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1.1. Intended use/Indications for use

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

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

1.3. Intended patient population
Adult and pediatric patients from 10 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 AuraFlex are familiar
with the warnings, precautions, indications, and
contraindications found in Instruction for use.

WARNINGS A

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

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

5. Do not use excessive force when inserting and
removing AuraFlex 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 AuraFlex in the presence of lasers and
electrocautery equipment as this could lead to
airway fire and tissue burns.

. Do not perform direct intubation through AuraFlex
as the endotracheal (ET) tube may get stuck leading
to insufficient ventilation.
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9. Ambu AuraFlex is MR unsafe.

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

. The overall complication rate for laryngeal mask

is low, but the user must exercise professional

judgement when deciding whether the use of a

laryngeal mask will be appropriate.

The following patients are at higher risk of

serious complications including aspiration and

inadequate ventilation:

- Patients with upper airway obstruction.

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

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

- Patients requiring high pressure ventilation.

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

- Patients with inadequate mouth opening to
permit insertion.



CAUTIONS

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

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

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
AuraFlex must be repositioned, reinserted or

replaced as required to maintain a patent airway.

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

1.8. 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

AuraFlex is a sterile, single-use laryngeal mask
consisting of a flexible 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.

AuraFlex comes in 6 different sizes. The main
components of AuraFlex are seen in figure (7).

Figure 1 (page 4): Overview of AuraFlex parts:
1. Connector; 2. Patient tube; 3. Cuff; 4. Check

Figure 2 (page 4): Correct position of

AuraFlex in relation to AuraFlex parts and
anatomical landmarks

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

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

Anatomical landmarks: A. Esophagus;

B. Trachea; C. Cricoid ring; D. Thyroid cartilage;
E. Vocal cords; F. Laryngeal inlet; G. Epiglottis;
H. Hyoid bone; I. Tongue; J. Buccal cavity;

K. Nasopharynx; L. Incisors.

COMPATIBILITY WITH OTHER DEVICES/EQUIPMENT

AuraFlex can be used in conjunction with:

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

- Airway management devices; Bronchoscopes*
Other accessories; Standard 6 % conical Luer
syringe, Manometer with standard 6 % conical

Luer connector, Water-based lubrication,
Suction catheter.

1.7. Potential adverse events

The use of laryngeal masks is associated with
minor adverse effects (e.g., sore throat, bleeding, * See Table 1 for the nominal length provided o
dysphonia, dysphagia) and major adverse effects (e.g., o T When using instruments through the mask ensure that

regurgitation/aspiration, laryngospasm, nerve injury). the instrument is compatible and well lubricated
before insertion.

valve; 5. Pilot balloon; 6. Pilot tube; 7. Nominal
length of internal ventilatory pathway*.

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



3.0. Product use

3.1. Preparation before use

SIZE SELECTION

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

For pediatric patients, it is recommended that Ambu
AuraFlex 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 AURAFLEX
Always wear gloves during the preparation and

insertion of Ambu AuraFlex to minimize contamination.
Handle AuraFlex 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 AuraFlex if the pouch seal has

been damaged.

Closely examine AuraFlex for any damage, such as
perforation, scratches, cuts, tears, loose parts,

sharp edges etc.

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

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

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

3.2. Preparations for Use

PRE-INSERTION PREPARATION

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

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

- Always have a spare Ambu AuraFlex ready for use.

- Pre-oxygenate and use standard monitoring
procedures.

« Check that the level of anesthesia (or unconsciousness)
is adequate before attempting insertion. The insertion
should be successful at the same level of anesthesia
that would be suitable for tracheal intubation.

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

3.3.Insertion

« Never use excessive force.

« Hold the Ambu AuraFlex like a pencil, with the
index finger placed at the transition between the
cuff and the patient tube. Your other hand should
be placed under the patient’s head.

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

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

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

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

- Before pulling back the hand holding the mask,
the other hand is used to press down on the airway
tube. This ensures that the Ambu AuraFlex stays in
place when the finger is removed.

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



INSERTION PROBLEMS

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

« Coughing and breath-holding during Ambu
AuraFlex 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 AuraFlex, press the
tip against the palate throughout or else the tip
may fold on itself or meet an irregularity in the
posterior pharynx, e.g., hypertrophied tonsils.
Should the cuff fail to flatten or begin to curl over
as itis inserted, withdraw the mask and reinsert
it. In case of tonsillar obstruction, a diagonal
movement of the mask is recommended.

3.4. Fixation

Place a Boyle-Davis Gag if needed and fixate the
Ambu AuraFlex according to surgical needs. 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 AuraFlex 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.

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

« The position of AuraFlex 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 AuraFlex 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, AuraFlex should not be
removed. This should be managed by putting the
patient in a “head-down” position. Briefly disconnect

n



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

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

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

During anesthesia, nitrous oxide may diffuse into

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

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

USAGE WITH SPONTANEOUS VENTILATION
AuraFlex 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.
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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 AuraFlex by head turning
or traction.

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

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

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MR)
AuraFlex is MR-unsafe. The device presents
a projectile hazard.

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 AuraFlex with the cuff fully inflated to
prevent tissue trauma and laryngospasm.

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

4.0. Specifications

Ambu AuraFlex is in conformity with 1SO 11712
Anaesthetic and respiratory equipment —
Supralaryngeal airways and connectors.



Pediatric Adult
Mask Size #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Patient weight 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Maxi intracuff vol 10 mL 14 mL 20 mL 30 mL 40 mL 50 mL
Maximum intracuff pressure 60 cmH,0
Airway connector 15 mm male (ISO 5356-1)
Maximum instrument size* 55mm 5.5mm 7.0 mm 7.0 mm 8.0 mm 8.0 mm
Inflation Valve Luer cone compatibility Luer cone compatible with ISO 594-1 and ISO 80369-7 compliant equipment
Appropriate storage condition 10 °C (50 °F) to 25 °C (77 °F)
Approximate mask weight 229 259 349 39¢g 499 549
Internal volume of ventilatory pathway 8.0+03mL 8.6+0.8mL 13.2+0.8mL 136+1.2mL 176 £1.5mL 18.5+0.8 mL
Pressure drop as determined according to 0.8 cmH,0 0.7 cmH,0 0.8cmH,0 0.7 cmH,0 0.6 cmH 0 0.6 cmH,0
ISO 11712 annex C at 30 L/min at 30 L/min at 60 L/min at 60 L/min at 60 L/min at 60 L/min
Min. Interdental gap 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominal length of the Internal ventilatory pathway 21.2+13cm 21.2+13cm 237+14cm 237+14cm 26.2+1.6cm 26.2+16cm

Table 1: Specifications for Ambu AuraFlex.
* 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 AuraFlex.

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. MpepgHa /Moka 3aynotpeba
Mackata Ambu AuraFlex e npegHasHaueHa 3a
ynotpeba kaTo anTepHaTMBa Ha MacKa 3a nue 3a
nocTuraHe N nogabpKaHe Ha I'IO-JJ.06'bp KOHTPON Ha
NPOXOAMMOCTTa Ha ANXaTeNHNTe NbTULa NO Bpeme
Ha PYTUHHUW 1 CNELHN aHeCTeTUYHM npoueaypu npu
nayneHTn Ha pexxnum 6e3 npuem Ha XpaHa N TEYHOCTWU.

1.2.MpeaBupeHa rpyna notpeburtenu n cpepa
Ha ynotpe6a

MeanumHcKn cneumanucty, obyueHn B obesneyasaHe
Ha NpOXoAMMOCTTa Ha AuXaTenHnTe nbruila.
V3genveto AuraFlex e npefHasHayeHo 3a U3nonssae
B 6011HMYHA cpefa.

1.3. LleneBa naymeHTCKa nonynaymsa
Bb3pacTHW 1 NeanaTpuyYHN NaumMeHTn C Terno Hag
10 kg, oLleHeHU KaTo OTroBapALLM Ha YC/IOBMATA 3a
CynparnoTuyeH Bb3AyX0BOA.

1.4.MpoTnBonokasaHmnsa
He ca n3sectHu.

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

1.6. MpeaynpexaeHna n npeanasHn Mepkin
Mpean nocTaBAHe e BaXKHO BCUYKM MEANLIMHCKN
cneumnanuctu, nsnonssawm Ambu AuraFlex, ga ca
3ano3Hatu c npefynpexaeHnaTa, npeanasHuTe
MepKU, NOKasaHUATa N NPOTUBOMNOKa3aHNATA,
CbAbPXKALM Ce B UHCMPYKYUUMe 3a ynompeba.

NPEAYNPEXAEHUA A

1. TpoayKTHT e NpefiHa3HayeH 3a ynotpeba
CamO OT MEAVLMHCKIN CNeunanncTy, obyyeHn
3a obe3neyaBaHe Ha NPOXOAMMOCTTa Ha
AnXaTeNHNUTe NbTULLa.

2. BuHaru nposepsBaliTe NpoAyKTa BU3yasHO
M U3NbHABaNTE GyHKLMOHANEH TecT cnep
pasonakoBaHe v npeaw ynotpeba, CbriacHo
pasgen 3.1 ,MoaroToBKa npeau ynotpe6a’,
TbiA KaTo AedeKkTUTe 1 UyKAuTe Tena Mmorat Aa
[loBeAat o IMMca UK HamaneHo BEHTUAMPaHe Ha
naLmneHTa, MyKO3HU YBPEXAaHNA NN MHGeKumns
Ha nauueHTa. He nsnonssainTte npoayKTa, ako
HAKOA OT CTBHMNKWTE B NOAroTOBKaTa Npeau
ynotpeba He e 6una ycnelHa.

3. He n3non3Baiite noBTopHo AuraFlex 3a
APYr NauueHT, 3all0To TOBa e usgenve
3a e]HOKpaTHa ynotpe6a. oBTOpHOTO
M3MNON3BaHe Ha KOHTaMVUHMPaH NPOAYKT MOXe
[ia posepe 1o nHdeKuuna.

4. AuraFlex He npeana3sBa TpaxeaTa unm 6enute
[Apo6oBe OT PUCK OT acnupauua.

5. He npunaraiite npekomepHa cuna npuv noctaBaHe
1 oTCTpaHsABaHe Ha AuraFlex, Tbi1 KaTo ToBa MoXe
[a Aosefe A0 TpaBMa Ha TbKaHuUTe.

6. O6emMbT UM HaNAraHeTo Ha MaHLWeTa MoraT Aa
ce NPOMEeHAT MPU Hannuymne Ha a3o0TeH OKCug,
KNUCNOPOA AW APYrY ra3oBe 3a MeAULIMHCKa
ynotpeba, Kouto moraT Aa AoBefaT A0 TPaBMa
Ha TbKaHuTe. HabniopgaBaiitTe NOCTOAHHO
HanAraHeTo B MaHLeTa No Bpeme Ha
XMpypruyHata npoueaypa.

7. He nsnonssante AuraFlex B npucbcTBmeTo Ha
nasepu 1 eneKTpokayTepHO obopyaBaHe, Tbit
KaTo TOBa MOXe fla AoBefe 10 U3rapsaHe Ha
Bb3[lyXOBOAA 1 Ha TbKaHuUTe.

8. He n3BbpluBaiTe AUpeKTHa UHTY6aLma npes
AuraFlex, Tbi1 kKaTo eHpoTpaxeanHarta (ET)
Tpb6a MOXKe Aa 3acefiHe, KOETO Aa AoBefde [0
HefoCTaTbyHa BeHTUNALNA.

9. Uspenveto Ambu AuraFlex He e 6e3onacHo 3a
paboTa B MarHUTHOpe3oHaHcHa cpepa.

10.Mo npuHuwmn AuraFlex Tps6Ba aa ce n3nonsea
Camo Npu NaLMeHT, KOUTO ca B AbIIGOKO
6e3cb3HaHNe N HAMA Aa OKaxaT CbNpoTvBa Npu
NnocTaBAHETO.



11. O6waTa YeCToTa Ha YCNOXHEHUATa Npy
NapuHreanHaTta Macka e HICKa, Ho NoTpebuTenat
TpA6Ba Aa HanpaBW NpodecroHanHa NpeLeHKa,
KOraTo peluaBa Janu U3Mnon3BaHeTo Ha
NapuHreanHa macka Lie 6bae NoaxoaaLLo.
CnepHUTe NALMEHTH Ca M3MI0XKEHN Ha NO-BUCOK
PUCK OT CEPUO3HUN YCNOXKHEHNA, BKITIOUMTENHO
acnMpauvAa n HeafleKBaTHa BEHTUaUMA:

. naLLVIeHTVI C O6CprKLWI$| Ha ropHute
AUXaTeNHU NbTuLa.

« [lauyneHTn, KOUTO He ca ,Ha rmageH ctomax”
(BKNIOUNTENHO CNyYaunTe, MPY KOUTO HEe MOXe
[la ce NOTBbPAM rMaflyBaHeTo).

. naLLVIeHTI/I, CTpapalyn oT ropHU CTOMaLIHO-
YpeBHU Npobnemu (Hanp. esopareKTomus,
XunatasnHa XxepHus, ractpoesodareanHa
pednyKcHa 6onect, MOPOUAHO 3aTNbCTABAHE,
6pemeHHOCT > 10 cegmuLn).

« TaumeHTn, Hy>XAaelm ce OT BEHTUNALWA C
BWCOKO HanAraHe.

« [aumeHTn c natonorua Ha GapunHKca/
JNIAPUHKCA, KOATO MOXe Aa YCNOKHN
A@HAaTOMWYHOTO NpuiAraHe Ha Mmackata (Hanp.
TyMOPW, NbYeTepanua Ha WNATa, 3acAralya
XunogpapuHKca, TexKa opodaprHreanHa
TpaBma).

. naLlI/IeHTI/I, Npv KOUTO yCTaTa HE MOXe
fia 6bae oTBOPEHa JOCTaTbYHO, 3a Aa
No3BOMIN NOCTaBAHE.

BHUMAHUE

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

2. MNpepu ynotpeba BMHaru nposepsBaiite
CcbBMecTMMOCTTa Ha AuraFlex ¢ BbHIWHOTO
uspgenue, 3a Aa nsberHete ynorpebara Ha
13Aenus, KoMTo He MoraT Jja NpeMuHaT npes
nymeHa Ha AuraFlex.

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

4. BcAkakBu Npu3HaLy Ha npobnemu ¢
AnxaTenHuTe NbTULLa UK HeafleKBaTHa
BeHTUNaums TpsAbBa fja ce HabniofaBaT pefoBHO,
a AuraFlex Tpsa6Ba fa ce npeno3munoHmnpa,
NocTaBsA OTHOBO UM 3aMeHs, KoraTo e
HeobXxoAu1MO, 3a Aa ce MOAAbPXKAT ANXaTenHUTe
MbTULA Ha NaLneHTa NPOXOANMU.

5. BuHaru npoBepsaBaiTe NOBTOPHO
NPOXOAMMOCTTa Ha AVXaTeSIHUTE MbTULLA CNef
BCAKa NPOMAHa Ha No3uLMATa Ha rnaBaTa Uiun Ha
BpaTa Ha naumveHTa.

1.7. MoTeHyMaNnHN HeXXenaHn cb6uTNA
YnoTpebaTta Ha NapuHreanHn Mackun e acouumpaHa

C NeKkn HexenaHn epekTu (Hanp. Bb3naneHo rLpino,
KbpBeHe, aucooHuns, ancdarva) n 3SHaUUTENHN
HeXxenaHu epekTu (Hanp. peryprutaums/acnupauus,
NapUHIocnasbm, yBpexaaHe Ha HepBw).

1.8. 061K 6enexkn

AKo o Bpeme Ha ynotpeba Ha TOBa 13fenve uim Kato
pe3ynTaT OT HeroeaTta yn0Tpe6a Bb3HUKHAT CEPUNO3HN
VHUMAEHTU, CboBLYeTe 3a TAX Ha MPOM3BOAUTENS U HA
HaUMOHaNHNA KOMNEeTEHTEH OpraH.

2.0. OnucaHue Ha n3pgenueTo

AuraFlex e CTepwuiHa napuHreanaHa Mmacka 3a
eAHOKpaTHa ynoTpeba, CbCToALLa Ce OT rbBKaBa
naymeHTCKa Tpbba ¢ HaflyBaeM MaHLeT B ANCTanHUA
Kpail. MaHWWeTbT MoXe fja 6bae HagyT npes
Bb3BPaTHUA KnanaH, KOeTo No3BOJIABA Ha NUNOTHUA
6anoH Aa ykaxe CbCTOAHNETO Ha HaflyBaHe/cnajaHe.
MaHweTbT npunara KbM KOHTypuUTe Ha xmnod)aleHKca,
a NIyMeHBbT My € 06bpHAT KbM NapuHreanHus oTBop
Ha nayueHTa. B'bp)('bT Ha MaHLWeTa ce NPpUTUCKa KbM
ropHusa esodareaneH COUHKTEP, a NPOKCUMATHUAT My
Kpaii ce onvpa B OCHOBaTa Ha e3uKa.

AuraFlex ce npegnara B 6 pasnuunm pasmepa. OCHOBHUTE
KOMNOHeHTW Ha AuraFlex ca nokasahu Ha durypa ().



Qurypa 1 (cmpaHuya 4): 06w, npernea Ha
yactuTe Ha AuraFlex:

1. KoHekTop; 2. MayuneHTcka Tpb6a; 3. MaHwerT;
4. Bb3BpateH knanas; 5. MunoteH 6anox;

6. MunoTHa Tpb6a; 7. HoMMHaNHa AbMKMHA Ha
BbTPELIHNA BEHTUNALMOHEH NbT*.

* Buxme mabsiuya 1 3a HOMUHAIHAMA OB/IKUHA,
0adeHa 8 caHmumempu.

Q®urypa 2 (cmpaHuya 4): MpaBunHa NO3NLNA Ha
AuraFlex no oTHOWeEHME Ha HelHUTE YacTh 1
aHaTOMUYHUTE OPUEHTMPN

Yactu Ha AuraFlex: 1. HagyBaem maHweT;

2. MapkupoBKa 3a pasmep; 3. BeHTunaymoHeH
oTBOp; 4. BeHTnnaunoHeH nut; 5. HopmanHa
/:rbn6oqvma Ha MapKNPOBKWUTE 3a NMOCTaBAHE;

6. Kpai1 3a mawvHa.

AHaTomnuyHu opueHTupm: A. Esodaryc;

B. Tpaxes; C. [pbCcTeHOBMAEH XpyLUAN;

D. TupounpeH xpywsan; E. [nacHu cTpyHu;

F. NapuHreaneH Bxopa; G. Enurnotuc; H. MNopesnyHa
KocT; I. E3uk; J. YcTHa KyxuHa; K. HazodapuHKc;

L. Pe3yn.

CbBMECTUMOCT C APYTU U3 AENNA/OBOPYABAHE

AuraFlex moxe fia ce ©3non3Ba B KOM6UHALMA C:

« Ob6opyasaHe 3a BeHTUNaUNA; 15 MM KOHYCHK
KoHeKTopw B cboTBeTcTBME € ISO 5356-1.

+ W3penusa 3a o6e3neyaBaHe Ha NPOXOAUMOCTTa Ha
AuxaTenHuTe nbTuia; 6poHxockonu*

» [pyru akcecoapu; cTaHaapTHa 6 % KOHWYHa
nyepoBa CNPUHLIOBKa, MaHOMETbP CbC CTaHAapTeH
6 % KOHMYEH NyepoB KOHEKTOP, CMa3BaHe Ha BOJHa
OCHOBa, CYKLIMOHEH KaTeTbp.

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

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

3.0. Usnon3zBaHe Ha NpoAyKTa
3.1.MoproTtoBKa npeaun ynorpe6a

WU3B60P HA PA3BMEP

Ambu AuraFlex ce npegnara B pa3nuyHm pasmepu 3a
ynotpeba npv NauyveHTV C PasfNYHO Terno.

3a neanaTpPUYHM NaLueHTyn ce npenopbyBa Ambu
AuraFlex aa ce u3nonsea oT MEANLIMHCKN CELUanuCT,
3ano3Har ¢ NeguaTpryHaTa aHecTesnsa.

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

WHCNEKUMA HA AURAFLEX

BuHaru HoceTe pbKaBuULM MO Bpeme Ha NOAroToBKaTa
n noctaBaHeTo Ha Ambu AuraFlex, 3a aa ceegete fo
MUHUMYM KOHTaMUHaLuATa.

PaboTteTe BHMMaTeNHo ¢ usgenverto AuraFlex, Toin
KaTo TO MOXe Jla ce pa3Kkbca unm npobue. Mzbarsante
KOHTaKT C OCTPU WM 3a0CTPEHN NpeaMeTH.
MNpoBepeTe fanu neyaTsT Ha TopbuuKaTa e
HenoKbTHaT, Npeau ja A OTBOPUTE, 1 U3XBbpreTe
nsgenneto Ambu AuraFlex, ako e nospeaeHo.
BHumaTenHo nposepete AuraFlex 3a noBpeaw, Kato
npobuBaHe, HaaPaCcKBaHUA, CPA3BAHUA, Pa3KbCBaHMA,
pasxnabeHu 4acTu, ocTpm pb6ose 1 Ap.

YBepeTe ce, Ue NPOTEKTOPBT Ha MaHLIETa € OTCTPaHeH
OT MaHLLeTa.

MpoBepeTe fanun BbB BbTPELWHOCTTa Ha NaLMeHTCcKaTa
Tpbba 1 MaHWeTa HAMa 3anylBaHe 1 pa3xnabeHn
yactu. He nsnonseainte AuraFlex, ako nsgenueto e
3anyLeHo Unm noBpegeHo.

M3nycHeTe Hanb/HO MaHLweTa Ha AuraFlex. Cnep
N3MNYCKaHETO MaHLETBLT TPAGBa Aa ce NpoBepu
LaTesHO 3a IMbHKM Unm pbboBe. HapyinTe maHweTa

fio obema, nocoueH B Tabnuua 1. MposepeTe aanu
HaayTUAT MaHLLET e CUMETPUYEH 1 rnaabK. He Tpabea



Aa Ma HUKaKBW N3O0YTUHN UIN KaKbBTO N fia e
NpPKW3HaK 3a n3nyckaHe Ha MaHLeTa, NUI1oTHaTa Tp'b6a
VAW MUOTHUA GanoH. MSI'Iy(HeTE MaHLWeTa OTHOBO
npean nocTaBsaHe.

3.2.MoAaroToBKa 3a ynoTrpe6a

NOoAroToBKA NMPEAN NOCTABAHE

«  VI3nycHeTe MaHLeTa HaMbIHO, Taka Ye Tol Aa e
rNaAbK 1 6e3 rbHKY, KaTo ro HaTUCHeTe BbpXY
rnagka cTepuiHa NoBbPXHOCT (Hanp. napye
CTepWHa Mapna), AOKaTO CbLUEBPEMEHHO
n3nyckaTte U3feIMeTo CbC CNPUHLOBKA. @

« CmaxeTe 3afiHNs BPbX Ha MaHLIeTa nNpean
nocTaBsAHe, KaTo HaHeceTe CTEPUNEH NyBPUKaHT
Ha BOfJHa OCHOBa BbpXy ANCTaHaTa NoCTEPUOpHa
NOBbPXHOCT Ha MaHLETa.

« BuHarv umaiite nog pbKa rotosa 3a ynotpeba
pe3epBHa macka Ambu AuraFlex.

« [poBepeTe NpeABapnTENIHA OKCUIEHALWA U
n3non3gaiiTe CTaHAaPTHU NpoLefypPY 32 MOHUTOPWHT.

- [lpoBepeTe Aanu HNBOTO Ha aHeCTe3nA
(unm 6e3cb3HaHMe) e AOCTaTbYHO, Mpean aa
npeanpvemete noctaeaHeTo. MocTaBAHeTO TPAGBA
f1a € YCMewHOo Npu CbLYOTO HMBO Ha aHECTe3Ns, KOeTo
611 610 NOAXOAALLO 3a TpaxeasnHa UHTybauma.

- [naBaTa Ha NauneHTa TpA6GBa fla 6bAe NnocTaBeHa
n3TerneHa Hasag ¢ Gpnekcua Ha BpaTta B No3uuma,

KOATO 06MKHOBEHO Ce 13M0M3Ba 3a TpaxeanHa
WHTY6auwa (T.e. ,No3uLMA Ha obauBaHe").

3.3.MocTaBAHe

« Hukora He U3non3BanTe NpekoMepHa cuna.

« [OpbxTe Ambu AuraFlex kaTo monus, kato
nokasaneubT TpAGBa 1a € NOCTaBeH Ha npexoaa
MeXAy MaHLWeTa 1 nayneHTcKaTta Tpbba. [ipyrata
BM pbKa TpAbBa Aa 6bAe NocTaBeHa NoA rnasarta Ha
naymeHTa.

- BkapaiiTe Bbpxa Ha MaHLIeTa, NPUTUCKANKK
ro Harope KbM TBbPAOTO HebLE, 1 U3paBHeTe
MaHLLIeTa C Hero.

- YBepeTe ce, Ue BbPXbT Ha MaHLUETa € U3PaBHEH KbM
HebLeTo, NpeAn Aa NPOABIKNTE — HATUCHETE NIEKO
YenCTTa HafoNy CbC CPeAHUA CU NPT, 3a Aa
oTBOpPWTE yCTaTa AOMBAHUTENHO.

« BHMMmaBalTe BbpXbT Ha MaHLUeTa fja He nonagHe
BbB BajieKynaTa Uiv B roT1ca 1 Aa He ce 3anvpa B
enurnoTuca unm aputeHongute. MaHweTsT TpAGBa
fla ce NPUTKCHe KbM MOCTepUopHaTa papuHreanHa
CTeHa Ha naumeHTa.

- KoraTo MackaTa e Ha MACTO, Lije ce NoYyBCTBa
CbNPOTUB/EHNME.

- [pean pa vsgbpnate Ha3ag pbKarta, KOATO AbPXKN
MackaTa, C ipyrata pbka HaTUCHeTe Halony BbpXy
nuxaTtenHata Tpbba. ToBa rapaHTupa, ue Ambu

AuraFlex wwe ocTaHe Ha MACTOTO CW, KOTaTo NPbLCTHT
6bae MmaxHart.

- Cnep nocTtaBsaHe ce yBepeTe, Ye yCTHUTE He ca
NPUTUCHATM MeXAy NauuneHTcKaTa Tpbba 1 3bouTe,
3a Aa nsberHeTte TpaBMMpPaHe Ha yCTHUTE.

NPOBNEMU NPU NOCTABAHETO

« 3aneAnaTpUYHK NaLMEHTY Ce Npenopbysa
YaCTUYHO POTaLIMOHHa TeXHIKa B C/lyYail Ha
3aTpyAHEHNA NpK NOCTaBAHETO.

- Kawnuuata v 3aabpaHeTo Ha Bb3ayx No Bpeme
Ha noctaBAHe Ha Ambu AuraFlex nokassa
Hefl0CTaTbyHa bNOOUMHA Ha aHecTe3mnATa
- He3abaBHO 3aibnboyeTe aHecTe3nATa C
VHXaNaUVOHHN NN NHTPaBEHO3HW areHTu, n
3aMnoyHeTe pbyHa BEHTUNALMA.

« Ako He MoXeTe ja OTBOpPUTE yCTaTa Ha NaLUneHTa
[0CTaTbUHO, 3a la NOCTaBUTE MacKaTa, nposepeTe
[lanv NaumneHTbT e aHecTesnpaH afekBaTHO.
MownckalTe acUCTEHT Aa M3AbPNa YeniocTTa Hagony,
3a Ala ce yBennuu BUMMOCTTa B yCTaTa 1 fja ce
npoBepu No3nuUMATa Ha MacKarta.

« Ako umarte 3aTpyAHEHNA NPU MaHeBpUpPaHeTo
B 33/]HaTa YaCT Ha e31Ka Npu NOCTaBAHETO Ha
AuraFlex, nputnckaiite Bbpxa KbM HebLeTo npe3
LANOTO BpeMe, B NPOTUBEH ClyYall BbPXbT MOXe Aa
ce orbHe BbpXy cebe c1 unm fia cpellHe HepaBHOCT
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B NOCTEPUOpPHAaTa YacT Ha papuHKca, Hanpumep
xunepTpodupaHu cIMBULM. AKO MaHLLETBT He
ce noapaBHU UK 3anoyYyHe Aa ce HarbBa, AOKaToO
ce NocTaBA, U3BajeTe MackaTa 1 A nocTaBeTe
OTHOBO. B criyyait Ha ToH3MNapHa o6CTpyKumuA ce
npenopbyBa AMaroHaaHO ABUXeHNEe Ha MacKaTa.

3.4. ODuKcnpaHe

MNocTaseTte ycTopaswupwuten bonn-flensuc, ako

e Heo6xoanmo, 1 dpukcmpaiiTe Ambu AuraFlex

B CbOTBETCTBUE C XNPYPTrUYHUTE HYKAW.
I'IpenopbqvlTenHo € la nsnon3eaTte MapJsieH TaMnoH 3a
3axansaHe.

3.5. HapyBaHe

- bBespa gbpxuTe TpbbaTa, HafyliTe MaHWeTa ¢
AOCTaTbUHO Bb3AYX, 3a Aa Ce Nonyyun ynibTHeHne,
€KBMBANEHTHO Ha MaKCMMaJIHOTO HanAraHe B
MaHweTa ot 60 cmH_ 0. @ YecTo camo nonosunHata
OT MaKCMManHua obem e AOCTaTb4Ha 3a
NOCTUraHe Ha YNNIbTHEHNE — BUXTe Taﬁnmua 13a
MaKcUManHuTe ob6emMm B MaHLeTa.

. Ha6mo,u,aBa|7|Te HanAraHeTo Ha MaHWeTa
HenpeKbCHaTO Mo BpemMe Ha Xnpyprmyeckata

npoueaypa c NoMowTa HaA MAHOMETbP 3a MaHLWeTa.

ToBa e 0cO6EHO BaXXHO npu npoabXuTenHa
ynotpe6a unu npu 13non3BaHe Ha rasose,
CbAbPXKALUM a30THN OKCMAN.

Cneperte 3a CieHUTE NPU3HALM 3@ NPABUITHO
nocraBsaHe: Bb3MOXHOCT 3a NeKo ABUXKeHMe Ha
Tp'bﬁaTa HaBbH MNPV HaAyBaHETO Ha MaHLLEeTa, Hanu4yne
Ha rnajKa oBasHa NOAYyTMHA Ha WuATa B o6nacTTa Ha
WMTOBMAHNA U NPBCTEHOBUAHUA XPYLLAN, K nunca
Ha BMAVM MaHLIET B yCTHaTa KyXuHa.

Mackata moxe fja 3nycHe neKko Npv NbpeuTe Tpn
VN Y4eTVPU BANLWBAHUA, NPeAU Aa Ce NOCTaBM Ha
no3nyunsa BbB ¢ap|/|HKca. B CJ'IyLIth ye n3nyckaHeTo
NPOAb/KaBa, NPOBepeTe lank Ma AoCTaTbyHa
Fl'bﬂGOLlVIHa Ha aHecCTe3nA 1 ann HanAraHnATa Ha
6enofpobHOTO pa3fAyBaHe ca HUCKK, Npeau fa
pelwnTe, Ye € HEO6XOAMMO NOBTOPHO NOCTaBAHE
Ha AuraFlex.

3.6. MoTBbpKAABaHe Ha NpaBUAHaTa No3NLNA

MpaBunHoTO NocTaBAHe TpAGBa Aa Hanpasu
ynnbTHeHne 6e3 n3nycKkaHe KbM rnotmca c Bbpxa Ha
MaHLLeTa Npu ropHua esodareaneH chrHKTep.
BepTuKkanHaTa NMHMA Ha NauMeHTCcKaTa Tpbba
TpA6Ba Aa € OPMEHTMPAHa aHTEPMOPHO KbM HOCa
Ha nauueHTa.

M3penneto AuraFlex e noctaBeHo NpaBuiHO,
KoraTo pes3uunTe Ha naymeHTa ce Hammpat Mexay
ABETE XOPU3OHTaNHN NNHUWN Ha NaUneHTCKaTa
Tpbba. @ nosuuusa 5. NMpenosuynoxunparirte
MackaTa, ako pesuuTe Ha NaumeHTa ca N3BbH TO3n
AMnanasoH.

MosuyunaTa Ha AuraFlex moxe ga 6bae oueHeHa
upes KanHorpadus, Kato ce HabnloAaBaT NPoOMeHUTe
B AnxatenHuAa obem (Hanp. HamanABaHe Ha
n3anWaHuA guxateneH obem), upes npecnyLsaHe
Ha 1BYCTpaHHUTe LWWymMOBe Nnpu guilaHe N oTCbCTBME
Ha WyMoBe HaJ ennuracTpyma, Kakto n/vnmn ypes
HabntofaBaHe Ha NOBAMraHETO Ha FPBAHNA KO

C BeHTMNauua. AKo noposmpare, ye UfenneTo
AuraFlex e noctaBeHo HenpaBwW/IHO, OTCTPaHeTe

o 1 ro nocTaBeTe NOBTOPHO, KaTo ce yBepuTe, Ye
ObnbounHaTa Ha aHeCcTe3uns e ageKkBaTHa.
lNpenopbyBa ce BM3yanHo NOTBbPXKAEHNE 3a
NpaBuIHa aHaTOMUYHA NO3ULMA, HaNpPUMep Ype3
M3non3BaHe Ha rbBKaB eHAOCKON.

HEOYAKBAHA PEFYPITUTALMA:

PeryprutauuaTa moxe aa 6bae npuynHeHa ot
HeaoCTaTb4yHO HMBO Ha aHeCTe3unA. n'prVITe
nNpu3Hauun 3a peryprutauna moxe fia ca CMOHTaHHO
AVWaHe, Kalwnvua unm 3agbpxaHe Ha Abxa.

anI Bb3HUKBaHE Ha peryprmurtauma, ako
KncnopoaHaTa catypayna octaBa Ha npueMnanen
HWBa, AuraFlex He TpA6Ba fia ce OTCTpaHABa.

ToBa TpﬂGBa Aa ce oBnajee ypes3 noctaBAHE Ha
naumeHTa B N0O3VLUA C rMaBata Hagony. 3a KpaTko
BpeMe pa3kayeTe aHecTeTMYHaTa Bepura, Taka ue
CTOMAWHOTO CbAbpXKaHMe Aa He Ce n3Tnacka B
6enuTte gpobose. [poBepeTe fanu AbnboynHaTa Ha



aHecTe3nA e 4OCTAaTbYHA U yBeNVYeTe aHecTe3nATa
MNHTPaBEHO3HO, ako e Heo6XoANMO.

« Mpunoxete cykums (acnupuparTe) npes
naumeHTckata Tpbba Ha MackaTa v npes ycrata.
HanpaseTe cyKkuus Ha TpaxesTa 1 6POHXNANHOTO
ABPBO Y UHCMEKTUPaiiTe 6POHXMTE C NOMOLYTA Ha
r'bBKaB €HAOCKONM.

3.7. UsnonsBaHe c apyru nsgenus/o6opyasaHe
AHECTE3UOJIOTMYHA CUCTEMA U BAJZIOH

3A BEHTUNAUUA

MackaTa moxe Aa ce U3non3Ba KakTo 3a CNOHTaHHa,
TaKa 11 3a KOHTPONMpaHa BeHTUaLmA.

Mo BpemMe Ha aHecCTe3nA a30THNAT OKCUA MOXe [ia ce
pa3npbCcHe B MaHLeTa U fla loBefie /10 yBeinyaBaHe
Ha o6ema/HanAraHeTo Ha MaHweTa. Perynupaite
HanAraHeTo Ha MaHWeTa, [OKAaTO NOCTUrHeTe
[IOCTaTbYHO YNNbTHEHME (HanAraHeTo Ha MaHleTa He
Tpa6Ba Aa Hagsmwasa 60 cmH,0).

AHecTe3nonormnyHaTa gnxaTenHa cuctema Tpabea aa
6bae NoAAbPIKAHA AAEKBATHO, KOTaTo e CBbP3aHa KbM
AuraFlex, 3a fa ce n3berHe 3aBbpTaHe Ha MackarTa.

U3NON3BAHE CbC CMOHTAHHA BEHTUNALNA
N3genueto AuraFlex e nogxoaALLo 3a naumMeHTH cbe
CMNOHTAHHO AuLIaHe, KoraTto ce 13nosi3Ba C NeTnmen
areHTV UM HTPaBEHO3Ha aHeCTe3unA, Npu ycrosue ye
HVBOTO Ha aHecCTe3nATa e afleKBaTHO Ha XupyprunyHata
WHTEPBEHUMNA N MaHLWETDHT He € NpeKaneHo HaayT.

U3NON3BAHE NPV BEHTUNALUA C
NOJIOXUTENHO HANTATAHE
KoraTo npunararte BEHTUNALWA C NONOXKMUTENHO

HanAraHe, ce ysepeTe, Ye ynabTHEHNETO € OCTaTbYHO.

3a nogobpsBaHe Ha yNTbTHEHMETO ce NpeAnara

cnegHoTo:

«  OnTummnsmpaiiTe noctaBaHeTo Ha AuraFlex upes
3aBbpTaHe Ha rnaBaTta unu Tpakuua.

« Perynupaiite HanAaraHeTo Ha maHweTa. OnuTtante
KaKTO NO-HWNCKO, TaKa 1 NO-BUCOKO HanAraHe
(nowoTo ynabTHABaHE Ha MaHLLIeTa MOXe Aia ce
[OBIIXKU Ha NPeKaneHo HUCKO N TBbp/Ae BUCOKO
HanAraHe Ha MaHLueTa).

« AKO OKOJIO MaHLLeTa ce NosABM U3MycKaHe Ha
rasose, CBajieTe MacKaTa 1 A MocTaBeTe OTHOBO,
KaTo ce yBepuTe, e AbN6oUMHaTa Ha aHecTe3mnATa
e fjocTaTbuHa.

AAPEHO-MATHUTEH PE3OHAHC (MP)
W3penueto AuraFlex He e 6e3onacHo 3a paboTa B
MarHMTHOpe30HaHCHa cpefa. Magenneto Hocn puck
OT U3NUTaLLM YaCTULN.

3.8.Mpouepypa 3a oTcTpaHABaHe
OTCcTpaHnBaHeTo TpA6Ba BIUHArM fja ce N3BbPLIBA Ha
MACTO, KbAETO € HaJInYHO CYKLNOHHO 060py,uBaHe n
1IMa Bb3MOXHOCT 3a 6bp3a TpaxeasiHa MHTy6aLuA.

He otctpaHaBanTe AuraFlex c HanbaHO Hagy T
MaHLLET, 3a ja Ce NPeA0TBPaTM TPaBMa Ha TbKaHuTe 1
NapuHrocnasbm.

3.9. U3xBbpnsaHe
W3xsbpnete nsnonssaHoto nsgenve Ambu AuraFlex
no 6e3onaceH HaYNH CbrNacHO MeCTHUTE npoueanypw.

4.0. Cneyudpukaumnmn

Ambu AuraFlex e B cbotBeTcTBMe € ISO 11712 32
aHeCTe3NoNOrNYHO 1 pecnupaTopHo obopyasaHe —
cynpanapuHreanHv Bb3fyXoBOAW U KOHEKTOPU.



Aeua Bb3pacTtHn
Pa3mep Ha mackaTa Ne 2 Ne 2% Ne 3 Ne 4 Ne 5 Ne 6
Terno Ha naymeHTa 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 - 100 kg > 100 kg
Makc| obemB Ta 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
MakcumanHo HansraHe B MaHlweTa 60 cmH,0
KoHekTop Ha Bb3gyxoBoaa 15 mm mbxku (ISO 5356-1)
MakcumaneH pasmep Ha UHCTpPyMeHTa* 55 mm 5,5mm 70 mm 70 mm 8,0 mm 8,0 mm
CbBMECTUMOCT Ha IyepoBMA KOHYC Ha BEHTUNA 3a HajyBaHe JlyepoB KOHYC, CbBBMECTUM ¢ 0TroBapsLLo Ha ISO 594-1 n ISO 80369-7 o6opyaBaHe
MoaxoaAwm ycnoBuA Ha CbXpaHeHune 10 °C (50 °F) go 25 °C (77 °F)
Mpun6nnsnTenHo Terno Ha Mackara 229 259 349 399 499 549
BbTpeweH o6em Ha BEHTUNALMOHHUA NbT 8,0+0,3ml 8,6 +0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 +1,2ml 176 +1,5ml 18,5+ 0,8 ml
Cnap Ha HanAraHeTo, onpefenieH CbrnacHo 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,6 cmH,0 0,6 cmH,0
1SO 11712, npunoxexue C npw 30 I/min npu 30 I/min npu 60 I/min npu 60 |/min npu 60 I/min npu 60 I/min
MuH. MeXXAy3b6HO NPOCTPAHCTBO 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
HomuHanHa av. Ha BbTp BEHT 1] nobT 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 237+14cm 237+14cm 26,2+ 1,6cm 26,2+ 1,6cm

Tabnuya 1: Cneyugpukayuu Ha Ambu AuraFlex.

* MakcumanHusm pasmep Ha UHCMpymeHma e NpedHasHayeH Kamo opueHmup 3a u36op Ha NodxodAWUA duamemsp Ha u3desuemo, KOemo ce Npekaped Npes nayueHmckama

mpw6a Ha AuraFlex.

MbneH cnncbk Ha 06ACHeHNATa Ha CUMBONNTE MOXeTe Aa HamepuTe Ha https://www.ambu.com/symbol-explanation

© 2021 Ambu A/S, laHua. Bcuukm npaBa 3anaseHu.

HvikakBa YacT oT Ta3un JOKYMeHTaLuA He MoXe fla 6bfe Bb3npounsBexaaHa B KakBaTo 1 fla 6uno ¢opma, BKNOUNTENHO GpoTOKONMPaHe, 6e3 NpeABapUTENHOTO NNCMEHO

cbrnacue Ha npuTexaTtena Ha aBTOPCKUTe npasa.
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1.1. Uréené pouziti/Indikace k pouziti

Maska Ambu AuraFlex je uréena k pouziti jako
alternativa obli¢ejové masky k zajisténi a udrzeni
prachodnosti dychacich cest béhem rutinnich a
urgentnich anestetickych postup u la¢nicich pacientd.

1.2. Uréeni uzivatelé a prostiedi uréeného pouziti
Zdravotnicti pracovnici vyskoleni v oblasti zajisténi
dychacich cest.

Maska AuraFlex je ur¢ena k pouziti v nemocni¢nim
prostredi.

1.3. Uréena populace pacientt

Dospéli a détsti pacienti od 10 kg vyse, ktefi jsou
posouzeni jako vhodni pro pouziti supraglotické
pomiicky k zajisténi priichodnosti dychacich cest.

1.4. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

1.5. Klinické pf¥inosy
Udrzuje horni dychaci cesty priichodné pro plyny.

1.6. Varovani a upozornéni

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

VAROVI'\NI'A

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

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

3. Masku AuraFlex nepouzivejte opakované u jiného
pacienta, nebot se jedna o prostiedek pro jedno
pouziti. Opakované pouziti kontaminovaného
prostredku muize vést k infekci.

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

5. Pfizavadénia vyjimani masky AuraFlex
nepouzivejte nadmérnou silu, nebot by tim
mobhlo dojit k poranéni tkdné.

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

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

8. Neprovadéjte pfimou intubaci maskou AuraFlex,
jelikoz endotrachedlni (ET) trubice se v ni mize
zaseknout a zpUsobit nedostate¢nou ventilaci.

9. Maska Ambu AuraFlex je nebezpeéna pro MR.

10.0becné by maska AuraFlex méla byt pouziva-
na pouze u pacientq, ktefi jsou v hlubokém
bezvédomi a nebudou pfi jejim zavadéni klast
odpor.

11. Celkové mira komplikaci je u laryngedlni masky
nizka, pti rozhodovani o vhodnosti jejiho pouziti
by vsak uzivatel mél spoléhat na odborny usudek.
U nize uvedenych pacientl existuje vyssi
riziko zavaznych komplikaci, véetné aspirace a
nedostatecné ventilace:

« Pacienti s obstrukci hornich cest dychacich.

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

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

- Pacienti vyzadujici vysokotlakou ventilaci.
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- Pacienti s faryngedlni/laryngedini patologif,
jez mlze potencialné zkomplikovat
anatomicky tvar masky (napf. tumory,
radioterapie krku zahrnujici hypofarynx,
zavazné orofaryngealni trauma).

- Pacienti s nedostatecné velkym dstnim
otvorem pro zavedeni masky.

UPOZORNENI

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

. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte kompatibilitu

masky AuraFlex a externiho prostiedku,
abyste predesli situaci, kdy zvoleny prostredek
neprojde lumen masky AuraFlex.

. Tlak manzety by mél byt udrzovan co nejnizsi

pfi zachovéni dostate¢ného utésnéni a nemél by
prfekrocit 60 cmH,0.

. Je nutné pravidelné monitorovat piipadné

znamky problém( s dychacimi cestami nebo
nedostatecné ventilace a v zajmu zachovéni
prichodnosti dychacich cest je nezbytné upravit
polohu masky AuraFlex, opétovné ji zavést nebo
vymeénit za jinou.

. Po jakékoli zméné polohy pacientovy hlavy nebo

krku ovérte priichodnost dychacich cest.

1.7. Potencialni nepfiznivé udalosti

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

1.8. Obecné poznamky

Jestlize v prabéhu anebo v dusledku pouziti

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

2.0. Popis prostiedku

AuraFlex je sterilni laryngealni maska pro jedno
pouziti sestavajici z flexibilni pacientské trubice s
nafukovaci manzetou na distalnim konci. Manzetu

Ize nafouknout pomoci jednosmérného ventilu, diky
¢emuz muze pilotni balonek ukazovat stav nafouknuti/
vyfouknuti. Manzeta se pfizplsobi tvaru hypofaryngu
a jeji lumen sméfuje ke vchodu do hrtanu pacienta.
Spitka manzety se opiré o horni jicnovy svéra¢ a jeji
proximalni konec spociva na kofeni jazyka.

Maska AuraFlex je dostupna v 6 riznych velikostech.
Hlavni sou¢asti masky AuraFlex jsou zndzornény na

obréazku @

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

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

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

* Jmenovitd délka v centimetrech viz tabulka 1.

Obrazek 2 (strana 4): Spravna poloha masky
AuraFlex vzhledem k jejim sou¢astem a
anatomickym orientaénim bodim

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

Anatomické orientacni body: A. Esofagus;

B. Trachea; C. 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 AuraFlex Ize pouzit v kombinaci s nasledujicim:

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



- Prosttedky pro zajisténi dychacich cest;
bronchoskopy.*

« Dalsi prislusenstvi; standardni kdnicka 6 % stiikacka
Luer, manometr se standardnim 6 % kénickym
konektorem Luer, lubrikant na vodni bazi,
odsavaci katétr.

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

* Informace o maximdini velikosti ndstroju naleznete v
tabulce 1.

3.0. Pouziti prostiedku

3.1. Pfiprava pfed pouzitim

VOLBA VELIKOSTI

Maska Ambu AuraFlex je dostupnd v riznych
velikostech pro pouziti u pacientt s riznou hmotnosti.
U détskych pacientt je doporuceno, aby masku Ambu
AuraFlex 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 AURAFLEX

Béhem pfipravy a zavadéni masky Ambu AuraFlex
vzdy pouzivejte rukavice, abyste minimalizovali
kontaminaci.

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

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

Peclivé zkontrolujte, zda maska AuraFlex nevykazuje
znamky poskozeni, jako napf. perforace, skrabance,
profiznuti, trhliny, uvolnéné ¢asti, ostré hrany atd.
Dbejte na to, aby byl z manzety odstranén jeji chranic.
Zkontrolujte, zda vnitini ¢ast pacientské trubice a
manzety nejsou zablokované a zda nejsou pfitomny
uvolnéné ¢asti. Je-li maska AuraFlex zablokovand nebo
poskozend, nepouzivejte ji.

Zcela vyfouknéte manzetu masky AuraFlex. Po
vyfouknuti dikladné zkontrolujte, zda na manzeté
nejsou pfitomny piehyby nebo zvrasnéni. Nafouknéte
manzetu na objem uvedeny v tabulce 1. Zkontrolujte,
zda je nafouknutad manzeta symetrickd a hladka. Na
manzeté, pilotni trubici a baléonku by nemély byt
patrné znamky vybouleni nebo netésnosti. Pred
zavedenim manzetu znovu vyfouknéte.

3.2. Pfriprava pro pouziti

PRIPRAVA PRED ZAVEDENIM

« Manzetu zcela vyfouknéte, aby byla plocha a
nedoslo k jejimu zvrasnéni, cehoz dosahnete jejim
pfitla¢enim na rovny sterilni povrch (napf. na kus

sterilni gazy) a soucasnym vypusténim za pouziti
strikacky. @)

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
AuraFlex pro okamzité pouziti.

Proved'te preoxygenaci a pouzijte standardni
monitorovaci postupy.

Pied pokusem o zavedeni zkontrolujte, zda je
Uroven anestezie (nebo bezvédomi) dostatecna.
Zavedeni by mélo byt Uspésné pfi stejné drovni
anestezie, jez je vhodna pro trachealni intubaci.
Poloha pacientovy hlavy by méla byt flexi krku
upravena do predsunuté pozice bézné pouzivané
pro tracheaélni intubaci (tzv. ¢ichaci poloha).

3.3.Zavedeni

Nikdy nepouzivejte nadmérnou silu.

Masku Ambu AuraFlex uchopte podobné jako
tuzku s ukazovackem poloZenym na prechod mezi
manzetou a pacientskou trubici. Druhou ruku
podsunte pod pacientovu hlavu. @

Konec manzety zavadéjte tak, Ze ho pfitlacite k
tvrdému patru a vyrovnate.
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Pfed pokracovanim se ujistéte se, ze je konec
manzety rovnomérné rozprostieny na patfe, poté
prostfednikem jemné zatlacte celist smérem dold,
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.
Pred vytazenim ruky, v niz jste drzeli masku, druhou
rukou zatla¢te na vzduchovou trubici. Tim zajistite,
aby maska Ambu AuraFlex zistala po odstranéni
prstu na svém misté.

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

PROBLEMY PRI ZAVADENI
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U détskych pacientt se v pfipadé obtizi se
spravnym umisténim doporucuje pouzit techniku
tastecné rotace.

Kasel a zadrzovani dechu béhem zavadéni masky
Ambu AuraFlex indikuje nedostate¢né hlubokou
uroven anestezie. Neprodlené zajistéte prohloubeni
anestezie inhala¢nimi nebo intravendznimi
anestetiky a zahajte manudlni ventilaci.

Jestlize nemuzete dostate¢né rozeviit pacientova
usta pro zavedeni masky, ovérte, zda je Groven

anestezie odpovidajici. Asistenta pozadejte o
stlaceni celisti pacienta dolu, abyste lépe vidéli do
Ust pacienta a mohli ovéfit polohu masky.

« Vyskytnou-li se obtize pfi zavadéni masky AuraFlex
a manévrovani s ni v thlu kolem zadni ¢asti jazyka,
konec pfitlacte k patru po celé jeho délce, jinak
se mUze piehnout, pfipadné mdze narazit na
nepravidelnost v zadnim faryngu, jako napt. pfi
hypertrofii tonsil. Pokud se manzeta pfi zavadéni
nezplosti nebo se za¢ne rolovat, vytahnéte jia
zavedte znovu. V pfipadé tonsilarni obstrukce je
doporuceno provést diagonalni posun masky.

3.4. Fixace

V pfipadé nutnosti pouZzijte rozvéra¢ Davis-Boyle a
masku Ambu AuraFlex podle potieby zafixujte.

Je doporuceno pouzit skusovy blok z gazy.

3.5. Nafouknuti

« Bezdrzeni trubice nafouknéte manzetu
dostate¢nym mnozstvim vzduchu, abyste dosahli
utésnéni odpovidajiciho tlaku v manzeté 60 cmH,0.
@ K dosazeni tésnosti Casto staci pouze polovina
maximalniho objemu - maximalni objemy manzety
naleznete v tabulce 1.

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

Pozornost vénujte nasledujicim znamkam spravné
polohy: Mozny mirny pohyb trubice smérem ven pfi
nafukovani manzety, pfitomnost hladkého ovalného
otoku v krku v oblasti 5titné a prstencové chrupavky,
pfipadné neviditelnd manzeta v dutiné Ustni.
Bé&hem prvnich tii nebo ¢tyf decht miize maska
lehce unikat, nez se usadi ve své poloze v hltanu.
Jestlize Unik pretrvava, ovéfte, zda je anestezie
dostatecné hluboka a zda tlaky plicni inflace

jsou nizké, nez zacnete uvazovat o nezbytném
znovuzavedeni masky AuraFlex.

3.6. Ovéreni spravné polohy

Pfi spravné poloze by mélo byt dosazeno utésnéni
glottis s koncem manzety u horniho jicnového
svérace.

Vertikdlni ¢ara na pacientské trubici by méla byt
orientovédna anteriorné k nosu pacienta.

Maska AuraFlex je zavedena spravné, kdyz

se pacientovy fezaky nachazeji mezi dvéma
vodorovnymi ¢arami na pacientské trubici. @

, polozka 5. Jsou-li pacientovy rezaky mimo tento
rozsah, upravte polohu masky.

Polohu masky AuraFlex Ize posoudit za pouziti
kapnografie, sledovanim zmén dechového
objemu (napf. snizeni exspirovaného dechového
objemu), auskultaci bilateralnich dechovych zvuk



a absenci zvuk( v oblasti epigastria, pfipadné
pozorovanim zvedani hrudniku pfi ventilaci. Jestlize
mate podezieni, ze poloha masky AuraFlex neni
spravna, vyjméte ji a znovu zavedte, zéroven ovéite
adekvatni hloubku anestezie.

« Anatomicky spravnou polohu je doporuceno ovérit
vizuélné, napf. pomoci flexibilniho endoskopu.

NAHLA REGURGITACE:

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

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

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

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

Béhem anestezie mudze oxid dusny proniknout do
manzety a zpUsobit zvyseni jejiho objemu/tlaku.
Tlak manzety nastavte natolik, aby bylo dosazeno
dostate¢ného utésnéni (tlak manzety by nemél
prekrocit 60 cmHZO).

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

POUZITI PRI SPONTANNI VENTILACI

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

POUZITI PRI PRETLAKOVE VENTILACI

V pfipadé pouziti pfetlakové ventilace ovéite

dostatecné utésnéni. Pro zvyseni tésnosti je

doporuceno nasledujici:

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

« Upravte tlak v manzeté. Vyzkousejte jak nizsi, tak
i vys3si tlak (nedostate¢né utésnéni manzety muze
byt zplsobeno pfili$ nizkym nebo naopak pfilis
vysokym tlakem v manzeté).

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

MAGNETICKA REZONANCE (MR)
Maska AuraFlex je nebezpecna pro MR. Prostifedek
predstavuje nebezpedi z leticiho projektilu.

3.8. Postup pfi vyjimani

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

Neodstranujte masku AuraFlex s plné
nafouknutou manzetou, abyste piedesli poranéni
tkané a laryngospasmu.

3.9. Likvidace
Pouzitou masku Ambu AuraFlex zlikvidujte bezpecnym
zpUsobem v souladu s mistnimi postupy.

4.0. Specifikace

Maska Ambu AuraFlex je ve shodé s britskou technickou
normou ISO 11712 Anaesthetic and respiratory
equipment - Supralaryngeal airways and connectors.
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Déti Dospéli
Velikost masky #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Hmotnost pacienta 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Maximalni objem manzety 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximalni tlak v manzeté 60 cmH,0
Konektor pro dychaci cesty 15 mm samec (ISO 5356-1)
Maximalni velikost nastroje* 55mm 5,5mm 70 mm 70 mm 8,0 mm 8,0 mm

Kompatibilita kuzelu Luer nafukovaciho ventilu

Kuzel Luer kompatibilni se zafizenimi spliujicimi 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 229 259 349 399 499 549
Vnitfni objem ventila¢ni drahy 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
0,8 cmH,O 0,7 cmH,0 0,8 cmH,O 0,7 cmH.0 0,6 cmH,O 0,6 cmH,O
. e . X A ) , R ; X , 5 A )
Pokles tlaku stanoveny podle pfilohy Cnormy1SO 11712 | trgy |, o pfi 30 I/min pFi 60 I/min pfi 60 I/min pFi 60 I/min pii 60 I/min
Min. mezizubni mezera 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Jmenovita délka vnitini ventila¢ni drahy 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 237+1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+1,6cm

Tabulka 1: Specifikace pro masku Ambu AuraFlex.

* Maximadilni velikost ndstroje je urcena jako pomticka pro usnadnéni vybéru odpovidajiciho priiméru prostredku, ktery md byt zaveden pacientskou trubici masky AuraFlex.

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

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dansko. Vsechna prava vyhrazena.

Z4dna &ast této dokumentace nesmi byt reprodukovéna jakymkoli zplisobem, véetné pofizeni fotokopii, bez pfedchoziho pisemného souhlasu vlastnika copyrightu.
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1.1. Tilsigtet anvendelse/Indikationer

for anvendelse

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

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

AuraFlex er beregnet til brug pa hospitaler.

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Voksne og paediatriske patienter fra 10 kg og derover,
der er vurderet egnede til en supraglottisk luftvej.

1.4. Kontraindikationer
Ingen kendte.

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

1.6. Advarsler og forsigtighedsregler

For indfering er det vigtigt, at alt sundhedsfagligt
personale, der bruger Ambu AuraFlex, er bekendt
med de advarsler, forholdsregler, indikationer og
kontraindikationer, der er anfert i brugsanvisningen.

ADVARSLER A

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

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

3. AuraFlex ma ikke genbruges pa en anden patient,

da det er et engangsprodukt. Genbrug af et
kontamineret produkt kan medfere infektion.

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

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

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

7. AuraFlex ma ikke anvendes i naerheden af lasere
og elektrokaustikudstyr, da dette kan medfare
brand i luftvejene og veaevsforbraendinger.

9.

. Udfer ikke direkte intubation gennem AuraFlex,

da den endotrakeale tube (ET) kan seette sig fast
og fore til utilstraekkelig ventilation.
Ambu AuraFlex er ikke MR-sikker.

10.Generelt bgr AuraFlex kun anvendes til

patienter, som er dybt bevidstlgse og ikke
vil yde modstand mod indfgring.

. Den samlede komplikationsrate for larynxmasken

er lav, men brugeren skal udvise professionel

demmekraft, nér det skal besluttes, om brugen

af larynxmaske vil veere hensigtsmaessig.

Folgende patienter har storre risiko for alvorlige

komplikationer, herunder aspiration og

utilstraekkelig ventilation:

- Patienter med gvre luftvejsobstruktion.

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

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

- Patienter, der har behov for hgjtryksventilation.

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

- Patienter med utilstreekkelig mundabning
til indfering.
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ADVARSLER

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

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

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

4. Tegn pa luftvejsproblemer eller utilstraekkelig
ventilation skal monitoreres regelmaessigt, og
AuraFlex skal flyttes, genindsaettes eller udskiftes
efter behov for at opretholde frie luftveje.

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

1.7. Potentielle utilsigtede handelser

Brugen af larynxmasker er forbundet med mindre
bivirkninger (f.eks. ondt i halsen, bledning, dysfoni,
dysfagi) og sterre bivirkninger (f.eks. tilbagelab/
aspiration, laryngospasme, nerveskade).
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1.8. Generelle bemaerkninger

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

2.0. Beskrivelse af udstyret

AuraFlex er en steril larynxmaske til engangsbrug,
der bestar af en fleksibel 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 ovre psofageale lukkemuskel, og cuffens
proksimale ende hviler mod tungeroden.

AuraFlex fas i 6 forskellige storrelser.
Hovedkomponenterne i AuraFlex ses i figur (7).

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

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

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

i centimeter.

Figur 2 (side 4): Korrekt placering af AuraFlex
i forhold til AuraFlex-dele og anatomiske
orienteringspunkter

AuraFlex-dele: 1. Oppustelig cuff,

2. Storrelsesmaerkning, 3. Ventilationsabning,
4. Ventilationsveje, 5. Normal dybde pa
indferingsmaerker, 6. Maskinende.

Anatomiske orienteringspunkter: A. @sofagus;
B. Trachea; C. Cricoid ring; D. Thyroideabrusk;

E. Stemmeband; F. Larynxindlgb; G. Epiglottis;
H. Hyoidben; I. Tunge; J. Bukkal kavitet;

K. Naesesvaelg; L. forteender.

KOMPATIBILITET MED ANDRE ENHEDER/UDSTYR

AuraFlex kan anvendes sammen med:

« Ventilationsudstyr; 15 mm koniske konnektorer i
overensstemmelse med 1SO 5356-1.

« Anordninger til luftvejshandtering; Bronkoskoper*

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

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

*Se tabel 1 for oplysninger om maksimal instrumentstarrelse.



3.0. Anvendelsesomrade

3.1.Klargering fer brug

ST@RRELSESUDVALG

Ambu AuraFlex fas i forskellige storrelser til brug hos
patienter med forskellig vaegt.

Til paediatriske patienter anbefales det, at Ambu
AuraFlex anvendes af en sundhedsfaglig person, der er
bekendt med paediatrisk anaestesi.

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

KONTROL AF AURAFLEX

Bzer altid handsker under klargering og indfering af
Ambu AuraFlex for at minimere kontaminering.
AuraFlex skal handteres forsigtigt, da den kan blive
revet i stykker eller punkteret. Undga kontakt med
skarpe eller spidse genstande.

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

Undersag AuraFlex ngje for eventuelle skader, sésom
perforation, ridser, snit, flenger, lase dele, skarpe
kanter osv.

Serg for, at cuffbeskytteren er taget af cuffen.
Kontrollér, at det indre af patienttuben og cuffen er fri
for blokering og lgse dele. AuraFlex ma ikke anvendes,
hvis den er blokeret eller beskadiget.

Deflatér AuraFlex' cuff fuldsteendigt. Nar cuffen er helt
deflateret, skal den kontrolleres grundigt for rynker
eller folder. Inflatér cuffen til den volumen, der er
angivet i tabel 1. Kontrollér, at den inflaterede cuff

er symmetrisk og glat. Der ma ikke vaere udbuling
eller tegn pa leekage i cuffen, pilotslangen eller
pilotballonen. Deflatér cuffen igen fer 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 for indfering ved
at pafere et sterilt, vandbaseret smgremiddel pa
cuffens distale posteriore overflade.

« Hav altid en ekstra Ambu AuraFlex klar til brug.

« Przae-oxygenér og brug standard
overvagningsprocedurer.

« Kontrollér, at anaestesiniveauet (eller bevidstlgsheden)
er tilstraekkeligt, fer indferingen forsages. Indferingen
skal lykkes pa samme anaestesiniveau, som ville veere
egnet til intubation.

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

3.3. Indfering

- Derma aldrig anvendes overdreven kraft.

« Hold Ambu AuraFlex som en blyant med
pegefingeren placeret ved overgangen mellem
cuffen og patienttuben. Den anden hand skal
placeres under patientens hoved.

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

- Kontrollér, at cuffens spids ligger fladt mod ganen,
for der fortseettes — skub kaeben forsigtigt nedad
med langfingeren for at abne munden yderligere.

« Serg for, at cuffens spids undgér at komme ind i
valleculae eller den glottiske dbning og ikke bliver
fanget mod epiglottis eller arytenoiderne. Cuffen
skal presses mod patientens posteriore svaelgvaeg.

« Nar masken er pa plads, mearkes der modstand.

