INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu® AuraGain™
Single Use Laryngeal Mask - Sterile.

For use by medical professionals trained
in airway management only.
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Symbol

Indication M M n

EN Medical Device MR safe Sterilized using irradiation Do not use if the product sterilization Country of
Single sterile barrier system barrier or its packaging is damaged manufacturer

BG MegununHcko nsgenve be3onacHo 3a CrepunnsnpaHo Ypes obnbyBaHe He nsnonspaite, ako cTepunusaumornHata | [bpkasa Ha

paboTta B MarHuTHO- | EAWHMuHa crepunHa 6apuepHa cuctema | 6apuepa Ha NpoayKTa unu Herosata npoussogutens
pe3oHaHcHa cpeaa OrnaKkoBKa ca noBpefeHu

cs Zdravotnicky prostiedek | MR bezpe¢ny Sterilizovano zarenim Prostfedek nepouzivejte, pokud doslo k naru- | Zemé vyrobce
Systém jedné sterilni bariéry 3eni sterilni bariéry nebo k poskozeni obalu

DA Medicinsk udstyr MR-sikker Stralesteriliseret Produktet mé ikke anvendes, hvis dets ste- Producentland
Enkelt sterilt barrieresystem rile barriere eller emballagen er beskadiget

DE Medizinprodukt MR-sicher Mit Bestrahlung sterilisiert Verwenden Sie das Produkt nicht, Produktionsland
Einzel-Sterilbarrieresystem wenn die Sterilbarriere oder die

Verpackung beschadigt ist

EL latpoteXVOAOYIKO TTPOIdV | AcpaAég yia MR Anootelpwpévo pe xprion Mnv T0 XPNOIMOTOINOETE EAV O PPAYHOG Xwpa KaTaokevaotr
akTivoBoAiag AMOOTEIPWONG TOU TIPOIOVTOG 1 N
Eviaio cUoTnua gpaypol amooTeipwong| CUOKEUAGTia TOU €XEl KATAOTPAPEL

ES Producto sanitario Compatible con RM Esterilizado mediante irradiacion No lo utilice si la barrera de esterilizacion Pais de origen
Sistema de barrera estéril simple del producto o su embalaje estan dafiados | del fabricante

ET Meditsiiniseade MR-kindel Steriliseeritud kiirgusega Arge kasutage toodet, kui selle sterilisat- Tootja riik
Uhekordne steriilsusbarjaarististeem | sioonibarjaar voi pakend on kahjustunud

Fl Laakinnéllinen laite MRI-turvallinen Steriloitu séteilyttamalla Ala kdyta, jos tuotteen sterilointisuoja tai Valmistusmaa

Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma

sen pakkaus on vaurioitunut.




FR Dispositif médical Compatible avec Stérilisation par irradiation Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation Pays du fabricant
I'IRM Systéme de barriére stérile unique ou I'emballage est endommagé(e)
HR Medicinski uredaj Sigurno za MR Sterilizirano zra¢enjem Ne upotrebljavajte ako su sterilizacijska Zemlja proizvodnje
Sustav jednostruke sterilne barijere zastita ili pakiranje proizvoda osteceni
HU Orvostechnikai eszkdz MRI szempontjabol Besugarzassal sterilizalva Ne hasznélja fel a terméket, ha a steril véd6é- | A gyarté orszédga
biztonségos Egyszeres sterilgat-rendszer csomagolas vagy a csomagolas megsérilt
IT Dispositivo medico Compatibile con RM | Sterilizzato con irradiazione Non utilizzare il prodotto se la barriera Paese di produzione
Sistema a barriera sterile singola sterile o la confezione sono danneggiate
JA [ER37 T MR B & TR IR OB NV 7 73 UEMNHALT | BWEREOH
SYTNBRNY TS RT D WAEARERALRNZ .
LT Medicinos priemoné Saugi naudoti Sterilizuota spinduliuote Nenaudokite gaminio, jeigu pazeista jo Gamintojo 3alis
MR aplinkoje Viengubo sterilaus barjero sistema sterili ar iSoriné pakuoteé.
Lv Mediciniska ierice Dross lietosanai Sterilizéts ar apstarosanu Nelietojiet izstradajumu, ja sterilizacijas Razotajvalsts
MR vidé Vienas sterilas barjeras sistéma barjera vai ta iepakojums ir bojats
NL Medisch hulpmiddel MR-veilig Gesteriliseerd door bestraling Gebruik het product niet wanneer de sterie- | Land van fabrikant
Enkelvoudig steriel barriéresysteem | le barriére of de verpakking beschadigd is.
NO Medisinsk utstyr MR-sikker Sterilisert med straling Produktet ma ikke brukes hvis produktets Produksjonsland
Enkelt, sterilt barrieresystem sterile barriere eller emballasjen er skadet.
PL Wyréb medyczny Bezpieczny w trakcie | Sterylizowany radiacyjnie Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego Kraj producenta
badania rezonansem | System pojedynczej ostony sterylnej | sterylna ostona jest nieszczelna lub
magnetycznym opakowanie jest uszkodzone
PT Dispositivo médico MR seguro Esterilizado por irradiagao N&o utilize se a barreira de esterilizagao Pais do fabricante

