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1.1. Uréené pouziti/Indikace k pouziti

Maska Ambu AuraOnce je ur¢ena k pouZziti jako
alternativa obli¢ejové masky k zajisténi a udrzeni
prichodnosti 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 AuraOnce je urcena k pouziti v nemocni¢nim
prostiedi.

1.3. Uréena populace pacienti

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

1.4. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

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

1.6. Varovani a upozornéni

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

VAROVANI A

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

. Po vybaleni a pfed pouzitim vyrobek vzdy
nejprve vizualné zkontrolujte a provedte test
funkénosti v souladu s oddilem 3.1 Priprava
pred pouzitim, nebot vady a cizi latky mohou
znemoznit anebo omezit ventilaci pacienta,
zplsobit poskozeni sliznice, pfipadné mohou
vést k infekci pacienta. Nepouzivejte vyrobek,
pokud neprobéhne uspésné kterykoli z krokt
provedenych v rdmci piipravy.

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

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

N
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. Pfizavadéni a vyjimani masky AuraOnce
nepouzivejte nadmérnou silu, nebot by tim
mohlo dojit k poranéni tkané.

o

. Objem ¢i tlak manzety se mohou ménit plsobenim
oxidu dusného, kysliku nebo jinych lékaiskych
plynd, coz mlze mit za nasledek poranéni tkané.
Dbejte na to, abyste béhem chirurgického vykonu
prubézné monitorovali tlak v manzeté.

7. Masku AuraOnce nepouzivejte v pfitomnosti
laser(i a elektrokauteriza¢nich zafizeni, jelikoz
by to mohlo vést ke vzniceni a popéleni tkdné v
dychacich cestach.

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

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

10.Celkova mira komplikaci je u laryngedini masky
nizka, pii rozhodovani o vhodnosti jejiho pouziti
by viak uzivatel mél spoléhat na odborny tsu-
dek. U nize uvedenych pacientl existuje vy3si
riziko zavaznych komplikaci, véetné aspirace a
nedostatecné ventilace:

« Pacienti s obstrukci hornich cest dychacich.

+ Nelacnici pacienti (v¢etné ptipad(, kdy lacnéni
nelze potvrdit).

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

- Pacienti vyzadujici vysokotlakou ventilaci.
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+ Pacienti s faryngealni/laryngealni patologii, jez
muze potencialné zkomplikovat anatomicky tvar
masky (napf. tumory, radioterapie krku zahrnujici
hypofarynx, zavazné orofaryngealni trauma).

- Pacienti s nedostatecné velkym ustnim otvorem
pro zavedeni masky.

UPOZORNENI

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

2. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte kompatibilitu
masky AuraOnce a externiho prostfedku,
abyste predesli situaci, kdy zvoleny prostiedek
neprojde lumen masky AuraOnce.
pfi zachovani dostate¢ného utésnéni a nemél by
prekrocit 60 cmH,0.
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4. Je nutné pravidelné monitorovat pfipadné
znamky problém s dychacimi cestami nebo
nedostatecné ventilace a v zajmu zachovéni
prichodnosti dychacich cest je nezbytné upravit
polohu masky AuraOnce, opétovné ji zavést
nebo vyménit za jinou.

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

1.7. Potencialni nepfiznivé udalosti

Pouziti laryngeélnich masek je spojeno s mirnymi
nezadoucimi ucinky (napf. bolesti v krku, krvacenim,
dysfonii, dysfagii) a s vyraznymi nezadoucimi
ucinky (napt. 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 pfislusSnému
narodnimu ufadu.

2.0. Popis prostiedku

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

I1ze nafouknout pomoci jednosmérného ventilu, diky
¢emuz muze pilotni balonek ukazovat stav nafouknuti/
vyfouknuti. ManZeta se pfizpGsobi tvaru hypofaryngu

a jeji lumen sméfuje ke vchodu do hrtanu pacienta.
Spicka manzety se opira o horni jicnovy svéra¢ a jeji
proximalni konec spociva na kofeni jazyka.

Maska AuraOnce je dostupna v 8 rtiznych velikostech.
Hlavni soucasti masky AuraOnce jsou znédzornény
na obrazku ().

Obrazek 1 (strana 8): Piehled soucasti
masky AuraOnce:

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

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

*Jmenovitd délka v centimetrech viz tabulka 1.

Obrazek 2 (strana 8): Spravna poloha masky
AuraOnce vzhledem k jejim soucastem

a anatomickym orientaénim bodim souéasti
masky AuraOnce: 1. Nafukovaci manzeta;

2. Oznaceni velikosti; 3. Ventila¢ni otvor;

4. Ventila¢ni dréha; 5. Normdlni hloubka znacek
pro zavedeni; 6. Konec prostiedku.

Anatomické orientacni body: A. Esofagus;

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

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



KOMPATIBILITA S JINYMI PROSTREDKY/VYBAVENIM

Masku AuraOnce Ize pouzit v kombinaci s nasledujicim:

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

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

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

Pied zavadénim nastroji skrze masku se nejprve ujistéte,
Ze je néstroj kompatibilni a dostate¢né lubrikovany.