« Fer handen, der holder masken, traekkes tilbage,
bruges den anden hand til at trykke ned pa
luftvejsslangen. Dette sikrer, at Ambu AuraFlex
forbliver pa plads, nér fingeren fjernes.

Efter indfering skal det sikres, at laeberne ikke
kommer i klemme mellem patienttuben og
teenderne for at undga traume pa leeberne.
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INDF@RINGSPROBLEMER

Til paediatriske patienter anbefales en delvis
rotationsteknik i tilfelde af placeringsproblemer.
Hoste og tilbageholdt vejrtraekning under
indfering af Ambu AuraFlex indikerer utilstraekkelig
anastesidybde - g omgaende anzestesien med
inhalations-eller intravengse midler, og start
manuel ventilation.

Hvis du ikke kan abne patientens mund
tilstraekkeligt til at indfere masken, skal du
kontrollere, at patienten er tilstraekkeligt
anaestiseret. Bed en hjaelper om at traekke kaeben
nedad for at gere det nemmere at se ind i munden
og kontrollere maskens placering.

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

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

Hvis cuffen ikke bliver flad eller begynder at
krolle, nar den indferes, skal masken traekkes ud
og indferes igen. | tilfaelde af tonsillzer obstruktion
anbefales det at bevaege masken diagonalt.

3.4. Fiksering

Anbring om ngdvendigt en Boyle-Davis Gag, og fiksér
Ambu AuraFlex i overensstemmelse med de kirurgiske
behov. Det anbefales at bruge en bideblok af gaze.
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3.5. Inflation

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

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

Se efter folgende tegn pa korrekt placering: Tubens
mulige lette udadgaende bevagelse 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
vejrtraekninger, for den falder pa plads i sveelget.
Hvis laekagen varer ved, skal det kontrolleres, at
anaestesien er tilstraekkelig dyb, og at de pulmonale
inflationstryk er lave, for det antages, at det er
ngdvendigt at indsaette AuraFlex pa ny.

3.6. Kontrol af korrekt position

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

Den lodrette linje pa patienttuben skal vende
anteriort mod patientens naese.

AuraFlex er indfert korrekt, nar patientens forteender
befinder sig mellem de to vandrette linjer pa
patienttuben.@, punkt 5. Flyt masken, hvis
patientens forteender er uden for dette omrade.
AuraFlex’ position kan vurderes ved kapnografi
ved observation af &ndringer 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 AuraFlex er placeret forkert,
skal den fjernes og indfgres igen - og det skal
sikres, at anaestesidybden er tilstraekkelig.

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

UVENTET TILBAGEL®@B:

Tilbagelob kan skyldes utilstraekkeligt anzestesiniveau.
De forste tegn pé tilbagelgb kan vaere spontan
vejrtraekning, hoste eller tilbageholdt vejrtraekning.
Hvis der forekommer tilbagelgb, og saturation
forbliver pa et acceptabelt niveau, ma AuraFlex

ikke fjernes. Dette skal handteres ved at leegge
patienten i en "head-down"-position. Afbryd kort
anaestesikredslgbet, sa maveindholdet ikke tvinges



ind i lungerne. Kontrollér, at anaestesidybden er
tilstreekkelig, og @g anaestesien intravengst, hvis det
er relevant.

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

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

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

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

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

ANVENDELSE MED POSITIV TRYKVENTILATION
Nér der anvendes positiv trykventilation, skal det
sikres, at forseglingen er tilstraekkelig. For at forbedre
forseglingen foreslas folgende:

« Optimer placering af AuraFlex ved at dreje hovedet
eller traekke i det.

- Justér cufftrykket. Prov med bade lavere og hgjere
tryk (en darlig cuffforsegling kan skyldes enten for
lavt eller for hgjt cufftryk).

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

MAGNETISK RESONANSBILLEDDANNELSE (MR)
AuraFlex er ikke MR-sikker. Enheden udger en
projektilfare.

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

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

3.9. Bortskaffelse
Bortskaf den brugte Ambu AuraFlex pé en sikker made
i henhold til lokale procedurer.

4.0. Specifikationer

Ambu AuraFlex er i overensstemmelse med 1SO 11712
Anzestesi-og respirationsudstyr — Supralaryngeale
luftveje og konnektorer.
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Born Voksne
Maskestgorrelse #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Patientvaegt 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksimal intracuff-volumen 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalt intracuff-tryk 60 cmH,0
Luftvejskonnektor 15 mm hanstik (ISO 5356-1)
Maks. instrumentstgrrelse* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm
Kompatibilitet mell ppumpning il og Luer-kegle Luer-kegle, der er kompatibel med udstyr, der overholder ISO 594-1 og I1SO 80369-7
Passende opbevaringsforhold 10 °C (50 °F) til 25 °C (77 °F)
Omtrentlig maskevaegt 229 259 349 399 499 549
Internt volumen af ventilationsvej 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
Tkt sombeemt herhagu o Tzbsge  SSTHO o ecwe  orme  esamo  seewo
Min. Mellemrum mellem taenderne 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominel lzengde af den interne ventilationsvej 21,2+1,3ml 21,2+1,3ml 23,7+ 1,4ml 23,7+1,4ml 26,2+ 1,6 ml 26,2+ 1,6 ml

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

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

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. Alle rettigheder forbeholdes.
Ingen del af denne dokumentation mé 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 AuraFlex ist zur Verwendung als

Alternative zur Gesichtsmaske fur die Sicherung und
Aufrechterhaltung der Atmung bei routineméBigen und
Notfall-Anasthesieverfahren bei Patienten vorgesehen,
die eine Nahrungskarenz eingehalten haben.

1.2. Vorgesehene Anwender und
Anwendungsumgebung

Medizinisches Fachpersonal mit einer Ausbildung
im Atemwegsmanagement

Die Ambu AuraFlex ist fiir den Einsatzim
Krankenhaus vorgesehen.

1.3. Vorgesehene Patientengruppe
Erwachsene und pédiatrische Patienten ab 10 kg,
die als geeignet fir eine supraglottische
Atemwegshilfe eingestuft werden.

1.4. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.5. Klinischer Nutzen
Halt die oberen Atemwege offen, damit Gase
durchstrémen kénnen.

1.6. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Vor dem Einfiihren der Ambu AuraFlex ist es
erforderlich, dass das medizinische Fachpersonal

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

WARNHINWEISE A

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

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

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

9.

. Die Ambu AuraFlex schiitzt die Trachea oder die

Lunge nicht vor den Risiken einer Aspiration.

. Wenden Sie beim Einfiihren und Entfernen der

Ambu AuraFlex keine tiberméBige Kraft an, da
dies zu Gewebetraumata fiihren kann.

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

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

. Verwenden Sie die Ambu AuraFlex nicht in der

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

. Fuihren Sie keine direkte Intubation durch Ambu

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

Die Ambu AuraFlex ist nicht MR-sicher.

10.Generell sollte die Ambu AuraFlex nur bei

Patienten angewendet werden, die tief
bewusstlos sind und sich nicht gegen die
Einfliihrung wehren.
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11. Die allgemeine Komplikationsrate fiir
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Larynxmasken ist gering, aber der Anwender
muss bei der Entscheidung, ob die Verwendung
einer Larynxmaske angemessen ist, ein
professionelles Urteilsvermdgen walten lassen.
Die folgenden Patienten haben ein hoheres Risiko
fur schwerwiegende Komplikationen, einschlief3-
lich Aspiration und unzureichende Beatmung:

- Patienten mit einer Obstruktion der oberen
Atemwege.

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

« Patienten, die an Problemen mit dem
oberen Gastrointestinaltrakt leiden
(z. B. Osophagektomie, Hiatushernie, gastro-
6sophageale Refluxerkrankung, morbide
Adipositas, Schwangerschaft > 10 Wochen).

- Patienten, die eine Hochdruckbeatmung
bendtigen.

- Patienten, bei denen eine pharyngeale/laryn-

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

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

WARNHINWEISE

1.

Nicht einweichen, spulen oder sterilisieren,

da dies schadliche Riickstande hinterlassen oder

eine Fehlfunktion des Produkts verursachen
kann. Der Aufbau und das verwendete Material
sind nicht fur herkdmmliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

. Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch immer die

Kompatibilitat zwischen Ambu AuraFlex und
dem externen Gerat, um zu vermeiden, dass
die Geréte nicht durch das Lumen der Ambu
AuraFlex eingefiihrt werden konnen.

. Der Cuffdruck sollte so niedrig wie méglich

gehalten werden und dennoch eine
ausreichende Abdichtung bieten. Er sollte
60 cmH, 0 nicht iberschreiten.

. Wenn Anzeichen fiir Atemwegsprobleme

oder inadaquate Beatmung bestehen, ist

eine regelmaBige Uberwachung erforderlich.
AuBerdem muss die Ambu AuraFlex neu
positioniert, neu platziert oder ersetzt werden,
wie dies fir die Atemwegssicherung des
Patienten erforderlich ist.

. Uberpriifen Sie nach jeder Anderung

der Kopf- oder Halsposition des Patienten
immer die Durchgangigkeit der Atemwege.

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

1.8. Allgemeine Hinweise

Falls wéhrend oder infolge der Verwendung

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

2.0. Geratebeschreibung

Die Ambu AuraFlex ist eine sterile Einweg-
Larynxmaske, die aus einem flexiblen Patiententubus
mit aufblasbarem Cuff am distalen Ende besteht. Der
Cuff kann durch das Ruckschlagventil befiillt werden,
sodass der Pilotballon den Auffill-/Entliftungsstatus
anzeigen kann. Der Cuff passt sich den Konturen

des Hypopharynx an und das Lumen zeigt zur
Larynxoffnung des Patienten. Die Spitze des Cuffs
driickt gegen den oberen Osophagussphinkter und das
proximale Ende des Cuffs liegt an der Zungenbasis an.

Die Ambu AuraFlex ist in 6 verschiedenen GréBen
erhéltlich. Die Hauptkomponenten der Ambu AuraFlex
sind in Abbildung (1) dargestellt.



Abbildung 1 (Seite 4):Teileiibersicht

der Ambu AuraFlex:

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

4. Ruckschlagventil; 5. Pilotballon;

6. Cufffillleitung; 7. Nennldange des internen
Beatmungswegs*

* Die Nennldnge in Zentimetern ist Tabelle 1

zu entnehmen.

Abbildung 2 (Seite 4):Korrekte Position

der Ambu AuraFlex in Bezug auf AuraFlex Teile
und anatomische Orientierungspunkte

Teile der AuraFlex: 1. Aufblasbarer Cuff;

2. GroBenmarkierung; 3. Beatmungsoffnung;

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

Anatomische Orientierungspunkte:

A. Osophagus; B. Trachea; C. Ringknorpel;

D. Schilddrisenknorpel; E. Stimmbander;

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

L. Schneidezéhne.

KOMPATIBILITAT MIT ANDEREN

INSTRUMENTEN/GERATEN

Die Ambu AuraFlex kann in Verbindung mit folgenden

Instrumenten/Geraten/Mitteln verwendet werden:

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

- Atemwegsmanagement-Geréte; Bronchoskope*

« 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 ist und ausreichend mit Gleitmittel
benetzt wurde, bevor es eingefiihrt wird.

* Informationen zur maximalen Instrumentengréf3e
finden Sie in Tabelle 1.

3.0. Anwendung des Produkts

3.1. Vorbereitung vor der Anwendung
GROSSENAUSWAHL

Die Ambu AuraFlex ist in verschiedenen GréBen fiir
Patienten verschiedener Gewichtsklassen erhaltlich.
Bei padiatrischen Patienten wird empfohlen, dass die
Ambu AuraFlex von einer medizinischen Fachkraft

verwendet wird, die mit der padiatrischen Andsthesie
vertraut ist.

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

INSPEKTION DER AMBU AURAFLEX

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

Gehen Sie vorsichtig mit der Ambu AuraFlex um, da sie
reiBen oder durchbohrt werden kann. Vermeiden Sie
den Kontakt mir scharfen oder spitzen Gegensténden.
Priifen Sie vor dem Offnen, ob die Versiegelung des
Beutels unversehrt ist, und entsorgen Sie die Ambu
AuraFlex, falls die Versiegelung beschéadigt wurde.
Untersuchen Sie die Ambu AuraFlex sorgfaltig auf
Schéden wie Perforationen, Kratzer, Schnitte, Risse,
lose Teile, scharfe Kanten usw.

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

Vergewissern Sie sich, dass das Innere von
Patiententubus und Cuff keine Blockaden und losen
Teile enthalt. Verwenden Sie die Ambu AuraFlex nicht,
wenn sie blockiert oder beschadigt ist.

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

3.2. Vorbereitung zur Anwendung

VORBEREITUNG DER EINFUHRUNG

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

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

« Legen Sie immer eine zweite Ambu AuraFlex griffbereit.

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

« Stellen Sie eine angemessene Anésthesietiefe
sicher (oder priifen Sie die Bewusstlosigkeit
des Patienten), bevor Sie versuchen, die Maske
einzufiihren. Bei der Einfiihrung sollte die gleiche
Anasthesietiefe verwendet werden, die fur eine
tracheale Intubation geeignet ware.
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Der Kopf sollte gestreckt und der Hals so gebeugt
sein, wie es normalerweise fir die tracheale
Intubation Ublich ist (d. h. die ,Schniffelstellung”).

3.3. Einfithrung

Eine ibermaBige Kraftanwendung ist unbedingt
zu vermeiden.

Halten Sie die Ambu AuraFlex wie einen Bleistift mit
dem Zeigefinger am Ubergang zwischen Cuff und
Patiententubus. Die andere Hand sollte unter dem
Kopf des Patienten platziert werden.

Fiihren Sie die Spitze des Cuffs entlang des harten
Gaumens ein, wobei sich der Cuff flach an diesen
anlegt. @

Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Cuffs flach
gegen den harten Gaumen drickt, bevor Sie
weiter fortfahren. Driicken Sie das Kinn mit dem
Mittelfinger leicht nach unten, um den Mund weiter
zu 6ffnen.

Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Cuffs nicht in
die Valleculae oder die Glottiséffnung
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 spuren.

Bevor Sie die Hand zurtickziehen, die die
Larynxmaske hélt, wird der Tubus mit der anderen

Hand nach unten gedriickt. Sie stellen so sicher,
dass die Ambu AuraFlex nach dem Zurtickziehen
des Fingers in ihrer Position bleibt.

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

PROBLEME BEI DER EINFUHRUNG

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

Ein Husten oder Anhalten des Atems wahrend

der Einfihrung der Ambu AuraFlex weist auf

eine unzureichende Narkosetiefe hin. Sollte dies
der Fall sein, muss die Narkose sofort mit einem
Inhalationsnarkotikum oder durch ein intravenos
appliziertes Narkotikum vertieft und eine manuelle
Beatmung durchgefiihrt werden.

Wenn sich der Mund des Patienten nicht weit
genug 6ffnen ldsst, um die Larynxmaske
einzufiihren, sollte gepriift 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 tiberprifen.
Wenn es schwierig ist, beim Einfiihren der Ambu
AuraFlex den Winkel an der Riickseite der Zunge zu



manovrieren, driicken Sie die Spitze durchweg
gegen den Gaumen, andernfalls kann die Spitze
umklappen oder auf eine UnregelméBigkeit im
posterioren Pharynx treffen, z. B. hypertrophierte
Tonsillen. Ist der Cuff nicht richtig flach oder
beginnt er beim Vorschieben umzuklappen, muss
die Larynxmaske entfernt und noch einmal
eingefiihrt werden. Im Falle einer Obstruktion
durch die Tonsillen wird eine diagonale Bewegung
der Larynxmaske empfohlen.

3.4. Fixierung

Setzen Sie bei Bedarf einen Mundspreizer nach
Davis-Boyle ein und fixieren Sie die Ambu AuraFlex
entsprechend des chirurgischen Eingriffs. Es wird
empfohlen, als BeiBschutz ein Stiick Gaze zu verwenden.

3.5. Blocken des Cuffs

- Fdllen Sie den Cuff, ohne den Tubus zu halten,
mit gerade soviel Luft auf, dass eine Abdichtung
erreicht wird. Diese sollte maximal einem Cuffdruck
von 60 cmH,0 entsprechen. @ Haufig ist bereits
die Hélfte des Maximalvolumens ausreichend,
um eine Abdichtung zu erreichen. Angaben zu
Maximalvolumina des Cuffs finden Sie in Tabelle 1.

- Uberwachen Sie den Cuffdruck 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 kor-
rekte Lage: Die folgenden Anzeichen sprechen fir
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 Mundhohle.

« Die Larynxmaske kann bei den ersten drei oder vier
Atemziigen leicht undicht sein, bevor sie sich im
Pharynx richtig positioniert. Falls die Leckage
jedoch fortbesteht, priifen Sie, ob eine
ausreichende Narkosetiefe besteht und ob
die Beatmungsdriicke niedrig sind, bevor Sie
annehmen, dass eine Neueinfiihrung der Ambu
AuraFlex erforderlich ist.

3.6. Uberpriifung der korrekten Position

- Die korrekte Platzierung sollte eine leckagefreie
Abdichtung gegen die Glottis mit der Spitze des
Cuffs am oberen Osophagussphinkter bewirken.
Die vertikale Linie des Patiententubus sollte
anterior in Richtung der Nase des Patienten zeigen.

« Die Ambu AuraFlex ist korrekt eingeftihrt, wenn
sich die Schneidezéhne des Patienten zwischen den

beiden horizontalen Linien auf dem Patiententubus
befinden. @, Ziffer 5. Repositionieren Sie die
Larynxmaske, wenn die Schneidezdhne des
Patienten auBerhalb dieses Bereichs liegen.

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

« Eine visuelle 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.

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

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

3.7.Verwendung mit anderen
Instrumenten/Geréten

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

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

38

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

VERWENDUNG BEI SPONTANATMUNG

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

ANWENDUNG BEI INTERMITTIERENDER
UBERDRUCKBEATMUNG
Stellen Sie bei Anwendung einer Uberdruckbeatmung
sicher, dass die Larynxmaske ausreichend abgedichtet
ist. Zur Verbesserung der Abdichtung wird Folgendes
vorgeschlagen:
« Optimieren Sie die Platzierung der Ambu AuraFlex
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

flihren Sie sie erneut ein. Stellen Sie dabei sicher,
dass die Narkosetiefe ausreichend ist.

MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MR)
Die Ambu AuraFlex ist nicht MR-sicher. Das Produkt
stellt eine Projektilgefahr dar.

3.8. Entfernen der Larynxmaske

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

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

3.9. Entsorgung
Entsorgen Sie die gebrauchte Ambu AuraFlex auf
sichere Weise gemaf den 6rtlichen Richtlinien.

4.0. Spezifikationen

Die Ambu AuraFlex entspricht der Norm 1SO 11712
Anésthesie- und Beatmungsgerate - Supralaryngeale
Atemwege und Konnektoren.



Kinder Erwachsene
MaskengroBle 2 2% 3 4 5 6
Patientengewicht 10 -20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Maximales Cuffi | 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximaler Cuffinnendruck 60 cmH,0
Atemwegskonnektor 15 mm ménnlich (1SO 5356-1)
Maximale InstrumentengroBe* 55mm 55 mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm
f:e":f’:;is'::iﬁ:sdes Riickschlagventils mit dem Der Luer-Anschluss ist kompatibel mit Geréiten nach SO 594-1 und 1SO 80369-7
Geeignete Lagerbedingungen 10 °C (50 °F) bis 25 °C (77 °F)
Ungefdhres Maskengewicht 229 259 349 399 499 549
Tubusvolumen 8,0+0,3ml 8,6 +0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 +1,2ml 176 + 1,5 ml 18,5+0,8 ml
Druckabal gem IS0 11712 Anhang C besolmm | busmlmm | besolmm | becolm | besolm | belsoln
Min. Interdental-Abstand 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nennldnge des internen Beatmungswegs 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 23,7+1,4cm 23,7+ 1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+ 1,6cm

Tabelle 1: Technische Daten der Ambu AuraFlex.

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

Eine vollstéandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter 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. MpoBAenopevn xprion/Evdeifeig xpriong

H Ambu AuraFlex mpoopiletal yia xprion wg
£VAANAKTIKY) O€ HACKA TTPOCWTIOU yla TNV EMITEVEN
Kat tn Siatripnon Tou eAéyxou TnG S165ou aépa Katd
Ti¢ Stadikacieg avalobnoiag poutivag Kat EKTAKTNG
avAyKng O€ vNOTIKOUG aoBEVEiG.

1.2. NpoPAemépevol XpioTEG

KatmepiBaidov xpriong

EmayyeApartieg vyeiag ekmaibevpévol otnv
QAVTIPETWITION agpaywyoU.

H AuraFlex mpoBAémeTal yla Xprion O€ VOGOKOUEIOKO
nepBAailov.

1.3. Evedetypévog mAinBuopdg acBevav
Evrihikeg kat maiStatpikoi acBeveic amod 10 kg kat
avw afloloyriBnkav wg katdAAnAot yia
uTEPYAWTTISIKO agpaywyo.

1.4. Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

1.5. KA\ivika opén
Alatnpei Tov Avw agpaywyo avolKTo yla va EMTPATTEL n
SiéNevon agpiwv.

1.6. Mpo€ISOMOINCELC KOl GUGTATELG TTPOGOXNG

Mpw TV el0aywyn, givat onpavtiko Aot ot
enmayyeApatieg vyeiag mouv xpnotyomolovv tnv Ambu
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AuraFlex va gival e§0IKEIWUEVOL PE TIG TTPOEISOTTOINTELG,
MPOYUAAEeLG, evdeielg Kal avtevSeifelg mou
nepiéxovtal otic O8nyieg xpriong.

MPOEIAOMOIHZEIZ A

1. To mpoidv mpoBAEmeTal yia xprion pévo and
EMAYYEAUATIEG LYEIOG EKTTAUSEVHEVOUG OTNV
QVTIUETWTTION AgPAYWYOU.

2. EmBewpeite mavta onmTiKA TO POIOV Kat
Tpaypatomnoleite SoKIun AETOUPYIKOTNTAG HETA
TNV aMOCUOKEVATia Kal TPV amod Tn Xxprion
oUpPwva pE TNV evotnta 3.1 MpogTolpacia
TIPWV a6 TN XPoN, KaBWe TuXOV EAATTWHATA
Kal §éva owpaTa uImopouv va odnyrocouvv
OTNV amouaia 1 Tn YEIWan Tou agPIoHOL TOU
acBevoug. Mn XPNGOIUOTIOIEITE TO TTIPOIOV EAV
anotUxel omolodimote and ta Brpata otV
Mpoetolpacia mpiv amé Tn xpron.

3. Mnv emavaypnotyornoleite tnv AuraFlex oe
GA\\ov aoBevr KaBWwE TPOKEITAL YIa CUOKEUN piag
Xpnonge. H emavaypnotpomnoinon poAuopévou
TPOIOVTOG Umopei va odnyroel o€ Aoipwén.

4. H AuraFlex 8gv mpootatelel Tnv Tpaxeia rj Toug
TIVEUUOVEG amod Tov Kivéuvo avappo®nong.

5. Mnv aokeite umepBoAikr SUvapn Katd Tnv
gloaywyn Kat v agaipgon tng AuraFlex, kaBuwg
QAUTO pmopei va 08Ny oEL O TPAUPATIOUO TOU
10to0.

6. H évtaon r n mieon agpoBaldpou evdéxetal va
al\agel pe tnv mapouoia umo&eidiou Tou alwtou,
o&uyovou f AAAwV 1aTPIKWY agpiwv. BeBaiwBeite
OTI MTapakoAovBEiTe CUVEXWE TNV TTHiEON TOU
agpoBaldpoL KaTtd Tn SIAPKELA TNG XEPOUPYIKAG
enépfaong.

7. Mn xpnotpormolgite Tnv AuraFlex pe tnv
TapPOoUGia CUCKELWV AéL(EP Kal eE0MALOpOU
NAEKTPOKAUTNPIACHOU, KaBWwE autd Ba
UmopoVoE va odnyroel o€ KAVOO agpaywyou Kat
E£YKAUHUATA TWV IOTWV.

8. Mnv ekteleite Apeon S100WARVWON HECW TNG
AuraFlex, kaBw¢ 0 vEoTpaxelaKOG CWANRVAG
(ET) pmopei va KoAAR o€l Kal va 0dnynoelL o€
QVETIOPKH AEPIOUO.

9. H Ambu AuraFlex Sev givat ac@aing o
mepiBaihov MR.

10.Tevikd, n AuraFlex Ba mpémel va xpnotpomoleital
Ho6vo o€ aoBeveig Tou gival evieAwg avaiodntot
Kal 8EV AVTIGTEKOVTAL GTNV EICAYWYN.



11. To OUVOAIKO TTOCOOTO EMITAOKAG YIa TN
AapuLYYIKN HAoKa givat XapnAog, aAAd o xprotng
TIPETIEL VA AOKE( EMAYYEAUATIKN KPIoN KATA TV
ané@aocn yla 1o €dv Ba givat KaTaAAnAn n xprion
AQPUYYIKAG HACKAG.

Ot akéAouBot aoBeveic Statpéxouv

uPNAOTEPO Kivouvo coBapwv EMITAOKWY,

oupmnepAapBavopévwy Tng avappdenong Kat

TOU QVEMOAPKOUG AEPICUOU:

« AobBeveic pe amdoppagn avw agpaywyou.

« AoBeveig mou Sev gival vnoTikoi
(oupumepA\apBavopévwy TWV TIEPIMTWOEWY
omou Sev pnopei va empBeBaiwbei n vnoteia).

« AoBeveic mou macxouv and avwtepa
YOO TPEVTEPIKA TTPOPARaTA
(1.X. olco@ayeKTOur, S1aQPAYHATOKAAN
810 TPUATOC, VOGO yaoTPOOICOPAYIKNG
MaAvEpoUNoNG, Taxuoapkia, EYKUHoOoUVN
> 10 eBSoudadwv).

« Acbeveic mou xpelalovtal agpIoUo
vPnAng mieong.

«  Aobeveic mou ppavifouv Gapuyyikri/
Aapuyyikn maBoloyia mbavg va
SuoxEPAiVOUV TNV AVATOMIKI EQAPHUOYN TNG
paoKag (.. 0yKol, akTivoBeparneia oTov
AUXEVA PE CUPUETOXT TOU UTIOPAPULYYA,
ooBapd GTOPATOPAPUYYIKO TPAUUA).

«  AoBeveiG PE avemapKEG Avolypa 0To oTopa
yla va EMTPATE( n elcaywyn.

MPOOYAAZEIZ

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

2. Mpw amd tn xprion, eEAéyxete mavta
oupfBatdtnta petagy g AuraFlex kat Tng
£§WTEPIKNG OUOKEUNG, WOTE VA ATTOPUYETE TN
XPrOn CUCKELWV TTOU eV UMOPOUV va TTEPACOUV
péoa amd Tov aulo Tng AuraFlex.

3. H mieon tou agpoBalapou mpémnel va Slatnpeitat
600 10 Suvatdv XaunAoTeEPN EVL TAUTOXPOVA
TIOPEXETAL EMAPKIG OPPAYION Kal SeV TIPEMEL va
uriepBaivet ta 60 cmH,0.

4. Tuxov evSei€elg mpoBANUATWY agpaywyou
1} avemapkoUG agPIoPOL TTPEMEL VA
mapakolouBoUvTal TaKTIKA Kat To AuraFlex
TIPETIEL VA EMAVATOTTOBETEITAL, VA ELICAYETAL EK
véou 1| va avtikabiotatal 6w amatteitat yia
Slatripnon Batov agpaywyou.

5. EmBefawvete mavta tn fatdtnta Tou
agpaywyou PeTd amod onoladrmote alhayr otn
B€on Tou KepAAoU 1} Tou auxéva Tou acBevouc.

1.7. MOava avemOuunTa cupfavrta

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

1.8. Tevikég mapatnpnoElg

EAv Katd Tn S1apKeLa TNG XPriong AuTHG TNG CUOKEUNRG
1 WG amoTéAeoa TNG XPrioNG TNG TPOKUYEL GoBapd
TIEPIOTATIKO, LNV TTAPANEIPETE VA TO AVAPEPETE GTOV
KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appodia apxr TG XWweag oag.

2.0. NMeprypagn TG GUOKEVRG

H AuraFlex gival pua amooTelpwpévn AapUYYIKA HAoKa
Uiag Xxpriong ou amoTeAEiTal amod évav EVKAUMTO
owArva a06gvoug pe agpoBANANO TTOU YOUCKWVEL OTO
TIEPIPEPIKO AKPO. O agPoBANAUOG UTTOPEL VO POUCKWOEL
uéow NG PaABidag eEéyxou emTpEmovTag 6To Hmaldvt
08nyo va umoSei§el TNV KATAGTACN POUCKWHATOG/
Eepouvokwpatog. O agpoBAAapog gival CUHPWVOG e
TA TIEPIYPAUPATA TOU UTIOQAEPUYYA KAl E TOV AUAO Tou
OTPAUMEVO TIPOG TO AAPUYYIKO Avolypa Tou acBevouq.
To dkpo Tou agpoBaldpou mElel Tov dvw olo0PayIKO
OQLYKTHPA Kl TO €YYUG GKPO TOU agpoBaAduou
otnpiletat otn Baon TnG y\wooag.

H AuraFlex SiatiBeTal o€ 6 SlapopeTikd peyédn. Ta KUpla
e€aptpata g AuraFlex @aivovtat otnv eikéva @

M



Eikova 1 (0€Aida 4): EMOKOTMNON TWV HEPWV TNG
AuraFlex:

1. Z0vdeopog, 2. TwAnvag acBevoug,

3. AepoBdaiapog, 4. BaBida eréyxou, 5. Mmaiovt
0dnyadg, 6. ZwAnvag odnyog, 7. OVOHAOTIKO UKOG
NG ECWTEPIKNG S1a8POoUnG AgPIoHOU*.

* Agite Tov Mivaka 1 yia T0 OVOUAOTIKG UHKOG TTOU
TTQPEXETAl OE EKATOOTA.

Eikova 2 (oeAida 4): Zwotn 0£on tng AuraFlex
o€ oxéon pe ta pépn tng AuraFlex kai ta
avatopika odnya onpeia

Mépn tng AuraFlex: 1. ®ouokwtog agpoBdiapog,
2. Yripavon peyédoug, 3. Avolyua agpiopoy,

4. Aladpopr) agplopoy, 5. Kavovikéd Babog twv
onuadiv l0aywyng, 6. AKPo pnxavig.

Avatopikd odnya onpeia: A. O1copayog;

B. Tpayeia; I. Kpikoeidric SaktuAiog; A. Qupeoeldrig
X0v8pog; E. DwvnTikég xopSég; Z. Aapuyyikn
€ic080¢; H. EmyAwttida; ©. Yoeldég 00To;

1. TAwooa; K. Ztopatikr KotAdTnTta;

A. Pwvogpapuyyag; M. Kontripeg.
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ZYMBATOTHTA ME AAAEZ ZYZKEYEZ/EZOMAIZMO
H AuraFlex pmopei va xpnotpomoinfei oe uvSuUAOUO pE:
«  E€omhiopog agpiopoy, kwvikoi cUvSeopol 15 mm og
OUMHOPPWON e To TPoTUTIO ISO 5356-1.
«  Yuokeuég Slaxeiplong agpaywyou, Bpoyyxookoma*
«  AMNa e€apTtripata: TUMKNA Kwvikh ouptyya Luer
6 %, HAVOUETPO PE TUTTIIKO KWVIKO OUVEETHO
Luer 6 %, Aimavon pe Baon To vepo, Kabetrpag
avappoenone.

‘Otav Xpnotyoroleite epyaleia HEOw TNG HAOKAG,
BePaiwbeite 611 T0 gpyaleio gival cuppatd kat £xel
MmavBei Kald ptv ano Tnv eloaywyn).

* Agite Tov [Nivaka 1 yia mAnpo@opieg OXETIKA Ue TO
uéytoto péyebog Tou epyaleiou.

3.0. Xprion mpoioévrog

3.1.MpoeToipacia mpv ané Tn xprion
EMNINOTH MEFEOOYZ

H Ambu AuraFlex diatiBetal og Siagopa pey€dn yia
Xprion o€ aoBevei¢ SlapopeTIKWY Bapwv.

Ma maidlatpikovg aoBeveic, ouviotdtal n Xxprion tou
Ambu AuraFlex ané emayyeApatia vyeiag e€oikelwpévo
He TV madlatpiki avaiodnoia.

Aeite T1¢ 08nyigg emAoynG Kat Tn péy. mieon eviog
Tou agpoBaldpou otov Mivaka 1, evotnta 4.0.
(Mpodiaypagéc).

ENIOEQPHZH THXZ AURAFLEX

Qopdte mAvTa yavTia Katd TNV MPOoETolHacia Kat TNV
gloaywyn TN Ambu AuraFlex yia va eAaxIOTOTTOINOETE
™n péAuvon.

Xelpioteite Tnv AuraFlex mpooekTikd, KaBwg pmopei
va oKIoTEl 1} va TpunnBei. AMo@eVYETE TNV EMAQN PE
aAlXMNPEA 1 HUTEPA AVTIKEIpEVA.

BeBaiwbeite 611 n o@pAyton TnG cakoLAAG givat
aVETa@n TPV TO Avolypa Kat amoppiyte tnv Ambu
AuraFlex av n o@padyton éxet umooTei {nuid.

E€etdoTe mpooekTika TNV AuraFlex yia Tuxov {npiég,
OMwg S1aTPNON, YPATOOUVIEG, KOYipaTa, oKloipata,
XOAapd pépn, AtXUNPEC AKPEG KATT.

BeBaiwbeite 6TI TO MPOOTATEUTIKO TOU agpoBaldpou
éxelapaipedei amd Tov agpobdaiapo.

ENéyETe OTL TO EOWTEPIKO TOU OWARVa AoBeVOUG Kal
Tou agpoBaldpou Sev éxouv @payei Kat Sev éxouv
XoAapwoel pépn. Mn xpnotpomnoleite Tnv AuraFlex edv
gival ppayuévn r éxel umooTei {nuia.

ZEQOUOKWOTE MAPWG Tov agpoBdhapo tng AuraFlex.
A@oU Ee@ouoKWOETE, ENEyETE KaAd Tov agpoBalapo
yla tuxov {apwoelg i TTuXWoels. DOUoKWOTE ToV
agpoBalapo otov 6yko, OTiwg opiletal otov Mivaka

1. ENéy€te 611 0 Sloykwpévog agpoBdaiapog ivat
OUMHETPIKAG KAl OUANOG. AgV TIPETIEL VO UTTAPXEL
££Oykwpa, oute évSel€n Stapporg otov agpobalapo,
ToV owArva o8nyo 1 To PIAAOVI 08NYO. ZEQOUCKWOTE
€avd Tov agpobalapo mpiv amd TRy elcaywyn.



3.2. MposTolpacisg yia xprion

NMPOETOIMAZIA NMPIN AMO THN EIZATQIrH

«  ZEQOUCKWOTE MARPWG Tov agpoBdhapo, £Tot
woTe 0 agpoBdalapog va gival emimedog kat
xwpic (apwoelg, méfovtag Tov agpobdiapo
o€ MMedn amooTEIPWUEVN EMPAVELD (TT.X. éva
KOMUATL amooTElpwUEVNG YAlag), v Tautoxpova
EEPOUOKWVETE TN GUOKELN HE pia ouplyya. @

« Amdverte To omioBio akpo Tou agpoBaldpou
Tipv ané TNy eloaywyn, epappolovtag éva
ATTOOTEIPWHEVO AITTAVTIKG pE BAon To vepod TNV
TIEPIPEPIKT OMioBIa em@Avela Tou agpoBalapou.

«  Na éxete mavta Stabéoiun yla xprion pia eQedpikn
Ambu AuraFlex.

+ Mpo-0fuyovwoTe Kal EQapUOCTE TIG TUTTIKES
S1ad1kacieg mapakoholONoNG.

«  EAéy&te edv 1o emimedo avaiobnoiag (1 anwAeia
TwV AloBRoEwV) gival EMAPKES TTPOTOU EMIXEIPNOETE
TNV eloaywyn. H elcaywyn) Oa mpémet va givat
emtuxnig oo idlo emimedo avaioOnaoiag mou Ba ntav
KATAAANAN yia Tpaxelakn SiacwAnvwon.

«  To ke@AM Tou aoBeVOUG Ba TPEMel va TomoBeTNOel
O€ eKTETaPEVN BEoN pe KApYN Tou Aatpoy, o€ pia
B¢on mou xpnotyonoleital cuviBwE yla TPaxElakn
Stacwhvwon (Sn\. «n BEon vapBnkax).

3.3. Elcaywyn

MoTé pn xpnotyormoleite umepBoAikn Suvapun.
Kpatiote Tnv Ambu AuraFlex cav oAU, pe

1o Seiktn TomoBetnuévo oTo onueio petdfaong
HeTagy Tou agpoBaAdpou Kal Tou CwARva
aoBevouc. To aAo xépt oag Ba mpémel va
TomoBetnBei KATW amod To KEPAM TOU AoBEVOUG,. @
Elcaydyete 1o dkpo tou agpobaldpou mélovtag
TIPOG TA EMAVW OTOV OKANPO 0UPAVIOKO Kal
optlovTioTe Tov agpoBdtapo. (5)

BeBaiwBeite 611 TO AKpO TOU AEpoBaldpou eivat
{010 O€ OX€0N UE TOV OUPAVIOKO TIPIV OUVEXIOETE-
mMéoTe amaAd To 0ayovL TPOG Ta KATW E TO YECAIO
SAkTulo yla va avoifete ki AANO TO OTOMA.
BeBaiwOeite 0TI TO AKpO TOUL agpoBardpou dev
eloépyeTal oTo BoOpio ry oTo Avolypa TG YAwTTidag
Kat 611 Sev mAveTal otnv emylwttida rj oToug
aputavoeldeic. O agpoBalapog mpémel va méleTat
o710 omioB10 Aapuyyikoé Toixwua Tou aoBevouc.
‘Otav n pdaoka Bpioketal otn Béon g, Ba
alcBavbeite avtiotaon.

Mpwv TpaPnéeTe mMPog Ta TMoW TO XEPL TTOU CUYKPATEL
n pdoka, To GANo X€pt XpnOotUoTIoLETAL YIa VA
TMECETE TPOG TA KATW TOV OWARvVa agpaywyou. Autod
Staopalilet 6Tt n Ambu AuraFlex mapapével otn
B¢on tn¢ otav agatpeitat To SdxTulo.

«  Metd tnV eloaywyn, BeBaiwBdeite 6Tt Ta Xeikn Sev
£x0UV TTAYISEUTEL HETAEY TOU CWARVA TOu AoBevVoUg
Kal TwV SOVTIWY, YIa TNV amo@puyr TPaupaTiopoU
ota Xeiln.

NMPOBAHMATA EIZAFTQrHx

«  Na madlatpikol acBeveig, cuviotdtal n xprion
HEPIKAG TTEPIOTPOPIKNG TEXVIKNG OE TEPITTWON
SuokoMwv TomoBETnong.

« O BrxXag Kat n Katakpdatnan Tng avamvong Katd
™ Sidpkela tng eloaywyrig tou Ambu AuraFlex
Seixvouv avenapkéc BaBog avaioOnaoiac-Avénote
AUEOWG TNV avalodnoia Pe EI0TTVEOIEVOUG
evS0QAEBLOUG TTapAYOVTEG Kal EEKIVAOTE TOV
XElPOKivNTO agplopo.

« Edav Sev pymopeite va avoifete emMapkwe To oToOHA
Tou a0BgvoU( yla va EICAYETE TN HAOKA, ENEYETE
£d4v 0 000evNq eival EMapKWG avaloOnTomonuévog.
Zntriote amo évav BonB6 va Tpafri&el To caydvi mpog
Ta KATw, SIEUKOAUVOVTAC TOV EVTOTIIOHO TOU OTO
oTOHa Kat TNV emMaiiBeuon Tng B£ong TG HAOKAG.

« o Suokolia 0Toug EAtypoUg TN ywviag oTo miow
H€POG TNG YAWOOAE KATA TNV gloaywyn Tng AuraFlex,
TIECTE TO AKPO KOVTPA OTOV 0upavioko kaB' OAn tn
S1apkela 1 S1aQOoPETIKA TO AKPO pmopei va SumAwBei
HOVO TOU 1 VA aVTIHETWTTIOEL aVWwHaAia oTov
omioBio PApuyya, TL.X. UTEPTPOPIKEG AUUYSANEG. e
mepimTwon mou o agpoBalapog Sev eubuypappiletat
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1) apxiO€l va KAUTTUAWVEL KOTA TNV €l0aywyn Tne,
anmocUPETE TN HAOKA Kal EMAVEICAYAYETE TNV. Z€
mepimTwon anéepagng Twv apuydaiwv, cuviotdTat
n Slaywvia Kivnon Tng pAokag.

3.4. XtaBepomoinon

TomoBeTioTe pia cuokeur| Boyle-Davis Gag, edv
Xpetaletal kat otepewote TNV Ambu AuraFlex
OUHPWVA HE TIG XEIPOUPYIKEG AVAYKEG. ZUVIOTATAL N
Xprion otopatodiacTtoléa yalac.

3.5. PovoKwpa

«  Xwpig va KpATATE To CWARVA, POUCKWOTE TOV
0agPOBANAHO UE APKETO 0P WOTE VA EMTUXETE
o@PAyIoN, l00SUVaPN HE TIG TETEIG EVTOG TOU
agpoBalapou ue péyloto 6pto 60 cmH,0. @ Juyva,
HOVO TO HICO TOU HEYIOTOU OYKOU ETIAPKE( yia TNV
emiteuén opaylong-avatpéfte otov Mivaka 1 yla
TOV HEYIOTO OYKO EVTOG TOU agpoBaldpou.

« TMapakohouBeite cuveXWE TNV TTigon Tou
agpoBaldpou Katd Tn SIAPKELD TNG XEIPOUPYIKNG
eméuPaong pe éva pavopetpo agpobaiduou
ac@aleiag. AuTo gival 18laitepa oNUAvVTIKO KATa
TNV mapateTapévn xprion f dtav xpnotponolovvtal
aépla umo&eidiov Tou alwtou.

+ Yagte yia ta mopakdtw onpdadia owoTng
TomoBétnong: H mBavr ehagpid kivnon tou
owArjva mpog Ta £§w KATA TO YOUCKWHA TOU
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agpoBaldpou, n mapouoia Agiag oBAA Sidykwaong
oTOV auxéva yupw amd Tn Bupeoldn Kat tnv
KPIKOELSN TIEPIOXI 1Y O N 0pATOC agpoBANapog otn
OTOMATIKA KOINOTNTA.

« H pdoka pmopei va eppavioel Stappor| EAappwg
Y1a TIG TPWTEG TPEIG 1 TECOEPIG AVATIVOEG TIPIV
™ Sloxétevon otn B€on TN oTov Pdpuyya. X
nepintwon mou n Stappor| empével, BeBaiwBdeite Tt
UTIAPXEL EMAPKEG BABog avaioBnaiag kat Tt ot mEoEIg
TIVEUHOVIKOU (POUCKWHATOG iVl XAUNAEG TPV
unoBéoete 6T amatteital emavelcaywyr) tng AuraFlex.

3.6. EmaAl@guon tng owoTi¢ 0éong

« Howotn tomoBétnon Ba mpémet va Snutoupynoet
Hla oTEYavN EQapuoyn xwpig Slappoég endvw otn
YAwTTi6a e To dKPOo Tou agpoBaNdpoU GTOV EMAVW
0160PayIKd CQIYKTAPA.

« H katakopuen ypappur oto cwArva acbevoug
TIPETIEL Va €{val TTPOCAVATONIGHEVN TIPOG TA EUTPAC,
TPOG TN MUTN Tou acBevoUG.

«  H AuraFlex éxel el00xBei cwoTd 6TAV Ol KOTITAPEC
Tou acBevoug Bpiokovtal peTaly Twv Svo
0pI{OVTIWV YPAUUWY 0TO CWARVA Tou aoBevouc.
@, oTolxeio 5. EmavatomoBetiote Tn pdoka edv ot
KOTITHPEC TOU 00BevoUG BpiokovTal EKTOG auToU
TOU EVPOUG.

« H6¢éon tng AuraFlex pumopei va a§lohoynBei pe
KAMvoypa®ia, HEOW TApATPNoNG TwV aAAaywv
OTOV AVATTIVEOHEVO OYKO agPIOHOU (T.X. HEiwon Tou
EKTIVEOUEVOU OYKOU AEPICHOU), HECW amoSoxXNG
TWV AUEIMAELPWV fXWV AVATIVON Kal amoucia
AXWV OTO EMYACTPIO f)/Kal HEOW TTAPATAPNONG TNG
avénong Tou Bwpaka pe agplopo. Edv umoyialeote
ot n AuraFlex éxel tomoBetnOsi eopaApéva,
aPaIP£0TE Kal EMaveloaydyeTe-Katl Slao@alioTe ot
T0 avalodnTikd BAbog gival eMapKEC.

«  YuvioTtdtal onTikn empPePaiwon TG avaTopiKd
OoWOTNAG B€0NG, TT.X. XPNOIHOTIOIWVTAG VA EVKAUTTTO
evookamio.

MH ANAMENOMENH NAAINAPOMHZH:

«  Hmahvdpdunon pmopei va o@eileTal 0€ aveMapKES
eninedo avaiobnoiag. Ta mpwta onuadia
TaAvépOUNONG UMTOPE( Va €ival QUTOUATN AvVamvor,
BriXag i KaTakpATNon TNG AVATTVONG.

«  Edv mpokOyel maAvdpounon, éav o KOPESUOG
o&uyovou mapapével og amodektd emineda, n
AuraFlex &ev Ba mpémet va agaipebei. H Siaxeipion
auth Ba mpémel va yivetat Bétovtag Tov acBevr)
o€ B€on «mPog Ta KATW». AMOOLVSEDTE Yia Aiyo
TO avaloONTIKO KUKAWHA, WOTE TO YAOTPIKO
TIEPIEXOHEVO VA PNV AVAYKACTEL va EI0ENOEL GTOUG
mveUpoveG. EAéyEte 6Ti To BAB0C¢ Tou avalodnTikov
€ival eMapkEG Katl au§noTe TNV avalodnoia
evbopAeBiwg, eav xpetaletat.



« E@apudote avappoenon péow Tou cwAnva
a00evoU¢ TG HAoKAG Kal HEOW TOU OTOPATOG.
Avappognaon Tou Tpaxelofpoyxikol évépou kat
eMBewPNON TWV BPOYXWV HE XPrioN EVKAUTTOU
evSookoriou.

3.7. Xprion pe AAAEG OUOKEVEG/EEOMAIOHO
ZYITHMA ANAIZOHZIAZ KAl ZAKOX AEPIZMOY
H pdoka pmopei va xpnotpgomoinBei yia avtopato
ENEYXOUEVO AEPIONO.

Katd tn Siapketa Tng avaioOnoiag, evééxetat

va StayuBei umo&eidio Tou alwTtou péoa oTov
agpoBdlapo mpokahwvtag avénon oe dyko/mieon
Tou agpoBaldpou. NpPooapUdoTE TNV Tieon Tou
aEPOBANAOU OPKETA WOTE VA EMITEVXOEL EMAPKNAG
o@payton (n mieon tou agpoBaldpou Sev mpémel va
uniepPaivel Ta 60 cmH,0).

To oUoTNHA avanvorg avalodnTtikol mpénel va
urootnpiletal emapkwg 6tav cuvdéetal otnv AuraFlex
yla va amo@euyBei n mepIoTPOPn TNG HAOKAG.

XPHXIH ME AYTOMATO AEPIZMO

H AuraFlex givat katdA\AnAn yla acBeveic, mou
avarmvéouv autépata, dTav XpnolPoTolEiTal ue
TITNTIKOUG TAPAYOVTEG 1] evOoPAEBia avaiobnoia
UTIO OUVBNKEG TToL N avaloBnaia givat Emapkng yla va

QAVTIOTOLXE( OTO EMIMESO TOU XEIPOUPYIKOU EpeBiopaTog
Kat o agpoBalapog Sev €xel unmepSloyKwOEi.

XPHZH ME AEPIZMO OETIKHZ NIEZHZ

‘Otav epapuodlete aeplopd BeTiKnG mieong,

BeBawwbeite 6T1 n oPpayion givat emapknc. Ma tn

BeAtiwon Tng oepaytong mpoTteiveTat:

« BeAtiotomowjote v Tomobétnon tng AuraFlex pe
mePIoTPOPN 1 €AEN Tou KePaAlov.

« MpooapudoTe TNV mieon Tou agpoBaldpou.
AOKIUAOTE Kal TIG XAUNAOTEPEG Kal TIG UPNAOTEPES
TMECELG (N avemapKnig o@paylon Tou agpoBaldpou
umopei va o@eileTal €ite o€ TOAD XapnAn €iTe o€
TOAU LYNAR Tieon Tou agpoBaldpou).

« Edv mapouaciaotei Siappor) yupw and tov
agpoBANapo, apalpEOTE TN HACKA Kal
enaveloaydyete, Staoeahifovtag mapdaiAnia 6Tt to
BdaBog Tou avaloBnTikou gival eMAPKEC.

AMEIKONIZH MATNHTIKOY XYNTONIZMOY (MR)
H AuraFlex Sgv givat ao@alig oe mepiBailov MR. H
OUOKEUN eVEXEL KivOuvo amo BARpa.

3.8. Awadikacia apaipgong

H agaipeon npénel va mpaypatomoleitat mavia
o€ pia meploxr 4mou o e€0mAoNAG avappdenong
Katn povdda yia taxeia tpaxelakn Stacwhvwon
givat Slabéotpa.

Mnv agaipeite Tnv AuraFlex pe tov agpoBdiapo
TANPWE SIOYKWHEVO, Yl VA amOTPEPETE TPAUUATIOUO
ToU 10TOU Kal Aapuyydomacpo.

3.9. Amoppipn
AmoppipTe Tn Xpnotpomoinuévn Ambu AuraFlex pe
aA0@AA TPOTIO, CUUPWVA HE TIG TOTTIKEG S10SIKATIEC.

4.0. Mpodiaypagég

H Ambu AuraFlex givat c0p@wvn pe to mpoTUTO

1SO 11712 AvaioOnTiko¢ Kal avamveuoTIKOG 0mAMoUOG-
YnepAapuyyikoi agpaywyoi kal ouvSeauol.
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Nadratpikn EviAikeg
Méye@og packag #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Bapog acBevoucg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Méyiotog 0ykog evTog Tov agpobaldpov 10 mL 14 mL 20 mL 30 mL 40 mL 50 mL
Méyiotn migon evtog Tou agpoBaldpouv 60 cmH,0
Tuvdeopog agpaywyou 15 mm apoevikog (ISO 5356-1)
Méyioto péye@og epyaleiov* 5.5mm ‘ 5.5 mm ‘ 7.0 mm 7.0 mm 8.0 mm 8.0 mm

TupBatotnra KWvou Luer pe BaABida ovokwpatog

Kwvog Luer oupPatog pe e§omAIopd Tou cUPHOPPWVETAL HE Ta ISO 594-1 kat ISO 80369-7

KataAAnAn katastacn amoBikevong

10 °C (50 °F) éw¢ 25 °C (77 °F)

Bapog paokag Katd mpocéyyion 229 259 349 399 499 549
EowTEPIKOG OYKOC S1a8popr¢ agpiopov 8.0+0.3mL 8.6 £0.8 mL 13.2+0.8mL 13.6+£1.2mL 176 £ 1.5 mL 18.5+0.8 mL
Mtwon migon¢ 6nw¢ KabopileTal cUpPwWva pe 0.8 cmH,0 0.7 cmH,0 0.8 cmH,0 0.7 cmH,0 0.6 cmH 0 0.6 cmH,0
To mapdaptnpa C1SO 11712 ota 30 L/min ota 30 L/min ota 60 L/min ota 60 L/min ota 60 L/min o1a 60 L/min
EAay. Meoodo6vTio KeEVO 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
OVOMAOTIKO HIKOG TG ECWTEPIKNC Sladpopung agpiopov 21.2+13cm 21.2+1.3cm 23.7+1.4cm 23.7+14cm 26.2+1.6cm 26.2+1.6cm

Mivakag 1: Mpodiaypapéc yia tnv Ambu AuraFlex.

* To uéyioto uéyebog epyaleiov mpofAénetat yia xprion wg 0dnyd¢ yia tnv emoyr) TNG KATAAANANG S1QUETPOU UIAG CUOKEUTG TOU TTPOKEITAL va TTEPATE! UEOW TOU OwArjva acBevolg TG

AuraFlex.

Mmopeite va Bpeite pia mfipn Aiota Twv ene§nyrioewv Twv cupBéAwv oto https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Aavia. Me Tnv em@UAagn mavtog SIKAWHATOG.
Kavéva pépog tng mapouoag tekunpiwong dev duvatal va avamapayOei og omoladnmote pop@r}, CUMTEPIAAUBAVOHEVNG TNG PWTOAVTIYPAPHS, XWPIG TNV TTponyoUHEvn

YPOATTTH ASELA TOU KATOXOU TWV TTVEUHATIKWY SIKAIWHATWV.
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1.1. Uso previsto/Indicaciones de uso

Ambu AuraFlex esta pensado para su uso como
alternativa a la mascarilla facial para conseguir

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

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

AuraFlex esta concebido para ser utilizado en un
entorno hospitalario.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo
Pacientes adultos y pediatricos a partir de 10 kg
de peso evaluados como aptos para una via
aérea supraglotica.

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 AuraFlex

se familiaricen con las advertencias, precauciones,
indicaciones y contraindicaciones que se recogen en
las Instrucciones de uso.

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

especificamente en el tratamiento de la via aérea.

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

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

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

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

6. El volumen o la presiéon del manguito pueden
cambiar en presencia de 6xido nitroso, oxigeno
u otros gases médicos, lo que puede provocar
traumatismos en los tejidos. Asegurese
de controlar continuamente la presion del
manguito durante el procedimiento quirurgico.

7. No utilice AuraFlex 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 realice una intubacién directa a través de
AuraFlex, ya que el tubo endotraqueal (ET)
podria atascarse y provocar una ventilaciéon
insuficiente.

9. Ambu AuraFlex no es compatible con RM.

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

11. 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 ventilacién inadecuada:

- Pacientes con obstruccién 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
anatoémico 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.
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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 AuraFlex y el dispositivo
externo para evitar que los dispositivos no
puedan pasar a través de la luz de AuraFlex.

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 ventilacion
inadecuada y debera volver a colocar, reintroducir
o sustituir el dispositivo AuraFlex si es necesario
para mantener una via aérea permeable.

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

1.7. Sucesos potencialmente adversos

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

1.8. Notas generales

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

2.0. Descripcion del dispositivo

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

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

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

AuraFlex esta disponible en 6 tamafios diferentes. Los
componentes principales de AuraFlex se muestran en

la figura @

Figura 1 (pdgina 4): Vista general de las piezas
de AuraFlex:

1. Conector; 2. Tubo del paciente; 3. Manguito;
4. Valvula de retencidn; 5. Balon piloto; 6. Tubo
piloto; 7. Longitud nominal de la via ventilatoria
interna*.

* Consulte la tabla 1 para ver la longitud nominal
en centimetros.



Figura 2 (pdgina 4):Posicion correcta de
AuraFlex en relacion con las piezas de AuraFlex
y las referencias anatéomicas

Elementos de AuraFlex: 1. Manguito inflable;

2. Marca de tamano; 3. Abertura de ventilacion;

4. Via de ventilacion; 5. Profundidad normal de las
marcas de insercion; 6. Extremo de la maquina.

Referencias anatémicas: A. Es6fago;

B. Trdquea; C. Anillo cricoides; D. Cartilago
tiroides; E. Cuerdas vocales; F. Entrada laringea;

G. Epiglotis; H. Hioides; I. Lengua; J. Cavidad bucal;
K. Nasofaringe; L. Incisivos.

COMPATIBILIDAD CON OTROS

DISPOSITIVOS/EQUIPOS

AuraFlex se puede utilizar junto con:

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

- Dispositivos de gestion de la via aérea;
broncoscopios*

- Otros accesorios: jeringa Luer cénica estandar del
6 %, manometro con conector Luer conico
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 informacién sobre el
tamano mdximo del instrumento.

3.0. Uso del producto

3.1. Preparacion antes del uso

SELECCION DEL TAMANO

Ambu AuraFlex se presenta en diferentes tamarnos
para el uso en pacientes de diferentes pesos.

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

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

INSPECCION DE AURAFLEX

Utilice siempre guantes durante la preparacion

e insercion de Ambu AuraFlex para minimizar

la contaminacion.

Manipule AuraFlex 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

AuraFlex si el sellado de la bolsa ha sufrido algun daio.
Examine detenidamente el dispositivo AuraFlex en
busca de dafios, como perforaciones, arafazos, cortes,
desgarros, piezas sueltas, bordes afilados, etc.
Asegurese de que se ha retirado el protector

del manguito.

Compruebe que el interior del tubo y del manguito
del paciente no presentan bloqueos ni ninguna

pieza suelta. No utilice el dispositivo AuraFlex si esta
obstruido o danado.

Desinfle el manguito del dispositivo AuraFlex
completamente. Una vez desinflado, compruebe
exhaustivamente que el manguito no presenta
arrugas ni pliegues. Infle el manguito hasta el
volumen especificado en la tabla 1. Compruebe que el
manguito inflado esté 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 plano y sin arrugas, presionando hacia abajo
el manguito sobre una superficie plana estéril
(p. €j., un trozo de gasa estéril) y al mismo tiempo
desinfle el dispositivo con una jeringa. @
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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 Ambu AuraFlex 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 intubacién traqueal.

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

3.3.Insercion
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No emplee nunca una fuerza excesiva.

Sujete la mascarilla Ambu AuraFlex como un lapiz,
con el dedo indice colocado en la transicion entre
el manguito y el tubo del paciente. Debe colocar la
otra mano bajo la cabeza del paciente.@

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

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

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

quede atrapada contra la epiglotis o los aritenoides.

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

Cuando la mascarilla esté colocada, notara resistencia.

Antes de tirar hacia atras con la mano que sostiene
la mascarilla, la otra mano se emplea para presionar
hacia abajo en el tubo de la via aérea. Esto
garantiza que el dispositivo Ambu AuraFlex quede
en su lugar cuando se retira el dedo.

Después de la insercién, asegurese de que los
labios no queden atrapados entre el tubo del
paciente y los dientes para evitar traumatismos

en los labios.

PROBLEMAS DE INSERCION

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

La tos y la apnea inspiratoria durante la insercion
de Ambu AuraFlex 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.

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

3.4. Fijacion

En caso necesario, coloque un abrebocas Boyle-Davis
y fije Ambu AuraFlex de acuerdo con las necesidades
quirdrgicas. Se recomienda el uso de 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 méximo de
60 cmH,0. (6) 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 quirdrgico con el
mandémetro del manguito. Esto es especialmente
importante durante un uso prolongado o cuando
se utilizan gases de 6xido nitroso.

Busque los siguientes signos que indican una
colocacion correcta: El posible ligero movimiento
del tubo hacia afuera tras el inflado del manguito,
la presencia de una hinchazoén ovalada uniforme en
el cuello alrededor de la tiroides y el érea cricoide o
que el manguito no es visible en la cavidad bucal.
Es posible que la mascarilla tenga una ligera
pérdida durante las tres o cuatro primeras
respiraciones antes de asentarse en su 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 AuraFlex.

3.6. Verificacion de la posi

On correcta

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

La linea vertical sobre el tubo del paciente

deberia tener una orientacion anterior hacia

la nariz del paciente.

El dispositivo AuraFlex 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 AuraFlex se puede evaluar mediante
capnografia, observando los cambios en el
volumen corriente (por ejemplo, una reduccion

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

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

REGURGITACION INESPERADA:

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

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

Aplique 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.

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

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

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

UTILIZACION CON VENTILACION ESPONTANEA
AuraFlex es un dispositivo adecuado para pacientes
con respiracion espontanea cuando se utiliza anestesia
con agentes volatiles o intravenosa a condicidn 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 presidn positiva, asegurese

de que el sellado sea adecuado. Para mejorar el

sellado, se sugiere lo siguiente:

« Optimice la colocacion de AuraFlex girando o
tirando de la cabeza.

« Ajuste la presién del manguito. Pruebe con presiones
mas bajas y mas altas (un sellado deficiente del
manguito puede deberse a una presion demasiado
baja o demasiado alta del manguito).
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« Sise producen fugas alrededor del manguito, retire
la mascarilla y vuelva a insertarla, asegurandose de
que el nivel de anestesia sea el adecuado.

RESONANCIA MAGNETICA (RM)
AuraFlex no es compatible con RM. El dispositivo
presenta un riesgo de proyeccion.

3.8. Procedimiento de retirada

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

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

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

4.0. Especificaciones

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



Pediatrico Adulto
Tamafio de la mascarilla #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Peso del paciente 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Volumen maximo en el interior del manguito 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Presion maxima en el interior del manguito 60 cmH,0
Conector de via aérea 15 mm macho (ISO 5356-1)
Tamano maximo del instrumento* 55mm 55 mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm

Compatibilidad del cono Luer de la valvula de inflado

Cono Luer compatible con equipos que cumplan con las normas ISO 594-1 e I1SO 80369-7

Condiciones de almacenamiento adecuadas

10°C (50 °F) a 25 °C (77 °F)

Peso aproximado de la mascarilla 229 259 349 399 499 549
Volumen interno de la via de ventilacion 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
Caida de presion seguin lo establecido en la norma 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,6 cmH,0 0,6 cmH,0
1SO 11712, anexo C a30I/min a301/min a 60 |/min a 60 |/min a 60 |/min a 60 |/min
Min. interdental minimo 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Longitud nominal de la via ventilatoria interna 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 23,7+1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+1,6cm

Tabla 1: Especificaciones del Ambu AuraFlex

* El tamaio mdximo del instrumento estd indicado a modo de guia para la seleccién del diametro adecuado de un dispositivo que tenga que pasar a través del tubo del paciente de AuraFlex.

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 autorizacion previa por escrito de propietario de los derechos de autor.
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1.1. Kasutusotstarve/Naidustused

Ambu AuraFlex on méeldud kasutamiseks alternatiivina
ndomaskile, et saavutada ja sailitada kontroll
hingamisteede Ule nii rutiinsetel kui erakorralistel
anesteetilistel protseduuridel, tiihja kéhuga patsientidel.

1.2. Ettendhtud kasutajad ja kasutuskeskkond
Hingamisteede jalgimise koolituse labinud
tervishoiutootajad.

AuraFlex onette ndhtud kasutamiseks haiglakeskkonnas.

1.3. Ettendhtud sihtriihm

Taiskasvanud ja véahemalt 10 kg kaaluvad lapsed,
kes on hinnatud supraglotilise hingamistee
kasutamiseks sobivaks.

1.4. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.5. Kliinilised eelised
Hoiab llemised hingamisteed gaaside liikumiseks
avatuna.

1.6. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne sisestamist peavad kdik Ambu AuraFlexi
kasutavad meditsiinito6tajad tutvuma kasutusjuhendis
toodud hoiatuste, ettevaatusabindude, ndidustuste
javastundidustustega.
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HOIATUSEDA

1. Toode on méeldud kasutamiseks ainult

hingamisteede jélgimise koolituse labinud
tervishoiutootajatele.

