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1.1. Zweckbestimmung/Indikationen

Die Ambu Aura-i ist zur Verwendung als Alternative zur
Gesichtsmaske fir die Sicherung und Aufrechterhaltung
der Atmung bei routinemaBigen und Notfall-
Anésthesieverfahren bei Patienten vorgesehen, die fiir
eine supraglottische Atemwegshilfe geeignet sind.

1.2. Vorgesehene Anwender und
Anwendungsumgebung

Medizinisches Fachpersonal mit einer Ausbildung
im Atemwegsmanagement

Ambu Aura-i ist fur den Einsatz im Krankenhaus vorgesehen.

1.3. Vorgesehene Patientengruppe
Erwachsene und padiatrische Patienten ab 2 kg,

die als geeignet fiir eine supraglottische Atemwegshilfe
eingestuft werden.

1.4. Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

1.6. Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen
Vor dem Einflihren der Ambu Aura-i ist es erforderlich,
dass das medizinische Fachpersonal mit den in dieser
Bedienungsanleitung aufgefiihrten Warnhinweisen,
VorsichtsmaBnahmen, Indikationen und Kontraindikationen
vertraut ist.

WARNHINWEISE A

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

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

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

. Die Ambu Aura-i schiitzt die Trachea oder die Lunge

nicht vor den Risiken einer Aspiration.

. Wenden Sie beim Einflihren und Entfernen der

Ambu Aura-i keine UbermaBige Kraft an, da dies zu
Gewebetraumata fiihren kann.

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

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

. Verwenden Sie die Ambu Aura-i nicht in der Nahe

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

. Fuhren Sie keine blinde Endotrachealtubus-Intubation

(ET-Tubus) durch die Ambu Aura-i durch, da das Risiko
einer fehlgeschlagenen Intubation besteht, die zu
Gewebeschdden und Hypoxie fiihren kann.

. Generell sollte die Ambu Aura-i nur bei Patienten

verwendet werden, die tief bewusstlos sind und sich
nicht gegen die Einfiihrung wehren.
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10. Die Gesamtkomplikationsrate fiir 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 fir
schwerwiegende Komplikationen, einschlieB8lich
Aspiration und unzureichende Beatmung:

« Patienten mit einer Obstruktion
der oberen Atemwege.

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

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

- Patienten, die eine Hochdruckbeatmung
benétigen.

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

« Patienten mit unzureichender Mundé6ffnung,
wodurch das Einfiihren nicht méglich ist.
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SICHERHEITSHINWEISE

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

2. Uberpriifen Sie vor der Verwendung immer die
Kompatibilitat zwischen der Ambu Aura-i und dem
externen Gerat, um zu vermeiden, dass die Geréte nicht
durch das Lumen der Ambu Aura-i passen.

3. Der Cuffdruck sollte so niedrig wie mdglich gehalten
werden, aber dennoch eine ausreichende Abdichtung
bieten und 60 cmH,0 nicht Giberschreiten.

4. Wenn Anzeichen fir Atemwegsprobleme
oder inaddquate Beatmung bestehen, ist eine
regelmiBige Uberwachung erforderlich. AuBerdem
muss die Ambu Aura-i neu positioniert, neu
platziert oder ersetzt werden, wenn dies fir die
Atemwegssicherung des Patienten erforderlich ist.

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

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

1.7. Potenziell unerwiinschte Ereignisse

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

1.8. Allgemeine Hinweise

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

2.0. Geratebeschreibung

Die Ambu Aura-i ist eine sterile Einweg-Larynxmaske, die
aus einem gebogenen Patiententubus mit aufblasbarem
Cuff am distalen Ende besteht. Der Cuff kann durch das
Ruickschlagventil befillt werden, sodass der Pilotballon den
Auffll-/Entltftungsstatus anzeigen kann. Der Cuff passt
sich den Konturen des Hypopharynx an und das Lumen
zeigt zur Larynxoffnung des Patienten. Die Spitze des Cuffs
driickt gegen den oberen Osophagussphinkter und das
proximale Ende des Cuffs liegt an der Zungenbasis an.

Das Design des Konnektors und des Patiententubus
ermoglicht die Intubation mit einem ET-Tubus.

Ambu Aura-i ist in 8 verschiedenen Gr6Ben erhaltlich.
Die Hauptkomponenten der Ambu Aura-i sind in
Abbildung @ dargestellt.



Abbildung 1 (seite 8): Teileiibersicht der Ambu
Aura-i:

1. Konnektor; 2. Konnektorgehause; 3. Patiententubus;
4. Cuff; 5. Riickschlagventil; 6. Pilotballon;

7. Cufffullleitung; 8. Nennlange des internen
Beatmungswegs*

* Die Nennldnge in Zentimetern ist Tabelle 1 zu entnehmen.

