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1.1. Kasutusotstarve/Naidustused

Ambu AuraOnce on méeldud kasutamiseks alternatiivina
naomaskile, et saavutada ja sdilitada kontroll
hingamisteede dle nii rutiinsetel kui erakorralistel
anesteetilistel protseduuridel, tiihja kdhuga patsientidel.

1.2. Ettendhtud kasutajad ja kasutuskeskkond
Hingamisteedega seotud toimingute alase koolituse
labinud tervishoiutdotajad.

AuraOnce on méeldud kasutamiseks haiglakeskkonnas.

1.3. Ettendhtud sihtriihm

Taiskasvanud ja lapseeas patsiendid, kes kaaluvad
vahemalt 2 kg ja on tunnistatud supraglottilise
hingamistee jaoks sobivaks.

1.4. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.5. Kliinilised eelised
Hoiab tlemised hingamisteed avatuna, et véimaldada
gaaside labipaasu.

1.6. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne sisestamist peavad koik seadet Ambu AuraOnce
kasutavad meditsiinitodtajad olema kindlasti
tutvunud Kasutusjuhendis kirjeldatud hoiatuste,

ettevaatusabindude, ndidustuste ja vastunaidustustega.
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HOIATUSED A

1. Toode on ette ndhtud kasutamiseks ainult
hingamisteedega seotud toimingute alase
koolituse labinud tervishoiutdotajatele.

. Pérast toote lahti pakkimist ja enne kasutamist
kontrollige alati toode visuaalselt le ja tehke selle
toimivustest vastavalt jaotisele 3.1 Ettevalmistamine
enne kasutamist, kuna defektid ja voérkehad
voivad pohjustada patsiendi ventilatsiooni
puudumise voi vahenemise, limaskesta kahjustuse
voi infektsiooni. Arge kasutage toodet, kui méni
jaotises Ettevalmistamine enne kasutamist toodud
toiming nurjub.

N

3. Arge kasutage seadet AuraOnce uuesti teisel
patsiendil, sest see Gihekordselt kasutatav
seade. Saastunud toote korduvkasutamine voib
pohjustada infektsiooni.

4. AuraOnce ei kaitse hingetoru ega kopse

aspiratsiooni ohu eest.

. Arge kasutage seadme AuraOnce sisestamisel
ja eemaldamisel Glemé&drast joudu, sest see voib
pohjustada koetrauma.

. Manseti maht voi rohk voib ldmmastikoksiidi,
hapniku v6i muu meditsiinilise gaasi olemasolu
korral muutuda, mis voib pohjustada koetrauma.
Jélgige kirurgilise protseduuri ajal pidevalt
manseti rohku.

v

o

7. Arge kasutage seadet AuraOnce laserite ja
elektrikauterseadmete lahedal, kuna see voib
pohjustada hingamisteedes pélengu ja koepdletusi.

8. Arge tehke labi seadme AuraOnce otsest
intubatsiooni, sest endotrahheaalvoolik voib kinni
jaada, pohjustades ebapiisava ventileerimise.

9. Uldjuhul tuleks seadet AuraOnce kasutada ainult
patsientidel, kes on taielikult teadvusetus olekus
ja ei hakka sisestamisele vastupanu osutama.

10.Larlingaalmaski dldine tlsistusmaar on
vaike, kuid iga kasutaja peab hindama
laringaalmaski kasutamise sobivust lahtudes
oma professionaalsetest teadmistest. Jargmistel
patsientidel on suurem tdsiste tusistuste, sh
aspiratsiooni ja ebapiisava ventileerimise, risk.

- Ulemiste hingamisteede obstruktsiooniga
patsiendid.

« Mittepaastunud patsiendid (sh need juhud,
kus paastumist pole voimalik kinnitada).

« Ulemise seedetrakti probleemidega
(nt 6sofagektoomia, s6ogitorulahisong,
gastroosofageaalne refluks, haiguslik
rasvumus, rasedus > 10 nadalat) patsiendid.

- Korgsurvega ventileerimist vajavad patsiendid.



- Patsiendid, kellel esineb neelu-/lariingaalpato-
loogia (nt tuumorid, htipofaariinksiga seotud
kaela kiiritusravi, raske orofartingeaalne trauma),
mis voib takistada maski anatoomilist sobivust.

- Patsiendid, kelle suu avanevus pole
sisestamiseks piisav.

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 steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

. Enne kasutamist kontrollige alati seadme

AuraOnce ja valisseadme thilduvust, et valtida
selliste seadmete kasutamist, mis ei mahu labi
seadme AuraOnce valendiku.