. Enne kasutamist kontrollige alati toodet

visuaalselt ja kontrollige vastavalt jaotises

3.1 ,Enne kasutamist ettevalmistamine”
kirjeldatule selle toimivust, sest defektne
seade voi voorkehad seadmes véivad patsiendi
hingamisteed ummistada, hingamist takistada,

pohjustada limaskestakahjustusi ja infektsioone.

Arge kasutage toodet, kui kdik kasutamise
eelsed sammud ei ole edukalt I&bi viidud.

. AuraFlex on moeldud ainult Gihel patsiendil

kasutamiseks, drge kasutage kasutatud seadet
teisel patsiendil. Saastunud toote korduskasutus
voib péhjustada infektsiooni.

AuraFlex ei kaitse hingetoru ega kopse
aspiratsiooniohu eest.

. Arge kasutage AuraFlexi sisestamisel ja

eemaldamisel liigset joudu, kuna nii voite
kudesid vigastada.

. Manseti maht voi rohk véivad lammastikoksiidi,

hapniku voi teiste meditsiiniliste gaasidega
kokkupuutumisel muutuda, mis véib kudesid
kahjustada. Jalgige operatsiooni ajal pidevalt
manseti réhku.

9.

. Arge kasutage AuraFlexi laserite ja

elektrokauterisatsiooni seadmete ldheduses,
kuna see voib pohjustada seadme stttimise
hingamisteedes ja koepoletusi.

. Arge intubeerige patsienti otse |abi AuraFlexi,

kuna endotrahheaalne toru véib kinni jaada,
mis vOib pohjustada patsiendi ebapiisava
6huga varustamise.

Ambu AuraFlex on ohtlik
magnetresonantstomograafias.

10.Uldiselt tohib AuraFlexi kasutada ainult

patsiendil, kes on taielikult teadvusetu ja ei
avalda seadme sisestamisel vastupanu.

.Uldine lariingeaalmaski kasutamisest tingitud

tlsistuste maar on vaike, kuid kasutaja peab

oma kutseteadmistest lahtudes otsustama, kas

lariingeaalmaski kasutamine on sobiv lahendus.

Jargmistel patsientidel on suurem tésiste

tlsistuste, sh aspiratsiooni ja ebapiisava

ventileerimise, risk.

.« Ulemiste hingamisteede obstruktsiooniga
patsiendid;

« Mittepaastunud patsiendid (sh need juhud,
mille korral ei ole véimalik kontrollida,
kas patsient on paastunud);

« Seedetrakti ilemise osa probleemidega pat-
siendid (nt 6sofagektoomia, sé6gitorusong,
gastrodsofageaalne reflukshaigus, ekstreem-
ne ulekaalulisus, rasedus tle 10 nadala);



1.7. Véimalikud korvaltoimed
Larlingeaalmaskide kasutamist seostatakse véikeste

Patsiendid. kellel esineb lu-/kérivatoloogi korvaltoimetega (nt kurguvalu, verejooks, disfoonia,
atsiendid, kefle] esineb nee u-/koripatoloogia, diisfaagia) ja suuremate kérvaltoimetega (nt oksenda- 4.Kontrollklapp; 5.Juhtballoon; 6. Juhttoru;

mille tottu mask ei pruugi olla anatoomiliselt K P . Lo i i i i i i *
) €l pruugi ot SO mine/aspiratsioon, lariingospasm, narvikahjustus). 7.Sisemiste hingamisteede nominaalne pikkus*.
sobiv (nt tuumorid, kaela kiiritusravi, mis hol- *Vt tabelit 1, milles nominaalne pikkus on
mab hiipofaariinksit, raske suuneelu trauma); . . . .
1.8. Uldised markused esitatud sentimeetrites.

- Patsiendid, kelle suuava ei ole seadme - o .
sisestamiseks piisavalt suur. Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise

tulemusel on leidnud aset raske vahejuhtum, teatage
sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

« Patsiendid, kes vajavad suure réhuga
ventileerimist;

Joonis 1 (Ik 4):AuraFlexi osade lilevaade
1.Uhenduspesa; 2.Patsiendivoolik; 3. Mansett;

Joonis 2 (Ik 4):AuraFlexi 6ige asend AuraFlexi
osade ja anatoomiliste orientiiride suhtes
AuraFlexi osad 1.0huga tiidetav mansett;
2.Suuruse margistus; 3.Ventileerimisava;

4. Ventilatsioonitee; 5.Sisestusmarkide normaalne
stigavus; 6.Seadme ots.

ETTEVAATUSABINOUD

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

2.0. Seadme kirjeldus
AuraFlex on steriilne ihekordselt kasutatav lartinge-
aalmask, mis koosneb painduvast patsiendivoolikust,

steriliseerimisprotseduuridega puhastada. mille q(iftaaﬂls?s otsas on FaiSP‘fh”FaV mansett. Manseti Anatoomilised tihised A. So5gitoru;

2. Kontrollige alati enne kasutamist AuraFlexi ja SaabAta'an labi t?gasﬂpogl.lfla‘ph mis véimaldab juhtbal- B. Hingetoru; C. Rongaskahr; D. Kilpndarme
vilisseadme iihilduvust, et valtida seadmete loonil na.l.data talfuml'se/tuhjer'\emlsg olekut. Mans'ett kahr; E. Hadlepaelad; F. Kériava; G. Epiglottis;
kasutamist, mis ei l3bi AuraFlexi valendikku. vastéb hiipofaariinksi ko-ntut{rlqe.leja selle valendlkg- H. Keeleluu; I. Keel: J. Suudés; K. Ninaneel;

3. Manseti rohk peab olema nii véike kui véimalik le, mis on suunatud paﬁlehdl kc.>.r|ava poole. Mar}setl L. Léikehambad.

(tagades samas piisava Ghukindluse) ning mitte ots on surutud vastu sddgitoru Glaosa ja manseti prok-
suurem kui 60 cmH,0. simaalne ots toetub keeleparale. UHILDUVUS TEISTE SEADISTE/SEADMETEGA

4. Jélgige regulaarselt hingamisteede probleemide X
Vi ebapiisava Shuvarustuse tundemérkide teket AuraFlex on saadaval kuues eri suuruses. AuraFlexi Seajet /:uraFIex saab kasutada koos jargmiste
seadmetega:

ja muutke patsiendi hingamisteede vajadustest p&hikomponendid on kujutatud joonisel (D). ) . ) I
séltuvalt AuraFlexi asendit, sisestage seade - hingamisaparaadid; 15 mm koonilised liitmikud
uuesti voi asendage uuega. vastavalt standardile 1ISO 5356-1.

5. Kontrollige iga kord pérast patsiendi pea véi kaela + Hingamisteede jalgimise seadmed, bronhoskoobid*.
asendi muutmist uuesti hingamisteede labitavust.
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«  Muud tarvikud, standardne 6 % kooniline
Luer-tiilipi sustal, manomeeter standardse 6 %
koonilise Luer-lock tihendusega, veepéhine libesti,
dratombekateeter.

Kui kasutate instrumente ldbi maski, veenduge enne
sisestamist, et instrument oleks tihilduv ja hasti maaritud.

*Vt tabelist 1 teavet instrumendi maksimaalse lubatud
suuruse kohta.

3.0. Toote kasutamine

3.1. Ettevalmistused kasutamiseks

SUURUSE VALIMINE

Ambu AuraFlex on saadaval eri suurustes kasutamiseks
erineva kehakaaluga patsientidel.

Laste korral on soovitatav, et Ambu AuraFlexi kasutaks
laste anesteesiaga kursis olev arst.

Vt valimisjuhiseid ja maksimaalset mansetisisest rohku
tabelist 1 (jaotis 4.0). (Tehnilised andmed).

AURAFLEXI ULEVAATUS

Saaste minimeerimiseks kandke Ambu AuraFlex
ettevalmistamise ja sisestamise ajal alati kindaid.
Kasitsege AuraFlexi ettevaatlikult, sest hooletu
kasutamise korral voite seda rebestada voi selle
labi torgata. Valtige kokkupuudet teravate voi
teravatipuliste esemetega.
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Enne avamist kontrollige, kas koti tihend on terve,

ning visake Ambu AuraFlex &ra, kui koti tihend

on kahjustunud.

Veenduge hoolikalt, et AuraFlex ei ole kahjustatud, nt
labi torgatud, kriimustatud, katki Idigatud, rebenenud,
lahtiste osadega, teravate servadega jne.

Veenduge, et mansetikaitse oleks mansetist eemaldatud.
Veenduge, et patsiendivooliku sisekiiljel ja mansetil
poleks ummistust ega lahtiseid osi. Arge kasutage
AuraFlexi, kui see on ummistunud vo6i kahjustatud.
Tuhjendage AuraFlexi mansett taielikult 6hust. Parast
tihjendamist kontrollige mansetti pohjalikult kortsude
vOi voltide suhtes. Taitke mansett mahuni, nagu on
naidatud tabelis 1. Kontrollige, kas 6huga tdidetud
mansett on simmeetriline ja sile. Mansetil, voolikul
ega balloonil ei tohi olla kiihme ega lekketunnuseid.
Tlihjendage mansett enne sisestamist uuesti.

3.2. Kasutamiseks ettevalmistamine

PAIGALDUSEELNE ETTEVALMISTAMINE

« Tihjendage mansett tdielikult nii, et mansett oleks
sirge ja kortsudeta, surudes mansetti vastu tasast
steriilset pinda (nt vastu steriilset marlittikki) ning
tihjendades samal ajal seadme siistlaga. @

« Enne sisestamist maarige manseti tagumist otsa,
kandes manseti distaalsele tagumisele pinnale
steriilset veepohist libestit.

Hoidke alati kdeparast Ambu AuraFlexi tagavaraseade.
Kullastage hapnikuga ja kasutage standardseid
seireprotseduure.

Enne sisestamist veenduge, et patsiendi anesteesia
tase (voi teadvusetus) on piisav. Sisestamine peaks
onnestuma sama anesteesiatasemel, mis sobiks
trahhea intubeerimiseks.

Patsiendi pea peaks olema paigutatud nii, et kael
on vilja sirutatud tavaliselt trahhea intubeerimisel
kasutatavas asendis (st ,nuusutamisasend”).

3.3.Sisestamine

Arge kunagi kasutage liigset joudu.

Hoidke Ambu AuraFlexi nagu pliiatsit ning asetage
nimetissérm manseti ja patsiendivooliku vahelisele
tleminekule. Teine kasi tuleb asetada patsiendi
pea alla.

Sisestage manseti ots, surudes tilespoole vastu
kova suulage, ja lamendage mansett vastu seda. @
Enne jatkamist veenduge, et manseti ots oleks
lamedalt vastu kova suulage - vajutage l6ualuud
ornalt sérmega allapoole, et suud rohkem avada.
Veenduge, et manseti ots ei ulatuks koripealise
orukesse voi glotilisse avasse ega takerduks vastu
koripealist voi aritenoide. Mansett tuleb suruda
vastu patsiendi neelu tagaseina.



- Kui mask on 6iges kohas, tunneb sisestaja takistust.
« Enne maski paigal hoidva kde eemaldamist
surutakse teise kdega 6huvoolikule. See
tagab Ambu AuraFlexi paigalptisimise sérme
eemaldamisel.
- Pdrast sisestamist veenduge, et patsiendi huuled
ei jaa patsienditoru ja hammaste vahele, kuna see
voib huuli vigastada.

SISESTUSPROBLEEMID

« Lapspatsientidel soovitatakse paigaldusprobleemide
korral kasutada osalist p66ramistehnikat.

« Kohimine ja hingamine Ambu AuraFlexi sisestamise
ajal viitab sellele, et anesteesia ei ole piisavalt
stigav. Manustage patsiendile kohe anesteesia
piisava sligavuse tagamiseks sissehingatavaid voi
intravenoosseid aineid ja alustage manuaalset
ventileerimist.

« Kui teil ei 6nnestu patsiendi suud maski
sisestamiseks piisavalt avada, veenduge, et patsient
on piisavalt tuimastatud. Paluge abilisel sikutada
patsiendi I6ualuu alla, et teil oleks lihtsam patsiendi
suhu ndha ning maski asendit kontrollida.

«  Kui AuraFlexi nurka on keele tagaosas sisestamisel
raske muuta, vajutage ots kogu pikkuses suulae
vastu, vastasel juhul vaib ots volti minna voi neelu
tagaosas ebakorraparasuse, naiteks mandlite

hupertroofiaga kokku puutuda. Kui mansetti ei
onnestu sisestamisel lamedaks suruda voi see
hakkab kaarduma, eemaldage mask ja paigaldage
uuesti. Mandlite obstruktsiooni korral soovitatakse
maski diagonaalselt liigutada.

3.4. Kinnitamine

Vajaduse korral kasutage Boyle-Davise lduatuge

ja fikseerige Ambu AuraFlex kirurgiliste vajaduste

kohaselt. Soovitatav on kasutada marlist

hammustusplokki.

3.5. Taitmine

« Taitke mansett voolikust kinni hoidmata piisava
koguse 6huga, et saavutada tihendus, mis vastab
maksimaalselt 60 cmH,0 suurusele mansetisisesele
réhule. @Tihenduse saavutamiseks piisab sageli
vaid poolest maksimaalsest mahust — maksimaalsed
mansetisisesed mahud on toodud tabelis 1.

- Jélgige manseti réhku kirurgilise protseduuri ajal
pidevalt manseti manomeetriga. See on eriti oluline
pikaajalisel kasutamisel voi lammastikoksiidigaaside
kasutamisel.

« Nouetekohasele paigutusele viitavad jargmised
tunnused: vooliku voimalik kerge véljapoole liikkumine
manseti taitmisel, sile ovaalne turse kaelal kilpndérme
ja réngaskohre piirkonnas ning manseti paiknemine
nii, et see ei ole suuddnes visuaalselt néha.

« Mask voib esimese kolme vai nelja hingetombe ajal
veidi lekkida, seejarel paigutub see neelus digele
kohale. Kui leke ei lakka, kontrollige enne AuraFlexi
uuesti sisestamist, kas anesteesia stigavus on piisav
ja kas kopsusisene rohk sissehingamisel on madal.

3.6. Oige asendi kontrollimine

- Oige paigutuse korral peaks tekkima lekkevaba
tihend vastu kéri nii, et manseti ots paikneb
soogitoru tlaosas.

- Patsiendivoolik peab olema vertikaalselt suunatud
ettepoole patsiendi nina suunas.

« AuraFlex on 6igesti sisestatud, kui patsiendi
ldikehambad jaavad kahe horisontaalse joone
vahele patsiendivoolikul @ (punkt 5). Kui patsiendi
l6ikehambad on sellest vahemikust valjas, muutke
maski asendit.

« AuraFlexi asendit saab hinnata kapnograafiamo-
nitori abil, jélgides muutusi hingamismahus (nt
véljahingatava 6hu mahu vdahenemine), kuulates
stetoskoobiga kahepoolseid hingamiskahinaid
ning hingamiskahinate puudumist kéhu olemises
osas ja/voi jélgides rindkere liikumist hingamisel.
Kui kahtlustate, et AuraFlex on valesti paigaldatud,
eemaldage see ja sisestage uuesti, veendudes, et
anesteesia sligavus on piisav.

- Soovitatav on anatoomiline dige asendi visuaalne
kontrollimine, nt kasutades painduvat endoskoopi.
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OOTAMATU REGURGITATSIOON.

« Regurgitatsioon voib olla tingitud ebapiisavast
anesteesiast. Esimesed oksendamise mérgid
véivad olla spontaanne hingamine, kdhimine voi
hinge kinnihoidmine.

« Kui hapnikutase jaab aktsepteeritavale tasemele, ei
ole vaja oksendamise korral AuraFlexi eemaldada.
Olukorra lahendamiseks tuleb patsient asetada
pea alaspidi asendisse. Uhendage anesteesiaringe
liihikeseks ajaks lahti, et maosisu ei satuks
kopsudesse. Veenduge, et anesteesia siigavus oleks
piisav ja vajaduse korral siivendage anesteesiat.

« Aspireerige maski patsiendivooliku ja patsiendi
suu kaudu. Aspireerige hingetorud ja bronhid ja
kontrollige painduva endoskoobiga bronhe.

3.7. Kasutamine koos muude seadmetega
ANESTEESIASUSTEEM JA VENTILATSIOONIKOTT
Maski voib kasutada nii loomuliku kui ka kontrollitud
hingamise korral.

Anesteesia ajal voib lammastikoksiid mansetti levida,
pohjustades manseti mahu/réhu suurenemise.
Reguleerige manseti réhku vaid nii palju, et saavutada

piisav tihedus (manseti rohk ei tohiks tiletada 60 cmH,0).
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Maski podrlemise véltimiseks peab anesteetiline
hingamissiisteem AuraFlexiga ihendamisel piisavalt
toestada.

KASUTAMINE LOOMULIKU HINGAMISE KORRAL
AuraFlex sobib lenduvate ainete véi intravenoosse
anesteesiaga kasutamise korral loomulikult
hingavatele patsientidele tingimusel, et anesteesia on
kirurgilise sekkumise tasemele vastav ning mansetti ei
taideta liigselt 6huga.

KASUTAMINE POSITIIVSE ROHUGA

VENTILATSIOONISEADMEGA

Positiivse réhuga ventilatsiooniseadme kasutamise

korral tagage, et tihendus on piisav. Tihenduse

téhustamiseks soovitatakse jargmist:

- Optimeerige AuraFlexi paigaldamist patsiendi pea
pooramise voi sikutamise teel.

- Reguleerige manseti réhku. Proovige nii vdiksemat
kui ka suuremat rohku (manseti ebapiisava
tihenduse pohjus voib olla liiga vaike véi liiga suur
réhk mansetis).

« Kui manseti Umber peaks tekkima leke, eemaldage
mask ja paigaldage uuesti, veendudes, et
anesteesia sligavus on piisav.

MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MR)
AuraFlex on ohtlik magnetresonantstomograafias.
Seade kujutab endast lendkehadest tulenevat ohtu.

3.8. Eemaldamisprotseduur

Seade tuleb alati eemaldada kohas, kus on olemas
vaakumaparatuur ja vahendid trahhea kiiresti
intubeerimiseks.

Arge eemaldage AuraFlexi koos mansetiga, mis on
taielikult 6huga tdidetud, et véltida kudede
kahjustamist ja larlingospsmi.

3.9. Kérvaldamine
Koérvaldage kasutatud Ambu AuraFlex ringlusest
ohutult vastavalt kohalikule korrale.

4.0. Tehnilised andmed

Ambu AuraFlex vastab anesteesia- ja hingamisteede
seadmete standardile ISO 11712 (Koripealsed
hingamisteed ja konnektorid).



Pediaatriline versioon Taiskasvanute versioon
Maski suurus Nr2 Nr 2Y2 Nr3 Nr 4 Nr5 Nr 6
Patsiendi kaal 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Mak | maht 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Mak | 1e rohk 60 cmH,0
Hingamisteede ithend 15 mm, pistikihendus (ISO 5356-1)
Maksimaalne instrumendi suurus* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm

Inflatsiooniklapi Luer-koonuse iihilduvus

Luer-ttitipi koonus, mis Ghildub standarditele ISO 594-1 ja ISO 80369-7 vastavate seadmetega

Sobivad hoiutingimused

10 °C (50 °F) kuni 25 °C (77 °F)

Rohulangus vastavalt standardile ISO 11712 lisa C

kiirusel 30 I/min | kiirusel 30 I/min | kiirusel 60 I/min

kiirusel 60 I/min

kiirusel 60 I/min

Sobiv maski kaal 229 259 349 39¢g 499 549
Hingamisteede si ine maht 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
0,8 cmHZO 0,7 cmHZO 0,8 cmHZO 0,7 cmHZO 0,6 cmHZO 0,6 cmHZO

kiirusel 60 I/min

Min. hammaste vaheline vahe

17 mm 20 mm 21 mm

24 mm

27 mm

29 mm

Hi A d 1
Hir eede

pikkus

21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 23,7+1,4cm

23,7+1,4cm

26,2+ 1,6cm

26,2+1,6cm

Tabel 1. Ambu AuraFlex tehnilised andmed.

* Maksimaalne instrumendi suurus on méeldud kasutamiseks suunisena Iibi AuraFlexi patsienditoru sisestatava seadme sobiva diameetri valimiseks.

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

© Autoridigused 2021, Ambu A/S, Taani. Kéik 6igused reserveeritud.
lima autoridiguse omaniku eelneva kirjaliku loata ei tohi tihtegi selle dokumendi osa tihelgi kujul taasesitada (sh paljundada).
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1.1. Kédyttotarkoitus/Kadyttoindikaatiot
Ambu AuraFlex on tarkoitettu kaytettavaksi

vaihtoehtona kasvomaskille avaamaan ja yllapitamaan
hengitystiekontrollia ravinnotta olleilla potilailla rutiini

ja hatatilanne anestesiatoimenpiteissa.

1.2. Tarkoituksenmukaiset kayttdjat ja
kdyttoymparisto

limatien hallintakoulutuksen saaneet ammattilaiset.

AuraFlex on tarkoitettu sairaalakayttoon.

1.3. Potilaskohderyhma
Aikuiset ja yli 10 kg painavat lapsipotilaat, joille
soveltuu arvion mukaan supraglottinen ilmatie.

1.4. Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja.

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

1.6. Varoitukset ja huomioitavat seikat

Ennen sisdénvientid on tarkeaa, ettd kaikki Ambu
AuraFlexia kayttavat lddketieteen ammattilaiset
ovat tutustuneet kayttoohjeissa oleviin varoituksiin,
varotoimiin, indikaatioihin ja kontraindikaatioihin.
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5. AuraFlexia

VAROITUKSET A

1. Tuote on tarkoitettu vain ilmatien hallintakoulu-
tuksen saaneen laakintdhenkilokunnan kayttoon.

2. Tarkista tuote aina silmamaardisesti ja suorita

toimintatesti pakkauksesta ottamisen jalkeen
ja ennen kayttod kohdassa 3.1 (Valmistelut
ennen kayttoa) kuvatulla tavalla, silld hairiot ja
vierasesineet voivat estaa potilaan ventiloinnin
tai heikentaa sita, aiheuttaa limakalvovaurioita
tai infektoida potilaan. Tuotetta ei saa kayttaa,
jos valmistelut ennen kaytt6d epaonnistuvat.

3. Al3 kdyta AuraFlexid toisen potilaan

hoidossa, silla se on kertakdyttoinen laite.
Kontaminoituneen tuotteen uudelleenkaytto voi
aiheuttaa infektion.

4. AuraFlex ei suojele henkitorvea tai keuhkoja

aspiraatioriskilta.

sisadnvietdessa 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. Als kdyta AuraFlexid lasereiden tai sdhkdpolttimien
laheisyydessd, silld ne voivat aiheuttaa tulipalon
ilmatiessa ja kudospalovammoja.

8. Al3 suorita suoraa intubointia AuraFlexin kautta,
silld intubaatioputki (ET-putki) voi juuttua kiinni,
miké voi johtaa puutteelliseen ventilointiin.

9. Ambu AuraFlex ei sovellu MRI-kuvaukseen.

10.Yleensa AuraFlexia tulee kayttaa vain potilailla,
jotka ovat syvasti tajuttomia eivatka vastusta
sisaanvientia.

.Larynxmaskin komplikaatioiden kokonaismaara
on pieni, mutta kdyttdjan on kaytettava
ammatillista harkintaa paattaessaan, onko
larynxmaskin kdytt6 asianmukaista.

Seuraavilla potilailla on suurempi vakavien

komplikaatioiden riski, mukaan lukien aspiraatio

ja riittamaton ventilointi:

- Potilaat, joilla on yldhengitystietukos.

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

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

- Potilaat, jotka tarvitsevat korkeapaineista
ventilointia.



« Potilaat, joiden faryngeaalinen/laryngeaalinen
patologia saattaa vaikeuttaa maskin anatomis-
ta istuvuutta (esim. kasvaimet, kaulan sadehoi-
to alanielun alueella, vaikea orofaryngeaalinen
trauma).

- Potilaat, joiden suu ei aukea riittavasti
sisaanvientia varten.

HUOMAUTUKSET

1.

Al liota, huuhtele 4ldk3 steriloi laitetta, koska
seurauksena voi olla haitallisia jaamid tai laitteen
toimintahdirio. Tavanomaisia puhdistus- ja
sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen
ja materiaalien vuoksi.

. Tarkista aina ennen kayttod AuraFlexin

yhteensopivuus ulkoisen laitteen kanssa, jotta
véltetdan sellaisten laitteiden kaytto, jotka eivat
paase kulkemaan AuraFlexin lumenin ldpi.

. Kuffiosan paine on pidettava mahdollisimman

pienend, mutta tiiviyden on oltava riittava eika
paine saa olla yli 60 cmH_ 0.

. Mahdollisten hengitystieongelmien tai

riittdmattoman ventiloinnin merkkeja on valvottava
saannollisesti, ja AuraFlexin asentoa on tarvittaessa
korjattava, se on vietava sisaan uudelleen tai
vaihdettava, jotta ilmatie pysyy avoimena.

. Varmista aina hengitystien avoimuus potilaan

paan tai kaulan asennon muuttumisen jalkeen.

1.7. Mahdolliset haittavaikutukset
Larynx-maskien kayttéon liittyy vahéisia
haittavaikutuksia (esim. kurkkukipu, verenvuoto,

dysfonia, dysfagia) ja merkittdvia haittavaikutuksia (esim.

kaanteisvirtaus/aspiraatio, laryngospasmi, hermovaurio).

1.8. Yleisid huomioita

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

2.0. Laitteen kuvaus

AuraFlex on steriili, kertakayttéinen larynx-maski, joka
koostuu potilasputkesta ja distaalipaassa olevasta
ilmalla tdytettdvasta kuffiosasta. Kuffiosa voidaan
tdyttaa sulkuventtiilin kautta, jolloin pilottipallo
ilmaisee kuffiosan olevan téysi tai tyhja. Kuffiosa
mukautuu alanielun muotoihin niin, ettd sen lumen
on potilaan kurkunpaan aukkoa kohti. Kuffiosan karki
painautuu ylempda ruokatorven sulkijalihasta vasten,

ja kuffiosan proksimaalinen p&a on kielen tyven paalla.

AuraFlexia on saatavilla kuusi eri kokoa. AuraFlexin
paakomponentit on esitetty kuvassa @

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

4. Sulkuventtiili; 5. Pilottipallo; 6. Ohjausputki;
7. Sisdisen ventilointitien nimellispituus*.

* Katso taulukosta 1 nimellispituus senttimetreind.

Kuva 2 (sivu 4): AuraFlexin oikea sijainti suhteessa
AuraFlexin osiin ja anatomisiin maamerkkeihin
AuraFlexin osat: 1. [Imalla taytettava

kuffiosa; 2. Kokomerkinti; 3. Ventilointiaukko;

4. Ventilointitie; 5. Normaalin asetussyvyyden
merkit; 6. Laitepuolen paa.

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

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

YHTEENSOPIVUUS MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA
AuraFlexia voidaan kayttaa yhdessa seuraavien kanssa:

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

limatien hallintalaitteet: bronkoskoopit*

Muut lisévarusteet: vakiomuotoinen 6 %
kartiomainen Luer-ruisku, vakiomuotoisella 6 %
kartiomaisella Luer-liittimellad varustettu
painemittari, vesipohjaiset voiteluaineet, imukatetri.
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Kun instrumentteja kaytetaan maskin lapi,
varmista ennen sisddnvientia, ettd instrumentti
on yhteensopiva ja hyvin liukastettu.

* Katso instrumentin enimmdiskoko taulukosta 1.

3.0. Tuotteen kdytto

3.1. Valmistelut ennen kdyttoa
KOKOVALIKOIMA

Ambu AuraFlex -maskeja on saatavana eri kokoisina
eripainoisille potilaille.

Lapsipotilaita hoidettaessa suositellaan, etta

Ambu AuraFlex -maskia kdyttda lasten anestesiaan
perehtynyt ladketieteen ammattilainen.

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

AURAFLEXIN TARKASTAMINEN
Kayta aina kasineitd Ambu AuraFlexin valmistelun ja

sisaanviennin aikana kontaminoitumisen valttamiseksi.

Kasittele AuraFlexia varovasti, sillé se voi repeytya tai
puhjeta. Valta kontaktia terdviin esineisiin.

Tarkista, ettd pussin sinetti on ehja ennen avaamista,
ja havita Ambu AuraFlex, jos pussin sinetti on
vahingoittunut.

Tutki AuraFlex perusteellisesti vaurioiden varalta, ettei
siind ole puhkeamia, naarmuja, viiltoja, repedamia,
irrallisia osia, terdvia reunoja tms.
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Varmista, etta kuffiosan suojus on poistettu kuffiosasta.

Tarkista, ettd potilasputken ja kuffiosan sisélla ei ole
tukoksia eika irtonaisia osia. Al4 kiyta AuraFlexid, jos
se on tukossa tai vaurioitunut.

Tyhjennd AuraFlexin kuffiosa kokonaan. Kun kuffiosa
on tyhjentynyt, tarkista huolellisesti, ettei siind ole
ryppyja tai taitoksia. Tayta kuffiosa ilmalla taulukon
1 mukaiseen tilavuuteen. Tarkista, etta ilmalla
taytetty kuffiosa on symmetrinen ja siled. Kuffiosassa,
ohjausputkessa tai pilottipallossa ei saa olla
pullistumia tai merkkeja vuodosta. Tyhjenna kuffiosa
uudelleen ennen asettamista.

3.2. Kdyton valmistelu

VALMISTELU ENNEN SISAANVIENTIA

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

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

- Pida aina toinen Ambu AuraFlex varalla
kayttoévalmiina.

- Esihapeta ja noudata normaaleja
valvontamenettelyja.

- Tarkista ennen sisddnvientid, ettd anestesian
taso (tai tajuttomuus) on riittava. Sisdédnviennin
pitdisi onnistua samalla anestesiatasolla kuin
trakeaalinen intubaatio.

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

3.3. Sisdanvienti

« Ald milloinkaan kayta likaa voimaa.

« Pitele Ambu AuraFlexia kyndn tavoin siten, ettd
etusormi on kuffiosan ja potilasputken valisessd
litoskohdassa. Aseta toinen kasi potilaan paan aIIe.@

« Vie kuffiosan karki sisdan painaen ylospdin kovaa
kitalakea vasten ja litistd kuffiosaa sita vasten.

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

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

« Kun maski on paikallaan, tuntuu vastusta.

« Ennen kuin vedat pois maskia pitelevan kaden,
paina toisella kddella ilmatieputkea. Ndin
varmistetaan, ettd Ambu AuraFlex pysyy paikallaan,
kun sormiote irrotetaan.



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

SISAANVIENNIN ONGELMATILANTEET

Lapsipotilaille suositellaan osittaista
rotaatiotekniikkaa, jos asettaminen on vaikeaa.
Yskiminen ja hengityksen pidattaminen Ambu
AuraFlexin sisadnviennin aikana viittaa liian kevyeen
anestesiaan. Syvenna anestesiaa valittomasti
sisdanhengitettavilla tai suonensisaisilla aineilla ja
aloita manuaalinen ventilaatio.

Jos potilaan suuta ei voida avata riittavasti

maskin asettamista varten, tarkista, etta potilaan
anestesiataso on riittdva. Pyydad avustajaa vetamaan
leukaa alaspadin, jotta suuhun on helpompi nahda ja
tarkistaa maskin asento.

Jos ohjaaminen kielen takaosassa on vaikeaa
AuraFlex sisddnvietdessa, 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 képristyd paikalleen asetettaessa,
vedd maski pois ja aseta se uudelleen paikalleen.
Nielurisatukoksen yhteydessa suositellaan maskin
liikuttelua vinottain.

3.4. Kiinnittiminen

Aseta tarvittaessa Boyle-Davis-suunavaaja ja kiinnita
Ambu AuraFlex kirurgisten tarpeiden mukaan.
Sideharsopurentasuojuksen kdytto on suositeltavaa.

3.5. Tayttaminen

« Pitelematta putkesta kiinni tayta kuffiosaan
ilmaa vain sen verran, etta se on riittavan tiivis eli
kuffiosan sisdinen paine on enintédén 60 cmH,0.
@ Usein tiiviyden saavuttamiseen riittda vain
puolet enimmaistilavuudesta - katso suurin sallittu
kuffiosan sisdinen tilavuus taulukosta 1.

« Tarkkaile kuffiosan painetta jatkuvasti
leikkaustoimenpiteen aikana kuffinpainemittarin
avulla. Tdma on erityisen tarkeaa pitkdaikaisessa
kéytossa tai kdytettdessa typped sisaltavia kaasuja.

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

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

3.6. Oikean asennon varmistaminen

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

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

« AuraFlex on asetettu oikein, kun potilaan etuhampaat
ovat potilasputkessa olevien kahden vaakasuoran
viivan vilissa. @, kohta 5. Korjaa maskin asentoa,
jos potilaan etuhampaat eivat ole talld alueella.
AuraFlexin asentoa voidaan arvioida kapnografialla,
tarkkailemalla muutoksia hengitystilavuudessa
(esim. uloshengityshengitystilavuuden
vaheneminen), kuuntelemalla bilateraalisia
hengitysaania ja ddnien puuttumista ylavatsalla ja/
tai tarkkailemalla rintakehan nousua ventiloinnin
aikana. Jos epailet, ettd AuraFlex on asetettu vaarin,
poista se ja aseta se uudelleen. Varmista anestesian
riittava syvyys.

- Anatomisesti oikean asennon varmistaminen
silmamaaraisesti on suositeltavaa, esim. kayttamalla
taipuisaa skooppia.

ODOTTAMATON KAANTEISVIRTAUS:

« Puutteellinen anestesia voi aiheuttaa
kaanteisvirtausta. Ensimmaisia kaanteisvirtauksen
merkkeja voivat olla spontaani hengittdminen,
yskiminen tai hengityksen pidattaminen.
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« Jos kddnteisvirtauksen ilmetessa happisaturaatio
pysyy hyvéksyttavall tasolla, AuraFlexia ei tule
poistaa. Tilannetta on hallittava asettamalla potilas
paa alaspain -asentoon. Irrota anestesialetkusto
hetkeksi, jotta mahalaukun sisélt6a ei joudu
keuhkoihin. Tarkista, ettd anestesian syvyys
on riittava, ja syvennd anestesiaa tarvittaessa
suonensisdisesti.

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

3.7. Kadytto muiden laitteiden kanssa
ANESTESIAJARJESTELMA JA VENTILOINTIPALJE
Maskia voidaan kayttda joko spontaaniin tai
hallittuun ventilointiin.

Anestesian aikana kuffiosaan voi joutua typpioksidia,
miké aiheuttaa kuffiosan tilavuuden/paineen nousun.
S&ada kuffiosan painetta vain sen verran, ettd se on

riittavén tiivis (kuffiosan paine ei saa olla yli 60 cmH,0).

AuraFlexiin liitettdessa anestesiahengitysjarjestelmaa
on tuettava riittavasti, jotta maski ei paase kadntymaan.
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KAYTTO SPONTAANIN VENTILOINNIN KANSSA
AuraFlex sopii spontaanisti hengittaville potilaille, kun
sitd kdytetaan haihtuvien aineiden tai suonensisdisen
anestesian kanssa edellyttden, ettd anestesia on
riittava kirurgiseen drsykkeeseen ndhden eika
kuffiosaa ole taytetty liikaa.

KAYTTO YLIPAINEVENTILOINNIN KANSSA
Varmista ylipaineventilointia kdytettdessa, etta tiiviys on

riittava. Tiiviyden parantamiseksi suositellaan seuraavaa:

«  Optimoi AuraFlexin asento kaantamalla tai
vetamalla paata.

« Saada kuffiosan painetta. Kokeile seka matalampaa
ettd korkeampaa painetta (kuffiosan heikko tiiviys
saatta johtua liian matalasta tai korkeasta kuffiosan
paineesta).

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

MRI-MAGNEETTIKUVAUS
AuraFlex ei sovellu magneettikuvaukseen. Laite
aiheuttaa sinkoutumisvaaran.

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

Al3 poista AuraFlexid kuffiosan ollessa tdynna ilmaa,
jotta véltetaan kudosvauriot ja laryngospasmi.

3.9. Havittaminen
Havitd kdytetty Ambu AuraFlex turvallisesti
paikallisten menettelytapojen mukaisesti.

4.0. Spesifikaatiot

Ambu AuraFlex on seuraavan standardin mukainen:
1SO 11712 Anestesia- ja hengityslaitteet —
Supralaryngeaaliset ilmatiet ja liittimet.



Lapsi Aikuinen
Maskin koko #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Potilaan paino 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Kuffin sisdinen enimmaistilavuus 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Kuffin sisdinen enimmadispaine 60 cmH,0
limatieliitin 15 mm, uros (ISO 5356-1)
Instrumentin enimmaéiskoko* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm
Tayttoventtiilin Luer-kartion yhteensopivuus Luer-kartio on yhteensopiva ISO 594-1- ja ISO 80369-7 -yhteensopivien laitteiden kanssa
Asianmukaiset sdilytysolosuhteet 10°C (50 °F) ... 25 °C (77 °F)
Maskin arvioitu paino 229 259 349 39¢g 499 549
Ventilointitien sisdinen tilavuus 8,0+0,3ml 8,6 £0,8 ml 13,2+ 0,8 ml 13,6 £ 1,2 ml 17,6 £1,5 ml 18,5+ 0,8 ml
0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,6 cmH,0 0,6 cmH,0

Painehévio standardin 1ISO 11712 liitteen C mukaan nopeudella nopeudella nopeudella nopeudella nopeudella nopeudella

30 I/min 30 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 I/min
Min. Hammasvali 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Sisdisen ventilointitien nimellispituus 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 23,7+1,4cm 237+14cm 26,2+ 1,6 cm 26,2+ 1,6cm

Taulukko 1: Ambu AuraFlexin tekniset tiedot.

* Instrumentin enimmydiskoko ohjaa valitsemaan ldpimitaltaan oikean vdlineen AuraFlex- potilasputken ldpi vietdvdksi.

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

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denmark. All rights reserved.

Mitdan taméan dokumentaation osaa ei saa jaljentdaa missaan muodossa, mydskaan valokopioida, ilman tekijanoikeuden haltijan etukateen antamaa kirjallista lupaa.

65




1.1. Utilisation prévue/Indications

Le masque laryngé Ambu AuraFlex est prévu pour
un usage en remplacement du masque facial afin
de rétablir et de maitriser les voies aériennes lors de
procédures anesthésiques de routine ou d'urgence
chez les patients a jeun.

1.2. Utilisateurs prévus et environnement
d’utilisation

Professionnels de santé formés a la gestion

des voies aériennes.

AuraFlex est destiné a étre utilisé en milieu hospitalier.

1.3. Population de patients cible

Les patients adultes et pédiatriques a partir de 10 kg
qui ont été évalués comme éligibles pour 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 l'insertion, il est essentiel que tous les
professionnels de santé utilisant le masque laryngé
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Ambu AuraFlex connaissent les avertissements,
précautions, indications et contre-indications figurant
dans le mode d’emploi.

AVERTISSEMENTS A
. Le produit est destiné a étre utilisé par des

professionnels de santé formés a la gestion des
voies aériennes uniquement.

. 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 muqgueuses ou une
infection du patient. Ne pas utiliser le produit

si l'une des étapes de la préparation avant
utilisation échoue.

. Ne pas réutiliser I'AuraFlex sur un autre patient

car il s'agit d'un dispositif a usage unique. La
réutilisation d’'un produit contaminé peut
entrainer une infection.

. Le masque AuraFlex 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 d’AuraFlex, 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’oxygéne ou autres gaz médicaux susceptibles
d’entrainer des traumatismes tissulaires.
Surveiller en permanence la pression du
bourrelet pendant I'intervention chirurgicale.

7. Ne pas utiliser AuraFlex en présence de lasers
et d'équipements d'électrocautérisation car
cela pourrait provoquer un incendie des voies
aériennes et des bralures des tissus.

8. Ne pas pratiquer d'intubation directe via AuraFlex
car la sonde endotrachéale risque de se coincer et
d’entrainer une ventilation insuffisante.

9. Le masque laryngé Ambu AuraFlex n'est pas
compatible avec I'IRM.

10.En général, AuraFlex ne doit étre utilisé que chez
les patients profondément inconscients et qui
ne résistent pas a l'insertion.

11. Le taux de complication global du masque laryn-
gé est faible, mais I'utilisateur doit faire preuve de
jugement professionnel pour déterminer si l'utili-
sation d'un masque laryngé sera appropriée.



Les patients suivants présentent un risque
plus élevé de complications graves, y compris
I'aspiration et une ventilation inadéquate :

- Patients présentant une obstruction des
voies aériennes supérieures.

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

- Patients souffrant de probléemes du
tractus gastro-intestinal supérieur (p. ex.
cesophagectomie, hernie hiatale, reflux
gastro-cesophagien, obésité morbide,
grossesse > 10 semaines).

- Patients nécessitant une ventilation
a haute pression.

- Patients présentant une pathologie
pharyngée/laryngée susceptible de
compliquer l'ajustement anatomique
du masque (p. ex. tumeurs, radiothérapie
du cou impliquant I'hypopharynx,
traumatisme oropharyngé sévere).

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

MISES EN GARDE

1.

Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser ce
dispositif, ces procédures étant susceptibles de
laisser des résidus nocifs ou de provoquer un
dysfonctionnement du dispositif. La conception
et le matériau utilisés ne sont pas compatibles
avec les procédures de nettoyage et de
stérilisation classiques.

. Avant utilisation, toujours vérifier la

compatibilité entre AuraFlex et le dispositif
externe afin d'éviter que les dispositifs ne
puissent pas passer dans la lumiére d’AuraFlex.

. La pression du bourrelet doit étre maintenue

aussi basse que possible tout en assurant une
étanchéité suffisante et ne doit pas dépasser
60 cmH,0.

. Surveiller régulierement la manifestation du

moindre signe de problémes liés aux voies
aériennes ou de ventilation inappropriée, et
repositionner ou retirer selon les cas le masque
laryngé AuraFlex afin de maintenir les voies
respiratoires ouvertes.

. Toujours revérifier la perméabilité des voies

aériennes aprés tout changement de position
de la téte ou du cou du patient.

1.7. Effets secondaires potentiels

L'utilisation de masques laryngés est associée a des
effets indésirables mineurs (par exemple, maux de
gorge, saignements, dysphonie, dysphagie) et a des
effets indésirables majeurs (par exemple, régurgitation/
aspiration, laryngospasme, lésion nerveuse).

1.8. Remarques générales

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

2.0. Description du dispositif

AuraFlex est un masque laryngé stérile a usage unique
composé d'un tube patient flexible avec ballonnet
gonflable a I'extrémité distale. Le bourrelet peut
étre gonflé via la valve de gonflage, ce qui permet
au ballonnet témoin d’indiquer I'état de gonflage/
dégonflage. Le bourrelet s'adapte aux contours
de I'hypopharynx et sa lumiére est orientée vers
'ouverture du larynx du patient. L'extrémité du
bourrelet appuie contre le sphincter supérieur de
I';esophage et I'extrémité proximale du bourrelet
repose contre la base de la langue.

AuraFlex est disponible en 6 tailles différentes. Les

principaux composants d’AuraFlex sont illustrés dans
'illustration (7).
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Illustration 1 (page 4) :Vue d’ensemble des
piéces AuraFlex:

1. Connecteur ; 2. Tube patient ; 3. Bourrelet ;
4. Valve de gonflage ; 5. Ballonnet témoin ;

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

*Voir le tableau 1 pour la longueur nominale en
centimétres.

Illustration 2 (page 4) :Positionnement correct
d’AuraFlex par rapport aux piéces AuraFlex et
aux repéres anatomiques

Piéces d'AuraFlex : 1. Bourrelet gonflable ;

2 Marquage des dimensions ; 3. Ouverture de
ventilation ; 4. Tube de ventilation ; 5. Repéres de
profondeur normale d'insertion ; 6.Extrémité du
dispositif.

Repéres anatomiques : A. Esophage ;

B. Trachée ; C. Anneau cricoide ; D. Cartilage
thyroidien ; E. Cordes vocales ; F. Entrée du larynx ;
G. Epiglotte ; H. Os hyoide ; I. Langue ; J. Cavité
buccale ; K. Nasopharynx ; L. Incisives.
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COMPATIBILITE AVEC D’AUTRES APPAREILS/

EQUIPEMENTS

AuraFlex peut étre utilisé avec:

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

- Dispositifs de gestion des voies aériennes ;
bronchoscopes*

< Autres accessoires : seringue Luer conique 6 %
standard, manométre avec connecteur Luer
conique 6 % standard, lubrification a base d'eau,
sonde d’aspiration.

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

*Voir le tableau 1 pour plus d'informations sur la taille
maximale de I'instrument.

3.0. Utilisation du produit

3.1. Préparation avant utilisation

SELECTION DES TAILLES

Le masque laryngé Ambu AuraFlex se décline en six
tailles congues pour des patients de poids différents.
Pour les patients pédiatriques, il est recommandé
d'utiliser le masque laryngé Ambu AuraFlex par un
professionnel de la santé familiarisé avec I'anesthésie
pédiatrique.

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

INSPECTION D’AURAFLEX

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

Manipuler AuraFlex avec précaution car il peut étre
déchiré ou percé. Eviter tout contact avec des objets
tranchants ou pointus.

Vérifier que le sachet est scellé et intact avant
ouverture et jeter Ambu AuraFlex si le sceau du sachet
est endommagé.

Examiner attentivement AuraFlex a la recherche de
dommages, tels que des perforations, des rayures, des
coupures, des déchirures, des piéces desserrées, des
bords tranchants, etc.

S'assurer que la coque protectrice du bourrelet est retirée.
Vérifier que l'intérieur du tube et du bourrelet ne
présente aucune obstruction et qu'aucune piéce n'est
desserrée. Ne pas utiliser AuraFlex s'il est bloqué ou
endommagé.

Dégonfler complétement le bourrelet d’AuraFlex. Une
fois le bourrelet dégonflé, vérifier soigneusement qu'il
ne comporte aucun renflement ni aucun pli. Gonfler le
bourrelet au volume approprié 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. Dégonflez a nouveau le bourrelet avant
I'insertion.

3.2. Préparation pour l'utilisation

PREPARATION AVANT INSERTION

- Dégonfler le bourrelet complétement afin qu'il soit
plat et sans plis en appuyant le bourrelet contre
une surface plane stérile (p. ex. morceau de gaze
stérile) tout en dégonflant en méme temps le
dispositif a 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 AuraFlex
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. L'insertion est censée pouvoir se faire
au méme niveau d'anesthésie que pour une
intubation trachéale.

« Latéte du patient doit étre placée en extension
avec la nuque légerement fléchie dans une position
normalement utilisée pour l'intubation trachéale
(c.-a-d. « position du renifleur »).

3.3.Insertion

« Ne jamais faire usage d'une force excessive.

« Tenir le masque laryngé Ambu AuraFlex comme un
crayon, avec 'index placé au niveau de la transition
entre le bourrelet et le tube du patient. Lautre main
doit étre placée sous la téte du patient.

« Insérer I'extrémité du bourrelet en pressant le
bourrelet contre le palais osseux pour I'y aplatir.@

- Vérifier que I'extrémité du bourrelet est correctement
aplatie contre le palais avant de poursuivre. Pousser
doucement la machoire vers le bas avec le majeur
pour ouvrir un peu plus la bouche.

- Sassurer que I'extrémité du bourrelet ne pénétre
pas dans la vallécule ou I'ouverture de la glotte
et n'est pas coincée contre |'épiglotte ou les
aryténoides. Le bourrelet doit étre appuyé contre la
paroi pharyngée postérieure du patient.

« Lorsque le masque est en place, une résistance se
fait sentir.

« Avant de retirer la main qui tient le masque,
appuyer sur le tube de I'autre main. Le masque
Ambu AuraFlex reste ainsi bien en place lorsque le
doigt est retiré.

« 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 l'insertion du masque laryngé Ambu AuraFlex,
le niveau de I'anesthésie est insuffisant : augmenter
immédiatement le niveau de I'anesthésie a l'aide
d'agents inhalés ou intraveineux, puis procéder
a la ventilation manuelle.

« S'il n'est pas possible d'ouvrir suffisamment
la bouche du patient pour insérer le masque,
vérifier que l'anesthésie est adéquate. Demander
a un assistant de tirer la machoire vers le bas
pour permettre de regarder dans la bouche plus
facilement et de vérifier la position du masque.

« En cas de difficulté a manceuvrer I'angle a l'arriere
de la langue lors de I'insertion d’AuraFlex, appuyer
I'extrémité contre le palais tout au long de la
procédure, sinon I'extrémité risque de se replier sur
elle-méme ou de rencontrer une irrégularité dans
le pharynx postérieur, par exemple des amygdales
hypertrophiées. Si le bourrelet ne s'aplatit pas ou
commence a se recourber lors de son insertion, il
est nécessaire de le retirer et de procéder a une
nouvelle insertion. Si le masque est bloqué par
les amygdales, il est recommandé d'effectuer
un mouvement en diagonale.
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3.4. Fixation

Placer un ouvre-bouche Boyle-Davis si nécessaire

et fixer le masque laryngé Ambu AuraFlex selon les
nécessités chirurgicales. 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 cmHZO 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 particulierement
important en cas d'utilisation prolongée ou
d'utilisation de gaz a base protoxyde d'azote.

« Lessignes a observer pour vérifier que le
positionnement est correct sont : le léger
mouvement du tube du masque vers l'extérieur
lors du gonflage du bourrelet, la présence d'une
bosse ovale lisse dans le cou autour de la zone
des cartilages thyroide et cricoide ou le fait que le
bourrelet ne soit pas visible dans la cavité buccale.
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Le masque peut fuir légérement pendant les trois
ou quatre premiéres respirations avant de se
positionner dans le pharynx. Si la fuite persiste,
vérifier que le niveau de l'anesthésie est suffisant
et que les pressions d'inflation pulmonaire sont
faibles avant de prendre la décision d'insérer de
nouveau le masque laryngé Ambu AuraFlex.

3.6. Vérification de la position correcte

Un positionnement correct doit assurer une
étanchéité parfaite contre la glotte avec I'extrémité
du ballonnet au niveau du sphincter supérieur

de l'cesophage.

La ligne verticale du tube patient doit se situer dans
le prolongement du nez du patient.

Le masque AuraFlex est inséré correctement
lorsque les incisives du patient se situent entre les
deux lignes horizontales sur le tube patient. @
élément 5. Repositionner le masque si les incisives
du patient ne se trouvent pas dans cette zone.

La position d’AuraFlex peut étre évaluée par
capnographie, en observant les changements du
volume courant (par exemple, une réduction du
volume courant expiré), en auscultant les sons

de respiration bilatéraux et une absence de sons

sur I'épigastrium et/ou en observant I'élévation

thoracique avec la ventilation. En cas de doute quant
au positionnement du masque, retirer et insérer a
nouveau le masque laryngé AuraFlex en veillant a ce
que la profondeur de I'anesthésie soit adéquate.

Il est recommandé de confirmer visuellement la
position anatomique correcte, p. ex. a l'aide d'un
endoscope flexible.

REGURGITATION INATTENDUE :

La régurgitation peut étre due a un niveau
d’anesthésie inapproprié. Les premiers signes

de régurgitation peuvent étre une respiration
spontanée, la toux ou une apnée.

En cas de régurgitation, ne pas retirer le masque
laryngé AuraFlex 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
l'augmenter par intraveineuse si nécessaire.
Aspirer par le tube patient du masque et dans la
bouche. Aspirer I'arbre trachéobronchique et inspecter
les bronches a I'aide d'un endoscope flexible.



3.7. Utilisation avec d’autres
dispositifs/équipements

SYSTEME D’ANESTHESIE ET BALLON

DE VENTILATION

Celui-ci peut étre utilisé pour la ventilation spontanée
ou controlée.

Pendant I'anesthésie, du protoxyde d'azote peut se
diffuser dans le bourrelet et en augmenter la pression/
le volume. Régler une pression de bourrelet suffisante
pour obtenir une étanchéité adéquate (la pression du
bourrelet ne doit pas dépasser 60 cmH,0).

Le systeme de respiration pour I'anesthésie doit étre
compatible avec le masque AuraFlex pour éviter sa
rotation lors du raccordement.

UTILISATION LORS D'UNE VENTILATION SPONTANEE
Le masque laryngé AuraFlex convient aux patients qui
respirent spontanément lorsqu'il est utilisé avec des
agents volatils ou une anesthésie par intraveineuse,
mais uniquement 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 I'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 AuraFlex
par rotation de la téte ou traction.

- Derégler la pression du bourrelet. Essayer a la
fois des pressions plus faibles et plus élevées (une
mauvaise étanchéité du bourrelet peut étre causée
par une pression trop faible ou trop élevée).

« En cas de fuite autour du bourrelet, retirer le
masque et le réinsérer tout en s'assurant que la
profondeur de I'anesthésie est adéquate.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
L'AuraFlex n'est pas compatible avec I'lRM. Lappareil
présente un risque de projectile.

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 I'AuraFlex 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 AuraFlex usagé de
maniére siire et conformément aux procédures locales.

4.0. Caractéristiques

Le masque laryngé Ambu AuraFlex est conforme a

la norme ISO 11712 Equipements anesthésiques et
respiratoires — Voies aériennes supra-rachidiennes et
connecteurs.
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Enfant Adulte
Taille du masque #2 #2> #3 #4 #5 #6
Poids du patient 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Volume maximal a I'intérieur du bourrelet 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Pression maximale a l'intérieur du bourrelet 60 cmH,0
Connecteur 15 mm male (ISO 5356-1)
Taille maximale de l'instrument* 55mm 5,5mm 70 mm 70 mm 8,0 mm 8,0 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°Ca25°C

Poids approximatif du masque 229 259 349 399 499 549
Volume interne du tube de ventilation 8,0+0,3mL 8,6+0,8mL 13,2+0,8mL 13,6 +12mL 176 +1,5mL 18,5+ 0,8 mL
Chute de pression déterminée conformément (0,8 cmH,0) 0,7 cmH,0 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,6 cmH,0 0,6 cmH,0
alanormelSO 11712 annexe C a301/min a301/min a 60 I/min a 60 I/min a 60 I/min a 60 I/min
Espace interdentaire min. 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Longueur nominale de la voie ventilatoire interne 21,2+1,3cm 21,2+ 1,3cm 23,7+ 1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+ 1,6cm

Tableau 1 : Caractéristiques techniques du masque laryngé Ambu AuraFlex.

* La taille maximale de I'instrument sert de guide pour sélectionner le diamétre approprié d’un dispositif a faire passer dans le tube patient d’AuraFlex.

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 I'autorisation écrite préalable du titulaire des droits d'auteur.
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1.1. Namjenska upotreba/Indikacije

za upotrebu

Maska Ambu AuraFlex namijenjena je kao alternativa
maski za lice za postizanje i odrzavanje kontrole nad
disnim putem tijekom rutinskih i hitnih anestezioloskih
postupaka na pacijentima s praznim zelucem.

1.2. Predvideni korisnici i okruzenje upotrebe
Zdravstveni djelatnici obuceni za zbrinjavanje

disnih putova.

Maska AuraFlex namijenjena je za upotrebu u
bolnickom okruzenju.

1.3. Predvidena populacija pacijenata

Odrasli i pedijatrijski pacijenti od 10 kg i s prethodno
procijenjenom mogucnosti postojanja supraglotickih
disnih putova.

1.4. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.5. Klini¢ke prednosti
Odrzava gornje disne putove otvorenima kako bi se
omogucio prolazak plinova.

1.6. Upozorenja i mjere opreza
Prije umetanja klju¢no je da svi zdravstveni
djelatnici koji upotrebljavaju masku Ambu AuraFlex

budu upoznati s upozorenjima, mjerama opreza,
indikacijama i kontraindikacijama navedenima u
Uputama za upotrebu.

UPOZORENJA A

1. Proizvod smiju upotrebljavati samo zdravstveni
djelatnici obuceni za upravljanje disnim putovima.

2. Nakon raspakiravanja i prije upotrebe uvijek
vizualno pregledajte proizvod i provedite
ispitivanje funkcionalnosti u skladu s odjeljkom
»3.1 Priprema prije upotrebe” jer nepravilnosti
i strane tvari mogu dovesti do prekida ili
smanjene ventilacije, ostecenja sluznice ili
infekcije kod pacijenta. Nemojte upotrebljavati
proizvod ako ne uspije bilo koji od koraka iz
odjeljka ,Priprema prije upotrebe”.

3. Nemojte ponovno upotrebljavati masku
AuraFlex na drugom pacijentu jer se radi u
uredaju namijenjenom jednokratnoj upotrebi.
Ponovna upotreba kontaminiranog proizvoda
moze dovesti do infekcije.

4. Maska AuraFlex ne stiti dudnik ni plu¢a od rizika
aspiracije.

5. Nemojte koristiti prekomjernu silu priliku
umetanja ili skidanja maske AuraFlex jer to moze
dovesti do ostecenja tkiva.

6. Volumen ili tlak u balon¢i¢u moze se promijeniti
u prisutnosti dusikova oksida, kisika ili drugih
medicinskih plinova, sto moze dovesti do
ozljede tkiva. Tijekom kirurskog postupka
kontinuirano nadzirite tlak u balon¢icu.

7. Nemojte upotrebljavati masku AuraFlex
u prisutnosti lasera i opreme za
elektrokauterizaciju jer to moze dovesti do
zapaljenja disnih putova i opeklina tkiva.

8. Nemojte provoditi izravnu intubaciju kroz masku
AuraFlex jer se endotrahealna (ET) cijev moze
zaglaviti, $to ¢e dovesti do nedovoljne ventilacije.

9. Maska Ambu AuraFlex nije sigurna za upotrebu
s MR-om.

10.0Opcenito, maska AuraFlex trebala bi se upotre-
bljavati samo na pacijentima koji su u duboko
nesvjesnom stanju i nece se opirati pri umetanju.

. Ukupna stopa komplikacija za laringealnu masku je
niska, ali korsinik mora provesti stru¢nu procjenu
prilikom odlucivanja o tome radi li se o prikladnom
slucaju za primjenu laringealne maske.

Sljededi su pacijenti izlozeni vecem riziku od

ozbiljnih komplikacija, ukljucujuci aspiraciju u

nedovoljnu ventilaciju:

- Pacijenti sa zacepljenjem gornjih disnih putova.

« Pacijenti koji nisu nataste (ukljucujudi i slucajeve
kada nije moguce potvrditi prazan Zeludac).
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- Pacijenti koji pate od problema s gornjim dije-
lom gastrointestinalnog trakta (npr. ezofagek-
tomija, hijatalna kila, gastroesofagealna refluk-
sna bolest, morbidna pretilost, trudnoca dulje
od 10 tjedana).

- Pacijenti kojima je potrebna visokotla¢na
ventilacija.

- Pacijenti kod kojih je prisutno patolosko
stanje zdrijela i grkljana, $to potencijalno
komplicira anatomsko pristajanje maske
(npr. tumori,radioterapija vrata koja ukljucuje
hipofarinkus, teska orofaringealna trauma).

- Pacijenti s nedovoljnim otvorom usta za
umetanje maske.

MJERE OPREZA

1. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj
uredaj jer se tim postupcima mogu na njemu
stvoriti Stetne nakupine ili to moze uzrokovati
neispravan rad uredaja. Dizajn i upotrijebljeni
materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim
postupcima cis¢enja i sterilizacije.

2. Prije upotrebe uvijek provjerite kompatibilnost
izmedu maske AuraFlex i vanjskog uredaja da
biste izbjegli nemoguc¢nost provodenja uredaja
kroz lumen maske AuraFlex.

3. Tlak u balonci¢u treba drzati $to je moguce
nizim, ali pritom ipak odrzavati dovoljno
brtvljenje i ne premasivati tlak od 60 cmH,0.
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4. Potrebno je redovito nadzirati ima li znakova
da je doslo do problema s disnim putovima
ili da se radi o nedovoljnoj ventilaciji, a maska
AuraFlex mora se premjestiti, ponovno umenuti
ili zamijeniti ako je to potrebni da bi se odrzali
disni putovi pacijenta.

5. Uvijek ponovno potvrdite prohodnost disnih
putova pacijenta nakon bilo kakve promjene
poloZzaja glave ili vrata pacijenta.

1.7. Moguce nezeljene posljedice

Upotreba laringealnih maski povezana je s manjim
Stetnim ucincima (npr. grlobolja, krvarenje, disfonija,
disfagija) i vec¢im $tetnim ucincima (npr. regurgitacija/
aspiracija, laringospazam, ozljeda Zivca).

1.8. Opée napomene

Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili zbog
njegove upotrebe dogodi tezak incident, prijavite ga
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2.0. Opis uredaja

AuraFlex sterilna je laringealna maska za jednokratnu
upotrebu koja se sastoji od fleksibilne cijevi za
pacijenta s balonc¢i¢em koji se moze napuhati na
distalnom kraju. Balon¢i¢ se moze napuhati kroz
nepovratni ventil, ¢ime se omogucuje da upravljacki
balon pokaze status napuhivanja/ispuhivanja. Balon¢i¢

se prilagodava konturama hipofarinksa i lumenom
okrenutim prema laringealnom otvoru pacijenta.
Vrh baloncica pritis¢e gornji ezofagealni sfinkter, a
proksimalni kraj balonc¢i¢a oslonjen je na bazu jezika.

AuraFlex dolazi u 6 razlicitih veli¢ina. Glavne
komponente maske AuraFlex prikazane su na slici @

Slika 1 (stranica 4): Pregled dijelova maske
AuraFlex:

1. Prikljucak; 2. Cijev za pacijenta; 3. Balon¢i¢;
4. Nepovratni ventil; 5. Pilotni balon; 6.

Vodeca cijev; 7. Nominalna duzina unutarnjeg
ventilacijskog puta*.

* Nazivnu duzinu koja je navedena u centimetrima
potrazite u Tablici 1.

Slika 2 (stranica 4): Ispravan polozaj maske
AuraFlex u odnosu na dijelove maske AuraFlex
i anatomske oznake

Dijelovi maske AuraFlex: 1. Balonci¢ na
napuhavanje; 2. Oznaka velicine; 3. Otvor za
ventilaciju; 4. Ventilacijski put; 5. Normalna dubina
oznaka za umetanje; 6. Zavrsetak stroja.

Anatomske oznake: A. Jednjak; B. Dusnik;
C. Krikoidni prsten; D. Tiroidna kartilaza;

E. Glasnice; F. Laringealni otvor; G. Epiglotis;
H. Podjezi¢na kost; I. Jezik; J. Usna Supljina;
K. Nazofarinks; L. Sjekutici.



KOMPATIBILNOST S DRUGIM UREDPAJIMA/OPREMOM

AuraFlex moze se upotrebljavati u kombinaciji

sa sljede¢im:

« Oprema za ventilaciju; konusni prikljucci od 15 mm
u skladu s normom 1SO 5356-1.

« Uredaji za upravljanje disnim putovima; Bronhoskopi*

« Ostali pribor; standardna 6-postotna konusna Luer
strcaljka, manometar sa standardnim 6-postotnim
konusnim Luer priklju¢kom, vodeno podmazivanje,
sukcijski kateter.

Prilikom upotrebe instrumenata preko maske
provjerite je li instrument kompatibilan i dobro
podmazan prije umetanja.

* Pogledaijte tablicu 1 za informacije o maksimalnoj
veli¢ini instrumenta.

3.0. Upotreba proizvoda

3.1. Priprema prije upotrebe

ODABIR VELICINE

Maska Ambu AuraFlex dostupna je u razlic¢itim
veli¢inama za upotrebu na pacijentima razlicitih tezina.
Za pedijatrijske pacijente preporucuje se da masku
Ambu AuraFlex upotrebljava zdravstveni djelatnik
upoznat s pedijatrijskom anestezijom.