* Informace o maximdini velikosti ndstroju naleznete
vtabulce 1.

3.0. Pouziti prostfedku

3.1. Pfiprava pfed pouzitim

VOLBA VELIKOSTI

Maska Ambu AuraOnce je dostupnd v rliznych
velikostech pro pouziti u pacientt s rdznou hmotnosti.

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

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

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

S maskou AuraOnce zachézejte opatrné, jelikoz by mohlo
dojit k jejimu protrzeni nebo propichnuti. Vyvarujte se
kontaktu s ostrymi nebo Spicatymi predméty.

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

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

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

Zkontrolujte, zda vnitfni ¢ast pacientské trubice a
manzety nejsou zablokované a zda nejsou pfitomny
uvolnéné ¢asti. Je-li maska AuraOnce zablokovana
nebo poskozena, nepouzivejte ji.

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

Pfed zavedenim manzetu znovu vyfouknéte.

3.2. Pfiprava pro pouziti

PRIPRAVA PRED ZAVEDENIM

« Manzetu zcela vyfouknéte, aby byla ploché a
nedoslo k jejimu zvrasnéni, cehoz dosdhnete
jejim pritlacenim na rovny sterilni povrch (napf.
na kus sterilni gazy) a sou¢asnym vypusténim za
pouziti stiikacky @

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

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

« Provedte preoxygenaci a pouzijte standardni
monitorovaci postupy.

« Pred pokusem o zavedeni zkontrolujte, zda je
Uroven anestezie (nebo bezvédomi) dostate¢na.
Zavedeni by mélo byt Gspésné pfi stejné Grovni
anestezie, jez je vhodna pro trachealni intubaci.

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

« Nikdy nepouzivejte nadmérnou silu.

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

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

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

- Dbejte na to, aby se konec manzety nedostal
do vallecul nebo rima glottidis a nezachytil se o
epiglottis nebo arytenoidy. Manzeta by méla byt
pfitisknuta k zadni sténé faryngu.

« Po spravném umisténi masky by mél byt citelny odpor.

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

PROBLEMY PRI ZAVADEN(

« U détskych pacientt se v pfipadé obtizi se
spravnym umisténim doporucuje pouzit techniku
¢astecné rotace.
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Kasel a zadrzovani dechu béhem zavadéni masky
Ambu AuraOnce indikuje nedostatecné hlubokou
uroven anestezie. Neprodlené zajistéte prohloubeni
anestezie inhala¢nimi nebo intravenéznimi
anestetiky a zahajte manualni ventilaci.

Jestlize nemuzete dostatecné rozevfit pacientova
Usta pro zavedeni masky, ovéite, zda je Uroven
anestezie odpovidajici. Asistenta pozadejte o
stlaceni celisti pacienta dol(, abyste Iépe vidéli

do ust pacienta a mohli ovéfit polohu masky.
Vyskytnou-li se obtize pfi zavadéni masky
AuraOnce a manévrovani s ni v ihlu kolem zadni
Casti jazyka, konec pritlacte k patru po celé jeho
délce, jinak se muze pfehnout, pfipadné mize nara-
zit na nepravidelnost v zadnim faryngu, jako napf.
pfi hypertrofii tonsil. Pokud se manzeta pfi zava-
déni nezplosti nebo se za¢ne rolovat, vytahnéte ji

a zavedte znovu. V piipadé tonsilarni obstrukce je
doporuceno provést diagonalni posun masky.

3.4. Fixace

Podle potieby masku AuraOnce k obliceji pacienta
fixujte lepici paskou nebo mechanickym drzdkem

trubic vhodnym pro tento ucel. @Je doporuceno
pouzit skusovy blok z gazy.

3.5. Nafouknuti

Bez drzeni trubice nafouknéte manzetu dostatec-
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
prubézné monitorujte pomoci tlakoméru manzety.
To je zvlasté dulezité pfi delsim pouziti, pfipadné
pfi aplikaci plyn( oxidu dusného.

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

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

3.6. Ovéreni spravné polohy

Pfi spravné poloze by mélo byt dosazeno utésnéni
glottis s koncem manzety u horniho jicnového svérace.
Vertikalni ¢ara na pacientské trubici by méla byt
orientovana anteriorné k nosu pacienta.



« Maska AuraOnce je zavedena spravné, kdyz
se pacientovy fezdky nachazeji mezi dvéma
vodorovnymi ¢arami na pacientské trubici.