Abbildung 2 (seite 8): Korrekte Position der Ambu
Aura-i in Bezug auf Aura-i Teile und anatomische
Orientierungspunkte teile der

Ambu Aura-i: 1. Aufblasbarer Cuff; 2. GroBenmarkierung;
3. Beatmungséffnung; 4. Beatmungsweg; 5. Normale
Tiefe der Einfihrungsmarkierungen; 6. Gerateende;

7. Max. ET-TubusgroRe; 8. Navigationsmarkierungen
fur flexibles Endoskop.

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

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

K. Nasopharynx; L. Schneidezahne.

KOMPATIBILITAT MIT ANDEREN

INSTRUMENTEN/GERATEN

Ambu Aura-i kann in Verbindung mit folgenden

Instrumenten/Geraten/Mitteln verwendet werden:

« Beatmungsequipment; konische 15-mm-Anschlisse
gemaB 1SO 5356-1.

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

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

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

* Informationen zur maximalen Instrumentengré8e und zur
maximalen GréBe des ET-Tubus, die mit den verschiedenen
Aura-i Maskengré3en verwendet werden konnen, finden Sie
inTabelle 1.

3.0. Anwendung des Produkts

3.1. Vorbereitung vor der Anwendung
GROSSENAUSWAHL

Die Ambu Aura-i ist in verschiedenen GréBen fur Patienten
verschiedener Gewichtsklassen erhaltlich.

Bei padiatrischen Patienten wird empfohlen, dass die
Ambu Aura-i von einer medizinischen Fachkraft verwendet
wird, die mit der padiatrischen Anésthesie vertraut ist.

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

UBERPRUFUNG DER AMBU AURA-I

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

Gehen Sie vorsichtig mit der Ambu Aura-i um, da sie reien
oder durchbohrt werden kann. Vermeiden Sie den Kontakt
mir scharfen oder spitzen Gegenstanden.

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

Untersuchen Sie die Ambu Aura-i sorgfaltig auf Schaden
wie Perforationen, Kratzer, Schnitte, Risse, lose Teile,
scharfe Kanten usw.

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

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

Entleeren Sie den Cuff der Ambu Aura-i vollstandig.
Prifen Sie nach dem Entliften den Cuff sorgféltig auf
maogliche Falten oder Knicke. Fiillen Sie nun den Cuff mit
dem Volumen, das in Tabelle 1 angegeben ist. Uberpriifen
Sie, ob der aufgefiillte Cuff symmetrisch und eben ist.
Cuff, Cufffullleitung und Pilotballon sollten keinerlei
Unebenheiten oder Zeichen von Leckagen aufweisen.
Entleeren Sie den Cuff vor dem Einfiihren erneut.
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3.2. Vorbereitung zur Anwendung
VORBEREITUNG DER EINFUHRUNG

Entltften 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 und
wahrend Sie den Cuff gleichzeitig mithilfe einer Spritze
entliiften. (3)

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 Aura-i als

Ersatz griffbereit.

Fihren Sie eine Pra-Oxygenierung und ein Standard-
Monitoring durch.

Stellen Sie eine angemessene Anasthesietiefe sicher
(oder prifen Sie die Bewusstlosigkeit des Patienten),
bevor Sie versuchen, die Larynxmaske einzufiihren.
Bei der Einfiihrung sollte die gleiche Andsthesietiefe
verwendet werden, die fir eine tracheale Intubation
geeignet ware.

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

3.3. Einfithrung
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Eine ibermaBige Kraftanwendung ist unbedingt
zu vermeiden.

Halten Sie das Konnektorgehause mit dem Daumen an
der vertikalen Linie auf dem Konnektorgehduse und
drei Fingern auf der gegentiiberliegenden Seite des
Konnektorgehéuses. Die andere Hand sollte unter dem
Kopf des Patienten platziert werden.

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

Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Cuffs flach gegen

den harten Gaumen drtickt, 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 Glottis6ffnung hineingelangt und
nicht auf die Epiglottis oder die Aryknorpel driickt. Der
Cuff sollte gegen den hinteren Pharynx des Patienten
gedriickt werden.

Wenn die Larynxmaske vollstandig eingefiihrt wurde,
ist ein Widerstand zu spuren.

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

PROBLEME BEI DER EINFUHRUNG

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

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

«  Wenn sich der Mund des Patienten nicht weit genug
6ffnen lasst, um die Larynxmaske einzufihren, sollte
geprift werden, ob der Patient ausreichend narkotisiert
ist. Ein Assistent kann gebeten werden, das Kinn nach
unten zu ziehen. Dadurch wird es einfacher, in den
Mund zu schauen und die Position der Larynxmaske
zu Uberprifen.