Pogledajte smjernice za odabir i maks. tlak unutar
balon¢i¢a u Tablici 1, odjeljak 4.0. (Specifikacije).

PROVJERA MASKE AURAFLEX

Uvijek nosite rukavice tijekom pripreme i umetanja
maske Ambu AuraFlex kako biste smanjili kontaminaciju.
Pazljivo rukujte maskom AuraFlex jer se moze rastrgati
ili probusiti. Izbjegavajte kontakt s o3trim ili siljastim
predmetima.

Prije otvaranja provjerite je li plomba vrecice
netaknuta i bacite masku Ambu AuraFlex ako je
plomba vrecice ostecena.

Pazljivo pregledajte ima li na maski AuraFlex ostecenja
poput perforacija, ogrebotina, rezova, poderotina,
labavih dijelova, ostrih rubova itd.

Provijerite je li stitnik balon¢i¢a uklonjen s balon¢ica.
Provjerite jesu li unutrasnjost cijevi za pacijenta i balon¢i¢
bez zacepljenja i labavih dijelova. Nemojte upotrebljavati
masku AuraFlex ako je blokirana ili ostecena.

Potpuno ispusite balon¢i¢ s maske AuraFlex. Nakon

sto se ispuse, temeljito provjerite ima li na baloncic¢u
nabora. Napusite balonci¢ na volumen naveden u
Tablici 1. Provjerite je li napuhani balon¢i¢ simetri¢an

i gladak. Na baloncicu, cijevi ili balonu upravljaca ne
smije biti izbocina ili bilo kakvih znakova curenja.
Ponovno ispusite balonci¢ prije umetanja.

3.2. Pripreme za upotrebu

PRIPREMA PRIJE UMETANJA

« Potpuno ispusite balon¢i¢ tako da je balonci¢
plosnat i bez nabora tako da pritisnete balonci¢
prema dolje na ravnu sterilnu povrsinu (npr. komad
sterilne gaze) te istovremeno ispuhujete uredaj
pomocu Strcaljke. @

« Podmazite straznji vrh baloncica prije umetanja
tako da na distalnu straznju povrsinu baloncic¢a
nanesete sterilni lubrikant na bazi vode.

«  Uvijek pri ruci imajte rezervnu masku Ambu AuraFlex.

« Preoksigenacija i upotreba standardnih postupaka
za pracenje.

« Prije pokusaja umetanja provjerite je li razina
anestezije (ili nesvjestice) odgovarajuca. Umetanje
bi trebalo biti uspjesno na istoj razini anestezije
koja bi bila prikladna za trahealnu intubaciju.

- Glavu pacijenta treba smjestiti izduzeno s fleksijom
vrata u polozaj koji se uobicajeno koristi za
trahealnu intubaciju (tj. ,polozaj za njuskanje”).

3.3. Umetanje

- Nikada nemojte koristiti prekomjernu silu.

« Drztie masku Ambuu AuraFlex poput olovke, s
kaziprstom postavljenim na prijelazu izmedu
balon¢ic¢a i cijevi za pacijenta. Drugu ruku stavite
ispod glave pacijenta. @
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« Umetnite vrh balonc¢ic¢a pritiskajuci ga prema gore o
tvrdo nepce i prislonite balon¢i¢ o njega. @

« Prije nastavka provijerite je li vrh balonc¢i¢a spljosten
uz nepce - lagano srednjim prstom pritisnite Celjust
prema dolje kako biste jo$ vise otvorili usta.

« Pripazite da vrh balonc¢ica ne ude u Zlijeb ili
gloti¢nu rupu i da ne zapne za epiglotis ili aritenoid.
Baloncic treba pritisnuti o straznju faringealnu
stijenku pacijenta.

« Kada je maska na mjestu, osjetit ¢e se otpor.

- Prije povlacenja ruke koja drzi masku unatrag,
drugom se rukom pritisce cijev za disni put. Time
se osigurava da ¢e maska Ambu AuraFlex ostati na
mjestu kada se prst makne.

« Nakon umetanja provjerite da usne nisu uklijestene
izmedu cijevi za pacijenta i zuba kako biste izbjegli
ozljede usana.

PROBLEMI S UMETANJEM

« Za pedijatrijske pacijente preporucuje se tehnika
djelomi¢ne rotacije u slu¢aju poteskoca prilikom
postavljanja.

- Kasaljizadrzavanje daha tijekom umetanja maske
Ambu AuraFlex ukazuju na neodgovaraju¢u
dubinu anestezije - odmah produbite anesteziju
inhalacionalnim ili intravenskim agensima i
pokrenite ru¢nu ventilaciju.
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« Ako ne mozete otvoriti usta pacijenta dovoljno
da umetnete masku, provijerite je li pacijent
odgovarajuce anesteziran. Zamolite pomo¢nika da
povuce celjust prema dolje, ¢ime se olaksava uvid u
usta i provjerava polozaj maske.

« Ako imate poteskoca prilikom manevriranja
kutom na straznjem dijelu jezika tijekom umetanja
maske AuraFlex, pritisnite vrh o nepce po cijeloj
povrsini ili se vrh moze presaviti ili se moZze pojaviti
nepravilnost u zdrijelu, npr. hipertrofirane tonzile.
Ako se balonci¢ prilikom umetanja ne izravna
ili se pocne uvijati, izvucite masku i ponovno je
umetnite. U slucaju opstrukcije tonzile, preporucuje
se dijagonalno pomicanje maske.

3.4. Fiksiranje

Po potrebi postavite instrument BDG (Boyle-Davis
Gag) i fiksirajte masku Ambu AuraFlex prema
kirurskim potrebama. Preporucuje se upotreba
zagriznog bloka gaze.

3.5. Napuhivanje

« Bezdrzanja cijevi, napusite balonci¢ s dovoljno
zraka da omogucite brtvljenje, 5to je ekvivalentno
tlakovima unutar baloncic¢a od najvise 60 cmH,0.
@ Cesto je za postizanje brtvljenja dovoljna samo
polovica maksimalnog volumena - maksimalne
volumene unutar balon¢i¢a potrazite u Tablici 1.

- Tijekom kirur$kog zahvata neprestano pratite tlak
u balon¢i¢u pomoc¢u mjeraca tlaka u balon¢icu. To
je posebno vazno tijekom produljene upotrebe ili
upotrebe plinova dusikovog oksida.

- Potrazite sljedece znakove ispravnog postavljanja:
Moguce blago pomicanje cijevi prema van nakon
napuhivanja baloncica, prisutnost glatkog ovalnog
otoka u vratu oko podrugja tiroide i krikoide ili bez
vidljivog balon¢i¢a u usnoj Supljini.

« Maska moze lagano propustati prva tri ili cetiri
udaha prije no 3to se ustali na polozaju u zdrijelu.
Ako se propustanje nastavi, provjerite postoji li
odgovarajuca dubina anestezije i jesu li tlakovi
pluénog napuhivanja niski prije pretpostavke da je
potrebno ponovno umetanje maske AuraFlex.

3.6. Provjera ispravnog polozaja

- Ispravno postavljanje trebalo bi rezultirati
brtvljenjem bez propustanja na glasnicama s vrhom
balon¢i¢a na gornjem sfinkteru jednjaka.

- Okomita linija na cijevi za pacijenta treba biti
usmjerena prema nosu pacijenta.

« Maska AuraFlex pravilno je umetnuta kada se
pacijentovi sjekutic¢i nalaze izmedu dvije vodoravne
linije na cijevi za pacijenta. @ stavka 5. Ako su
pacijentovi sjekutici izvan tog raspona, ponovno
postavite masku.



- Polozaj maske AuraFlex moze se procijeniti
kapnografijom, promatranjem promjena tidalnog
volumena (npr. smanjenjem izdahnutog tidalnog
volumena), auskultacijom bilateralnih zvukova
disanja i izostankom zvukova na epigastriju i/ili
pracenjem podizanja prsnog kosa s ventilacijom.
Ako sumnjate da je maska AuraFlex nepravilno
postavljena, izvadite je i ponovno umetnite - i
provjerite je li dubina anestetika odgovarajuca.

« Preporucuje se vizualna potvrda anatomski ispravnog
polozaja, npr. pomocu fleksibilnog endoskopa.

NEOCEKIVANA REGURGITACIJA:

« Regurgitaciju moze uzrokovati neodgovarajuca
razine anestezije. Prvi znakovi regurgitacije mogu
biti spontano disanje, kasalj ili zadrzavanje daha.

- Ako se pojavi regurgitacija, ako se zasi¢enost
kisikom odrzi na prihvatljivim razinama, AuraFlex
ne smije se uklanjati. To treba uciniti tako da se
pacijent stavi u polozaj ,spustene glave”. Kratko
odspojite anestezijski krug tako da se zeluc¢ani
sadrzaj ne upuhuje u pluca. Provjerite je li dubina
anestetika odgovarajuca i intravenozno produbite
anesteziju, ako je primjenjivo.

« Primijenite sukciju kroz cijev za pacijenta maske
i kroz usta. Usisajte traheobronhijalno stablo i
provijerite bronhiju pomocu fleksibilnog endoskopa.

3.7. Upotreba s ostalim uredajima/opremom
ANESTETICKI SUSTAV | VENTILACIJSKA VRECICA
Maska se moze upotrebljavati za spontanu ili
kontroliranu ventilaciju.

Tijekom anestezije dusikov oksid moze se rasprsiti
u baloncicu i uzrokovati povecanje volumena/tlaka
baloncica. Prilagodite tlak balonc¢ica tek toliko da
postignete odgovarajuce brtvljenje (tlak balon¢ica
ne smije premasiti 60 cmHZO).

Anestezijski dini sustav mora se odgovarajuce
poduprijeti kada je priklju¢en na maski AuraFlex kako
bi se izbjeglo okretanje maske.

UPOTREBA SA SPONTANOM VENTILACLJOM
Maska AuraFlex prikladna je za pacijente koji spontano
disu kada se upotrebljava s hlapljivim agensima

ili intravenoznom anestezijom pod uvjetom da je
anestezija primjerena razini kirurskog podrazaja i
balon¢i¢ nije prekomjerno napuhan.

UPOTREBA S VENTILACIJOM POD

POZITIVNIM TLAKOM

Kod primjene ventilacije pod pozitivnim tlakom

provjerite je li brtvljenje odgovarajuce. Za poboljsanje

brtvljenja preporucuje se sljedece:

- Optimizirajte postavljanje maske AuraFlex
zakretanjem ili povla¢enjem glave.

« Prilagodite tlak u baloncicu. Pokusajte s nizim i visim
tlakovima (preniski ili previsoki tlak u balon¢i¢u moze
uzrokovati slabo brtvljenje baloncica).

« Ako dode do propustanja oko balon¢ica, uklonite
masku i ponovno je umetnite pritom pazedi da je
dubina anestetika odgovarajuca.

MAGNETSKA REZONANCIJA (MR)
Maska AuraFlex nije sigurna za upotrebu s MR-om.
Uredaj predstavlja opasnost u obliku projektila.

3.8. Postupak uklanjanja

Uklanjanje uvijek treba provesti u podruc¢ju u kojem
su dostupne usisna oprema i postrojenje za brzu
trahealnu intubaciju.

Nemojte uklanjati masku AuraFlex s potpuno
napuhanim balonci¢em kako biste sprijecili traumu
tkiva i laringospazam.

3.9. Zbrinjavanje
Odlozite iskoristenu masku Ambu AuraFlex na siguran
nacin u skladu s lokalnim postupcima.

4.0. Specifikacije

Maska Ambu AuraFlex uskladena je s 1SO 11712,
opremom za anesteziju i disanje - Supralaringealni
disni putovi i priklju¢cima.
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Za pedijatrijsku primjenu Za odrasle
Veli¢ina maske #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Tezina pacijenta 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksimalni volumen unutar baloncica 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalni tlak unutar balon¢ica 60 cmH,0
Prikljucak za disne putove Muski od 15 mm (ISO 5356-1)
Maksimalna veli¢ina instrumenta* 55mm 5,5mm 70 mm 70 mm 8,0 mm 8,0 mm
Kompatibilnost konusa Luer ventila za napuhavanje Konus Luer kompatibilan s opremom uskladenom s 1SO 594-1 i 1SO 80369-7
Odgovarajudi uvjeti ¢uvanja od 10 °C (50 °F) do 25 °C (77 °F)
Priblizna tezina maske 229 259 349 399 499 549
Unutarnji volumen ventilacijskog puta 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
Pad tlaka kako je odredeno u skladu s normom 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,6 cmH,0 0,6 cmH,0
1SO 11712, dodatak C pri 30 I/min pri 30 I/min pri 60 I/min pri 60 I/min pri 60 I/min pri 60 I/min
Min. Interdentalni razmak 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nazivna duljina unutarnjeg ventilacijskog puta 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 237+1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+ 1,6cm

Tablica 1: Specifikacije za masku Ambu AuraFlex.

* Maksimalna veli¢ina instrumenta sluzi kao vodic za odabir odgovarajuceg promjera uredaja koji ¢e se provoditi kroz cijev za pacijenta maske AuraFlex.

Popis objadnjenja svih simbola moZete pronaci na web-adresi https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Autorska prava 2021 Ambu A/S, Danska. Sva prava pridrzana.

Nijedan dio ove dokumentacije ne smije se ni u kojem obliku reproducirati, uklju¢ujuci fotokopiranje, bez prethodnog pisanog odobrenja vlasnika autorskih prava.
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1.1. Felhasznalasi teriilet/felhasznalasi javallatok
Az Ambu AuraFlex az éhgyomri betegek rutin és
suirgGsségi érzéstelenitési eljarasai soran a légutak
iranyitasara és annak fenntartésara szolgalé arcmaszk
alternativéjaként hasznélhato.

1.2. Célfelhasznaldk és javallott

alkalmazasi kdrnyezet

Légutbiztositasban képzett egészséguigyi szakemberek.
Az AuraFlex kérhazi kornyezetben torténé

hasznalatra szolgal.

1.3. Javallott betegpopulacio

Feln6tt és 10 kg-nél nagyobb testsulyu
gyermekgyogyaszati betegek, akik alkalmasak
a szupraglottikus eljarasra.

1.4. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.5. Klinikai el6nyok
Nyitva tartja a fels6 Iégutakat, lehet6vé téve
a gazok athaladasat.

1.6. Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Elengedhetetlen, hogy az Ambu AuraFlex behelyezése
elétt az eszkdzt hasznalo Osszes egészségligyi

szakember megismerkedjen a haszndlati utmutatéban
foglalt figyelmeztetésekkel, Svintézkedésekkel,
javallatokkal és ellenjavallatokkal.

FIGYELMEZTETESEKA

1. Aterméket kizérélag légutbiztositasban képzett
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

2. Kicsomagolds utén és hasznalat el6tt mindig
vizsgalja meg a terméket szemrevételezéssel, és
végezzen miikodési tesztet a 3.1. Hasznalat el6tti
el6késziletek fejezet alapjan, mert hiba vagy
idegen anyag jelenléte a beteg |élegeztetésének
elmaradésat vagy gyenglilését, a nydlkahartya
karosodasat, illetve a beteg fert6zését okozhatja.
A hasznalat el6tti el6késziletek sikertelensége
esetén ne haszndlja a terméket.

3. Ne hasznalja tjra mésik betegnél az AuraFlex
maszkot, mert az csak egyszeri hasznalatra
szolgdl. A szennyezett termék Gjboli
felhasznélasa fert6zést okozhat.

4. Az AuraFlex nem védi a trachedt vagy a tidot az
aspiracio veszélye ellen.

5. Az AuraFlex behelyezése és eltavolitasa
soran ne alkalmazzon tulzott erét, mert ez
szovetsériiléshez vezethet.

6. Nitrogén-monoxid, oxigén vagy egyéb
orvosi gazok jelenlétében valtozhat a
mandzsetta térfogata vagy nyomasa, ami ez
szovetsériiléshez vezethet. Gondoskodjon a
mandzsettanyomas folyamatos monitorozasarol
a sebészeti eljaras soran.

7. Lézer és elektrokauter jelenlétében ne hasznélja
az AuraFlex maszkot, mert ez |éguti égéshez és a
szovetek égési sériiléséhez vezethet.

8. Ne végezzen kozvetlen intubaciét az AuraFlex
eszkozon keresztiil, mert az endotrachealis
(ET) tubus beragadhat, ami elégtelen
lélegeztetéshez vezethet.

9. Az Ambu AuraFlex maszk MRI szempontjabol
nem biztonsagos eszkoz.

10.Altaldban véve, az AuraFlex csak mély
ontudatlansagban [évé betegnél hasznélhato,
aki nem tanusit ellenallast a maszk
behelyezésével szemben.

11. Bar a gégemaszk okozta sz6védmények aranya
csekély, a felhasznalonak szakmai szempontok
alapjan kell eldontenie, hogy az adott esetben
helyénval6-e a gégemaszk hasznalata.

A kovetkez6 betegek esetében nagyobb a sulyos
szovédmények, koztlk az aspiratio és a nem
megfelel6 l1élegeztetés kockazata:

« Felsé léguti obstructioban szenvedé betegek
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« Nem éhgyomru betegek (ideértve azokat
az eseteket, amikor az éhgyomrusag
nem igazolhat6)

« Felsé gastrointestinalis problémakban (pl.
oesophagectomia, hiatus hernia, gastrooe-
sophagealis reflux betegség, koros elhizas,
10. héten tuli terhesség) szenvedd betegek

« Nagy nyomasu lélegeztetést igényl6 betegek

« A maszk anatomiai illeszkedését
potencialisan megnehezité pharyngealis/
laryngedlis patolégiaval (pl. tumorok, a nyak
hypopharynxot érinté sugarkezelése, sulyos
oropharyngealis sériilés) rendelkezé betegek

« A behelyezést akadalyozo szajnyilassal
rendelkez6 betegek

OVINTEZKEDESEK

1. Ne dztassa, oblitse vagy sterilizalja az eszkozt,
mert igy kdros anyagok maradhatnak vissza,
vagy meghibdsodhat az eszkéz. Kialakitasa és a
felhasznalt anyagok miatt az eszkdz nem tisztithato
és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

2. Hasznélat el6tt mindig gy6z6djon meg az
AuraFlex és a kiilsé eszk6zok kompatibilitasarol,
hogy ne olyan eszkozt hasznaljon, amely nem
vezethet6 keresztul az AuraFlex lumenjén.

80

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

4. Rendszeresen monitorozni kell a léguti
problémékra és a nem megfeleld Iélegeztetésre
utald jeleket. A légutak atjarhatésaganak
fenntartdsa érdekében sziikséges lehet az
behelyezése vagy cseréje.

5. A beteg feje vagy nyaka pozicijanak
mddositasa utan mindig ujbol gy6z6djon meg a
légutak atjarhatosagarol.

1.7. Lehetséges nemkivanatos események

A gégemaszkok hasznalatanak lehetnek kisebb
nemkivanatos hatasai (pl. torokfajas, vérzés,
dysphonia, dysphagia) és jelentésebb nemkivénatos
hatasai (pl. regurgitatio/aspiratio, laryngospasmus,
idegsérulés) lehetnek.

1.8. Altaldnos megjegyzések

Amennyiben az eszk6z hasznalata sordn vagy annak
koévetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a
gyartonak és a nemzeti hatdsagnak.

2.0. Az eszkoz leirasa

Az AuraFlex egyszeri hasznaélatra szolgalo steril
gégemaszk, amelyet a disztalis végén felfujhato
mandzsettaval ellatott ives betegcsé alkot.

A mandzsetta visszacsapo szelepen keresztiil
fajhatd fel, igy az ellenérzé ballon jelezni tudja

a felftjasi/leeresztési allapotot. A hypopharynx
konturjaihoz illeszked6 mandzsetta lumenje a beteg
gégenyildsahoz igazodik. A mandzsetta csticsa

a fels6 oesophagealis sphincterhez nyomédik,
proximalis vége pedig a nyelvgyokre tamaszkodik.

Az AuraFlex 6-féle méretben kaphatd. Az AuraFlex f6
elemei az (7) abrén lathatok.

1. Abra (4. oldal): Az AuraFlex részeinek
attekintése:

1. csatlakozo; 2. betegcsd; 3. mandzsetta;

4. visszacsapo szelep; 5. ellenérzé ballon;

6. ellendrzé cs6; 7. a belsé lélegeztetési ttvonal
névleges hossza*

* A centiméterben megadott névleges hossziisdg
megtaldlhaté az 1. tdbldzatban.



2. Abra (4. oldal): Az AuraFlex megfelelé
poziciéja - az AuraFlex részei és az anatomiai
behatarol6pontok

Az AuraFlex részei: 1. felfujhaté mandzsetta;
2. méretjeldlés; 3. |élegeztetonyilas;

4. |élegeztetési utvonal; 5. normél behelyezési
mélység jelei; 6. gép feldli vég.

Anatémiai behatarolépontok: A. oesophagus;
B. trachea; C. cricoid porc; D. thyroid porc;

E. hangszaélak; F. laryngeélis bemenet;

G. epiglottis; H. nyelvcsont; I. nyelv; J. szdjureg;
K. nasopharynx; L. metszéfogak.

KOMPATIBILITAS EGYEB ESZKOZOKKEL/

BERENDEZESEKKEL

A kovetkezok hasznalhatok az AuraFlex eszkozzel egyiitt:

« Lélegeztetéberendezések; az 1SO 5356-1
szabvanynak megfelelé 15 mm-es kipos csatlakozok

«  Légutbiztositd eszk6zok; bronchoszkopok*

- Egyéb tartozékok; standard 6 %-os kupos Luer-
zaras fecskendd, manométer standard 6 %-os
kupos Luer-csatlakozoéval, vizalapu sikositd,
leszivokatéter

Ha eszkdzt hasznal a maszkon keresztiil, akkor
gondoskodjon az eszk6z kompatibilitasarol és a
bevezetés el6tti megfelel sikositasarol.

* Az eszk6z maximdlis méretét az 1. tdbldzat ismerteti.

3.0. A termék hasznalata

3.1. Hasznalat el6tti el6késziiletek

A MERET KIVALASZTASA

Az Ambu AuraFlex tobbféle méretben all
rendelkezésre a kilonb6zé testsulyu betegeknél
torténd hasznélathoz.

Gyermekgydgyaszati beteg esetén az Ambu AuraFlex
maszkot lehetéleg a gyermekgyogyaszati anesztéziaban
jartas egészségligyi szakember hasznélja.

A kivélasztasi iranymutatdst és a mandzsettan
bellli max. nyomast illetéen lasd az 1. tablazatot a
4.0. fejezetben (Muszaki jellemzék).

AZ AURAFLEX ELLENORZESE

Az Ambu AuraFlex el6készitése és behelyezése soran
a szennyez6dés minimalizalasa érdekében mindig
viseljen keszty(it.

Finoman béanjon az AuraFlex maszkkal, nehogy
elszakadjon vagy kilyukadjon. Ovja az éles vagy
hegyes targyakkal torténd érintkezéstdl.

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

Gondosan vizsgalja meg, hogy nincs-e az AuraFlex
maszkon perforacio, karcolds, bevagas, szakadas,
hidnyzo rész, éles szél stb.

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

Gy6z6djon meg réla, hogy a betegcsé és a mandzsetta
atjarhatosagat semmi sem akadalyozza, és nem
taldlhaték bennik laza részek. A blokkolt vagy sériilt
AuraFlex maszkot ne hasznalja.

Teljesen eressze le az AuraFlex mandzsettéjat.
Leeresztés utan gondosan ellenérizze, hogy

nincs-e a mandzsettan gylrédés vagy ranc. Fujja

fel a mandzsettat az 1. tablazatban meghatarozott
térfogatra. Gy6z6djon meg rola, hogy a felfujt
mandzsetta szimmetrikus és sima. A mandzsettan,
azellenérzé csévon és az ellenérzé ballonon nem
lehet kidudorodas és semmilyen szivérgasra utalo jel.
Behelyezés el6tt ismét eressze le a mandzsettat.

3.2. Elokészités a hasznalatra

BEHELYEZES ELOTTI ELOKESZULETEK

- Teljesen eressze le a mandzsettat ugy, hogy az
sima és gy(irédésmentes legyen — ennek érdekében
nyomja sima, steril feliiletre (pl. steril gézre),
mikozben fecskend6 segitségével leereszti
az eszkézt. 3)

« Behelyezés el6tt kenje meg a mandzsetta hatso
végének felliletét steril, vizalapu sikositéval.
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« Mindig tartson kéznél azonnal felhasznalhatd
Ambu AuraFlex maszkot.

« Végezzen el6oxigenizalast, és alkalmazza a
szabvanyos monitorozasi eljarasokat.

« Miel6tt megprébalkozna a behelyezéssel,
bizonyosodjon meg réla, hogy az anesztézia (vagy
az 6ntudatlansag) mértéke megfeleld. A trachealis
intubaciohoz megfelelé mértékl anesztézianak
elegenddének kell lennie a sikeres behelyezéshez.

« A beteg fejének nyujtott helyzetben kell lennie,
és a nyakat a trachealis intubaciénal hasznélatos
helyzetbe (Un. ,szimatolé” pozicidba) kell hajtani.

3.3. Behelyezés

- Soha ne alkalmazzon tul nagy erét.

« Fogja meg az Ambu AuraFlex eszkozt ugy, mint egy
ceruzat, mutatdujjat a mandzsetta és a betegcsé
kozotti atmenetre helyezve. Mésik kezét tartsa a
beteg feje alatt.

« Helyezze be a mandzsetta csucsat ugy, hogy az
felfelé a kemény szajpadhoz nyomédjon, és a
mandzsetta rasimuljon.

« Miel6tt folytatna, gy6z6djon meg rola, hogy a
mandzsetta cstcsa a szajpadra simult - nyissa
nagyobbra a beteg szajat ugy, hogy koézépsé ujjaval
finoman lehuzza az alsé allkapcsat.
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. Ugyeljen ra, hogy a mandzsetta csticsa ne keriiljon
avalleculaba vagy a glottisba, és ne akadjon el az
epiglottison vagy az arytenoidokon. A mandzsettanak
a beteg hatso garatfalahoz kell nyomaédnia.

«  Amikor a maszk a helyére kerdl, ellenallast fog érezni.

«  Miel6tt elhtiizna a maszkot tarté kezét, a
masik kezével nyomja le a Iéguti tubust. Ezzel
biztosithatd, hogy a mutatéujja elhtizasakor az
Ambu AuraFlex a helyén maradjon.

« Abehelyezés utan tigyeljen r4, hogy az ajkak ne
szoruljanak a betegcsé és a fogak kozé, mert igy
megsérilhetnek.

BEHELYEZESI PROBLEMAK

- Gyermekgyogyészati beteg esetén javasolt
részleges rotacios technikat alkalmazni, ha a
behelyezés nehézségbe litkozik.

« Az Ambu AuraFlex behelyezése kozbeni kohogés
vagy lélegzet-visszatartas azt jelzi, hogy nem
elég mély az anesztézia. Azonnal mélyitse el az
anesztéziat inhalacids vagy intravénas szerekkel, és
végezzen kézi lélegeztetést.

« Hanem tudja a maszk behelyezéséhez sziikséges
mértékben kinyitni a beteg szajat, ellenérizze, hogy
elégséges mértéki-e a beteg anesztézigja. Kérjen
meg egy asszisztenst, hogy a beteg alsé allkapcsat
lejjebb huizva segitse a betekintést a beteg szajaba
a maszk pozicidjanak ellenérzéséhez.

« Haaz AuraFlex behelyezésekor nehézséget okoz a
sz6gallas beigazitasa a nyelv hatanal, akkor teljesen
nyomja a csuicsot a szajpadhoz, ellenkezé esetben
a csucs visszahajolhat, vagy rendellenességbe,
példaul hypertrophizalt tonsillidkba titkozhet a
hétsé pharynxndl. Ha behelyezéskor a mandzsetta
nem simul el, vagy elkezd felkunkorodni, akkor
huzza ki a maszkot, és kezdje el6lrél a behelyezést.
Tonsillaris obstructio esetén ajanlott diagonalisan
mozgatni a maszkot.

3.4. Rogzités

Szlkség esetén helyezzen be Boyle-Davis-
szajterpeszt, és rogzitse az Ambu AuraFlex maszkot
a sebészeti igényeknek megfeleléen. Ajanlott géz
harapasgatlot alkalmazni.

3.5. Felfujas

- Anélkul, hogy tartana a csovet, fujja fel a mandzsettat
éppen annyi levegével, hogy létrejojjon a tomités (a
mandzsettan beliili nyomas legfeljebb 60 H,Ocm).
@ Gyakran a maximalis térfogat fele is elegend6 a
tomités létrehozasdhoz — a mandzsetta maximalis
belsé térfogatét 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 megfelel elhelyezésre utald kovetkezd
jeleket: a cs6 esetleges enyhe elmozdulasa
kifelé a mandzsetta felfUjasa utan; a nyak finom,
ovalis duzzanata a thyroid és cricoid porcoknal; a
mandzsetta nem lathaté a szajliregben.

« Azels6é harom-négy lélegzetvétel sordn enyhe
szivargas léphet fel a maszknal, miel6tt az a helyére
illeszkedne a pharynxban. Ha a szivargas nem
szlinik meg, akkor ellenérizze, hogy elégséges
mélységl-e az anesztézia, és nem nagy-e a
pulmondlis felfujasi nyomas, és ennek alapjan
dontson az AuraFlex Ujboli behelyezésének
szlikségességérdl.

3.6. A megfelel6 pozicié ellendrzése

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

« A betegcsovon talalhato fuggéleges vonalnak
elére, a beteg orra felé kell iranyulnia.

« Az AuraFlex akkor van megfeleléen behelyezve,
ha a beteg metszéfogai a betegesé két vizszintes
vonala kbzé esnek. (2), 5-6s tétel. Ha a beteg
metszéfogai kiviil esnek ezen a tartomanyon, akkor
igazitsa meg a maszkot.
alkalmazhato kapnogréfia, a 1égzési térfogat
véltozasainak figyelése (pl. csokkenhet a kilégzési

térfogat), a kétoldali Iégzési hangok hallgatasa
és azok epigastriumnal torténé megsziinésének
megfigyelése és/vagy a mellkas lélegeztetéskori
emelkedésének figyelése. Ha arra gyanakszik, hogy
az AuraFlex helytelen poziciéban van behelyezve,
akkor tavolitsa el, és helyezze be Ujra - és
gondoskodjon a megfelelé mélységi anesztéziarol.
« Ajanlatos szemrevételezéssel meggy6z6dni az
anatémiailag helyes poziciérdl, példaul flexibilis
endoszkdp segitségével.

NEM VART REGURGITATIO:

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

« Haregurgitatio fellépésekor az oxigénszaturacio
elfogadhatd szinten marad, az AuraFlex maszkot
nem kell eltavolitani. A probléma kezeléséhez dont-
se a beteget Trendelenburg-poziciéba. Révid idére
vélassza le az anesztézias kort, hogy a gyomortar-
talom ne nyomddjon a tiidébe. Ellenérizze, hogy
megfelel6-e az anesztézia mélysége, és sziikség
esetén mélyitse el intravénasan.

« Alkalmazzon szivast a maszk betegcsovén és a
szajon keresztll. Szivja le a tracheobronchialis
rendszert, és vizsgalja meg a bronchusokat flexibilis
endoszképpal.

3.7. Hasznalat egyéb eszkozokkel/
berendezésekkel

ANESZTEZIAS RENDSZER ES
LELEGEZTETOBALLON

A maszk spontan és kontrollalt [élegeztetéshez
is hasznalhatd.

Az anesztézia soran nitrogén-oxid diffundalhat

a mandzsettaba, megnovelve annak térfogatéat/
nyomasat. Ugy éllitsa be a mandzsetta nyomasat,
hogy az éppen elegendd legyen a megfelelé tomités
kialakitasahoz (@ mandzsettanyomas nem haladhatja
meg a 60 H,Ocm értéket).

Az AuraFlex elfordulasanak megel6zése érdekében
a maszkhoz csatlakoztatott anesztézias lélegez-
tetérendszert megfeleléen meg kell tdmasztani.

HASZNALAT SPONTAN LELEGEZTETESSEL

Az AuraFlex hasznalhat6 spontan lélegzé betegnél
illékony anyagokkal torténd vagy intravénas
anesztézia alkalmazasaval, amennyiben az anesztézia
medgfelel a sebészeti inger szintjének, és a mandzsetta
nincs tulfujva.
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HASZNALAT POZITIVNYOMASU LELEGEZTETESSEL

Pozitiv nyomasu lélegeztetés esetén gondoskodjon a

medgfelel tomitésrél. Javaslatok a tomités javitasahoz:

« Optimalizélja az AuraFlex helyzetét a fej
elforditasaval vagy meghuzasaval.

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

« Haa mandzsetta koriil szivargast észlel, akkor
tavolitsa el és helyezze be Gjra a maszkot, ligyelve
kozben a megfelel6 mélységu anesztéziara.

MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI)
Az AuraFlex maszk MRI szempontjabol nem
biztonsdgos eszkdz. Az eszkoz jelenléte esetén
fennall a kilovellés veszélye.

3.8. Eltavolitas

Az eltavolitast mindig olyan helyen kell végezni, ahol
leszivéberendezés és a gyors trachedlis intubaciohoz
sziikséges eszkdzok is rendelkezésre allnak.
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A szOvetsérilés és a laryngospasmus megel6zése
érdekében ne teljesen felfujt mandzsettéval tavolitsa
el az AuraFlex maszkot.

3.9. Artalmatlanitas

A hasznalt Ambu AuraFlex maszkot a helyi
eléirdasoknak megfeleléen, biztonsagosan kell
artalmatlanitani.

4.0. Miiszaki jellemzdk

Az Ambu AuraFlex megfelel a ISO 11712 Altato- és
lélegeztetékésziilékek. Szupralaryngealis l[égutak
és csatlakozdk szabvany elGirasainak.



Gyermek Felnétt
Maszk mérete #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Beteg teststilya 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Mandzsetta maximalis bels6 térfogata 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Mandzsetta maximalis belsé nyomasa 60 H,0cm
Léguti csatlakozo 15 mm-es, kiilsé menetes (ISO 5356-1)
Maximalis eszkozméret* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm

Felfajoszelep Luer-kupjanak kompatibilitasa

A Luer-kup kompatibilis az 1ISO 594-1 és az I1SO 80369-7 szabvénynak megfelelé berendezésekkel

Megfelel6 tarolasi koriilmények

10-25°C (50-77 °F)

Maszk hozzavetdleges tomege 229 259 349 399 499 549
Lélegeztetési itvonal belsé térfogata 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 17,6 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
0,8 H,0cm 0,7 H,0cm 0,8 H,0cm 0,7 H,0cm 0,6 H,0cm 0,6 H,Ocm

Nyomasesés az ISO 11712 szabvany C. melléklete szerint

30 I/min mellett

30 I/min mellett

60 |/min mellett

60 I/min mellett

60 |/min mellett

60 I/min mellett

Min. hézag a két fogsor kozott

17 mm

20 mm

21 mm

24 mm

27 mm

29 mm

Belsé lélegeztetési utvonal névleges hossza

21,2+1,3cm

21,2+1,3cm

23,7+1,4cm

23,7+ 1,4cm

26,2+ 1,6cm

26,2+1,6cm

1. tabldzat: Az Ambu AuraFlex miszaki jellemzéi.

* A maximadlis eszkbzmeéret irdnymutatdsként szolgdl az AuraFlex betegcsévén dtvezetni kivdnt eszkéz megfelelé dtméréjének kivdlasztdsdhoz.

A szimbolumok magyaréazatéanak teljes listaja megtalalhato 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 dokumentécié semmilyen része semmilyen formaban (a fénymasolast is beleértve) sem reprodukalhato.
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1.1. Uso previsto/Indicazioni per I'uso

L'uso di Ambu AuraFlex e previsto in alternativa a una
maschera facciale, al fine di ottenere e mantenere il
controllo delle vie aeree durante le procedure di anestesia
di routine e di emergenza, in pazienti a digiuno.

1.2. Utenti previsti e ambiente di utilizzo
Personale medico specializzato nella gestione delle
vie aeree.

AuraFlex & destinata all'uso in ambiente ospedaliero.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione
Pazienti adulti e pediatrici a partire da 10 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 AuraFlex
abbiano familiarita con avvertenze, precauzioni,
indicazioni e controindicazioni riportate nelle
Istruzioni per 'uso.
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AVVERTENZE A

1. Il prodotto é destinato all'uso da parte di
professionisti medici formati esclusivamente
sulla gestione delle vie aeree.

2. Ispezionare sempre visivamente il prodotto
ed eseguire un test di funzionalita dopo
disimballaggio e montaggio e prima dell'uso
secondo la sezione 3.1 poiché difetti e corpi
estranei possono causare ventilazione assente
o ridotta del paziente. Non utilizzare il prodotto
in caso di mancato superamento dei passaggi
descritti in Preparazione prima dell'uso.

3. Non riutilizzare AuraFlex su un altro paziente
poiché si tratta di un dispositivo monouso.

Il riutilizzo di un prodotto contaminato puo
causare infezioni.

4. AuraFlex non protegge la trachea o i polmoni
dal rischio di aspirazione.

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

6. Il volume o la pressione della cuffia possono variare
in presenza di ossido di azoto, ossigeno o altri gas
medici causando traumi ai tessuti. Assicurarsi di
monitorare costantemente la pressione della cuffia
durante l'intervento chirurgico.

7. Non utilizzare AuraFlex in presenza di laser ed
elettrocauteri, poiché cio potrebbe causare
incendi alle vie aeree e ustioni ai tessuti.

8. Non eseguire l'intubazione diretta tramite
AuraFlex poiché il tubo endotracheale
(ET) potrebbe bloccarsi con conseguente
ventilazione insufficiente.

9. Ambu AuraFlex non e sicura per la RMI.

10.In generale, AuraFlex deve essere utilizzata solo
in pazienti in stato di incoscienza profonda che
non opporranno resistenza all'inserimento.

.1l tasso complessivo di complicanze della
maschera laringea & basso, ma 'utente deve
effettuare un giudizio professionale per
decidere se I'uso della maschera laringea &
appropriato.
| seguenti pazienti sono a maggior rischio
di gravi complicanze, tra cui aspirazione e
ventilazione inadeguata:

« Pazienti con ostruzione delle vie aeree superiori.

- Pazienti non a digiuno (inclusi i casi in cui il
digiuno non puo essere confermato).

- Pazienti che soffrono di problemi
gastrointestinali superiori (per es.
esofagectomia, ernia iatale, malattia da
reflusso gastroesofageo, obesita patologica,
gravidanza > 10 settimane).



- Pazienti che necessitano di ventilazione ad
alta pressione.

- Pazienti che presentano una patologia
faringea/laringea che potrebbe complicare
I'adattamento anatomico della maschera (per
es. tumori, radioterapia al collo che coinvolge
I'ipofaringe, trauma orofaringeo grave).

« Pazienti con apertura della bocca inadeguata
per consentire l'inserimento.

AVVERTENZE

1.

Non immergere, 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.

. Prima dell'uso, verificare sempre la compatibilita

tra AuraFlex e il dispositivo esterno per evitare
che i dispositivi non possano passare attraverso
il lumen di AuraFlex.

. La pressione della cuffia deve essere la piu

bassa possibile, pur mantenendo una tenuta
sufficiente, e non deve superare i 60cmH,0.

4. Monitorare con regolarita eventuali segni
di problemi alle vie aeree o ventilazione
inadeguata e riposizionare, reinserire o
rimuovere AuraFlex secondo necessita per
mantenere la pervieta delle vie aeree.

5. Riconfermare sempre la pervieta delle vie aeree
dopo ogni cambiamento di posizione della testa
o del collo del paziente.

1.7. Potenziali eventi avversi

L'uso di maschere laringee & associato a eventi avversi
minori (per es. mal di gola, sanguinamento, disfonia,
disfagia) ed effetti avversi maggiori (per es. rigurgito/
aspirazione, laringospasmo, lesioni ai nervi).

1.8. Note generali

Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica
un incidente grave, comunicarlo al produttore e alle
autorita nazionali.

2.0. Descrizione dispositivo

AuraFlex & una maschera laringea sterile monouso
composta da un tubo paziente flessibile con una
cuffia gonfiabile all'estremita distale. La cuffia pud
essere gonfiata attraverso la valvola di gonfiaggio che
permette al palloncino pilota di indicare lo stato di
gonfiaggio/sgonfiaggio. La cuffia si adatta ai contorni
dell'ipofaringe con il lumen rivolto verso l'apertura

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

AuraFlex é disponibile in 6 misure diverse. | componenti
principali di AuraFlex sono illustrati nella figura (7).

Figura 1 (pagina 4): Panoramica dei
componenti AuraFlex:

1. Connettore; 2. Tubo paziente; 3. Cuffia;

4. Valvola di gonfiaggio; 5. Palloncino pilota;
6. Tubo pilota; 7. Lunghezza nominale del
percorso di ventilazione interno*.

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

Figura 2 (pagina 4): Posizione corretta di
AuraFlex rispetto alle parti di AuraFlex e ai
punti di riferimento anatomici

Componenti AuraFlex: 1. Cuffia gonfiabile;

2. Marker dimensionale; 3. Apertura di
ventilazione; 4. Via di ventilazione; 5. Marker di
profondita di inserimento normale; 6. Estremita
della macchina.

Punti di riferimento anatomici: A. Esofago;
B. trachea; C. Anello cricoide; D. Cartilagine
tiroidea; E. Corde vocali; F. Ingresso laringeo;
G. Epiglottide; H. Osso ioide; l.Lingua; J. Cavita
vestibolare; K. Nasofaringe; L. Incisivi.
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COMPATIBILITA CON ALTRI DISPOSITIVI/

APPARECCHIATURE

AuraFlex puo essere utilizzata con:

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

- Dispositivi di gestione delle vie aeree; broncoscopi*

« 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.

*Vedere la Tabella 1 per informazioni sulle dimensioni
massime dello strumento.

3.0. Utilizzo del prodotto

3.1. Preparazione prima dell'uso

SCELTA DELLA MISURA DA UTILIZZARE

Ambu AuraFlex é disponibile in diverse misure da
utilizzare in pazienti di peso diverso.

Per i pazienti pediatrici, si consiglia I'uso di Ambu AuraFlex
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).
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ISPEZIONE DI AURAFLEX

Indossare sempre i guanti durante la preparazione e
l'inserimento di Ambu AuraFlex per ridurre al minimo
la contaminazione.

Maneggiare AuraFlex 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 AuraFlex se il sigillo
sterile & danneggiato.

Esaminare attentamente AuraFlex per individuare
eventuali danni come perforazioni, graffi, tagli, strappi,
parti allentate, bordi taglienti, etc.

Accertarsi che la protezione della cuffia sia stata rimossa.
Controllare che non siano presenti ostruzioni o parti
allentate all'interno del tubo paziente e della cuffia.
Non utilizzare AuraFlex se bloccata o danneggiata.
Sgonfiare completamente la cuffia di AuraFlex. 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'utilizzo

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
AuraFlex 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
di solito per l'intubazione tracheale (la cosiddetta
"posizione di sniffing").



3.3. Inserimento

- Non applicare mai una forza eccessiva.

« Impugnare Ambu AuraFlex come una matita,
con l'indice posizionato in corrispondenza della
transizione tra la cuffia e il tubo paziente. Posizionare
I'altra mano sotto la testa del paziente. @

« Inserire la punta della cuffia premendo verso I'alto e
appiattirla 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 bloccata 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.

- Prima di ritirare la mano che trattiene la maschera,
usare l'altra mano per premere verso il basso il tubo
della via aerea. In questo modo, Ambu AuraFlex
resta in posizione quando il dito viene tolto.

« Dopo l'inserimento, assicurarsi che le labbra non
siano intrappolate tra il tubo paziente e i denti per
evitare traumi alle labbra.

PROBLEMI DI INSERIMENTO

Per i pazienti pediatrici, si consiglia una tecnica

di rotazione parziale in caso di difficolta di
posizionamento.

Tosse e trattenimento del respiro durante
I'inserimento di Ambu AuraFlex indicano
un‘anestesia non sufficientemente profonda.
Intensificare immediatamente |'anestesia
mediante agenti inalatori o endovenosi e iniziare la
ventilazione manuale.

Se non é possibile aprire la bocca del paziente a
sufficienza per inserire la maschera, verificare che
|'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 I'inserimento di
AuraFlex, premere la punta contro il palato per
I'intera operazione poiché la punta potrebbe
ripiegarsi su sé stessa o incontrare un'irregolarita
nella faringe posteriore, per es. tonsille ipertrofiche.
Se la cuffia non si appiattisce o inizia ad arrotolarsi
durante l'inserimento, estrarre la maschera e
reinserirla. In caso di ostruzione tonsillare, si
consiglia un movimento diagonale della maschera.

3.4. Fissaggio

Se necessario, posizionare un Boyle-Davis gag e fissare
Ambu AuraFlex in base alle necessita chirurgiche. E
consigliato I'uso di un blocco occlusale in garza.

3.5. Gonfiaggio

- Senzareggere il tubo, gonfiare la cuffia con
I'aria sufficiente a ottenere una tenuta ermetica
equivalente a una pressione intracuffia di massimo
60 cmH,0. @ Spesso é sufficiente la meta
del volume massimo per ottenere la tenuta -
Consultare la Tabella 1 per i volumi massimi.

« Monitorare costantemente la pressione della cuffia
con un manometro durante l'intervento chirurgico.
Questo & 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.

« Lamaschera puo perdere leggermente per i primi
tre o quattro respiri, prima di assestarsi in posizione
nella faringe. Se le perdite persistono, verificare che
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|'anestesia sia adeguatamente profonda e che

le pressioni di gonfiaggio polmonare siano basse
prima di ritenere necessario il reinserimento

di AuraFlex.

3.6. Verifica della posizione corretta
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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.

AuraFlex é 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 AuraFlex puo essere valutata
mediante capnografia, osservando le variazioni

del volume corrente (per es. una riduzione del
volume corrente espirato), mediante l'auscultazione
di suoni respiratori bilaterali e I'assenza di suoni
sull'epigastrio e/o osservando il sollevamento

del torace con la ventilazione. Se si sospetta che

AuraFlex sia posizionata in modo non corretto,
rimuoverla e reinserirla — assicurandosi che
I'anestesia sia abbastanza profonda.

Verificare a livello visivo la posizione
anatomicamente corretta, per es. utilizzando un
endoscopio flessibile.

RIGURGITO IMPREVISTO:

Il rigurgito pud essere dovuto a un

livello di anestesia inadeguato. | primi segnali di
rigurgito possono essere respirazione spontanea,
tosse o trattenimento del respiro.

In caso di rigurgito, se la saturazione di ossigeno
rimane a livelli accettabili, AuraFlex non deve
essere rimossa. La situazione deve essere gestita
portando il paziente in una posizione "a testa
bassa". Scollegare brevemente il circuito anestetico
in modo che i contenuti gastrici non vengano
spinti nei polmoni. Verificare che I'anestesia

sia adeguatamente profonda e, se necessario,
intensificarla per via endovenosa.

Effettuare I'aspirazione attraverso il tubo paziente
della maschera e attraverso la bocca. Aspirare
I'albero tracheobronchiale e ispezionare i bronchi
con un endoscopio flessibile.

3.7. Utilizzo con altri dispositivi/attrezzature
SISTEMA ANESTETICO E PALLONE PER
VENTILAZIONE

La maschera puo essere usata per la ventilazione
spontanea o controllata.

Durante I'anestesia, I'ossido di azoto 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 e collegato a
AuraFlex per evitare la rotazione della maschera.

USO CON VENTILAZIONE SPONTANEA

AuraFlex & adatta a pazienti che respirano
spontaneamente se utilizzata con anestesia
intravenosa o mediante agenti volatili, a condizione
che l'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 AuraFlex ruotando
o tirando la testa.

« Regolare la pressione della cuffia. Provare con
pressioni pil basse e pil alte (una cattiva tenuta
puo essere causata da una pressione troppo bassa
o troppo alta della cuffia).

- Sesiverificano perdite attorno alla cuffia,
rimuovere la maschera e reinserirla assicurandosi
che la profondita dell'anestesia sia adeguata.

RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)
AuraFlex non é sicura per la RML. Il dispositivo presenta
un pericolo di propulsione.

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 AuraFlex con la cuffia completamente
gonfia per evitare traumi ai tessuti e laringospasmo.

3.9. Smaltimento
Una volta utilizzata, smaltire Ambu AuraFlex in modo
sicuro secondo le procedure locali.

4.0. Specifiche

Ambu AuraFlex & conforme allo standard ISO
11712 Apparecchiature anestetiche e respiratorie —
Connettori e vie aeree sovralaringei.
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Pediatrico Adulto
Misura della maschera #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Peso del paziente 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Pressione massima intracuffia 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Pressione massima intra-cuffia 60 cmH,0
Connessione al ventilatore Maschio 15 mm (1SO 5356-1)
Dimensione massima dello strumento* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm

Compatibilita con il cono Luer della valvola di gonfiaggio

Cono Luer compatibile con apparecchiature conformi alle norme ISO 594-1 e I1SO 80369-7

Condizioni di conservazione appropriate

Da 10°C (50 °F) a 25 °C (77 °F)

Peso approssimativo della maschera 229 259 349 399 499 549
Volume d'insufflazione 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
Caduta di pressione determinata in base a (0,8 cmH,0) (0,7 cmH,0) (0,8 cmH,0) (0,7 cmH,0) (0,6 cmH,0) (0,6 cmH,0)
1SO 11712 allegato C a301/min a301/min a 60 I/min a 60 I/min a 60 I/min a 60 I/min
Min. Gap interdentale 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Lunghezza nominale del percorso di ventilazione interno 21,2+1,3cm 21,2+ 1,3cm 23,7+ 1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+1,6cm 26,2+ 1,6cm

Tabella 1: Specifiche di Ambu AuraFlex.

* 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 AuraFlex.

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli e disponibile su https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danimarca. Tutti i diritti riservati.

Nessuna parte della presente documentazione puo essere riprodotta in alcuna forma, incluse le fotocopie, senza previa autorizzazione scritta del detentore del copyright.
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1.1. Paskirtis ir naudojimo indikacijos

»+Ambu AuraFlex"” skirta naudoti kaip alternatyvi

veido kauké, padedanti kontroliuoti kvépavimo takus

ir palaikyti jy kontrole anestetiniy procedary metu
jprastiniais ir kritiniais atvejais nevalgiusiems pacientams.

1.2. Numatytieji naudotojai ir naudojimo aplinka
Medicinos specialistai, apmokytiems atlikti procedaras
kvépavimo takuose.

»AuraFlex” yra skirta naudoti ligoninése.

1.3. Numatytoji pacienty grupé
Suaugusiesiems ir vaikams, sveriantiems ne maziau
nei 10 kg, jvertinus tinkamuma jy virdgerkliniams
kvépavimo takams.

1.4. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.5. Klinikiné nauda
Laiko atvirus virsutinius kvépavimo takus, kad galéty
praeiti dujos.

1.6. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Pries jvedant, svarbu, kad visi sveikatos prieziaros
specialistai, naudojantys ,Ambu AuraFlex”, baty susi-
pazine su jspéjimais, perspéjimais, indikacijomis ir kon-
traindikacijomis, nurodytomis naudojimo instrukcijose.

!SPEJIMAI A

. Gaminys skirtas naudoti tik medicinos specialistams,
iSmokytiems atlikti procediras kvépavimo takuose.

2. Gaminj ispakave ir pries naudodami visuomet
apziurékite ir patikrinkite veikima, kaip nurodyta
3.1 skyriuje ,Paruosimas pries naudojima”, nes dél
defekty ir pasaliniy medziagy gali susilpnéti arba
bati uzblokuotas paciento ventiliavimas, pazeista
gleiviné arba uzkréstas pacientas. Nenaudokite
gaminio, jei kuris nors paruosimo pries naudojima
punktas netenkinamas.

3. Nenaudokite ,AuraFlex” kitam pacientui, nes tai
vienkartinis prietaisas. Naudojant uzterstg gaminj
pakartotinai, galima infekcija.

4. ,AuraFlex” neapsaugo trachéjos ar plauciy nuo
aspiracijos pavojaus.

5. Nenaudokite per daug jégos jvesdami ir iSimdami
»AuraFlex”, kad netraumuotuméte audiniy.

6. Movos taris arba slégis gali kisti naudojant azoto
oksida, deguonij ar kitas medicinines dujas, todél
galima audiniy trauma. Chirurginés procedaros
metu nuolat stebékite movos slégj.

7. Dél degimo kvépavimo takuose ir audiniy nudegimo
pavojaus nenaudokite ,AuraFlex”, kai naudojama
lazeriné ir elektrokauterio jranga.

8. Neintubuokite tiesiogiai per ,AuraFlex”, nes gali
istrigti endotrachéjinis (ET) vamzdelis ir nebus
uztikrintas pakankamas ventiliavimas.

. ,Ambu AuraFlex” yra MR nesaugi.
. Bendrai, ,AuraFlex” galima naudoti tik pacientams,

kurie yra visiskai be samonés ir nesipriesins jvedimui.

. Bendra laringinés kaukés komplikacijy norma yra

maza, taciau naudotojas spresdamas, ar laringiné

kauké gali bati naudojama, turi tai profesionalai

ivertinti.

Toliau nurodytiems pacientams kyla didesnis

rimty komplikacijy pavojus, jskaitant aspiracija ir

nepakankama ventiliavima:

« Pacientams su virsutiniy kvépavimo taky
obstrukcija;

- Valgiusiems pacientams (jskaitant atvejus, kai
nevalgymo fakto negalima patvirtinti);

« Virdutinés virskinimo trakto dalies problemy
turinys pacientai (pvz., ezofagektomija,
hiatiné iSvarza, gastroezofaginio refliukso liga,
patologinis nutukimas, >10 savaiciy néstumas);

- Pacientai, kuriems reikalingas auksto slégio
ventiliavimas;

- Pacientai, turinys ryklés / gerkly patologija,
potencialiai komplikuojancia kaukés anatominj
tinkamuma (pvz., augliai, kaklo radioterapija
apimanti virsutine ryklés dalj, rimta orofaringiné
trauma trauma);

- Pacientai, kuriy burnos anga per maza, kad bty
galima jvesti.
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ATSARGUMO PRIEMONES

1. Prietaiso nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti,
kadangi dél Siy procedary gali likti kenksmingy
nuosédy arba prietaisas gali sugesti. Prietaiso
konstrukcija ir medziagos nepritaikytos
iprastoms valymo ir sterilizavimo procediroms.

2. Prie$ naudodami, visuomet patikrinkite
»AuraFlex” ir iSorinio jrenginio suderinamuma,
kad nenaudotumeéte jrenginiy, kurie netelpa per
»AuraFlex” spindj.

3. Movos slégis turi bati kuo mazesnis, taciau
uztikrinantis pakankama sandaruma, ir neturi
virsyti 60 cmH,0.

4. Reikia nuolat stebéti, ar néra kvépavimo taky
problemy pozymiy, ir pakeisti padétj, jvesti i$
naujo arba pakeisti ,AuraFlex”, atsizvelgiant
paciento kvépavimo taky priezidros poreikj.

5. Pasikeitus paciento galvos ar kaklo padéciai,
visuomet patikrinkite kvépavimo taky
praeinamuma.
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1.7. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Laringiniy kaukiy naudojimas susijes su nedideliu
nepageidaujamu poveikiu (pvz., gerklés skausmu,
kraujavimu, disfonija, disfagija) ir dideliu
nepageidaujamu poveikiu (pvz., regurgitacija/
aspiracija, laringospazmais, nervy pazeidimu).

1.8. Bendrosios pastabos

Jeigu Sios priemonés naudojimo metu ar dél sios
priemonés naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo Salies
atsakingajai institucijai.

2.0. Priemonés aprasymas

»AuraFlex” - sterili, vienkartiné laringiné kauké, kurig
sudaro lankstus paciento vamzdelis su pripuciama
mova distaliniame gale. Mova galima pripusti per
kontrolinj voztuva, o pagrindinis balionas rodys
pripatimo / isleidimo bsena. Mova atitinka virsutinés
ryklés dalies kontarus ir jos spindis nukreiptas j
paciento laringing anga. Movos galiukas prisispaudzia
prie virsutinio ezofaginio sfinkterio, o proksimalinis
movos galas remiasi j liezuvio pagrinda.

»AuraFlex” siilomas 6 skirtingy dydziy. Pagrindiniai

+AuraFlex” komponentai pavaizduoti @ paveikslélyje.

1 pav. (4 psl). ,AuraFlex” daliy apzvalga:

1. Jungtis. 2. Paciento vamzdelis. 3. Mova.

4. Kontrolinis voztuvas. 5. Pagrindinis balionas.
6. Pagrindinis vamzdelis. 7. Vidinio ventiliavimo
tako vardinis ilgis*.

*Vardinj ilgj centimetrais zr. 1 lenteléje.

2 pav. (4 psl). Tinkama ,, AuraFlex” padétis
»AuraFlex” daliy ir anatominiy orientyry
atzvilgiu

»AuraFlex” dalys: 1. Pripu¢iama mova. 2. Dydzio
zyméjimas. 3. Ventiliavimo anga. 4. Ventiliavimo
kelias. 5. Normalus jvedimo zymiy gylis. 6.
Prietaiso galas.

Anatominiai orientyrai: A. Stemplé. B. Trachéja.
C. Gerkly ziedas. D. Skydliaukés kremzlé. E.

Balso stygos. F. Laringiné anga. G. Antgerklis.

H. Poliezuvinis kaulas. I. Liezuvis. J. Burnos ertme.
K. Nosiaryklé. L. Kandziai.

SUDERINAMUMAS SU KITAIS PRIETAISAIS/|[RANGA

+AuraFlex” galima naudoti kartu su:

« Ventiliavimo jranga su 15 mm kaginémis jungtimis,
atitinkan¢iomis 1SO 5356-1;



« Kvépavimo taky valdymo prietaisais; bronchoskopais;

- Kitais priedais; standartiniu 6 % kagisku Luerio
Svirks$tui, manometru su standartine 6 % kagiska
Luerio jungtimi, lubrikantu vandens pagrindu,
siurbimo kateteriu.

Naudodami instrumentus per kauke, prie$ jvesdami,
isitikinkite, kad instrumentas yra suderinamas ir
gerai suteptas.

* Informacijq apie didZiausiq instrumento dydj Zr. 1 lenteléje.

3.0. Gaminio naudojimas

3.1. Paruosimas pries naudojima

DYDZIO PARINKIMAS

+~Ambu AuraFlex” siilomos jvairiy dydziy, kad tikty
skirtingy svoriy pacientams.

Naudojant vaikams, ,Ambu AuraFlex”
rekomenduojama naudoti sveikatos priezitros
specialistams, mokantiems pediatrine anestezijg.
Zr. pasirinkimo rekomendacijas ir maks. movos
spaudima 1 lenteléje, 4.0 skyriuje. (Specifikacijos).

~AURAFLEX" PATIKRINIMAS

Ruosdami ir jvesdami ,Ambu AuraFlex", visuomet
mavékite pirStines, kad sumazintuméte uztersima.
Naudokite ,AuraFlex” atsargiai, kad neprapléstuméte
ar nepradurtuméte. Venkite kontakto su astriais ar
smailiais daiktais.

Pries$ atidarydami patikrinkite, ar nepazeista maiselio
plomba, ir jeigu maiselio plomba pazeista, ,Ambu
AuraFlex” iSmeskite.

Atidziai apziarékite ,AuraFlex”, ar néra pazeidimy,
pvz., perforacijy, jbrézimy, jpjovimy, jplésimy,
atsilaisvinusiy daliy, astriy briauny ir pan.
Isitikinkite, kad nuo movos nuimta movos apsauga.
Patikrinkite, ar paciento vamzdelio viduje ir movoje
néra klitciy ar atsilaisvinusiy daliy. Nenaudokite
»AuraFlex”, jei ji uzsikimsusi ar pazeista.

Visiskai isleiskite ora i$ ,AuraFlex” movos. ISleide,
atidziai patikrinkite mova, ar néra rauksliy ir uzlinkimuy.
Pripaskite mova iki 1 lenteléje nurodyto tario.
Patikrinkite, ar priptsta mova yra simetriska ir lygi.
Neturi bati jokiy movos, pagrindinio vamzdelio ar
pagrindinio baliono issipGtimo ar protékio pozymiy.
Prie$ jvesdami vél iSleiskite i$ movos org.

3.2. Paruosimas naudoti

PARUOSIMAS PRIES [VEDANT

- Prispausdami mova prie plokscio sterilaus pavirsiaus
(pvz., sterilios marlés gabalo) ir tuo paciu metu
istustindami jtaisg Svirkstu, visiskai i$leiskite i movos
org, kad mova bty ploks¢ia ir be rauksliy. (3)

« Pries jvesdami, sutepkite uzpakalinj movos galiuka
uztepdami sterilaus, lubrikanto vandens pagrindu
ant distalinio uzpakalinio movos pavirsiaus.

« Visuomet turékite paruosta naudoti atsargine
+Ambu AuraFlex” kauke.

« 13 anksto uzpildykite deguonimi ir naudokite
standartines stebéjimo procedaras.

« Pries bandydami jvesti, patikrinkite, ar pakankamas
anestezijos lygis (arba buvimas be sgmonés).
Sékmingai jvesti turéty pavykti esant trachéjinei
intubacijai tinkamam anestezijos lygiui.

- Paciento galva turi bati nustatyta iStiestoje padé-
tyje, naudojant kaklo jtvara jprastoje trachéjinés
intubacijos padétyje (t. y. ,uodimo padétyje”).

3.3.]vedimas

« Niekuomet nenaudokite pernelyg didelés jégos.

- Laikykite ,Ambu AuraFlex" kaip pie$tuka, rodomajj
pirsta uzdéje ant movos ir paciento vamzdelio
sujungimo vietos. Kitg ranka pakiskite po paciento
galva.

« |veskite movos galiuka spausdami aukstyn link
kietojo gomurio ir priplokite movg prie jo. @

«  Pries tesdami, jsitikinkite, kad movos galiukas
priplotas prie gomurio - $velniai pastumkite
zandikaulj Zzemyn didziuoju pirstu, kad labiau
atidarytuméte burna.

- |sitikinkite, kad movos galiukas nepatenka j jdubg
arba balso stygy angg ir nebus prispaustas prie
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antgerklio arba vedeginés kremzlés. Mova reikia
prispausti prie paciento uzpakalinés ryklés sienelés.
|stacius kauke j vieta, bus juntamas pasipriesinimas.
Pries atitraukiant kauke laikancia ranka, kita ranka
prispaudziamas kvépavimo taky vamzdelis. Taip
uztikrinama, kad ,Ambu AuraFlex” likty vietoje
patraukus pirsta.

Siekdami i$vengti lupy traumy, jvede sitikinkite, kad
lupos nesuspaustos tarp paciento vamzdelio ir danty.

IVEDIMO PROBLEMOS

Vaikams, jei jvesti sudétinga, rekomenduojama
naudoti pasukimo metoda.

Koséjimas ir kvépavimo sulaikymas jvedant ,Ambu
AuraFlex” rodo nepakankama anestezijos lygj —
nedelsdami sustiprinkite anestezija, naudodami
ikvepiamas arba intravenines medziagas, ir
inicijuokite rankine ventiliacija.