. Manseti rohk tuleb hoida véimalikult madal,

kuid samas tihenduse tagamiseks piisav;
see ei tohi tiletada 60 cmH,0.

. Voimalikke marke hingamisteede probleemidest

voi ebapiisavast ventilatsioonist tuleb regulaarselt
jalgida ja vajaduse korral tuleb seade AuraOnce
patsiendi hingamisteede avatuna hoidmiseks
Umber paigutada voi vilja vahetada.

. Pérast patsiendi pea voi kaela asendi muutmist

kontrollige alati uuesti hingamisteede avatust.

1.7. Véimalikud korvaltoimed

Larlingaalmaskide kasutamisega seostatakse vaikeseid
korvaltoimeid (nt kurguvalu, verejooks, disfoonia,
dusfaagia) ja suuri korvaltoimeid (nt regurgitatsioon/
aspiratsioon, larlingospasm, narvikahjustus).

1.8. Uldised mérkused

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise
tulemusel on aset leidnud tésine vahejuhtum, teatage
sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2.0. Seadme kirjeldus

AuraOnce on steriilne ihekordselt kasutatav
lartingaalmask, mis koosneb kumerast
patsiendivoolikust, mille distaalses otsas on
tdispuhutav mansett. Manseti saab tdita kontrollklapi
kaudu, mis véimaldab pilootballoonil ndidata
taitumise/tiihjenemise olekut. Mansett vastab
hiipofaariinksi kontuuridele ja selle valendik on
suunatud patsiendi koriava poole. Manseti ots
surub vastu llemist s6dgitorusulgurit ja manseti
proksimaalne ots toetub keele allosale.

AuraOnce on saadaval 8 eri suuruses. Seadme
AuraOnce pshikomponendid on kujutatud joonisel (7).

Joonis 1 (lk 8): Seadme AuraOnce osade iilevaade:

1. Uhendus; 2. Patsiendivoolik; 3. Mansett;

4. Kontrollklapp; 5. Pilootballoon; 6. Pilootvoolik;
7. Sisemise ventilatsioonitee nimipikkus*.
*Nimipikkused sentimeetrites on toodud tabelis 1.

Joonis 2 (Ik 8): Seadme AuraOnce 6ige asend
seadme AuraOnce osade ja anatoomiliste
orientiiride suhtes seadme

AuraOnce osad: 1. Tdispuhutav mansett;

2. Suuruse margis; 3.Ventileerimisava;

4. Ventileerimistee; 5. Sisestusmargiste
normaalsiigavus; 6. Seadme ots.

Anatoomilised orientiirid: A. S66gitoru;

B. Hingetoru; C. Sérmuskdhr; D. Kilpnaarme kohr;
E. Hadlepaelad; F. Lariingaalava; G. Kdripealne;
H. Keeleluu; I. Keel; J. Bukaald6s; K. Ninaneel;

L. Loikehambad.

UHILDUVUS TEISTE VAHENDITE/SEADMETEGA

Seadet AuraOnce saab kasutada koos jargmiste

vahendite/seadmetega.

- Ventilatsiooniseadmed 15 mm kooniliste
thendustega vastavalt standardile ISO 5356-1.

« Hingamisteedega seotud toimingute seadmed;
bronhoskoobid ja vahetuskateetrid*.

57



«  Muud tarvikud; standardne 6 % kooniline Luer-
stistal, manomeeter standardse 6 % koonilise Luer-
liitmikuga, veepéhine maarimine, imemiskateeter.

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

* Teavet instrumendi maksimaalse suuruse kohta
vaadake tabelist 1.

3.0. Toote kasutamine

3.1. Ettevalmistamine enne kasutamist
SUURUSE VALIMINE

Erineva kaaluga patsientide jaoks on saadaval eri
suuruses seadmed Ambu AuraOnce.

Pediaatriliste patsientide korral on soovitatay, et
seadet Ambu AuraOnce kasutaks meditsiinitootaja, kes
on kursis pediaatrilise anesteesiaga.

Vaadake valimise juhiseid ja mansetisisest max rohk
tabelis 1, jaotises 4.0. (Tehnilised andmed).

SEADME AURAONCE ULEVAATUS

Saasteohu minimeerimiseks kandke seadme
Ambu AuraOnce ettevalmistamise ja sisestamise
ajal alati kindaid.
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Kasitsege seadet AuraOnce ettevaatlikult, sest see voib
saada rebendeid vo6i labitorkeid. Valtige kokkupuudet
teravate voi teravatipuliste esemetega.

