INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu® AuraGain™
Single Use Laryngeal Mask - Sterile.

For use by medical professionals trained
in airway management only.
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1.1. Intended use/Indication for use

Ambu AuraGain is intended for use as an alternative to a face
mask for achieving and maintaining control of the airway
during routine and emergency anesthetic procedures.

1.2. Intended users and use environment
Medical professionals trained in airway management.
AuraGain 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 AuraGain are familiar with the warnings,
precautions, indications, and contraindications found in
Instruction for use.

WARNINGSA

The product is intended to be used by medical
profe55|onals 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 AuraGain on another patient as it is a
single use device. Re-use of a contaminated product
can lead to infection.

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

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

6. 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.

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

8. Do not attempt to pass a gastric tube into the
stomach via the gastric channel in the presence of
known suspected oesophageal pathology as this
can lead to serious tissue damage.

9. Do not perform blind endotracheal tube (ET-tube)
intubation through AuraGain due to risk of failed
intubation which can result in tissue damage
and hypoxia.

10. Do not apply suction directly to the end of the gastric

channel as this can lead to oedema or hematoma.

. In general, AuraGain should only be used in patients

who are profoundly unconscious and will not
resist insertion.

12. 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.
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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
AuraGain and the external device to avoid the use
of devices not being able to pass through lumen
of AuraGain.

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
AuraGain 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.

6. For pediatric patients, if removal of AuraGain is
planned after an ET-tube is placed through the
mask, an ET-tube without cuff must be used to
ensure the pilot balloon of the ET-tube does not
block the removal of AuraGain.

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

AuraGain 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.

The design of the connector and patient tube allow
intubation with ET-tubes. From the tip of the cuff to the
proximal end of the patient tube a gastric channel allows
passing of a tube into the upper esophagus, for removal of
air and gastric fluids.

AuraGain comes in 8 different sizes. The main components
of AuraGain are seen in figure (1).

Figure 1 (page 6): Overview of AuraGain parts:

1. Connector; 2. Patient tube; 3. Cuff; 4. Check valve;
5. Pilot balloon; 6. Pilot tube; 7. Gastric channel;

8. Nominal length of internal ventilatory pathway*;

9. Nominal length of internal gastric pathway*.

*See Table 1 for the nominal length provided in centimeters.

Figure 2 (page 6): Correct position of AuraGain in
relation to AuraGain parts and ical landi ks
AuraGain parts: 1. Inflatable cuff; 2. Size marking;

3. Ventilatory opening; 4. Ventilatory pathway;

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

7. Max. ET-tube size indication; 8. Navigation marks for
flexible scope; 9. Max. gastric tube size indication;

10. Gastric channel.

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

AuraGain can be used in conjunction with:

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

« Airway management devices; Bronchoscopes*, ET-tubes¥,
Intubation and exchange catheters, Gastric tubes.*

« 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,
the maximum gastric tube size and the maximum ET-tube size
that can be used with each AuraGain mask size.



3.0. Product use

3.1. Preparation before use

SIZE SELECTION

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

For pediatric patients, it is recommended that Ambu
AuraGain 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 AURAGAIN
Always wear gloves during the preparation and insertion of
Ambu AuraGain to minimize contamination.

Handle AuraGain 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 AuraGain if the pouch seal has been damaged.

Closely examine AuraGain 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, the gastric
channel and the cuff are free from blockage and any loose
parts. Do not use AuraGain if it is blocked or damaged.
Deflate the cuff of AuraGain completely. Once deflated,
check the cuff thoroughly for any wrinkles or folds. Inflate
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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 is 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 AuraGain 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 position 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 three fingers placed on the
flat part of the bite absorption area and the thumb on
the vertical line on the bite absorption area. 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.

« Afterinsertion 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 AuraGain
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 AuraGain, 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 it is 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 AuraGain to the patient’s
face with adhesive tape or with a mechanical tube holder
suited for this purpose. @ It is 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
AuraGain 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.

« AuraGain is inserted correctly when the patient’s
incisors are between the two horizontal lines on the
patient tube. (2), item 5. Reposition the mask if the
patient’s incisors are outside this range.

« The position of AuraGain 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 AuraGain 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, AuraGain should not be removed.
This should be managed by putting the patientin 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 bronchia using a flexible scope.

- If regurgitation is anticipated, it is recommended that a
gastric tube is passed through the gastric channel of
AuraGain into the patient’s stomach.

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 AuraGain to avoid rotation
of the mask.

USAGE WITH SPONTANEOUS VENTILATION

AuraGain 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 AuraGain 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.



INTUBATION THROUGH AURAGAIN

See Table 1 for selection of appropriate ET-tube size.
Always check the compatibility between the ET-tube and
AuraGain before the procedure. Apply lubricant to the
ET-tube and verify that it moves freely inside the patient
tube of AuraGain.

INTUBATION INSTRUCTIONS

Direct flexible scope assisted endotracheal intubation can
be performed through AuraGain, using a well-lubricated,
fully deflated ET-tube. Integrated navigation marks provide
guidance as to how far the flexible scope has been
introduced. The first mark, Figure item 8a, indicates
that the scope tip should be flexed to visualize the tracheal
opening. The second mark, Figure item 8b, indicates
that the flexible scope has been introduced too far.

Ambu AuraGain may be removed, taking care not to
dislodge the ET-tube.

Do not remove the connector on AuraGain.

DIFFERENT TYPES OF ET-TUBES FOR PEDIATRIC PATIENTS
AuraGain is compatible with both cuffed and un-cuffed
ET-tubes for intubation.

For AuraGain pediatric sizes, it is important to note that if
removal of AuraGain is planned after an ET-tube is placed
through the mask, an ET-tube without cuff must be used.
Intubation through AuraGain should always be performed
in accordance with local guidelines.

Depending on the type of flexible scope used for pediatric
patients, it may not be possible to flex the tip of the scope
right at the first navigation mark. Instead, the tip may be
flexed once the letter “u” of “use” has been visualized.

GASTRIC DRAINAGE THROUGH AMBU AURAGAIN

To facilitate gastric drainage, pass a gastric tube through
the gastric channel into the stomach. The gastric tube
should be well lubricated and passed through the gastric
channel slowly and carefully.

Suction should not be performed until the gastric tube has
reached the stomach.

Test the compatibility between the gastric tube and
AuraGain before the procedure.

AIR LEAKAGE THROUGH THE GASTRIC CHANNEL

A small air leak, air venting, through the gastric channel
may be a useful mechanism to protect against gastric
insufflation. However, an excessive leak means the device
is incorrectly inserted and removal of the device and
reinsertion is needed.

There is a risk of causing oedema or hematoma if suction is
applied directly to the end of the gastric channel.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MR)
AuraGain 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 AuraGain with the cuff fully inflated to
prevent tissue trauma and laryngospasm.

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

4.0. Specifications

Ambu AuraGain is in conformity with ISO 11712
Anaesthetic and respiratory equipment — Supralaryngeal
airways and connectors.



Pediatric Adult
Mask Size #1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Patient weight 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
] intracuff vol 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximum intracuff pressure 60 cmH,0
Connector 15 mm male (ISO 5356-1)
Maximum instrument size* 5.0 mm 7.0 mm 8.5mm 10.0 mm 10.5 mm 12.0 mm 12.5 mm 12.5 mm
Inflation Valve Luer cone compatibility Luer cone compatible with ISO 594-1 and I1SO 80369-7 compliant equipment
Appropriate storage condition 10°C (50 °F) to 25 °C (77 °F)
Approximate mask weight 159 189 269 419 459 649 879 89¢g
Internal volume of ventilatory pathway 34+02ml | 47+03ml | 96+07ml | 156+09ml | 159+08ml | 23.8+1.2ml | 32.2+1.3ml | 30.6 £2.7 ml
Pressure drop as determined according to ISO 11712 annex C 0'21 gr}}:ﬁg at 0'21?'7}:':3 at 0‘2381}':1’3 at 0'2381}:123 at 0'268?}:& at 0268T/|r-1|12|0n at 0'2637‘/:12?1 at Ozé(c)rw:;g at
Max. ETT size 35 4.0 5.0 55 6.5 7.5 8.0 8.0
Max. gastric tube size 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Interdental gap 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nominal length of the Internal ventilatory pathway 94+0.6cm | 11.0+0.7cm | 127+0.8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+ 1.1 cm | 19.0+1.1cm | 19.0+1.1cm
Nominal length of the Internal gastric pathway 11.4+07cm | 134+08cm | 16.0+1.0cm | 19.8+1.2cm | 19.8+1.2cm | 234+ 14cm | 256+ 1.5cm | 258+ 1.5¢cm

Table 1: Specifications for Ambu AuraGain.

* 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 AuraGain.

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. Uréené pouziti/Indikace k pouziti

Maska Ambu AuraGain je uréena k pouziti jako alternativa
obli¢ejové masky k zajisténi a udrzeni prichodnosti dychacich
cest béhem rutinnich a urgentnich anestetickych postupd.

1.2. Uréeni uzivatelé a prostiedi urceného pouziti

Zdravotnicti pracovnici vyskoleni v oblasti zajisténi
dychacich cest.

Maska AuraGain je ur¢ena k pouziti v nemocni¢nim prostiedi.

1.3. Uréena populace pacienti

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

1.4. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

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

1.6. Varovani a upozornéni

Pted zavedenim je nezbytné, aby se vichni zdravotnicti
pracovnici pouzivajici masku Ambu AuraGain sezndmili s
varovanimi, preventivnimi opatfenimi, indikacemi a
kontraindikacemi uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

VAROVANI A

. Vyrobek je urc¢en k pouziti pouze zdravotnickymi
pracovniky vyskolenymi v postupech pro zajisténi
dychacich cest.

. Povybalenia pted pouzitim vyrobek vzdy nejprve

vizualné zkontrolujte a provedte test funkénosti v
souladu s oddilem 3.1 Pfiprava pied pouzitim,
nebot vady a cizi latky mohou znemoznit anebo
omezit ventilaci pacienta, zptsobit poskozeni
sliznice, pfipadné mohou vést k infekci pacienta.
Nepouzivejte vyrobek, pokud neprobéhne uspésné
kterykoli z krokd provedenych v rdmci pfipravy.

. Masku AuraGain nepouzivejte opakované u jiného

pacienta, nebot se jedna o prostiedek pro jedno
pouziti. Opakované pouziti kontaminovaného
prostiedku muaze vést k infekci.

. Maska AuraGain nechrani tracheu ani plice pred

nebezpecim aspirace.

. Pfizavadéni a vyjimani masky AuraGain

nepouzivejte nadmérnou silu, nebot by tim mohlo
dojit k poranéni tkané.

. Objem ¢i tlak manzety se mohou ménit ptisobenim

oxidu dusného, kysliku nebo jinych Iékarskych
plynd, coz mGze mit za nasledek poranéni tkané.
Dbejte na to, abyste béhem chirurgického vykonu
pribézné monitorovali tlak v manzeté.

Masku AuraGain nepouzivejte v pfitomnosti laserti a
elektrokauteriza¢nich zafizeni, jelikoz by to mohlo

vést ke vzniceni a popaleni tkané v dychacich cestach.
. Nepokousejte se zavést gastrickou trubici do

zaludku pres gastricky kanal v pfipadé vyskytu
patologické zmény jicnu nebo podezieni na ni,
nebot tim muze dojit k zavaznému poranéni tkani.

9.

Neprovadéjte intubaci zavedenim endotrachealni
trubice (ET trubice) naslepo maskou AuraGain z
divodu rizika netspésného provedeni intubace,

jez maze mit za nasledek poskozeni tkané a hypoxii.
. Neprovadéjte sani pfimo na konci gastrického

kanalu, jelikoz by to mohlo vést ke vzniku edému
nebo hematomu.

. Obecné by maska AuraGain méla byt pouzivana

pouze u pacientd, ktefi jsou v hlubokém bezvédomi
a nebudou pfi jejim zavadéni klést odpor.

. Celkovéa mira komplikaci je u laryngealni masky

nizkd, pfi rozhodovani o vhodnosti jejiho pouziti by

vsak uzivatel mél spoléhat na odborny tsudek.

U nize uvedenych pacientl existuje vy33i riziko

zavaznych komplikaci, véetné aspirace a

nedostatecné ventilace:

« Pacienti s obstrukci hornich cest dychacich.

« Nelacnici pacienti (v¢etné pfipadd, kdy la¢néni
nelze potvrdit).

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

- Pacienti vyzadujici vysokotlakou ventilaci.

- Pacienti s faryngeélni/laryngealni patologii, jez
muze potencialné zkomplikovat anatomicky tvar
masky (napf. tumory, radioterapie krku zahrnujici
hypofarynx, zévazné orofaryngealni trauma).

« Pacienti s nedostate¢né velkym Ustnim otvorem
pro zavedeni masky.



UPOZORNENI

1. Zdravotnicky prostfedek nenaméacejte, neoplachujte
ani nesterilizujte, jelikoZ tyto postupy na ném mohou
zanechavat $kodliva rezidua anebo zpuUsobit jeho
poruchu. Provedeni a pouzité materialy nejsou kom-
patibilni s konvencnimi postupy Cisténi a sterilizace.

2. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte kompatibilitu
masky AuraGain a externiho prostiedku, abyste
predesli situaci, kdy zvoleny prostfedek neprojde
lumen masky AuraGain.

zachovaéni dostate¢ného utésnéni a nemél by
prekrocit 60 cmH,0.

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

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

6. Je-li u détskych pacientl po zavedeni ET trubice
maskou planovano odstranéni masky AuraGain,
musi byt pouzita ET trubice bez manzety, aby bylo
zajisténo, ze pilotni balének ET trubice nebude
brénit odstranéni masky AuraGain.

1.7. Potencialni nepftiznivé udalosti
Pouziti laryngealnich masek je spojeno s mirnymi
nezadoucimi ucinky (napf. bolesti v krku, krvacenim,

dysfonii, dysfagii) a s vyraznymi nezadoucimi ucinky (napt.

regurgitaci/aspiraci, laryngospasmem, poranénim nerv).

1.8. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v disledku pouziti tohoto
zdravotnického prostifedku dojde k zavazné nezadouci

piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

2.0. Popis prostiedku

AuraGain je sterilni laryngeélni maska pro jedno pouziti
sestavajici ze zahnuté pacientské trubice s nafukovaci
manzetou na distalnim konci. Manzetu Ize nafouknout
pomoci jednosmérného ventilu, diky ¢emuz maze pilotni
balonek ukazovat stav nafouknuti/vyfouknuti. Manzeta se
piizpUsobi tvaru hypofaryngu a jeji lumen sméfuje ke vchodu
do hrtanu pacienta. Spicka manzety se opira o horni jicnovy
svérac a jeji proximalni konec spociva na kofeni jazyka.

Konstrukce konektoru a pacientské trubice umoziuje
intubaci ET trubici. Gastricky kanal vedouci od konce
manzety k proximalnimu konci pacientské trubice
umoznuje zavedeni trubice do horni ¢asti jicnu za ucelem
odstranéni vzduchu a Zaludecnich $tav.

Maska AuraGain je dostupna v 8 rGznych velikostech.
Hlavni sou¢asti masky AuraGain jsou znazornény na
obrazku (1).

Obrazek 1 (strana 6): Piehled soucasti masky
AuraGain:

1. Konektor; 2. Pacientska trubice; 3. Manzeta;

4. Jednosmérny ventil; 5. Pilotni baldnek;

6. Pilotni trubice; 7. Gastricky kanal; 8. Jmenovita
délka vnitini ventila¢ni drahy*; 9. Jmenovita délka
vnitini gastrické drahy.*

* Jmenovitd délka v centimetrech viz tabulka 1.

Obrazek 2 (strana 6): Spravna poloha masky
AuraGain vzhledem k jejim soucastem a
anatomickym orientaénim bodiim

Soucasti masky AuraGain: 1. Nafukovaci manzeta;

2. Oznaceni velikosti; 3. Ventila¢ni otvor; 4. Ventila¢ni
dréha; 5. Normalni hloubka znacek pro zavedeni;

6. Konec prostredku; 7. Indikace max. velikosti ET trubice;
8. Navigacni znacky pro flexibilni endoskop; 9. Indikace
max. velikosti gastrické trubice; 10. Gastricky kanal.

Anatomické orientaéni body: A. Esofagus;

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

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

KOMPATIBILITA S JINYMI PROSTREDKY/VYBAVENIM

Masku AuraGain Ize pouzit v kombinaci s nasledujicim:

« Ventilacni pfistroje; kdnické spojky 15 mm v souladu s
normou ISO 5356-1.

« Prostiedky pro zajisténi dychacich cest; bronchoskopy*,
ET trubice*, intuba¢ni a vyménné katétry, gastrické trubice.*

« Dalsi ptislusenstvi; standardni konicka 6 % stfikacka Luer,
manometr se standardnim 6 % kénickym konektorem
Luer, lubrikant na vodni bazi, odsavaci katétr.

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

* Informace o maximdlni velikosti ndstroju, maximdini
velikosti gastrickych trubic a maximdini velikosti ET trubic,
které Ize pouzit s kazdou velikosti masky AuraGain,
naleznete v tabulce 1.



3.0. Pouziti prostiedku

3.1. Pfiprava pfed pouzitim

VOLBA VELIKOSTI

Maska Ambu AuraGain je dostupnd v rtiznych velikostech
pro pouZiti u pacientl s riznou hmotnosti.

U détskych pacient je doporuceno, aby masku Ambu
AuraGain 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 AURAGAIN
Béhem pfipravy a zavadéni masky Ambu AuraGain vzdy
pouzivejte rukavice, abyste minimalizovali kontaminaci.

S maskou AuraGain zachdzejte opatrné, jelikoz by mohlo
dojit k jejimu protrzeni nebo propichnuti. Vyvarujte se
kontaktu s ostrymi nebo $picatymi pfedméty.

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

Peclivé zkontrolujte, zda maska AuraGain 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,
gastrického kandlu a manzety nejsou zablokované a zda
nejsou pritomny uvolnéné ¢asti. Je-li maska AuraGain
zablokovana nebo poskozend, nepouzivejte ji.

Zcela vyfouknéte manzetu masky AuraGain. Po vyfouknuti
dikladné zkontrolujte, zda na manzeté nejsou pfitomny
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prehyby nebo zvrasnéni. Nafouknéte manzetu na objem
uvedeny v tabulce 1. Zkontrolujte, zda je nafouknuta
manzeta symetricka a hladka. Na manzeté, pilotni trubici a
balénku 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 plocha a nedoslo k
jejimu zvrasnéni, cehoz dosahnete jejim pritlacenim na
rovny sterilni povrch (napf. na kus sterilni gazy)

a soucasnym vypusténim za pouziti stiikacky.

« 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 ndhradni masku Ambu AuraGain
pro okamzité pouziti.

« Provedte preoxygenaci a pouzijte standardni
monitorovaci postupy.

« Pted pokusem o zavedeni zkontrolujte, zda je Grover
anestezie (nebo bezvédomi) dostate¢na. Zavedeni by
mélo byt Gspésné pii stejné Urovni anestezie, jez je
vhodna pro trachealni intubaci.

« Poloha pacientovy hlavy by méla byt flexi krku
upravena do predsunuté pozice bézné pouzivané pro
trachedlni intubaci (tzv. ¢ichaci poloha).

3.3.Zavedeni

« Nikdy nepouzivejte nadmérnou silu.

« Pacientskou trubici uchopte tfemi prsty umisténymi na
ploché ¢asti oblasti absorbujici skus a palcem
polozenymi na svislou ¢aru oblasti absorbujici skus.
Druhou ruku podsurite pod pacientovu hlavu.

« Konec manzety zavadéjte tak, ze ho pritlacite k tvrdému
patru a vyrovnate.

« Pred pokracovanim se ujistéte se, Ze je konec manzety rov-
nomérné rozprostieny na patfe, poté prostiednikem jemné
zatlacte Celist smérem dolU, aby se vice rozevrela 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.

« Pozavedeni ovérte, zda rty pacienta nejsou zachyceny mezi
pacientskou trubici a zuby, aby nedoslo k jejich poranéni.

PROBLEMY PRI ZAVADENI

« Udétskych pacientti se v pfipadé obtizi se spravnym
umisténim doporucuje pouzit techniku ¢astecné rotace.

« Kasel a zadrzovani dechu béhem zavadéni masky Ambu
AuraGain indikuje nedostate¢né hlubokou droven
anestezie. Neprodlené zajistéte prohloubeni anestezie
inhala¢nimi nebo intravendznimi anestetiky a zahajte
manualni ventilaci.

« Jestlize nemuzete dostate¢né rozeviit pacientova Usta
pro zavedeni masky, ovéfte, zda je Uroven anestezie
odpovidajici. Asistenta pozadejte o stlaceni celisti
pacienta dold, abyste Iépe vidéli do st pacienta a
mobhli ovéfit polohu masky.

+  Vyskytnou-li se obtize pfi zavadéni masky AuraGain a
manévrovani s ni v ihlu kolem zadni ¢asti jazyka, konec
pfitlacte k patru po celé jeho délce, jinak se miize pieh-
nout, pfipadné mulze narazit na nepravidelnost v zadnim
faryngu, jako napt. pfi hypertrofii tonsil. Pokud se man-
Zeta pfi zavadéni nezplosti nebo se zacne rolovat, vytah-
néte ji a zavedte znovu. V piipadé tonsilarni obstrukce je
doporuceno provést diagonalni posun masky.



3.4. Fixace

Podle potieby masku AuraGain k obli¢eji 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 odpovida-
jiciho tlaku v manzeté 60 cmH,0. K dosazeni tésnos-
ti ¢asto staci pouze polovina maximalniho objemu -
maximalni objemy manzety naleznete v tabulce 1.

« Tlak v manzeté béhem chirurgického vykonu pribézné
monitorujte pomoci tlakoméru manzety. To je zvlasté
dulezité pii del$im pouziti, pfipadné pfi aplikaci plynt
oxidu dusného.

« Pozornost vénujte nasledujicim znamkam spravné
polohy: Mozny mirny pohyb trubice smérem ven pfi
nafukovani manzety, ptitomnost hladkého ovélného
otoku v krku v oblasti $titné a prstencové chrupavky,
pfipadné neviditelna manzeta v dutiné ustni.

« Béhem prvnich tii nebo ¢tyi dechl mize maska lehce
unikat, nez se usadi ve své poloze v hltanu. Jestlize tnik
pretrvava, ovéite, zda je anestezie dostatecné hluboka
a zda tlaky plicni inflace jsou nizké, nez za¢nete
uvazovat o nezbytném znovuzavedeni masky AuraGain.

3.6. Ovéreni spravné polohy

«  P¥ispravné 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 AuraGain je zavedena spravné, kdyz se pacientovy
fezaky nachazeji mezi dvéma vodorovnymi ¢arami na
pacientské trubici. (2), polozka 5. Jsou-li pacientovy
fezaky mimo tento rozsah, upravte polohu masky.

« Polohu masky AuraGain Ize posoudit za pouziti
kapnografie, sledovanim zmén dechového objemu (napf.
snizeni exspirovaného dechového objemu), auskultaci
bilateréalnich dechovych zvuki a absenci zvuki v oblasti
epigastria, pfipadné pozorovanim zvedani hrudniku pfi
ventilaci. Jestlize mate podezieni, Ze poloha masky
AuraGain neni spravnd, vyjméte ji a znovu zavedte,
zaroven ovéite adekvétni hloubku anestezie.
Anatomicky spravnou polohu je doporuceno ovéfit
vizualné, napf. pomoci flexibilniho endoskopu.

NAHLA REGURGITACE:

Regurgitace mize byt zplisobena nedostate¢nou
urovni anestezie. Prvnimi pfiznaky regurgitace mohou
byt spontanni dychani, kasel nebo zadrzovani dechu.
PFi vyskytu regurgitace by maska AuraGain neméla byt
vyjmuta za pfedpokladu, Ze saturace kyslikem zUstava
na pfijatelné urovni. Toho Ize dosahnout umisténim
pacienta do polohy ,hlavou doli”. Do¢asné 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 pridusek.

« Je-li predpokladana regurgitace, je doporuceno zavést
gastrickym kanalem masky AuraGain gastrickou trubici
do pacientova zaludku.

3.7. Pouziti s jinymi prostiedky/vybavenim
ANESTETICKY SYSTEM A VENTILACNI VAK

Maska muze byt pouzita bud pfi spontanni,

nebo fizené ventilaci.

Béhem anestezie mlze 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).

Anesteticky dychaci systém musi mit po pfipojeni k masce
AuraGain adekvatni oporu, aby se predeslo rotaci masky.

POUZITi PRI SPONTANNI VENTILACI

Maska AuraGain je vhodna pro spontanné dychajici
pacienty pfi pouziti s tékavymi latkami nebo intravendzni
anestezii pod podminkou, Ze je anestezie dostate¢na pro
danou droven chirurgického stimulu a Ze manzeta

neni prehusténa.

POUZITi PRI PRETLAKOVE VENTILACI
V pfipadé poufziti pretlakové ventilace ovéfte dostate¢né
utésnéni. Pro zvyseni tésnosti je doporuceno nasledujici:

« Optimalizujte polohu masky AuraGain oto¢enim nebo
trakci hlavy.

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

«  Vyskytne-li se netésnost kolem manzety, masku
vyjméte a znovu zavedte, zarovei ovéite adekvatni
hloubku anestezie.



INTUBACE PRES MASKU AURAGAIN

Vybér vhodné velikosti ET trubice viz tabulka 1.

Pied zakrokem vzdy zkontrolujte kompatibilitu ET trubice a
masky AuraGain. Na ET trubici naneste lubrikant a ovéfte,
Ze se trubice pohybuje volné uvniti pacientské trubice
masky AuraGain.

POKYNY K INTUBACI

Pfima endotrachealni intubace za pouziti flexibilniho
endoskopu muze byt provedena skrze masku AuraGain
pomoci dostate¢né lubrikované a pIné vyfouknuté ET
trubice. Integrované navigac¢ni znacky ukazuji, jak daleko je
flexibilni endoskop zaveden. Prvni znacka (polozka 8a na
obrazku (2)) naznacuje, ze konec endoskopu je zapotiebi
ohnout pro vizualizaci tracheéalniho otvoru. Druhd znacka
(polozka 8b na obrazku (2)) naznacuje, ze endoskop byl
zaveden pfilis daleko.

Masku Ambu AuraGain je mozné vyjmout, péci je viak
nutné vénovat tomu, aby nedoslo k dislokaci ET trubice.

Neodstranujte konektor z masky AuraGain.

RUZNE TYPY ET TRUBIC PRO DETSKE PACIENTY
Maska AuraGain je kompatibilni s intubac¢nimi ET trubicemi
s manzetou i bez ni.

U détskych velikosti masky AuraGain je dulezité
poznamenat, ze pokud je po zavedeni ET trubice maskou
planovano odstranéni masky AuraGain, musi byt pouzita
ET trubice bez manzety.

Intubace maskou AuraGain by méla byt vzdy provadéna v
souladu s mistnimi doporucenymi postupy.

V zavislosti na typu flexibilniho endoskopu pouzitého u
détskych pacientd nemusi byt mozné konec endoskopu
ohnout pfimo na prvni navigaé¢ni znacce. V takovém
pripadé mlze byt mozné ohnout konec az poté, co bude
viditelné pismeno ,u” ze slova ,use” (pouZziti).

GASTRICKA DRENAZ PRES MASKU AURAGAIN

Chcete-li provést gastrickou drenéz, zavedte gastrickym
kanalem gastrickou trubici do zaludku. Gastricka trubice by
méla byt dostatecné lubrikovana a gastrickym kanélem by
méla byt zavadéna pomalu a opatrné.

Odsavani by se nemélo provadét do té doby, dokud gastricka
trubice nedosahne zaludku.

Pied zakrokem vzdy zkontrolujte kompatibilitu gastrické
trubice a masky AuraGain.

UNIK VZDUCHU GASTRICKYM KANALEM

Maly tnik vzduchu nebo odvzdu$néni gastrickym kanalem
muze byt uzite¢nym mechanizmem chrénicim pfed
insuflaci zaludku. Nadmérny tnik vzduchu viak znamena,
Ze prostiedek je zaveden nespravné a ze je zapotiebi jej
vyjmout a zavést znovu.

Existuje riziko vzniku edému nebo hematomu, je-li sani
provéadéno piimo na konci gastrického kanalu.

MAGNETICKA REZONANCE (MR)
Maska AuraGain je bezpeéna pro MR.

3.8. Postup pfi vyjimani

Vyjiméni by mélo byt vzdy provadéno v misté, kde je k
dispozici odsavaci zafizeni a prostiedky pro rychlou
trachealni intubaci.

Neodstranujte masku AuraGain s pIné nafouknutou
manzetou, abyste predesli poranéni tkdné a
laryngospasmu.

3.9. Likvidace
Pouzitou masku Ambu AuraGain zlikvidujte bezpe¢nym
zplsobem v souladu s mistnimi postupy.

4.0. Specifikace

Maska Ambu AuraGain 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 #2V2 #3 #4 #5 #6
Hmotnost pacienta 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
M Ini objem zety 4ml 7 ml 10ml 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* 5,0 mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Kompatibilita kuzelu Luer nafukovaciho ventilu 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 159 189 269 419 459 649 879 89g
Vnitfni objem ventilacni drahy 3,4+02ml 4,7+0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+ 1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 +2,7 ml

0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0

Pokles tlaku stanoveny podle pfilohy Cnormy IS0 11712 | 0 S | 0fi 15 min | pfi30/min | pfi301/min | pfi601/min | pfi60Umin | pfi60Umin | pfi 60 /min

Max. velikost ETT 3,5 4,0 50 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Max. velikost gastrické trubice 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. mezizubni mezera 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Jmenovita délka vniténi ventilaéni drahy 94+06cm | 11,0+0,7cm | 12,7+08cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+ 1,1cm | 190+ 11cm | 190+ 1,1 cm
Jmenovita délka vnitini gastrické drahy 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0+£10cm | 19,8+12cm | 198+ 1,2cm | 23,4+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tabulka 1: Specifikace pro masku Ambu AuraGain.
* Maximdlni velikost ndstroje je urcena jako pomlicka pro usnadnéni vybéru odpovidajiciho priméru prostiedku, ktery md byt zaveden pacientskou trubici masky AuraGain.

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

© Copyright 2021 Ambu A/S, Déansko. V3echna préava vyhrazena.
Zadna ¢ast této dokumentace nesmi byt reprodukovana jakymkoli zpsobem, véetné pofizeni fotokopii, bez pfedchoziho pisemného souhlasu vlastnika copyrightu.



1.1. Tilsigtet anvendelse/Indikationer for brug
Ambu AuraGain er beregnet til anvendelse som et
alternativ til en ansigtsmaske samt for at opna og
opretholde luftvejskontrol under rutinemaessige og
akutte anaestesiprocedurer.

1.2. Tilsigtede brugere og brugsmilje
Fagpersonale, der er uddannet i luftvejshandtering.
AuraGain er beregnet til brug pa hospitaler.

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Voksne og peediatriske 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 ovre luftveje dbne for at tillade passage af gasser.

1.6. Advarsler og forsigtighedsregler

For indfering er det vigtigt, at alt sundhedspersonale,
der bruger Ambu AuraGain, er bekendt med de advarsler,
forholdsregler, indikationer og kontraindikationer, der er
anfert i brugsanvisningen.
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ADVARSLER A

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

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

3. AuraGain mé ikke genbruges pa en anden patient,
da det er et engangsprodukt. Genbrug af et
kontamineret produkt kan medfare infektion.

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

5. Anvend ikke overdreven kraft ved indfering og
fjernelse af AuraGain, da dette kan fore til veevstraume.

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

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

8. Forsgg ikke at fore en mavesonde ned i maven gennem
den gastriske kanal ved kendt mistanke om gsofageal
patologi da dette kan fore til alvorlig vaevsskade.

9. Der ma ikke udfgres blind intubation med en
endotrakealtube (ET-tube) gennem AuraGain pa
grund af risikoen for fejlslagen intubering, som kan
resultere i veevsskade og hypoksi.

10. Anvend ikke sugning direkte i enden af den
gastriske kanal, da dette kan fore til gdem eller
haematom.

11. Generelt bar AuraGain kun anvendes til patienter,
som er dybt bevidstlase og ikke vil yde modstand
mod indfgring.

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

- Patienter med gvre luftvejsobstruktion.

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

- Patienter med gvre gastrointestinale problemer
(f.eks. @sofagektomi, hiatushernie,
gastropsofageal reflukssygdom, sveer adipositas,
graviditet > 10 uger).

- Patienter, der har behov for hgjtryksventilation.

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

- Patienter med utilstraekkelig mundabning
til indfering.



FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

Udstyret ma ikke laegges i vaeske, skylles eller
steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester
eller forérsage funktionsfejl. Udformning og
materiale egner sig ikke til traditionelle rengerings-
og sterilisationsmetoder.

. For brug skal det altid kontrolleres, at AuraGain og

den eksterne anordning er kompatible, for at undga,
atanordningerne ikke kan passere gennem
AuraGains lumen.

. Cufftrykket skal holdes sa lavt som muligt, mens der

stadig opnas tilstraekkelig forsegling, og ma ikke
overstige 60 cmH,0.

. Tegn pa luftvejsproblemer eller utilstraekkelig

ventilation skal monitoreres regelmaessigt, og
AuraGain skal flyttes, genindsaettes eller udskiftes
efter behov for at opretholde frie luftveje.

. Bekraeft altid frie luftveje efter enhver endring i

patientens hoved- eller halsstilling.

. Hvis det planlaegges at fjerne AuraGain hos

padiatriske patienter efter anleeggelse af en ET-tube
gennem masken, skal der anvendes en ET-tube uden
cuff for at sikre, at ET-tubens pilotballon ikke
blokerer fjernelsen af AuraGain.

1.7. Potentielle bivirkninger

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

1.8. Generelle bemarkninger

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

AuraGain 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 hypopharynx’ konturer og med
lumen vendt mod patientens larynxabning. Cuffens spids
presser mod den gvre gsofageale lukkemuskel, og cuffens
proksimale ende hviler mod tungeroden.

Konnektorens og patienttubens design muligger
intubation med ET-tuber. Fra spidsen af cuffen til den
proksimale ende af patienttuben ger en gastrisk kanal det
muligt at fere en slange ind i det gvre spiserer for at fjerne
luft og gastriske vaesker.

AuraGain fas i 8 forskellige storrelser.
Hovedkomponenterne i AuraGain er vist i figur @

Figur 1 (side 6): Oversigt over AuraGain-dele:

1. Konnektor, 2. Patienttube, 3. Cuff, 4. Kontraventil,
5. Pilot ballon, 6. Pilotslange, 7. Gastrisk kanal,

8. Nominel lengde af intern ventilationsvej*;

9. Nominel lengde af intern gastrisk vej*.

*Se tabel 1 for den nominelle laengde angivet i centimeter.

Figur 2 (side 6): Korrekt placering af AuraGain i
forhold til AuraGain-dele og anatomiske
orienteringspunkter

AuraGain-dele: 1. Oppustelig cuff,

2. Storrelsesmaerkning, 3. Ventilationsabning,

4. Ventilationsveje, 5. Normal dybde pa
indferingsmaerker, 6. Maskinende, 7. Maks. indikation
af ET-tubestorrelse, 8. Navigationsmaerker til fleksibelt
skop, 9. Maks. indikation af mavesondestgrrelse,

10. Gastrisk kanal.

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

K. Neesesvaelg; L. Fortaender.

KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHEDER/UDSTYR

AuraGain kan anvendes sammen med:

« Ventilationsudstyr; 15 mm koniske konnektor i
overensstemmelse med ISO 5356-1.

« Anordninger til luftvejshandtering; bronkoskoper*,
ET-tuber*, intubations- og udskiftningskatetre,
mavesonder*

« Andet tilbeher: 6 % standard konisk Luer-sprojte,
manometer med 6 % standard konisk Luer-konnektor,
vandbaseret smoring, sugekateter.

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

*Se tabel 1 for oplysninger om maksimal instrumentsterrelse,
den maksimale mavesondestorrelse og den maksimale
ET-tubestarrelse, der kan anvendes med hver AuraGain-
maskestorrelse.
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3.0. Anvendelsesomrade

3.1.Klargering fer brug

STORRELSESUDVALG

Ambu AuraGain fas i forskellige storrelser til brug hos
patienter med forskellig veegt.

Til paediatriske patienter anbefales det, at Ambu AuraGain

anvendes af en leege, der er bekendt med paediatrisk anaestesi.

Se udvalgelsesvejledning og maks. intracuff-tryk i tabel 1,
afsnit 4.0 (Specifikationer).

KONTROL AF AURAGAIN
Bzer altid handsker under klargering og indfering af Ambu
AuraGain for at minimere kontaminering.

AuraGain skal handteres 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 AuraGain, hvis posens forsegling er beskadiget.

AuraGain skal undersgges ngje for skader som f.eks. per-
foreringer, ridser, snit, fleenger, lase dele, skarpe kanter osv.

Serg for, at cuffbeskytteren er taget af cuffen.

Kontrollér, at det indre af patienttuben, den gastriske kanal
og cuffen er fri for blokering og lgse dele. AuraGain méa
ikke anvendes, hvis den er blokeret eller beskadiget.

Deflatér cuffen pa AuraGain 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.
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Der mé ikke veere udbuling eller tegn pé laekage i cuffen,
pilotslangen eller pilotballonen. Deflatér cuffen igen
for indfering.

3.2.Klargering

FORBEREDELSE F@R 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 fer indfering ved at
pafere et sterilt, vandbaseret smgremiddel pa cuffens
distale posteriore overflade.

« Hav altid en ekstra Ambu AuraGain klar til brug.

« Pree-oxygenér og brug standard
overvagningsprocedurer.

« Kontrollér, at anzestesiniveauet (eller bevidstlgsheden)
er tilstreekkeligt, for indferingen forseges. Indferingen
skal lykkes pd samme anzestesiniveau, 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

« Der ma aldrig anvendes overdreven kraft.

« Hold patienttuben med tre fingre placeret pa den flade
del af bidabsorptionsomradet og tommelfingeren pa
den lodrette linje pa bidabsorptionsomradet. Den
anden hand skal placeres under patientens hoved.@

« Indfer cuffens spids ved at trykke den opad mod den
harde gane og tryk cuffen fladt mod den. @

- Kontrollér, at cuffens spids ligger fladt mod ganen, for
der fortsaettes — skub kaeben forsigtigt nedad med
langfingeren for at dbne 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 sveelgveeg.

« Nar masken er pa plads, maerkes der modstand.

« Efter indfering skal det sikres, at laeberne ikke kommer i
klemme mellem patienttuben og taenderne for at
undga skader pa laeberne.

INDF@RINGSPROBLEMER

« Til paediatriske patienter anbefales en delvis
rotationsteknik i tilfeelde af placeringsproblemer.

« Hoste og tilbageholdt vejrtraekning under indfering af
Ambu AuraGain indikerer utilstreekkelig anzestesidybde
- @g omgéende anastesien med inhalations- eller
intravengse midler, og start manuel ventilation.

« Hvis du ikke kan &bne patientens mund tilstraekkeligt til
at indfere masken, skal du kontrollere, at patienten er
tilstraekkeligt anzestiseret. Bed en hjaelper om at traekke
keaeben nedad for at gere det nemmere at seind i
munden og kontrollere maskens placering.

« Ved vanskeligheder med at mangvrere forbi vinklen
bag pé tungen, nar AuraGain indferes, skal spidsen
trykkes mod ganen hele vejen igennem, da spidsen
ellers kan folde sig eller made en uregelmaessighed i
den posteriore pharynx, f.eks. hypertrofierede tonsiller.
Hvis cuffen ikke bliver flad eller begynder at krglle, nar
den indferes, skal masken traekkes ud og indferes igen.
I tilfaelde af tonsilleer obstruktion anbefales det at
bevaege masken diagonalt.



3.4.Fiksering

Hvis det skennes ngdvendigt, kan AuraGain fastgeres til
patientens ansigt med tape eller med en mekanisk
tubeholder, der er egnet til dette formal. @ Det anbefales
at bruge en bideblok af gaze.

3.5. Inflation

« Inflatér cuffen uden at holde pé tuben med lige praecis sa
meget luft, at der opnas en forsegling, svarende til et
intracuff-tryk pa hejst 60 cmH,0. (6) 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 nér der anvendes
nitrogenoxidgasser.

« Seefter folgende tegn pa korrekt placering:
Tubens mulige lette udadgdende 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 leekke en smule i de forste tre eller fire
vejrtreekninger, for den falder pa plads i svaelget.
Hvis lekagen varer ved, skal det kontrolleres, at
anaestesien er tilstraekkelig dyb, og at det pulmonale
inflationstryk er lavt, for det antages, at det er
nedvendigt at genanlaegge AuraGain.

3.6. Kontrol af korrekt position

« Korrekt placering ber skabe en laekagefri forsegling
mod glottis med spidsen af cuffen ved den gvre
osofageale lukkemuskel.
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Den lodrette linje pa patienttuben skal vende anteriort
mod patientens naese.

AuraGain indferes korrekt, nar patientens forteender
befinder sig mellem de to vandrette linjer pa
patienttuben. (2), punkt 5. Flyt masken, hvis patientens
fortaender er uden for dette omrade.

AuraGains position kan vurderes ved kapnografi,

ved observation af &endringer 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. Hvis der er mistanke om, at AuraGain
er placeret forkert, skal den fjernes og indferes igen -
og det skal sikres, at anaestesidybden er tilstraekkelig.
Visuel bekraeftelse af anatomisk korrekt position
anbefales, f.eks. ved brug af et fleksibelt skop.

ENTET TILBAGEL®B:

Tilbageleb kan skyldes utilstraekkeligt anaestesiniveau.
De forste tegn pé tilbagelob kan veere spontan
vejrtraekning, hoste eller at holde vejret.

Hvis tilbagelob forekommer og oxygenmaetningen
forbliver pa et acceptabelt niveau, bor AuraGain ikke
fjernes. Dette skal handteres ved at laegge patienten i
en "head-down"-position. Afbryd kort
anaestesikredslgbet, sa maveindholdet ikke tvinges ind i
lungerne. Kontrollér, at anaestesidybden er tilstraekkelig,
0g @g anastesien intravengst, hvis det er relevant.
Pafer sugning gennem maskens patienttube og
gennem munden. Sug trakeobronkialtraeet, og efterse
bronkierne med et fleksibelt skop.

Hvis der forventes tilbagelgb, anbefales det at fore en
mavesonde gennem den gastriske kanal pa AuraGain
og ned i patientens mavesaek.

3.7.Brug med andre enheder/andet udstyr
ANASTESISYSTEM OG VENTILATIONSPOSE
Masken kan anvendes til enten spontan eller
kontrolleret ventilation.

Under anzestesi kan nitrogenoxid diffundere ind i cuffen
og forarsage en stigning i cuffens volumen/tryk. Justér
cufftrykket lige netop nok til at opna en tilstreekkelig
forsegling (cufftrykket ma ikke overstige 60 cmH,0).

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

ANVENDELSE VED SPONTAN VENTILATION

AuraGain er velegnet til patienter med spontan respiration,
nar den anvendes med flygtige stoffer eller intravenas
anaestesi, forudsat at anzestesien 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 placering af AuraGain ved at dreje hovedet
eller treekke i det.

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

«  Hvis der opstér leekage omkring cuffen, skal masken
fiernes og indferes igen, mens det sikres, at anastesi-
dybden er tilstraekkelig.
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INTUBATION GENNEM AURAGAIN

Se tabel 1 for valg af passende ET-tubestarrelse.
Kontrollér altid kompatibiliteten mellem ET-tuben og
AuraGain fer proceduren. Pafer smeremiddel pa ET-tuben,
og kontrollér, at den bevaeger sig frit inde i AuraGain
-patienttuben.

INTUBATIONSVEJLEDNING

Direkte, fleksibel skopassisteret endotrakeal intubation kan
udferes gennem AuraGain ved hjaelp af en velsmurt, helt
deflateret ET-tube. Integrerede navigationsmaerker giver
vejledning i, hvor langt det fleksible skop er blevet indfert.
Det farste maerke, figur (2) del 8a, angiver, at skopets spids
skal bojes for at visualisere trakealdbningen. Det andet
maerke, figur del 8b, angiver, at det fleksible skop er
blevet indfert for langt.

Ambu AuraGain kan fjernes. Pas pa ikke at l@sne ET-tuben.
Fjern ikke konnektoren pa AuraGain.

FORSKELLIGE TYPER ET-TUBER TIL

PADIATRISKE PATIENTER

AuraGain er kompatibel med ET-tuber med og uden cuff
til intubation.

For paediatriske storrelser af AuraGain er det vigtigt at
bemzerke, at hvis det planleegges at fjerne AuraGain efter
anleggelse af en ET-tube gennem masken, skal der
anvendes en ET-tube uden cuff.

Intubation gennem AuraGain skal altid udferes i
overensstemmelse med lokale retningslinjer.
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Afhaengigt af den type fleksibelt skop, der anvendes til
paediatriske patienter, er det muligvis ikke muligt at boje
skopets spids ved det forste navigationsmaerke. Spidsen
kan i stedet bgjes, nér bogstavet "u" for "use" er blevet
visualiseret.

GASTRISK DRANAGE GENNEM AMBU AURAGAIN
For at lette ventrikeldraenagen fgres en mavesonde
gennem den gastriske kanal og ned i mavesaekken.
Mavesonden skal vare velsmurt og feres langsomt og
forsigtigt gennem den gastriske kanal.

Der mé ikke suges, for mavesonden er naet ned
i mavesakken.

Kontrollér kompatibiliteten mellem mavesonden og
AuraGain fer proceduren.

LUFTLAKAGE GENNEM GASTRISK KANAL

En lille luftlekage, udluftning, gennem den gastriske kanal

kan vare en nyttig mekanisme til at beskytte mod
insufflation af maven. En for stor leekage betyder
imidlertid, at anordningen er indsat forkert, og at det er
ngdvendigt at fjerne anordningen og genindsaette den.

Der er risiko for at forarsage gdem eller haeematom, hvis

sugningen pafgres direkte i enden af den gastriske kanal.

MAGNETISK RESONANSBILLEDDANNELSE (MR)
AuraGain er MR-sikker.

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

AuraGain ma ikke fjernes med cuffen fuldt inflateret for at
forhindre vaevstraume og laryngospasme.

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

4.0. Specifikationer

Ambu AuraGain er i overensstemmelse med ISO 11712
Angestesi- og respirationsudstyr - Supralaryngeale luftveje
og konnektorer.