Jei negalite pakankamai atverti paciento burnos,
kad jvestuméte kauke, patikrinkite, ar pacientui
taikoma tinkama anestezija. Paprasykite asistento
patraukti zandikaulj Zzemyn, kad geriau matytumeéte
burna, ir patikrinkite kaukés padét;.

Jei jvedant ,AuraFlex” kyla sunkumy nustatant
kampa liezuvio gale, prispauskite galiuka per

visa gomurj, antraip galiukas gali uzsilenkti arba
netinkamai nusistatyti uzpakalinéje ryklés dalyje,
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pvz., padidéjusiose tonzilése. Jeigu is movos
neisleistas oras arba ji pradeda raitytis jvedant,
istraukite kauke ir jveskite i$ naujo. Tonziliy
obstrukcijos atveju, rekomenduojama judinti
kauke jstrizine kryptimi.

3.4.Fiksavimas
Jei reikia, jstatykite Boyle-Davis kamstj ir fiksuokite
+~Ambu AuraFlex” pagal chirurginj poreikj.

Rekomenduojama naudoti marlinj sukandimo blokatoriy.

3.5. Pripatimas

« Nelaikydami vamzdelio, pripuskite mova tiek, kad
oro uztekty sandarumui uztikrinti, ne didesniu nei
60 cmH,0 slégiu. (6) Daznai sandarumui uztikrinti
pakanka vos pusé maksimalaus tario — maksimalius
movos tarius zr. 1 lenteléje.

« Chirurginés procedaros metu nuolat stebékite
movos slégj movos slégio matuoklyje. Tai ypac
svarbu naudojant ilgg laika arba naudojant azoto
oksido dujas.

Stebékite toliau nurodytus tinkamo jvedimo
pozymius: galimas nezymus vamzdelio judéjimas
i iSore pripuciant mova, tolygus ovalo formos
patinimas kakle aplink skydliaukés ir gerkly sritj
arba mova nematoma burnos ertméje.

Prie$ nusésdama rykléje, kauke gali Siek isleisti org
po pirmuyjy trijy ar keturiy jkvépimuy. Jei nuotékis
nesiliauja, pries nutardami i$ naujo jvesti ,AuraFlex”,
patikrinkite, ar pakankamas anestezijos lygis ir
mazas plauciy pripatimo slégis.

3.6. Padéties tinkamumo tikrinimas

Tinkamai jvedus, movos galiukas turi sandariai
priglusti prie balsaskylés ties virdutiniu stemplés
sfinkteriu.

Vertikali linija ant paciento vamzdelio turi bati
nukreipta priekyje link paciento nosies.

»AuraFlex” jvedama tinkamai, kai paciento kandziai
yra tarp dviejy horizontaliy linijy ant paciento
vamzdelio. @ 5 punktas. Jeigu paciento kandziai
yra uz $iy riby, nustatykite kaukés padétj i$ naujo.
»AuraFlex” padétj galima jvertinti atliekant
kapnografijg, stebint kvépavimo tario pokycius
(pvz., iskvepiamojo trio sumazéjima),
auskultuojant abipusius kvépavimo garsus ir

garsy nebuvima virs$ epigastriumo ir (arba) stebint
kratinés pakilima ventiliuojant. Jei jtariate, kad
»AuraFlex” padétis buvo nustatyta netinkamai,
iSimkite ir jveskite i$ naujo, tada jsitikinkite, kad
anestezijos lygis yra pakankamas.
Rekomenduojama vizualiai patikrinti anatominj
padéties tinkamuma, pvz., naudojant lanksty zonda.



NETIKETA REGURGITACIJA:

« Regurgitacijg gali sukelti nepakankamas anestezijos
lygis. Pirmieji regurgitacijos pozymiai gali
bati spontaniskas kvépavimas, koséjimas arba
kvépavimo sulaikymas.

« Jeigu regurgitacijos atveju jsotinimas deguonimi
islieka priimtino lygio, ,AuraFlex” isimti nereikia.
Tokiu atveju pacienta reikia nustatyti j padétj
«galva zemyn”. Trumpam atjunkite anestezijos
konturg, kad skrandzio turinys nepatekty j plaucius.
Patikrinkite, ar pakankamas anestezijos lygis ir, jei
reikia, sustiprinkite anestezija intraveniniu badu.

« Prijunkite siurbima per kaukés paciento vamzdelj
ir per burna. I$siurbkite tracheobronchinj medj ir
patikrinkite bronchus lanksciu zondu.

3.7. Naudojimas su kitais prietaisais/jranga
ANESTEZIJOS SISTEMA IR VENTILIAVIMO MAISAS
Kauke galima naudoti spontaniniam arba valdomam
ventiliavimui.

Anestezijos metu azoto oksidas gali prasiskverbti j
mova ir padidinti movos tarj/slégj. Sureguliuokite
movos slégj taip, kad baty pakankamas sandarumas
(movos slégis neturi virdyti 60 cmH,0).

Prijungus prie ,AuraFlex”, anestezijos kvépavimo
sistema turi bati tinkamai prilaikoma, kad kauké
nepasisukty.

SPONTANINIO VENTILIAVIMO NAUDOJIMAS
»AuraFlex” yra tinkama spontaniskai kvépuojantiems
pacientams, naudojant su lakiyjy medziagy arba
intravenine anestezija su ta salyga, kad pakankama
anestezija atitinka chirurginio dirgiklio lygj ir mova ne
per daug pripusta.

NAUDOJIMAS SU TEIGIAMO SLEGIO VENTILIACIJA

Taikydami teigiamo slégio ventiliacija, jsitikinkite,

kad uztikrinamas pakankamas sandarumas. Siekiant

padidinti sandaruma, sidloma:

« Optimizuoti ,AuraFlex” padétj pasukant arba
patraukiant galva;

« Koreguoti movos slégj. ISbandykite apatinj ir
virsutinj slégius (prastas movos sandarumas gali
bati dél per didelio arba per mazo movos slégio);

« Jeigu protékis yra aplink mova, iSimkite ir i$ naujo
jveskite kauke. uztikrindami tinkama anestezijos lygj.

MAGNETINIO REZONANSO VAIZDY GAVIMAS (MR)
»AuraFlex” nesaugu naudoti su MR. Priemoné kelia
sviedinio pavojy.

3.8. Istraukimo procediira
1Simti visuomet reikia turint siurbimo jranga ir greitos
trachéjinés intubacijos priemones.

Neisiminékite ,AuraFlex” su visiskai priptsta mova,
kad isvengtumete audiniy traumos ir gerkly méslungio.

3.9. Salinimas
Saugiai pasalinkite ,Ambu AuraFlex”, laikydamiesi
vietos procedury.

4.0. Specifikacijos

»~Ambu AuraFlex” atitinka ISO 11712 ,Anestezijos ir
kvépavimo jranga. Supralaringiniai kvépavimo takai ir
jungtys” reikalavimus.
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Vaiky Suaugusiyjy
Kaukés dydis #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Paciento svoris 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Maksimalus movos taris 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalus movos slégis 60 cmH,0
Kvépavimo tako jungtis 15 mm kistukas (ISO 5356-1)
Maksimalus instrumento dydis* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm

Puatimo voztuvo kaginés Luerio jungties suderinamumas

Kaginé Luerio jungtis suderinamas su ISO 594-1 ir ISO 80369-7 reikalavimus atitinkancia jranga

Tinkamos laikymo salygos

nuo 10 °C (50 °F) iki 25 °C (77 °F)

Apytikslis kaukeés svoris 229 259 349 399 499 549
Ventiliavimo kelio vidinis taris 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
L. vaes . iy . 0,8 cmHZO) 0,7 cmHZO) 0,8 cmHZO) 0,7 cmHZO) 0,6 cmHZO) (0,6 cmHZO)
Slégio sumazéjimas, kaip apibréZta IS0 11712 C priede esant 30 I/min | esant301/min | esant60l/min = esant60|/min | esant60l/min | esant60 |/min
Min. Tarpdantis tarpas 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Vidinio ventiliavimo kelio vardinis ilgis 21,2+1,3cm 21,2+ 1,3cm 23,7+1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+ 1,6cm

1 lentelé. ,Ambu AuraFlex” specifikacijos.

* Maksimalus instrumento dydis yra skirtas padéti pasirinkti tinkamo skersmens priemone, telpanciq j ,AuraFlex” paciento vamzdelj.

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu https://www.ambu.com/symbol-explanation.

© Autoriaus teisés 2021 m., ,Ambu A/S", Danija. Visos teisés saugomos.
Né viena Sio dokumento dalis negali bati atkurta jokia forma, jskaitant fotokopijavima, be isankstinio rasytinio autoriaus teisiy savininko leidimo.
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1.1. Paredzétais lietojums/Lietosanas indikacijas
Ambu AuraFlex lieto ka alternativu sejas masku
elposanas kontroles nodrosinasanai un uzturésanai
anestézijas procedaru laika parastas un arkartas
situacijas, pacientiem esot tuksa duasa.

1.2. Paredzétais lietotajs un lietosanas vide
Elpcelu kontrolei apmaciti medicinas specialisti.

Maska AuraFlex ir paredzéta lietosanai slimnicas apstak|os.

1.3. Paredzéta pacientu populacija

Pieaugusie un pediatriskie pacienti, kuru svars ir
vismaz 10 kg un kuri atziti ka pieméroti supraglotiskas
elpcelu ierices lietosanai.

1.4. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.5. Kliniskie ieguvumi
Uztur atvértus augséjos elpcelus, lai nodrosinatu
gazu izvadisanu.

1.6. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Pirms ievietosanas medicinas specialistiem, kas
izmanto Ambu AuraFlex, ir svarigi iepazities ar
lietosanas instrukcija iek/autajiem bridindjumiem,
piesardzibas pasakumiem, indikacijam un
kontrindikacijam.

BRIDINAJUMI A

1. lzstradajums ir paredzéts lietosanai tikai
apmacitiem medicinas specialistiem, kas
apguvusi elpcelu kontroli.

2. Péciznemsanas no iepakojuma un pirms
lietosanas vienmeér vizuali parbaudiet
izstradajumu un veiciet funkcionalo parbaudi
saskana ar 3.1. sadala “Sagatavosana pirms
lietosanas” sniegtajiem noradijumiem, jo
bojajumu un sveskermenu ietekmé var tikt
apturéta vai samazinata ventilésana, rasties
glotadu bojajumi vai var tikt inficéts pacients.
Nelietojiet izstradajumu, ja neizdodas kada no

darbibam, sagatavojot masku pirms lietosanas.
3. Maska AuraFlex ir paredzéta vienreizéjai

lietosanai, tadé| nelietojiet to atkartoti citam
pacientam. Inficéta izstradajuma atkartota
lietosana var izraisit infekciju.

4. Maska AuraFlex neaizsarga traheju vai plausas

no aspiracijas riska

5. Nelietojiet parmérigu spéku, ievietojot un

iznemot masku AuraFlex, jo tas var izraisit
audu traumu.

6. Slapekla oksida, skabekla vai citu medicinisko
gazu klatbatné var mainities mansetes tilpums
vai spiediens, kas var izraisit audu traumu.
Kirurgiskas proceddras laika nodrosiniet
nepartrauktu mansetes spiediena uzraudzibu.

7. Nelietojiet masku AuraFlex lazera un
elektrokauterizacijas iekartu klatbatné, jo tas var
izraisit elpcelu un audu apdegumus.

8. Neveiciet tieSu intubaciju maska AuraFlex, jo
endotraheala (ET) caurule var iestrégt, izraisot
nepietiekamu ventilésanu.

9. Maska Ambu AuraFlex nav drosa lieto$anai MR vidé.

10.Maskas AuraFlex lietosana ir visparigi ieteicama
tikai pacientiem, kuri ir dzila bezsamana un
nepretojas ievadisanai.

.Visparéjais komplikaciju biezums laringealas
maskas gadijuma ir mazs, tacu lietotajam ir
jaizmanto profesionalas zinasanas, lemjot, vai
laringealas maskas lietosana ir piemérota.

Talak noraditajiem pacientiem ir augstaks smagu
komplikaciju, tostarp aspiracijas un nepietiekamas
ventilacijas, risks.

- Pacienti ar augséjo elpcelu obstrukciju.
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« Pacienti, kas nav tuksa dasa (tostarp
gadijumos, kad to nav iespéjams parbaudit).

« Pacienti, kuriem ir aug3éja kunga un zarnu
trakta problémas (pieméram, ezofagektomija,
baribas vada trice, gastroezofageala refluksa
slimiba, morbida aptauko3anas, gratnieciba,
ilgaka par 10 nedélam).

« Pacienti, kuriem nepieciesama
augstspiediena ventilésana.

« Pacienti, kuriem ir faringealas un laringealas
patologijas, kas var apgratinat maskas
anatomisko piemérotibu (pieméram, audzéji,
kakla staru terapija, kas skar balsenes dalu,
smagas orofaringealas traumas).

- Pacienti ar nepietiekamu mutes atvérumu
maskas ievietosanai.
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UZMANIBU!

1. Soierici nedrikst iegremdét, skalot vai sterilizét,
jo 8is procedras var atstat kaitigas atliekas vai
izraisTt ierices darbibas traucéjumus. lerices
konstrukcija un materials nav saderigi ar
standarta tirisanas un sterilizéSanas procedaram.

2. Pirms lietosanas obligati parbaudiet maskas
AuraFlex un aréjas ierices saderibu, lai izvairitos
no situacijas, kad ierici nevar izvadit caur
AuraFlex [amenu.

3. Mansetes spiedienam jabut péc iespéjas zemakam,
vienlaikus nodrosinot pietiekamu hermétiskumu,
un tas nedrikst parsniegt 60 cmH,0.

4. Regulari janovéro elpcelu problému vai
nepietiekamas ventilésanas pazimes, un, ja
nepieciesams, jamaina AuraFlex pozicija, jaiznem
un atkartoti jaievieto vai janomaina maska
AuraFlex, lai saglabatu gaisa caurlaidigus elpcelus.

5. Ja pacienta galvas vai kakla pozicija mainas,
vienmér vélreiz parliecinieties par elpcelu
gaisa caurlaidibu.

1.7. lespéjamie nevélamie notikumi

Laringealo masku lieto3ana ir saistita ar nenozimigam
blakusparadibam (pieméram, sapes kakla, asinosana,
disfonija, disfagija) un nozimigam blakusparadibam
(pieméram, regurgitacija/aspiracija, laringospazmas,
nervu bojajumi).

1.8. Visparéjas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas dé| rodas kads
nopietns incidents, ludzam par to zinot razotajam un
savas valsts kompetentajai iestadei.

2.0. lerices apraksts

AuraFlex ir sterila, vienreizlietojama laringeala
maska, kas sastav no elastigas pacienta caurules

ar pieptasamu manseti distalaja gala. Manseti var
piepust caur kontrolvarstu, kas lauj pilotbalonam
noradit piepusanas/gaisa izlaisanas stavokli. Mansete
pielagojas rikles balsenes dalas kontdram, un tas
limens ir vérsts pret pacienta laringealo atveri.
Mansetes gals piespiezas pie augséja baribas vada
sfinktera, un mansetes proksimalais gals balstas uz
méles pamatnes.

Maskas AuraFlex ir pieejamas 6 dazados izméros.
AuraFlex galvenas sastavdalas ir redzamas @ attéla.



1. attéls (4. Ipp.): Talak sniegts parskats par
AuraFlex dalam.

1. Savienotajs; 2. Pacienta caurule; 3. Mansete.
4. Pretvarsts; 5. Izméginajuma balons;

6. Pilotcaurule. 7. lekséja ventilacijas cela
nominalais garums*.

* Nomindlo garumu centimetros skatiet 1. tabula.

2. attéls (4. Ipp.): Maskas AuraFlex pareiza
pozicija attieciba pret AuraFlex dalam un
anatomiskajiem orientieriem

AuraFlex dalas: 1. Piepisama mansete; 2. Izméra
marké&jums; 3. Ventilésanas atvere; 4. Ventilésanas
cel$; 5. Normala dziluma ievietosanas atzimes;

6. Aparata dala.

Anatomiskie orientieri: A. Baribas vads.

B. Traheja. C. Gredzenskrims|a platnite.

D. Vairogskrims|a platnite. E. Balss saites.

F. Balss priekstelpa. G. Uzbalsenis. H. Méles kauls.
1. Méle. J. Mutes dobums. K. Rikles deguna dala.
L. Priek$zobi.

SADERIBA AR CITAM IERICEM/APRIKOJUMU

Masku AuraFlex var izmantot kopa ar talak

noraditajam iericém.

« Ventilésanas iekarta; 15 mm koniskie savienotaji
saskana ar standartu 1SO 5356-1.

« Elpinasanas nodrosinasanas ierices; bronhoskopi*

- Citi piederumi; standarta 6 % konusveida Luera
slirce, manometrs ar standarta 6 % konusveida
Luera savienotaju, smérviela uz idens bazes,
iesiksanas katetrs.

Ja caur masku lietojat instrumentus, parliecinieties,
ka instruments ir saderigs, un pirms ievadisanas to
labi ieellojiet.

* Informdciju par maksimalo instrumentu izméru sk.
1. tabula.

3.0. Izstradajuma lietosana

3.1. Sagatavosana pirms lietosanas

IZMERA IZVELE

Maskas Ambu AuraFlex maskas ir pieejamas dazados
izméros, lai tas varétu lietot pacientiem ar dazadu svaru.
Pediatrisku pacientu gadijuma ieteicams, lai arstam,
kas lieto Ambu AuraFlex, batu zinaanas bérnu
anestézijas joma.

Noradijumus par izméra izvéli un maksimalo mansetes
iek$gjo spiedienu sk. 1. tabulas 4.0. sadala (Specifikacijas).

AURAFLEX PARBAUDE

Ambu AuraFlex sagatavo$anas un ievietosanas laika
obligati lietojiet cimdus, lai péc iespéjas samazinatu
piesarnojuma risku.

Rikojieties ar masku AuraFlex uzmanigi, jo to var
saplést vai caurdurt. Izvairieties no saskares ar asiem
vai spiciem prieksmetiem.

Pirms atvérsanas parbaudiet, vai iepakojums ir
hermeétiski noslégts, un, ja tas ir bojats, izmetiet
Ambu AuraFlex.

Ruapigi parbaudiet, vai maska AuraFlex nav bojata,
pieméram, caurdurta, saskrapéta, sagriezta, saplésta,
tai nav valigu detalu, asu malu un citu bojajumu.
Parliecinieties, ka no mansetes ir nonemts

mansetes aizsargs.

Parbaudiet, vai pacienta caurules un mansetes
iekSpusé nav aizséréjumu un valigu detalu. Nelietojiet
masku AuraFlex, ja ta ir aizséréjusi vai bojata.

Pilniba izlaidiet gaisu no AuraFlex mansetes. Péc gaisa
izlaiSanas rapigi parbaudiet, vai mansete ir bez krokam
un locijuma vietam. PiepGtiet manseti Iidz 1. tabula
noraditajam tilpumam. Parbaudiet, vai mansete
piepusta stavokli ir simetriska un gluda. Manseté,
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pilotcaurulé un pilotbalona nedrikst bat nekadu
izliekumu vai nopludes pazimju. Pirms ievietosanas
vélreiz izlaidiet gaisu no mansetes.

3.2. Sagatavosana lietosanai
SAGATAVOSANA PIRMS IEVIETOSANAS

Manseti spiezot pret lidzenu, sterilu virsmu
(pieméram, sterilas marles gabalu) un ierici vienlaikus
iztuk3ojot ar 8lirci, izlaidiet no mansetes visu gaisu,
lai man3ete batu plakana un bez krokam‘@

Pirms ievietosanas lubricéjiet man3etes aizmuguréjo
galu, uz mansetes distalas aizmuguréjas virsmas
uzklajot sterilu Gdens bazes lubrikantu.

Vienmér nodrosiniet lietosanai sagatavotu rezerves
masku Ambu AuraFlex.

Bagatiniet masku ar skabekli un izmantojiet
standarta uzraudzibas proceduras.

Pirms ievadiSanas parbaudiet, vai anestézijas

(vai bezsamanas) limenis ir pietiekams. levieto3anai
jabat veiksmigai tada pasa anestézijas limeni, kads
batu piemérots trahejas intubacijai.

Pacienta galva janovieto izstiepta pozicija, noliecot
kaklu pozicija, kada parasti tiek veikta trahejas
intubacija (t. i., “Snauksanas pozicija”).
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3.3. levietosana

Nekada gadijuma nelietojiet parmérigu spéku.
Satveriet masku Ambu AuraFlex ka zimuli,
novietojot raditajpirkstu uz parejas starp manseti
un pacienta cauruli. Otra roka janovieto zem
pacienta galvas.

levadiet mansetes galu, spieZot uz augsu pie cietajam
auksléjam, un manseti izlidziniet pie tém.@

Pirms turpinat, parbaudiet, vai mansetes gals

ir izlidzinats pie cietajam auksléjam: ar vidéjo
pirkstu uzmanigi pastumiet uz leju zokli,

vél vairak paplesot muti.

Sekojiet, lai man3etes gals neiek|utu rikles bedrité
vai balss saiSu sprauga un neaizkertos pret
uzbalseni vai aritenoidiem. Mansete japiespiez pie
pacienta rikles muguréjas sienas.

Kad maska ir vieta, ir jatama pretestiba.

Pirms pavelkat atpakal roku, ar kuru turat masku,
ar otru roku piespiediet elpcelu cauruli. Tadéjadi
péc pirksta nonem3sanas maska Ambu AuraFlex
paliks vieta.

Péc ievietosanas parliecinieties, ka pacienta lapas
nav iespiestas starp pacienta cauruli un zobiem, lai
izvairitos no lapu traumésanas.

IEVIETOSANAS PROBLEMAS

Pediatriskiem pacientiem ievieto3anas gratibu
gadijuma ieteicams izmantot daléjas pagriesanas
tehniku.

Klepus un elpas aizturésana Ambu AuraFlex
ievietosanas laika norada uz nepietiekamu
anestézijas limeni - nekavéjoties pastipriniet
anestéziju, izmantojot inhalacijas vai intravenozos
anestézijas lidzek|us, un saciet manualu ventilésanu.
Ja nevarat pietiekami atvért pacienta muti, lai
ievietotu masku, parbaudiet, vai pacients ir
pietiekami anestezéts. Palidziet paligam pavilkt
pacienta zokli uz leju, tadéjadi uzlabojot redzamibu
muté, un parbaudiet maskas stavokli.

Ja, ievietojot masku AuraFlex, ir gratibas ar
manevrésanu méles aizmuguréjas dalas lenka dél,
piespiediet mansetes galu pie auksléjam; pretéja
gadijuma mansetes gals var salocities vai saskarties
ar nelidzenumiem rikles aizmuguré, pieméram,
hipertrofétam mandelém. Ja, ievietojot masku,
mansete neizlidzinas vai sak locities, iznemiet masku
un ievietojiet to no jauna. Mandelu pietikuma
gadijuma ieteicams masku virzit pa diagonali.



3.4. Fiksacija

Atbilstosi kirurgiskajam vajadzibam ievietojiet Boila-
Deivisa mutpléti un nofikséjiet masku Ambu AuraFlex.
leteicams izmantot marles sakodiena bloku.

3.5. Piepusana

« Neturot cauruli, piepatiet manseti ar tik daudz
gaisa, lai nodrosinatu hermétiskumu, kas atbilst
maksimalajam mansetes iekséjam spiedienam
60 cmH,0. @ Biezi vien hermétiskuma
nodrosinasanai pietiek ar pusi no maksimala
tilpuma - informaciju par maksimalo mansetes
ieksgjo tilpumu sk. 1. tabula.

«  Kirurgiskas proceduras laika nepartraukti uzraugiet
mansetes spiedienu, izmantojot mansetes spiediena
meérierici. Tas ir ipasi svarigi ilgstosas lietosanas laika
vai ja tiek izmantota slapekla oksida gaze.

- Pazimes, kas lauj noteikt, vai ievieto3ana ir veikta
pareizi: Péc mansetes piepusanas iespéjama neliela
caurules kustiba uz aru, gluds ovals piebriedums
kakla vairogskrimsla un gredzenskrimsla platnites
apvidd, vai mansete nav redzama mutes dobuma.

- Pirmajas trijas vai cetras ieelpas var bat novérojama
neliela noplade, pirms maska riklé novietojas vieta.
Ja noplade turpinas, pirms Iémuma par atkartotu
AuraFlex ievietosanu parbaudiet, vai anestézijas
limenis ir pietiekams un plaudu inflacijas spiediens
ir mazs.

3.6. Pareizas pozicijas parbaude

Pareiza pozicija veido hermétisku blivéjumu pret
balss spraugu, izmantojot mansetes galu, kas
novietota pie baribas vada augséja sfinktera.
Vertikalajai linijai uz pacienta caurules jabut vérstai
uz prieksu pret pacienta degunu.

Maska AuraFlex ir pareizi ievietota, ja pacienta
priekszobi atrodas starp divam horizontalajam
linijam uz pacienta caurules. @, 5.elements. Ja
pacienta priek$zobi atrodas arpus 3i intervala,
mainiet maskas poziciju.

AuraFlex poziciju var novértét ar kapnografijas
palidzibu, novérojot elposanas tilpuma izmainas
(pieméram, izelpas tilpuma samazinasanos),
auskultéjot abpuséjas elposanas skanas un skanu
trakumu virs epigastrija un/vai novérojot kraskurvja
pacel3anos ventilacijas bridi. Ja rodas aizdomas,

ka maska AuraFlex ir novietota nepareizi, iznemiet
un ievietojiet to atkartoti, ka ari parliecinieties, vai
anestézijas limenis ir pietiekams.

leteicams vizuali parliecinaties par anatomiski pareizu
poziciju, pieméram, izmantojot elastigo laringoskopu.

NEPAREDZETA REGURGITACIJA

- Regurgitaciju var izraisit nepietieckams anestézijas
limenis. Pirmas regurgitacijas pazimes var bat
spontana elposana, klepus vai elpas aizturésana.

- Jarodas regurgitacija, bet skabek|a piesatinajums
saglabajas pienemama limeni, masku AuraFlex
nevajag iznemt. Regurgitacija janovérs, novietojot
pacientu “ar galvu uz leju”. Uz bridi atvienojiet
anestézijas sléegumu, lai kunga saturs neiek|atu
plausas. Parbaudiet, vai anestézijas dzilums
ir pietiekams, un, ja nepieciesams, padziliniet
anestéziju intravenozi.

« Veiciet atstksanu caur maskas pacienta cauruli un caur
muti. Atstciet traheobronhialo sekrétu un parbaudiet
bronhus, izmantojot elastigo laringoskopu.

3.7. Lietosana kopa ar citam iericém/Aprikojumu
ANESTEZIJAS SISTEMA UN VENTILESANAS MAISS
Masku var izmantot gan spontanai, gan kontrolétai
ventilésanai.

Anestézijas laika slapekla oksids var iespiesties
manseté, izraisot mansetes tilpuma/spiediena
palielinasanos. Spiedienu manseté pielagojiet ta, lai
panaktu pietiekamu noslégsanu (spiediens manseté
nedrikst parsniegt 60 cmH,0).
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Kad anestézijas elposanas sistéma ir savienota ar
masku AuraFlex, sistémai jabat novietotai pietiekami
stabili, lai izvairitos no maskas grozisanas.

LIETOSANA AR SPONTANO VENTILESANU
Maska AuraFlex ir piemérota spontanai pacientu
elpinasanai, lietojot kopa ar gaistosam vielam vai
intravenozu anestéziju, ar nosacijumu, ka anestézija
atbilst kirurgiskas stimulacijas limenim un mansete
nav parlieku piepasta.

LIETOSANA AR POZITIVA SPIEDIENA VENTILESANU
Lietojot pozitiva spiediena ventilésanu, parliecinieties,

vai hermétiskums ir pietiekams. Lai uzlabotu

hermétiskumu, ieteicams veikt $adas darbibas:

- Optimizéjiet AuraFlex novietojumu, pagriezot vai
pavelkot pacienta galvu.

« Pielagojiet mansetes spiedienu. Méginiet izmantot

gan zemaku, gan augstaku spiedienu (nepietiekamu
mansetes hermétiskumu var izraisit gan parak zems,

gan parak augsts mansetes spiediens).
« Jaap manseti rodas noplade, nonemiet masku un

ievietojiet to no jauna, parliecinoties, ka anestézijas

dzilums ir pietiekams.
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MAGNETISKA REZONANSE (MR)
Maska AuraFlex nav drosa lietosanai MR vidé. lerice
rada izsvie$anas risku.

3.8.I1znemsanas procediira

Iznemsana vienmér javeic vieta, kur ir pieejams
suksanas aprikojums un pastav iespéja veikt atru
trahejas intubaciju.

Lai izvairitos no audu traumésanas un
laringospazmam, neiznemiet AuraFlex ar pilniba
piepUstu manseti.

3.9. Atbrivosanas

Atbrivojieties no izlietotas maskas Ambu AuraFlex
drosa veida saskana ar vietéjam procedaram.

4.0. Specifikacijas

Maska Ambu AuraFlex atbilst standarta ISO 11712
“Anestézijas un elpinasanas iekartas - virsbalsenes
elpceli un savienotaji” prasibam.



Bérniem Pieaugusajiem
Maskas izmérs #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Pacienta svars 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Maksimalais mansetes iekséjais tilpums 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalais mansetes iekséjais spiediens 60 cmH,0
Elpcelu savienotajs ar izcilni, 15 mm (ISO 5356-1)
Maksimalais instrumenta izmérs* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm
Piepaisanas varsta $lirces korpusa saderiba Slirces korpuss, saderigs ar iekartam, kas atbilst standartam ISO 594-1 un ISO 80369-7
Atbilstosi uzglabasanas apstakli No 10 °C (50 °F) lidz 25 °C (77 °F)
Aptuvenais maskas svars 229 259 349 399 499 549
Ventilacijas cela iek3éjais tilpums 8,0£0,3ml 8,6+£0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 +1,2ml 176 + 1,5 ml 18,5+0,8ml
Spiediena kritums, kas noteikts saskana ar 0,8 cmH,0 pie 0,7 cmH,0 pie 0,8 cmH,0 pie 0,7 cmH,0 pie 0,6 cmH,0 pie 0,6 cmH,0 pie
1SO 11712 C pielikumu 30 I/min 30 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 I/min
Minimala starpzobu sprauga 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
lekséja ventilacijas cela nominalais garums 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 23,7+ 1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6 cm 26,2+ 1,6cm

1. tabula. Ambu AuraFlex specifikacijas.

* Maksimalais instrumenta izmérs ir paredzéts ka atsauces lielums, lai izvélétos piemérotu tadas ierices diametru, ko paredzéts virzit cauri AuraFlex pacienta caurulei.

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timek|a vietné https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Autortiesibas 2021 Ambu A/S, Danija. Visas tiesibas aizsargatas.
Nevienu i dokumenta dalu nedrikst pavairot nekada veida, tostarp fotokopéjot, bez iepriekséjas rakstiskas autortiesibu ipasnieka atlaujas.
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1.1. Beoogd gebruik/Gebruiksindicaties

De Ambu AuraFlex is bedoeld voor gebruik als
alternatief voor een gezichtsmasker voor het
verwerven en behouden van de controle over

de luchtweg tijdens routineuze en
noodanesthesieprocedures bij nuchtere patiénten.

1.2. Beoogde gebruikers en gebruiksomgeving
Medisch personeel gespecialiseerd in
luchtwegbehandeling.

AuraFlex is bedoeld voor gebruik in een
ziekenhuisomgeving.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie
Volwassen en pediatrische patiénten vanaf 10 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 passeren
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 AuraFlex gebruiken, bekend zijn met de
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waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, indicaties en
contra-indicaties in de gebruiksaanwijzing.

WAARSCHUWINGEN A

1. Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door medisch personeel gespecialiseerd in
luchtwegbehandeling.

2. Inspecteer het product altijd visueel en
voer na het uitpakken en véér gebruik altijd
een werkingstest uit volgens hoofdstuk 3.1
Voorbereiding vo6r gebruik, aangezien defecten
en vreemde voorwerpen kunnen leiden tot
geen of verminderde beademing, schade aan
het slijmvlies of infectie van de patiént. Gebruik
het product niet als een van de stappen in
Voorbereiding véér gebruik mislukt.

3. Gebruik de AuraFlex niet opnieuw bij een
andere patiént, aangezien het een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik is. Hergebruik van een
verontreinigd product kan leiden tot infectie.

4. De AuraFlex beschermt de luchtpijp of longen
niet tegen het risico van aspiratie.

5. Gebruik geen overmatige kracht bij het
inbrengen en verwijderen van de AuraFlex,
aangezien dit kan leiden tot weefseltrauma.

6. 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.

7. Gebruik de AuraFlex niet in de aanwezigheid van
lasers en elektrocauterisatieapparatuur, omdat
dit kan leiden tot brand in de luchtwegen en
brandwonden aan weefsel.

8. Voer geen directe intubatie met behulp van de
AuraFlex uit, aangezien de endotracheale (ET)
slang vast kan komen te zitten, wat leidt tot
onvoldoende beademing.

9. Ambu AuraFlex is MR-onveilig.

10.0Over het algemeen mag de AuraFlex 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 in
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.

LET OP

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 AuraFlex en het externe hulpmiddel
om te voorkomen dat hulpmiddelen niet door
het lumen van de AuraFlex 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
ontoereikende beademing moeten regelmatig
worden gecontroleerd en de AuraFlex moet zo
nodig worden verplaatst, opnieuw ingebracht of
vervangen om een doorgankelijke luchtweg in
stand te houden.

5. Controleer de doorgankelijkheid van de
luchtweg altijd na elke verandering in de hoofd-
of nekpositie van de patiént.

1.7. Mogelijke bijwerkingen

Het gebruik van larynxmaskers gaat gepaard met
geringe bijwerkingen (bijv. keelpijn, bloedingen,
dysfonie, dysfagie) en belangrijke bijwerkingen (bijv.
regurgitatie/aspiratie, laryngospasme, zenuwletsel).

1.8. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als
gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident
is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en
uw nationale autoriteit.

2.0. Beschrijving van het apparaat

AuraFlex is een steriel larynxmasker voor eenmalig
gebruik dat bestaat uit een flexibele 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 het lumen ervan is 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.

AuraFlex is verkrijgbaar in 6 verschillende maten.

De hoofdcomponenten van AuraFlex zijn te zien
in afbeelding (7).
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Afbeelding 1 (pagina 4): Overzicht van
AuraFlex-onderdelen:

1. Connector; 2. Patiéntslang; 3. Cuff;

4. Terugslagventiel; 5. Geleidingsballon;
6. Geleidingsslang; 7. Nominale lengte van
het interne beademingstraject*.

*Zie tabel 1 voor de nominale lengte in centimeters.

Afbeelding 2 (pagina 4):Juiste positie van

de AuraFlex ten opzichte van AuraFlex-
onderdelen en anatomische oriéntatiepunten
AuraFlex-onderdelen: 1. Opblaasbare cuff;

2. Maataanduiding; 3. Ventilatieopening;

4. Beademingsweg; 5. Normale diepte van
insteekmarkeringen; 6. Machine-uiteinde.

Anatomische oriéntatiepunten: A.
Slokdarm; B. Trachea; C. Cricoide ring;

D. Schildklierkraakbeen; E. Stembanden;

F. Larynxinlaat; G. Epiglottis; H. Hyoide bot;
1. Tong; J. Buccale holte; K. Nasofarynx;

L. Snijtanden.

COMPATIBILITEIT MET ANDERE
APPARATEN/APPARATUUR

De AuraFlex kan worden gebruikt in combinatie met:

- Beademingsapparatuur; 15 mm conische
aansluitingen conform ISO 5356-1.
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« Apparaten voor luchtwegbeheer; bronchoscopen*

« Andere accessoires; standaard 6 % conische Luer-
spuit, manometer met standaard 6 % conische
Luer-connector, smeermiddel op waterbasis,
zuigkatheter.

Zorg er bij gebruik van instrumenten door het
masker voor dat het instrument compatibel en goed
gesmeerd is voordat u het inbrengt.

*Zie tabel 1 voor informatie over de maximale
instrumentmaat.

3.0. Productgebruik

3.1. Voorbereiding voor gebruik

SELECTIE VAN MATEN

Ambu AuraFlex is verkrijgbaar in verschillende maten

voor gebruik bij patiénten met verschillende gewichten.

Voor pediatrische patiénten wordt het aanbevolen
dat Ambu AuraFlex 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 AURAFLEX

Draag altijd handschoenen tijdens de voorbereiding
en het inbrengen van de Ambu AuraFlex om
besmetting tot een minimum te beperken.

Ga voorzichtig met de AuraFlex om, omdat het
product kan scheuren of er kan een gat in komen.
Vermijd contact met scherpe of puntige voorwerpen.
Controleer vodr het openen of de verzegeling van

de zak intact is en gooi de Ambu AuraFlex weg als de
verzegeling van de zak is beschadigd.

Controleer de AuraFlex zorgvuldig op schade,

zoals perforatie, krassen, sneden, scheuren, losse
onderdelen, scherpe randen enz.

Zorg ervoor dat de cuffbeschermer van de cuff

is verwijderd.

Controleer of de binnenkant van de patiéntslang en de
cuff vrij zijn van verstoppingen en losse onderdelen.
Gebruik de AuraFlex niet als deze geblokkeerd of
beschadigd is.

Laat de cuff van de AuraFlex 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 véor 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 Iopen.@

Smeer de posterieure tip van de cuff voor het
inbrengen door een steriel smeermiddel op
waterbasis op het distale posterieure oppervlak van
de cuff aan te brengen.

Zorg dat u altijd een reserve Ambu AuraFlex bij de
hand hebt.

Voorzie het hulpmiddel van tevoren van zuurstof
en gebruik standaard bewakingsprocedures.
Controleer of het anesthesieniveau (of het
bewustzijnsverlies) toereikend is voordat u probeert
het instrument in te brengen. De inbrenging moet
succesvol zijn op hetzelfde anesthesieniveau dat
geschikt is voor tracheale intubatie.

Het hoofd van de patiént moet worden uitgestrekt
met flexie van de nek in een positie die gewoonlijk
wordt gebruikt voor tracheale intubatie (d.w.z. 'de
snuffelpositie’).

3.3.Inbrengen

Gebruik geen overmatige kracht.

Houd de Ambu AuraFlex vast als een potlood, met
de wijsvinger bij de overgang tussen de cuff en

de patiéntslang. 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.(3)

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.

Voordat u de hand terugtrekt terwijl u het masker
vasthoudt, wordt de andere hand gebruikt om de
luchtwegslang omlaag te drukken. Dit zorgt ervoor
dat de Ambu AuraFlex op zijn plaats blijft wanneer
de vinger wordt verwijderd.

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 AuraFlex 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 AuraFlex
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.
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3.4. Bevestiging

Plaats zo nodig een Boyle-Davis-prop en bevestig

de Ambu AuraFlex op basis van de chirurgische
behoeften. Het wordt aanbevolen om een gaasbijtblok
te gebruiken.

3.5.Opblazen

« Vul de cuff zonder de slang vast te houden met
precies voldoende lucht voor een afsluiting die
gelijk is aan een druk in de cuff van maximaal
60 cmH,0. (6) Vaak is slechts de helft van het
maximale volume voldoende om een afdichting
te verkrijgen - raadpleeg tabel 1 voor maximale
intracuffvolumes.

« Controleer de cuffdruk continu tijdens de
chirurgische ingreep met een cuffdrukmeter.

Dit is vooral belangrijk bij langdurig gebruik of
bij gebruik van stikstofoxidegassen.

« Let op de volgende tekenen van correcte plaatsing:
De mogelijke licht naar buiten gerichte beweging
van de slang bij het vullen van de cuff, de
aanwezigheid van een gladde ovale zwelling in de
nek rond de schildklier en het cricoide gebied, of
geen cuff zichtbaar in de mondholte.

« Het masker kan de eerste drie of vier ademhalingen
enigszins lekken voordat het in de farynx op zijn
plaats tot rust komt. Als de lekkage aanhoudt,
controleert u of er voldoende anesthesiediepte is
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en of de pulmonale opblaasdruk laag is voordat u
ervan uitgaat dat het opnieuw inbrengen van de
AuraFlex noodzakelijk is.

3.6. Verificatie van de juiste positie

Een correcte plaatsing moet leiden tot een lekvrije
afdichting tegen de glottis met de tip van de cuff
bij de sfincter van de bovenste slokdarm.

De verticale lijn op de patiéntslang moet anterieur
gericht zijn op de neus van de patiént.

De AuraFlex 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 AuraFlex 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 AuraFlex
verkeerd is geplaatst, verwijdert u het en

brengt u het opnieuw in - en zorg daarbij dat de
anesthesiediepte voldoende is.

« Een visuele bevestiging van de anatomisch correcte
positie wordt aanbevolen, bijv. door het gebruik
van een flexibele endoscoop.

ONVERWACHTE REGURGITATIE:

« Regurgitatie kan worden veroorzaakt door
onvoldoende anesthesie. De eerste tekenen van
regurgitatie kunnen spontane ademhaling, hoesten
of adem inhouden zijn.

« Als er regurgitatie optreedt en de
zuurstofverzadiging op een aanvaardbaar niveau
blijft, mag de AuraFlex niet worden verwijderd. Er
moet iets aan gedaan worden door de patiént in
een 'hoofd-omlaag'-positie te plaatsen. Koppel het
anesthesiecircuit even los, zodat de maaginhoud
niet de longen in wordt geforceerd. Controleer of
de anesthesiediepte voldoende is en verdiep de
anesthesie zo nodig intraveneus.

- Breng afzuiging aan via de patiéntslang van het
masker en via de mond. Zuig de tracheobronchiale
boom op en inspecteer de bronchién met behulp
van een flexibele endoscoop.

3.7. Gebruik met andere apparaten/apparatuur
ANESTHESIESYSTEEM EN BEADEMINGSBALLON
Het masker kan zowel voor spontane als voor
gecontroleerde beademing worden gebruikt.



Tijdens de anesthesie kan zich stikstofoxide in de cuff
verspreiden, waardoor het volume/de druk van de cuff
toeneemt. Pas de cuffdruk net genoeg aan om een
goede afdichting te verkrijgen (de cuffdruk mag niet
hoger zijn dan 60 cmH,0).

Het anesthesiebeademingssysteem moet voldoende
worden ondersteund wanneer het op de AuraFlex is
aangesloten om draaien van het masker te voorkomen.

GEBRUIK MET SPONTANE BEADEMING

De AuraFlex 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 AuraFlex door het
hoofd te draaien of door tractie.

« Pasde cuffdruk aan. Probeer zowel een lagere als
een hogere druk uit (een slechte afdichting van de
cuff kan worden veroorzaakt door een te lage of te
hoge druk op de cuff).

« Als er lekkage rond de cuff optreedt, verwijdert
u het masker en plaatst u het opnieuw terwijl u
ervoor zorgt dat de anesthesiediepte voldoende is.

MRI (MAGNETIC RESONANCE IMAGING)
AuraFlex is MR-onveilig. Het apparaat vormt
een projectielgevaar.

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 AuraFlex niet met de cuff volledig
opgeblazen om weefseltrauma en laryngospasme te
voorkomen.

3.9. Afvalverwerking
Voer de gebruikte Ambu AuraFlex op veilige wijze af
volgens de lokale procedures.

4.0. Specificaties

De Ambu AuraFlex is in overeenstemming met ISO
11712 Anesthesie- en ademhalingsapparatuur —
Supralaryngeale luchtwegen en connectors.
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Pediatrisch Volwassene
Maskermaat #2 #2%2 #3 #4 #5 #6
Gewicht van de patiént 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Maximaal intracuffvolume 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximale intracuffdruk 60 cmH,0
Luchtwegconnector 15 mm mannelijk (ISO 5356-1)
Maximale instrumentgrootte* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm
Compatibiliteit van het opblaasventiel met de luer-kegel Luer-kegel compatibel met apparatuur die voldoet aan I1SO 594-1 en ISO 80369-7
Geschikte opslagomstandigheden 10 °C (50 °F) tot 25 °C (77 °F)
Geschatte gewicht van het masker 229 259 349 399 499 549
Intern volume van beademingstraject 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
Drukdaling zoals bepaald volgens ISO 11712 bijlage C Si'jsai)nlq/tkic:\ &]73%T/F;§ﬁ Si'jgsconlq/t:ﬁ k?i’j76c0rrl]/|:;$\ l?i’j66c0n’l‘/l-r|\£1 &}Geconll/krki?m
Min. opening tussen tanden 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominale lengte van het interne beademingstraject 21,2+1,3cm 21,2+13cm 237+14cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+ 1,6cm

Tabel 1: Specificaties voor Ambu AuraFlex.

* De maximale instrumentgrootte is bedoeld als leidraad voor het selecteren van de juiste diameter van een hulpmiddel dat door de patiéntslang van de AuraFlex moet worden gevoerd.

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Denemarken. Alle rechten voorbehouden.
Geen enkel onderdeel van deze documentatie mag in enige vorm worden gereproduceerd, inclusief het maken van fotokopieén, zonder voorafgaande schriftelijke

toestemming van de auteursrechthebbende.
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1.1. Bruksomrade/Indikasjoner for bruk

Ambu AuraFlex er ment & brukes som et alternativ

til en ansiktsmaske for & oppna og opprettholde
kontroll over luftveiene under rutinemessige og akutte
anestesiprosedyrer hos fastende pasienter.

1.2. Tiltenkte brukere og bruksmiljg
Helsepersonell med opplaering i handtering av luftveiene.
AuraFlex er ment for bruk i sykehusmiljo.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe
Voksne og pediatriske pasienter fra 10 kg og oppover
evaluert som egnet for supraglottisk luftvei.

1.4. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.5. Kliniske gevinster
Holder de avre luftveiene apne slik at gasser kan passere.

1.6. Advarsler og forholdsregler

For innfaring er det viktig at alt medisinsk
personell som bruker Ambu AuraFlex, 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 oppleering i
luftveishandtering.

. 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.

. AuraFlex er ment for engangsbruk, og ma ikke

gjenbrukes pad en annen pasient. Gjenbruk av et
kontaminert produkt kan fere til infeksjon.

. AuraFlex beskytter ikke luftraret eller lungene

mot risiko for aspirering.

. lkke bruk overdreven makt nar AuraFlex fares

inn og fjernes. Det kan fore til vevsskade.

. 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.

. Ikke bruk AuraFlex i neerheten av lasere og

elektrokauteriseringsutstyr. Det kan fore til
luftveisbrann og vevsforbrenninger.

8. Ikke utfer direkte intubering gjennom AuraFlex.
Endotrakealtuben (ET) kan sette seg fast og fere
til utilstrekkelig ventilasjon.

9. Ambu AuraFlex er ikke MR-sikker.

10.Generelt bgr AuraFlex bare brukes pa pasienter

som dypt ubevisste og ikke vil motsta innsetting.

. Den totale komplikasjonsraten for larynksmaske

er lav, men brukeren ma utvise profesjonell

demmekraft nér det avgjgres om bruken av
larynksmaske vil vaere hensiktsmessig.

Folgende pasienter har hoyere risiko for

alvorlige komplikasjoner, inkludert aspirasjon

og utilstrekkelig ventilasjon:

« Pasienter med gvre luftveisobstruksjon.

« lkke-fastende pasienter (inkludert tilfeller
der fasting ikke kan bekreftes).

« Pasienter som lider av gvre gastrointestinale
problemer (f.eks. psofagitt, hiatal hernia,
gastrogsofageal reflukssykdom, morbid
fedme, graviditet > 10 uker).

- Pasienter som trenger ventilering med hayt trykk.

- Pasienter som har faryngeal/laryngeal
patologi som potensielt kompliserer maskens
anatomiske tilpasning (f.eks. tumorer,
stralebehandling av nakken som involverer
hypofarynks, alvorlig orofaryngealt traume).

« Pasienter med utilstrekkelig munnapning
for innsetting.

1
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FORSIKTIGHETSREGLER

1.

1.7.

Enheten ma ikke blgtlegges, skylles eller
steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa
enheten. Konstruksjonen og materialene som
er brukt, er ikke forlikelige med konvensjonelle
rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

. Fer bruk mé du alltid kontrollere kompatibiliteten

mellom AuraFlex og den eksterne enheten for
4 unnga bruk av enheter som ikke kan passere
gjennom lumenet til AuraFlex.

. Mansjettrykket skal holdes sa lavt som mulig,

samtidig som det gir tilstrekkelig tetning og skal
ikke overstige 60 cmH,0.

. Alle tegn pa luftveisproblemer eller

utilstrekkelig ventilasjon ma overvakes
regelmessig, og AuraFlex ma reposisjoneres,
settes inn pa nytt eller skiftes ut etter behov for
a opprettholde frie luftveier.

. Kontroller alltid at luftveiene er dpne etter at

pasientens hals- eller hodestilling er endret.

Potensielle bivirkninger

Bruk av larynksmaske er forbundet med mindre
bivirkninger (f.eks. sar hals, bladning, dysfoni, dysfagi)
og sterre bivirkninger (f.eks. regurgitasjon/aspirasjon,
laryngospasme, nerveskade).
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1.8. Generelle merknader

Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av
enheten eller som fglge av bruk, skal det rapporteres
til produsenten og nasjonale myndigheter.

2.0. Beskrivelse av utstyret

AuraFlex er en steril larynksmaske til engangsbruk,
som bestar av en fleksibel pasientslange med en
ballongmansjett i den distale enden. Mansjetten

kan fylles gjennom tilbakeslagsventilen, slik at
pilotballongen viser fylle-/temmestatus. Mansjetten
tilpasses konturene til hypofarynks og med lumenet
mot pasientens larynksapning. Tuppen av mansjetten
presses mot gvre gsofagussfinkter, og den proksimale
enden av mansjetten hviler mot tungeroten.

AuraFlex finnes i 6 forskjellige starrelser.
Hovedkomponentene i AuraFlex er vist i figur @

Figur 1 (side 4): Oversikt over AuraFlex-deler:
1. Kobling; 2. Pasientslange; 3. Mansjett;

4. Tilbakeslagsventil; 5. Pilotballong;

6. Pilotslange; 7. Nominell lengde pa intern
ventilasjonsbane*.

*Se tabell 1 for nominell lengde oppgitt i centimeter.

Figur 2 (side 4): Riktig plassering av AuraFlex
i forhold til AuraFlex-deler og anatomiske
landemerker

AuraFlex-deler: 1. Oppbldsbar mansjett;

2. Storrelsesmerking; 3. Ventilasjonsapning;

4. Respiratorisk bane; 5. Normal dybde pa
innsettingsmerker; 6. Maskinende.

Anatomiske landemerker: A. @sofagus;

B. Trakea; C. Ringbrusk; D. Thyroidebrusk;

E. Stemmeband; F. Laryngalapning; G. Epiglottis;
H. Tungebein; I. Tunge; J. Buccalt hulrom;

K. Nasofarynks; L. Fortenner.

KOMPATIBILITET MED ANDRE

ENHETER/ANNET UTSTYR

AuraFlex kan brukes sammen med:

« Ventilasjonsutstyr; 15 mm koniske koblinger i
samsvar med ISO 5356-1.

« Luftveisenheter; bronkoskop*

« Annettilbehgr: Standard 6 % konisk luersprayte,
manometer med standard 6 % konisk luerkobling,
vannbasert smgring, sugekateter.



Ved bruk av instrumenter gjennom masken ma det
sikres at instrumentet er kompatibelt og godt smurt
for innsetting.

*Se informasjon om maksimal instrumentstarrelse i Tabell 1.

3.0. Bruksomrade

3.1.Klargjering for bruk

VALG AV STORRELSE

Ambu AuraFlex leveres i ulike starrelser for bruk pa
pasienter med ulik vekt.

For pediatriske pasienter anbefales det at Ambu
AuraFlex 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 AURAFLEX

Bruk alltid hansker under klargjering og innfering av
Ambu AuraFlex, for & minimere kontaminering.
Handter AuraFlex forsiktig for & unnga at enheten
revner eller blir punktert. Unnga kontakt med skarpe
eller spisse gjenstander.

Kontroller at posens forsegling er intakt for den dpnes,
og kasser Ambu AuraFlex hvis posens forsegling

er skadet.

Undersgk AuraFlex ngye for skade, som perforering,
riper, kutt, rifter, lose deler, skarpe kanter osv.

Forsikre deg om at mansjettbeskyttelsen er fjernet

fra mansjetten.

Kontroller at innsiden av pasientslangen og mansjetten
er fri for blokkeringer og eventuelle lgse deler. Ikke bruk
AuraFlex hvis enheten er blokkert eller skadet.

Tem mansjetten pa AuraFlex helt. Nar luften er sluppet
ut, kontrollerer du mansjetten grundig for rynker

eller folder. Blds 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. Tem mansjetten
igjen fer innsetting.

3.2. Forberedelse til bruk

KLARGJGRING FOR INNFORING

« Tem mansjetten helt slik at mansjetten er flat og
uten rynker ved a presse mansjetten ned pa en
flat, steril overflate (f.eks. et stykke sterilt gasbind)
samtidig som enheten temmes med en sproyte. @

«  Smer den bakre tuppen av mansjetten for den fores
inn, ved a péfore et sterilt, vannbasert smgremiddel
pa den distale bakre overflaten av mansjetten.

- Ha alltid en ekstra Ambu AuraFlex klar til bruk.

- Pre-oksygener og bruk standard
overvakningsprosedyrer.

« Kontroller at anestesinivaet (eller bevisstlasheten)
er tilstrekkelig for innsetting. Innsettingen skal

vaere vellykket ved samme anestesiniva som er
egnet for trakeal intubering.

Pasientens hode skal posisjoneres utstrakt med
fleksjon av nakken i en posisjon som vanligvis brukes
til trakeal intubering (dvs. "sniffing position").

3.3. Innsetting

Ikke bruk for mye makt

Hold Ambu AuraFlex som en blyant med
pekefingeren i overgangen mellom mansjetten og
pasientslangen. Den andre handen skal plasseres
under pasientens hode.

Sett inn tuppen av mansjetten ved & trykke
oppover mot den harde ganen og flate ut
mansjetten mot den. (5)

Kontroller at tuppen pa mansjetten er flat mot ganen
for du fortsetter - skyv kjeven forsiktig nedover med
langfingeren for & apne munnen ytterligere.

Pass pa at tuppen av mansjetten ikke kommer inn

i vallecula eller glottisapningen, og ikke setter seg
fast i epiglottis eller strupehodet. Mansjetten skal
presses mot pasientens bakre faryngale vegg.
Motstand merkes nar masken er pa plass.

Bruk den andre handen til a trykke ned
luftveisslangen fgr hdnden som holder masken,
trekkes tilbake. Dette sikrer at Ambu AuraFlex
holder seg pa plass nar fingeren fjernes.
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Etter innsetting ma du passe pa at leppene ikke
kommer i klem mellom pasientslangen og tennene,
for a unnga skade pa leppene.

PROBLEMER MED INNF@RING

For pediatriske pasienter anbefales en delvis
rotasjonsteknikk hvis plasseringen er vanskelig.
Hoste eller pustestopp under innfgring av Ambu
AuraFlex indikerer utilstrekkelig anestesidybde

- Gjor anestesien umiddelbart dypere med
inhalerbare eller intravengse midler, og start
manuell ventilering.

Hvis du ikke kan dpne pasientens munn tilstrekkelig
til & sette inn masken, ma du kontrollere at
pasienten er tilstrekkelig bedgvet. Be en assistent
om a trekke kjeven nedover, slik at det blir lettere &
se inn i munnen og kontrollere maskens plassering.
Hvis er vanskelig @ mangvrere vinkelen bak pa
tungen nar AuraFlex settes inn, trykker du tuppen
mot ganen hele veien, ellers kan tuppen brettes
over seg selv eller mgte en uregelmessighet i
bakre farynks, f.eks. hypertrofiske mandler. Hvis
mansjetten ikke flater ut eller begynner & krglle seg
ndr den settes inn, trekker du masken ut og setter
den inn igjen. Ved mandelobstruksjon anbefales
det & bevege masken diagonalt.
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3.4.Fiksering

Plasser en Boyle-Davis-munnsperre ved behov, og
fikser Ambu AuraFlex i henhold til kirurgiske behov.
Det anbefales a bruke en bitekloss i gasbind.

3.5. Oppblasing

« Blas opp mansjetten med akkurat nok luft til at
den forsegles, tilsvarende et mansjettrykk pa
maksimalt 60 cmH,0. @ Ofte er bare halvparten
av det maksimale volumet tilstrekkelig for a
oppna forsegling - se Tabell 1 for maksimale
mansjettvolumer.

«  Overvak mansjettrykket kontinuerlig med en
mansjettrykkmaler under det kirurgiske inngrepet.
Dette er spesielt viktig ved langvarig bruk eller ved
bruk av nitrogenoksidgasser.

« Seetter fglgende 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
andedragene fer den kommer pa plass i
svelget. Hvis lekkasjen vedvarer, kontrollerer
du at det er tilstrekkelig anestesidybde og at
oppblasingstrykket i lungene er lavt for du gar ut

fra at det er ngdvendig a sette inn AuraFlex pa nytt.

3.6. Verifisering av riktig posisjon

Riktig plassering skal fore til lekkasjefri forsegling
mot glottis med tuppen av mansjetten ved gvre
osofagussfinkter.

Den vertikale linjen pa pasientslangen skal vende
anteriort mot pasientens nese.

AuraFlex 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 AuraFlex kan vurderes ved
kapnografi, ved & observere endringer i tidalvolum
(f.eks. en reduksjon i ekspirert tidalvolum), ved a
auskultere bilaterale respirasjonslyder og fraveer
av lyder over epigastriet og/eller ved & observere
brysthevingen med ventilasjon. Hvis du mistenker
at AuraFlex er plassert feil, ma du fjerne den og
sette den inn pa nytt - og forsikre deg om at
anestesidybden er tilstrekkelig.

Visuell bekreftelse av anatomisk riktig posisjon
anbefales, f.eks. ved a bruke et fleksibelt skop.

UVENTET REGURGITASJON:

Regurgitasjon kan forarsakes av utilstrekkelig
anestesiniva. De forste tegnene pa regurgitasjon
kan veere spontan pust, hoste eller pustestopp.



« Hvis det oppstar regurgitasjon og
oksygenmetningen holder seg pa akseptable
nivaer, skal AuraFlex ikke fjernes. Dette bar
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.

+ Péfer sug gjennom maskens pasientslange og
gjennom munnen. Sug rent trakeobronkialtreet og
inspiser bronkiene med et fleksibelt skop.

3.7. Bruk sammen med annet utstyr
ANESTESISYSTEM OG VENTILASJONSBAG
Masken kan brukes til enten spontan eller kontrollert
ventilering.

Under anestesi kan lystgass diffundere inn i
mansjetten og forarsake en gkning i mansjettens
volum/trykk. Juster mansjettrykket akkurat nok til &
oppna tilstrekkelig tetning (mansjettrykket skal ikke
overstige 60 cmH,0).

Anestesipustesystemet ma vaere tilstrekkelig stettet nar
det er koblet til AuraFlex @ unnga at masken roterer.

BRUK MED SPONTAN VENTILERING

AuraFlex er egnet for pasienter som puster spontant
ved bruk av flyktige midler eller intravengs anestesi
under forutsetning av at anestesien er tilstrekkelig til
& samsvare med nivaet av kirurgisk stimulering og at
mansjetten ikke er overfylt.

BRUK MED OVERTRYKKSVENTILERING

Ved ventilering med positivt trykk ma det sikres at

tetningen er tilstrekkelig. Felgende foreslas for a

forbedre tetningen:

« Optimaliser plasseringen av AuraFlex ved a dreie
eller trekke i hodet.

- Juster mansjettrykket. Prav bade lavere og hoyere
trykk (darlig mansjettforsegling kan veere forarsaket
av enten for lavt eller for hoyt mansjettrykk).

« Hvis det oppstar lekkasje rundt mansjetten, fjerner
du masken og setter den inn igjen mens du péser at
anestesidybden er tilstrekkelig.

MAGNETRESONANSTOMOGRAFI (MR)
AuraFlex er ikke MR-sikker. Apparatet utgjer
en prosjektilfare.

3.8. Fremgangsmate ved uttaking
Fjerning skal alltid utferes i et omrade der sugeutstyr
og utstyr for rask trakeal intubering er tilgjengelig.

Ikke fjern AuraFlex mens mansjetten er helt oppblast,
for & unnga vevstraume og laryngospasme.

3.9. Avfallshandtering
Kasser den brukte Ambu AuraFlex-enheten pa en
sikker mate i henhold til lokale prosedyrer.

4.0. Spesifikasjoner

Ambu AuraFlex samsvarer med I1SO 11712
Anestesi- og respirasjonsutstyr — Supralaryngale
luftveier og koblinger.
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Barn Voksen
Maskestgorrelse #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Pasientens vekt 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Maksimalt mansjettvolum 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimalt mansjettrykk 60 cmH,0
Luftveiskobling 15 mm hann (ISO 5356-1)
Maksimal instrumentstgrrelse* 55mm 55mm 70 mm 70 mm 8,0 mm 8,0 mm
Kompatibilitet med oppblasingsventil og Luer-konus Luerkonus kompatibel med 1SO 594-1 og ISO 80369-7-kompatibelt utstyr
Egnede lagringsforhold 10 °C (50 °F) til 25 °C (77 °F)
Maskens vekt (ca.) 229 259 349 399 499 549
Internt volum i respiratorisk bane 8,0+0,3ml 8,6 £0,8 ml 13,2+0,8ml 13,6 +1,2ml 176 £ 1,5ml 18,5+ 0,8 ml
Teykifall som fastslatt henhold 150 11712tilegg € (PSAT DICMAS DR DTSV edcolim  ved 6ol
Min. Tannmellomrom 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominell lengde pa den interne ventilasjonsbanen 21,2+1,3cm 21,2+ 1,3cm 23,7+1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+ 1,6cm

Tabell 1: Spesifikasjoner for Ambu AuraFlex.

* Maksimal instrumentstgrrelse er ment som en veiledning for valg av riktig diameter pd en enhet som skal fores gjennom pasientslangen pa AuraFlex.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa https:/www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danmark. Alle rettigheter forbeholdt.
Ingen del av denne dokumentasjonen kan reproduseres i noen form, inkludert fotokopiering, uten skriftlig forhandstillatelse fra eieren av opphavsretten.
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1.1. Przeznaczenie/Wskazania do uzytkowania
Produkt Ambu AuraFlex jest przeznaczony do

uzycia zamiast maski twarzowej w celu uzyskania

i utrzymania kontroli nad drogami oddechowymi
podczas rutynowych i ratunkowych procedur
anestetycznych u pacjentéw bedacych na czczo.

1.2. Docelowi uzytkownicy i Srodowisko
uzytkowania

Personel medyczny przeszkolony w zabezpieczaniu
droznosci drég oddechowych.

Maska AuraFlex jest przeznaczona do uzytku w
warunkach szpitalnych.

1.3. Docelowa populacja pacjentéw

Pacjenci dorosli i dzieci od masy ciata 10 kg
kwalifikujacy sie do zastosowania nadgtosniowego
urzadzenia do udrazniania drég oddechowych.

1.4. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.5. Korzysci kliniczne
Utrzymuje droznos¢ gornych drég oddechowych i
umozliwia przeptyw gazéw.

1.6. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed wprowadzeniem produktu do drég oddechowych
WSZysCy Uzywajacy go pracownicy ochrony zdrowia
muszg zapoznac sie z ostrzezeniami, Srodkami
ostroznosci, wskazaniami i przeciwwskazaniami
podanymi w instrukcji obstugi Ambu AuraFlex.

