att instrumentet ar kompatibelt
och vél smort innan inféring.

* Information om maximal instrumentstorlek finns i tabell 1.

3.0. Produktanvdndning

3.1. Forberedelse infor anvindning

VAL AV STORLEK

Ambu AuraOnce finns i olika storlekar fér anvandning
pa patienter med olika vikt.

Nar det galler barn bér Ambu AuraOnce anvandas av
lakare med erfarenhet av pediatrisk anestesi.
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Urvalsriktlinjer och maximalt intrakufftryck finns i
tabell 1, avsnitt 4.0 (Specifikationer).

INSPEKTION AV AURAONCE
Anvaénd alltid handskar nér Ambu AuraOnce férbereds
och fors in for att minimera kontamination.

Hantera AuraOnce forsiktigt eftersom enheten kan ga
sonder eller punkteras. Se till att den inte kommer i
kontakt med vassa eller spetsiga foremal.

Kontrollera att pasens forsegling &r hel. Kassera Ambu
AuraOnce om forseglingen ar bruten eller skadad.

Undersok AuraOnce noga med avseende pa skador,
t.ex. perforering, repor, hack, revor, 16sa delar, vassa
kanter osv.

Kontrollera att kuffskyddet har tagits bort fran kuffen.

Kontrollera att patienttubens insida och kuffen inte ar
blockerade och att inga 16sa delar forekommer. Anvénd
inte AuraOnce om den &r blockerad eller skadad.

Tom kuffen pa AuraOnce helt. Nar kuffen har tomts pa
luft, kontrollera om den &r skrynklig eller vikt. Blds upp
kuffen till den volym som anges i tabell 1. Kontrollera
att den uppblasta kuffen har en symmetrisk form och

ar slat. Kuffen, kufftuben och kuffballongen far inte ha
néagra utbuktningar eller visa tecken pa lackage. Tém
kuffen pé luft igen innan den fors in.

3.2. Forberedelse infér anvdandning

FORBEREDELSER INNAN INFORING

«  Tom kuffen fullsténdigt pa luft s& att den blir platt och
fri fran veck. Gor detta genom att trycka den mot ett
plant sterilt underlag (t.ex. en bit gasvav) samtidigt
som enheten téms pa luft med en spruta @

- Smorj kuffens bakre spets innan inféring genom att
applicera ett sterilt, vattenbaserat smérjmedel pa
kuffens bakre distala yta.

- Setill att en extra Ambu AuraOnce finns tillgénglig
for anvandning.

« Utfor forhandsventilering och tillampa
standardrutiner for 6vervakning.

« Kontrollera att anestesinivan (eller medvetandegra-
den) &r korrekt innan inférande inleds. Inférandet
ska utforas vid samma anestesiniva som skulle vara
Idmplig for trakeal intubation.

« Patientens huvud ska placeras genom bgjning av
nedre halsryggen i en position som vanligen anvands
vid trakeal intubation (s.k. “sniffing position”).



3.3.Inféring

Anvénd aldrig 6verdriven kraft.

Hall i patienttuben med tummen pa den lodrata
linjen ndra maskindnden vid patienttuben och tre
fingrar pa motsatt sida av tuben. Hall den andra
handen under patientens huvud ().

For in kuffspetsen och tryck uppat mot den harda
gommen och platta till kuffen mot den @
Kontrollera att kuffspetsen plattats ut mot
gommen innan du fortsatter. Tryck kdken latt nedat
med langfingret for att 6ppna munnen ytterligare.
Sékerstall att kuffspetsen inte kommer in i
struplocksinsankningen eller glottiséppningen och
heller inte fastnar i struplocket eller kannbrosken.
Kuffen ska tryckas mot patientens bakre svalgvéagg.
Ett motstand upplevs nar masken sitter pa plats.
Kontrollera efter inférandet att lapparna inte
hamnat mellan patienttub och ténder. Annars kan
skador pa lapparna uppsta.

SVARIGHETER VID INFORING

Nér det galler barn rekommenderas en partiell
rotation om svarigheter uppstar med placeringen.
Om patienten hostar till eller haller andan nar
Ambu AuraOnce fors in tyder detta pa otillracklig
anestesiniva. Fordjupa i sa fall omgaende anestesin
med inhalations- eller intravendsa ldkemedel och
inled manuell ventilation.

«  Om detinte gar att 6ppna patientens mun
tillréckligt mycket for att fora in masken, kontrollera
att patienten &r tillrackligt sovd. Be nagon om hjélp
med att dra kdken nedat for att fa en battre dversikt
6ver munhalan och verifiera maskens position.

«  Omdet édr svart att mandvrera vid vinkeln langst
bak pa tungan nar AuraOnce ska foras in, tryck
spetsen mot gommen under hela processen. Det
finns annars risk for att spetsen viker sig eller
stoter emot nagot i bakre svalget, t.ex. forstorade
tonsiller. Om kuffen inte plattas till eller borjar rulla
ihop sig medan den férs in, dra ut masken och
forsok igen. | handelse av tranga luftvdgar pa grund
av tonsillforstoring bor masken forflyttas diagonalt.

3.4. Fixering

Vid behov kan AuraOnce fastas vid patientens ansikte
med tejp eller en mekanisk slanghallare lampad for
andamalet. (7) Vi rekommenderar anvandning av ett
bitblock av gasvav.

3.5. Uppblasning

« Blas upp kuffen utan att halla i tuben genom att
pumpa in tillrédckligt med luft for att skapa en
forslutning motsvarande ett intrakufftryck pa hogst
60 cmH,0. @ Oftast récker det med hélften av den
maximala volymen fér att uppné en férslutning —
maximala intrakuffvolymer framgar av tabell 1.