Bgrn Voksne
Maskestorrelse #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Patientvagt 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksimal intracuff-vol 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* 5,0 mm 70 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Kompatibilitet mell ppumpning il og Luer-kegle 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 159 189 269 419 459 649 879 89¢g
Internt volumen af ventilationsvej 3,4+02ml 4,7 +0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+ 1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 +2,7 ml

0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0

Trykfald som bestemt i henhold til IS0 11712 bilag C ved 15 /min | ved 15 I/min | ved 30 [/min | ved 30 I/min | ved 60 I/min | ved 60 I/min | ved 60 /min | ved 60 /min

Maks. ETT-storrelse 3,5 4,0 5.0 55 6,5 75 8,0 8,0
maks. mavesondestgrrelse 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Mell um mellem teenderne 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nominel lzengde af den interne ventilationsvej 94+06cm | 11,0+0,7cm | 12,7+08cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+ 1,1cm | 190+ 11cm | 190+ 1,1 cm
Nominel lengde af den interne gastriske vej 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 234+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tabel 1: Specifikationer for Ambu AuraGain.
* Den maksimale instrumentstorrelse er beregnet som en vejledning til valg af den korrekte diameter pd en anordning, der skal fores gennem AuraGain-patienttuben.

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pé 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 AuraGain ist zur Verwendung als Alternative zur % MarEilen Sl Al A Cln i in ¢ @7 e

WARNHINWEISE A von Lasern und Elektrokautergeréten, da dies zu

Gesichtsmaske fur die Sicherung und Aufrechterhaltung

des Atemwegs bei routinemaBigen und Notfall-
Anésthesieverfahren vorgesehen.

-

Das Produkt darf nur von medizinischen Fachkraften
verwendet werden, die im Atemwegsmanagement

Atemwegsbranden und Gewebeverbrennungen
fiihren kann.

geschult sind. 8. Versuchen Sie nicht, eine Magensonde bei bekannter
2. Fiihren Sie nach dem Auspacken und vor der oder vermuteter Speiserdhrenerkrankung tiber den

1.2. Vorgesehene Anwender und Verwendung immer eine Sichtprifung des Produkts gastrischen Zugang in den Magen zu legen, da dies
Anwendungsumgebung und einen Funktionstest gemaR Abschnitt 3.1 zu schweren Gewebeschaden fiihren kann.
Medizinisches Fachpersonal mit einer Ausbildung im Vorbereitung vor der Anwendung” durch, da 9. Fiihren Sie keine blinde Endotrachealtubus-Intubation
Atemwegsmanagement Defekte und Fremdkdrper dazu fiihren kdnnen, dass (ET-Tubus) durch Ambu AuraGain durch, da das Risiko
Ambu AuraGain ist fur den Einsatz im Krankenhaus der Patient nicht oder nur eingeschrénkt beatmet einer fehlgeschlagenen Intubation besteht, die zu
vorgesehen. wird, sowie zu einer Verletzung der Schleimhaute Gewebeschdden und Hypoxie fiihren kann.

oder einer Infektion des Patienten. Verwenden Sie 10. Nicht direkt am Ende des gastrischen Zugangs
1.3. Vorgesehene Patientengruppe das Produkt nicht, wenn die Schritte unter absaugen, da dies zu Odemen oder Hdmatomen
Erwachsene und padiatrische Patienten ab 2 kg, die als Vorbereitung vor der Anwendung” fehlschlagen. fuhren kann.
geeignet fiir eine supraglottische Atemwegshilfe 3. Die Ambu AuraGain darf nicht an einem anderen 11. Generell sollte die Ambu AuraGain Maske nur bei
eingestuft werden. Patienten wiederverwendet werden, da es sich um ein Patienten verwendet werden, die tief bewusstlos

Einwegprodukt handelt. Die Wiederverwendung eines sind und sich nicht gegen die Einfihrung wehren.
1.4. Kontraindikationen kontaminierten Produkts kann zu Infektionen fiihren. 12. Die allgemeine Komplikationsrate fiir Larynxmasken

Keine bekannt.

1.5. Klinische Vorteile
Halt die oberen Atemwege offen, damit Gase
durchstrémen kénnen.

1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Vor dem Einfihren der Ambu AuraGain ist es erforderlich,

dass das medizinische Fachpersonal mit den in dieser
Bedienungsanleitung aufgefiihrten Warnhinweisen,
VorsichtsmaBnahmen, Indikationen und
Kontraindikationen vertraut ist.
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. Die Ambu AuraGain schiitzt die Trachea oder die

Lunge nicht vor den Risiken einer Aspiration.

. Wenden Sie beim Einflihren und Entfernen der

Ambu AuraGain 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 wahrend des chirurgischen Eingriffs
kontinuierlich tiberwacht wird.

ist gering, aber der Anwender muss bei der

Entscheidung, ob die Verwendung einer

Larynxmaske angemessen ist, ein professionelles

Urteilsvermogen walten lassen. Die folgenden

Patienten haben ein hoheres Risiko fir

schwerwiegende Komplikationen, einschlielich

Aspiration und unzureichende Beatmung:

- Patienten mit einer Obstruktion der oberen
Atemwege.

« Nicht ntchterne Patienten (einschlieBlich der
Félle, in denen die Niichternheit nicht bestatigt
werden kann).



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

- Patienten, die eine Hochdruckbeatmung benatigen.

- Patienten, bei denen eine pharyngeale/
laryngeale Pathologie vorliegt, die den
anatomischen Sitz der Larynxmaske
moglicherweise erschwert (z. B. Tumore,
Strahlentherapie des Halses mit Hypopharynx,
schweres oropharyngeales Trauma).

« Patienten mit unzureichender Mundo6ffnung,
wodurch das Einflihren nicht moglich ist.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Nicht einweichen, spllen oder sterilisieren, da dies
schédliche Riickstande hinterlassen oder eine
Fehlfunktion des Produkts verursachen kann.

Der Aufbau und das verwendete Material sind
nicht fur herkémmliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

2. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch immer die
Kompatibilitat zwischen Ambu AuraGain und dem
externen Gerat, um zu vermeiden, dass die Gerate
nicht durch das Lumen der Ambu AuraGain
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 tiberschreiten.

4. Wenn Anzeigen fir Atemwegsprobleme oder
inaddquate Beatmung bestehen, ist eine
regelmiBige Uberwachung erforderlich. AuBerdem
muss die Ambu AuraGain 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 Durchgangigkeit
der Atemwege.

6. Wenn bei padiatrischen Patienten die Entfernung
der Ambu AuraGain geplant ist, nachdem ein
ET-Tubus durch die Maske gelegt wurde, muss ein
ET-Tubus ohne Cuff verwendet werden, um
sicherzustellen, dass der Pilotballon des ET-Tubus
die Entfernung der Ambu AuraGain nicht blockiert.

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 wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts
ein schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten ist, melden
Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer zustéandigen
nationalen Behorde.

2.0. Geratebeschreibung

Ambu AuraGain ist 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
Auffiill-/Entliiftungsstatus 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.

Das Design des Konnektors und des Patiententubus
ermoglicht die Intubation mit einem ET-Tubus. Von der
Spitze des Cuffs bis zum proximalen Ende des
Patiententubus ermdglicht ein gastrischer Zugang das
Einfiihren eines Schlauchs in den oberen Osophagus zur
Entfernung von Luft und Magenflissigkeiten.

Ambu AuraGain ist in 8 verschiedenen Gr6Ben erhaltlich.
Die Hauptkomponenten von Ambu AuraGain sind in
Abbildung @ dargestellt.

Abbildung 1 (Seite 6): Teileiibersicht der Ambu
AuraGain:

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

4. Ruckschlagventil; 5. Pilotballon; 6. Cufffullleitung;
7. Gastrischer Zugang; 8. Nennlange des internen
Beatmungswegs*; 9. Nennlange des inneren
gastrischen Kanals*.

*Die Nennldnge in Zentimetern ist Tabelle 1 zu entnehmen.
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Abbildung 2 (Seite 6): Korrekte Position von Ambu
AuraGain in Bezug auf AuraGain-Teile und
anatomische Orientierungspunkte

Ambu AuraGain Teile: 1. Aufblasbarer Cuff;

2. GréBenmarkierung; 3. Beatmungsoffnung;

4. Beatmungsweg; 5. Normale Tiefe der
Einfhrungsmarkierungen; 6. Gerateende;

7. Max. ET-TubusgroRe; 8. Navigationsmarkierungen
fur flexibles Endoskop; 9. Max. Gro3e der Magensonde;
10. Gastrischer Zugang.

Anatomische Orientierungspunkte: A. Osophagus;
B. Trachea; C. Ringknorpel; D. Schilddrisenknorpel;
E. Stimmbénder; F. Larynxeingang; G. Epiglottis;

H. Zungenbein; I. Zunge; J. Wangentasche;

K. Nasopharynx; L. Schneidezéhne.

KOMPATIBILITAT MIT ANDEREN INSTRUMENTEN/GERATEN

Ambu AuraGain kann in Verbindung mit folgenden

Instrumenten/Geraten/Mitteln verwendet werden:

« Beatmungsequipment; konische 15-mm-Anschlisse
gemaR ISO 5356-1.

« Atemwegsmanagement-Gerate; Bronchoskope*, ET-Tuben®,
Intubations- und Wechselkatheter, Magensonden.*

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

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

28

* Informationen zur maximalen Instrumentengréfe, zur
maximalen Magensondengr63e und zur maximalen Gré e des
ET-Tubus, die mit den verschiedenen Ambu AuraGain
MaskengroBen verwendet werden kénnen, finden Sie in Tabelle 1.

3.0. Anwendung des Produkts

3.1. Vorbereitung vor der Anwendung
GROSSENAUSWAHL

Die Ambu AuraGain ist in verschiedenen GroBen fiir
Patienten verschiedener Gewichtsklassen erhaltlich.

Bei padiatrischen Patienten wird empfohlen, dass die Ambu
AuraGain von einer medizinischen Fachkraft verwendet
wird, die mit der padiatrischen Anésthesie vertraut ist.
Siehe Auswabhlrichtlinien und max. Cuffinnendruck in
Tabelle 1, Abschnitt 4.0 (Spezifikationen).

UBERPRUFUNG DER AMBU AURAGAIN

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

Gehen Sie vorsichtig mit der Ambu AuraGain 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
AuraGain, falls die Versiegelung beschéadigt wurde.

Untersuchen Sie die Ambu AuraGain sorgfaltig auf
Schaden 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,
gastrischem Zugang und Cuff keine Blockaden und losen
Teile enthalt. Verwenden Sie die Ambu AuraGain nicht,
wenn sie blockiert oder beschédigt ist.

Entleeren Sie den Cuff der Ambu AuraGain vollstandig.
Prifen Sie nach dem Entluften den Cuff sorgféltig auf
mogliche Falten oder Knicke. Fiillen Sie nun den Cuff mit
dem Volumen, das in Tabelle 1 angegeben ist. Uberpriifen
Sie, ob der aufgefiillte Cuff symmetrisch und eben ist.
Cuff, Cufffullleitung und Pilotballon sollten keinerlei
Unebenheiten oder Zeichen von Leckagen aufweisen.
Entleeren Sie den Cuff vor dem Einfiihren erneut.

3.2. Vorbereitung zur Anwendung

VORBEREITUNG VOR DER EINFUHRUNG

« Entluften Sie den Cuff vollstandig, sodass er flach und frei
von Falten ist, indem Sie ihn auf eine flache sterile
Oberflache (z. B. ein Sttick sterile Gaze) driicken, wahrend
Sie den Cuff gleichzeitig mithilfe einer Spritze entluften.@
Verwenden Sie vor dem Einflihren Gleitmittel an der
hinteren Spitze des Cuffs, indem Sie ein steriles,
wasserlosliches Gleitmittel auf die distale posteriore
Fldche des Cuffs auftragen.

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

« Fuhren Sie eine Pra-Oxygenierung und ein Standard-
Monitoring durch.

« Stellen Sie eine angemessene Anasthesietiefe sicher
(oder prufen Sie die Bewusstlosigkeit des Patienten),
bevor Sie versuchen, die Larynxmaske einzufiihren.



Bei der Einfiihrung sollte die gleiche Anésthesietiefe
verwendet werden, die fiir eine tracheale Intubation
geeignet wdre.

Der Kopf sollte gestreckt und der Hals so gebeugt sein,
wie es normalerweise fir die tracheale Intubation
ublich ist (d. h. die ,Schniiffelstellung”).

3.3. Einfiihren der Larynxmaske

Eine UberméRige Kraftanwendung ist unbedingt

zu vermeiden.

Halten Sie den Patiententubus mit drei Fingern auf dem
flachen Teil des BeiBabsorptionsbereichs und dem
Daumen auf der vertikalen Linie auf dem
BeiBabsorptionsbereich. Die andere Hand sollte unter
dem Kopf des Patienten platziert werden.

Fihren 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 driickt, bevor Sie weiter fortfahren.
Dricken 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 vollstandig eingefiihrt wurde,
ist ein Widerstand zu sptiren.

Stellen Sie nach dem Einfiihren sicher, dass die Lippen
nicht zwischen dem Patiententubus und den Zéhnen
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 das Anhalten des Atems wéhrend der
Einfiihrung der Ambu AuraGain 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 ssich der Mund des Patienten nicht weit genug
offnen Iasst, um die Larynxmaske einzuftihren, sollte
geprift werden, ob der Patient ausreichend narkotisiert ist.
Ein Assistent kann gebeten werden, das Kinn nach unten
zu ziehen. Dadurch wird es einfacher, in den Mund zu
schauen und die Position der Larynxmaske zu tberprifen.

«  Wenn es schwierig ist, beim Einfiihren der Ambu AuraGain
den Winkel an der Riickseite der Zunge zu mandvrieren,
drucken Sie die Spitze durchweg gegen den Gaumen,
andernfalls kann die Spitze umklappen oder auf eine
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 eingefihrt
werden. Im Falle einer Obstruktion durch die Tonsillen
wird eine diagonale Bewegung der Maske empfohlen.

3.4. Fixierung
Fixieren Sie die Ambu AuraGain, falls notwendig,
mit Pflaster oder mit einem zu diesem Zweck geeigneten
mechanischen Tubushalter am Gesicht des Patienten.
Es wird empfohlen, als Beifschutz ein Stlick Gaze
ZU verwenden.

3.5. Blocken des Cuffs

Fullen 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. (6) Haufig ist bereits die Halfte
des Maximalvolumens ausreichend, um eine Abdichtung
zu erreichen. Angaben zu Maximalvolumina des Cuffs
finden Sie in Tabelle 1.

Uberwachen Sie den Cuffdruck wahrend 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 fiir eine
korrekte Lage: leichte Aufwértsbewegungen des Tubus
beim Auffiillen des Cuffs, das Vorhandensein einer
leichten ovalen Schwellung im Hals um den Schild-
und Ringknorpelbereich oder ein nicht sichtbarer Cuff
in der Mundhéhle.

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 AuraGain erforderlich ist.
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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 auf dem Patiententubus sollte
anterior in Richtung der Nase des Patienten zeigen.

« Die Ambu AuraGain ist korrekt eingefiihrt, wenn sich
die Schneidezéahne des Patienten zwischen den beiden
horizontalen Linien auf dem Patiententubus befinden.

, Ziffer 5. Repositionieren Sie die Larynxmaske,
wenn die Schneidezahne des Patienten auBerhalb
dieses Bereichs liegen.

« Die Position der Ambu AuraGain kann durch
Kapnografie, durch Beobachtung von Veranderungen
des Tidalvolumens (z. B. Verringerung des
exspiratorischen Tidalvolumens), durch Auskultation
bilateraler Atemgerausche und durch Abwesenheit von
Gerduschen Gber dem Epigastrium und/oder durch
Beobachtung der Brustkorbhebung bei der Beatmung
beurteilt werden. Wenn Sie vermuten, dass die Ambu
AuraGain falsch positioniert wurde, entfernen Sie diese
und fiihren Sie sie neu ein - und stellen Sie sicher,
dass die Narkose ausreichend tief ist.

« Einevisuelle Bestatigung 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.
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« Falls eine Regurgitation auftritt und die
Sauerstoffsattigung in einem angemessenen Bereich
liegt, sollte die Ambu AuraGain nicht entfernt werden.
Der Patient sollte in dieser Situation in Kopftieflage
gebracht werden. Unterbrechen Sie fuir einen Moment
die Verbindung mit dem Beatmungsgerat, damit der
Mageninhalt nicht in die Lunge gedrtickt 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 Uberpriifen Sie die Bronchien.

«  Wenn eine Regurgitation zu erwarten ist, wird empfohlen,
eine Magensonde durch den gastrischen Zugang der
Ambu AuraGain in den Magen des Patienten zu fiihren.

3.7.Verwendung mit anderen

Instrumenten/Geraten

ANASTHESIESYSTEM UND BEATMUNGSBEUTEL

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

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

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

VERWENDUNG BEI SPONTANATMUNG

Ambu AuraGain ist in Verbindung mit volatilen Anasthetika
oder intravendser Andsthesie fiir spontan atmende
Patienten geeignet, falls die Narkosetiefe dem Grad des
chirurgischen Stimulus entspricht und der Cuff nicht zu
stark befiillt 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 AuraGain durch
Drehen des Kopfes oder Zug.

« Passen Sie den Cuffdruck an. Versuchen Sie es mit
niedrigeren und héheren 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 fiihren Sie
sie erneut ein. Stellen Sie dabei sicher, dass die
Narkosetiefe ausreichend ist.

INTUBATION DURCH AMBU AURAGAIN

In Tabelle 1 ist die Auswahl der maximal geeigneten
ET-TubusgroBe aufgefiihrt.

Uberpriifen Sie vor dem Eingriff immer die Kompatibilitat
zwischen ET-Tubus und Ambu AuraGain. Tragen Sie auf den
ET-Tubus Gleitgel auf und vergewissern Sie sich, dass er
sich frei im Patiententubus der Ambu AuraGain bewegt.



INTUBATIONSANWEISUNGEN

Die direkte endotracheale Intubation mit flexiblem
Endoskop kann durch die Ambu AuraGain mit einem
ausreichend mit Gleitmittel benetzten, vollstandig
entleerten ET-Tubus erfolgen. Integrierte
Navigationsmarkierungen zeigen an, wie weit die das
flexible Endoskop eingefiihrt wurde. Die erste Markierung
(Abbildung @ Ziffer 8a) zeigt an, dass die Spitze des
flexiblen Endoskops gebogen werden sollte, um die
Tracheadffnung sichtbar zu machen. Die zweite
Markierung (Abbildung Ziffer 8b) zeigt an, dass das
flexible Endoskop zu weit eingefiihrt wurde.

Die Ambu AuraGain kann entfernt werden. Dabei ist darauf
zu achten, dass der ET-Tubus nicht verschoben wird.

Entfernen Sie den Konnektor der Ambu AuraGain nicht.

VERSCHIEDENE ARTEN VON ET-TUBEN FUR
PADIATRISCHE PATIENTEN

Ambu AuraGain ist sowohl mit ET-Tuben mit als auch ohne
Cuff fir die Intubation kompatibel.

Bei padiatrischen Gréen von Ambu AuraGain ist zu beachten,
dass, wenn die Entfernung der Ambu AuraGain geplant ist,
nachdem ein ET-Tubus durch die Larynxmaske platziert
wurde, ein ET-Tubus ohne Cuff verwendet werden muss.
Die Intubation mit der Ambu AuraGain sollte immer in
Ubereinstimmung mit den lokalen Richtlinien erfolgen.

Je nach Typ des flexiblen Endoskops, das fiir padiatrische
Patienten verwendet wird, kann die Spitze des Endoskops
moglicherweise nicht bei der ersten Navigationsmarke
gebogen werden. Stattdessen kann die Spitze gebogen
werden, sobald die Form eines ,u” von ,use” erreicht ist.

MAGENENTLEERUNG DURCH DIE AMBU AURAGAIN

Um die Magenentleerung zu erleichtern, fiihren Sie eine
Magensonde durch den gastrischen Zugang in den Magen.
Die Magensonde sollte gut mit Gleitmittel benetzt sein
und langsam und vorsichtig durch den gastrischen Zugang
gefihrt werden.

Das Absaugen sollte erst erfolgen, wenn die Magensonde
den Magen erreicht hat.

Priifen Sie vor dem Eingriff die Kompatibilitat zwischen
Magensonde und Ambu AuraGain.

LUFTLECKAGE DURCH DEN GASTRISCHEN ZUGANG
Eine kleine Luftleckage oder eine Entliiftung durch den
gastrischen Zugang kann ein nutzlicher Mechanismus zum
Schutz vor einer Aufblahung des Magens sein. Eine zu
starke Leckage bedeutet jedoch, dass das Produkt falsch
eingesetzt wurde und es entfernt und erneut eingesetzt
werden muss.

Es besteht die Gefahr von Odemen oder Himatomen, wenn
direkt am Ende des gastrischen Zugangs abgesaugt wird.

MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MR)
Ambu AuraGain ist MR-sicher.

3.8. Entfernen der Larynxmaske

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

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

3.9. Entsorgung
Entsorgen Sie die gebrauchte Ambu AuraGain auf sichere
Weise gemdR den 6rtlichen Richtlinien.

4.0. Spezifikationen

Die Ambu AuraGain entspricht der Norm ISO 11712
Anésthesie- und Beatmungsgerate - Supralaryngeale
Atemwege und Konnektoren.
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Kinder Erwachsene
MaskengroBle 1 1% 2 2% 3 4 5 6
Patientengewicht 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximales Cuffi I 4ml 7ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximaler Cuffinnendruck 60 cmH,0
Anschluss 15 mm mannlich (ISO 5356-1)
Maximale Instrumentengrofle* 5,0mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Kompatibilitat des Cufffiillventils mit dem Luer-Anschluss Der Luer-Anschluss ist kompatibel mit Gerdten nach I1SO 594-1 und I1SO 80369-7
Geeignete Lagerbedingungen 10 °C bis 25 °C
Ungefihres Maskengewicht 159 189 269 419 459 649 879 89g
Tubusvolumen 34+02ml 4,7 +0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+1,2ml | 322+1,3ml | 30,6 2,7 ml
Druckabfall gema 150 11712 Anhang C bet 15min | ber15umin | bet30Umin | ber 0Umin | bérsolimin | ber6olmin | ber60lmin | ber 60 min
Max. ETT-GroBe 3,5 4,0 50 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Max. GroBe der Magensonde 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Interdental-Abstand 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nennlénge des internen Beatmungswegs 94+06cm | 11,0£07cm | 12,7+08cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 11cm | 19,0+ 1,1 cm
Nennlénge des inneren gastrischen Kanals 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 234+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 258+ 1,5cm

Tabelle 1: Technische Daten der Ambu AuraGain.

* Die maximale InstrumentengréB3e dient als Orientierungshilfe bei der Auswahl des geeigneten Durchmessers eines Produkts, das durch den Patiententubus der Ambu AuraGain eingefiihrt werden soll.

Eine vollstandige Liste der Symbolerkldrungen finden Sie auf https://www.ambu.com/symbol-explanation.

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dénemark. Alle Rechte vorbehalten.

Kein Teil dieser Dokumentation darf in irgendeiner Form reproduziert werden, ohne dass der Urheberrechtseigentiimer zuvor seine schriftliche Einwilligung dazu erteilt hat. Dies gilt auch fiir Kopien.
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1.1. MpoBAenmopevn xprion/Evéei€n xpriong

H Ambu AuraGain mpoBAémeTat yia xprion wg eVOAAAKTIKY
O€ pla HAoKa TPOOWTIOU Yia TNV emitevén Kal tn Siatrpnon
TOU ENEYXOU TOU AgpaywyoU Katd Tig Stadikaaisg
avalonaiag poutivag Kat EKTAKTNG avaykng.

1.2. MpoPAemopeVOG XpROTNG Kalt
nepiBaidov xpriong

EmayyeAuartieg vyeiag eKmaISEUPEVOL OTNV AVTIMETWOTIION
AEPAYWYWV.

H AuraGain mpoBAémeTal yla XPrion O€ VOGOKOHEIAKO
niepIBArov.

1.3. MpoPAenopevog MAnBUGHOG acBevv
EvAAikeg kat mauStatpikoi acBeveic amo 2 kg kat dvw

a&lohoyrBnkav w¢ katdAAnhot yia umepYAWTTISIKO agpaywyo.

1.4. Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

1.5. Khivika opéAn
AlaTnPEl TOV Avw aEPAYWYO AVOIKTO YId VA ETIITPEMETAL N
SiéNevon agpiwv.

1.6. Mpoeidomoinoeig Kat mpo@uAageig

Mpwv and v el0aywynj, €ivat oNUAvTIKO OAOL Ot EMAYYEAUATIES
uyeiag mou xpnotpomolovv Tnv Ambu AuraGain va givat
£EOIKEIWMUEVOL HE TIC TTPOEISOTIONTELG, TIG TPOPUAAEELG, TIG
evdeigeig kat avtevdeifeig mou mepiéxovrat otig Onyieg xpriong.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ A

. To mpoidv mpoopileTal yia xprion Hovo anod
£MAYYENUATIEG VYEIOG EKTTAUSEVUEVOUG OTNV.
QAVTIMETWTTION TWV AEPAYWYOU.

2. EmBewpeite mavta onTiKd TO POV Kat
TIPAYHATOTTOIEITE AEITOUPYIKN SOKIMN HETA TNV
AMOCUCKEVAaTia Kal TTpLv amo T Xprion cUHwva Pe
TNV evotnta 3.1. Mpoetopacia mptv and tn xprion,
KABWCE TUXOV EAATTWHATA KAl EEVA OWHATA UTOPOUV
va odnyricouv oTnv amouaia r Tn peiwon Tou
agplopou, otn BAARN Tou BAevvoyovou 1) ot
HOAuvon Tou acBevolc. Mn XpNOILOTIOLEITE TO
TIPOIOV €AV AMOTUXEL OMOl0SATIOTE aMd Ta Bripata
otnv MposTolpacia mptv and tn xprion.

3. Mnv emavaypnotpomnoleite Tnv AuraGain og GA\\ov

a0Bevi KaBwg MPOKEITal Yia CUOKELN piag Xxpriong.
H emavaypnoipomnoinon poAucpévou mpoidvtog
umopei va 08nynoel oe Noipwén.

4. To AuraGain 8gv TPOOTATEVEL TNV TPAXE(D I} TOUG

TIVEUOVEG a6 ToV Kivuvo avappo®nong.

5. Mnv aokeite umepBoAikr) SOvaun KAatd TV elcaywyn

Kat TNV agaipeon tn¢ AuraGain, KaBwe autd pmopei
va 08NYNOEL O€ TPAVUATIORO TOU 1OTOU.

6. O 6ykog 1\ n mieon agpoBaldpou evoéxeTal va alNageL

He TNV Umapén umo&eidiou Tou alwtou, ofuydvou f
AMNwvV 1aTPIKWV agpiwv. BeBaiwbeite 6Tt
TIAPAKONOUBEITE CUVEXWG TNV TTiEON Tou agPOBaAdpou
KATA TN SIAPKELA TNG XEIPOUPYIKNAG EMEPBaAONG.

7. Mn xpnotpomolgite AuraGain mapousia CUCKEVWY

Aélep Kat EOMAIOHOU NAEKTPOKAUTNPIACHOU,
kaBwg auTo Ba pumopovoe va odnyroel o€ KAUGO
aAgPAywyoU Kal EYKAVUATA TWV IOTWV.

. Mnv mpoomabroeTe va TEPACETE YAOTPIKO CWAVA

EVTOG TOU GTOPAXOU HECW YAGTPIKOU AUAOU
mapoucia yvwoTn UmonTng madoloyiag Tou
oloopayou, kKabwg avtd Ba pmopoloe va odnynoet
oe oofapry BPAARN TwWV IOTWV.

. Mnv ekTeeiTe TUPAN SlaCWARVWON HE EVOOTPAXEIOKD

owArjva (ET cwArjva) péow tng AuraGain Aoyw
KivSUvou amotuxnpévng StacwArvwaong, n omoia
pmopei va kataA&el oe BAGRN 1oTou kat umogia.

. Mnv epappolete avappoenon ameubeiag 6To dkpo

TOU YaoTPIKOU auAoy, KaBWwE auTo pmopei va
odnynoel o€ oidnua f apdtwpa.

. Tevikd, n AuraGain Ba mpémel va xpnotpomoleitat

Hovo oe aoBeveig mou gival eviehws avaioOntot kat
Sev Ba avtiotabolv oTnv elcaywyn.

. To OUVOAIKO TTOGOOTO EMIITAOKWY YA TN AAPUYYIKT

HAoKa givat XapnAo, aAAd o xprioTNG TPETEL VA AOKEL
EMAYYENHATIKR KP{ON KATA TNV amOQaon yla To EQV
Ba givat kKatdAAnAn n xprion Aapuyyikng paokag. Ot
akolouBot acBeveic Statpéxouv LPNAOGTEPO Kivouvo
oofapwv EMMAOKWY, CUUTEPIAAUBAVOUEVWY TNG
avappdPnong Kal Tou avemapkoUg agpIoHoU:

« AcbBeveic pe andppa&n dvw agpaywyou.

« AcBeveic mou dev gival vnoTikoi
(oupmepINapPaAVOPEVWY TWV TTIEPIMTWOEWY OTTOU
Sev pmopei va empBePaiwdei n vnoTteia).

« AcbBeveic mou macyouv amd avwtepa
YOOTPEVTEPIKA TTPOBAAHATA (TT.X. OlCOQAYEKTOM],
SlappaypatokiAn Sia Tou 0160PayIKoU TPHHATOG,
vO00G YaoTpooloopayIkng makivépdunong,
mayuoapkia, eykupooivn >10 eBSopadwv).

«  AobBeveig mou xpetalovTal agpiouo umo mieon.
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«  AcBeveic Tou eppavifouv GapuyyIkr/Aapuyyikn
maBoloyia mBavwg va Suoxepaivouv TV
QAVATOMIKH EQAPHOYH TNG HACKAG (TT.X. OYKOL,
aKkTivoBepaneia oTov auyéva
ocupmepAapBavopévou Tou UTIOPAPLYYA,
ooBapo6 OTOHATOPAPLYYIKO TPAVUA).

«  AobBeveic pe avemapkég dvolypa oTopaTog yla va
EMTPATIEL N ElICAYWYT.

MPO®YAAZEIX

1. Mnv pouMAleTe, EEMAEVETE I} ATTOCTEIPWVETE AUTH TN
GUOKeUN KaBWG autég ot Sladikaoieg evdéxeTal va
aprioouv empBAafBry UTOAEIpPATA 1 VA TIPOKAAECOUV
Suohettoupyia 0T cuokeun. O oXeS1ACHOC Kal Ta
UAIKA TTOU XpnotpomotovvTal ev givat cupBatd pe Tig
ouvnBei¢ Sladikaoieg KaBapIoPOU KAl ATTOCTEIPWONG.

2. Mpw amd T xprion, eEAEyXETe mavta tn cupPatotnTa
peTagy Tng AuraGain Kal TNG EEWTEPIKIG CUOKEUNG YIa
Va amo@UYETE TN XPrON CUCKEUWV TTOU SEV MITOPOUV
va mepdoouv Stapéoou Tou aulov tng AuraGain.

3. Hmigon Tou agpoBaldpou mpémel va diatnpeitat
600 T0 SuvaTov XaUNAOTEPN EVW TAUTOXpOVA
TIAPEXETAL EMAPKNAG OPPAYION Kal SeV TTPETEL va
uniepBaivel ta 60 cmH,0.

4. Tuxov evéeieig mpoBAnpdTwy agpaywyol i
QVETIAPKOUG AEPIOHOU TIPETEL VA TTapakohouBouvTal
TOAKTIKG Kat n AuraGain mpémel va emavatomobeteital,
Va EIOAYETAL €K VEOU 1} va avTikabioTtatal omwg
anatteitat yla tn dtatrjpnon Batov agpaywyou.

5. EmpBePaivete mavta tn atdTnTa TOU AEPAYWYOU
peTA amo omotadnmote aAAayr) otn Béon Tou
KEPAAIOU 1} TOu auxéva Tou aoBevouc.
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6. Mo maidlatpikolg acBeveic, eav n agaipeon TnG
AuraGain €xel 0XeS1Q0TEl HETA TNV TOMOBETNON EVOG
ET owAfva péow TNG HACKAG, TTPETTEL VA
xpnotpomnoindei évag ET owhrvag xwpig agpobaiapo
yta va 81a0@aAioTel 6Tt To Mmalovi 0dnyd¢ tou ET
owAfva Sev epmodilel Tnv agaipeon tng AuraGain.

1.7. MBOava avemOuunta cupfavra

H xprion AapuyyIKOV HAOKWY OXETICETAL PE MIKPEG avEmMBUUN-
TEG EVEPYELEC (.. TTOVOAAIHOG, alpoppayia, Sucpwvia, Suopa-
yia) kat peifoveg avemOUUNTEG eVEPYELEC (.. TahvEpdunan/
avappdenon, A\apuyyOoTIAGHOG, TPAUHATIOHOG VEUPWV).

1.8. Tevikég mapatnpnoElg

Edv katd tn S1dpKela TN Xpriong auTtrig TG CUCKEUNG 1 WG
AmoTEAECHA TNG XPHIONG TNG, TPOKUYEL GoBapd
TIEPIOTATIKG, YNV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV
KATOOKEUAOTH KAl 0TNV appodia apyr TNG Xwpeag oag.

2.0. NMeplypa@n TnG GUGKEVRG

H AuraGain gival pla amooTelpwpévn AAPUYYIKN HAoKa piog
XPioNG, Tou amoTeAEiTal amod évav KAPMUAWTO CwARva
a0BevoUg pe agpOBANAMO TTOU POUCKWVEL OTO TIEPIPEPIKO
4Kkpo. O aepoBANAMOG UTTOPET VA YOUCKWOEL HECW TNG
BaABidag eAéyxou EMTPEMOVTAG OTO UITAAOVI 08NY6 va
uToSEifel TNV KATAGTAON POUCKWHUATOG/EEPOVOKWUATOG.
O agpoBANApOG Eival CUHPWVOG LIE TA TTEPYPAMUATA TOU
UTTOPAPUYYA KAl UE TOV AUAG TOU OTPAUMEVO TIPOG TO
Aapuyyikoé dvotypa tou acBevouc. To dkpo Tou agpoBaldpou
TMECEL TOV AVW O1OOPAYIKO CPIYKTHPA Kal TO €YYUG AKPO TOU
agpobaldpouv otnpiletal otn Baon T y\wooag.

O oxed1a0udG TOu CUVEETHOU Kal TOU CWARVA acBevoug
emtpémnel SlacwArvwon pe ET owArjveg. Ao 1o dkpo Tou

agpoBaAdpou £wg To £yYUE AKPO Tou CwWARvVa acBevoug,
£vag yooTpikog auldg emtpémel Tn SiéAeuon evog owArva
EVTOG TOU dvw 0100QAYOU, YIa TNV AMOPAKPUVOT TOU aépa
KOl TWV YAOTPIKWV LYPWV.

H AuraGain Siatifetal o€ 8 S1apopeTIKA peYEDN. Ta KUpLa
efaptripata g AuraGain gaivovtal atnv ikéva (1).

Eik6va 1 (0€Aida 6): Emokonnon e§aptnpatwy tng
AuraGain:

1. Z0v8eopog, 2. Zwhrvag acBevoug, 3. Aepobalapog,
4. BaABida eAéyxou, 5. MmaAovi 0dnyog, 6. Zwhrvag
0dnyadg, 7. facTPIKOG AUNOG, 8. OVOUAOTIKO MRKOG TNG
E0WTEPIKNG Sladpopnc agplopov*, 9. OVOpaoTIKO
HNKOG ECWTEPIKAG YAGTPIKNAG Sladpounc*.

* BA. Mivaka 1 yia 1o ovouaoTiKG UriKog mou mapéxetat

O€ €KQTOOTA.

Ekova 2 (o€Aida 6): Zwotn Béon tng AuraGain o€
oxéon pe ta e§apTtiipata Tng AuraGain Kai Ta
AvaTopIKa odnyd onpeia

Tufpara tng AuraGain: 1. Douokwtdg agpoBdiauog,
2. Zrjpavon pey£Boug, 3. Avolypa agpiopou,

4. Aladpopn agpiopoy, 5. Kavoviko Babog twv
onpeiwv eloaywyng, 6. Akpo pnxavig, 7. Méy. Evoeién
Hey€Bouc cwArva ET, 8. Znpeia onpavoewg ya
eUKapnTo v8ooKoMIO, 9. EvOeIEn péy. péyebog
yaoTpikol cwArjva, 10. FaoTPIKAG AUASG.

Avatopika odnya onpeia: A. olcopayog, B. Tpaxeia,
C. Kpikoetdrig Saktuhiog, D. X6vdpog Bupeoeidoug,

E. Dwvntikég xopdég, F. Aapuyyikn icodog,

G. EmyAwTTida, H. Yoeldég 0019, I. 'A\waooa,

J. Ztopatikr kohotnta, K. Pvogdpuyyag, L. Komtripeg.



ZYMBATOTHTA ME AAAEX LYIKEYEZ/EZOMNAIZMO

H AuraGain pmopei va xpnotpomoindei oe cuvéuaoud pe:

« E§omM\iondg agpiopou, Kwvikoi ouvdeopot 15 mm og
ouppOpPWaON HE To TpoTuTIo ISO 5356-1.

«  JUOKEUEG QVTIHETWITIONG agpaywyou, Bpoyxookoma¥,
ET owArjveg*, AlacwArivwaon Kat avtaAlayri KaBeTrpwy,
FaoTtpikoi CWARVEG*

«  AMNa e€aptipata: Tumkn Kwvikh ouptyya Luer 6 %,
HAVOUETPO HE TUTTIKO 6 % KwVIKO oUvdeapo Luer,
Aimavon pe Bdaon To vepd, kaBeTpag avappdenong.

‘OTav XpNOIUOTIOIEITE EpYaAEia HEOW TNG HACKAG,
BePaiwBeite 11 TO epyaleio ival cupBaTo Kat €xel
AimavOei Kald mptv and Tnv elcaywyn.

* Agite Tov Mivaka 1 yia mAnpo@popiec OXETIKA UE TO UEYIOTO
uéyebog opydvou, To péytoto uéyeog yaotpikoU owArjva Kat
T0 uéytoto péyebog ET owlrjva mou pmopei va xpnotpomotnOei
UE KABe péyebog udokag AuraGain.

3.0. Xprion npoiovtog

3.1.Mpoetoipacia mpiv amé Tn xpon

EMIAOTH METEOOYX

H AuraGain tng Ambu SiatiBetal og Sidpopa peyéon yia
Xprion o€ aoBeveic SIaPOPETIKWY Bapwv.

Ma madlatpikog acdeveic, cuviotatat n xprion tng Ambu
AuraGain amé emayyeApatia vyeiag eSOIKEIWUEVO PE TNV
madlatpikn avaiodnaia.

Acite TG 08nyieg emMAOYAG Kal TN péy. Tigon eviog Tou
agpoBaldpov otov Mivaka 1, evotnta 4.0 (Mpodiaypapéc).

EMNIOEQPHZIH THZ AURAGAIN
DopdTe MAVTA YAVTIO KATA TNV TTPOETOIUAGIA KAl TNV E100YW-
yri TN Ambu AuraGain yia va eéAax10TomoloeTe Tn poAuvon.

Xelptoteite To AuraGain TIPOOEKTIKY, KABWG Pmopei va
OKIOTE( f} va TpunnO&i. AMTOQUYETE TNV EMAPH HE AIXUNPA 1
HUTEPA QVTIKEIPEVA.

BePaiwBeite 6T n o@pAylon TG oakoUAag ivat avémagn
TPV amd To Avolypa Kat amoppidte Tnv AuraGain g
Ambu av n o@pdylon éxel umooTei {npid.

E€eTdoTE MPOoEKTIKA TNV AuraGain yla omoladrimote {nid,
Omw¢ Sidtpnon, ypatoouviég, Kopipata, oKioipata, xakapd
HEPN, AIXHUNPEG AKPEG KATT.

BeBaiwBeite 4TI TO MPOOTATEVTIKO TOU agPOBANApOU EXEL
agaipedei amd Tov agpoBaapo.

ENéy&te OTI TO E0WTEPIKO TOU CWArVa acBevoug,

0 YaoTPIKOG aulOG Kat o agpoBdlapog Sev givat ppaypéva
Kkat Sev umdpxouv xahapd e€aptipata. Mn Xpnotpomnoleite
TNV AuraGain €dv ival gpayuévn fj KATECTPAUPEVN.

ZEQOUOKWOTE EVTEAWC TOV agpoBdlapo Tng AuraGain.
A@oU EEPOUTKWOETE, ENEYETE KANA TOV agpoBalapo yia
Tuxov {apwoelg 1 TTuxwoel. ouoKwoTe Tov agpoBaiapo
oTov OyKo, mou opiletat otov Mivaka 1. EAéyte 6T 0
SloyKwHEVOG agpoBANAPOC Eival GUUHETPIKOG KAt OPAADG.
Aev Tipémel va umtapxel E0YKwHa, oUTe eveifelg Slapponig
0TOV agPOoBANAO, GTOV 08NYO CWARVA 1} GTO MITANOVL
08nydG. ZepouokwoTe {ava Tov agpobdiapo mptv

ano TNV El0AYWYN.

3.2.Mpostolpacisg yia xprion

MPOETOIMAZIA MPIN AMO THN EIZAFQrH

«  ZEQOUOKWOTE MAPWE TOV agpoBANapo, £TOL WOTE va
gival emimeSocg kat wpig {apeg, mélovtag Tov
aepoBAalapo o€ eMimedn aMOOTEIPWHEVN EMPAVELD (TT.X.
£va KOPUATL amooTelpwHEVNG YALag), EVW TAUTOXpOVa
EEQPOUOKWVETE TN GUOKEUN WE Wia cupLyya.

«  AmaveTte 10 omioBio dkpo Tou agpoBaidpou TPV and
v el0aywyn, Epapuolovtag £va amooTEIPWHEVO
ATQVTIKG pe BAON TO VEPO OTNV TEPIPEPIKT oo
EMPAVELD TOU agpoBaldpou.

«  Na éxete mavta Slabéoipn yia xprion pia pedpikn
Ambu AuraGain.

«  Tpo-0§UYOVWOTE Kal EPAPHOCTE TIC TUTTIKEC S1adIKaoieg
mapakoAovOnong.

«  ENéy€te eav To emimedo avaiobnoiag (| anwAsia Twv
aloOoEwV) gival EMAPKEC TPOTOU EMIXEIPHOETE TNV
gloaywyn. H el0aywyn) Ba mpénet va gival emTuxnig oto
510 emimedo avaioOnoiag mou Ba ftav KatdAAnAn yia
Tpaxelakn StacwArvwon.

«  To kepdahi Tou acBevoug Ba mpémel va gival og Béon
£KTOONG HE KAUYN Tou AatpoU o€ pia Béon mou
Xpnotpomoleital ouvhBwg yla Tpaxelakr SlacwArvwon
(8nA. "n B€on vapOnka").

3.3. Elcaywyn

« Toté un xpnotpomoleite umepBoAikr Suvapn.

«  Kpatote tov owArjva acBevoug, pe tpia SAktula
TOmoBeTNUEVA OTO EMIMESO TUAPA TNG TTEPIOXAG
amopPOPNONG TWV SAYKWHATWY Kal TOV avTixelpa oTnv
KABETN YPAUU OTNV TIEPLOXT| ATTOPPOPNCNG TWV
Saykwudtwv. To dAo xépt oag Ba mpémel va
TomoBeTnOE( KATW Ao To KEPAN TOU a0BEVOUG. @
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Eloaydyete 10 dkpo tou agpoBaidpou méfovtag mpog
Ta EMAVW 0TOV OKANPS oupavioko Kat opt{ovTIWOTE TOV
agpoBdaiapo.

EnmaAnBevoTte 0TI To Akpo Tou agpoBaldpou eivat iolo
OTOV OUPAVIOKO TIPIV CUVEXIOETE - MEOTE AMAAG TO
oayovi TPOG Ta KATW HE TO HeCaio SAKTUAO yia va
avoi&eTe Kt AANO TO oTOA.

BeBaiwBeite 611 T0 dKpo Tou agpoBardpou Sev
£l0€pxeTal oo Bobpio i} 0To dvolypa NG YAwTTidag kat
611 Sev mdvetal otnv emyAwTTida 1} 6TOUG
aputavoeldeic xovdpoug. O agpobalapog mpémet va
méleTal 0To omioB10 AapuyyIKo Toixwua Tou acBevouq.
‘Otav n pdoka Bpioketat otn B¢on Tne, Ba acbavbeite
avtiotaon.

MeTtda tnv elcaywyn BeBaiwBeite 611 Ta Xeiln dev éxouv
mayldeuTei peTagy Tou cwAriva Tou acBevoug Kal Twv
SovTiwy, yla TNV amo@uyr TPAvpaTIoHoU oTa XEiAn.

NPOBAHMATA EIZArQrHZ
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Ma maudlatpikoUg aoBeveig, CUVIOTATAL N XPAON HEPIKNAG
TIEPIOTPOPIKAG TEXVIKIG O€ TIEPIMTTWON SUCKOAMWY
TomoBéTnong.

O Brixag Kat n KATakpATNon TNE avamvong Katd tn
Sldpkela TG eloaywyng TG AuraGain otnv Ambu
Seixvouv 1o avemapkég Babog tng avaiodnaiag -
Av€note apéowg TV avalodnaoia e El0TIVEOUEVOUG 1Y
£VEOPAEBIOUG TAPAYOVTEG KAl EEKIVAOTE TOV
XELPOKIVNTO agPIoUO.

Edv 8ev pmopeite va avoifeTe EMOPKWE TO GTOUA TOU
aoBevoUq yla va el0AyeTe T pAoKa, ENéyETe €dv O
aoBeviig gival emapkwe avalodntomoinpévos. ZnTnote
amnd évav BonB6 va tpafri&et To caydvi mpog Ta KATw,
S1eukoAUVOVTaG £TOL TNV OPATOTNTA TOU OTOUATOG Kal
Vv emaAiRBeuon Tng B€ong TNG HAOKAG.

lMa Suokohia 6TouG EAlYHOUG TNG YWViag 0To Tow PéPog
™G YADOOAG KATA TNV €l0aywyn TG AuraGain, mMéoTe T0
AKpOo TIPOG ToV oupavioko kab' OAn Tn Sidpketa ry
Sl1apOPETIKA TO AKPO pmopei va SumAwBei 1y va
OLVaVTAOEL Kamola avwpalia atov omicBio gdpuyya,
TLX. UTEPTPOPIKEG AUUYSANEC. T€ TIEPIMTTWON TIOU O
agpaywyog dev evbuypappiCetal i apyiost va
KOMMTUAWVEL KATd TNV El0aywyn TnG, amocUpeTe Tn
HAOKa KAl EMTAVEICAYAYETE TNV. L€ TTEPIMTWON
andéepa&ng Twv apuydalwy, cuvictdatal n Staywvia
kivnon tng pdokac.