Enne avamist kontrollige, kas koti tihend on terve,
ning kui koti tihend on kahjustunud, visake seade
Ambu AuraOnce &ra.

Uurige seadet AuraOnce hoolikalt voimalike
kahjustuste osas nagu perforatsioon, kriimustused,
l6iked, rebendid, lahtised osad, teravad servad jne.

Veenduge, et mansetikaitse oleks mansetilt eemaldatud.

Kontrollige, et patsiendivooliku sisekiiljel ja mansetil
poleks ummistust ega lahtisi osi. Arge kasutage seadet
AuraOnce, kui see on ummistunud voi kahjustatud.

Tuhjendage seadme AuraOnce mansett taielikult
Ohust. Pérast tihjendamist kontrollige mansetti
hoolikalt kortsude ja voltide suhtes. Tditke mansett
tabelis 1 ndidatud mahuni. Kontrollige, kas taidetud
mansett on simmeetriline ja sile. Mansetil,
pilootvoolikutel véi pilootballoonil ei tohi olla
kiihme ega mingeid marke lekkest. Enne sisestamist
tiihjendage mansett.

3.2. Kasutamiseks ettevalmistamine

ETTEVALMISTAMINE ENNE SISESTAMIST

« Tuhjendage mansett taielikult nii, et see oleks
lame ja kortsudeta, surudes mansetti vastu siledat
steriilset pinda (nt steriilset marlilappi) ja samal ajal
tiihjendades seadme sustlaga @

- Enne sisestamist maarige manseti tagumist otsa,
kandes manseti distaalsele tagapinnale steriilset
veepohist maardeainet.

« Hoidke alati kasutusvalmis varuseade Ambu
AuraOnce.

« Tehke eeloksligenisatsioon ja kasutage
standardseid seiretoiminguid.

« Ennessisestamise alustamist veenduge, et anesteesia
(voi teadvusetuse) tase oleks piisav. Sisestamine peab
Snnestuma samal anesteesia tasemel, mis oleks sobilik
trahheaalseks intubatsiooniks.

« Patsiendi pea tuleb vilja sirutada ja kael painutada
asendisse, mida tavaliselt kasutatakse trahheaalsel
intubatsioonil (s.t ,nuusutamisasend”).

3.3. Sisestamine

- Arge kunagi kasutage liigset jéudu.

« Hoidke patsiendivoolikut nii, et poial asub
vertikaaljoonel patsiendivooliku seadmeotsa ldhedal
ja kolme sdrme asuvad patsiendivooliku vastaskiiljel.
Teine kasi tuleb asetada patsiendi pea alla @



- Sisestage manseti ots, surudes tilespoole vastu « Kuiseadme AuraOnce sisestamisel on keele tagaosas « Kontrollige jargmisi korrektse paigutuse tundemarke.

kovasuulage ja lamendage mansett vastu seda @ nurga muutmine raskendatud, suruge ots Uleni vastu Vooliku voimalik kerge véljapoole liikumine manseti

+  Enne jatkamist veenduge, et manseti ots asuks suulage, vastasel juhul voib ots iseenesest painduda taitmisel, Gihtlane ovaalne paisumine kaelas
lamedalt vastu suulage - liikake I6ualuud sérmega vOi minna vastu neelu tagaosa ebakorraparasusi, nt kilpndarme ja sormuskohre piirkonnas voi manseti
6rnalt allapoole, et suud rohkem avada. hupertrofeerunud mandleid. Kui mansett sisestamisel mittendhtavus suuddnes.

« Veenduge, et manseti ots ei ulatuks kéripealise el Igmendu Vol hak‘kabAruIIuma', tommake mask ta!ga5| . N_l35k V'f’ib esimese kolme _V6i nelja hing~et§mbe
orukesse voi glotilisse avasse ega takerduks vastu ja sisestage uuesti. Kui mandlid hakkavad maski ajal veidi lekkida, enne kui see neelus I6plikult
kéripealist voi ariitenoide. Mansett tuleb suruda takistama, on soovitatav seda diagonaalselt liigutada. oma kohale asetub. Kui leke piisib, kontrollige enne
vastu patsiendi tagumist neeluseina. . . seadme AuraOnce uuesti sisestama hakkamist,

+ Kui mask on diges kohas, on tunda takistust 3.4. Fikseerimine kas anesteesia on piisav ja kas pulmonaalse
Huultet Sltimi k d srast Vajaduse korral kinnitage seade AuraOnce patsiendi inflatsiooni rohk on madal.