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

« Polohu masky AuraOnce Ize posoudit za pouziti kap-
nografie, sledovanim zmén dechového objemu (napf.
snizeni exspirovaného dechového objemu), auskultaci
bilateralnich dechovych zvuku a absenci zvuku v oblas-
ti epigastria, pfipadné pozorovanim zvedani hrudniku
pfi ventilaci. Jestlize mate podezieni, ze poloha masky
AuraOnce neni spravng, vyjméte ji a znovu zavedte,
zaroven ovéite adekvatni hloubku anestezie.

« Anatomicky spravnou polohu je doporuceno ovéfit
vizualné, napt. pomoci flexibilniho endoskopu.

NAHLA REGURGITACE:

- Regurgitace mize byt zpUsobena nedostate¢nou
urovni anestezie. Prvnimi pfiznaky regurgitace mohou
byt spontanni dychani, kasel nebo zadrzovéni dechu.

- Pfivyskytu regurgitace by maska AuraOnce neméla
byt vyjmuta za predpokladu, Ze saturace kyslikem
z(stava na prijatelné urovni. Toho Ize dosahnout
umisténim pacienta do polohy ,hlavou dold"“.
Docasné odpojte anesteticky okruh, aby obsah
zaludku nepronikl do plic. Zkontrolujte, zda je
hloubka anestezie dostatec¢na a podle potieby
provedte jeji prohloubeni.

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

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

Béhem anestezie mize oxid dusny proniknout do
manzety a zpusobit zvyseni jejiho objemu/tlaku.
Tlak manzety nastavte natolik, aby bylo dosazeno
dostatecného utésnéni (tlak manzety by nemél
prekrocit 60 cmH,0).

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

POUZITI PRI SPONTANNI VENTILACI

Maska AuraOnce je vhodna pro spontanné dychajici
pacienty pfi pouziti s tékavymi latkami nebo
intravenodzni anestezii pod podminkou, Ze je anestezie
dostate¢na pro danou uroven chirurgického stimulu a
Ze manzeta neni pfehusténa.

POUZITI PRI PRETLAKOVE VENTILACI
V pfipadé pouziti pretlakové ventilace ovéite dostate¢né
utésnéni. Pro zvyseni tésnosti je doporuceno nasledujici:

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

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

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

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

3.8. Postup pfi vyjimani

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

Neodstranujte masku AuraOnce s pIné nafouknutou man-
Zetou, abyste predesli poranéni tkdné a laryngospasmu.

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

4.0. Specifikace

Maska Ambu AuraOnce je ve shodé s britskou tech-
nickou normou ISO 11712 Anaesthetic and respiratory
equipment - Supralaryngeal airways and connectors.
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Déti Dospéli
Velikost masky #1 #1%2 #2 #2Y2 #3 #4 #5 #6
Hmotnost pacienta 2-5kg 5-10kg 10-20 kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maximalni objem manzety 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Maximalni tlak v manzeté 60 cmH,0
Konektor 15 mm samec (ISO 5356-1)
Maximalni velikost nastroje* 4,5 mm 5,0 mm 6,5mm 8,2 mm 8,5mm 9,5 mm 11,0 mm 11,0 mm
f:e":‘::f"'l’l'(t:,‘;'::\z::’"en il Kuzel Luer kompatibilni se zafizenimi spliujicimi pozadavky norem ISO 594-1 a 1SO 80369-7
Vhodné podminky pro skladovani 10 °C (50 °F) az 25 °C (77 °F)
Pfiblizna hmotnost masky 109 149 209 289 329 449 63g 779
Vnitini objem ventila¢ni drahy 51£06ml | 75+07ml | 109+06ml  13,8+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+0,5ml | 33,1+£0,5ml
Pokles tlaku stanoveny podle ptilohy C 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,3 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0
normy ISO 11712 pfi151/min | pfi151/min | p#i301/min | pfi301/min | p#i60I|/min | pfi60|/min | pfi60I|/min | pfi60I|/min
Min. mezizubni mezera 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Jmenovita délka vnitini ventila¢ni drahy 105+06cm | 123+0,7cm | 141+0,8cm | 16,2+1,0cm | 162+10cm  182+11cm 204+12cm  21,8+13cm

Tabulka 1: Specifikace pro masku Ambu AuraOnce.

* Maximdini velikost ndstroje je urcena jako pomlicka pro usnadnéni vybéru odpovidajiciho priméru prostiedku, ktery md byt zaveden pacientskou trubici masky AuraOnce.

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

© Copyright 2021 Ambu A/S, Dénsko. Viechna prava vyhrazena.
Z4dné ¢ast této dokumentace nesmi byt reprodukovéna jakymkoli zpiisobem, véetné potizeni fotokopii, bez ptedchoziho pisemného souhlasu vlastnika copyrightu.
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