Sistema de barreira estéril Unico

do produto ou a respetiva embalagem
estiverem danificadas.




RO

Dispozitiv medical

Sigur pentru
utilizarea cu
aparate de RMN

Sterilizat prin iradiere
Sistem cu ecran steril unic

A nu se utiliza daca ecranul de sterilizare
a produsului sau ambalajul acestuia
este deteriorat.

Tara producatorului
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1.1. Zweckbestimmung/Indikationen

Die Ambu AuraGain ist zur Verwendung als Alternative zur % Marailen Sl Al A el mdi in ¢ a7 NE e

WARNHINWEISE A von Lasern und Elektrokautergeréten, da dies zu

Gesichtsmaske fur die Sicherung und Aufrechterhaltung

des Atemwegs bei routinemaBigen und Notfall-
Anésthesieverfahren vorgesehen.

-

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

Atemwegsbranden und Gewebeverbrennungen
fiihren kann.

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

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

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

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

Keine bekannt.

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

1.6. Warnhinweise und Vorsichtsma8nahmen
Vor dem Einfihren der Ambu AuraGain ist es erforderlich,

dass das medizinische Fachpersonal mit den in dieser
Bedienungsanleitung aufgefiihrten Warnhinweisen,
VorsichtsmaBnahmen, Indikationen und
Kontraindikationen vertraut ist.

. Die Ambu AuraGain schiitzt die Trachea oder die

Lunge nicht vor den Risiken einer Aspiration.

. Wenden Sie beim Einflihren und Entfernen der

Ambu AuraGain keine libermaBige Kraft an,
da dies zu Gewebetraumata fiihren kann.

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

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

ist gering, aber der Anwender muss bei der
Entscheidung, ob die Verwendung einer
Larynxmaske angemessen ist, ein professionelles
Urteilsvermogen walten lassen. Die folgenden
Patienten haben ein hoheres Risiko fiir
schwerwiegende Komplikationen, einschlieBlich
Aspiration und unzureichende Beatmung:
- Patienten mit einer Obstruktion
der oberen Atemwege.
« Nicht niichterne Patienten (einschlieBlich der
Félle, in denen die Niichternheit nicht bestatigt
werden kann).



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

- Patienten, die eine Hochdruckbeatmung benatigen.

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

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

SICHERHEITSHINWEISE

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

Der Aufbau und das verwendete Material sind nicht
far herkdmmliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

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

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

4. Wenn Anzeigen fir Atemwegsprobleme oder
inaddquate Beatmung bestehen, ist eine
regelmiBige Uberwachung erforderlich. AuBerdem
muss die Ambu AuraGain neu positioniert, neu
platziert oder ersetzt werden, wie dies fiir die
Atemwegssicherung des Patienten erforderlich ist.

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

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

1.7. Potenziell unerwiinschte Ereignisse

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

1.8. Allgemeine Hinweise

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

2.0. Geratebeschreibung

Ambu AuraGain ist eine sterile Einweg-Larynxmaske, die aus
einem gebogenen Patiententubus mit aufblasbarem Cuff
am distalen Ende besteht. Der Cuff kann durch das
Riickschlagventil beftillt werden, sodass der Pilotballon den
Auffill-/Entliiftungsstatus anzeigen kann. Der Cuff passt
sich den Konturen des Hypopharynx an und das Lumen
zeigt zur Larynx6ffnung des Patienten. Die Spitze des Cuffs
driickt gegen den oberen Osophagussphinkter und das
proximale Ende des Cuffs liegt an der Zungenbasis an.