Anvand en kufftrycksmatare for kontinuerlig
6vervakning av kufftrycket under det kirurgiska
ingreppet. Detta ar sarskilt viktigt vid ldngre tids
anvandning eller nér lustgas anvénds.

Titta efter foljande tecken pa korrekt placering: En
tub som ror sig nagot utat nar kuffen blases upp,
forekomsten av en mjuk oval utbuktning i halsen i
skoldkortel- och krikoidalbroskomradet.

Masken kan lacka lite under de tre eller fyra forsta
andetagen innan den hamnar pa plats i pharynx
(svalget). Om ldckaget inte upphor, kontrollera att
anestesinivan ar korrekt och att inandningstrycket i
lungorna &r lagt innan beslut fattas om att gora ett
nytt forsok att fora in AuraOnce.

3.6. Verifiering av korrekt position

En korrekt placering ska ge en lackagefri forsegling
mot glottis med kuffspetsen vid den 6vre
esofageala sfinktern.

Den vertikala linjen pa patienttuben ska vara riktad
framat mot patientens nésa.

AuraOnce ar korrekt infoérd nar patientens
framtander befinner sig mellan de tva horisontella
linjerna pa patenttuben. @, punkt 5. Flytta masken
om patientens framtander befinner sig utanfor
detta omrade.

Positionen for AuraOnce kan avgdras med
kapnografi, genom observation av férdndringar
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av tidal (t.ex. en minskning av respirationsvolym
vid utandning), genom auskultation av bilaterala
andningsljud och avsaknad av ljud 6ver epigastriet
och/eller observation av att bréstkorgen hojs vid
ventilation. Vid misstanke om att AuraOnce &r
felplacerad, avldgsna och for in pa nytt. Sakerstall
ocksa att anestesinivan ar tillracklig.

Vi rekommenderar att en anatomiskt korrekt posi-
tion sakerstalls visuellt, t.ex. med ett flexibelt skop.

OVANTAD UPPSTOTNING:

Uppstotningar kan orsakas av otillracklig anestesi.
De forsta tecknen pa uppstotning kan vara
spontanandning, hosta eller att halla andan.

Om uppstdtning intréffar och syrgassaturationen
kvarstér pa acceptabel niva ska AuraOnce inte
avlagsnas. Atgarda problemet med hjalp av
Sellicks manover (huvud ned). Koppla kort bort
anestesikretsen tillfélligt sa att maginnehallet inte
hamnar i lungorna. Kontrollera att anestesinivan
ar godtagbar och fordjupa vid behov anestesin
intravendst.

Utfor sugning via maskens patientslang och
munnen. Sug rent den trakeobronkeala regionen
och inspektera bronkerna med ett flexibelt skop.
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3.7. Anvindning med andra

enheter/annan utrustning
ANESTESISYSTEM OCH VENTILATIONSBLASA
Masken kan anvéndas for antingen spontan eller
kontrollerad ventilation.

Under anestesi kan lustgas komma in i kuffen och gora
att kuffens volym/tryck okar. Justera kufftrycket precis
s& mycket som kravs for att etablera en tillracklig
forslutning (kufftrycket ska inte &verstiga 60 cmH,0).

Nar det anestetiska andningssystemet ansluts till
AuraOnce maste det stottas tillrackligt for att forhindra
att masken roterar.

ANVANDNING MED SPONTAN VENTILATION
AuraOnce ar lamplig for patienter med
spontanandning da anvandning sker tillsammans med
lattflytande medel eller intravends anestesi, férutsatt
att anestesin ar tillracklig for att matcha kirurgisk
stimulus och att kuffen inte blases upp fér mycket.

ANVANDNING MED OVERTRYCKSVENTILATION

Sékerstall att forseglingen ar tillrdcklig vid anvéandning

av Overtrycksventilation. Vi foreslar foljande atgarder

for att forbattra forseglingen:

- Optimera placeringen av AuraOnce genom att vrida
pa huvudet eller etablera traktion.

« Justera kufftrycket. Forsok med bade lagre och
hogre tryck (dalig kufftatning kan orsakas av
antingen for lagt eller fér hogt kufftryck).

« Om lackage uppstar runt kuffen, avldgsna masken
och sétt tillbaka den och verifiera samtidigt att
anestesinivan dr tillracklig.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)
AuraOnce ar MRT-saker.

3.8. Avldgsnande

Enheten ska alltid avldgsnas pa en plats dér det finns
tillgang till sugutrustning och majlighet till snabb
trakeal intubation.

Avldgsna inte AuraOnce med kuffen helt uppblast for
att forhindra vdavnadstrauma och laryngospasm.

3.9. Kassering
Anvanda Ambu AuraOnce ska kasseras pa ett sakert
satt i enlighet med lokala rutiner.

4.0. Specifikationer

Ambu AuraOnce dverensstammer med I1SO 11712,
Anestesi- och ventilationsutrustning - Supralaryngeala
tuber och kopplingar.