+ te r?limz: ;a ||mc|jse T\Leen tuge z_arasrk . néo kiilge teibiga voi selleks otstarbeks sobiva
::ses amlts ,eh :Jue pze $ patsiendivooliku ja mehaanilise voolikuhoidikuga‘@Soovitatav on 3.6. Oige asendi kontrollimine

ammaste vahele jaanud. o .
kasutada marlist I6uatokist. - Oige asetuse korral peab tekkima lekkekindel

SISESTAMISE PROBLEEMID e tihend vastu glottist nii, et manseti ots paikneb

. Pediaatriliste patsientide puhul soovitatakse 3'5'_Taltmme . , ) . . vastu tilemist s66gitorusulgurit.
paigaldamisraskuste korral kasutada osalise « Taitke [nansett |I'ma voollkfjt hoidmata Fapselt sellise . Patsiendivooliku vertikaaljoon peab olema
péoramise votet. hulga 6huga, mis tagaks tihenduse, mis vastab suunatud ettepoole patsiendi nina suunas.

mansetisisesele rohule, maksimaalselt 60 cmH,0. @
Sageli piisab tihenduse saavutamiseks vaid poolest
maksimummahust; mansetisiseseid maksimumrohke
vaadake tabelist 1.

« AuraOnce on digesti sisestatud, kui patsiendi
|6ikehambad on patsiendivooliku kahe
horisontaaljoone vahel. @ punkt 5. Kui patsiendi

|6ikehambad on valjaspool seda vahemikku,
« Kirurgilise protseduuri ajal jalgige manseti réhku paigutage mask imber.

pidevalt mansetimanomeetri abil. See on eriti
oluline pikaajalisel kasutamisel voi kui kasutatakse
lammastikoksiidigaase.

« Kohimine ja hinge kinni hoidmine seadme Ambu
AuraOnce sisestamise ajal nditab anesteesia
ebapiisavust - suurendage kohe anesteesiat
sissehingatavate voi intravenoossete ainetega
ja alustage manuaalset ventileerimist.

« Kui patsiendi suud ei saa maski sisestamiseks
kullaldaselt avada, kontrollige, kas patsiendi anesteesia
on piisav. Paluge abilisel tommata I6ug allapoole,
et oleks lihntsam suhu néha ja maski asendit kontrollida.
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- Seadme AuraOnce asendit saab hinnata
kanograafia abil, jéalgides muutusi hingamismahus
(nt véljahingatud hingamismahu véhenemine),
auskulteerides bilateraalseid hingetombehelisid ja
heli puudumist epigastriumil ja/véi jélgides rindkere
tousu ventileerimisel. Kui kahtlustate, et AuraOnce
on asetatud valesti, eemaldage see ja sisestage
uuesti ning veenduge, et anesteesia oleks piisav.

- Soovitatav on anatoomiliselt diget asendit
visuaalselt kontrollida, nt painduva endoskoobiga.

OOTAMATU REGURGITATSIOON.

« Regurgitatsioon véib olla tingitud ebapiisavast
anesteesiast. Esimesed regurgitatsiooni
tundemargid véivad olla spontaanne hingamine,
koha voi hinge kinnihoidmine.

« Kuiregurgitatsiooni ilmnemisel jadb hapniku
saturatsioon lubatud tasemele, ei tohiks seadet
AuraOnce eemaldada. Sel juhul tuleb patsient
asetada pea allapoole asendisse. Lahutage
anesteesiaahel lihikeseks ajaks, et mao sisu ei
satuks kopsudesse. Veenduge, et anesteesia oleks
piisav ja vajaduse korral siivendage anesteesiat
intravenoosselt.

« Rakendage imitoime ldbi maski patsiendivooliku ja
suu kaudu. Imege trahheobronhiaalne puu vélja ja
kontrollige bronhi painduva endoskoobiga.
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3.7. Kasutamine koos muude
vahendite/Seadmetega
ANESTEESIASUSTEEM JA VENTILATSIOONIKOTT
Maski voib kasutada nii iseeneslikuks kui ka
juhitud ventilatsiooniks.

Anesteesia ajal voib lammastikoksiid manseti sisse
difundeeruda, péhjustades manseti mahu/réhu
suurenemise. Reguleerige manseti rohku vaid nii palju,
et saavutada piisav tihendus (manseti réhk ei tohi
tletada 60 cmH,0).