3.4. ZtaBepomoinon

Edv kp1B&i amapaitnto, acpahiote Tnv AuraGain oto
TPOOWTO Tou acBEVOUC e KOANNNTIKA TAVIA 1} PE PNXAVIKO
owArjva oTAPIENG KATdAANAo yia Tov oKoTo auTo. @
TuvioTdrtal n xprion otopatodiactoléa pe yala.

3.5. PovoKWpa

Xwpic va KpatdTe TOV CWARVA, POUCKWOTE TOV
AgPOBANAHO HE APKETO AEPA WOTE VA EMTUXETE
opPAYION, l0OSUVANN UE TIC TMECEIG EVTOG TOU
agpoBaldpou pe péyloto 6pto 60 cmH,0. @ Juxva,
HOVO O HIOOG TOU MEYIOTOU OYKOU €ival EMAPKAC yla TNV
emitevén oppayiong - avatpé€te otov MNivaka 1 yia tov
HEYI0TO OYKO EVTOG TOu agpoBaldpou.

MapakohouBeiTe ouveXWE TNV TiEon Tou agpoBaldpou
KATA TN SIAPKELA TNG XEIPOUPYIKNG EMEUPBAONG HE éva
HavopeTpo agpoBaldpou acpaleiag. Autod ivat
151aiTEPA ONUAVTIKO KATA TNV TAPATETAPEVN XPoN 1
otav xpnotgonolovvtal aépta o&eidiov Tou alwrou.
WYagte yia ta mapakdtw onpadia cwoThg Tomobétnong:
H mBavr ehagpid kivnon tou cwAriva mpog Ta é§w Katd
TO POUCKWHA Tou agpoBaldpou, n mapouaia Agiou

oB A e€oykwpaTog aTov avkéva yupw amd tn
Bupeoeldn Kal TNV KPIKOEISH TTEPLOKT I} O HN 0PATOG
agPoBANAPOG OTN CTOMATIKA KOINOTNTA.

H pdoka pmopei va epgavioet eEha@pid Stappor yla Tig
TIPWTEC TPEIG I} TECOEPIG AVATIVOEG TIPLV EYKATACTADEL
oTn B€on TG oTOV PApUYYA. Z€ EPIMTWON TTOV N
Slappor empével, ENéyETe OTI UTTAPXEL EMTAPKES BABOG
avalodnoiag Kat 4Tt ot MECEIC POUOKWHATOG TWV
TIVEUMOVWV gival xapnAég mpotou BewpnBei 6Tt
anaiteital emavelcaywyn tng AuraGain.

3.6. EmaAl@guon tng cwoti 0éong

H owoTtr TomoBétnon Ba mpémel va dnpiovpyrioet pia
oppaylon xwpic Slappoéc emavw otn yAwTTtida pe To Akpo
ToU agPOBANGHOU GTOV EMAVW O100PAYIKO CPLYKTHPA.
H katakdpuen ypapur 6tov cwhriva acOevoug mpémel
Vva gival TPooavatoMopévn mPOG Ta EUMPOC, TPOG TN
HUTN Tou acBevouq.

H AuraGain éxel el0ax0ei owoTA OTAV Ol KOTITHPEG TOU
aoBevoug Bpiokovtal petagy Twv Vo opllovTiwv
YPAUHWY 0TOV GWARVa TOu acBevoUc. é)), OTOIXEIO 5.
EnmavatonoBetiote Tn pdoka £4v ol KOTTHPES TOU
a06evoug BpiokovTal EKTAG aUTOU TOU EVPOUG.



« HBéon ¢ AuraGain pnopei va a§tohoyn0ei pe
Kamvoypa@ia, HE mapatpnon Twv aAAaywv oTov
avanvedpeVo OyKo agptopou (m.x. peiwon Tou
EKTTVEOUEVOU OYKOU AEPICHOU), HE amodoxr Twv
AUPIMAEUPWV HXWV AVATIVORG KAl AMOUaia KWV 0TO
€MYAoTPIO /KAl PE Tapatipnon tTng abénong Tou
Bwpaka pe agplopd. Eav umoyidleote 6t n AuraGain
£xel TomoBeTnOei e0paApéva, apaipéoTe Kat
EMAVEICAYAYETE - Kal S1a0@aAioTE OTI TO avaloOnTikd
BaBoc eivar emapkég.

«  Zuviotdtal onTiky emMPePaiwon TG AVATOHIKA OWOTHG
B€ong, T.X. XPNOIHOTIOIWVTAC éva EVKAUTTO EVOOOKOTTIO.

MH ANAMENOMENH NMAAINAPOMHZH:

«  HmaAvdpounon pmopei va opeileTal O AVEMAPKECG
eninedo avalodnoiag. Ta mpwta onpadia
naAwvdpopnong propei va givat au®dpuntn avamnvor),
Brixac fj katakpdtnon otV avamvor.

« Eav mpokUYel maAivdpdpunon, eav o KOpeopOGg o§uydvou
mapapével oe anodektd emimeda, n AuraGain Sev 6a
nipémnel va apaipedei. H diaxeipion autr| Ba mpémnel va
yivetau Bétovtag tov acBevr| og Béon "mpog Ta Katw".
AmoouvS£oTe yia Aiyo To avaloOnTikd KUKAwUA, WOoTe
TO YAOTPIKO TIEPIEXOUEVO VA PNV AVAYKACTEL val EIGENDEL
0TOoUG TVEUpOVEG. ENéyETe 6T To BABog Tou
avalednTikou gival emapkég Katl au€noTte Tnv avaiobnaoia
evBopAeBiwg, av xpetaletal.

«  E@Qapuoote avappoenon péow Touv owhrva aoBevoig g
HAOKAG Kal HECW TOU OTOHATOG. Avappo@non Tou
Tpaxelofpoyxikol Sévépou kat emBewpnon Tou BpoyxiKou
5£v8poU XPNOIHOTTOIWVTAG VA EUVKAUTITO EVOOOKATIIO.

« Eav avapévetal mahivdpopnon, ouvictdtal évag
YOOoTPIKOG CWARVAG VA TTEPACEL €GO ATTO TO YAOTPIKO
KavaAt Tng AuraGain 6To oTopdy! Tou acBevoug.

3.7. Xprion pe AAAEC OUOKEVEC/EEOMAIGHO
ZYITHMA ANAIZOHZIAZ KAl ZAKOZ AEPIZMOY
H pdoka pnopei va xpnotpomoinOei yia av8éppnto
ENEYXOUEVO AEPIOUO.

Katd ) Sidpkela TG avaiodbnaiag, evoéxetal va Staxubei
umo&eidio Tou alwTtou péoa oTo agPoBANANO TTPOKAADVTAG
avgnon otov dyko/migon Tou agpoBalduou. Mpoocappdote
TNV migon Tou agpoBaAdpoL APKETA WOTE va emMTeUXOei
£MAPKNG o@paylan (n mieon Tou agpoBaldpou Sev mpémel
va uniepPaivet Ta 60 cmH,0).

To avatodnTik6 cUGTNUA AVATIVONG TTPETIEL VA
umootnpiletal emapkwe 6tav ocuvdéetal oTnv AuraGain
yla va amo@euxOei n mEPIGTPOPH TNG HACKAG.

XPHZIH ME AYOOPMHTO AEPIZMO

H AuraGain givat katdAAnAn yla aoBeveic mou avamvéouv
autopaTa, 6Tav XPNOIUOTIOIE(TAL ME TITNTIKOUG TAPAYOVTEG 1
evdo@pAéBla avaioBnaia pe Tnv mpolmdOeon 6t n
avalodnoia ival EMAPKAG yla To EMTESO TOU XEIPOUPYIKOU
gpebiopatoc kat o agpoBahapog Sev gival uTEPSIOYKWHEVOC.

XPHZH ME AEPIZMO OETIKHZ MIEZHZ

‘Otav epappolete agplopd OeTIKNG migong, BePaiwbdeite T
n oppayion givat emapknc. Nna tn BeAtinvon Tne oppayiong
TpoTEiveTal:

« BeAtiotomotote TNV Tonofétnon Tng AuraGain pe
TIEPIOTPOPN KEQAAIOU 1} €AEN.

« TpocapuooTE TV Tieon Tou agpoBaAdpou. AOKIHAOTE Kat
TIG XOUNAOTEPEG Kall TIG UPNAOTEPES TETELS (N KKK
o@pdyion Tou agpoBaldpou pumopei va opeileTal €ite o€
TIOAU XaunAn gite o€ TOAU UPNAR Trieon Tou agpoBaAdpiou).

« Eav mapouciactei Stappor) yupw amnoé tov agpobdiapo,
APAIPECTE TN MAOKA KAl EMAVEICAYAYETE,
Stao@ahiCovtag mapaiAnia éti to Babog Tou
avaleOnTikov ivatl emapkég.

AIAZOAHNQXIH MEZQ AURAGAIN

Agite Tov MNivaka 1 yia tnv emAoyr Tou KatdAAnhou
peyéBouc ET owAnva.

EAéyxete mavta Tn ouppatdtnta petagt Touv ET cwAriva kat
Nn¢ AuraGain miptv am6 ) Siadikacia. EQappdote Amavtiké
otov ET owArjva kat emaAnBevoTe 6Tt Kiveital EAeBepa
péoa oTov owAriva acBevoug Tng AuraGain.

OAHFIEZ AIAZQAHNQIHZ

H evdotpaxelakr StacwArivwon pe umoBononon Tou
GUECOU EVENIKTOU EVOOOKOTIIOU HTTOPE( va
nipaypatonoindei amd Tnv AuraGain, XpnotponouwvTag
£vav m\npwg epovokwTto ET owArva, mou éxet MimavOei
KaAd. Ta EVOWUATWHEVA ONUEIQ ONUAVOEWS TTAPEXOUV
kaBodrynon w¢ mPog TNV €KTAcH E10AYWYNE TOU EVENIKTOU
gvdookoriou. To mpwTo onueio, Zxpa oTolxeio 8a,
UTTOSEIKVUEL OTL TO AKPO TOL EVEOOKOTI{OL TIPETEL va
Kap@Oei yla va ontikomoinOei To Tpaxelako dvotypa. To
Seutepo onpeio, Eikéva oTolxeio 83, umodelkvUeL OTI TO
£UKAMUTTO EVOOOKOTIO £XEl El0aYOEl UTTEPBOAIKA.
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H AuraGain tn¢ Ambu pmopei va agaipeBei,
HE TIPOOOXN WOTE va unv amokoAAnBOei o ET cwArvag.

Mnv agaipeite Tov ouvdeopo otnv AuraGain.

AIAQOPETIKOI TYNOI ET ZQAHNQNTIA
MAIAIATPIKOYZ AZOENEIZ

H AuraGain givat cupfatr 1000 pe Sloykwpévoug 6ao Kal
HE un Stoykwpévoug ET owArveg yia Stacwhrivwon.

la ta madlatpika pey€dn AuraGain, givat GnuavTiko va
onpeEIwBEel 6TL edv n agaipeon TNG AuraGain éxel oxeSlaoTEl
HETA TNV TOMoBETNOoN €vOC ET owArva Slapéoou Tng paokag,
nipémel va xpnotpomoindei évag ET owlrjvag xwpic agpoBdaiapio.
H SlacwAvwon péow AuraGain mpEmel TAVTA va EKTENEITAL
OUPQWVA PE TIG TOTTIKEG KATELOUVTAPIEC OONYIEC.

Avdloya e ToV TUTTO TOU EUKAUTITOU EVSOOKOTIOU TTou
Xpnotpomoleital yia maidlatpikoug aobeveic, evoéxetal va
Hnv givat Suvatr n KAuPn Tou AKPOU Tou evEoaKoTiou
AKPIBWG KATA TO IPWTO ONUEio oripavong. Avti autoy, To
dKpo pmopei va kap@Oei LOAIG omrTikomoNdE( To ypapua

u" Tou "use".

FAZTPIKH AMOZTPAITIZH MEZQ AMBU AURAGAIN
la va S1EUKONUVETE TN YAOTPIKN amooTpdyylon, mepdoTe
£vav yaoTpiko owAriva péow Tou yaoTpikol aulol oTo
oTtopdxt. O yaoTtpikog owhrvag Ba mpémet va MmavOei
EMAPKWE Kal va SIENBEL Ao ToV YaoTpikd auld apyd

KOl TTPOOEKTIKA.
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H avappoéenon Sev mpémel va ekteAeital mpotol o
YaoTpIKOG owAvag ¢OAcEl 6TO OTOUAXL.

Mpwv amé ) Siadikacia, eAéyETe Tn cupBatotnTa peTagy
TOU yaoTpIkoU owArva Kat Tng AuraGain.

AIAPPOH AEPA MEZQ TOY FAZTPIKOY AYAOY

Mia pikpn Stappon aépa, pa wbnaon aépa, péow Tou
YAOTPIKOU QUAOU UTTOPE( VO QMOTENEDEL XPNOIHO UNXAVIOHO
yla tTnv mpoaotacia and Tn yaoTpikn exevonon. Qotéoo, n
unepBoAikn Stappor} onpaivel 6Tt n GLUoKeUN €xel eloayOei
£0@alpéva Kal amaITeital apaipeon TN CUCKEURE Kal
EMAVEICAYWYN.

Yndpyxel Kivduvog mpokANong oldHaTog i atnaTwHaTog,
£4v n avappoenon epappodletal angubeiag 0To AKPo Tou
YaoTpIkou aulou.

AMEIKONIZH MATNHTIKOY XYNTONIZMOY (MR)
H AuraGain givat ac@ahig yia MR.

3.8. Awadikaocia agaipeong

H agaipeon mpénel va mpaypatomolgital mdvta o€ pia
TiePIoXN 6oV 0 £EOMAIOHOG avapPOPNONG Kal N povada yia
Taxeia Tpaxelakn Slaocwhvwon ivat Stabéoipa.

Mnv agatpeite tnv AuraGain pe Tov agpoBdaiapo mAfpws
(POUCKWUEVO WOTE VA ATTOTPEPETE TPAUUATIOHO TOU 10TOU
Kat Aapuyydomacpo.

3.9. Anéppiyn
Amoppiyte Tn Xpnotponoinuévn Ambu AuraGain pe
ao@aAf TPOTIO, CUHPWVA HE TIG TOTTIKEG S1adIkaoieg.

4.0.Mpodiaypagég

H AuraGain tn¢ Ambu givat cOp@wvn pe To mpdtumo

1SO 11712 AvatoOnTIKOG Kal avamveuoTIKOG eE0MMONOG —
YnepAapuYYIKOi agpaywyoi Kat oUVOEGHOL.



Maidratpikiy EvijAikeg
MéyeBo¢ paokag #1 #12 #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Bapog acBeviy 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Méy1oT0¢ OYKOG EVTOG TOU agpoBaldapou 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40ml 50 ml
Méyiotn migon evtog Tou agpoOaldpou 60 cmH,0
Zuvdeopoc 15 mm apoeviko (ISO 5356-1)
Méyioto péyeBog epyaleiov* 5,0mm 7,0 mm ‘ 8,5mm ‘ 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Tuppatétnta KWvou Luer pe BarBida povokwpatog Kwvog Luer oupBatodg pe eE0mMAIOHS TOU GUPHOP@WVETAL HE Ta ISO 594-1 kat ISO 80369-7
KataAAnAn katdotacn amobiikevong 10 °C (50 °F) éw¢ 25 °C (77 °F)
Bapog packag katd mpooiyyion 159 189 269 419 459 649 879 89¢g
EcwTEPIKOC OYKOG S1a8popnG agpIiopo 3,4+02ml 4,7 +03ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0.8ml | 23,8+1.2ml | 32,2+1.3ml | 30,6 2.7 ml
Ntwon mieong 6mwg kabopileTat cUPPWVA pe TO 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0
nmapaptnpa CI1SO 11712 ota 15 I/min | ota 151/min | ota301/min | ota30!/min | ota60|/min | ota60|/min | ota 60 |/min | ota 60 I/min
Méy. MéyeBoc ET owArjva 3.5 4.0 5,0 5.5 6.5 7,5 8,0 8,0
Méy. péyeBog yaoTpikol cwAfva 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
EAaGy. Meco86vTio KeVO 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
OVOPAGTIKG MKOG TNG ECWTEPIKNG S1a8popng agpiopov 94+06cm | 11,0£0,7cm | 12,7+0,8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 11cm | 19,0+ 1,1 cm
OVOPAGTIKG MKOG TG ECWTEPIKNG YAOTPIKNG Stadpopng | 11,4+0,7cm | 13,4+0,8cm | 160+£1,0cm | 198+ 1,2cm | 198+ 1,2cm | 234+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 258+ 1,5cm

Mivakac 1: Mpodiaypagéc yia tnv AuraGain tng Ambu.
*To uéytoto péyebog epyaleiov mpoopiletat yia xprion wg odnyog yia tnv emAoyr TnG KatdAAnAng SiauéTpou Uiag CUOKEUTG ToU MPOKEITAl va TEPAOE! Héow Tou owAriva acBevoug Tng AuraGain.

Mmopeite va Bpeite mAifipn Aiota pe eme§nynoeig Twv cupBoAwv oTo https:/www.ambu.com/symbol-explanation.

© Copyright 2021 Ambu A/S, Aavia. Mg Tnv em@UAagn K4Oe vOpIHoU SIKAIWHATOG.
Kavéva pépog Tng mapouoag Tekunpiwong Sev emTtpénetal va avanapaydei o€ omoladimoTe Hop@r, CUPTEPIAAUBAVOHEVNG TNG GWTOAVTIYPAPHG,
XWPIC TNV TPONYOUHEVN YPATTH GSEIX TOU KATOXOU TWV TIVEUUATIKWV SIKAIWHATWV.
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1.1. Uso previsto/Indicacién de uso

Ambu AuraGain 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.

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

AuraGain 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.

1.6. Precauciones y advertencias

Antes de la insercion es fundamental que todos los
profesionales médicos que utilicen Ambu AuraGain se
familiaricen con las advertencias, precauciones,
indicaciones y contraindicaciones que se recogen en
las Instrucciones de uso.
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ADVERTENCIAS A
El producto esta disefado 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 extranas pueden
provocar la ausencia o reduccion de ventilacion,
daios en la mucosa o infeccion del paciente. No
utilice el producto si se produce un fallo en algin
paso de la preparacion antes de su uso.

3. No reutilice el dispositivo AuraGain en otro paciente, ya
que es un dispositivo de un solo uso. La reutilizacién de
un producto contaminado puede provocar una infeccion.

4. AuraGain no protege la traquea ni los pulmones del
riesgo de aspiracion.

5. No ejerza una fuerza excesiva al insertar y extraer el
dispositivo AuraGain, ya que esto puede provocar
traumatismos en los tejidos.

6. Elvolumen 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. Aseglrese de controlar continuamente la pre-
sion del manguito durante el procedimiento quirtrgico.

7. No utilice AuraGain en presencia de equipos laser o de
electrocauterizacion, ya que esto podria provocar un
incendio en la via aérea y quemaduras en los tejidos.

8. No intente introducir un tubo géstrico en el estémago
através del canal gastrico si existe una patologia
esofagica conocida o si sospecha de su presencia, ya
que esto puede provocar dafnos graves en los tejidos.

9. No realice una intubacién con tubo endotraqueal
ciego a través de AuraGain debido al riesgo de
intubacion fallida, lo que podria provocar dafos en
los tejidos e hipoxia.

10. No succione directamente en el extremo
del canal gastrico, ya que esto puede provocar
edemas o hematomas.

11. En general, AuraGain solo debe utilizarse en
pacientes profundamente inconscientes y que no
ofrezcan resistencia a la insercion.

12. 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 aspiracion o una ventilaciéon 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 morbida, embarazo > 10 semanas).

- Pacientes que requieren ventilacion a alta presion.

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

- Pacientes con una abertura bucal inadecuada
para permitir la insercion.



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 AuraGain y el dispositivo
externo para evitar que los dispositivos no puedan
pasar a través de la luz de AuraGain.

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 AuraGain 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
posicidn de la cabeza o cuello del paciente.

6. Paralos pacientes pediatricos, si estd previsto
extraer el dispositivo AuraGain después de haber
colocado un tubo endotraqueal a través de la
mascarilla, se deberd utilizar un tubo endotraqueal
sin manguito para garantizar que el globo piloto del
tubo endotraqueal no bloquee la retirada del
dispositivo AuraGain.

1.7. Sucesos potencialmente adversos

El uso de mascarillas laringeas esta asociado a efectos
adversos menores (p. €j., dolor de garganta, hemorragia,
disfonia, disfagia) y efectos adversos importantes (p. €j.,

regurgitacién/aspiracion, laringoespasmo, lesién 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

AuraGain 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
esofdgico superior y el extremo proximal del manguito
descansa sobre la base de la lengua.

El disefio del conector y del tubo del paciente permite la
intubacién con tubos endotraqueales. Desde la punta del
manguito hasta el extremo proximal del tubo del paciente,
un canal gastrico permite llevar un tubo hasta el eséfago
superior para eliminar el aire y los fluidos gastricos.

AuraGain esta disponible en 8 tamanos diferentes.
Los componentes principales de AuraGain se muestran
en lafigura @

Figura 1 (pdgina 6): Vista general de las piezas de
AuraGain:

1. Conector; 2. Tubo del paciente; 3. Manguito;

4. Vélvula de retencién; 5. Baldn piloto; 6. Tubo piloto;
7. Canal gastrico; 8. Longitud nominal de la via ventilatoria
interna*; 9. Longitud nominal de la via gastrica interna*.
* Consulte la tabla 1 para ver la longitud nominal

en centimetros.

Figura 2 (pdgina 6): Posicion correcta de AuraGain
enrelacion con las piezas de AuraGain y las
referencias anatémicas

Elementos de AuraGain: 1. Manguito inflable;

2. Marca de tamanio; 3. Abertura de ventilacion; 4. Via
de ventilacion; 5. Profundidad normal de las marcas de
insercién; 6. Extremo de la maquina; 7. Indicaciéon de
tamano maximo de tubo endotraqueal; 8. Marcas de
navegacion para el endoscopio flexible; 9. Indicaciéon
de tamano max. del tubo géstrico; 10. Canal gastrico.

Referencias anatémicas: A. Eséfago; B. Traquea;

C. Anillo cricoides; D. Cartilago tiroides; E. Cuerdas
vocales; F. Entrada laringea; G. Epiglotis; H. Hioides;

1. Lengua; J. Cavidad bucal; K. Nasofaringe; L. Incisivos.

COMPATIBILIDAD CON OTROS DISPOSITIVOS/EQUIPOS

AuraGain 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*,
tubos endotraqueales*, catéteres de intubacion e
intercambio, y tubos gastricos.*

« Otros accesorios: jeringa Luer cénica estandar del 6 %,
mandémetro con conector Luer cénico estandar del 6 %,
lubricacion 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, el tamario mdximo del tubo
gdstrico y el tamano mdximo del tubo endotraqueal que se
puede utilizar con cada tamano de mascarilla AuraGain.
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3.0. Uso del producto

3.1. Preparacion antes del uso

SELECCION DEL TAMANO

Ambu AuraGain se presenta en diferentes tamanos para el
uso en pacientes de diferentes pesos.

Para pacientes pediatricos, se recomienda que Ambu
AuraGain 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 AURAGAIN
Utilice siempre guantes durante la preparacion e insercion
de Ambu AuraGain para minimizar la contaminacion.

Manipule AuraGain 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 AuraGain si el
sellado de la bolsa ha sufrido algun dafio.

Examine detenidamente el dispositivo AuraGain en busca
de dafios, como perforaciones, aranazos, cortes, desgarros,
piezas sueltas, bordes afilados, etc.

Asegurese de que se ha retirado el protector del manguito.

Compruebe que el interior del tubo, del canal gastrico y del
manguito del paciente no presentan bloqueos ni ninguna
pieza suelta. No utilice AuraGain si esta obstruido o danado.

Desinfle completamente el manguito del dispositivo
AuraGain. Una vez desinflado, compruebe
exhaustivamente que el manguito no presenta arrugas ni
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pliegues. Infle el manguito hasta el volumen especificado
en latabla 1. Compruebe que el manguito inflado esta
simétrico y liso. No debe haber ninguna protuberancia ni
ningun 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
planoy 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
insercién aplicando un lubricante estéril a base de agua
en la superficie posterior distal del manguito.

« Tenga siempre un dispositivo Ambu AuraGain de
repuesto listo para usar.

«  Preoxigene y 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 intubacion traqueal.

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

3.3.Insercién
« No emplee nunca una fuerza excesiva.

« Sujete el tubo del paciente, con tres dedos en la parte
plana de la zona de absorcion de la mordida y el pulgar en

lalinea vertical de la zona de absorcion de la mordida.
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 glética y 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
rotacion parcial en caso de dificultades de colocacion.

« Latosy laapnea inspiratoria durante la inserciéon de Ambu
AuraGain 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 esta
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.

« Paradificultar la maniobra del angulo en la parte poste-
rior de la lengua al insertar el dispositivo AuraGain, pre-
sione 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 manguito o si empieza a retorcerse cuando se inserta,
retire la mascarilla y vuelva a insertarla. En el caso de
obstruccién amigdalina se recomienda un movimiento
diagonal de la mascarilla.

3.4. Fijacion

Si se considera necesario, fije el dispositivo Ambu AuraGain
al rostro del paciente con esparadrapo o con un soporte
mecénico de tubos adecuado a tal fin. @ Se recomienda
utilizar un bloque de mordida de gasa.

3.5.Inflado

« Sin sostener el tubo, infle el manguito sélo con el aire
suficiente para obtener un sellado, equivalente a presiones
dentro del manguito de un méaximo de 60 cmH,0.

En muchos casos, solo la mitad del volumen maximo es
suficiente para conseguir un sellado (consulte los
volimenes maximos dentro del manguito en la tabla 1).

« Controle continuamente la presién del manguito durante
el procedimiento quirurgico con el manémetro del man-
guito. Esto es especialmente importante durante un uso
prolongado o cuando se utilizan gases de dxido nitroso.

« Busque los siguientes signos que indican una
colocacioén correcta: El posible ligero movimiento del
tubo hacia afuera tras el inflado del manguito,
la presencia de una hinchazén ovalada uniforme en el
cuello alrededor de la tiroides y el drea cricoide o que el
manguito no es visible en la cavidad bucal.

« Esposible que la mascarilla tenga una ligera pérdida
durante las tres o cuatro primeras respiraciones antes
de asentarse en su posicion 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 AuraGain.

3.6. Verificacion de la posicion correcta

« Lacolocacién correcta debe proporcionar un sellado
sin fugas contra la glotis con la punta del manguito en
el esfinter esofégico superior.

« Lalinea vertical sobre el tubo del paciente deberia tener
una orientacion anterior hacia la nariz del paciente.

- Eldispositivo AuraGain 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 AuraGain 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 respiracién y la ausencia de sonidos sobre el
epigastrio, y/u observando la elevacién del térax con
ventilacién. Si sospecha que el dispositivo AuraGain
se ha colocado mal, retirelo y vuélvalo a insertar
(y asegurese de que el nivel de anestesia sea el adecuado).

« Serecomienda la confirmacion visual de la posicion
anatémicamente correcta, por ejemplo, mediante el
uso de un endoscopio flexible.

REGURGITACION INESPERADA:

« laregurgitacion puede ser causa de un nivel
inadecuado de anestesia. Los primeros signos de
regurgitacion puede ser respiracion espontanea,
tos 0 apnea inspiratoria.

« Sise produce regurgitacion, siempre que la saturaciéon de
oxigeno se mantenga a niveles aceptables, no debe reti-
rarse la mascarilla AuraGain. Se debe tratar poniendo al
paciente en posicion «cabeza abajo». Desconecte breve-
mente 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 presion 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.

« Sise prevé regurgitacion, se recomienda introducir un
tubo géstrico a través del canal géastrico de AuraGain en
el estémago del paciente.

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

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

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

UTILIZACION CON VENTILACION ESPONTANEA

AuraGain es un dispositivo adecuado para pacientes con
respiracion espontanea cuando se utiliza anestesia con
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agentes volatiles o intravenosa a condiciéon 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 ventilacion con presion positiva, asegurese de
que el sellado sea adecuado. Para mejorar el sellado,

se sugiere lo siguiente:

«  Optimice la colocacién de AuraGain 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
mascarillay vuelva a insertarla, asegurandose de que el
nivel de anestesia sea el adecuado.

INTUBACION CON AURAGAIN

Consulte la tabla 1 para seleccionar el tamafio de tubo
endotraqueal apropiado.

Compruebe siempre la compatibilidad entre el tubo
endotraqueal y AuraGain antes del procedimiento. Aplique
lubricante al tubo endotraqueal y verifique que se mueve
libremente dentro del tubo del paciente de AuraGain.

INSTRUCCIONES DE INTUBACION

A través del dispositivo AuraGain se puede realizar la
intubacién endotraqueal directa asistida por endoscopio
flexible, utilizando un tubo endotraqueal bien lubricado y
totalmente desinflado. Las marcas de navegaciéon
integradas proporcionan orientacion de la distancia a la
que se ha introducido el endoscopio flexible. La primera
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marca (figura @ punto 8a) indica que la punta del
videoscopio debe estar flexionada para visualizar la
abertura de la trdquea. La segunda marca (figura (2),
punto 8b) indica que el endoscopio flexible se ha
introducido demasiado.

El dispositivo Ambu AuraGain se puede extraer tendiendo
cuidado de no desplazar el tubo endotraqueal.

No retire el conector de AuraGain.

DIFERENTES TIPOS DE TUBOS ENDOTRAQUEALES PARA
PACIENTES PEDIATRICOS

AuraGain es compatible con los tubos endotraqueales con
y sin manguito para intubacion.

Para los tamafios pediatricos de AuraGain, es importante
tener en cuenta que, si se tiene previsto retirar el
dispositivo AuraGain después de haber colocado un tubo
endotraqueal a través de la mascarilla, sera necesario
utilizar un tubo endotraqueal sin manguito.

La intubacion con AuraGain debe realizarse siempre de
acuerdo con las directrices locales.

Dependiendo del tipo de endoscopio flexible utilizado
para los pacientes pediatricos, puede que no sea posible

flexionar la punta justo en la primera marca de navegacion.

En su lugar, la punta puede flexionarse una vez que se
visualice la letra «u» de «use».

DRENAJE GASTRICO CON AMBU AURAGAIN

Para facilitar el drenaje gastrico, introduzca un tubo
gastrico a través del canal gastrico en el estémago. El tubo
gastrico debe lubricarse bien e introducirse a través del
canal gastrico, de forma lenta y cuidadosa.

La succién no debe realizarse hasta que el tubo gastrico
haya llegado al estémago.

Compruebe la compatibilidad entre el tubo gastrico y
AuraGain antes del procedimiento.

FUGA DE AIRE A TRAVES DEL CANAL GASTRICO

Una pequena fuga de aire, o ventilacion de aire, a través
del canal gastrico puede ser un mecanismo util para evitar
la insuflacién gastrica. Sin embargo, una fuga excesiva
significa que el dispositivo estd mal insertado y que es
necesario retirarlo y volver a introducirlo.

Existe el riesgo de causar un edema o un hematoma si se
aplica succion directamente al extremo del canal géstrico.

RESONANCIA MAGNETICA (RM)
AuraGain es compatible con RM.

3.8. Procedimiento de retirada

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

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

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

4.0. Especificaciones

Ambu AuraGain cumple con la norma ISO 11712 Equipos
anestésicos y respiratorios — Conexiones y vias aéreas
supralaringeas.



Pediatrico Adulto
Tamaio de la mascarilla #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Peso del paciente 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Volumen maximo en el interior del manguito 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30 ml 40ml 50 ml
Presiéon maxima en el interior del manguito 60 cmH,0
Conector 15 mm macho (1SO 5356-1)
Tamafno maximo del instrumento* 5,0 mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Compatibilidad del cono Luer de la valvula de inflado Cono Luer compatible con equipos que cumplan con las normas ISO 594-1 e ISO 80369-7
Condiciones de almacenamiento adecuadas 10°C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso aproximado de la mascarilla 159 189 269 419 459 649 8749 89¢g
Volumen interno de la via de ventilacién 34+02ml | 47+03ml | 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8 £1,2ml | 322+1,3ml | 30,6 2,7 ml
Caida de presion segun lo establecido en la norma 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a
1SO 11712, anexo C 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 I/min 60 |/min 60 I/min 60 I/min 60 |/min
Max. Tamaiio del tubo endotraqueal 3,5 4,0 50 55 6,5 75 8,0 8,0
Tamafo max. del tubo gastrico 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Espacio interdental 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Longitud nominal de la via ventilatoria interna 94+06cm | 11,0+0,7cm | 12,7+08cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+ 1,1cm | 190+ 11cm | 190+ 1,1 cm
Longitud nominal de la via gastrica interna 1,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0+£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 234+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tabla 1: Especificaciones del Ambu AuraGain.
* El tamarfio mdximo del instrumento estd indicado a modo de guia para la seleccion del didmetro adecuado de un dispositivo que tenga que pasar a través del tubo del paciente de AuraGain.

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 documentacion puede reproducirse de ninguna forma, ni fotocopiar, sin la autorizacién previa por escrito de propietario de los derechos de autor.
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1.1. Kédyttotarkoitus/Kayttoaihe

Ambu AuraGain on tarkoitettu kaytettavaksi vaihtoehtona
kasvomaskille avaamaan ja yllapitamaan hengitysteiden
hallintaa rutiini- ja hatatilanteiden anestesiatoimenpiteissa.

1.2. Tarkoituksenmukaiset kayttajat ja
kdyttoymparisto

limatien hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset.
AuraGain on tarkoitettu sairaalakayttoon.

1.3. Potilaskohderyhma
Aikuiset ja yli 2 kg painavat lapsipotilaat, joille sopii
arvioinnin mukaisesti supraglottinen ilmatie.

1.4. Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja.

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

1.6. Varoitukset ja huomautukset

Ennen sisdanvientia on tarkeaa, etta kaikki Ambu
AuraGainia kdyttavat lddketieteen ammattilaiset ovat
tutustuneet kayttoohjeissa oleviin varoituksiin,

varotoimiin, kdyttotarkoituksiin ja kontraindikaatioihin.
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VAROITUKSET A

1. Tuote on tarkoitettu vain ilmatien hallintakoulutuk-
sen saaneen ladkintdhenkilokunnan kayttoon.

2. Tarkista tuote aina silmamaaraisesti ja suorita
toimintatesti pakkauksesta ottamisen jélkeen ja
ennen kayttoa kohdassa 3.1 (Valmistelut ennen
kayttoad) kuvatulla tavalla, silla hairiot ja
vierasesineet voivat estda potilaan ventiloinnin tai
heikentaa sitd, aiheuttaa limakalvovaurioita tai
infektoida potilaan. Tuotetta ei saa kdyttaa,
jos valmistelut ennen kdyttéa epdaonnistuvat.

3. Ala kayta AuraGainia toisen potilaan hoidossa, silla
se on kertakayttoinen laite. Kontaminoituneen
tuotteen uudelleenkaytt6 voi aiheuttaa infektion.

4. AuraGain ei suojele henkitorvea tai keuhkoja
aspiraatioriskilta.

5. AuraGainia sisddnvietdessa ja poistettaessa ei saa
kayttaa liiallista voimaa, silld 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.

7. Al kdyta AuraGainia lasereiden tai sahkdpolttimien
laheisyydessa, silld ne voivat aiheuttaa tulipalon
ilmatiessa ja kudospalovammoja.

8. Al4 yriti laittaa imuletkua mahalaukkuun mahakanavan
kautta tunnetun, epdillyn ruokatorven patologian

yhteydessa, silla se voi aiheuttaa vakavan kudosvaurion.

9. Ali tee intubointia sokkona endotrakeaaliputkella
(ET-putki) AuraGainin lapi, silld intubointi voi
epdonnistua ja aiheuttaa kudosvaurioita ja hypoksiaa.

10. Imua ei saa kohdistaa suoraan mahakanavan
paahan, silla silloin on olemassa turvotuksen tai
hematooman riski.

11. Yleensa AuraGainia tulee kayttaa vain potilailla,
jotka ovat syvasti tajuttomia eivatka vastusta
sisaanvientid.

12. Larynxmaskin komplikaatioiden kokonaismaara on
pieni, mutta kayttajan on kdytettava ammatillista
harkintaa paattaessaan, onko larynxmaskin kaytto
asianmukaista. Seuraavilla potilailla on suurempi
vakavien komplikaatioiden riski, mukaan lukien
aspiraatio ja riittamaton ventilointi:

- Potilaat, joilla on ylahengitystietukos.

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

- Potilaat, joilla on ylaruoansulatuskanavan
ongelmia (esim. ruokatorviavanne, palleatyra,
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 ala-
nielun alueella, vaikea orofaryngeaalinen trauma).

- Potilaat, joiden suu ei aukea riittavasti
sisadnvientia varten.




HUOMIOITAVAA

1. Ali liota, huuhtele 4l3ka steriloi laitetta, koska
seurauksena voi olla haitallisia jagmia tai laitteen
toimintahairié. Tavanomaisia puhdistus- ja
sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja
materiaalien vuoksi.

2. Tarkista aina ennen kdytt6a AuraGainin
yhteensopivuus ulkoisen laitteen kanssa, jotta
véltetdan sellaisten laitteiden kaytto, jotka eivat
paase kulkemaan AuraGainin lumenin lapi.

3. Kuffiosan paine on pidettava mahdollisimman
pienend, mutta tiiviyden on oltava riittava eikd paine
saa olla yli 60 cmH,0.

4. Mahdollisten ilmatieongelmien tai riittamattoman
ventiloinnin merkkeja on valvottava saannoéllisesti,
ja AuraGainin asentoa on tarvittaessa korjattava,
se on vietdva sisaan uudelleen tai vaihdettava,
jotta ilmatie pysyy avoimena.

5. Varmista aina ilmatien avoimuus potilaan paan tai
kaulan asennon muuttumisen jalkeen.

6. Lapsipotilaat: jos AuraGain on tarkoitus poistaa sen
jalkeen, kun intubaatioputki on asetettu maskin lapi,
on kédytettdva intubaatioputkea, jossa ei ole
kuffiosaa, jotta ET-putken pilottipallo ei esta
AuraGainin poistamista.

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 siita valmistajalle ja kansalliselle
viranomaiselle.

2.0. Laitteen kuvaus

AuraGain on steriili, kertakdyttoinen larynx-maski, joka
koostuu kaarevasta potilasputkesta ja distaalipadssa
olevasta ilmalla tdytettavasta kuffiosasta. Kuffiosa voidaan
tayttad sulkuventtiilin kautta, jolloin pilottipallo ilmaisee
kuffiosan olevan tdysi tai tyhja. Kuffiosa mukautuu
alanielun muotoihin niin, ettd sen lumen on potilaan
kurkunpaan aukkoa kohti. Kuffiosan karki painautuu
ylempaa ruokatorven sulkijalihasta vasten, ja kuffiosan
proksimaalinen paa on kielen tyven paalla.

Liittimen ja potilasputken rakenne mahdollistavat
intuboinnin intubaatioputkella. Kuffiosan karjesta
potilasletkun proksimaalipadhén kulkeva mahakanava
mahdollistaa putken viennin ylempaan ruokatorveen ilman
ja mahanesteiden poistamista varten.

AuraGainia on saatavilla kahdeksan eri kokoa. AuraGainin
paakomponentit on esitetty kuvassa @

Kuva 1 (sivu 6): Aur osien yleiskatsaus:
1. Liitin; 2. Potilasputki; 3. Kuffiosa; 4. Sulkuventtiili;
5. Pilottipallo; 6. Ohjausputki; 7. Mahakanava;

8. Sisdisen ventilointitien nimellispituus*;

9. Sisdisen mahatien nimellispituus*.

* Katso taulukosta 1 nimellispituus senttimetreind.

Kuva 2 (sivu 6): AuraGainin oikea sijainti suhteessa
uraGainin osiin ja anatomisii kkeihi

AuraGainin osat: 1. llmalla taytettéva kuffiosa;

2. Kokomerkintg; 3. Ventilointiaukko; 4. Ventilointitie;

5. Normaalin asetussyvyyden merkit; 6. Laitepuolen

paa; 7. Suurin ET-putken koko; 8. Taipuisan skoopin

navigointimerkit; 9. Suurin imuletkun koko;

10. Mahakanava.

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

F. Kurkunpaan aukko; G. Kurkunkansi; H. Kieliluu;

1. Kieli; J. Suuontelo; K. Nenanielu; L. Etuhampaat.

YHTEENSOPIVUUS MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA

AuraGainia voidaan kayttaa yhdessa seuraavien kanssa:

« Ventilointilaitteet, joissa on I1SO 5356-1 -standardin
mukaiset 15 mm:n kartioliittimet.

« llmatien hallintalaitteet; Bronkoskoopit*, intubaatioputket*,
intubaatio- ja vaihtokatetrit, imuletkut. *

« Muut lisdvarusteet: vakiomuotoinen 6 % kartiomainen
Luer-ruisku, vakiomuotoisella 6 % kartiomaisella Luer-
liittimella varustettu painemittari, vesipohjaiset
voiteluaineet, imukatetri.

Kun instrumentteja kaytetaan maskin lapi, varmista
ennen sisdanvientia, ettd instrumentti on yhteensopiva
ja hyvin liukastettu.

*Taulukossa 1 on tietoa erikokoisten AuraGain-maskien

kanssa kdytettdvien instrumenttien, imuletkujen ja
intubaatioputkien enimmdiskoosta.
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3.0. Tuotteen kdytto

3.1. Valmistelut ennen kayttoa

KOON VALINTA

Ambu AuraGain -maskeja on saatavana eri kokoisina
eripainoisille potilaille.

Lapsipotilaita hoidettaessa suositellaan, ettd Ambu
AuraGain -maskia kayttaa lasten anestesiaan perehtynyt
ladketieteen ammattilainen.

Katso valintaohjeet ja suurin sallittu kuffiosan sisdinen
paine taulukosta 1, kohdassa 4.0 (Tekniset tiedot).

AURAGAININ TARKISTAMINEN
Kdyta aina kasineitda Ambu AuraGainin valmistelun ja
aanviennin aikana kontaminoitumisen valttamiseksi.

si

Kasittele AuraGainia varovasti, silld se voi repeytya tai
puhjeta. Vélta kontaktia terdviin esineisiin.

Tarkista, ettd pussin sinetti on ehja ennen avaamista,

ja hévita Ambu AuraGain, jos pussin sinetti on vahingoittunut.

Tutki AuraGain perusteellisesti vaurioiden varalta,
ettei siind ole puhkeamia, naarmuja, viiltoja, repedamia,
irrallisia osia, teravia reunoja tms.

Varmista, etta kuffiosan suojus on poistettu kuffiosasta.

Tarkista, etta potilasputken, mahakanavar] ja kuffiosan
sisalld ei ole tukoksia eikd irtonaisia osia. Ald kayta
AuraGainia, jos se on tukossa tai vaurioitunut.

Tyhjennd AuraGainin 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
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symmetrinen ja siled. Kuffiosassa, ohjausputkessa tai

pilottipallossa ei saa olla pullistumia tai merkkeja vuodosta.

Tyhjenné kuffiosa uudelleen ennen asettamista.

3.2. Kdytdn valmistelu .

VALMISTELU ENNEN SISAANVIENTIA

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

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

« Pidé aina toinen Ambu AuraGain varalla kdyttévalmiina.

« Esihapeta ja noudata normaaleja valvontamenettelyja.

. Tarkista ennen sisdanvientia, etta anestesian taso (tai
tajuttomuus) on riittava. Sisaéanviennin pitdisi onnistua
samalla anestesiatasolla kuin trakeaalinen intubaatio.

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

3.3. Sisdadnvienti

- Ala milloinkaan kiyti liikaa voimaa.

« Pitele potilasputkesta kiinni niin, ettad kolme sormea on
purentaosan littedn alueen paalla ja peukalo purentaosan
pystyviivan paalla. Aseta toinen kasi potilaan paan alle.

« Vie kuffiosan karki sisdan painaen ylospain kovaa
kitalakea vasten ja litista kuffiosaa sita vasten.

« Varmista ennen jatkamista, etta kuffiosan karki on
littednd kitalakea vasten - tydnna leukaa varovasti
alaspdin keskisormella avataksesi suuta lisaa.

« Varmista, ettd kuffiosan karki ei mene kuoppaan tai
adnirakoon ja ettd se ei tartu kurkunkanteen tai
kurkunpé@an rustoihin. Kuffiosaa on painettava potilaan
nieluontelon takaosaa vasten.

« Kun maski on paikallaan, tuntuu vastusta.

«  Varmista sisdanviennin jalkeen, ettd huulet eivat jaa puris-
tuksiin potilasputken ja hampaiden valiin ja vaurioidu.

SISAANVIENNIN ONGELMATILANTEET

- Lapsipotilaille suositellaan osittaista rotaatiotekniikkaa,
jos asettaminen on vaikeaa.

« Yskiminen ja hengityksen pidattaminen Ambu
AuraGainin sisddnviennin aikana viittaa lilan kevyeen
anestesiaan. Syvenna anestesiaa valittomasti
sisadnhengitettavilla tai suonensiséisilla aineilla ja aloita
manuaalinen ventilaatio.

« Jos potilaan suuta ei voida avata riittavasti maskin asetta-
mista varten, tarkista, ettd potilaan anestesiataso on riit-
téva. Pyyda avustajaa vetamaan leukaa alaspadin, jotta
suuhun on helpompi néhda ja tarkistaa maskin asento.

« Jos ohjaaminen kielen takaosassa on vaikeaa
AuraGainia sisaanvietdessa, 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 kapristya paikalleen asetettaessa, veda maski pois
ja aseta se uudelleen paikalleen. Nielurisatukoksen
yhteydessa suositellaan maskin liikuttelua vinottain.

3.4. Kiinnittaminen

Kiinnitd AuraGain tarvittaessa potilaan kasvoihin teipilla tai
tarkoitukseen sopivalla mekaanisella putken pidikkeella.
Sideharsopurentasuojuksen kéyttd on suositeltavaa.



3.5. Tayttaminen

« Pitelematta putkesta kiinni tayta kuffiosaan ilmaa vain

van tiivis eli kuffiosan

60 cmH,0. Usein
tiiviyden saavuttamiseen riittad vain puolet
enimmaistilavuudesta - katso suurin sallittu kuffiosan
sisdinen tilavuus taulukosta 1.