Barn Vuxna
Maskstorlek 1 12 2 2% 3 4 5 6
Patientvikt 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximal intrakuffvolym 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Maximalt intrakufftryck 60 cmH,0
Typ av anslutning 15 mm hane (ISO 5356-1)
Maximal instrumentstorlek* 4,5mm 50mm 6,5mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
:;erkronﬂ-ilitet for uppblasning ilen Luerkon kompatibel med utrustning som uppfyller kraven i 1SO 594-1 och 1SO 80369-7
Lamplig forvaringsmiljo 10 till 25 °C
Ungeférlig maskvikt 109 149 209 289 329 449 63g 779
Inre volym for ventilationsvég 51+06ml | 75+0,7ml | 109+0,6ml 138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+05ml 33,1+0,5ml

0,3cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2cmH,0 0,2cmH,0
vid 151/min | vid 151/min | vid 30 I/min | vid 30 /min | vid 60 l/min | vid 60 |/min | vid 60 I/min | vid 60 |/min

Min. Tandradsmellanrum 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominell langd pa intern ventilationsvag 105+06cm | 123+0,7cm 141+0,8cm 162+10cm 162+1,0cm 182+11cm 204+12cm|21,8+13cm

Tryckfall bestamt enligt ISO 11712 bilaga C

Tabell 1: Specifikationer fr Ambu AuraOnce.
* Angiven maximal instrumentstorlek dr endast en vdgledning for valet av passande diameter pd ett instrument som ska féras genom patienttuben pd AuraOnce.

En heltdckande lista med forklaringar finns pa https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danmark. Med ensamrétt.
Ingen del av denna dokumentation far reproduceras i nagon form, inklusive fotokopiering, utan féregaende skriftligt tillstand fran upphovsrattsinnehavaren.
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1.1. Kullanim amaci/Kullanim endikasyonlari
Ambu AuraOnce, ag olan hastalarda rutin ve acil
anestezi prosedurleri sirasinda hava yolunun kontrolinu
saglamak ve strdirmek igin bir yiiz maskesine alternatif
olarak kullanilmak {izere tasarlanmistir.

1.2. Hedeflenen kullanim ortami

Solunum yolu yonetiminde egitim gérmds tip uzmanlar.
AuraOnce, hastane ortaminda kullanilmak

lizere tasarlanmistir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu

2 kg ve lizeri yetiskin ve pediyatrik hastalar
supraglottik hava yolu igin uygun olarak
degerlendirilmistir.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydalari

Gaz gegisine izin vermek igin Ust solunum yolunu
acik tutar.
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1.6. Uyari ve ikazlar

Ambu AuraOnce kullanan tiim tibbi uzmanlarin
yerlestirmeden 6nce Kullanim Talimatlarindaki uyari,
6nlem, endikasyon ve kontrendikasyonlari bilmesi

¢ok énemlidir.

UYARILAR &

. Uriin, yalnizca hava yolu yénetimi konusunda
egitim almis tibbi uzmanlar tarafindan
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

2. Uriinii ambalajindan cikardiktan veya monte
ettikten sonra ve kullanmadan 6nce mutlaka
boliim 3.1’e gore gorsel olarak inceleyin ve
bir fonksiyon testi yapin; aksi halde arizalar
ve yabanci maddeler hastanin ya hig ya da az
ventilasyon almasina neden olabilir. Kullanimdan
once Hazirlik bélimuindeki adimlardan herhangi
biri basarisiz olursa triinii kullanmayin.

3. Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan AuraOnce'l
baska bir hastada yeniden kullanmayin.
Kontamine olmus bir Griintn tekrar kullanimi
enfeksiyona yol agabilir.

4. AuraOnce, trakeyi veya akcigerleri aspirasyon
riskinden korumaz.

5. Doku travmasina yol acabileceginden AuraOnce'i
yerlestirir ve gikarirken asir gli¢ kullanmayin.

6. Doku travmasina neden olabilecek azot oksit,
oksijen veya diger tibbi gazlarin oldugu ortamda
kaf hacmi veya basinci degisebilir. Cerrahi prose-
dur sirasinda kaf basincini stirekli olarak izleyin.

7. Hava yolu yangisina ve doku yaniklarina
yol agabileceginden AuraOnce'l lazerler ve
elektrokoter ekipmani varken kullanmayin

8. Endotrakeal (ET) tlp sikisarak yetersiz
ventilasyona yol agabileceginden
AuraOnce yoluyla dogrudan enttbasyon
gerceklestirmeyin.

9. Genel olarak AuraOnce yalnizca bilinci fazla
yerinde olmayan ve yerlestirmeye direng
gostermeyen hastalarda kullaniimalidir.

10.Larengeal maske icin genel komplikasyon
orani diistiktiir ancak kullanici larengeal maske
kullaniminin uygun olup olmadigina karar
verirken profesyonel degerlendirme yapmalidir.
Asagidaki hastalar aspirasyon ve yetersiz
ventilasyon dahil yiiksek ciddi komplikasyon
riski altindadir:

- Ust solunum yolu obstriiksiyonu olan hastalar.

« Hizlandinlmamis hastalar (hizlanmanin
dogrulanamadigi durumlar dahil).



- Ust gastrointestinal sorunlari olan hastalar
(or. 6zofagektomi, hiatal fitik, gastro6zofajeal
reflii hastaligi, morbid obezite, gebelik
> 10 hafta).

« Yuksek basingh ventilasyona ihtiyag
duyan hastalar.

- Farengeal/larengeal patolojisi bulunan
hastalar, maskenin anatomik oturmasini
potansiyel olarak zorlastirabilirler (6rn.
tumorler, hipofarenks, siddetli orofarengeal
travmay! iceren boyna radyoterapi).

- Agz, yerlestirmeye izin veremeyecek
yetersizlikte olan hastalar.

iKAZLAR

1. Cihazi siviya batirmayin, yikamayin veya
sterilize etmeyin; aksi takdirde bu islemler cihaz
lzerinde zararl kalinti birakabilir veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir. Cihazin tasarimi
ve kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve
sterilizasyon islemleriyle uyumlu degildir.