Kui seadmega AuraOnce on tihendatud anesteetiline
hingatamissiisteem, peab see olema piisavalt
toestatud, et valtida maski pooriemist.

KASUTAMINE ISEENESLIKU VENTILATSIOONIGA
AuraOnce sobib iseeneslikult hingavatele patsientidele,
kui seda kasutatakse lenduvate ainete véi intravenoosse
anesteesiaga tingimusel, et anesteesia on piisav kirurgilise
stimulatsiooni tasemele vastamiseks ja ei toimu manseti
tletaitumist.

KASUTAMINE POSITIIVSE ROHUGA
VENTILATSIOONIGA

Positiivse rohuga ventileerimise korral veenduge,
et tihendus oleks piisav. Tihenduse parendamiseks
soovitame teha jargmist.

« Optimeerige seadme AuraOnce'i asetus, poorates
voi tdmmates pead.

« Reguleerige manseti réhku. Proovige nii madalamat
kui ka kdrgemat réhku (manseti halva tihenduse
pohjuseks vaib olla nii liiga madal kui ka liiga korge
réhk mansetis).

«  Kui manseti Umbrus hakkab lekkima, eemaldage
mask ja sisestage uuesti, veendudes, et anesteesia
oleks piisav.

MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MR)
AuraOnce on MR-kindel.

3.8. Eemaldamisprotseduur
Eemaldada tuleb alati kohas, kus on olemas imemis-
seade ja voimalus kiireks trahhea intubeerimiseks.

Koetrauma ja larlingospasmi véltimiseks drge
eemaldage tdiesti tdis mansetiga seadet AuraOnce.

3.9. Kérvaldamine
Korvaldage kasutatud seade Ambu AuraOnce ohutult
ja kooskolas kohalike protseduuridega.

4.0. Tehnilised andmed

Ambu AuraOnce vastab standardile ISO 11712
Anesteesia- ja hingatamisseadmed -
supralarlingeaalsed hingamisteed ja konnektorid.



Pediaatriline versioon Taiskasvanute versioon

Maski suurus 1 12 2 2% 3 4 5 6
Patsiendi kaal 2-5kg 5-10kg 10-20kg 20-30kg 30-50kg 50-70kg 70-100 kg > 100 kg
Maksi | isisene maht 4ml 7ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml 50 ml
Maksimaalne mansetisisene rohk 60 cmH,0
Uhendus 15 mm, pistikithendus (ISO 5356-1)
Maksimaalne instrumendi suurus* 4,5mm 5,0 mm 6,5mm 8,2mm 8,5mm 9,5mm 11,0 mm 11,0 mm
Taitmisklapi Luer-koonuse iihilduvus Standardile I1SO 594-1 ja ISO 80369-7 vastavate seadmetega Uhilduv Luer-koonus
Sobivad hoiustamistingimused 10 °C (50 °F) kuni 25 °C (77 °F)
Maski ligikaudne kaal 109 149 209 28¢g 32¢9 449 639 779
Hingamisteede sisemine maht 51+£06ml | 75+07ml | 109+06ml  138+04ml 13,6+04ml | 194+06ml | 273+0,5ml | 33,1+0,5ml
Rohulangus vastavalt maaratlusele 03cmH;0 - 02cmH,0 | 02cmH;0  02cmH,0 | 0,3 cmH;0 | 03cmH,0 | 0,2cmH;0 | 0.2cmH,0
standardi 1SO 11712 lisas C kiirusel kiirusel kiirusel kiirusel kiirusel kiirusel kiirusel kiirusel

15 I/min 15 I/min 30 |/min 30 I/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min 60 |/min
Min. Hammastevaheline vahe 13 mm 15 mm 17 mm 20 mm 21 mm 24 mm 27 mm 29 mm
Si e hingamisteede nimipikkus 105+06cm | 123+0,7cm 141+0,8cm 162+10cm 162+10cm 182+11cm 204+12cm|21,8+13cm

Tabel 1. Seadme Ambu AuraOnce tehnilised andmed.
* Maksimaalne instrumendi suurus on méeldud seadme AuraOnce patsienditoru Iibiva seadme kohase Iibim66du mddramise suuniseks.

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

© Autoridigus 2021 Ambu A/S, Taani. Kéik 6igused kaitstud.
Selle dokumentatsiooni lihtegi osa ei tohi ilma autoridiguse omaniku eelneva kirjaliku loata mis tahes kujul reprodutseerida (sh paljundada).
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