OSTRZEZENIA A

1. Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie
przez personel medyczny przeszkolony w
zakresie udrazniania drég oddechowych.

2. Porozpakowaniu i przed uzyciem zawsze
sprawdzi¢ wzrokowo produkt i przeprowadzi¢
test dziatania zgodnie z rozdziatem 3.1
Przygotowanie przed uzyciem, poniewaz jego
uszkodzenia i ciata obce moga spowodowac
brak wentylacji lub jg ograniczy¢, prowadzi¢ do
uszkodzenia $luzéwki lub zakazenia pacjenta. Nie
uzywac produktu, jesli ktérykolwiek z etapow
przygotowania przed uzyciem nie powiedzie sie.

3. Maski AuraFlex nie nalezy stosowac powtérnie u
innych pacjentéw, poniewaz jest to urzadzenie
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
zanieczyszczonego urzadzenia moze prowadzi¢
do zakazenia.

4. Maska AuraFlex nie chroni tchawicy ani ptuc
przed ryzykiem aspiracji.

5. Nie stosowac¢ nadmiernej sity podczas wprow-
adzania i usuwania maski AuraFlex, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

6. Objetos¢ mankietu lub cisnienie moze ulec
zmianie w obecnosci podtlenku azotu, tlenu lub
innych gazéw medycznych, co moze prowadzic¢
do uszkodzenia tkanek. Podczas zabiegu
chirurgicznego stale monitorowac ci$nienie
w mankiecie.

7. Nie uzywac maski AuraFlex w obecnosci laseréw
i sprzetu do elektrokoagulacji, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do oparzen drég oddechowych
i tkanek.

8. Nie wykonywac bezposredniej intubacji przez
maske AuraFlex, poniewaz rurka dotchawicza
moze sie zablokowac i ograniczy¢ wentylacje.

9. Maska Ambu AuraFlex nie jest bezpieczna w
Srodowisku MR.

10.0g0lnie rzecz biorac, maske AuraFlex
nalezy stosowac tylko u pacjentéw gteboko
nieprzytomnych i nieoponujacych przy
jej wprowadzaniu.

11. Ogodlna czestos¢ powiktan przy stosowaniu
maski krtaniowej jest niska, ale uzytkownik musi
dokonac profesjonalnej oceny, decydujac, czy
zastosowanie maski krtaniowej jest uzasadnione.
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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 ktorych nie mozna potwierdzi¢ stanu
na czczo).

- Pacjenci ze schorzeniami gérnego
odcinka uktadu pokarmowego (np. po
resekcji przetyku, z przepukling rozworu
przetykowego, z refluksem zotadkowo-
przetykowym, chorobliwie otyli, w cigzy
powyzej 10 tygodnia).

- Pacjenci wymagajacy wentylagji
wysokocisnieniowej.

- Pacjenci ze schorzeniami gardta/krtani
potencjalnie utrudniajgcymi anatomiczne
dopasowanie maski (np. guzy, radioterapia
szyi obejmujaca czes¢ krtaniowg gardta,
powazne urazy ustnej czesci gardta).

« Pacjenci, u ktérych nie da sie otworzy¢
jamy ustnej wystarczajgco szeroko,
aby wprowadzi¢ urzadzenie.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowaé
tego wyrobu, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub nie-
prawidtowe dziatanie wyrobu. Konstrukcja i
uzyte materiaty nie s3 zgodne z konwencjonal-
nymi metodami czyszczenia i sterylizacji.

2. Przed uzyciem zawsze sprawdzi¢
kompatybilnos¢ maski AuraFlex z urzadzeniem
zewnetrznym, tak aby nie stosowac urzadzen nie
mieszczacych sie w $wietle maski AuraFlex.

3. Cisnienie w mankiecie powinno by¢ jak
najnizsze przy jednoczesnym zapewnieniu
wystarczajacego uszczelnienia i nie powinno
przekraczac 60 cmH,0.

4. Regularnie monitorowac wszelkie oznaki
probleméw z drogami oddechowymi lub
niewystarczajaca wentylacje i w zaleznosci od
potrzeb dostosowac potozenie maski AuraFlex,
wprowadzi¢ ja ponownie lub wymieni¢ na inng w
celu utrzymania droznosci drog oddechowych.

5. Po kazdej zmianie pozycji glowy lub szyi
pacjenta zawsze ponownie sprawdzi¢
droznos¢ drog oddechowych.

1.7. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Stosowanie masek krtaniowych wiaze sie z
niewielkimi dziataniami niepozadanymi (np. bél
gardta, krwawienie, dysfonia, dysfagia) i powaznymi
dziataniami niepozadanymi (np. zwracanie/aspiracja,
skurcz krtani, uszkodzenie nerwu).

1.8. Uwagi ogéine

Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie
do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do
producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2.0. Opis urzadzenia

AuraFlex to sterylna, jednorazowa maska krtaniowa
sktadajaca sie z elastycznej rurki wprowadzanej do
organizmu pacjenta i nadmuchiwanego mankietu na
koncu dystalnym. Mankiet mozna nadmuchac przez
zawor kontrolny, dzieki czemu balonik kontrolny
wskazuje stan jego napetnienia. Mankiet dopasowuje
sie do ksztattu czesci krtaniowej gardta, a jego
$wiatto jest skierowane w strone otworu krtaniowego
pacjenta. Koricdwka mankietu naciska na gérny
zwieracz przetyku, a proksymalny koniec mankietu
opiera sie o podstawe jezyka.

Maska AuraFlex jest dostepna w 6 roznych rozmiarach.
Gtéwne elementy sktadowe AuraFlex przedstawiono

na ilustracji (7).



llustracja 1 (strona 4): Elementy maski AuraFlex:
1. Ztacze; 2. Rurka pacjenta; 3. Mankiet; 4. Zawor
kontrolny; 5. Balonik kontrolny; 6. Rurka kontrolna;
7. Nominalna dtugo$¢ wewnetrznych drég
oddechowych*.

*W Tabeli 1 podano nominalnq dtugos¢ w centymetrach.

llustracja 2 (strona 4): Prawidtowe potozenie
maski AuraFlex obrazujace pozycje
poszczegdlnych elementéw i anatomicznych
punktow orientacyjnych

Elementy maski AuraFlex: 1. Nadmuchiwany
mankiet; 2. Oznaczenie rozmiaru; 3. Otwor
wentylacyjny; 4. Droga wentylacji; 5. Normalna
gtebokos¢ znakdw wprowadzania; 6. Koricdwka od
strony urzadzenia.

Anatomiczne punkty orientacyjne: A. Przetyk;
B. Tchawica; C. Pierscien krtaniowy; D. Chrzastka
tarczycy; E. Struny gtosowe; F. Wejscie do krtani;
G. Nagtosnia; H. Ko$¢ gnykowa; I. Jezyk; J. Jama
policzkowa; K. Nosogardziel; L. Siekacze.

ZGODNOSC Z INNYMI URZADZENIAMI
Maska AuraFlex moze by¢ uzywana w potaczeniu z:

« Urzadzeniami do wentylacji; 15 mm ztacza
stozkowe zgodne z norma ISO 5356-1.

« Urzadzeniami do udrazniania drég oddechowych;
bronchoskopami*

« Innymi akcesoriami; standardowa strzykawka
stozkowa 6 % typu Luer, manometrem ze standar-
dowym stozkowym tgcznikiem 6 % typu Luer, lubry-
kantami na bazie wody, cewnikiem do odsysania.

Podczas korzystania z instrumentéw przez maske
nalezy upewnic sig, ze sa one kompatybilne i dobrze
nasmarowane przed wprowadzeniem.

* Informacje na temat maksymalnego rozmiaru
narzedzia znajdujq sie w Tabeli 1.

3.0. Przeznaczenie produktu

3.1. Przygotowanie przed uzyciem

WYBOR ROZMIAROW

Maska Ambu AuraFlex jest dostepna w réznych
rozmiarach przeznaczonych dla pacjentéw o réznej
masie ciata.

W przypadku pacjentéw pediatrycznych zaleca sig, aby
produkt Ambu AuraFlex 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 AURAFLEX

Podczas przygotowywania i zaktadania maski Ambu
AuraFlex nalezy zawsze zaktadac rekawiczki, aby
zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia.

Z maska AuraFlex nalezy obchodzic sig ostroznie,
poniewaz tatwo o jej rozdarcie lub przebicie. Unikac
kontaktu z ostrymi lub ostro zakoriczonymi przedmiotami.
Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢,

czy jego zamkniecie jest nienaruszone i wyrzuci¢
maske Ambu AuraFlex, jedli uszczelnienie opakowania
zostato uszkodzone.

Doktadnie obejrze¢ maske AuraFlex pod katem
uszkodzen, takich jak przebicia, zadrapania, naciecia,
rozdarcia, luzne czesci, ostre krawedzie itp.

Upewnic sig, ze ochraniacz mankietu zostat zdjety

z mankietu.

Sprawdzi¢, czy wnetrze rurki pacjenta i mankiet nie sa
zablokowane lub nie majg w srodku luznych czesci.
Nie uzywac maski AuraFlex, jesli jest zablokowana

lub uszkodzona.

Catkowicie oprézni¢ mankiet urzadzenia AuraFlex.

Po oproéznieniu dokfadnie sprawdzi¢ mankiet pod
katem zagniecen 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.
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3.2. Przygotowania do uzycia
PRZYGOTOWANIE DO WPROWADZENIA

Catkowicie oprozni¢ mankiet, tak aby byt ptaski i
wolny od zagniecen, przyciskajac go do ptaskiej,
sterylnej powierzchni (np. kawatka sterylnej gazy),
jednoczesnie usuwajac powietrze za pomoca
strzykawki. @

Przed wprowadzeniem zwilzy¢ dystalny koniec
mankietu, naktadajac na niego sterylny srodek
nawilzajacy na bazie wody.

Nalezy zawsze mie¢ przygotowang zapasowg
maske Ambu AuraFlex.

Wstepnie natleni¢ pacjenta i zastosowac
standardowe procedury monitorowania.

Przed proba wprowadzenia urzadzenia sprawdzic,
czy poziom znieczulenia (lub utraty przytomnosci)
jest odpowiedni. Wprowadzac 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).
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3.3. Wprowadzanie

Nigdy nie stosowac nadmiernej sity.

Przytrzymac maske Ambu AuraFlex jak otowek,
umieszczajac palec wskazujacy na potaczeniu
mankietu i rurki pacjenta. Druga reke umiesci¢
pod gtowa pacjenta.@

Wprowadzi¢ koncdwke mankietu, dociskajac

ja do podniebienia twardego, a nastepnie
sptaszczy¢ mankiet.(5)

Przed kontynuowaniem upewnic sig, ze czubek
mankietu jest sptaszczony w stosunku do
podniebienia - delikatnie przesuna¢ zuchwe w dét
srodkowym palcem, aby bardziej otworzy¢ usta.
Uwaza¢, aby koricowka mankietu nie dostata sie
do dotkéw nagtosni lub otworu gtosni i nie

zostata przycisnieta do nagtosni lub chrzastek
nalewkowatych. Docisnag¢ mankiet do tylnej $ciany
gardta pacjenta.

Po zatozeniu maski powinien by¢ wyczuwalny opor.

Przed cofnieciem reki przytrzymujacej maske,
przycisna¢ drugg reka rurke oddechowa. Dzigki
temu maska Ambu AuraFlex pozostaje na miejscu
po cofnieciu palca.

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 pacjentéw pediatrycznych zaleca

sie czesciowa technike rotacyjna.

Kaszel i wstrzymywanie oddechu podczas wprow-
adzania Ambu AuraFlex wskazujg na niewystarcza-
jaca gtebokos¢ znieczulenia - natychmiast pogtebi¢
znieczulenie $rodkami wziewnymi lub dozylnymi i
rozpoczac wentylacje reczna.

Jesli nie mozna otworzy¢ jamy ustnej pacjenta w
stopniu umozliwiajacym wprowadzenie maski,
nalezy sprawdzi¢, czy pacjent jest odpowiednio
znieczulony. Poprosic asystenta o pociggniecie
szczeki w dot, co poszerzy pole widzenia wewnatrz
jamy ustnej i utatwi weryfikacje potozenia maski.
W przypadku trudnosci z manewrowaniem pod
katem z tytu jezyka podczas wprowadzania
AuraFlex, docisna¢ koricéwke do podniebienia.

W przeciwnym razie koncowka moze sie zgiagé

lub zahaczy¢ o nieprawidtowe struktury w gardle
tylnym, np. przerosnigte migdatki. Jesli mankiet
sie nie sptaszczy lub zacznie sie zwija¢ podczas
zaktadania, wyciggna¢ maske i zatozy¢ ja ponownie.
W przypadku niedroznosci spowodowane;j
przero$nietymi migdatkami zalecane jest
diagonalne przesuniecie maski.



3.4. Mocowanie

W razie potrzeby zamocowac maske Ambu AuraFlex
za pomoca uchwytu (Boyle-Davis Gag) stosownie do
potrzeb zabiegu chirurgicznego. Zaleca sie uzycie
zagryzaka z gazy.

3.5. Napetnianie powietrzem

- Napompowac mankiet, nie przytrzymujac rurki,
iloscig powietrza wystarczajaca do uzyskania
szczelnosci i dajgca cisnienie wewnatrz mankietu
réwne ok. 60 cmH,0. @ Czesto tylko potowa
objetosci maksymalnej jest wystarczajaca do
uzyskania uszczelnienia - maksymalne objetosci
mankietu podano w Tabeli 1.

« Podczas zabiegu chirurgicznego stale monitorowac

cisnienie w mankiecie za pomoca cisnieniomierza
do mankietow. Jest to szczegdlnie wazne podczas
dtugotrwatego uzywania lub gdy stosowane sg
gazy na bazie podtlenku azotu.

« Oznaki prawidtowego umiejscowienia: Mozliwe
lekkie przesuniecie rurki na zewnatrz po
napetnieniu mankietu, obecnos¢ gtadkiego,
owalnego wybrzuszenia szyi wokot tarczycy i
pierscienia krtaniowego lub brak widocznego
mankietu w jamie ustnej.

« Maska moze by¢ lekko nieszczelna przez pierwsze
trzy lub cztery oddechy, zanim prawidtowo osadzi
sie w gardle. Jesli nieszczelnos¢ sie utrzymuje,

przed stwierdzeniem, ze konieczne jest ponowne
wprowadzenie AuraFlex, 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
koncéwka dotyka gérnego zwieracza przetyku.
Pionowa linia na rurce pacjenta powinna by¢
skierowana do przodu w kierunku nosa pacjenta.
Maska AuraFlex jest zatozona prawidtowo, gdy
siekacze pacjenta znajduja sie pomiedzy dwiema
poziomymi liniami na rurce pacjenta. @, pozycja
5. Jesli siekacze pacjenta znajduja sie poza tym
zakresem, nalezy zmieni¢ potozenie maski.
Pozycje AuraFlex mozna oceni¢ za pomoca
kapnografii, poprzez obserwacje zmian w
objetosci oddechowej (np. zmniejszenie objetosci
wydechowej), ostuchiwanie obustronnych
odgtoséw oddechu oraz poprzez brak dzwigekéw
nad nadbrzuszem i/lub obserwacje uniesienia
klatki piersiowej podczas wentylacji. W przypadku
podejrzenia nieprawidtowego wprowadzenia
maski AuraFlex nalezy jg usunac i zatozy¢
ponownie, upewniajac sig, ze gtebokos¢
znieczulenia jest odpowiednia.

Zaleca sie wzrokowe potwierdzenie prawidtowej
pozycji anatomicznej, np. za pomocg elastycznego
endoskopu.

NIEOCZEKIWANE ZWRACANIE:

Zwracanie moze by¢ spowodowane
niewystarczajgcym poziomem znieczulenia.
Pierwsze oznaki zwracania obejmujg spontaniczne
oddychanie, kaszel lub wstrzymywanie oddechu.
Jesli wystapi zwracanie, a nasycenie tlenem
utrzymuje sie na akceptowalnym poziomie, nie
nalezy usuwac maski AuraFlex. Mozna temu
zaradzi¢, uktadajac pacjenta w pozycji ,gtowa w
dot”. Na krotko odtaczyé aparat anestezjologiczny,
aby zawartos¢ zotadka nie zostata wttoczona

do ptuc. Sprawdzi¢, czy gteboko$¢ znieczulenia
jest odpowiednia i w razie potrzeby pogtebi¢
znieczulenie dozylnie.

Odessac przez rurke pacjenta i przez usta. Odessac
drzewo tchawiczo-oskrzelowe i sprawdzic¢ oskrzela
za pomocg elastycznego endoskopu.

3.7. Stosowanie z innymi urzadzeniami
APARAT ANESTEZJOLOGICZNY | WOREK
WENTYLACYJNY

Maski mozna uzywac do wentylacji spontanicznej lub
kontrolowane;j.
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W trakcie znieczulenia do mankietu moze przedosta¢
sie podtlenek azotu, co powoduje zwiekszenie
objetosci/ci$nienia w mankiecie. Wyregulowac
cisnienie w mankiecie na tyle, aby uzyskac
odpowiednie uszczelnienie (ci$nienie w mankiecie nie
powinno przekracza¢ 60 cmH,0).

Anestezjologiczny aparat oddechowy musi by¢
odpowiednio ustabilizowany po podtaczeniu do maski
AuraFlex, aby unikna¢ jej rotacji.

STOSOWANIE Z WENTYLACJA SPONTANICZNA
Maska AuraFlex 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 cisnieniem

nalezy upewnic sig, ze maska jest szczelna. W celu

poprawy szczelnosci zaleca sie:

«  Optymalizacje umiejscowienia maski AuraFlex
poprzez obrécenie lub przesuniecie gtowy.
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«  Wyregulowanie ci$nienia w mankiecie.
Wyprébowac obnizenie i podwyzszenie ci$nienia
(niewtasciwe uszczelnienie mankietu moze wynikac
zaréwno ze zbyt niskiego, jak i zbyt wysokiego
cisnienia w mankiecie).

« Jesli nieszczelno$¢ wystepuje wokét mankietu,
usunac¢ maske i zatozy¢ jg ponownie, upewniajac
sie, ze gtebokos¢ znieczulenia jest odpowiednia.

OBRAZOWANIE METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MR)

Maska AuraFlex nie jest bezpieczna w $rodowisku MR.
Urzadzenie stwarza ryzyko eksplozji.

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 AuraFlex z catkowicie napetnionym
mankietem, aby unikna¢ urazu tkanek i skurczu krtani.

3.9. Utylizacja
Zuzyta maske Ambu AuraFlex zutylizowa¢ w sposéb
bezpieczny, zgodnie z lokalnymi procedurami.

4.0. Specyfikacje

Urzadzenie Ambu AuraFlex jest zgodne z norma
1SO 11712 dla sprzetu anestezjologicznego i
oddechowego - Rurki i taczniki masek krtaniowych.



Wersja pediatryczna Wersja dla dorostych
Rozmiar maski Nr2 Nr 22 Nr3 Nr 4 Nr5 Nr 6
Masa ciata pacjenta 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Maksymalne napetnienie mankietu 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksymalne cisnienie wewnatrz mankietu 60 cmH,0
Ztacze drog oddechowych 15 mm, meskie (ISO 5356-1)
Maksymalny rozmiar instrumentu* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm
:aworru rl:la;eln'i;jz::;: tozl go Luer Ztacze stozkowe Luer zgodne z normami I1SO 594-1 i ISO 80369-7
Warunki przechowywania 0Od 10°C do 25°C (od 50°F do 77°F)
Szacunkowa masa maski 229 259 349 399 499 549
Objetos¢ wewnetrzna drogi wentylacyjnej 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
Spadek cisnienia okreslony zgodnie z norma 0,8cmH,0 0,7 cmH,0 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,6 cmH,0 0,6 cmH,0
1SO 11712, zalacznik C przy 30 |/min przy 30 I/min przy 60 |/min przy 60 |/min przy 60 |/min przy 60 |/min
Min. Szczelina miedzyzebowa 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominalna dlugos¢ wewnetrznych drég wentylacji 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 23,7+ 1,4cm 237+14cm 26,2+ 1,6 cm 26,2+ 1,6cm

Tabela 1: Dane techniczne maski Ambu AuraFlex.
* Maksymalny rozmiar narzedzia stanowi wskazoéwke przy wyborze odpowiedniej Srednicy urzqdzenia, ktére ma przejs¢ przez rurke pacjenta maski AuraFlex.

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 wiasciciela praw autorskich.
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1.1. Utilizagao prevista/Indica¢des de utilizagao
O Ambu AuraFlex deve ser utilizado como alternativa a
uma mascara facial para obter e manter o controlo das
vias aéreas durante os procedimentos anestésicos de
rotina e de urgéncia em pacientes em jejum.

1.2. Utilizadores e ambiente de utilizacao
pretendidos

Profissionais médicos que tenham recebido formagao
sobre o tratamento das vias aéreas.

O dispositivo AuraFlex destina-se a ser utilizado em
ambiente hospitalar.

1.3. Pacientes a que se destina

Pacientes adultos e pediétricos de 10 kg ou mais
avaliados como elegiveis para uma via aérea
supraglética.

1.4. Contraindicagoes
N&o conhecidas.

1.5. Beneficios clinicos
Mantém as vias aéreas superiores abertas para permitir
a passagem de gases.

1.6. Adverténcias e precaugdes
Antes de proceder a insercdo, é essencial que todos

os profissionais médicos que utilizam o dispositivo
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Ambu AuraFlex se encontrem familiarizados
com as adverténcias, precaugdes, indicacdes e
contraindicagées descritas nas Instrugées de utilizagao.

ADVERTENCIAS A

1. O produto destina-se a ser utilizado apenas
por profissionais médicos com formagao no
tratamento das vias aéreas.

2. Inspecione sempre visualmente o produto e
realize um teste de funcionalidade depois de
desembalar e antes da utilizagao, de acordo
com a seccao 3.1 Preparacao antes da utilizagao,
pois os defeitos e as matérias estranhas podem
resultar na auséncia ou na reducao da ventilacao
do paciente, em danos nas mucosas ou em
infecdo no paciente. Nao utilize o produto se
algum dos passos da seccdo Preparacdo antes da
utilizagdo falhar.

3. Nao reutilize o AuraFlex num outro paciente, pois
o dispositivo é de uso Unico. A reutilizagdo de um
produto contaminado pode resultar em infegao.

4. Odispositivo AuraFlex ndo protege a traqueia
ou os pulmées contra o risco de aspiragao.

5. Nao exerca forca excessiva ao inserir e remover
o dispositivo AuraFlex, pois pode provocar
traumatismos nos tecidos.

6. O volume ou a pressao do cuff pode alterar-
se na presenca de oxido nitroso, oxigénio ou
outros gases médicos, podendo resultar em
traumatismos nos tecidos. Certifique-se de que
monitoriza continuamente a pressao do cuff
durante o procedimento cirdrgico.

7. Nao utilize o dispositivo AuraFlex na presenca
de lasers e equipamento de eletrocauterizacao,
pois podera resultar em incéndio nas vias aéreas
e queimaduras nos tecidos.

8. Nao realize a intubacdo direta através do AuraFlex,
uma vez que o tubo endotraqueal (ET) pode ficar
preso, levando a uma ventilagao insuficiente.

9. O Ambu AuraFlex ndo é compativel com RM.

10.De um modo geral, o dispositivo AuraFlex s6
deve ser utilizado em pacientes que estejam
em estado de inconsciéncia profunda e que ndo
resistam a insergao.

. A taxa global de complicagées da mascara
laringea é baixa, mas o utilizador deve recorrer
a uma avaliagao profissional ao decidir se a
utilizagdo de uma mascara laringea é apropriada.
Os pacientes que se seguem apresentam um
risco mais elevado de complicagoes graves,
incluindo aspiracao e ventilacao inadequada:

- Pacientes com obstrucao das vias
aéreas superiores.



Pacientes que ndo efetuaram jejum
(incluindo aqueles casos em que néo é
possivel confirmar o jejum).

Pacientes que sofram de problemas
gastrointestinais superiores (por ex.,
esofagectomia, hérnia do hiato, doenga do
refluxo gastroesofagica, obesidade mérbida,
gravidez > 10 semanas).

Pacientes que necessitam de ventilagao de
alta pressdo.

Pacientes que apresentam patologia
faringea/laringea capaz de complicar o
ajuste anatémico da mascara (por

exemplo, tumores, radioterapia no pescogo
envolvendo a hipofaringe, traumatismo
orofaringeo grave).

Pacientes com abertura inadequada da boca
para permitir a insergao.

PRECAUGOES

1.

Néo molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo,
uma vez que estes procedimentos poderao deixar
residuos perigosos ou avariar o dispositivo.

O desenho do dispositivo e os materiais utilizados
ndo sdo compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagao.

. Antes da utilizagao, verifique sempre a

compatibilidade entre o dispositivo AuraFlex e
o dispositivo externo para evitar a utilizagdo
de dispositivos que nao consigam passar pelo
ltmen do dispositivo AuraFlex.

. A pressao do cuff deve ser mantida o mais baixa

possivel sem deixar de fornecer uma selagem
suficiente e ndo deve exceder os 60 cmH,0.

. Os sinais de problemas das vias aéreas

ou de ventilagdo inadequada deveréo ser
regularmente monitorizados e o dispositivo
AuraFlex devera ser reposicionado, reinserido
ou substituido, conforme necessario, de forma a
manter uma via aérea do paciente.

. Confirme sempre a desobstrucao das vias

respiratérias apds qualquer alteragdo na posigao
da cabeca ou pescoco do paciente.

1.7. Eventos adversos possiveis

A utilizagdo de mascaras laringeas estd associada a
efeitos adversos de pequena gravidade (p. ex., garganta
inflamada, hemorragia, disfonia, disfagia) e a efeitos
adversos de grande gravidade (p. ex., regurgitacédo/
aspiragao, laringospasmo, lesao nervosa).

1.8. Notas gerais

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como
resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um
incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a
autoridade competente do seu pais.

2.0. Descrigao do dispositivo

O dispositivo AuraFlex é uma mascara laringea estéril

e de uso Unico, constituida por um tubo do paciente
flexivel com um cuff insuflavel na extremidade distal.
O cuff pode ser insuflado através da valvula de
verificagao, permitindo que o baldo 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 dispositivo AuraFlex esta disponivel em 6 tamanhos

diferentes. Os componentes principais do dispositivo
AuraFlex encontram-se na figura (7).
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Figura 1 (pdgina 4): Descricao geral das pecas
do AuraFlex:

1. Conector; 2. Tubo do paciente; 3. Cuff;

4. Valvula de retencéo; 5. Baldo piloto;

6. Tubo piloto; 7. Comprimento nominal

da via de ventilagdo interna*.

*Consulte a Tabela 1 para conhecer o comprimento
nominal fornecido em centimetros.

Figura 2 (pdgina 4): Posicao correta do
dispositivo AuraFlex em relacao a pecas
AuraFlex e pontos de referéncia anatémicos
Pecas AuraFlex: 1. Cuff insuflavel; 2. Marca do
tamanho; 3. Abertura de ventilacao; 4. Via de
ventilagao; 5. Marcas de profundidade normal
de insercao; 6. Extremidade da maquina.

Pontos de referéncia anatémicos A. Eséfago;
B. Traqueia; C. Anel cricoide; D. Cartilagem da
tiroide; E. Cordas vocais; F. Entrada laringea;

G. Epiglote; H. Osso hidide; I. Lingua; J.Cavidade
oral; K. Nasofaringe; L. Incisivos.

COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS/

EQUIPAMENTOS
O AuraFlex pode ser utilizado em conjunto com:
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« Equipamento de ventilacao; conectores conicos de
15 mm em conformidade com a norma 1SO 5356-1.

« Dispositivos de tratamento das vias aéreas;
broncoscopios*

« OQutros acessorios; seringa Luer conica padrao
de 6 %, manémetro com conector Luer cénico
padréo de 6 %, lubrificacao a base de dgua,
cateter de aspiragao.

Quando utilizar instrumentos através da mascara,
certifique-se de que o instrumento é compativel
e estad bem lubrificado antes da insergao.

* Consulte a Tabela 1 para obter informagées sobre o
tamanho mdximo do instrumento.

3.0. Utilizagao do produto

3.1. Preparacao antes da utilizagao

SELEGAO DE TAMANHO

O dispositivo Ambu AuraFlex encontra-se disponivel
em oito tamanhos diferentes, para utilizagdo em
pacientes com pesos diferentes.

Para pacientes pediatricos, recomenda-se que o dis-
positivo Ambu AuraFlex seja utilizado por um profis-
sional médico familiarizado com a anestesia pediatrica.
Consulte as orientagdes de selecao e pressao max.
intracuff na Tabela 1, seccéo 4.0. (Especificacoes).

INSPEGAO DO AURAFLEX

Use sempre luvas durante a preparacgao e insercao

do dispositivo Ambu AuraFlex, de forma a minimizar
a contaminagéo.

Manuseie o dispositivo AuraFlex 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 esta intacto antes
de abrir e elimine o Ambu AuraFlex se o selo da bolsa
estiver danificado.

Examine atentamente o AuraFlex quanto a danos, tais
como perfuragdes, riscos, cortes, rasgdes, pegas soltas,
extremidades afiadas, etc.

Assegure-se de que o protetor do cuff é removido
antes da utilizacao.

Certifique-se de que o interior do tubo do paciente e
o cuff estdo desobstruidos e que nao existem pegas
soltas. Nao utilize o dispositivo AuraFlex se estiver
bloqueado ou danificado.

Esvazie completamente o cuff do dispositivo
AuraFlex. 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 irregularidades. Nao
deverdo existir quaisquer areas proeminentes ou sinais
de fuga no punho, tubagem piloto ou baldo piloto.
Esvazie novamente o cuff antes da insergdo.



3.2. Preparacgdes 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
insercao, aplicando um lubrificante estéril a base de
4gua na superficie posterior distal do cuff.

Tenha sempre um dispositivo Ambu AuraFlex
adicional disponivel e pronto a ser utilizado.
Efectue a pré-oxigenacdo e siga os procedimentos
usuais de monitorizagdo.

Certifique-se que o grau de anestesia

(ou inconsciéncia) do paciente é adequado antes de
tentar a insercdo do dispositivo. Devera ser possivel
efetuar a inser¢ao com o mesmo grau de anestesia
que seria adequado para um procedimento de
intubacéo traqueal.

A cabeca do paciente devera encontrar-se na
posicao normalmente utilizada para a intubacao
traqueal, com o pescoco distendido e fletido para
trés (ou seja, "posicao de inalar").

3.3.Insercao

Nunca utilize forca excessiva.

Segure o dispositivo Ambu AuraFlex como um lapis,

com o dedo indicador colocado na transicao entre
o cuff e o tubo do paciente. A outra méo devera ser
colocada sob a cabeca do paciente. @

Insira a extremidade do cuff, pressionando-a contra
o palato duro, e alise o cuff contra o mesmo. @
Certifique-se que a extremidade do cuff se
encontra espalmada contra o palato antes de
prosseguir - empurre a mandibula do paciente
suavemente para baixo, com o dedo médio, de
forma a abrir mais a boca do paciente.
Certifique-se de que a ponta do cuff evita a entrada
na valéculae ou na abertura glética e de que néo
fica presa na epiglote ou nos aritenoides. O cuff
deverd ser pressionado contra a parede faringea
posterior posterior do paciente.

Ird encontrar resisténcia quando a mascara se
encontrar correctamente posicionada.

Antes de recuar a mao que segura na mascara, a
outra mao é utilizada para pressionar o tubo da via
aérea para baixo. Isto assegura que o dispositivo
Ambu AuraFlex permanece no lugar quando o
dedo é removido.

Ap0s a insercao, 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 rotacéo parcial em caso de dificuldades
de colocacgéo.

Tossir e suster a respiracao durante a inser¢do

do dispositivo Ambu AuraFlex constituem sinais
indicativos de um grau de anestesia insuficiente

- Aumente imediatamente o grau de anestesia
através da inalagdo ou administragdo intravenosa
de agentes e inicie a ventilagdo manual.

Caso seja incapaz de abrir a boca do doente o
suficiente para inserir a méscara, verifique se o
doente se encontra suficientemente anestesiado.
Peca a um assistente para empurrar a mandibula do
doente para baixo, de forma a facilitar o exame da
boca do doente e verificar a posicdo da mascara.
Para facilitar a manobra no angulo na parte
posterior da lingua ao inserir o dispositivo AuraFlex,
prima a ponta contra toda a extensao palato,

caso contrario a ponta pode dobrar-se sobre si
proépria ou encontrar uma irregularidade na faringe
posterior, por exemplo, amigdalas hipertroficas.
Caso o punho ndo permaneca horizontal ou
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comece a dobrar a medida que é inserido, remova
a mascara e volte a inseri-la. Em caso de obstrucao
pelas amigdalas, é recomendado o movimento
diagonal da mascara.

3.4. Fixagao

Se necessario, coloque um Boyle-Davis Gag e fixe
o Ambu AuraFlex de acordo com as necessidades
cirargicas. 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 cirirgico com um mandémetro de
pressao do cuff. Isto é especialmente importante
durante a utilizacéo prolongada ou quando sao
utilizados gases nitrosos.

Procure os seguintes sinais de colocacdo correta:
Possivel movimento ligeiro do tubo para fora
durante a expansao do cuff, presenca de uma
distensao de forma oval no pescoco do doente,
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na drea em torno da tiréide e da cricoide, e
impossibilidade de visualizar o cuff na cavidade oral.
Poderéo ocorrer fugas ligeiras na mascara durante

as primeiras trés ou quatro inspiragoes, antes da
estabilizagdo da respectiva posicao na faringe. Se

a fuga persistir, verifique se o grau de anestesia é
adequado e se as pressoes de expansao dos pulmdes
sao baixas antes de concluir que é necesséario voltar a
inserir o dispositivo Ambu AuraFlex.

3.6. Verificacao da posicao correta

A colocagéo correta deve produzir um vedante
sem fugas contra a glote com a ponta do cuff no
esfincter esofégico superior.

A linha vertical no tubo do paciente devera ficar
alinhada com o nariz do doente.

O dispositivo AuraFlex estd inserido corretamente
quando os incisivos do paciente se encontram entre
as duas linhas horizontais no tubo do paciente.@
,item 5. Ajuste a posicdo da mascara se os dentes
incisivos do doente nao se encontrarem dentro
deste intervalo.

A posicao do AuraFlex pode ser avaliada por
capnografia, através da observacao de alteragoes
no volume corrente (por ex., uma redugéo no
volume corrente expirado), através da auscultacédo
de sons respiratorios bilaterais e da auséncia de

sons sobre o epigastrio e/ou através da observagéo
do aumento do peito com ventilagdo. Caso suspeite
de um posicionamento incorreto do dispositivo
Ambu AuraFlex, remova o mesmo e volte a inseri-lo
- garantindo que o grau de anestesia é suficiente.
Recomenda-se a confirmacgdo visual da posi¢ao
anatomicamente correta, por exemplo, utilizando
uma sonda flexivel.

REGURGITACAO INESPERADA:

A regurgitacao podera resultar de um

grau de anestesia insuficiente. Os primeiros

sinais de regurgitagao poderéo ser respiracao
espontanea, tosse ou respiracao sustida.

Em caso de regurgitacdo, o dispositivo AuraFlex
néo devera ser removido, desde que o nivel de
saturacao de oxigénio seja mantido dentro de
valores aceitaveis. Nesta situacdo, o doente devera
ser colocado numa posicéo de "cabeca baixa".
Desligue o circuito de anestesia por um breve
instante, para que o contetido do estmago nao
seja forcado para o interior dos pulmées. Verifique
se o grau de anestesia é suficiente e aumente o
mesmo por via intravenosa, se necessario.

Apligue aspiracgao através do tubo do paciente da
mascara e através da boca. Aplique aspiracao a
arvore traqueobronquica e examine os bréonquios
através de uma sonda flexivel.



3.7. Utilizacdo com outros
dispositivos/equipamentos

SISTEMA ANESTESICO E SACO DE VENTILAGAO
A mascara podera ser utilizada para ventilagcdo
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 presséo do cuff o
suficiente para obter um vedante adequado (a pressédo
do cuff ndo deve exceder os 60 cmH,0).

O sistema de respiracéo utilizado durante a anestesia
deverd encontrar-se adequadamente suportado
durante a ligacao ao dispositivo AuraFlex, de forma a
evitar a rotagdo da mascara.

UTILIZAGAO COM VENTILAGAO ESPONTANEA
O dispositivo AuraFlex é adequado para pacientes
capazes de respiragao 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 ventilacao de pressao positiva,

certifique-se de que o vedante é adequado. Para

melhorar o vedante, sugere-se o seguinte:

« Otimize a colocagao do dispositivo AuraFlex por
meio de rotacdo da cabeca ou tragdo.

« Ajuste a pressao do cuff. Tente pressdes mais baixas
e mais elevadas (uma selagem insuficiente do cuff
pode ser resultado de uma pressao demasiado
baixa ou demasiado alta do cuff).

« Caso ocorra uma fuga a volta do cuff, retire a
mascara e volte a inseri-la ao mesmo tempo que se
assegura que o grau de anestesia é adequado.

IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
O AuraFlex ndo é compativel com RM. O dispositivo
apresenta um perigo de projétil.

3.8. Procedimento de remogao

A remogao deverd ser sempre efectuada numa

area onde se encontre disponivel equipamento de
succao e onde seja possivel efectuar rapidamente um
procedimento de intubagao traqueal.

Nao remova o AuraFlex com o cuff completamente
insuflado, para evitar traumatismos nos tecidos e
laringoespasmo.

3.9. Eliminagao
Elimine o dispositivo Ambu AuraFlex utilizado de
forma segura, de acordo com os procedimentos locais.

4.0. Especificagoes

O dispositivo Ambu AuraFlex estd em conformidade
com a norma ISO 11712 Equipamento anestésico e
respiratdrio - Vias aéreas e conectores supralaringeos.
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Criangas Adulto
Tamanho da mascara N.o2 N.o 2%z Ne3 N.o 4 Ne5 N.o6
Peso do doente 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100kg
Volume maximo do interior do cuff 10 mL 14 mL 20 mL 30 mL 40 mL 50 mL
Pressao maxima no interior do cuff 60 cmH,0
Conetor da via aérea 15 mm, macho (ISO 5356-1)
Tamanho maximo do instrumento* 55mm 5,5mm 70 mm 70 mm 8,0 mm 8,0 mm
Compatibilidade do cone Luer da vélvula de enchimento Cone Luer compativel com as normas ISO 594-1 e ISO 80369-7
Condigées de arma o adequad 10 °C (50 °F) a 25 °C (77 °F)
Peso aproximado da mascara 229 259 349 399 499 549
Volume interno da via de ventilagao 8,0+0,3mL 8,6+0,8mL 13,2+0,8mL 13,6 +12mL 176 +1,5mL 18,5+ 0,8 mL
Queda de pressao conforme determinado de acordo com 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,6 cmH,0 0,6 cmH,0
anormalSO 11712 anexo C a30L/min a30L/min a 60 L/min a 60 L/min a60L/min a 60 L/min
D.l. Intervalo interdental 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Comprimento nominal da via de ventilagao interna 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 237+1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+1,6cm

Tabela 1: Especificagoes do dispositivo Ambu AuraFlex.

* 0 tamanho mdximo do instrumento destina-se a ser utilizado como guia para selecionar o diametro adequado de um dispositivo a passar através do tubo do paciente do dispositivo AuraFlex.

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dinamarca. Todos os direitos reservados.
Nenhuma parte desta documentacao pode ser reproduzida de forma alguma, incluindo fotocopia, sem a autorizacao prévia por escrito do titular dos direitos de autor.
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1.1. Utilizarea prevazuta/Indicatii de utilizare
Ambu AuraFlex este destinat utilizarii ca alternativa
la masca faciala pentru obtinerea si mentinerea
controlului cdilor respiratorii pe durata procedurilor
de administrare a anestezicelor la pacientii in repaus
alimentar, in regim de rutina si de urgenta.

1.2. Utilizator/mediu de utilizare vizat

Cadre medicale instruite in managementul

cailor respiratorii.

AuraFlex este destinat utilizarii in mediul spitalicesc.

1.3. Pacientii vizati

Pacientii adulti si pediatrici incepand de la greutatea
de 10 kg, care au fost evaluati ca eligibili pentru o cale
respiratorie supraglotica.

1.4. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.5. Beneficii clinice
Mentine deschisa calea respiratorie superioara pentru
a permite trecerea gazelor.

1.6. Avertismente si masuri de precautie
Tnainte de introducere, este esential ca toate cadrele
medicale care utilizeaza Ambu AuraFlex sa fie

familiarizate cu avertismentele, masurile de precautie,

indicatiile si contraindicatiile din Instructiunile de utilizare.

AVERTISMENTE A

1. Produsul este destinat utilizarii doar de catre
cadrele medicale instruite in managementul
cailor respiratorii.

2. Inspectati vizual produsul si efectuati un test
de functionare dupa despachetare si inainte de
utilizare, conform prevederilor de la sectiunea
3.1 Pregatirea inainte de utilizare, deoarece
defectele si materiile strdine pot duce la lipsa
ventilatiei sau la ventilatia redusa, la leziuni
ale mucoasei sau la infectii ale pacientului.

Nu utilizati produsul in cazul in care nu s-a
parcurs oricare dintre etapele din cadrul
Pregatirii inainte de utilizare.

3. Nu reutilizati AuraFlex pentru un alt pacient,
deoarece acesta este un dispozitiv de unica
folosinta. Reutilizarea unui produs contaminat
poate cauza infectii.

4. AuraFlex nu protejeaza traheea sau plamanii fata
de pericolul de aspirare.

5. Nu utilizati forta excesiva la introducerea si la
extragerea dispozitivului AuraFlex, deoarece
acest lucru poate cauza traumatisme tisulare.

6. Volumul sau presiunea mansonului se pot
modifica in prezenta protoxidului de azot, a
oxigenului sau a altor gaze medicale, cauzand
traumatisme tisulare. Monitorizati presiunea din
manson fn mod continuu in timpul procedurii
chirurgicale.

7. Nu utilizati AuraFlex in prezenta echipamentelor
cu laser si a echipamentelor de electrocauterizare,
deoarece acestea pot provoca flacari la nivelul
cailor respiratorii si arsuri la nivelul tesuturilor.

8. Nu efectuati intubarea directd prin AuraFlex,
deoarece tubul endotraheal (ET) se poate bloca,
cauzand ventilatia insuficienta.

9. Ambu AuraFlex nu este sigur pentru RMN.

10.1n general, AuraFlex trebuie utilizat doar la
pacientii care sunt profund adormiti si care nu se
vor opune la introducerea dispozitivului.

11. Rata de complicatie generald pentru masca
laringiana este scazuta, dar utilizatorul trebuie
sa exercite discernamant profesional atunci
cand decide daca utilizarea mastii laringiene
este adecvata.

Pacientii din categoriile urmatoare prezinta risc
mai mare de complicatii grave, inclusiv aspiratie
si ventilatie inadecvata:
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- Pacientii cu obstructie a cailor respiratorii
superioare;

- Pacientii fara repaus alimentar (inclusiv cazurile
in care repausul alimentar nu poate fi confirmat);

« Pacientii care sufera de afectiuni gastrointesti-
nale superioare (de exemplu, esofagectomie,
hernie hiatald, boala de reflux gastroesofagian,
obezitate morbida, sarcind > 10 saptamani),

- Pacientii care necesita ventilatie la
presiune ridicata;

« Pacientii care prezinta patologie faringiana/
laringiana ce poate complica potrivirea
anatomica a mastii (de exemplu, tumori,
radioterapie la nivelul gatului incluzand
hipofaringele, traume orofaringiene severe);

- Pacientii cu orificiu bucal neadecvat pentru
introducerea dispozitivului.
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MASURI DE PRECAUTIE

1. Nuintroduceti in apd, nu clatiti si nu sterilizati
acest instrument, deoarece in urma acestor
proceduri pot ramane reziduuri periculoase sau
dispozitivul se poate defecta. Modelul si materialul
utilizat nu sunt compatibile cu procedurile
conventionale de curatare si sterilizare.

2. Tnainte de utilizare, verificati compatibilitatea
dintre AuraFlex si dispozitivul extern pentru a
evita utilizarea dispozitivelor ce nu pot trece prin
lumenul AuraFlex.

3. Presiunea din manson trebuie mentinuta la un
nivel cat mai scazut, asigurandu-se totodata o
etansare suficientd, fard a depasi 60 cmH,0.

4. Toate semnele care indica probleme la caile
respiratorii sau ventilarea necorespunzatoare
trebuie monitorizate in mod regulat, iar
dispozitivul AuraFlex trebuie repozitionat,
reintrodus sau inlocuit, dupa cum este necesar,
pentru a se mentine o cale respiratorie deschisa.

5. Verificati deschiderea caii respiratorii dupa
fiecare modificare a pozitiei capului sau
gatului pacientului.

1.7. Reactii adverse posibile

Utilizarea mastilor laringiene este asociata cu efecte
adverse minore (de exemplu, dureri in gat, hemoragie,
disfonie, disfagie) si reactii adverse majore (de exemplu,
regurgitare/aspiratie, laringospasm, leziuni nervoase).

1.8. Observatii generale

Dacd, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii sale, se produce un incident grav,
raportati acest lucru producatorului si autoritatii
nationale din tara dvs.

2.0. Descrierea dispozitivului

AuraFlex este o masca laringiana sterild, de unica
folosintd, alcatuita dintr-un tub flexibil pentru pacient,
cu un manson gonflabil la capétul distal. Mansonul
poate fi umflat prin supapa de control, permitand
balonului pilot sé indice starea de umflare/dezumflare.
Mansonul se muleaza pe conturul hipofaringelui,
lumenul fiind orientat spre orificiul laringian al
pacientului. Varful mansonului apasa pe sfincterul
esofagian superior, iar capatul proximal al mansonului
se sprijina pe baza limbii.

AuraFlex este disponibil in 6 dimensiuni diferite.
Componentele principale ale AuraFlex sunt prezentate
in figura @



Figura 1 (pagina 4): Prezentarea generala a
pieselor AuraFlex:

1. Conector; 2. Tub pentru pacient; 3. Manson;
4. Supapa de retinere; 5. Balon pilot; 6. Tub pilot;

7. Lungimea nominald a caii de ventilatie interne*.

* Consultati Tabelul 1 pentru lungimea nominala
furnizata in centimetri.

Figura 2 (pagina 4): Pozitia corecta a AuraFlex
in raport cu piesele AuraFlex si reperele
anatomice

Piese AuraFlex: 1. Manson gonflabil; 2. Marcaj
dimensiune; 3. Orificiu de ventilatie; 4. Cale de
ventilatie; 5. Adancimea normala a marcajelor de
insertie; 6. Capdtul dispozitivului.

Repere anatomice: A. Esofag; B. Trahee;

C. Inel cricoid; D. Cartilaj tiroidian; E. Corzi
vocale; F. Orificiu laringian; G. Epiglota; H. Os
hioid; I. Limba; J. Cavitate bucala; K. Nazofaringe;
L. Incisivi.

COMPATIBILITATEA CU ALTE DISPOZITIVE/

ECHIPAMENTE

AuraFlex poate fi utilizat impreund cu:
echipamente de ventilatie; conectori conici de
15 mm in conformitate cu I1SO 5356-1;

« dispozitive pentru managementul cailor
respiratorii; bronhoscoape*

- alte accesorii; seringa Luer conica standard 6 %,
manometru cu conector Luer conic standard 6 %,
lubrifiere pe baza de ap4, cateter de aspiratie.

Cand utilizati instrumente prin masca, asigurati-va
ca instrumentul este compatibil si bine lubrifiat inainte
de introducere.

* Consultati Tabelul 1 pentru informatii privind
dimensiunii maximd a instrumentului.

3.0. Utilizarea produsului

3.1. Pregatirea inainte de utilizare
SELECTAREA DIMENSIUNII

Ambu AuraFlex este disponibil in diferite dimensiuni
pentru a fi utilizat la pacienti cu greutati diferite.
Pentru pacientii pediatrici, se recomanda ca Ambu
AuraFlex s fie utilizat de un cadru medical familiarizat
cu anestezia pediatrica.

Consultati instructiunile privind selectarea
dispozitivului si presiunea maxima intramanson in
Tabelul 1, sectiunea 4.0. (Specificatii).

VERIFICAREA DISPOZITIVULUI AURAFLEX

Purtati intotdeauna manusi in timpul pregatirii si
introducerii dispozitivului Ambu AuraFlex pentru a
reduce la minimum contaminarea.

Manevrati cu atentie dispozitivul AuraFlex, deoarece
se poate rupe sau perfora. Evitati contactul cu obiecte
taioase sau ascutite.

inainte de deschidere, verificati daci sigiliul pungii
este intact si aruncati Ambu AuraFlex daca sigiliul
pungii a fost deteriorat.

Examinati cu atentie AuraFlex pentru a detecta
eventualele deteriorari, cum ar fi perforatie, zgarieturi,
taieturi, rupturi, piese desprinse, muchii ascutite etc.
Asigurati-va cd protectia pentru manson a fost scoasa.
Verificati daca interiorul tubului pentru pacient si
mansonul nu sunt blocate si nu contin piese desprinse.
Nu utilizati AuraFlex daca dispozitivul este blocat

sau deteriorat.

Dezumflati complet mansonul dispozitivului AuraFlex.
Dupa dezumflare, verificati cu atentie daca mansonul
nu prezinta cute sau pliuri. Umflati mansonul pana se
atinge volumul specificat in Tabelul 1. Verificati daca
mansonul umflat este simetric si neted. Mansonul,
tubul pilot sau balonul pilot nu trebuie sa prezinte
nicio umflatura si niciun semn de scurgere. Dezumflati
din nou mansonul inainte de introducere.
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3.2. Pregatirea pentru utilizare
PREGATIREA INAINTE DE INTRODUCERE

Dezumflati mansonul complet, astfel incét sa fie plat
si fara cute, apasandu-I pe o suprafata plata sterila
(de exemplu, o bucata de tifon steril) si dezumfland
in acelasi timp dispozitivul cu o seringé.@
Lubrifiati varful posterior al mansonului inainte de
introducere, prin aplicarea unui lubrifiant steril, pe

baza de apa pe suprafata posterioard a mansonului.

Pregatiti intotdeauna un dispozitiv Ambu AuraFlex
de rezerva, gata de utilizare.

Preoxigenati si utilizati procedurile standard

de monitorizare.

Verificati daca nivelul anesteziei (sau al cunostintei)
este adecvat inainte de a incerca introducerea
dispozitivului. Introducerea trebuie sa aiba succes
in conditii de anesteziere identice precum cele
aplicate pentru intubarea traheala.

Capul pacientului trebuie asezat in pozitie extinsa,
cu gatul intins in pozitia aplicata in mod normal
pentru intubarea traheala (adicd ,pozitia pentru
evacuarea aerului”).

3.3.Introducerea

Nu aplicati o fortd excesiva.
Tineti Ambu AuraFlex ca pe un creion, cu degetul
aratator amplasat in zona de tranzitie dintre
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manson si tubul pentru pacient. Asezati cealalta
mana sub capul pacientului.

«+ Introduceti varful mansonului apdsand in sus pe
palatul dur si aplatizati mansonul. (5)

« Asigurati-va ca varful mansonului este aplatizat
pe palat inainte de a continua; impingeti usor
mandibula in jos cu degetul mijlociu pentru a
deschide gura mai mult.

« Asigurati-va ca varful mansonului nu intra in
valecula sau in orificiul glotic si ca nu se prinde
de epiglota sau de cartilajul aritenoid. Mansonul
trebuie apasat pe peretele faringian posterior
al pacientului.

« Cand masca este fixata, se va simti o rezistenta.

« TInainte de a retrage mana care tine masca, apasati
cu cealaltd mana pe tubul respirator. In acest
fel Ambu AuraFlex ramane in pozitie dupa ce
indepartati degetul.

« Dupd introducere, asigurati-va ca buzele nu sunt
prinse intre tubul pentru pacient si dinti pentru a
evita traumatismul buzelor.

PROBLEME LA INTRODUCERE

« Pentru pacientii pediatrici, se recomanda
o tehnica cu rotatie partiald daca exista
dificultati de pozitionare.

« Tusea si tinerea respiratiei in timpul introducerii
dispozitivului Ambu AuraFlex indica o adancime
inadecvata a anesteziei; introduceti imediat
anestezia mai adanc cu agenti de inhalare sau
intravenosi si incepeti ventilatia manuala.

« Daca nu puteti deschide gura pacientului suficient
de mult pentru a introduce masca, verificati daca
pacientul este anesteziat in mod adecvat. Rugati
un asistent sd traga falca in jos pentru a vedea mai
bine in gura si verificati pozitia mastii.

+ Dacé intampinati dificultati la manevrarea unghiului
in partea posterioara a limbii atunci cand introduceti
dispozitivul AuraFlex, apésati varful contra palatului,
in caz contrar, varful se poate indoi sau poate
intdmpina denivelari in faringele posterior, de ex.,
amigdalele hipertrofiate. In cazul in care mansonul
nu se aplatizeaza sau nu se rasuceste in timpul
introducerii, retrageti-| si introduceti-l din nou. In
cazul unei obstructii amigdaliene, se recomanda sa
miscati masca pe diagonala.

3.4.Fixarea

Daca este necesar, asezati un calus Boyle-Davis si
fixati dispozitivul Ambu AuraFlex in functie de nevoile
chirurgicale. Se recomanda utilizarea unei piese de
gura (biteblock) din tifon.



3.5.Umflarea

Fara a tine tubul, umflati mansonul cu suficient

aer pentru a obtine etansarea, la o presiune
intramanson de maximum 60 cmH,0. (6) Adesea,
doar jumatate din volumul maxim este suficient
pentru a realiza etansarea; consultati Tabelul 1
pentru volumele maxime in interiorul mansonului.
Folosind un manometru, monitorizati continuu
presiunea din manson in timpul procedurii
chirurgicale. Acest lucru este important in special in
timpul utilizarii indelungate sau daca se foloseste
protoxid de azot.

Observati urméatoarele semne care indica
amplasarea corecta: dupa umflarea mansonului,
tubul se poate misca putin spre exterior, poate sa
apara o umflatura ovala neteda la nivelul gatului in
jurul tiroidei si al cartilajului cricoid sau mansonul
poate sa nu fie vizibil in cavitatea orala.

Masca poate prezenta o mica scurgere la primele
trei sau patru respiratii inainte de a fi asezata in
pozitie in faringe. Dacd scurgerile persista, verificati
dacéd anestezia are adancimea adecvata si daca
presiunea de umflare pulmonara este scazuta
inainte de a decide ca este necesard reintroducerea
dispozitivului AuraFlex.

3.6. Verificarea poz

Amplasarea corectd trebuie sa produca o etansare
perfecta fata de glota, cu varful mansonuluiin
sfincterul esofagian superior.

Linia verticala de pe tubul pentru pacient trebuie sa
fie orientata anterior catre nasul pacientului.
AuraFlex este introdus corect atunci cand incisivii
pacientului se afld intre cele doua linii orizontale ale
tubului pentru pacient. @, punctul 5. Repozitionati
masca daca incisivii pacientului sunt in afara
acestui interval.

Pozitia dispozitivului AuraFlex poate fi evaluata
prin capnografie, prin observarea modificarilor
volumului per flux (de exemplu, o reducere a
volumului per flux expirat), prin auscultarea
sunetelor respiratorii bilaterale si prin absenta
sunetelor in epigastru si/sau prin observarea
ridicarii toracelui in ritmul ventilatiei. Daca banuiti
ca dispozitivul AuraFlex a fost pozitionat incorect,
scoateti-1 si introduceti-l din nou si asigurati-va ca
adancimea anestezicului este corecta.

Se recomanda confirmarea vizuald a pozitiei
corecte din punct de vedere anatomic, de exemplu,
prin utilizarea unui endoscop flexibil.

REGURGITAREA NEASTEPTATA:

- Regurgitarea poate fi cauzata de un nivel inadecvat
al anesteziei. Primele semne de regurgitare pot fi
respiratia spontana, tusea sau tinerea respiratiei.

- Daca se produce regurgitarea, dar saturatia
oxigenului réamane la niveluri acceptabile,
dispozitivul AuraFlex nu trebuie indepartat. Acesta
trebuie manevrat prin asezarea pacientului in
pozitia ,cu capul in jos”. Deconectati scurt circuitul
anestezic, astfel incat continutul gastric sé nu
fie fortat in plamani. Verificati daca adancimea
anestezicului este adecvata si adanciti anestezia
intravenoasd, daca este cazul.

- Aplicati aspiratia prin tubul pentru pacient din
masca si prin gura. Aspirati arborele traheobronsic si
inspectati bronhiile utilizand un endoscop flexibil.

3.7. Utilizarea cu alte aparate/echipamente
SISTEMUL ANESTEZIC S| BALONUL DE VENTILATIE
Masca poate fi utilizata pentru ventilatia spontana

sau controlata.

in timpul anesteziei, protoxidul de azot se poate
raspandi in manson, cauzand cresterea volumului/
presiunii acestuia. Ajustati presiunea in manson suficient
pentru a obtine o etansare adecvata (presiunea in
manson nu trebuie sd depdseasca 60 cmH,0).
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Sistemul de inhalare a anesteziei trebuie sa fie sustinut
corespunzator atunci cand este conectat la AuraFlex
pentru a evita rotirea mastii.

UTILIZAREA CU VENTILATIE SPONTANA
AuraFlex este adecvat pentru respiratia spontana

a pacientilor atunci cand este utilizat cu agenti
volatili sau anestezie intravenoasad in conditiile in
care anestezia este adecvata pentru a corespunde
nivelului de stimulare chirurgicald, iar mansonul nu
este umflat excesiv.

UTILIZAREA CU VENTILATIE CU PRESIUNE

POZITIVA

La aplicarea ventilatiei cu presiune pozitiva, asigurati-

va cd se realizeaza o etansare corespunzatoare. Pentru

0 mai bund etansare se recomanda urmatoarele:

- Optimizati amplasarea dispozitivului AuraFlex prin
intoarcerea sau intinderea capului;

+ Reglati presiunea in manson. Incercati atat presiuni
mai mici, cat si mai mari (etansarea defectuoasa
a mansonului poate fi cauzatd de presiunea prea
micd sau prea mare in manson);

« Dacad apar scurgeri in jurul mansonului, scoateti
masca si reintroduceti-o, asigurandu-va ca
adancimea anesteziei este corespunzatoare.
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IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)
AuraFlex nu este sigur pentru RMN. Dispozitivul
prezinta pericol de proiectil.

3.8. Procedura de indepartare

Extragerea trebuie efectuata intotdeauna intr-o
unitate in care sunt disponibile echipamente de
aspiratie si accesorii pentru intubarea traheala rapidd.

Nu scoateti dispozitivul AuraFlex cu mansonul complet
umflat pentru a preveni traumatismele tisulare si
laringospasmul.

3.9.Eliminarea
Eliminati dispozitivul Ambu AuraFlex utilizat intr-un
mod sigur, in conformitate cu procedurile locale.

4.0. Specificatii

Ambu AuraFlex este in conformitate cu 1SO 11712
Echipamente pentru anestezie si aparate de respiratie
- Caile respiratorii supralaringiene si conectorii.



Copii Adulti
Dimensiune masca #2 #2V2 #3 #4 #5 #6
Greutate pacient 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Volum maxim intramanson 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Presi maxima intr s 60 cmH,0
Conector cale respiratorie 15 mm tata (SO 5356-1)
Dimensiunea maxima a instrumentului* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm
Compatibilitatea cu conul Luer al valvei de umflare Con Luer compatibil cu echipamentele conforme cu ISO 594-1 5i ISO 80369-7
Conditii de depozitare adecvate intre 10 °C (50 °F) si 25 °C (77 °F)
Greutatea aproximativa a mastii 229 259 349 399 499 549
Volumul intern al ciii de ventilatie 8,0+0,3ml 8,6 +0,8 ml 13,2£0,8 ml 13,6+ 1,2ml 17,6 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
G Wewo | osMo | wawo | ssano | oo
Distanta interdentara min. 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Lungimea nominala a cdii de ventilatie interne 21,2+ 1,3cm 21,2+ 1,3cm 23,7+1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+ 1,6cm

Tabelul 1: Specificatii pentru Ambu AuraFlex.

* Dimensiunea maxima a instrumentului este conceputd ca un ghid pentru selectarea diametrului adecvat al unui dispozitiv ce trebuie trecut prin tubul pentru pacient din AuraFlex.

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afla la https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danemarca. Toate drepturile rezervate.
Nicio parte din aceasta documentatie nu poate fi reprodusa sub nicio forma, inclusiv prin fotocopiere, fara permisiunea prealabila scrisa a proprietarului drepturilor de autor.
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1.1. HazHayeHue/lloKaszaHNA K NPUMEHEHNIO
YctponictBo Ambu AuraFlex npegHasHaueHo

[NA NCNONb30BaHNA B KaYeCTBe aNbTepHaTUBbI
NMLEeBON MacKe Ans obecrneyeHna U Nopaep aHus

NPOXOANMOCTU fbiXaTeNbHbIX NyTel NPy NIaHOBbIX U
3KCTPEHHBIX NMpoLieypax aHecTe3nu, NPOBOANMbIX Y

nayneHTOoB HaToLakK.

1.2.Mpeanonaraembie nonb3oBaTenm n
yCNoBMA NCNOJNb30BaHNA

MeanumnHCKne cneumanucTsl, meLme
KBanudrKaumio B 06nactv noaaepraHus
NPOXOAUMOCTW AbIXaTeNbHbIX I'IyTeI?I.
YctpoiicTo AuraFlex npegHasHaueHo gna
NCNoJsib30BaHUA B yCNOBUAX CTalOHapa.

1.3. BospactHas rpynna

,ElOI'IyCKaeTCﬂ NCNonb3oBaHUe ANAa BEPXHUX
[bIXaTeNbHbIX NyTel Y B3POCbIX NAaLNEHTOB 1
nayveHToB-geTen Becom oT 10 Kr 1 Bblle.

1.4.MpoTnBonoKasaHus
HewnseecTHbl.

1.5. KnuHnyeckne npenmyujectea

COXpaHﬂeT BepxHMe AbiXaTeNbHble MYyTU OTKPbITbIMA

ANA NPOXOXAEHNA rasos.
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1.6. MpeaynpexaeHna n mepbl
npefoCcTOPOXKHOCTU

MeanuuHcKne cneynannucTbl, ncnonb3yioLme
macky Ambu AuraFlex, nepep ee ncnonb3oaHvnem
[OMKHbI 03HAKOMUTBCA C MpeAynpeXxaeHnamu,
Mepamu NpeoCTOPOXHOCTY, MOKa3aHUAMU U

NPOTUBOMNOKasaHNAMN, NpUBeAEHHbIMN B UHCMPYKYUU

no npumeHeHuto.

BHUMAHMUE! A

M3penvie npeaHasHauYeHo TONbKO ANA

NCNosib30BaHNA MeULUNHCKUMUN cneyannctamu,

1MeloLWVMM KBanudukaLumio B obnactn
noaaepXXaHNA NPOXOAUMOCTH [ibIXaTeNbHbIX
nyTeu.