« Tarkkaile kuffiosan painetta jatkuvasti

leikkaustoimenpiteen aikana kuffinpainemittarin avulla.

Tama on erityisen tarkedd pitkaaikaisessa kdytossa tai
kaytettdessa typpea sisaltavia kaasuja.

- Tarkista seuraavat oikeasta asettamisesta kertovat
merkit: Putken mahdollinen lievé ulospéin suuntautuva
liike kuffiosan ilmalla tayttamisen yhteydessé, tasainen
ovaalinmuotoinen kohouma kaulassa kilpiruston ja
rengasruston alueella, tai kuffiosa ei ndy suuontelossa.

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

3.6. Oikean asennon varmistaminen

« Oikein asetettuna maski on tiiviisti &anirakoa vasten
niin, ettd kuffiosan karki on ruokatorven ylemman
sulkijalihaksen kohdalla.

« Potilasputken pystyviivan on oltava anteriorisesti
potilaan nenda kohti.

« AuraGain on asetettu oikein, kun potilaan etuhampaat
ovat potilasputkessa olevien kahden vaakasuoran
viivan vilissd. (2), kohta 5. Korjaa maskin asentoa,
jos potilaan etuhampaat eivat ole télla alueella.

« AuraGainin asentoa voidaan arvioida kapnografialla,
tarkkailemalla muutoksia hengitystilavuudessa
(esim. uloshengityshengitystilavuuden véheneminen),
kuuntelemalla bilateraalisia hengitysaania ja aanien
puuttumista yldvatsalla ja/tai tarkkailemalla rintakehén
nousua ventiloinnin aikana. Jos epdilet, ettd AuraGain
on asetettu vdarin, poista se ja aseta se uudelleen.
Varmista anestesian riittava syvyys.

« Anatomisesti oikean asennon varmistaminen
silma@maaraisesti on suositeltavaa, esim. kdyttamalla
taipuisaa skooppia.

ODOTTAMATON KAANTEISVIRTAUS:

Puutteellinen anestesia voi aiheuttaa kaanteisvirtausta.
Ensimmaisia kadnteisvirtauksen merkkeja voivat olla
spontaani hengittaminen, yskiminen tai hengityksen
pidattaminen.

« Jos kdanteisvirtauksen ilmetessa happisaturaatio pysyy
hyvéksyttédvalla tasolla, AuraGainia ei tule poistaa.
Tilannetta on hallittava asettamalla potilas pad alaspain
-asentoon. Irrota anestesialetkusto hetkeksi, jotta
mahalaukun siséltoa ei joudu keuhkoihin. Tarkista, ettad
anestesian syvyys on riittéva, ja syvennd anestesiaa
tarvittaessa suonensisaisesti.

- Kéaytd imua maskin potilasputken ja suun kautta. Kayta
imua trakeobronkiaalisen puun alueella ja tutki
keuhkoputket taipuisalla skoopilla.

« Joson odotettavissa kdanteisvirtausta, on suositeltavaa,
ettd imuletku vieddan AuraGainin mahakanavan kautta
potilaan mahalaukkuun.

3.7. Kdytto muiden laitteiden kanssa
ANESTESIAJARJESTELMA JA VENTILOINTIPALJE
Maskia voidaan kdyttaa joko spontaaniin tai hallittuun
ventilointiin.

Anestesian aikana kuffiosaan voi joutua typpioksidia, mika
aiheuttaa kuffiosan tilavuuden/paineen nousun. Sdada
kuffiosan painetta vain sen verran, etta se on riittavan tiivis
(kuffiosan paine ei saa olla yli 60 cmH,0).

AuraGainii
tuettava riit

tdessa anestesiahengitysjarjestelmaa on
dsti, jotta maski ei padse kaantymaan.

KAYTTO SPONTAANIN VENTILOINNIN KANSSA
AuraGain sopii spontaanisti hengittaville potilaille, kun sita
kéytetaan haihtuvien aineiden tai suonensisaisen anestesian
kanssa edellyttaen, ettd anestesia on riittava kirurgiseen
arsykkeeseen nahden eika kuffiosaa ole taytetty liikaa.

KAYTTO YLIPAINEVENTILOINNIN KANSSA
Varmista ylipaineventilointia kdytettaessa, etta tiiviys on
riittéva. Tiiviyden parantamiseksi suositellaan seuraavaa:

«  Optimoi AuraGainin asento kaantamalla tai
vetamalla paata.

« S&ada kuffiosan painetta. Kokeile sekd matalampaa etta
korkeampaa painetta (kuffiosan heikko tiiviys saatta
johtua lilan matalasta tai korkeasta kuffiosan paineesta).

« Jos kuffiosan ympirilla ilmenee vuotoa, poista maski ja
aseta se uudelleen varmistaen samalla, ettd anestesian
syvyys on riittava.
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INTUBOINTI AURAGAININ AVULLA

Katso taulukosta 1 sopivan kokoisen intubaatioputken valinta.
Tarkista aina intubaatioputken ja AuraGainin yhteensopivuus
ennen toimenpidetta. Liukasta intubaatioputki ja varmista,
etta se liikkuu vapaasti AuraGainin potilasputken sisalla.

INTUBOINTIOHJEET

Suora taipuisalla skoopilla avustettu endotrakeaalinen intu-
bointi voidaan suorittaa AuraGainin lavitse kayttamalla
hyvin liukastettua, tdysin tyhjennettya intubaatioputkea.
Integroidut navigointimerkit auttavat maarittelemaan, kuin-
ka syvalle taipuisa skooppi on viety. Ensimméinen merkki,
kuva kohta 8a, osoittaa, etta skoopin kérkea on taivutet-
tava trakean aukon visualisoimiseksi. Toinen merkki, kuva

8b, osoittaa, etta taipuisa skooppi on viety liian pitkalle.

Ambu AuraGain voidaan poistaa, kun samalla varotaan
irrottamasta intubaatioputkea.

Al irrota AuraGainin liitinta.

LAPSIPOTILAILLA KAYTETTAVAT
INTUBAATIOPUTKITYYPIT

AuraGain on yhteensopiva seké kuffiosalla varustettujen
ettd kuffittomien intubaatioputkien kanssa.

Lapsille tarkoitettujen AuraGain-kokojen kdytossa on
tarkedd huomata, ettd jos AuraGain on tarkoitus poistaa
sen jalkeen, kun intubaatioputki on asetettu maskin lapi,
on kaytettava intubaatioputkea, jossa ei ole kuffiosaa.
Intubointi AuraGainin ldvitse on aina tehtava paikallisten
ohjeiden mukaisesti.
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Lapsipotilailla kdytettavan taipuisan skoopin tyypista
riippuen skoopin karkea ei vélttamétta voi taivuttaa heti
ensimmaisen navigointimerkin kohdalla. Sen sijaan kérkea
voidaan taivuttaa, kun "u"-kirjain sanasta "use" nakyy.

MAHALAUKUN IMU AMBU AURAGAININ LAVITSE

Vie imuletku mahakanavan lapi mahalaukun imua varten.
Imuletku on liukastettava hyvin ja vietdva mahakanavan
lapi hitaasti ja varovasti.

Imua ei saa suorittaa ennen kuin imuletku on saavuttanut
mahalaukun.

Testaa imuletkun ja AuraGainin yhteensopivuus
ennen toimenpidetta.

ILMAVUOTO MAHAKANAVAN LAPI

Pieni ilmavuoto, ilmaus mahakanavan kautta, voi auttaa
suojaamaan mahalaukun sisdanpuhallukselta. Liiallinen
vuoto kuitenkin tarkoittaa, ettd laite on asetettu véarin ja
laite on poistettava ja asetettava uudelleen.

On olemassa turvotuksen tai hematooman riski, jos imu
kohdistuu suoraan mahakanavan paahan.

MRI-MAGNEETTIKUVAUS
AuraGain on MR-turvallinen.

3.8. Poistomenetelma
Poisto on aina tehtdva paikassa, jossa on imulaite ja
mahdollisuus nopeaan trakeaaliseen intubointiin.

Ala poista AuraGain-maskia kuffiosan ollessa tdynna,
jotta véltetadn kudosvauriot ja laryngospasmi.

3.9. Havittaminen
Havita kaytetty Ambu AuraGain turvallisesti paikallisten
menettelytapojen mukaisesti.

4.0. Tekniset tiedot

Ambu AuraGain on seuraavan standardin mukainen:

1SO 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 10-20kg 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 enimmdispaine 60 cmH,0
liitin 15 mm, uros (ISO 5356-1)
Instrumentin enimmadiskoko* 5,0mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Tayttoventtiilin Luer-kartion yhteensopivuus Luer-kartio on yhteensopiva ISO 594-1- ja ISO 80369-7 -yhteensopivien laitteiden kanssa
Asi L sdilytysol h 10°C (50 °F) ... 25 °C (77 °F)
Maskin arvioitu paino 159 189 26G 419 459 649 879 89¢g
Ventilointitien sisdinen tilavuus 3,4+02ml 4,7+0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+ 1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 +2,7 ml
0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0

Painehavio standardin ISO 11712 liitteen C mukaan nopeudella | nopeudella | nopeudella | nopeudella | nopeudella | nopeudella | nopeudella | nopeudella

15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 l/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Suurin ET-putken koko 35 4.0 5.0 55 6.5 7.5 8.0 8.0
Suurin imuletkun koko 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Hammasvali 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Sisdisen ventilointitien nimellispituus 94+06cm | 11,0£0,7cm | 127+08cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+ 1,1cm | 190+ 11 cm | 190+ 1,1 cm
Sisdisen mahatien nimellispituus 1,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 23,4+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 258+ 1,5cm

Taulukko 1: Ambu AuraGainin tekniset tiedot.
* Instrumentin enimmdiskoko ohjaa valitsemaan ldpimitaltaan oikean vilineen AuraGain-potilasputken lépi vietévdksi.

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa https://www.ambu.com/symbol-explanation.

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. All rights reserved.
Mitaan tdman dokumentaation osaa ei saa jéljentaa misséan muodossa, myodskaan valokopioida, ilman tekijanoikeuden haltijan etukdteen antamaa kirjallista lupaa.
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1.1. Utilisation prévue/Indications

Le masque laryngé Ambu AuraGain est prévu pour un
usage en remplacement d’un masque facial afin de rétablir
et de maitriser les voies aériennes lors de procédures
anesthésiques de routine ou d'urgence.

1.2. Utilisateurs prévus et environnement
d’utilisation

Professionnels de santé formés a la gestion des voies
aériennes.

Le masque AuraGain est destiné a étre utilisé en milieu
hospitalier.

1.3. Population de patients cible
Les 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.

1.6. Avertissements et précautions

Avant insertion, il est impératif que tous les professionnels
de santé utilisant le masque laryngé Ambu AuraGain
prennent connaissance des avertissements, des précautions,
des indications et des contre-indications mentionnés dans
ce mode d’emploi.
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AVERTISSEMENTS A
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 aprés 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 'une des étapes
de la préparation avant utilisation échoue.

3. Ne pas réutiliser le masque AuraGain sur un autre
patient car il s'agit d'un dispositif a usage unique.

La réutilisation d'un produit contaminé peut
entrainer une infection.

4. Le masque AuraGain ne protége pas la trachée ou
les poumons du risque d'aspiration.

5. Ne pas exercer de force excessive lors de I'insertion
et du retrait du masque AuraGain, car cela pourrait
entrainer un traumatisme des tissus.

6. Le volume ou la pression du bourrelet peut varier en
présence de protoxyde d'azote, d’'oxygene ou autres
gaz médicaux susceptibles d’entrainer des trauma-
tismes tissulaires. Surveiller en permanence la pres-
sion du bourrelet pendant I'intervention chirurgicale.

~

Ne pas utiliser le masque AuraGain en présence de
lasers et d'équipements d'électrocautérisation car
cela pourrait provoquer des brlures aux voies
aériennes et aux tissus.

Ne pas essayer de passer une sonde gastrique dans l'es-
tomac via le canal gastrique en présence d'une patho-
logie cesophagienne connue ou suspectée car cela
pourrait entrainer de graves dommages tissulaires.
Ne pas pratiquer d'intubation par sonde endotra-
chéale (sonde ET) a I'aveugle par le masque AuraGain
en raison du risque d'échec de I'intubation pouvant
entrainer des |ésions tissulaires et une hypoxie.

. Ne pas appliquer d'aspiration directement a

I'extrémité du canal gastrique, car cela pourrait
entrainer un cedéme ou un hématome.

. En général, le masque AuraGain ne doit étre utilisé

que chez les patients profondément inconscients et
qui ne s'opposeront pas a l'insertion de I'endoscope.

. Le taux de complication global du masque laryngé

est faible, mais l'utilisateur doit faire preuve de

jugement professionnel pour déterminer si

I'utilisation d’un masque laryngé sera appropriée.

Les patients suivants présentent un risque plus élevé

de complications graves, incluant I'aspiration et une

ventilation inadéquate :

- Patients présentant une obstruction des voies
aériennes supérieures.

- Patients non a jeun (y compris les cas ou le jetine
ne peut pas étre confirmé).

« Patients souffrant de problémes du tractus gas-
tro-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 I'ajustement
anatomique du masque (p. ex. tumeurs,
radiothérapie du cou impliquant I'hypopharynx,
traumatisme oropharyngé sévere).

- Patients présentant une ouverture buccale
inadéquate pour permettre l'insertion.

MISES EN GARDE

1. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser ce dispo-
sitif, ces procédures étant susceptibles de laisser des
résidus nocifs ou de provoquer un dysfonctionne-
ment du dispositif. La conception et le matériau uti-
lisés ne sont pas compatibles avec les procédures de
nettoyage et de stérilisation classiques.

2. Avant utilisation, toujours vérifier la compatibilité
entre le masque AuraGain et le dispositif externe
pour éviter l'utilisation de dispositifs ne passant pas
atravers la lumiére du masque AuraGain.

3. 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.

4. Surveiller régulierement 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 AuraGain afin
de maintenir la perméabilité des voies respiratoires.

5. Toujours revérifier la perméabilité des voies
aériennes aprés tout changement de position
de la téte ou du cou du patient.

6. Pour les patients pédiatriques, si le retrait du
masque AuraGain est prévu apreés la mise en place
d’une sonde endotrachéale dans le masque,
une sonde endotrachéale sans bourrelet doit étre
utilisée pour s'assurer que le ballonnet témoin de la
sonde endotrachéale ne bloque pas le retrait du
masque AuraGain.

1.7. Effets secondaires potentiels

L'utilisation de masques laryngés est associée a des effets indé-
sirables mineurs (p. ex., maux de gorge, saignements, dyspho-
nie, dysphagie) et a des effets indésirables majeurs (p. ex.,
régurgitation/aspiration, laryngospasme, lésion nerveuse).

1.8. Remarques générales

Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence
de celle-ci, un grave incident se produit, le signaler au
fabricant et a l'autorité nationale.

2.0. Description du dispositif

L'AuraGain 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
lumiere est orientée vers l'ouverture du larynx du patient.
L'extrémité du bourrelet appuie contre le sphincter
supérieur de l'cesophage et I'extrémité proximale du
bourrelet repose contre la base de la langue.

La conception du connecteur et de la sonde patient
permet l'intubation avec des sondes endotrachéales.

De I'extrémité du bourrelet a I'extrémité proximale de la
sonde patient, un canal gastrique permet le passage d'une
sonde dans l'cesophage supérieur, pour I'élimination de
I'air et des fluides gastriques.

Le masque AuraGain est disponible en 8 tailles différentes.
Les principaux composants du masque AuraGain sont
indiqués dans l'illustration @

lllustration 1 (page 6) : Apercu des éléments du
masque AuraGain :

1. Connecteur ; 2. Tube patient ; 3. Bourrelet ;

4. Valve de gonflage ; 5. Ballonnet témoin ;

6. Tube pilote ; 7. Canal gastrique ; 8. Longueur
nominale de la voie ventilatoire interne* ;

9. Longueur nominale de la voie gastrique interne*.
*Voir le tableau 1 pour la longueur nominale en centimétres.

Illustration 2 (page 6) : Positionnement correct du
masque AuraGain par rapport aux éléments du
masque AuraGain et aux repéres anatomiques
Eléments du masque AuraGain : 1. Bourrelet
gonflable ; 2. Marquage des dimensions ; 3. Ouverture
de ventilation ; 4. Voie ventilatoire ; 5. Reperes de
profondeur normale d‘insertion ; 6. Extrémité du
dispositif ; 7. Indication de la taille de sonde
endotrachéale max. ; 8. Repéres de navigation pour
endoscope flexible ; 9. Indication de la taille de sonde
gastrique max. ; 10. Canal gastrique.
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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.

COMPATIBILITE AVEC D’AUTRES APPAREILS/EQUIPEMENTS

Le masque AuraGain peut étre utilisé avec:

- Equipement de ventilation ; connecteurs coniques de
15 mm conformément a la norme SO 5356- 1.

- Dispositifs de gestion des voies aériennes ;
bronchoscopes*, sondes endotrachéales*, cathéters
d’intubation et guide échangeur, sondes gastriques.*

« Autres accessoires : seringue Luer conique 6 % stan-
dard, manometre avec connecteur Luer conique 6 %
standard, lubrification a base d’eau, sonde d'aspiration.

Lors de I'utilisation d'instruments a travers le masque,
s'assurer que l'instrument est compatible et bien lubrifié
avant l'insertion.

*Voir le tableau 1 pour plus d’informations sur la taille
maximale d’instrument, la taille maximale de la sonde
gastrique et la taille maximale de la sonde endotrachéale
pouvant étre utilisées avec chaque taille de masque AuraGain.
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3.0. Utilisation du produit

3.1. Préparation avant utilisation

SELECTION DES TAILLES

Le masque laryngé Ambu AuraGain 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 AuraGain soit utilisé par un
professionnel de santé familiarisé avec I'anesthésie
pédiatrique.

Voir les directives de sélection et la pression interne
maximale du bourrelet dans le tableau 1, section 4.0
(Caractéristiques).

INSPECTION DU MASQUE AURAGAIN

Toujours porter des gants pendant la préparation et
I'insertion du masque laryngé Ambu AuraGain pour
minimiser le risque de contamination.

Le masque AuraGain 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 AuraGain si le sceau du sachet
est endommagé.

Examiner attentivement le masque laryngé AuraGain pour
détecter d’éventuels dommages tels que perforation, cou-

pures, déchirures, piéces desserrées, bords tranchants, etc.

S'assurer que la coque protectrice du bourrelet est retirée.

Vérifier que l'intérieur du tube patient, du canal gastrique
et du bourrelet ne présente aucune obstruction et
qu‘aucune piece n'est desserrée. Ne pas utiliser le masque
AuraGain s'il est obstrué ou endommagé.

Dégonfler complétement le bourrelet du masque
AuraGain. 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 l'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 I'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 AuraGain 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.



La téte 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 trois doigts placés sur la partie
plate de la zone d'absorption de la pression et le pouce sur
la ligne verticale de la zone d'absorption de la pression.
L'autre 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 correctement
aplatie contre le palais avant de poursuivre. Pousser
doucement la méchoire vers le bas avec le majeur pour
ouvrir un peu plus la bouche.

S'assurer que I'extrémité du bourrelet ne pénétre pas
dans la vallécule ou l'ouverture de la glotte et n’est pas
coincée contre I'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'in-
sertion du masque laryngé Ambu AuraGain, le niveau de
I'anesthésie est insuffisant : augmenter immédiatement
le niveau de l'anesthésie a I'aide d'agents inhalés ou
intraveineux, puis procéder a la ventilation manuelle.

« Sl nest pas possible d'ouvrir suffisamment la bouche du
patient pour insérer le masque, vérifier que I'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
I'arriére de la langue lors de I'insertion du masque
AuraGain, appuyer I'extrémité contre le palais pendant
toute la durée de l'insertion, sinon I'extrémité peut se
replier sur elle-méme ou rencontrer une irrégularité dans
le pharynx postérieur (p. ex. amygdales hypertrophiées).
Sile 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

Sinécessaire, fixer le masque laryngé Ambu AuraGain 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 l'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 pendant
I'intervention chirurgicale a I'aide d'un manométre de
pression du bourrelet. Ceci est particuliérement
important en cas d'utilisation prolongée ou d'utilisation
de gaz a base de protoxyde d'azote.

« Lessignes a observer pour vérifier que le positionne-
ment est correct sont : le [éger mouvement du tube du
masque vers I'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 [égérement pendant les trois ou
quatre premiéres respirations avant de se positionner
dans le pharynx. Si la fuite persiste, vérifier que le
niveau de I'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 AuraGain.

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 I'cesophage.

« Laligne verticale du tube patient doit se situer dans le
prolongement du nez du patient.
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« Le masque AuraGain est inséré correctement lorsque
les incisives du patient se situent entre les deux lignes
horizontales sur le tube patient. (2), élément 5.
Repositionner le masque si les incisives du patient ne se
trouvent pas dans cette zone.

« Laposition du masque AuraGain 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 AuraGain, retirer et insérer a nouveau
le masque laryngé en veillant a ce que la profondeur
de I'anesthésie soit adéquate.

« Ilest 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.

« Encasderégurgitation, ne pas retirer le masque laryngé
AuraGain 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.
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« 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.

« Siunerégurgitation est attendue, il est recommandé de
faire passer une sonde gastrique dans le canal gastrique
du masque AuraGain jusque dans I'estomac du patient.

3.7. Utilisation avec d’autres appareils/
équipements

SYSTEME D’ANESTHESIE ET BALLON DE VENTILATION
Le masque peut étre utilisé pour la ventilation spontanée
ou controdlée.

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
correctement fixé afin d'éviter la rotation du masque
AuraGain lors du raccordement.

UTILISATION LORS D’UNE VENTILATION SPONTANEE

Le masque laryngé AuraGain convient aux patients qui res-
pirent spontanément lorsqu'il est utilisé avec des agents
volatils ou une anesthésie par intraveineuse, mais unique-
ment 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 '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 AuraGain 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.

INTUBATION VIA AURAGAIN

Se référer au tableau 1 pour connaitre la taille de sonde
endotrachéale correcte.

Toujours vérifier la compatibilité entre la sonde
endotrachéale et le masque AuraGain avant la procédure.
Appliquer un lubrifiant sur la sonde endotrachéale et
vérifier qu’elle bouge librement dans le tube patient du
masque laryngé AuraGain.

INSTRUCTIONS D'INTUBATION

L'intubation endotrachéale assistée par endoscope flexible
direct peut étre réalisée via le masque AuraGain a l'aide
d’une sonde endotrachéale entiérement dégonflée et bien
lubrifiée. Les repéres de navigation intégrés servent
d'indication de la profondeur d'introduction de I'endoscope



flexible. Le premier repére (fig. @ élément 8a) indique que
I'extrémité de I'endoscope doit étre courbée pour visualiser
l'orifice de la trachée. Le second repére (fig. (2), élément 8b)
indique que I'endoscope flexible a été introduit trop loin.

Le masque laryngé Ambu AuraGain peut étre retiré en
prenant soin de ne pas déplacer la sonde endotrachéale.

Ne pas retirer le connecteur du masque AuraGain.

DIFFERENTS TYPES DE SONDES ENDOTRACHEALES
POUR LES PATIENTS PEDIATRIQUES

Le masque AuraGain est compatible avec les sondes
endotrachéales avec et sans bourrelet pour I'intubation.

Pour les tailles pédiatriques du masque AuraGain, il est
important de noter que si le retrait du masque AuraGain
est prévu apreés la mise en place d'une sonde
endotrachéale dans le masque, une sonde endotrachéale
sans bourrelet doit étre utilisée.

L'intubation par le masque AuraGain doit toujours étre
réalisée conformément aux directives locales.

Selon le type d’endoscope flexible utilisé chez les patients
pédiatriques, il peut s'avérer impossible de courber son
extrémité précisément au niveau du premier repére de
navigation. En revanche, il est possible de la courber dés
que la lettre « u » de « use » a été visualisée.

DRAINAGE GASTRIQUE VIA AMBU AURAGAIN

Pour faciliter le drainage gastrique, faire passer une sonde
gastrique dans le canal gastrique jusque dans I'estomac.
La sonde gastrique doit étre correctement lubrifiée et
passée lentement et prudemment dans le canal gastrique.

L'aspiration ne doit pas étre effectuée avant que la sonde
gastrique n’ait atteint I'estomac.

Tester la compatibilité entre la sonde gastrique et le
masque AuraGain avant la procédure.

FUITE D’AIR PAR LE CANAL GASTRIQUE

Une petite fuite d‘air (ventilation) a travers le canal
gastrique peut étre un mécanisme utile pour protéger
contre l'insufflation stomacale. Toutefois, une fuite
excessive signifie que le dispositif est mal inséré et qu'il
doit étre retiré et réinséré.

Il existe un risque d’cedéme ou d’hématome si l'aspiration

est appliquée directement a I'extrémité du canal gastrique.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
Le masque AuraGain 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 AuraGain 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 AuraGain usagé de
maniére sdre et conformément aux procédures locales.

4.0. Caractéristiques

Le masque Ambu AuraGain 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% #3 #4 #5 #6
Poids du patient 2-5kg 5-10kg 10-20kg 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 30ml 40 ml 50 ml
Pression maximale a I'intérieur du bourrelet 60 cmH,0
Connecteur 15 mm male (ISO 5356-1)
Taille maximale de I'instrument* 5,0mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Compatibilité du cone Luer de la valve de gonflage Cone Luer compatible avec les équipements conformes aux normes ISO 594-1 et ISO 80369-7
Conditions de stockage appropriées 10°C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Poids approximatif du masque 159 189 269 419 459 649 879 89g
Volume interne du tube de ventilation 34+02ml 4,7+0,3ml 96+0,7ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+12ml | 322+1,3ml | 30,6 2,7 ml
Chute de pression déterminée conformémentalanorme | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a
1SO 11712 annexe C 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 l/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Taille de sonde endotrachéale max. 35 4,0 50 55 6,5 75 8,0 8,0
Taille de sonde gastrique max. 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Espace interdentaire min. 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Longueur nominale de la voie ventilatoire interne 94+06cm | 11,0£07cm | 12,7+0,8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 11cm | 19,0+ 1,1 cm
Longueur nominale de la voie gastrique interne 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 234+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tableau 1: Caractéristiques du masque Ambu AuraGain.

* 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 AuraGain.

Une liste complete 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 l'autorisation écrite préalable du titulaire des droits d’auteur.
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1.1. Felhasznalasi teriilet/Felhasznalasi javallatok
Az Ambu AuraGain a rutin- és siirgésségi érzéstelenitési
eljarasok soran a légutak iranyitasara és annak fenntartasara
szolgalo arcmaszk alternativajaként hasznalhaté.

1.2. Célfelhasznalok és javallott

alkalmazasi kdrnyezet

Légutbiztositasban képzett egészségligyi szakemberek.
Az AuraGain kérhazi kérnyezetben térténd hasznalatra szolgal.

1.3. Javallott betegpopulacié
Felnétt és 2 kg-nal nagyobb testsulyt gyermekgydgyaszati
betegek, akik alkalmasak a szupraglottikus eljarasra.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai el6nydk
Biztositja a felsé légutak atjarhatdsagat, lehet6vé téve a
gazok athaladasat.

1.6. Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Elengedhetetlen, hogy az Ambu AuraGain behelyezése
elétt az eszkozt hasznéld 6sszes egészségligyi szakember
megismerkedjen a haszndlati itmutatéban foglalt
figyelmeztetésekkel, 6vintézkedésekkel, javallatokkal

és ellenjavallatokkal.

FIGYELMEZTETESEK A

1.

~

L

i

o

~

A terméket kizarélag légutbiztositasban képzett
egészségugyi szakemberek hasznalhatjak.
Kicsomagolas utan és hasznalat el6tt mindig vizsgalja
meg a terméket szemrevételezéssel, és végezzen
miikodési tesztet a 3.1. Hasznalat el6tti elokésziletek
fejezet alapjan, mert hiba vagy idegen anyag jelenlé-
te a beteg lélegeztetésének elmaradasat vagy gyen-
glilését, a nyalkahartya kdrosodasat, illetve a beteg
fert6zését okozhatja. A hasznalat el6tti elékésziletek
sikertelensége esetén ne hasznélja a terméket.

Ne hasznalja tjra masik betegnél az AuraGain masz-
kot, mert az csak egyszeri hasznélatra szolgal. A szeny-
nyezett termék Ujboli felhasznalasa fert6zést okozhat.

. Az AuraGain nem védi a trachedt vagy a tiid6t az

aspiracid veszélye ellen.

Az AuraGain behelyezése és eltavolitasa soran ne
alkalmazzon tulzott erét, mert ez szovetsériléshez
vezethet.

. Nitrogén-monoxid, oxigén vagy egyéb orvosi gazok

jelenlétében valtozhat a mandzsetta térfogata vagy
nyomasa, ami szovetsériiléshez vezethet.
Gondoskodjon a mandzsettanyomas folyamatos
monitorozasarél a sebészeti eljaras soran.

Lézer és elektrokauter jelenlétében ne hasznalja az
AuraGain maszkot, mert ez |éguti égéshez és a
szovetek égési sériiléséhez vezethet.

. A nyel6csé gyanithaté patolégidja esetén ne

kiséreljen meg gyomorcsévet a gyomorcsatornan
keresztiil a gyomorba juttatni, mert ez stlyos
szovetsériiléshez vezethet.

Ne végezzen vak intubaciét endotrachealis tubussal
(ET-tubus) az AuraGain maszkon keresztiil, mert
fennall a sikertelen intubécié kockazata, ami
szovetsérilést és hypoxiat okozhat.

. Ne alkalmazzon leszivast kozvetlenil a

gyomorcsatorna végén, mert ez oedemahoz vagy
haematomahoz vezethet.

. Altalaban véve, az AuraGain csak mély 6ntudatlan-

sagban 1évé betegnél hasznalhatd, aki nem tanusit
ellendllast a maszk behelyezésével szemben.

. Bar a gégemaszk okozta szovédmények aranya cse-

kély, a felhasznaldnak szakmai szempontok alapjan
kell elddntenie, hogy az adott esetben helyénvalé-e
a gégemaszk hasznalata. A kovetkez6 betegek ese-
tében nagyobb a sulyos szovédmények, koztiik az
aspiratio és a nem megfeleld |élegeztetés kockazata:
« Fels6 Iéguti obstructioban szenvedé betegek
« Nem éhgyomru betegek (ideértve azokat az
eseteket, amikor az éhgyomrusag nem igazolhatd)
« Felsé gastrointestinalis problémakban (pl. oesop-
hagectomia, hiatus hernia, gastrooesophagealis
reflux betegség, koros elhizas, 10. héten tuli ter-
hesség) szenvedé betegek
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« Nagy nyomasu lélegeztetést igényl6 betegek

« A maszk anatémiai illeszkedését potencialisan
megnehezité pharyngedlis/laryngeélis
patolégiaval (pl. tumorok, a nyak hypopharynxot
érint6 sugarkezelése, sulyos oropharyngealis
sérulés) rendelkez6 betegek

« Abehelyezést akadalyozo szajnyilassal
rendelkez6 betegek

OVINTEZKEDESEK

1. Ne aztassa, 6blitse vagy sterilizélja az eszkdzt, mert
igy karos anyagok maradhatnak vissza, vagy meghi-
basodhat az eszkoz. Kialakitasa és a felhasznélt anya-
gok miatt az eszkdz nem tisztithato és sterilizalhatd
hagyomanyos eljarasokkal.

2. Hasznélat el6tt mindig gy6z6djon meg az AuraGain
és a kiils6 eszkozok kompatibilitasardl, hogy ne
olyan eszkozt hasznaljon, amely nem vezethetd
keresztll az AuraGain lumenjén.

3. A mandzsettanyomdst azon a minimalis értéken kell
tartani, amely még biztositja a megfelel6 tomitést;
az érték nem haladhatja meg a 60 H,Ocm-t.

4. Rendszeresen monitorozni kell a léguti problémakra
és a nem megfelel lélegeztetésre utald jeleket. A
légutak atjarhatosdganak fenntartasa érdekében
szlikséges lehet az AuraGain pozicidjanak
modositasa, Ujboli behelyezése vagy cseréje.
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5. Abeteg feje vagy nyaka pozicidjanak mddositasa
utdn mindig Ujbol gy6z6djon meg a légutak
atjarhatdsagarol.

6. Ha gyermekgydgyaszati beteg esetén az AuraGain
eltavolitasat tervezi, miutan ET-tubust vezetett be
rajta keresztlil, akkor kizarélag mandzsetta nélkdili
ET-tubust hasznéljon, hogy az ET-tubus ellenérzé
ballonja ne akadalyozza az AuraGain eltavolitasat.

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, idegsériilés) lehetnek.

1.8. Altalanos megjegyzések

Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a
gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2.0. Az eszkoz leirasa

Az AuraGain egyszeri hasznalatra szolgalo steril
gégemaszk, amelyet a disztalis végén felfujhato
mandzsettaval ellatott ives betegcsé alkot. A mandzsetta
visszacsapo szelepen keresztiil fujhato fel, igy az ellenérzé
ballon jelezni tudja a felfujasi/leeresztési allapotot. A

hypopharynx konturjaihoz illeszked6 mandzsetta lumenje
a beteg gégenyilasahoz igazodik. A mandzsetta csticsa a
felsé oesophagealis sphincterhez nyomadik, proximalis
vége pedig a nyelvgyokre tamaszkodik.

A csatlakozo és a betegcsd kialakitasa lehetévé teszi az
ET-tubussal torténd intubaciét. A mandzsetta csticséatél a
betegcsé proximalis végéig hizédé gyomorcsatorna
lehet6vé teszi tubus bevezetését a felsé oesophagusba a
leveg6 és a gyomornedvek eltavolitasa érdekében.

Az AuraGain 8-féle méretben kaphaté. Az AuraGain f6
elemei az (1) dbran lathatok.

1. abra (6. oldal): Az AuraGain részeinek
attekintése:

1. Csatlakozd; 2. Betegcsé; 3. Mandzsetta;

4. Visszacsapo szelep; 5. Ellen6rz6 ballon; 6. Ellenérzé
cs6; 7. Gyomorcsatorna; 8. A belsé |élegeztetési
utvonal névleges hossza*; 9. A bels6 gyomorutvonal
névleges hossza*.

* A centiméterben megadott névleges hossztisdg
megtaldlhato az 1. tdbldzatban.



2. abra (6. oldal): Az AuraGain megfeleld poziciéja -
az AuraGain részei és az 6miai behatarolop |
Az AuraGain részei: 1. Felfujhaté mandzsetta;

2. Méretjeldlés; 3. Lélegeztetdnyilas; 4. Lélegeztetési
utvonal; 5. Normal behelyezési mélység jelei;

6. Gép vége; 7. Max. ET-tubus-méret jelzése;

8. Navigacios jelek flexibilis endoszkophoz;

9. Max. gyomorcséméret jelzése; 10. Gyomorcsatorna.

Anatomiai behatarolépontok: A. Oesophagus;

B. Trachea; C. Cricoid porc; D. Thyroid porc;

E. Hangszalagok; F. Laryngealis bemenet; G. Epiglottis;
H. Nyelvcsont; I. Nyelv; J. Széjureg; K. Nasopharynx;

L. Metsz6fogak.

KOMPATIBILITAS EGYEB ESZKOZOKKEL/

BERENDEZESEKKEL

A kovetkezdk hasznélhatok az AuraGain eszkozzel egyditt:

+ Lélegeztetéberendezések; az ISO 5356-1 szabvanynak
megfelel6 15 mm-es kiipos csatlakozok

« Légutbiztositd eszkozok; bronchoszkdpok*, ET-tubusok*,
intubacios és tubuscseréld katéterek, gyomorcsovek*

« Egyéb tartozékok; standard 6 %-os kupos Luer-zaras
fecskend6, manométer standard 6 %-os kupos Luer-
csatlakozoval, vizalapu sikosito, leszivokatéter

Ha eszkdzt hasznal a maszkon keresztiil, akkor
gondoskodjon az eszkdz kompatibilitasarol
és a bevezetés el6tti megfeleld sikositasardl.

* Az AuraGain maszk egyes méretei esetén haszndlhaté
eszk6z6k, gyomorcsé és ET-tubus maximdlis méretét az 1.
tdbldzat ismerteti.

3.0. A termék hasznalata

3.1. Hasznalat el6tti el6késziiletek

A MERET KIVALASZTASA

Az Ambu AuraGain tobbféle méretben all rendelkezésre a
kiilonbo6z6 testsulyu betegeknél torténd hasznalathoz.
Gyermekgyo6gyaszati beteg esetén az Ambu AuraGain
maszkot lehetbleg a gyermekgyogyaszati anesztézidban
jartas egészségtigyi szakember hasznalja.

A kivalasztasi iranymutatdst és a mandzsettan belili max.
nyomast illetéen lasd az 1. tablazatot a 4.0. fejezetben
(Mdszaki jellemz6k).

AZ AURAGAIN ELLENORZESE

Az Ambu AuraGain el6készitése és behelyezése soran a
szennyezédés minimalizalasa érdekében mindig
viseljen keszty(it.

Finoman banjon az AuraGain maszkkal, nehogy
elszakadjon vagy kilyukadjon. Ovja az éles vagy hegyes
targyakkal torténé érintkezéstol.

Felnyitas el6tt ellendrizze, hogy a tasak zarasa sértetlen-e.
Ha a zéras sérult, akkor dobja ki az Ambu AuraGain maszkot.

Gondosan vizsgalja meg, hogy nincs-e az AuraGain
maszkon perforacio, karcolés, bevagas, szakadas,
hianyzd rész, éles szél stb.

Gy6z6djon meg réla, hogy a mandzsettardl el van tavolitva
a mandzsettavédo.

Gy6z6djon meg rdla, hogy a betegcsé, a gyomorcsatorna
és a mandzsetta atjarhatésagat semmi sem akadélyozza, és
nem talalhatdk bennik laza részek. A blokkolt vagy sériilt
AuraGain maszkot ne hasznélja.

Teljesen eressze le az AuraGain mandzsettéjat. Leeresztés
utan gondosan ellenérizze, hogy nincs-e a mandzsettan
gylir6dés vagy ranc. Fujja fel a mandzsettat az

1. téblazatban meghatérozott térfogatra. Gy6z6djon meg
réla, hogy a felfujt mandzsetta szimmetrikus és sima. A
mandzsettan, az ellen6rzé csévon és az ellenérzé ballonon
nem lehet kidudorodas és semmilyen szivargasra utalé jel.
Behelyezés el6tt ismét eressze le a mandzsettat.

3.2. Elokészités a hasznalatra

BEHELYEZES ELOTTI ELOKESZULETEK

« Teljesen eressze le a mandzsettat Ugy, hogy az sima és
gylrédésmentes legyen — ennek érdekében nyomja
sima, steril feltiletre (pl. steril gézre), mikozben
fecskendd segitségével leereszti az eszkézt@
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Behelyezés el6tt kenje meg a mandzsetta hatsé
végének feltiletét steril, vizalapu sikositoval.

Mindig tartson kéznél azonnal felhasznalhaté Ambu
AuraGain maszkot.

Végezzen eléoxigenizalast, és alkalmazza a szabvanyos
monitorozasi eljarasokat.

Miel6tt megprébalkozna a behelyezéssel,
bizonyosodjon meg réla, hogy az anesztézia (vagy az
ontudatlansag) mértéke megfeleld. A trachealis
intubaciéhoz megfelel6 mértékl anesztézianak
elegenddnek kell lennie a sikeres behelyezéshez.

A beteg fejének nyujtott helyzetben kell lennie, és a
nyakat a trachealis intubacional hasznalatos helyzetbe
(Un. ,szimatold” pozicidba) kell hajtani.

3.3.Behelyezés
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Soha ne alkalmazzon tul nagy erét.

Fogja meg a betegcsévet Ugy, hogy hdrom ujjat a
harapéselnyel6 terilet lapos részére, hiivelykujjat pedig
a harapaselnyel6 teriileten talalhato fliggéleges vonalra
helyezi. Masik kezét tartsa a beteg feje alatt. @
Helyezze be a mandzsetta csucsat tgy, hogy az felfelé

a kemény szajpadhoz nyomadjon, és a mandzsetta
résimuljon.@

Miel6tt folytatna, gy6z6djon meg réla, hogy a
mandzsetta csticsa a szajpadra simult - nyissa
nagyobbra a beteg széjat ugy, hogy kdzépsé ujjaval
finoman lehuzza az als6 allkapcsat.

Ugyeljen ra, hogy a mandzsetta csticsa ne keriiljon a
valleculaba vagy a glottisba, és ne akadjon el az
epiglottison vagy az arytenoidokon. A mandzsettanak a
beteg hatso garatfalahoz kell nyomddnia.

Amikor a maszk a helyére kertil, ellenallast fog érezni.

A behelyezés utan tgyeljen ra, hogy az ajkak ne
szoruljanak a betegcsé és a fogak kdzé, mert igy
megsérilhetnek.

BEHELYEZESI PROBLEMAK

Gyermekgydgyaszati beteg esetén javasolt részleges
rotacios technikat alkalmazni, ha a behelyezés
nehézségbe Utkozik.

Az Ambu AuraGain behelyezése kézbeni kohogés vagy
lélegzet-visszatartas azt jelzi, hogy nem elég mély az
anesztézia. Azonnal mélyitse el az anesztéziat inhaléciés

vagy intravénas szerekkel, és végezzen kézi lélegeztetést.

Ha nem tudja a maszk behelyezéséhez sziikséges
mértékben kinyitni a beteg szdjét, ellenérizze, hogy
elégséges mértékii-e a beteg anesztézidja. Kérijen meg
egy asszisztenst, hogy a beteg alsé éllkapcsat lejjebb
huzva segitse a betekintést a beteg széjaba a maszk
Ha az AuraGain behelyezésekor nehézséget okoz a
sz0gallas beigazitasa a nyelv hatanal, akkor teljesen
nyomja a cslicsot a széjpadhoz, ellenkezd esetben a
csucs visszahajolhat, vagy rendellenességbe, példaul
hypertrophizalt tonsillakba Gtkozhet a hatso

pharynxndl. Ha behelyezéskor a mandzsetta nem simul
el, vagy elkezd felkunkorodni, akkor huizza ki a maszkot,
és kezdje el6lrdl a behelyezést. Tonsillaris obstructio
esetén ajanlott diagonélisan mozgatni a maszkot.

3.4. Rogzités

Szlkség esetén rogzitse az AuraGain maszkot a beteg arca-
hoz ragasztdszalaggal vagy a célnak megfelelé mechani-
kus csétartoval. @ Ajanlott géz harapasgatlot alkalmazni.

3.5. Felfujas

Anélkil, hogy tartana a csovet, fujja fel a mandzsettat
éppen annyi levegével, hogy létrejojjon a tomités (a
mandzsettan bellli nyomas legfeljebb 60 HIOcm).@
Gyakran a maximalis térfogat fele is elegend6 a tomités
létrehozasahoz - a mandzsetta maximalis bels6
térfogatat illetéen lasd az 1. tablazatot.

Sebészeti eljaras kozben a mandzsettanyomast
folyamatosan monitorozni kell mandzsettanyomas-
mérével. Ez kiilondsen fontos hosszabb hasznalat vagy
nitrogén-oxid-gazok alkalmazasa esetén.

Figyelje a megfeleld elhelyezésre utalé kovetkezé
jeleket: a csé esetleges enyhe elmozdulasa kifelé a
mandzsetta felfujasa utan; a nyak finom, ovalis
duzzanata a thyroid és cricoid porcokndl; a mandzsetta
nem lathaté a széjlregben.

Az elsé harom-négy lélegzetvétel soran enyhe szivargas
|éphet fel a maszknal, miel6tt az a helyére illeszkedne a



pharynxban. Ha a szivargas nem sztinik meg, akkor
ellenérizze, hogy elégséges mélységui-e az anesztézia,
és nem nagy-e a pulmonalis felfjasi nyomas, és ennek
alapjan dontsoén az AuraGain Ujbdli behelyezésének
sziikségességérdl.

3.6. A megfelel6 pozicio ellenérzése

«  Megfeleld elhelyezés esetén a mandzsetta csucsa
szivargasmentesen illeszkedik a glottisra a felsé
oesophagealis sphincternél.

«  Abetegcsovon talalhato fliggdleges vonalnak elére, a
beteg orra felé kell iranyulnia.

« Az AuraGain akkor van megfelel6en behelyezve, ha a
beteg metszéfogai a betegcsé két vizszintes vonala kozé
esnek. @, 5-0s tétel. Ha a beteg metszéfogai kiviil esnek
ezen a tartomanyon, akkor igazitsa meg a maszkot.

« Az AuraGain pozicidjanak felméréséhez alkalmazhato
kapnografia, a 1égzési térfogat valtozasainak figyelése
(pl. csokkenhet a kilégzési térfogat), a kétoldali Iégzési
hangok hallgatasa és azok epigastriumnal térténé
megsziinésének megfigyelése és/vagy a mellkas
lélegeztetéskori emelkedésének figyelése. Ha arra
gyanakszik, hogy az AuraGain helytelen poziciéban van
behelyezve, akkor tavolitsa el, és helyezze be tjra - és
gondoskodjon a megfelelé mélységul anesztéziarol.

« Ajanlatos szemrevételezéssel meggyézédni az
anatomiailag helyes poziciordl, példaul flexibilis
endoszkop segitségével.

NEM VART REGURGITATIO:

« A nem medgfelel6 szintl anesztézia regurgitatiot
okozhat. A regurgitatio elsé jelei lehetnek a spontan
légzés, a kohogés vagy a légzés visszatartasa.

« Haregurgitatio fellépésekor az oxigénszaturacio
elfogadhato szinten marad, az AuraGain maszkot nem kell
eltavolitani. A probléma kezeléséhez dontse a beteget
Trendelenburg-pozicidba. Rovid idére vélassza le az
anesztézias kort, hogy a gyomortartalom ne nyomddjon a
tidébe. Ellendrizze, hogy megfelelé-e az anesztézia
mélysége, és sziikség esetén mélyitse el intravéndsan.

« Alkalmazzon szivast a maszk betegcsévén és a szajon
keresztiil. Szivja le a tracheobronchiélis rendszert, és
vizsgalja meg a bronchusokat flexibilis endoszkoppal.

« Haregurgitatio varhato, akkor ajanlott gyomorcsovet
vezetni a beteg gyomréba az AuraGain
gyomorcsatornajan keresztuil.

3.7. Hasznalat egyéb eszkozokkel/
berendezésekkel

ANESZTEZIAS RENDSZER ES LELEGEZTETOBALLON
A maszk spontan és kontrollalt Iélegeztetéshez

is hasznélhato.