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

Ambu AuraGain ist in 8 verschiedenen GréBen erhéltlich.
Die Hauptkomponenten von Ambu AuraGain sind in
Abbildung @ dargestellt.

Abbildung 1 (Seite 4): Teilelibersicht der Ambu
AuraGain:

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

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

*Die Nennldnge in Zentimetern ist Tabelle 1 zu entnehmen.



Abbildung 2 (Seite 4): Korrekte Position von Ambu
AuraGain in Bezug auf AuraGain-Teile und
anatomische Orientierungspunkte

Ambu AuraGain Teile: 1. Aufblasbarer Cuff;

2. GréBenmarkierung; 3. Beatmungsoffnung;

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

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

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

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

K. Nasopharynx; L. Schneidezéhne.

KOMPATIBILITAT MIT ANDEREN INSTRUMENTEN/GERATEN

Ambu AuraGain kann in Verbindung mit folgenden

Instrumenten/Geraten/Mitteln verwendet werden:

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

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

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

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

* Informationen zur maximalen Instrumentengréfe, zur
maximalen Magensondengré3e und zur maximalen Grél3e des
ET-Tubus, die mit den verschiedenen Ambu AuraGain

MaskengroBen verwendet werden kénnen, finden Sie in Tabelle 1.

3.0. Anwendung des Produkts

3.1. Vorbereitung vor der Anwendung
GROSSENAUSWAHL

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

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

UBERPRUFUNG DER AMBU AURAGAIN

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

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

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

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

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

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

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

3.2. Vorbereitung zur Anwendung

VORBEREITUNG VOR DER EINFUHRUNG

«  Entliiften Sie den Cuff vollsténdig, sodass er flach und frei
von Falten ist, indem Sie ihn auf eine flache sterile
Oberflache (z. B. ein Sttick sterile Gaze) driicken, wahrend
Sie den Cuff gleichzeitig mithilfe einer Spritze entliiften.

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

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

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

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



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

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

3.3. Einfiithren der Larynxmaske

Eine UberméRBige Kraftanwendung ist unbedingt

zu vermeiden.

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

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

Stellen Sie sicher, dass die Spitze des Cuffs flach gegen
den harten Gaumen driickt, bevor Sie weiter fortfahren.
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 sptiren.

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

zu vermeiden.

PROBLEME BEI DER EINFUHRUNG

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

« Ein Husten oder das Anhalten des Atems wéhrend der
Einflihrung der Ambu AuraGain weist auf eine

unzureichende Narkosetiefe hin. In diesem Fall muss die

Narkose sofort mit einem Inhalationsnarkotikum oder
durch ein intravends appliziertes Narkotikum vertieft
und eine manuelle Beatmung durchgefiihrt werden.
« Wenn sich der Mund des Patienten nicht weit genug
o6ffnen 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 tberpriifen.
«  Wenn es schwierig ist, beim Einfiihren der Ambu AuraGain

den Winkel an der Riickseite der Zunge zu manévrieren,
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 Maske empfohlen.

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

3.5. Blocken des Cuffs

Fillen Sie den Cuff, ohne den Tubus zu halten, mit gera-
de soviel Luft auf, dass eine Abdichtung erreicht wird.
Diese sollte maximal einem Cuffdruck von 60 cmH,0
entsprechen. (6) Haufig ist bereits die Halfte des
Maximalvolumens ausreichend, um eine Abdichtung
zu erreichen. Angaben zu Maximalvolumina des Cuffs
finden Sie in Tabelle 1.

Uberwachen Sie den Cuffdruck wéhrend des
chirurgischen Eingriffs kontinuierlich mit einem
Cuffdruckmesser. Dies ist besonders bei langerem
Gebrauch oder beim Einsatz von Stickoxidgasen wichtig.
Achten Sie auf die folgenden Zeichen fiir eine korrekte
Lage: Die folgenden Anzeichen sprechen 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
Atemzugen leicht undicht sein, bevor sie sich im
Pharynx richtig positioniert. Falls die Leckage jedoch
fortbesteht, prifen Sie, ob eine ausreichende
Narkosetiefe besteht und ob die Beatmungsdriicke
niedrig sind, bevor Sie annehmen, dass eine
Neueinfiihrung der Ambu AuraGain erforderlich ist.