2. O6Aa3aTenbHo BU3yanbHO obcneayiTe uspenve
1 BbINONHUTE GYHKLIMOHANbHYIO NPOBEPKY
nocie pacnakoBKy 1 nepep UCMosib3oBaHNEM
B COOTBETCTBUY C pa3genom 3.1 «MoaroToska
nepes UCnosb30BaHNEMY, TOCKONbKY AedeKTbl
1 NOCTOPOHHME NPeAMETbI MOTYT NPUBECTY K
OTCYTCTBUIO UV YMEHBLUEHWIO BEHTUNALA,

NOBPEXAEHMNIO CIM3NCTON NN MHGULMPOBAHUIO
nayneHTa. 3anpeu.|a6Tc5| ncnonb3oBaTtb Usgenuve,

ec/v He yanoch BbIMOSHUTb Kakne-nnbo 3Tanbl
noAroToBKM nepes NCnosib30BaHMEM.

. 3anpellaeTcA UCMONb30BaTb YCTPOWCTBO

AuraFlex ana Apyroro nauneHTa, Tak Kak 310
YCTPOWCTBO NPeAHa3HAYEHO A1 OAHOKPATHOrO
nprmeHeHuA. MoBTOPHOE UCMOJNb30BaHNe
3arpA3HEHHOro U3AEeNNA MOXKET NPUBECTU

K MHbeKkuunn.

4. Yctponctso AuraFlex He 3awmujaeT Tpaxeto unm

Nerkue oT prcka acnmpaymum.

. He npunaraite upeamepHoe ycunue npu

BBEAEHNN N N3BNeYEHNN AuraFIex, TaK Kak 31O
MOXeT NPUBECTU K TDAaBMNPOBaHNIO TKaHen.

. O6bem nnu paBneHve B MaHXeTe MOryT

MEHATbCA B NPUCYTCTBUN 3aKNCK a30Ta,
KUCIOpOAa UK APYrnx MeAVNLIMHCKNX Fra3oB,
YTO MOXET NPUBECTU K TPaBMUPOBaHMIO
TKaHel. ObecneybTe HenpepbIBHbI MOHUTOPUHT
[laBJIeHNA B MaHXXeTe BO BPeMA XVPYpPruyeckomn
onepauuu.

3anpeLlyaeTca NCNONb30BaTb YCTPONCTBO
AuraFlex B npncyTcTBUM Na3epos 1
060pyAOBaHNA ANA SNEKTPOKOArynaLmm, Tak
Kak 3TO MOXeT NPUBECTU K BO3ropaHuio B
[bIXaTeNbHbIX NYTAX 1 0XKOram TKaHen.

. He BbInonHaiiTe npaAmyio nHTy6aumio yepes

AuraFlex, Tak Kak SHAOTpaxeanbHas Tpybka (3T)
MOXeT 3aCTPATb, YTO NpuBeAeT K HeFLOCTaTOHHOVI
BEHTUNALNN.



9. YctpoiictBo Ambu AuraFlex He coBmecTmo ¢ MPT.
10.B uenom, yctpoiictso AuraFlex cnepyet

NCNoMb30BaTh TONbKO Y NaLMeHTOB,

HaxofALUXCA B [y60KOM 6ecco3HaTeIbHOM

COCTOAHUN 1 HE CONPOTUBAAIOLMXCA BBEAEHMIO.

11. O61wan YacToTa OCNOKHEHNIN, CBA3AHHBIX C

JIAapVIHreanbHON MAaCKOW, ABNAETCA HU3KOW,

HO M0Nb30BaTesb JOMMKEH Ha OCHOBaHUN

npodeccroHanbHON OLEHKN NPUHATD

pelleHmne o LlenecoobpasHOCTU MPUMEHEHNSA

NapuHreanbHON Macku.

Cnepytowme naumeHTbl UMEIOT NOBbILIEHHbIV

PUCK Pa3BUTUA CEPbE3HbIX OCIOKHEHWIA, B TOM

yncne acnMpauymn 1 HeLOCTaTOYHOW BEHTUNALMM:

« MNaumeHTbl C 06CTPYKLUMEN BEPXHUX
[blXaTeNlbHbIX NyTen;

« MNaumeHTbl, KOTOPbLIM NMpoOLEeAypPY
NPOBOAAT He HaToLakK (BKNoYas cnyyau,
KOrAa oTCyTCTBME NpremMa NULM HeNb3A
NMOATBEPAUTD);

« TaumneHTbl C Npobnemamm B BepxHem oTaene
»KenyaoyHo-KuLeYyHoro TpakTa (Hanpumep,
330¢araKTomus, rpbika N1LLEBOAHOrO
oTBepCTUA Anadparmbl, racTpoazodaranbHblii
pedniokc, Mop6UaHOE OXMpeHue,
6epemeHHOCTb >10 Hepenb);

. naLLVIEHTbI, KOTOpbIM Tpe6yeTc;| BeHTUNAUNA
NoJ BbICOKUM flaBieHNeM;

« [aumeHTbl C NAaTONOTUAMM MMOTKN/rOpTaHN,
KOTOpbIe NOTEHUMNANIbHO OC/IOXKHAOT
aHaToMMyecKoe npuneraHue Macku
(Hanpumep, onyxonu, NyyeBas Tepanua Lew,
3aTparvBalollan ropTaHOrMNoOTKY, TAXKenaa
POTOrNOTOYHaA TPaBMa);

« [aumneHTbl C HeJOCTATOYHbIM ANA BBEAEHUA
OTKpbITMEM pTa.

MEPbBI MIPEAOCTOPOXXHOCTU

1. He 3amaumBaiiTe, He MOWTe 1 He CTepPUNU3ynTe
[aHHOEe U3JeNne, TaK KaK B pesynbrate 3Tux
npoueayp Ha HemM MOryT OCTaTbCA BPEAOHOCHbIE
OCTaToOUHble BeLeCTBa UK 3TO MOXKET NPUBECTH
K HapyLueHwuio paboTbl n3genus. KoHCTpyKyma
YCTPOMCTBA U NCMONb3YeMblii B HEM
MaTepuan HeCOBMeCTUMbI C TPAZULMOHHBIMMI
npoueaypamv 06paboTKM 1 cTepunnsayun.

2. lMNepep ncnonb3oBaHnem ob6sA3aTeNbHO
nposepsnTe coBmecTmocTb AuraFlex c
BHeLUHNM YCTPOMCTBOM, YTOObI M36exaTb
MCNONb30BaHUA YCTPOWCTB, KOTOPbIE HE MOTYT
nponTn yepes npocset AuraFlex.

3. [laBneHuve B MaHxeTe JO/HKHO NOJAepXK1BaTbCA
Ha MaKCMMasbHO HU3KOM YPOBHE, HO Mpu 3ToM
[0CTaTOYHOM ANA obecneyeHna repmeTnaLnm
1 He npesbiwatowem 60 cmH,0.

4. MNMpwusHaku npobnem gbixaTesibHbiX NyTen
VN HEAOCTaTOYHON BEHTUNALMU ClieflyeT
perynapHo KOHTponupoBatb. [Ina noagepxaHua
NPOXOANMOCTU [ibIXaTeIbHbIX NyTen cnegyet
M3MeHUTb NonoXeHue yctponctaa AuraFlex,
BBECTW €ro NOBTOPHO UV 3aMEHNTb.

5. O6nA3aTenbHO NPOBepPANTE NPOXOANMOCTb
[bIXaTeNbHbIX NyTel nocse N1o6oro N3MeHeHns
MOSIOXKEHMA rosIoBbl UMW Wen NauneHTa.

1.7. Bo3moXHble T AaB
MNprMeHeHNe naprHreanbHbIX MacoK CBA3aHO C
He3HaUNTENbHLIMN HEXenaTeNbHbIMN ABNEHUAMN
(Hanpumep, 60nbio B ropne, KPOBOTEUEHMEM,
AncooHuel, aucdarven) n cepbesHbiMm
HexenaTeNbHbIMU ABNEHNAMM (Hanpumep,
peryprutauusa/acnupauus, napuHrocnasm,
NoBpeX/eHVe HepBa).
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1.8. O6Wwume npumeyaHns

Ecnv Bo Bpems N B pesysnbTaTe 1Cnosb3oBaHus
AlaHHOTO YCTPONCTBA NPOM3ONAET Cepbe3Hoe
npowucwecTteune, COO6LIJ,VITe 06 3TOM npowussoaunTento n
B COOTBETCTBYIOLME FOCYAAPCTBEHHBIE OPraHbl.

2.0. OnncaHue ycTpoiicTBa

AuraFlex npeacTtaBnseT co6oi cTepunbHyio
NapuHreasnbHy0 MacKy AnA OQHOKpPaTHOro
NPUMEHEHNA, COCTOALLYIO 13 FTMBKO TPYOKN

nauveHTa ¢ HaflyBHO MaHXeToW Ha ANCTanbHOM
KOHLe. MaHXXeTy MOXHO HaflyBaTb Yepe3 BO3BPaTHbIl
KnanaH, npu 3sTom KOHTpO!‘IbeII7I 6annoH nokasbiBaet
COCTOAHME HaAyBaHUA/cAyBaHNA. MaHxeTa nosTopaeTt
KOHTYpbl FOPTaHOIIOTKY, a ee NpocBeT obpalleH K
ropTaHHOMY OTBEPCTUIO NauneHTa. ﬂl/lCTaJ'IbeII?I KoHel
MaH>XeTbl MPUXKMMaeTCA K BEPXHEMY NULLEBOAHOMY
COUHKTEPY, a NPOKCMMabHbI KOHeL, MaHXeTbl
NPUNEXUT K OCHOBAHUIO A3blKa.

AuraFlex BbinyckaeTcs B 6 pa3mepHbIx BapuaHTax.
OcHoBHble KoMMoHeHTbl AuraFlex noka3saHbl Ha puc. @
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Puc. 1 (cmp. 4):0630p komnoHeHToB AuraFlex:
1. KoHHekTOp. 2. TpybKa naumeHTa. 3. MaHxeTa.
4. Bo3BparTHbIil KnanaH. 5. KOHTPosbHbI 6ansoH.

6. TpybKa KOHTPO/bHOro 6annoHa. 7. HommHanbHasA

ANVIHA BHYTPEHHEro NyTU BEHTUNALNN*.
*HomuHaneHas d/1uHa ykazaxa e mabauye 1
8 caHmumempax.

Puc. 2 (cmp. 4): np

AuraFlex oTHOCUTENIbHO KOMMNOHEHTOB
AuraFlex n aHaTOMUYeCKNX OPUEHTNPOB.
KomnoHeHTbl AuraFlex: 1. HagyBHasa maHxeTa.
2. MapkupoBka pa3mepa. 3. BeHTunaunoHHoe
oTeepcTue. 4. yTb BeHTUNALUN. 5. OTMETKM
HOpManbHOW rny6uHbl BBEAeHMA. 6. CTopoHa
annapara.

AHaToMMnueckmne opueHTupbi: A. MNuwesos.
B. Tpaxes. C. KonbLio NnepcTHEBUAHOTO
xpAawa. D. LWuTtoBuaHbin xpauw,. E. lonocosblie
cAsku. F. Bxop B ropTaHb. G. HagropTaHHuK.
H. MopabAasbiyHasa kocTb. I. A3bik. J. PoToBas
nonoctb. K. Hocornotka. L. Pe3ubl.

COBMECTUMOCTb C APYTUMU YCTPONCTBAMMU/

OBOPYAOBAHUEM

Yctpoicto AuraFlex MOXHO 1cnonb30BaTb BMECTe CO

cnepyowmm obopyaoBaHnem:
o6opyaosaHue VIBJ1 ¢ KOHNYECKUMI KOHHEKTOPaMM
15 MM, cooTBeTCTBYOWMMM cTaHAapTy ISO 5356-1;

« YCTPOWCTBa ANA NOAAEPXKaHMA NPOXOAUMOCTH
AbIXaTeNbHbIX NyTel; GPOHXOCKONbI*;

«  Apyrve NnprMHaaiexHoCT: IWNPUL, CO CTaHAaPTHbIM
KOHMYECKNUM JTySpOBCKNM HAaKOHEYHUKOM
(KOHYCHOCTb 6 %), MAaHOMEeTP CO CTaHAAPTHbIM
KOHUYECKNM JlySpOBCKMM HaKOHEUHNKOM
(KOHYCHOCTb 6 %), CMa3blBalolLiee CPeACcTBO Ha
BOJJHOI OCHOBE, acNpaLMOHHbIN KaTeTep.

Mpyv UCNONb30BaHNM UHCTPYMEHTOB Yepe3 MacKy
nepej BBefieHNEM y6e[nTech, YTO MHCTPYMEHT
COBMECTMM 1 XOPOLUO CMas3aH.

* UIHgpopmMayuto 0 MakcumaneHoOM pasmepe
UHCMpymeHma cm. 8 ma6nuue 1.



3.0. Ucnonb3oBaHue nspenna

3.1. NoaroToBKa nepea ncnonbsoBaHuem
BbIBOP PASMEPA

Ambu AuraFlex nocTaBnaeTca B pasHbiX pasMepHbIX
BapuaHTax ANA UCNob30BaHNA y NaLMEHTOB C Pa3HOW
maccol Tena.

Mpu npumeHeHun Ambu AuraFlex y nayueHToB-aeTeit
peKomeHAyeTCcA, YTO6bl MeAULIMHCKMI COTPYAHUK Gbln
3HaKOM C NeamnaTpuYeckon aHecTesnen.

CM. yKa3aHuna no BbI6OpY 1 MaKC. JaBNeHNIo BHYTPY
MaHXeTbl B Tabnuue 1, pasgen 4.0. (<TexHnueckne
XapaKTEPUCTUKIY).

OCMOTP AURAFLEX

Bo Bpems noaroToBKu 1 BBefeHWA ycTponictBa Ambu
AuraFlex Bceraa HaaeBaiiTe nepyaTku, 4ToObl CBECTU K
MUHAMYMY 3arpAsHeHue.

Mpu pabote c yctpoiicteom Ambu AuraFlex
I'IpOFlBl'IﬂI;ITe OCTOPOXHOCTb N HE FlOI'IyCKaI?ITe
pa3pbiBOB M NPOKONOB. M36eraiite KOHTaKTa C
OCTPbIMU NN 3a0CTPEHHBIMN NpegMeTaMin.

I'Iepen BCKpbITUEM repmequHoM ynakoBku y6e/:||/|Ter
B ee LieNIoCTHOCTY 1 BbibpocbTe Ambu AuraFlex, ecnn
ynakoBKa nospexnaeHa.

TwaTtenbHo npoBepbTe AuraFlex Ha Hannune
noBPeXAeHNN, TakNX Kak nepdopauua, LapanuHol,
nopes3bl, pa3pbiBbl, HE3aKpenneHHble AeTann, ocTpblie
KpaauT. a.

Y6eauTech, UTO C MaHXeTbl CHAT NPOTEKTOP.
Y6efutech, UTO BHYTPEHHME YacTu TPYGKM NaymeHTa n
MaH>eTbl He 3aCOpeHbl U He MEeIOT He3aKpernneHHbIX
netanei. He ncnonb3yite yctponctso AuraFlex, ecnn
OHO 3aCOPEHO UMW MOBPEXAEHO.

MonHocTblo cayiiTe maHxeTy AuraFlex. Mocne
CAYBaHUA TLWATENbHO NPOBEPbLTE MaHXeTY Ha Hanuuve
HepOBHOCTEN 1 CKNapok. Hagyiite MaHxXeTy ao
o6bema, ykazaHHoro B Tabnuue 1. MpoBepbTe, YTOOLI
HaayTaa MaHeTa 6blfla CUMMETPUYHON U rNafKo.

He BomKHO 6bITb B3AYTUI UAN NPU3HAKOB YTEUKMN B
MaH>KeTe, KOHTPOJIbHbIX TPYBKaX NN KOHTPONbHOM
6annoHe. Mepes BBeAEHNEM CHOBA CAYNTE MaHXeTY.

3.2.MoaroTroBKa K NpUMeHeHuIo

nOJJ,rOTOBKA NEPEA BBEAEHUEM
MonHoCTblo cAyiiTe MaHXeTy, UTOObI OHa cTana
NIOCKOW 1 He MMena CKNaAoK, ANA Yero Hajasute
Ha MaH>eTy, Pacrosio}eHHYIo Ha Nnockomn
CTepPUNIbHON MOBEPXHOCTY (Hanprmep, Ha Kycke
CTepUNbHOI Mapnn), OHOBPEMEHHO cayBan
YCTPOWCTBO LWNpULem.

- [lepep BBefjeHVEM CMaXbTe 3a4HWIN AUCTaNbHbIN
KOHEL| MaH>eTbl, HAaHeCA Ha ANCTabHYI0 3a[HI00
NOBEePXHOCTb MaHXeTbl CTEPUNbHOE CMa3blBalollee
CpefCTBO Ha BOAHOW OCHOBeE.

- Bcerna aepXwvTe Harotoee 3anacHoe yCTPONCTBO
Ambu AuraFlex.

+  BbIMOMHUTE NPeOKCUreHaLumio 1 UCNonb3ynTe
CTaHAAPTHbIE NPOLEAYPbl MOHUTOPUHTA.

- [epep BBefeHVEM y6eaNTECh, YTO CTENEHD
aHecTe3nn (UM NOTepM CO3HaHUA) ABAAETCA
[OCTaTOYHO. BBejeHne fOMKHO BbITh yCnewHbIM
NPV TON e CTENEHN aHecTe3unun, KoTopan NOAXOAUT
ANA MHTY6aumm Tpaxen.

« TonoBy nauveHTa cnepyeT pasmecTuTb B
BbITAHYTOM MONOXEHWU, COTHYB LUEI B NONOXKEHNN,
06bIYHO NCNONBb3YEMOM ANIA UHTYBaLMK Tpaxen
(T. €. MONOXEHNU <MPUHIOXUBAHUAY).

3.3.BBepeHue

+ Huikoraa He npuKnaabiBanTe ypesmepHoe ycunue.

«  [Jepxunte Ambu AuraFlex Kak KapaHaaLl, nomMecTms
yKaaaTeanbM naney Ha nepexop Mexay MaHXeTon
n Tpy6KOW NauveHTa. Bropyio pyky cneayet
MOMECTUTb MOA rofIoBON NaLmneHTa.

. BBE,E[I/ITE FlVICTa}'IbeIVI KOHeLU MaHXeTbl, NpuXumMaa
ero BBepXx K TBepfoMy Heby 1 pacnnacTbiBas
MaHxeTy 06 Hero. (5)

- [Mpexpe yem NPOAONXKUTL, ybeauTech, 4To
FlVICTaJ'IbeII;I KOHeL MaHXeTbl NJIOTHO npuneraeT
K Heby — cnerka HagasuTe CpeaHUM NanbLem Ha
4enwcTb BHU3, 4yTO6bI eue 6onblue OTKPbITb POT.
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Y6eauTech, UTO ANCTaNbHbIV KOHEL, MaHXeTbl He
nonan B yrny6neHune nam oTKpbITYio roflocoByto
LWenb, @ TAKXKe He 3aLennaeTcsa 3a HaAroPTaHHNK
VAW YepnanoBuAHbIA XpAL,. MaHeTa AoMKHa ObiTb
npuxara K 3afjHell CTEHKe FNOTKMW NaumeHTa.

Koraa macka HaxoAnTCA Ha MecTe, oLyLaeTcs
conpoTuBneHmne.

Mepepn oTTArVBaHMEM Ha3aA PyKK, yaepuBatoLyen
MacKy, MPUXMUTE fbIXaTeNbHyI0 TPY6KY Apyron
pyKoMm, 4to6bl ycTporictBo Ambu AuraFlex
0CTanocb Ha MecTe Nnocne oTBeAEHNA NanbLa.
Mocne BBegeHns ybegutech, 4To rybbl He 3axaTbl
Mexay TpybKoi naymneHTa 1 3y6amu, 4tobbl
n36exarb TpaBmbl ry6.

MPOBJIEMbI MNP BBEQEHUN

Npv BO3HUKHOBEHNN pr,ElHOCTeVI C yCTaHOBKOI;I y
naluMeHTOB-AeTel peKOMeHAyeTCA MCMONb30BaTb
METO/] YaCTUYHOTO BPaLLeHNA.

Kawenb 1 3apaepxKa AblxaHUA BO BpeMa BBefeHUA
Ambu AuraFlex yKka3blBaloT Ha HEJOCTaTOUHYIO
rny6uHy aHecTe3ny — HeMeaneHHo yrnybute
aHeCTe3no NHraNnAUNOHHbIMWU NN BHYTPUBEHHbIMU
areHTaMmu 1 3anycTuTe py4vHyto BeHTUnAayunto.

Ecnu Bbl He MOXeTe OTKPbITb POT NaLMeHTa

B JOCTaTOYHOWN Mepe ANA BBeAeHNA MacKu,
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ybeauTech B JOCTaTOUYHON CTENEHN aHeCTe3nn

Yy nauueHTa. I'Ionpocvwe accuUCTeHTa NoTAHYTb
4enwcTb BHU3, yTO6bI 6bINO Nerye 3arnAHyTb B pOT
1 NPOBEPUTbL NONOXKEHNE MACKM.

« Ecnu npu BBepenun AuraFlex TpyaHo
MaHeBpupoBaThb yriiom B 3a,uHe|7| 4acTu A3blKa,
NPUXMUTE ANCTaNbHBIN KOHEL, K Heby no
BCeN ANNHE, NHAYe OUCTANbHbIN KOHEL MOXeT
CNOXUTbCA U BCTPETUTLCA C HEPOBHOCTbLIO
B 3aJHEeN YacTN FOTKM, Hanpumep ¢
runepTpodupoBaHHbIMU MUHAANUHaMK. Ecnn
MaH>XeTa He pacnniacTbiBaeTca Wi HaynHaeT
3aKpyunBaTLCA NPW BBEAEHUN, N3BNIEKNUTE
MacKy 1 BBeauTe ee NoBTOpHO. Mpn 06CTpyKLmun
MWUHAANNHaMU peKOMeHAYeTCA BbIMONHATL
AMaroHanbHoe nepemelleHne Macku.

3.4. OuKkcayuma

Mpwn Heo6x0[MMOCTU ycTaHOBMTE Knan boiina —
[aBuca n 3adpukcnpyinte Ambu AuraFlex B
COOTBETCTBUN C XNPYypruyeckumun I'IOTpe6HOCTF|MI/I.
PekomeHpyeTcA Ncnonb3osaTb MapneBbli 3ary6HUK.

3.5. HapyBanne

+ He ypepxwBas Tpy6Ky, HafynTe MaHXeTy Tak,
YTO6bI BO3AyXa ObIIO LOCTATOUYHO A1A JOCTXKEHNA
NNOTHOro NpuneraHnAa, 4YTo np|/|6n|/|3v|Teano

COOTBETCTBYET AABIEHNIO BHYTPY MaHXKeTbl
He 6onee 60 cMH,0. (6) YacTo ans Toro, uTo6bI
MackKa nnoTHO npuserana, fOCTaTOYHO MONOBMUHbI
OT MaKCUManbHOro o6bema BHYTPY MaHXXeTbI.
3HauyeHMA MakCUManbHbIX 06bemMoB cM. B Tabnuue 1.
Bo Bpema xmpypruyeckon onepayum nocToAaHHO
KOHTPONMPYITe AaBneHne B MaHXeTe C

NomoLLblo MaHOMETPa AIA U3MEPEHUA AaBNeHNA
MaHeTbl. 9TO 0CO6EHHO BaXKHO NMPU ANUTENBHOM
MCMONb30BaHMM MAV NPW UCMONb30BaHNN ra3os,
cofiepxaLymx 3aKnCb a3oTa.

O6patnTe BHUMaHMWe Ha Criegylolyme NpusHaku
NPaBUIbHON YCTAHOBKU: NPY HaAYBaHUM MAaHXeETbl
BO3MOXHO He6ObLLOE CMeLLEeHNe TPYOKN Hapy Xy,
NPUCYTCTBYET rMaAKOe OBasbHOE HabyxaHue

B Lee BOKPYr 061aCTy WHTOBUAHO Kenesbl 1
NepCTHEBUAHOTO XPALLA UMW MaHXeTa He BUAHa B
POTOBOW NONOCTH.

Macka MOXeT cnerka nogrekaTb Npu nNepBebix Tpex
VAN YeTbipex BAoXax, Npexae Yem 3aimeT csoe
nonoxeHue B rnoTke. ECnv yTeuka coxpaHsetcs,
y6eauTech B LOCTaTOUYHON FyGUHE aHecTe3nn n
HV3KOM flaBNeHUN pa3fyBaHNA NErknx, npexae yem
MPUVHATb peLeHne 0 Heo6XO[MMOCTU MOBTOPHOTO
BBeaeHus AuraFlex.



3.6. MpoBepka nonoxeHnsa

« [paBunbHas ycTaHOBKa AoMKHa obecrneumBaTb
repmeTUYHOe NnpusieraHne K ronocoBon Wwenw,
NPV 3TOM ANCTalbHbIN KOHEL, MaHXeTbl JOSIKeH
HaXOAMTbCA Y BEPXHErO NULLEBOAHOTO CHUHKTEpPA.

« BepTuKanbHasa NMHMA Ha TPy6Ke NaLMeHTa JOMKHa
6bITb OPMEHTNPOBaHa B HaMpaBJieHNN Knepean K
HOCY naymeHTa.

« YcrpoiicTBo AuraFlex BBefileHO npaBubHO,
Koraa pesLbl naLuveHTa HaxoAATCA MeXAy ABYMA
rOPV30HTaNbHBIMV IMHVAMM Ha TPybOKe naymeHTa.
@, no3. 5. U3smeHnTe NonoxeHune Macku, ecnu
pesLbl NaLneHTa HaXoAATCA B APYTOM MOJIOKEHUN.

« TMonoxeHue AuraFlex MOXHO OLEHMTb NpK NOMoLLYMN
KanHorpaum, Habnoaas 3a U3MeHeHUAMN
AbIXaTenbHOro o6bema (Hanpumep, 3a CHUXeHEM
Bbl/lbIXaeMoro AibiIxaTeslbHOro o6bema) no
ayCKynbTaLWm AblXxaTesbHbIX 3BYKOB C AIBYX CTOPOH
1 N0 OTCYTCTBUIO 3BYKOB Haf, snuractpuem, n (unu)
no HabnaeHNAM 32 NOABEMOM FPYAHON KNeTKN
npv BeHTUNAUUK. ECn Bbl NOAO3peBaeTe, YTo
ycTpoincTeo AuraFlex pasmelyeHo HenpasubHo,
N3BJeKnTe yCTPOWCTBO, BBEAUTE ero MOBTOPHO 1
ybeauTech, 4To rMybuHa aHecTe3nmn AOCTaTouHa.

- PexkomeHpyeTca BU3yanbHoe nofTBepxaeHNe
aHaTOMMWYEeCKM NPaBUIIbHOTO MOJIOXKEHUS,
Hanpumep C NOMOLLbIO FMBKOro 3HAOCKONa.

HENPEABUAEHHAA PETYPTUTALINA:

« HepocTtaTouHas cTeneHb aHeCTE3NN MOXKET
npuBecTy K peryprutauuu. lepebiMu npusHakamm
peryprutaumm MoryT 6bITb CMOHTaHHOE AbIXaHue,
Kawenb nnn 3agepxka AblXaHnA.

« Ecm NponcxoanT peryprutauus, a HacblleHve
KNCITOPOAOM OCTaeTCA Ha NpnueMnemMom ypoBHe,
AuraFlex He cnepyeT n3snekatb. CUTyaLmMio MOXHO
paspewnTb, pasmMecTUB NauneHTa B NONOXeHUN
«ronosa BHN3Yy». Ha KOPOTKOe Bpema oTcoeanHuTe
aHeCcTe3VpyoLUI KOHTYP , 4TObbI cofepK1mMoe
XKenyfka He rnonano B nerkne. )’6epw|Ter, yTo FﬂyﬁMHa
aHecTe3uu AoCTaTouHa, U NpY HEOBXOAUMOCTH
yrnybuTe aHecTe3uio BHyTPUBEHHBIM CMOCOGOM.

« BbinonHuTte acnupauuio yepes TpybKy nauuneHTa
Ha Macke 1 yepes porT. BoinonHuTe acnmpauuio
13 TPaxeobPOHXMaNbHOrO lepeBa N 0CMOTpUTe
6POHXM C MOMOLLbIO TMOKOro 3HAOCKOMA.

3.7. Ucnonb3oBaHue c Apyrumn ycrponcrsamm/
o6opypoBaHnem

AHECTE3UPYIOWAA CACTEMA U MELLOK ANA
PYYHOW BEHTUNALUU

MaCKy MOXHO UCNonb3oBaTb ANA CMOHTaHHOW Unn
KOHTPONMPYeMOW BEHTUNALNN.

Bo BpemA aHeCTe31mn 3aKNCb a30Ta MOXET
AnddyHANPOBATb B MaHXeTY, Bbl3blBas yBennueHmne
obbema/AaBneHuns B MaHxeTe. OTperynupynre
[laBneHne B MaHXeTe Ana obecneyeHna AOCTaTOUHOrO
YNNOTHeHNA (AaBNEHNE B MaHXETE He AOSKHO
npesbiwaTth 60 CMHZO)A

Mpu nogkniouenum K AuraFlex aHecTesvpyiowjas
[bIXaTeNbHaA CUCTeMa JOMKHA UMETb COOTBETCTBYIOLLYIO
onopy Bo n3bexaHve noBOPOTa MacKku.

WUCMNONb30BAHUE NPU CNOHTAHHOW BEHTUAAL N
AuraFlex noaxoanT AnA NayMeHTOB CO CMOHTAHHbIM
[bIXaHWeM NpY NCMONb30BaHUN aHECTE3NM IETYUNMU
areHTamy Uy BHYTPUBEHHOW aHeCTe3nn Npu ycnosum,
YTO aHeCTe3ns afeKBaTHA YPOBHIO XMPYPrnyeckoro
CTMYNa 1 MaHXeTa He NMepeKauymBaeTcs.

NPUMEHEHUE NPU BEHTUNALUN C

MOJIOXUTEJIbHbIM AABJIEHUEM

Mpy ocylecTBAEHNI BEHTUNALUN C NONOXKUTENbHbBIM

[laBneHnem y6euTech, YTo repmeTmsaLma

nocTaTouHa. [lns ynyJweHns repmeTusalnum

peKkoMeHAayIoTCA cneaylolie Mepbl:

«  OnTummsmpyiTe yctaHoBKY AuraFlex nytem
NOBOPOTa FO/I0BbI UMW BbITAXKEHNA.
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«  OTtperynupyiite fjaBneHune B maHxerte. llonpobyite
ncnonb3oBaTb 6onee HU3Koe 1 6onee BbICOKOE
AaBlieHne (HEF[OCTaTO‘-IHaﬂ repmeTrsauuna MaHXeTbl
MOXeT 6bITb Bbi3BaHa 60 CMLIKOM HU3KNM,

B0 CNLLKOM BbICOKUM AaBlieHnem B MaH)KeTE).

. anI BO3HWKHOBEHUWN YyTEYKN BOKPYT MaHXeTbl
N3BNIEKNTE MACKy 1 BBEUTE ee NOBTOPHO,
y6eauBLINC B AOCTAaTOYHOW ry6KHe aHecTe3nn.

MAFTHUTHO-PE3OHAHCHAA TOMOTIPA®UA (MPT)
Yctpoiicteo AuraFlex He coBmecTtumo ¢ MPT.
yCTpOIhCTBO CO3[aeT OnacHOCTb NPUYNHEHUA Bpeada B
pesynbTaTe CBOEro fiBUXEeHUA.

3.8.Mpouepypa nseneyeHnsa

M3BneueHne BCerga AOIKHO BbIMOJIHATLCA B 30HE, rae
MMeeTcA acnmpaynoHHoe 060pyAoBaHue N CPeAcTBa
LN 6bICTPO MHTY6aLMKM Tpaxew.

Bo n3bexxaHune TpaBMUPOBAHUA TKaHEN 1
NlapyvHrocnasma He usBnekanTte yctponctso AuraFlex
npv NONHOCTbIO HaZlyTON MaH>eTe.
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3.9. YTunusauunsa

YTunusunpyiite ncnonb3oBaHHoe ycTponcteo Ambu
AuraFlex 6e3onacHbiM CNOCO6GOM B COOTBETCTBIM C
MeCTHbIMU npoueaypamu.

4.0. TexHNYeCcKNe XapaKTepucTnkn

Yctponcteo Ambu AuraFlex cooTBeTcTByeT cTaHAapTy
1SO 11712 «O6opynoBaHue aHecTe3noNOrMYeckoe

n pecnupatopHoe. CynparopTaHHble TPYOKMN 1
coeiuHUTeN N,



Aetn Bspocnbie
Pasmep mackmn Ne 2 Ne 21> Ne 3 Ne 4 Ne 5 Ne 6
Bec naymeHTa 10 - 20 kr 20 - 30 kr 30-50kr 50 - 70 kr 70 - 100 kr > 100 Kkr
MakcumanbHbIil 06bemM BHYTPN MaHKeTbl 10 mn 14 mn 20 mn 30 mn 40 mn 50 mn
Makc A BHYTpU Tbl 60 cMH,0
KoHHeKTop AbixaTenbHoOl TPy6KN 15 MM, WwTekepHbln (ISO 5356-1)
MakcumanbHbIn pasmep UHCTPyMeHTa* 5,5Mm 5,5 Mm 7,0 MM 7,0 Mm 8,0 Mm 8,0 Mm

CoBMecCTMMOCTb KnanaHa HapyBaHuA
cJlyapoBCKMM HAaKOHEYHMKOM

Jly3pOBCKMit HAKOHEYHNK COBMECTUM C 060pYj0BaHNEM, COOTBETCTBYIOWMM CTaHAapTam ISO 594-1 1 1SO 80369-7

Hap yc Xp ot 10 °C (50 °F) go 25 °C (77 °F)

Mpu6nn3nTenbHasa macca macku 22r 25r 34r 39r 49r 54r
BHYTpeHHMi1 06bem NyTu BeHTUAALNN 8,0+0,3mn 8,6 £0,8mn 13,2+£0,8mn 13,6 £1,2Mmn 17,6 £1,5mn 18,5+0,8 mn
Mepenap paBneHus, NsmepeHHbIN COrNacHo 0,8 cMH,0 0,7 cMH,0 0,8 cMH,0 0,7 cMH,0 0,6 cMH,0 0,6 cMH,0
1SO 11712, npunoxenue C npw 30 n/MUH npw 30 n/MyH npw 60 n/MUH npw 60 n/MuH npwu 60 n/MUH npw 60 n/MUH
MuH. meXK3y6HbIi NPOMEXYTOK 17 mm 20 MM 21 Mm 24 Mm 27 Mm 29 Mm
HomuHanbHaa AnnHa BHyTpeHHero NyTu BEHTUAALUN 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 237+14cm 237+x14cm 262+1,6cm 262+1,6cm

Ta6nuya 1. TexHudeckue xapakmepucmuku Ambu AuraFlex.

* MakcumarneHsll pazmep UHCMpyMeHma cyxum e kayecmee opueHmupa 0714 8b160pa nodxodAwezo duamempa ycmpoticmed, Komopoe 6y0em npogedeHo Yepe3 mpy6Ky

nayueHma ycmpoticmea AuraFlex.

MoNHbIV CNNCOK MOACHEHWNIA K CUMBONAM MOXHO HaliTh Ha caiTe https://www.ambu.com/symbol-explanation

© AsTopckoe npaso, 2021 r. Ambu A/S, laHus. Bce npasa 3awuiyeHbi.
Hvikakas yacTb AaHHOW JOKYMEHTaL MK He MOXeT BbITb BOCNpou3BeaeHa B Ntobon Gopme, BKoUasa poToKonmposaHue, 6e3 npeBapnTeibHOrO MMCbMEHHOTO paspeLleHuns

Bnajenbla aBTOPCKUX Npa..
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1.1. Uréené pouzitie/Indikacie na pouzitie
Maska Ambu AuraFlex je ur¢ena ako alternativa k
tvarovej maske na dosiahnutie a zachovanie regulacie
prudenia vzduchu pocas beznych a nudzovych
anestetickych zdkrokov u pacientov nala¢no.

1.2. Uréeni pouzivatelia a prostredie pouzitia
Profesionalni zdravotnicki pracovnici vyskoleni

v oblasti starostlivosti o dychacie cesty.

Maska AuraFlex je urena na pouzitie v nemocniciach.

1.3. Uréena populacia pacientov

Dospeli a pediatricki pacienti s hmotnostou

10 kg a viac hodnoteni ako spdsobili na pouzitie
supraglotického pristupu k dychacim cestam.

1.4. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.5. Klinické benefity
Udrziava horné dychacie cesty otvorené, aby umoznili
priechod plynov.

1.6. Vystrahy a upozornenia

Pred zavedenim pomocky je nevyhnutné, aby
boli vsetci zdravotnicki pracovnici pouzivajuci
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masku Ambu AuraFlex oboznameni s vystrahami,
bezpecnostnymi opatreniami, indikdciami
a kontraindikaciami uvedenymi v ndvode na pouZitie.

VYSTRAHY A

1. Tento vyrobok je uréeny na pouzitie len
profesionalnymi zdravotnickymi pracovnikmi,
ktori st riadne vyskoleni v oblasti starostlivosti
o dychacie cesty.

2. Povybalenia pred pouzitim vyrobok vzdy
vizualne skontrolujte a vykonajte skusku
funkénosti podla pokynov v ¢asti ,3.1 Priprava
pred pouzitim®, pretoze chyby a cudzie telesa
mozu viest k nulovej alebo znizenej ventilacii
pacienta, poskodeniu sliznice alebo infekcii
pacienta. Vyrobok nepouzivajte, ak boli
akékolvek kroky uvedené v casti ,Priprava pred
pouzitim” nedspesné.

3. Masku AuraFlex nepouzivajte opakovane
u ziadneho iného pacienta, pretoze ide
o pomocku uréent len na jedno poutzitie.
Opakované pouzitie kontaminovaného vyrobku
moze viest k infekcii.

4. Maska AuraFlex nechrani priedusnicu ani pltica
pred nebezpecenstvom aspiracie.

5. Prizavadzani a vyberani masky AuraFlex
nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by dojst
k poraneniu tkaniva.

6. Objem a tlak manzety sa moéze v pritomnosti
oxidu dusného, kyslika alebo inych lekdrskych
plynov zmenit. Pocas chirurgického zakroku
nepretrzite kontrolujte tlak manzety.

7. Masku AuraFlex nepouzivajte v blizkosti laserov
a elektrokauteriza¢ného zariadenia, pretoze
by to mohlo viest k popaleniu dychacich ciest
a tkaniva.

8. Nevykonavajte priamu intubaciu cez masku
AuraFlex, pretoze endotrachedlna (ET) trubica sa
moze zaseknut, co moze viest k nedostatocnej
ventildcii.

9. Maska Ambu AuraFlex nie je bezpecna
v prostredi MR.

10.Maska AuraFlex by sa vo vieobecnosti mala
pouzivat len u pacientov, ktori su v silnom
bezvedomi a nekladt odpor pri zavadzani.

. Celkové miera komplikacii v stvislosti
s laryngeédlnou maskou je nizka, ale pouzivatel
musi pri rozhodovani o tom, ¢i bude pouzitie
laryngeélnej masky vhodné, postupovat podla
odborného tsudku.



U nasledujucich pacientov hrozi vyssie riziko
zavaznych komplikacii vratane aspiracie
a nedostatoc¢nej ventilacie:

Pacienti s obstrukciou hornych dychacich
ciest.Pacienti, ktori nie st nala¢no
(vratane pripadov, kedy nie je mozné
potvrdit stav nalaé¢no).

Pacienti trpiaci problémami s hornym
gastrointestindlnym traktom

(napr. ezofagektémia, hidtova hernia,
gastroezofagealny reflux, morbidna
obezita, tehotenstvo > 10 tyzdiov).
Pacienti, ktori vyzaduju ventilaciu pod
vysokym tlakom.

Pacienti s faryngeédlnou/laryngealnou
patolégiou, u ktorych je potencialne

komplikované anatomické nasadenie masky
(napr. tumory, radioterapia krku zahfnajtca
hypofarynx, zavazna orofaryngeélna trauma).

Pacienti s nedostatoc¢nym tstnym otvorom
na zavedenie pomocky.

UPOZORNENIA

1.

Tuto pomocku neponarajte, neoplachujte ani
nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch
mozu na nej zostat Skodlivé zvysky alebo moze
dojst k jej poruche. Pouzité konstrukené riesenia
a material nie su kompatibilné s beznymi
postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

. Pred pouzitim vzdy skontrolujte kompatibilitu

masky AuraFlex a externej zdravotnickej pomocky,
aby sa zabranilo tomu, Ze tieto pomocky
nedokazu prejst cez [liumen masky AuraFlex.
zéaroven musi byt stale zabezpecené dostatocné
utesnenie, pricom tlak by nemal prekrocit
hodnotu 60 cm stlpca H,0.

. Vsetky priznaky problémov s dychacimi cestami

alebo nedostato¢nou ventildciou sa musia
pravidelne monitorovat a maska AuraFlex
sa musi premiestnit, opatovne zaviest alebo
vymenit podla potreby na zabezpecenie
ventilacie dychacich ciest pacienta.

. Po kazdej zmene polohy hlavy alebo krku

pacienta vzdy opétovne potvrdte priechodnost
dychacich ciest.

1.7. Potencialne neziaduce udalosti

Poutzitie laryngealnych masiek je spojené

s mensimi neziaducimi G¢inkami (napr. bolest
hrdla, krvacanie, dysfénia, dysfagia) a zavaznejsimi
neziaducimi G¢inkami (napr. regurgitacia/aspiracia,
laryngospazmus, poskodenie nervov).

1.8. Vieobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku
jej pouzivania dojde k vaznej nehode, ohlaste to
vyrobcovi a prislusnému Statnemu orgéanu.

2.0. Popis pomocky

AuraFlex je sterilna laryngealna maska uréena na
jedno poutzitie, ktora sa sklada z flexibilnej trubice

pre pacienta s nafukovacou manzetou na distalnom
konci. Manzetu mozno nafuknut cez spatnu klapku

a sondazny balénik umoznuje signaliziciu stavu
napustenia/vypustenia. Manzeta je prisposobena
kontdram hypofarynxu a jej limen je oto¢eny smerom
k laryngedlnemu otvoru pacienta. Spi¢cka manzety
tlaci na horny ezofagealny zvierac a proximélny koniec
manzety sa opiera o koren jazyka.

Maska AuraFlex sa dodéva v 6 roznych velkostiach.

Hlavné komponenty masky AuraFlex st uvedené
na obrazku @

155



Obrazok 1 (strana 4): Prehlad dielov masky
AuraFlex:

1. Konektor; 2. Trubica pre pacienta;

3. Manzeta; 4. Spatna klapka; 5. Sondazny balonik;
6. Vodiaca hadicka; 7. Nominalna dizka vnitornej
ventila¢nej drahy*.

*Nomindlnu dlzku uvedent v centimetroch ndjdete
vtabulke 1.

Obrazok 2 (strana 4): Spravna poloha masky
AuraFlex vo vztahu k dielom masky AuraFlex
a anatomickym orientaénym bodom

KOMPATIBILITA S DALSIMI
POMOCKAMI/VYBAVENIM

Masku AuraFlex mozno pouZzit v spojeni

s nasledujucimi zariadeniami a poméckami:

Ventilacné zariadenie; 15 mm kénické konektory
v stlade s normou ISO 5356-1.

Pomacky uréené na starostlivost o dychacie cesty;
bronchoskopy*

Iné prislusenstvo; standardna 6 % kénicka
striekacka s konektorom Luer, manometer so
standardnym 6 % konickym konektorom Luer,
mazanie na baze vody, odsavaci katéter.

pracovnik oboznameny s pediatrickou anestéziou.
Pozrite si usmernenia pre vyber a max. tlak vo vnutri
manzety v tabulke 1, ¢ast 4.0. (Specifikécie).

KONTROLA MASKY AURAFLEX

Na minimalizaciu kontaminacie vzdy pouzivajte
rukavice pocas pripravy a zavadzania masky Ambu
AuraFlex.

S maskou AuraFlex manipulujte opatrne, pretoze
sa moze roztrhnut alebo prepichnut. Vyhybajte sa
kontaktu s ostrymi alebo $picatymi predmetmi.
Pred otvorenim skontrolujte, ¢i je plomba vrecka

neporusena, a masku Ambu AuraFlex zlikvidujte, ak je
plomba vrecka poskodena.

Pozorne skontrolujte, ¢i maska AuraFlex nevykazuje
znamky poskodenia, ako je napriklad perforacia,
skrabance, prerezanie, roztrhnutie, uvolnené ¢asti,
ostré hrany atd.

Uistite sa, Ze chrani¢ manzety je odstraneny z manzety.
Skontrolujte, ¢i vnutro trubice pre pacienta a manzeta
nie su upchaté, a ¢i sa tu nenachadzaju uvolnené casti.
Masku AuraFlex nepouzivajte, ak je upchata alebo
poskodena.

Uplne vypustte manzetu masky AuraFlex. Po vypusteni
dokladne skontrolujte, ¢i manzeta nie je pokréena
alebo zlozena. Naftiknite manzetu na objem uvedeny
v tabulke 1. Skontrolujte, ¢i je nafiknuta manzeta
symetrickd a hladka. Manzeta, vodiace hadicky alebo

Diely masky AuraFlex: 1. Nafukovacia manzeta;
2. Oznacenie velkosti; 3. Ventila¢ny otvor;

4. Ventila¢na dréha; 5. Znacky normélnej hibky
zavedenia; 6. Koniec zariadenia.

Ak pouzivate nastroje cez masku, pred vlozenim sa
uistite, Ze nastroj je kompatibilny a dobre namazany.

* Informdcie o maximdlnej velkosti ndstroja ndjdete v
Anatomické orientaéné body: A. Pazerak; tabulke 1.
B. Priedusnica; C. Prstencova chrupavka; D.
Stitna chrupavka; E. Hlasivky; F. Vstup do hrtana;
G. Hrtanova priklopka; H. Jazylka; I. Jazyk; J. Ustna
dutina; K. Nosohltan; L. Hryzaky.

3.0. Pouzitie vyrobku

3.1. Priprava pred pouzitim

VYBER VELKOSTI

Maska Ambu AuraFlex sa dodava v roznych velkostiach
a je urfend na poutzitie u pacientov s réznymi
hmotnostami.

U pediatrickych pacientov sa odporuca, aby masku
Ambu AuraFlex pouzival profesionalny zdravotnicky
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sondazny baldnik 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 plocha a bez
zahybov, a to pritlacenim manzety nadol na plochy
sterilny povrch (napr. kus sterilnej gazy) pri si¢asnom
vypusteni pomocky pouzitim striekacky. @

« Pred zavedenim namazte zadny koniec manzety
nanesenim sterilného maziva na baze vody na
distalnu zadnu plochu manzety.

« Vzdy majte pripravent ndhradni masku
Ambu AuraFlex.

« Predbezne okyslicujte a pouzite Standardné
postupy monitorovania.

« Pred pokusom o zavedenie pomocky skontrolujte,
¢i je dosiahnuta dostatocna Uroven anestézie (alebo
bezvedomia). Zavadzanie pomocky by malo byt
uspesné pri rovnakej Urovni anestézie, ktora by bola
vhodna na trachealnu intubaciu.

« Hlava pacienta by mala byt vysunutd a krk zakloneny
v polohe, ktora sa normélne pouziva na trachealnu
intubdciu (t. . ,poloha na umelé dychanie”).

3.3.Zavedenie

Nikdy nepouzivajte nadmernd silu.

Masku Ambu AuraFlex drzte ako ceruzku

s ukazovdkom umiestnenym na prechode medzi
manzetou a trubicou pre pacienta. Druht ruku by
ste mali mat pod hlavou pacienta.

Zasunte Spi¢ku manzety jej zatla¢enim oproti
tvrdému podnebiu smerom nahor, a manzetu
vyrovnajte. (5)

Skor ako budete pokracovat, skontrolujte, ¢i je
$picka manzety plocho opreta o podnebie - jemne
zatlacte sanku smerom nadol prostrednikom a este
viac otvorte Usta.

Uistite sa, Ze $pitka manzety neprenikne do
valekuly ani do glotického otvoru a nezachyti sa

o epiglotis ani hlasivkové chrupavky. Manzeta by sa
mala zatlacit na zadnu laryngealnu stenu pacienta.
Ked je maska na svojom mieste, pocitite odpor.
Pred potiahnutim ruky drziacej masku dozadu sa
druhd ruka pouziva na zatlacenie trubice dychacich
ciest. Tym sa zaisti, ze maska Ambu AuraFlex
zostane na svojom mieste aj po odstraneni prsta.
Po zavedeni sa uistite, Ze pery nie st zachytené
medzi trubicou pre pacienta a zubami, aby nedoslo
k poraneniu pier.

PROBLEMY PRI ZAVADZANI

U pediatrickych pacientov sa pri problémoch
s umiestnenim odporuca technika ¢iastocnej rotacie.

- Kasel'azadrziavanie dychu pocas zavédzania
masky Ambu AuraFlex signalizuje nedostato¢nu
hibku anestézie — okamzite prehlbte anestéziu
inhala¢nymi alebo intravenéznymi anestetikami
a zacnite s manualnou ventilaciou.

« Ak nemozete dostatocne otvorit Usta pacienta
na zavedenie masky, skontrolujte, ¢i je pacient
adekvatne pod vplyvom anestézie. PozZiadajte
asistenta, aby sanku potiahol nadol, ¢im sa ulah¢i
néahlad do Ust s ciefom skontrolovat polohu masky.

« Ak sa pri zavadzani masky AuraFlex objavia tazkosti
s nastavenim uhla v zadnej casti jazyka, pritlacte
Spicku o podnebie, inak sa moze $picka sama
sklopit alebo méze nastat nepravidelnost v zadnej
Casti hltana, napriklad pri zva¢senych mandliach. Ak
sa manzeta pri zavadzani nenarovnd alebo sa za¢ne
prekrucat, vytiahnite masku a vlozte ju znova. V
pripade obstrukcie mandli sa odporuca diagonalne
posuvanie masky.

3.4. Fixacia

V pripade potreby pouzite pomocku na otvorenie ust
Boyle-Davis a upevnite masku Ambu AuraFlex podla
chirurgickych potrieb. Odpori¢ame pouzit gazovy
blok na zahryznutie.
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3.5. Napustenie

« Beztoho, aby ste drzali trubicu, naftknite manzetu
iba takym mnozstvom vzduchu, aby sa dosiahlo
tesné spojenie, ¢o zodpoveda tlaku vo vnutri
manzety maximélne 60 cm stfpca H,0. (6) Na
dosiahnutie utesnenia ¢asto postacuje len polovica
maximalneho objemu - informéacie o maximalnych
objemoch manzety néjdete v tabulke 1.

« Pocas chirurgického zakroku nepretrzite kontrolujte
tlak manzety pomocou tlakomera manzety. Toto je
dolezité najma pri dlhodobom pouzivani alebo pri
pouzivani plynného oxidu dusného.

« Sledujte nasledujuce znaky spravneho umiestnenia:
Mozny mierny pohyb trubice po 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 styroch nadychov. Ak netesnost pretrvava,
pred uvazovanim o tom, ¢i je potrebné opatovné
zavedenie masky AuraFlex, skontrolujte, ¢i je

zabezpecena dostato¢nd hibka anestézie, a ¢i je tlak

nafiknutia plac nizky.
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3.6. Overenie spravnej polohy

Spravne umiestnenie by malo zabezpecit utesnenie
bez unikov cez strbinu hlasiviek, pricom $picka
manzety musi byt na hornom zvieraci pazeraka.
Vertikélna linia na trubici pre pacienta by mala byt
orientovana dopredu smerom k nosu pacienta.
Maska AuraFlex je spravne vlozena, ak sa rezdky
pacienta nachadzaju medzi dvomi horizontalnymi
¢iarami na trubici pre pacienta. @, polozka 5. Ak sa
rezaky pacienta nachadzaju mimo tohto rozsahu,
zmerite polohu masky.

Polohu masky AuraFlex je mozné posudit pomocou
kapnografie sledovanim zmien dychového objemu
(napr. redukcia dychového objemu vydychovaného
vzduchu), poc¢uvanim bilateralnych zvukov
dychania a absencie zvukov cez epigastrium a/
alebo pozorovanim zdvihania hrudného kosa pocas
ventilacie. Ak mate podozrenie, ze maska AuraFlex
je umiestnend nespravne, vyberte ju a znovu vlozte
— uistite sa, ze hibka anestézie je dostatoc¢na.
Odporuca sa vizualna kontrola anatomicky spravnej
polohy, napriklad pomocou flexibilného endoskopu.

NEOCAKAVANA REGURGITACIA:

« Regurgitdcia moze byt spoésobena nedostato¢nou
urovnou anestézie. Medzi prvé priznaky
regurgitacie mozu patrit spontanne dychanie, kasel
alebo zadrziavanie dychu.

- Ak sa objavi regurgitécia, a ak saturacia kyslikom
zostava na prijatelnych Urovniach, maska AuraFlex
by sa nemala vyberat. V takomto pripade by sa mal
pacient presuntt do polohy ,hlavou nadol”. Na
kratky ¢as odpojte anesteticky okruh, aby sa obsah
7altidka nedostal do pltc. Skontroluijte, ¢i je hibka
anestézie primerané a v pripade potreby prehibte
anestéziu intraveno6zne.

« Aplikujte odsavanie cez trubicu masky pre pacienta
a cez Usta. Odsdvajte tracheobronchialny strom
a kontrolujte priedusky pomocou flexibilného
endoskopu.

3.7. Pouzitie s inymi pomdckami/vybavenim
ANESTETICKY SYSTEM A VENTILACNY VAK
Maska sa moze pouzivat na spontannu alebo
riadent ventilaciu.

Pocas anestézie moze do manzety prenikat oxid dusny,
¢o moze sposobit zvysenie objemu/tlaku manzety.
Nastavte tlak manzety len do takej miery, aby sa
dosiahlo dostato¢né utesnenie (tlak manzety by nemal
prekro¢it 60 cm stipca H,0).



Anesteticky dychaci systém musi byt k maske AuraFlex
pripojeny tak, aby bola zabezpecena dostato¢na opora
na zabranenie rota¢cnym pohybom masky.

POUZITIE PRI SPONTANNEJ VENTILACII

Maska AuraFlex je vhodna pre pacientov so
spontannym dychanim, ak sa pouziva s prchavymi
anestetikami alebo intraven6znou anestéziou za
podmienky, ze anestézia je dostato¢na vzhladom
na uroven chirurgickych stimulov, a Ze manzeta sa
nadmerne nenafukne.

POUZITIE S PRETLAKOVOU VENTILACIOU

Pri pouziti pretlakovej ventilacie zabezpecte

dostatoc¢né utesnenie. Na zlep3enie utesnenia

odporuc¢ame vykonat nasledujuce kroky:

- Optimalizujte umiestnenie masky AuraFlex
otacanim alebo napnutim hlavy.

- Nastavte tlak manzety. Vyskdsajte nizsi aj vyssi
tlak (nedostato¢né utesnenie manzety méze byt
sposobené bud prili$ nizkym, alebo prilis vysokym
tlakom manzety).

« Ak by v okoli manzety doslo k netesnosti,
odstrarite masku a opédtovne ju zavedte, pricom sa
uistite, ze hibka anestézie je dostato¢na.

ZOBRAZOVANIE MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR)
Maska AuraFlex nie je bezpe¢na v prostredi MR. Tato
pomocka predstavuje riziko projektilu.

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 AuraFlex nevyberajte s Uplne nafuknutou
manzetou, aby nedoslo k poraneniu tkaniva
alaryngospazme.

3.9. Likvidacia
Pouziti masku Ambu AuraFlex zlikvidujte bezpe¢nym
sposobom v stlade s miestnymi postupmi.

4.0. Specifikacie

Maska Ambu AuraFlex splia poziadavky normy

1SO 11712 o anestetickych a respiracnych zariadeniach
- supralaryngeélne dychacie cesty a konektory.
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Pediatricka verzia

Verzia pre dospelych

Velkost masky ¢.2 ¢.2% ¢.3 ¢4 &5 ¢.6
Hmotnost pacienta 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Maximalny vnutorny obj zety 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximalny vnutorny tlak manzety 60 cm stlpca H,0

Konektor dychacich ciest 15 mm, zastvaci (ISO 5356-1)

Maximalna velkost nastroja* 55 mm 55mm 7,0 mm ‘ 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm

Kompatibilita s kdnusovym napustacim ventilom Luer

Kénusovy konektor Luer kompatibilny so zariadeniami podla normy ISO 594-1 a ISO 80369-7

Vhodné skladovacie pod y 10 °C (50 °F) az 25 °C (77 °F)

Priblizna hmotnost masky 229 25g 349 399 499 549

Vnutorny objem ventila¢nej drahy 8,0+0,3ml 8,6 +0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 17,6 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
0,8 cm stlpca 0,7 cm stipca 0,8 cm stipca 0,7 cm stlpca 0,6 cm stipca 0,6 cm stlpca

Pokles tlaku stanoveny podla normy ISO 11712, priloha C | H,O pri prietoku | H,0 pri prietoku | H,O pri prietoku | H,0 pri prietoku | H,O pri prietoku | H,O pri prietoku

30 I/min 30 I/min 60 I/min 60 |/min 60 I/min 60 |/min
Min. Medzizubny priestor 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominalna dizka vnutornej ventila¢nej drahy 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 23,7+ 1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6 cm 26,2+ 1,6cm

Tabulka 1: Specifikdcie masky Ambu AuraFlex.

* Maximdlna velkost pristroja sltizi ako pomdcka na vyber vhodného priemeru pomécky, ktord md prechddzat cez trubicu pre pacienta masky AuraFlex.

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite https:/www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dansko V3etky prava vyhradené.

Ziadna ¢ast tejto dokumentacie sa nesmie reprodukovat v ziadnej forme vratane fotoképie bez predchadzajiceho pisomného sthlasu vlastnika autorskych prav.
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1.1. Namen uporabe/indikacije za uporabo
Maska Ambu AuraFlex je namenjena uporabi kot
alternativa za masko, s katero se vzpostavlja in ohranja
nadzor nad dihalnimi potmi med rutinskimi in nujnimi
anesteti¢nimi postopki pri bolnikih, ki so tes¢i.

1.2. Predvideni uporabniki in okolje uporabe
Zdravstveni strokovnjaki, usposobljeni za dihala.
Pripomocek AuraFlex je namenjen uporabi v
bolnisni¢nem okolju.

1.3. Predvidena populacija bolnikov

Odrasli bolniki in pediatri¢ni bolniki, teZji od 10 kg,
za katere se oceni, da so primerni za uporabo
supragloti¢ne zracne poti.

1.4. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.5. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Zgornje dihalne poti ohranja odprte in omogoca
prehajanje plinov.

1.6. Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred vstavljanjem se morajo vsi zdravstveni delavci,
ki uporabljajo pripomocek Ambu AuraFlex,

nujno seznaniti z opozorili, previdnostnimi ukrepi,
indikacijami in kontraindikacijami, ki so navedeni

v Navodilih za uporabo.

OPOZORILAA

. Uporaba pripomocka je namenjena zdravstvenim

strokovnjakom, ki so usposobljeni za dihala.

. Po razpakiranju in pred uporabo izdelek vedno

preglejte ter opravite preizkus delovanja v
skladu z razdelkom 3.1 Priprava pred uporabo,
saj lahko okvare in tujki povzrocijo odsotnost
ventilacije oziroma zmanjsano ventilacijo,
poskodbe sluznice ali okuzbo bolnika. Ce kateri
koli korak razdelka Priprava pred uporabo ni
opravljen, izdelka ne uporabljajte.

. Pripomocka AuraFlex ne uporabite ponovno

pri drugem bolniku, saj gre za pripomocek
za enkratno uporabo. Ponovna uporaba
kontaminiranega izdelka lahko povzroci okuzbo.

. AuraFlex ne &¢iti sapnika ali pljuc pred

nevarnostjo aspiracije.

. Pri vstavljanju in odstranjevanju pripomocka

AuraFlex ne uporabljajte pretirane sile, saj lahko
to povzroci poskodbo tkiv.

. Volumen ali tlak mansete se lahko v prisotnosti

dusikovega oksida, kisika ali drugih medicinskih
plinov spremeni, kar lahko povzroci poskodbo
tkiv. Med kirurskim posegom zagotovite stalno
spremljanje tlaka mansete.

7. Pripomocka AuraFlex ne uporabljajte
v prisotnosti laserjev in opreme za
elektrokavterizacijo, saj lahko to povzroci
pozar v dihalnih poteh ter opekline tkiv.

8. Skozi pripomocek AuraFlex ne izvajajte
neposredne intubacije, saj se lahko
endotrahealni tubus zagozdi, kar povzroci
nezadostno ventilacijo.

9. Pripomocek Ambu AuraFlex ni varen za MR.

10.Splosno se sme pripomocek AuraFlex uporabljati
samo pri bolnikih, ki so globoko nezavestni in se
ne upirajo vstavljanju.

11. Skupna pojavnost zapletov je pri laringealni
maski nizka, vendar se mora uporabnik pri
odlocanju o primernosti uporabe laringealne
maske opreti na strokovno presojo.

Pri naslednjih bolnikih obstaja vecje tveganje

resnih zapletov, vklju¢no z aspiracijo in

nezadostno ventilacijo:

- Bolniki z obstrukcijo zgornjih dihalnih poti.

- Netesci bolniki (vklju¢no s primeri, kjer
tescosti ni mogoce potrditi).

« Bolniki, ki imajo tezave z zgornjimi prebavili
(npr. ezofagektomija, hiatusna hernija,
gastroezofagealna refluksna bolezen,
morbidna debelost, nose¢nost > 10 tednov).
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- Bolniki, ki potrebujejo visokotla¢no
predihavanje.

- Bolniki s patologijo Zrela/grla, ki bi lahko otezila
anatomsko prileganje maske (npr. tumorji,
radioterapija vratu, vklju¢no s hipofarinksom,
huda orofaringealna poskodba).

« Bolniki z nezadostnim odpiranjem ust,
ki ne omogoca vstavljanja.

POZOR

1.
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Pripomocka ne namakaijte, spirajte ali sterilizirajte,
saj lahko ti postopki pustijo skodljive ostanke ali
povzrocijo Bolniki, ki potrebujejo visokotla¢no
predihavanje. okvaro pripomocka. Oblika in
uporabljeni material nista zdruzljiva z obicajnimi
postopki za ¢is¢enje in sterilizacijo.

. Pred uporabo vedno preverite zdruzljivost

pripomocka AuraFlex in zunanjega pripomocka,
da se izognete uporabi pripomockov, ki jih ni
mogoce pomakniti skozi svetlino pripomocka
AuraFlex.

. Tlak mansete mora biti ¢im nizji, pri cemer mora

Se vedno zagotavljati zadostno tesnjenje in ne
sme preseci 60 cmH,0.

4. Morebitne znake tezav z dihalnimi potmi ali
neustreznega predihavanja je treba redno
spremljati, pripomocek AuraFlex pa je treba
ponovno namestiti, ponovno vstaviti ali
zamenjati, Ce je to potrebno za ohranjanje
bolnikove dihalne poti.

5. Po vsaki spremembi polozaja bolnikove glave
ali vratu vedno ponovno preverite prehodnost
dihalnih poti.

1.7. Mozni nezeleni dogodki

Uporaba laringealnih mask je povezana z manjsimi
(npr. vneto grlo, krvavitev, disfonija, disfagija) in
vedjimi (npr. regurgitacija/aspiracija, laringospazem,
poskodbe Zivcev) nezelenimi ucinki.