«  Wenn es schwierig ist, beim Einfiihren der Ambu Aura-i
den Winkel an der Riickseite der Zunge zu mandvrieren,
driicken Sie die Spitze durchweg gegen den Gaumen,
andernfalls kann die Spitze umklappen oder auf eine
UnregelmaBigkeit im posterioren Pharynx treffen,

z.B. hypertrophierte Tonsillen. Ist der Cuff nicht

richtig flach oder beginnt er sich beim Vorschieben
umzubiegen, muss die Larynxmaske entfernt und noch
einmal eingefiihrt werden. Im Falle einer Obstruktion
durch die Tonsillen wird eine diagonale Bewegung der
Larynxmaske empfohlen.

3.4. Fixierung

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



3.5. Blocken des Cuffs

Fullen Sie den Cuff, ohne den Tubus zu halten,

mit gerade soviel Luft auf, dass eine Abdichtung
erreicht wird. Diese sollte maximal einem Cuffdruck
von 60 cmH,0 entsprechen. @ Haufig ist bereits

die Halfte des Maximalvolumens ausreichend,

um eine Abdichtung zu erreichen. Angaben zu
Maximalvolumina des Cuffs finden Sie in Tabelle 1.
Uberwachen Sie den Cuffdruck wahrend des
chirurgischen Eingriffs kontinuierlich mit einem
Cuffdruckmesser. Dies ist besonders bei langerem
Gebrauch oder beim Einsatz von Stickoxidgasen wichtig.
Achten Sie auf die folgenden Zeichen fiir eine korrekte
Lage: Die folgenden Anzeichen sprechen fiir eine
korrekte Lage: leichte Aufwértsbewegungen des Tubus
beim Auffiillen des Cuffs, das Vorhandensein einer
leichten ovalen Schwellung im Hals um den Schild-
und Ringknorpelbereich oder ein nicht sichtbarer Cuff
in der Mundhéhle.

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

ob die Beatmungsdriicke niedrig sind, bevor Sie annehmen,
dass eine Neueinfiihrung der Ambu Aura-i 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 auf dem Konnektorgehduse sollte
anterior in Richtung der Nase des Patienten zeigen.
Die Aura-i ist korrekt eingefiihrt, wenn die
Schneidezédhne des Patienten zwischen der normalen
Tiefe der Einfuhrmarkierungen (den beiden

horizontalen Linien) auf dem Konnektorgehause liegen.

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

Die Position der Ambu Aura-i kann durch Kapnografie,
durch Beobachtung von Verdnderungen des
Tidalvolumens (z. B. Verringerung des exspiratorischen
Tidalvolumens), durch Auskultation bilateraler
Atemgerdusche und durch Abwesenheit von
Gerduschen Uber dem Epigastrium und/oder durch
Beobachtung der Brustkorbhebung bei der Beatmung
beurteilt werden. Wenn Sie vermuten, dass die Ambu
Aura-i 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
Sauerstoffsdttigung in einem angemessenen Bereich
liegt, sollte die Ambu Aura-i nicht entfernt werden.
Der Patient sollte in dieser Situation in Kopftieflage
gebracht werden. Unterbrechen Sie fiir einen Moment
die Verbindung mit dem Beatmungsgerat, damit

der Mageninhalt nicht in die Lunge gedriickt wird.
Uberpriifen Sie, ob die Narkosetiefe ausreichend ist,
und vertiefen Sie die Narkose bei Bedarf intravends.
Danach sollte durch den Patiententubus der
Larynxmaske und durch den Mund abgesaugt werden.
Saugen Sie den Tracheobronchialbaum mithilfe

eines flexiblen Endoskops ab und tberpriifen Sie

die Bronchien.

3.7.Verwendung mit anderen
Instrumenten/Geraten

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

Wahrend der Andsthesie kann Lachgas in den

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

Das Narkosesystem muss beim Anschluss an die Aura-i
entsprechend gestitzt werden, um eine Rotation
der Maske zu vermeiden.
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VERWENDUNG BEI SPONTANATMUNG

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

ANWENDUNG BEI INTERMITTIERENDER
UBERDRUCKBEATMUNG

Stellen Sie bei Anwendung einer Uberdruckbeatmung
sicher, dass die Larynxmaske ausreichend abgedichtet ist.
Zur Verbesserung der Abdichtung wird Folgendes
vorgeschlagen:

« Optimieren Sie die Platzierung der Ambu Aura-i durch
Drehen des Kopfes oder Zug.