Az anesztézia soran nitrogén-oxid diffundalhat a mandzsetta-
ba, megnévelve annak térfogatat/nyomasat. Ugy éllitsa be a
mandzsetta nyomasat, hogy az éppen elegendé legyen a
megfelel6 tomités kialakitasahoz (@ mandzsettanyomas nem
haladhatja meg a 60 H,Ocm értéket).

Az AuraGain elforduldsanak megel6zése érdekében a
maszkhoz csatlakoztatott anesztézias lélegeztetérendszert
megfeleléen meg kell tdmasztani.

HASZNALAT SPONTAN LELEGEZTETESSEL

Az AuraGain hasznélhaté spontan lélegzé betegnél
illékony anyagokkal torténé vagy intravénas anesztézia
alkalmazasaval, amennyiben az anesztézia megfelel a
sebészeti inger szintjének, és a mandzsetta nincs tulfujva.

HASZNALAT POZITiV NYOMASU LELEGEZTETESSEL
Pozitiv nyomasu lélegeztetés esetén gondoskodjon a
megfeleld tomitésrél. Javaslatok a tomités javitasahoz:

« Optimalizalja az AuraGain helyzetét a fej elforditasaval
vagy meghuzésaval.

- Allitsa be a megfelel6 mandzsettanyomast. Kisebb és
nagyobb nyomast is probaljon ki (tul nagy és tul kis
nyomas kovetkeztében is gyenge lehet a tomités).

« Haamandzsetta koril szivargast észlel, akkor tavolitsa
el és helyezze be Ujra a maszkot, ligyelve kozben a
megfelel6 mélységui anesztéziara.

INTUBACIO AZ AURAGAIN MASZKON KERESZTUL

A megfelelé méretl ET-tubus kivalasztasahoz lasd az
1. tdblazatot.

Az eljaras el6tt mindig gy6zédjon meg az ET-tubus és az
AuraGain kompatibilitasardl. Vigyen fel sikositot az
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ET-tubusra, és gy6z6djon meg réla, hogy az
akadalymentesen mozgathaté az AuraGain betegcsévében.

UTASITASOK AZ INTUBACIOHOZ

Az AuraGain maszkon kereszttil direkt flexibilis
endoszképpal asszisztalt endotrachealis intubacio
végezhetd megfeleléen sikositott, teljesen leeresztett
ET-tubus hasznalataval. Az integralt navigacios jelek
iranymutatéssal szolgdlnak azzal kapcsolatban, hogy
milyen mélyre van bevezetve a flexibilis endoszkép. Az
elsé jel (@ abra, 8a. tétel) azt jelzi, hogy az endoszkop
végét meg kell hajlitani a tracheanyilds megjelenitéséhez.
A masodik jel (@ abra, 8b. tétel) azt jelzi, hogy tul mélyre
van bevezetve a flexibilis endoszkép.

Az Ambu AuraGain eltavolithatd, de tgyelni kell arra, hogy
az ET-tubus ne mozduljon el.

Az AuraGain csatlakozdjat ne tavolitsa el.

KULONFELE TiPUSU ET-TUBUSOK
GYERMEKGYOGYASZATI BETEGEK SZAMARA
Az AuraGain mandzsettas és mandzsetta nélkiili,
intubdciéra szolgalé ET-tubusokkal is kompatibilis.

Gyermekgydgyaszati méretii AuraGain hasznalata esetén
fontos megjegyezni, hogy ha az AuraGain eltavolitasat
tervezi, miutan ET-tubust vezetett be rajta keresztiil, akkor
kizarolag mandzsetta nélkili ET-tubust hasznaljon.
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Az AuraGain maszkon keresztiil torténd intubaciét mindig
a helyi el6irasoknak megfelel6en kell végezni.

A gyermekgydgyaszati betegeknél hasznalt flexibilis
endoszkdp tipusatdl figgéen eléfordulhat, hogy az endosz-
kép végét nem lehet kdzvetlentiil az elsé jel utan meghaijlita-
ni. Ebben az esetben az endoszkdp hegye a ,use” (hasznalat)
sz6 ,u” betljének megjelenése utan hajlithaté meg.

GYOMORLECSAPOLAS AZ AMBU AURAGAIN
ESZKGZON KERESZTUL

A gyomorlecsapolds megkonnyitéséhez vezessen a beteg
gyomraba gyomorcsévet a gyomorcsatornan keresztil. A
megfelelGen sikositott gyomorcsovet lassan, 6vatosan kell
bevezetni a gyomorcsatornan at.

A leszivast mindaddig nem szabad elvégezni, amig a
gyomorcsd el nem érte a gyomrot.

Az eljaras el6tt tesztelje a gyomorcsé és az AuraGain
kompatibilitasat.

LEVEGO SZIVARGASA A GYOMORCSATORNAN
KERESZTUL

Kismérték( levegdszivargas, szell6zés a gyomorcsatornan
keresztil hasznos mechanizmusként szolgélhat a
gyomorinszufflacio elleni védelemhez. A tulzott szivargas
azonban azt jelzi, hogy az eszkéz helytelen poziciéban van,
ezért el kell tavolitani, és Gjbdl be kell helyezni.

A kozvetleniil a gyomorcsatorna végén alkalmazott
leszivas esetén fennall az oedema vagy a haematoma
kialakulasanak kockézata.

MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI)
Az AuraGain maszk MRI szempontjabél biztonsagos eszkoz.

3.8. Eltavolitas

Az eltévolitast mindig olyan helyen kell végezni, ahol
leszivoberendezés és a gyors trachedlis intubéaciohoz
sziikséges eszkozok is rendelkezésre allnak.

A szovetsériilés és a laryngospasmus megel6zése
érdekében ne teljesen felfdjt mandzsettaval tavolitsa el az
AuraGain maszkot.

3.9. Artalmatlanitas
A hasznalt Ambu AuraGain maszkot a helyi el6irasoknak
megfeleléen, biztonsagosan kell artalmatlanitani.

4.0. Miiszaki jellemzdk

Az Ambu AuraGain megfelel a ISO 11712 Altaté - Es
lélegeztetSkésziilékek. Szupralaryngealis l[égutak és
csatlakozok szabvany elSirasainak.



Gyermek Felnétt
Maszk mérete #1 #1%2 #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Beteg teststilya 2-5kg 5-10kg 10 -20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Mandzsetta maximalis belsé térfogata 4ml 7ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Mandzsetta maximalis belsé nyomasa 60 H,0cm
Csatlakozé 15 mme-es, kiilsé menetes (SO 5356-1)
Maximalis eszkozméret* 5,0 mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Felfujészelep Luer-kupjanak kompatibilitasa A Luer-kup kompatibilis az ISO 594-1 és az ISO 80369-7 szabvanynak megfelelé berendezésekkel
Megfelelé tarolasi koriilmények 10 -25°C (50 - 77 °F)
Maszk hozzavetédleges tomege 159 189 269 419 459 649 8749 89g
Lélegeztetési utvonal belsé térfogata 34+02ml | 47+0,3ml 96+0,7ml | 156+09ml | 159+08ml | 23,8+12ml | 32,2+ 1,3ml | 30,6 +2,7 ml
0,2 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm 0,2 H,0cm

Nyomasesés az1SO 11712 szabvany C. melléklete szerint 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 l/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min

mellett mellett mellett mellett mellett mellett mellett mellett
Max. ETT-méret 3,5 4,0 5,0 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Max. gyomorcséméret 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. hézag a két fogsor kozott 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Belsé lélegeztetési utvonal névleges h 94+06cm | 11,0£0,7cm | 12,7+0,8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 1,1cm | 19,0+ 1,1 cm
Bels6 gyomorutvonal névleges hossza 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0+£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 234+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

1. tdbldzat: Az Ambu AuraGain miszaki jellemz6i
* A maximdlis eszk6zméret irdnymutatdsként szolgdl az AuraGain betegcsévén dtvezetni kivdnt eszkéz megfelel6 dtméréjének kivdlasztdsdhoz.

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtaldlhaté a https://www.ambu.com/symbol-explanation cimen.

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dania. Minden jog fenntartva.
A szerzéi jog tulajdonosénak elézetes irasbeli engedélye nélkiil a jelen dokumentéacié semmilyen része semmilyen formaban (a fénymaésolast is beleértve) sem reprodukalhaté.
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1.1. Destinazione d'uso/Indicazioni

L'uso di Ambu AuraGain & previsto in alternativa a una
maschera facciale per ottenere e mantenere il controllo
delle vie aeree durante le procedure di anestesia di routine
e diemergenza.

1.2. Utenti previsti e ambiente di utilizzo
Personale medico specializzato nella gestione delle vie aeree.
AuraGain é 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 AuraGain abbiano familiarita
con avvertenze, precauzioni, indicazioni e controindicazioni
riportate nelle Istruzioni per l'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.

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.
Non riutilizzare AuraGain su un altro paziente poiché
si tratta di un dispositivo monouso. Il riutilizzo di un
prodotto contaminato pud causare infezioni.
AuraGain non protegge la trachea o i polmoni dal
rischio di aspirazione.

Non esercitare una forza eccessiva durante
l'inserimento e la rimozione di AuraGain poiché
questo potrebbe causare traumi ai tessuti.

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 pressione della cuffia
durante l'intervento chirurgico.

N

Non utilizzare AuraGain in presenza di laser ed
elettrocauteri poiché potrebbero verificarsi incendi
alle vie aeree e ustioni ai tessuti.

Non tentare di inserire il tubo gastrico nello stomaco
attraverso il canale gastrico in presenza di una
sospetta patologia esofagea nota poiché questo
puo causare gravi lesioni ai tessuti.

Non eseguire I'intubazione alla cieca con il tubo
endotracheale (tubo ET) attraverso AuraGain poiché
l'intubazione potrebbe non avere successo e causare
danni ai tessuti e ipossia.

. Non applicare I'aspirazione direttamente

sull'estremita del canale gastrico poiché questo pud
causare edema o ematoma.

. In generale, AuraGain deve essere utilizzata solo in

pazienti in stato di incoscienza profonda che non
opporranno resistenza all'inserimento.

. Il tasso complessivo di complicanze della maschera

laringea é basso, ma |'utente deve effettuare un
giudizio professionale per decidere se I'uso della
maschera laringea e 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 I'adattamento
anatomico della maschera (per es. tumori,
radioterapia al collo che coinvolge l'ipofaringe,
trauma orofaringeo grave).

- Pazienti con apertura della bocca inadeguata per
consentire I'inserimento.

AVVISI

1. Nonimmergere, risciacquare o sterilizzare il
dispositivo: tali procedure possono infatti lasciare
residui nocivi o causare malfunzionamenti del
dispositivo stesso. Il design e i materiali usati non
sono compatibili con le procedure di detersione e
sterilizzazione convenzionali.

2. Prima dell'uso, verificare sempre la compatibilita tra
AuraGain e il dispositivo esterno per evitare che i
dispositivi non possano passare attraverso il lumen
di AuraGain.

3. La pressione della cuffia deve essere la piu 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 AuraGain
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.

6. Peripazienti pediatrici, se & prevista la rimozione di
AuraGain dopo il posizionamento di un tubo ET
attraverso la maschera, & necessario utilizzare un tubo
ET senza cuffia per garantire che il palloncino pilota
del tubo ET non blocchi la rimozione di AuraGain.

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

AuraGain & 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 I'apertura laringea del paziente.
La punta della cuffia preme contro lo sfintere esofageo
superiore e |'estremita prossimale della cuffia poggia sulla
base della lingua.

Il design del connettore e del tubo paziente consente
I'intubazione con tubi ET. Dalla punta della cuffia
all'estremita prossimale del tubo paziente, un canale
gastrico consente il passaggio di un tubo nell'esofago
superiore per la rimozione di aria e fluidi gastrici.

AuraGain é disponibile in 8 misure diverse. | componenti
principali di AuraGain sono illustrati nella figura @
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Figura 1 (pagina 6): Panoramica dei componenti di
AuraGain:

1. Connettore; 2. Tubo paziente; 3. Cuffia; 4. Valvola di
gonfiaggio; 5. Palloncino pilota; 6. Tubo pilota;

7. Canale gastrico; 8. Lunghezza nominale del
percorso di ventilazione interno*; 9. Lunghezza
nominale del percorso gastrico interno*.

* Vedere la Tabella 1 per la lunghezza nominale espressa
in centimetri.

Figura 2 (pagina 6): Posizione corretta di AuraGain
rispetto alle parti di AuraGain e ai punti di
riferimento anatomici

Componenti di AuraGain: 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;

7. Max. Indicazioni misura del tubo ET; 8. Marker di
navigazione per endoscopio flessibile; 9. Indicazione
misura massima del tubo gastrico; 10. Canale gastrico.

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.
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COMPATIBILITA CON ALTRI DISPOSITIVI/

APPARECCHIATURE

AuraGain puo essere utilizzato con:

« Apparecchiature di ventilazione; connettori conici da 15
mm conformi alla norma 1SO 5356-1.

- Dispositivi per la gestione delle vie aeree; Broncoscopi*,
tubi ET*, cateteri exchange e per intubazione, tubi gastrici.*

«  Altri accessori; siringa Luer conica standard al 6 %,
manometro con connettore Luer conico standard al
6 %, lubrificante a base acquosa, catetere di aspirazione.

Quando si utilizzano strumenti attraverso la maschera,
assicurarsi che lo strumento sia compatibile e ben
lubrificato prima dell'inserimento.

* Consultare la Tabella 1 per informazioni sulle dimensioni
massime dello strumento, le dimensioni massime del tubo
gastrico e le dimensioni massime del tubo ET utilizzabili con
ciascuna misura della maschera AuraGain.

3.0. Utilizzo del prodotto

3.1. Preparazione prima dell'uso

SCELTA DELLA MISURA

Ambu AuraGain é disponibile in diverse misure da
utilizzare in pazienti di peso diverso.

Per i pazienti pediatrici, si consiglia I'uso di Ambu AuraGain
da parte di un medico esperto in anestesia pediatrica.
Vedere le linee guida per la selezione e la pressione
intracuffia massima nella Tabella 1, sezione 4.0 (Specifiche).

ISPEZIONE DI AURAGAIN

Per ridurre al minimo la contaminazione, indossare sempre
guanti durante la preparazione e l'inserimento di Ambu
AuraGain.

Maneggiare AuraGain 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 AuraGain se il sigillo sterile
& danneggiato.



Esaminare attentamente AuraGain 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 all'interno del tubo paziente, del canale
gastrico e della cuffia non siano presenti ostruzioni o parti

allentate. Non utilizzare AuraGain se & bloccata o danneggiata.

Sgonfiare completamente la cuffia di AuraGain. 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.

« Approntare sempre all'uso un dispositivo Ambu
AuraGain di riserva.

« Pre-ossigenare 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.

« Latesta del paziente deve essere in posizione estesa
con flessione del collo nella posizione usata
normalmente per l'intubazione tracheale (la cosiddetta
"posizione di sniffing").

3.3.Inserimento

« Non applicare mai una forza eccessiva.

« Tenereil tubo paziente con tre dita sulla parte piatta
dell'area di resistenza al morso e il pollice sulla linea
verticale dell'area di resistenza al morso. L'altra mano
deve essere 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.@

« 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 I'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

« Peripazienti pediatrici, si consiglia una tecnica di
rotazione parziale in caso di difficolta di posizionamento.

« Tosse e trattenimento del respiro durante l'inserimento
di Ambu AuraGain indicano un'anestesia non
sufficientemente profonda. Intensificare subito
|'anestesia con agenti inalatori o endovenosi e iniziare la
ventilazione manuale.
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« Senon é 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 AuraGain, premere

la punta contro il palato per l'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.

3.4. Fissaggio

Se necessario, fissare Ambu AuraGain 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.
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3.5. Gonfiaggio

Senza reggere il tubo, gonfiare la cuffia con I'aria suffi-
ciente a ottenere una tenuta ermetica equivalente a una
pressione intra-cuffia di massimo 60 cmHzO.@ Spesso &
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
€ 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 l'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.

La maschera puo perdere leggermente per i primi tre o
quattro respiri, prima di assestarsi in posizione 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 Ambu AuraGain.

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.
AuraGain € 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 AuraGain puo essere valutata mediante
capnografia, osservando le variazioni del volume
corrente (per es. una riduzione del volume corrente
espirato), mediante |'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 AuraGain 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.

« In caso dirigurgito, se la saturazione di ossigeno rimane
a livelli accettabili, AuraGain 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 l'aspirazione attraverso il tubo paziente della
maschera e attraverso la bocca. Aspirare l'albero
tracheobronchiale e ispezionare i bronchi con un
endoscopio flessibile.

« Sesiprevede un rigurgito, si consiglia di far passare un
tubo gastrico nello stomaco del paziente attraverso il
canale gastrico di AuraGain.

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 |'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 AuraGain per evitare
la rotazione della maschera.

USO CON VENTILAZIONE SPONTANEA

AuraGain € 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 AuraGain ruotando o
tirando la testa.

« Regolare la pressione della cuffia. Provare con pressioni
piu basse e piu 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.

INTUBAZIONE CON AURAGAIN

Per la scelta della misura adeguata del tubo ET consultare

la Tabella 1.

Verificare sempre la compatibilita tra il tubo ET e AuraGain
prima della procedura. Applicare lubrificante al tubo ET e

verificare che abbia liberta di movimento all'interno della

tubo paziente di AuraGain.

ISTRUZIONI PER L'INTUBAZIONE

L'intubazione endotracheale diretta con endoscopio
flessibile pud essere eseguita tramite AuraGain utilizzando
un tubo ET ben lubrificato e completamente sgonfiato. |
marker di navigazione integrati indicano la profondita di
inserimento dell'endoscopio flessibile. Il primo marker,
Figura @ 8a, indica che la punta dell'endoscopio deve
essere flessa per visualizzare l'orifizio tracheale. Il secondo
marker, Figura @ 8b, indica che I'endoscopio flessibile &
stato introdotto troppo a fondo.
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Ambu AuraGain puo essere rimossa facendo attenzione a
non smuovere il tubo ET.

Non rimuovere il connettore su AuraGain.

DIVERSI TIPI DI TUBI ET PER PAZIENTI PEDIATRICI
AuraGain & compatibile sia con tubi ET per I'intubazione
con cuffia che senza cuffia.

Per le misure pediatriche per AuraGain, &€ importante
notare che se si prevede di rimuovere AuraGain dopo
aver posizionato un tubo ET attraverso la maschera,
& necessario utilizzare un tubo ET senza cuffia.
L'intubazione tramite AuraGain deve essere sempre
eseguita in conformita alle linee guida locali.

A seconda del tipo di endoscopio flessibile utilizzato per i
pazienti pediatrici, potrebbe non essere possibile flettere
la punta dell'endoscopio esattamente al primo marker di
navigazione. La punta pu essere invece flessa quando

viene visualizzata la lettera "u" per "uso".
DRENAGGIO GASTRICO CON AMBU AURAGAIN

Per facilitare il drenaggio gastrico, far passare un tubo
gastrico attraverso il canale gastrico nello stomaco. Il tubo
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gastrico deve essere ben lubrificato e introdotto attraverso
il canale gastrico lentamente e con attenzione.

L'aspirazione non deve essere eseguita finché il tubo
gastrico non ha raggiunto lo stomaco.

Verificare la compatibilita tra il tubo gastrico e AuraGain
prima della procedura.

PERDITA D'ARIA ATTRAVERSO IL CANALE GASTRICO
Una piccola perdita d'aria, lo sfiato dell'aria, attraverso il
canale gastrico puo essere un meccanismo utile per
proteggere dall'insufflazione gastrica. Tuttavia, una perdita
eccessiva significa che il dispositivo non & stato inserito
correttamente ed & necessario rimuoverlo e reinserirlo.

Esiste il rischio di causare edema o ematoma se
I'aspirazione viene applicata direttamente all'estremita del
canale gastrico.

RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)
AuraGain € compatibile con la RMI.

3.8. Procedura di rimozione

La rimozione deve essere eseguita sempre in un'area in cui
siano disponibili dispositivi per I'aspirazione e per una
rapida intubazione tracheale.

Non rimuovere AuraGain con la cuffia completamente
gonfia per evitare traumi ai tessuti e laringospasmo.

3.9. Smaltimento
Dopo l'utilizzo smaltire Ambu AuraGain in modo sicuro
secondo le procedure locali.

4.0. Specifiche

Ambu AuraGain é conforme allo standard ISO 11712 per
Apparecchiature anestetiche e respiratorie - Connettori e
vie aeree sovralaringei.



Pediatrico Adulto
Misura della maschera #1 #1% #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Peso del paziente 2-5kg 5-10kg 10-20kg 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 50 ml
Pressione massima intra-cuffia 60 cmH,0
Connettore Maschio 15 mm (I1SO 5356-1)
Di i i dello str to* 5,0 mm 70 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5mm
Compatibilita con il cono Luer della valvola di gonfiaggio Cono Luer compatibile con apparecchiature conformi alle norme 1SO 594-1 e ISO 80369-7
Condizioni di stoccaggio appropriate Da 10°C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso approssimativo della maschera 159 189 269 419 459 649 879 89¢g
Volume d'insufflazione 3,4+02ml 4,7 +0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+ 1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 +2,7 ml
Caduta di pressione determinata in base a (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0,2 cmH,0)
1SO 11712 allegato C a151/min a15|/min a 30 |/min a301/min a601/min a 60 |/min a 60 |/min a601/min
Max. max ETT 3,5 4,0 50 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Misura massima del sondino gastrico 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Gap interdentale 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22 mm 25 mm 27 mm 28 mm
Lunghezza nominale del percorso di ventilazione interno | 94+0,6cm | 11,0+0,7cm | 12,7+0,8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 1,1cm | 19,0+ 1,1 cm
Lunghezza nominale del percorso gastrico interno 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0+£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 23,4+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tabella 1: Specifiche di Ambu AuraGain.
* 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 AuraGain.

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 pud essere riprodotta in alcuna forma, incluse le fotocopie, senza previa autorizzazione scritta del detentore del copyright.
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1.1. Bedoeld gebruik/Gebruiksindicatie

De Ambu AuraGain is bedoeld voor gebruik als alternatief
voor een gezichtsmasker voor het verwerven en behouden
van de controle over de luchtweg tijdens routineuze en
noodanesthesieprocedures.

1.2. Beoogde gebruikers en gebruiksomgeving
Medisch personeel gespecialiseerd in luchtwegbehandeling.
AuraGain 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.

1.6. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Voorafgaand aan het inbrengen is het van essentieel
belang dat alle medische professionals die Ambu AuraGain
gebruiken, bekend zijn met de waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, indicaties en contra-indicaties in
de gebruiksaanwijzing.
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WAARSCHUWINGEN A

1.

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door medisch personeel gespecialiseerd in
luchtwegbehandeling.

. Inspecteer het product altijd visueel en voer na het

uitpakken en vé6r gebruik altijd een werkingstest
uit volgens hoofdstuk 3.1 Voorbereiding vé6r
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 voér gebruik mislukt.

. Gebruik de AuraGain niet opnieuw bij een andere

patiént, aangezien het een hulpmiddel voor
eenmalig gebruik is. Hergebruik van een
verontreinigd product kan leiden tot infectie.

. De AuraGain beschermt de luchtpijp of longen niet

tegen het risico van aspiratie.

. Gebruik geen overmatige kracht bij het inbrengen

en verwijderen van de AuraGain, 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 AuraGain niet in de aanwezigheid van

lasers en elektrocauterisatieapparatuur, omdat dit kan
leiden tot brand in de luchtwegen en brandwonden
aan weefsel.

. Bij vermoeden van een slokdarmaandoening mag

er geen maagbuis via het gastrische kanaal in de
maag worden geduwd, aangezien dit tot ernstige
weefselschade kan leiden.

. Voer geen intubatie met een blinde endotracheale

tube (ET-tube) met behulp van de AuraGain uit
vanwege het risico op mislukte intubatie, wat kan
leiden tot weefselbeschadiging en hypoxie.

. Pas geen directe afzuiging toe op het uiteinde van

het maagkanaal, omdat dit tot oedeem of
hematoom kan leiden.

. Over het algemeen mag de AuraGain alleen worden

gebruikt bij patiénten die grondig bewusteloos zijn
en geen weerstand bieden tegen het inbrengen.

. Het totale complicatiepercentage voor

larynxmaskers is laag, maar de gebruiker moet

professioneel 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 véor gebruik altijd op compatibiliteit
tussen de AuraGain en het externe hulpmiddel om te
voorkomen dat hulpmiddelen niet door het lumen
van de AuraGain 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 cmH,0.

4. Alle tekenen van luchtwegproblemen of ontoerei-
kende beademing moeten regelmatig worden
gecontroleerd en de AuraGain moet zo nodig wor-
den 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.

6. Als voor pediatrische patiénten verwijdering van de
AuraGain is gepland nadat er een ET-slang door het
masker is geplaatst, moet er een ET-slang zonder
cuff worden gebruikt, om ervoor te zorgen dat de
geleidingsballon van de ET-slang de verwijdering
van de AuraGain niet blokkeert.

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

AuraGain 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.

Het ontwerp van de connector en de patiéntslang maakt
intubatie met ET-slangen mogelijk. Vanaf de tip van de cuff
tot het proximale uiteinde van de patiéntslang kan een
slang via een maagkanaal in de bovenste slokdarm worden
geleid om lucht en maagvloeistoffen te verwijderen.

AuraGain is verkrijgbaar in 8 verschillende maten.
De hoofdcomponenten van AuraGain zijn te zien
in afbeelding @

Afbeelding 1 (pagina 6): Overzicht van
AuraGain-onderdelen:

1. Connector; 2. Patiéntslang; 3. Cuff;

4. Terugslagventiel; 5. Geleidingsballon;

6. Geleidingsslang; 7. Maagkanaal; 8. Nominale lengte
van het interne beademingstraject®; 9. Nominale
lengte van het interne maagtraject*.

*Zie tabel 1 voor de nominale lengte in centimeters.
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Afbeelding 2 (pagina 6): Juiste positie van de
AuraGain ten opzichte van AuraGain-onderdelen
en anatomische oriéntatiepunten
AuraGain-onderdelen: 1. Opblaasbare cuff;

2. Maataanduiding; 3. Ventilatieopening;

4. Beademingsweg; 5. Normale diepte van
insteekmarkeringen; 6. Machine-uiteinde;

7. Max. Maataanduiding van ET-slang;

8. Navigatiemarkeringen voor flexibele endoscoop;
9. Indicatie van de max. maat van de maagslang;
10. Maagkanaal.

Anatomische 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 AuraGain kan worden gebruikt in combinatie met:

« Beademingsapparatuur; 15 mm conische aansluitingen
conform 1SO 5356-1.

- Apparaten voor het beheer van de luchtwegen;
bronchoscopen*, ET-slangen*, intubatie- en
wisselkatheters, maagslangen.*

« Andere accessoires; standaard 6 % conische Luer-spuit,
manometer met standaard 6 % conische Luer-
connector, smeermiddel op waterbasis, zuigkatheter.
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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 instrumentgrootte,
de maximale maagslanggrootte en de maximale ET-slanggrootte
die met elke maat AuraGain-masker kan worden gebruikt.

3.0. Productgebruik

3.1. Voorbereiding voor gebruik

SELECTIE VAN MATEN

Ambu AuraGain is verkrijgbaar in verschillende maten voor
gebruik bij patiénten met verschillende gewichten.

Voor pediatrische patiénten wordt het aanbevolen dat
Ambu AuraGain 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 AURAGAIN

Draag altijd handschoenen tijdens de voorbereiding en het
inbrengen van de Ambu AuraGain om besmetting tot een
minimum te beperken.

Ga voorzichtig met de AuraGain om, omdat het product
kan scheuren of er kan een gat in komen. Vermijd contact
met scherpe of puntige voorwerpen.

Controleer voor het openen of de verzegeling van de zak
intact is en gooi de Ambu AuraGain weg als de verzegeling
van de zak is beschadigd.

Controleer de AuraGain 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,

het maagkanaal en de cuff vrij zijn van verstoppingen en
losse onderdelen. Gebruik de AuraGain niet als deze
geblokkeerd of beschadigd is.

Laat de cuff van de AuraGain 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 voér 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 AuraGain 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
hetinstrument 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 vast met drie vingers op het
platte deel van het beetabsorptiegebied en de duim op
de verticale lijn op het beetabsorptiegebied. Plaats uw
andere hand onder het hoofd van de patiént.@

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 AuraGain 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 AuraGain 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 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 AuraGain 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. @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.

« Letop 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.

« 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
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er voldoende anesthesiediepte is en of de pulmonale
opblaasdruk laag is voordat u ervan uitgaat dat het
opnieuw inbrengen van de AuraGain 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.

« DeAuraGain 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 AuraGain 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
AuraGain verkeerd is geplaatst, verwijdert u heten
brengt u het opnieuw in - en zorg daarbij dat de
anesthesiediepte voldoende is.

« Eenvisuele bevestiging van de anatomisch correcte
positie wordt aanbevolen, bijv. door het gebruik van
een flexibele endoscoop.
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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 AuraGain
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 bronchie met behulp van een
flexibele endoscoop.

« Als regurgitatie wordt verwacht, wordt het aanbevolen
om een maagslang door het maagkanaal van de
AuraGain naar de maag van de patiént te voeren.

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 ver-
spreiden, 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 AuraGain is
aangesloten om draaien van het masker te voorkomen.

GEBRUIK MET SPONTANE BEADEMING

AuraGain 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 AuraGain door het
hoofd te draaien of door tractie.

« Pas de 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.

INTUBATIE VIA AURAGAIN

Zie tabel 1 voor het kiezen van de juiste maat ET-slang.
Controleer voor de ingreep altijd de compatibiliteit tussen
de ET-slang en de AuraGain. Breng smeermiddel op de



ET-slang aan en controleer of de slang vrij in de
patiéntslang van de AuraGain beweegt.

INTUBATIE-INSTRUCTIES

Directe endotracheale intubatie met flexibele endoscoop
kan worden uitgevoerd met behulp van de AuraGain,
door gebruik te maken van een goed gesmeerde,
volledig leeggelopen ET-slang. Geintegreerde
navigatiemarkeringen geven aan tot hoever de flexibele
endoscoop is ingevoerd. De eerste markering, afbeelding
@ item 8a, geeft aan dat de tip van de endoscoop moet
worden gebogen om de tracheale opening te visualiseren.
De tweede markering, afbeelding @ item 8b, geeft aan
dat de flexibele endoscoop te ver is ingevoerd.

De Ambu AuraGain kan worden verwijderd, maar let erop
dat de ET-slang niet losraakt.

Verwijder de connector op de AuraGain niet.

VERSCHILLENDE TYPES ET-SLANGEN VOOR
PEDIATRISCHE PATIENTEN

De AuraGain is compatibel met ET-slangen met en zonder
cuff voor intubatie.

Voor de pediatrische maten van de AuraGain is het belang-
rijk op te merken dat als het verwijderen van de AuraGain
is gepland nadat een ET-slang door het masker is geplaatst,
dan moet er een ET-slang zonder cuff worden gebruikt.
Intubatie met behulp van de AuraGain moet altijd worden
uitgevoerd in overeenstemming met de lokale richtlijnen.

Afhankelijk van het type flexibele endoscoop dat voor
pediatrische patiénten wordt gebruikt, is het mogelijk
dat de tip van de endoscoop niet direct bij de eerste
navigatiemarkering kan worden gebogen. In plaats
daarvan kan de tip worden gebogen zodra de letter 'u
van 'use' (gebruik) zichtbaar is.

MAAGDRAINAGE VIA AMBU AURAGAIN

Om maagdrainage te vergemakkelijken, voert u een
maagslang door het maagkanaal naar de maag.

De maagslang moet goed worden gesmeerd en langzaam
en voorzichtig door het maagkanaal worden gevoerd.

Er mag pas worden gezogen als de maagslang de maag
heeft bereikt.

Test de compatibiliteit tussen de maagslang en de
AuraGain véo6r de ingreep.

LUCHTLEKKAGE DOOR HET MAAGKANAAL
Een klein luchtlek, ontluchting, door het maagkanaal kan
een nuttig mechanisme zijn om te beschermen tegen

maaginsufflatie. Overmatige lekkage betekent echter dat het
hulpmiddel onjuist is ingebracht en dat het hulpmiddel moet

worden verwijderd en opnieuw moet worden ingebracht.

Er bestaat een risico op het veroorzaken van oedeem of
hematoom als de afzuiging rechtstreeks op het uiteinde
van het maagkanaal wordt toegepast.

MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING)
AuraGain 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 AuraGain niet met de cuff volledig opgeblazen
om weefseltrauma en laryngospasme te voorkomen.

3.9. Afvalverwerking
Voer de gebruikte Ambu AuraGain op veilige wijze af
volgens de lokale procedures.

4.0. Specificaties

De Ambu AuraGain is in overeenstemming met ISO 11712
Anesthesie- en ademhalingsapparatuur - Supralaryngeale
luchtwegen en connectors.

85



Pediatrisch Volwassene
Maskermaat #1 #1%2 #2 #2%2 #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 7ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40ml 50 ml
Maximale intracuffdruk 60 cmH,0
Connector 15 mm mannelijk (ISO 5356-1)
Maximale instrumentgrootte* 50mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5mm 12,5mm
Compatibiliteit van het opblaasventiel met de luer-kegel Luer-kegel compatibel met apparatuur die voldoet aan ISO 594-1 en ISO 80369-7
Geschikte opslagomstandigheden 10 °C (50 °F) tot 25 °C (77 °F)
Geschatte gewicht van het masker 159 189 269 419 459 649 879 89g
Intern volume van beademingstraject 34+x02ml | 47+£03ml | 96+07ml | 156+09ml | 159+08ml | 23,8+12ml | 322+1,3ml | 30,6 2,7 ml
Drukdaling zoals bepaald volgens IS0 11712 bijlage C 3{ j21c5T/Fr‘r§g1 8{j21(;n?/':;i(:1 Si' jzsi)n?/:‘r:z Si'jzscorT/T;g\ g{jzec()rT/':;i(:] lgi’szC()rTI]/T;% Sfjii)?/?rﬁﬁ k())i’j26i)nll/'::1i?1
Max. ETT-maat 35 4.0 50 55 6.5 75 8,0 8,0
Max. maagslangmaat 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Opening tussen tanden 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nominale lengte van het interne beademingstraject 94+06cm | 11,0£0,7cm | 12,7+0,8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 1,1cm | 19,0+ 1,1 cm
Nominale lengte van het interne maagtraject 1,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0+£1,0cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 234+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tabel 1: Specificaties voor Ambu AuraGain.

* De maximale instrumentgrootte is bedoeld als leidraad voor het selecteren van de juiste diameter van een hulpmiddel dat door de patiéntslang van de AuraGain 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
Ambu AuraGain er ment & brukes som et alternativ til en
ansiktsmaske for @ oppné og opprettholde kontroll over

luftveiene under rutinemessige og akutte anestesiprosedyrer.

1.2. Tiltenkte brukere og bruksmilje
Helsepersonell med opplaering i hdndtering av luftveiene.
AuraGain er ment for bruk i sykehusmilje.

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 ovre luftveiene dpne slik at gasser kan passere.

1.6. Advarsler og forholdsregler

For innfering er det viktig at alt helsepersonell som bruker
Ambu AuraGain, er kjent med advarslene, forholdsreglene,
indikasjonene og kontraindikasjonene som finnes 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. Ikke bruk
produktet hvis noen av trinnene i Klargjering for
bruk mislykkes.

3. AuraGain er ment for engangsbruk, og ma ikke
gjenbrukes pa en annen pasient. Gjenbruk av et
kontaminert produkt kan fgre til infeksjon.

4. AuraGain beskytter ikke luftrgret eller lungene mot
risiko for aspirering.

5. lIkke bruk overdreven makt nar AuraGain fores inn
og fjernes. Det kan fore til vevsskade.

6. Mansjettvolumet eller trykket kan forandre seg nar
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 AuraGain i naerheten av lasere og
elektrokauteriseringsutstyr. Det kan fore til
luftveisbrann og vevsforbrenninger.

8. Prov ikke a fore en gastrisk slange ned i magen
via den gastriske kanalen hvis det foreligger
mistanke om @sofageal patologi. Det kan fere
til alvorlig vevsskade.

9.

Ikke utfer blind intubering med endotrakealtube
(ET-tube) gjennom AuraGain pa grunn av risiko for
mislykket intubering, som kan fore til vevsskade
og hypoksi.

. Ikke pafer sug direkte pa enden av den gastriske

kanalen. Det kan fore til dem eller hematom.

. Generelt ber AuraGain bare brukes pa pasienter som

dypt ubevisste og ikke vil motsta innsetting.

. Den totale komplikasjonsraten for larynksmaske

er lav, men brukeren ma utvise profesjonell domme-

kraft nar det avgjeres om bruken av larynksmaske

vil vaere hensiktsmessig. Felgende pasienter har

hoyere 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 hayt trykk.

« Pasienter som har faryngal/laryngal patologi som
potensielt kompliserer maskens anatomiske
tilpasning (f.eks. tumorer, stralebehandling av
nakken som involverer hypofarynks, alvorlig
orofaryngalt traume).

- Pasienter med utilstrekkelig munnapning
for innsetting.
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FORSIKTIGHETSREGLER

1. Enheten ma ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres,
da slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester
eller forérsake funksjonsfeil pa enheten.
Konstruksjonen og materialene som er brukt, er ikke
forlikelige med konvensjonelle rengjerings- og
steriliseringsprosedyrer.

2. For bruk ma du alltid kontrollere kompatibiliteten
mellom AuraGain og den eksterne enheten for &
unngé bruk av enheter som ikke kan passere
gjennom lumenet til AuraGain.

3. Mansjettrykket skal holdes sé lavt som mulig,
samtidig som det gir tilstrekkelig tetning, og skal
ikke overstige 60 cmH,0.

4. Alle tegn pa luftveisproblemer eller utilstrekkelig
ventilasjon ma overvakes regelmessig, og AuraGain
ma reposisjoneres, settes inn pa nytt eller skiftes ut
etter behov for & opprettholde frie luftveier.

5. Kontroller alltid at luftveiene er &pne etter at
pasientens hals- eller hodestilling er endret.

6. For pediatriske pasienter, hvis fjerning av AuraGain er
planlagt etter at en endotrakealtube er plassert gjen-
nom masken, mé en endotrakealtube uten mansjett
brukes for & sikre at pilotballongen p& endotrakealtu-
ben ikke blokkerer fjerningen av AuraGain.

1.7. Potensielle bivirkninger

Bruk av larynksmaske er forbundet med mindre
bivirkninger (f.eks. sar hals, bledning, dysfoni, dysfagi)
og sterre bivirkninger (f.eks. regurgitasjon/aspirasjon,
laryngospasme, nerveskade).
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1.8. Generelle merknader

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av
enheten eller som folge av bruk, skal det rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter.

2.0. Beskrivelse av utstyret

AuraGain er en steril larynksmaske til engangsbruk, som
bestar av en buet pasientslange med en oppblasbar
mansjett 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
esofagussfinkter, og den proksimale enden av mansjetten
hviler mot tungeroten.

Utformingen av koblingen og pasientslangen muliggjer
intubering med ET-slanger. En gastrisk kanal fra tuppen av
mansjetten til den proksimale enden av pasientslangen
gjor det mulig a fere en slange inn i @vre gsofagus for &
fjerne luft og gastrisk vaeske.

AuraGain finnes i 8 forskjellige storrelser.
Hovedkomponentene i AuraGain er vist i figur@,

Figur 1 (side 6): Oversikt over AuraGain-deler:
1. Kobling; 2. Pasientslange; 3. Mansjett;

4. Tilbakeslagsventil; 5. Pilotballong; 6. Pilotslange;
7. Gastrisk kanal; 8. Nominell lengde pé intern
ventilasjonsbane*; 9. Nominell lengde pa intern
gastrisk bane*.

*Se tabell 1 for nominell lengde oppagitt i centimeter.

Figur 2 (side 6): Riktig plassering av AuraGain i forhold
til AuraGain-deler og anatomiske landemerker
AuraGain-deler: 1. Oppblasbar mansjett;

2. Storrelsesmerking; 3. Ventilasjonsapning;

4, Respiratorisk bane; 5. Normal dybde pa
innsettingsmerker; 6. Maskinende; 7. Maks Indikasjon
av endotrakealtubens storrelse; 8. Navigasjonsmerker
for fleksibelt skop; 9. Indikasjon av maks gastrisk
slangestorrelse; 10. Gastrisk kanal.

Anatomiske landemerker: A. @sofagus; B. Trakea;

C. Ringbrusk; D. Thyroidebrusk; E. Stemmebéand;

F. Laryngaldpning; G. Epiglottis; H. Tungebein;

1. Tunge; J. Buccalt hulrom; K. Nasofarynks; L. Fortenner.

KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHETER/UTSTYR

AuraGain kan brukes sammen med:

« Ventilasjonsutstyr; 15 mm koniske koblinger i samsvar
med I1SO 5356-1.

« Luftveisenheter; bronkoskop*, endotrakealtuber*,
intubering og bytte av katetere, gastriske slanger.*

« Annet tilbeher: Standard 6 % konisk luersproyte,
manometer med standard 6 % konisk luerkobling,
vannbasert smaremiddel, sugekateter.

Ved bruk av instrumenter gjennom masken ma det sikres at
instrumentet er kompatibelt og godt smurt fer innsetting.

*Se tabell 1 for informasjon om maksimal instrumentstorrelse,
maksimal storrelse pd gastrisk slange og maksimal storrelse
pd endotrakealtuber som kan brukes med hver AuraGain-
maskestorrelse.



3.0. Bruksomrade

3.1.Klargjering fer bruk

VALG AV ST@RRELSE

Ambu AuraGain leveres i ulike starrelser for bruk pa
pasienter med ulik vekt.

For pediatriske pasienter anbefales det at Ambu
AuraGain 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 AURAGAIN
Bruk alltid hansker under klargjering og innfering av Ambu
AuraGain for & minimere kontaminering.

Handter AuraGain forsiktig for 8 unnga at enheten revner
eller blir punktert. Unnga kontakt med skarpe eller spisse
gjenstander.

Kontroller at posens forsegling er intakt fer den apnes, og
kasser Ambu AuraGain hvis posens forsegling er skadet.

Underspk AuraGain neye for skade, som perforering, riper,
kutt, rifter, lgse deler, skarpe kanter osv.

Forsikre deg om at mansjettbeskyttelsen er fjernet
fra mansjetten.

Kontroller at innsiden av pasientslangen, den gastriske
kanalen og mansjetten er fri for blokkeringer og eventuelle
lgse deler. Ikke bruk AuraGain hvis enheten er blokkert
eller skadet.

Tem mansjetten pa AuraGain 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

KLARGJ@RING FOR INNFORING

«  Tem mansjetten helt slik at mansjetten er flat og uten
rynker ved a presse mansjetten ned pé en flat, steril
overflate (f.eks. et stykke sterilt gasbind) samtidig som
enheten tammes med en spmyte.@

«  Smer den bakre tuppen av mansjetten fgr den feres inn,
ved & pafere et sterilt, vannbasert smgremiddel pa den
distale bakre overflaten av mansjetten.

« Haalltid en ekstra Ambu AuraGain klar til bruk.

« Pre-oksygener og bruk standard overvakningsprosedyrer.

« Kontroller at anestesinivaet (eller bevisstlgsheten)
er tilstrekkelig fer innsetting. Innsettingen skal vaere
vellykket ved samme anestesinivé som er egnet for
trakeal intubering.

« Pasientens hode skal posisjoneres utstrakt med fleksjon
av nakken i en posisjon som vanligvis brukes til trakeal
intubering (dvs. "sniffing-posisjonen").

3.3. Innsetting

« lkke bruk for mye makt

« Hold pasientslangen med tre fingre plassert pa den
flate delen av bittabsorpsjonsomradet og tommelen pa
den vertikale linjen pd bittabsorpsjonsomradet. Den
andre handen skal plasseres under pasientens hodeA@

« Settinn tuppen av mansjetten ved & trykke oppover mot
den harde ganen og flate ut mansjetten mot den.

« Kontroller at tuppen pa mansjetten er flat mot ganen
for du fortsetter — skyv kjeven forsiktig nedover med
langfingeren for & dpne 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 ndr masken er péa plass.

« Etterinnsetting ma du passe pa at leppene ikke
kommer i klem mellom pasientslangen og tennene,
for 8 unnga skade pa leppene.

PROBLEMER MED INNF@RING

« For pediatriske pasienter anbefales en delvis
rotasjonsteknikk hvis plasseringen er vanskelig.

« Hoste eller pustestopp under innfering av Ambu
AuraGain indikerer utilstrekkelig anestesidybde —

Gjer 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 & trekke kjeven
nedover, slik at det blir lettere a se inn i munnen og
kontrollere maskens plassering.

« Huvis er vanskelig & mangvrere vinkelen bak pa tungen
ndr AuraGain settes inn, trykker du tuppen mot ganen
hele veien, ellers kan tuppen brettes over seg selv eller
mote en uregelmessighet i bakre farynks, f.eks. hyper-
trofiske mandler. Hvis mansjetten ikke flater ut eller
begynner & krolle seg nar den settes inn, trekker du
masken ut og setter den inn igjen. Ved mandelobstruk-
sjon anbefales det & bevege masken diagonalt.
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3.4.Fiksering
Fest om nedvendig AuraGain til pasientens ansikt med
selvklebende tape eller med en mekanisk slangeholder

som er egnet for dette formélet. @ Det anbefales a bruke

en

bidekloss 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 & oppna forsegling - se Tabell 1
for maksimale mansjettvolumer.

Overvak mansjettrykket kontinuerlig med en
mansjettrykkméler 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 mansjetten blases
opp, hvis det forekommer en jevn oval hevelse i halsen
rundt skjoldbruskkjertelen og mansjetten er ikke synlig
i munnhulen.

Masken kan lekke litt de forste tre eller fire &ndedragene
for den kommer pa plass i svelget. Hvis lekkasjen vedva-
rer, kontrollerer du at det er tilstrekkelig anestesidybde
og at oppblésingstrykket i lungene er lavt for du gér ut
fra at det er ngdvendig & sette inn AuraGain pa nytt.

3.6. Verifisering av riktig posisjon
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Riktig plassering skal fore til lekkasjefri forsegling
mot glottis med tuppen av mansjetten ved gvre
gsofagussfinkter.

Den vertikale linjen pa pasientslangen skal vende
anteriort mot pasientens nese.

AuraGain er 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 AuraGain kan vurderes ved kapnografi,
ved a observere endringer i tidalvolum (f.eks. en
reduksjon i ekspirert tidalvolum), ved & auskultere
bilaterale respirasjonslyder og fraveer av lyder over
epigastriet og/eller ved a observere brysthevingen med
ventilasjon. Hvis du mistenker at AuraGain 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 & bruke et fleksibelt skop.