1.8. Splosne opombe

Ce med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove
uporabe pride do resnega incidenta, o tem obvestite
proizvajalca in drzavni organ.

2.0. Opis pripomocka

AuraFlex je sterilna laringealna maska za enkratno
uporabo, sestavljena iz upogljive cevi za bolnika in
napihljive mansete na distalnem koncu. Manseto
je mogoce napihniti s pomocjo protopovratnega
ventila, ki omogoca, da pilotni balon pokaze stanje

napihnjenosti/izpraznjenosti. Manseta se prilagodi
konturam hipofarinksa in je s svetlino obrnjena k
laringealni odprtini bolnika. Konica mansete pritiska
na zgornji poziralni¢ni sfinkter, proksimalni konec
mansete pa se nasloni na koren jezika.

Pripomocek AuraFlex je na voljo v 6 velikostih. Glavni
sestavni deli pripomocka AuraFlex so prikazani na sliki @

Slika 1 (stran 4): Pregled delov pripomocka
AuraFlex:

1. Prikljucek; 2. Cev za bolnika; 3. Manseta; 4.
Protipovratni ventil; 5. Pilotni balon; 6. Pilotna cev;
7. Nazivna dolZina notranje poti predihavanja*.
*Za nominalno dolZino v centimetrih glejte tabelo 1.

Slika 2 (stran 4): Pravilni polozaj pripomocka
AuraFlex glede na dele pripomocka AuraFlex in
anatomske orientacijske tocke

Deli pripomocka AuraFlex: 1. Napihljiva man3eta;
2. Oznaka velikosti; 3. Ventilacijska odprtina;

4. Ventilacijska pot; 5. Oznaki za obi¢ajno globino
vstavljanja; 6. Kon¢ni del za aparat.

Anatomske orientacijske tocke: A. Poziralnik;
B. Sapnik; C. Krikoidni obro¢; D. $¢itni¢ni
hrustanec; E. Glasilke; F. Vhod v grlo; G. Epiglotis;
H. Hioidna kost; I. Jezik; J. Bukalna votlina;

K. Nazofarinks; L. Sekalci.



ZDRUZLJIVOST Z DRUGIMI PRIPOMOCKI/OPREMO
Pripomocek AuraFlex je mogoce uporabljati skupaj z
naslednjimi pripomocki:

- Ventilacijska oprema; 15-milimetrski stoz¢asti
prikljucki v skladu s standardom 1SO 5356-1.

« Pripomocki za upravljanje dihalnih poti;
bronhoskopi*

« Drugi propomocki; standardna brizga s 6-odstotnim
stoz¢astim Luerjevim nastavkom, manometer s
standardnim 6-odstotnim stozcastim prikljuckom
Luer, mazivo na vodni osnovi, sukcijski kateter.

Pri uporabi pripomockov skozi masko se pred
vstavljanjem prepricajte, da je instrument zdruzljiv in
dobro namazan z mazivom.

* Za informacije o najvedjih dovoljenih velikostih
instrumentov glejte tabelo 1.

3.0. Uporaba izdelka

3.1. Priprava pred uporabo

IZBIRA VELIKOSTI

Pripomocek Ambu AuraFlex je na voljo v razli¢nih
velikostih za uporabo pri bolnikih z razli¢no tezo.

Pri pediatri¢nih bolnikih se priporoca, da pripomocek
Ambu AuraFlex uporablja zdravstveni strokovnjak, ki je
poucen o pediatri¢ni anesteziji.

Glejte smernice za izbiro in najvedji tlak v manseti v
tabeli 1, razdelek 4.0. (Specifikacije).

PREGLED PRIPOMOCKA AURAFLEX

Med pripravo in vstavljanjem pripomocka Ambu
AuraFlex vedno nosite rokavice, da zmanjsate
nevarnost kontaminacije.

S pripomockom AuraFlex ravnajte previdno, saj se
lahko pretrga ali preluknja. Izogibajte se stika z ostrimi
ali Spicastimi predmeti.

Pred odpiranjem se prepricajte, da je tesnilo vrecke
neposkodovano. Ce je tesnilo vre¢ke poskodovano,
pripomocek Ambu AuraFlex zavrzite.

Natancno preglejte, ali so na pripomocku AuraFlex
prisotne poskodbe, na primer luknjice, praske, ureznine,
pretrganine, nepri¢vriceni deli, ostri robovi idr.
Prepricajte se, da je zasc¢ita mansete odstranjena z
mansete.

Preverite, ali so v notranjosti cevi za bolnika in manseti
zamasitve ali nepri¢vri¢eni deli. Ce je pripomocek
AuraFlex zamasen ali poskodovan, ga ne uporabljajte.
Manseto pripomocka AuraFlex popolnoma izpraznite.
Ko je manseta popolnoma izpraznjena, temeljito
preglejte, ali je nagubana oziroma prepognjena.
Manseto napolnite na volumen, ki je naveden v tabeli
1. Preverite, ali je napihnjena manseta simetri¢na in
gladka. Na manseti, pilotni cevi ali pilotnem balonu ne
sme biti izboklin in znakov puscanja. Pred vstavljanjem
manseto ponovno izpraznite.

3.2. Priprava za uporabo

PRIPRAVA PRED VSTAVLJANJEM

« Manseto popolnoma izpraznite, tako da bo ploska
in brez gub. To storite tako, da jo pritisnete na ravno
sterilno povrsino (npr. kos sterilne gaze) in hkrati
pripomocek izpraznite z brizgo. @

« Zadnjo konico mansete pred vstavljanjem namazite
tako, da na distalno zadnjo povrsino mansete
nanesete sterilno mazivo na vodni osnovi.

« Vedno imejte pripravljen nadomestni pripomocek
Ambu AuraFlex.

« Predhodno oksigenirajte in opravite standardne
postopke spremljanja.

« Pred poskusom vstavljanja preverite, ali je raven
anestezije (ali nezavesti) primerna. Vstavljanje bi
moralo biti uspesno pri enaki ravni anestezije, kot je
primerna za trahealno intubacijo.

« Bolnikova glava mora biti iztegnjena z upogibom
vratu v polozaju, ki se obic¢ajno uporablja za trahealno
intubacijo (tj. »poloZaj za vdihavanje skozi nos«).

3.3. Vstavljanje
« Nikoli ne uporabljajte pretirane sile.

« Drzite pripomocek Ambu AuraFlex kot svin¢nik
s kazalcem na prehodu med manseto in cevjo za
bolnika. Drugo roko polozite pod bolnikovo glavo. @
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Vstavite konico mansete tako, da jo potisnete
navzgor ob trdo nebo in jo splos¢ite ob njega. @
Preden nadaljujete, preverite, ali je konica mansete
sploscena ob trdo nebo - Celjust s sredincem nezno
potisnite navzdol, da usta bolj odprete.

Prepricajte se, da konica mansete ne vstopi v
valekule ali gloti¢no odprtino in se ne zatakne

ob epiglotis ali aritenoide. Man3eta mora biti
pritisnjena ob bolnikovo zadnjo steno zrela.

Ko je maska namescena, je mogoce obcutiti odpor.
Preden umaknete roko, s katero drzite masko, z
drugo roko pritisnete na tubus za dihalne poti. Tako
zagotovite, da pripomocek Ambu AuraFlex ostane
na mestu, ko umaknete prst.

Po vstavljanju se prepricajte, da ustnice niso ujete
med cevjo za bolnika in zobmi, da preprecite
poskodbe ustnic.

TEZAVE PRI VSTAVLJANJU

Pri pediatri¢nih bolnikih je v primeru tezav

pri namesc¢anju priporocljiva uporaba delne
rotacijske tehnike.

Kasljanje in zadrzevanje diha med vstavljanjem
pripomocka Ambu AuraFlex kaze na nezadostno
globino anestezije - anestezijo nemudoma
poglobite z inhalacijskimi ali intravenskimi sredstvi
in za¢nite ro¢no predihavanje.
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Ce bolnikovih ust ne morete dovolj odpreti dovolj,
da vstavite masko, preverite, ali je bolnik ustrezno
anesteziran. Prosite pomocnika, naj potegne
Celjust navzdol in vam tako olajsa pogled v usta ter
preverjanje polozaja maske.

Ce imate pri vstavljanju pripomocka AuraFlex
tezave z manevriranjem kota pri korenu jezika,
konico pritisnite ob trdo nebo, sicer se lahko konica
zvije sama nase ali v zadnjem delu Zrela naleti na
oviro, npr. hipertrofirane mandlje. Ce se manseta
ob vstavljanju ne splos¢i ali se zacne zvijati, masko
odstranite in jo ponovno vstavite. V primeru
obstrukcije mandljev je priporo¢eno diagonalno
pomikanje maske.

3.4. Pritrditev

Po potrebi namestite instrument Boyle-Davis in
fiksirajte pripomocek Ambu AuraFlex glede na kirurske
potrebe. Priporocena je uporaba zas¢ite pred ugrizom
iz gaze.

3.5. Napihovanje

Ne da bi drzali cevko, napihnite manseto zgolj
toliko, da tesni, kar je enako tlaku v manseti najvec
60 cmH,0. @ Obicajno za tesnjenje zadosca
polovica najve¢jega volumna - za najvecje volumne
v manseti glejte tabelo 1.

Med kirurskim posegom stalno spremljajte tlak
mansete z merilnikom tlaka v manseti. To je 3e
posebej pomembno pri daljsi uporabi ali pri
uporabi plinov, ki vsebujejo dusikov oksid.
Opazujte naslednje znake pravilne namestitve:
mogoc rahel premik cevi navzven ob napihovanju
mansete, prisotnost gladke ovalne otekline v vratu
okoli $¢itnice in krikoidnega obmogja ali mansete ni
mogoce videti v ustni votlini.

Maska lahko prve tri ali $tiri vdihe pusca, preden se

v Zrelu uleze na svoj polozaj. Ce puc¢anje ostane,
preverite, ali je anestezija dovolj globoka in so tlaki
napihovanja pljuc nizki, preden se odlocite, da je
potrebno ponovno vstavljanje pripomocka AuraFlex.

3.6. Preverjanje pravilnega polozaja

Pravilna namestitev ustvari tesnenje brez

puscanja ob glotisu s konico mansete v

zgornjem poziralnicnem sfinktru.

Navpi¢na ¢rta na cevi za bolnika mora biti obrnjena
naprej k bolnikovem nosu.

Pripomocek AuraFlex je pravilno vstavljen, ko so
bolnikovi sekalci med vodoravnima ¢rtama na cevi
za bolnika. @, to¢ka 5. Ce so bolnikovi sekalci zunaj
tega obmocja, ponovno namestite masko.

Polozaj pripomocka AuraFlex lahko ocenite s
kapnografijo, opazovanjem sprememb dihalnega



volumna (npr. zmanjsanje izdihanega dihalnega
volumna), avskultacijo dvostranskih dihalnih zvokov
in odsotnostjo zvokov nad epigastrijem in/ali
opazovanjem dviga prsnega kosa ob ventilaciji.
Ce sumite, da je pripomocek AuraFlex nepravilno
namescen, ga odstranite in ponovno vstavite —
in zagotovite, da je globina anestezije ustrezna.

« Priporocljiva je vizualna potrditev anatomsko
pravilnega polozaja, npr. z uporabo fleksibilnega
endoskopa.

NEPRICAKOVANA REGURGITACIJA:

« Regurgitacija je lahko posledica neustrezne
ravni anestezije. Prvi znaki regurgitacije so lahko
spontano dihanje, kasljanje ali zadrzevanje diha.

. Ce se pojavi regurgitacija in nasi¢enost s kisikom
ostane na sprejemljivi ravni, se pripomocka AuraFlex
ne sme odstraniti. To situacijo je treba resiti tako,
da se bolnika namesti v polozaj »z glavo navzdol«.
Za kratek ¢as odklopite anestezijski tokokrog,
da Zelod¢na vsebina ne bo potisnjena v pljuca.
Preverite, ali je globina anestezije ustrezna in
anestezijo poglobite intravensko, ¢e je to primerno.

« Uporabite odsesavanje skozi cev za bolnika na maski
in skozi usta. Posesajte traheobronhialno drevo in
bronhije preglejte s fleksibilnim endoskopom.

3.7. Uporaba z drugimi pripomocki/opremo
SISTEM ZA ANESTEZIJO IN DIHALNI BALON
Masko je mogoce uporabiti za spontano ali
nadzorovano predihavanje.

Med anestezijo se lahko dusikov oksid razprsi v
manseto in povzroci povecanje volumna/tlaka v
manseti. Tlak v manseti prilagodite zgolj toliko,
da dosezete primerno tesnenje (tlak v manseti ne
sme preseci 60 cmHZO).

Anestezijski dihalni sistem mora biti ob prikljucitvi na
pripomocek AuraFlex ustrezno podprt, da se prepreci
vrtenje maske.

UPORABA S SPONTANIM PREDIHAVANJEM
Pripomocek AuraFlex je primeren za bolnike, ki dihajo
spontano, ko se uporablja skupaj s hlapnimi sredstvi
ali intravensko anestezijo, pod pogojem, da anestezija
ustreza ravni kirurskega drazljaja in manseta ni
preve¢ napihnjena.

UPORABA S PREDIHAVANJEM S POZITIVNIM TLAKOM

Pri predihavanju s pozitivnim tlakom zagotovite,

da je tesnjenje ustrezno. Za izboljsanje tesnjenja se

priporoca naslednje:

«  Namestitev pripomocka AuraFlex izboljsajte z
obracanjem glave ali trakcijo.

« Prilagodite tlak v manseti. Poskusite tako z nizjim
kot vigjim tlakom (slabo tesnenje mansete je lahko
posledica bodisi prenizkega bodisi previsokega
tlaka v manseti).

. Ce pride do pui¢anja okoli mansete, odstranite
masko in jo ponovno vstavite, pri cemer se
prepricajte, da je globina anestezije ustrezna.

MAGNETNORESONANCNO SLIKANJE (MR)
Pripomocek AuraFlex ni varen za uporabo z MR.
Nevaren je, ker lahko izleti.

3.8. Postopek odstranjevanja
Odstranjevanje je treba vedno izvajati v obmogju,
kjer sta na razpolago sesalna oprema in oprema za
hitro trahealno intubacijo.

Pripomocka AuraFlex ne odstranjujte, e je manseta
popolnoma napolnjena, da preprecite poskodbe tkiv
in laringospazem.

3.9. Odlaganje
Uporabljen pripomocek Ambu AuraFlex zavrzite na
varen nacin, skladno z lokalnimi postopki.

4.0. Specifikacije

Pripomocek Ambu AuraFlex je skladen s standardom
1SO 11712 Anestezijska in dihalna oprema -
supralaringealne dihalne poti in prikljucki.
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Za otroke Za odrasle
Velikost maske #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Teza bolnika 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Najvedji vol v seti 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Najvedji tlak v manseti 60 cmH,0
Prikljuéek dihalnih poti 15 mm, moski (ISO 5356-1)
Najvecja velikost instrumenta* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm

Zdruzljivost nastavka Luer ventila za napihovanje

Nastavek Luer je zdruzljiv z opremo, ki je skladna s standardoma ISO 594-1 in I1SO 80369-7

Ustrezni pogoji shranjevanja

od 10 °C (50 °F) do 25 °C (77 °F)

Priblizna teza maske 229 259 349 399 499 549
Notranji volumen ventilacijske poti 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
Padec tlaka, kot je dolo¢eno v skladu s 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,8 cmH,0 0,7 cmH,0 0,6 cmH,0 0,6 cmH,0
standardom ISO 11712, priloga C pri 30 I/min pri 30 I/min pri 60 I/min pri 60 I/min pri 60 I/min pri 60 I/min
Najm. razmik med zobmi 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nazivna dolzina notranje poti predihavanja 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 237+1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+ 1,6cm

* Najvecja velikost instrumenta je namenjena kot vodilo pri izbiri ustreznega premera pripomocka, ki ga je treba potisniti skozi cev za bolnika pripomocka AuraFlex.

Tabela 1: Specifikacije pripomocka Ambu AuraFlex.

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo na spletnem mestu https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Avtorske pravice 2021 Ambu A/S, Danska. Vse pravice pridrzane.
Razmnozevanje katerega koli dela te dokumentacije v kakrsni koli obliki, vklju¢no s fotokopiranjem, brez predhodnega pisnega dovoljenja lastnika avtorskih pravic ni dovoljeno.
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1.1. Avsedd anvandning/Indikationer

Ambu AuraFlex dr avsedd att anvandas som ett
alternativ till en ansiktsmask for att uppna och
uppratthalla kontroll éver luftvdgarna under
rutinmassiga och akuta anestesiologiska atgarder
hos fastande patienter.

1.2. Avsedda anvandare och avsedd miljo
for anvandning

Vardpersonal med utbildning i luftvdgsbehandling.

AuraFlex ar avsedd att anvandas pa sjukhus.

1.3. Avsedd patientpopulation
Vuxna och barn fran 10 kg och uppat som bedomts
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 AuraFlex fors in ar det viktigt att

alla anvéndare &r val fértrogna med de varningar,
anmarkningar, indikationer och kontraindikationer
som finns i denna bruksanvisning.

VARNINGARA

. 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 anvandning enligt avsnitt 3.1 Forberedelse
infor anvdndning eftersom defekter och
frammande @mnen kan leda till utebliven eller
forsamrad ventilation, skada pa slemhinnor eller
infektion av patienten. Anvand inte produkten
om ett eller flera atgarder i Férberedelse infor
anvandning inte kan utforas.

3. AuraFlex far inte dteranvandas fér en annan
patient eftersom det ar en produkt avsedd
for engangsbruk. Ateranvandning av en
kontaminerad produkt kan leda till infektion.

4. AuraFlex skyddar inte luftstrupe eller lungor
fran aspirationsrisk.

5. Anvand inte 6verdriven kraft nar AuraFlex 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
véavnadsskada. Kontrollera kufftrycket
kontinuerligt under det kirurgiska ingreppet.

7. Anvand inte AuraFlex i nérheten av laser och
diatermiutrustning eftersom detta kan leda till
brand i luftvag och vavnadsbrannskada.

8. Utfor inte direkt intubation genom AuraFlex
eftersom endotrakealtuben kan fastna och
medfora otillracklig ventilation.

9. Ambu AuraFlex &r inte MRT-séker.

10.Rent generellt ska AuraFlex endast anvandas for
patienter som &r fullstandigt medvetslésa och
inte gor motstand vid inférandet.

. Totalt sett leder larynxmasker till fa
komplikationer, men anvandaren maste gora en
professionell bedomning for att avgéra huruvida
det ar lampligt att anvanda en larynxmask.
Foljande patienter I6per hogre risk for allvarliga
komplikationer, inklusive aspiration och
otillrécklig ventilation:

- Patienter med blockerad 6vre luftvag.

- Ejfastande patienter (inklusive fall dar fasta
inte kan sékerstallas).

- Patienter med besvdr i 6vre mag-
tarmkanalen (t.ex. esofagektomi, hiatusbrack,
gastroesofageal reflux, sjuklig fetma,
graviditet > 10 veckor).

- Patienter som behover 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
steriliseras eftersom dessa processer kan lamna
kvar skadliga rester eller leda till att produkten inte
fungerar. Produktens utformning och material tal
inte vanliga rengdrings- och steriliseringsprocesser.

2. Kontrollera alltid att AuraFlex och den externa
enheten dr kompatibla for att undvika att
vélja enheter som inte kan féras genom lumen
pé AuraFlex.

3. Kufftrycket ska hallas s& lagt som méjligt
samtidigt som det ger tillracklig forsegling, och
ska inte dverstiga 60 cmH,0.

4. Regelbundna kontroller for att upptéacka
eventuella tecken pa luftvagsproblem eller
otillracklig ventilation maste utféras, och AuraFlex
maste vid behov flyttas, foras in pa nytt eller
bytas ut for att upprétthalla en 6ppen luftvag.

. Kontrollera alltid att luftvagen fortfarande ar
Oppen efter att patientens huvud eller hals har
andrat position.

w

1.7. Potentiellt negativa handelser

Anvandning av larynxmasker forknippas med mindre
negativa effekter (t.ex. halsont, blédning, heshet,
svéljningssvarighet) och stérre negativa effekter (t.ex.
uppstotning/aspiration, struphuvudspasm, nervskada).
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1.8. Allmédnna observanda

Om allvarliga negativa héndelser eller tillbud har
intréffat vid anvandning av denna enhet eller pa
grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till
tillverkaren och till Lakemedelsverket.

2.0. Beskrivning av enheten

AuraFlex ar en steril larynxmask for engangsbruk som
bestar av en flexibel patienttub med en uppblasbar
kuff i den distala anden. Kuffen gar att blasa upp via
backventilen sa att kuffballongen kan visa status

for fylining/témning av luft. Kuffen anpassar sig

efter hypofarynx former och dess lumen vetter mot
Oppningen i patientens struphuvud (larynx). Kuffens
spets trycker mot den 6vre esofageala sfinktern och
kuffens proximala dnde vilar mot tungans bas.

AuraFlex finns i 6 storlekar. De viktigaste delarna av
AuraFlex visas i bild @

Bild 1 (sida 4): AuraFlex - delar

1. Koppling. 2. Patienttub. 3. Kuff. 4. Backventil.
5. Kuffballong. 6. Kuffslang. 7. Nominell langd pa
intern ventilationsvag*.

*Nominell Idngd i centimeter framgdr av tabell 1.

Bild 2 (sida 4): Korrekt placering av AuraFlex
atergiven i relation till AuraFlex delar och
anatomiska riktmérken

AuraFlex - delar 1. Uppblasbar kuff.

2. Storleksmarkering. 3. Ventilationsoppning.
4. Ventilationsvdg. 5. Normaldjup for
inforingsmarkeringar. 6. Maskinande.

Anatomiska riktméarken: A. Matstrupe.

B. Luftstrupe. C. Krikoidalbrosk. D. Skdldbrosk.

E. Stamband. F. Struphuvudsingang. G. Struplock.
H. Tungben. I. Tunga. J. Nashala. K. Nas- och
svalgrum. L. Framtander.

ANVANDNING MED ANDRA ENHETER/ANNAN
UTRUSTNING
AuraFlex kan anvéndas tillsammans med:

Ventilationsutrustning — 15 mm koniska kopplingar
enligt I1SO 5356-1.

Enheter fér luftvédgsbehandling; bronkoskop*
Andra tillbehor - 6 % konisk LuerLock-spruta av
standardtyp, manometer med 6 % konisk
LuerLock-koppling av standardtyp, vattenbaserad
smorjning, sugkateter.



Nér instrument ska anvandas via masken, kontrollera att
instrumentet ar kompatibelt och val smort innan inféring.

* Information om maximal instrumentstorlek finns i tabell 1.

3.0. Produktanvindning

3.1.Forberedelse infor anvindning

VAL AV STORLEK

Ambu AuraFlex finns i olika storlekar fér anvandning
pa patienter med olika vikt.

Nér det géller barn bér Ambu AuraFlex anvandas av
lakare med erfarenhet av pediatrisk anestesi.
Urvalsriktlinjer och maximalt intrakufftryck finns i
tabell 1, avsnitt 4.0 (Specifikationer).

INSPEKTION AV AURAFLEX

Anvénd alltid handskar nér Ambu AuraFlex forbereds
och fors in for att minimera kontamination.

Hantera AuraFlex forsiktigt eftersom enheten kan ga
sonder eller punkteras. Se till att den inte kommer i
kontakt med vassa eller spetsiga foremal.

Kontrollera att pasens forsegling ar hel. Kassera Ambu
AuraFlex om férseglingen &r bruten eller skadad.
Undersok AuraFlex noga med avseende pa skador,
t.ex. perforering, repor, hack, revor, [6sa delar, vassa
kanter osv.

Kontrollera att kuffskyddet har tagits bort fran kuffen.
Kontrollera att patientslangens insida och kuffen inte &r

blockerade och att inga I6sa delar forekommer. Anvand
inte AuraFlex om den &r blockerad eller skadad.

Tom kuffen pa AuraFlex helt. Nér 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. Kuffen, kuffslangen och kuffballongen far inte
ha nagra utbuktningar eller visa tecken pa lackage.
Tom kuffen pd luft igen innan den fors in.

3.2. Forberedelse for anvdandning

FORBEREDELSER INNAN INFORING

« Tom kuffen fullstandigt pa luft sa att den blir platt
och fri fran veck. Gor detta genom att trycka den mot
ett plant sterilt underlag (t.ex. en bit gasvav) samtidigt
som enheten téms pa luft med en spruta‘@

«  Smorj kuffens bakre spets innan inféring genom att
applicera ett sterilt, vattenbaserat smorjmedel pa
kuffens bakre distala yta.

« Setill att en extra Ambu AuraFlex finns tillganglig
fér anvandning.

- Utfor forhandsventilering och tillimpa
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
flexion av nedre halsryggen i en position
som vanligen anvands vid trakeal intubation
(s.k. "sniffing position”).

3.3. Inféring

« Anvéand aldrig 6verdriven kraft.

« Hall Ambu AuraFlex som en penna med pekfingret
vid 6vergangen mellan kuff och patienttub. 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 kaken latt nedat
med langfingret fér att 6ppna munnen ytterligare.

« Sakerstall att kuffspetsen inte kommer in i vallecula
eller glottisdppningen och heller inte fastnar i
epiglottis eller kannbrosk. Kuffen ska tryckas mot
patientens bakre svalgvagg.

- Ett motstand upplevs ndr masken sitter pa plats.

« Anvénd din fria hand for att halla ned
luftvégstuben innan du drar tillbaka handen som
héller i masken. Det sékerstéller att Ambu AuraFlex
sitter kvar pa plats nar du tar bort fingret.

« Kontrollera efter inférandet att ldpparna inte
hamnat mellan patienttub och tander. Annars kan
skador pa lapparna uppsta.
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SVARIGHETER VID INFORING

« Nar det géller barn rekommenderas en partiell
rotation om svarigheter uppstar med placeringen.

« Om patienten hostar till eller héller andan nar
Ambu AuraFlex fors in tyder detta pa otillracklig
anestesiniva. Férdjupa i sa fall omgdende anestesin
med inhalations- eller intravendsa ldkemedel och
inled manuell ventilation.

+ Om detinte gar att 6ppna patientens mun
tillréckligt mycket for att féra in masken, kontrollera
att patienten ar tillrackligt sovd. Be nagon om hjalp
med att dra kdken nedat for att fa en béattre 6versikt
6ver munhalan och verifiera maskens position.

« Omdet dr svart att manovrera vid vinkeln langst
bak pa tungan nér AuraFlex ska foras in, tryck
spetsen mot gommen under hela processen. Det
finns annars risk for att spetsen viker sig eller
stoter emot ndgot i bakre svalget, t.ex. forstorade
tonsiller. Om kuffen inte plattas till eller borjar rulla
ihop sig medan den fors in, dra ut masken och
forsok igen. | handelse av tranga luftvagar pa grund
av tonsillférstoring bér masken forflyttas diagonalt.

3.4. Fixering

Vid behov, anvénd en Boyle-Davis-munspérr och fixera
Ambu AuraFlex. Vi rekommenderar anvandning av ett
bitblock av gasvav.
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3.5. Uppblasning

- Utan att halla i tuben, blas upp kuffen med
tillrackligt med luft for att skapa en forslutning
motsvarande ett intrakufftryck pa hogst 60 cmH,0.
@ Oftast récker det med hélften av den maximala
volymen for att uppna en férslutning — maximala
intrakuffvolymer framgar av tabell 1.

« Anvand en kufftrycksmatare for kontinuerlig
overvakning av kufftrycket under det kirurgiska
ingreppet. Detta ar sarskilt viktigt vid ldngre tids
anvéndning eller nér lustgas anvénds.

- Titta efter foljande tecken pa korrekt placering: En
tub som ror sig nagot utat nar kuffen blases upp,
forekomsten av en mjuk oval utbuktning i halsen i
skoldkortel- och krikoidalbroskomradet.

« Masken kan lacka lite under de tre eller fyra forsta
andetagen innan den hamnar pé plats i svalget. Om
lackaget inte upphor, kontrollera att anestesinivan
ar korrekt och att inandningstrycket i lungorna ar
ldgt innan beslut fattas om att gora ett nytt férsok
att fora in AuraFlex.

3.6. Verifiering av korrekt position

- Enkorrekt placering ska ge en ldckagefri férsegling
mot glottis med kuffspetsen vid den Gvre
esofageala sfinktern.

« Den vertikala linjen pa patienttuben ska vara riktad
framat mot patientens nasa.

« AuraFlex ar korrekt inford nér patientens
framtander befinner sig mellan de tva horisontella
linjerna pa patenttuben.@, punkt 5. Flytta masken
om patientens framténder befinner sig utanfor
detta omrade.

« Positionen for AuraFlex kan avgéras med
kapnografi, genom observation av férandringar
av tidal (t.ex. en minskning av respirationsvolym
vid utandning), genom auskultation av bilaterala
andningsljud och avsaknad av ljud 6ver epigastriet
och/eller observation av att bréstkorgen hojs
vid ventilation. Vid misstanke om att AuraFlex ar
felplacerad, avldgsna och for in pé nytt. Sakerstall
ocksa att anestesinivan ar tillracklig.

« Virekommenderar att en anatomiskt korrekt
position sdkerstalls visuellt, t.ex. med ett
flexibelt skop.

OVANTAD UPPSTOTNING:

«  Uppstotningar kan orsakas av otillracklig
anestesi. De forsta tecknen pa uppstétning kan vara
spontanandning, hosta eller att halla andan.

«  Om uppstdtning intraffar och syrgassaturationen
kvarstar pa acceptabel niva ska AuraFlex inte
avlagsnas. Atgarda problemet med hjélp av
Sellicks manover (huvud ned). Koppla kort bort
anestesikretsen tillfalligt s att maginnehallet inte



hamnar i lungorna. Kontrollera att anestesinivan
ar godtagbar och férdjupa vid behov anestesin
intravendst.

« Utfor sugning via maskens patientslang och
munnen. Sug rent den trakeobronkeala regionen
och inspektera bronkerna med ett flexibelt skop.

3.7. Anvdandning med andra

enheter/annan utrustning
ANESTESISYSTEM OCH VENTILATIONSBLASA
Masken kan anvédndas for antingen spontan eller
kontrollerad ventilation.

Under anestesi kan lustgas komma in i kuffen och gora
att kuffens volym/tryck 6kar. Justera kufftrycket precis
s& mycket som kravs for att etablera en tillrdcklig
forslutning (kufftrycket ska inte dverstiga 60 cmH,0).

Nar det anestetiska andningssystemet ansluts till
AuraFlex maste det stottas tillrackligt for att forhindra
att masken roterar.

ANVANDNING MED SPONTAN VENTILATION
AuraFlex &r lamplig for patienter med spontanandning
da anvdndning 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 tillrdcklig vid anvdandning
av overtrycksventilation. Vi foreslar foljande atgarder
for att forbattra forseglingen:

« Optimera placeringen av AuraFlex genom att vrida
pa huvudet eller etablera traktion.

« Justera kufftrycket. Forsok med bade lagre och
hogre tryck (délig kufftatning kan orsakas av
antingen for lagt eller fér hogt kufftryck).

« Om lackage uppstar runt kuffen, avldgsna masken
och séatt tillbaka den och verifiera samtidigt att
anestesinivan &r tillrécklig.

MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRT)
AuraFlex ar ej MRT-sédker. Enheten kan skjutas ivdg och
utgora en fara.

3.8. Avldgsnande

Enheten ska alltid avlagsnas pa en plats dar det finns
tillgang till sugutrustning och majlighet till snabb
trakeal intubation.

Avlagsna inte AuraFlex med kuffen helt uppblast for
att forhindra vdvnadstrauma och laryngospasm.

3.9. Kassering
Anvanda Ambu AuraFlex ska kasseras pa ett sakert satt
i enlighet med lokala rutiner.

4.0. Specifikationer

Ambu AuraFlex éverensstammer med 1SO 11712,
Anestesi-och ventilationsutrustning - Supralaryngeala
tuber och kopplingar.
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Barn Vuxna
Maskstorlek 2 22 3 4 5 6
Patientvikt 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximal intrakuffvolym 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximalt intrakufftryck 60 cmH,0
Luftvagskoppling 15 mm hane (ISO 5356-1)
Maximal instrumentstorlek* 55mm 5,5mm 70 mm 70 mm 8,0 mm 8,0 mm
Kompatibilitet for uppblasningsventilens luerkon Luerkon kompatibel med utrustning som uppfyller kraven i 1SO 594-1 och 1SO 80369-7
Lamplig forvaringsmiljo 10 till 25 °C
Ungefirlig maskvikt 229 259 349 399 499 549
Inre volym for ventilationsvédg 8,0+0,3ml 8,6+0,8ml 13,2+0,8 ml 13,6 £1,2ml 176 £1,5ml 18,5+ 0,8 ml
Tkt vt g 50 17z sawo | wewe | saawo | v | seqwo | s
Min. Tandradsmellanrum 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Nominell langd pa intern ventilationsvig 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 23,7+1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+1,6cm

Tabell 1: Specifikationer for Ambu AuraFlex.

* Angiven maximal instrumentstorlek cir en védgledning for valet av passande diameter pad ett instrument som ska féras genom patienttuben pa AuraFlex.

En heltdckande lista med forklaringar finns pé https://www.ambu.com/symbol-explanation

© Copyright 2021 Ambu A/S, Danmark. Med ensamrétt.
Ingen del av denna dokumentation far reproduceras i ndgon form, inklusive fotokopiering, utan foregdende skriftligt tillstdnd fran upphovsrattsinnehavaren.

172




1.1. Kullanim amaci/Kullanim endikasyonlari
Ambu AuraFlex, a¢ olan hastalarda rutin ve acil anestezi
prosediirleri sirasinda solunum yolunun kontroliini
saglamak ve strdirmek igin bir ytiz maskesine alternatif
olarak kullanilmak {izere tasarlanmistir.

1.2. Hedeflenen kullanim ortami

Solunum yolu yénetiminde egitim gormis profesyoneller.

AuraFlex, hastane ortaminda kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu

10 kg ve lizeri yetiskin ve pediyatrik hastalar
supraglottik solunum yolu i¢in uygun olarak
degerlendirilmistir.

1.4. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.5. Klinik Faydalar
Gaz gegisine izin vermek igin Ust solunum yolunu
acik tutar.

1.6. Uyari ve ikazlar

Ambu AuraFlex kullanan tim tibbi uzmanlarin
yerlestirmeden 6nce kullanim talimatlarindaki uyari, énlem,
endikasyon ve kontrendikasyonlari bilmesi cok énemlidir.

UYARILARA

Uriin, yalnizca solunum yolu yénetimi konusunda
egitim almis tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmak
uzere tasarlanm|§tlr.

2. Uriint ambalajindan ¢ikardiktan 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
béltimiindeki adimlardan herhangi biri basarisiz
olursa triint kullanmayin.

3. AuraFlex tek kullanimlik bir cihaz oldugundan baska
bir hastada yeniden kullanmayin. Kontamine olmus
bir Grlintin tekrar kullanimi enfeksiyona yol acabilir.

4. AuraFlex trakeyi veya akcigerleri aspirasyon
riskinden korumaz.

5. Doku travmasina yol acabileceginden AuraFlex'i
yerlestirir ve cikarirken asiri 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 stirekli olarak izleyin.

7. Solunum yolu yangisina ve doku yaniklarina yol
acabileceginden AuraFlex'i lazerler ve elektrokoter
ekipmani varken kullanmayin.

8. Endotrakeal (ET) tlp sikisarak yetersiz ventilasyona
yol acabileceginden AuraFlex yoluyla dogrudan
entuibasyon gergeklestirmeyin.

9. Ambu AuraFlex MR ortaminda guvenli degildir.

10. Genel olarak AuraFlex yalnizca bilinci fazla yerinde
olmayan ve yerlestirmeye direng géstermeyen
hastalarda kullanilmalidir.

11. Larengeal maske icin genel komplikasyon
orani dustiktir ancak kullanici larengeal maske
kullaniminin uygun olup olmadigina karar verirken
profesyonel degerlendirme yapmalidir.

Asagidaki hastalar aspirasyon ve yetersiz ventilasyon

dahil daha ytiksek ciddi komplikasyon riski altindadir:

- Ust solunum yolu obstriiksiyonu olan hastalar.

« Hizlandirlmamis hastalar (hizlanmanin
dogrulanamadigi durumlar dahil).

- Ust gastrointestinal sorunlari olan hastalar
(or. 6zofagektomi, hiatal fitik, gastroozofajeal refli
hastaligi, morbid obezite, gebelik > 10 hafta).

« Yiiksek basingli ventilasyona ihtiyag duyan hastalar.

- Farengeal/larengeal patolojisi bulunan hastalar,
maskenin anatomik oturmasini potansiyel olarak
zorlastirabilirler (6rn. timorler, hipofarenks,
siddetli orofarengeal travmayi iceren boyna
radyoterapi).

« Yerlestirmeye izin vermek icin agzi yetersiz
olan hastalar.
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UYARILAR

1. Cihazi siviya batirmayin, yikamayin veya
sterilize etmeyin; aksi takdirde bu islemler cihaz
tzerinde zararl kalinti birakabilir veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir. Cihazin tasarimi
ve kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve
sterilizasyon islemleriyle uyumlu degildir.

2. Kullanmadan énce, AuraFlex'in limeninden
gecemeyen cihazlarin kullanimindan kaginmak
icin her zaman AuraFlex ile harici cihaz
arasindaki uyumlulugu kontrol edin.

3. Kaf basinci yeterli sizdirmazlik saglarken
mumkiin oldugunca dusuk tutulmali ve
60 cmH_O degerini asmamalidir.

4. Solunum yolu sorunlarinin veya yetersiz
ventilasyonun belirtileri dlizenli olarak izlenmeli
ve AuraFlex, patent solunum yolunun korunmasi
icin gerektiginde yeniden konumlandiriimali,
yeniden yerlestirilmeli veya degistirilmelidir.

5. Hastanin bas veya boyun pozisyonundaki bir
degisikligin ardindan solunum yolunun agikhigini
daima tekrar dogrulayin.

1.7. Potansiyel advers etkiler
Larengeal maskelerin kullaniminda kiicuk yan etkiler

(6rn. bogaz agrisi, kanama, disfoni, disfaji) ve major yan
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etkiler (6rn. reglirjitasyon/aspirasyon, larengospazm,
sinir hasari) gorlebilir.

1.8. Genel notlar

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagh
olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse lltfen
durumu Ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2.0. Cihazin tanimi

AuraFlex, distal ucunda sisirilebilir bir kaf bulunan
esnek hasta tiplinden olusan steril, tek kullanimlik
larengeal bir maskedir. Kaf, ¢cek valfinden sisirilerek
pilot balonun sisirme/séndiirme durumunu belirtmesi
saglanabilir. Kaf, hipofarenks konturlarina uygundur ve
lumeni hastanin larengeal acikligina donuktir. Kaf ucu
yemek borusundaki Ust sfinktere, kafin proksimal ucu
ise dilin tabanina bastirilir.

AuraFlex 6 farkli boyutta gelir. AuraFlex'in ana
bilesenleri @ numarali sekilde gosterilmektedir.

Sekil 1 (sayfa 4):AuraFlex parcalarina genel bakis:
1. Konektor; 2. Hasta tupd; 3. Kaf; 4.Cek valf;
5.Pilot balon; 6. Pilot tlp; 7.Dahili solunum
yolunun nominal uzunlugu*.

*Santimetre cinsinden verilen nominal uzunluk igin
Tablo 1'e bakin.

Sekil 2 (sayfa 4): AuraFlex'in AuraFlex
parcalarina ve anatomik belirli noktalara gore
dogru konumu

AuraFlex parcalar:: 1. Sisirilebilir kaf; 2.Boyut
isareti; 3. Ventilator acikligr; 4. Solunum yolu;
5.Yerlestirme isaretlerinin normal derinligi;

6. Makine ucu.

Anatomik yer isaretleri: A. Ozofagus; B. Trake;

C. Cricoid halkasi; D. Tiroid kikirdak; E. Ses telleri;
F. Laringeal giris; G. Epiglottis; H. Hipoid kemik;

1. Dil; J. Bukkal bosluk; K. Nazofarenks; L. insizorler.

DIGER CIHAZLAR/EKIPMANLARLA UYUMLULUK

AuraFlex sunlarla birlikte kullanilabilir:

- Ventilasyon ekipmani; ISO 5356-1 uyarinca 15 mm
konik konektorler.

«  Solunum yolu yonetim cihazlari; Bronkoskoplar*

- Diger aksesuarlar; Standart % 6 konik Luer siringa,
Standart % 6 konik Luer konekt6rlii Manometre,
Su bazli yaglama, Emme kateteri.

Maskedeki aletleri kullanirken, yerlestirmeden
once enstrimanin uyumlu oldugundan ve iyice
yaglandigindan emin olun.

* Maksimum alet boyutu hakkinda bilgi icin Tablo 1'e bakin.



3.0. Uriiniin kullanimi

3.1. Kullanim dncesi hazirhik

BOYUT SECIMI

Ambu AuraFlex farkli kilolardaki hastalarda kullanilmak
tizere farkli boylarda sunulur.

Pediyatrik hastalar icin Ambu AuraFlex'in pediyatrik
anestezi konusunda bilgi sahibi bir tip uzmani
tarafindan kullanilmasi énerilir.

Secim kilavuzu ve maks. intra kaf basinci icin bkz.
Tablo 1, boliim 4.0. (Teknik Ozellikler).

AURAFLEX KONTROLU

Kirlenmeyi en aza indirmek icin Ambu AuraFlex'i
hazirlar ve yerlestirirken daima eldiven takin.
AuraFlex'i yirtilabilecegi ve delinebilecegi icin dikkatli
bir sekilde kullanin. Keskin veya sivri nesnelerle temas
etmekten kaginin.

Ag¢madan 6nce torba kilidinin saglam oldugunu
kontrol edin ve torba kilidi hasar gérmtiisse Ambu
AuraFlex'i atin.

AuraFlex'i perforasyon, cizik, kesik, yirtilma, gevsek parga,
keskin kenar gibi hasarlar agisindan yakindan inceleyin.
Kaf koruyucunun kaftan cikarildigindan emin olun.
Hasta tupunun i¢ kisminda ve kafta tikaniklik veya
gevsek parga olmadigini kontrol edin. Tikanmis veya
hasar gormusse AuraFlex'i kullanmayin.

AuraFlex'in kafini tamamen sénduriin. Sondukten
sonra kaftta kirnisiklik veya katlanma olup olmadigini
iyice kontrol edin. Kafi, Tablo 1'de belirtilen hacme

kadar sisirin. Sisirilen kafin simetrik ve purtizsiz
oldugunu kontrol edin. Kaf, pilot tip veya pilot
balonda herhangi bir kabarma veya sizinti belirtisi
olmamalidir. Yerlestirmeden 6nce kafi tekrar sondiirin.

3.2. Kullanim Hazirhgi

ON YERLESTIRME HAZIRLIGI

« Sinngayla cihazi sondirtrken kafi diz ve steril bir
ytizeye (6rn. steril gazli bez) bastirin ve kafin diiz ve
kirisiksiz olmasi icin kafi tamamen sbndﬂr[jn.@

« Yerlestirmeden 6nce kafin arka ucunu,
kafin distal arka ytizeyine steril su bazl
kayganlastirici uygulayarak yaglayin.

« Herzaman yedek bir Ambu AuraFlex'i
hazir bulundurun.

- On oksijenleme yapin ve standart izleme
proseddrlerini kullanin.

« Yerlestirmeye baslamadan 6nce anestezi seviyesinin
(veya biling kaybinin) yeterli oldugunu kontrol edin.
Yerlestirme islemi, trakeal entlibasyona uygun olan
anestezi seviyesinde basarili olmaldir.

« Hastanin basi, boyun fleksiyonuyla normalde
trakeal entiibasyon icin kullanilan bir pozisyona
("koklama pozisyonu") uzatiimalidir.

3.3. Yerlestirme
« Asirt kuvvet uygulamayin.
«  Ambu AuraFlex'i, isaret parmagdi kaf ile hasta tupl

arasindaki gecise gelecek sekilde bir kalem
gibi tutun. Diger eliniz hastanin basinin altina
koyulmalidir.

« Kafin ucunu sert damaga karsi yukari dogru bastirarak
takin ve kafi bunun karsisinda duzlestirin. @

« Devam etmeden 6nce kafin ucunun damaga karsi
dizlestigini teyit edin. Agzi daha fazla agmak igin
orta parmaginizla ¢eneyi hafifce asagi dogru itin.

« Kaf ucunun gukurcuga veya glotik agikliga
girmediginden ve epiglotusa veya aritenoidlere
takilmadigindan emin olun. Kaf, hastanin posterior
faringeal duvarina dogru bastiriimalidir.

« Maske yerine oturdugunda direng hissedilir.

« Maskeyi tutan eli geri cekmeden 6nce, diger el
solunum yolu ttiptinti bastirmak igin kullanilir.

Bu islem, parmak cikarildiginda Ambu AuraFlex'in
yerinde kalmasini saglar.

« Dudaklarin travmaya maruz kalmasini 6nlemek
icin yerlestirdikten sonra dudaklarin hasta tiipt ve
disleri arasinda sikismadigindan emin olun.

YERLESTIRME SORUNLARI

« Pediyatrik hastalarda, yerlestirmede gticliik yasanmasi
durumunda kismi rotasyonel teknik onerilir.

« Ambu AuraFlex’in yerlestirilmesi sirasinda
Skslirme ve nefes tutma anestezinin yetersiz
derinlikte oldugunu gésterir. Soluma veya
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intraveno6z ajanlarla anesteziyi hemen derinlestirin
ve manuel solunumu baslatin.

Hastanin agzini maskeyi yerlestirmeye yetecek kadar
acamiyorsaniz hastanin anestezi seviyesinin yeterli
oldugunu kontrol edin. Bir asistandan ¢eneyi asagiya
dogru gekmesini isteyin ve agzin icine bakmayi
kolaylastirip maskenin pozisyonunu teyit edin.
AuraFlex'i yerlestirirken dilin arkasinda agi
ayarlamada zorluk yasarsaniz ug kismini damaga
dogru bastirin, aksi takdirde ug kendi Gzerine
katlanabilir veya posterior farenkste dizensizlikle
karsilasabilir (6rnegin hipertropiye tonsiller).

Kaf, takildigi sirada diizelmez veya kivrilmaya
baslarsa maskeyi ¢ikarin ve yeniden takin. Tonsiller
obstriiksiyon durumunda maskenin gapraz olarak
hareket ettirilmesi 6nerilir.

3.4. Sabitleme

Gerekirse Boyle-Davis Gag yerlestirin ve Ambu
AuraFlex'i cerrahi ihtiyaglara gore sabitleyin. Bir gazli
bez isirma blokunun kullanilmasi 6nerilir.

3.5. Sisirme

Maksimum 60 cmH,O intra kaf basincina es deger

bir sizdirmazligi elde etmek icin tipl tutmadan, kafi
yeterli havayla §i§irin.@Maksimum hacmin sadece
yarisi sizdirmazlik saglamak igin yeterlidir. Maksimum
intra kaf hacimleri icin litfen Tablo 1'e bakin.

176

Kaf basincini cerrahi prosedir sirasinda strekli
olarak kaf basing 6lgeriyle izleyin. Bu, 6zellikle
uzun sireli kullanimlarda veya azot oksit gazlan
kullanildiginda 6nemlidir.

Dogru yerlestirme icin asagidaki isaretleri kontrol
edin: Kaf sisirildiginde tlipiin disari dogru bir
miktar olasi hareketi, tiroid ve krikoid bolge
cevresinde boyunda diiz oval sislik olmasi veya agiz
boslugunda kafin gériinmemesi.

Maske, ilk ¢ veya dort nefes boyunca, farenkse
yerlestiriimeden dnce hafifce sizdirabilir. Sizinti
devam ederse AuraFlex'in yeniden takilmasinin
gerekli oldugunu varsaymadan 6nce yeterli
anestezi derinligi oldugunu ve pulmoner sisirme
basinglarinin disiik oldugunu kontrol edin.

3.6. Dogru konumun dogrulanmasi

Dogru yerlestirmede, lst yemek borusu
sfinkterinde kafin ucuyla birlikte glotise kars
sizintisiz bir sizdirmazlik saglanmalidir.

Hasta tlipindeki dikey ¢izgi hastanin burnuna
dogru anterior yénde olmalidir.

AuraFlex, hastanin kesici disleri hasta tiptindeki

iki yatay cizginin arasinda oldugunda, dogru

bir sekilde yerlestirilir. @ madde 5. Hastanin
atesleyicileri bu araligin disindaysa maskeyi yeniden
konumlandirin.

AuraFlex'in konumu kapnografi yoluyla, tidal
hacimdeki degisiklikler gozlenerek (6rn. ekspire
edilen tidal hacimde azalma), bilateral soluk sesleri
dinlenerek ve epigastriyum Uzerinde seslerin
olmamasi ve/veya ventilasyonla gégsiin yiikselmesi
gozlemlenerek degerlendirilebilir. AuraFlex'in
yanlis konumlandirildigindan stipheleniyorsaniz
¢ikarip yeniden takin ve anestezik derinligin yeterli
oldugundan emin olun.

Anatomik olarak dogru konumun gérsel olarak
dogrulanmasi 6nerilir, 6rn. esnek bir skop kullanarak.

BEKLENMEYEN REGURJITASYON:

Reglirjitasyon yetersiz anestezi seviyesi nedeniyle
olusabilir. Regiirjitasyonun ilk belirtileri spontan
soluma, ckstirme veya nefes tutma olabilir.
Regtirjitasyon kabul edilebilir seviyelerde oksijen
doygunlugu kalirsa AuraFlex ¢ikariimamalidir.

Bu durum, hasta "bas asagi" pozisyona alinarak
yonetilmelidir. Gastrik iceriklerin akcigerlere
zorlanmamasi igin anestezik devreyi kisa bir
stireligine ayirin. Anestezi derinliginin yeterli olup
olmadigini kontrol edin ve uygunsa anesteziyi
intraven6z olarak derinlestirin.

Maskenin hasta tliplinden ve agizdan emme
uygulayin. Trakeobronsiyal agaci emdirin ve esnek
bir skop kullanarak bronsu inceleyin.



3.7. Diger cihazlar/Ekipmanlarla kullanim
ANESTEZI SISTEMI VE VENTILASYON TORBASI

Maske spontan veya kontrolli solunum igin kullanilabilir.

Anestezi sirasinda, nitroz oksit kafin igine yayilarak

kaf hacminin/basincinin artmasina neden olabilir. Kaf
basincini sadece yeterli sizdirmazligi saglayacak kadar
ayarlayin (kaf basinci 60 cmH,O degerini asmamalidir).

Anestezik solunum sistemi, maskenin dénmesini
onlemek icin AuraFlex'e baglandiginda yeterli sekilde
desteklenmelidir.

SPONTAN VENTILASYONLA KULLANIM

AuraFlex, anestezinin cerrahi uyaran seviyesine uygun
olmasi ve kafin asiri sisirilmemesi durumunda ugucu
ajanlar veya intraveno6z anesteziyle kullanildiginda
spontan solunum yapan hastalar i¢in uygundur.

POZITIF BASINCLI VENTILASYONLA KULLANIM

Pozitif basingli ventilasyon uygulanirken sizdirmazhigin

yeterli oldugundan emin olun. Sizdirmazhg:

iyilestirmek icin asagidakilerin yapilmasi 6nerilir:

- Bas cevirme veya traksiyon yoluyla AuraFlex
yerlesimini optimize edin.

- Kaf basincini ayarlayin. Hem distik hem de yiiksek
basinglari deneyin (kotu kaf sizdirmazligina ¢cok
dustk veya ¢ok ytiksek kaf basinci neden olabilir).

- Kaf cevresinde sizinti meydana gelirse maskeyi
cikarin ve anestezik derinligin yeterli oldugundan
emin olarak yeniden takin.

MANYETIK REZONANS GORUNTULEME (MR)
AuraFlex MR ortaminda giivenli degildir. Cihaz firlama
tehlikesi olusturur.

3.8. Cikarma prosediirii

Cikarma islemi daima emme ekipmaninin ve hizli
trakeal entiibasyon olanaginin bulundugu bir alanda
yapilmalidir.

Doku travmasi ve larengospazm olusumunu
onlemek icin AuraFlex'i kaf tamamen sisirilmis
haldeyken ¢ikarmayin.

3.9. Bertaraf
Kullaniimis Ambu AuraFlex'i yerel prosediirlere gore
glivenli bir sekilde atin.

4.0. Teknik 6zellikler

Ambu AuraFlex, 1ISO 11712 Anestezi ve solunum
ekipmani - Supralarengeal solunum yollari ve
konektorlerle uyumludur.
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Pediyatrik Erigkin
Maske Boyutu #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Hastanin agirhgi 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg >100 kg
Maksimum intra kaf hacmi 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimum intra kaf basinci 60 cmH,0
Solunum yolu konektorii 15 mm erkek (ISO 5356-1)
Maksimum cihaz boyutu* 55mm 55mm 7,0 mm 7,0 mm 8,0 mm 8,0 mm
Sisirme Valfi Luer konik uyumlulugu 1SO 594-1 ve SO 80369-7 uyumlu ekipmanla uyumlu Luer konik
Uygun depolama kosulu 10 °C (50 °F) ila 25 °C (77 °F)
Yaklasik maske agirhg: 229 259 349 399 499 549
Solunum yolunun i¢ hacmi 8,0+£03mL 8,6 £0,8mL 13,2+0,8mL 13,6 +1,2mL 176 £1,5mL 18,5+0,8 mL
1SO 11712 ek C'ye gore belirlenen basing diisiisii Z%I::/illf(a) ggt/iﬁfg g%g:ﬁﬁ?g gf;l'c/r:l:_;?g g%tﬁﬁ?g gf)él'c/:qﬁfg
Min. i¢ bosluk 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Dabhili ventilator yolunun nominal uzunlugu 21,2+1,3cm 21,2+1,3cm 23,7+1,4cm 23,7+1,4cm 26,2+ 1,6cm 26,2+1,6cm

Tablo 1: Ambu AuraFlex icin teknik 6zellikler.

* Maksimum alet boyutu, AuraFlex hasta tiiptinden gegirilecek bir cihazin uygun ¢apinin secilmesinde yol gésterici olarak tasarlanmustir.

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi https://www.ambu.com/symbol-explanation adresinde bulunabilir

© Telif Hakki 2021 Ambu A/S, Danimarka. Ttim haklari saklidir.

Bu yayinin higbir bolumd, telif hakki sahibinin 6nceden yazili izni alinmadan fotokopi dahil olmak tizere hicbir bicimde gogaltilamaz.
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AuraFlex i 6 FUR[FERSF,  AuraFlex B3 ZEER A4
@ FiiRo

I 1 (38 4 T1) AuraFlex FRFFHEIA :

1483k 2 B EHE,; 3.8%; 4.1LMIK; 5.5 A<
;6. FAHEE; 7. HOEUE B PRI RES,
IES WA 1 THEARFRE, 0 K,

1%l 2 (4% 4 70) : AuraFlex HIXF AuraFlex Z5{FH1
iR 2 B A P L Ff o

AuraFlex #iff: 1.°] 7S ERE; 2.5 FRI;
3JESJFH; 40808 5.8 ASRICHYIE R IR
;5 641 Ao

180

A bRAS . AVEIE; B.RUE); CARIR; DL FREK
H; E S FREC; Go 2K HO& 8 L& ). 0
Ji; K. S8 L Y1

55 H AR Ve E A

AuraFlex A]5 DUR I & Bl E 6

- JEARBE; TG 150 5356-1 FRIEM 15 mm HES B3k,

- RO XRENEER

- HARE: BRIE 6 % HEFZ BRI STER. HARIEE 6 %
HETE & /RIEESKI R AT, AR EE ., S,

T 3 R B P A BN, 47 A T O s e EL TR
BRI,

*EXRBEAIHRATBIEE, HFSHE 1.

3.0. 7S

3.0, AT A A

R

Ambu AuraFlex HZFRF R, &R FARKER
;ﬁﬁjLE%%‘, AR ) LE BRI 7 Tl AR
{# il Ambu AuraFlex,

E S NSRRI 4.0 17 (K &1 PIRAE
FNE,

AURAFLEX ki 5

WA Ambu AuraFlex NSRBI TFE, DARK
FREEIRANG B

/D EETR AuraFlex, [E2 RTRE SRR ol . k4

FE RIS B SR FNY) o

FIFFRTCR & AR ER B R TOi, IRERLS

EE IR, EFFE Ambu AuraFlex,

PR AuraFlex /2 AL MHRIF, WEEAL. R, V]

[, #i, /BRI, BAh 5%,

WIRERFRIFECNER LIUR,

WERNREMERNIR A, DZSEEM

FABIER. WIS AuraFlex S ZESIR, 170 H

i AuraFlex INERTE RN RG, MIREEER

RE AT IR, # IR 1 PR X

BERS MERIERZONIOLE, B2, SR8

SRS ERN AR ST AR 5, FEA

AN B

3.2, ffi

AR

- BERN RSP R RE (, —e
B , ERT H IO, NERTRINR,
IR P TE BT AR RS )

- SR, TEE NG G 2R IR PRIC 7K S
7, A BB SR I AT o

- SR H Ambu AuraFlex,

© PSRRI AR AR

- FEREGHT, AR (SR BRI KR A2,
R AES 18 & SUE T E BT AE R B 5 Rk
UL NS

- BESGRNAE, S, A FEE TR
AL E (B “BHRIARL) .



3.3. A

- Ui R,

- A E—FEIR (3 Ambu AuraFlex, BIEIEERERM
BERE Z RIS L. B—RFRRTERE L
WET. @

- KBRS R b PR R
k., G

- HRNETE LR SN E, SRS RARSHRE - AT
RN E A, AT O,

R E RS AR ARSI, AR R
TERREEIRAR b BRI BENEHEE |,
- IEE RS, 2RSERIE A,

- SRR A E T2 6, HS—RFE R GE
SHEE, XATHRE T FHEIN Ambu AuraFlex £/
FEEIRAL,

- AENIE, W I R A R R o 2
DA AR I

i\ 8

XTTJLer%% UNSRTBCE R AME, BBCRFHE S E
R,
+ Ambu AuraFlex i A ) I IR 3 A< 2 BF SRR TR
FEAE - W N Sl A 56 245 790 37 BN R IR,
BEFaEA,

- ARICIEFE TR D AR, IR R
B BT RRE, LEBHELE RaA R h, CAMETE

B IR, 50T E = A

- FITHEATE SRR AuraFlex N #E0E SKJE R0 A 2
TR SLIRIETERE b, B0, SLMATRES BT,
B B S5 S A0 R kAR, AR
NG TR ST da 2 il 1754 R B
No WNRAFTE BCIRBH ZE, BN RS

3.4. &
TN ORI T RO 8, IR A T E
Ambu AuraFlex, B IUHE LML AL,

3.5. 78K

TE?EETEF , AT RS S E BT R DA

T, T K 60 cmH,0 INEENE, @&
T‘—ﬁ, X R FE AR AE LSS B Bt - SR
1 TIREREBNFT SR,

C HEFARSER, FHEEENRFSENEE R
J10 FER IS TR Bl A — SR — SRR, X —

- BRANER, BiNERGIER: BTSN, R
FATER R S5 52 J L 30050 77 7 PO IR T A B, i
AR EARZIEREN, faet A ERMmIME),

- B =PRI, REARERRMIRS, AR
TEEMRERALE , WA R, 4G 2 R AR TR 2
TR, It AL 7SR IR S BUR, AR
EREHLEEHIEA AuraFlex,

3.6. Kb IEWIfL B

- IERRIRCE S, MAEETE ST L RIE RS LA,
TS 74 T TFE IR T 2

- REE R EEL AT A EE AT,
- BENVIF LT BE BEN PR LeZ F, &

T AuraFlex BEIEfiffiN. @), % 5 Tl MREBHEMW
PR H T B, T T A

- ADEI LR AR (BN TR )

AT 90 95 7 5 AL S BT 75 35 AR /580 L%
AN I ER L THEOE, X AuraFlex B0L B #AT
PPA . ASRIEIREE AuraFlex (i BN IERA, 1 ECT I
EHTEN, IR R 25,

- BRVOE BRI AR A, QSR

[ Fos

O

- RTATRESE TR ANES S, RITAISE—EJk
FIRERE E TR, R B

SRR AR, BRI R HE R,

MIARRZEUR AuraFlex, Rl EE BT “RK"

ROLRE B AR JE T T TR (1%, DA 1S FR %)
TR o &M, KA RRE R R RS, H
SGEPUR U SEL TN TN

< T I R R R A A A TR T iR S

ERIHE RN BT A SOUE,
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3.7. G HAL A/ Ve s Bl & T
IR RGEAIE R
MR T A B R AE

TERBEIIR, —S R ATRERY MEIER D, S8E
PeFe R/ ETIER, W EEED), HEAFIAENE
YEER (EREN BT 60 cmH,0) o

R AuraFlex I, BRIEEITIR RGEAAUGEIFE ) SCHE,
DAJGE Gk 2L e

1E A 8B M

AuraFlex J& & 51 & VL5 s koM R EC & F F E 3
WP ) B, AR 2 RS APCRCF AR RIEOKT HE
AR T

5 1E OB UL &
il PRI O O, W PR B AT, OV T BB HERCR,
TR VORI DA T it
- JEI SER L BB AR S AL AuraFlex AT E.
- AT ERELR S HERTERNE) (B
HEAER R AT RSO =L D) .
- ANRE R R, R E A, RN
TR B IR EETE 2
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W ILHRRIS (MR)
AuraFlex M TSR A Z &2 AR FEIM GRS,

3.8. JriHIfR T
S5 W TE I 18 75 R PR i
R,

EERTRF TG, lH2Z7ECT AuraFlex, BARLE
HABIGHRIMEZE,

3.9. b EH
TR R e 240 B FIS Y Ambu AuraFlexo

4.0. BB
Ambu AuraFlex & 1SO 11712
ORI 18 5 - W RO Kb

AR WA AT



INEE RN
I ¥ R~) #2 #2 #3 #4 #5 #6
BEKH 10 - 20 kg 20 - 30 kg 30 - 50 kg 50 - 70 kg 70 - 100 kg >100 kg
RERN TR 10 mL 14 mL 20mL 30 mL 40 mL 50 mL
IRRERNE 60 cmH,0
AaE Sk 15 mm 233k (1SO 5356-1)
R RA 5.5mm 5.5mm 7.0 mm 7.0 mm 8.0 mm 8.0 mm
FERUR GRS IR A B/RHESLIRATT B 150 594-1 F11 150 80369-7 %45
& IR SR 10 °C (50 °F) £ 25 °C (77 °F)
/39N VT (§ 229 259 349 399 49¢g 5449
JEAE BRI PR R 8.0 +0.3mL 8.6+ 0.8mL 132+ 0.8mL 136+ 1.2mL 17.6 + 1.5 mL 18.5 & 0.8 mL
fit 150 1712 il € LML GOTAIED | GOTHARM | o TR | oMM | @SR (0T
H/IME R [FIRR 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
PRI 830 B O B K 212+ 1.3cm 212+ 13cm 237+ 1.4cm 237+ 1.4cm 262+ 1.6cm 262+ 1.6cm

#1: Ambu AuraFlex 5.

* BRI FTE SIS AuraFlex BT EHT 418 EL1£ 65 AT EFE GG,

Https://www.ambu.com/symbol-explanation | #Z£

T B SRR,

© {RANITE 2021 Ambu A/S, Denmark. (B & A,
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