« Passen Sie den Cuffdruck an. Versuchen Sie es mit
niedrigeren und hoheren Driicken (eine schlechte
Cuffabdichtung kann entweder durch einen zu

niedrigen oder zu hohen Cuffdruck verursacht werden).

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

INTUBATION DURCH DIE AMBU AURA-I

In Tabelle 1 ist die Auswahl der maximal geeigneten
ET-TubusgroBe aufgefiihrt.
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Uberpriifen Sie vor dem Eingriff immer die Kompatibilitét
zwischen ET-Tubus und Ambu Aura-i. Tragen Sie auf den
ET-Tubus Gleitgel auf und vergewissern Sie sich, dass er
sich frei im Patiententubus der Ambu Aura-i bewegt.

INTUBATIONSANWEISUNGEN

Die direkte endotracheale Intubation mit flexiblem
Endoskop kann durch die Ambu Aura-i mit

einem ausreichend mit Gleitmittel benetzten,
vollstéandig entleerten ET-Tubus erfolgen. Integrierte
Navigationsmarkierungen zeigen an, wie weit die

das flexible Endoskop eingefiihrt wurde. Die erste
Markierung (Abbildung @ Ziffer 8a) zeigt an, dass die
Spitze des flexiblen Endoskops gebogen werden sollte,
um die Tracheadffnung sichtbar zu machen. Die zweite
Markierung (Abbildung @ Ziffer 8b) zeigt an, dass das
flexible Endoskop zu weit eingefiihrt wurde.

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

Entfernen Sie den Konnektor der Ambu Aura-i nicht.

VERSCHIEDENE ARTEN VON ET-TUBEN FUR
PADIATRISCHE PATIENTEN

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

Bei padiatrischen GréBen der Ambu Aura-i ist zu beachten,
dass, wenn das Entfernen der Ambu Aura-i geplant ist,
nachdem ein ET-Tubus durch die Larynxmaske platziert
wurde, ein ET-Tubus ohne Cuff verwendet werden muss.

Die Intubation mit der Ambu Aura-i sollte immer in
Ubereinstimmung mit den lokalen Richtlinien erfolgen.

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

MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MR)
Ambu Aura-i ist MR-sicher.

3.8. Entfernen der Larynxmaske

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

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

3.9. Entsorgung
Entsorgen Sie die gebrauchte Ambu Aura-i auf sichere
Weise gemaf den ortlichen Richtlinien.

4.0. Spezifikationen

Die Ambu Aura-i entspricht der Norm

1SO 11712 Anésthesie- und Beatmungsgerate —
Supralaryngeale Atemwege und Konnektoren.



Kinder Erwachsene
Maskengrofe 1 1% 2 2% 3 4 5 6
Patientengewicht 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50 -70 kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximales Cuffi | 4ml 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximaler Cuffinnendruck 60 cmH,0
Anschluss 15 mm mannlich (1ISO 5356-1)
Maximale InstrumentengréBe* 5,0 mm 6,0 mm 8,2 mm ‘ 9,5mm ‘ 10,2 mm ‘ 11,5 mm 12,5 mm 12,5 mm

Kompatibilitat des Cufffiillventils mit dem

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

Geeignete Lagerbedingungen 10 °C (50 °F) bis 25 °C (77 °F)
Ungefidhres Maskengewicht g 159 21g 359 38g 569 779 98g
Tubusvolumen 4,8+0,6ml 59+0,4ml 8,8+1,0ml 13,8+0,6 ml 15,3+0,7 ml 236+1,3ml 30,7+0,7 ml 36,1 +0,4ml

0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,3 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0 0,2 cmH,0

Druckabfall gema@ 150 11712 Anhang C bei15/min | bei15l/min | bei30Umin | bei30/min | bei60l/min | bei60l/min | bei60l/min | bei60 l/min

Max. ETT-GroBe 35 4,0 5,0 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Min. Interdental-Abstand 12 mm 14 mm 16 mm 19 mm 22 mm 25 mm 28 mm 31 mm
Nennldnge des internen Beatmungswegs 91+05cm 105+£06cm | 122+0,7cm | 145+09cm | 142+09cm | 16,6 +1,0cm 178+ 1,1 cm 193+1,2cm

Tabelle 1: Technische Daten der Ambu Aura-i.
* Die maximale InstrumentengroBe dient als Orientierungshilfe bei der Auswahl des geeigneten Durchmessers eines Produkts, das durch den Patiententubus der Ambu Aura-i eingefiihrt werden soll.

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

© Copyright 2021 Ambu A/S, Déanemark. 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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