UVENTET REGURGITASJON:

Regurgitasjon kan forarsakes av utllstrekkellg
anestesiniva. De forste tegnene pé regurgitasjon kan
vaere spontan pust, hoste eller pustestopp.

Hvis det oppstar regurgitasjon og oksygenmetningen
holder seg pé akseptable nivaer, skal AuraGain ikke
fjernes. Dette bor handteres ved & 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.
Pafer sug gjennom maskens pasientslange og gjennom
munnen. Sug rent trakeobronkialtreet og inspiser
bronkiene med et fleksibelt skop.

Hvis regurgitasjon forventes, anbefales det at en
gastrisk sonde fgres gjennom den gastriske kanalen til
AuraGain og inn i pasientens mage.

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 8 oppné tilstrekkelig tetning
(mansjettrykket skal ikke overstige 60 cmH,0).

Anestesipustesystemet ma vaere tilstrekkelig stottet nar
det er koblet til AuraGain for @ unnga at masken roterer.

BRUK MED SPONTAN VENTILERING

AuraGain 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

& forbedre tetningen:

« Optimaliser plasseringen av AuraGain ved & dreie eller
trekke i hodet.

- Juster mansjettrykket. Prov bade lavere og hayere trykk
(darlig mansjettforsegling kan veere forarsaket av enten
for lavt eller for hgyt mansjettrykk).

« Hvis det oppstar lekkasje rundt mansjetten, fjerner du
masken og setter den inn igjen mens du péser at
anestesidybden er tilstrekkelig.



INTUBERING GJENNOM AURAGAIN

Se tabell 1 for valg av riktig sterrelse pa endotrakealtuben.
Kontroller alltid at endotrakealtuben og AuraGain er
kompatible for prosedyren. Pafor smgremiddel pa
endotrakealtuben og kontroller at den beveger seg fritt
inne i pasienttuben i AuraGain.

INSTRUKSJONER FOR INTUBERING

Direkte, fleksibel, endoskopassistert endotrakeal intube-
ring kan utfaeres gjennom AuraGain ved hjelp av en godt
smurt, fullstendig temt endotrakealtube. Integrerte navi-
gasjonsmarkeringer gir veiledning om hvor langt det fleksi-
ble skopet er kommet. Det forste merket, figur punkt
8a, indikerer at tuppen pa skopet ma boyes for a visualisere
trakealdpningen. Det andre merket, figur punkt 8b,
indikerer at det fleksible skopet er innfert for langt.

Ambu AuraGain kan fjernes. Pass pé at endotrakealtuben
ikke forskyves.

Ikke fjern koblingen pé AuraGain.

ULIKE TYPER ENDOTRAKEALTUBER FOR
PEDIATRISKE PASIENTER

AuraGain er kompatibel med endotrakealtuber med og
uten mansjett for intubering.

For pediatriske sterrelser av AuraGain er det viktig a merke
seg at hvis fjerning av AuraGain er planlagt etter at en
endotrakealtube er plassert gjennom masken, ma det
brukes en endotrakealtube uten mansjett.

Intubering gjennom AuraGain skal alltid utferes i samsvar
med lokale retningslinjer.

Avhengig av typen fleksibelt skop som brukes for pediatris-
ke pasienter, kan det hende at det ikke er mulig & baye spis-
sen pa skopet rett ved det forste navigeringsmerket. | stedet
kan spissen bgyes nar bokstaven "u" for "use" (bruk) vises.

GASTRISK DRENERING GJENNOM AMBU AURAGAIN
For en gastrisk slange gjennom gastrisk kanal og inn i
magen for a tilrettelegge for gastrisk drenering.

Den gastrisk slangen skal smares godt og feres langsomt
og forsiktig gjennom den gastriske kanalen.

Suging ber ikke utfgres for den gastriske slangen har
nadd magen.

Test kompatibiliteten mellom den gastriske slangen og
AuraGain fer prosedyren.

LUFTLEKKASJE GJENNOM DEN GASTRISKE KANALEN
En liten luftlekkasje, luftventilasjon, gjennom den
gastriskekanalen kan vaere en nyttig mekanisme for &
beskytte mot gastrisk insufflasjon. En overdreven lekkasje
betyr imidlertid at enheten er feil satt inn og at enheten
ma tas ut og settes inn pa nytt.

Det er risiko for a forarsake edem eller hematom hvis
suging pafgres direkte pa enden av den gastriske kanalen.

MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)
AuraGain 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 AuraGain mens mansjetten er helt oppblast,
for & unngé vevstraume og laryngospasme.

3.9. Avfallshandtering
Kasser den brukte Ambu AuraGain-enheten pa en sikker
mate i henhold til lokale prosedyrer.

4.0. Spesifikasjoner
Ambu AuraGain samsvarer med ISO 11712 Anestesi- og

respirasjonsutstyr - Supralaryngale luftveier og koblinger.
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Barn Voksen
Maskestorrelse #1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Pasientens vekt 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksimalt mansjettvolum 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Maksimalt mansjettrykk 60 cmH,0
Kontakt 15 mm hann (ISO 5356-1)
Maksimal instrumentstorrelse* 5,0 mm 70 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Kompatibilitet med oppblasingsventil og Luer-konus Luerkonus kompatibel med ISO 594-1 og ISO 80369-7-kompatibelt utstyr
Egnede lagringsforhold 10 °C (50 °F) til 25 °C (77 °F)
Maskens vekt (ca.) 159 189 269 419 459 649 879 89g
Internt volum i respiratorisk bane 3,4+02ml 4,7+0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 +2,7 ml
Trykifal som fastslatt i henhold tl150 11712¢tilegg ¢ | SR | BT | CESTURE | SOV | (oG | ved 601/mim | ved 60 ymim | ved 60 min
Maks ETT-storrelse 35 4,0 50 55 6,5 75 8,0 8,0
Maks. gastrisk slangestorrelse 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Tannmellomrom 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nominell lengde pa den interne ventilasjonsbanen 94+06cm | 11,0£0,7cm | 12,7+0,8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+ 1,17cm | 190+ 11cm | 19,0+ 1,1 cm
Nominell lengde pa den interne gastriske banen 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0+£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 23,4+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tabell 1: Spesifikasjoner for Ambu AuraGain.

*Maksimal instrumentstorrelse er ment som en veiledning for valg av riktig diameter pa en enhet som skal fores gjennom pasientslangen pa AuraGain.

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 forhdndstillatelse fra eieren av opphavsretten.
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1.1. Przeznaczenie/Wskazania do uzytkowania
Produkt Ambu AuraGain jest przeznaczony do uzycia
zamiast maski twarzowej w celu uzyskania i utrzymania
kontroli nad drogami oddechowymi podczas rutynowych
i ratunkowych procedur anestetycznych.

1.2. Docelowi uzytkownicy i Srodowisko
uzytkowania

Personel medyczny przeszkolony w zabezpieczaniu
droznosci drog oddechowych.

Maska AuraGain jest przeznaczona do uzytku w
warunkach szpitalnych.

1.3. Docelowa populacja pacjentow

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¢ gérnych drég oddechowych i
umozliwia przeptyw gazéw.

1.6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed wprowadzeniem produktu do drég oddechowych
WSZyscy uzywajacy go pracownicy ochrony zdrowia musza
zapoznac sie z ostrzezeniami, srodkami ostroznosci,
wskazaniami i przeciwwskazaniami podanymi w instrukcji
obstugi Ambu AuraGain.

OSTRZEZENIA A

1.

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie
przez personel medyczny przeszkolony w zakresie
udrazniania drég oddechowych.

. Porozpakowaniu i przed uzyciem zawsze sprawdzi¢

wzrokowo produkt i przeprowadzic 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 $luzéwki lub
zakazenia pacjenta. Nie uzywac produktu, jesli
ktorykolwiek z etapéw przygotowania przed
uzyciem nie powiedzie sie.

. Maski AuraGain nie nalezy stosowac powtdrnie u

innych pacjentéw, poniewaz jest to urzadzenie jed-
norazowego uzytku. Ponowne uzycie zanieczysz-
czonego urzgdzenia moze prowadzi¢ do zakazenia.

. Maska AuraGain nie chroni tchawicy ani ptuc przed

ryzykiem aspiracji.

. Nie stosowac¢ nadmiernej sity podczas wprowadza-

nia i usuwania maski AuraGain, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

. Objetos¢ mankietu lub ci$nienie moze ulec zmianie

w obecnosci podtlenku azotu, tlenu lub innych
gazéw medycznych, co moze prowadzi¢ do uszko-
dzenia tkanek. Podczas zabiegu chirurgicznego stale
monitorowac ci$nienie w mankiecie.

Nie uzywac maski AuraGain w obecnosci laseréw i
sprzetu do elektrokoagulacji, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do oparzen drég oddechowych i tkanek.

. Nie prébowac¢ wprowadza¢ sondy zotagdkowej do

zotadka przez dren zotagdkowy w przypadku znanych
lub podejrzewanych choréb przetyku, poniewaz moze
to prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia tkanek.

. Nie wykonywac intubacji z $lepa rurka dotchawicza

przez maske AuraGain ze wzgledu na ryzyko
niepowodzenia intubacji, ktére moze spowodowacé
uszkodzenie tkanek i hipoksje.

. Nie prowadzi¢ odsysania bezposrednio na koricu

drenu zotadkowego, poniewaz moze to
spowodowac powstanie obrzeku lub krwiaka.

. Ogolnie rzecz biorac, maske AuraGain nalezy stoso-

wac tylko u pacjentéw gteboko nieprzytomnych i
nieoponujacych przy jej wprowadzaniu.

. Ogolna czestos¢ powiktan przy stosowaniu maski

krtaniowej jest niska, ale uzytkownik musi dokonac

profesjonalnej oceny, decydujac, czy zastosowanie

maski krtaniowej jest uzasadnione. Pacjenci

narazeni na wieksze ryzyko powaznych powiktan,

w tym aspiracji i niewystarczajacej wentylacji:

« Pacjenci z niedroznoscia gérnych drég
oddechowych.

« Pacjenci niebedacy na czczo (w tym sytuacje, w
ktdérych nie mozna potwierdzi¢ stanu na czczo).

- Pacjenci ze schorzeniami gérnego odcinka
uktadu pokarmowego (np. po resekgji przetyku,
z przepukling rozworu przetykowego,
z refluksem zotadkowo-przetykowym,
chorobliwie otyli, w cigzy powyzej 10 tygodnia).

« Pacjenci wymagajacy wentylacji wysokocisnieniowe;.
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« Pacjenci ze schorzeniami gardta/krtani
potencjalnie utrudniajagcymi anatomiczne
dopasowanie maski (np. guzy, radioterapia
szyi obejmujaca czesc¢ krtaniowaq gardta,
powazne urazy ustnej czesci gardta).

« Pacjenci, u ktérych nie da sie otworzy¢ jamy
ustnej wystarczajaco szeroko, aby wprowadzi¢
urzadzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego
wyrobu, poniewaz moze to spowodowac pozosta-
wienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dzia-
tanie wyrobu. Konstrukgja i uzyte materiaty nie sa
zgodne z konwencjonalnymi metodami czyszczenia
i sterylizacji.

2. Przed uzyciem zawsze sprawdzi¢ kompatybilno$¢
maski AuraGain z urzadzeniem zewnetrznym,
tak aby nie stosowac urzadzen niemieszczacych sie
w $wietle maski AuraGain.

3. Cisnienie w mankiecie powinno by¢ jak najnizsze
przy jednoczesnym zapewnieniu wystarczajacego
uszczelnienia i nie powinno przekracza¢ 60 cmH,0.

4. Regularnie monitorowac wszelkie oznaki
probleméw z drogami oddechowymi lub
niewystarczajaca wentylacje i w zaleznosci od
potrzeb dostosowac potozenie maski AuraGain,
wprowadzi¢ jg ponownie lub wymieni¢ na inng w
celu utrzymania droznosci drég oddechowych.
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5. Po kazdej zmianie pozycji gtowy lub szyi pacjenta
zawsze ponownie sprawdzi¢ drozno$¢ drog
oddechowych.

6. Jedli u pacjentéw pediatrycznych planowane jest
usuniecie maski AuraGain po wprowadzeniu rurki
intubacyjnej przez maske, nalezy uzy¢ rurki
intubacyjnej bez mankietu, aby upewni¢ sie, ze
balonik kontrolny rurki intubacyjnej nie blokuje
usuwania maski AuraGain.

1.7. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Stosowanie masek krtaniowych wigze sie z niewielkimi
dziataniami niepozadanymi (np. bol 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 wyrobu dojdzie
do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do
producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2.0. Opis urzadzenia

AuraGain to sterylna, jednorazowa maska krtaniowa
sktadajaca sie z zakrzywionej rurki wprowadzanej do
organizmu pacjenta i nadmuchiwanego mankietu na
koricu dystalnym. Mankiet mozna nadmucha¢ przez zawér
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. Korncowka mankietu
naciska na gorny zwieracz przetyku, a proksymalny koniec

mankietu opiera si¢ o podstawe jezyka.

Budowa zfgcza i rurki pacjenta umozliwia intubacje za

pomoca rurek intubacyjnych. Dren zotgdkowy biegnacy od
koncowki mankietu do proksymalnego kornca rurki pacjen-
ta umozliwia wprowadzenie rurki do gérnej czesci przetyku

w celu usuniecia powietrza i ptynéw zotadkowych.

Maska AuraGain jest dostepna w 8 réznych rozmiarach.
Gtéwne elementy sktadowe AuraGain przedstawiono
na ilustracji @

llustracja 1 (strona 6): Elementy maski AuraGain:
1. Ztacze; 2. Rurka pacjenta; 3. Mankiet; 4. Zawor
kontrolny; 5. Balonik kontrolny; 6. Rurka kontrolna;

7. Dren zotadkowy; 8. Nominalna dtugo$¢
wewnetrznych drég oddechowych*; 9. Nominalna
dtugosé wewnetrznych drég pokarmowych*.

* W tabeli 1 podano nominalng dtugos¢ w centymetrach.



llustracja 2 (strona 6): Prawidtowe potozenie maski
AuraGain obr jce pozycje poszc 6lnych ele-
mentéw i anatomicznych punktéw orientacyjnych
Elementy maski AuraGain: 1. Nadmuchiwany
mankiet; 2. Oznaczenie rozmiaru; 3. Otwor
wentylacyjny; 4. Droga wentylacji; 5. Normalna
gtebokos$¢ znakéw wprowadzania; 6. Koricéwka od
strony urzadzenia; 7. Oznaczenie maks. rozmiaru rurki
intubacyjnej; 8. Znaczniki nawigacyjne dla
elastycznego endoskopu; 9. Oznaczenie maks.
rozmiaru sondy zotadkowej; 10. Dren zotadkowy.

Anatomiczne punkty orientacyjne: A. Przetyk;
B. Tchawica; C. Pierscien krtaniowy; D. Chrzastka
tarczycy; E. Struny gtosowe; F. Wejscie do krtani;
G. Nagtosnia; H. Kos¢ gnykowa; 1. Jezyk; J. Jama
policzkowa; K. Nosogardziel; L. Siekacze.

ZGODNOSC Z INNYMI URZADZENIAMI

Maska AuraGain moze by¢ uzywana w potaczeniu z:

« Urzadzeniami do wentylacji; 15 mm ztacza stozkowe
zgodne z normg 1SO 5356-1.

« Urzadzeniami do kontroli drég oddechowych;
bronchoskopami*, rurkami intubacyjnymi*, cewnikami
do intubacji i wymiany, sondami zotagdkowymi *

« Innymi akcesoriami; standardowa strzykawka stozkowa
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
ich przed wprowadzeniem upewni¢ sie, ze s one
kompatybilne i dobrze nasmarowane.

*Tabela 1 zawiera informacje na temat maksymalnego roz-
miaru narzedzia, maksymalnego rozmiaru sondy zotqdkowej i
maksymalnego rozmiaru rurki intubacyjnej, ktére mozna sto-
sowac z poszczegélnymi rozmiarami maski AuraGain.

3.0. Przeznaczenie produktu

3.1. Przygotowanie przed uzyciem

WYBOR ROZMIARU

Maska Ambu AuraGain jest dostepna w réznych rozmiarach
przeznaczonych dla pacjentéw o réznej masie ciata.

W przypadku pacjentéw pediatrycznych zaleca sig, aby
produkt Ambu AuraGain 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 AURAGAIN

Podczas przygotowywania i zaktadania maski Ambu
AuraGain nalezy zawsze zaktadac rekawiczki, aby
zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia.

Z maska AuraGain nalezy obchodzi¢ sie ostroznie,
poniewaz tatwo o jej rozdarcie lub przebicie. Unika¢
kontaktu z ostrymi lub ostro zakoriczonymi przedmiotami.

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢, czy jego
zamknigcie jest nienaruszone i wyrzuci¢ maske Ambu
AuraGain, jesli uszczelnienie opakowania zostato uszkodzone.

Doktadnie obejrze¢ maske AuraGain pod katem uszkodzen,
takich jak przebicia, zadrapania, naciecia, rozdarcia,
luzne czesci, ostre krawedzie itp.

Upewnic sie, ze ochraniacz mankietu zostat zdjety z mankietu.

Sprawdzi¢, czy wnetrze rurki pacjenta, dren zotagdkowy i
mankiet nie s zablokowane lub nie maja w $rodku luznych
czesci. Nie uzywac¢ maski AuraGain, jesli jest zablokowana
lub uszkodzona.

Catkowicie oprézni¢ mankiet urzadzenia AuraGain.

Po oprdznieniu doktadnie sprawdzi¢ mankiet pod katem
zmarszczen i zagie¢. Napompowac mankiet do objetosci
okreslonej 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 zmarszczen, przyciskajac go do ptaskiej, sterylnej
powierzchni (np. kawatka sterylnej gazy), jednoczesnie
usuwajac powietrze za pomocg strzykawki.

« Przed wprowadzeniem zwilzy¢ dystalny koniec
mankietu, naktadajac na niego sterylny srodek
nawilzajacy na bazie wody.

« Nalezy zawsze mie¢ przygotowana zapasowa maske
Ambu AuraGain.

95



Wstepnie natleni¢ pacjenta i zastosowac standardowe
procedury monitorowania.

Przed proba 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
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Nigdy nie stosowac nadmierne;j sity.

Przytrzymac rurke pacjenta, umieszczajac trzy palce

na ptaskiej czeéci obszaru zgryzu, a kciuk na pionowej
linii obszaru zgryzu. Druga reke umiesci¢ pod gtowa
pacjenta.

Wprowadzi¢ koricdwke mankietu, dociskajac ja do
podniebienia twardego, a nastepnie sptaszczy¢
mankiet.

Przed kontynuowaniem upewnic sig, ze czubek
mankietu jest sptaszczony w stosunku do podniebienia
- delikatnie przesuna¢ zuchwe w dét srodkowym
palcem, aby bardziej otworzy¢ usta.

Uwazac, aby koricéwka mankietu nie dostata sie do
dotkoéw nagtosni lub otworu gto$ni i nie zostata
przycisnieta do nagtosni lub chrzastek nalewkowatych.
Docisna¢ mankiet do tylnej $ciany gardta pacjenta.

Po zatozeniu maski powinien by¢ wyczuwalny opér.

Po wprowadzeniu upewnic sig, ze wargi nie znalazty sie
miedzy rurka pacjenta a zebami, aby unikna¢ urazu warg.

PROBLEMY Z WPROWADZANIEM

« W przypadku trudnosci z wprowadzeniem urzadzenia u

pacjentdw pediatrycznych zaleca sie cze$ciowa
technike rotacyjna.

« Kaszel i wstrzymywanie oddechu podczas
wprowadzania Ambu AuraGain wskazujg na

niewystarczajaca gtebokos¢ znieczulenia - natychmiast

pogtebic znieczulenie $srodkami 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 pociagniecie szczeki

w dot, co poszerzy pole widzenia wewnatrz jamy ustnej

i utatwi weryfikacje potozenia maski.

« W przypadku trudnosci z manewrowaniem pod katem z

tyhu jezyka podczas wprowadzania AuraGain docisna¢
koncéwke do podniebienia. W przeciwnym razie

koncéwka moze sie zgiac lub zahaczy¢ o nieprawidtowe

struktury w gardle tylnym, np. przero$niete migdatki.
Jesli mankiet sie nie sptaszczy lub zacznie sie zwijac¢
podczas zaktadania, wyciagna¢ maske i zatozy¢ ja
ponownie. W przypadku niedroznosci spowodowanej
przerosnietymi migdatkami zalecane jest diagonalne
przesuniecie maski.

3.4. Mocowanie

W razie potrzeby przymocowac AuraGain do twarzy
pacjenta za pomoca tasmy klejgcej lub odpowiedniego
mechanicznego uchwytu na rurke. @ Zaleca sie uzycie
zagryzaka z gazy.

3.5. Napetnianie powietrzem

Napompowaé mankiet, nie przytrzymujac rurki, iloscig
powietrza wystarczajaca do uzyskania szczelnosci i
dajaca cisnienie wewnatrz mankietu réwne ok. 60 cmH,0.
Czesto tylko potowa objetosci maksymalnej jest
wystarczajaca do uzyskania uszczelnienia - maksymalne
objetosci mankietu podano w Tabeli 1.
Podczas zabiegu chirurgicznego stale monitorowac
ci$nienie w mankiecie za pomoca cisnieniomierza do
mankietéw. Jest to szczegdlnie wazne podczas
dtugotrwatego uzywania lub gdy stosowane s gazy na
bazie podtlenku azotu.
Oznaki prawidtowego umiejscowienia: Mozliwe lekkie
przesuniecie rurki na zewnatrz po napetnieniu mankie-
tu, obecnos¢ gtadkiego, owalnego wybrzuszenia szyi
wokét tarczycy i pierscienia krtaniowego lub brak
widocznego mankietu w jamie ustnej.
Maska moze by¢ lekko nieszczelna przez pierwsze trzy
lub cztery oddechy, zanim prawidtowo osadzi sie w gar-
dle. Jesli nieszczelno$¢ sie utrzymuje, przed stwierdze-
niem, ze konieczne jest ponowne wprowadzenie
AuraGain, sprawdzi¢ gtebokos¢ znieczulenia i upewnic¢
sig, ze ci$nienie napetniania ptuc jest niskie.

3.6. Weryfikacja prawidtowej pozycji

Prawidtowe umieszczenie maski oznacza, ze mankiet
szczelnie przylega do gtosni, a jego koricéwka dotyka
gérnego zwieracza przetyku.

Pionowa linia na rurce pacjenta powinna by¢
skierowana do przodu w kierunku nosa pacjenta.



« Maska AuraGain jest zatozona prawidtowo, gdy siekacze
pacjenta znajduja sie pomiedzy dwiema poziomymi
liniami na rurce pacjenta. (2), pozycja 5. Jesli siekacze
pacjenta znajduja sie poza tym zakresem, nalezy
zmienic¢ potozenie maski.

« Pozycje AuraGain mozna oceni¢ za pomoca kapnografii,
poprzez obserwacje zmian w objetosci oddechowej
(np. zmniejszenie objetosci wydechowej), ostuchiwanie
obustronnych odgtoséw oddechu oraz poprzez brak
dzwiekéw nad nadbrzuszem i/lub obserwacje
uniesienia klatki piersiowej podczas wentylacji.

W przypadku podejrzenia nieprawidtowego
wprowadzenia maski AuraGain nalezy jg usunac i
zatozy¢ ponownie, upewniajac sig, ze gtebokosc
znieczulenia jest odpowiednia.

« Zaleca si¢ wzrokowe potwierdzenie prawidtowej pozycji
anatomicznej, np. za pomoca elastycznego endoskopu.

NIEOCZEKIWANE ZWRACANIE:

« Zwracanie moze by¢ spowodowane niewystarczajagcym
poziomem znieczulenia. Pierwsze oznaki zwracania
obejmuja spontaniczne oddychanie, kaszel lub
wstrzymywanie oddechu.

- Jedli wystapi zwracanie, a nasycenie tlenem utrzymuje
sie na akceptowalnym poziomie, nie nalezy usuwaé
maski AuraGain. Mozna temu zaradzi¢, uktadajac
pacjenta w pozycji ,gtowg w doét”. Na krétko odtgczy¢
aparat anestezjologiczny, aby zawartos¢ zotadka nie
zostata wttoczona do ptuc. Sprawdzi¢, czy gtebokoéc
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
pomoca elastycznego endoskopu.

« Jedlimozna spodziewac si¢ zwracania, zaleca sie
wprowadzenie sondy zotadkowej przez dren zotagdkowy
maski AuraGain do zotgdka pacjenta.

3.7. Stosowanie z innymi urzadzeniami

APARAT ANESTEZJOLOGICZNY | WOREK WENTYLACYJNY
Maski mozna uzywac do wentylacji spontanicznej

lub kontrolowane;j.

W trakcie znieczulenia do mankietu moze przedosta¢ sie
podtlenek azotu, co powoduje zwiekszenie objetosci/
cisnienia w mankiecie. Wyregulowac cisnienie w mankiecie
na tyle, aby uzyska¢ odpowiednie uszczelnienie (cisnienie
w mankiecie nie powinno przekracza¢ 60 cmH,0).

Anestezjologiczny aparat oddechowy musi by¢
odpowiednio ustabilizowany po podtaczeniu do maski
AuraGain, aby uniknac¢ jej rotacji.

STOSOWANIE Z WENTYLACJA SPONTANICZNA

Maska AuraGain 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.

STOSOWANIE Z WENTYLACJA Z DODATNIM CISNIENIEM
Podczas stosowania wentylacji z dodatnim ci$nieniem
nalezy upewnic sie, ze maska jest szczelna. W celu poprawy
szczelnosci zaleca sie:

« Optymalizacje umiejscowienia maski AuraGain poprzez
obrécenie lub przesuniecie gltowy.

«  Wyregulowanie ci$nienia w mankiecie. Wyprébowacé
obnizenie i podwyzszenie cisnienia (niewtasciwe
uszczelnienie mankietu moze wynikac¢ zaréwno ze zbyt
niskiego, jak i zbyt wysokiego ci$nienia w mankiecie).

« Jedlinieszczelnos¢ wystepuje wokoét mankietu, usunac
maske i zatozy¢ jg ponownie, upewniajac sie, ze
gtebokos¢ znieczulenia jest odpowiednia.

INTUBACJA PRZEZ MASKE AURAGAIN

Odpowiedni rozmiar rurki intubacyjnej podano w Tabeli 1.
Przed zabiegiem zawsze sprawdzi¢ kompatybilnos¢ rurki
intubacyjnej z maska AuraGain. Natozy¢ $rodek nawilzajacy
na rurke intubacyjng i sprawdzi¢, czy przesuwa sie
swobodnie wewnatrz rurki pacjenta AuraGain.

INSTRUKCJA INTUBACJI

Bezposrednig intubacje dotchawiczg pod kontrolg
endoskopu mozna wykona¢ przez maske AuraGain,
uzywajac dobrze nasmarowanej, catkowicie opréznionej
rurki intubacyjnej. Zintegrowane znaki nawigacyjne
pozwalaja sie zorientowad, jak daleko wprowadzono
elastyczny endoskop. Pierwszy znak, pozycja 8a na
ilustracji wskazuje, ze koricowka endoskopu powinna
by¢ wygieta, aby uwidoczni¢ otwér tchawicy. Drugi znak,
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pozycja 8b nailustracji @ wskazuje, ze elastyczny
endoskop zostat wprowadzony zbyt gteboko.

Maske Ambu AuraGain mozna usung¢, uwazajac, aby nie
poruszy¢ rurki intubacyjnej.

Nie usuwac ztacza maski AuraGain.

ROZNE TYPY RUREK INTUBACYJNYCH DLA
PACJENTOW PEDIATRYCZNYCH

Maska AuraGain jest kompatybilna z rurkami
intubacyjnymi z mankietem i bez mankietu.

W przypadku masek pediatrycznych pamietac, ze jesli
planowane jest usunigcie maski AuraGain po wprowadzeniu
rurki intubacyjnej przez maske, nalezy uzy¢ rurki intubacyjnej
bez mankietu.

Intubacje przez maske AuraGain nalezy zawsze wykonywac
zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

W zaleznosci od rodzaju elastycznego endoskopu
stosowanego u dzieci, zgiecie korcéwki endoskopu przy
pierwszym znaku nawigacyjnym moze by¢ niemozliwe.
Zamiast tego korcowke mozna zgig¢ po ukazaniu sig litery
4U” w stowie ,use”.

DRENAZ ZOtADKA PRZEZ MASKE AMBU AURAGAIN
Aby utatwi¢ drenaz zotadka, nalezy przeprowadzi¢ sonde
zotadkowa przez dren zotadkowy do zotadka. Sonde
zotadkowa dobrze nasmarowac i wsuwac powoli i
ostroznie przez dren zotadkowy.
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Nie przeprowadzac odsysania, dopoki sonda zotadkowa
nie dotrze do zofadka.

3.9. Utylizacja

Zuzyta maske Ambu AuraGain zutylizowac w sposéb
bezpieczny, zgodnie z lokalnymi procedurami.

Przed zabiegiem sprawdzi¢ kompatybilnos¢ sondy
zotadkowej i maski AuraGain. 4.0. Specyfikacje
Urzadzenie Ambu AuraGain jest zgodne z norma ISO 11712
dla sprzetu anestezjologicznego i oddechowego - Rurki i
taczniki masek krtaniowych.

PRZEDOSTAWANIE SIE POWIETRZA PRZEZ

DREN ZOtADKOWY

Niewielki wyciek powietrza, odpowietrzanie przez dren
zotadkowy, moze by¢ uzytecznym mechanizmem chronig-
cym przed insuflacjg zotadka. Jednak nadmierna nieszczel-
no$¢ oznacza, ze urzadzenie jest nieprawidtowo wtozone i
konieczne jest jego wyjecie oraz ponowne wtozenie.

Odsysanie bezposrednio na koricu drenu zotadkowego
moze spowodowac wystapienie obrzeku lub krwiaka.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MR)
Maska AuraGain jest bezpieczna w $rodowisku MR.

3.8. Procedura wyjmowania

Usuwanie maski powinno zawsze odbywac sie w miejscu,
w ktérym dostepne sg urzadzenia do odsysania i szybkiej
intubacji dotchawiczej.

Nie usuwac maski AuraGain z catkowicie napetnionym
mankietem, aby unikna¢ urazu tkanek i skurczu krtani.



Wersja pediatryczna Wersja dla dorostych
Rozmiar maski Nr1 Nr 1% Nr2 Nr 2% Nr3 Nr4 Nr5 Nré
Masa ciata pacjenta 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksymalne napetnienie mankietu 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Maksymalne cisnienie wewnatrz mankietu 60 cmH,0
Ztacze 15 mm, meskie (ISO 5356-1)
Maksymalny rozmiar instrumentu* 5,0 mm 70 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm

Kompatybilnos¢ ztacza stozkowego

S Ztacze stozkowe Luer zgodne z normami [SO 594-1 i 1SO 80369-7
Luer zaworu napetniajacego

Warunki przechowywania 0d 10°Cdo 25 °C (od 50 °F do 77 °F)

Szacunkowa masa maski 159 189 269 41g 459 649 879 89g
Objetos¢ wewnetrzna drogi wentylacyjnej 3,4+0,2ml 4,7 +0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+ 1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 +2,7 ml
Spadek cisnienia okreslony zgodnie z norma ISO 11712, 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0
zatacznik C przy 15 1/min | przy 15 |/min | przy 30 I/min | przy 30 I/min | przy 60 |/min | przy 60 |/min | przy 60 I/min | przy 60 |/min
Maks. rozmiar rurki intubacyjnej 3,5 4,0 5,0 5,5 6,5 7,5 8,0 8,0
Maks. rozmiar sondy zotadkowej 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Szczelina miedzyzebowa 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nominalna dtugos¢ wewnetrznych drég wentylacji 94+06cm | 11,0£0,7cm | 12,7+0,8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 11cm | 19,0+ 1,1 cm
Nominalna dtugos¢ wewnetrznych drég pokarmowych 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0+£1,0cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 23,4+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tabela 1: Dane techniczne maski Ambu AuraGain.
* Maksymalny rozmiar narzedzia stanowi wskazéwke przy wyborze odpowiedniej Srednicy urzqdzenia, ktére ma przejsé przez rurke pacjenta maski AuraGain.

Petna liste objasnien 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 witasciciela praw autorskich.
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1.1. Utilizagao pretendida/Indicacao de utilizacao
O Ambu AuraGain 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.

1.2. Utilizadores e ambiente de utilizacao
pretendidos

Profissionais médicos que tenham recebido formagao
sobre o tratamento das vias aéreas.

O dispositivo AuraGain 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 supraglética.

1.4. Contraindicac¢des
Néo conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos
Mantém as vias aéreas superiores abertas para permitir a
passagem de gases.

1.6. Adverténcias e precaugoes

Antes de proceder a insergao, é essencial que todos os
profissionais médicos que utilizam o dispositivo Ambu
AuraGain se encontrem familiarizados com as adverténcias,
precaugdes, indicagdes e contraindicagdes descritas nas
Instrugées de utilizagdo.
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ADVERTENCIAS A

1.

O produto destina-se a ser utilizado apenas por
profissionais médicos com formagao no tratamento
das vias aéreas.

. Inspecione sempre visualmente o produto e realize

um teste de funcionalidade depois de desembalar e
antes da utilizagao, de acordo com a secgao 3.1
Preparagao antes da utilizagao, pois os defeitos e as
matérias estranhas podem resultar na auséncia ou
na reducdo da ventilacdo do paciente, em danos nas
mucosas ou em infe¢do no paciente. Nao utilize o
produto se algum dos passos da secgao Preparagao
antes da utilizagao falhar.

Nao reutilize o AuraGain num outro paciente, pois o
dispositivo é de utilizagao unica. A reutilizagao de
um produto contaminado pode resultar em infegao.

. O dispositivo AuraGain ndo protege a traqueia ou 0s

pulmdes contra o risco de aspiragao

Nao exerca forga excessiva ao inserir e remover o
dispositivo AuraGain, pois pode provocar
traumatismos nos tecidos.

. O volume ou a pressao do cuff pode alterar-se na pre-

senca de 6xido nitroso, oxigénio ou outros gases
médicos, podendo resultar em traumatismos nos teci-
dos. Certifique-se de que monitoriza continuamente a
pressao do cuff durante o procedimento cirtrgico.
Nao utilize o dispositivo AuraGain na presenca de
lasers e equipamento de eletrocauterizagao,

pois podera resultar em incéndio nas vias aéreas e
queimaduras nos tecidos.

. N&o tente passar um tubo gastrico para o estomago

através de um canal gastrico na presenca de
suspeitas de patologia esofégica, pois pode
provocar danos graves nos tecidos.

Nao realize a intubagao do tubo endotraqueal cego
(tubo ET) através do AuraGain, devido ao risco de
intubacao falhada que pode resultar em danos nos
tecidos e hipoxia.

. Nao aplique aspiragao diretamente na extremidade

do canal gastrico, pois pode causar edema
ou hematoma.

. De um modo geral, o dispositivo AuraGain s6 deve

ser utilizado em pacientes que estejam em estado
de inconsciéncia profunda e que nao resistam
ainsergao.

. A taxa global de complicagdes da mascara laringea é

baixa, mas o utilizador deve recorrer a uma avaliacdo

profissional ao decidir se a utilizagdo de uma

maéscara laringea é apropriada. Os pacientes que se
seguem apresentam um risco mais elevado de

complicagdes graves, incluindo aspiragao e

ventilagdo inadequada:

« Pacientes com obstru¢do 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 gastrointes-
tinais superiores (por ex., esofagectomia, hérnia
do hiato, doenca do refluxo gastroesofédgica,
obesidade mdrbida, 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 pescoco envolvendo a hipofaringe,
traumatismo orofaringeo grave).

« Pacientes com abertura inadequada da boca
para permitir a insergao.

PRECAU(;OES

1. Nao 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
nao sdo compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagao.

2. Antes da utilizagao, verifique sempre a
compatibilidade entre o dispositivo AuraGain e o
dispositivo externo para evitar a utilizagdo de
dispositivos que nao consigam passar pelo l[imen
do dispositivo AuraGain.

3. Apressao do cuff deve ser mantida o mais baixa
possivel sem deixar de fornecer uma selagem
suficiente e nao deve exceder os 60 cmH,0.

4. Os sinais de problemas das vias aéreas ou de ventila-
¢ao inadequada deveréo ser regularmente monitori-
zados e o dispositivo AuraGain devera ser reposicio-
nado, reinserido ou substituido, conforme necessa-
rio, de forma a manter uma via aérea do paciente.

5. Confirme sempre a desobstrugao das vias

respiratorias apds qualquer alteragdo na posicao da

cabeca ou pescogo do paciente.

6. Para doentes pediatricos, se a remogdo do
dispositivo AuraGain estiver planeada apds a
colocagao de um tubo ET através da méscara, deve

ser utilizado um tubo ET sem cuff para garantir que

0 balao piloto do tubo ET ndo bloqueia a remogao
do dispositivo AuraGain.

1.7. Eventos adversos possiveis

A utilizagdo de mascaras laringeas esta associada a efeitos

adversos de pequena gravidade (p. ex., garganta
inflamada, hemorragia, disfonia, disfagia) e a efeitos
adversos de grande gravidade (p. ex., regurgitacao/
aspiragao, laringospasmo, leséo nervosa).

1.8. Notas gerais
Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como
resultado da sua utilizagdo, tiver ocorrido um incidente

grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade

competente do seu pais.

2.0. Descricao do dispositivo

O dispositivo AuraGain € uma mascara laringea estéril e de

utilizagao unica, constituida por um tubo curvo do
paciente com um cuff insuflavel na extremidade distal.

O cuff pode ser insuflado através da valvula de verificagao,

permitindo que o baléo piloto indique o estado de

insuflagdo/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.

O design do conector e do tubo do paciente permite a
intubagao com tubos ET. Desde a ponta do cuff até a
extremidade proximal do tubo do paciente, um canal
gastrico permite a passagem de um tubo para o eséfago
superior, para a remocao de ar e fluidos gastricos.

O dispositivo AuraGain esta disponivel em 8 tamanhos
diferentes. Os componentes principais do dispositivo
AuraGain encontram-se na figura @

Figura 1 (pdgina 6): Descricao geral das pecas

do AuraGain:

1. Conector; 2. Tubo do paciente; 3. Cuff; 4. Valvula de
retencao; 5. Balao piloto; 6. Tubo piloto; 7. Canal gastrico;
8. Comprimento nominal da via de ventilagao interna*;
9. Comprimento nominal da via géstrica interna*.

* Consulte a Tabela 1 para conhecer o comprimento
nominal fornecido em centimetros.
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Figura 2 (pdgina 6): Posigao correta do dispositivo
AuraGain em relagao a pecas do AuraGain e pontos
de referéncia anatémicos

Pecas do AuraGain: 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 méaquina; 7. Indicagdo do
tamanho max. do tubo ET; 8. Marcas de navegacao
para a sonda flexivel; 9. Indicacdo do tamanho max.
do tubo gastrico; 10. Canal gastrico.

Pontos de referéncia anatémicos A. Esofago;

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.

COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS/

EQUIPAMENTOS

O AuraGain pode ser utilizado em conjunto com:

« Equipamento de ventilagdo; conectores conicos de
15 mm em conformidade com a norma I1SO 5356-1.

- Dispositivos de tratamento das vias aéreas;
broncoscépios*, tubos ET*, cateteres de intubagao e
troca, tubos gastricos.*

« Outros acessorios; seringa Luer conica padrao de 6 %,
manoémetro com conector Luer cénico padrao de 6 %,
lubrificagdo a base de dgua, cateter de aspiragao.
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Quando utilizar instrumentos através da mascara,
certifique-se de que o instrumento é compativel e esta
bem lubrificado antes da inser¢ao.

* Consulte a Tabela 1 para obter informagées sobre o
tamanho mdximo do instrumento, o tamanho mdximo do
tubo gdstrico e o tamanho mdximo do tubo ET que pode ser
utilizado com cada tamanho de mdscara AuraGain.

3.0. Utilizacdo do produto

3.1. Preparacao antes da utilizacao

SELECAO DE TAMANHO

O dispositivo Ambu AuraGain encontra-se disponivel em
oito tamanhos diferentes, para utilizagdo em doentes com
pesos diferentes.

Para doentes pediatricos, recomenda-se que o dispositivo
Ambu AuraGain seja utilizado por um profissional médico
familiarizado com a anestesia pediatrica.

Consulte as orientagoes de selegao e pressdo max. intracuff
na Tabela 1, seccao 4.0 (Especificagoes).

INSPECAO DO AURAGAIN

Use sempre luvas durante a preparagao e inser¢ao
do dispositivo Ambu AuraGain, de forma a minimizar
acontaminagao.

Manuseie o dispositivo AuraGain com cuidado, uma vez
que pode ser rasgado ou perfurado. Evite o contacto com
objectos agugados ou pontiagudos.

Certifique-se de que o selo da bolsa estd intacto antes
de abrir e elimine 0 Ambu AuraGain se o selo da bolsa
estiver danificado.

Examine atentamente o AuraGain quanto a danos,
tais como perfuragoes, riscos, cortes, rasgdes, pegas soltas,
extremidades afiadas, etc.

Assegure-se de que o protetor do cuff é removido antes
da utilizagao.

Certifique-se de que o interior do tubo do paciente, o canal
gastrico e o cuff estdo desobstruidos e que ndo existem
pecas soltas. Nao utilize o dispositivo AuraGain se estiver
bloqueado ou danificado.

Esvazie completamente o cuff do dispositivo AuraGain.
Apds 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 irregulari-
dades. Ndo deverdo existir quaisquer areas proeminentes
ou sinais de fuga no punho, tubagem piloto ou balao pilo-
to. Esvazie novamente o cuff antes da insergao.

3.2. Preparacgébes para utilizacao

PREPARAGAO 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 insergao,
aplicando um lubrificante estéril a base de dgua na
superficie posterior distal do cuff.

«  Tenha sempre um dispositivo Ambu AuraGain adicional
disponivel e pronto a ser utilizado.

« Efectue a pré-oxigenacao e siga os procedimentos
usuais de monitorizagdo.

« Certifique-se que o grau de anestesia (ou inconsciéncia)
do paciente é adequado antes de tentar a inser¢do do
dispositivo. Devera ser possivel efetuar a inser¢ao com
0 mesmo grau de anestesia que seria adequado para
um procedimento de intubagéo traqueal.

« A cabeca do doente devera encontrar-se na posicao
normalmente utilizada para a intubagao traqueal,
com o pescogo distendido e fletido para tras (ou seja,
"posigao de inalar").

3.3.Insercao

« Nunca utilize forca excessiva.

« Segure o tubo do paciente, com os trés dedos
colocados na parte plana da area de absor¢ao da
mordida e o polegar na linha vertical da drea de
absor¢do da mordida. A outra mao deverd ser colocada
sob a cabega do doente.@

« Insira a extremidade do punho, pressionando-a contra
o palato duro, e alise o punho contra o mesmo.@

« 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 ndo 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.

« Apos 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 colocagéo.

« Tossir e suster a respiragao durante a inser¢ao do
dispositivo Ambu AuraGain constituem sinais
indicativos de um grau de anestesia insuficiente -
Aumente imediatamente o grau de anestesia através da
inalagdo ou administracdo intravenosa de agentes e
inicie a ventilagdo manual.

« Caso seja incapaz de abrir a boca do doente o suficiente
para inserir a mascara, verifique se o doente se encontra
suficientemente anestesiado. Pega a um assistente para
empurrar a mandibula do doente para baixo, de forma
afacilitar o exame da boca do doente e verificar a
posicdo da mascara.

« Parafacilitar a manobra no angulo na parte posterior da
lingua ao inserir o dispositivo AuraGain, prima a ponta
contra toda a extensao palato, caso contrario a ponta
pode dobrar-se sobre si prépria ou encontrar uma
irregularidade na faringe posterior, por exemplo,

amigdalas hipertréficas. Caso o punho ndo permaneca
horizontal ou comece a dobrar a medida que é inserido,
remova a mascara e volte a inseri-la. Em caso de
obstrucdo pelas amigdalas, é recomendado o
movimento diagonal da mascara.

3.4. Fixacao

Se for considerado necessario, fixe o dispositivo AuraGain a
face do doente com fita adesiva ou com um suporte do tubo
mecanico adequado a esta finalidade. @ Recomenda-se a
utilizagdo de um bloco de mordida de gaze.

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. @
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 pressao do cuff durante o
procedimento cirdrgico com um manémetro de pressao
do cuff. Isto é especialmente importante durante a utiliza-
¢ao prolongada ou quando sdo utilizados gases nitrosos.

«  Procure os seguintes sinais de colocagdo correta:
Possivel movimento ligeiro do tubo para fora durante a
expansao do cuff, presenca de uma distensao de forma
oval no pescoco do doente, na drea em torno da tiréide
e da cricdide, e impossibilidade de visualizar o cuff na
cavidade oral.

« Poderao ocorrer fugas ligeiras na mascara durante as
primeiras trés ou quatro inspiragoes, antes da
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estabilizagao da respectiva posicdo 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 necessério voltar a inserir o
dispositivo Ambu AuraGain.

3.6. Verificagao 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.

« Odispositivo AuraGain estd inserido corretamente
quando os incisivos do paciente se encontram entre as
duas linhas horizontais no tubo do paciente. @ item 5.
Ajuste a posicado da méscara se os dentes incisivos do
doente nao se encontrarem dentro deste intervalo.

« A posicao do AuraGain pode ser avaliada por
capnografia, através da observagao de alteragdes no
volume corrente (por ex., uma redugdo no volume
corrente expirado), através da auscultagao de sons
respiratoérios bilaterais e da auséncia de sons sobre o
epigastrio e/ou através da observagao do aumento do
peito com ventilagdo. Caso suspeite de um
posicionamento incorreto do dispositivo Ambu
AuraGain, remova 0 mesmo e volte a inseri-lo —
garantindo que o grau de anestesia é suficiente.

« Recomenda-se a confirmagao visual da posicao
anatomicamente correta, por exemplo, utilizando uma
sonda flexivel.
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REGURGITAGAO INESPERADA:

« Aregurgitagao podera resultar de um grau de anestesia
insuficiente. Os primeiros sinais de regurgitagao poderao
ser respiragao esponténea, tosse ou respiragao sustida.