2. Kullanmadan énce, AuraOnce'in limeninden
gecemeyen cihazlarin kullanimindan kaginmak
icin her zaman AuraOnce ile harici cihaz
arasindaki uyumlulugu kontrol edin.

3. Kaf basinci yeterli sizdirmazlik saglarken
mimkiin oldugunca dustik tutulmali ve
60 cmH,0 degderini asmamalidir.

4. Solunum yolu sorunlarinin veya yetersiz
ventilasyonun belirtileri diizenli olarak izlenmeli
ve AuraOnce, agik bir hava yolu saglamak igin
gerektigi sekilde yeniden konumlandiriimali,
yeniden yerlestirilmeli veya yeri degistirilmelidir.

5. Hastanin bas veya boyun pozisyonundaki bir
degisikligin ardindan hava yolunun agikligini
daima tekrar dogrulayin.

1.7. Potansiyel advers etkiler

Larengeal maskelerin kullaniminda kiictk yan etkiler
(6rn. bogaz agrisi, kanama, disfoni, disfaji) ve major yan
etkiler (6rn. reglirjitasyon/aspirasyon, larengospazm,
sinir hasari) gortlebilir.

1.8. Genel notlar

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagl
olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse lttfen
durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2.0. Cihazin tanimi

AuraOnce, distal ucunda sisirilebilir kaf bulunan
egimli hasta tliplinden olusan steril, tek kullanimhk
larengeal bir maskedir. Kaf, ¢cek valfinden sisirilerek

pilot balonun sisirme/sondiirme durumunu belirtmesi
saglanabilir. Kaf, hipofarenks konturlarina uygundur ve
limeni hastanin laringeal agikligina donuktir. Kaf ucu
ust 6zofageal sfinktere, kafin proksimal ucu ise dilin
tabanina bastirilr.

AuraOnce 8 farkl boyutta sunulur. AuraOnce'in ana
bilesenleri (1) numarali sekilde gésterilmektedir.

Sekil 1 (sayfa 4): AuraOnce parcalarina

genel bakis:

1. Konektor; 2. Hasta tupd; 3. Kaf; 4. Cek valf;

5. Pilot balon; 6. Pilot tiip; 7. Dahili solunum
yolunun nominal uzunlugu*.

* Santimetre cinsinden verilen nominal uzunluk icin
Tablo 1'e bakin.

Sekil 2 (sayfa 4): AuraOnce'in AuraOnce
parcalarina ve anatomik belirli noktalara gore
dogru konumu

AuraOnce parcalari: 1. Sisirilebilir kaf; 2. Boyut
isareti; 3. Ventilator agiklg; 4. Solunum yolu;

5. Yerlestirme isaretlerinin normal derinligi;

6. Makine ucu.

Anatomik yer isaretleri: A. Ozofagus; B. Trake;

C. Cricoid halkasi; D. Tiroid kikirdak; E. Ses telleri;
F. Laringeal giris; G. Epiglottis; H. Hipoid kemik;

1. Dil; J. Bukkal bosluk; K. Nazofarenks; L. insizérler.
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DIGER CIHAZLAR/EKiIPMANLARLA UYUMLULUK

AuraOnce sunlarla birlikte kullanilabilir:

« Ventilasyon ekipmani; ISO 5356-1 uyarinca 15 mm
konik konektorler

« Hava yolu yonetim cihazlari; Bronkoskoplar ve
degisim kateterleri*

- Diger aksesuarlar; Standart % 6 konik Luer siringa,
Standart % 6 konik Luer konektorli Manometre,
Su bazli yaglama, Emme kateteri

Maskedeki aletleri kullanirken, yerlestirmeden
once enstriimanin uyumlu oldugundan ve iyice
yaglandigindan emin olun.

*Maksimum alet boyutu hakkinda bilgi icin Tablo 1'e bakin.

3.0. Uriiniin kullanimi

3.1. Kullanim dncesi hazirhik

BOYUT SEGiMmi

Ambu AuraOnce farkli kilolardaki hastalarda
kullaniimak Uzere farkl boylarda sunulur.

Pediyatrik hastalar icin Ambu AuraOnce'in pediyatrik
anestezi konusunda bilgi sahibi bir tip uzmani
tarafindan kullanilmasi énerilir.

Secim kilavuzu ve maks. intra kaf basinci igin bkz.
Tablo 1, bolim 4.0. (Teknik Ozellikler).
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AURAONCE KONTROLU

Kontaminasyonu en aza indirmek icin Ambu
AuraOnce'in hazirlanmasi ve yerlestirilmesi sirasinda
daima eldiven takin.

Yirtilabilecegi ve delinebilecedi icin AuraOnce’i dikkatli
bir sekilde kullanin. Keskin veya sivri nesnelerle temas
etmekten kaginin.

Ac¢madan 6nce torba kilidinin saglam oldugunu
kontrol edin ve torba kilidi hasar gérmtiisse Ambu
AuraOnce'i atin.

AuraOnce'l perforasyon, gizik, kesik, yirtilma,
gevsek parca, keskin kenar gibi hasarlar agisindan
yakindan inceleyin.

Kaf koruyucunun kaftan ¢ikarildigindan emin olun.

Hasta tupliniin icinde ve kafta tikaniklik veya gevsek
parca olmadigini kontrol edin. Tikanmis veya hasar
gormisse AuraOnce'i kullanmayin.