3.6. Uberpriifung der korrekten Position

- Die korrekte Platzierung sollte eine leckagefreie
Abdichtung gegen die Glottis mit der Spitze des Cuffs
am oberen Osophagussphinkter bewirken.

- Die vertikale Linie auf dem Patiententubus sollte
anterior in Richtung der Nase des Patienten zeigen.

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

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

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

« Einevisuelle Bestatigung der anatomisch korrekten
Position wird empfohlen, z. B. durch Verwendung eines
flexiblen Endoskops.

UNERWARTETE REGURGITATION:

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

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

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

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

3.7.Verwendung mit anderen
Instrumenten/Geraten

ANASTHESIESYSTEM UND BEATMUNGSBEUTEL

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

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

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

VERWENDUNG BEI SPONTANATMUNG

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

ANWENDUNG BEI INTERMITTIERENDER
UBERDRUCKBEATMUNG

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

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

« Passen Sie den Cuffdruck an. Versuchen Sie es mit
niedrigeren und héheren Dricken (eine schlechte
Cuffabdichtung kann entweder durch einen zu
niedrigen oder zu hohen Cuffdruck verursacht werden).

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

INTUBATION DURCH AMBU AURAGAIN

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

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



INTUBATIONSANWEISUNGEN

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

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

Entfernen Sie den Konnektor der Ambu AuraGain nicht.

VERSCHIEDENE ARTEN VON ET-TUBEN FUR
PADIATRISCHE PATIENTEN

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

Bei padiatrischen Groen von Ambu AuraGain ist zu beachten,
dass, wenn die Entfernung der Ambu AuraGain geplant ist,
nachdem ein ET-Tubus durch die Larynxmaske platziert
wurde, ein ET-Tubus ohne Cuff verwendet werden muss.

Die Intubation mit der Ambu AuraGain sollte immer in
Ubereinstimmung mit den lokalen Richtlinien erfolgen.

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

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

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

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

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

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

MAGNETRESONANZTOMOGRAFIE (MR)
Ambu AuraGain ist MR-sicher.

3.8. Entfernen der Larynxmaske

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

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

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

4.0. Spezifikationen

Die Ambu AuraGain entspricht der Norm ISO 11712
Anésthesie- und Beatmungsgerate - Supralaryngeale
Atemwege und Konnektoren.



Kinder Erwachsene

MaskengroBle 1 1% 2 2% 3 4 5 6
Patientengewicht 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70 -100 kg > 100 kg
Maximales Cuffi | 4ml 7ml 10ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maximaler Cuffinnendruck 60 cmH,0
Anschluss 15 mm mannlich (ISO 5356-1)
Maximale InstrumentengroBBe* 5,0 mm 7,0 mm 8,5mm 10,0 mm 10,5 mm 12,0 mm 12,5 mm 12,5 mm
Kompatibilitat des Cufffiillventils mit dem Luer-Anschluss Der Luer-Anschluss ist kompatibel mit Gerdten nach I1SO 594-1 und I1SO 80369-7
G Lagerbed g 10 °C bis 25 °C
Ungefahres Maskengewicht 159 189 269 419 459 649 879 89g
Tubusvolumen 34+02ml 4,7 +0,3ml 96+07ml | 156+09ml | 159+0,8ml | 23,8+12ml | 322+1,3ml | 30,6 £2,7 ml
Druckabfall gem 150 11712 Anhang C bet 15Umin | bet 15umin | bex30Umin | ber30Umin | bersolimin | bei6olimin | ber6olmin | ber 60 ran
Max. ETT-GroBe 3,5 4,0 50 55 6,5 7.5 8,0 8,0
Max. GroBBe der Magensonde 6 Fr 8 Fr 10 Fr 10 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr 16 Fr
Min. Interdental-Abstand 12mm 14 mm 17 mm 19 mm 22mm 25 mm 27 mm 28 mm
Nennlénge des internen Beatmungswegs 94+06cm | 11,0£07cm | 12,7+08cm | 156+09cm | 150+09cm | 175+1,1cm | 190+ 11cm | 19,0+ 1,1 cm
Nennlénge des inneren gastrischen Kanals 11,4+07cm | 13,4+0,8cm | 16,0£10cm | 19,8+1,2cm | 198+ 1,2cm | 234+ 1,4cm | 256+ 1,5cm | 258+ 1,5cm

Tabelle 1: Technische Daten der Ambu AuraGain.

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

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