- Em caso de regurgitacdo, o dispositivo AuraGain nao
deverd ser removido, desde que o nivel de saturagao de
oxigénio seja mantido dentro de valores aceitaveis.
Nesta situagao, o doente devera ser colocado numa
posicdo de "cabeca baixa". Desligue o circuito de
anestesia por um breve instante, para que o contetido
do estdmago ndo seja forcado para o interior dos
pulmdes. Verifique se o grau de anestesia é suficiente e
aumente 0 mesmo por via intravenosa, se necessario.

« Aplique aspiragao através do tubo do paciente da
mdscara e através da boca. Aplique aspiragao a arvore
traqueobrénquica e examine os bronquios através de
uma sonda flexivel.

« Caso se preveja regurgitacao, recomenda-se a
passagem de um tubo gastrico através do canal gastrico
do dispositivo AuraGain para o estdmago do paciente.

3.7. Utilizacdo com outros dispositivos/
equipamentos

SISTEMA ANESTESICO E SACO DE VENTILAGAO

A mascara podera ser utilizada para ventilagdo espontanea
ou controlada.

Durante a anestesia, podera ocorrer difusao de 6xido
nitroso para o cuff, provocando um aumento do volume/
pressdo do mesmo. Ajuste a pressdo do cuff o suficiente
para obter um vedante adequado (a pressao do cuff ndo
deve exceder os 60 cmH,0).

O sistema de respiragao utilizado durante a anestesia
deverd encontrar-se adequadamente suportado durante a
ligagao ao dispositivo AuraGain, de forma a evitar a rotagao
da méscara.

UTILIZAGAO COM VENTILAGAO ESPONTANEA

O dispositivo AuraGain é adequado para pacientes capazes
de respiragdo 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 ventilagdo de pressao positiva, certifique-se
de que o vedante é adequado. Para melhorar o vedante,
sugere-se o seguinte:

« Otimize a colocagao do dispositivo AuraGain por meio
de rotagdo da cabeca ou tracéo.

« 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 méscara e
volte a inseri-la ao mesmo tempo que se assegura que o
grau de anestesia é adequado.

INTUBAGAO ATRAVES DO DISPOSITIVO AURAGAIN
Consulte a Tabela 1 para selecionar o tamanho adequado
do tubo ET.

Verifique sempre a compatibilidade entre o tubo ETe 0
AuraGain antes do procedimento. Aplique um agente lubri-



ficante ao tubo ET e verifique se este se move liviemente no
interior do tubo do paciente do dispositivo AuraGain.

INSTRUGOES DE INTUBAGAO

A intubagéo endotraqueal direta e flexivel com sonda pode
ser efetuada através do dispositivo AuraGain, utilizando
um tubo ET totalmente esvaziado e bem lubrificado.

As marcas de navegacao integradas fornecem orientagao
relativamente a profundidade de inser¢do da sonda ética.
A primeira marca (Figura (2), item 8a) indicaque a
extremidade da sonda devera ser dobrada de forma a ser
possivel visualizar a abertura da traqueia. A segunda
marca, Figura @ item 8b, indica que a sonda flexivel foi
introduzida em demasia.

O dispositivo Ambu AuraGain pode ser removido,
com cuidado para ndo deslocar o tubo ET.

Nao retire o conector no dispositivo AuraGain.

DIFERENTES TIPOS DE TUBOS ET PARA

PACIENTES PEDIATRICOS

O AuraGain é compativel com tubos ET com e sem cuff
para intubagao.

Para os tamanhos pediatricos AuraGain, é importante
salientar que, se a remogao do AuraGain estiver planeada
apos a colocagdo de um tubo ET através da mascara,

deve ser utilizado um tubo ET sem cuff.

A intubacdo através do AuraGain deve ser sempre efetuada
de acordo com as diretrizes locais.

Dependendo do tipo de sonda flexivel utilizada para
pacientes pediatricos, pode nao ser possivel dobrar a
ponta da sonda na primeira marca de navegagao. Em vez
disso, a ponta pode ser dobrada assim que a letra "u" de
"utilizagao" tiver sido visualizada.

DRENAGEM GASTRICA ATRAVES DO DISPOSITIVO
AMBU AURAGAIN

Para facilitar a drenagem gastrica, passe um tubo gastrico
através do canal géstrico para dentro do estémago. O tubo
gastrico deve ser bem lubrificado e encaminhado através
do canal gastrico de forma lenta e cuidadosa.

A aspiragdo nao deve ser realizada até o tubo gastrico ter
atingido o estomago.

Teste a compatibilidade entre o tubo gastrico e o
dispositivo AuraGain antes do procedimento.

FUGA DE AR ATRAVES DO CANAL GASTRICO

Uma pequena fuga de ar, a ventilagao de ar, através do canal
gastrico, pode ser um mecanismo Util para proteger contra a
insuflagao gastrica. No entanto, uma fuga excessiva significa
que o dispositivo estd inserido incorretamente e sera
necessario remover e reintroduzir o dispositivo.

Existe o risco de provocar edema ou hematoma se a
aspiragao for aplicada diretamente na extremidade do
canal gastrico.

IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
O dispositivo AuraGain é seguro para RM.

3.8. Procedimento de remocao

A remocao deverd ser sempre efectuada numa area onde
se encontre disponivel equipamento de succao e onde seja
possivel efectuar rapidamente um procedimento de
intubagao traqueal.

N&o remova o AuraGain com o cuff completamente insuflado,
para evitar traumatismos nos tecidos e laringoespasmo.

3.9. Eliminagao
Elimine o dispositivo Ambu AuraGain utilizado de forma
segura, de acordo com os procedimentos locais.

4.0. Especificagoes

O dispositivo Ambu AuraGain esta em conformidade com
anorma ISO 11712 Equipamento anestésico e respiratorio -
Vias aéreas e conectores supralaringeos.
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Criangas Adulto
Tamanho da mascara N.o1 N.2 1% N.o2 N.° 2% N.°3 N.o4 N.o5 N.°6
Peso do doente 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Volume méximo do interior do cuff 4ml 7ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Pressdao maxima no interior do cuff 60 cmH,0
Conector 15 mm, macho (ISO 5356-1)
Tamanho maximo do instrumento* 5,0 mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Compatibilidade do cone Luer da valvula de enchimento Cone Luer compativel com as normas I1SO 594-1 e ISO 80369-7
Condicoes de ar dequad 10°C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso aproximado da mascara 159 189 269 419 459 649 879 89g
Volume interno da via de ventilagao 3,4+02ml 4,7+0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 +2,7 ml
Queda de pressao conforme determinado de acordocom | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a | 0,2cmH,0a
anormalSO 11712 anexo C 15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 1/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Max. max. do tubo ET 3,5 4,0 50 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Tamanho max. do tubo gastrico 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
D.l. Intervalo interdental 12 mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Comprimento nominal da via de ventilagao interna 94+06cm | 11,0£0,7cm | 12,7+0,8cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 11cm | 19,0+ 1,1 cm
Comprimento nominal da via gastrica interna 1,4+0,7cm | 13,4+0,8cm | 16,0+£1,0cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 23,4+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tabela 1: Especificagées do dispositivo Ambu AuraGain.

* 0 tamanho mdximo do instrumento destina-se a ser utilizado como guia para selecionar o diGmetro adequado de um dispositivo a passar através do tubo do paciente do dispositivo AuraGain.

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 documentagao pode ser reproduzida de forma alguma, incluindo fotocdpia, sem a autorizagdo prévia por escrito do titular dos direitos de autor.
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1.1. Uréené pouzitie/Indikacie pouzitia

Maska Ambu AuraGain je urlena ako alternativa k tvarovej
maske na dosiahnutie a zachovanie regulacie pridenia vzdu-
chu pocas beznych a urgentnych anestetickych zdkrokov.

1.2. Uréeni pouzivatelia a prostredie pouzitia
Profesionélni zdravotnicki pracovnici vyskoleni v oblasti
starostlivosti o dychacie cesty.

Maska AuraGain je uréend na pouzitie v nemocniciach.

1.3. Uréena populacia pacientov

Dospeli a pediatricki pacienti s hmotnostou 2 kg a viac
hodnoteni ako sposobili na poutzitie supraglotického
pristupu k dychacim cestam.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.5. Klinické vyhody
Udrziava horné dychacie cesty otvorené, aby umoznili
priechod plynov.

1.6. Vystrahy a upozornenia

Pred zavedenim pomdcky je nevyhnutné, aby boli vietci
zdravotnicki pracovnici pouzivajlci masku Ambu AuraGain
oboznameni s vystrahami, bezpe¢nostnymi opatreniami,
indikaciami a kontraindikaciami uvedenymi v ndvode

na pouZitie.

VYSTRAHY A

. Tento vyrobok je uréeny na poutzitie len
profesionalnymi zdravotnickymi pracovnikmi,
ktori su riadne vyskoleni v oblasti starostlivosti
o dychacie cesty.

2. Povybalenia pred pouzitim vyrobok vzdy vizualne
skontrolujte a vykonajte skisku funkénosti podla
pokynov v ¢asti 3.1 Priprava pred pouzitim*, pretoze
chyby a cudzie telesa mézu viest k nulovej alebo
znizenej ventilacii pacienta, poskodeniu sliznice
alebo infekcii pacienta. Vyrobok nepouzivajte,
ak boli akékolvek kroky uvedené v ¢asti ,Priprava
pred pouzitim” netspesné.

3. Masku AuraGain nepouzivajte opakovane
u ziadneho iného pacienta, pretoze ide o pomocku
ur¢enu len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie
kontaminovaného vyrobku moéze viest k infekcii.

4. Maska AuraGain nechrani priedusnicu ani plica pred
nebezpecenstvom aspiracie.

w

. Pri zavadzani a vyberani masky AuraGain
nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by déjst
k poraneniu tkaniva.

. Objem a tlak manzety sa mo6ze v pritomnosti oxidu
dusného, kyslika alebo inych lekérskych plynov
zmenit. Pocas chirurgického zékroku nepretrzite
kontrolujte tlak manzety.

o

Masku AuraGain nepouzivajte v blizkosti laserov
a elektrokauteriza¢nych zariadeni, pretoze by to
mohlo spdsobit poziar v dychacich cestach

a popaélenie tkaniva.

. V pripade podozrenia na ezofagealny patologicky

jav sa nepokusajte vsunut gastrickd sondu do
zaludka cez gastricky kanal, inak mo6ze dojst
k véznemu poraneniu tkaniva.

. Nevykonavajte intubaciu pomocou slepej

endotrachealnej trubice (ET trubica) cez masku
AuraGain z dévodu rizika nedspesnej intubacie,
ktora moze viest k poskodeniu tkaniva a hypoxii.

. Odsavanie neaplikujte priamo na koniec gastrického

kandla, pretoze by to mohlo viest k edému
alebo hematému.

. Maska AuraGain by sa vo vieobecnosti mala

pouzivat len u pacientov, ktori st v silnom
bezvedomi a nekladu odpor pri zavadzani.

. Celkové miera komplikacii v stvislosti s laryngeédlnou

maskou je nizka, ale pouzivatel musi pri rozhodovani

o tom, ¢i bude poutzitie laryngealnej masky vhodné,

postupovat podla odborného tdsudku.

U nasledujucich pacientov hrozi vyssie riziko

zavaznych komplikdcii vratane aspiracie

a nedostato¢nej ventilacie:

« Pacienti s obstrukciou hornych dychacich ciest.

« Pacienti, ktori nie st nalacno (vratane pripadov,
kedy nie je mozné potvrdit stav nalacno).
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« Pacienti trpiaci problémami s hornym gastroin-
testindlnym traktom (napr. ezofagektémia,
hiatova hernia, gastroezofagealny reflux,
morbidna obezita, tehotenstvo > 10 tyzdiov).

- Pacienti, ktori vyzaduju ventilaciu pod
vysokym tlakom.

- Pacienti s faryngeélnou/laryngealnou
patoldgiou, u ktorych je potencialne
komplikované anatomické nasadenie masky
(napr. tumory, radioterapia krku zahffajica
hypofarynx, zévazna orofaryngealna trauma).

- Pacienti s nedostato¢nym tstnym otvorom na
zavedenie pomocky.

UPOZORNENIA

1.
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Tato pomdcku neponarajte, neoplachujte ani neste-
rilizujte, pretoze pri tychto postupoch mézu na nej

zostat $kodlivé zvysky alebo moze dojst k jej poruche.

Pouzité konstrukéné riesenia a material nie si kompa-
tibilné s beznymi postupmi pri ¢isteni a sterilizacii.

. Pred pouzitim vzdy skontrolujte kompatibilitu

masky AuraGain a vonkaj$ej zdravotnickej pomocky,
aby sa zabranilo tomu, Ze tieto pomocky nedokazu
prejst cez limen masky AuraGain.

. Tlak v manzete by sa mal udrziavat ¢o najnizsi

a zaroven musi byt stale zabezpecené dostato¢né
utesnenie, pricom tlak by nemal prekrocit hodnotu
60 cm stlpca H,0.

4. Vsetky priznaky problémov s dychacimi cestami
alebo nedostato¢nou ventildciou sa musia pravidel-
ne monitorovat a maska AuraGain sa musi premiest-
nit, opatovne zaviest alebo vymenit podla potreby
na zabezpecenie ventilacie dychacich ciest pacienta.

5. Po kazdej zmene polohy hlavy alebo krku pacienta
vzdy opétovne potvrdte priechodnost dychacich ciest.

6. Ak je u pediatrickych pacientov napldnované
odstranenie masky AuraGain po zavedeni
endotrachealnej trubice cez masku, musi sa pouzit
endotracheadlna trubica bez manzety, aby sa zaistilo,
ze sondazny balénik endotrachealnej trubice
nebude branit v odstraneni masky AuraGain.

1.7. Potencialne neziaduce udalosti

Pouzitie laryngealnych masiek je spojené s mensimi nezia-
ducimi u¢inkami (napr. bolest hrdla, krvacanie, dysfénia,
dysfagia) a zavaznejsimi neziaducimi tc¢inkami (napr. regur-
gitacia/aspiracia, laryngospazmus, poskodenie nervov).

1.8. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej
pouzivania dojde k véznej nehode, ohléste to vyrobcovi
a prislusnému $tatnemu orgénu.

2.0. Popis pomocky
AuraGain je sterilna laryngealna maska ur¢ena na jedno
poutzitie, ktora sa sklada zo zakrivenej trubice pre pacienta

s nafukovacou manzetou na distdlnom konci. Manzetu
mozno naftiknut cez spatnu klapku a sondazny baldnik
umoznuje signalizéciu stavu napustenia/vypustenia.
Manzeta je prisposobena kontiram hypofarynxu a jej
ltmen je oto¢eny smerom k laryngealnemu otvoru pacien-
ta. Spicka manzety tla¢i na horny ezofagealny zviera¢

a proximalny koniec manzety sa opiera o koren jazyka.

Konstrukcia konektora a trubice pre pacienta umoznuje
intubaciu pomocou endotrachealnych trubic. Gastricky
kanal umoznuje zavedenie trubice do hornej asti paZeraka
zo $picky manzety do proximalneho konca trubice pre
pacienta na odstranenie vzduchu a zalido¢nych tekutin.

Maska AuraGain sa dodéva v 8 roznych velkostiach. Hlavné
komponenty masky AuraGain si uvedené na obrazku @

Obrazok 1 (strana 6): Prehlad dielov masky
AuraGain:

1. Konektor; 2. Trubica pre pacienta; 3. Manzeta;
4, Spatna klapka; 5. Sondazny balonik; 6. Vodiaca
hadicka; 7. Gastricky kanal; 8. Nominélna dizka
vnutornej ventila¢nej drahy*; 9. Nominélna dlzka
vnutornej gastrickej drahy*.

* Nomindlnu dlzku uvedent v centimetroch ndjdete
vtabulke 1.



Obrazok 2 (strana 6): Spravna poloha masky
AuraGain vo vztahu k dielom AuraGain

a anatomickym orientacnym bodom

Diely masky AuraGain: 1. Nafukovacia manzeta;

2. Oznacenie velkosti; 3. Ventilaény otvor;

4. Ventila¢na draha; 5. Znacky normaélnej hibky
zavedenia; 6. Koniec zariadenia; 7. Oznaéenie max.
velkosti endotracheélnej trubice; 8. Navigacné znacky
pre flexibilny endoskop; 9. Oznacenie max. velkosti
gastrickej sondy; 10. Gastricky kanal.

Anatomické orientacné body: A. Pazerak;

B. Priedusnica; C. Prstencova chrupavka; D. Stitna
chrupavka; E. Hlasivky; F. Vstup do hrtana; G. Hrtanova
priklopka; H. Jazylka; . Jazyk; J. Ustna dutina;

K. Nosohltan; L. Hryzaky.

KOMPATIBILITA S DALSIMI POMOCKAMI/VYBAVENIM
Masku AuraGain mozno pouzit v spojeni s nasledujicimi
zariadeniami a pomockami:

« Ventila¢né zariadenie; 15 mm konické konektory
v stlade s normou ISO 5356-1.

« Pomocky na starostlivost o dychacie cesty;
bronchoskopy*, endotracheélne trubice¥, intubécia
avymena katétrov, gastrické sondy.*

« Iné prisludenstvo; standardna 6 % konicka striekacka Luer,
manometer so Standardnym 6 % kénickym konektorom
Luer, mazanie na baze vody, odsévaci katéter.

Ak pouzivate néstroje cez masku, pred vlozenim sa uistite,
Ze nastroj je kompatibilny a dobre namazany.

* Informdcie o maximdlnej velkosti ndstroja, maximdlnej
velkosti gastrickej sondy a maximdlnej velkosti
endotrachedinej trubice, ktori mozno pouZit's kazdou
velkostou masky AuraGain, ndjdete v tabulke 1.

3.0. Pouzitie vyrobku

3.1. Priprava pred pouzitim

VYBER VELKOSTI

Maska Ambu AuraGain sa dodava v réznych velkostiach a je
uréena na pouzitie u pacientov s roznymi hmotnostami.

U pediatrickych pacientov sa odporuca, aby masku Ambu
AuraGain 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 (Specifikacie).

KONTROLA MASKY AURAGAIN
Na minimalizaciu kontaminacie vzdy pouzivajte pocas
pripravy a zavadzania masky Ambu AuraGain rukavice.

S maskou AuraGain manipulujte opatrne, pretoze sa moze
roztrhnut alebo prepichnut. Vyhybajte sa kontaktu
s ostrymi alebo Spicatymi predmetmi.

Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je plomba vrecka
neporudend, a masku Ambu AuraGain zlikvidujte,
ak je plomba vrecka poskodena.

Pozorne skontrolujte, ¢i maska AuraGain nie je poskodena,
ako je napriklad perforacia, $krabance, prerezanie,
roztrhnutie, uvolnené ¢asti, ostré hrany atd.

Uistite sa, Ze chrani¢ manzety je odstraneny z manzety.

Skontrolujte, ¢i vnutro trubice pre pacienta, gastricky kanal
a manzeta nie s upchaté, a i sa tu nenachadzaju
uvolnené ¢asti. Masku AuraGain nepouzivajte, ak je
upchaté alebo poskodena.

Uplne vypustte manzetu masky AuraGain. Po vypusteni
dokladne skontrolujte, ¢i manzeta nie je pokréena alebo
zlozena. Naftiknite manzetu na objem uvedeny v tabulke 1.
Skontrolujte, ¢i je nafiknuta manzeta symetricka a hladka.
Manzeta, vodiace hadicky alebo sondazny balénik nesmu
vykazovat Ziadne znamky vydutia alebo netesnosti. Pred
vlozenim manzetu znovu vypustte.

3.2. Priprava na pouzitie

PRIPRAVA PRED VLOZENIM

« Manzetu Uplne vypustte, aby bola ploché a bez
zéhybov, 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 nahradni masku Ambu AuraGain.

«  Predbezne okyslicujte a pouzite Standardné
postupy monitorovania.
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Pred pokusom o zavedenie pomocky skontrolujte,

¢i je dosiahnutd dostato¢nd Uroven anestézie (alebo
bezvedomia). Zavadzanie pomocky by malo byt
Uspesné pri rovnakej Grovni anestézie, ktora by bola
vhodna na tracheélnu intubaciu.

Hlava pacienta by mala byt vysunuta a krk zakloneny
v polohe, ktora sa normalne pouziva na tracheélnu
intubaciu (t.j. ,poloha na umelé dychanie”).

3.3.Zavedenie
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Nikdy nepouzivajte nadmernu silu.

Drzte trubicu pre pacienta s tromi prstami
umiestnenymi na plochej ¢asti oblasti absorpcie zhryzu
a palcom na zvislej Ciare na ploche na absorpciu zhryzu.
Druhu ruku by ste mali mat pod hlavou pacienta.@
Zasunte $pi¢ku manzety jej zatla¢enim oproti tvrdému
podnebiu smerom nahor a manzetu vyrovnajte.@
Skor ako budete pokracovat, skontroluijte, ¢i je $picka man-
Zety plocho opreta o podnebie - jemne zatlacte sanku
smerom nadol prostrednikom a este viac otvorte Usta.
Uistite sa, ze $picka manzety neprenikne do valekuly ani
do glotického otvoru a nezachyti sa o epiglotis ani
hlasivkové chrupavky. Manzeta by sa mala zatlacit na
zadnu laryngeélnu stenu pacienta.

Ked'je maska na svojom mieste, pocitite odpor.

Po zavedeni sa uistite, Ze pery nie su 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 ciastocnej rotacie.

« Kadel'a zadrziavanie dychu pocas zavadzania masky Ambu
AuraGain signalizuje nedostato¢nt hibku anestézie -
okamzite prehlbte anestéziu inhala¢nymi alebo intrave-
ndznymi anestetikami a za¢nite s manualnou ventilaciou.

« Ak nemozete 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 nahlad do ust s ciefom
skontrolovat polohu masky.

« Ak sa pri zavadzani masky AuraGain objavia tazkosti s
nastavenim uhla v zadnej ¢asti jazyka, pritlacte Spic¢ku
o podnebie, inak sa moze Spicka sama sklopit alebo
moze nastat nepravidelnost v zadnej ¢asti hltana, napri-
klad pri zvé¢senych mandliach. Ak sa manzeta pri zava-
dzani nenarovna alebo sa za¢ne prekricat, vytiahnite
masku a vlozte ju znova. V pripade obstrukcie mandli sa
odporuca diagonélne postvanie masky.

3.4. Fixacia

V pripade potreby upevnite masku AuraGain na tvar

pacienta pomocou lepiacej pasky alebo pomocou

mechanického drziaka trubice vhodného na tento tcel.
Odporucame pouzit gazovy blok na zahryznutie.

3.5. Napustenie

Bez toho, aby ste drzali trubicu, nafuknite manzetu iba
takym mnozstvom vzduchu, aby sa dosiahlo tesné
spojenie, ¢o zodpoveda tlaku vo vnutri manzety
maximalne 60 cm stlpca HZO.@ Na dosiahnutie
utesnenia ¢asto postacuje len polovica maximélneho
objemu - informécie 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 nasledujtice znaky spravneho umiestnenia:
Mozny mierny pohyb trubice po nafiknuti manzety
smerom von, pritomnost hladkého ovélneho opuchu
v krku okolo oblasti stitnej Zlazy a prstencovej chrupavky,
pripadne neviditelna manzeta v Ustnej dutine.

Maska moze pred usadenim na svoje miesto v oblasti
hltana mierne netesnit pocas prvych troch alebo $tyroch
nadychov. Ak netesnost pretrvava, pred uvazovanim

o tom, ¢i je potrebné opétovné zavedenie masky
AuraGain skontrolujte, ¢i je zabezpedend dostato¢na
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 AuraGain je spravne vlozena, ak sa rezaky
pacienta nachadzajui medzi dvomi horizontalnymi
¢iarami na trubici pre pacienta.@, polozka 5. Ak sa
rezaky pacienta nachadzaju mimo tohto rozsahu,
zmerite polohu masky.

«  Polohu masky AuraGain je mozné posudit pomocou
kapnografie sledovanim zmien dychového objemu
(napr. redukcia dychového objemu vydychovaného
vzduchu), po¢uvanim bilateralnych zvukov dychania
a absencie zvukov cez epigastrium a/alebo
pozorovanim zdvihania hrudného kosa pocas
ventilacie. Ak mate podozrenie, Ze maska AuraGain je
umiestnena nespravne, vyberte ju a znovu vlozte -
uistite sa, e hibka anestézie je dostato¢na.

« Odporuca sa vizudlna kontrola anatomicky spravnej
polohy, napriklad pomocou flexibilného endoskopu.

NEOCAKAVANA REGURGITACIA:

« Regurgitacia moze byt sposobena nedostatocnou
uroviou anestézie. Medzi prvé priznaky regurgitacie
madzu patrit spontanne dychanie, kasel alebo
zadrziavanie dychu.

« Ak sa objavi regurgitacia, a ak saturécia kyslikom
zostava na prijatelnych drovniach, maska AuraGain 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 zaludka
nedostal do pltc. Skontrolujte, ¢i je hlbka anestézie
primerana a v pripade potreby prehlbte anestéziu
intravendzne.

« Aplikujte odsévanie cez trubicu masky pre pacienta
a cez Usta. Odsavajte tracheobronchialny strom a kon-
trolujte priedusky pomocou flexibilného endoskopu.

« Ak sa predpoklada regurgitacia, odpori¢ame zaviest
gastrickd sondu do zaluidka pacienta cez gastricky kanal
masky AuraGain.

3.7. Pouzitie s inymi poméckami/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 prekrocit
60 cm stlpca H,0).

Anesteticky dychaci systém musi byt k maske AuraGain
pripojeny tak, aby bola zabezpecena dostatocna opora na
zabranenie rotaénym pohybom masky.

POUZITIE PRI SPONTANNEJ VENTILACII

Maska AuraGain 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 droven chirurgickych stimulov,
a ze manzeta sa nadmerne nenafukne.

POUZITIE S PRETLAKOVOU VENTILACIOU

Pri pouziti pretlakovej ventilacie zabezpecte dostato¢né
utesnenie. Na zlep3enie utesnenia odporic¢ame vykonat
nasledujuce kroky:

« Optimalizujte umiestnenie masky AuraGain ota¢anim
alebo napnutim hlavy.
(nedostato¢né utesnenie manzety moze byt sposobené
bud prilis nizkym, alebo prilis vysokym tlakom manzety).
« Ak by v okoli manzety doslo k netesnosti, odstrante
masku a opitovne ju zavedte, pricom sa uistite, ze hibka
anestézie je dostatocna.

INTUBACIA CEZ MASKU AURAGAIN

Informécie o vybere vhodnej velkosti endotracheélnej
trubice najdete v tabulke 1.

Pred zakrokom vzdy skontrolujte kompatibilitu
endotrachealnej trubice a masky AuraGain.

Na endotrachedlnu trubicu naneste lubrikant a skontrolujte,
¢i sa volne pohybuje v trubici pre pacienta masky AuraGain.
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POKYNY NA INTUBACIU

Priama intubécia s podporou flexibilného endoskopu sa
moze vykonavat cez masku AuraGain pouzitim dobre nama-
zanej a Uplne vypustenej endotracheadlnej trubice.
Integrované navigac¢né znacky udavaju, ako daleko je flexi-
bilny endoskop zavedeny. Prva znacka (obrézok@, polozka
8a) udava, ze hrot endoskopu by sa mal ohnut, aby sa zobra-
zil tracheélny otvor. Druhd znacka (obrazok @ polozka 8b)
udava, ze flexibilny endoskop bol zavedeny prilis daleko.

Maska Ambu AuraGain sa mdze odstranit, pricom treba
davat pozor, aby sa neposunula endotrachedlna trubica.

Neodstranujte konektor na maske AuraGain.

ROZNE TYPY ENDOTRACHEALNYCH TRUBIC PRE
PEDIATRICKYCH PACIENTOV

Maska AuraGain je kompatibilna na intubéciu

s endotrachealnymi trubicami s manzetami aj bez manziet.

V pripade pediatrickych velkosti masky AuraGain je dolezi-
té dbat na to, Ze ak sa planuje odstranenie masky AuraGain
po umiestneni endotrachealnej trubice cez masku, musi sa
pouzit endotracheélna trubica bez manzety.

Intubdcia cez masku AuraGain sa musi vzdy vykonavat

v stlade s miestnymi predpismi.

V zavislosti od typu flexibilného endoskopu pouzitého

u pediatrickych pacientov sa hrot endoskopu nemusi dat
ohnut hned'na prvej naviga¢nej znacke. Namiesto toho sa hrot
moze ohnut, ked sa zobrazi pismeno ,u” slova ,use” (pouZzitie).
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DRENAZ ZALUDKA POMOCOU MASKY

AMBU AURAGAIN

Na ulah¢enie drenéze zalidka zavedte gastrickd sondu cez
gastricky kandl do zaludka. Gastrickd sonda by mala byt
dokladne namazana a mala by sa pomaly a opatrne
zavadzat cez gastricky kanal.

Odséavanie by sa nemalo vykonavat, kym sa gastrické sonda
nedostane do zaltidka.

Pred zakrokom skontrolujte kompatibilitu gastrickej sondy
a masky AuraGain.

UNIK VZDUCHU CEZ GASTRICKY KANAL

Mierne vypustenie vzduchu, odvetranie vzduchu cez
gastricky kandl moze byt uzito¢nym mechanizmom na
ochranu pred insuflaciou zalidka. Nadmerné vypustenie
viak znamend, ze pomdcka je nespravne vlozena a je
potrebné ju vybrat a opatovne vlozit.

Ak sa odsavanie aplikuje priamo na koniec gastrického
kanala, hrozi riziko vzniku edému alebo hematému.

ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR)
Maska AuraGain sa moze bezpecne 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
trachedlnu intubéciu.

Masku AuraGain nevyberajte s Uplne naftiiknutou manzetou,
aby nedoslo k poraneniu tkaniva a laryngospazme.

3.9. Likvidacia
Pouziti masku Ambu AuraGain zlikvidujte bezpe¢nym
spoésobom v sulade s miestnymi postupmi.

4.0. Specifikacie

Maska Ambu AuraGain splia poziadavky normy ISO 11712
o anestetickych a respira¢nych zariadeniach -
Supralaryngealne dychacie cesty a konektory.



Pediatricka verzia Verzia pre dospelych

Velkost masky €1 &1 é.2 2% (] ¢4 &5 ¢. 6
Hmotnost pacienta 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximalny vnitorny objem manzety 4ml 7 ml 10ml 14 ml 20 ml 30 ml 40ml 50 ml
Maximalny vnutorny tlak manzety 60 cm stipca H,0
Konektor 15 mm, zasuvaci (ISO 5356-1)
Maximalna velkost nastroja* 5,0 mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Kompatibilita s kénusovym napustacim ventilom Luer Kénusovy konektor Luer kompatibilny so zariadeniami podla normy I1SO 594-1 a ISO 80369-7
Vhodné skladovacie podmienky 10 °C (50 °F) az 25 °C (77 °F)
Priblizna hmotnost masky 159 189 269 419 459 649 879 89¢g
Vnutorny objem ventilacnej drahy 3,4+0,2ml 4,7 +0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+ 1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 +2,7 ml

0,2 cm stipca | 0,2 cm stlpca | 0,2 cm stlpca | 0,2 cm stlpca | 0,2 cm stipca | 0,2 cm stipca | 0,2 cm stipca | 0,2 cm stipca
Poklestsku stanoveny podfa normy 1s0 11712 pritohac | (108 | WAL | AL | AL | et | etk | pretoku | prietok

15 I/min 15 I/min 30 I/min 30 l/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min

Max. velkost endotrachealnej trubice 3,5 4,0 50 55 6,5 75 8,0 8,0
Max. velkost gastrickej sondy 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Medzizubny priestor 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22 mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nominalna dizka vnitornej ventilaénej drahy 94+06cm | 11,0x0,7cm | 127+0,8cm | 156+09cm | 150+£09cm | 175+ 1,1cm | 190+ 11cm | 190% 1,1 cm
Nominalna dizka vnutornej gastrickej drahy 11,4+07cm | 13,4+08cm | 160+10cm | 198+ 1,2cm | 198+ 1,2cm | 234+ 14cm | 256+15cm | 258+ 15cm

Tabulka 1: Specifikdcie masky Ambu AuraGain.
* Maximdlna velkost pristroja slizi ako pomécka na vyber vhodného priemeru pomécky, ktord md prechddzat cez trubicu pre pacienta masky AuraGain.

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite https://www.ambu.com/symbol-explanation.

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dansko Vietky prava vyhradené.
Ziadna ¢ast tejto dokumentacie sa nesmie reprodukovat v ziadnej forme vratane fotoképie bez predchadzajiceho pisomného sdhlasu vlastnika autorskych prav.
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1.1. Avsedd anvandning/Indikationer

Ambu AuraGain ar avsedd att anvandas som ett alternativ
till en ansiktsmask for att uppna och uppratthalla kontroll
over luftvagarna under rutinmassiga och akuta
anestesiologiska atgarder.

1.2. Avsedda anvandare och avsedd miljo
for anvéandning

Vardpersonal med utbildning i luftvagsbehandling.
AuraGain &dr 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 AuraGain fors in ar det viktigt att alla
anvéndare ar val fértrogna med de varningar,
anmarkningar, indikationer och kontraindikationer
som finns i denna bruksanvisning.
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VARNINGAR A

Produkten far endast anvandas av medicinsk
personal med utbildning i luftvdgsbehandling.

2. Utfor alltid en visuell kontroll av produkten och utfor
ett funktionstest efter uppackning och infér anvand-
ning enligt avsnitt 3.1 Forberedelse infor anvand-
ning eftersom defekter och frammande @mnen kan
leda till utebliven eller férsamrad ventilation, skada
pa slemhinnor eller infektion av patienten. Anvand
inte produkten om ett eller flera atgarder i
Forberedelse infér anvandning inte kan utféras.

3. AuraGain fér inte ateranvandas fér en annan patient
eftersom det ar en produkt avsedd for engangsbruk.
Ateranvandning av en kontaminerad produkt kan
leda till infektion.

4. AuraGain skyddar inte trakea eller lungor fran
aspirationsrisk.

5. Anvénd inte 6verdriven kraft ndr AuraGain ska foras
in eller avldgsnas eftersom detta kan leda till
vavnadsskada.

6. Kuffens volym eller tryck kan férandras vid
forekomsten av lustgas, syrgas eller andra
medicinska gaser som kan leda till vavnadsskada.
Kontrollera kufftrycket kontinuerligt under det
kirurgiska ingreppet.

7. Anvand inte AuraGain i narheten av laser och
diatermiutrustning eftersom detta kan leda till
brand i luftvag och vavnadsbrannskada.

8. Forinte in en magsond i magen via draneringsroret
vid férekomst av kdnd misstankt esofageal patologi
eftersom detta kan leda till allvarlig vavnadsskada.

9. Forinte in en endotrakealtub genom AuraGain
utan visualisering eftersom detta innebar risk for
en misslyckad intubation och darmed risk for
véavnadsskada och hypoxi.

10. Utfor inte sugning direkt mot draneringsrérets ande

eftersom detta kan leda till 6dem eller hematom.

11. Rent generellt ska AuraGain endast anvandas for
patienter som ar fullstandigt medvetslosa och inte
go6r motstand vid inférandet.

. Totalt sett leder larynxmasker till f& komplikationer,
men anvandaren maste gora en professionell
bed6émning for att avgora huruvida det ar lampligt
att anvanda en larynxmask. Féljande patienter [6per
hogre risk for allvarliga komplikationer, inklusive
aspiration och otillracklig ventilation:

« Patienter med blockerad 6vre luftvég.

- Ejfastande patienter (inklusive fall dar fasta inte
kan sdkerstallas).

- Patienter med besvér i 6vre mag-tarmkanalen
(t.ex. esofagektomi, hiatusbrack, gastroesofageal
reflux, sjuklig fetma, graviditet > 10 veckor).

- Patienter som behdver hogtrycksventilation.

- Patienter med svalg- och/eller
struphuvudspatologi 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.
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FORSIKTIGHET

1. Produkten far inte bl6tlaggas, skoljas eller sterilise-
ras eftersom dessa processer kan lamna kvar skadli-
ga rester eller leda till att produkten inte fungerar.
Produktens utformning och material tal inte vanliga
rengdrings- och steriliseringsprocesser.

2. Kontrollera alltid att AuraGain och den externa
enheten ar kompatibla for att undvika att valja enheter
som inte kan féras genom lumen pa AuraGain.

3. Kufftrycket ska hallas s& lagt som mgjligt samtidigt
som det ger tillrdcklig férsegling, och ska inte
overstiga 60 cmH,0.

4. Regelbundna kontroller for att upptacka eventuella
tecken pa luftvagsproblem eller otillrdacklig
ventilation maste utfoéras, och AuraGain maste vid
behov flyttas, foras in pa nytt eller bytas ut for att
uppratthalla en 6ppen luftvdg.

5. Kontrollera alltid att luftvdagen fortfarande &r 6ppen
efter att patientens huvud eller hals har éndrat position.

6. Nar det galler barn och om AuraGain ska tas bort
efter att en endotrakealtub inférts genom masken
maste en tub utan kuff anvéndas for att sékerstalla
att endotrakealtubens kuffballong inte forhindrar
att AuraGain tas bort.

1.7. Potentiellt negativa handelser
Anvandning av larynxmasker forknippas med mindre
negativa effekter (t.ex. halsont, blédning, réstrubbning,
sviéljningssvarighet) och storre negativa effekter

(t.ex. uppstotning/aspiration, struphuvudspasm, nervskada).

1.8. Allménna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat
vid anvdndning av denna enhet eller pa grund av att den
har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren och till
Lakemedelsverket.

2.0. Beskrivning av enheten

AuraGain &r en steril larynxmask for engangsbruk som
bestar av en bojd patienttub med en uppblasbar kuff i den
distala énden. Kuffen gér att blasa upp via backventilen sa
att kuffballongen kan visa status for fyllning/tdmning av
luft. Kuffen anpassar sig efter hypofarynx former och dess
lumen vetter mot 6ppningen i patientens struphuvud
(larynx). Kuffens spets trycker mot den 6vre esofageala
sfinktern och kuffens proximala &nde vilar mot tungans bas.

Koppling och patientslang har en konstruktion som
mojliggodr intubation med endotrakealtub. Det gar ett
draneringsror fran kuffspetsen till patienttubens proximala
dnde som gor det mojligt att féra in en magsond till Gvre

esofagus i syfte att avlagsna luft och vatskor fran magsacken.

AuraGain finns i 8 storlekar. De viktigaste delarna av
AuraGain visas i bild (1).

Bild 1 (sida 6): AuraGain - delar

1. Koppling. 2. Patienttub. 3. Kuff. 4. Backventil.
5. Kuffballong. 6. Kuffslang. 7. Draneringsror.
8. Nominell Iangd pé intern ventilationsvag*.

9. Nominell Idngd pa intern drénagevag*.

* Nominell Idngd i centimeter framgdr av tabell 1.

Bild 2 (sida 6): Korrekt placering av AuraGain
atergiven i relation till AuraGains delar och
anatomiska riktméarken

AuraGain - delar: 1. Uppblasbar kuff.

2. Storleksmarkering. 3. Ventilationséppning.
4. Ventilationsvég. 5. Normaldjup for
inféringsmarkeringar. 6. Maskinande.

7. Indikering av max. endotrakealtubsstorlek.
8. Navigeringsmarkeringar for flexibelt skop.
9. Indikering av max. magsondstorlek.

10. Dréneringsror.

Anatomiska riktmarken: A. Matstrupe. B. Luftstrupe.
C. Krikoidalbrosk. D. Skoldbrosk. E. Stamband.

F. Struphuvudsingéng. G. Struplock. H. Tungben.

1. Tunga. J. Nashala. K. N&s- och svalgrum. L. Framtander.

KOMPATIBILITET MED ANDRA ENHETER/

ANNAN UTRUSTNING

AuraGain kan anvéndas tillsammans med:

« Ventilationsutrustning - 15 mm koniska kopplingar
enligt ISO 5356-1.

« Enheter for luftvagsbehandling: bronkoskop*, endotrake-
altuber¥, intubations- och utbyteskatetrar, magsonder.*

« Andratillbehor - 6 % konisk LuerLock-spruta av stan-
dardtyp, manometer med 6 % konisk LuerLock-koppling
av standardtyp, vattenbaserad smaorjning, sugkateter.

Nar instrument ska anvandas via masken, kontrollera att
instrumentet dr kompatibelt och val smort innan inféring.

* Information om maximal instrumentstorlek och maximal
storlek pd magsonder och endotrakealtuber som kan anvén-
das med de olika AuraGain-maskstorlekarna finns i tabell 1.
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3.0. Produktanvdndning

3.1. Forberedelse infor anvdandning

VAL AV STORLEK

Ambu AuraGain finns i olika storlekar fér anvéandning pa
patienter med olika vikt.

Nar det géller barn bér Ambu AuraGain anvandas av lakare
med erfarenhet av pediatrisk anestesi.

Urvalsriktlinjer och maximalt intrakufftryck finns i tabell 1,
avsnitt 4.0 (Specifikationer).

INSPEKTION AV AURAGAIN
Anvénd alltid handskar nar Ambu AuraGain forbereds och
fors in for att minimera kontamination.

Hantera AuraGain forsiktigt eftersom enheten kan gé
sonder eller punkteras. Se till att den inte kommer i kontakt
med vassa eller spetsiga féremal.

Kontrollera att pasens férsegling &r hel. Kassera Ambu
AuraGain om férseglingen &r bruten eller skadad.

Undersok AuraGain 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, dréneringsréret och
kuffen inte &r blockerade och att inga |6sa delar forekommer.
Anvénd inte AuraGain om den &r blockerad eller skadad.

Tom kuffen pé AuraGain helt. Nar kuffen har tomts pa luft,
kontrollera om den &r skrynklig eller vikt. Blas upp kuffen
till den volym som anges i tabell 1. Kontrollera att den
uppblasta kuffen har en symmetrisk form och ar slat.
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Kuffen, kuffslangen och kuffballongen far inte ha ndgra
utbuktningar eller visa tecken pa lackage. Tém kuffen pa
luftigen innan den fors in.

3.2. Forberedelse for anvandning

FORBEREDELSER INNAN INFORING

«  Tom kuffen fullstandigt pa luft sa att den blir platt och
fri frén veck. Gor detta genom att trycka den mot ett
plant sterilt underlag (t.ex. en bit gasvay) samtidigt som
enheten tdms 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 AuraGain finns tillganglig for
anvandning.

« Utfor férhandsventilering och tillampa standardrutiner
for 6vervakning.

« Kontrollera att anestesinivan (eller medvetandegraden)
ar korrekt innan inférande inleds. Inforandet ska utforas
vid samma anestesiniva som skulle vara lamplig for
trakeal intubation.

« Patientens huvud ska placeras optimalt genom att béja
nedre halsryggen i en position som vanligen anvéands
vid trakeal intubation (s.k. “sniffing position”).

3.3.Inféring

« Anvand aldrig 6verdriven kraft.

« Halli patienttuben med tre fingrar mot den plana delen
av bettomradet och placera tummen pa den vertikala
linjen i samma omrade. Hall den andra handen under
patientens huvud.

«  Forin 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 Gppna munnen ytterligare.

« Sékerstall att kuffspetsen inte kommer in i vallecula
eller glottiséppningen och heller inte fastnar i epiglottis
eller kannbrosk. Kuffen ska tryckas mot patientens
bakre svalgvagg.

« Ett motstand upplevs nar masken sitter pa plats.

« Kontrollera efter inférandet att Idpparna inte hamnat
mellan patienttub och tander. Annars kan skador pa
lapparna uppsta.

SVARIGHETER VID INFORING

« Nérdet géller barn rekommenderas en partiell rotation
om svarigheter uppstar med placeringen.

« Om patienten hostar till eller hdller andan nar Ambu
AuraGain fors in tyder detta pa otillracklig anestesiniva.
Fordjupa i sa fall omgaende anestesin med inhalations-
eller intravendsa lakemedel och inled manuell ventilation.

« Omdetinte gér att 6ppna patientens mun tillrackligt
mycket for att fora in masken, kontrollera att patienten
ar tillrackligt sévd. Be nagon om hjélp med att dra
kaken nedat for att fa en battre 6versikt dver munhélan
och verifiera maskens position.

« Omdet ar svart att mandvrera vid vinkeln langst bak
pa tungan nar AuraGain 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. férstorade tonsiller. Om kuffen inte plattas till
eller bérjar rulla ihop sig medan den fors in, dra ut masken
och forsok igen. | héandelse av tranga luftvagar pa grund
av tonsillforstoring bér masken forflyttas diagonalt.



3.4. Fixering

Vid behov kan AuraGain fastas vid patientens ansikte med
tejp eller en mekanisk tubhallare Idmpad for andamalet.
@Vi rekommenderar anvandning av ett bitblock av gasvav.

3.5. Uppblasning

Blas upp kuffen, utan att halla i tuben, med tillrackligt
med luft for att skapa en forslutning motsvarande ett
intrakufftryck pa hogst 60 cmH,0. @ Oftast racker det
med hélften av den maximala volymen for att uppna en
forslutning - maximala intrakuffvolymer framgar av
tabell 1.

Anvand en kufftrycksmatare for kontinuerlig
overvakning av kufftrycket under det kirurgiska
ingreppet. Detta ar sarskilt viktigt vid langre tids
anvandning eller nar lustgas anvands.

Titta efter féljande 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 krikoidalbroskomréadet.

Masken kan lacka lite under de tre eller fyra forsta ande-
tagen innan den hamnar pé plats i svalget. Om lackaget
inte upphor, kontrollera att anestesinivan ar korrekt och
attinandningstrycket i lungorna &r Iagt innan beslut fat-
tas om att gora ett nytt forsok att fora in AuraGain.

3.6. Verifiering av korrekt position

En korrekt placering ska ge en lackagefri forsegling mot
glottis med kuffspetsen vid den évre esofageala sfinktern.
Den vertikala linjen pa patienttuben ska vara riktad
framat mot patientens nasa.

« AuraGain &r korrekt inford nar patientens framtander
befinner sig mellan de tva horisontella linjerna pa
patenttuben. (2), punkt 5. Flytta masken om patientens
framtander befinner sig utanfér detta omrade.

« Positionen for AuraGain kan avgéras med kapnografi,
genom observation av fordndringar av tidal (t.ex. en
minskning av respirationsvolym vid utandning), genom
auskultation av bilaterala andningsljud och avsaknad av
ljud éver epigastriet och/eller observation av att
brostkorgen hojs vid ventilation. Vid misstanke om att
AuraGain &r felplacerad, avldgsna och fér in pa nytt.
Sékerstall ocksa att anestesinivan ar tillracklig.

« Virekommenderar att en anatomiskt korrekt position
sakerstalls visuellt, t.ex. med ett flexibelt skop.