AuraOnce'in kafini tamamen sénduriin. Sondiikten
sonra kafta kirisiklik veya katlanma olup olmadigini
iyice kontrol edin. Kafi, Tablo 1'de belirtilen hacme
kadar sisirin. Sisirilen kafin simetrik ve purtzsiiz
oldugunu kontrol edin. Kaf, pilot tip veya pilot
balonda herhangi bir kabarma veya sizinti belirtisi
olmamalidir. Yerlestirmeden 6nce kafi tekrar sondurin.

3.2. Kullanim Hazirhg:

ON YERLESTIRME HAZIRLIGI

« Sinngayla cihazi sondirtrken kafi diz ve steril bir
ytizeye (6rn. steril gazli bez) bastirin ve kafin diiz ve
kirisiksiz olmasi icin kafi tamamen st‘)ndUr[]n@.
Yerlestirmeden 6nce kafin arka ucunu, kafin
distal arka ylzeyine steril su bazli kayganlastirici
uygulayarak yaglayin.

- Herzaman yedek bir Ambu AuraOnce'i kullanim igin
hazir bulundurun.

- On oksijenleme yapin ve standart izleme
proseddrlerini kullanin.

« Yerlestirmeye baslamadan 6nce anestezi seviyesinin
(veya biling kaybinin) yeterli oldugunu kontrol edin.
Yerlestirme islemi, trakeal entlibasyona uygun olan
anestezi seviyesinde basarili olmalidir.

« Hastanin basi, boyun fleksiyonuyla normalde
trakeal entiibasyon icin kullanilan bir pozisyona
("koklama pozisyonu") uzatiimalidir.

3.3. Yerlestirme

« Asirt kuvvet uygulamayin.

« Hasta tiplind, hasta tuplniin makine ucuna yakin
dikey cizginin Gizerinde bagparmaginiz ve hasta
tupunan karsi tarafina yerlestirilmis Gg parmaginizla
tutun. Diger eliniz hastanin basinin altina
yerle§tiri|me|idir@.



Kafin ucunu sert damaga karsi yukari dogru bastira-
rak takin ve kafi bunun karsisinda dUzIe§tirin@.
Devam etmeden 6nce kafin ucunun damaga karsi
duzlestigini teyit edin. Agzi daha fazla agmak igin
orta parmaginizla ¢eneyi hafifce asagi dogru itin.
Kaf ucunun gukurcuga veya glotik agikhiga
girmediginden ve epiglotusa veya aritenoidlere
takilmadigindan emin olun. Kaf, hastanin posterior
faringeal duvarina dogru bastiriimalidir.

Maske yerine oturdugunda direng hissedilir.
Dudaklarin travmaya maruz kalmasini nlemek
icin yerlestirdikten sonra dudaklarin hasta tipu ve
disleri arasinda sikismadigindan emin olun.

YERLESTIRME SORUNLARI

Pediyatrik hastalarda, yerlestirmede gugliik
yasanmasi halinde kismi rotasyonel teknik énerilir.
Ambu AuraOnce'in yerlestirilmesi sirasinda
6ksurme ve nefes tutma anestezinin yetersiz
derinlikte oldugunu gdsterir. Soluma veya
intravenoz ajanlarla anesteziyi hemen derinlestirin
ve manuel solunumu baslatin.

Hastanin agzini maskeyi yerlestirmeye yetecek
kadar agamiyorsaniz hastanin anestezi seviyesinin
yeterli oldugunu kontrol edin. Bir asistandan ¢eneyi
asaglya dogru ¢ekmesini isteyin ve agzin igine bak-
mayi kolaylastirip maskenin pozisyonunu teyit edin.

« AuraOnce'l yerlestirirken dilin arkasinda agi
ayarlamada zorluk yasarsaniz u¢ kismini damaga
dogru bastirin, aksi takdirde ug kendi lizerine
katlanabilir veya posterior farenkste diizensizlikle
karsilasabilir (6rnegin hipertropiye tonsiller).

Kaf takildigi sirada diizelmez veya kivrilmaya
baslarsa maskeyi ¢ikarip yeniden takin. Tonsiller
obstriiksiyon durumunda maskenin ¢apraz olarak
hareket ettirilmesi onerilir.

3.4. Sabitleme

Gerekli gorilirse AuraOnce'i hastanin yiiziine
yapiskan bant veya buna uygun bir mekanik tip
tutucuyla sabitleyin. @ Bir gazli bez isirma blokunun
kullanilmasi 6nerilir.

3.5. Sisirme

+ Maksimum 60 cmH,0 intra kaf basincina es deger
bir sizdirmazligi elde etmek icin tipl tutmadan, kafi
yeterli havayla §i§irin.@ Maksimum hacmin sadece
yarisi sizdirmazlik saglamak igin yeterlidir. Maksimum
intra kaf hacimleri icin litfen Tablo 1'e bakin.

« Kaf basincini cerrahi proseddr sirasinda stirekli
olarak kaf basing dlceriyle izleyin. Bu, 6zellikle
uzun sureli kullanimlarda veya azot oksit gazlar
kullanildiginda 6nemlidir.

- Dogru yerlestirme icin asagidaki isaretleri kontrol
edin: Kaf sisirildiginde tipun disar dogru bir

miktar olasi hareketi, tiroid ve krikoid bolge
cevresinde boyunda diiz oval sislik olmasi veya agiz
boslugunda kafin gérinmemesi.

Maske, ilk U¢ veya dort nefes boyunca, farenkseye
yerlestiriimeden 6nce hafifce sizdirabilir.

Sizintt devam ederse AuraGain'in yeniden
takilmasinin gerekli oldugunu varsaymadan 6nce
yeterli anestezi derinligi oldugunu ve pulmoner
sisirme basinglarinin distik oldugunu kontrol edin.

3.6. Dogru konumun dogrulanmasi

Dogru yerlestirmede, st yemek borusu
sfinkterinde kafin ucuyla birlikte glotise karsi
sizintisiz bir sizdirmazlik saglanmalidir.

Hasta tiiplindeki dikey ¢izgi hastanin burnuna
dogru anterior yénde olmalidir.

AuraOnce, hastanin kesici disleri hasta tuptndeki
iki yatay cizginin arasinda oldugunda, dogru bir
sekilde yerlestirilir. @, madde 5. Hastanin kesici
disleri bu arahi@in disindaysa maskeyi yeniden
konumlandirin.

AuraOnce'in konumu kapnografi yoluyla, tidal
hacimdeki degisiklikler gozlenerek (6rn. ekspire
edilen tidal hacimde azalma), bilateral soluk sesleri
dinlenerek ve epigastriyum Uzerinde seslerin
olmamasi ve/veya ventilasyonla gégsuin ytikselmesi
gozlemlenerek degerlendirilebilir. AuraOnce'in
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yanlis konumlandirildigindan stipheleniyorsaniz
¢ikarip yeniden takin ve anestezik derinligin yeterli
oldugundan emin olun.

« Anatomik olarak dogru konumun gérsel olarak teyit
edilmesi 6nerilir, 6rn. esnek bir skop kullanarak.

BEKLENMEYEN REGURJITASYON:

« Regurjitasyon yetersiz anestezi seviyesi nedeniyle
olusabilir. Reguirjitasyonun ilk belirtileri spontan
soluma, 6kstirme veya nefes tutma olabilir.

« Regurjitasyon durumunda oksijen sattirasyonu
kabul edilebilir seviyelerde kalirsa AuraOnce
¢ikarilmamalidir. Bu durum, hasta "bags asagi"
pozisyona alinarak yonetilmelidir. Gastrik iceriklerin
akcigerlere zorlanmamasi icin anestezik devreyi kisa
bir stireligine ayirin. Anestezi derinliginin yeterli
olup olmadigini kontrol edin ve uygunsa anesteziyi
intravenoz olarak derinlestirin.

« Maskenin hasta tliplinden ve agizdan emme
uygulayin. Trakeobronsiyal agaci emdirin ve esnek
bir skop kullanarak bronsu inceleyin.

3.7. Diger cihazlar/ekipmanlarla kullanim
ANESTEZi SISTEMi VE VENTILASYON TORBASI
Maske spontan veya kontrolli solunum

icin kullanilabilir.
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Anestezi sirasinda azot oksit kafin i¢ine yayilarak kaf
hacminin/basincinin artmasina neden olabilir. Kaf
basincini sadece yeterli sizdirmazligi saglayacak kadar
ayarlayin (kaf basinci 60 cmH,0 degerini asmamalidir).

Anestezik solunum sistemi, maskenin dénmesini
onlemek icin AuraOnce'a baglandiginda yeterli
sekilde desteklenmelidir.

SPONTAN VENTILASYONLA KULLANIM

AuraOnce, anestezinin cerrahi uyaran seviyesine uygun
olmasi ve kafin asiri sisirilmemesi durumunda ugucu
ajanlar veya intravenoz anesteziyle kullanildiginda
spontan solunum yapan hastalar i¢in uygundur.

POZITiF BASINGLI VENTILASYONLA KULLANIM
Pozitif basingli ventilasyon uygulanirken sizdirmazhigin
yeterli oldugundan emin olun. Sizdirmazhg
iyilestirmek icin asagidakilerin yapilmasi 6nerilir:

- Bas cevirme veya traksiyon yoluyla AuraOnce'in
yerlesimini optimize edin.

- Kaf basincini ayarlayin. Hem distik hem de ytiksek
basinglari deneyin (kotu kaf sizdirmazligina ¢ok
dustik veya cok yiiksek kaf basinci neden olabilir).

- Kaf cevresinde sizinti meydana gelirse maskeyi
¢ikarin ve anestezik derinligin yeterli oldugundan
emin olarak yeniden takin.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MR)
AuraOnce MR icin gtivenlidir.

3.8. Cikarma prosediirii

Cikarma islemi daima emme ekipmaninin ve

hizl trakeal enttibasyon olanaginin bulundugu bir
alanda yapilmalidir.

Doku travmasi ve larengospazm olusumunu
onlemek icin AuraOnce' kaf tamamen sisirilmis
haldeyken ¢ikarmayin.

3.9. Bertaraf
Kullanilmig Ambu AuraOnce'i yerel prosediirlere uygun
olarak gtivenli bir sekilde atin.

4.0. Teknik 6zellikler

Ambu AuraOnce, ISO 11712 Anestezi ve solunum
ekipmani - Supralarengeal hava yollari ve
konektorlerle uyumludur.