OVANTAD UPPSTOTNING:

Uppstotningar kan orsakas av otillrécklig anestesi.
De forsta tecknen pa uppstotning kan vara
spontanandning, hosta eller att halla andan.

«  Om uppst6tning intréffar och syrgassaturationen
kvarstar pa acceptabel niva ska AuraGain inte
avlagsnas. Atgarda problemet med hjilp av Sellicks
mandver (huvud ned). Koppla kort bort anestesikretsen
tillfalligt sa att maginnehéllet inte hamnar i lungorna.
Kontrollera att anestesinivan ar godtagbar och férdjupa
vid behov anestesin intravendst.

«  Utfér sugning via maskens patientslang och munnen.
Sug rent den trakeobronkeala regionen och inspektera
bronkerna med ett flexibelt skop.

«  Om uppstotning ar att forvanta rekommenderar vi att
en magsond fors ned i patientens mage via AuraGains
draneringsror.

3.7. Anvandning med andra enheter/
annan utrustning

ANESTESISYSTEM OCH VENTILATIONSBLASA
Masken kan anvéandas for antingen spontan eller
kontrollerad ventilation.

Under anestesi kan lustgas komma in i kuffen och géra att
kuffens volym/tryck ékar. Justera kufftrycket precis sa
mycket som krévs for att etablera en tillrécklig forslutning
(kufftrycket ska inte 6verstiga 60 cmH,0).

Nar det anestetiska andningssystemet ansluts till
AuraGain maste det stottas tillrackligt for att forhindra
att masken roterar.

ANVANDNING MED SPONTAN VENTILATION

AuraGain ar lamplig for patienter med spontanandning da

anvandning sker tillsammans med lattflytande medel eller
intravends anestesi, forutsatt att anestesin ar tillracklig for

att matcha kirurgisk stimulus och att kuffen inte blases upp
for mycket.

ANVANDNING MED OVERTRYCKSVENTILATION
Sékerstall att forseglingen ar tillracklig vid anvdandning av
overtrycksventilation. Vi foreslar foljande atgérder for att
forbattra forseglingen:

« Optimera placeringen av AuraGain genom att vrida pa
huvudet eller etablera traktion.

« Justera kufftrycket. Forsok med bade ldgre och hogre
tryck (dalig kufftatning kan orsakas av antingen for lagt
eller for hogt kufftryck).

«  Om lackage uppstar runt kuffen, avlagsna masken och
satt tillbaka den och verifiera samtidigt att
anestesinivan ar tillracklig.
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INTUBATION VIA AURAGAIN

For val av [amplig storlek pa endotrakealtub, se tabell 1.
Kontrollera alltid att endotrakealtuben och AuraGain ar
kompatibla fore ingreppet. Applicera smérjmedel pa
endotrakealtuben och kontrollera att den ror sig fritt inuti
patienttuben pé& AuraGain.

INSTRUKTIONER FOR INTUBATION

Det gar att utféra en endotrakeal intubation med stéd av
skop genom AuraGain. Anvéand d& en valsmord och helt
tomd endotrakealtub. Markningen ger en tydlig bild av hur
langt det flexibla skopet har forts in. Den forsta
markeringen, bild punkt 8a, visar att endoskopspetsen
ska bojas for att visa trakealdppningen. Den andra
markeringen, bild punkt 8b, visar att det flexibla skopet
har forts in for langt.

Ambu AuraGain kan tas bort. Var forsiktig sa att
endotrakealtuben inte rubbas ur sitt lage.

Ta inte bort kopplingen pé AuraGain.

OLIKA TYPER AV ENDOTRAKEALTUBER FOR BARN
AuraGain dr kompatibel med endotrakealtuber for
intubation, bade med och utan kuff.

Nar det géller AuraGain i barnstorlekar &r det viktigt att
observera féljande: Om AuraGain ska tas bort efter att en
endotrakealtub inférts genom masken maste en tub utan
kuff anvéndas.

Intubation via AuraGain ska alltid utféras i enlighet med
lokala riktlinjer.
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Beroende pa vilken typ av flexibelt skop som anvands for
barn ar det eventuellt inte majligt att bdja skopspetsen precis
vid den forsta markeringen for navigering. Det gar i stéllet att
boja spetsen sa snart bokstaven "u” (fér "Use”) syns.

MAGSACKSDRANAGE VIA AMBU AURAGAIN

For att underldtta magsacksdranaget ska en magsond
foras ned till magsacken via draneringsréret. Magsonden
ska smorjas ordentligt och foras Idangsamt och forsiktigt
genom draneringsroret.

Sugning ska inte utforas forran magsonden har natt magen.

Kontrollera alltid att magsonden och AuraGain &r
kompatibla fore ingreppet.

LUFTLACKAGE VIA DRANERINGSRORET

Att etablera ett mindre luftlackage (for luftning) via
draneringsroret kan vara en god mekanism for att
forhindra maguppblasning. Ett alltfor stort lackage innebar
daremot att enheten har forts in pé fel satt och da méste
enheten avldgsnas och foras in pa nytt.

Om sugning appliceras direkt mot draneringsrorets dnde
finns risk for att 6dem eller hematom uppstar.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)
AuraGain ar MRT-séaker.

3.8. Avldgsnande

Enheten ska alltid avlagsnas pa en plats dar det finns
tillgang till sugutrustning och majlighet till snabb
trakeal intubation.

Avldgsna inte AuraGain med kuffen helt uppblést for att
forhindra vavnadstrauma och laryngospasm.

3.9. Kassering
Anvanda Ambu AuraGain ska kasseras pa ett sakert satt i
enlighet med lokala rutiner.

4.0. Specifikationer

Ambu AuraGain éverensstaimmer med ISO 11712,
Anestesi- och ventilationsutrustning - Supralaryngeala
tuber och kopplingar.



Barn Vuxna
Maskstorlek 1 1% 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 10ml 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* 5,0mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Kompatibilitet for uppblasningsventilens luerkon Luerkon kompatibel med utrustning som uppfyller kraven i 1SO 594-1 och I1SO 80369-7
Lamplig forvaringsmiljo 10 till 25 °C
Ungefirlig maskvikt 159 189 269 419 459 649 879 89¢g
Inre volym for ventilationsviag 3,4+02ml 4,7+0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+08ml | 23,8+ 1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 +2,7 ml
Tyeal o e 150 1712 bl save | e | st | stmee | sxgwe. | stams, | szaes, | Sagwe
Max. tubstorlek 3,5 4,0 5.0 55 6,5 75 8,0 8,0
Max. magsondstorlek 6 Fr 8Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. tandradsmellanrum 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nominell lingd pa intern ventilationsvig 94+0,6cm | 11,0+0,7cm | 12,7+08cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+ 1,1cm | 190+ 11cm | 190+ 1,1 cm
Nominell lingd pa intern drdnagevig 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 23,4+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 258+ 1,5cm

Tabell 1: Specifikationer fér Ambu AuraGain.

* Angiven maximal instrumentstorlek dr en végledning for valet av passande diameter pd ett instrument som ska féras genom patienttuben pd AuraGain.

En heltdckande lista med férklaringar finns pa https:/www.ambu.com/symbol-explanation.

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. Med ensamrétt.
Ingen del av denna dokumentation far reproduceras i nagon form, inklusive fotokopiering, utan féregdende skriftligt tillstand fran upphovsrattsinnehavaren.
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1.1. Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonu
Ambu AuraGain, supraglottik hava yoluna uygun olarak
degerlendirilen rutin ve acil anestezi prosediirleri sirasinda
hava yolunun kontroliini saglamak ve stirdiirmek igin bir ytiz
maskesine alternatif olarak kullanilmak tizere tasarlanmistir.

1.2. Hedeflenen kullanim ortami
Solunum yolu yonetiminde egitim gérmus tip uzmanlari.
AuraGain, hastane ortaminda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
2 kg ve Uzeri yetiskin ve pediyatrik hastalar supraglottik
hava yolu i¢in uygun olarak degerlendirilmistir.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik faydalarn
Gaz gegisine izin vermek igin Ust solunum yolunu agik tutar.

1.6. Uyari ve ikazlar

Ambu AuraGain kullanan tim tibbi uzmanlarin ekipmani
yerlestirmeden 6nce Kullanim Talimatlarindaki uyari, énlem,
endikasyon vekontrendikasyonlari bilmesi cok 6nemlidir.
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UYARILAR A

Uriin, yalnizca hava yolu yénetimi konusunda egitim
almls tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

2. Uriinii ambalajindan gikardiktan veya monte ettikten
sonra ve kullanmadan 6nce mutlaka bolim 3.1°e gore
gorsel olarak inceleyin ve bir fonksiyon testi yapin;
aksi halde arizalar ve yabanci maddeler hastanin ya
hi¢ ya da az ventilasyon almasina neden olabilir.
Kullanimdan 6nceki Hazirlik bélimiindeki adimlardan
herhangi biri basarisiz olursa Grtint kullanmayin.

3. Tek kullanimlik bir cihaz oldugundan AuraGain'i
baska bir hastada yeniden kullanmayin. Kontamine
olmus bir trtintin tekrar kullanimi enfeksiyona
yol agabilir.

4. AuraGain, trakeyi veya akcigerleri aspirasyon
riskinden korumaz.

5. Doku travmasina yol agabileceginden AuraGain'i
yerlestirir ve cikarirken asirn gii¢ kullanmayin.

6. Doku travmasina neden olabilecek azot oksit,
oksijen veya diger tibbi gazlarin oldugu ortamda kaf
hacmi veya basinci degisebilir. Cerrahi prosediir
sirasinda kaf basincini siirekli olarak izleyin.

7. Hava yolu yangisina ve doku yaniklarina yol
acabileceginden AuraGain'i lazerler ve elektrokoter
ekipmani varken kullanmayin.

8. Bilinen slipheli 6zofageal patoloji varliginda
gastrik kanal vasitasiyla mideye gastrik tip
gegirmeyi denemeyin.

9. Doku hasari ve hipoksiyle sonuglanabilecek
basarisiz entlibasyon riski nedeniyle AuraGain
araciligiyla kor endotrakeal tup (ET tipt)
entiibasyonu gerceklestirmeyin.

10. Odeme veya hematoma yol acabileceginden gastrik
kanalin ucuna dogrudan aspirasyon uygulamayin.

11. Genel olarak AuraGain yalnizca bilinci fazla yerinde
olmayan ve yerlestirmeye direng géstermeyen
hastalarda kullanilmalidir.

12. Laringeal maske icin genel komplikasyon orani
dusuktir ancak kullanici laringeal maske
kullaniminin uygun olup olmadigina karar verirken
profesyonel degerlendirme yapmalidir. Asagidaki
hastalar aspirasyon ve yetersiz ventilasyon dahil
daha yiiksek ciddi komplikasyon riski altindadir:

- Ust solunum yolu obstriiksiyonu olan hastalar.

« Hizlandirilmamis hastalar (hizlanmanin
dogrulanamadigi durumlar dahil).

- Ust gastrointestinal sorunlari olan hastalar (6r.
6zofagektomi, hiatal fitik, gastroozofajeal refli
hastaligi, morbid obezite, gebelik >10 hafta).

« Yiksek basingl ventilasyona ihtiyag duyan hastalar.

- Faringeal/laringeal patolojisi bulunan hastalar,
maskenin anatomik oturmasini potansiyel olarak
zorlastirabilirler (6rn. timarler, hipofarenks, siddetli
orofaringeal travmayi iceren boyna radyoterapi).

« Agz, yerlestirmeye izin veremeyecek yetersizlikte
olan hastalar.



iKAZLAR

1. Cihazi siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize
etmeyin; aksi takdirde bu islemler cihaz Gzerinde
zararh kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina
neden olabilir. Cihazin tasarimi ve kullanilan
malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon
islemleriyle uyumlu degildir.

2. Kullanmadan 6nce, AuraGain'in limeninden
gecemeyen cihazlarin kullanimindan kaginmak igin
her zaman AuraGain ile harici cihaz arasindaki
uyumlulugu kontrol edin.

3. Kaf basina yeterli sizdirmazlik saglarken mimkiin oldu-
gunca dusuk tutulmali ve 60 cmH,0'yu asmamalidir.

4. Solunum yolu sorunlarinin veya yetersiz
ventilasyonun belirtileri dizenli olarak izlenmeli ve
AuraGain, agik bir hava yolu saglamak i¢in gerektigi
sekilde yeniden konumlandiriimali, yeniden
yerlestirilmeli veya yeri degistirilmelidir.

5. Hastanin bas veya boyun pozisyonundaki herhangi
bir degisikligin ardindan hava yolunun agikligini
daima tekrar dogrulayin.

6. Pediyatrik hastalarda, maske icinden bir ET tiipti
yerlestirildikten sonra AuraGain'in ¢ikarilmasi
planlaniyorsa ET tiiptiniin pilot balonunun
AuraGain'in ¢ikarilmasini engellememesi icin kafsiz
bir ET tip kullanilmalidir.

1.7. Potansiyel advers etkiler

Larengeal maskelerin kullaniminda kugtik yan etkiler
(6rn. bogaz agrisi, kanama, disfoni, disfaji) ve major yan
etkiler (6rn. regtirjitasyon/aspirasyon, larengospazm,
sinir hasari) gortlebilir.

1.8. Genel notlar

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagl olarak
herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse litfen durumu
Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2.0. Cihazin tanimi

AuraGain, distal ucunda sisirilebilir kaf bulunan egimli hasta
tuptinden olusan steril, tek kullanimlik steril bir laringeal
maskedir. Kaf, cek valfinden sisirilerek pilot balonun sisirme/
sondiirme durumunu belirtmesi saglanabilir. Kaf,
hipofarenks konturlarina uygundur ve limeni hastanin
laringeal agikligina dondiktiir. Kaf ucu tst 6zofageal sfinktere,
kafin proksimal ucu ise dilin tabanina bastirilir.

Konektor ve hasta tiplnin tasarimi ET-tlpleriyle
entiibasyona izin verir. Kafin ucundan hasta tiiptiniin
proksimal ucuna kadar, bir gastrik kanal hava ve gastrik
sivilarin gikariimasi igin bir tipun st 6zofagusun igine
gegmesini saglar.

AuraGain 8 farkl boyutta gelir. AuraGain'in ana bilesenleri
@ numarali sekilde gosterilmektedir.

Sekil 1 (sayfa 6): AuraGain parcalarina genel bakis:
1. Konektor; 2. Hasta tiip(; 3. Kaf; 4. Cek valf;

5. Pilot balon; 6. Pilot tuip; 7. Gastrik kanal;

8. Dahili solunum yolunun nominal uzunlugu*;

9. Dahili gastrik yol nominal uzunlugu®.

* Santimetre cinsinden verilen nominal uzunluk icin
Tablo 1'e bakin.

Sekil 2 (sayfa 6):AuraGain'in AuraGain parcalarina
ve anatomik belirli noktalara gore dogru konumu
AuraGain pargalari: 1. Sisirilebilir kaf; 2. Boyut isareti;
3. Ventilator agikligr; 4. Solunum yolu; 5. Yerlestirme
isaretlerinin normal derinligi; 6. Makine ucu;

7. Maks. ET-tlipti boyutu gosterimi; 8. Esnek kapsam
icin navigasyon isaretleri; 9. Maks. gastrik ttip boyutu
gosterimi; 10. Mide kanali.

Anatomik yer isaretleri: A. Ozofagus; B. Trake;

C. Cricoid halkasi; D. Tiroid kikirdak; E. Ses telleri;

F. Laringeal giris; G. Epiglottis; H. Hipoid kemik; I. Dil;
J. Bukkal bosluk; K. Nazofarenks; L. Insizérler.

DIiGER CIHAZLAR/EKIPMANLARLA UYUMLULUK
AuraGain sunlarla birlikte kullanilabilir:
«  Ventilasyon ekipmani; I1SO 5356-1 uyarinca 15 mm
konik konektorler.
« Hava yolu yonetim cihazlari; Bronchoskoplar*, ET-tlpleri¥,
Entlibasyon ve degisim kateterleri, Gastrik tupler. *
« Diger aksesuarlar; Standart % 6 konik Luer siringa,
Standart % 6 konik Luer konektérlii Manometre,
Su bazli yaglama, Aspirasyon kateteri.

Maskedeki aletleri kullanirken, yerlestirmeden 6nce
enstriimanin uyumlu oldugundan ve iyice yaglandigindan
emin olun.

* Her bir AuraGain maske boyutuyla birlikte kullanilabilen

maksimum alet boyutu, maksimum gastrik tiip boyutu ve
maksimum ET tlipi boyutu hakkinda bilgi icin Tablo 1'e bakin.
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3.0. Uriiniin kullanimi

3.1. Kullanim 6ncesi hazirhk

BOYUT SECiMi

Ambu AuraGain farkli kilolardaki hastalarda kullanilmak
tzere farkl boylarda sunulur.

Pediyatrik hastalar icin Ambu AuraGain'in pediyatrik
anestezi konusunda bilgi sahibi bir tip uzmani tarafindan
kullanilmasi 6nerilir.

Secim kilavuzu ve maks. intra kaf basinci igin bkz. Tablo 1,
boliim 4.0 (Teknik Ozellikler).

AURAGAIN KONTROLU
Kontaminasyonu en aza indirmek i¢cin Ambu AuraGain'in
hazirlanmasi ve yerlestirilmesi sirasinda daima eldiven takin.

Yirtilabilecegi ve delinebilecegi icin AuraGain'i dikkatli bir
sekilde kullanin. Keskin veya sivri nesnelerle temas
etmekten kaginin.

Ag¢madan 6nce torba kilidinin saglam oldugunu kontrol
edin ve torba kilidi hasar gérmiisse Ambu AuraGain'i atin.

AuraGain'i perforasyon, ¢izik, kesik, yirtilma, gevsek parca,
keskin kenar gibi hasarlar agisindan yakindan inceleyin.

Kaf koruyucunun kaftan ¢ikarildigindan emin olun.

Hasta tlipliniin, gastrik kanalin ve kafin icinde tikaniklik ve
gevsek parca olmadigini kontrol edin. Tikanmis veya hasar
gormiisse AuraGain'i kullanmayin.

AuraGain'in kafini tamamen séndiiriin. Séndukten sonra kaft-

ta kinisiklik veya katlanma olup olmadigini iyice kontrol edin.

Kafi, Tablo 1'de belirtilen hacme kadar sisirin. Sisirilen kafin
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simetrik ve puriizsiiz oldugunu kontrol edin. Kaf, pilot tiip
veya pilot balonda herhangi bir kabarma veya sizinti belirtisi
olmamalidir. Yerlestirmeden 6nce kafi tekrar sondtriin.

3.2. Kullanim Hazirhg:
ON YERLESTIRME HAZIRLIGI

Siringayla cihazi sondrirken kafi diiz ve steril bir ylize-
ye (6rn. steril gazli bez) bastirarak kafin diiz ve kirigiksiz
olmasini saglamak i¢in kafi tamamen sbndUrUn.@
Yerlestirmeden 6nce kafin arka ucunu, kafin distal arka
yuzeyine steril su bazl kayganlastirici uygulayarak yaglayin.
Her zaman yedek bir Ambu AuraGain'i kullanim igin
hazir bulundurun.

On oksijenleme yapin ve standart izleme
prosedurlerini kullanin.

Yerlestirmeye baslamadan 6nce anestezi seviyesinin
(veya biling kaybinin) yeterli oldugunu kontrol edin.
Yerlestirme iglemi, trakeal entiibasyona uygun olan
anestezi seviyesinde basarili olmalidir.

Hastanin basli, boyun fleksiyonuyla normalde trakeal
entiibasyon icin kullanilan bir pozisyonda ("koklama
pozisyonu") uzatiimalidir.

3.3. Yerlestirme

Asiri kuvvet uygulamayin.

Hasta tlipiind, ti¢ parmagdiniz isirma emilim alaninin diiz
kismina, bagparmaginiz da 1sirma emilimi alanindaki
dikey cizgiye gelecek sekilde tutun. Diger eliniz
hastanin basinin altina yerlestirilmelidir.

Kafin ucunu sert damaga karsi yukari dogru bastirarak
takin ve kafi bunun karsisinda diizlestirin.

« Devam etmeden 6nce kafin ucunun damaga karsi
duzlestigini teyit edin. Agzi daha fazla agmak igin orta
parmaginizla geneyi 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 dnlemek igin
yerlestirdikten sonra dudaklarin hasta ttipt ve disleri
arasinda sikismadigindan emin olun.

YERLESTIRME SORUNLARI

« Pediyatrik hastalarda, yerlestirmede gliclik yasanmasi
halinde kismi rotasyonel teknik &nerilir.

«  Ambu AuraGain'in yerlestirilmesi sirasinda 6kstirme ve
nefes tutma anestezinin yetersiz derinligini gosterir.
Soluma veya intravenéz ajanlarla anesteziyi hemen
derinlestirin ve manuel solunumu baslatin.

« Hastanin agzini maskeyi yerlestirmeye yetecek kadar
agcamiyorsaniz hastanin anestezi seviyesinin yeterli
oldugunu kontrol edin. Bir asistandan ¢eneyi asagiya
dogru ¢ekmesini isteyin ve agzin icine bakmay1
kolaylastirip maskenin pozisyonunu teyit edin.

« AuraGain'i yerlestirirken dilin arkasinda ag1 ayarlamada
zorluk yasarsaniz ug kismini damaga dogru bastirin,
aksi takdirde ug kendi Gzerine katlanabilir veya
posterior farenkste diizensizlikle karsilasabilir (6rn.
hipertropiye tonsiller). Kaf, takildigi sirada diizelmez
veya kivrilmaya baslarsa maskeyi ¢ikarip yeniden takin.
Tonsiller obstriksiyon durumunda maskenin ¢apraz
olarak hareket ettirilmesi &nerilir.



3.4. Sabitleme

Gerekli goruliirse AuraGain'i hastanin ylziine yapiskan bant
veya buna uygun bir mekanik tip tutucuyla sabitleyin.
@ Bir gazli bez 1sirma blokunun kullaniimasi 6nerilir.

3.5. Sisirme

«  Maksimum 60 cmH,0 intra kaf basincina es deger bir
sizdirmazhdi elde etmek icin tipl tutmadan, kafi yeterli
havayla sisirin. Maksimum hacmin sadece yarisi
sizdirmazlik saglamak igin yeterlidir. Maksimum intra kaf
hacimleri igin lutfen Tablo 1'e bakin.

« Kaf basincini cerrahi prosediir sirasinda strekli olarak
kaf basing 6lceriyle izleyin. Bu, 6zellikle uzun streli
kullanimlarda veya azot oksit gazlar kullanildiginda
onemlidir.

« Dogru yerlestirme icin asagidaki isaretleri kontrol edin:
Kaf sisirildiginde tipun disar dogru olasi hafif hareketi,
tiroid ve srikoid bolge gevresinde boyunda diiz oval
sislik olmasi veya agiz boslugunda kafin gérinmemesi.

«  Maske, ilk ti¢ veya dért nefes boyunca, farenkseye
yerlestirilmeden 6nce hafifce sizdirabilir. Sizinti devam
ederse AuraGain'in yeniden takilmasinin gerekli
oldugunu varsaymadan 6nce yeterli anestezi derinligi
oldugunu ve pulmoner sisirme basinglarinin disik
oldugunu kontrol edin.

3.6. Dogru konumun dogrulanmasi

« Dogru yerlestirmede, Ust yemek borusu sfinkterinde
kafin ucuyla birlikte glotise karsi sizintisiz bir
sizdirmazlk saglanmalidir.

« Hasta tiiptindeki dikey ¢izgi hastanin burnuna dogru
anterior yonde olmalidir.

AuraGain, hastanin kesici disleri hasta ttiptndeki iki
yatay ¢izginin arasinda oldugunda dogru bir sekilde
yerlestirilmistir. (2), madde 5. Hastanin kesici disleri bu
arah@in disindaysa maskeyi yeniden konumlandirin.
AuraGain’in konumu kapnografi yoluyla, tidal hacimde-
ki degisiklikler gozlenerek (6rn. ekspire edilen tidal
hacimde azalma), bilateral soluk sesleri dinlenerek ve
epigastriyum lizerinde seslerin olmamasi ve/veya venti-
lasyonla g6gstin yiikselmesi gézlemlenerek degerlendi-
rilebilir. AuraGain'in yanhs konumlandirildigindan stip-
heleniyorsaniz ¢ikarip yeniden takin ve anestezik derin-
ligin yeterli oldugundan emin olun.

Anatomik olarak dogru konumun gérsel olarak
dogrulanmasi 6nerilir, 6rn. esnek bir skop kullanarak.

BEKLENMEYEN REGURJITASYON:

Reguirjitasyon yetersiz anestezi seviyesi nedeniyle
olusabilir. Regurjitasyonun ilk belirtileri spontan
soluma, 6kstirme veya nefes tutma olabilir.
Regurjitasyon durumunda oksijen satiirasyonu kabul
edilebilir seviyelerde kalirsa AuraGain gikarilmamaldir.
Bu durum, hasta "bas asagi" pozisyona alinarak
yonetilmelidir. Gastrik iceriklerin akcigerlere zorlanmamasi
icin anestezik devreyi kisa bir siireligine ayirin. Anestezi
derinliginin yeterli olup olmadigini kontrol edin ve
uygunsa anesteziyi intravendz olarak derinlestirin.
Maskenin hasta tiiptinden ve agizdan emme uygulayin.
Trakeobronsiyal agaci emdirin ve esnek bir skop
kullanarak bronsu inceleyin.

Reguirjitasyon bekleniyorsa bir gastrik tliptin
AuraGain'in gastrik kanalindan hastanin midesine
gegirilmesi 6nerilir.

3.7. Diger cihazlar/ekipmanlarla kullanim
ANESTEZI SISTEMI VE VENTILASYON TORBASI
Maske spontan veya kontrollii solunum igin kullanilabilir.

Anestezi sirasinda, nitroz oksit kafin icine yayilarak kaf
hacminin/basincinin artmasina neden olabilir. Kaf basincini
sadece yeterli sizdirmazh§i saglayacak kadar ayarlayin

(kaf basinci 60 cmH,0 degerini asmamalidir).

Anestezik solunum sistemi, maskenin donmesini énlemek igin
AuraGain'e baglandiginda yeterli sekilde desteklenmelidir.

SPONTAN VENTILASYONLA KULLANIM

AuraGain, anestezinin cerrahi uyaran seviyesine uygun
olmasi ve kafin agin sisirilmemesi durumunda ugucu ajanlar
veya intravenoz anesteziyle kullanildiginda spontan
solunum yapan hastalar icin uygundur.

POZITiF BASINCLI VENTILASYONLA KULLANIM
Pozitif basingli ventilasyon uygulanirken sizdirmazhigin
yeterli oldugundan emin olun. Sizdirmazhgi iyilestirmek
icin asagidakilerin yapilmasi onerilir:

« Bas gevirme veya traksiyon yoluyla AuraGain‘in
yerlesimini optimize edin.

« Kaf basincini ayarlayin. Hem diisiik hem de yiiksek
basinglari deneyin (koti kaf sizdirmazhigina ¢ok dustik
veya ¢ok yiiksek kaf basinci neden olabilir).

« Kaf gevresinde sizinti meydana gelirse maskeyi ¢ikarin
ve anestezik derinligin yeterli oldugundan emin olarak
yeniden takin.
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AURAGAIN ARACILIGIYLA ENTUBASYON

Uygun ET-tlipti boyutunun secimi icin Tablo 1'e bakin.
Prosedurden 6nce mutlaka ET tipi ve AuraGain arasindaki
uyumlulugu kontrol edin. ET tipulne yaglayici uygulayin
ve AuraGain hasta tupunin iginde serbestce hareket
ettigini dogrulayin.

ENTUBASYON TALIMATLARI

Dogru esnek skop destekli endotrakeal entiibasyon
AuraGain araciligiyla iyi yaglanmis, tamamen sondiriimis
ET tupd kullanilarak gergeklestirilebilir. Entegre navigasyon
isaretleri, esnek skopun ne kadar ileri struldigi konusunda
rehberlik saglar. ilk isaret olan Sekil madde 8a, trakeal
agikhigr gormek icin skop ucunun esnetilmesi gerektigini
belirtir. kinci isaret, Sekil madde 8b, esnek skopun ¢ok
fazla sokuldugunu gosterir.

Ambu AuraGain, ET tiiptntin yerinden ¢ikmamasina dikkat
edilerek ¢ikarilabilir.

AuraGain'deki konektori ¢ikarmayin.

PEDIYATRiK HASTALAR iGiN FARKLI TURLERDE
ET TUPLERI

AuraGain, entiibasyon i¢in hem kafli hem de kafsiz
ET-tupleriyle uyumludur.

AuraGain pediyatrik boyutlari igin ET tiipii maskeden
gecirildikten sonra AuraGain'in ¢ikarilmasi planlaniyorsa
kafsiz bir ET tipuntin kullaniimasi gerektiginin bilinmesi
onemlidir.
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AuraGain araciligiyla entiibasyon her zaman yerel
yonergelere uygun olarak gergeklestirilmelidir.

Pediyatrik hastalar icin kullanilan esnek skop tipine bagh
olarak skopun ucunu ilk navigasyon isaretinde esnetmek
mimkiin olmayabilir. Bunun yerine, "use” (kullanim)
ibaresindeki “u” harfi goriindiigiinde ug esnetilebilir.

AMBU AURAGAIN'DEN GASTRIK DRENAJ

Mide drenajini kolaylastirmak icin gastrik kanaldan mideye
bir gastrik tlip gegirin. Gastrik tlip iyice yaglanmali ve
gastrik kanaldan yavas ve dikkatli bir sekilde gecirilmelidir.

Mide tupu mideye ulagincaya kadar emme islemi
yapilmamalidir.

Prosedurden 6nce gastrik tiip ile AuraGain arasindaki
uyumlulugu test edin.

GASTRIK KANALDAN HAVA SIZINTISI

Gastrik insuflasyona karsi koruma saglamak igin kiigtik bir
hava sizintisi, gastrik kanaldan hava cikisi yararli bir
mekanizma olabilir. Ancak asiri sizinti, cihazin yanlhs
yerlestirildigi ve cihazin ¢ikarilmasi ve tekrar takilmasi
gerektigi anlamina gelir.

Emme dogrudan gastrik kanalin ucuna uygulanirsa 6dem
veya hematoma neden olma riski vardir.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MR)
AuraGain, MR icin giivenlidir.

3.8. Gikarma prosediirii
Cikarma islemi daima emme ekipmaninin ve hizl trakeal
entlbasyon olanaginin bulundugu bir alanda yapilmalidir.

Doku travmasi ve larengospazm olusumunu énlemek igin
AuraGain'i kaf tamamen sisirilmis haldeyken ¢ikarmayin.

3.9. Bertaraf
Kullanilmis Ambu AuraGain'i yerel prosediirlere uygun
olarak guvenli bir sekilde atin.

4.0. Teknik 6zellikler
Ambu AuraGain, ISO 11712 Anestezi ve solunum ekipmani
- Supralarngeal hava yollari ve konektérlerle uyumludur.



Pediyatrik Eriskin
Maske Boyutu #1 #1%2 #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Hastanin agirhgi 2-5kg 5-10kg 10-20kg 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* 5,0mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 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 agirhgi 159 189 269 419 459 649 879 89¢g
Solunum yolunun i¢ hacmi 3,4+02ml 4,7+0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+ 1,2ml | 32,2+1,3ml | 30,6 +2,7 ml

(0.2cmH,0) | (0.2cmH,0) | (0,2cmH,0) | (0.2cmH,0) | (0.2cmH,0) | (0.2cmH,0) | (0.2cmH,0) | (0.2 cmH,0)

150 11712 ek C'ye gére belirlenen basing diisiisi 15 [t/dak'da | 15 lt/dak'da | 30 It/dak'da | 30 It/dak'da | 60 It/dak'da | 60 It/dakida | 60 It/dakida | 60 It/dak'da

Maks. ETT boyutu 3,5 4,0 50 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Maks. gastrik tiip boyutu 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. i¢ bosluk 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Dahili ventilatér yol inal lug 94+06cm | 11,0+0,7cm | 12,7+08cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+ 1,1cm | 190+ 11cm | 190+ 1,1 cm
Dabhili gastrik yol nominal uzunlugu 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0£10cm | 19,8+12cm | 198+ 1,2cm | 23,4+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 25,8+ 1,5cm

Tablo 1: Ambu AuraGain teknik 6zellikleri.
*Maksimum alet boyutu, AuraGain hasta tiiptinden gegirilecek bir cihazin uygun ¢apinin segilmesinde kilavuz olarak tasarlanmustir.

Sembol agiklamalarinin tam listesi https://www.ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir.

© Telif Hakki 2021 Ambu A/S, Danimarka. Tim haklari sakhdir.
Bu yayinin hicbir bolimd, telif hakki sahibinin 6nceden yazili izni alinmadan fotokopi dahil olmak tizere higbir bigcimde ¢ogaltilamaz.
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1.1, U & A S R
Ambu AuraGain i& Fl £ 5 AU S22 RO fEHh. (IR =
RSEURMRARF X B R,

1.2, FUT P A R85
2L AOEE RGBT kAt
AuraGain & FEREA S,

1.3. HFREBENBE
EAMERFT LA 2 kg K DAL LEMLA B,

1.4. BE S
ARHl,

1.5. IARILS
{R$F OB, RV IRIEL,

1.6. HHEF/MD

AR FTE G Ambu AuraGain BT &Ik A FI#B AR
BAGHVAFEENE S, R ERAERE ST,
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s AN
. RFE AR SR E EERI R T L L B

2. TEHFITELEANE PR, 55 L ARIEES 3.0 15 “fE A
WA TAE” AR AL S AT DI RETINR, [ ik
PRI ST R S EUEE B SUR, RE IR (5 &R,
QNS5 A A A PR AR (T 5 BRER I 1B 270
FHIZF= o

3. HIF AuraGain /2 —IRIERIR. 771 Hfth 8 5 E
EE M, BRI RIS SBURE,

4. AuraGain /RREfEE ik G R KUK,

5. 7EARAFIHR AuraGain IS, 31527 13 B, 75 /T
SBHG

6. ERFRTRBENRERFFE—EML R, "<
&,H\{mlim%ﬂsmiﬂiiﬁ{to HRIEF AR R

S BT S,

7. Eﬁﬁﬁ?%fbtfﬂ FELRK IR A RS () AuraGain, 75711
LSFBRER KA.

8. I/ ZAE CAITEE AT BRI R IR A R iEd B
JEIER B E A B b, AT RE S EU™ EH LR,

9. H/IEI AuraGain HATUEREE (ET ) B IRHEE.
T NTEAESR S I KUK, AT RE S B SR AN
&

10. 127 EARAE H BIE AR, 750 A RE S BOK =k
s

1. — B0 . HEEK AuraGain I TIREREREIRA
TEILMRLIERE N B,

12. M B AT RE SRR, (EAE R E(E IR R R A &
- 6 AN L LT, R B ™
FRAE CELFESHIRFTE A ) FJRUBG BE 735 -

ARGERH R E,

RESEA RS (RIS EEIASE IR
BE LB mEssm G, BEVIRA, gERAL
ili. B EERIRELR. HAERE 22

> 10 J&) I,

TEEEERNEE,

ELG R /M, R RE 2 (06 i 22 &
HALH R (fF0an. R, 3 R MR S0 T
i T E eI ) .

T R R i A RERR A B

Y Y

1. VI, i UREE R AR T IR
TEFENIRARYEE SRR PSR, AR
TR FIMRIANE F AL R A

2. (G, 55002 AuraGain FAMBAMZ RN
P, G TS AuraGain IG5,

3. BRI NIFTRER, RN R ARSI E, BN
T 60 cmH,0,




4. WA S T (a] <O ) B O JR AR
I BT TR T, ST A\ B
AuraGain, PACRFFIA 208,

5. B KRB SR B T AT AR DA S5 05 BT
N OE I AT

6. AT URHEE QN SRALIEIS M i RS S T
HHH AuraGain, U025 P ASH B BERY SRS RIS, DA
R ERE R S IER 2 PHZE AuraGain AUELH,

1.7. AR R EE

3 B8 ) £ P 5 OSSN S HRY ML, 2 5 R
Fr WA R M) F RN RSN, (R B it RN WSR2, #Z 46
1) MK

1.8, FEATE R H0
A SRAE IR0l S R rp ™ SR B R IR A T S
B E L, E SR R E R

2.0. B

AuraGain J&—K—IRMETCBME B, (H—ARAE Skt A 72
SERNWSBEEEAHR hEd RN EET SN
T S B R 78 RS . BHEE AR5,
FF H PR ) 2B R 1, BT Sk RAE R EIERRL
UL S AT i S 4 75 R

LA B R E IR VR B T TR
MERER LI E BB R E LN, HEE R VFEEA LR
8 AT RERE SRS .

AuraGain i 8 FURIA R <t AuraGain B ZEEHEANIE ()
FiRs

B 1 (%% 6 7):AuraGain SFHOA :

1853k, 2. B, 3. 8%, 4. LR, 5. SR,
6. FIAHHE. 7. HIHBIE, 8. NERIE OB IIbRARE,
9. PN B HE B AR PR E

FIEBYFEN TR, KK,

Il 2 (436 ) :AuraGain X T AuraGain SRR
bR L E

AuraGain {f: 1. ATFESERE, 2. RSPARIE, 3,085
FEOI, 4 JESOER. 5. FASRCIIERIRE, 6. 1l3%
Uit 7. BK AUBHEE R SHER, 8. RMENBIEIN ST
FRid. 9. ek B B RSHER, 10, BidiE,

RIS bRAS : AV, B AUE, CERIR, DL FRERE
E. i, FMECL G 2R HOE &, L&, ). C
K. SR, L VI,

L5 HL Al 2/ S A A

AuraGain A5 DL RIS ECER :

« ERIRAS FFA 150 5356-1 FRIER 15 mm HEGHE K,
OB E I SOVENBU B R
SE.EE
FLABBRHE BRI 6 % HEFZEURIESHER, AR 6 % HETE
EIRBESLIE ) T, KIS, IS,

JEISNGE SR P A BRI | FEAE A AT R S BORA BT R

*HRLEERI AuraGain IR ST o] UL & FEHIRGIR A g iR
o RAHEERNHRATERERTHER, F202 1.

3.0. 77 i

3.1, SRR S LIF

RFigest

Ambu AuraGain A ZFIRFE R & TARFAERR
BE,

X LEE A @ R LEE R BT Lk N R

1 Ambu AuraGain,
IHSFIETHERNEE 4.0 1 (WU 21 HIVERKER
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AURAGAIN ki
WA Ambu AuraGain I 55 AR T2, DARRAEE

/IVDEER AuraGain, (K19 AT E S HHITIR BRI, o0 R filio
BLERIRAN) o

FITFRISEAR T RN R R T 5 i oM, iR A S B e
IR, 7 E Ambu AuraGain,

FFAIRETE AuraGain J2 75 A (EMHRIE, angEfL, &R, P10,
b BN AT CNE = 2l &N

WIRERRPECNEE LR,

KRGS, HIEEMERNIEAGEE, DR GAE
fAIFAZ B, WA AuraGain HEZESRARIR, 12066,

# AuraGain M EBESE RN UG MIRKREERZA
TR RN, 400K 1 TP R B

FER MEREERGNIOL. B, SAERTS
BEPAN A R S TR S o AP OO
EBENA
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RN HER
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W) FEFE T 5 IR N ERE T 20 RINERTE
O BRI B)
R TEETERYIE I 2 HARSATC IR /K S 19 751,
X B S T I I
F LR IF & Ambu AuraGain,
TSR I F AR B AR 57
TERR A A IRRER (026 B0 /K2 75 2 55,
JNAE 538 B SR A PR R PR T fﬁ(ﬁﬂ:ﬁﬁlﬁ
fiNo
FBHE SRR R, U S ih ATEH F F R AL
FAGINTE 7SN A

3.3.4fA
VI =R I,
FAEATHEBAEIE AWML B 53, RHEERS
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KRB IR Lo BN AR B N5 HEE -
M S AL IS BRI 1o

NG WOREIE B0A R AE R R thZ Al
PASAG 6 I o

NG
X URHE . an SRR R, R R o) e
HR,
Ambu AuraGain i AR BT SR ITRER IR EAS
JE - FAW N SRR S 25 70 N2 BN TR BRI, R 8 30
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WRTCEF T B E ARG E, ERERE RS
ELFESM R, TEBYFRRE N A R Rz, DUE AR RN
. B0 UE R B A AL
T AECAERG A AuraGain IR Sk 5 SRR A B2 184
SKURFEAERS b A0, SKIHTTRES: B T4 &, sETE8)E

S BN AR R Bk A, AR TRAESE NS TCI T

SRIFAAE M. Tl O EE . A SR Rk
PELZE, SO f A 2l #,

3.4, [H5E
B, (T G A I R AU 42 AuraGain
TEAE BT, (7) BRI B,
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AREHRAL S AT SRS S S A
Y TR 60 cmH,0 UETENIE, (6) 1B,
LR TR BT SR IUET - B0 1 T ik
REBNFSR,



EF AR AR, SR RS ), 16
RN 6 P e — SR — USRI X —
I,

BEFBR, BRERG LR : B, FRE
PR ] L0030 7 A T PR IR T T I T, 55 11 fls e
FEAFIEHEN, 7 REH USRS RIS,

S = U W B8 AT RE R R NG R E AL IR
HRALE, AR TEAEMIR, AT IR R 75 2 08, F H
i8R 7 R A AR, RS o TR A A L ST
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3.6. WIEIERIHL B
IEHBCES . RASERELI O T BIEHELINLAL.,
TS5 75 I BTG R
BERRE EAE E LN AT AT,
BERYIFNLT BERE WKL Z AN, FR
AuraGain ELEHA. (). 4 5 T, WIRBHTIFE@
HA A EBL I SR E MR,
R WG R A (AT AR IR | BT AL
AR 7 55 LI TE A 5 DA R /el g <IN 1 g
HB_EFHE G A AuraGain BORLEITIPAL, QISRASIREE
AuraGain 7 B IER, EECT I EHHE N CRIBREE
RIS R,
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HUF AuraGain, W 85 BT ML R AR E LR
Ho FTET W R IRIRE . LG I S0P B AR, J& 24 I
FOTE R URBE 2 75 JE 6%, F3E3 0 KR 5 TR R
JE I I B ) SR AR LIS TR R, IR SR
WEFF(E A RN B 2SR
USRI ST R I, WSO B 45 2704 AuraGain (1
JEIEEN R E H .
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Bk AT A A8 i flE .

TERRERIE], — S A ATRESY BB E R, SBEER
AR IR VAT ) SRR ENE Y B R
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e AuraGain I JRERITIR R GEAAUS EIFE ) SR
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FREES iyt SRR Jl]
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REERTREZ TR 1 (R0 =5 1EEm)

G SR Tl DUV B EE R AN RIS ERRR
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EREEIGHREREE RS ESMER 1,

TEFARZRL SR EERE S AuraGain Z IIIRAE,
TESERE_ERPRIEI A, JFHIAHAE AuraGain HEE
A E R E,

e
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AT EAERAE ST BER B B T, 1 SRR
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Ambu AuraGain ] DA, /NI R B SRS FAL,
E714F T AuraGain L3k,

BT LRHBH A RSB
AuraGain FIRE BRI ERN VERGE.

X F AuraGain JUBHRST, 55 0012 1SR AE T I I P LS
BE G R AuraGain, ULAZUE AN BRI RS
i,

S5 AR Y H @ T AuraGain TS,

HEE ) LR R B M M N BT L, RTRETCIL AU e —
A FHARICAL S MBSk, 17— BB “use” 5
BE“u” Sk AT AES

jliid AMBU AURAGAIN 317111 513

HTHEE IR EREE T B EEE A E S, BENR
SR R, /IO

BEENEE Al AR T,

ETFARZHL WX TERE S AuraGain 2 [RIFIHATE,

130

i BB R

JE IS I ANV AR DURR LB 5 E AL
o SR I R THEURS R A A A A\ B2, 5 L B
HHA,

1 SRS A T W TR AR U AE S BOK el i i
P

EILHRARIL (MR)
AuraGain 2R EARAUG 22T o

3.8. BkRfET
S5 WA TE TR I8 A R PR3 i TR P FH DX SO A TRE B

EEERFE FAEZECT AuraGain, BAR IEZHE
BRI,

3.9. b8
T4 R AR 22 2 A0 B I Y Ambu AuraGain,

4.0. IR
Ambu AuraGain FF% 1SO 11712 JFREEAIEIR IS & - MH_E<
JERHE AR,



AN JRA
W F RS #1 #1% #2 #2Y, #3 #4 #5 #6
BHEWE 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20 - 30 kg 30 - 50 kg 50 - 70 kg 70 - 100 kg > 100 kg
BREENT U] 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20ml 30 ml 40ml 50 ml
BRERNIE 60 cmH,0
%k 15 mm 233k (ISO 5356-1)
BRIER ) 5.0 mm 7.0 mm 8.5mm 10.0 mm 10.5 mm 12.0 mm 12.5 mm 12.5 mm
FEUR B IR AR AT RS HATTE 150 594-1 Fl 15O 80369-7 11545
&4 M BRA7 S AF 10 °C (50 °F) & 25 °C (77 °F)
W P RORBE 7 Ik 159 189 269 419 459 649 879 89g
BB R 34+02ml 47+03ml 9.6 +0.7 ml 156+ 09ml 159+08ml | 238+12ml | 322+13ml | 306=27ml
0.2 cmH,0 0.2 cmH,0 0.2 cmH,0 0.2 cmH,0 0.2 cmH,0 0.2 cmH,0 0.2 cmH,0 0.2 cmH,0
R 150 11712 Wizt CHEIIRR (15 TR | (15 SR | (o FHAYBH) | (G FHAYHID | (60 FH/AYBN) | (60 FHAYHI) | (60 FHAYBHN) | (60 7t/
R KBRS R 35 40 5.0 5.5 6.5 75 8.0 8.0
RREERY 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
2/ il )RR 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22 mm 25 mm 27 mm 28 mm
PRIE OB IRbR P S 94+06cm | 11.0+07cm | 127+ 08cm | 156+ 09cm | 150+ 09cm | 175+ 1.1cm | 190+ 1.1cm | 190+ 1.1 cm
PR T TR AR K 114+07cm | 134+ 08cm | 160+ 10cm | 198+ 12cm | 198+ 12cm | 234+ 14cm | 256+ 15cm | 258+ 1.5cm

# 1: Ambu AuraGain Hif%,
* RAEER A HITESFL AuraGain 8 & E 1T 18 BT A ATEFE 15

https://www.ambu.com/symbol-explanation -2t T 2EFF 5/ XK,
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