Pediyatrik Erigkin
Maske Boyutu #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Hastanin agirhgi 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksimum intra kaf hacmi 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimum intra kaf basinci 60 cmH,0
Konektor 15 mm erkek (ISO 5356-1)
Maksimum cihaz boyutu* 4,5 mm 5,0mm 6,5mm 8,2 mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
Sisirme Valfi Luer konik uyumlulugu 1SO 594-1 ve ISO 80369-7 uyumlu ekipmanla uyumlu Luer konik
Uygun depolama kosulu 10 °C (50 °F) ila 25 °C (77 °F)
Yaklasik maske agirhigi 109 149 209 28¢g 32¢9 449 639 779
Solunum hava yolunun i¢ hacmi 51+0,6ml 75+07ml | 109+06ml | 13,8+04ml | 136+04ml | 194+£0,6ml | 273+0,5ml | 33,1+0,5ml
150 11712 ek Cyegore blitenen basingadsisa 101 AL (URNE SIUANG  Soivdaida  convdakda | c0Ndaida 60 ndaida 0 ks
Min. interdental bosluk 13mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Dabhili ventilator yol inalu lug 10,5+£06cm 123+0,7cm | 141+08cm 162+10cm 16,2+1,0cm | 182+11cm 204+12cm  21,8+13cm

Tablo 1: Ambu AuraOnce teknik ézellikleri.
* Maksimum alet boyutu, AuraOnce hasta tiipiinden gegirilecek bir cihazin uygun ¢apinin segilmesinde kilavuz olarak tasarlanmistir.

Sembol agiklamalarinin tam listesi https://www.ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir

© Telif Hakki 2021 Ambu A/S, Danimarka. Tiim haklari saklidir.
Bu yayinin higbir bolumdi, telif hakki sahibinin 6nceden yazili izni alinmadan fotokopi dahil olmak tizere higbir bicimde ¢ogaltilamaz.
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Bl1 (345 : AuraOnce iifFHER:
1863k 2. BETE,; 3.8 %; 4. (LAIR;

5. SHASE; 6. FAHE; 7. NEHESEKK
FRARE BE,

ESIE 1 TR E, SRR,

®l 2 (444 ) : AuraOnce HIXIT AuraOnce
gl R S (R VAL

AuraOnce iffE: 1.\ RERE; 2. R5[HR
id; 3JBAJFH; 4. WAIEH; 5. fAMRICH
EHIRE; 6. HlAw,

s AbRE: ACEIE; B. KE; C.§03F; D H
R B FOIRO G 2K H & H;
L ). O K. 80 L Y12,
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LA A/ B B AR A

AuraOnce AT 5 DA R & ECEMA:
TSI, 794 150 5356-1 FRAER 15 mm HE
Tk,

- RIEEHEIRE; IRENBER G SE

o HLARN PR ARUE 6 9% HEFS BRI SR, THARIE

6 % HEIG G /REESLAYE ST Th, K, Tk

S,

JEL R ER e P A RIS, CEAR A RTRRCR AR A L
i R,

FARBRSRRTIER, HSR 1,

3.0. AR

3.1, AT T

RF ik

Ambu AuraOnce A ZFORE R, & H T AR K
HEBH,

T LEE A, IR LB RN BT Ll
A G Ambu AuraOnce,
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ESEIEEHERAE 4.0 1 (BIRE) £ 1 i &
REENE,

AURAONCE ki #%
WA R A Ambu AuraOnce IS5 REBTFE, DA
S YN AR R CEAN

/IVINEETR AuraOnce, [RI2A AT HE 24 0 Sl
J&%Tﬁmﬁ]"‘ﬁﬁ"\ﬂ%ﬁ:o

FIAT SR A R N B A S A O, AR
ST EE IR, EFE Ambu AuraOnce,

fFAIREES AuraOnce 2 & A TATHIR, anZEfL. &l
IR, U101, $0, RABhEB I, BRI 45,

WREERIPECANEE LI,

R A E BRI R GHE, URERE
Eﬁ* \FHEREE,  ANSR AuraOnce FEZEBRIGUR, 1K
g,

¥ AuraOnce BTS2, UG, TR
HERZTALATEPSITIR, ZIRE 1PN
WASBNEEAR. REATEFTRTNIOL
., B, E'H'Tﬁi?fﬁ B AR AL
HAEMRIER, FBARBRNERER .

3.2, R

NN X

o CHEER YRR EENICRERE (@, —sk
TN , BT HEEs, NERxES
UK, RIS S AR A RS Do

A, fEERRIIZIH G R IR I K S
1B, BN SKIR T,

. FERLTFF Ambu AuraOnce,

o TSR AT AR AR

o TERRAR, AR (SREEIN) KERGE
i, NAESIE A S BT E R COFAE [ 115
T RE A A

o BN, FHCESH, A TEEATRE
FHENNE (BD “TRERIRNL) o



3.

3.6
Uit R .

- BHENTREEMENBREL, SILEEREN

HLaRd, =D FHEBIEBERE NN, AR
FE, B HTFRBIERELI T @,

- KEEN SR E EAL RS, PR ERETE

51 L1 (3

- FANETLIREM LIS, REERSIRE -

FRIRRR IR IR TR T, HE—PHTIF AR,

- WBIREEISASHEAIRASHEDTA, B

R FIERREERIR L. BN ETEEBEN
JEMREE 1,

- WREREALE, KEBEEIE D,
- WAE, BRBERE FERERENT iz

i

A, DAGRAR 156 I o

A8
XTILRHESE, AR E R, HBCRAE D

« Ambu AuraOnce Fdi A E] 9 02 AT < 2R BH R

BRIRIEAE - PTG AR KT S 2457002 BN IR
JRREE, JFEENTAES.

- WMRTEHEF ST BEEHOREEANRE, HRE
BERROTMES, LLBIENE N Nz,
DAE T8 2 O, S0 ek E a6 &,

o HFHELAEREA AuraOnce BHRINE LSRR
FARE, 15 Sk ETERS |, B0, SkimrlRESH
THh&, 8BRS, Bt =Rk,
WMRERACHHN G ICIEZ el G, 15
HMEEHEHIEAN. MRTEE R AR ZE, &
WO RN,

3.4. A&

RN, A R RS A I R AU E 224
AuraOnce [EE1E BETH . @) BIVUERLDHKE
Ak,

3.5. £

- AEEGESE ARTFEBHNESNEERS
DASEEI B, AR TRk 60 cmH,0 HIEHEN
o @i, (X—FRAFRAVE DS
- HSHER 1 TRERKEEAR R,

. fEFREARERES, FHEEENRSGESENEE
FEHTo AE KA Ao PR B — L — RSk
I, X—m U NEEE,

- ARUTER, EMERTIER: EEEX
i, FFPRBRATER IR 0 AL 2 Bl S50 17 T A
UMK, BE CREhE ARSI BTN, ATREH
WERMASMEE,

- RAI=PHRIFIRIN, MREARES MRS, RE
TR B, AR, A2 R
RN, I EMRE 7 E TR TR,
RIEHHEZEHLEER A AuraOnce,

3.6. Wi IEMNL B

- ERRES, MBS T L EERE LA
b, WIS 75 1T AR T R

- BEEE RNEESN A AT EE BT

o BAEMNYIF AT BE R E IR K 2 H
i, 7R AuraOnce ELIERIfEIA. @), % 5
W, WS B ) ZFE8 H HLTEE, EE T
MR,

. AE I R R AR (AN A SRR
D) | ABRTRUATI T8 7 5 b T A DA/
o WLEIE SN R T, X AuraOnce
FOOL B AT, AR AE M EE AuraOnce fif
BARER, WBCRIEFHEN, FHHRRREIR
& R,

185



- EBOES MSERIAREIAERALE, AR
PN HL

BAM R
RIEATRE R TR AR S 2,
RIS —AE IR ATRE 2 E EPIR, I ak 7
Ko

o WREA RN, BESEMERRERREZK
SE, MARRELR AuraOnce, MBI ¥ HBEE
TS R R B R, T T BRI
¥, DA BRI A ¥R, & M, KRR
PR VR B S 5 TR, FRIE I B S IR RIS

. @JIM%EEG$%‘%E$DDH1>1&1?TH]W il

EREW I RN BB & SR

3.7. SHABER R/ Ve A0 S 5
IR R GEAIIE AR
MR T B B SR

TERBE I, —SUL ZRATRESY BB B,
SFEERATUR/ R, HITEER), 1%
FLRIGF R G S ERR (BRI AR

60 cmH,0) .
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4% AuraOnce I, JREEIEIR RGNS RN FE 0 X

5, DARE SR 2R e 42

1EH BB MER

AuraOnce J& G5 1 & ME25 1B IKRRBRAC & 1 T
BRI AR, 7R AR R PAPE BT ARk
FHEREARLEALS,

SIEE@ESAE MM

fE FIERIESN, WS E R,

RUR, BRI N
S LR B s A5 LA AuraOnce HITRE

- EANEREREN, ZRERAERAEREED
ERHHAHEAR RO ERE I REE 5]
) o

- MRETHERS, MEFHREEFEFEA, F
IR R IR BRI FE R

MY B

LR p% (MR)
AuraOnce JERGILIR UG 27 Mo

3.8. Bk FEF
5 PRI S AT PR S
TR,

AR A R R P XA

EEEZE RGO, BT AuraOnce,
PAR 1L BRI 2

3.9. b ¥
128 Y iR e e 2R B FIE ) Ambu AuraOnces

4.0. B AR
Ambu AuraOnce &
M AS R bR

1SO 11712 JAREEFIEIL 15 7% -



N JRA
W R #1 #1% #2 #2Y; #3 #4 #5 #6
AN 2-5kg 5-10kg 10 -20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg >100 kg
BREENT R 4mL 7mL 10 mL 14 mL 20mL 30 mL 40 mL 50 mL
BREENE 60 cmH,0
%3k 15 mm 233k (1SO 5356-1)
AR R* 4.5mm 5.0 mm 6.5 mm 8.2mm ‘ 8.5mm ‘ 9.5 mm 11.0 mm 11.0 mm
FEAUR R e Sk AR A B/RHESLIEATT A 150 594-1 F1 1SO 80369-7 IR FF
& YRR AR 10°C (50 °F) 2 25 °C (77 °F)
3EVN T T 109 149 209 289 329 44¢g 639 779
OB BN IR TR 5.1 +0.6mL 7.5+0.7 mL 109+ 0.6 mL 13.8+ 0.4 mL 13.6+ 0.4 mL 19.4 +0.6 mL 27.3+0.5mL 33.1+0.5mL
R 150 11712 Fifs% C 1 0.3cmH,0 0.2cmH,0 0.2cmH,0 0.2cmH,0 0.3cmH,0 0.3cmH,0 0.2cmH.O 0.2cmH.0
SR s FAERR) | Qs AR | GoF/AEI) | GoA/AEE) | (6o A4 | (60 F/AEI) | (60 FH/AHHI) | (60 FH/ArENI)
2/ il R 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
PR 8 B AR R K 10.5+ 0.6 cm 12.3+£0.7cm 141 +£0.8cm 16.2+1.0cm 16.2+1.0cm 182+ 1.1cm 20.4+1.2cm 21.8+1.3cm

* BALE T FHTE G AuraOnce & HT ST 415 B2 AR HTE LR 15 H

# 1: Ambu AuraOnce #I1%.

Https:/www.ambu.com/symbol-explanation L2t T2ERFSREE,
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